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3. AzR2.15. melléklet 7. pont 7.3. alpontjaban foglalt tablazat a kévetkezé 15. sorral egészul ki:

‘ ATC ‘ ATC megnevezése) ‘

”

15 ‘ MO5BX04 ‘Denoszumab

7. melléklet a 9/2017. (V. 31.) EMMI rendelethez
»17. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A hepatitis C virus okozta krénikus majgyulladas diagnosztikajanak és kezelésének finanszirozasi
eljarasrendje

1. Azeljérasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Hepatitis C virus altal okozott idlilt majgyulladas B1820
Fogalmak:

a)
b)

Krénikus hepatitis C: a hepatitis C virus fert6zés talajan kialakult idtlt majgyulladas.

Cirrhosis: az irdnyelv szempontjabdl ide értend6k mindazok a betegek, akiknél szdvettani vizsgalattal
elérehaladott (bridging) fibrosis vagy definitiv cirrhosis alakult ki (tehat Metavir és Knodell F3-F4 vagy Ishak
F4-F5-F6), FibroScan vizsgalattal a maj stiffness 12 kPa feletti vagy Shear Wave Elastography vizsgalattal
a LS >10,4 kPa vagy az Extended Liver Function (ELF) biokémiai teszt értéke >11,3 vagy mdas validalt
vizsgalomaddszer cirrhosisra utal.

Prioritdsi Index: a majfibrosis mértékén alapuld, a méjkarosodas sulyossagat és szvédményeit, a betegség
aktivitasat, az atvitel veszélyét és tovabbi meghatdrozott specidlis szempontokat is figyelembe vevd,
a HCV-fert6zott betegek kezelésbe vondsanak szakmailag indokolt sorrendjét meghatérozé numerikus érték.
Hepatitis Terdpids Bizottsdg: a krénikus virushepatitises betegek ellatdsaban érintett szakmai szervezetek altal
|étrehozott, a szervezetek altal delegalt tagokbdl allé testiilet.

Hepatitis Regiszter (HepReg): a szakmai szervezetek ltal |étrehozott, a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
kezelésiik nyilvantartasara, valamint kdvetésére létrehozott internet alapu adatbazis.

PR kett8s kezelés: PeglFN+RBV kezelés.

PRP hdrmas kezelés: PeglFN+RBV+protedzgatlé kezelés.

Bevezet6 (lead-in) kezelés: a PRP hdrmas kombindcios kezelés bevezetéseként alkalmazott PR kettds kezelés.
STOP-szabdly: nem megfeleld virusvélasz miatti korai kezelés-befejezés.

Detekcids limit (DL): a HCV-RNS kimutathatosagénak hatarértéke. A HCV kezelése sordn elvaras a 15 NE/ml-nél
nem magasabb detekcios kiiszobérték real-time polimeraz lancreakcio (rt-PCR) médszer alkalmazasa.

Nem detektdlhaté HCV: a HCV-RNS 15 IU/ml-nél nem nagyobb detekcids hatard Real-Time PCR modszerrel
nem mutathaté ki.

Direkt haté antiviralis szerek (DAA): a hepatitis C virus szaporodasanak egyes fazisaira hatd vegyuletek.
Csoportjai: protedzgétldk (Pl, NS3-NS4A), NS5A replikacios komplex gatlok vagy NS5B polimerdzgétlok.
Negativ PCR: a nem detektdlhaté HCV-RNS jelent PCR negativitast.

Naiv-nak minésiil6 beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabdl naiv-nak mindsilnek mindazok, akik
soha nem részesiiltek kezelésben, akik csak nem-pegildlt IFN+RBV kezelésben részesiltek, és akiknél
a korabbi IFN+RBV kezelés nem STOP-szabdaly vagy sulyos mellékhatas miatt allt le.

Kordbban sikertelentil kezelt beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabol mindazok, akik korabban
legaldbb 12 hetes PR kettés vagy PRP hdrmas kezelés sordn nem valtak PCR negativva vagy virusattorés,
illetve relapszus volt tapasztalhatd, vagy sulyos mellékhatas miatt a kezelés felfliggesztése valt sziikségessé.
Null-reagdlé beteg: PeglFN+RBV kezelés sordn a HCV-RNS-szint csdkkenése 4 hét elteltével nem éri el
az 1 log,, mértéket (nem csékken legalabb 1/10-ed részére) vagy 12 hét elteltével nem érte el a 2 log,,
nagysagrendet (nem csdkken legalabb 1/100-ad részére).

Részlegesen reagdlo beteg: PeglFN+RBV kezelés soran a HCV-RNS-szint 12 hét elteltével legalabb 2 log,,
mértékben csokkent, de a kezelés alatt mindvégig detektalhaté maradt.



7998

MAGYAR KOZLONY - 2017.évi78.5zam

r Virusdttérést mutaté beteg: a kezelés alatt nem detektdlhaté HCV-RNS késébb a kezelés soran ismét
kimutathatova valt.

s) Relabdlo beteg: a kezelés befejezésekor a HCV-RNS nem detektalhatd, de a kezelés befejezése utan ismét
kimutathato.

t) Protedzgdtlo kezeléssel sikertelentil kezelt betegek: mindazok, akik PeglFN+RBV+PI kezeléssel nem gyogyultak

meg (nem reagdltak, STOP-szabaly ald estek vagy virusattorés, illetve relapsus vagy sulyos mellékhatéas
jelentkezett).

u) Rapid virusvdlasz (RVR: rapid virologic response): a kezelés megkezdését kovetéen 4 héttel a HCV-RNS nem
mutathaté ki.

V) Kiterjesztett rapid virusvdlasz (eRVR): az IFN-alapu kezelés megkezdését kdvetéen a HCV-RNS a 4. és a 12. héten
sem detektalhato.

w) Tartds virusvdlasz (SVR): a kezelés befejezését kdvetden 24 héttel a HCV-RNS nem mutathaté ki.

X) IFN-ellenjavallat: az IFN-készitmények alkalmazasi elSirdsaiban felsorolt ellenjavallatok.

y) IFN-intolerancia: korabbi IFN-alapu kezelés soran, azzal 0sszefliggésben kialakult, a kezelés felfliggesztését
eredményezd, IFN ismételt adasa esetén potencidlisan Ujra kialakulé sulyos mellékhatas.

z) Virusrezisztencia (VR), rezisztencia-asszocidlt virusvaridns (RAV), rezisztencia-asszocidlt szubsztiticid (RAS):

a DAA-ra nem érzékeny HCV torzsek >10%-o0s gyakorisdgu kimutathatésdga a kezelés megkezdése el6tt
(kiindulé rezisztencia), vagy ilyen aranyu felszaporodasa DAA kezelés alatt (terdpia-asszocialt rezisztencia).

. Koérkép leirasa

A hepatitis C virus (HCV) okozta majgyulladas a transzfuziés hepatitisek leggyakoribb oka volt. A vilagban
kb. 170 milliéra becsilik a hepatitis C virussal fertézottek szamat, mely jelentés pandémiat jelent, mivel ez az
0ssznépesség kb. 3%-a.

Magyarorszag lakossaganak 0,7%-a, mintegy 70 000 ember lehet fert6zott hepatitis C virussal (HCV), kozulik
korilbelll 50 000-re becsiilhet6 a biztosan fertézéképes HCV-RNS-pozitiv egyének szama. Az érintettek tobbsége
nem tud fert6zottségérél. A fert6zottek legnagyobb része vagy 1993 elétt kapott transzfuzidval vagy mas
egészségiigyi beavatkozéssal fert6zédott. A véradok szlirése (1992 6ta) jelentésen csokkentette az infekcio
atvitelének gyakorisagat a korabbi 17%-rél a jelenlegi 0,001%-ra, de az Uj esetek megjelenése folyamatos,
elsésorban az intravéndsan alkalmazott kabitdszerek elterjedtsége, valamint az egyéb parenteradlis atviteli
lehet6éségek miatt. A hazai fertézottek tobb mint 95%-anal 1. genotipus (féleg 1b) mutathaté ki.

