TERVEZET

Melléklet a 29181- [2015/JOGIEU sz. elbterjesztéshez

Az emberi eroforrasok minisztere
/2015. () EMMI rendelete

a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasanak szempontjairol és a
befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM
rendelet és a finanszirozasi eljarasrendekrol sz6lé 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet
modositasarol

A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL térvény 83. § (3) bekezdés )
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolo
152/2014. (VL. 6.) Korm. rendelet 48. § 2. pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva - a
Kormany tagjainak feladat- és hatdskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 2.
pontjdban meghatarozott feladatkorében eljaré nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben -,

a 2. alcim, valamint az 5. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold
1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (6) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a
Kormany tagjainak feladat- és hatdskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 2.
pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasanak szempontjairol és a befogadas vagy
a tamogatas megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet modositasa

1.§

(1) A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogaddsanak szempontjairdl és a befogadas vagy a
tdmogatds megvaltoztatasarol sz6lo 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R1.)
10/E. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Az elsd, a Tfr. 7. § (8) bekezdése szerinti hasonld bioldgiai gydgyszer (a tovabbiakban:
hasonl6 biologiai gyogyszer) befogadasaval egyidoben az OEP kialakitia — a 10/G. §-ban
meghatarozott indikacids pontok ald befogadott, illetve a 10/G. §-ban meghatarozott indikécios
pontok szerinti feltételeknek megfeleld gyodgyszerek kivételével - a bioldgiai gyogyszerek
csoportjat.”

2.§
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(1) Az R1. 10/G. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»(1) A 2. szam( melléklet EU100 8/h1., EU100 8/h2. tovabba az EU100 35/a., EU100 35/b.
indikéacios pontja szerinti feltételeknek megfeleldé készitmények kiemelt, indikécidhoz kotott
tamogatasat, valamint a 3. szamua melléklet EU90 4/al., EU90 4/a2., EU90 4/bl., EU90 4/b2.,
EU90 4/cl. indikicios pontja szerinti feltételeknek megfeleld parenterdlis készitmények emelt,
indikéaciohoz kotott tamogatasat az OEP a 10/A. § szerinti eljarassal egyidében a (2)-(8) bekezdés
szempontjai alapjan félévente feliilvizsgalja.”

(2) Az R1. 10/G. §-a a kdvetkez6 (7a) bekezdéssel egésziil ki:

»(72) Az OEP a 2. szamt melléklet EU100 8/hl. és EU100 35/a. indik4cios pontja alapjan
tamogatott, a (3) bekezdés szerint kialakitott csoportbdl aprilis 1-jétdl és oktober 1-jét6l a 2.
szamu melléklet EU100 8/h2. és az EU100 35/b. indikéacids pont ala is

a) besorolja a két legalacsonyabb napi terapias koltségli, kiilonb6zé markanevi készitményt,
amelyek koziil legalabb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott csoporton beliili forgalmi
részesedése DOT tekintetében az eljaras kezdOnapjat megel6z6 4 honap atlagaban - ide nem értve
az eljaréas kezddnapjat kozvetleniil megel6z6 honapot - az 5%-ot elérte, valamint

b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a napi terdpias koltsége az a) pont szerinti
készitményekkel azonos vagy annal alacsonyabb.”

3.§

(1) Az R1. 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.
(2) Az R1. 2. szamt melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
(3) Az R1. 3. szam® melléklete a 3. melléklet szerint modosul.

(4) Az R1. 4. szamu melléklet a 4. melléklet szerint modosul.

4. 8§
Hatalyat veszti az R1. 10/E. § (14) bekezdése.

2. A finanszirozasi eljarasrendekrol sz6l6 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet modositasa
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5.§

A finanszirozasi eljarasrendekrol sz616 31/2010. (V. 13.) EiM rendelet 17. melléklete helyébe az
5. melléklet 1ép.

6. §

Ez a rendelet 2015. augusztus 1-jén 1ép hatalyba.
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1. melléklet a .../2015. (....) EMMI rendelethez

Az R1. 1. szdmu mellékletében foglalt tablazat NO7BA megjeldlésii sora helyébe a kdvetkezd

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% | 25% | 55% | 80% | EMELT Kl-
EMELT
ER- | ATLA- ATLA-| INDI- | INDI- |KULON-

TEK | GON |ATLA-| GON |KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- |ALULI| GOS [FELULI HOZ [HOZ KO-

KUL KO- | TOTT
TOTT
‘ NO7BA ‘ dohanyzasellenes szerek ‘ X ‘ X ‘ ‘ ‘ X
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2. melléklet a .../2015. (....) EMMI rendelethez

1. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 8/h. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,EU100 8/h1.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
A megel6z6 3 honapban az Eii100 8/h1. pont ala tartozd gydgyszerrel kezelt beteg részére a mar
megkezdett androgen deprivacios hormonterapia folytatdsaként maximum 1 honapos bevezetd
antiandrogén kezelés mellett, onkoteam (urolégus, klinikai onkoldgus, sugarterapids szakorvos)
dokumentalt javaslata alapjan

- Szervre lokalizalt prosztatardk sugarkezelésekor:

a) kozepes kockazat esetén neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 ho - maximum 6
honapig,

b) magas kockazat esetén neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 hé - maximum 3
évig;

- Lokalisan eldrehaladott prosztatarak kezelésekor kiemelten magas rizikdju prosztatardk
esetén:

a) ha a beteg alkalmatlan sebészeti vagy sugarkezelésre,

b) sebészeti kezelést megeléz6en neoadjuvansként maximum 3 honapig,

¢) sugarkezeléskor neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 h6 - maximum 3 évig;

- Barmely kockazat esetén nyirokcsomo pozitivitaskor (N+);

- Metasztatikus prosztatarakban szenvedd betegeknél,

- Kurativ kezelés utan fellépd progresszid esetén;

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE
ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarébeteg szakrendelés/Fekvobeteg Urologia irhat

gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/Fekvobeteg Klinikai onkologia irhat

gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/Fekvbeteg Sugarterapia irhat

gyogyintézet

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezdédd kodot) C61

2. Az R1. 2. szamu melléklete a kdvetkezd EU100 8/h2. ponttal egésziil ki:

LEU100 8/h2.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
A megel6z6 3 honapban az Eii100 8/h1. pont alé tartozé gyogyszerrel nem kezelt beteg (1j beteg)
részére androgen deprivacios hormonterapiaként maximum 1 hoénapos bevezetd antiandrogén
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kezelés mellett, onkoteam (urologus, klinikai onkologus, sugarterapids szakorvos) dokumentalt
javaslata alapjan

- Szervre lokalizalt prosztatardk sugarkezelésekor:

a) kozepes kockazat esetén neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 ho - maximum 6
hoénapig,

b) magas kockazat esetén neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 hé - maximum 3
évig;

- Lokalisan elérehaladott prosztatardk kezelésekor kiemelten magas rizikdju prosztatardk
esetén:

a) ha a beteg alkalmatlan sebészeti vagy sugarkezelésre,

b) sebészeti kezelést megel6zéen neoadjuvansként maximum 3 honapig,

¢) sugarkezeléskor neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 hé - maximum 3 évig;

- Barmely kockézat esetén nyirokcsomo pozitivitaskor (N+);

- Metasztatikus prosztatarakban szenvedd betegeknél,

- Kurativ kezelés utan fellépo progresszid esetén;

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE
ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarébeteg szakrendelés/Fekvébeteg Urologia irhat

gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés/Fekvébeteg Klinikai onkologia irhat

gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/Fekvobeteg Sugarterapia irhat

gyogyintézet

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezdédd kodot) C61”
3. Az RI. 2. szamt melléklet EU100 31/b. pontjanak ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK™ része
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- A felndttkori idiopatias pulmonalis arterias hipertonia (IPAH) perzisztalo NYHA/WHO III-as
funkciondlis stadiumu eseteiben ¢és sclerodermdban kialakuld pulmonalis arterids hipertonidban,
amennyiben az EU100 31/a. pont alapjan rendelhetd valamely gyogyszer 3 honapos alkalmazésa
soran nem ¢érték el a megfeleld terapias hatast, a remisszid fennallasaig”

4. Az R1. 2. szami melléklet EU100 31/d. pontjanak ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK” része
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

., TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Felndttkori idiopatids pulmonalis arterids hipertoniaban (IPAH) szenvedd betegek részére,
amennyiben az EU100 31/a. pont alapjan rendelhetd valamely gydgyszer legaldbb 3 honapos
alkalmazasa, majd ezt kdvetéen az EU100 31/b. pont alapjan rendelhetd valamely gyogyszer
legalabb 3 honapos alkalmazasa soran a terdpids valasz nem volt megfeleld (perzisztalo
NYHA/WHO lll-as funkcionalis stadiumtl iPAH), a kedvez6 terapias hatas fennallasaig”
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5. Az R1. 2. szamu mellékletének EU100 35. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

-EU100 35/a.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

A megel6z6 3 honapban az Eii100 35/a. pont alé tartozo gyodgyszerrel kezelt beteg részére a mar
megkezdett terapia folytatdsaként

- Auxologiai, biokémiai és radiologiai vizsgalattal igazolt, és kétféle GH provokacios teszttel (a
csucskoncentracid6 10 ng/ml, azaz 30 mE/l alatt van) megerésitett gyermekkori GH-hiany
kezelése a gyermek végsd magassaganak eléréséig (csontkor), vagy a kezelésre adott nem
megfeleld valaszig (egy év alatt kevesebb mint 2 cm novekedés)

- Kromoszoma-vizsgalattal vagy molekularis genetikai vizsgalattal (FISH) igazolt Turner-
szindroma kezelése a gyermek végsé magassaganak eléréséig (csontkor), vagy a kezelésre adott
nem megfeleld valaszig (egy év alatt kevesebb, mint 2 cm novekedés)

- Operalt craniopharyngeomés gyermek kezelése a gyermek végsé magassaganak eléréséig
(csontkor), vagy a kezelésre adott nem megfeleld valaszig (egy év alatt kevesebb, mint 2 cm
novekedés)

- Pubertas kor el6tt, optimalizalt taplalkozasi és anyagcsere statusz mellett fennalld kronikus
veseelégtelenséggel 0sszefliggd novekedési zavar kezelése a vese-transzplantacio elvégzéséig,
vagy a gyermek végsd magassaganak eléréséig (csontkor), vagy a kezelésre adott nem megfeleld
valaszig (egy év alatt kevesebb, mint 2 cm novekedés)

- Felndttkorban (>18 éves ¢letkor) korismézett, hypothalamus-hypophysis betegség, vagy
annak kezelése kovetkeztében 1étrejovo sulyos GH hianyban szenvedd beteg részére, amennyiben
provokacios tesztekkel (inzulin hypoglikémias teszt, arginin teszt, arginin-GHRH teszt, glucagon
teszt) 3 ng/ml (<B3mceg/l) alatti szérum GH cstcskoncentracié igazolhaté (GH hidny mellett -
prolactint leszdmitva - még legalabb egy hypophysis mellsélebeny hormon-elégtelenség
kimutathatd, vagy gyermekkorban kezdddé GH-hidny ujraértékelése esetén egy provokacios
teszt, felndttkori izolalt GH-hidny esetén masodik stimulacids teszt elvégzése sziikséges) és a
GH-hianyhoz tarsuld egyéb hypophysis hormonhiany potlasa megkezdddott (a kortizol, illetve a
nemi hormonok adagjanak stabilizdlasa harom, a tiroxin adagjanak stabilizalasa egy honappal a
GH kezelés megkezdése eldtt sziikséges)

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijeldlt intézmény Endokrinologia irhat
Kijeldlt intézmény Nephrologia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az Gsszes azonosan kezdédd kédot)
D3530, E23, E8930, N18, N19, Q96

Kijelolt intézmények:

Viéros Intézmény neve
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Szent Janos Kérhaz és Eszak-budai Egyesitett Korhazak
Budapest Semmelweis Egyetem I. és 1. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem 1. és II. sz. Belgyogyaszati Klinika - Endokrinologia
Budapest Magyar Honvédség Egészségiligyi Kozpont z
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Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Gyermekgydgyaszati Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Belgyogyaszati Klinika
Endokrinolégiai Tanszék
Gyor Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz
Hodmezo6vasarhely | Csongrad Megyei Egészségiigyi Ellato Kozpont
Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatd Korhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Gyermekgyogyaszati Klinika
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika Endokrinologia
Salgotarjan Szent Lazar Megyei Korhaz
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Endokrinologia
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont Gyermekgyogyaszati
Klinika
Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz-Rendel6intézet
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Veszprém Csolnoky Ferenc Koérhaz

6. Az R1. 2. szama melléklete a kovetkezd EU100 35/b. ponttal egésziil ki:

,EU100 35/b.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

A megel6z6 3 honapban az Eiil00 35/a. pont ala tartozo gydgyszerrel nem kezelt beteg (11j beteg)
részére

- Auxologiai, biokémiai és radiologiai vizsgalattal igazolt, és kétféle GH provokacios teszttel (a
csticskoncentracio 10 ng/ml, azaz 30 mE/l alatt van) megerdsitett gyermekkori GH-hiany
kezelése a gyermek végsd magassadganak eléréséig (csontkor), vagy a kezelésre adott nem
megfeleld valaszig (egy év alatt kevesebb mint 2 cm ndvekedés)

- Kromoszoma-vizsgalattal vagy molekuléris genetikai vizsgalattal (FISH) igazolt Turner-
szindroma kezelése a gyermek végsé magassaganak eléréséig (csontkor), vagy a kezelésre adott
nem megfeleld valaszig (egy év alatt kevesebb, mint 2 cm névekedés)

- Operalt craniopharyngeomds gyermek kezelése a gyermek végsd magassdganak eléréséig
(csontkor), vagy a kezelésre adott nem megfeleld valaszig (egy év alatt kevesebb, mint 2 cm
novekedés)

- Pubertas kor el6dtt, optimalizalt taplalkozasi és anyagcsere statusz mellett fennallo kronikus
veseelégtelenséggel O0sszefliggd novekedési zavar kezelése a vese-transzplantacio elvégzéséig,
vagy a gyermek végsd magassaganak eléréséig (csontkor), vagy a kezelésre adott nem megfeleld
vélaszig (egy év alatt kevesebb, mint 2 cm ndvekedés)

- Felnéttkorban (>18 éves életkor) korismézett, hypothalamus-hypophysis betegség, vagy
annak kezelése kovetkeztében 1étrejovo sulyos GH hidnyban szenvedd beteg részére, amennyiben
provokacios tesztekkel (inzulin hypoglikémias teszt, arginin teszt, arginin-GHRH teszt, glucagon
teszt) 3 ng/ml (<Bmeg/l) alatti szérum GH cstcskoncentracio igazolhaté (GH hidny mellett -
prolactint leszamitva - még legalabb egy hypophysis mellsélebeny hormon-elégtelenség
kimutathatd, vagy gyermekkorban kezdddé GH-hidny ujraértékelése esetén egy provokacids
teszt, felndttkori izolalt GH-hidny esetén masodik stimulacios teszt elvégzése sziikséges) és a
GH-hianyhoz tarsul6 egyéb hypophysis hormonhiany poétlasa megkezdddott (a kortizol, illetve a
nemi hormonok adagjanak stabilizdlasa harom, a tiroxin adagjanak stabilizalasa egy honappal a
GH kezelés megkezdése elott sziikséges)

