TERVEZET

Az emberi eroforrasok minisztere
....[2014. (....... ) EMMI rendelete

a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito
tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasanak
szempontjairol és a befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasarol szo6lo
32/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet és a finanszirozasi eljarasrendekral szolo
31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet
modositasarol

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIIIL. torvény 83. § (3)
bekezdés ) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, - a Kormany tagjainak feladat- és
hataskoreérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjdban meghatarozott
feladatkorében eljard nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben —

2. alcim tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatdsairdl szolo 1997. évi
LXXXIII. torvény 83. § (6) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a
Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. §
2. pontjdban meghatérozott feladatkoromben eljarva
a kovetkezdket rendelem el:

1. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igenyt kielégito
tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatdsba valo befogadasanak szempontjairol és a
befogadas vagy a tamogatds megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (1V. 26.) ESzCsM
rendelet modositdisa

1.§

(1) A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatdsba vald befogaddsanak szempontjairol és a befogadas
vagy a tamogatas megvaltoztatasardl szold 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a
tovabbiakban: R1.) 20. § (3) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

[Az (1) bekezdés szerinti kérelemhez mdsolatban csatolni kell:]

,a) az adott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét, tdpszer esetében az Orszagos
Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet igazolasat a tapszer bejelentésérol,”

(2) Az R1. 20. § (3) bekezdés c) pontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:
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[Az (1) bekezdés szerinti kerelemhez masolatban csatolni kell:]
,»C) a cégnyilvanossagrol, a birdsagi cégeljarasrdl és a végelszamolasrdl szolo 2006. evi

V. torvény 15. § (3a) bekezdésében foglaltaknak megfelelden a cégjegyzésre jogosult
képviseld alairasi cimpéldanyat,”

2.8

Az R1. 22. § (1) bekezdés a) pontja a kovetkezd ae) alponttal egésziil ki:
(Egyszerisitett eljarasrend alkalmazando, amikor a kérelem)

(mar tamogatott hatoanyagot tartalmazo gyogyszerrel egyenértékii készitmeény:)
,,ae) 1j csomagolasara”

(érkezett.)

3. §

(1) Az R1. 1. szama melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
(2) Az R1. 2. szamt melléklete a 2. melléklet szerint médosul.
(3) Az R1. 3. szamu melléklete a 3. melléklet szerint médosul.
(4) Az R1. 4. szamt melléklete a 4. melléklet szerint médosul.

(5) Az R1. 7/a. szamu melléklete helyébe az 5. melléklet Iép.

4.§

Az R1. 2. § u) pont ucb) alpontjaban az ,,1000 kcal” szovegrész helyébe a ,,4200kJ”
szoveg lép.

2. A finanszirozasi eljarasrendekrol szolo 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet modositasa

5.8

(1) A finanszirozasi eljarasrendekrél szolo 31/2010. (V. 13.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: R2.) 1. melléklete helyébe a 6. melléklet 1&p.
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(2) Az R2. 17. melléklete helyébe a 7. melléklet 1ép.

6. §

Ez a rendelet 2015. februar 1-jén I1ép hatalyba.
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1. melléklet a .../2014. (...) EMMI rendelethez

1. Az R1. 1. szdmu mellékletében foglalt tablazat AO7AA megjeldlésii sora helyébe a kovetkezo
rendelkezés 1ép:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC ATC MEGNEVEZES| 0% 25% 55% 80% | EMELT Kl-
EMELT
ER- ATLA- | ATLA- | ATLA- | INDI- INDI-
TEK GON GOS GON | KACIO- | KACIO- [KULON-
NEL- ALULI FELULI | HOZ |HOZKO-|KERET
KUL KO- TOTT
TOTT
LAO7TAA antibiotikumok X X X
2. Az R1. 1.

kovetkezd sorral egésziil ki:

szamu mellékletében foglalt tablazat a CO9BB megjeldlésii sort kdvetden a

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC ATC MEGNEVEZES| 0% 25% 55% 80% | EMELT Kl-
EMELT
ER- ATLA- | ATLA- | ATLA- | INDI- INDI-
TEK GON GOS GON | KACIO- | KACIO- [KULON-
NEL- ALULI FELULI| HOZ |HOZKO-|KERET
KUL KO- TOTT
TOTT
|, C09BX IACE-gatlok, egyéb X X
kombinaciok
3. Az RI1. 1.

szamu mellékletében foglalt tablazat az LO4AC megjeldlésti sort kdvetden a
kovetkezo sorral egésziil ki:
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TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% | EMELT Kl-
EMELT
ER- |ATLA-|ATLA-| ATLA-| INDI- INDI- | KULON-
TEK | GON | GOS | GON | KACIO- |KACIO- | KERET
NEL- |ALULI FELULI] HOZ [|HOZKO-
KUL KO- TOTT
TOTT
,LO4AD |calcineurin gatlok X X X

kovetkezd sorral egésziil ki:

4. Az R1. 1. szamt mellékletében foglalt tablazat az RO3AK megjeldlésti sort kdvetden a

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% | EMELT Kl-
EMELT
ER- |ATLA-|ATLA-| ATLA-| INDI- INDI- | KULON-
TEK | GON | GOS | GON | KACIO- |KACIO- | KERET
NEL- |ALULI FELULI] HOZ [HOZ KO-
KUL KO- TOTT
TOTT
»RO3AL |adrenerg szerek kombinacioi X X X
anticholinerg szerekkel

kovetkezd sorral egésziil ki:

5. Az R1. 1. szdmu mellékletében foglalt tablazat az RO7AA megjeldlésti sort kovetden a
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TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% EMELT Kl-
EMELT
ERTEK |[ATLAG-/ATLA-|ATLA- | INDIKACIO- INDIKACIO- KULON-
NELKUL| ON | GOS | GON HOZ HOZ KO- | KERET
ALULI FELULI] KOTOTT TOTT
_ROTAX Leg’zoreflds’zer’re hat6 X X
egyéb készitmények

6. Az R1. 1. szdma mellékletében foglalt tdblazat az SO1AD megjelolésti sort kovetden a
kovetkezd sorral egésziil ki:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% | EMELT Kl-
EMELT
ER- |ATLA-|ATLA-| ATLA-| INDI- INDI- | KULON-
TEK | GON | GOS | GON | KACIO- |KACIO- | KERET
NEL- |ALULI FELULI] HOZ [|HOZKO-
KUL KO- TOTT
TOTT
,SO1AE | fluoroquinolonok X X
7. Az R1. 1.

kovetkez0 sorral egésziil ki:

szamu mellékletében foglalt tdblazat a V04CJ megjeldlésti sort kdvetden a

NORMATIV
ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% | EMELT Kl-
EMELT
ER- |ATLA-|ATLA-| ATLA-| INDI- INDI- | KULON-
TEK | GON GON | KACIO- |KACIO-
6

TAMOGATASI KATEGORIAK
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NEL- |[ALULI| GOS [FELULI| HOZ [HOZKO-| KERET
KUL KO- TOTT
TOTT
,V06C csecsemotapszerek x X
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2. melléklet a .../2014. (...) EMMI rendelethez

1. Az R1. 2. szama melléklet EU100 8/t. pontjaban foglalt ,,Kijeldlt intézmények” cimii tiblazata
a ,,Magyar Honvédség Honvédkorhaz” sort megel6zoen a kdvetkezd sorral egésziil ki:

Véros Intézmény neve

,Budapest Bajcsy-Zsilinszky Koérhaz és Rendel$intézet”

2. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 36/a. pontjaban foglalt ,Kijelolt intézmények” cimii
tablazata a ,,Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, II. sz. Belgyogyaszati
Klinika, Gyermekklinika” sort kvetden a kovetkez6 sorral egésziil ki:

Varos Intézmény neve

,,Dunaujvaros Szent Pantaleon Ko6rhaz-Rendel6intézet”

3. Az RI1. 2. szamu melléklet EU100 36/b. pontjdban foglalt ,,Kijeldlt intézmények” cimii
tablazata a ,,Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz” sort kovetden a kovetkezo
sorral egésziil ki:

Varos Intézmény neve

,,Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz”

4. Az RI1. 2. szamG melléklet EU100 37/a. pontjiban foglalt ,,Kijeldlt intézmények” cimii
tablazata a ,,Magyar Honvédség Honvédkorhaz” sort megelézden a kovetkezd sorral egésziil ki:

Varos Intézmény neve

,Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendel6intézet”

5. Az Rl. 2. szamu melléklet EU100 37/b. és EU100 37/c. pontjaban foglalt ,Kijeldlt
intézmények” cimill tablazata a ,,Orszdgos Onkologiai Intézet” sort megelézden a kovetkezd
sorral egésziil ki:

Véros Intézmény neve

,,Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet”

6. Az R1. 2. szama melléklet EU100 37/b. és EU100 37/c. pontjadban foglalt ,Kijeldlt
intézmények” cimii tablazata a ,,Somogy Megyei Kaposi Mor Oktato Korhaz” sort kovetden a
kovetkezd sorral egésziil ki:

Véros Intézmény neve

,,Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz”

7. Az R1. 2. szama melléklet EU100 38/b. pontjaban foglalt ,,Kijeldlt intézmények” cimii tablazat
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
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» Kijelolt intézmények:

Varos 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, I1. Belgydgyaszati 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 Korhdzak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, Gyermekgyogyaszati Klinika

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika

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

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

Tatabanya Szent Borbala Korhaz, Belgyogyaszat Onko-Hematologia részlege

2

8. Az R1. 2. szamt melléklet EU100 41. pont ,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” része helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

wTAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Intermedier vagy eldrehaladott, barcelonai klasszifikacid szerinti (Barcelona Clinic Cancer
Staging Classification - BCLC) B, C stadiumt, szovettanilag igazolt hepatocellularis carcinoma
kezelése, jo6 majfunkcio (Child Pugh szerinti A stadiumu) és megfeleld altalanos allapot (ECOG
0-2) esetén, amennyiben az eldzetes lokoregionalis terapia nem hoz megfelelé eredményt, vagy a
beteg lokoregionalis terapiara nem alkalmas, az onkoteam dokumentalt dontése alapjan, a WHO-
kritériumok szerinti progresszioig”

9. Az R1. 2. szama melléklet EU100 41. pontjaban foglalt ,,Kijeldlt intézmények” cimii tiblazat
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-RendelSintézet
Budapest Orszagos Onkoldgiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem I.sz. Belgydgyészati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem Il.sz. Belgyogyaszati Klinika
Budapest Magyar Honvédség Honvédkorhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Onkologiai Tanszék
Gydr Petz Aladar Megyei Oktato Korhaz
Kaposvér Somogy Megyei Kaposi Moér Oktaté Korhaz
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Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar
Oktaté Korhéza

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

Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont, Onkoterapias Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont Onkoterapids Klinika

Szombathely Vas Megyei Markusovszky Koérhaz Egyetemi Oktatokorhaz Nonprofit Zrt.

Veszprém Csolnoky Ferenc Kérhaz

Zalaegerszeg

Zala Megyei Koérhaz

2

10. Az R1. 2. szama melléklet EU100 43. pontjaban foglalt , Kijeldlt intézmények” cimii
tablazata a ,,Magyar Honvédség Honvédkorhaz” sort megeldézden a kovetkezo sorral egésziil ki:

Varos

Intézmény neve

,Budapest

Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet”

11. Az R1. 2. szama melléklet EU100 51. pontjaban foglalt , Kijeldlt intézmények” cimii
tablazata a ,,Orszagos Onkologiai Intézet” sort megeldzden a kdvetkezd sorral egésziil ki:

Varos

Intézmény neve

,,Budapest

Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet”

12. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 53/a. és 53/b. pontjaban foglalt ,Kijellt intézmények”
cimu tablazat helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:

» Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Budapest Péterfy Sandor Utcai Korhaz-Rendeldintézet és Baleseti Kézpont

Budapest Semmelweis Egyetem, Neurologiai Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem Kutvolgyi Klinikai Toémb - Neurologia

Budapest Szent Imre Korhaz

Budapest Szent Janos Korhaz és Eszak-budai Egyesitett Korhazak

Budapest Uzsoki Utcai Korhaz

Budapest Jahn Ferenc Dél-Pesti Korhaz és Rendelbintézet

Budapest Orszagos Klinikai és Idegtudomanyi Intézet

Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Neuroldgiai
Klinika

Eger Heves Megyei Markhot Ferenc Oktatokorhaz

Esztergom Vaszary Kolos Koérhaz

Gyor Petz Aladar Megyei Oktatoé Korhaz

Kaposvér Somogy Megyei Kaposi Mor Oktato Korhaz

Kecskemét Bécs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar Oktato Koérhaza

Kistarcsa Pest Megyei Flor Ferenc Korhaz

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

Nyiregyhéaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kzpont, Neurologiai Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Neurologiai Klinika

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

10
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Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz
Zalaegerszeg Zala Megyei Korhaz
Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktato Korhaz

ER)

13. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 56. pontjaban foglalt ,,Kijeldlt intézmények™ cimii tiblazat

helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Budapest Magyar Honvédség Honvédkorhaz 1. Belgyogyészati Osztaly

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhaz-Rendeldintézet Haematologiai és
Csontveldtranszplantacios Osztaly, 1. Belgyogyaszat

Budapest Semmelweis Egyetem I. 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

Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Gyor Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz 1. sz. Belgydgyaszat-Haematoldgiai Osztaly

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Koézpont I1. sz. Belgyogyaszati
Klinika

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Tatabanya Szent Borbala Korhaz, Belgyogyaszat Onko-Haematologiai részlege

2

14. Az R. 2. szamu melléklete a kdvetkezd EU100 58. ponttal egésziil ki:

,EU100 58.