Bizonyos fokozottan veszélyeztetett populdcidkban az eléfordulds magas: politranszfundaltaknal (hemofilidsok
kozott) 50-80%, hemodializéltakndl 30-40%, intravénds droghasznaldk esetében 30-90% a HCV szeropozitivak
aranya. A kréonikus majbetegeknél, cirrhosisban és hepatocellularis carcinomaban szenved&knél a HCV antitest
pozitivitds igen magas, 20-90%. A fertézés forrdsa a viraemias beteg vagy hordozoé. Az intravénds kabitdszert
hasznélok kozos tl- és fecskendd hasznélata eredményezi az érintettek magas HCV-prevalenciajat. A fertézés
eredete a betegek 20-50%-aban nem deritheté ki. HCV pozitivitast jelezhet a cryoglobulinaemia is. A HCV pozitiv
személyek tobbsége az 1945-1970 kozott sziiletett korosztalyban talalhatd.

2.1. Rizikbcsoportot képeznek

2.1.1. az egészségligyi dolgozok,

2.1.2.az 1993 el6tt transzfuzidban részesiiltek,

2.1.3. a hemodializaltak,

2.1.4. a vérkészitményben részesulok,

2.1.5. a tetovaltak, piercinget visel6k,

2.1.6. a fogvatartottak,

2.1.7. a fert6zottek szexudlis partnerei és

2.1.8. egyes bérbetegségekben szenvedék (példaul porphyria cutanea tarda).

A krénikus C-hepatitis spontan remisszidja és gydgyulasa gyakorlatilag nem fordul elé. A betegek jelentds részénél
a krénikus gyulladast (annak aktivitasatdl fuggetlenil) fibrosis kiséri. Ennek gyorsasdga és mértéke nagy egyéni
kilonbségeket mutat, de ez szabja meg a beteg sorsat. A cirrhosis kialakuldsa atlag 20-25 év alatt kdvetkezik be,
majd a cirrhosis kialakuldsa utan a betegekben HCC jelentkezik évente 3-5%-o0s gyakorisaggal.

A progressziot gyorsitja a rendszeres alkoholfogyasztds, a haemochromatosis, a tarsfertézés egyéb hepatitisvirussal.
Az alkoholos cirrhosis HCV fertézésben az alkohol elhagyasa utdn is progredidlhat. Kompenzélt HCV-cirrhosis
hirtelen fulmindns dekompenzaciéjat okozhatja akut HAV fert6zés. HIV pozitiv betegben az AIDS lefolydsat
a kronikus C-hepatitis enyhe formdja is gyorsitja, valamint HIV fertézés mellett a hepatitis progresszidja is gyorsabb.
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A progresszié gyorsabb tulsulyos betegekben (27 feletti testtomeg-index). Szervtranszplantalt betegeknél az akut
szakasz sulyosabb, majdnem mindig kronikussa valik, és a progresszié rapid. A prognézis 6sszefliggése a HCV
virustiter nagysagaval még nem kelléen bizonyitott.

3. Szlirés, diagnozis
3.1. Szlirés, rizikdcsoportok
Anti-HCV-vizsgalat sziikséges mindazoknal, akiknél méajbetegség gyanuja merdl fel a klinikum vagy a laboratériumi,
illetve képalkotd vizsgalatok alapjan. Szlirendé minden személy, akinél magas a HCV-fertézés rizikéja.
Sz(rdvizsgélatként az anti-HCV 3. generaciés enzimimmunoassay (EIA), annak kétes vagy pozitiv eredménye esetén
ELISA végzendé. Pozitiv vagy kétes eredmény esetén HCV RNS PCR-vizsgalat végzése indokolt.
3.2. Diagndzis, indikacié
A hepatitis C virus diagnoézisanak feltételei: anti-HCV-ellenanyag és a virdlis nukleinsav (HCV-RNS), valamint
a majkarosodas kimutatdsa koéros transzamindzok (GPT/ALT) és mdjbiopszia vagy tranziens elasztografia
(pl. FibroScan vizsgélat), vagy mindkét elébbi ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas,
validdlt, nem invaziv vizsgdlomaddszer alapjan (példaul ELF-teszt). Ellenjavallatok hidnydban, és ha azt a beteg
elfogadja, kimutathaté HCV-RNS és biokémiai, szovettani vagy nem invaziv médszerrel igazolhaté, HCV-hez kothetd
gyulladasos aktivitas vagy fibrosis esetén antivirdlis kezelés indokolt.

Anti-HCV pozitiv, az
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3.2.1. Méjbetegség igazolasa

Igazolhatéan 6 honapnal régebben fennall6 HCV-fert6zottség esetén az aktiv hepatitis fennallasat a kezelés
megkezdése el6tti egyetlen emelkedett GPT/ALT érték is tdmogatja, de normal GPT/ALT érték sem zarja azt ki, ha
a majgyulladas szovettannal vagy mas modszerrel igazolhaté (aktivitas vagy fibrosis). Megel6z6 icterus vagy ismert
datumu expozicié utdn 8-12 hét mulva is perzisztal6 HCV-RNS pozitivitds esetén a krénikussa valds valdszinlisége
nagy, korai antiviralis terapia javasolt.

Méjbiopszia végzendd, ha azt a kezelSorvos sziikségesnek tartja a mdj necroinflammatiéjanak vagy a fibrosis
stddiumanak meghatarozasara, differencidldiagnosztikai vagy prognosztikus céllal vagy a kezelésre vonatkozo
dontéshez.



8000

MAGYAR KOZLONY - 2017.évi78.5zam

A fibrosis megitélése szempontjabdl a majbiopsziat tranziens elasztografia (FibroScan) vizsgalat vagy mindkét
modszer ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt nem invaziv vizsgdlomaddszer
helyettesitheti (példdul Shear Wave elasztografia, ELF-teszt).

Szdvettani aktivitas vagy fibrosis jelenléte normalis GPT/ALT esetén is indokolja a kezelést, ha annak egyéb feltételei
adottak. HCV G2 és G3 genotipusok esetén mellézheté a majbiopszia és a nem invaziv fibrosisvizsgaélat.

A mijbetegség és a kezelhetdség pontosabb megitéléséhez GOT (AST), GGT, ALP, se. albumin, bilirubin, protrombin,
vesefunkcidk (kreatinin, eGFR), teljes vérkép és hasi ultrahang- (UH-)vizsgélat (és ha ez alapjan vagy emelkedett
AFP érték alapjan gdcos majbetegség/HCC gyanuja merdl fel, CT vagy MR vizsgalat) is sziikséges.

A terdpia el6tti (0. heti: a kezelés megkezdése el6tt 6 honapon beliil elvégzett), valamint terdpia alatti szenzitiv
kvantitativ HCV-RNS vizsgélatokat valds ideji PCR-technikéval, CE-IVD minésitésd, kell6 érzékenységl tesztekkel
az aldbbi modszertani és mindségi feltételeknek megfeleléen sziikséges végezni:

a) alacsony detekcids limit valamennyi genotipus esetén (£5%): DL<15 NE/ml;

b) linearis kvantifikaciés tartomany 15NE/ml-108 NE/ml kozott.

A PeglFN+RBV+PI vagy interferon mentes kezelés megkezdése el6tt HCV-genotipus és -szubtipus meghatarozésa
sziikséges minden olyan betegnél, akinél a genotipus nem ismert, a HCV-RNS kimutathato, és a beteg kezelése
szlikségessé valhat.

Olyan anti-HCV-pozitiv betegnél, akinél antivirdlis kezelés biztosan nem végezhet6 (példaul kontraindikalt vagy
a kezelést a beteg dokumentaltan nem vallalja), HCV-RNS és genotipus meghatadrozdsa nem indokolt.