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:



MUNKAHELY:
Kijel6lt intézmény
Kijel6lt intézmény
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SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Endokrinolégia irhat
Nephrologia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezd6dd kédot)
D3530, E23, E8930, N18, N19, Q96

Kijelolt intézmények:

Viros Intézmény neve

Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz

Budapest Szent Janos Kérhaz és Eszak-budai Egyesitett Kérhazak

Budapest Semmelweis Egyetem I. és II. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika,

Budapest Semmelweis Egyetem 1. és Il. sz. Belgyogyaszati Klinika - Endokrinologia

Budapest Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Gyermekgyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Belgyogyaszati Klinika
Endokrinolégiai Tanszék

Gyor Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz

Hodmez6vasarhely | Csongrad Megyei Egészségiigyi Ellato Kozpont

Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Gyermekgyogyaszati Klinika

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika Endokrinologia

Salgdtarjan Szent Lazar Megyei Korhaz

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont Endokrinoldgia

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont Gyermekgyogyaszati
Klinika

Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz-Rendel6intézet

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz”

7. Az R1. 2. szamu mellékletében az EU100 36/b. pont ,Kijeldlt intézmények™ elnevezésii

tablazata helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-RendelGintézet
Budapest Semmelweis Egyetem I-11-111. sz. Belgyogyaszati Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum I1. sz. Belgyogyaszati Klinika
Gyor Petz Aladar Megyei Oktatdé Korhaz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz
Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai K6zpont . sz. Belgydgyaszati Klinika
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont II. sz. Belgyogyaszati
Klinika
Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Tatabanya Szent Borbala Korhaz, Belgyogydszat Onko-Hematologia részlege
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| Veszprém

| Csolnoky Ferenc Korhéz

2

8. Az R1. 2. szamt mellékletében az EU100 38/b. pont ,Kijellt intézmények” elnevezésii
tablazata helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

.. Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendeldintézet

Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Belgydgyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Belgyogyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem I1I. sz. Belgyogyészati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Gyermekgydgyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, II. Belgyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Gyermekklinika

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz

Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Gyermekgydgyaszati Klinika

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont, Belgyogyaszati Klinika
Haematologiai Osztaly

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont, Gyermekgyogyaszati
Klinika

Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz

Tatabanya Szent Borbala Korhaz, Belgyogyaszat Onko-Hematologia részlege

Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz

2

9. Az R1. 2. szami mellékletében az EU100 56. pont ,Kijeldlt intézmények™ elnevezésii
tablazata helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve

Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, 1. Belgydgyaszati Osztaly

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendeldintézet Haematologiai és
Csontvel6transzplantacios Osztaly, 1. Belgyogyaszat

Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Belgydgyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem I11. sz. Belgyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Belgyogyaszati Intézet

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz

Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Gyor Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz I1. sz. Belgyogyaszat-Haematoldgiai Osztaly

Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont I. sz. Belgyogyaszati Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont II. sz. Belgyogyaszati
Klinika
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Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Tatabanya Szent Borbala Korhaz, Belgyogyaszat Onko-Haematoldgiai részlege
Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz

10. Az R1. 2. szamt melléklete a kovetkezd EU100 59. ponttal egésziil ki:

LEU100 59.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Progressziv, lokalisan eldrehaladott vagy attétes, differencialt (papillaris, follicularis, Hiirthle
sejtes) pajzsmirigy carcinomaban szenvedd betegek kezelésére, akik refrakterek a radioaktiv
jodkezelésre, amennyiben az aldbbi kritériumok fennallnak

- 18 évnél idbésebb beteg

- az elmult 16 honapon beliil progredialt RECIST szerint (Response Evaluation Criteria in
Solid Tumours — terapias valasz értékelési kritériumok szolid tumorok esetén)

- legalabb 1 mérhetd RECIST 1ézi6

- performance status ECOG 0-2

- megfeleld m4j, vese és hematologiai paraméterek

- szérum TSH alacsonyabb, mint 0,5 mlU/L

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijelolt intézmény Klinikai onkologia

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédé kédot) CT3

Kijeldlt intézmények:

Viaros Intézmény neve
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont
Budapest Orszagos Onkoldgiai Intézet
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Onkoldgiai Tanszék
Debrecen Kenézy Gyula Kérhaz és Rendel6intézet
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Onkoterapias Intézet
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont Onkoterapias Klinika
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

2

11. Az RI. 2. szam melléklet Eiil00 9/b., Eiil00 23/a., Eiil00 34/a. és az Eiil00 34/b.
pontjaiban a ,,Kenézy Korhdz Rendeldintézet Egészségligyi Nonprofit Kft.” szovegrész helyébe a
,Kenézy Gyula Korhdz és Rendeldintézet” szoveg 1ép.
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12. Az R1. 2. szamu melléklet Ei100 8/t., EG100 9/b., Eiil00 34/a., Eiil00 34/b., Eiil00 36/a.,
Eii10037/a-b-c., Eil00 41. és EG100 51. pontjaiban a ,,Vas Megyei Markusovszky Korhaz
Egyetemi Oktatokorhaz Nonprofit Zrt.” szovegrész helyébe a ,Markusovszky Egyetemi
Oktatokorhaz” szoveg 1ép.

13. Az R1. 2. szdmu melléklet Ei100 23/a. pontban a ,,Vas Megyei Markusovszky Korhaz
Egyetemi Oktatokorhaz Nonprofit Zrt. Gasztroenteroldgia, Infektologia” szdvegrész helyébe a
,2Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz Gasztroenterologia, Infektoldgia™ szoveg 1ép.

14. Az R1. 2. szama melléklet Ei100 8/t., Eiil00 9/b., Eii100 34/a., Ei100 34/b., Eii100 36/a.,
Ei100 36/c., Eii10037/a-b-c., Eii100 41.-42.-43., Eii100 51. és Eii100 56. pontjaiban a ,,Magyar
Honvédség Honvédkorhaz” szovegrész helyébe a ,,Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont”
szoveg lép.

15. Az R1. 2. szam melléklet Eii100 24. pontban a ,Magyar Honvédség Honvédkorhaz,
Sziilészet és NOogyogyaszat™ szovegrész helyébe a ,,Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont”
szoveg lép.

16. Az R1. 2. szam0 melléklet Eiil00 56. pontban a ,,Magyar Honvédség Honvédkorhaz, I.
Belgyogyaszati Osztaly” szovegrész helyébe a ,,Magyar Honvédség Egészségiligyi Kozpont, 1.
Belgyogyaszati Osztaly” szoveg 1€p.

17. Az R1. 2. szamu melléklet Eiil00 36/a. pontjaban a ,,Toldy Ferenc Korhaz-Rendeldintézet

Egyszemélyes Nonprofit Koézhaszni Korlatolt Feleldsségli Térsasadg” szovegrész helyébe a
,»Toldy Ferenc Korhaz és Rendeldintézet” szoveg 1ép.

12



TERVEZET

3. melléklet a .../2015. (....) EMMI rendelethez

1. Az R1. 3. szama melléklet EU70 13. pontjanak az ,,ELFOGADHATO BNO KODOK” része
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

., ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédé kédot)
C, E40HO0, E41HO0, E42HO0, E7390, E43H0, R54H0, R6300, R6330, R6340, R64H0”

2. Az R1. 3. szamu melléklet EU70 24. pontjanak a ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK” része
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Acut coronaria syndromds betegek alcsoportjai (instabil anginas diabetes mellitusos betegek;
valamennyi nem ST elevéciés infarctuson és ST elevécios infarctuson atesett beteg) koziil
mindazoknal, akiknél percutan coronaria intervencio és stent beiiltetés tortént, koreldzményiikben
stroke vagy transiens ischaemids attack (TIA) nem szerepel és clopidogrel allergia vagy
laboratoriumilag igazolt non-reszponzié vagy igazolt diabetes mellitus all fenn vagy stent
trombozist szenvedett el, egy éven keresztiil.”

3. Az R1. 3. szamu melléklet EU70 24. pontjanak ,,Kijeldlt intézmények” tdblazataban a ,,Magyar
Honvédség Honvédkorhaz” szovegrész helyébe a ,,Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont”
szoveg, a ,,Vas Megyei Markusovszky Korhaz Egyetemi Oktaté Koérhaz Nonprofit Zrt.”
szOvegrész helyébe a Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz” szoveg 1ép.

4. Az R1. 3. szamu melléklet EU90 4/bl. pontjanak a ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK” része
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

., TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Nagy ¢és az igen nagy thromboembolids kockdzattal jard allapot esetén a vénas thromboembolids
esemény elsédleges megeldzésére a korhazi terapia folytatdsaként, profilaktikus doézisban a
kockazat fennallasanak idejére

- Thromboembolids szovOdményekhez vezetd velesziiletett vagy szerzett, dokumentalt
thrombophilia halmozott kockazattal jard eseteiben, profilaktikus doézisban a kockézat
fennallasanak idejére

- Vénas thromboembolia masodlagos megel6zésére, amennyiben az oralis K-vitamin
antagonistak (acenocumarol, warfarin) ellenjavalltak”
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4. melléklet a .../2015. (....) EMMI rendelethez

Az R1. 4. szama melléklet 2. pontja a kovetkez6 alpontokkal egésziil ki:
,,]) dasabuvir,

m) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
n) ledipasvir/sofosbuvir”
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5. melléklet a .../2015.( ) EMMI rendelethez

»17. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelethez

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

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

a) Cirrhosis: az irdnyelv szempontjabdl ide értendSk mindazok a betegek, akiknél szovettani
vizsgalattal el6rehaladott (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
mindkét el6bbi ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt nem-
invaziv vizsgald modszer (pl. FibroTest, ELF teszt) cirrhosisra utal.

b) Prioritdsi Index: a majfibrosis mértékén alapuld, a betegség aktivitasat, a kezelés
sikerességének varhato esélyét és tovabbi meghatarozott specidlis szempontokat is figyelembe
vevs, a HCV-fert6zott betegek kezelésbe vondsanak szakmailag indokolt sorrendjét
meghatarozé numerikus érték.

c) PR kettds kezelés: PeglFN+RBV kezelés.
d) PRP hdrmas kezelés: PegIlFN+RBV+PI (boceprevir vagy szimeprevir/telaprevir) kezelés.

e) Bevezetd (lead-in) kezelés: a PRP harmas kombindcids kezelés bevezetéseként alkalmazott
PR kett6s kezelés.

f) STOP-szabdly: nem megfeleld virusvalasz miatti korai kezelés-befejezés.
g) Detekcids limit (DL): a HCV-RNS kimutathatdsaganak hatarértéke.

h) Nem detektdlhaté HCV: a HCV-RNS 15 IU/ml-nél nem nagyobb detekcids hatard Real-Time
PCR mddszerrel nem mutathatd ki.

i) Negativ PCR PRP: a nem detektalhaté HCV-RNS jelent PCR negativitast.
j) Naiv-nak mindsiilé beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabdl naiv-nak minéstilnek

mindazok, akik soha nem részesiiltek kezelésben, akik csak nem-pegilalt IFN+RBV kezelésben
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részesiltek, és akik rovidebb, mint 12 hétig részesiiltek PeglFN+RBV kezelésben, akiknél a
korabbi IFN+RBV kezelés nem STOP szabaly miatt allt le.

k) Kordbban sikerteleniil kezelt beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabdl mindazok,
akik kordbban legaldbb 12 hetes PeglFN+RBV kezelés sordn nem valtak PCR negativva vagy
virusattorés, illetve relapszus volt tapasztalhaté.

1) Korabbi PR kettds kezelésre null-reagdlo beteg: a korabbi PR kezelés soran a HCV-RNS szint
csOkkenése 4 hét elteltével nem éri el az 1 logig mértéket (nem csokken legalabb 1/10-ed
részére), 12 hét elteltével nem érte el a 2 log;p nagysagrendet (nem csdkken legaldbb 1/100-ad
részére).

m) Kordbbi PR kettds kezelésre részlegesen reagdld beteg: a kordbbi PR kezelés sordan a HCV-
RNS szint 12 hét elteltével legaldbb 2 log;o mértékben csokkent, de a kezelés alatt mindvégig
detektalhaté maradt.

n) Kordbbi PR kettds kezelés alatt virusdattérést mutato beteg: a korabbi PR kezelés alatt nem
detektalhaté HCV-RNS kés6bb a kezelés soran ismét kimutathatdva valt.

0) Kordbbi PR kettds kezelés utdn relabdlo beteg: a korabbi PR kezelés befejezésekor a HCV-
RNS nem detektalhatd, de a kezelés befejezése utan ismét kimutathaté.

p) Kiterjesztett rapid virusvdlasz PRP hdrmas kezelés sordn (eRVR): a kezelés megkezdését
kdvetéen a HCV-RNS a 4. és a 12. héten sem detektalhatd.

q) Tartds virusvdlasz (SVR): a kezelés befejezését kovetben 24 héttel a HCV-RNS nem
mutathato ki.

2. Korkép leirdsa

A hepatitis C virus (HCV) okozta majgyulladas a transzfuzids hepatitisek leggyakoribb oka
volt. A vildgban kb. 170 millidra becslilik a hepatitis C virussal fert6z6ttek szamat, mely jelentds
pandémiat jelent, mivel ez az 6ssznépesség kb. 3%-a, és ez 6tszér nagyobb aranyt jelent, mint a
HIV1 virus elterjedtsége. A véraddk szlrése (1992 6ta) jelentGsen csokkentette az infekcid
atvitelének gyakorisdgat a korabbi 17%-rél a jelenlegi 0,001%-ra, de az Uj esetek megjelenése
folyamatos, els6sorban az intravéndsan alkalmazott kabitdszerek elterjedtsége, valamint az
egyéb parenterdlis atviteli lehet&ségek miatt. A kronikus hepatitis C virus fert6zés a
leggyakoribb indikacidja a majatiiltetéseknek. Magyarorszagon az els6 felmérések 1,3%-0s
incidencidt mutattak, a 2000-2004-es adatok 0,6-0,8%-0s szeropozitivitast mutattak. A
szeropozitiv személyek 60-90%-aban kimutathato a HCV (PCR pozitivak). A hazai fert6zottek
tobb mint 95%-anal 1. genotipus (féleg 1 b) mutathato ki.
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Bizonyos fokozottan veszélyeztetett populdcidkban az el6fordulas magas:
politranszfundaltaknal (hemofilidsok k6zott) 50-80%, hemodializaltaknal 30-40%, intravénds
droghasznaldk esetében 30-90% a HCV szeropozitivak aranya. A krénikus majbetegeknél,
cirrhosisban és hepatocellularis carcinomaban szenvedéknél a HCV antitest pozitivitds igen
magas, 20-90%. A fert&zés forrasa a viraemias beteg vagy hordozd. Az intravénds kabitdszert
haszndldk kdzos ti- és fecskend6 hasznalata eredményezi az érintettek magas HCV-
prevalencidjat. A fert6zés eredete a betegek 20-50%-aban nem derithet6 ki. HCV pozitivitast
jelezhet a cryoglobulinaemia is. A HCV pozitiv személyek tobbsége a 45-65 éves korosztalyban
taldlhato.

