TERVEZET

Az emberi eroforrasok minisztere
2017, (....)
EMMI rendelete

a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba val6 befogadasanak szempontjairol és a befogadas
vagy a tamogatas megvaltoztatasarol szolé 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet és a
finanszirozasi eljarasrendekrol szol6 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet
modositasarol

A kotelezd egészségbiztositds ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL térvény 83. § (3)
bekezdés €) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 2. pontjdban meghatarozott
feladatkdromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VL
6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjaban meghatdrozott feladatkorében eljaré nemzetgazdasagi
miniszterrel egyetértésben —

a 2. alcim, valamint az 5-9. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol
sz616 1997. évi LXXXIIL torvény 83. § (6) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérol szold 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet
48. § 2. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasanak szempontjairol és a befogadas
vagy a tamogatas megvaltoztatasardél szolé 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet
modositasa

1.§

(1) A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban:
R1.) 2. § k) és 1) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazdsaban:)

k) egeszségiigyi technologiaértékelés: az egészségiigyi technoldgidkat eredményesség,
hatékonysag, koltséghatékonysag, gazdasagi €s tarsadalmi kovetkezmények szempontjabol
értékeld eljarasok Osszessége. A 22. § (2) bekezdése szerinti kérelmek esetén, a kérelemhez
benyqjtott technologiaértékelés az 1) pont szerinti formai és tartalmi ellendrzést kovetd,
sziikség esetén az OGYEI altal végzett tovabbi technologiaértékelés, mellyel igazolni lehet a
technologia megfeleloségét;

I) formai és tartalmi ellendrzés : a kérelmez6tdl beérkezett kérelem formai és tartalmi
ellendrzése, értékelése, melyet valamennyi gyodgyszer befogadasi kérelem esetén el kell
végezni;”
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2. §

(1) Az R1. 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.
(2) Az R1. 2. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
(3) Az R1. 4. szamu melléklete a 3. melléklet szerint modosul.
(4) Az R1. 6/a. szamt melléklete helyébe a 4. melléklet 1ép.

3.§

Hatalyat veszti az R1. 2. § n), 0), q) és zs) pontja.

2. A finanszirozasi eljarasrendekrol sz6l6 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet médositasa

4.§

(1) A finanszirozasi eljarasrendekrél szolo 31/2010. (V. 13.) EiM rendelet (a tovabbiakban:
R2.) 5. melléklete az 5. melléklet szerint modosul.

(2) Az R2. 15. melléklete a 6. melléklet szerint modosul.
(3) Az R2. 17. melléklete helyébe a 7. melléklet 1ép.
(4) Az R2. 20. melléklete a 8. melléklet szerint modosul.

(5) Az R2. 21. melléklete a 9. mell€klet szerint mddosul.

5. §

Ez a rendelet 2017. jinius 1-jén 1ép hatalyba.
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1. melléklet a .../2017. (....) EMMI rendelethez

1. Az R1. 1. szdmu mellékletében foglalt tablazat MO5SBB megjelolésii sora helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% Kl-
EMELT| EMELT
ER- | ATLA-| ATLA-| INDI- | INDI-|
TEK GON | ATLA- GO_I_\I KACIO-|KACIO-|[KULON
NEL- |ALULI| GOS |FELULIl HOZ | HOZ | -
KUL KO- KO- KERET)
TOTT | TOTT
,,MO05BB bisphosphonat kombinacio X X X 1,
2. Az R1. 1. szamt mellékletében foglalt tablazat NO4BA megjelolésti sora helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1€p:
TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% 80% Kl-
EMELT| EMELT
ER- | ATLA-| ATLA-| INDI- | INDI-|
TEK GON | ATLA- GO!_\I KACIO-|KACIO-|[KULON)|
NE_L- ALULI | GOS |FELULI HQZ HQZ -
KUL KO- | KO- |KERET)
TOTT | TOTT
»NO4BA dopa és dopa szarmazékok X X X X s




TERVEZET

2. melléklet a .../2017. (....) EMMI rendelethez
1. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 6/b. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,EU100 6/b.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Tartos hazi oxigénellatasban részesiilo beteg részére, akinek ¢életvitelében dokumentéltan
jelentds javulast eredményez az oxigéngazhoz képest, a beteg részére torténd betanitassal €s
atadassal

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:

Jarobeteg szakrendelés / Tidoégyodgyaszat javasolhat és irhat
Fekvébeteg gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés / Kardiologia javasolhat és irhat
Fekvobeteg gyogyintézet

Haziorvos Megkatés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 honap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kédot)
J95, J96, J97, J98, J99”

2. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 8/d2. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK” része
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

., TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Malignus tumor kovetkeztében fellépd csontmetasztazisok

- Myeloma multiplex ossealis manifestatioi

- Tumoros hypercalcaemia, de kizardlag a készitmény alkalmazasi elGirasaban szerepeld
javallatok figyelembevételével.”

3. Az RI1. 2. szamu melléklet EU100 9/b. pont ,,Kijelélt intézmények” része helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1€p:

» Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Ajka Magyar Imre Korhaz-Rendel6intézet
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Orszagos Koranyi TBC és Pulmonoldgiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem I-11I. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika, Pulmonologiai Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Koézpont Gyermekklinika, Tiid6gyogyészati Klinika
Debrecen Kenézy Gyula Koérhaz és Rendel6intézet
Deszk Csongrad Megye Mellkasi Betegségek Szakkorhaza

4



TERVEZET

Gydr Petz Aladar Megyei Oktaté Korhaz

Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar
Oktaté Korhéza

Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kozponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Mosdos Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz Mosdosi Telep

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont, Gyermekgyogyaszati Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Gyermekgyogyaszati
Klinika A és B részlege

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Torokbalint Tidégyodgyintézet Torokbalint

Zalaegerszeg

Zala Megyei Koérhaz

2

4. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 37/b. pont ,.Kijelélt intézmények” része helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

»Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Orszagos Onkologiai Intézet
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendeldintézet
Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, Uroldgiai Klinika
Budapest Szent Margit Korhaz
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont Onkologiai Klinika
Gyor Petz Aladar Megyei Oktato Korhaz
Gyula Békés Megyei Kozponti Korhaz
Kaposvér Somogy Megyei Kaposi Mor Oktato Koérhaz
Kecskemét Bécs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar
Oktaté Korhaza
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kozponti Koérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont, Onkoterapias Klinika
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kzpont, Onkoterapids Klinika
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz
Zalaegerszeg Zala Megyei Korhaz

5. Az R1. 2. szamt melléklet EU100 37/c. pont , Kijelolt intézmények” része helyébe a
kovetkezod rendelkezés 1€p:

»Kijelolt intézmények:

Viéros Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Orszagos Onkoldgiai Intézet
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhdz-Rendeldintézet
Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Belgydgydaszati Klinika, Uroldgiai Klinika
Budapest Szent Margit Kérhaz
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kdzpont
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
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Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont Onkologiai Klinika

Gydr Petz Aladar Megyei Oktatéo Korhaz

Gyula Békés Megyei Kozponti Korhaz

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktato Korhaz

Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar
Oktaté Korhéza

Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kozponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kozpont, Onkoterapias Klinika

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

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Veszprém Csolnoky Ferenc Koérhaz

Zalaegerszeg

Zala Megyei Koérhaz

2

6. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 38/b. pont ,,Kijelolt intézmények” része helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-RendelGintézet

Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz

Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, 1. Belgydgyaszati Osztaly

Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Belgydgyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Belgyogyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem II1. sz. Belgyogyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Gyermekgydgyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont Belgyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Gyermekklinika

Gyor Petz Aladar Megyei Oktato Korhaz

Gyula Békés Megyei Kozponti Korhaz

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz

Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Oktatoé Korhaza

Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kozponti Koérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Mosonmagyar6var | Karolina Koérhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Gyermekgyogyaszati Klinika

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika

Sopron Orszagos Vérellatd Szolgalat

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont, Belgyogyaszati Klinika
Haematologiai Osztaly

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

Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhdz, Haematologiai és Haemostaseologiai Osztaly

Tatabanya Szent Borbala Korhaz, Belgyogyaszat Onko-Hematologia részlege

Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz

2

7. Az R1. 2. szam melléklete a kovetkezé EU100 65. ponttal egésziil ki:

,L,EU100 65.
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TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Elérehaladott Parkinson-kor esetén levodopara reagald, sulyos motoros fluktudcioval és
hyper-/dyskinesiaval jar6 betegeknek, amennyiben a rendelkezésre allo egyéb antiparkinson
szerek kombinécioi nem hoznak kielégitd eredményt és mutétre (mély agyi stimulacio, DBS)
nem alkalmasak, valamint stlyos dementia kizarasa esetén. Amennyiben a tesztidészakban
hatdsosnak bizonyult kezelés utan visszatér a fluktuacid vagy napi tobb extra dozist
igényelnek a betegek vagy per os tablettaval egészitik ki a nappali kezelést, a terapia
hatastalannak tekintendo.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijeldlt intézmény Neurologus irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az isszes azonosan kezdédd kodot)
G20H0

Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Semmelweis Egyetem
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont
Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kozponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

2
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3. melléklet a .../2017. (....) EMMI rendelethez

1. Az R1. 4. szamu melléklet 1. pontja a kdvetkezo v) alponttal egésziil ki:

(1. A velesziiletett vérzékenység kezelésére:)

,V) rekombinans technoldgiaval, huméan sejtvonalon eléallitott, 4. generacids, elnyujtott
felezési-ideji VIII. faktor koncentratum, Fc fuzios fehérje.”
2. Az R1. 4. szamu melléklet 2. pontja a kdvetkez6 0) alponttal egésziil ki:

[2. Kronikus aktiv hepatitis C kezelésére (a finanszirozasi eljardsrendekrdl szolo miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozdsi eljarasrend alapjan):]

,,0) elbasvir/grazoprevir”
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4. melléklet a .../2017. (....) EMMI rendelethez

6/a. szamu melleklet a 32/2004. (IV. 26.) ES7;CsM rendelethez

|. NORMAL ELIARAS
KEPVISEIO CEZ NEVE, CIME! ...cuviiiiiiiiiiieii et
Ugyintézd Neve, ElETNEtOSEEE: ........cvoveiveeeeieeeeeeeeeeeee ettt s e snas
Munkahelyi telefon (fax, e-mail, MoDIltel.): ...

Kérelem gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatasara

1. Gyogyszer megnevezése, kiszerelése a forgalomba hozatali engedély szerint: ............c.c.......
2. Gybgyszerre vonatkozo adatok: ..........cccueevviiriiiiiiieiiiecie ettt
2.1. Nemzetk6zi szabad név (hatdanyag neve a torzskdnyv szerint): .........ccecceeveieneenieeneennnns
2.2. Gyogyszer besorolasa (WHO/OGYT 6tszinti, hétjegylit ATC besorolds): .......ccceeveveveenneenee.
2.3. Hataserdsség (hatdanyag mennyisége egy kiszerelési egységben): .......cccevveeviiniieneennenne
2.4. Gyogyszer kiszerelési forma (kiilon feltiintetve a gydgyszerformat és a csomagolast): ......
2.5. Kiadhat6sag (A megfeleld jeldlendd!):

\

VN

2.6. TorzskonyvezEes 1dOPONtja, SZAMA:........cccueeeriieeiiieeiieeeiieeeieeeereeeereeesaeeesaeeesaseessreesaeeeens
2.7. A készitmény EAN KOAJa: .....ccooviiiiiiiiiii e
2.8. Gyartd c€Z MEGNEVEZESE (CIM): 1eeuvreeiiieeiieeeiiieeiteeetreeeiteeeteeeseteeesaeeesareeennseeesseesnseesnneess
2.9. Forgalomba hozatali engedély jogosultja (0rszag, cim): ........ceceeerverieieinieneieireeeeeene
2.10. Kért termeldi, illetve import beszerzesi ar (Ft): ..o

2.11. Kért tamogatasi kategoria:

a) kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatas,
aa) meglévo tamogatott indikacio, egészségiigyi rendelkezés megjeldlése,
ab) létesitésre javasolt indikacio;

b) emelt indikacidohoz kotott tamogatas,
ba) meglévo tamogatott indikacid, egészségiigyi rendelkezés megjeldlése,
bb) 1étesitésre javasolt indikacio;

c) atlagon feliili tamogatas;

d) atlagos tamogatas;

e) atlag alatti tdmogatas;

f) tamogatasi érték nélkiil
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fa) a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. §-anak (8) bekezdése a)
pontja szerint kizarolag egészségiigyi szolgaltatok szamara rendelhetd, kiadhatd gydgyszerek,

fb) az R. 4. § (8) bekezdésének b) pontja szerint azon gyogyszerek, amelyeket az OEP
tamogatasi érték nélkiil fogad be;

g) kozbeszerzés tjan beszerzett gyogyszerek esetén
ga) kiilonkeretes gyogyszerek korébe

gb) specidlis tamogatasi technika megjelolésével, tételes elszamolas ala

2.12. A kérelem

a) 0j gyogyszerformara és 01j beviteli formara,

b) 4j indikaciora,

C) Gj hatéanyagra,

d) 4j kombinaciora, ha az dsszetételben szerepld valamely hatéanyag nem tamogatott,
e) aremelésre,

f) tamogatasi kategoria valtozasara,

g) mar tdmogatott hatéanyag 0j - nem egyenértékil - gyogyszerére,

h) jelentds terapias elénnyel rendelkez6 készitményre, magasabb aron torténd befogadasra és
a tamogatéas megallapitasara érkezett.