. A kezelések engedélyezése

Kezelési engedély csak az erre a célra létrehozott Hepatitis Regiszter (HepReg) rendszerben elektronikusan
benyujtott kérelmek alapjan adhato ki.

A kezelések engedélyezésérél az NEAK dont a Hepatitis Terapids Bizottsag javaslata, valamint a kezelési kérvény
Prioritdsi Indexe alapjan, a rendelkezésre all6 koltségvetési forrasok, illetve a mindenkor rendelkezésre &llo
gyogyszer-keretek figyelembevételével.

4.1. Prioritasi Index definicidja, célja

4.1.1. A Prioritasi Index a majfibrosis mértékén alapuld, a majkarosodas sulyossagat és szovédményeit, a betegség
aktivitasat, progresszidjat, az atvitel veszélyét, és tovdbbi meghatdrozott specialis szempontokat is figyelembe
vevé, a HCV-fert6zott betegek kezelésbe vonasanak szakmailag indokolt sorrendjét meghatdrozé numerikus érték,
amelynek célja, hogy orientdlja a kezeléorvosokat a kezelésre szoruldk ltemezését illetéen, mind a kérvények
benyujtasakor, mind pedig az engedélyezett kezelések megkezdésekor.

4.1.2. Objektiv komponensei:

4.1.2.1. a majbetegség/fibrosis/Child-Pugh stadiuma,

4.1.2.2. a majbetegség aktivitasa,

4.1.2.3. a mdjbetegség progresszidjanak titeme.

4.1.3. Szubjektiv komponensei:

4.1.3.1. a kezel6orvos megitélése szerinti prioritasi pontok,

4.1.3.2. a Hepatitis Terapias Bizottsag altal adhato prioritasi pontok.

4.1.4. Specialis szempontok:

4.1.4.1. szervtranszplantalt/transzplantaciora véaré betegek,

4.1.4.2. hemophilids/vérzékeny betegek kezelési prioritdsat reprezentdlé pontok (ekkor csak eredménytelen/
elérhetetlen nem-invaziv vizsgalé moédszer esetén adhato),

4.1.4.3. foglalkozéssal, foglalkoztathatésaggal, gyermekvallalassal és egyéb specidlis szemponttal 6sszefliggd
pontok,

4.1.4.4. interferon mentes kezelésekhez kapcsold specialis pontok.

4.2. Prioritasi Index szamitasa

A Prioritasi Index az alabbi pontok alatt felsorolt paraméterekhez tartozé pontszamok numerikus 6sszege:

4.2.1. Staddium szovettan, FibroScan vagy mds non-inaziv teszt alapjan (maximum 70 pont)

4.2.1.1. A méjbiopszidt (szovettant) FibroScan helyettesitheti, vagy mindkett6 ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/
elérhetetlensége esetén mas validalt nem-invaziv vizsgalé modszer (pl. FibroTest, ELF teszt) helyettesitheti

4.2.1.2. Metavir/Knodell/FibroScan/FibroTest/Shear Wave elasztografia/ELF teszt FO-F4 szerint 0-4x10 pont
(maximum 40 pont)

4.2.1.2.1. Atmenetek: FO/F1, F1/F2, F2/F3, F3/F4 esetén sorrendben 5-15-25-35 pont

4.2.1.3. Ishak fibrosis score értékelése: 1: 10 pont, 2: 15 pont, 3: 20 pont, 4: 30 pont, 5: 35 pont, 6: 40 pont
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4.2.1.4. Ha egyik vizsgélat eredménye sem &ll rendelkezésre, akkor 10 pont

4.2.1.5. Plusz pontok el6rehaladott cirrhosis miatt liver stiffness alapjan Child A staddiumu betegnél (maximum
30 pont)

4.2.1.5.1. Fibroscan eredmény 18,0-32,9 kPa kozo6tt 5 kPa-onként +5 pont

4.2.1.5.2. Fibroscan eredmény 32,9 kPa felett 10 kPa-onként +5 pont

4.2.1.6. Child-Pugh B vagy C stadium: 70 pont

4.2.2. Aktivitds, progresszio titeme (maximum 8 pont)

4.2.2.1. Az aldbbiak koziil a nagyobbik (maximum 4 pont)

4.2.2.1.1. HAl vagy Ishak aktivitas: 3-6 = 1 pont, 7-9 = 2 pont, 10-12 = 3 pont, 13-t6l = 4 pont

4.2.2.1.2. METAVIR aktivitas: A1 =1 pont, A2 = 2 pont, A3 = 3 pont, A4 =4 pont

4.2.2.1.3. Progresszid elasztografia alapjan: A1-1,99 kPa = 1 pont, A2-2,99 kPa = 2 pont, A3 kPa = 4 pont

4.2.2.1.4. Progresszid szévettannal (AF stadium) AF1 =1 pont, AF2 = 2 pont, AF3 = 3 pont, AF4 = 4 pont

4.2.2.2. Utolsé GPT (NE/ml) érték/50 = pontszam (maximum 4 pont)

4.2.3. Specialis pontok

4.2.3.1. Transzplantacié miatti plusz pontok (bdrmely szerv transzplantacidja esetén):

4.2.3.1.1. Transzplantacios listan 1évé vagy HCV-fert6zottség miatt transzplantacids programbdl kizart beteg: 50 pont
4.2.3.1.2. El6 donoros transzplantaciéra varé beteg: 20 pont

4.2.3.1.3. Transzplantacion atesett beteg, fibrosis stadiumtdl fliggetleniil: 50 pont

4.2.3.1.4. Transzplantacion atesett betegben fibrotizalé cholestaticus hepatitis: 80 pont

4.2.3.1.5. Haemophilias beteg: 20 pont

4.2.3.1.6. Dializdlt beteg (hemodializis vagy peritonedlis dializis): 20 pont

4.2.3.1.7. Kulonleges egyéb epidemioldgiai indok (indokléssal, pl. intézeti elhelyezés): 10 pont

4.2.3.1.8.In vitro fertilitasi programban részt vevé beteg: 50 pont

4.2.3.1.9. HCV eradikaldsa utdn gyermeket véllalni szdndékozé 30 év feletti gyermektelen nébeteg: 20 pont
(a kezelésre szoruld nyilatkozatat csatolni sziikséges)

4.2.3.1.10. Sulyos extrahepatikus HCV manifestatio (pl. cryoglobulinaemias vasculitis, glomerulonephritis, sulyos
polyarthritis, porphyria cutanea tarda, lichen ruber planus): 20 pont

4.2.3.1.11. HCV-fert6zottség miatt foglalkozasa gyakorlasatdl jogszabalyban eltiltott személy: 50 pont

4.2.3.1.12. Betegelldtadsban vagy humén mintak kezelésében aktivan részt vevé személy: 30 pont

4.2.3.1.13. Minden tovabbi korabbi vagy jelenlegi egészségligyi dolgozé: 15 pont

4.2.3.1.14. HCV asszocialt non-Hodgkin lymphoma: 50 pont

4.2.3.1.15. Hepatocellularis carcinoma (HCC) sikeres sebészi vagy ablaciés kezelésén atesett, onkoteam alapjan
tumormentesnek tekinthetd beteg: 50 pont

4.2.3.1.16. HIV vagy HBV koinfectio: 20 pont

4.2.4. Interferon mentes kezelésekhez kapcsolodé specialis pontok

4.2.4.1. Thrombocyta 70-89 G/L esetén: 5 pont

4.2.4.2. Thrombocyta <70 G/L esetén: 10 pont

4.2.4.3. Szérum albumin 30-34 g/L esetén: 5 pont

4.2.4.4.Szérum albumin <30 g/L esetén: 10 pont

4.2.4.5. Esophagus varicositas G1-2 esetén: 5 pont

4.2.4.6. Esophagus varicositas >G2 esetén: 10 pont

4.2.4.7. Kordbban Child-Pugh B vagy C stddium vagy varixvérzés esetén: 15 pont

4.2.5. Automatikusan nem értékelheté egyéb szempontok (maximum 12 pont)

4.2.5.1. Kezel6orvos pontja: maximum 2 pont (indoklds sziikséges)

4.2.5.2. Hepatitis Terpids Bizottsag pontja: maximum 10 pont (indoklas sziikséges)

4.2.6. A Prioritasi Index a kezelésre vérakozdas alatt (az ezirdnyu kérvény benyujtdsat kdvetéen havonta 1 ponttal
novekszik).