2.1. Rizikécsoportot képeznek tovabba

2.1.1.az egészségligyi dolgozodk,

2.1.2.a tetovaltak, piercinget viseldk,

2.1.3.egyes bbrbetegségekben szenveddk (példaul porphyria cutanea tarda),

2.1.4.a fogvatartottak,

2.1.5.az 1993 el6tt szervatiltetésben részesultek,

2.1.6.a vérkészitményben részesilék,

2.1.7. a fert6zottek szexudlis partnerei és

2.1.8.a hemodializaltak.

A betegség nagymértékben hozzdajarul a rokkantsag és haldlozas névekedéséhez. Az esetek
tobbségét nem fedezik fel, és leginkabb alkoholos vagy gydgyszeres-kémiai majkarosodasnak,

illetve zsirmajnak vélik.
3. Diagndzis

A betegség diagndzisanak felallitdsaban az anamnézis felvétel és a fizikalis vizsgalat mellett
nagy szerepe van a laboratériumi diagnosztikanak. Az alapellatds feladata a majbetegség
felismerése és a HCV ellenanyag-szint vizsgalata. Sz(irévizsgalatra az anti-HCV harmadik
generaciods EIA, ELISA teszt javasolt. Utobbi elvégzése majkarosodas észlelésekor vagy
rizikécsoportokban sziikséges. Minden személyt szirni kell, akinél magas a HCV fert6zés rizikdja.
A betegek szakellatasa hepatoldgiai centrumokban 6sszpontosul.

3.1. A diagndzis pillérei
3.1.1. pozitiv virus-szeroldgia (anti-HCV ellenanyag),
3.1.2. avirdlis nukleinsav (HCV-RNS) detektalhatdsaga, valamint
3.1.3. a majkarosodas kimutatdasa kdéros transzaminazok (GPT/ALT) és/vagy majbiopszia és/vagy
tranziens elasztografia  (FibroScan vizsgdlat) és/vagy ezen utdbbi két eljaras
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt nem-invaziv vizsgalo
madszer (pl. FibroTest, ELF tesz) alapjan.

Ellenjavallatok hianyaban kimutathaté HCV-RNS és biokémiai, szévettani vagy nem-invaziv

modszerrel igazolhatd aktivitas és/vagy fibrosis esetén kezelés javasolt.
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3.2. A diagnosztikus tesztek
3.2.1.szeroldgiai és
3.2.2.molekuldris

vizsgdlatok csoportjaba sorolhatok.

Az utdbbi a virus nukleinsav kimutatdsat jelenti. Meg kell hatdrozni a virus nukleinsav titerét
és a genotipusat, ami a terdpia megtervezésében alapvet6 fontossagu. A terdpia célja a virus
teljes kiirtasa a szervezetbdl. A terdpia hatékonysaga elsésorban a virus genotipusatol flgg.

3.3. Gydgyszeres kezelés indokolt, amennyiben

3.3.1. a HCV-RNS kimutathato, és

3.3.2. a GPT emelkedett vagy a mdjbiopszia virusos infekciéra jellemz6 gyulladast és necrosist
mutat és/vagy a transiens elastographia (FibroScan) fibrosist mutat.

A 2. és 3. genotipusban a terdpia eléri a 80-87%-0s tartds virolégiai valaszt, ami a virus

eradikacidjat jelenti. Az 1. genotipus esetében ez az eredmény a legljabb harmas
kombindcids kezelésekkel eléri a 66-80%-ot. A hazai kronikus hepatitis C virusfert6zésben
szenvedd6k tobb, mint 95%-a az 1. genotipusba tartozik.

3.4. Klinikai kép

A krénikus C-hepatitis spontdn remisszidja és gyogyulasa gyakorlatilag nem fordul el6. A
betegek jelentds részénél a kronikus gyulladast (annak aktivitasatdl fliggetleniil) fibrosis kiséri.
Ennek gyorsasaga és mértéke nagy egyéni kiillonbségeket mutat, de ez szabja meg a beteg
sorsat. A cirrhosis kialakuldsa atlag 20-25 év alatt kovetkezik be, majd a cirrhosis kialakuldsa
utan a betegekben HCC jelentkezik évente 3-5%-0s gyakorisaggal.

A progressziot gyorsitja a rendszeres alkoholfogyasztas, a haemochromatosis, a tarsfert6zés
egyéb hepatitisvirussal. Az alkoholos cirrhosis HCV fert6zésben az alkohol elhagydsa utan is
progredialhat. Kompenzalt HCV-cirrhosis hirtelen fulmindns dekompenzaciéjat okozhatja akut
HAV fert6zés. HIV pozitiv betegben az AIDS lefolyasat a kronikus C-hepatitis enyhe formaja is
gyorsitja, valamint HIV fert6zés mellett a hepatitis progresszidja is gyorsabb. A progresszio
gyorsabb tulsulyos betegekben (27 feletti testtomeg-index). Szervtranszplantalt betegeknél az
akut szakasz sulyosabb, majdnem mindig kronikussa valik, és a progresszid rapid. A progndzis
Osszefliggése a HCV virustiter nagysagaval még nem kell6en bizonyitott.

4. Interferon alapu terapia
4.1. Alapvetd megfontoldsok
4.1.1. A kezelések szakmai felligyeletét és jovahagydsat a szakmai szervezetek altal delegalt
Hepatitis Terdpids Bizottsdg végzi. Osszetételét, mikddését kiilon dokumentum
szabalyozza.
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4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

4.1.6.

4.1.7.

4.1.8.

4.1.9.

TERVEZET

2013. januar 1-jétdl kezelési engedély csak az erre a célra |étrehozott Hepatitis Regiszter
(HepReg) rendszerben elektronikusan benyujtott kérelmek alapjan adhato ki.

A kezelésre jogosultak kozott szakmai konszenzus alapjan a kezelés sorrendjét
elsGsorban a madjfibrosis el6rehaladottsdga hatarozza meg, de a sorrendet a betegség
aktivitdsa, a kezelés sikerének varhatd esélye és tovabbi meghatarozott specialis
szempontok is befolyasoljak.

A betegek gydgyszeres terdpidjanak megkezdése minden esetben fliggetlen attél, hogy
kordbban részesiilt-e mar kezelésben vagy sem, az Hepatitis Terdpias Bizottsag altal
meghatdrozott Prioritasi Index alapjan torténik. Mindez a kettds, valamint a harmas
kombinacids kezelések megkezdésére egyarant vonatkozik.

Valamennyi naiv-nak mingsil8, kezelésben kordbban nem részesiilt beteg kezelését PR
kett&s kombinacidval kell megkezdeni, amennyiben nincs ellenjavallat.

A kezelés alatti viruskinetika protokoll szerinti kovetése, és a STOP-szabalyok
maradéktalan betartdsa kiemelt fontossagu!

A korabban PR kett6s kezelésben részesiilt, de a STOP-szabaly miatt a kezelésbdl kies6
betegek vardlistara kerilnek, és a hdrmas (PRP) kombinaciés kezelésbe torténd
bevonasuk a Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint torténik, amelyre
az Hepatitis Terapias Bizottsdg ad engedélyt.

A kezelés sordn laboratériumi monitorozds sziikséges: barmely Uj gyogyszer bevezetését
kovet6en az els6 4 hétben kéthetente, majd négyhetenként teljes vérkép, GPT/ALT,
GOT/AST, se. bilirubin, 12 hetenként se. kreatinin, vércukor, TSH meghatarozasa.

Tartds virusvalasz (SVR) megitélésére a HCV-RNS negativva valt betegeknél a kezelés
befejezése utdn 24 héttel HCV-RNS vizsgalat szlikséges.

4.1.10.Barmely STOP-szabdly hatdlya ald es6é beteg szdmara csak a kordbbinal igazoltan

hatékonyabb gydgyszeres kezelés vagy természetes IFN rendelhetd.

4.1.11.A kezelés el6tt vagy alatt hepatitis A és hepatitis B ellen vakcinacid javasolt.

4.2. Prioritasi Index definicidja, célja
A Prioritasi Index a majfibrosis mértékén alapuld, a betegség aktivitasat, a kezelés

sikerességének varhato esélyét, és tovabbi meghatarozott specidlis szempontokat is figyelembe

vevs, a HCV-s betegek kezelésbe vondsanak szakmailag indokolt sorrendjét meghatarozé

numerikus érték, amelynek célja, hogy orientalja a kezel6orvosokat a kezelésre szoruldk

Utemezését illetéen, mind a kérvények benyujtasakor, mind pedig az engedélyezett kezelések

megkezdésekor.

4.2.1. Objektiv komponensei

4.2.1.1. a majbetegség stadiuma,

4.2.1.2. a majbetegség aktivitasa,

4.2.1.3. a majbetegség progresszidjanak titeme,

4.2.1.4. a terdpia varhatd eredményességét befolyasold prognosztikus faktorok.

4.2.2.5zubjektiv komponensei:
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4.2.2.1. a kezelGorvos megitélése szerinti prioritasi pontok,
4.2.2.2. az Hepatitis Terapias Bizottsag altal adhato prioritasi pontok.
4.2.3.Specidlis szempontok:

4.2.3.1. majtranszplantalt betegek,

4.2.3.2. hemophilias/vérzékeny betegek kezelési prioritasat reprezentalé pontok (ekkor
csak eredménytelen/elérhetetlen nem-invaziv vizsgdlé mddszer esetén adhatd),

4.2.3.3. az Hepatitis Terdpias Bizottsag 4dltal indokldssal megadhatd egyéb specialis

esetekben megitélhet6 pontok.
A Prioritasi Index a kezelésre varakozas alatt 2 havonta 1 ponttal novekszik.

4.2.4.Prioritasi Index szamitasa
A Prioritasi Index az aldbbi pontok alatt felsorolt paraméterekhez tartozé pontszamok

numerikus 0sszege:

4.2.4.1. Stadium szovettan, FibroScan vagy mds non-inaziv teszt alapjan (maximum 85
pont)
4.2.4.1.1. A majbiopszidt (szOvettant) FibroScan helyettesitheti, vagy mindkett6

ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt nem-invaziv
vizsgald modszer (pl. FibroTest, ELF teszt) helyettesitheti

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

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

4.2.4.1.2.2. Ishak fibrosis score értékelése: 1: 10 pont, 2: 15 pont, 3: 20 pont, 4: 30 pont, 5: 35
pont, 6: 40 pont

4.2.4.1.2.3. Plusz pontok el6rehaladott cirrhosis miatt liver stiffness alapjan (maximum: 35
pont)

4.2.4.1.2.4. 18,0-32,9 kPa kozott 5 kPa-onként +5 pont

4.2.4.1.2.5. 33,0 kPa felett 10 kPa-onként +5 pont

4.2.4.1.3. Ha egyik vizsgalat eredménye sem all rendelkezésre, akkor 10 pont

4.24.2. Aktivitds, progresszié iteme (maximum 8 pont)

4.24.2.1. Az alabbiak kdzil a nagyobbik (maximum 4 pont)

4.2.4.2.1.1. HAI vagy Ishak aktivitas: 3-6 = 1 pont, 7-9 = 2 pont, 10-12 = 3 pont, 13-tél = 4 pont

4.2.4.2.1.2. METAVIR aktivitds: A1 =1 pont, A2 = 2 pont, A3 = 3 pont, A4 =4 pont

4.2.4.2.1.3. Progresszid FibroScan-el: A 1-1,99 kPa =1 pont, A 2-2,99 kPa = 2 pont, A3 kPa =4
pont

4.2.4.2.1.4. Progresszio szovettannal (A F stadium) AF1 =1, AF2=2,AF3=3,AF4 =4

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

4.24.3. Gyodgyhajlam, prediktorok (maximum 10 pont)

4.2.4.3.1. Eletkor 40 év alatt: 1 pont

4.2.4.3.2. HCV G1b genotipus: 1 pont

4.2.4.3.3. HCV G2 genotipus: 8 pont

4.2.4.3.4. HCV G3 genotipus: 6 pont

4.2.4.3.5. Kiinduld virustiter < 400.000 = 2 pont, 400.000-2.000.000 = 1 pont
4.2.4.3.6. Aktudlisan kett8s kezelésre nem reagdld, naivnak mindsil6 beteg: 3 pont
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4.2.4.3.7. Relabald beteg: 4 pont

4.2.4.3.8. Parcialis responder beteg: 1 pont

4.2.4.3.9. Thrombocytaszam: 150 G/I felett = 2 pont, 100-150 G/I = 1 pont
4.24.4. Automatikusan nem értékelhet6 egyéb szempontok (maximum 6 pont)

4.24.4.1. Kezel6orvos pontja: maximum 2 pont (indoklas sziikséges)

4.2.4.4.2. Hepatitis Terapias Bizottsdg pontja: maximum 4 pont (indoklas sziikséges)

4.24.5. Specialis pontok

4.2.4.5.1. PeglFN+RBV kezelés: 20 pont (visszavonandd DAA addsa esetén)

4.2.4.5.2. DAA harmas kezelésre torténd folytatdlagos attérés miatt adhato plusz pontok a
virusvalasz szerint:

4.2.4.5.2.1. HCV-RNS csokkenés a kettGs kezelés 12. hetében 1-2 logio: 4 pont

4.2.4.5.2.2. HCV-RNS csokkenés a kettGs kezelés 12. hetében > 2 logo: 10 pont

4.2.4.5.3. Dokumentdltan 6 hdnapnal nem régebben akviralt HCV fert6zés: 50 pont

4.2.4.5.4. Transzplantacié miatti plusz pontok (barmely szerv transzplantdcidja esetén):

4.2.4.5.4.1. Transzplantacids listan 1évé beteg: 10 pont

4.2.4.5.4.2. El6 donoros transzplantacidra varé beteg: 20 pont

4.2.4.5.4.3. Transzplantacion atesett beteg: 30 pont

4.2.4.5.4.4. Transzplantacion atesett betegben F3-4 stadium és/vagy fibrotizalé cholestaticus
hepatitis: 60 pont

4.2.4.5.5. Haemophilids beteg, ha fibroscan nem érhetd el: 20 pont

4.2.4.5.6. Haemodializalt beteg: 20 pont

4.24.5.7. Kilonleges egyéb epidemioldgiai indok (indokldssal, pl. intézeti elhelyezés): 10
pont

4.2.4.5.8. Invitro fertilitasi programban résztvevé beteg: 20 pont

4.2.4.5.9. HCV eradikalasa utan gyermeket vallalni szdndékozo 30 év feletti gyermektelen

nébeteg: 20 pont (a kezelésre szoruld nyilatkozatat csatolni szlikséges)
4.2.4.5.10. Sulyos extrahepatikus HCV manifestatio (pl. cryoglobulinaemias vasculitis): 20
pont
4.2.4.5.11. Egészségligyi dolgozd: 20 pont
4.2.4.5.12. HIV vagy HBV koinfectio: 20 pont
4.2.4.5.13. A Prioritasi Index a kezelésre varakozas alatt (az ezirdnyu kérvény benyujtasat
kovetben kéthavonta 1 ponttal ndvekszik).

4.3. A betegség terapidjaban haszndlatos készitmények
4.3.1. Pegilalt interferon + ribavirin kett&s kezelés (PR)

4.3.1.1. Valamennyi HCV genotipus esetén a naiv-nak minGsilé betegek kezelését PR kettds
kombinacidoval kell megkezdeni (protedz-gatldé nélkil), amennyiben nincs
ellenjavallat.

4.3.1.2. Teljes kezd6 dozis: hetente 1x180 pg PeglFN-alfa-2a vagy hetente 1x1,5 pg/ttkg
PeglFN-alfa-2b+ napi 600-1400 mg (>13,0 mg/ttkg) RBV.