2.13. A kért indikécios pont megnevezése: ........

2.14. A biztonsagos ¢és gazdasadgos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz6lé 2006. évi XCVIIL térvény 29. § (3)
bekezdés a)-f) és i) pontja szerint benyujtott kérelmek esetén toltendo ki:

A gyarto altal forgalmazott készitmény neve, kiszerelése, hatdanyag-tartalma, hataserdssége,
termeldi ara és tAmogatdsa az alabbi orszagokban:

Orszag Név Kisze- Hato- Ossz- | Forga- Jelenlegi Témo- Termel6i |Forgal-
relési anyag-  hato- lomba termel8i/ gatas aron mazott
egység tartalom/ anyag- keriilés EGT-n | mértéke szamitott meny-

kisze- tartalom éve kiviili a forga- nyiség
relési orszag-  kérelmezett lom  (a|(doboz)
egység** bol indikéci-  kérelem

torténé  oban beadasat

10
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behozatal % megel6z0
esetén naptari
import év
beszer- alapjan)
z¢si ar*

Franciaorszag

frorszag

Németorszag

Spanyolorszag

Portugélia

Olaszorszag

GoOrdgorszag

Lengyelorszag

Csehorszag

Szlovénia

Szlovakia

Belgium

Ausztria

Bulgaria

Ciprus

Dania

Egyesiilt
Kiralysag

Esztorszag
Finnorszag
Hollandia
Lettorszag
Litvania
Luxemburg
Malta
Romania
Svédorszag
Svajc
Norvégia
Horvéatorszag
Egyéb

* Eurdban (a kérelem beadasanak honapjat megel6z6 hat honap hivatalos napi MNB deviza
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kozéparfolyamon szamolt szamtani atlaga).

** Védooltasok/immunbioldgia termékek esetében:

Hatoanyag-tartalom/kiszerelési egység helyett az alapvédettség eléréséhez sziikséges adag kiszerelési
egységeinek 0sszessége.

Osszhatoanyag-tartalom oszlop nem toltendd ki.

NTK helyett az alapvédettség eléréséhez sziikséges 0sszdozis koltsége.
Plazmakészitmények esetében: a hatdoanyag-tartalom helyett NE/nemzetkozi egység alkalmazando,
NTK nem t6ltendd ki.

2.15. Mar tamogatott hatdéanyag esetén:

Azonos hatoanyagot tartalmazd €s azonos beviteli formaju Magyarorszagon forgalomba
hozatalra engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztdi ara, tdmogatdsa és napi
terapias koltsége:

VAGY
M¢ég nem tdmogatott hatdbanyag esetén:

Azonos négyszintli, Otjegyli ATC csoportba tartozé ¢és azonos alkalmazasi moda
Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoi
ara és tamogatasa €s napi terapias koltsége:

(Amennyiben a négyszintii, 6tjegyit ATC csoportban nem szerepel készitmény, akkor a
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal elkészitett és benyujtott koltséghatékonysagi
tanulmanyban szerepld 6sszehasonlito készitményekre vonatkozoan kell kitdlteni.)

Név Hataser6sség Kiszerelés Fogyasztoi ar Tamogatdas  NTK*

* Az NTK (napi terapias koltség)-t WHO DDD alapjan, fogyasztoi aron forintban kérjiik
feltiintetni.

** Amennyiben csak kiemelt vagy emelt timogatast igényel, Gigy csak a 2.15. és 2.16.
pont kitoltése sziikséges.

**% Veédooltasok/immunbiologia termékek: NTKL helyett az azonos kezelési/terapias
céllal alkalmazott és azonos beviteli formaju Magyarorszagon forgalomba hozatalra
engedélyezett véddoltasok alapvédettség eléréshez sziikséges 6sszdozis kdltsége.

Plazmakészitmények esetében NTK nem t6ltendd ki.

A téblazatot kérjiilk nem a PUPHA alapjan kitdlteni.
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2.16. Kiemelt és indikaciohoz kotott emelt tdmogatés, normal eljaras esetén toltendd ki!

A vonatkozo indikacidban, egészségiigyi rendelkezés alapjan rendelhetd azonos négyszinti,
Otjegyii ATC csoportba tartozd és azonos beviteli formaji Magyarorszagon forgalomba
hozatalra engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoi ara és tdmogatasa €és napi
terapias koltsége:

Név Hataserdsség | Kiszerelés Fogyasztoi ar Tamogatas ~ NTK*, **

* Az NTK (napi terapias koltség)-t WHO DDD alapjan, fogyaszt6éi aron, forintban
kérjiik feltiintetni.

** Védooltasok/immunbioldgia termékek: NTK helyett az azonos kezelési/terapias céllal
alkalmazott és azonos beviteli formaji Magyarorszagon forgalomba hozatalra
engedélyezett véddoltasok alapvédettség eléréshez sziikséges 6sszdozis koltsége.

Plazmakészitmények esetében NTK nem t6ltendé ki.

2.17.

a) Napi atlag dozis: WHO altal ajanlott DDD; (forgalomba hozatalra engedélyez6 hatosag
alkalmazasi  eldiratdban  feltiintetett  napt  dozis is, amennyiben  eltérd):

b)** (Amennyiben a gyogyszer tobb indikacioban keriil felhasznalasra, akkor a kérdést a
fobb indikacidk szerinti bontasban kell megvalaszolni.)

Hatoéanyagnév (ha sziikséges, feltiintetni a WHO DDD* (adagolas modja szerint)
hatoanyag sojat is)

Indikacio
Diagnozis Amennyiben testsuly, illetve életkor | Az alkalmazasi el6iratban
fliggd, kérjiik kiilon feltiintetni feltiintetett dozis
Kor | Testsuly/ Kisérd Kezdé | Napi Maximalis
. betegség atlagos
testfeliilet
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2.18. Csak kiemelt, illetve emelt indikacidhoz kotott tdmogatas esetén, még nem tamogatott
hatéanyagot tartalmaz6 készitmény forgalmazdja tolti kil

Terapia, kura atlagos iddtartama (torzskonyvezod hatdsag alkalmazasi eldirasaban feltiintetett
kara atlagos iddtartama is, amennyiben eltero): ........cccvevvvierireiiierieniieie et

(Amennyiben a gyogyszer tobb indikacioban keriil felhasznalasra, akkor a kérdést a fobb
indikaciok szerinti bontasban kell megvalaszolni.)

Indikacio
Diagnozis Amennyiben  testsuly, illetve A kara A kara A kara
életkor  fligghd, kérjik  kiilon| atlagos teljes teljes
feltiintetni hossza koltsége  koltsége
termeléi | fogyasztoi
aron aron
Kor Testsuly/  Kisér6

testfeliilet betegség

* Véddoltasok esetén a DDD helyett a védettség eléréséhez sziikséges dozis.

3. A Kérelmezett egészségiigyi technologia orvosszakmai bemutatasa az Emberi Er6forrasok
Minisztériuma szakmai iranyelve az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez (2017.
EiK. 3. szam EMMI kozlemény szerint, a felhasznalt dokumentumok és szakértéi becslések
mellékelésével) alapjan.

a, A kérelmezett egészségiigyi technologia orvosi gyodgyitd folyamatban betdltott
helye. A gyogyszer elbiralasahoz, hatasanak, mellékhatasanak kovetéséhez sziikséges
orvosi kezelési folyamatanak leirdsa, ellenérz6 vizsgalatok bemutatésa.

b, Az adott készitmény elonyei (terapias, mellékhatas, egyéb) az azonos hatastani
csoportba sorolt egészségligyi technologidhoz képest (szakirodalmi aldtdmasztés
elengedhetetlen).

c, A Kérelmezett egészségiigyi technoldgia klinikai vizsgélatainak bemutatésa.

d, Az adott egészségiigyi eljards alkalmazéasat tamogatd6 egyéb szempontok
ismertetése.

4. A Kérelmezett egészségligyi technologia egészség-gazdasagtani bemutatdsa ¢és az

crer

Er6forrasok  Minisztériuma szakmai irdnyelve az egészség-gazdasagtani elemzések
készitésehez (2017. EiiK. 3. szam EMMI kozlemény szerint, a felhasznalt dokumentumok és
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szakértdi becslések mellékelésével) alapjan. Amennyiben az egészség-gazdasagtani elemzés
modell adaptacion alapul, az egészség-gazdasagtani modell beadasa kotelezo.

A farmakoOkondmiai vizsgalatokrol késziilt cikkek masolatai vagy ilyen vizsgalatok
Osszefoglaldja. (Amennyiben a gyodgyszer tobb indikacioban keriil felhasznélasra, akkor a
kérdést a fobb indikacidk szerinti bontasban kell megvalaszolni.)

5. A Kérelmezett egészségiigyi technologia betegszam-becslésének és koltségvetési-hatas
elemzésének bemutatasa az Emberi Eréforrdsok Minisztériuma szakmai irdnyelve az
egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez (2017. EiK. 3. szam EMMI koézlemény
szerint, a felhasznalt dokumentumok ¢€s szakértdi becslések mellékelésével) alapjan.

a, A kezelésbe Magyarorszagon bevonhatd betegek szamanak becslése. (Amennyiben
a gyogyszer tobb indikacioban keriil felhasznalasra, akkor a kérdést a fobb indikaciok
szerinti bontasban kell megvalaszolni.)

Az adott

Indikacio

Prevalencia

Incidencia

technologiaval valo
kezelésbe bevonhato
betegek szama

Befogadas évében

Befogadast kovetd évben

Befogadas utani 2. évben

Védooltasok esetén nem kell kitolteni!
b, Piaci részesedések varhato alakulasanak bemutatasa

c, Koltségvetési-hatas elemzés

6. A kérelemhez csatolasra keriilt:
O az adott gyogyszer forgalomba hozatali engedélye,
O a cégjegyzésre jogosult képviseld alairdsi cimpéldanya,

O amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult képviseld jar el, ugy az eljar6 személy részére
adott irasbeli meghatalmazas,

O amennyiben nem a forgalomba hozatali engedély jogosultja nytjtja be a kérelmet, tigy az
eljard személy/szerv részére adott irasbeli meghatalmazas,

O az igazgatasi-szolgaltatasi dij befizetésérdl, illetve atutalasarol szolo igazolas.

7. Alulirott, kérelmezd akként nyilatkozom, hogy a befogadéasra ajanlott készitmény
magyarorszagi forgalmazéasanak megkezdését .............. [} R ho ............ napjara
tervezem, €s ezzel nem sértem a taldlmanyok szabadalmi oltalmardl szold 1995. évi XXXIIL
torvény rendelkezéseit.

A kérelem hidnyos kitoltése a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgéltatas altaldnos
szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény 37. § (3) bekezdés alapjan hianypotlast von maga
utan.
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Datum: ..o

ALAITAS: v
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Il. EGYSZERUSITETT ELJARAS

KEpVISElO CEZ NEVE, CIME: ...eoiiiiiiieiieciie ettt ettt e et e st e e beesabeenbeessseensaesnneans
Ugyintéz0 Neve, ClETNELOSEEE: .....coviieiieiieeiieiieeteeee ettt ettt ae et e s e ebeesaaeenseeenees

Munkahelyi telefon (fax, e-mail, MobIltel.): ...