5. Terapias lehetéségek
Alapveté megfontolasok:
Valamennyi naiv-nak mindsild, kezelésben kordbban nem részesiilt beteg kezelését PR kettés kombinacidval kell
megkezdeni, ha nincs ellenjavallat.
Az interferon alapu kezelések alatti viruskinetika protokoll szerinti kdvetése, és a STOP-szabdlyok maradéktalan
betartasa kiemelt fontossagu.
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A kezelés soran laboratériumi monitorozés szlikséges: barmely kezelés megkezdését kdvetéen az elsé 4 hétben
kéthetente, majd négyhetenként teljes vérkép, négyhetenként GPT/ALT, GOT/AST, se. bilirubin, 12 hetenként
se. kreatinin, vércukor, TSH, hugysav meghatéarozasa.
Az interferon mentes terapiak kizarélag azon betegek esetében alkalmazhatok, akiknél,
a) az interferon alapu kezelés kontraindikalt;
b) a megel6z6 interferon alapu kezelés sikertelen volt;
c) a megel6z6 interferon alapu kezelés sulyos mellékhatasok miatt megszakitasra kertilt;
d) F4-es stadiumu fibrosis, FS >20 kPa fennallasa esetén;
)

e az IFN-mentességre jogosultsagot megalapozd egyéb szakmai vagy méltanyolast indokolé korilmény all
fenn, pl.
ea) orokletes sulyos vérzékenységben szenved6 személy,
eb) majrak (HCC) sikeres sebészi vagy ablacids kezelésén atesett, onkolégus véleménye alapjan
tumormentesnek tekinthetd beteg,
ec) szervtranszplantacion atesett beteg,
ed) dializalt beteg (hemodializis vagy peritonealis dializis),
ee) abszolut vagy relativ INF ellenjavallatot jelentd sulyos extrahepatikus HCV manifestatio/tarsulds

jelenléte (pl. cryoglobulinaemias vasculitis, glomerulonephritis, stlyos polyarthritis, porphyria
cutanea tarda, lichen ruber planus),

ef) HCV asszocidlt non-Hodgkin lymphomas vagy e miatt kezelt beteg,

eg) HIV tarsfertézott,

eh) HCV-fert6zo6ttség miatt foglalkozasa gyakorlasatol jogszabalyban eltiltott személy,
ei) aktiv betegelldtasban vagy huméan mintak kezelésében részt vevé személy.

A NEAK a szakmai igények figyelembe vételével dont arrdl, hogy a rendelkezésére 4llé koltségvetési forrasokat
miként osztja el az egyes terdpias lehetéségek kozott. Ennek kovetkeztében eléfordulhat, hogy egy adott
id6szakban a jelen finanszirozasi eljarasrendben szerepld terdpidk nem mindegyike érhet6 el a klinikai gyakorlatban.
Tartds virusvalasz (SVR) megitélésére a HCV-RNS negativva valt betegeknél a kezelés befejezése utan 24 héttel
HCV-RNS vizsgalat sziikséges.

Barmely STOP-szabdly hatdlya ald esé beteg szdmdra csak a korabbindl igazoltan hatékonyabb gydgyszeres kezelés
rendelheté.

A kezelés el6tt vagy alatt — fogékonysag esetén — hepatitis A és hepatitis B ellen vakcinacié javasolt.

5.1. Pegildlt interferon + ribavirin kett6s kezelés (PR)

5.1.1. A PeglIFN és ribavirin adagoldsat, valamint a mellékhatds miatti doziscsokkentésre vonatkozé szabalyokat
a készitmények alkalmazasi elSirasai ismertetik.

A két kiilonboz6 PeglFN egymadssal torténé helyettesithetéségével kapcsolatban nem dlinak rendelkezésre adatok,
ezért nem ajanlott.

Naiv-nak minésiilé HCV G1 betegek PR kett6s kezelése a Prioritasi

Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

1
< PR kettds kezelés megkezdése >

2
4. héten HCV-RNS

negativ

! !

virusszam csokkenés >1 log,

PR kettds kezelés folytatasa
5
12. héten HCV-RNS

negativ

6
PR kettds kezelés folytatdsa
36 hétig
8
a kezelés befejezése utdn 6 hénappal
HCV PCR kontroll
/

alacsony kiindulé virusszam esetén
PR 20 hetes ketts kezelés

virusszam csokkenés £ 1 log,

pozitiv
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5.1.2. Az algoritmus részletezése

5.1.2.1. A kezelés 4. hetét kdvetéen HCV-RNS vizsgalatot kell végezni.

5.1.2.2. Ha a 4. héten a HCV-RNS nem mutathat6 ki (negativ), a kettds kezelést kell tovabb folytatni. Alacsony
kiinduld virus titerszam esetén (<400 000 IU/ml), ha nem all fenn cirrhosis, 24 hetes PR kett6s kezelés elegendd.
5.1.2.3. Ha a 4. héten végzett HCV PCR alapjan a kiindul6 virusszam csdkkenése nagyobb, mint 1 log,, a PR kettés
kezelést tovabb kell folytatni.

5.1.2.4. A kezelés 12. hetét kdvetéen HCV-RNS vizsgélatot kell végezni. Ha ekkor a HCV-RNS kimutathaté (pozitiv),
a PR kettds kezelést le kell dllitani STOP-szabadly alapjan. Ha a kezelés 12. hetében HCV-RNS nem mutathaté ki
(negativ), PR kettds kezelést kell tovabb folytatni még 12 vagy 36 héten at. A kezelés id6tartama Osszesen 48 hét.
5.1.2.5. HCV G2- vagy HCV G3-monoinfekcio eseten a naiv-nak mindésilé betegek PR kett6s kezelésének idétartama
24 hét, az alabbi kivételekkel:

a) ha a kezelés megkezdését megel6zéen végzett PCR-vizsgélat alacsony kiindulé virusszintet igazol (HCV-RNS
<800 000 NE/ml) és a HCV-RNS 4 hét kezelés utdan nem mutathatd ki, a G2-betegekben a kettds kezelés
16 hétig tart,

b) ha a HCV-RNS 4 hét PeglFN+RBV kettds kezelés utdn kimutathato, a terdpia meghosszabbitdsa indokolt
48 hétre.

5.1.2.6. Minden sikeresen befejezett terdpia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgélat elvégzése (kontroll) sziikséges a tartds
virusvélasz megitélésére.

5.2. Pegilalt interferon + ribavirin + protedz-gatloé (Pl) harmas kezelés (PRP)

5.2.1. A protedz-gatlék (PI) ordlisan adhaté, a HCV G1 genotipus ellen direkt antiviralis hatassal rendelkezd
készitmények.

5.2.2. PeglFN vagy RBV vagy PI ellenjavallata, vagy intolerancia kialakuldsa esetén PRP harmas kezelés nem
végezheté.

5.2.3.RBV nélkdli PeglFN terapia kombinalasa Pl kezeléssel rezisztencia kialakuldsa miatt tilos.

5.2.4. PRP harmas kezeléskor a kétféle PeglFN készitmény (2a, illetve 2b) barmelyike alkalmazhaté, doézisuk és
a ribavirin dézisa megfelel az elézéekben leirtaknak.