4.3.1.3. Ribavirinnel kombinalt heti 1x1,0 pg/ttkg kezd6dozisi PeglFN-alfa-2b-vel végzett
kezelés is hatékonynak bizonyult. llyen csokkentett kezd6ddzissal végezhets kezelés
pl. kifejezett thrombopenia vagy leukopenia esetén (ld. specialis betegcsoportok).
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4.3.1.4. A PeglFN és/vagy ribavirin mellékhatdas miatti ddziscsokkentésre vonatkozo
szabalyokat a készitmények alkalmazasi el6irdsai ismertetik. (Ribavirin esetében a
mellékhatds miatti déziscsokkentés 200 mg-os |épésekben javasolt.)

A két kiilonb6z6 PeglFN egymadssal torténd helyettesithet6ségével kapcsolatban nem allnak

rendelkezésre adatok, ezért nem ajanlott.

4.3.2. Pegilalt interferon + ribavirin + proteaz-gatlé (Pl) harmas kezelés (PRP)

4.3.2.1. A proteaz-gatlék (Pl) ordlisan adhatd, a HCV G1 genotipus ellen direkt antivirdlis
hatassal rendelkez6 készitmények.

4.3.2.2. A Pl készitmények kizardlag verifikdlt HCV G1 genotipussal fert6zott betegeknél,
kizarélag PeglFN+RBV mellett, harmadik szerként alkalmazhatdék az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) dltali finanszirozassal a Prioritdsi
Index alapjan kialakult vardlista sorrendnek megfelel6en azon betegeknél, akiket

4.3.2.2.1. korabban pegildlt interferonnal kezeltek ribavirinnel kombinalva és
4.3.2.2.2. akezelésre nem reagaltak (null-reagalék) vagy visszaes6k és
4.3.2.2.3. kompenzalt majbetegségben szenvednek (beleértve a cirrhosist is)

a finanszirozasi folyamatdbrdban részletezettek szerint.

4.3.2.3. PeglFN és/vagy RBV és/vagy PI ellenjavallata és/vagy intolerancia kialakuldsa esetén
PRP harmas kezelés nem végezhetd.

4.3.2.4. RBV nélkili PeglFN terapia kombinaldsa Pl kezeléssel rezisztencia kialakuldsa miatt
tilos.

4.3.2.5. PRP harmas kezeléskor a kétféle PeglFN készitmény (2a, illetve 2b) barmelyike
alkalmazhatd, ddzisuk és a ribavirin dozisa megfelel az el6z6ekben leirtaknak.

4.3.2.6. PRP harmas kezeléskor a haromféle Pl készitmény (boceprevir, illetve
szimeprevir/telaprevir) barmelyike alkalmazhaté, de az alkalmazas mddja, ideje, a
rendelkezésre allé evidenciak és a mellékhatdasok kilonboz6sége befolyasolhatja az
egyes betegeknél a Pl valasztast:

4.3.2.6.1. boceprevir alapl harmas kezelés javasolhaté olyan betegeknél, akiknél nagy az
esélye, hogy hatastalansag miatt a PRP harmas kezelést az els§ 12 héten belil be kell
fejezni. llyen betegek lehetnek példaul a kordbbi PR kezelés sordn null-reagdld
cirrhosisos betegek,

4.3.2.6.2. korabbi PR kett6s kezelés utan relabdlé nem-cirrhotikus betegek szamdara — a
rovidebb kezelés lehet6sége miatt — koltséghatékonysagi szempontbdl a
szimeprevir/telaprevir latszik célszer(ibbnek,

4.3.2.6.3. mellékhatas esetén a Pl-ok ddézisanak csékkentése nem javasolt; a PeglFN vagy a
ribavirin ddzisanak csokkentése és/vagy a Pl teljes elhagyasa, vagy mindharom
készitmény elhagydsa mérlegelendé.

4.3.3. Gydgyszer-rezisztencia
Gyogyszer rezisztenciarol akkor beszélhetiink, ha a Pl kezelés alatt a Pl-ra nem reagalé HCV

torzsek felszaporodasa 10% feletti mértékben van. Pl kezelés soran gyogyszer-rezisztencia
kialakulasat jelzi, ha két kvantitativ HCV-RNS meghatarozas kozotti idészakban a HCV-RNS szint
1-logio mértékben megnovekszik, vagy ha a korabban nem kimutathaté HCV-RNS ujbdl
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kimutathatdva valik. A rezisztencia vizsgalatok csak kutatasi jelleggel, nem az OEP altal
finanszirozott mddon javasoltak. Gyogyszer-rezisztencia kialakulasakor minden esetben a
kezelés megszakitasa sziikséges (STOP-szabaly), keresztrezisztenciat mutaté masik Pl-val sem
végezhetd kezelés.

4.3.3.1. A proteaz-gatlok szamos gyogyszerrel kolcsonhatasba lépnek (ld. alkalmazasi
elGiras).

4.3.3.2. Sikertelen PRP hdrmas kezelés utdn ismételt kezelés nem javasolhatd, kivétel, ha
a sikertelenség valdszin(isithet6 oka nem a virusvalasz elmaradasa, hanem a készitmény
gyogyszer-specifikus mellékhatasa.

4.3.4. Boceprevir (200 mg kapszula) specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.4.1. Lead-in periddus

A boceprevir alapu harmas kezelés minden esetben 4 hetes bevezetd (lead-in) PR kettGs

kezeléssel kezd6dik. A kezelési hetek szdmolasa minden esetben a lead-in peridédus kezdetétdl

indul.

4.3.4.2. Adagolas
Adagolas 7-9 6rds intervallumokban, naponta haromszor 800 mg (3x4 kapsz.) per os,
étkezés kozben, alkalmazasi elGiras szerint.

4.3.4.3. Mellékhatasok

4.3.4.3.1. anaemia, mely miatt a klinikai vizsgalatokban kezelt betegek 43%-anal

erythropoetin addsara kerilt sor, és a betegek 3%-andl valt szikségessé transzfuzio (ld.
alkalmazasi elGiras).
Az erythropoetin az off-label alkalmazas szabdlyai szerint adhatd, de a ribavirin adagjanak

csokkentése inkabb javasolhatd. Ez torténhet egy Iépésben is 600 mg-ra.

4.3.5. A boceprevir alapu harmas kezelés virolégiai kovetése, STOP-szabalyok

4.3.5.1. A boceprevir alapu harmas kezelés soran uUjrakezeléskor a lead-in kezelés
kezdetétdl szamitott 12. és 24. hét elteltével mennyiségi HCV-RNS vizsgalat szlikséges.
4.3.5.2. STOP-szabalyok: a boceprevir alapu kezelés abbahagyandd (mindegyik

készitmény), ha

4.3.5.2.1. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 8 hét kezelés utan kimutathaté vagy
4.3.5.2.2. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 12 hét kezelés utan kimutathaté vagy
4.3.5.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathato

4.3.6. Telaprevir (375 mg filmtabletta) specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.6.1. Telaprevir kezeléskor a kezelés kezdetétél mindharom készitményt egyitt kell
alkalmazni.

4.3.6.2. Lead-in periddus alkalmazdsa nem sziikséges (de hatranyt sem jelent).

4.3.6.3. A kezelési hetek szamolasa minden esetben a telaprevir kezelés megkezdésétdl
indul.

4.3.6.4. Adagolas:

Adagolas 8 dranként 750 mg (3x2 tabl.) per os, zsirtartalmu étellel egyitt (Id. alkalmazasi
el6iras).
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4.3.6.5. Mellékhatasok

4.3.6.5.1. bérkiltés, amely miatt a betegek 4-5%-dnal valhat szikségessé a telaprevir
elhagydsa,

4.3.6.5.2. anaemia, amely ugyanolyan médon kezelendd, mint boceprevir esetén.

4.3.7.A telaprevir alapu harmas kezelés virolégiai kovetése, STOP-szabalyok

4.3.7.1. A telaprevir alapu harmas kezelés soran a kezelés megkezdése utan 4, 12 és 24
héttel mennyiségi HCV-RNS vizsgdlat sziikséges.

4.3.7.2. STOP-szabalyok: a telaprevir alapu kezelés abbahagyandd (mindegyik

készitmény), ha
4.3.7.2.1. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan >1000 IU/ml, vagy
4.3.7.2.2. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 12 hét kezelés utan > 1000 1U/ml, vagy
4.3.7.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utan is > 15 IU/ml.
4.3.8.Szimeprevir specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.8.1. Szimeprevir kezeléskor a kezelés kezdetét6l mindharom készitményt egyitt kell
alkalmazni.
4.3.8.2. Adagolas:

Adagolas: naponta egyszer 150 mg, 12 héten keresztil per os, étkezés kdzben bevéve (Id.
alkalmazasi elGiras).

4.3.8.3. Mellékhatasok

4.3.8.3.1. bérkitités, amely miatt a betegek 0,8%-anal valhat sziikségessé a szimeprevir

elhagyasa,

4.3.8.3.2. enyhe vagy kdzepesen sulyos fotoszenzitivitasi reakciok,

4.3.8.3.3. emelkedett bilirubin szint, dyspnoe, ami még nem indokolta a kezelés
abbahagydsat.

4.3.9. A szimeprevir alapu harmas kezelés viroldgiai kovetése, STOP-szabalyok

4.3.9.1. A szimeprevir alapu harmas kezelés soran a kezelés megkezdése utan 4, 12 és 24
héttel mennyiségi HCV-RNS vizsgdlat szlikséges.

4.3.9.2. STOP-szabalyok: a szimeprevir alapu kezelés abbahagyandé (mindegyik

készitmény), ha
4.3.9.2.1. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan 225 IU/ml, vagy
4.3.9.2.2. STOP-szabaly: a HCV-RNS 12 hét kezelés utdn kimutathaté (PCR pozitiv), vagy

4.3.9.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathaté (PCR pozitiv).
4.3.10. Standard interferon + ribavirin kombindcié
4.3.10.1. Standard interferon (StdIFN) kezelés kifejezett thrombopenia vagy leukopenia

hajlam esetén végezhetd, de ilyenkor is mérlegelend6 csokkentett dézisu PeglFN+RBV
terdpia végzése. A StdIFN ddzisa: heti 3x3-6 ME, mely — ha nem ellenjavallt — a fenti
ddzisu RBV-nel kombinalandé.

4.3.10.2. A Pl kezeléssel torténé kombinalasra nincsen adat, igy nem ajanlott.

4.3.11. Pegilalt interferon (PeglFN) vagy standard interferon (stdIFN) monoterapia

4.3.11.1. RBV ellenjavallata esetén a fenti dozisu PeglFN, vagy — ha az nem végezhet6 —
StdIFN monoterdpia végezhet6.

4.3.11.2. RBV nélkuli IFN/PegIFN terapia kombinalasa Pl kezeléssel rezisztencia kialakulasa
miatt tilos.
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4.3.12. Természetes interferon

4.3.12.1. Az IFN/PeglFN+RBV+PI terdpidbdl STOP-szabdly miatt kiesett betegek liofilizalt
természetes human leukocita IFN-nal kezelhet8k, az eredetileg tervezett id6tartamig.
Doézis: heti 3x3 ME. A kezelés a biokémiai remisszié fenntartdsa érdekében -
engedélyezést kovetben — egy éven tul is folytathato, illetve biokémiai relapszus esetén
ismételhetd.

4.3.12.2. Extrahepaticus manifesztacid (pl. cryoglobulinaemias vasculitis) esetén egy évig
akkor is végezhetd természetes IFN kezelés, ha a GPT/ALT érték és a szOvettan alapjan
majérintettség nem bizonyithaté. Indokolt esetben a kezelés egy év utdn
meghosszabbithatd.

4.3.12.3. Igazoltan IFN alfa-2 ellenes neutralizdlé antitestek miatt nem reagalé vagy
relabald betegnél (beleértve a break through jelenséget is) az ilyen antitestek jelenléte
esetén is igazoltan hatékony természetes IFNiRBV-nel teljes ddzisu és id6tartamu
ismételt kezelés végezhetd.

4.3.12.4. A Pl kezeléssel torténd kombindlasra nincsen adat, igy nem ajanlott.

4.3.13. Pegilalt interferon alfa + ribavirin + NS5B inhibitor (sofosbuvir) harmas kezelés

4.3.14. Sofosbuvir specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.14.1. Sofosbuvir kezeléskor a kezelés kezdetét6l mindharom készitményt egyiitt kell
alkalmazni.

4.3.14.2. Kizarélag verifikalt HCV G1 genotipussal fert6zott betegeknél adhaté OEP
finanszirozdssal a Prioritasi Index alapjan kialakult varélista sorrendnek megfelelGen.

4.3.14.3. Adagolas:

Adagolas: naponta egyszer 400 mg, 12 héten keresztil per os, étkezés kozben bevéve (ld.
alkalmazasi elGiras).

4.3.14.4. Mellékhatasok

4.3.14.4.1. vérkép: anémia, neutropénia, csékkent thrombocita és limfocitaszam, emelkedett

bilirubinszint,

4.3.14.4.2. anyagcsere tlinetek: csokkent étvagy, hanyas, hanyinger,

4.3.14.4.3. pszichiatriai és idegrendszeri tlinetek: insomnia, szédlés, fejfajas.

4.3.15.Ha a sofosbuvirral kombindaciéban alkalmazott gydgyszer(ek) vonatkozasaban sulyos
mellékhatdsok Iépnek fel, az adagolas médositasa az alkalmazasi el6irdsok szerint torténik.

4.3.16. Amennyiben a sofosbuvirral kombindaciéban alkalmazott masik gydgyszer alkalmazdasat
véglegesen abbahagyjak, akkor a sofosbuvir alkalmazasat is abba kell hagyni. Sofosbuvirral
monoterapia nem végezhetd.

5. Az ellatas igénybevételének rendje

5.1. A finanszirozas rendje, a hepatitis C betegség diagnosztikus algoritmusa
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Anti-HCV pozitiv, az
antivirdlis kezelés

nem ellenjavallt

HCV fertozés algoritmus 1.

diagnosztikaja

1
Alapvizsgalatok

Y Y

2 —
HCV-PCR quantitativ: HCV-PCR quantitativ:
GPT /ALT L G2 GPT /ALT
emelkedett  “*s., G3 normalis
Tt G4
G2 Gl — — .'-..
4
L i Majbiopszia és/vagy negativ
ozitiv
Antivirdlis - POEEV o diens elasztographia -
kezelés javasolt és/vagy mas validalt
hem-invaziv moédszer

3 Antiviralis

kezelés nem

Genotipus .
javasolt

meghatarozas

—_— kotelezd lépés

=ssssdl  (opciondlis) hem kotelezd lépés

5.2. Azalgoritmus részletezése
5.2.1. Altalanos kivizsgalds

5.2.1.1. Anamnézis

5.2.1.2. Fizikalis vizsgdlat

5.2.1.3. Laboratériumi diagnosztika (vérkép, majfunkciok, gliikéz, lipidek, vesefunkcidk,
TSH és HCV ellenanyag)

5.2.1.4. Mdszeres vizsgalatok: hasi ultrahang
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5.2.1.5. Differencial diagnosztika (HIV, HAV, HBV, HDV, ANA, TSH stb.)
5.2.1.6. Igazolhatéan 6 hoénapndl régebben fennalld6 HCV fert6zottség esetén az aktiv

hepatitis fennalldsat a kezelés megkezdése elGtti egyetlen emelkedett GPT/ALT érték is
tamogatja, de normal GPT/ALT érték sem zarja azt ki, és az antivirdlis kezelés nem ellenjavallt,
ha a hepatitis fennallasa szovettanilag vagy mas modon igazolhato (aktivitas és/vagy fibrosis).
5.2.1.7. A kezelés soran laboratériumi monitorozas szlikséges: barmely Uj gydgyszer
bevezetését kovetben az els6 4 hétben kéthetente, majd 4-8 hetenként teljes vérkép,
GPT/ALT, GOT/AST, se. bilirubin, 12 hetenként se. kreatinin, vércukor, TSH
meghatarozasa.
5.2.1.8. A kezelés elGtt vagy alatt hepatitis A és hepatitis B ellen vakcinacié javasolt.
5.2.2. HCV-RNS vizsgdlata molekuldris diagnosztikus mdédszerrel (HCV PCR)
HCV-RNS (real time RT-PCR) meghatdrozas az egészségiigyi szakellatas

tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél sz616 miniszteri rendeletben
meghatarozott, akkreditalt viruslaborban, CE jelzés(i teszttel. A beteg molekuldris
diagnosztikai vizsgalatait — az értékelhetdség és a kovetés miatt — a kezelés egész
id6tartama alatt lehetGség szerint azonos mddszerrel és azonos laboratériumban
szlikséges végezni.