Kérelem gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatasara

1. Gyogyszer megnevezése, kiszerelése a forgalomba hozatali engedély szerint: ......................
2. Gyogyszerre vOnatkozo adatok: .........cceeecuiieiiiieiiic e e
2.1. Nemzetkozi szabad név (hatébanyag neve a torzskonyv Szerint): .........cceecveeereerieencieenvennenns
2.2. Gyogyszer besorolasa (WHO/OGYI 6tszintii, hétjegyli ATC besorolds): ......ccceecveveereennnes
2.3. Hataserdsség (hatdanyag mennyisége egy kiszerelési egységben): ........covvvviervenieenineennnans
2.4. Gyogyszer kiszerelési forma (kiilon feltiintetve a gydgyszerformat és a csomagolast): ......
2.5. Kiadhatésag (A megfeleld jeldlendd!):
\
VN
2.6. Torzskonyvezeés 1dOPONtja, SZAMA: .......eeuieruiieiiieriie ettt ettt et see et e sieeebeeseeesaeeens
2.7. A készitmény EAN KOQJa: ....ooviiiiiiiie s
2.8. GYArtd c€Z MEGNEVEZESE (CIIMN): 1.uveeuiieuiieriieeiieeiie et e rite et et e bt estteebeesaeeebeeseeesnteesaeeenseennes
2.9. Forgalomba hozatali engedély jogosultja (0rSzAg, CIM): ...cc.eeveeveerieeiieiieeiieieeee e
2.10. Kért termeldi, illetve import beszerzési ar (Ft): ...................
2.11. OGYEI altal meghatarozott egyenértékiiségi csoport: ......
2.12. Kért tamogatasi kategoria:
a) kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatas,
aa) meglévo tamogatott indikacio, egészségiigyi rendelkezés megjelolése,
ab) 1étesitésre javasolt indikacio;
b) emelt indikaciohoz kotott tamogatas,

ba) meglévo tamogatott indikacio, egészségiigyi rendelkezés megjeldlése,

bb) 1étesitésre javasolt indikacio;
c) atlagon feliili tamogatas;
d) atlagos tamogatas;
e) atlag alatti tdmogatas;
f) tamogatasi érték nélkiil

fa) a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. §-anak (8) bekezdése a)
pontja szerint kizarolag egészségiigyi szolgaltatok szamara rendelhetd, kiadhat6 gyogyszerek,
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fb) az R. 4. § (8) bekezdésének b) pontja szerint azon gyogyszerek, amelyeket az OEP
tamogatasi érték nélkiil fogad be;

g) kozbeszerzés itjan beszerzett gydgyszerek esetén
ga) kiilonkeretes gyogyszerek korébe
gb) specialis tamogatasi technika megjelolésével, tételes elszamolas ala
gc) tamogatasvolumen tamogatasi technika megjelolésével.
2.13. A kérelem
a) mar tdmogatott hatdanyagot tartalmazo gyogyszerrel egyenértékii készitmény:
aa) uj kiszerelésére,
ab) 0j hataserdsségére,
ac) uj gyogyszerformajara és azonos beviteli formajara,
ad) 0j generikumara, markanevii készitményére,
ae) uj csomagolasara,

b) tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett, a Szabvanyos Vényminta
Gytljteményben vagy a Gyogyszerkonyvben is szerepld gydgyszertimogatasara,

c) a tobb hatéanyagot is tartalmazd oralis gyogyszerformdjti, illetve inhalacios
gyogyszerformdju készitmény 14. § (1) bekezdés g) €s h) pontja szerinti kombindaciora,

d) mar tamogatott biologiai gyogyszer valamely hatoanyagéval azonos vagy hasonlo
hatéanyagot tartalmazd, generikumnak nem mindsiilé hasonl6 biologiai gyogyszerre,

e) kedvezményezetti statusz megitélésére is érkezett.

2.14. A kért indikécios pont megnevezése: ........

2.15. Mar tamogatott hatéanyag esetén toltendo ki!

Azonos hatéanyagot tartalmazd és azonos beviteli formdji Magyarorszagon forgalomba
hozatalra engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoéi ara, tdmogatasa €s napi
terapias koltsége:

rrrrr

Név Hataserdsség Kiszerelés Fogyaszt6i ar Tamogatas Egységnyi | Egyenértékiiségi csoport
hatéanyagar
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* Az egységnyi hatéanyagarat WHO DDD alapjan, fogyasztoi aron forintban kérjiik
feltiintetni.

**Védooltasok/immunbiologia termékek: egységnyi hatdéanyagar helyett az azonos
kezelési/terapias céllal alkalmazott és azonos beviteli formaji Magyarorszagon
forgalomba hozatalra engedélyezett véddoltasok alapvédettség eléréshez sziikséges
0sszdozis koltsége.

2.16. Kedvezményezetti statusszal torténd befogadast kér:

igen nem

Amennyiben a kedvezményezetti statusszal torténd befogadasra irdnyul a kérelem, az 1. rész
3., 4. és 5. pontjaban foglaltak bemutatasa sziikséges.

3. A kérelemhez csatoléasra keriilt:
O az adott gydgyszer forgalomba hozatali engedélye,
O a cégjegyzésre jogosult képviseld alairasi cimpéldanya,

O amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult képviseld jar el, gy az eljaré személy részére
adott irasbeli meghatalmazas,

o amennyiben nem a forgalomba hozatali engedély jogosultja nyujtja be a kérelmet, ugy az
eljard személy/szerv részére adott irasbeli meghatalmazas,

O az igazgatasi-szolgaltatasi dij befizetésérdl, illetve atutalasarol szolo igazolas.

4. Alulirott, kérelmezd akként nyilatkozom, hogy a befogadédsra ajanlott készitmény
magyarorszagi forgalmazasdnak megkezdését .............. €V e ho ............ napjara
tervezem, €s ezzel nem sértem a talalmanyok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIII.
torvény rendelkezéseit.

A kérelem hidnyos kitoltése a kozigazgatdsi hatdsagi eljards és szolgaltatds altaldnos
szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény 37. § (3) bekezdés alapjan hianypotlast von maga
utan.

A kérelem hidnyos kitltése a kozigazgatdsi hatdsagi eljards és szolgéltatds altaldnos
szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény 37. § (3) bekezdés alapjan hianypotlast von maga
utan.
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,»4. Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus

Az R2. 5. mellékletének 4. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

kinson-kér korai szakasza

R ‘
{aszimmetrikus
tremor, redflag’ek
vizsgdlata)

id betegségek
felismerése

Indokolt esetben [esszencidlis

tremertal terténs differencial

diagnozis érdekében, bizonytalan

terdpiarazisztens packinsonizmusok

Klinikai diagnzis ill. a

esetén)
Koponya MRI
15M érték labor vizsgdlata,
1-FP-CIT SPECT vizsgdlat

arkinson: elérehaladott szakasza

Wearing OFF

(motoros

Lehetdsépek™®:
- csere frakciondlt

dézisuLevodopdrav.

CR Leyodopdra
- Levodopa + COMT
gatlo

(esetleg DA véltds)
- Amantadin ill.

hozzéadasa

ON diszkinézis

Lehetdsépek™®:

- Amantadin
hozzéadasa

- MAO-BEs COMT
gatlok csokk v,

megszunt.

- a Leyodopa doézis
cstkkentése és
siiritése vagy
helyettesitése

(peak-dose)

Dopamin Agonistayal

Sebészeti beavatkozds
(DBS vagy Duodopa)™

Sebészeti beavatkozds
= (DBS vagy Duodopa)**

Biologiai alkat
alapjan idd
s bets

egyéb terdpia nem
alkalmazhata

LEVODOPA

Levedopa dézisndvelés

és/vagy
DA

slapian fiatal
betegek

Dopamin Agonista

DA dézisnivelés
vagy DA cseréje

Levodopa hozzdaddsa

dézisndvelés

Elérehaladott szakasz

OFF disztonia

Lehetdiségek*:

wearing.
hasznalt straté gia

Sebészeti beavatkozds
(DBS vagy Duodopa)**

Bifazisos
diszkinézis

Lehetfségek®:

diszkinézia van, valtds
ritkabh de nagyobb
Leyodopa dézisokra

Sebészeti beavatkozds
(DBS vagy Duodopa)**

MAO-B vagy

icolinerg vagy

in vagy
kombinacigjuk

DA vagy Levodopa
hozzaadasa ill. csere
DA:r3, Levadopdra

Levodopa

dézisnavelés vagy

Kiszamithatatlan
ON-OFF

Lehetdcépek*:

- csere frakciondlt
dézisa Al

v. CR Levodopdra

- Leyodopa + COMT
eétle

Sebészeti beavatkozds
(DBS vagy Duodopa)®*

Motoros tiinetek

Lehet8cépek®:
- ,OFF" freezing: Isd.
Wearing off

- ,ON” freezing:

terdpia
csokkentése

Sebészeti beavatkozds
(DBS vagy Duodopa)®*

*A betegparaméterek indokoltta tehetik az ettdl vals eltérést
**Magyar Tudomdnyos Parkinson Tdrsasdg: ,Ajénldsa Parkinson — kér elérehaladott stadiumanak kezelésé hez" alapjdn. Ide ggyogy $2 2016;69(11-12):000-000.

5. melléklet a .../2017. (....) EMMI rendelethez
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6. melléklet a .../2017. (....) EMMI rendelethez

1. Az R2. 15. melléklet 4. pont 4.4. alpontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,,4.4. Denoszumab

4.4.1.A denoszumab monoklonalis RANKL ellen hat6 antitest, a csontreszorpciot a RANK
ligand gatlas Utjan célzottan csokkenti, hat a csontlebontas folyamatéra, jelentésen
noveli a csontdenzitast, és csokkenti mind a vertebralis, mind a nem-vertebralis
csonttorések kockazatat. A denoszumab a csont trabekularis és kortikalis dllomanyat is
erOsiti. A denoszumab terpapias koltsége miatt a finanszirozasi rendben jelenleg a
stroncium ranelattal esik egy kategoriaba.

4.4.2. A denoszumab hasznalata alternativ lehet6ségként jon szoba. Az oszteoporotikus
csonttdrés primer prevencidjaban, tarsadalombiztositdsi tdmogatassal alkalmazhatd
azoknal a posztmenopauzias nd vagy 55 év feletti férfi betegeknél, akiknek az
oszteoporozisa igazolt (BMD értéke -2,5 SD T-score alatti), és FRAX alapjan szamitott
10 éves torési kockazata magas (altalanos>20% illetve csip6>3%), amennyiben a
biszfoszfonat kezelés ellenjavallt, vagy azzal szemben dokumentalt intolerancia 1ép fel,
vagy a biszfoszfonat legalabb 12 honapon 4t torténd alkalmazasa nem volt eredményes
(a BMD értéke a kiindulasi értékhez képest legkevesebb 5%-kal csokkent, illetve
oszteoporotikus csonttorés tortént).

4.4.3. A raloxifen és teriparatid oszteoporotikus csonttdrés primer prevencidjaban valo
alkalmazasat a tarsadalombiztositas nem tamogatja.”

2. Az R2. 15. melléklet 5. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
»>. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi
algoritmusa

5.1. Az algoritmus posztmenopauzas nok és 55 év feletti férfiak oszteoporotikus
csonttorését megeldzo kezelésének sémajat mutatja be.
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Oszteopordzis kivetkeztébhen

kialakuld csonttorés

PRIMER prevencidjanak
finanszirozasi eljarasrendje

( Leglabb harom bizonyitott rizikéfaktor?

TERVEZET

( Egy vagy tobb rizikéfaktor jeleniéte )

=

v

El'-score érték nem kevesebb mint -2,5 SD]

¥

[ FRAX alapis

zat( beteg?

nmagas |

fiown]

[}
[ T-score érték -2,5 SD alatti ]

Kalcium pétias
D-vitamin pétias

Fizikai aktivitas
Kontroll
Gondozas

J

terapia nincs, életmaod valtas

nem

IEI{ Fm:lépjim;s ]

igen

BISZFOSZFONATOK
Els6diegesen ordlis, vagy ellenjavallat, intolerancia
vagy egyéb a kezelést befolydsold hatranyos

tényezo miatt parenteralis készitmények.