TAMOGATOTT INDIKACIOK :

Rekurredld vagy sulyos (hasmenés napi 10-szer vagy tobbszor fordul eld, vagy 15001 >

fehérvértest/pl) clostridium difficile fert6zések kezelésére
— metronidazol és vankomicin kezelés eredménytelensége, illetve rezisztencia esetén, vagy
— immunszupprimalt beteg részére, vagy

— olyan beteg részére, akinél a fert6zés miatt fel kellene filiggeszteni az onkoldgiai vagy

hematologiai kezelést.

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES

SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY

SZAKKEPESITES JOGOSULTSAG

Jarébeteg szakrendelés /Fekvébeteg gyogyintézet Infektologia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kédot)

A047, D849~

11
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3. melléklet a .../2014. (...) EMMI rendelethez

1. Az R1. 3. szam@i melléklet EU70 13. pont ,,4 JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT
RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:”
része helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / FekvObeteg gydgyintézet  Anesztezioldgia és intenziv terapia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés / FekvObeteg gydgyintézet Csecsemd- és gyermekgyogyaszat javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés / Fekvdbeteg gyogyintézet  Fiil-orr-gégegyogyaszat javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / FekvObeteg gyogyintézet  Gastroenterologia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet ~ Gyermeksebészet javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Haematologia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / FekvObeteg gyogyintézet Kardiologia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet  Klinikai onkoldogia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet  Neuroldgia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés / FekvObeteg gyogyintézet — Sebészet javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / FekvObeteg gyogyintézet  Sugartherapia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Tiidogyogyaszat javasolhat és irhat
Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 honap

2

2. Az R1. 3. szamti melléklet EU70 28. pont ,,4 JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT
RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:”
része helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés/ FekvObeteg gyogyintézet Aneszteziologia €s intenziv terdpia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés/ Fekvdbeteg gyogyintézet Arc-, allcsont- és szajsebészet javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / FekvObeteg gyogyintézet Belgyogyaszat javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés/ FekvObeteg gyogyintézet Ersebészet javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Haematologia javasolhat és irhat
Jardbeteg szakrendelés/ Fekvibeteg gydgyintézet Idegsebészet javasolhat és irhat
Jardbeteg szakrendelés/ FekvObeteg gydgyintézet Kardiologia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Klinikai onkologia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ FekvObeteg gyogyintézet Mellkassebészet javasolhat és irhat
Jardbeteg szakrendelés/ Fekvibeteg gydgyintézet Neurologia javasolhat és irhat
Jardbeteg szakrendelés/ FekvObeteg gydgyintézet Ortopédia javasolhat és irhat
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Jarébeteg szakrendelés/ FekvObeteg gyogyintézet Ortopédia és traumatologia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés/ Fekvdbeteg gydgyintézet Sebészet javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés/ Fekvibeteg gyogyintézet Szivsebészet javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvdbeteg gyogyintézet Sziilészet-négyogyaszat javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés/ Fekvibeteg gyogyintézet Traumatologia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés/ Fekvibeteg gyogyintézet Tidogyogyaszat javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés/ Fekvibeteg gyogyintézet Urologia javasolhat és irhat
Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 honap

3. Az R1. 3. szami melléklet EU90 26. pont ,,4 JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT
RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:”
része helyébe a kovetkezo rendelkezés 1¢€p:

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Aneszteziologia- és intenziv terapia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Csecsemd- és gyermekgyogyaszat javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / FekvObeteg gyogyintézet Fiil-orr-gégegyodgyaszat javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Gastroenterologia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Gyermeksebészet javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Haematologia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Klinikai onkologia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Kardiologia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Neurolégia javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / FekvObeteg gyogyintézet Sebészet javasolhat és irhat
Jarébeteg szakrendelés / FekvObeteg gyogyintézet Sugartherapia javasolhat és irhat
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg gyogyintézet Tidogyogyaszat javasolhat és irhat
Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap
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4. melléklet a .../2014. (...) EMMI rendelethez

1. Az R1. 4. szamu mellékletének 1. pontja a kdvetkez6 S) ponttal egésziil ki:

,,$) recombinans technoldgiaval eléallitott 1. generaciés VIII. faktor koncentratum™

2. Az R1. 4. szamt mellékletének 2. pontja a kdvetkezd 1) ponttal egésziil ki:

,,1) szimeprevir.”
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5. melléklet a .../2014. (...) EMMI rendelethez

,, 11a. szamu melléklet a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelethez

Beadas datuma:
(OEP tolti ki)

Képviseld cég adoszdma, CEZJeZYZEKSZAMA: .....cccvvviiiiiiiiiiie it
Ugyintézd Neve, ElETNELOSEZE: ........cvovveieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt s s aenns
Munkahelyi telefon (fax, e-mail, Mobiltel.): ...
Kérelem kiilonleges taplalkozasi igényt Kielégito tapszer tarsadalombiztositasi
tamogatasara

1. Tapszer megnevezése, kiszerelése az OETI-hez tortént bejelentés szerint:

1.1. Tapszer markaneve:

1.2. Tapszer kiadhatosaga:

2. Tapszerre vonatkozo adatok:

2.1. Tapszer besorolasa:
2.2. Tapszer kiszerelési forma:

2.2.1. Tapszer higitadsa (por tapszerek esetén, 100 ml standard oldat készitésé¢hez sziikséges
tapszer mennyisége):

2.2.2. 1 ml standard oldat energiatartalma vagy 1 g tapszerpor fehérje egyenértékiisége (PKU
tapszerek esetén):

2.3. OETI notifikacios szam (az OETI igazolas a tapszer bejelentésérdl és a mellékletek csatolésa
szlikséges):

2.4. A készitmény EAN kddja:

2.5. A tapszer egységnyi mennyiségre szamitott részletes dsszetétele:
2.6. A tapszer cimkeszovege:

2.7. A gyartd cég megnevezése, cime:

2.8. A tapszer OETI-hez valo bejelentésére jogosult (név, orszag, cim):

2.9. Az importal6 nyilatkozata arrdl, hogy a termék a szdrmazasi orszagban az EU eldirasoknak
megfeleléen van forgalomban:

2.10. Kért termeldi, illetve import beszerzési ar (Ft) (amennyiben az ar nagysaga fligg a
tamogatas mértékétdl, kérjiik azok elkiilonitett formdban térténd megjelenitését):
2.11. Kért tamogatasi kategoria:

a) kiemelt indikaciohoz kotott tamogatas

b) emelt indikaciohoz kotott tamogatas
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c) atlagon feliili tamogatas

d) atlagos tamogatas

e) atlag alatti tamogatas
f) tamogatas érték nélkiil: fekvObeteg/amennyiben a gyarto kéri
specidlis tdmogatasi technika

g) kozbeszerzés

utjdn  beszerzett

TERVEZET

tapszerek esetén
megjelolésével, vagy a tamogatasvolumen tamogatasi technika megjeldlésével

2.12. A gyart¢ altal forgalmazott készitmény neve, kiszerelése, termeldi ara, bruttd fogyasztoi ara
¢€s tamogatasa az alabbi orszadgokban:

Orszag

Név

Kiszerelési
egység

Forgalomba
Kertilés éve

Jelenlegi termeldi
ar*

Tamogatas
mértéke
%

Franciaorszag

Irorszag

Németorszag

Spanyolorszag

Portugélia

Olaszorszag

Gorogorszag

Lengyelorszag

Csehorszag

Szlovénia

Szlovakia

Belgium

Ausztria

Bulgéaria

Ciprus

Dania

Egyesiilt Kiralysag

Esztorszag

Finnorszag

Hollandia

Lettorszag

Litvania

Luxemburg

Malta
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Romania

Svédorszag

Svéjc

Norvégia

Horvéatorszag

Egyéb

* Az arakat az adott orszag valutajaban és forintban is kérjiik megadni. (forintban a kérelem beadasanak honapjat
megel6z6 hat honap hivatalos napi MNB deviza kozéparfolyamon szamolt szamtani atlagan).

2.13. Mar tdmogatott tapszercsoportba tartozo termék esetén toltendo ki!

Azonos tapszercsoportba tartoz6 Magyarorszagon tamogatott készitmények megnevezése,
brutté fogyasztoi ara, timogatasa, napi terapias koltsége (a tovabbiakban: NTK)*

Név

Kiszerelés

Brutt6 fogyasztoi ar

Tamogatas (%)

NTK*

* Az NTK helyett csecsemOtapszer esetén 1 liter; enteralis tapszer esetén 1000 kcal; PKU tapszer esetén 100 g fehérje
egyenérték tapszerformanként; ritka anyagcesere-betegség esetén azonos betegség kezelésére szolgald tapszer napi
sziikségletnek megfeleld fehérje egyenérték fogyasztoi aron forintban

2.14. Kiemelt és emelt indikaciohoz kotott tamogatas esetén toltendo ki!

testfeliilet betegség

Indikacio
Diagnoézis Amennyiben testsuly, illetve életkor Az alkalmazasi el6irasban feltiintetett
figgd, kérjiik killon feltiintetni dozis
Kor Testsiily/ Kiscro Kezd6 Napi atlagos | Maximalis

3. A tapszer orvosi gyogyito folyamatban betoltott helye

4. Az adott tapszer eldnyei

5. Klinikai vizsgalatokra vonatkozé kozlemények (A hivatkozott cikkek masolatdnak csatolasa
sziikséges, a cikket, kozleményt lekozld folyoiratra és annak megjelenési datumara torténd

utalassal)”
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6. melléklet a .../2014. (...) EMMI rendelethez

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

A kronikus myeloid leukémia kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje
1. Azeljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
Daganatos megbetegedések (C00-C97)

Kroénikus myeloid leukémia (C9210)
2. Korkép leirasa

2.1. A kronikus myeloid leukémia (CML) idiilt, malignus myeloproliferativ betegség, klonalis
megbetegedés. Genetikai oka a 9. és 22. kromoszdma hosszu karjai kozti reciprok transzlokacid
(Philadelphia kromoszoma) kovetkeztében a 22. kromoszéman létrejovo bel/abl fuzids gén. A
Philadelphia kromoszoma BCR/ABL faziés génje egy koros, konstitutiv protein kinaz
aktivitassal rendelkez6 BCR/ABL fuzids fehérjét kodol, mely megvaltoztatja a sejtproliferaciot,
¢s tulélést kontrollalo, sejten beliili jelatviteli utakat, ugy hogy ez a leukémids sejteknek tulélési
eldényt jelent a mutaciot nem hordozo, ép sejtekhez képest.

2.2. A kronikus myeloid leukémianak harom, jol elkiilonithetd fazisat kiilonboztethetjiik meg:
2.2.1. A kronikus fazisban a blastsejtek ardnya a vérben és a csontveldben kisebb, mint 15%.
Ezzel egyidejileg a basophil sejtek aranya a periférids vérképben kisebb, mint 20%, és a
thrombocytaszam nagyobb 100 x 10%/1-nél.

2.2.2. Az akceleralt fazis definidlasara tobb kritériumrendszer ismert. A WHO meghatarozéasa
szerint a kovetkezd kritériumok egyike elegendd az akceleralt fazis kimondasahoz:

— aperiférias vérben vagy a csontvelé magvas sejtei kozott 10-19% a blastsejt,

— aperiférias vérben legalabb 20% bazofil sejt van jelen,

— a trombocitaszam vagy 100 G/1 alatt vagy 1000 G/1 felett van az alkalmazott kezeléstol
fliggetlentil,

— afehérvérsejtszdm és lépméret ndovekedése nem reagal a kezelésre,

—  klonalis evolucidra utald citogenetikai eltérés van jelen.

Emellett egyes definiciok a kritériumok ko6zott emlitik

— acsontveldi fibrozis vagy
— az ismeretlen eredetii 14z jelenlétét,
— az 5 napnal kisebb fehérvérsejt duplazodasi idot.

2.2.3. A blastos krizis soran a blastsejtek ardnya a vérben vagy a csontvelében legalabb 20%, a
csontvelében nagy blasztos gocok latszanak vagy a splenomegalian kiviil mas extramedullaris
betegség is fennall.
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2.3. A WHO 2002-es klasszifikacidja szerint CML-nek csak az a betegség nevezhetd, ahol a
Philadelphia kromoszoma vagy a BCR/ABL fuzids gén kimutathato.

3. Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus (dasatinib els6 vonalban)

Anamnézis, fizikalis vizsgalat, vérkép (festett vérkenettel),
csontvel6i morfoldgia és citogenetika, FISH, QPCR

e D
imatinib kezdé dézis napi 400 mg vagy
nilotinib napi 2x300 mg vagy
dasatinib 100 mg

AN )

3 honapnyi TKI kezelés értékelése

L] L

bcr-abl/abl<= 10% QPCR-rel
vagy >= PCyR a csontvel6ben

bcr-abl/abl >10% QPCR-rel
vagy < PCyR a csontvel6ben

a beteg compliance vizsgalata,
gyogyszer interakciok vizsgalata
mutécié analizis

imatinib dézisemelés

a kezelés folytatasa ugyanazon TKI
valtozatlan dézisaval vagy

mas (nilotinib, dasatinib) TKI-re valtas
preferalt

és

a (masodik vonalbeli) kezelés
eredményétél fiigg6en HSCT mérlegelése

12 hénapig 3 havonta QPCR

nincs relapszus ‘ [ relapszus '7

a kezelés folytatasa ugyanazon TKI

valtozatlan dézisaval

3.1. A Philadelphia kromoszéma (bcr-abl atrendezédés) pozitiv (Ph+) kronikus myeloid
leukaemia (CML) els6 vonalas kezelésére az imatinib, a nilotinib és a dasatinib hatdanyagok
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allnak rendelkezésre. A nilotinib els6- (napi 2x300 mg) és masodvonalbeli (napi 2x400 mg)
kezelésre egyarant alkalmazhat6. A dasatinib dozisa kronikus fazisban napi 100 mg.