5.2.5. PRP harmas kezeléskor a haromféle Pl készitmény (boceprevir, illetve simeprevir/telaprevir) barmelyike
alkalmazhatd, de az alkalmazas médja, ideje, a rendelkezésre all6 evidencidk és a mellékhatasok kiilonb6zdsége
befolyasolhatja az egyes betegeknél a Pl valasztast:

5.2.5.1. boceprevir alapu hdrmas kezelés javasolhaté olyan betegeknél, akiknél nagy az esélye, hogy hatastalansag
miatt a PRP harmas kezelést az els6 12 héten belil be kell fejezni. llyen betegek lehetnek példaul a korabbi
PR kezelés soran null-reagalo cirrhosisos betegek,

5.2.5.2. kordbbi PR kettds kezelés utan relabdlé nem-cirrhotikus betegek szamara - a révidebb kezelés lehetésége
miatt — koltséghatékonysdgi szempontbdl a simeprevir/telaprevir latszik célszeriibbnek,

5.2.5.3. mellékhatds esetén a Pl-ok dézisdnak csokkentése nem javasolt; a PeglFN vagy a ribavirin dézisdnak
csOkkentése vagy a Pl teljes elhagyédsa vagy mindharom készitmény elhagydsa mérlegelendé.

5.3. Harmas kezelési (PRP) algoritmusok

5.3.1.HCV G1 betegek PR + boceprevir alapt harmas kezelése

5.3.1.1. A készitmény adagoldsat, valamint a mellékhatdsok gyakorisdgat a készitmény alkalmazasi el8irdsa ismerteti.
5.3.1.2. Lead-in periédus

A boceprevir alapu harmas kezelés minden esetben 4 hetes bevezetd (lead-in) PR kettds kezeléssel kezddédik.
A kezelési hetek szdmoldsa minden esetben a lead-in periddus kezdetétdl indul.

5.3.1.3. Ha a betegnél nem 4ll fenn cirrhosis, és kezelésben még nem részesiilt (naiv-beteg), ugy a 4 hetes PR lead-in
kezelés utan tovabbi 24 hétig folytatandd a PR + boceprevir hdrmas kezelés. A kezelés teljes id6tartama 28 hét.
5.3.1.4. Ha a beteg nem cirrhosisos, de részesiilt mar kezelésben, akkor a lead-in-t kovetéen 32 hétig folytatandd
a PR + boceprevir harmas kezelés. A kezelés teljes id6tartama 36 hét.

5.3.1.5. Minden cirrhosisos betegnél a 4 hetes lead-in kettds kezelés utdn tovabbi 44 héten at kell folytatni
a PR + boceprevir harmas kezelést. A kezelés teljes idétartama 48 hét. Ha a beteg nem toleralja a harmas kezelést,
az utolsé 12 héten PR kettés kezelést kaphat.

5.3.1.6. A boceprevir alapi harmas kezelés viroldgiai kdvetése, STOP-szabélyok

A boceprevir alapu kezelés abbahagyandé (mindegyik készitmény), ha

a) a HCV-RNS 8 hét kezelés utan kimutathato vagy

b) a HCV-RNS 12 hét kezelés utan kimutathatoé vagy

c) a HCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathaté.
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5.3.1.7. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges a tartds
virusvalasz megitélésére.
5.3.2. HCV G1-betegek PR + telaprevir alapu hdrmas kezelése
5.3.2.1. A készitmény adagolasat, a mellékhatdsok gyakorisagat az alkalmazasi eliras ismerteti.
5.3.2.2. Lead-in periédus alkalmazdsa nem sziikséges, a kezelési hetek szamoldsa minden esetben a telaprevir
kezelés megkezdésétdl indul.
5.3.2.3. Ha a betegnél nem all fenn cirrhosis, illetve a kiterjesztett virusvéalasz (eRVR) pozitiv, 12 hetes PR + telaprevir
kezelést kovetéen még tovabbi 12 héten at PR kettOs kezelés sziikséges.
5.3.2.4. Minden cirrhosisos betegnél, vagy akiknél az eRVR negativ, a 12 hetes PR + telaprevir harmas kezelést
36 hétig tartd PR kettds kezelés zérja le.
5.3.2.5. A telaprevir alapu harmas kezelés virolégiai kovetése, STOP-szabalyok
A telaprevir alapu kezelés abbahagyandé (mindegyik készitmény), ha
a) a HCV-RNS 4 hét kezelés utan >1000 IU/ml vagy
b) a HCV-RNS 12 hét kezelés utan >1000 IU/ml vagy
c) a HCV-RNS 24 hét kezelés utan is >15 1U/ml.
5.3.2.6. Minden sikeresen befejezett terdpia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges a tartds
virusvalasz megitélésére.
5.3.3. HCV G1- vagy G4-betegek PR + simeprevir alapi harmas kezelése
5.3.3.1. A készitmény adagolasat, a mellékhatdsok gyakorisagat az alkalmazasi eliras ismerteti.
5.3.3.2. Lead-in peridédus alkalmazdsa nem szlkséges, a kezelési hetek szdmoldsa minden esetben a simeprevir
kezelés megkezdésétdl indul.
5.3.3.3. A betegek PR + simeprevir harmas kombinacids kezelése 12 hétig tart. Ha a betegnél nem all fenn cirrhosis,
kordbban nem részesiilt kezelésben vagy részesilt, de relabalt, akkor a PR + simeprevir kezelést tovabbi 12 hétig
kettds kezelés kdveti. A kezelés teljes id6tartama 24 hét.
5.3.3.4. Ha a beteg cirrhotikus vagy a kordbbi PR kezelésre null-reagélé volt, akkor a PR + simeprevir kezelést
kovetden 24 hétig kell a PR kezelést folytatni. A kezelés teljes id6tartama 48 hét.
5.3.3.5. A simeprevir alapu harmas kezelés viroldgiai kdvetése, STOP-szabalyok
A simeprevir alapu kezelés abbahagyandé (mindegyik készitmény), ha
a) a HCV-RNS 4 hét kezelés utan >25 IU/ml vagy
b) a HCV-RNS 12 hét kezelés utan kimutathaté (PCR pozitiv) vagy
Q) a HCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathaté (PCR pozitiv).
5.3.3.6. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgélat elvégzése (kontroll) sziikséges a tartds
virusvalasz megitélésére.
5.3.4. HCV G1-, G3-6-betegek PR + sofosbuvir alapti harmas kezelése
5.3.4.1. A készitmény adagoldsat, a mellékhatdsok gyakorisagat az alkalmazasi elSiras ismerteti.
5.3.4.2. A betegek PR + sofosbuvir harmas kombinéciés kezelése 12 hétig tart. Negativ prediktorok fennallasa esetén
megfontolandé a 24 hetes terapia.
5.3.4.3. A sofosbuvir alapu hdrmas kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért kezelés kozben a HCV-RNS-szint
monitorozasa nem sziikséges.
5.3.4.4. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) szilkséges a tartds
virusvalasz megitélésére.
5.4. Interferon mentes terapiak
Az interferon mentes terdpiak kizarélag azon betegek esetében alkalmazhatok, akiknél
) az interferon alapu kezelés kontraindikalt;
b) a megel6z6 interferon alapu kezelés sikertelen volt;
) a megel6z6 interferon alapu kezelés sulyos mellékhatdsok miatt megszakitasra kertilt;

a

n

d) F4-es stadiumu fibrosis, FS >20 kPa fenndllasa esetén;
e) az IFN-mentességre jogosultsagot megalapozd egyéb szakmai vagy méltdnyolast indokolé korilmény all
fenn, pl.
ea) orokletes sulyos vérzékenységben szenved személy,
eb) majrak (HCC) sikeres sebészi vagy ablacids kezelésén &tesett, onkolégus véleménye alapjan
tumormentesnek tekinthet6 beteg,
ec) szervtranszplantacion atesett beteg,

ed) dializalt beteg (hemodializis vagy peritonedlis dializis),
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ee) abszolut vagy relativ INF ellenjavallatot jelentd sulyos extrahepatikus HCV manifestatio/tarsulas
jelenléte (pl. cryoglobulinaemias vasculitis, glomerulonephritis, stlyos polyarthritis, porphyria
cutanea tarda, lichen ruber planus),

ef) HCV asszocidlt non-Hodgkin lymphomas vagy e miatt kezelt beteg,

eg) HIV tarsfert6zott,

eh) HCV-fert6zottség miatt foglalkozasuk gyakorlasatol jogszabalyban eltiltott személy,
ei) aktiv betegelldtasban vagy huméan mintak kezelésében részt vevd személy.