P

Terapia megfelel§? )

stroncium ranelat

vagy
denoszumab

2

3. Az R2. 15. melléklet 7. pont 7.3. alpontjaban szerepld tablazat a kovetkezd 15. sorral

egésziil ki:
(A B
1 ATC ATC megnevezése)
,15 | MO05BX04 Denoszumab”
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7. melléklet a .../2017. (....) EMMI rendelethez

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

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

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

Hepatitis C virus altal okozott idiilt majgyulladas B1820

Fogalmak:

a) Kronikus hepatitis C: A hepatitis C-virus fert6zés talajan kialakult idiilt majgyulladas.

b) Cirrhosis: az iranyelv szempontjabol ide értend6k mindazok a betegek, akiknél
szOvettani vizsgalattal eldrehaladott (bridging) fibrosis vagy definitiv cirrhosis alakult ki
(tehat Metavir és Knodell F3-F4, vagy Ishak F4-F5-F6), FibroScan vizsgalattal a maj
stiffness 12 kPa feletti vagy Shear Wave Elastography vizsgalattal a LS > 10,4 kPa, vagy
az Extended Liver Function (ELF) biokémiai teszt értéke > 11,3, vagy mas validalt
vizsgalomodszer cirrhosisra utal

C) Prioritasi Index: a majfibrosis mértékén alapuld, a majkarosodas stlyossagat és
szovodményeit, a betegség aktivitasat, az atvitel veszélyét, és tovabbi meghatarozott
specidlis szempontokat is figyelembe vevd, a HCV-fertdzott betegek kezelésbe
vonasanak szakmailag indokolt sorrendjét meghatarozé numerikus érték.

d) Hepatitis Terdpias Bizottsag: a kronikus virushepatitises betegek ellatasaban érintett
szakmai szervezetek altal 1étrehozott, a szervezetek altal delegalt tagokbdl allo testiilet.

e) Hepatitis Regiszter (HepReg): a szakmai szervezetek altal létrehozott, az NEAK
gyogyszer-allokaciojat is tamogato, a Hepatitis C virussal fert6zott betegek és kezelésiik
nyilvantartasara, és kovetésére létrehozott internet alaptl adatbazis.

f) PR kettos kezelés: PeglFN+RBYV kezelés.

9) PRP harmas kezelés: PegIFN+RBV-tproteazgatlo kezelés.

h) Bevezetd (lead-in) kezelés: a PRP harmas kombinacios kezelés bevezetéseként
alkalmazott PR kettds kezelés.

1) STOP-szabdly: nem megfeleld virusvalasz miatti korai kezelés-befejezés.

J) Detekcios limit (DL): a HCV-RNS kimutathatosaganak hatarértéke. A HCV kezelése
soran elvaras a 15 NE/ml-nél nem magasabb detekcios kiiszobértékii real-time polimeraz
lancreakciod (rt-PCR) modszer alkalmazasa.

K) Nem detektalhato HCV: a HCV-RNS 15 IU/ml-nél nem nagyobb detekcios hatara Real-
Time PCR mddszerrel nem mutathat6 ki.

1) Direkt hato antiviralis szerek (DAA): A hepatitis C-virus szaporodasanak egyes fazisaira
hato vegyiiletek. Csoportjai: proteazgatlok (PI, NS3-NS4A), NS5A replikacios komplex
gatlok vagy NS5B polimerazgatlok.

m) Negativ PCR: a nem detektalhato HCV-RNS jelent PCR negativitast.

n) Naiv-nak mindsiilé beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabol naiv-nak
mindsiilnek mindazok, akik soha nem részesiiltek kezelésben, akik csak nem-pegilalt
IFN+RBYV kezelésben részesiiltek, és akiknél a korabbi IFN+RBV kezelés nem STOP
szabaly vagy sulyos mellékhatas miatt allt le.

0) Korabban sikerteleniil kezelt beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabol
mindazok, akik korabban legaldbb 12 hetes PR kettds vagy PRP harmas kezelés soran
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nem valtak PCR negativva vagy virusattorés, illetve relapszus volt tapasztalhatd, vagy
sulyos mellékhatas miatt a kezelés felfliggesztése valt sziikségessé.

p) Null-reagalo beteg: PeglFN+RBV kezelés soran a HCV-RNS szint csokkenése 4 hét
elteltével nem éri el az 1 logip mértéket (nem csokken legaldbb 1/10-ed részére), vagy 12
hét elteltével nem érte el a 2 logio nagysagrendet (nem csokken legalabb 1/100-ad
részére).

Q) Részlegesen reagadlo beteg: PeglFN+RBV kezelés soran a HCV-RNS szint 12 hét
elteltével legalabb 2 logip mértékben csokkent, de a kezelés alatt mindvégig detektalhato
maradt.

I Virusdttorést mutato beteg: a kezelés alatt nem detektalhatdé HCV-RNS késébb a kezelés
soran ismét kimutathatova valt.

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

t) Protedzgatlo kezeléssel sikerteleniil kezelt betegek: mindazok, akik PeglFN+RBV+PI
kezeléssel nem gydgyultak meg (nem reagaltak, stopszabaly ald estek vagy virusattorés,
illetve relapsus vagy sulyos mellékhatas jelentkezett).

U) Rapid virusvalasz (RVR: rapid virologic response): A kezelés megkezdését kovetden 4
héttel a HCV-RNS nem mutathato ki.

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

W) Tartos virusvdlasz (SVR): a kezelés befejezését kovetden 24 héttel a HCV-RNS nem
mutathat6 ki.

X) IFN-ellenjavallat: Az  IFN-készitmények  alkalmazasi  eldirasaiban  felsorolt
ellenjavallatok.

y) IFN-intolerancia: Korabbi IFN-alapt kezelés soran, azzal Osszefliggésben kialakult, a
kezelés felfiiggesztését eredményezd, IFN ismételt addsa esetén potencidlisan tUjra
kialakul6 sulyos mellékhatas.

2) Virusrezisztencia (VR), rezisztencia-asszocidlt virusvaridans (RAV), rezisztencia-asszocidlt
szubsztitucio (RAS): A DAA-ra nem ¢érzékeny HCV torzsek > 10%-0s gyakorisagu
kimutathatdsaga a kezelés megkezdése eldtt (kiinduld rezisztencia), vagy ilyen aranyua
felszaporodasa DAA kezelés alatt (terapia-asszocialt rezisztencia).

2. Korkép leirasa

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

Magyarorszag lakossaganak 0,7%-a, mintegy 70 000 ember lehet fert6zott hepatitis C-virussal
(HCV), koéziiltik koriilbeliil 50 000-re becsiilhetd a biztosan fert6zéképes HCV-RNS-pozitiv
egyének szama. Az érintettek tobbsége nem tud fertdzottségérdl. A fertdzottek legnagyobb
része vagy 1993 elbtt kapott transzfuzioval, vagy mas egészségiigyi beavatkozassal
fert6z0dott. A véradok szlirése (1992 o6ta) jelentdsen csokkentette az infekcid atvitelének
gyakorisagat a korabbi 17%-r6l a jelenlegi 0,001%-ra, de az 10j esetek megjelenése
folyamatos, els@sorban az intravéndsan alkalmazott kabitoszerek elterjedtsége, valamint az
egyéb parenterdlis atviteli lehetdségek miatt. A hazai fertdzottek tobb mint 95%-anal 1.
genotipus (foleg 1b) mutathato ki.

Bizonyos  fokozottan  veszélyeztetett — populdcidkban az  eléfordulds  magas:
politranszfundaltaknal (hemofilidsok kozott) 50-80%, hemodializaltaknal 30-40%, intravénds
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droghasznalok esetében 30-90% a HCV szeropozitivak aranya. A kronikus mdjbetegeknél,
cirrhosisban ¢és hepatocellularis carcinomaban szenveddknél a HCV antitest pozitivitas igen
magas, 20-90%. A fertdzés forrasa a viraemias beteg vagy hordozé. Az intravénas kabitoszert
hasznalok kozos tli- és fecskendd hasznélata eredményezi az érintettek magas HCV-
prevalencigjat. A fertézés eredete a betegek 20-50%-aban nem derithetd ki. HCV pozitivitast
jelezhet a cryoglobulinaemia is. A HCV pozitiv személyek tobbsége az 1945-1970 kozott
szliletett korosztalyban talalhato.

2.1. Rizikdcsoportot képeznek

2.1.1. az egészségligyi dolgozok,

2.1.2. az 1993 el6tt transzfuizidban részesiiltek,
2.1.3. a hemodializaltak,

2.1.4. a vérkészitményben részesiilok,

2.1.5. a tetovaltak, piercinget viselok,

2.1.6. a fogvatartottak,

2.1.7. a fertézottek szexualis partnerei €s

2.1.8. egyes borbetegségekben szenveddk (példaul porphyria cutanea tarda).

A kronikus C-hepatitis spontan remisszidja €s gyogyulasa gyakorlatilag nem fordul eld. A
betegek jelentds részénél a kronikus gyulladast (annak aktivitasatol fiiggetleniil) fibrosis
kiséri. Ennek gyorsasadga és mértéke nagy egyéni kiilonbségeket mutat, de ez szabja meg a
beteg sorsat. A cirrhosis kialakulasa atlag 20-25 év alatt kovetkezik be, majd a cirrhosis
kialakulasa utan a betegekben HCC jelentkezik évente 3-5%-0s gyakorisaggal.

A progressziot gyorsitja a rendszeres alkoholfogyasztas, a haemochromatosis, a tarsfertdzés
egyéb hepatitisvirussal. Az alkoholos cirrhosis HCV fert6zésben az alkohol elhagyésa utén is
akut HAV fert6zés. HIV pozitiv betegben az AIDS lefolyasat a kronikus C-hepatitis enyhe
formdja is gyorsitja, valamint HIV fert6zés mellett a hepatitis progresszidja is gyorsabb. A
progresszid gyorsabb tulstlyos betegekben (27 feletti testtomeg-index). Szervtranszplantalt
betegeknél az akut szakasz sulyosabb, majdnem mindig krénikussa valik, és a progresszid
rapid. A prognézis Osszefiiggése a HCV virustiter nagysagaval még nem kellden bizonyitott.

3. Sziirés, diagnozis

3.1. Sziirés, rizikocsoportok

Anti-HCV-vizsgalat sziikséges mindazoknal, akiknél majbetegség gyanuja meriil fel a
klintkum és/vagy a laboratoriumi, illetve képalkotd vizsgéalatok alapjan. Sziirendd minden
vérado, az €16 szerv/szovet atiiltetés donorai és recipiensei, a hemofilidsok, a hemodializaltak,
a HBV-fertozottek, a HIV-fertdzottek, az intravénds és intranasalis drogot hasznalok, a
mesterséges megtermékenyitési programban részt vevok, valamint a biologiai,
immunszuppressziv kezelésben vagy kemoterapiaban részesiilok.

Sziirévizsgalat javasolhatdo tovabba minden személynél, akinél nagy a HCV-fertdzottség
rizikoja: az 1993 elétt transzfuzioban részesliltek, az egészségiigyi dolgozok, a fertdzottekkel
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egy haztartasban ¢élok és szexudlis partnereik (kiilondsen a homoszexualis férfiak), a HCV
pozitiv anyak gyermekei, a tetovalassal, testékszerrel élok. Javasolhato a sziirés az 1945 és
1970 kozott sziiletettek korében, valamint a terhes nok szamara is.

Sziirdvizsgalatként az anti-HCV 3. generéacids enzimimmunoassay (EIA), annak kétes vagy
pozitiv eredménye esetén ELISA végzendd. Pozitiv vagy kétes eredmény esetén HCV RNS
PCR-vizsgalat végzése indokolt.