12 hénapnyi TKI kezelés értékelése

' :

CCyR vagy MMR ‘

‘ ha nincs CCyR vagy MMR, csontvel§ citogenetika

minor valasz vagy
nincs valasz

a beteg compliance

A 4

citogenetikai
relapszus/ progresszio

a beteg compliance

a beteg compliance

vizsgalata, vizsgalata, vizsgalata,
gyogyszer interakciok gyogyszer interakciok gyogyszer interakciok
vizsgalata vizsgalata vizsgalata

mutécié analizis mutacié analizis mutacié analizis

nilotinib, dasatinib nilotinib, dasatinib nilotinib, dasatinib

a kezelés folytatasa ugyanazon TKI
valtozatlan dézisaval

vagy

vagy vagy

HSCT a masodik
vonalbeli kezelés

imatinib dézisemelés
2x400 mg-ig
(ha nem adhaté mas
TKI)

imatinib dé6zisemelés
2x400 mg-ig
(ha nem adhat6é mas

eredményétol
fiigg6en

es

HSCT a masodik
vonalbeli kezelés
eredményétdl fiiggéen
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A kezelés alatt barmikor

P Emelkedo trend a
inIt:}::Ianr::ia oG E CHR elvesztése ] ‘ CCyR elvesztése }
valaszban

i

Igazold vizsgalatok

. ir 2 T3151 2 cof 2
megismétlése 2x A eI Igar:gk?s:jzéstglggslztok
citogenetikai vizsgalat TKI,tgrépia mutgcic') anall’zi’s
Py P ! leallitasa
mutacié analizis

Dasatinib Dasatinib DELEN )
Nilotinib Nilotinib

Nilotinib

HSCT mérlegelése

dasatinib napi 140 mg
e csontveldi citogenetika

vagy

e aramlasos citometria (FACS) w nilotinib napi 2x 400mg
e citokémia (ha elérhetd) vagy

e mutacié analizis (TKI-val

kezelt beteg esetén)

acceleralt
fazis

HSCT
mérlegelése

elérehaladott
fazis

ALL szerinti indukcid
és TKI utan HSCT

lymphoid
e csontvelSi citogenetika ,
e aramlasos citometria (FACS) MagviKIutanltisel}
e citokémia (ha elérhetd)

e mutacio6 analizis (TKI-val . i
kezelt beteg esetén) AML szerinti indukci6
és TKI utan HSCT

blastos
fazis

vagy TKI utan HSCT

3.2. A kivanatos terapias valaszok elmaradasa (terapias kudarc) esetén tirozin-kinaz gatld
valtas a rezisztenciat kimeritd kritériumok alapjan (mutécio6 analizis) lehetséges és javasolt.

3.3. Igazolt T3151 mutacidé esetén az arra alkalmas, megfeleld donorral rendelkezd beteg
esetében jelenleg HSCT a lehetséges kezelés. V299L, F317L/V/I/C mutéacio esetén a nilotinib,
T315A mutécid esetén a nilotinib vagy imatinib, Y253H, E255K/V, F359V/C/I mutacio esetén
a dasatinib, a tobbi mutacio esetén dasatinib, nilotinib adhato.
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3.4. Intoleranciar6l abban az esetben beszéliink, ha a perzisztdlo 3-as vagy 4-es fokozatu
hematoldgiai mellékhatds tobb mint 1 honap iddotartamt €s még egyszer Ujra jelentkezik ugy,
hogy imatinib redukcio sziikséges.

3.5. Kronikus fazisban: TKI-val 6sszefliggd, 3-as vagy magasabb fokozatli nem hematoldgiai
toxicitas vagy barmilyen, a TKI alkalmazéasaval 0sszefiiggd 4-es fazisi hematoldgiai, 7 napnal
tovabb tarto toxicitas esetén.

3.6. Elorehaladott CML fazisokban: Ha a TKI dozisanak a kronikus fazisban alkalmazando
napi mennyiség ala torténd csokkentésére vagy a gyogyszerrel Osszefiiggd toxicitds miatt az
adagolas felfliggesztésére van sziikség.

3.7. Az allogén HSCT egyedi mérlegelés alapjan torténik az életkor, a transzplantacios riziko
¢s a CML rizikdja alapjan. A kezeldorvos felterjesztését kovetden az Orszdgos Haemopoetikus
Ossejt-transzplantacios Bizottsag hozza meg a dontést.

3.8. A transzplantaciot kovetd relapszus esetében a tovabbi kezelésre vonatkozo dontést a
beavatkozast végzo centrum hozza meg. A kezelésben TKI és/vagy donor limfocita infuzio
(DLI) vagy interferon alkalmazhat6.

3.9. A kezelésre adott valaszok definicidit, az egyes idopontban a kezelés eredményességének
megallapitdsdhoz sziikséges vizsgalatokat és a kezelés értékelését a kovetkezd harom tablazat
tartalmazza.

3.10. A kronikus myeloid leukémia kezelésére adott valasz:

A B C
1 K lett h logiai
omp ett’ em:to gt Cytogenetikai valasz Molekularis valasz
valasz
2 Komplett valasz: Major valasz: > 3-log BCR-
. : . | ABL 1 RNA csokkenés,
Thrombocytaszam: nincs Ph-pozitiv metafazis ,_( 5) m ) C 50 en‘e’s
<450.000/ul a csokkenés mértéke alapjan
o < 1% Ph-pozitiv interfazis | MR3 (3 1og), MR4 (4 log),
(FISH) stb.
3 Parcialis valasz: 1-35%
Fvs<10,000/ul kozotti Ph-pozitiv
metafizis
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4 o ) Major (k lett é
Quali: nincsenek jugendnél aJOl:,(. omp, ctres
parcialis ) valasz:

fiatalabb éretlen granulocytak, : ; N
baso:<5% legfeljebb 35% Ph-pozitiv

metafizis
5 Lép nem tapinthato, nincs . i
P , P - Minor valasz:> 35% Ph-
betegségre utalo tiinet vagy ., L.
jel pozitiv metafazis
6 * minden paraméternek

egyiittesen kell jelen lennie

3.11. A TKI kezelések terapias valaszainak értékeléséhez sziikséges vizsgalatok:

A B

1 | Diagnézi allapitasatol eltelt
iagnozis megallapitasatol elte Vizsgalatok

idé

diagnazis felallitasa (0. honap)

csontvelO1 metafazis,
csontveld hidnyaban
periferias vér FISH
vizsgalat a diagnézis
igazolasara

BCR/ABL toréspont
vizsgalat, BCR/ABL
mRNS expresszids szint
meghatarozas a periférias
vérbol QPCR (IS)
alkalmazasaval

3 honap

csontveldi metafazis
vizsgalat, ha QPCR (IS)
nem érheto el a TKI-ra
mutatott valasz
értékelésére

periférias vérbél QPCR (IS)

ha a beteg reagél a kezelésre, 3-
havonta a CCyR elérése utan 3
¢vig 3-havonta, a MMR elérése
utan 6-havontaMMR esetén a
BCR-ABL transzkript 1 log
emelkedése esetén 1-3 havonta

periférias vér QPCR (IS)

12 honap

csontveldi metafézis
vizsgélat, ha nincs CCyR
vagy MMR

periférias vér QPCR (IS)
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minden terapia-értékelésnél:

fizikalis vizsgalat, vérkép,

a megfeleld valasz elmaradéasakor
vagy romlasakor

progresszio esetén
csontveld vizsgalat

periférias vérbol PCR-rel
kindaz domén mutacid analiz

3.12. A kivénatos terapias valaszok és a kapcsolodo teendok:

A B C D
1 Diagnozis
megallapitasa Célkitiizés Elégtelen valasz Teendo
tol eltelt ido
2 . imatinib dozisemelés
komplett hematologiai
remisszio (CHR) és vagy
BCR-ABL/ABL (QPCR) ) o
mas TKI-ra valtas
, < 10%
3 hénap ’ (preferalt),
va
o az eredménytol fliggden
<35 % Ph+ csontveld HSCT
metafézis citogenetikaval
3 BCR-ABL/ABL
BCR-ABL/ABL (QPCR
¢ / (QPCR) (QPCR) imatinib dozisemelés
<109
=10% > 10% vagy
va
9y vagy mas TKI-ra valtas
P < 0 + 3
6 honap - ligte/; fle::is E;?;lg)e 16 >10 % Ph+ csontveld (preferalt),
interfazis (FISH)
va az eredménytdl fiiggden
gy vagy HSCT
<359 + 0
35 % Ph ,cs,'ontvelo 35.65 % Phe
metafazis ,, .
csontveld metafazis
4 ) . 1o
TKI- 1
12 hén major molekularis vélasz nincs MMR mas( e erlZ)a as
ha nem jon szoba mas
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TKI, az imatinib dozis
emelése 800 mg-ig,
valtozatlan kezelés,

PCyR-t kivéve HSCT

4. A kronikus myeloid leukémia finanszirozasanak ellendrzési sarokpontjai
4.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)
4.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellendrzése
4.1.2. Betegadatok (online TAJ ellen6rzés)
4.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikécios tertilet BNO ellenérzése
4.2. Szakmai ellenérzési pontok
4.2.1. A diagnozis kritériumainak rogzitése (BNO: C9210)
Philadelphia kromoszéma pozitivitas (Ph+), vagy ber/abl pozitivitas igazolasa
4.2.2. A betegség ¢és a kezelés monitorizalasanak ellendrzése
4.2.2.1. Kezelésre adott valasz meghatarozasa, annak megfelel6 dokumentalasa
4.2.2.2. Remisszio, relapszus, intolerancia megfeleld dokumentalasa
4.3. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méro mindségi indikatorok
4.3.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa
4.3.2. A finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya

5. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kodok

5.1. A relevans BNO kodok

A B

1 BNO BNO megnevezés

2 C9210 | Krénikus myeloid leukémia

5.2. A relevans fekvobeteg-szakellatasi kodok (HBCS és beavatkozas)
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A B
1 HBCs HBCs megnevezés
2 | 770C Lymphoma, nem akut leukémia, legalabb 14E sziirt vagy besugarzott
vérkészitmény adasaval
3 | 54100 Felnétt allogén csontveld transzplantacio
4 | 959F Rosszindulata daganat kemoterapiaja ,,F”
5 | 959G Rosszindulata daganat kemoterapiaja ,,G”

5.3. Arelevans ATC kédok

A B
1 ATC ATC megnevezés
LO1XEOQ1 | Imatinib
LO1XEOQ6 | Dasatinib
LO1XEO8 | Nilotinib
6. Roviditések:
6.1. ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio

6.2. BNO:
6.3. CHR:
6.4. FISH:
6.5. QPCR:
6.6. PCyR:
6.7. CyR:
6.8. CCyR:
6.9. HBCS :

6.10.HSCT:

Betegségek nemzetkozi osztalyozasa

Teljes hematologiai vélasz

Fluorescens in situ hibridizacio

Mennyiségi valos idejli PCR, nemzetkozi skala (IS) hasznalataval
Részleges citogenetikai valasz

Citogenetikai valasz

Komplett citogenetikai valasz

Homogén betegségcsoport

Haemopoetikus Ossejt-transzplantacid
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6.11. OENO: Orvosi eljarasok nemzetkdzi osztalyzasa
6.12. MR: Molekularis valasz

6.13. MMR:Major molekularis valasz

6.14. NCCN: National Comprehensive Cancer Network

6.15. TKI: Tirozin kinaz inhibitor”
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7. melléklet a .../2014. (...) EMMI rendelethez

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

A hepatitis C virus okozta kronikus majgyulladas diagnosztikdajanak és
kezelésének finanszirozasi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

Hepeatitis C virus altal okozott idiilt majgyulladas B1820

Fogalmak:

a) Cirrhosis: az iranyelv szempontjabdl ide értend6k mindazok a betegek, akiknél szOvettani vizsgalattal
elérehaladott (bridging) fibrosis vagy definitiv cirrhosis alakult ki (tehat Metavir és Knodell F3-F4, vagy Ishak F4-
F5-F6), FibroScan  vizsgalattal a mdaj  stiffness 12  kPa  feletti, vagy mindkét el6bbi
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt nem-invaziv vizsgaldé moddszer (pl.
FibroTest, ELF teszt) cirrhosisra utal.

b) Prioritasi Index: a majfibrosis mértékén alapuld, a betegség aktivitasat, a kezelés sikerességének varhato
esélyét és tovabbi meghatarozott specialis szempontokat is figyelembe vevd, a HCV-fertdzott betegek kezelésbe
vonasanak szakmailag indokolt sorrendjét meghatarozoé numerikus érték.

¢) PR kettos kezelés: PeglFN+RBYV kezelés.

d) PRP hdrmas kezelés: PegIFN+RBV+PI (boceprevir vagy szimeprevir/telaprevir) kezelés.