5.2.2.1. HCV-RNS vizsgalat indokolt, amennyiben a beteg kezelése varhatdan sziikséges
és lehetséges:
5.2.2.1.1. akiknél pozitiv az anti-HCV teszt, azon személyeknél a kezelés elStt célszerl

szenzitiv kvantitativ tesztet végezni, azzal, hogy G1 és G4 genotipus esetén a kezelés
megkezdése el6tt ez mindenképp kotelez6;

5.2.2.1.2. akiknél bizonytalan vagy a klinikumnak ellentmondd az anti-HCV eredmény
(kétes, téves pozitiv vagy negativ anti-HCV eredmény);

5.2.2.1.3. kvantitativ virus nukleinsav vizsgalat végzendd, akiknél negativ az anti-HCV teszt,
de akut HCV fert6zés gyanuja all fenn vagy immunszupprimaltak.

5.2.2.2. Olyan anti-HCV pozitiv betegnél, akinél antiviralis kezelés biztosan nem végezhet6
(példaul kontraindikalt vagy a kezelést a beteg nem vdllalja), HCV-RNS vizsgdlat végzése
indokolatlan.

5.2.3. Virus genotipus meghatarozas
A HCV genotipus meghatdrozasa sziikséges minden olyan betegnél, akinél a genotipus

nem ismert, és vélhet6en PRP harmas kezelésre alkalmas lehet. Amennyiben genotipus
vizsgdlat nem tortént vagy a genotipus nem hatdrozhatdé meg, csak PR kettés kezelés
végezhetd.

5.2.4. Mdjbiopszia, tranziens elastographia, egyéb validalt nem invaziv vizsgaldmaddszer
Majbiopszia végezhetd, ha a kezelGorvos sziikségesnek tartja a maj

necroinflammacidjanak és a fibrosis stadiumanak meghatarozasat prognosztikus célbdl
vagy a kezelésre vonatkozo dontéshez. A majbiopsziat kivalthatja FibroScan vizsgalat.
HCV G2, G3 és G4 genotipusok esetén mell6zhetd a majbiopszia és a FibroScan vizsgalat.
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Az el6bbi mddszerek ellenjavallata/elérhetetlensége/kivitelezhetetlensége esetén mas
validalt nem invaziv vizsgdlé mddszer (pl. FibroTest, ELF teszt) végezhet6.

5.3. Afinanszirozds rendje, a kréonikus hepatitis C betegség kezelési algoritmusa

A kezelési algoritmus eltér aszerint, hogy a beteget elsé6 izben kezelik vagy kordbban mar
részesllt kezelésben. A terdpia eltér a virus genotipusa szerint is.

5.3.1. Finanszirozasi algoritmus a naiv-nak mindsiil6 HCV G1 betegek kezelése esetén

Naiv-nak minésiilé6 HCV G1 betegek PR kettds kezelése a Prioritasi

Index alapjan kialakult varélista sorrend szerint

1
C PR kettos kezelés megkezdése >

!

2
[ 4. héten HCV-RNS }

negativ ‘

' 3 . .
[

alacsony kiindulé virusszam esetén ., i . 5 4
PR 20 hetes kettds kezelés virusszam csokkenés >1 log,

7

virusszam csokkenés < 1 log,,

!

EPR kettés kezelés folytata'sa]

.

5 pozitiv
12. héten HCV-RNS

negativ i

36 hétig

8
_(a kezelés befejezése utan 6 hénappal
HCV PCR kontroll

6
[ PR kettds kezelés folytata’saj

VAROLISTA

10

PRP harmas kezelés
bevezetésének mérlegelése a
Prioritasi index alapjan kialakult
varoélista sorrend szerint
Id. tovabbi abrak

5.3.2. Azalgoritmus részletezése

5.3.2.1. A betegek els6 alkalommal térténé kezelését — amennyiben az Hepatitis Terapids
Bizottsag 4ltal meghatarozott Prioritdsi Index alapjan kezelésbe vonhaték -
PeglFN+ribavirin kett6s kombinacidval kell megkezdeni.
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5.3.2.2. A kezelés 4. hetét kovet6en HCV-RNS vizsgalatot kell végezni.

5.3.2.3. Amennyiben a 4. héten a HCV-RNS nem mutathato ki (negativ), a kett6s kezelést
kell tovabb folytatni. Alacsony kiinduld virus titerszdm esetén (< 400.000 IU/ml),
amennyiben nem all fenn cirrhosis, 24 hetes PR kettds kezelés elegend6.

5.3.2.4. Amennyiben a 4. héten végzett HCV PCR alapjan a kiindulé virusszam csokkenése
nagyobb, mint (1 logio), a PR kettds kezelést kell tovabb folytatni.
5.3.2.5. A kezelés 12. hetét kovet6en HCV-RNS vizsgalatot kell végezni. Amennyiben ekkor

a HCV-RNS kimutathaté (pozitiv) a PR kett6s kezelést le kell allitani STOP-szabaly alapjan.
Amennyiben a kezelés 12. hetében HCV-RNS nem mutathatd ki (negativ), PR kettds
kezelést kell tovabb folytatni még 36 héten at (6). A kezelés id6tartama 6sszesen 48 hét.

5.3.2.6. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgdlat elvégzése
(kontroll) szlikséges (8) a tartds virusvalasz megitélésére.

5.3.2.7. Amennyiben a 4. héten a virusszam nem csékken a kiindulé virusszam szintjének
legaldbb tizedére (1 logyo) (7), a PR kettds kezelést le kell llitani a STOP-szabaly alapjan.

5.3.2.8. A kordbban kett6s kezelésben részesilt, de a STOP-szabdlyok miatt ledllitott
terdpiaju betegek vardlistara (9) kerilnek.

5.3.2.9. Ezeknél a betegeknél PRP harmas kezelés bevezetésének mérlegelése szakmailag

indokolt, 6k az ismételten meghatdrozott Prioritdsi Index alapjan (10) a vardlista sorrend
szerint részesllhetnek harmas kezelésben.
5.3.3. Finanszirozasi algoritmus naiv és PR kett6s kezelésrél STOP-szabaly miatt leallitott HCV
G1 betegek PR és boceprevir alapu harmas kezelése esetén

29



TERVEZET

Naiv és PR kettos kezelésrél STOP szabaly miatt leallitott HCV G1

betegek PR-+boceprevir alapi harmas kezelése

=

E megel6z6 PR kettés kezelés

v

® a 4. héten a virusszam nem csokkent a kiinduld virustiter legaldbb egy tizedére, vagy
® a 12. héten a HCV RNS pozitiv

2

VAROLISTA

3
PRP harmas kezelés bevezetése a Prioritasi Index
alapjan kialakult varédlista sorrend szerint

nincs cirrhosis cirrhosis van

PR+boceprevir
PR+boceprevir 44 héten at

24 héten at (befejezé 12 hét PR

kettds kezelés lehet)

v

[ a kezelés befejezése utan 6 hénappal HCV PCR kontroll

(N

5.3.4. Az algoritmus részletezése

5.3.4.1. A betegek elsé alkalommal torténé kezelését — amennyiben az Hepatitis Terdpids
Bizottsdg 4ltal meghatarozott Prioritdsi Index szerint kezelésbe vonhaték -
PeglFN+ribavirin kett6s kombinacidval kell megkezdeni.

5.3.4.2. A PR kett8s kezelést a STOP-szabaly alapjan le kell allitani, amennyiben a 4. héten
végzett PCR szerint a virusszdm nem csokkent a kiindulasi érték legalabb egy tizedére,
vagy a 12. héten a HCV-RNS kimutathaté (pozitiv) (Id. 5.3.1. dbra).

5.3.4.3. Ezek a betegek vardlistara keriilnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi
Index alapjan a vardlista sorrend szerint részeslilhetnek PRP harmas kezelésben.
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5.3.4.4. Amennyiben a betegnél a szakmai definicié (Id. fogalmak) szerint nem all fenn
cirrhosis, Ugy a 4 hetes PR lead-in kezelés utan tovabbi 24 hétig folytatandd a boceprevir
alapu harmas kezelés. A kezelés teljes idGtartama 28 hét.

5.3.4.5. Minden cirrhosisos betegnél a 4 hetes lead-in kettés kezelés utdn tovabbi 44
héten at kell folytatni a PRP hdrmas kezelést. A kezelés teljes id6tartama 48 hét.
Amennyiben a beteg nem tolerdlja a harmas kezelést, az utolsé 12 héten PR kett8s
kezelést kaphat.

5.3.4.6. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgdlat elvégzése
(kontroll) szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére.
5.3.4.7. A boceprevir alapu harmas kezelést le kell allitani (STOP-szabdlyok), amennyiben:

5.3.4.7.1. a 8. héten a HCV PCR pozitiv

5.3.4.7.2. a 12. héten a HCV PCR pozitiv

5.3.4.7.3. a 24. héten a HCV PCR pozitiv.

5.3.5.Finanszirozasi algoritmus naiv és PR kett8s kezelésr6l STOP-szabaly miatt ledllitott HCV G1
betegek PR és telaprevir alapu harmas kezelése esetén:
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Naiv és PR kettds kezelésrol STOP- szabaly miatt leallitott HCV G1 betegek

PR+telaprevir alapi harmas kezelése

megel6z6é PR kettés kezelés

:

@ a 4. héten a virusszam nem csokkent a kiinduld virustiter legalabb egy tizedére, vagy
e a 12. héten a HCV-RNS pozitiv

VAROLISTA

3
PRP harmas kezelés bevezetése a Prioritasi Index
alapjan kialakult varélista sorrend szerint

nincs cirrhosis cirrhosis vagy
_és eRVR+ eRVR -

—

4 5
PR+telaprevir PR+telaprevir
12 héten at + 12 hét 12 héten at +36 hét
kettés kezelés kettds kezelés

v

a kezelés befejezése utan
6 honappal HCV PCR kontroll

5.3.6. Az algoritmus részletezése

5.3.6.1. A betegek els6 alkalommal torténé kezelését — amennyiben az Hepatitis Terapias
Bizottsag altal meghatdrozott Prioritdsi Index szerint kezelésbe vonhatdk -
PeglFN+ribavirin kett6s kombinacidval kell megkezdeni.

5.3.6.2. A PR kett6s kezelést a STOP-szabaly alapjan le kell allitani, amennyiben a 4. héten
végzett PCR szerint a virusszdm nem csokkent a kiinduldsi érték legalabb egy tizedére,
vagy a 12. héten a HCV-RNS kimutathaté (Id. 5.3.1. abra).

5.3.6.3. Ezek a betegek vardlistara kerlilnek, majd az ismételten meghatdrozott Prioritasi
Index alapjan a vardlista sorrend szerint részesiilhetnek PRP harmas kezelésben.
5.3.6.4. A szakmai definicié szerint (Id. fogalmak) nem cirrhosisos betegek, akiknél a

kiterjesztett virusvalasz (eRVR) pozitiv, 12 hetes PR+ telaprevir kezelést kovet6en még
tovabbi 12 héten at PR kett8s kezelésben részesiilnek.
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5.3.6.5. Minden cirrhosisos betegnél, vagy akiknél az eRVR negativ, a 12 hetes PRP
harmas kezelést 36 hétig tartd kettGs kezelés zarja le.

5.3.6.6. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése
(kontroll) szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére.

5.3.6.7. A telaprevir alapu harmas kezelést le kell allitani (STOP-szabdlyok), amennyiben:

5.3.6.7.1. a 4. héten: HCV-RNS > 1000 IU/ml,

5.3.6.7.2. a 12. héten: HCV-RNS > 1000 IU/ml,

5.3.6.7.3. a 24. héten: HCV PCR pozitiv.

5.3.7. Finanszirozasi algoritmus naiv és PR kett8s kezelésr6l STOP-szabaly miatt leallitott HCV
G1 betegek PR és szimeprevir alapu harmas kezelése esetén:

Naiv és PR kettos kezelésrél STOP- szabaly miatt leallitott HCV G1 betegek

PR+szimeprevir alapi harmas kezelése

1
< megeléz6 PR kettds kezelés )

:

@ a 4. héten a virusszam nem csékkent a kiindulé virustiter legalabb egy tizedére, vagy
® a 12. héten a HCV-RNS pozitiv,

VAROLISTA

3
PRP harmas kezelés bevezetése a Prioritasi Index
alapjan kialakult varélista sorrend szerint

PR+szimeprevir
12 héten at + 12 hét kettds
kezelés

a kezelés befejezése utan
6 hénappal HCV PCR kontroll

. @4

5.3.8. Az algoritmus részletezése

33



TERVEZET

5.3.8.1. A betegek els6 alkalommal torténé kezelését — amennyiben az Hepatitis Terapias
Bizottsdg 4ltal meghatarozott Prioritdsi Index szerint kezelésbe vonhaték -—
PeglFN+ribavirin kett6s kombinacidval kell megkezdeni.

5.3.8.2. A PR kett8s kezelést a STOP-szabaly alapjan le kell allitani, amennyiben a 4. héten
végzett PCR szerint a virusszdm nem csokkent a kiindulasi érték legaldbb egy tizedére,
vagy a 12. héten a HCV-RNS kimutathaté (pozitiv) (Id. 5.3.1. dbra).

5.3.8.3. Ezek a betegek vardlistara kerlilnek, majd az ismételten meghatdrozott Prioritdsi
Index alapjan a vardlista sorrend szerint részestilhetnek PRP harmas kezelésben. (3)
5.3.8.4. A betegek harmas kombindcios kezelése 12 hétig tart — kivétel a HIV tarsfert6zott

cirrhosisos betegek —, amelyet tovabbi 12 hétig peginterferon alfa és ribavirin kett6s
kezelés kdvet, amennyiben a terdpiat STOP szabaly miatt nem kell leallitani. (4) A kezelés
teljes idGtartama 24 hét.