Valamennyi, interferon mentes terapia megkezdése elétt a genotipus meghatarozasa kotelezd.
5.4.1. Dasabuvir + ombitasvir/paritaprevir/ritonavir (ABT3D) + ribavirin kombindcios kezelés

o IFN alapi terdpia kontraindikalt
# Megel6z6 IFN alapl terdpia sikertelenség esetén vagy

® Megel6z6 IFN alap( terapia megszakitasa sulyos mellékhatas miatt a Prioritasi Index
alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

‘ dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavirtRBV ‘

kompenzalt

cirrhosis nélkil ;
cirrhosis fennall

‘ :
p . 2 . )
dasabuvir+ dasabuvir+ . desabuvirt+ )
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ombitasvir/paritaprevir/ritonavir+RBV ombitasvir/parita F;'e""f;"'t""a""* RBY
12 héten 4t 12 héten at 24 héten at
J v & J

y

‘ A kezelés befejezése utén 6 hénappal HCV PCR kontroll J

5.4.1.1. A dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavir (ABT3D) + ribavirin kombindacids kezelés 1a és 1b genotipus
esetén alkalmazhatd, kompenzalt cirrhosis fennallasa esetén vagy cirrhosis nélkili betegeknek, beleértve a HIV
tarsfertézotteket, a végstadiumu vesebetegeket és a dializaltakat is (eGFR <30 ml/min).

5.4.1.2. 1b genotipus esetén (1), ha cirrhosis nem &ll fenn, az ABT3D kombinacié ribavirin nélkil adhaté. A kezelés
id6tartama 12 hét. (3)

5.4.1.3. 1b genotipus esetén, ha kompenzalt cirrhosis fenndll, ABT3D + ribavirin kombinacids kezelés adhato.
A kezelés id6tartama 12 hét. (4)

5.4.1.4. 1a genotipus esetén (2), ha cirrhosis nem all fenn, ABT3D + ribavirin kombinaciés kezelés adhato. A kezelés
id6tartama 12 hét. (4)

5.4.1.5. 1a genotipus esetén, ha kompenzadlt cirrhosis fenndll, ABT3D + ribavirin kombinacios kezelés adhato.
A kezelés id6tartama 24 hét. (5)

5.4.1.6. Szervtranszplantaltaknal, ABT3D + ribavirin kombinacids kezelés adhatd. A kezelés id6tartama 24 hét.
5.4.1.7. G4-beteg esetében Paritaprevir/ritonavir + ombitasvir (ABT2D) + RBV kombindcié javasolt, korabban nem
kezelt, nem cirrhosisos betegek kezelésére. A kezelés id6tartama cirrhosis nélkiil 12 hét, kompenzalt cirrhosisos
betegeknél 24 hét.

5.4.1.8.Vesebetegek esetében <30 ml/min eGFR esetén is adhato, beleértve a dializalt betegeket is.

5.4.1.9. Az ABT3D/ABT2D kombindcidval végzett kezelés sordn nincsen STOP-szabaly, ezért kezelés kozben
a HCV-RNS-szint monitorozésa nem sziikséges.



8006

MAGYAR KOZLONY - 2017.évi78.5zam

5.4.1.10. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) szlikséges
a tartos virusvalasz megitélésére.

5.4.2. Ledipasvir + sofosbuvir + ribavirin kombinacids kezelés

A ledipasvir (LDV) a sofosbuvirral (SOF) fix dézisu kombinacidban torzskonyvezett készitmény.

5.4.2.1. Cirrhosisban nem szenvedd G1-, G4-, G5- vagy G6-fertézott betegeknél a kezelés id6tartama 12 hét, ribavirin
nélkal.

5.4.2.2. 8 hetes kezelés javasolt cirrhosisban nem szenvedd, G1 genotipusu virussal fert6zott, korabban nem kezelt
olyan betegeknél, akiknél 6 milli6 NE/ml alatti a kiindulé virusszdm (kivéve a szervtranszplantacién dtesetteket).
5.4.2.3. Kompenzalt vagy dekompenzalt cirrhosisban szenvedd, vagy kordbban PeglFN+RBV-nel sikertelenl kezelt
G1- vagy G4-fert6zott betegeknél a kezelés kiegészitése sziikséges RBV-vel. A kezelés id6tartama 12 hét. Ribavirin
ellenjavallat vagy intolerancia esetén a kezelési id6 24 hét.

5.4.2.4. G3 genotipussal fertézott cirrhosisban szenvedé betegeknél a kezelés RBV-vel egészitendd ki. A kezelés
idétartama 24 hét.

54.2.5. Az LDV+SOF kombinacidval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabadly, ezért kezelés kozben
a HCV-RNS-szint monitorozésa nem sziikséges.

5.4.2.6. Minden sikeresen befejezett terdpia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges a tartds
virusvalasz megitélésére.

5.4.3. Elbasvir + grazoprevir + ribavirin kombinacios kezelés

Az elbasvir + grazoprevir kombinacios kezelés 1a, 1b és 4-es genotipus esetén alkalmazhaté. HIV tarsfertézés esetén
és végstadiumu vesebetegek esetében <30 ml/min eGFR esetén is adhatd, beleértve a dializalt betegeket is.

5.4.3.1. 1b genotipus esetén a kezelés idétartama 12 hét, ribavirin nélkil. Ha a beteget kordbban sikertelendl
kezelték Pl kezeléssel, akkor ribavirinnel kombindlva adandé.

5.4.3.2. 1a és G4 genotipus esetén az elbasvir/grazoprevir + ribavirin kezelés idétartama 16 hét.

5.4.3.3. Az elbasvir + grazoprevir kombinacioval végzett kezelés sordn nincsen STOP-szabdly, ezért a HCV-RNS-szint
monitorozasa nem sziikséges.

5.4.3.4. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) szilkséges a tartds
virusvalasz megitélésére.

5.4.4. Daclatasvir + simeprevir + ribavirin kombinacids kezelés

A daclatasvir + simeprevir kombinacids kezelés 1b genotipus esetén mérlegelendé.

5.4.4.1. A kezelés megkezdése el6tt polimorfizmus vizsgélata indokolt. NS5A-L31 vagy NS5A-Y93 RAV kiiszobérték
(10%) feletti jelenléte esetén a kombinacié nem adhato.

5.4.4.2. Naiv-nak mindsul6é G1b-betegek kezelésének id6étartama 24 hét, RBV nélkiil.

5.4.4.3. PR kett6s kezelésre nem reagdlé betegek kezelésének id6tartama 24 hét, RBV egylttes addsa sziikséges.
5.4.4.4. A daclatasvir + simeprevir kombindaciéval végzett kezelés sordn nincsen STOP-szabdly, ezért a HCV-RNS-szint
monitorozasa nem sziikséges.

5.4.4.5. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges a tartds
virusvalasz megitélésére.

5.4.5. Daclatasvir + sofosbuvir + ribavirin kombinaciés kezelés

A daclatasvir + sofosbuvir G1, G3 vagy G4 genotipussal fert6zott betegeknek adhato.