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

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

g) Detekcios limit (DL): a HCV-RNS kimutathatdsaganak hatarértéke.

h) Nem detektdlhaté HCV: a HCV-RNS 50 1U/ml-nél nem nagyobb detekcios hatari Real-Time PCR modszerrel
nem mutathato ki.

i) Negativ PCR PRP: a nem detektalhatd HCV-RNS jelent PCR negativitast.

j) Naiv-nak mindsiild beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabol naiv-nak mindsiilnek mindazok, akik soha
nem részesiiltek kezelésben, akik nem-pegilalt IFN+RBV kezelésben részesiiltek csak, és akik rovidebb, mint 12
hétig részesiiltek PeglFN+RBYV kezelésben.

k) Korabban sikerteleniil kezelt beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjab6l mindazok, akik korabban
legalabb 12 hetes PeglFN+RBV kezelés soran nem valtak PCR negativva vagy virusattorés, illetve relapszus volt
tapasztalhato.

1) Kordbbi PR kettis kezelésre null-reagalo beteg: a korabbi PR kezelés soran a HCV-RNS szint csdkkenése 12
hét elteltével nem érte el a 2 log 10 nagysagrendet (nem csokkent 1/100-ad részére).

m) Kordbbi PR kettis kezelésre részlegesen reagdlo beteg: a korabbi PR kezelés soran a HCV-RNS szint 12 hét
elteltével legalabb 2 log 10 mértékben csokkent, de a kezelés alatt mindvégig detektalhatdo maradt.

n) Korabbi PR kettls kezelés alatt virusattorést mutato beteg: a korabbi PR kezelés alatt nem detektalhato HCV-
RNS kés6ébb a kezelés soran ismét kimutathatova valt.

0) Korabbi PR kettds kezelés utan relabalo beteg: a korabbi PR kezelés befejezésekor a HCV-RNS nem
detektalhato, de a kezelés befejezése utan ismét kimutathato.

p) Kiterjesztett rapid virusvalasz PRP harmas kezelés soran (eRVR): a kezelés megkezdését kovetéen a HCV-
RNS a 4. és a 12. héten sem detektalhato.

q) Tartos virusvalasz (SVR): a kezelés befejezését kovetden 24 héttel a HCV-RNS nem mutathato ki.

2. Korkép leirdsa

28



TERVEZET

A hepatitis C virus (HCV) okozta majgyulladas a transzfuzids hepatitisek leggyakoribb oka volt. A vildgban kb.
170 milliéra becsiilik a hepatitis C virussal fertézottek szamat, mely jelentdés pandémiat jelent, mivel ez az
Ossznépesség kb. 3%-a, és ez OtszOr nagyobb aranyt jelent, mint a HIV1 virus elterjedtsége. A véradok sziirése (1992
ota) jelentdsen csokkentette az infekcio atvitelének gyakorisagat a korabbi 17%-16l a jelenlegi 0,001%-ra, de az j
esetek megjelenése folyamatos, elsdsorban az intravénasan alkalmazott kabitoszerek elterjedtsége, valamint az egyéb
parenteralis atviteli lehetdségek miatt. A kronikus hepatitis C virus fertdzés a leggyakoribb indikacidja a
maéjatiiltetéseknek. Magyarorszagon az elsé felmérések 1,3%-os incidenciat mutattak, a 2000-2004-es adatok 0,6-
0,8%-os szeropozitivitast mutattak. A szeropozitiv személyek 60-90%-aban kimutathaté a HCV (PCR pozitivak). A
hazai fert6zottek tobb mint 95%-anal 1. genotipus (f6leg 1 b) mutathato ki.

Bizonyos fokozottan veszélyeztetett populaciokban az eléfordulas magas: politranszfundaltaknal (hemofilidsok
kozott) 50-80%, hemodializaltaknal 30-40%, intravénas droghasznalok esetében 30-90% a HCV szeropozitivak
aranya. A kronikus maéjbetegeknél, cirrhosisban és hepatocellularis carcinomaban szenved6knél a HCV antitest
pozitivitas igen magas, 20-90%. A fertézés forrdsa a viraemids beteg vagy hordozd. Az intravénas kabitoszert
hasznaldk kozos ti- és fecskendd haszndlata eredményezi az érintettek magas HCV-prevalencijat. A fert6zés
eredete a betegek 20-50%-aban nem derithetd ki. HCV pozitivitast jelezhet a cryoglobulinaemia is. A HCV pozitiv
személyek tobbsége a 45-65 éves korosztalyban talalhato.

2.1. Rizikdécsoportot képeznek tovabba
2.1.1. az egészségiigyi dolgozok
2.1.2. atetovaltak, piercinget viselok,
2.1.3. egyes borbetegségekben szenveddk (példaul porphyria cutanea tarda),
2.1.4. afogvatartottak,
2.1.5. az 1993 el6tt szervatiiltetésben részesiiltek,
2.1.6. a vérkészitményben részesiilok,
2.1.7. afert6zottek szexualis partnerei és
2.1.8. a hemodializaltak.
A betegség nagymértékben hozzajarul a rokkantsag és halalozas ndvekedéséhez. Az esetek tobbségét nem fedezik
fel, és leginkabb alkoholos vagy gydgyszeres-kémiai majkarosodasnak, illetve zsirmajnak vélik.

3. Diagnozis

A betegség diagnoézisanak felallitasaban az anamnézis felvétel és a fizikalis vizsgalat mellett nagy szerepe van a
laboratoriumi diagnosztikanak. Az alapellatds feladata a majbetegség felismerése és a HCV ellenanyag-szint
vizsgalata. SziirGvizsgalatra az anti-HCV harmadik generaciés EIA, ELISA teszt javasolt. Utobbi elvégzése
majkarosodas észlelésekor vagy rizikdcsoportokban sziikséges. Minden személyt sziirni kell, akinél magas a HCV
fert6zés rizikoja. A betegek szakellatasa hepatologiai centrumokban dsszpontosul.

3.1. A diagnozis pillérei
3.1.1.  pozitiv virus-szerologia (anti-HCV ellenanyag),
3.1.2. aviralis nukleinsav (HCV-RNS) detektalhatésaga, valamint
3.1.3. a mijkarosodas kimutatdsa koros transzaminazok (GPT/ALT) és/vagy majbiopszia és/vagy tranziens
elasztografia (FibroScan vizsgalat) és/vagy ezen utdbbi két eljaras
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt nem-invaziv vizsgald moddszer (pl.
FibroTest, ELF tesz) alapjan.

Ellenjavallatok hianyaban kimutathat6 HCV-RNS és biokémiai, szdvettani vagy nem-invaziv modszerrel
igazolhat6 aktivitas és/vagy fibrosis esetén kezelés javasolt.

3.2.  Adiagnosztikus tesztek
3.2.1. szerologiai és
3.2.2. molekularis

vizsgalatok csoportjaba sorolhatok.

Az utobbi a virus nukleinsav kimutatasat jelenti. Meg kell hatarozni a virus nukleinsav titerét és a genotipusat, ami
a terapia megtervezésében alapvetd fontossagu. A terdpia célja a virus teljes kiirtdsa a szervezetbdl. A terdpia
hatékonysaga elsésorban a virus genotipusatol fiigg.

3.3. Gyogyszeres kezelés indokolt, amennyiben
3.3.1. aHCV-RNS kimutathato, és
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3.3.2.  a GPT emelkedett vagy a majbiopszia virusos infekciora jellemz6 gyulladast és necrosist mutat és/vagy a
transiens elastographia (FibroScan) fibrosist mutat.

A 2. és 3. genotipusban a terapia eléri a 80-87%-os tartds viroldgiai valaszt, ami a virus eradikéciojat jelenti. Az 1.
genotipus esetében ez az eredmény a leglijabb harmas kombinacios kezelésekkel eléri a 66-80%-ot. A hazai
kronikus hepatitis C virusfertézésben szenveddk tobb, mint 95%-a az 1. genotipusba tartozik.

3.4. Klinikai kép

A kronikus C-hepatitis spontan remisszidja és gyogyulasa gyakorlatilag nem fordul el6. A betegek jelentds
részénél a kronikus gyulladast (annak aktivitasatol fiiggetlentil) fibrosis kiséri. Ennek gyorsasaga 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 kialakuldsa utan a betegekben HCC jelentkezik évente 3-5%-os gyakorisaggal.
A progressziot gyorsitja a rendszeres alkoholfogyasztas, a haemochromatosis, a tarsfertézés egyéb hepatitisvirussal.
Az alkoholos cirrhosis HCV fert6zésben az alkohol elhagyasa utan is progredialhat. Kompenzalt HCV-cirrhosis
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 stlyosabb, majdnem mindig kronikussa valik, és a progresszidé rapid. A prognozis Osszefiiggése a HCV
virustiter nagysagaval még nem kellden bizonyitott.

4. Teréapia

4.1. Alapvetd megfontolasok

4.1.1. A kezelések szakmai feliigyeletét és jovahagyasat a szakmai szervezetek altal delegalt Interferon Terapias
Bizottsag végzi. Osszetételét, mitkodését kiilon dokumentum szabélyozza.

4.1.2. 2013. januar 1-jétdl kezelési engedély csak az erre a célra létrehozott Hepatitis Regiszter (HepReg)
rendszerben elektronikusan benyujtott kérelmek alapjan adhato ki.

4.1.3. A kezelésre jogosultak kozott szakmai konszenzus alapjan a kezelés sorrendjét elsésorban a majfibrosis
elérehaladottsaga hatarozza meg, de a sorrendet a betegség aktivitasa, a kezelés sikerének varhato esélye és
tovabbi meghatarozott specialis szempontok is befolyasoljak.

4.1.4. A betegek gyogyszeres terapidjanak megkezdése minden esetben fiiggetlen attol, hogy korabban részestilt-e
mar kezelésben vagy sem, az Interferon Terapias Bizottsag altal meghatarozott Prioritasi Index alapjan
torténik. Mindez a kettds, valamint a harmas kombinacios kezelések megkezdésére egyarant vonatkozik.

4.15. Valamennyi naiv-nak mindsiild, kezelésben korabban nem részesiilt beteg kezelését PR  kettds
kombinacioval kell megkezdeni, amennyiben nincs ellenjavallat.

4.1.6. A kezelés alatti viruskinetika protokoll szerinti kdvetése, és a STOP-szabalyok maradéktalan betartasa
kiemelt fontossagu!

4.1.7. A korabban PR kettds kezelésben részesiilt, de a STOP-szabaly miatt a kezelésbdl kiesé betegek varolistara
kertilnek, és a harmas (PRP) kombinacios kezelésbe torténd bevondsuk a Prioritasi Index alapjan kialakult
varolista sorrend szerint torténik, amelyre az Interferon Terapids Bizottsag ad engedélyt.

4.1.8. A kezelés soran laboratériumi monitorozas sziikséges: barmely 11j gyogyszer bevezetését kovetden az elso 4
hétben kéthetente, majd négyhetenként teljes vérkép, GPT/ALT, GOT/AST, se. bilirubin, 12 hetenként se.
kreatinin, vércukor, TSH meghatarozasa.

4.1.9. Tartos virusvalasz (SVR) megitélésére a HCV-RNS negativva valt betegeknél a kezelés befejezése utan 24
héttel HCV-RNS vizsgalat sziikséges.

4.1.10. Barmely STOP-szabaly hatalya ala es6 beteg szamara csak a korabbinal igazoltan hatékonyabb gyogyszeres
kezelés vagy természetes IFN rendelhetd.

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

4.2. Prioritasi Index definicioja, célja
A Prioritasi Index a majfibrosis mértékén alapulo, a betegség aktivitasat, a kezelés sikerességének varhato esélyét, és
tovabbi meghatarozott speciadlis szempontokat is figyelembe vevd, a HCV-s betegek kezelésbe vonasanak
szakmailag indokolt sorrendjét meghatarozé numerikus érték, amelynek célja, hogy orientalja a kezelGorvosokat a
kezelésre szorulok iitemezését illetden, mind a kérvények benyujtasakor, mind pedig az engedélyezett kezelések
megkezdésekor.

4.2.1. Objektiv komponensei

4.2.1.1. amajbetegség stadiuma

4.2.1.2. a majbetegség aktivitasa,
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4.2.1.3. a majbetegség progresszidjanak liteme,

4.2.1.4. aterapia varhat6 eredményességét befolyasold prognosztikus faktorok.

4.2.2. Szubjektiv komponensei:

4.2.2.1. akezeldorvos megitélése szerinti prioritasi pontok,

4.2.2.2. az Interferon Terapias Bizottsag altal adhato prioritasi pontok.

4.2.3. Specidlis szempontok:

4.2.3.1. majtranszplantalt betegek,

4.2.3.2. hemophilids/vérzékeny  betegek  kezelési  prioritasat  reprezentdldé  pontok  (ekkor  csak
eredménytelen/elérhetetlen nem-invaziv vizsgalé modszer esetén adhato),

4.2.3.3. az Interferon Terapias Bizottsag altal indoklassal megadhatd egyéb specidlis esetekben megitélhetd
pontok.