3.2. Diagnozis, indikacid

A hepatitis C-virus diagnozisanak feltételei: anti-HCV-ellenanyag és/vagy a viralis nukleinsav
(HCV-RNS), valamint a majkarosodas kimutatasa koros transzaminazok (GPT/ALT) és/vagy
majbiopszia és/vagy tranziens elasztografia (pl. FibroScan vizsgalat) és/vagy mindkét elébbi
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas, validalt, nem invaziv
vizsgalomodszer alapjan (példdul ELF-teszt). Ellenjavallatok hianyaban, és amennyiben azt a
beteg elfogadja, kimutathatd HCV-RNS és biokémiai, szOvettani vagy nem invaziv
modszerrel igazolhatdo, HCV-hez kothetd gyulladasos aktivitas és/vagy fibrosis esetén
antiviralis kezelés indokolt.
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Anti-HCV pozitiv, az
antiviralis kezelés
nem ellenjavallt

HCV fert6zés algoritmus 1.

diagnosztikaja

1
Alapvizsgalatok

: y

2

S HCV-PCR quantitativ:
HCV=PCR quantitativ: .
pozitiv negativ
GPT /ALT L G2 GPT /ALT
emelkedett  "*s., G3 normalis
~— -.'yb G4
- ..
G2 G1 - h 'q'.. J
g -
4
o i Majbiopszia es/vagy negativ
ozZitlv
Antivirélis P transiens elasztographia =
kezeles javasolt és/vagy més validalt
nem-invaziv médszer

3 Antiviralis

Genotipus
meghatarozas

kezelés hem
javasolt

—_— kotelezd |épés

sumssd  (opciondlis) nem kotelezd lépés

3.2.1. Mdjbetegség igazoldsa

Igazolhatéan 6 honapnal régebben fennalldé HCV-fert6zottség esetén az aktiv hepatitis
fennallasat a kezelés megkezdése elotti egyetlen emelkedett GPT/ALT érték is tAmogatja, de
normal GPT/ALT érték sem zarja azt ki, ha a méjgyulladas szovettannal vagy méas modszerrel
igazolhatd (aktivitas és/vagy fibrosis). Megel0z0 icterus vagy ismert datumu expozicid utan
8-12 hét mulva is perzisztald HCV-RNS pozitivitas esetén a kronikussa valas valosziniisége
nagy, korai antiviralis terdpia javasolt.

Mjijbiopszia végzendd, ha azt a kezeldorvos sziikségesnek tartja a maj necroinflammatiojanak
és/vagy a fibrosis stddiuméanak meghatarozasara, differencidldiagnosztikai vagy prognosztikus
céllal, vagy a kezelésre vonatkozo dontéshez.

A fibrosis megitélése szempontjabol a majbiopsziat tranziens elasztografia (FibroScan)
vizsgélat vagy mindkét modszer ellenjavallata/ kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén
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mas validalt nem invaziv vizsgadlomodszer helyettesitheti (példaul Shear Wave elasztografia,
ELF-teszt).

Szovettani aktivitds és/vagy fibrosis jelenléte normalis GPT/ALT esetén is indokolja a
kezelést, amennyiben annak egyéb feltételei adottak. HCV G2 és G3 genotipusok esetén
mell6zhetd a majbiopszia és a nem invaziv fibrosisvizsgalat.

A majbetegség és a kezelhetdség pontosabb megitélés¢hez GOT (AST), GGT, ALP, se.
albumin, bilirubin, protrombin, vesefunkcidok (kreatinin, eGFR), teljes vérkép ¢és hasi
ultrahang-(UH-) vizsgalat (és amennyiben ez alapjan vagy emelkedett AFP érték alapjan
gocos majbetegség/HCC gyanuja mertil fel, CT vagy MR vizsgalat) is sziikséges.

A terdpia el6tti (0. heti: a kezelés megkezdése elétt 6 honapon beliil elvégzett), valamint
terapia alatti szenzitiv kvantitativ HCV-RNS vizsgalatokat valos idejii PCR-technikéaval, CE-
IVD mindsitésti, kelld ¢érzékenységl tesztekkel az alabbi mddszertani és mindségi
feltételeknek megfelelden sziikséges végezni:

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

e linearis kvantifikacios tartomany 15NE/ml-10° NE/ml kozott.

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

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

4. A kezelések engedélyezése

Kezelési engedély csak az erre a célra 1étrehozott Hepatitis Regiszter (HepReg) rendszerben
elektronikusan benyujtott kérelmek alapjan adhat6 ki.

A kezelések engedélyezésérol az NEAK dont a Hepatitis Terdpids Bizottsag javaslata,
valamint a kezelési kérvény Prioritdsi Indexe alapjan, a rendelkezésre allo koltségvetési
forrasok, illetve a mindenkor rendelkezésre allo gyogyszer-keretek figyelembevételével.

4.1. Prioritasi Index definicidja, célja

4.1.1. A Prioritasi Index a majfibrosis mértékén alapuld, a majkarosodas sulyossagat és
szovodményeit, a betegség aktivitasat, progresszidjat, az atvitel veszélyét, és tovabbi
meghatarozott specidlis szempontokat is figyelembe vevd, a HCV fertdzott betegek kezelésbe
vonasanak szakmailag indokolt sorrendjét meghatarozé numerikus érték, amelynek célja,
hogy orientélja a kezel6orvosokat a kezelésre szoruldk litemezését illetden, mind a kérvények
benyujtasakor, mind pedig az engedélyezett kezelések megkezdésekor.

4.1.2. Objektiv komponensei:
4.1.2.1. a majbetegség /fibrosis/Child-Pugh stadiuma,
4.1.2.2. a majbetegség aktivitasa,
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4.1.2.3. a majbetegség progressziojanak liteme,

4.1.3. Szubjektiv komponensei:

4.1.3.1. a kezeldorvos megitélése szerinti prioritasi pontok,

4.1.3.2. a Hepatitis Terapias Bizottsag altal adhat6 prioritasi pontok.
4.1.4. Specialis szempontok:

4.1.4.1. Szervtranszplantalt/transzplantaciora vard betegek,

4.1.4.2. Hemophilids/vérzékeny betegek kezelési prioritasat reprezentald pontok (ekkor csak
eredménytelen/elérhetetlen nem-invaziv vizsgalé modszer esetén adhato),

4.1.4.3. Foglalkozassal, foglakoztathatosaggal, gyermekvallaldssal és egyéb specialis
szemponttal 0sszefiiggd pontok

4.1.4.4. Interferon-mentes kezelésekhez kapcsolo specialis pontok

4.2. Prioritasi Index szamitasa

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

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

42.11. A majbiopsziat (szovettant) FibroScan helyettesitheti, vagy mindkettd
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt nem-invaziv vizsgald
modszer (pl. FibroTest, ELF teszt) helyettesitheti

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

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

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

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

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

4.2.1.5.1. Fibroscan eredmény 18,0-32,9 kPa kozott 5 kPa-onként +5 pont
4.2.1.5.2. Fibroscan eredmény 32,9 kPa felett 10 kPa-onként +5 pont
4.2.1.6. Child —Pugh B vagy C stadium: 70 pont

4.2.2. Aktivités, progresszid liteme (maximum 8 pont)
4.2.2.1. Az alabbiak koziil a nagyobbik (maximum 4 pont)

4.2.2.1.1. HAI vagy Ishak aktivitas: 3-6 = 1 pont, 7-9 = 2 pont, 10-12 = 3 pont, 13-t6] = 4
pont

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

4.2.2.1.3. Progresszi6 elasztografia alapjan: A1-1,99 kPa = 1 pont, A2-2,99 kPa = 2 pont, A3
kPa = 4 pont
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4.2.2.1.4. Progresszi6 szovettannal (AF stddium) AF1 =1, AF2 =2, AF3 =3, AF4 =4
4.2.2.2. Utols6 GPT (NE/ml) érték/50 = pontszam (maximum 4 pont)

4.2.3. Specialis pontok
4.2.3.1. Transzplantacié miatti plusz pontok (barmely szerv transzplanticioja esetén):

4.2.3.1.1. Transzplantacids listan 1évé, vagy HCV fertdzottség miatt transzplantacids
programbdl kizart beteg: 50 pont

4.2.3.1.2. E16 donoros transzplantaciora varé beteg: 20 pont

4.2.3.1.3. Transzplantacion atesett beteg, fibrosis stadiumtol fiiggetleniil: 50 pont
4.2.3.1.4. Transzplantacion atesett betegben fibrotizald cholestaticus hepatitis: 80 pont
4.2.3.1.5. Haemophilias beteg: 20 pont

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

4.2.3.1.7. Kiilonleges egyéb epidemioldgiai indok (indoklassal, pl. intézeti elhelyezés): 10
pont

4.2.3.1.8. In vitro fertilitasi programban résztvevo beteg: 50 pont

4.2.3.1.9. HCV eradikaldsa utan gyermeket vallalni szdndékoz6 30 év feletti gyermektelen
ndbeteg: 20 pont (a kezelésre szoruld nyilatkozatat csatolni sziikséges)

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

4.2.3.1.11. HCV fertdzottség miatt foglalkozasa gyakorlasatol jogszabalyban eltiltott személy:
+50 prioritasi pont

4.2.3.1.12. Betegellatasban vagy human mintak kezelésében aktivan résztvevé személy: 30
pont

4.2.3.1.13. Minden tovabbi korabbi vagy jelenlegi egészségligyi dolgoz6: 15 pont
4.2.3.1.14. HCV asszocialt non-Hodgkin lymphoma: 50 pont

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

4.2.3.1.16. HIV vagy HBV koinfectio: 20 pont

4.2.4 Interferon-mentes kezelésekhez kapcsolo specialis pontok

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

4.2.4.2. Thrombocyta <70 G/L esetén 10 pont

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

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

4.2.4.5 Esophagus varicositas G1-2 esetén: 5 pont

4.2.4.6. Esophagus varicositas >G2 esetén: 10 pont

4.2.4.7. Korabban Child-Pugh B vagy C stadium vagy varixvérzés esetén: 15 pont
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4.2.5. Automatikusan nem értékelhetd egyéb szempontok (maximum 12 pont)
4.2.5.1. Kezel6orvos pontja: maximum 2 pont (indoklas sziikséges)

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

4.2.6. A Prioritasi Index a kezelésre varakozas alatt (az eziranya kérvény benyujtasat
kdvetden havonta 1 ponttal ndvekszik).

5. Terapias lehetoségek

Alapveté megfontolasok:

Valamennyi naiv-nak mindsiil6, kezelésben korabban nem részesiilt beteg kezelését PR kettds
kombindacioval kell megkezdeni, amennyiben nincs ellenjavallat.

Az interferon-alapu kezelések alatti viruskinetika protokoll szerinti kovetése, és a STOP-
szabalyok maradéktalan betartdsa kiemelt fontossagt!

A kezelés soran laboratoriumi monitorozas sziikséges: barmely kezelés megkezdését kdvetden
az elsd 4 hétben kéthetente, majd négyhetenként teljes vérkép, négyhetenként GPT/ALT,
GOT/AST, se. bilirubin, 12 hetenként se. kreatinin, vércukor, TSH, hiigysav meghatarozasa.

Az interferon mentes terapiak kizarélag azon betegek esetében alkalmazhatok, akiknél,
e az interferon alapt kezelés kontraindikalt;
e amegeldzo interferon alapu kezelés sikertelen volt;
e a megeléz0 interferon alapu kezelés sulyos mellékhatasok miatt annak
megszakitasara kertlt;
o F4-es stadiumu fibrosis, FS>20 kPa fennallasa esetén.
e Az IFN-mentességre jogosultsagot megalapozo egyéb szakmai és/vagy méltanyolast
indokolo kortilmény all fenn, pl.
o Orokletes sulyos vérzékenységben szenvedd személy,
o M4jrak (HCC) sikeres sebészi vagy ablacids kezelésén atesett, onkoldgus
véleménye alapjan tumormentesnek tekinthetd beteg,
o Szervtranszplantacion atesett beteg,

Dializalt beteg (hemodializis vagy peritonealis dializis),

o Abszolut vagy relativ INF ellenjavallatot jelentd stlyos extrahepatikus HCV
manifestatio/tarsuldas  jelenléte  (pl.  cryoglobulinaemias  vasculitis,
glomerulonephritis, stlyos polyarthritis, porphyria cutanea tarda, lichen
ruber planus),

o HCYV asszocidlt non-Hodgkin lymphomas vagy e miatt kezelt beteg,

HIV tarsfertdzott,

o HCV-fertézottség miatt foglalkozasuk gyakorlasatol jogszabalyban eltiltott
személy,

o Aktiv betegellatasban vagy human mintak kezelésében résztvevo személy.

o

(@]

Az NEAK a szakmai igények figyelembe vételével dont arrdl, hogy a rendelkezésére allo
koltségvetési forrasokat miként osztja el az egyes terapids lehetdségek kozott. Ennek
kovetkeztében eldfordulhat, hogy egy adott idészakban a jelen finanszirozasi eljarasrendben
szerepld terapiak nem mindegyike érhet6 el a klinikai gyakorlatban.
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Tart6s virusvalasz (SVR) megitélésére a HCV-RNS negativva valt betegeknél a kezelés
befejezése utan 24 héttel HCV-RNS vizsgalat sziikséges.

Barmely STOP-szabaly hatdlya ald es0 beteg szamara csak a korabbinal igazoltan
hatékonyabb gyogyszeres kezelés rendelhetd.