5.4.5.1. G1- vagy G4-ferté6zott nem cirrhosisos betegekben a kezelés idétartama 12 hét, kompenzalt cirrhosisos
betegekben 24 hét, ribavirin egylittes adédsa nem sziikséges.

5.4.5.2. Kordbbi Pl kezelésre nem reagald betegeknél a kezelés idétartamanak meghosszabbitdsa mérlegelendé
24 hétre, ribavirin egylittes adasa nem szilikséges.

5.4.5.3. G3 genotipus esetén kompenzalt cirrhosisos vagy korabban Pl-kezelésben részesiilt betegek esetében
a kezelés id6tartama 24 hét, ribavirinnel kombinalva.

5.4.5.4. A daclatasvir + sofosbuvir kombinacioval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabdly, ezért a HCV-RNS-szint
monitorozdsa nem sziikséges.

5.4.5.5. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges a tartds
virusvalasz megitélésére.

5.4.6. Sofosbuvir + simeprevir + ribavirin kombinacios kezelés

5.4.6.1. A sofosbuvir + simeprevir G1 vagy G4 genotipussal fertézott betegeknek adhato.

Kordbban nem kezelt vagy kordbbi PR kettés kezeléssel sikertelenil kezelt cirrhosisos vagy nem cirrhosisos
betegeknél a kezelés id6tartama egyarant 12 hét ribavirin adasa mellett.
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5.4.6.2. G1-fertézott betegek kezelésekor ribavirin adasa nem sziikséges, de Gla vagy kedvezétlen prediktorok
(beleértve a PR kezelésre null-reagalé betegeket) esetén adasa indokolt lehet.

5.4.6.3. PRP kezelés sordn meg nem gyogyult betegeknél, a SOF+SMV+RBV kezelés hatékonysaga a Pl-rezisztencia
miatt tovabbi vizsgalatokat igényel.

5.4.6.4. A sofosbuvir + simeprevir kombindaciéval végzett kezelés sordn nincsen STOP-szabdly, ezért a HCV-RNS-szint
monitorozasa nem sziikséges.

5.4.6.5. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges a tartds
virusvalasz megitélésére.

5.4.7. Sofosbuvir + ribavirin kombinacios kezelés

Terdpia-naiv-nak mindsilé vagy PR kettds kezeléssel sikertelenll kezelt HCV G2-vel fertézott kompenzalt vagy
dekompenzalt cirrhosisos vagy nem cirrhosisos beteg: 12 hetes Sofosbuvir + ribavirin kezelés.

Megfontolandé a terapia id6tartamanak legfeljebb 24 hétre térténé meghosszabbitdsa, ha tébb olyan tényezé all
fenn, amely a korabbiakban az interferon alapu terapidkkal szembeni alacsonyabb vélaszaranyokkal jart egyutt
(példaul elérehaladott fibrosis/cirrhosis, magas kiindulasi virustiter, fekete rassz, IL28B, nem CC genotipus, a terapias
valasz hianya a kordbbi peginterferon alfa és ribavirin kezelés soran).

6. Specidlis esetek
6.1. HCV korai kezelése
Megel6zé icterus vagy ismert datumu expozicié utdn 8-12 hét mulva is perzisztalé HCV-RNS-pozitivitas esetén korai
antiviralis kezelés indokolt, 24 hetes PeglFN-monoterapidval. A kezelés 4. hetét kdvetden is kimutathaté HCV-RNS
esetén a kezelés kiegészitése javasolt RBV-vel.
6.2. HCV-fert6zott varandoésok és kismamak
HCV-fert6zott véranddsok és kismamak kezelése a terhesség és szoptatds utdnra halasztandé. HCV-fert6zott
anyaknal az elektiv csdszarmetszés nem véd a HCV-fert6zés atvitele ellen, ezért preventiv csaszarmetszés nem
indokolt.
Szoptatédssal torténd transzmisszidéra nincs evidencia, ezért a HCV-fert6zoétt kismama szoptathat. Ugyanakkor
a szoptatas felfliggesztése megfontolando, ha a mellbimbd bereped, illetve vérzik.
HCV-fert6z6tt anya gyermekénél a szlirés 18 hdnapos korban javasolt.
6.3. Gyermekek
Haroméves kor felett indokolt esetben gyermekgydgydsz és hepatoléogus egyiittes javaslata alapjan 48 hetes
PR kett6s kezelés javasolhaté. Dozirozas az alkalmazasi el6irds szerint. 18 éves kor alatt Pl alkalmazasa tapasztalat
hidnyaban nem megengedett.
6.4. Extrahepaticus manifesztaciok
Az extrahepaticus manifesztaciok kozil egyértelm(i kezelési prioritdst élvez a cryoglobulinaemias vasculitis,
a glomerulonephritis, a sulyos polyarthritis, a porphyria cutanea tarda, a lichen ruber planus és a non-Hodgkin
lymphoma (NHL).
NHL esetén hematoldgus és hepatologus egylittes véleménye alapjan dontheté el, hogy melyik betegség kezelése
torténjen elséként.
6.5. Pozitiv addiktoldgiai anamnézisti és pszichiatriai betegek
A kabitoszer-hasznalok korében vilagszerte novekszik a HCV-fertézottek szama. Kabitdszert jelenleg vagy
a kozelmultban hasznal6 személy esetén az addiktoldgus véleményét figyelembe véve mérlegelhetd kezelés.
Ha kabitészer haszndlatara pozitiv az anamnézis, akkor a kombinalt antiviralis kezelés 3 honapos — legalabb két
negativ drogteszttel igazolt — absztinencia utan kezdheté meg.
A DAA készitmények megvalasztasakor a gydgyszer-interakcidk figyelembevétele sziikséges.
IFN-kezelés megkezdése el6tt a manifeszt pszichidtriai zavar (kiilénos tekintettel a depresszidra és a szorongasos
korképekre) kizardsa sziikséges, pszichiatriai javaslattal, szoros pszichidtriai ellenérzés mellett kezdheté meg
a kezelés.
6.6. HCV-HBV tarsfert6zés
A HCV kezelése alatt vagy utan a HBV-infekcié felldngolhat, emiatt szoros monitorozas indokolt.
A HBV-tarsfert6zott CHC-s betegeket a HCV-monoinfekcioé szabdlyai szerint kell kezelni.
6.7. HIV-HCV tarsfert6zés
Aktiv retrovirdlis kezelés, illetve <200/pl CD4 sejtszam esetén fokozott ellendérzés indokolt a tejsavacidosis, illetve
a cytopenia lehet6sége miatt.
IFN-mentes kezelés a HIV-tarsfertézés nélkili HCV-nek megfelel6en végezheté.
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6.8. Haemoglobinopathidk

A kezelés indikdcidja megegyezik a haemoglobinopathidban nem szenved6é HCV-fert6zottekével. A jelentds
anaemizalédasi hajlam miatt IFN- és RBV-mentes kezelés elényben részesitendd.

6.9. Kronikus veseelégtelenség

Krénikus vesebetegeknél a kezelési méd megvalasztasa a szérumkreatinin-szinttél és a kreatininclearancetdl vagy
a becsiilt glomerularis filtracids ratatol (eGFR) fligg.

Peg-IFN-alfa-2a+RBV kombinalt kezelés - megfeleld6 monitorozas mellett, doéziscsokkentéssel — beszikult
vesefunkcidk esetén is végezhetd.

Peg-IFN-alfa-2b+RBV 200 pmol/I feletti kreatinin vagy 50 ml/perc alatti kreatininclearance esetén ellenjavallt.
Peg-IFN-alfa-2b-monoterdpia végezhetd beszikilt vesefunkcié esetén (15-50 ml/perc kreatininclearance)
az alkalmazasi elSirdsban rogzitett ddziscsdkkentéssel.

Enyhe és kozépsulyos veseelégtelenségben a SOF+LDV kombinacio biztonsaggal adhaté.