5.3.8.5. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgdlat elvégzése
(kontroll) szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére. (5)

5.3.8.6. A szimeprevir alapu harmas kezelést le kell allitani (STOP-szabdlyok),
amennyiben:

5.3.8.6.1. a 4. héten: HCV-RNS > 25 IU/m,

5.3.8.6.2. a 12. héten: HCV-RNS kimutathaté (PCR pozitiv) vagy

5.3.8.6.3. a 24. héten: HCV-RNS kimutathaté (PCR pozitiv).

5.3.9. A naiv és PR kettls kezelésr6l STOP-szabdly miatt ledllitott HCV G1 betegek PR és
sofosbuvir alapu harmas kezelése esetén:
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Naiv és PR kettds kezelésr6l STOP- szabaly miatt leallitott HCV G1 betegek

PR+sofosbuvir alapi harmas kezelése

megel6z6 PR kettds kezelés
2

@ a 4. héten a virusszdm nem csokkent a kiindulé virustiter legaldbb egy tizedére, vagy
e a 12. héten a HCV-RNS pozitiv

VAROLISTA

3
harmas kezelés bevezetése a Prioritasi Index
alapjan kialakult varélista sorrend szerint

peginterferon alfa+
ribavirin+sofosbuvir
12 héten at

a kezelés befejezése utan
6 honappal HCV PCR kontroll

5.3.9.1. A betegek els6 alkalommal torténé kezelését — amennyiben az Hepatitis Terdpias
Bizottsag altal meghatdrozott Prioritdsi Index szerint kezelésbe vonhatdk -
PeglFN+ribavirin kett6s kombinacidval kell megkezdeni.

5.3.9.2. A PR kett8s kezelést a STOP-szabaly alapjan le kell allitani, amennyiben a 4. héten
végzett PCR szerint a virusszdm nem csokkent a kiindulasi érték legaldbb egy tizedére,
vagy a 12. héten a HCV-RNS kimutathato (Id. 5.3.1. dbra).

5.3.9.3. Ezek a betegek vardlistara keriilnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritdsi
Index alapjan a vardlista sorrend szerint részesilhetnek PR+sofosbuvir harmas
kezelésben.

5.3.9.4. A betegek harmas kombinacios kezelése 12 hétig tart. Negativ prediktorok
fennadllasa esetén megfontolandd a 24 hetes terapia.

5.3.9.5. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgdlat elvégzése
(kontroll) szlikséges a tartés virusvalasz megitélésére.

5.3.9.6. A sofosbuvir alapd harmas kezelés leadllitasara vonatkozé STOP szabaly nem
ismert.
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5.3.10. Finanszirozasi algoritmus ismételt kezelés esetén

5.3.10.1. Kordbban PR kombindcidval sikertelenil kezelt betegek PRP (PeglFN+RBV+PI)
harmas kezelése.

5.3.10.1.1. A finanszirozasi eljardsrend szempontjdbdl ,korabban sikertelenil kezelt”
betegnek tekinthet6k mindazok, akik kordbban PeglFN+RBV kezelés sordn nem valtak
PCR negativva vagy virusattorés, illetve relapszus volt tapasztalhatd.

5.3.10.1.2. A kordbban PR kett6s kezelésben részesiilt, de a STOP-szabdly miatt a kezelésbdl
kiesé betegek varolistara keriilnek, és a harmas (PRP) kombinacids kezelésbe torténd
bevondasuk a szakmai konszenzuson alapulé Prioritasi Index alapjan az Hepatitis Terdpias
Bizottsag engedélye szerint torténik.

5.3.10.2. PRP harmas kezeléskor a haromféle protedz inhibitor (PI) készitmény (boceprevir,
illetve telaprevir/szimeprevir) barmelyike alkalmazhatd, de az alkalmazas médja, ideje, a
rendelkezésre allo evidencidk és a mellékhatasok kiilonbdz6ségei befolyasolhatjak az
egyes betegeknél a Pl valasztast.

5.3.10.2.1.  Koltséghatékonysagi szempontbdl a boceprevir alapu harmas kezelés javasolt
olyan betegeknél, akiknél nagy az esélye annak, hogy hatastalansdg miatt a PRP harmas
kezelést az els6é 12 héten beliil be kell fejezni. Ilyen betegek lehetnek példaul a korabbi
kezelés sordn null-reagalé cirrhosisos betegek.

5.3.10.2.2. A kordbban PR kettds kezelés utan relabalé nem cirrhotikus betegek szamara — a
rovidebb  kezelés lehet6sége miatt, koltséghatékonysdgi szempontbdl - a
telaprevir/szimeprevir latszik célszeribbnek.

5.3.11.Kordbban sikertelentl kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alapu harmas kezelése
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Korabban sikerteleniil kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alapu

harmas kezelésének megkezdése a Prioritasi Index alapjan
kialakult varélista sorrend szerint

1)
PR kett6s kezelés megkezdése
4 héten at
: )
( >
boceprevir+ PR harmas kezelés
megkezdése
S ‘ J
3)
HCV-RNS 8. héten pozitiv
S )
¢negatl’v
e N
harmas kezelés folytatasa
- L )
@ D
, pozitiv
HCV-RNS 12. héten
8 )

y negativ

[ harmas kezelés folytatdsa }

;

5| pozitiv
HCV-RNS 24. héten
6
nincs cirrhosis

negativ

8
cirrhosis fennall
]

harmas kezelés

7
harmas kezelés folytatasa
még 12 héten at+12 hét
PR kettés kezelés

folytatasa még 24
héten at

5.3.12. Az algoritmus részletezése
A korabban sikertelenil kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alapu harmas
kezelésének megkezdése az ismételten meghatdrozott Prioritasi Index alapjan kialakult
varodlista sorrend szerint torténik.

5.3.12.1. A kezelés 4 hetes PR kett6s kezeléssel indul (pegilalt interferon/ribavirin
kombinacid), fluggetleniil attdl, hogy a betegnél cirrhosis fennall vagy nem. A kezelés
kizaroélag verifikalt G1 genotipus esetén kezdhet6 meg.

5.3.12.2. A 4 hetes PR lead-in kettGs kezelést kovet6en egésziil ki a terdpia boceprevirrel.

(2)
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5.3.12.3. A kezelés 8., 12. és 24 hetében HCV-RNS vizsgalat (3, 4, 5) sziikséges. Amennyiben
ezen id6épontokban végzett vizsgalatok soran a HCV-RNS kimutathaté (pozitiv), a STOP-
szabaly alapjan a kezelés megszakitando.

5.3.12.4. Amennyiben a beteg a szakmai definicié szerint (Id. fogalmak) nem cirrhosisos (6),
a hdrmas kezelés tovabb folytathaté még 12 hétig, amelyet tovabbi 12 hét PR kettss
kezelés zar le (7). A kezelés teljes id6tartama 48 hét.

5.3.12.5. Amennyiben a betegnél fenndll a cirrhosis (8), a harmas kezelés tovabb
folytathatdé még 24 hétig (9). A kezelés teljes id6tartama ezen betegek esetében is
0sszesen 48 hét.

5.3.13.Kordbban sikertelenil kezelt HCV G1 betegek PR+ telaprevir alapu harmas kezelése a
korabban kapott kettGs kezelést kovet&en visszaess (relabald) betegeknél
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A korabban kapott kettos kezelést kovetéen visszaeso (relabald)

betegek PR+ telaprevir alapi harmas kezelésének megkezdése a
Prioritasi Index alapjan kialakult varélista sorrend szerint

telaprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

v

HCV-RNS 4. héten >=1000 IU/ml

+ nem

harmas kezelés folytatasa

l

ﬂ igen
HCV-RNS 12. héten >=1000 IU/ml J

4

NJ

igen

nem

6
cirrhosis fennall vagy
eRVR: -

nincs cirrhosis és
eRVR: +

5
PR kettds kezelésre PR kettds

7

valtas még 12 héten at kezelésre valtas

8| igen
24, héten HCV-RNS: pozitiv

9
PR kettds kezelés
még 24 héten at

5.3.14. Az algoritmus részletezése
A korabban sikertelenil kezelt, a kett6s kezelést kdvetben visszaesé HCV G1 betegek PR+
telaprevir alapu harmas kezelésének megkezdése az ismételten meghatarozott Prioritasi
Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint torténik.

5.3.14.1. A kezelés PR+ telaprevir harmas kombinacidval kezdhetd, lead-in periédus nem
szikséges. A kezelés jelen esetben is kizardlag verifikalt G1 genotipus esetén kezdhet6
meg.
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5.3.14.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint
4 hét kezelés utan > 1000 IU/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelést meg kell szakitani.
Amennyiben a virusszdm ez alatt van, a harmas kezelés tovabb folytathaté.

5.3.14.3. A kezelés 12. hetében ismét HCV-RNS vizsgdlat szlikséges. Amennyiben a HCV-
RNS 12 hét kezelés utan > 1000 IU/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelést meg kell
szakitani.

5.3.14.4. A nem cirrhosisos betegeknél és akiknél eRVR tapasztalhatd (kiterjesztett rapid
virusvalasz: pozitiv), tovabbi 12 héten at PR kettds kezelés folytathatd. A kezelés teljes
id6tartama 24 hét.

5.3.14.5. Amennyiben a betegnél cirrhosis fenndll (Id. alapfogalmak) vagy eRVR nem
tapasztalhatd (kiterjesztett rapid virusvalasz: negativ), tovabbi 12 héten at PR kettGs
kezelés folytathaté.

5.3.14.6. Ezen betegeknél a kezelés 24. hetében ismét HCV-RNS vizsgdlat sziikséges.
Amennyiben a HCV-RNS 24 hét kezelés utan is detektalhatd (pozitiv), a STOP-szabaly
alapjan a kezelést meg kell szakitani.

5.3.14.7. Amennyiben ekkor virus nem detektdlhatd, a kettés kezelés tovabb folytathaté
még 24 hétig. A kezelés teljes id6tartama 48 hét.

5.3.15.Kordbban kapott kett6s kezelésre nem reagalé betegek (parcidlis, null-responder

betegek) kezelése

40



TERVEZET

A korabban PR kett6s kezelésre nem reagalo
betegek PR+ telaprevir alapi harmas

kezelésének megkezdése a Prioritasi Index
alapjan kialakult varoélista sorrend szerint

telaprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

2 igen
HCV-RNS 4. héten PCR>=1000 IU/ml

harmas kezelés folytatasa

igen
[ HCV-RNS 12. héten PCR>=1000 IU/m| '
nem
Y
2)
PR kettos kezelésre valtas
L )
5\ igen
24. héten PCR: pozitiv >
4

ne

m
6
PR kettos kezelés még 24 héten at

5.3.16.Az algoritmus részletezése

A korabban kapott kettGs kezelésre nem reagalé HCV G1 betegek PR+ telaprevir alapu harmas
kezelésének megkezdése az ismételten meghatdrozott Prioritdsi Index alapjan kialakult
vardlista sorrend szerint torténik.

5.3.16.1. A kezelés PR+ telaprevir harmas kombinacidval kezdhetd, lead-in periédus nem
szikséges. A kezelés jelen esetben is kizardlag verifikdlt G1 genotipus esetén kezdhetd
meg.
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5.3.16.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint
4 hét kezelés utan >= 1000 IU/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitando.
Amennyiben a virusszdm ez alatt van, a harmas kezelés tovabb folytathaté.

5.3.16.3. A kezelés 12. hetében ismét HCV-RNS vizsgdlat szlikséges. Amennyiben a HCV-
RNS 12 hét kezelés utan >= 1000 IU/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitando.

5.3.16.4. Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan 1000 IU/ml alatt marad, PR kettds
kezelés folytathaté tovabb.

5.3.16.5. A kezelés 24. hetében ismét HCV-RNS vizsgdlat sziikséges. Amennyiben a HCV
PCR 24 hét kezelés utan kimutathatd (pozitiv), a STOP-szabaly alapjan a kezelés
megszakitando.

5.3.16.6. Amennyiben a HCV-RNS 24 hét kezelés utdn negativva valik, PR kett6s kezelés
folytathatd tovabb még 24 héten 4t (0sszesen 36 hét PR kett8s kezelés). A kezelés teljes
id6tartama 48 hét.

5.3.17.A kordbban kapott kettés kezelést kovetbéen visszaesd (relabald) HCV G1 betegek PR+

szimeprevir alapu harmas kezelése:

A korabban kapott kettés kezelést kévetéen visszaesé (relabald)

betegek PR+ szimeprevir alapt harmas kezelésének megkezdése
a Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

1)
szimeprevir+PR harmas kezelés
megkezdése
( 2\ igen
HCV-RNS 4. héten >=25 IU/ml
AU o
‘ nem
harmas kezelés folytatasa
3‘ igen
HCV-RNS 12. héten detektalhato
(pozitiv) ‘

a4
PR kettds kezelés még 12 hétig a

5.3.18. Az algoritmus részletezése
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A korabban sikertelenil kezelt, a kettGs kezelést kovetben visszaesé (relabalé) HCV G1 betegek
PR+ szimeprevir alapu harmas kezelésének megkezdése az ismételten meghatarozott
Prioritdsi Index alapjan kialakult varélista sorrend szerint torténik.

5.3.18.1. A kezelés PR+ szimeprevir hdarmas kombinacidval kezdhetd, lead-in periédus nem
sziikséges. A kezelés jelen esetben is kizardlag verifikalt G1 genotipus esetén kezdhet6
meg.

5.3.18.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint

4 hét kezelés utan >= 25 IU/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelést le kell allitani.
Amennyiben a virusszdm ez alatt van, a harmas kezelés tovabb folytathaté.

5.3.18.3. A kezelés 12. hetében ismét HCV-RNS vizsgdlat szlikséges. Amennyiben a HCV-
RNS 12 hét kezelés utan is detektdlhatd (PCR pozitiv), a STOP-szabdly alapjan a kezelést
le kell allitani.

5.3.18.4. Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan nem detektalhatd, PR kettds kezelés

folytathatd tovabb szimeprevir nélkil. A kezelés teljes id6tartama 24 hét.
5.3.19. Korabban kapott kett6s kezelésre nem reagald betegek (parcidlis, null-responder
betegek) PR+ szimeprevir alapu harmas kezelése:
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A korabban PR kettds kezelésre nem reagalo
betegek PR+ szimeprevir alapi harmas

kezelésének megkezdése a Prioritasi Index
alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

1
szimeprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

2 igen
HCV-RNS 4. héten PCR>=25 IU/ml

harmas kezelés folytatasa

3

2 . 2 a igen
HCV-RNS 12. héten kimutathato (pozitiv) 9
nem
\
a 4
PR kettos kezelésre valtas
&
\
4 5 igen
HCV-RNS 24. héten kimutathato (pozitiv)

AN

nem

6
PR kettos kezelés még 24 héten at

5.3.20.Az algoritmus részletezése
A kordbban kapott kettSs kezelésre nem reagalé HCV G1 betegek PR+ szimeprevir alapu harmas

kezelésének megkezdése az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan kialakult
vardlista sorrend szerint torténik.
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5.3.20.1. A kezelés PR+ szimeprevir harmas kombinaciéval kezdhet6, lead-in periédus nem
szlikséges. A kezelés jelen esetben is kizardlag verifikalt G1 genotipus esetén kezdhetd
meg.

5.3.20.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint

4 hét kezelés utan > 25 IU/ml, a STOP-szabdly alapjan a kezelést le kell allitani.
Amennyiben a virusszdm ez alatt van, a harmas kezelés tovabb folytathaté.