A kezelés elott vagy alatt — fogékonysag esetén — hepatitis A és hepatitis B ellen vakcinacio
javasolt.

5.1. Pegilalt interferon + ribavirin kettds kezelés (PR)

5.11. A PeglFN ¢és/vagy ribavirin adagolasat, valamint a mellékhatas miatti
doziscsokkentésre vonatkozo szabalyokat a készitmények alkalmazasi eldirasai ismertetik.

o

A két kiilonb6zo PeglFN egymadssal torténd helyettesithetdségével kapesolatban nem allnak
rendelkezésre adatok, ezért nem ajanlott.

Naiv-nak mindsiilé HCV G1 betegek PR kettés kezelése a Prioritasi

Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

1
< PR kettés kezelés megkezdése >

!

2
[ 4. héten HCV-RNS }

negativ |

3 ] ¢
alacsony kiinduld virusszam esetén i i i 4 ) ) ) 7
PR 20 hetes kettds kezelés virusszam csékkenés >1 Iog10 virusszam csokkenés < 1 '°91o
) :
P

PR kettés kezelés folytatasa
.

( 5 pozitiv
12. héten HCV-RNS
&

negativ

( 6
PR kettés kezelés folytatasa
L 36 hétig

\J

8
{a kezelés befejezése utan 6 h6nappa}

HCV PCR kontroll

5.1.2. Az algoritmus részletezése

5.1.2.1 A kezelés 4. hetét kovetden HCV-RNS vizsgélatot kell végezni.
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5.1.2.2. Amennyiben a 4. héten a HCV-RNS nem mutathato ki (negativ), a kettds kezelést kell
tovabb folytatni. Alacsony kiindul6 virus titerszam esetén (< 400.000 IU/ml), amennyiben
nem all fenn cirrhosis, 24 hetes PR kettds kezelés elegendd.

5.1.2.3. Amennyiben a 4. héten végzett HCV PCR alapjan a kiindul6 virusszam csokkenése
nagyobb, mint 1 logyo, a PR kettds kezelést tovabb kell folytatni.

5.1.2.4. A kezelés 12. hetét kovetden HCV-RNS vizsgalatot kell végezni. Amennyiben ekkor
a HCV-RNS kimutathat6 (pozitiv) a PR kettds kezelést le kell allitani STOP-szabaly alapjan.
Amennyiben a kezelés 12. hetében HCV-RNS nem mutathato ki (negativ), PR kettds kezelést
kell tovabb folytatni még 12 vagy 36 héten at. A kezelés idétartama dsszesen 48 hét.

5.1.2.5 HCV G2-vagy HCV G3-monoinfekcio eseten a naiv-nak mindsiilé betegek PR kettds
kezelésének id6tartama 24 hét, az alabbi kivételekkel:

— Amennyiben a kezelés megkezdését megel6zéen végzett PCR-vizsgalat alacsony
kiindul6 virusszintet igazol (HCV-RNS <800 000 NE/ml) és a HCV-RNS 4 hét kezelés
utan nem mutathato ki, a G2-betegekben a kettds kezelés 16 hétig tart.

— Amennyiben a HCV-RNS 4 hét peg-IFN+RBYV kettds kezelés utan kimutathato, a terapia
meghosszabbitasa indokolt 48 hétre.

5.1.2.6. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése
(kontroll) sziikséges a tartos virusvalasz megitélésére.

5.2. Pegilalt interferon + ribavirin + proteaz-gatl6 (PI) harmas kezelés (PRP)

5.2.1. A proteaz-gatlok (PI) ordlisan adhatdo, a HCV GI1 genotipus ellen direkt antiviralis
hatassal rendelkezd készitmények.

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

5.2.3. RBV nélkiili PeglIFN terapia kombinalasa PI kezeléssel rezisztencia kialakuldsa miatt
tilos.

5.2.4. PRP harmas kezeléskor a kétféle PeglFN készitmény (2a, illetve 2b) barmelyike
alkalmazhat6, dozisuk é€s a ribavirin dozisa megfelel az el6z6ekben leirtaknak.

5.25. PRP harmas kezeléskor a haromféle PI készitmény (boceprevir, illetve
szimeprevir/telaprevir) barmelyike alkalmazhato, de az alkalmazas modja, ideje, a
rendelkezésre 4llo evidencidk és a mellékhatdsok kiilonbozdsége befolydsolhatja az egyes
betegeknél a PI valasztast:

5.2.5.1. boceprevir alaptt harmas kezelés javasolhatd olyan betegeknél, akiknél nagy az
es¢lye, hogy hatastalansag miatt a PRP harmas kezelést az els6 12 héten beliil be kell fejezni.
Ilyen betegek lehetnek példaul a korabbi PR kezelés soran null-reagalé cirrhosisos betegek,

5.2.5.2. korabbi PR kett0s kezelés utan relabaldé nem-cirrhotikus betegek szamara - a rovidebb
kezelés lehetdsége miatt - koltséghatékonysagi szempontbdl a szimeprevir/telaprevir latszik
célszertibbnek,

5.2.5.3. mellékhatas esetén a PI-ok dozisanak csokkentése nem javasolt; a PeglFN vagy a
ribavirin dozisdnak csokkentése ¢és/vagy a Pl teljes elhagyésa, vagy mindharom készitmény
elhagyasa mérlegelendd.
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5.3.1. HCV G1 betegek PR + boceprevir alapt harmas kezelése

5.3.1.1. A készitmény adagolasat, valamint a mellékhatasok gyakorisagat a készitmény
alkalmazasi eldirdsa ismerteti.

5.3.1.2. Lead-in periddus

A boceprevir alapti harmas kezelés minden esetben 4 hetes bevezetd (lead-in) PR kettds
kezeléssel kezdddik. A kezelési hetek szamolasa minden esetben a lead-in peridodus kezdetétol
indul.

5.3.1.3. Amennyiben a betegnél nem all fenn cirrhosis, €s kezelésben még nem részesiilt (naiv
beteg), ugy a 4 hetes PR lead-in kezelés utan tovabbi 24 hétig folytatanddé a PR+boceprevir
harmas kezelés. A kezelés teljes idotartama 28 hét.

5.3.1.4. Amennyiben a beteg nem cirrhosisos, de részesiilt mar kezelésben, akkor a lead-in-t
kovetden 32 hétig folytatandd a PR+boceprevir harmas kezelés. A kezelés teljes id6tartama
36 hét.

5.3.1.5. Minden cirrhosisos betegnél a 4 hetes lead-in kett6s kezelés utan tovabbi 44 héten at
kell folytatni a PR-+boceprevir harmas kezelést. A kezelés teljes idOtartama 48 hét.
Amennyiben a beteg nem toleralja a harmas kezelést, az utols6 12 héten PR kettds kezelést
kaphat.

5.3.1.6. A boceprevir alapu harmas kezelés virologiai kovetése, STOP-szabalyok

A boceprevir alapu kezelés abbahagyand6 (mindegyik készitmény), ha
e aHCV-RNS 8 hét kezelés utan kimutathatd, vagy
e aHCV-RNS 12 hét kezelés utan kimutathato, vagy
e aHCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathato.

5.3.1.7. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése
(kontroll) sziikséges a tartos virusvalasz megitélésére.

5.3.2. HCV Gl betegek PR+ telaprevir alapi harmas kezelése

5.3.2.1. A készitmény adagolasat, a mellékhatasok gyakorisagat az alkalmazasi eldiras
ismerteti.

5.3.2.2. Lead-in peridodus alkalmazasa nem sziikséges, a kezelési hetek szamolasa minden
esetben a telaprevir kezelés megkezdésétdl indul.

5.3.2.3. Amennyiben a betegnél nem 4all fenn cirrhosis, illetve a kiterjesztett virusvalasz
(eRVR) pozitiv, 12 hetes PR+ telaprevir kezelést kovetden még tovabbi 12 héten at PR kettds
kezelés sziikséges.

5.3.2.4. Minden cirrhosisos betegnél, vagy akiknél az eRVR negativ, a 12 hetes PR+telaprevir
harmas kezelést 36 hétig tarté PR kettds kezelés zarja le.

5.3.2.5. A telaprevir alapt hdrmas kezelés virologiai kdvetése, STOP-szabélyok
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A telaprevir alapu kezelés abbahagyand6 (mindegyik készitmény), ha
a HCV-RNS 4 hét kezelés utan >1000 [U/ml, vagy

a HCV-RNS 12 hét kezelés utan > 1000 IU/ml, vagy

a HCV-RNS 24 hét kezelés utan is > 15 1U/ml.

5.3.2.6. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése
(kontroll) sziikséges a tartos virusvalasz megitélésére.

5.3.3. HCV G1 vagy G4 betegek PR+ simeprevir alapu harmas kezelése

5.3.3.1. A készitmény adagolasat, a mellékhatasok gyakorisdgat az alkalmazasi eldiras
ismerteti.

5.3.3.2. Lead-in peridodus alkalmazasa nem sziikséges, a kezelési hetek szamolasa minden
esetben a simeprevir kezelés megkezdésétdl indul.

5.3.3.3. A betegek PR+szimeprevir hdrmas kombinacids kezelése 12 hétig tart. Amennyiben a
betegnél nem 4all fenn cirrhosis, kordbban nem részesiilt kezelésben, vagy részesiilt, de
relabalt, akkor a PR+szimeprevir kezelést tovabbi 12 hétig kettds kezelés koveti. A kezelés
teljes idotartama 24 hét.

5.3.3.4 Amennyiben a beteg cirrhotikus, vagy a korabbi PR kezelésre null-reagalé volt, akkor
a PR+szimeprevir kezelést kovetden 24 hétig kell a PR kezelést folytatni. A kezelés teljes
iddtartama 48 hét.

5.3.3.5. A szimeprevir alapu harmas kezelés virologiai kovetése, STOP-szabalyok
A szimeprevir alapt kezelés abbahagyandé (mindegyik készitmény), ha

a HCV-RNS 4 hét kezelés utan >25 1U/ml, vagy

a HCV-RNS 12 hét kezelés utan kimutathatd (PCR pozitiv), vagy

a HCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathaté (PCR pozitiv).

5.3.3.6. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése
(kontroll) sziikséges a tartos virusvalasz megitélésére.

5.3.4. HCV G1-, G3-6 betegek PR+ sofosbuvir alapu harmas kezelése

5.34.1. A készitmény adagolasat, a mellékhatasok gyakorisagat az alkalmazési eldirds
ismerteti.

5.3.4.2 A betegek PR+sofosbuvir harmas kombinacids kezelése 12 hétig tart. Negativ
prediktorok fenndllasa esetén megfontolandd a 24 hetes teréapia.

5.3.4.3. A sofosbuvir alapu harmas kezelés sordn nincsen stopszabdly, ezért kezelés kdzben a
HCV-RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

5.3.4.4. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése
(kontroll) sziikséges a tartos virusvalasz megitélésére.

5.4. Interferon mentes terapiak
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Az interferon mentes terapiak kizardlag azon betegek esetében alkalmazhatok, akiknél,
¢ az interferon alapu kezelés kontraindikalt;
e amegeldzo interferon alapt kezelés sikertelen volt;
e a megeldzo interferon alapu kezelés stlyos mellékhatasok miatt annak megszakitasara

keriilt;

e F4-es stadiumn fibrosis, FS>20 kPa fennallasa esetén.

e Az IFN-mentességre jogosultsagot megalapozd egyéb szakmai és/vagy méltanyolast
indokolo6 koriilmény all fenn, pl.

©)
@)

o

o

o

Ordkletes stlyos vérzékenységben szenvedd személy,

Majrék (HCC) sikeres sebészi vagy ablacios kezelésén atesett, onkoldgus
véleménye alapjan tumormentesnek tekinthetd beteg,
Szervtranszplantacion atesett beteg,

Dializélt beteg (hemodializis vagy peritonedlis dializis),

Abszolut vagy relativ INF ellenjavallatot jelentd sulyos extrahepatikus
HCV manifestatio/tarsulas jelenléte (pl. cryoglobulinaemias vasculitis,
glomerulonephritis, sulyos polyarthritis, porphyria cutanea tarda, lichen
ruber planus),

HCV asszocialt non-Hodgkin lymphomaés vagy e miatt kezelt beteg,

HIV tarsfert6zott,

HCV-fert6zottség miatt foglalkozasuk gyakorlasatol jogszabalyban eltiltott
személy,

Aktiv betegellatasban vagy human mintak kezelésében résztvevo személy.