Az ABT3D£RBV kombinaciéval kevés, de biztaté adat all rendelkezésre; elérehaladott vesebetegségben is
biztonsadgosnak tlnik.

A grazoprevir + elbasvir kombinaciét hatékonynak és biztonsdgosnak talaltdk elérehaladott vesebetegségben is
— ribavirin adasa nélkiil.

A ribavirin - ha szikséges - csokkentett dozisban adhat6é (napi 1x200 mg vagy heti 3x200 mg). Kifejezett
Svatossagra van sziikség.

Hemodializalt betegek kombinadlt antivirdlis kezelése egyedi mérlegelés alapjan elsésorban akkor indokolt, ha
a beteg vesetranszplantaciora is esélyes.

6.10. Szervtranszplantacié (kivéve majatlltetés)

Szervtranszplantacié (kivéve majatiltetés) utdn csak IFN-mentes kombindcié addsa javasolhatd; a kezelés
mindenképpen indokolt és prioritast élvez.

Az esetleges gyogyszerinterakciok korultekintd értékelésével egyedi mérlegelés sziikséges. SOF, LDV vagy DCV
esetén sem a tacrolimus, sem a cyclosporin A adagjdnak médositdsa nem sziikséges. SIM és cyclosporin A egyitt
addsa nem javasolhato.

Szervtranszplantéaltak HCV kezelése olyan intézményben végzendd, ahol az immunszuppressziv szerek (cyclosporin,
tacrolimus) koncentraciéjat egyidejlleg monitorozni lehet.

6.11. Majtranszplantaltak (Majtranszplantacio utani HCV rekurrencia kezelése)

Majtranszplantalt betegeknél kialakulé Gj HCV-fert6zés (vagy rekurrencia) a rejekciod lehetéségének kizérasat
kovetéen koran kezelendd, mindenképpen indokolt és prioritast élvez.

A DAA készitmények potencidlis interakcidi fokozott figyelmet igényelnek.

Majtranszplantaltak HCV kezelése olyan intézményben végzendd, ahol az immunszuppressziv szerek (cyclosporin,
tacrolimus) koncentraciéjat egyidejlleg monitorozni lehet.

. Afinanszirozasi ellenérzés alapjat képezé ellenbrzési sarokpontok

7.1. Az interferon terdpia el6tt a sziikséges diagnosztikai kritériumok teljestiltek-e?

7.2. A betegek bevalogatasa a Hepatitis Terapias Bizottsag engedélye alapjan és a Prioritasi Indexnek megfeleléen
tortént-e?

7.3. Tortént-e majbiopszia, transiens elastographia vagy mas validalt nem-invaziv médszer a fibrosis stadiumanak
meghatarozasara normal GPT esetén?

7.4. A kezelés el6tt minden betegnél tortént-e PCR vizsgalat?

7.5. A gydgyszeres terapia hossza a beteg labor eredményei alapjén aldtdmasztott és dokumentalt-e?

7.5.1. Az algoritmus szerinti idépontokban a szlikséges virusvizsgalat megtortént-e?

7.5.2. A kezelés hossza ennek megfelelé volt-e?

7.6. A terdpia befejezését kdvetéen legalabb 24 héttel PCR vizsgalat tortént-e?

. Afinanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok

8.1. A teriletre forditott kdzkiaddsok alakuldsa
8.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya
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9. Afinanszirozas szempontjabdl Iényeges kddok
9.1. Relevans BNO kédok

BNO BNO megnevezés
B1820 Idilt virusos C-tipusu hepatitis
9.2. OENO kodok
OENO OENO megnevezés
11041 Vizsgalat
88460 Vérvétel
99910 Kiegészité pont veszélyeztetd beteg ellatasért
28014 Vérkép automataval IV.
24600 Aszpartat-amino-transzferaz (ASAT, GOT) meghatarozasa
24610 Alanin-amino-transzferdz (ALAT, SGPT) meghatdrozésa
24640 Gamma-glutamil-transzferdz meghatarozasa
24720 Alkalikus foszfataz meghatarozasa
24741 Pszeudo-kolineszterdaz meghatarozasa
21020 Osszfehérje meghatarozasa szérumban
21040 Albumin meghatérozasa szérumban, festékkoté6 modszerrel
21310 Glukéz meghatdrozasa
21420 Osszkoleszterin meghatarozasa
21411 Trigliceridek meghatérozasa
21150 Osszes bilirubin meghatarozasa szérumban
21151 Konjugalt bilirubin meghatérozasa szérumban
28620 Prothrombin meghatarozésa
21120 Karbamid meghatérozasa szérumban
21140 Kreatin meghatdrozasa
2627T Hepatitis C virus AT kimutatasa
2639A HBsAg AG kimutatasa
26261 HIV AT kimutatdasa
24060 TSH meghatarozasa (Thyreoidea-Stimulalé Hormon)
25567 Hepatitis C virus kvantitativ meghatdrozasa, molekularis bioldgiai moédszerrel
25566 Hepatitis C virus kvalitativ meghatarozdsa, molekuldris bioldgiai médszerrel
25569 HCV genotipus meghatdrozasa molekularis diagnosztikai médszerrel
25572 Hepatitis B virus gydgyszer-rezisztens mutdnsainak meghatarozasa PCR alapu médszerrel
29000 Szdvettani vizsgalat a szokasos feldolgozasi médszerrel
36130 Hasi (attekint6, komplex) UH-vizsgélat
3613D Tranziens elasztografia
81581 UH vezérelt majbiopsia
81580 Aspiratio hepatis
92231 Immunmodulacid
91311 Kronikus beteg dietetikai alapoktatdsa (gastroenterolégiai, nephroldgiai, onkoldgiai vagy
2. tipusu diabeteses betegnél)
9.3. HBCS kodok
HBCS HBCS megnevezés
351B Majbetegségek, kivéve rosszindulatu daganatok, cirrhosis
9422 Kiegészité HBCs transzplantatummal él6 személy ellatasara
3480 Majcirrhosis
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9.4. ATC kédok

ATC ATC megnevezés
LO3AB04 interferon alfa-2a
LO3ABO1 interferon alfa természetes
LO3ABO5 interferon alfa-2b
LO3AB11 peg-Interferon alfa-2a
LO3AB10 peg-Interferon alfa-2b
JO5AB04 ribavirin
JO5AE11 telaprevir
JO5AE12 boceprevir
JO5AE14 simeprevir
JO5AX14 daclatasvir
JO5AX15 sofosbuvir
JO5AX16 dasabuvir
JO5AX67 ombitasvir, paritaprevir, ritonavir
JO5AX65 ledipasvir, sofosbuvir
JO5AX68 elbasvir, grazoprevir

10. Roviditések
10.1. ALT Alanin aminotranszferaz
10.2. ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
10.3. BNO Betegségek nemzetkozi osztalyozasa
10.4. CHC Krénikus hepatitis C
10.5. GPT Glutamat-piruvat transzamindz
10.6. HBCS Homogén betegségcsoport
10.7. HCC HepatoCellularis Carcinoma
10.8. HCV Hepatitis C virus
10.9. OENO Orvosi eljardsok nemzetkdzi osztalyozasa
10.10. PCR Polymerase Chain Reaction
10.11. PeglFN Pegilalt interferon
10.12. Pl Protedz inhibitor
10.13. PR Pegildlt interferon ribavirin
10.14. RVR Rapid virusvélasz
10.15. eRVR Extended rapid viral response (kiterjesztett rapid virus valasz)
10.16. RBV Ribavirin
10.17. StdIFN Hagyomanyos interferon
10.18. SVR Sustained virologic response (tartés viroldgiai valasz)
10.19. ABT2D ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
10.20. ABT2D ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + dasabuvir
10.21. LDV ledipasvir
10.22. SOF sofosbuvir
10.23. SIM simeprevir
10.24. DAC daclatasvir”