5.3.20.3. A kezelés 12. hetében ismét HCV-RNS vizsgdlat szlikséges. Amennyiben a HCV-
RNS 12 hét kezelés utan kimutathatd (PCR pozitiv), a STOP-szabdly alapjan a kezelést le
kell allitani.

5.3.20.4. Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan nem kimutathato, PR kettGs kezelés
folytathatd tovabb szimeprevir nélkul.

5.3.20.5. A kezelés 24. hetében ismét HCV-RNS vizsgdlat sziikséges. Amennyiben a HCV
PCR 24 hét kezelés utdn kimutathaté (PCR pozitiv), a STOP-szabaly alapjan a kezelést le
kell allitani.

5.3.20.6. Amennyiben a HCV-RNS a 24 hét kezelés utan nem kimutathatd, PR kett8s

kezelés folytathaté tovabb még 24 héten at (6sszesen 36 hét PR kettls kezelés). A
kezelés teljes id6tartama 48 hét.

5.3.20.7. Ez a kezelési séma alkalmazhato a HIV tarsfert6zott cirrhosisos betegek esetében
is.

5.3.21.A HCV G2 vagy HCV G3 genotipusu betegek PR kettls kezelése, a kordbban kettds
kezelésben még nem részesiltek (naiv-nak mingsiild), valamint a korabban sikerteleniil
kezelt betegek egyarant
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HCV G2 és G3 genotipusiu betegek kezelése a
Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend
szerint

Naiv-nak mindsiilé betegek Korabban sikerteleniil kezelt

betegek

' :

1 5 . 7
virusszdm<=800 000 IU/ml virusszdm>800 000 IU/ml PR kettds kezelés
megkezdése

! ! ;

= a 6 8
PR kettos kezelés 2 a . . ,
megkezdése E’R kettos kezelés 24 héten aﬂ 12. héten HCV- RNS }
+ negativ ‘ pozitiv

4. héten HCV-RNS

negativ ‘ pozitiv 9

PR kettos kezelés
még 36 héten at

3 4

PR'kettc:Ss PR kettos kezelés
kezelés meg 12 még 20 héten at
héten at

5.3.22. Az algoritmus részletezése
A HCV G2 és G3 genotipusu betegek kezelése PR kettGs kezeléssel torténik, figgetlenl
attdl, hogy kordbban részesiiltek-e mar terdpidban vagy nem. A kett&s kezelés
megkezdése esetiikben is a Prioritdsi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint
torténik.

A betegek kezelési stratégidja eltér a kiinduldsnal regisztralt virusszamtdl fiiggben. A
korabban kettds kezelésben még nem részeslilt betegek esetében alacsony virusszam (<
800.000 IU/ml) mellett PR kettés kezelés kezdhetd. A kezelés 4. hetében HCV-RNS
vizsgalat szlikséges.

5.3.22.1. Amennyiben a HCV PCR 4 hét kezelés utdn virust nem mutat ki (negativ), a kett&s
kezelés tovabb folytathatd még 12 héten at (terdpia hossza 6sszesen 16 hét).

5.3.22.2. Amennyiben a HCV PCR 4 hét kezelés utan pozitiv, a kett6s kezelés tovabb
folytathatd még 20 héten at (a terdpia hossza 6sszesen 24 hét).

5.3.22.3. A magas virusszam (> 800.000 IU/ml) esetén, korabban kettGs kezelésben még
nem részesilt betegek a PR kettds kezelést 24 héten at kaphatjak.
5.3.22.4. A korabban sikerteleniil kezelt betegek esetében a kiinduld virustiter nem

befolyasolja a kett6s kezelést, a 4. héten nem szlikséges PCR vizsgalatot végezni.
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5.3.22.5. HCV-RNS szint meghatarozas sziikséges a 12. héten. Amennyiben a HCV PCR 12
hét kezelés utdn virust nem mutat ki (negativ), a kettds kezelés tovabb folytathaté még
36 héten 4t (a terapia hossza dsszesen 48 hét).

5.3.22.6. Amennyiben a HCV PCR 12 hét kezelés utan pozitiv, a STOP-szabdly alapjan a
kezelés megszakitandd.

5.3.23.A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, kettés kezelésben még nem részesiilt betegek
kezelése

G4 vagy ismeretlen genotipusi, kettés kezelésben
még nem részesiilt betegek kezelése

v v

Q’usszém<=400 000 IU/D Gl’russzém>400 000 IU/er

[ l
]

1
PR kettés kezelés
megkezdése

2
[ 4. héten HCV-RNS }

negativ pozitiv

3 4

PR kettés kezelés PR kettés kezelés
még 20 héten at még 8 héten at

5
12. héten HCV-RNS
eredménye

v y
. virusszam virusszam
[ MG } [ csokkenés>2 log } csokkenés<= 2 log

(3 7

PR kettés kezelés PR kettés kezelés
még 36 héten at még 12 héten at

9
[ 24. héten HCV-RNS }

negativ | pozitiv

10
PR kettés kezelés
még 48 héten at

47



TERVEZET

5.3.24. Az algoritmus részletezése
A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, PR kett6s kezelésben még nem részesiilt betegek

kezelése flggetlendl a kiinduld virusszamtdl PR kett8s kezeléssel torténik. A kettSs
kezelés megkezdése esetlikben is a Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend
szerint torténik.

5.3.24.1. A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, kettés kezelésben még nem részesiilt
betegek esetében kiinduld virusszamtdl fliggetleniil PR kettds kezelés kezdhetd.

5.3.24.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgdlat sziikséges.

5.3.24.3. Amennyiben alacsony kiindulé virusszam (< 400.000 1U/ml) esetén a HCV PCR 4

hét kezelés utdn nem mutat ki virust (negativ), a kettés kezelés tovabb folytathatdé még
20 héten 4t (a terapia hossza 6sszesen 24 hét).

5.3.24.4. Amennyiben a HCV PCR 4 hét kezelés utan pozitiv, a kettés kezelés tovabb
folytathatd 8 héten at.
5.3.24.5. A kezelés 12. hetében HCV-RNS vizsgdlat sziikséges. Amennyiben a HCV PCR 12

hét kezelés utan negativ, a kett6s kezelés tovabb folytathaté még 36 héten 4t (a terapia
hossza 6sszesen 48 hét).

5.3.24.6. Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelést kovetéen tébb mint 2 logip-al
csokkent, a kettGs kezelés tovabb folytathaté még 12 héten at.

5.3.24.7. Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelés utan 2 logio-al vagy annal kevesebbel
csokkent, a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitandé.

5.3.24.8. A 12 hetes kezelést kovetéen tobb mint 2 logio viruscsokkenést mutatéd
betegeknél a terdpia 24. hetében ismételt PCR-RNS vizsgalat elvégzése indokolt.

5.3.24.9. Amennyiben a HCV PCR 24 hét kezelés utdn negativ, a kettds kezelés tovabb

folytathatd még 48 héten at (a terapia hossza 6sszesen 72 hét).

5.3.24.10. Amennyiben a HCV PCR 24 hét kezelés utan pozitiv, a STOP-szabaly alapjan a
kezelés megszakitandd.

5.3.25.A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, kordbban sikerteleniil kezelt betegek kezelése

G4 vagy ismeretlen genotipusu, korabban sikerteleniil

kezelt betegek ismételt kezelése

1
[ PR kettés kezelés megkezdése}

A

2
[ 12. héten HCV-RNS }

negativ pozitiv

3

PR kettds kezelés még 60
héten at

5.3.26.Az algoritmus részletezése
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A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, korabban sikertelenil kezelt betegek ismételt
kezelése PR kett6s kezeléssel torténik. A kettds kezelés megkezdése esetiikben is a
Prioritdsi Index alapjan kialakult varélista sorrend szerint torténik.

5.3.26.1. A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, kordbban sikertelenlil kezelt betegek
esetében kiinduld virusszamtdl fliggetleniil PR kettds kezelés kezdhetd.

5.3.26.2. A kezelés 12. hetében HCV-RNS vizsgalat szlikséges.

5.3.26.3. Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelést kovetSen negativ, a kettds kezelés

tovabb folytathaté még 60 héten at.

5.3.26.4. Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelést kovetSen pozitiv, a STOP-szabaly

6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

alapjan a kezelés megszakitandd. A terapia hossza a kiindulé virusszinttél fliggetlentl 72
hét.

6. Specialis esetek

Fenntartd természetes interferon kezelés (STOP-szabadly miatt kiesett betegek,
extrahepatikus manifesztacidk és igazoltan IFN alfa-2 ellenes neutralizaléd antitestek
miatt nem reagald vagy relabalé beteg).

Az |IFN/PeglFN+RBV+P| terapiabdl STOP-szabdly miatt kiesett betegek liofilizalt
természetes human leukocita IFN-nal kezelhet6k, az eredetileg tervezett idétartamig.

A kezelés a biokémiai remisszié fenntartdsa érdekében — engedélyezést kdvetGen — egy
éven tul is folytathatd, illetve biokémiai relapszus esetén ismételhetd.

Extrahepaticus manifesztdcio (pl. cryoglobulinaemias vasculitis) esetén egy évig akkor is
végezhet6 természetes IFN kezelés, ha a GPT/ALT érték és a szOvettan alapjan
majérintettség nem bizonyithatd. Indokolt esetben a kezelés egy év utan
meghosszabbithatd.

Igazoltan IFN alfa-2 ellenes neutralizadlé antitestek miatt nem reagald vagy relabalé
betegnél (beleértve a break through jelenséget is) az ilyen antitestek jelenléte esetén is
igazoltan hatékony természetes IFNtRBV-nel teljes dézisu és id6tartamu ismételt kezelés
végezhetd.

A Pl kezeléssel torténé kombindlasra nincsen adat, igy nem ajanlott.

Vesebetegek

PR kett6s kezelés esetén a kezelési mdéd megvalasztdsa a szérum kreatinin szinttél
és/vagy a kreatinin clearance-tél fugg.

PeglFN alfa-2a + RBV (Copegus) kombinalt kezelés — megfelel6 monitorozas mellett,
déziscsokkentéssel — besz(ikilt vesefunkcidk esetén is végezhetd.

PeglIFN alfa-2b + RBV (Rebetol) 200 umol/I feletti kreatinin és/vagy 50 ml/perc alatti
kreatinin clearance esetén ellenjavallt.

PeglFN alfa-2b monoterapia végezhet6 beszlkilt vesefunkcié esetén (15-50 ml/perc
kreatinin clearance) az alkalmazasi el6irdsban rogzitett déziscsokkentéssel.
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TERVEZET

Haemodialysalt betegek kombinalt antiviralis kezelése csak akkor indokolt, ha a beteg
vesetranszplantdcidra is esélyes.

Haemodialysalt betegek esetén PeglFN alfa-2a javasolt, 135 pg/hét dozisban. Nagy
koriltekintéssel, naponta vagy masnaponta 200 mg RBV (Copegus) adhatd.

A kezelés id6tartamat a nem vesebetegekre vonatkozd szabdlyok hatarozzak meg.

Extrahepatikus manifesztacié (pl. cryoglobulinaemia)

Amennyiben majérintettség bizonyithatd, akkor a kezelés megfelel az el6z6ekben
leirtaknak. A PR kettds kezelés eredménytelensége esetén PRP harmas kezelés
végezhetd.

Ha a GPT/ALT érték és a szOvettan alapjan majérintettség nem bizonyithatd, IFN kezelés
végezhetd.

A tinetekkel jaré cryoglobulinaemia kezelése altaldban hosszabb idétartamot vesz
igénybe, emiatt az IFN monoterapia hosszabbithato.

Ribavirin ellenjavallata esetén
A fenti ddézisu PeglFN vagy — ha az nem végezhetd — StdIFN monoterdpia végezhet6. RBV
nélkili IFN/PeglFN terapia kombinalasa Pl kezeléssel rezisztencia kialakuldsa miatt tilos.

Thrombopenia vagy leukopenia

Standard interferon (StdIFN) kezelés kifejezett thrombopenia vagy leukopenia hajlam
esetén végezhetd, de ilyenkor is mérlegelend6 csdkkentett doézisu PeglFN+RBV terdpia
végzése. A StdIFN dozisa: heti 3x3-6 ME, mely — ha nem ellenjavallt — a fenti dézisu RBV-
nel kombindlandé. A Pl kezeléssel torténé kombinaldsra nincsen adat, igy nem ajanlott.

Akut C hepatitis
A 8-12. héten a HCV-RNS vizsgdlat pozitivitdsa esetén 24 hetes PeglFN monoterapia
javasolt.

Gyermekek

Harom éves kor felett indokolt esetben gyermekgydgyasz és hepatoldgus egylittes
javaslata alapjan 48 hetes PR kett8s kezelés javasolhatd. Dozirozas az alkalmazasi el8irds
szerint. 18 éves kor alatt Pl alkalmazasa tapasztalat hidnyaban nem megengedett.

HIV és HCV koinfekcid

Minden genotipus esetén a HIV koinfectio nélkili kezelési stratégidaval, de a
cirrhosisosokhoz hasonléan minden esetben 48 hétig kezelend6 (azaz HCV G1, korabban
sikerteleniil kezelt betegek kezelésében a protedz gatldokat hasonldan kell alkalmazni,
mint HCV monoinfekcio esetén).

Aktiv retroviralis kezelés, illetve < 200/ul CD4 sejtszam esetén fokozott ellenérzés
indokolt a tejsav acidosis, illetve a cytopenia lehet6sége miatt.

A gyogyszerkolcsonhatasokra fokozott figyelmet kell forditani.
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6.9. Majtranszplantaltak

6.9.1. Majtranszplantalt betegeknél kialakuld uj HCV fert6zés (vagy rekurrencia) a rejekcio
lehetdségének kizarasat kovetéen kordn kezelendd. A kezelés fokozott ellen6rzés mellett
torténhet, lehet8ség szerint a transzplantaciét végz6 intézmény iranyitdsa mellett.

6.9.2. Proteaz-gatlok alkalmazdsdval egyel6re kevés tapasztalattal rendelkeziink, de
alkalmazasuk megfelel6 el6vigyazatossaggal, szoros immunszuppressziv gyogyszerszint
monitorozas mellett nem kontraindikalt.

6.10. Pozitiv addiktoldgiai anamnézis(i beteg

6.10.1.Az IFN kezelés megkezdése elStt a manifeszt pszichiatriai zavar (kalénos tekintettel a
depressziora és a szorongasos korképekre) kizarasa sziikséges.

6.10.2.Ha kabitdszer hasznalatara pozitiv az anamnézis, akkor a kombinalt antivirdlis kezelés 3
honapos — legaldbb két negativ drogteszttel igazolt — absztinencia utdn kezdheté meg. Az
addiktolégus altal rendelt fenntarté suboxone vagy methadon kezelés nem mindgsl
kontraindikaciénak.

7. Interferon mentes terdpiadk

7.1. Alapvet6é megfontolasok

7.1.1. Az interferon mentes terdpiak kizdrélag azon HCV G1 fert6zésben szenved6 betegek
esetében alkalmazhatdok OEP finanszirozassal, akik esetében kontraindikalt az interferon
alapu terdpia, vagy a megel6z6 interferon alapu kezelés sikertelen volt, vagy sulyos
mellékhatdsok miatt annak megszakitasara keriilt sor.