Valamennyi, interferon mentes terapia megkezdése eldtt a genotipus meghatarozasa kotelezo.

5.4.1. Dasabuvir + ombitasvir/paritaprevir/ritonavir (ABT3D) + _ribavirin kombinacios

kezelés

37



TERVEZET

o IFN alapi terdpia kontraindikalt
& Megelbzd IFN alapl terapia sikertelenség esetén vagy

» Megel6zd IFN alapl terdpia megszakitdsa silyos mellékhatds miatt a Prioritdsi Index
alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

‘ dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavirt RBV ‘

cirrhosis nélkiil

kompenzalt kompenzalt
cirrhosis fennall \clrrhosls nélkdl cirrhosis fenna'!/
‘ I 1
dasabuvir+ dasabuvir+ _ ) da_'sabUVi_rt+_ .
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ombitasvir/paritaprevir/ritonavir+RBY ombitasvir/paritaprevir/ritanavir+RBY
12 héten 4t 12 héten &t 24 héten at
J = J . J

4

‘ A kezelés befejezése utan 6 hénappal HCV PCR kontroll ]

54.1.1. A dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavir (ABT3D)+ribavirin kombinacios
kezelés 1a és 1b genotipus esetén alkalmazhatd, kompenzalt cirrhosis fennallasa esetén vagy
cirrhosis nélkiili betegeknek, beleértve a HIV tarsfertdzotteket, a végstaddiumu vesebetegeket
¢s a dializéltakat is (eGFR < 30 ml/min).

5.4.1.2. 1b genotipus esetén (1), amennyiben cirrhosis nem all fenn, az ABT3D kombinacid
ribavirin nélkiil. A kezelés idStartama 12 hét. (3)

5.4.1.3. 1b genotipus esetén, amennyiben kompenzalt cirrhosis fennall, ABT3D+ribavirin
kombindacios kezelés adhato. A kezelés idOtartama 12 hét. (4)

5.4.1.4. la genotipus esetén (2), amennyiben cirrhosis nem all fenn, ABT3D +ribavirin
kombinécios kezelés adhatd. A kezelés idGtartama 12 hét. (4)

5.4.1.5. la genotipus esetén, amennyiben kompenzalt cirrhosis fennall, ABT3D +ribavirin
kombinécios kezelés adhatd. A kezelés idGtartama 24 hét. (5)

5.4.1.6. Szervtranszplantaltaknal, ABT3D +ribavirin kombinacios kezelés adhato. A kezelés
iddtartama 24 hét.

5.4.1.7. G4 beteg esetében Paritaprevir/ritonavir+ombitasvir (ABT2D)+RBV kombinacio
javasolt, korabban nem kezelt, nem cirrhosisos betegek kezelésére. A kezelés idOtartama
cirrhosis nélkiil 12 hét, kompenzalt cirrhosisos betegeknél 24 hét.

5.4.1.8. Vesebetegek esetében <30 ml/min eGFR esetén is adhatd, beleértve a dializalt
betegeket is.
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5.4.1.9. Az ABT3D/ABT2D kombindcioval végzett kezelés soran nincsen stopszabaly, ezért
kezelés kozben a HCV-RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

5.4.1.10. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgélat elvégzése
(kontroll) sziikséges a tartos virusvalasz megitélésére.

5.4.2. Ledipasvir+sofosbuvir =+ ribavirin kombinacios kezelés

A ledipasvir (LDV) a sofosbuvirral (SOF) fix dézisi kombinacioban torzskonyvezett
készitmény.

5.4.2.1. Cirrhosisban nem szenvedé G1, G4, G5 vagy Go6-fert6zott betegeknél a kezelés
idotartama 12 hét, ribavirin nélkil.

5.4.2.2. 8 hetes kezelés javasolt cirrhosisban nem szenvedd, G1 genotipusu virussal fert6zott,
kordbban nem kezelt olyan betegeknél, akiknél 6 milli6 NE/ml alatti a kiindul6é virusszam
(kivéve a szervtranszplantacion atesetteket).

5.4.2.3. Kompenzalt vagy dekompenzalt cirrhosisban szenvedd, vagy kordbban
PeglFN+RBV-nel sikerteleniil kezelt G1 vagy G4 fert6zott betegeknél a kezelés kiegészitése
sziikséges RBV-vel. A kezelés id6tartama 12 hét. Ribavirin ellenjavallat vagy intolerancia
esetén a kezelési id6 24 hét.

5.4.2.4. G3 genotipussal fertézott cirrhosisban szenvedd betegeknél a kezelés RBV-vel
egeészitendod ki. A kezelés iddtartama 24 hét.

5.4.25. Az LDV+SOF kombinécioval végzett kezelés sordn nincsen stopszabaly, ezért
kezelés kozben a HCV-RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

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

5.4.3. Elbasvir + grazoprevir + ribavirin kombinacios kezelés

Az elbasvir + grazoprevir kombinacios kezelés 1a, 1b és 4-es genotipus esetén alkalmazhato.
HIV tarsfert6zés esetén és végstadiumu vesebetegek esetében <30 ml/min eGFR esetén is
adhato, beleértve a dializalt betegeket is.

5.4.3.1. 1b genotipus esetén a kezelés idotartama 12 hét, ribavirin nélkiill. Amennyiben a
beteget korabban sikertelentil kezelték PI kezeléssel, akkor ribavirinnel kombinalva adando.

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

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

5.4.3.4. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése
(kontroll) sziikséges a tartds virusvalasz megitélésére.
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5.4.4. Daclatasvir + simeprevir * ribavirin kombinacios kezelés

A daclatasvir+ simeprevir kombinécios kezelés 1b genotipus esetén mérlegelendo.

5.4.4.1. A kezelés megkezdése eldtt polimorfizmus vizsgalata indokolt. NS5A-L31 ¢és/vagy
NS5A-Y93 RAV kiiszobértek (10%) feletti jelenléte esetén a kombindcido nem adhato.

5.4.4.2. Naivnak mindsiiléd G1b-betegek kezelésének id6tartama 24 hét, RBV nélkiil.

5.4.4.3. PR kettds kezelésre nem reagald betegek kezelésének idbtartama 24 hét, RBV
egylittes adasa sziikséges.

5.4.4.4. A daclatasvir+ simeprevir kombinacidval végzett kezelés soran nincsen stopszabaly,
ezért a HCV-RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

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

5.4.5. Daclatasvir+ sofosbuvir % ribavirin kombinacios kezelés

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

5.45.1. G1- vagy G4-fert6zott nem cirrhosisos betegekben a kezelés idOtartama 12 hét,
kompenzalt cirrhosisos betegekben 24 hét, ribavirin egylittes adasa nem sziikséges.

5.45.2. Kordbbi PI kezelésre nem reagaldo betegeknél a kezelés idOtartamanak
meghosszabbitasa mérlegelendd 24 hétre. ribavirin egyiittes adasa nem sziikséges.

5.4.5.3. G3 genotipus esetén kompenzalt cirrhosisos és/vagy korabban PI-kezelésben részesiilt
betegek esetében a kezelés id6tartama 24 hét, ribavirinnel kombinélva.

5.4.5.4. A daclatasvirt+ sofosbuvir kombinacidval végzett kezelés soran nincsen stopszabaly,
ezért a HCV-RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

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

5.4.6. Sofosbuvir+simeprevir + ribavirin kombinaciés kezelés

5.4.6.1. A sofosbuvirt+simeprevir G1 vagy G4 genotipussal fert6zott betegeknek adhato.

Korabban nem kezelt vagy korabbi PR kettds kezeléssel sikertelentil kezelt cirrhosisos vagy
nem cirrhosisos betegeknél a kezelés idotartama egyarant 12 hét ribavirin adasa mellett.

5.4.6.2. Gl-fertézott betegek kezelésekor ribavirin adidsa nem sziikséges, de Gla vagy
kedvezétlen prediktorok (beleértve a PR kezelésre null-reagalo betegeket) esetén adasa
indokolt lehet.

5.4.6.3. PRP kezelés soran meg nem gyogyult betegeknél, a SOF+SMV+RBV kezelés
hatékonysaga a PI-rezisztencia miatt tovabbi vizsgalatokat igényel.
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5.4.6.4. A sofosbuvirt+simeprevir kombindcioval végzett kezelés soran nincsen stopszabdly,
ezért a HCV-RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

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

5.4.7. Sofosbuvir+ribavirin kombinacios kezelés

Terdpia-naiv-nak mindsiilé vagy PR kettds kezeléssel sikerteleniil kezelt HCV G2-vel fert6zott
kompenzalt vagy dekompenzélt cirrhosisos vagy nem cirrhosisos beteg: 12 hetes
Sofosbuvir+ribavirin kezelés.

Megfontoland6 a terapia idOtartamanak legfeljebb 24 hétre torténd meghosszabbitasa,
amennyiben tobb olyan tényezd all fenn, amely a kordbbiakban az interferon alapt terdpiakkal
szembeni alacsonyabb valaszaranyokkal jart egyiitt (példaul elérehaladott fibrosis/cirrhosis,
magas kiindulasi virustiter, fekete rassz, IL28B, nem CC genotipus, a terapids valasz hianya a
korabbi peginterferon alfa €s ribavirin kezelés soran).

6. Specialis esetek

6.1. HCV korai kezelése

Megeldz0 icterus vagy ismert datumu expozicid utan 8—12 hét mulva is perzisztalo HCV-
RNS-pozitivitas esetén korai antiviralis kezelés indokolt, 24 hetes peg- IFN-monoterapiaval.
A kezelés 4. hetét kovetden is kimutathato HCV-RNS esetén a kezelés kiegészitése javasolt
RBV-vel.

6.2. HCV-fertizott varandosok és kismamdak

HCV-fert6zott varandosok és kismamak kezelése a terhesség és szoptatas utanra halasztando.
HCV-fert6zott anyaknal az elektiv csaszdrmetszés nem véd a HCV-fertozés atvitele ellen,
ezért preventiv csdszarmetszés nem indokolt.

Szoptatassal torténd transzmissziora nincs evidencia, ezért a HCV-fert6zott kismama
szoptathat. Ugyanakkor a szoptatds felfiiggesztése megfontolandd, ha a mellbimbo bereped,
illetve vérzik.

HCYV fert6zott anya gyermekénél a sziirés 18 honapos korban javasolt.

6.3. Gyermekek

Harom éves kor felett indokolt esetben gyermekgyogyasz és hepatologus egylittes javaslata
alapjan 48 hetes PR kettds kezelés javasolhato. Dozirozéds az alkalmazasi eldiras szerint. 18
éves kor alatt PI alkalmazésa tapasztalat hidanyaban nem megengedett.

6.4. Extrahepaticus manifeszticiok
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Az extrahepaticus manifesztaciok koziil egyértelmii  kezelési prioritast élvez a
cryoglobulinaemias vasculitis, a glomerulonephritis, a sulyos polyarthritis, a porphyria
cutanea tarda, a lichen ruber planus és a non- Hodgkin-lymphoma (NHL).

NHL esetén hematologus és hepatologus egylittes véleménye alapjan donthetd el, hogy
melyik betegség kezelése torténjen elsdként.

6.5. Pozitiv addiktologiai anamnézisii és pszichidatriai betegek

A kabitészer-hasznalok korében vilagszerte novekszik a HCV-fertézottek szama.
Felkutatasuk és eredményes kezelésiik egyéni és tarsadalmi (epidemiologiai) szempontbol
egyarant fontos.

Kabitoszert jelenleg vagy a kozelmultban hasznalé személy esetén az addiktologus
véleményét figyelembe véve mérlegelhetd kezelés.

Ha kabitoszer hasznalatara pozitiv az anamnézis, akkor a kombinalt antiviralis kezelés 3
hénapos - legalabb két negativ drogteszttel igazolt - absztinencia utdn kezdhetd meg.

A DAA készitmények megvalasztasakor a gyogyszer-interakciok figyelembevétele sziikséges.

IFN-kezelés megkezdése el6tt a manifeszt pszichiatriai zavar (kiilonds tekintettel a
depressziora és a szorongasos korképekre) kizarasa sziikséges, pszichiatriai javaslattal, szoros
pszichiatriai ellendrzés mellett kezdhetd meg a kezelés.

6.6. HCV-HBYV tarsfertozés

* A HCV kezelése alatt vagy utan a HBV-infekcio fellangolhat, emiatt szoros monitorozas
indokolt.