A Prioritasi Index a kezelésre varakozas alatt 2 havonta 1 ponttal novekszik.
4.2.4. Prioritasi Index szamitasa
A Prioritasi Index az alabbi pontok alatt felsorolt paraméterekhez tartoz6 pontszamok numerikus dsszege:

4.2.4.1. Stadium szdvettan, FibroScan vagy mas non-inaziv teszt alapjan (maximum 40 pont)

424.1.1. A majbiopsziat (szdvettant) FibroScan helyettesitheti, vagy mindkettd
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)

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

4.24.1.2.2. Ishak fibrosis score értékelése: 1-2 =F1,3=F2,4=F3,5-6 =F4

4.24.13. Ha egyik sincsen, akkor 10 pont
4.2.4.2. Aktivitas, progresszié liteme (maximum 8 pont)
424.2.1. Az alabbi harom kdoziil a nagyobbik (maximum 4 pont)

424211, Vagy HAI:

4242111, 3-6=1pont, 7-9 = 2 pont, 10-12 = 3 pont, 13-t61 = 4 pont

42421.2. Vagy progresszio FibroScan alapjan (delta kPa a két utolsé mérés kozott)
4242121 1-1,99 kPa =1 pont, 2-2,99 kPa = 2 pont, 3 kPa-tol = 4 pont

4242.13. Vagy progresszio szovettan alapjan (delta F score = 1-4 pont)

424.2.2. Utols6 GPT érték/50 = pontszam (maximum 4 pont)

4.2.4.3. Gyogyhajlam, prediktorok (maximum 10 pont)

4243.1. Eletkor 40 alatt: 1 pont

42.43.2. HCV 1b genotipus: 1 pont

42.433. HCYV 2 genotipus: 8 pont

4.2.434. HCV 3 genotipus: 6 pont

4.2.435. Kiindulé virustiter < 400.000 = 2 pont, 400.000-2.000.000 = 1 pont
4.2.4.3.6. Még nem kezelt beteg: 3 pont

4.2.4.3.17. Relapser: 4 pont

4.2.4.3.8. Parcialis responder: 1 pont

4.2.4.3.9. Thrombocytaszam: 150 G/1 felett = 2 pont, 100-150 G/I = 1 pont

4.2.4.4. Automatikusan nem értékelhetd egyéb szempontok (maximum 6 pont)

4244.1. Kezelborvos pontja: maximum 2 pont (indoklas sziikséges)

42442, Interferon Terapias Bizottsag pontja: maximum 4 pont (indoklas sziikséges)
4.2.45. Specialis pontok (maximum 50 pont)

4245.1. Harmas kezelésre torténd folytatolagos attérés esetén a bevezetést kdvetden maximum 6 honapos

idészakban adhat6 plusz pontok:
4.2451.1. HCV-RNS csokkenés 1-2 log10: 4 pont
424512, HCV-RNS csokkenés > 2 logloi 10 pont

4.245.2. Dokumentaltan 6 honapnal nem régebben akviralt HCV fertézés: 50 pont.

4.2453. Maéjtranszplantacion atesett beteg: 50 pont

4.2454. Maéjtranszplantacios listan 1évo beteg: 20 pont

4.2455. Haemophilias beteg, ha fibroscan nem érhetd el: 20 pont

4.2.45.6. Haemodialysalt beteg: 20 pont

42457. In vitro fertilitasi programban résztvevod beteg: 20 pont

42.458. HCV eradikalasa utdn gyermeket vallalni szandékozd 30 év feletti gyermektelen ndbeteg: 20 pont

(a kezelésre szoruld nyilatkozatat csatolni sziikséges)
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4.2.45.9. Sulyos extrahepatikus HCV manifestatio (pl. cryoglobulinaemias vasculitis): 20 pont
4.2.4.5.10. Egészségiigyi dolgozo: 20 pont
4.2.45.11. HIV vagy HBV coinfectio: 20 pont

4.2.45.12. A Prioritasi Index a kezelésre varakozas alatt 2 havonta 1 ponttal novekszik.

4.3. A betegség terapiajaban hasznalatos készitmények

4.3.1. Pegilalt interferon + ribavirin kettés kezelés (PR)

43.1.1. Valamennyi HCV genotipus esetén a naiv-nak mindsiilé betegek kezelését PR kettds kombinacioval

kell megkezdeni (proteaz-gatld nélkiil), amennyiben nincs ellenjavallat.

43.1.2. 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.

4.3.13. Ribavirinnel kombinalt heti 1x1,0 pg/ttkg kezd6dozisti PeglFN-alfa-2b-vel végzett kezelés is
hatékonynak bizonyult. Ilyen csdkkentett kezdddozissal végezhetd kezelés pl. kifejezett thrombopenia
vagy leukopenia esetén (1d. specidlis betegcsoportok).

43.1.4. A PeglFN és/vagy ribavirin mellékhatds miatti doéziscsokkentésre vonatkoz6 szabalyokat a
készitmények alkalmazasi eldiratai ismertetik. (Ribavirin esetében a mellékhatas miatti
doéziscsokkentés 200 mg-os 1épésekben javasolt.)

A két kiilonb6z6 PeglFN egymassal torténd helyettesithetdségével kapcsolatban nem allnak rendelkezésre adatok,

ezért nem ajanlott.

4.3.2. Pegilalt interferon + ribavirin + protedz-gatlo (PI) harmas kezelés (PRP)

43.21. A proteaz-gatlok (PI) oralisan adhato, a HCV G1 genotipus ellen direkt antiviralis hatassal rendelkezd

készitmények.

43.22. A PI készitmények kizarolag verifikalt HCV Gl genotipussal fertézott betegeknél, kizardlag
PeglFN+RBV mellett, harmadik szerként alkalmazhatok OEP finanszirozassal a Prioritasi Index alapjan
kialakult varoélista sorrendnek megfeleléen azon betegeknél, akiket

4.3.2.2.1. korabban pegilalt interferonnal kezeltek ribavirinnel kombinélva és

4.3.2.2.2. akezelésre nem reagaltak (null-reagalok) vagy visszaesok és

4.3.2.2.3. kompenzalt majbetegségben szenvednek (beleértve a cirrhosist is)

a finanszirozasi folyamatabraban részletezettek szerint.

4.3.2.3. PeglFN és/vagy RBV és/vagy PI ellenjavallata és/vagy intolerancia kialakuldsa esetén PRP harmas
kezelés nem végezhetd.
4.3.24. RBYV nélkiili PeglFN terapia kombinalasa PI kezeléssel rezisztencia kialakulasa miatt tilos.
4.3.2.5. PRP harmas kezeléskor a kétféle PeglFN készitmény (2a, illetve 2b) barmelyike alkalmazhato, dozisuk
és a ribavirin dézisa megfelel az el6zéekben leirtaknak.
4.3.2.6. PRP harmas kezeléskor a kétféle haromféle PI készitmény (boceprevir, illetve szimeprevir/telaprevir)
barmelyike alkalmazhatd, de az alkalmazas moddja, ideje, a rendelkezésre allo evidencidk és a
mellékhatasok kiilonbozosége befolyasolhatja az egyes betegeknél a PI valasztast:
4.3.2.6.1. boceprevir alapi harmas kezelés javasolhatd olyan betegeknél, akiknél nagy az esélye, hogy
hatastalansag miatt a PRP harmas kezelést az elsd 12 héten beliil be kell fejezni. Ilyen betegek lehetnek
példaul a korabbi PR kezelés soran null-reagalo cirrhosisos betegek.
4.3.2.6.2. korabbi PR kett6s kezelés utan relabald nem-cirrhotikus betegek szamara - a rovidebb kezelés
lehet6sége miatt - koltséghatékonysagi szempontbdl a szimeprevir/telaprevir latszik célszeriibbnek.
4.3.2.6.3. mellékhatas esetén a PI-ok dozisanak csokkentése nem javasolt; a PeglFN vagy a ribavirin dézisanak
csokkentése és/vagy a PI teljes elhagyasa, vagy mindharom készitmény elhagyasa mérlegelendo.
4.3.3. Gyobgyszer-rezisztencia
Gyogyszer rezisztenciardl akkor beszélhetiink, ha a PI kezelés alatt a PI-ra nem reagalé HCV torzsek felszaporodasa
10% feletti mértékben van. PI kezelés soran gyodgyszer-rezisztencia kialakulasat jelzi, ha két kvantitativ HCV-RNS
meghatarozas kozotti idészakban a HCV-RNS szint 1-|Og10 mértékben megnodvekszik, vagy ha a korabban nem

kimutathat6 HCV-RNS u0jbol kimutathatova valik. A rezisztencia vizsgalatok csak kutatasi jelleggel, nem az

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar altal finanszirozott médon javasoltak. Gydgyszer-rezisztencia kialakulasakor

minden esetben a kezelés megszakitasa sziikséges (STOP-szabaly), keresztrezisztenciat mutatd masik PI-val sem

végezhetd kezelés.

4.3.3.1. A proteaz-gatlok szamos gyogyszerrel kdlcsonhatasba 1épnek (1d. alkalmazasi elirat).

4.3.3.2. Sikertelen PRP harmas kezelés utan ismételt kezelés nem javasolhato, kivétel, ha a sikertelenség
valoszinisithet oka nem a virusvalasz elmaradasa, hanem a készitmény gyogyszer-specifikus mellékhatésa.

4.3.4. Boceprevir (200 mg kapszula) specifikus alkalmazasi szempontok
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4.3.4.1. Lead-in periodus
A boceprevir alapt harmas kezelés minden esetben 4 hetes bevezet6 (lead-in) PR kett6s kezeléssel kezdédik. A
kezelési hetek szdmoldsa minden esetben a lead-in peridodus kezdetétdl indul.
4.3.4.2. Adagolas
Adagolds 7-9 o6ras intervallumokban, naponta haromszor 800 mg (3x4 kapsz.) per os, étkezés kozben,
alkalmazasi eldirat szerint.
4.3.4.3. Mellékhatasok
4.3.4.3.1. anaemia, mely miatt a klinikai vizsgalatokban kezelt betegek 43%-anal erythropoetin adédsara
keriilt sor, és a betegek 3%-anal valt sziikségessé transzfuzio (1d. alkalmazasi elbirat).
Az erythropoetin az off-label alkalmazas szabalyai szerint adhato, de a ribavirin adagjanak csokkentése inkabb
javasolhato. Ez torténhet egy 1épésben is 600 mg-ra.
4.3.5. A boceprevir alapu harmas kezelés virologiai kovetése, STOP-szabalyok
4.3.5.1. A boceprevir alapi harmas kezelés soran ujrakezeléskor a lead-in kezelés kezdetétdl szamitott 12. és 24. hét
elteltével mennyiségi HCV-RNS vizsgalat sziikséges.
4.3.5.2. STOP-szabalyok: a boceprevir alapt kezelés abbahagyand6 (mindegyik készitmény), ha

4.3.5.2.1. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 8 hét kezelés utan nem csokken 3-log10 mértékben, vagy
4.3.5.2.2. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 12 hét kezelés utan > 100 IU/ml, vagy
4.3.5.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utan > 15 1U/ml.

4.3.6. Telaprevir (375 mg filmtabletta) specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.6.1. Telaprevir kezeléskor a kezelés kezdetét6l mindharom készitményt egyiitt kell alkalmazni.

4.3.6.2. Lead-in periddus alkalmazasa 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 oranként 750 mg (3x2 tabl.) per os, zsirtartalmu étellel egyiitt (1d. alkalmazasi eldirat).

4.3.6.5. Mellékhatasok

4.3.6.5.1. borkiiités, amely miatt a betegek 4-5%-anal valhat sziikségessé a telaprevir elhagyasa,

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

4.3.7. A telaprevir alapi harmas kezelés virologiai kovetése, STOP-szabalyok

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

4.3.7.2. STOP-szabalyok: a telaprevir alapt kezelés abbahagyand6 (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 IU/ml, vagy
4.3.7.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utan is > 15 1U/ml.

4.3.8. Szimeprevir (150 mg kemény kapszula) specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.8.1. Szimeprevir kezeléskor a kezelés kezdetét6l mindharom készitményt egyiitt kell alkalmazni.

4.3.8.2. Adagolas:

Adagolas: naponta egyszer 150 mg, 12 héten keresztiil per os, étkezés kdzben bevéve (1d. alkalmazasi elbirat).
4.3.8.3. Mellékhatasok

4.3.8.3.1. borkiiités, amely miatt a betegek 0,8%-anal valhat sziikségessé a szimeprevir elhagyasa,
4.3.8.3.2. enyhe vagy kdzepesen stlyos fotoszenzitivitasi reakciok
4.3.8.3.3. emelkedett bilirubin szint, dyspnoe ami még nem indokolta a kezelés abbahagyasat

4.3.9. A szimeprevir alapi harmas kezelés virologiai kovetése, STOP-szabalyok

4.3.9.1. A szimeprevir alapt harmas kezelés soran a kezelés megkezdése utan 4,12 és 24 héttel mennyiségi HCV-
RNS vizsgalat sziikséges.

4.3.9.2. STOP-szabalyok: a szimeprevir alapt kezelés abbahagyandd (mindegyik készitmény), ha

4.3.9.2.1. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan >25 IU/ml, vagy
4.3.9.2.2. STOP-szabaly: a HCV-RNS 12 hét kezelés utan detektalhato (PCR pozitiv), vagy
4.3.9.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utan detektalhato (PCR pozitiv).

4.3.10. Standard interferon + ribavirin kombinacio

4.3.10.1.Standard interferon (StdIFN) kezelés kifejezett thrombopenia vagy leukopenia hajlam esetén végezheto, de
ilyenkor is mérlegelendd csokkentett dozisii PeglFN+RBV terapia végzése. A StdIFN dozisa: heti 3x3-6
ME, mely - ha nem ellenjavallt - a fenti d6zistt RBV-nel kombinalando.