7.1.2.Gyogyszerkészitmények

7.1.3.Daclatasvir NS5A inhibitor specifikus alkalmazasi szempontok

7.1.3.1. Adagolds: naponta egyszer 60 mg, per os, étellel egylitt, vagy anélkil bevéve (Id.
alkalmazasi elGiras).
7.1.3.2. A daclatasvirt mas gyogyszerekkel kombinacidban kell alkalmazni. A kezelés

megkezdése el6tt el kell olvasni a terapids sémaban alkalmazott egyéb gydgyszerek
alkalmazasi elbirasait.

7.1.3.3. A leggyakoribb mellékhatasok:

7.1.3.3.1. altalanos tlinetek: faradtsag

7.1.3.3.2. anyagcsere, emésztérendszeri tiinetek: csokkent étvagy, hanyas, hanyinger
7.1.3.3.3. idegrendszeri tlinetek: fejfajas, szédilés

7.1.3.4. A mellékhatasok kezelése érdekében a daclatasvir dozisdnak mddositdsa nem
javasolt. Sulyos mellékhatasok fellépésekor a teljes kezelési séma ledllitasa sziikséges.

7.1.3.5. A daclatasvirrel végzett monoterapia tilos.

7.1.4.Dasabuvir NS5B RNS-fliggé RNS-polimeraz inhibitor specifikus alkalmazasi szempontok

7.1.4.1. Adagolas: 250 mg (egy tabletta) naponta kétszer (reggel és este). (Id. alkalmazasi
el6iras)
7.1.4.2. A dasabuvirt tilos monoterapiaban alkalmazni.
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7.1.4.3. A dasabuvirt mindig ombitasvir/paritaprevir/ritonavir kombinacidval kell egyutt
alkalmazni.

7.1.4.4. A leggyakoribb mellékhatasok:

7.1.4.4.1. altalanos tlinetek: faradtsag

7.1.4.4.2. emésztérendszeri tiinetek: émelygés

7.1.4.4.3. pszichiatriai tinetek: almatlansag

7.1.4.4.4. bér, bér alatti szovet betegségei: viszketés

7.1.5.0mbitasvir 12,5 mg/ paritaprevir 75 mg/ ritonavir 50 mg

7.1.5.1. Adagolds: naponta egyszer 2 tabletta, étkezés kdzben
7.1.5.2. Dasabuvirral torténé kombindcidoban adhaté

7.1.6.Ledipasvir 90 mg/ sofosbuvir 400 mg

7.1.6.1. Adagolas: naponta egy tabletta, étkezés kozben vagy étkezéstdl flggetlendl
bevéve

7.1.6.2. A leggyakoribb mellékhatasok:

7.1.6.2.1. altaldnos tlinetek: faradtsag,

7.1.6.2.2. idegrendszeri tiinetek: fejfajas

7.1.7. A HCV G1 genotipusu, sofosbuvir + daclatasvir * ribavirin alapu kezelése
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Sofosbuvir+daclatasvir * ribavirin terapia

e IFN alapu terapia kontraindikalt

e Megel6z6 IFN alapu terapia sikertelenség esetén vagy

e Megel6z0 IFN alapu terapia megszakitasa sulyos mellékhatas
miatt a Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

v v

cirrhosis kompenzalt cirrhosis
nélkl fennall
daclatasvir+sofosbuvirtRBV daclatasvir+sofosbuvirtRBV
12 héten at 12-24 héten at

A kezelés befejezése utan 6 hénappal HCV PCR kontroll ’

7.1.8. Az algoritmus részletezése
A sofosbuvir+daclatasvir interferon mentes kettGs terapia azon betegek csoportjdban

alkalmazhatd OEP finanszirozassal, akik esetében:

7.1.8.1. az interferon alapu terdpia kontraindikalt vagy

7.1.8.2. megel6zGen végzett interferon alapu, Pl-t (protedz-gatlét) is tartalmazdé harmas
kezelés sulyos mellékhatasok miatt megszakitasra kerdlt vagy

7.1.8.3. megel6z6en végzett interferon alapu PI-t tartalmazd harmas kezelés sikertelen

volt. A kezelés megkezdése az ismételten meghatarozott Prioritdsi Index alapjan kialakult
vardlista sorrend szerint torténik.

7.1.8.4. Azon betegek esetében, akiknél nem all fenn cirrhosis, a sofosbuvir+daclatasvir
kett8s kezelés idGtartama 12 hét.

7.1.8.5. Amennyiben a betegeknél kompenzalt cirrhosis fennall, a terdpia 12-24 hétig tart.
RBV egylttes addsa nem szlikséges.

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

7.1.8.7. A sofosbuvirt+daclatasvir kombindacidval végzett kezelés leallitdsara vonatkozd

STOP szabaly nem ismert.
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7.1.9. Tovabbi IFN mentes terdpidk a HCV G1 genotipusu fert6zésben szenvedd betegek
részére

o IFN alapt terdpia kontraindikalt
FN alapu terapia sikertelenség esetén vagy

o Megel6z6 IFN alapl terdpia megszakitasa sulyos mellékhatés miatt a Prioritési Index alapjan
kialakult vardlista sorrend szerint

Y ! i

1 2
[ sofosbuvir+simeprevir:RBV } { daclatasvir+simeprevirtRBV } { ledipasvir+sofosbuvir
] Y
terépia 12 héten 4t terapia 12-24 héten at

v

kompenzalt d 4lt cirrhosi
cirrhosis nélkil : ; a lecompenzalt cirrhosis vagy
cirrhosis fennall maéjtranszplantacio elGtt/utan

!

terapia ribavirinnel kiegészitve

terapia 24 héten at

terapia 12 héten at

24 héten at
/
L A kezelés befejezése utén 6 hénappal HCV PCR kontroll J
7.1.9.1. Sofosbuvir+simeprevir kombinacids kezelés (1) hossza a naiv-nak minésilé és

korabbi PeglFN+RBV kettés kezeléssel sikertelenill kezelt betegeknél egyarant 12 hét.
Sofosbuvir+simeprevir kombinacidhoz a ribavirin hozzaadasa negativ prediktorok
megléte esetén vagy Gla genotipusnal lehet indokolt a 12 hetes terapia alatt.

7.1.9.2. Sofosbuvir+simeprevir kombinacids kezelés a PeglFN+RBV+PI kezelés soran meg
nem gyogyult betegek kezelésére Pl rezisztencia miatt nem ajanlott.

7.1.9.3. Daclatasvir+simeprevir kombinacids kezelés (2) G1b genotipus esetén indokolt.
Naiv-nak min6silé G1b betegek kezelésének id6tartama 12 hét. RBV egylittes addsa nem
szikséges.
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7.1.9.4. PeglFN+RBV terapiara nem reagdld betegek kezelésének idGtartama 24 hét. RBV
egyUttes addasa szlikséges.

7.1.9.5. A daclatasvir mas szerrel is adhatd kombinaciéban, monoterdpiaban tilos
alkalmazni.

7.1.9.6. Ledipasvir+sofosbuvir (3) kombinacios kezelés atlagos id6tartama cirrhosisban
nem szenvedd betegek esetében 12 hét. Kordbban nem kezelt, G1 genotipusu betegek
esetében elegendd lehet a 8 hét. Kordbban mar kezelt betegeknél, akiknél bizonytalan a
kés6bbi ismételt kezelési lehetbség, lehet 24 hét.

7.1.9.7. Kompenzdlt cirrhosisban szenvedd betegek esetében a terdpia hossza 24 hét.
Alacsony kockdzatu klinikai progresszio és kés6bbi ismételt kezelési lehetGségek esetén
lehet 12 hét.

7.1.9.8. Dekompenzdlt cirrhosisban szenved6 vagy majtranszplantacié el6tt/utan lévé
betegek esetében a terdpia hossza, ribavirinnel kiegészitve 24 hét.

7.1.9.9. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése
(kontroll) szlikséges a tartés virusvalasz megitélésére.

7.1.9.10. Dasabuvir + ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + ribavirin
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e IFN alapu terapia kontraindikalt
e Megel6z6 IFN alapu terapia sikertelenség esetén vagy

e Megel6z6 IFN alapu terdpia megszakitdsa sulyos mellékhatds miatt a Prioritasi Index
alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

[ dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavirtRBV j

1
2

cirrhosis nélkiil kompenzalt ) o
cirrhosis fennall cirrhosis nélkul

kompenzalt
cirrhosis fennall

:

3 4 _ 5
dasabuvir+ dasabuvir+ ~ dasabuvirt+ )
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ombitasvir/paritaprevir/ritonavir+RBV ombitasvir/paritaprevir/ritonavir+RBV
12 héten at 12 héten at 24 héten at
[ A kezelés befejezése utan 6 hénappal HCV PCR kontroll }
7.1.9.11. Dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavirtribavirin kombinacids kezelés 1a és

1b genotipus esetén alkalmazhatd, kompenzalt cirrhosis fennallasa esetén vagy cirrhosis
nélkili betegeknek.

7.1.9.12. 1b genotipus esetén (1), amennyiben cirrhosis nem all fenn,
dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavir kombinaciébdl elhagyhaté a ribavirin. A
kezelés id6tartama 12 hét. (3)

7.1.9.13. 1b  genotipus esetén, amennyiben kompenzalt cirrhosis  fennadll,
dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavir+ ribavirin kombinacids kezelés adhaté. A
kezelés id6tartama 12 hét. (4)

7.1.9.14. la genotipus esetén (2), amennyiben cirrhosis nem dall fenn,
dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavir+ ribavirin kombinacids kezelés adhatd. A
kezelés id6tartama 12 hét. (4)

7.1.9.15. la genotipus esetén, amennyiben kompenzalt cirrhosis  fenndll,
dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavir+ ribavirin kombinacidés kezelés adhaté. A
kezelés id6tartama 24 hét. (5)

7.1.9.16. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése
(kontroll) sziikséges a tartds virusvalasz megitélésére.
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8.5.2.
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8. Afinanszirozasi ellenGrzés alapjat képez6 ellen6rzési sarokpontok

Az interferon terapia el6tt a szlikséges diagnosztikai kritériumok teljesiltek-e?

A betegek bevalogatasa az Hepatitis Terapids Bizottsdg engedélye alapjan és a Prioritasi
Indexnek megfeleléen tortént-e?

Tortént-e majbiopszia, transiens elastographia vagy mas validalt nem-invaziv médszer a
fibrosis stddiumdanak meghatdrozasara normal GPT esetén?

A kezelés el6tt minden betegnél tortént-e PCR vizsgalat?

A gydgyszeres terdpia hossza a beteg labor eredményei alapjan alatdmasztott és
dokumentalt-e?

Az algoritmus szerinti id6pontokban a szlikséges virusvizsgdlat megtortént-e?

A kezelés hossza ennek megfelel6 volt-e?

A terdpia befejezését kovetben legalabb 24 héttel PCR vizsgalat tortént-e?

9. Afinanszirozasi eljarasrend alkalmazdsanak hatasat méré minéségi indikatorok

9.1. A teruletre forditott kozkiadasok alakulasa
9.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya

10.1.

10. A finanszirozas szempontjabél [ényeges kddok

Relevans BNO kédok

BNO

BNO megnevezés

B1820 | Idiilt virusos C-tipusu hepatitis

10.2.

OENO kédok

OENO OENO megnevezés

11041 | Vizsgalat

88460 | Vérvétel

99910 | Kiegészit6 pont veszélyeztetd beteg ellatasaért

28014 | Vérkép automataval IV.

24600 | Aszpartat-amino-transzferdz (ASAT, GOT) meghatarozasa

24610 | Alanin-amino-transzferaz (ALAT, SGPT) meghatarozasa

24640 | Gamma-glutamil-transzferaz meghatarozasa
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24720

Alkalikus foszfatdz meghatarozdsa

24741

Pszeudo-kolineszteraz meghatarozasa

21020

Osszfehérje meghatarozésa szérumban

21040

Albumin meghatdrozdsa szérumban, festékkoté maodszerrel

21310

Glikéz meghatdrozasa

21420

Osszkoleszterin meghatarozasa

21411

Trigliceridek meghatarozasa

21150

Osszes bilirubin meghatérozasa szérumban

21151

Konjugalt bilirubin meghatarozasa szérumban

28620

Prothrombin meghatarozasa

21120

Karbamid meghatarozdsa szérumban

21140

Kreatin meghatarozasa

2627T

Hepatitis C virus AT kimutatasa

2639A

HBsAg AG kimutatasa

26261

HIV AT kimutatdsa

24060

TSH meghatdrozasa (Thyreoidea-Stimulalé Hormon)

25567

Hepatitis C virus kvantitativ meghatdrozasa, molekularis biolégiai mddszerrel

25566

Hepatitis C virus kvalitativ meghatarozasa, molekuldris bioldgiai mddszerrel

25569

HCV genotipus meghatarozasa molekularis diagnosztikai médszerrel

25572

Hepatitis B virus gyégyszer-rezisztens mutansainak meghatarozasa PCR alapu
modszerrel

29000

Szovettani vizsgalat a szokasos feldolgozasi mddszerrel

36130

Hasi (attekint6, komplex) UH vizsgdlat

3613D

Tranziens elasztografia
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81581

UH vezérelt majbiopsia

81580

Aspiratio hepatis

92231

Immunmodulacio

91311

Krénikus beteg dietetikai alapoktatdsa (gastroenteroldgiai, nephroldgiai, onkoldgiai vagy

2. tipusu diabeteses betegnél)

10.3. HBCS kodok

HBCS HBCS megnevezés
351B | Majbetegségek, kivéve rosszindulatu daganatok, cirrhosis
9422 | Kiegészit6 HBCs transzplantatummal él6 személy ellatdsara
3480 | Majcirrhosis

10.4. ATC kodok

ATC

ATC megnevezés

LO3AB

04 interferon alfa-2a

LO3AB

01 interferon alfa természetes

LO3ABO5 interferon alfa-2b

LO3AB11 | peg-Interferon alfa-2a

LO3AB10 | peg-Interferon alfa-2b

JO5AB0O4 ribavirin

JO5AE

11 | telaprevir

JO5AE

12 boceprevir

JO5AE

14 |simeprevir

JO5AX

14 |daclatasvir

JO5AX

15 sofosbuvir
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JO5AX16 |dasabuvir

JO5AX67 |ombitasvir, paritaprevir, ritonavir

JO5AX65 |ledipasvir, sofosbuvir

11. Roviditések

11.1. ALT Alanin aminotranszferaz
11.2. ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacid
11.3. BNO Betegségek nemzetkozi osztdlyozdsa
11.4. CHC Krénikus hepatitis C
11.5. GPT Glutamat-piruvat transzaminaz
11.6. HBCS Homogén betegségcsoport
11.7. HCC HepatoCellularis Carcinoma
11.8. HCV Hepatitis C virus
11.9. OENO  Orvosi eljarasok nemzetkozi osztdlyozdasa
11.10. PCR Polymerase Chain Reaction
11.11. PeglFN Pegildlt interferon
11.12. Pl Proteaz inhibitor
11.13. PR Pegilalt interferon ribavirin
11.14. RVR Rapid virusvalasz
11.15. eRVR Extended rapid viral response (kiterjesztett rapid virus valasz)
11.16. RBV Ribavirin
11.17. StdIFN  Hagyomanyos interferon
11.18. SVR Sustained virologic response (tartds viroldgiai valasz)”

”
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