» A HBV-tarsfert6z6tt CHC-s betegeket a HCV-monoinfekci6 szabalyai szerint kell kezelni.

6.7. HIV-HCV tarsfertozés

Aktiv retroviralis kezelés, illetve <200/ul CD4 sejtszam esetén fokozott ellendrzés indokolt a
tejsavacidosis, illetve a cytopenia lehetdsége miatt.

IFN-mentes kezelés a HIV-tarsfert6zés nélkiili HCVnek megfeleléen végezhetd.

6.8. Haemoglobinopathiak

A kezelés indikacidja megegyezik a haemoglobinopathidban nem szenvedé HCV-
fertézottekével. A jelentds anaemizaloddsi hajlam miatt IFN- és RBV-mentes kezelés
elényben részesitendo.

6.9. Kronikus veseelégtelenség

Kronikus vesebetegeknél a kezelési mod megvalasztasa a szérumkreatinin-szinttdl és/vagy a
kreatininclearancet6l és/vagy a becsiilt glomerularis filtracios ratatol (eGFR) fiigg.

— Peg-IFN-alfa-2a+RBV  kombinalt kezelés — megfeleldé monitorozas mellett,
doziscsokkentéssel — besziikiilt vesefunkcidk esetén is végezhetd.
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— Peg-IFN-alfa-2b+RBV 200 umol/l feletti kreatinin-és/vagy 50 ml/perc alatti
kreatininclearance esetén ellenjavallt. Peg-IFN-alfa-2b-monoterapiavégezheté beszikiilt
vesefunkcio esetén (15-50 ml/perc kreatininclearance) az alkalmazasi eldirdsban rogzitett
doziscsokkentéssel.

— Enyhe ¢és kozépsulyos veseelégtelenségben a SOF+LDV kombinacié biztonsaggal adhato.

— Az ABT3D+RBV kombinacioval kevés, de biztatd adat all rendelkezésre; elorehaladott
vesebetegségben is biztonsagosnak tlinik.

— A grazoprevir+elbasvir kombinaciot hatékonynak és biztonsagosnak talaltdk elérehaladott
vesebetegségben is — ribavirin adasa nélkiil.

— A ribavirin — amennyiben sziikséges — csokkentett dozisban adhat6 (napi 1200 mg vagy
heti 3x200 mg). Kifejezett 6vatossagra van sziikség.

Hemodializalt betegek kombindlt antiviralis kezelése egyedi mérlegelés alapjan elsésorban
akkor indokolt, ha a beteg vesetranszplanticiora is esélyes. Az el6z6 pontban leirt
készitmények jonnek szoba, de a peg-IFN-alfa-2b és SOF+LDV kombinacid nem ajanlhato.

6.10. Szervtranszplantdcio (kivéve madjadtiiltetés)

Szervtranszplantacié (kivéve majatiiltetés) utan csak IFN-mentes kombinacié adésa
javasolhato; a kezelés mindenképpen indokolt és prioritast élvez.

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

Szervtranszplantaltak HCV  kezelése olyan intézményben végzendd, ahol az

crcr

lehet.

6.11. Mdjtranszplantiltak (Mdjtranszplantdcioé utini HCV rekurrencia kezelése)

Majtranszplantalt betegeknél kialakuldo 1) HCV fertdzés (vagy rekurrencia) a rejekciod
lehetdségének kizarasat kovetden koran kezelendd, mindenképpen indokolt €s prioritast élvez.

A DAA készitmények potencidlis interakcioi fokozott figyelmet igényelnek.

Mjjtranszplantaltak  HCV  kezelése olyan intézményben végzendd, ahol az

crer

lehet.

7. A finanszirozasi ellendrzés alapjat képezo ellendrzési sarokpontok

7.1. Az interferon terapia eldtt a sziikséges diagnosztikai kritériumok teljesiiltek-€?

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

7.3. Tortént-e majbiopszia, transiens elastographia vagy mas validalt nem-invaziv mddszer a
fibrosis stddiumanak meghatdrozasara normal GPT esetén?

7.4. A kezelés el6tt minden betegnél tortént-e PCR vizsgalat?
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7.5. A gybgyszeres terapia hossza a beteg labor eredményei alapjan aldtdmasztott é&s
dokumentalt-e?

7.5.1. Az algoritmus szerinti id6pontokban a sziikséges virusvizsgalat megtortént-e?
7.5.2. A kezelés hossza ennek megfeleld volt-e?

7.6. A terapia befejezését kovetden legalabb 24 héttel PCR vizsgalat tortént-e?
8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi indikatorok

8.1. A tertiletre forditott kozkiadasok alakulasa

8.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya

9. A finanszirozés szempontjabdl 1ényeges kodok

9.1. Relevans BNO kdédok

BNO BNO megnevezés

B1820 | Idiilt virusos C-tipust hepatitis

9.2. OENO kodok

OENO OENO megnevezés

11041 | Vizsgélat

88460 | Vérvétel

99910 | Kiegészitd pont veszélyezteto beteg ellatasaért

28014 | Vérkép automatéaval 1V.

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

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

24640 | Gamma-glutamil-transzferaz meghatarozasa

24720 | Alkalikus foszfatdz meghatarozasa

24741 | Pszeudo-kolineszteraz meghatarozasa

21020 | Osszfehérje meghatarozasa szérumban

21040 | Albumin meghatarozasa szérumban, festékkotd modszerrel

21310 | Gliik6z meghatdrozasa

21420 | Osszkoleszterin meghatarozasa

21411 | Trigliceridek meghatarozasa

21150 | Osszes bilirubin meghatarozasa szérumban

21151 | Konjugalt bilirubin meghatarozasa szérumban

28620 | Prothrombin meghatdrozasa
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21120 | Karbamid meghatarozasa szérumban

21140 | Kreatin meghatarozasa

2627T | Hepatitis C virus AT kimutatasa

2639A | HBsAg AG kimutatdsa

26261 | HIV AT kimutatdsa

24060 | TSH meghatarozasa (Thyreoidea-Stimuldl6 Hormon)

25567 | Hepatitis C virus kvantitativ meghatirozasa, molekularis biolégiai modszerrel

25566 | Hepatitis C virus kvalitativ meghatarozasa, molekuléris biologiai modszerrel

25569 | HCV genotipus meghatarozasa molekularis diagnosztikai modszerrel

25572 | Hepatitis B virus gyodgyszer-rezisztens mutinsainak meghatdrozasa PCR alapu
modszerrel

29000 | Szovettani vizsgalat a szokdsos feldolgozasi modszerrel

36130 | Hasi (attekintd, komplex) UH vizsgalat

3613D | Tranziens elasztografia

81581 | UH vezérelt m4jbiopsia

81580 | Aspiratio hepatis

92231 | Immunmodulacid

91311 | Kronikus beteg dietetikai alapoktatasa (gastroenteroldgiai, nephroldgiai, onkologiai

vagy 2. tipust diabeteses betegnél)

9.3. HBCS kodok

HBCS

HBCS megnevezés

351B

Majbetegségek, kivéve rosszindulatii daganatok, cirrhosis

9422

Kiegészitd HBCs transzplantdtummal €16 személy ellatasara

3480

Madjcirrhosis

9.4. ATC

kodok

ATC

ATC megnevezés

LO3AB04

interferon alfa-2a

LO3ABO01

interferon alfa természetes

LO3ABO05

interferon alfa-2b

LO3AB11

peg-Interferon alfa-2a

LO3AB10

peg-Interferon alfa-2b

JO5AB04

ribavirin

JOSAEI11

telaprevir
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JO5AE12 | boceprevir

JOS5AE14 | simeprevir

JO5AX14 | daclatasvir

JO5AX15 | sofosbuvir

JO5AX16 | dasabuvir

JO5AX67 | ombitasvir, paritaprevir, ritonavir

JO5AX65 | ledipasvir, sofosbuvir

JO5AX68 |elbasvir, grazoprevir

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.
10.8.
10.9.
10.10

10.12.
10.12.
10.13.
10.14.
10.15.
10.16.
10.17.
10.18.
10.19.

10.20
10.21
10.22
10.23
10.24

10. Roviditések

ALT Alanin aminotranszferaz

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkozi osztalyozasa

CHC Kronikus hepatitis C

GPT Glutamat-piruvat transzaminaz

HBCS Homogén betegségcsoport

HCC HepatoCellularis Carcinoma

HCV Hepeatitis C virus

OENO Orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyozasa

. PCR Polymerase Chain Reaction

PegIFN Pegilalt interferon

PI Proteaz inhibitor

PR Pegilélt interferon ribavirin

RVR Rapid virusvalasz

eRVR Extended rapid viral response (kiterjesztett rapid virus valasz)
RBV Ribavirin

StdIFN Hagyomanyos interferon

SVR Sustained virologic response (tartds virologiai valasz)
ABT2D ombitasvir/paritaprevir/ritonavir

. ABT2D ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + dasabuvir
LDV ledipasvir

SOF sofosbuvir

SIM simeprevir

DAC daclatasvir
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8. melléklet a .../2017. (....) EMMI rendelethez

1. Az R2. 20. melléklet 2. pont 2.8.4. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»2.8.4. Emelt, indikaciohoz kotott tarsadalombiztositasi tAimogatassal adhato Gj tipusa
oralis antikoagulans készitmények

Stroke és szisztémas embolizacido megeldzésére nem billentyli eredetii pitvarfibrillacidban
szenvedo feln6tt betegeknél,

- K-vitamin antagonista (acenocumarol €s/vagy warfarin) alkalmazasanak ellenjavallata
esetén, vagy

- K-vitamin antagonista kezelés ellenére elszenvedett stroke vagy szisztémas embolizacio
esetén, vagy

amennyiben 6 honapot meghaladé K-vitamin antagonista kezelés soran a mért INR értékek
kevesebb mint 60%-a esik terapias tartomanyba (INR 2 és 3 kozé), a kovetkezé kockazati
tényezOk koziil legalabb kettd fennallasa esetén:

- bal kamrai ejekcids frakcio < 40%,
- tiinetekkel jaro szivelégtelenség New York Heart Association (NYHA) IL. stadium,

- életkor >= 75 év,

- ¢életkor >= 65 év, a kovetkezdk valamelyikével: diabetes mellitus, koszoriér-betegség
vagy hypertonia
dabigatran etexilate, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (Ei70 26.).”

2. Az R2. 20. melléklet 5. pont 5.4. alpontjdban foglalt tablazat a kdvetkezd 32. sorral egésziil
ki:

(A B
1 ATC ATC megnevezés)
.32 | BOLAF03 edoxaban”
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9. melleklet a .../2017. (....) EMMI rendelethez

1. Az R2. 21. melléklet 2. pont 2.3.3.4. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»2.3.3.4- Pitvarfibrillacio

A pitvarfibrillacié a stroke erds, fiiggetlen rizikdfaktora. TIA-t vagy ischemids stroke-ot
szenvedett betegeket antikoagulalni kell.

Pitvarfibrillacioban emelt tarsadalombiztositasi tdmogatassal adhaté 1) tipusu oralis
antikoagulans készitmények a vonatkozo Eii70 26. indikacids pont szerint:

Stroke ¢és szisztémas embolizacié megeldzésére nem billentyll eredetti pitvarfibrillacioban
szenvedo felnott betegeknél,

- K-vitamin antagonista (acenocumarol és/vagy warfarin) alkalmazéasanak ellenjavallata
esetén, vagy

- K-vitamin antagonista kezelés ellenére elszenvedett stroke vagy szisztémas embolizacio
esetén, vagy

amennyiben 6 honapot meghalad6 K-vitamin antagonista kezelés soran a mért INR értékek
kevesebb mint 60%-a esik terapias tartomanyba (INR 2 és 3 kozé), a kovetkezé kockazati
tényezok kozil legalabb kettd fennallasa esetén:

- bal kamrai ejekcios frakcio < 40%,

- tiinetekkel jaro szivelégtelenség New York Heart Association (NYHA) II. stadium,

- életkor >= 75 év,

- ¢életkor >= 65 év, a kovetkezdk valamelyikével: diabetes mellitus, koszoraér-betegség
vagy hypertonia

Vonatkoz6 hatéanyagok: dabigatran etexilate, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (Eii70, 26).

Néhany kiemelt betegcsoport:”

2. Az R2. 21. melléklet 5. pont 5.4. alpontjdban foglalt tablazat a kdvetkezd 32. sorral egésziil
ki:

(A B

1 ATC ATC megnevezés)

.32 | BOLAF03 edoxaban”
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