4.3.10.2.A PI kezeléssel torténd kombinalasra nincsen adat, igy nem ajanlott.

4.3.11. Pegilalt interferon (PegIFN) vagy standard interferon (stdIFN) monoterapia
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4.3.11.1.RBV ellenjavallata esetén a fenti dozisu PeglFN, vagy - ha az nem végezheté - StdIFN monoterapia
végezhetd.

4.3.11.2.RBV nélkiili IFN/PegIFN terapia kombinalasa PI kezeléssel rezisztencia kialakulasa miatt tilos.

4.3.12. Természetes interferon

4.3.12.1.Az IFN/PeglFN+RBV+PI terapiabol STOP-szabaly miatt kiesett betegek liofilizalt természetes human
leukocita IFN-nal kezelhet6k, az eredetileg tervezett idStartamig. Dozis: heti 3x3 ME. A kezelés a
biokémiai remisszio fenntartasa érdekében - engedélyezést kdvetden - egy éven til is folytathato, illetve
biokémiai relapszus esetén ismételheto.

4.3.12.2.. Extrahepaticus manifesztacio (pl. cryoglobulinaecmids vasculitis) esetén egy évig akkor is végezhetd
természetes IFN kezelés, ha a GPT/ALT érték és a szovettan alapjan majérintettség nem bizonyithato.
Indokolt esetben a kezelés egy év utan meghosszabbithato.

4.3.12.3.1gazoltan IFN alfa-2 ellenes neutralizalé antitestek miatt nem reagald vagy relabald betegnél (beleértve a
break through jelenséget is) az ilyen antitestek jelenléte esetén is igazoltan hatékony természetes [FN+RBV -
nel teljes dozist €s id6tartamu ismételt kezelés végezhetd.

4.3.12.4.A PI kezeléssel torténd kombinalasra nincsen adat, igy nem ajanlott.

5. Az ellatas igénybevételének rendje
5.1. A finanszirozas rendje, a hepatitis C betegség diagnosztikus algoritmusa
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5.2.1.6. Igazolhatdéan 6 honapnal régebben fennalld HCV fert6zottség esetén az aktiv hepatitis fennallasat a kezelés

megkezdése eldtti egyetlen emelkedett GPT/ALT érték is tAmogatja, de normal GPT/ALT érték sem zarja azt ki, és

az antiviralis kezelés nem ellenjavallt, ha a hepatitis fennallasa szdvettanilag vagy mas modon igazolhato (aktivitas

és/vagy fibrosis).

5.2.1.7. A kezelés soran laboratériumi monitorozas sziikséges: barmely 0j gydgyszer bevezetését kdvetden az elsé 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 elott vagy alatt hepatitis A és hepatitis B ellen vakcinacio javasolt.

5.2.2. HCV-RNS vizsgalata molekularis diagnosztikus modszerrel (HCV PCR)
HCV-RNS (real time RT-PCR) meghatirozds az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi
finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott, akkreditalt viruslaborban,
CE jelzést teszttel. A beteg molekularis diagnosztikai vizsgalatait - az értékelhetdség €és a kdvetés miatt - a
kezelés egész id6tartama alatt lehetdség szerint azonos moddszerrel és azonos laboratériumban sziikséges
végezni.

5.2.2.1. HCV-RNS vizsgalat indokolt, amennyiben a beteg kezelése varhatéan sziikséges és lehetséges:

5.2.21.1. akiknél pozitiv az anti-HCV teszt, azon személyeknél a kezelés el6tt célszerli szenzitiv kvantitativ
tesztet végezni, azzal, hogy G1 és G4 genotipus esetén a kezelés megkezdése el6tt ez mindenképp kotelezo;

52212 akiknél bizonytalan vagy a klinikumnak ellentmondo az anti-HCV eredmény (kétes, téves pozitiv
vagy negativ anti-HCV eredmény);

5.2.2.13. 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 vallalja), HCV-RNS vizsgalat végzése indokolatlan.

5.2.3. Virus genotipus meghatarozas
A HCV genotipus meghatarozasa sziikkséges minden olyan betegnél, akinél a genotipus nem ismert, és
vélhetéen PRP harmas kezelésre alkalmas lehet. Amennyiben genotipus vizsgalat nem tortént vagy a
genotipus nem hatarozhatd meg, csak PR kettds kezelés végezhet6.

5.2.4. Majbiopszia, tranziens elastographia, egyéb validalt nem invaziv vizsgalomodszer
stadiumanak meghatarozasat prognosztikus c€lbol vagy a kezelésre vonatkozo dontéshez. A majbiopsziat
kivalthatja FibroScan vizsgalat. HCV G2, G3 és G4 genotipusok esetén mellézhetd a majbiopszia és a
FibroScan vizsgalat.
Az el6ébbi mddszerek ellenjavallata/elérhetetlensége/kivitelezhetetlensége esetén mas validalt nem invaziv
vizsgald modszer (pl. FibroTest, ELF teszt) végezheto.

5.3. A finanszirozas rendje, a kronikus hepatitis C betegség kezelési algoritmusa
A kezelési algoritmus eltér aszerint, hogy a beteget elsé izben kezelik vagy korabban mar részesiilt
kezelésben. A terapia eltér a virus genotipusa szerint is.

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

A betegek elsé alkalommal torténé kezelését - amennyiben az Interferon Terapias Bizottsag altal
meghatarozott Prioritasi index alapjan kezelésbe vonhatdk - PeglFN+ribavirin kettds kombinacioval kell
megkezdeni.

A kezelés 4. hetét kovetéen HCV-RNS vizsgalatot kell végezni.

Amennyiben a 4. héten a HCV-RNS nem mutathaté ki (negativ), a kettds kezelést kell tovabb folytatni.
Alacsony kiindulé virus titerszam esetén (< 400.000 IU/ml) 20 hetes PR kettos kezelés elegendd.
Amennyiben a 4. héten végzett HCV PCR alapjan a kiinduld virusszam legalabb egy tizedére (1 logl0)
csokken, a PR kettos kezelést kell tovabb folytatni.

A kezelés 12. hetét kovetden HCV-RNS vizsgalatot kell végezni. Amennyiben ekkor a HCV-RNS > 50
IU/ml, a PR kett6s kezelést le kell allitani STOP-szabaly alapjan. Amennyiben a kezelés 12. hetében HCV-
RNS <50 IU/ml, a PR kettds kezelést kell tovabb folytatni.

Amennyiben a 24. héten a HCV-RNS még kimutathatd (pozitiv), a PR kettés kezelést le kell allitani a
STOP-szabaly alapjan.

Amennyiben a 24. héten a HCV-RNS mar nem mutathatd ki (negativ), a PR kettds kezelést kell befejezni
(48-72 hetes kezelés) a kiinduld virustiterszamol fiiggéen.

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

Amennyiben a 4. héten a virusszam nem csokken a kiinduld virusszam szintjének legalabb tizedére (1
log10), a PR kettds kezelést le kell allitani a STOP-szabaly alapjan.
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crer

keriilnek.
5.3.2.11.Ezeknél a betegeknél PRP harmas kezelés bevezetésének mérlegelése szakmailag indokolt, 6k az ismételten
meghatdrozott Prioritasi Index alapjan a varodlista sorrend szerint részesiilhetnek harmas kezelésben.

5.3.3.  Finanszirozasi algoritmus naiv és PR kettds kezelésr6l STOP-szabaly miatt lellitott HCV G1 betegek PR és
boceprevir alapt harmas kezelése esetén
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5.3.4. Az algoritmus részletezése

5.3.4.1. A betegek elsé alkalommal torténé kezelését - amennyiben az Interferon Terapias Bizottsag altal
meghatarozott Prioritasi Index szerint kezelésbe vonhatok - PeglFN-+ribavirin kettds kombinacioval kell
megkezdeni.

5.3.4.2. A PR kett6s kezelést a STOP-szabaly alapjan le kell allitani, amennyiben a 4. héten végzett PCR szerint a
virusszam nem csokkent a kiindulasi érték legalabb egy tizedére, vagy a 12. héten végzett HCV-RNS > 50
IU/ml, vagy a 24. héten végzett PCR szerint a virus még kimutathato (pozitiv) (Id. 5.3.1. abra).

5.3.4.3. Ezek a betegek varolistara keriilnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan a varodlista
sorrend szerint részesiilhetnek PRP harmas kezelésben.
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Amennyiben a betegnél a szakmai definicié (Id. fogalmak) szerint nem all fenn cirrhosis, ¢s a HCV-RNS a
lead-in periddus megkezdése utin a 8. héten nem mutathat6 ki (negativ), tigy a 4 hetes PR lead-in kezelés
utan tovabbi 24 hétig folytatando6 a boceprevir alapt harmas kezelés. A kezelés teljes id6tartama 28 hét.
Amennyiben a HCV-RNS a lead-in periédus megkezdése utan a 8. héten kimutathatd (pozitiv), ugy a 4
hetes PR lead-in kezelés utin tovabbi 32 héten at folytatand6 a boceprevir alapu harmas kezelés, majd
tovabbi 12 hétig PR kettds kezelés végzendd. A kezelés teljes idotartama 48 hét.

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

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

A boceprevir alap harmas kezelést le kell allitani (STOP-szabalyok), amennyiben:

1. a 8. héten a virusszam csokkenése < 3 log10,
2. a 12. héten a HCV-RNS >= 100 1U/ml,
3. a 24. héten a HCV PCR pozitiv.

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

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

PR+telaprevir alapi harmas kezelése

1
< megel6z6 PR kettds kezelés >

®a
®a
®a

2
4. héten a virusszam nem csokkent a kiindul6 virustiter legalabb egy tizedére, vagy

12. héten a HCV-RNS> 50 IU/ml, vagy
24. héten a HCV-RNS kimutathaté (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
kettds kezelés kett6s kezelés

v

a kezelés befejezése utan
6 hénappal HCV PCR kontroll

9
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5.3.6. Az algoritmus részletezése

5.3.6.1. A betegek els6 alkalommal torténd kezelését - amennyiben az Interferon Terapids Bizottsag altal
meghatarozott Prioritasi Index szerint kezelésbe vonhatok - PeglFN+ribavirin kettds kombinacioval kell
megkezdeni.

5.3.6.2. A PR kettds kezelést a STOP-szabaly alapjan le kell allitani, amennyiben a 4. héten végzett PCR szerint a
virusszam nem csokkent a kiindulasi érték legalabb egy tizedére, vagy a 12. héten végzett HCV-RNS > 50
IU/ml, vagy a 24. héten végzett PCR szerint a virus még kimutathato (pozitiv) (I1d. 5.3.1. abra).

5.3.6.3. Ezek a betegek varolistara keriilnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi index alapjan a varodlista
sorrend szerint részesiilhetnek PRP harmas kezelésben.

5.3.6.4. A szakmai definici6 szerint (Id. fogalmak) nem cirrhosisos betegek, akiknél a kiterjesztett virusvalasz
(eRVR) pozitiv, 12 hetes PR+ telaprevir kezelést kovetéen még tovabbi 12 héten at PR kettds kezelésben
részesiilnek.

5.3.6.5. Minden cirrhosisos betegnél vagy akiknél az eRVR negativ, a 12 hetes PRP harmas kezelést 36 hétig tarto
kettds kezelés zarja le.

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

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

5.3.6.7.1. a 4. héten: HCV-RNS >= 1000 1U/ml,

5.3.6.7.2. a 12. héten: HCV-RNS >= 1000 1U/ml,

5.3.6.7.3. a 24. héten: HCV PCR pozitiv.

5.3.7.  Finanszirozasi algoritmus naiv és PR kett6s kezelésr6l STOP-szabaly miatt leallitott HCV G1 betegek PR és

szimeprevir alapu harmas kezelése esetén:
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Naiv és PR kett6s kezelésrdl STOP- szabaly miatt ledllitott HCV G1 betegek

PR+szimeprevir alapi harmas kezelése

1
< megel6z6 PR kettés kezelés >

!

2
® a 4. héten a virusszdm nem csokkent a kiinduld virustiter legaldbb egy tizedére, vagy
e a 12. héten a HCV-RNS> 50 IU/ml, vagy
@ a 24. héten a HCV-RNS kimutathaté (pozitiv)

VAROLISTA

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

PR+szimeprevir
12 héten at + 12 hét kett6s
kezelés

a kezelés befejezése utan
6 hénappal HCV PCR kontroll

-

5.3.8. Az algoritmus részletezése

5.3.8.1. A betegek els¢ alkalommal torténd kezelését - amennyiben az Interferon Terapias Bizottsag altal
meghatarozott Prioritasi Index szerint kezelésbe vonhatok - PeglFN+ribavirin kettds kombinacioval kell
megkezdeni.

5.3.8.2. A PR kett6s kezelést a STOP-szabaly alapjan le kell allitani, amennyiben a 4. héten végzett PCR szerint a
virusszam nem csokkent a kiindulasi érték legalabb egy tizedére, vagy a 12. héten végzett HCV-RNS > 50 1U/ml,
vagy a 24. héten végzett PCR szerint a virus még kimutathato6 (pozitiv) (Id. 5.3.1. abra).

5.3.8.3. Ezek a betegek varélistara keriilnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi index alapjan a varélista
sorrend szerint részesiilhetnek PRP harmas kezelésben.

5.3.8.4. A betegek harmas kombinacids kezelése -fiiggetleniil attol, hogy cirrhosisos vagy nem cirrhosisos a beteg-
12 hétig tart, amelyet tovabbi 12 hétig peginterferon alfa és ribavirin kettds kezelés kdvet, amennyiben a terapiat
STOP szabaly miatt nem kell leallitani.

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

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

5.3.8.6.1. a 4. héten: HCV-RNS >= 25 [U/ml,

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

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

5.3.9. Finanszirozasi algoritmus ismételt kezelés esetén
5.3.9.1. Korabban PR kombinacidval sikerteleniil kezelt betegek PRP (PegIFN+RBV+PI) harmas kezelése.

41



TERVEZET

5.39.1.1. A finanszirozési eljarasrend szempontjabol ,korabban sikerteleniil kezelt” betegnek tekinthet6k
mindazok, akik korabban PegIlFN+RBYV kezelés sordn nem valtak PCR negativva vagy virusattorés, illetve
relapszus volt tapasztalhato.

5.3.9.1.2. A korabban PR kettds kezelésben részesiilt, de a STOP-szabaly miatt a kezelésbdl kiesd betegek
varodlistara Keriilnek, és a harmas (PRP) kombinacios kezelésbe torténd bevonasuk a szakmai konszenzuson
alapuld Prioritasi index alapjan az Interferon Terapids Bizottsag engedélye szerint torténik.

5.3.9.2. PRP harmas kezeléskor a haromféle proteaz inhibitor (PI) készitmény (boceprevir, illetve
telaprevir/szimeprevir) barmelyike alkalmazhatd, de az alkalmazas moddja, ideje, a rendelkezésre allo
evidenciak és a mellékhatasok kiilonbozdségei befolyasolhatjak az egyes betegeknél a PI valasztast.

5.3.9.2.1. Koltséghatékonysagi szempontbol a boceprevir alapi harmas kezelés javasolt olyan betegeknél,
akiknél nagy az esélye annak, hogy hatastalansag miatt a PRP harmas kezelést az elsé 12 héten beliil be kell
fejezni. Ilyen betegek lehetnek példaul a korabbi kezelés soran null-reagalé cirrhosisos betegek.

5.3.9.2.2. A korabban PR kettos kezelés utan relabaldé nem cirrhotikus betegek szdmara - a rovidebb kezelés
lehet6sége miatt, koltséghatékonysagi szempontbdl - a telaprevir/szimeprevir latszik célszertibbnek.

5.3.10.Koréabban sikerteleniil kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alapti harmas kezelése
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Korabban sikerteleniil kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alaph

hirmas kezelésének megkezdése a Prioritdsi index alapjan
kialakult varélista sorrend szerint

-
1
PR kettds kezelés megkezdése
4 héten at
/
v
2
boceprevir+ PR harmas kezelés
megkezdése
% /
3
HCV- RNS 8. héten csokkenés <3 log, igen

¢ nem

harmas kezelés folytatasa

J
J

b

nem

A |

harmas kezelés folytatasa

5 igen
HCV-RNS 24, héten: pozitiv -

) igen
HCV-RNS 12. héten >=100 IU/ml ———— — ™

nem

6

8

nincs cirrhosis cirrhosis fennall

) 9

harmas kezelés folytatasa
még 12 héten at+12 hét
PR kettds kezelés

harmas kezelés
folytatasa meg 24
héten at

5.3.11. Az algoritmus részletezése
A koréabban sikerteleniil kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alapi harmas kezelésének megkezdése az
ismételten meghatarozott Prioritasi index alapjan kialakult varélista sorrend szerint torténik.

5.3.11.1.A kezelés 4 hetes PR kettds kezeléssel indul (pegilalt interferon/ribavirin kombinacio), fiiggetlenil attol,
hogy a betegnél cirrhosis fennall vagy nem. A kezelés kizarolag verifikalt G1 genotipus esetén kezdhetd
meg.

5.3.11.2.A 4g hetes PR lead-in kettGs kezelést kovetden egésziil ki a terapia boceprevirrel.
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5.3.11.3.A kezelés 8. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 8 hét kezelés utan nem
csokken legalabb 3 logl0 mértékben, a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitanddé. Amennyiben 3
logl10 vagy annal nagyobb mértékii virusszam csdkkenés mérhetd, a harmas kezelés tovabb folytathato.

5.3.11.4.A kezelés 12. hetében ismételt HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét
kezelés utan > 100 IU/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelést meg kell szakitani. Amennyiben a virusszam
ez alatt van, a harmas kezelés tovabb folytathato.

5.3.11.5.A kezelés 24. hetében ismét HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS 24 hét kezelés utan
is detektalhato (pozitiv), a STOP-szabaly alapjan a kezelést meg kell szakitani.

5.3.11.6. Amennyiben a beteg a szakmai definici6 szerint (ld. fogalmak) nem cirrhosisos, a harmas kezelés tovabb
folytathaté még 12 hétig, amelyet tovabbi 12 hét PR kett6s kezelés zar le. A kezelés teljes idotartama 48 hét.

5.3.11.7.Amennyiben a betegnél fennall a cirrhosis, a harmas kezelés tovabb folytathatdé még 24 hétig. A kezelés
teljes idotartama ezen betegek esetében is 0sszesen 48 hét.

5.3.12. Korabban sikerteleniil kezelt HCV G1 betegek PR+ telaprevir alapt harmas kezelése a kordbban kapott
kettds kezelést kovetden visszaeso (relabald) betegeknél
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A korabban kapott ketts kezelést kvetéen visszaeso (relabalo)

betegek PR+ telaprevir alapi harmas kezelésének megkezdése a
Prioritasi index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

- >,
£ 1 i
telaprevir+PR harmas kezelés
megkezdese
- I /'I
Y

Fo

2| igen

HCV-RNS 4. héten >=1000 IU/ml

/.
b

v nem

hérmas kezelés folytatasa

|

1
./

i« B
3| igen
HCW-RNS 12, héten >=1000 IU/ml |
- ~
nem
¢ 4 f 6
nincs cirrhosis és cirrhosis fennall vagy
eRVR: + eRVR: -
b l 4
5 |'/- ) '?'\.I
PR kettbs kezelésre PR kettds
valtas még 12 héten at kezelésra valtis
% )
/
( 8 igen

24. héten HCV-RNS: pozitiv

9
PR kettos kezelés
még 24 héten at

5.3.13. Az algoritmus részletezése
A korabban sikerteleniil kezelt, a kettds kezelést kdvetden visszaes6 HCV G1 betegek PR+ telaprevir alapu

harmas kezelésének megkezdése az ismételten meghatarozott Prioritasi index alapjan kialakult vardlista
sorrend szerint torténik.

5.3.13.1.A kezelés PR+ telaprevir harmas kombinacioval kezdhetd, lead-in periodus nem sziikséges. A kezelés jelen
esetben is kizardlag verifikalt G1 genotipus esetén kezdhetd meg.
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5.3.13.2.A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan >
1000 1U/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelést meg kell szakitani. Amennyiben a virusszam ez alatt van, a
harmas kezelés tovabb folytathato.

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

5.3.13.4.A nem cirrhosisos betegeknél és akiknél eRVR tapasztalhatd (kiterjesztett rapid virusvalasz: pozitiv)
tovabbi 12 héten at PR kettds kezelés folytathato. A kezelés teljes idGtartama 24 hét.

5.3.13.5.Amennyiben a betegnél cirrhosis fennall (1d. alapfogalmak) vagy eRVR nem tapasztalhato (kiterjesztett
rapid virusvalasz: negativ), tovabbi 12 héten at PR kettds kezelés folytathato.

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

5.3.13.7.Amennyiben ekkor virus nem detektalhatd, a kettds kezelés tovabb folytathato még 24 hétig. A kezelés
teljes idotartama 48 hét.

5.3.14. Korabban kapott kettds kezelésre nem reagald betegek (parcialis, null-responder betegek) kezelése

A korabban PR kettés kezelésre nem reagalo
betegek PR+ telaprevir alapa harmas
kezelésének megkezdése a Prioritasi index
alapjan kialakult varélista sorrend szerint

1
telaprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

( 2\ igen
HCV-RNS 4. héten PCR>=1000 IU/ml
harmas kezelés folytatasa
a D
3 igen
HCV-RNS 12. héten PCR>=1000 IU/ml —
b _/
l nem
e 4'.\
PR kettés kezelésre valtas

L

. \_

[ 5 igen

24. héten PCR: pozitiv ! — >
< 4
i nem
— h

p N
\ PR kettds kezelés még 24 héten at /.:E sTOP
N /
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5.3.15. Az algoritmus részletezése
A korabban kapott kettds kezelésre nem reagaldé HCV G1 betegek PR+ telaprevir alapti harmas kezelésének

megkezdése az ismételten meghatarozott Prioritasi index alapjan kialakult varolista sorrend szerint torténik.

5.3.15.1.A kezelés PR+ telaprevir harmas kombindcioval kezdhetd, lead-in periodus nem sziikséges. A kezelés jelen
esetben is kizarolag verifikalt G1 genotipus esetén kezdheté meg.

5.3.15.2.A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan >
1000 1U/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitand6. Amennyiben a virusszam ez alatt van, a
harmas kezelés tovabb folytathato.

5.3.15.3.A kezelés 12. hetében ismét HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan
> 1000 IU/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitando.

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

5.3.15.5.A kezelés 24. hetében ismét HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV PCR 24 hét kezelés utan
kimutathat6 (pozitiv), a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitando.

5.3.15.6. Amennyiben a HCV-RNS 24 hét kezelés utan negativva valik, PR kettds kezelés folytathatd tovabb még 24
héten at (6sszesen 36 hét PR kettds kezelés). A kezelés teljes idotartama 48 hét.

5.3.16. A korabban kapott kettds kezelést kdvetden visszaesd (relabalé) HCV Gl betegek PR+ szimeprevir alapu
harmas kezelése:

A korabban kapott kettds kezelést kovetéen visszaeso6 (relabald)

betegek PR+ szimeprevir alapi harmas kezelésének megkezdése
a Prioritasi index alapjan kialakult varolista sorrend szerint

‘ "
szimeprevir+PR harmas kezelés
megkezdése
? igen
HCV-RNS 4. héten >=25 IU/ml

‘ nem

harmas kezelés folytatasa

l

.?W igen
HCV-RNS 12. héten detektalhato
(pozitiv) J

4
PR kettés kezelés még 12 hétig

47



TERVEZET

5.3.17. Az algoritmus részletezése

A korabban sikerteleniil kezelt, a kett6s kezelést kovetben visszaesé (relabalo) HCV G1 betegek PR+ szimeprevir
alapt harmas kezelésének megkezdése az ismételten meghatarozott Prioritasi index alapjan kialakult
varolista sorrend szerint torténik.

5.3.17.1.A kezelés PR+ szimeprevir harmas kombinacidval kezdhetd, lead-in periddus nem sziikséges. A kezelés
jelen esetben is kizardlag verifikalt G1 genotipus esetén kezdhet meg.

5.3.17.2.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 virusszam ez alatt van, a harmas
kezelés tovabb folytathato.

5.3.17.3.A kezelés 12. hetében ismét HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan
is detektalhato (PCR pozitiv) , a STOP-szabaly alapjan a kezelést le kell allitani.

5.3.17.4.Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan nem detektalhatd, PR kettds kezelés folytathatd tovabb
szimeprevir nélkil. A kezelés teljes idtartama 24 hét.

5.3.18. Korabban kapott kettés kezelésre nem reagald betegek (parcialis, null-responder betegek) PR+ szimeprevir
alapu harmas kezelése:

A korabban PR kett6s kezelésre nem reagalé
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 }7

harmas kezelés folytatasa

3 igen
HCV-RNS 12. héten detektdlhaté (pozitiv) -

nem

y

PR kettés kezelésre valtas

!

5 igen
HCV-RNS 24. héten detektalhaté (pozitiv) %———+

nem

6
PR kettds kezelés még 24 héten at
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5.3.19. Az algoritmus részletezése

A korabban kapott kettés kezelésre nem reagalo HCV G1 betegek PR+ szimeprevir alapu harmas kezelésének
megkezdése az ismételten meghatarozott Prioritasi index alapjan kialakult varolista sorrend szerint torténik.

5.3.19.1.A kezelés PR+ szimeprevir harmas kombinacioval kezdhetd, lead-in periddus nem sziikséges. A kezelés
jelen esetben is kizarolag verifikalt G1 genotipus esetén kezdheté meg.

5.3.19.2.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 virusszam ez alatt van, a harmas
kezelés tovabb folytathato.

5.3.19.3.A kezelés 12. hetében ismét HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan
detektalhat (PCR pozitiv), a STOP-szabaly alapjan a kezelést le kell allitani.

5.3.19.4.Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan nem detektalhatd, PR kettds kezelés folytathatd tovabb
szimeprevir nélkdl.

5.3.19.5.A kezelés 24. hetében ismét HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV PCR 24 hét kezelés utan
kimutathat6 (PCR pozitiv), a STOP-szabaly alapjan a kezelést le kell allitani.

5.3.19.6.Amennyiben a HCV-RNS a 24 hét kezelés utan nem detektalhato, PR kett6s kezelés folytathato tovabb még
24 héten at (0sszesen 36 hét PR kettds kezelés). A kezelés teljes id6tartama 48 hét.

5.3.20. A HCV G2 vagy HCV G3 genotipust betegek PR kettds kezelése, a korabban kettds kezelésben még nem
részesiiltek (naiv-nak mindsiild), valamint a korabban sikerteleniil kezelt betegek egyarant

HCV G2 és G3 genotipusii betegek kezelése a
Prioritasi index alapjan kialakult vardlista sorrend
szerint

Naiv-nak mindésiilé betegek Korabban sikerteleniil kezelt
betegek

y :

1 5 . .7
virusszam<=800 000 IU/ml virusszam>800 000 TU/ml PR kettds kezeles
megkezdese
PR kettds kezelés 6 é\
megkezdése PR kettds kezelés 24 héten at 12. héten HCV- RNS
/
+ negativ ‘ pozitiv
2
4. héten HCV-RNS
y
. s 9
negativ | pozitiv PR kettés kezelés
még 36 héten &t
y A
& 4
PR kettés PR kettds kezelés
kezeles még 12 még 20 héten at

héten at
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5.3.21. Az algoritmus részletezése
A HCV G2 és G3 genotipusti betegek kezelése PR kettds kezeléssel torténik, fiiggetleniil attol, hogy
korabban részesiiltek-e mar terapidban vagy nem. A kettds kezelés megkezdése esetiikben is a Prioritasi
index alapjan kialakult varolista sorrend szerint torténik.
A betegek kezelési stratégidja eltér a kiindulasnal regisztralt virusszamtél fiiggéen. A korabban kettds
kezelésben még nem részesiilt betegek esetében alacsony virusszam (< 800.000 IU/ml) mellett PR kettds
kezelés kezdhetd. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges.

5.3.21.1.Amennyiben a HCV PCR 4 hét kezelés utan virust nem mutat ki (negativ), a kettds kezelés tovabb
folytathaté még 12 héten at (terapia hossza dsszesen 16 hét).

5.3.21.2. Amennyiben a HCV PCR 4 hét kezelés utan pozitiv, a kettds kezelés tovabb folytathatd még 20 héten at (a
terapia hossza dsszesen 24 hét).

5.3.21.3.A magas virusszam (> 800.000 IU/ml) esetén, korabban kettds kezelésben még nem részesiilt betegek a PR
kettds kezelést 24 héten at kaphatjak.

5.3.21.4.A korabban sikerteleniil kezelt betegek esetében a kiinduld virustiter nem befolyasolja a kettos kezelést, a 4.
héten nem sziikséges PCR vizsgélatot végezni.

5.3.21.5.HCV-RNS szint meghatarozas sziikséges a 12. héten. Amennyiben a HCV PCR 12 hét kezelés utan virust
nem mutat ki (negativ), a kettds kezelés tovabb folytathaté még 36 héten at (a terapia hossza 0sszesen 48
hét).

5.3.21.6.Amennyiben a HCV PCR 12 hét kezelés utan pozitiv, a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitando.

5.3.22. A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, kettds kezelésben még nem részesiilt betegek kezelése
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G4 vagy ismeretlen genotipusi kettds kezelésben
meég nem részesiilt betegek kezelése

Grusszém<=400 000 IUjer Girusszém>400 000 IU.J’mD
| |
A 4

1
L PR kettds kezelés J

megkezdése

2
[ <. héten HCV-RNS W

negativ pozitiv

3 4

PR kettés kezelés
még 8 héten at

PR kettds kezelés
meég 20 héten at

5
‘ 12. héten HCWV-RNS
eredménye

v r v

& virusszam virusszam
(=R csokkenés>2 log, csbkkenés<= 2 log,

6 7
PR kettds kezelés PR kettds kezelés STOP
még 36 héten at még 12 héten at
9
24. héten HCV-RNS
negativ pozitiv

10

PR kettds kezelés
még 48 héten at

5.3.23. Az algoritmus részletezése

A HCV G4 vagy ismeretlen genotipust, PR ketts kezelésben még nem részesiilt betegek kezelése fiiggetleniil a
kiindul6 virusszamtol PR kettds kezeléssel torténik. A kettds kezelés megkezdése esetiikben is a Prioritasi
index alapjan kialakult varolista sorrend szerint torténik.

5.3.23.1.A HCV G4 vagy ismeretlen genotipust, kettés kezelésben még nem részesiilt betegek esetében kiindulod
virusszamtol fliggetleniil PR kettds kezelés kezdheto.

5.3.23.2.A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges.

5.3.23.3.Amennyiben alacsony kiindulé virusszam (< 400.000 IU/ml) esetén a HCV PCR 4 hét kezelés utan nem
mutat ki virust (negativ), a kettds kezelés tovabb folytathatdo még 20 héten at (a terapia hossza Osszesen 24
hét).
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5.3.23.4.Amennyiben a HCV PCR 4 hét kezelés utan pozitiv, a kettés kezelés tovabb folytathatd 8 héten at.

5.3.23.5.A kezelés 12. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV PCR 12 hét kezelés utan
negativ, a kettds kezelés tovabb folytathaté még 36 héten at (a terdpia hossza Gsszesen 48 hét).

5.3.23.6.Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelést kovetden tobb, mint 2 logl0-al csokkent, a kettds kezelés
tovabb folytathatdo még 12 héten at.

5.3.23.7.Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelés utan 2 logl10-al vagy annal kevesebbel csokkent, a STOP-
szabaly alapjan a kezelés megszakitando.

5.3.23.8.A 12 hetes kezelést kdvetden tobb, mint 2 logl0 viruscsdkkenést mutatd betegeknél a terapia 24. hetében
ismételt PCR-RNS vizsgalat elvégzése indokolt.

5.3.23.9. Amennyiben a HCV PCR 24 hét kezelés utan negativ, a kettds kezelés tovabb folytathatd még 48 héten at (a
terapia hossza dsszesen 72 hét).

5.3.23.10. Amennyiben a HCV PCR 24 hét kezelés utan pozitiv, a STOP-szabaly alapjan a kezelés
megszakitando.

5.3.24. A HCV G4 vagy ismeretlen genotipust, korabban sikerteleniil kezelt betegek kezelése

G4 vagy ismeretlen genotipusa korabban sikerteleniil

kezelt betegek ismételt kezelése

1
PR kettdés kezelés megkezdése

:

12. héten HCV-RNS

negativ pozitiv

3

PR kettds kezelés még 60
héten at

5.3.25. Az algoritmus részletezése

A HCV G4 vagy ismeretlen genotipust, korabban sikerteleniil kezelt betegek ismételt kezelése PR kettds kezeléssel
torténik. A kettds kezelés megkezdése esetiikben is a Prioritasi Index alapjan kialakult varolista sorrend
szerint torténik.

5.3.25.1.A HCV G4 vagy ismeretlen genotipust, korabban sikerteleniil kezelt betegek esetében kiinduld
virusszamtol fliggetleniil PR kett6s kezelés kezdhetd.

5.3.25.2.A kezelés 12. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges.

5.3.25.3.Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelést kovetéen negativ, a kett6s kezelés tovabb folytathaté még
60 héten at.

5.3.25.4.Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelést kdovetden pozitiv, a STOP-szabaly alapjan a kezelés
megszakitando. A terapia hossza a kiinduld virusszinttdl fiiggetleniil 72 hét.
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6. Specialis esetek

Fenntartd természetes interferon kezelés (STOP-szabaly miatt Kiesett betegek, extrahepatikus
manifesztaciok és igazoltan IFN alfa-2 ellenes neutralizalo antitestek miatt nem reagalé vagy relabald
beteg).

Az TFN/PeglFN+RBV=PI terapiabdl STOP-szabaly miatt kiesett betegek liofilizalt természetes human
leukocita IFN-nal kezelhet6k, az eredetileg tervezett id6tartamig.

A kezelés a biokémiai remisszid fenntartdsa érdekében - engedélyezést kovetden - egy éven tul is
folytathatd, illetve biokémiai relapszus esetén ismételhetd.

Extrahepaticus manifesztacié (pl. cryoglobulinaemias vasculitis) esetén egy évig akkor is végezhetd
természetes IFN kezelés, ha a GPT/ALT érték és a szovettan alapjan majérintettség nem bizonyithato.
Indokolt esetben a kezelés egy év utan meghosszabbithato.

Igazoltan IFN alfa-2 ellenes neutralizal6 antitestek miatt nem reagald vagy relabald betegnél (beleértve a
break through jelenséget is) az ilyen antitestek jelenléte esetén is igazoltan hatékony természetes IFN+RBV-
nel teljes dozisu és id6tartamu ismételt kezelés végezhetd.

A PI kezeléssel torténd kombinaldsra nincsen adat, igy nem ajanlott.

Vesebetegek

PR kettos kezelés esetén a kezelési mod megvalasztdsa a szérum kreatinin szintt6l és/vagy a kreatinin
clearance-t6l fiigg.

PeglFN alfa-2a + RBV (Copegus) kombinalt kezelés - megfelelé monitorozas mellett, d6ziscsokkentéssel -
besziikiilt vesefunkcidk esetén is végezhetd.

PeglFN alfa-2b + RBV (Rebetol) 200 pmol/l feletti kreatinin és/vagy 50 ml/perc alatti kreatinin clearance
esetén ellenjavallt.

PeglFN alfa-2b monoterapia végezhetd besziikiilt vesefunkcid esetén (15-50 ml/perc kreatinin clearance) az
alkalmazasi el6iratban rogzitett doziscsokkentéssel.

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

Haemodialysalt betegek esetén PegIFN alfa-2a javasolt, 135 ug/hét dozisban. Nagy koriiltekintéssel,
naponta vagy masnaponta 200 mg RBV (Copegus) adhat6.

A kezelés id6tartamat a nem vesebetegekre vonatkozo szabalyok hatdrozzak meg.

Extrahepatikus manifesztacio (pl. cryoglobulinaemia)

Amennyiben majérintettség bizonyithato, akkor a kezelés megfelel az eldzéekben leirtaknak. A PR kettds
kezelés eredménytelensége esetén PRP harmas kezelés végezheto.

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

A tiinetekkel jaro cryoglobulinaemia kezelése altalaban hosszabb idétartamot vesz igénybe, emiatt az IFN
monoterapia hosszabbithato.

Ribavirin ellenjavallata esetén
A fenti doézisi PeglFN vagy - ha az nem végezheté - StdIFN monoterapia végezhet6. RBV nélkiili
IFN/PeglIFN terapia kombinalasa PI kezeléssel rezisztencia kialakulasa miatt tilos.

Thrombopenia vagy leukopenia

Standard interferon (StdIFN) kezelés kifejezett thrombopenia vagy leukopenia hajlam esetén végezhetd, de
ilyenkor is mérlegelendé csokkentett dozisti PegIFN+RBYV terapia végzése. A StdIFN dozisa: heti 3x3-6
ME, mely - ha nem ellenjavallt - a fenti dézisi RBV-nel kombinaland6. A PI kezeléssel torténd
kombinalasra nincsen adat, igy nem ajanlott.

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

Gyermekek
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Héarom éves kor felett indokolt esetben gyermekgydgyasz és hepatologus egyiittes javaslata alapjan 48 hetes
PR kettds kezelés javasolhat6. Dozirozas az alkalmazasi eldirat szerint. 18 éves kor alatt PI alkalmazasa
tapasztalat hidnyaban nem megengedett.

HIV ¢és HCV koinfekcid

Minden genotipus esetén a HIV coinfectio nélkiili kezelési stratégidval, de a cirrhosisosokhoz hasonldéan
minden esetben 48 hétig kezelendé (azaz HCV G1, kordbban sikerteleniil kezelt betegek kezelésében a
proteaz gatlokat hasonldan kell alkalmazni, mint HCV monoinfekcid esetén).

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

A gyogyszerkdlesonhatasokra fokozott figyelmet kell forditani.

Majtranszplantaltak

Majtranszplantalt betegeknél kialakuldo ©j HCV fertézés (vagy rekurrencia) a rejekcio lehetdségének
kizarasat kovetéen koran kezelendé. A kezelés fokozott ellendrzés mellett torténhet, lehetéség szerint a
transzplantaciot végz0 intézmény iranyitasa mellett.

Protedz-gatlok alkalmazasaval egyelére kevés tapasztalattal rendelkeziink, de alkalmazasuk megfeleld
elévigyazatossaggal, szoros immunszuppressziv gyogyszerszint monitorozas mellett nem kontraindikalt.

Pozitiv addiktologiai anamnézisii beteg

Az IFN kezelés megkezdése eldtt a manifeszt pszichiatriai zavar (killonos tekintettel a depresszidra és a
szorongasos korképekre) kizarasa sziikséges.

Ha kabitdszer hasznalatara pozitiv az anamnézis, akkor a kombinalt antiviralis kezelés 3 honapos - legalabb
két negativ drogteszttel igazolt - absztinencia utdn kezdheté meg. Az addiktologus altal rendelt fenntartd
suboxone vagy methadon kezelés nem mindsiil kontraindikacionak.

7. A finanszirozasi ellendrzés alapjat képezo ellendrzési sarokpontok

Az interferon terapia elott a sziikséges diagnosztikai kritériumok teljesiiltek-e?

A Dbetegek bevalogatasa az Interferon Terapias Bizottsag engedélye alapjan és a Prioritasi Indexnek
megfelelden tortént-e?

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

A kezelés el6tt minden betegnél tortént-e PCR vizsgalat?

A gyogyszeres terapia hossza a beteg labor eredményei alapjan alatdmasztott és dokumentalt?

Az algoritmus szerinti idépontokban a sziikséges virusvizsgalat megtortént-e?

A kezelés hossza ennek megfeleld volt-e?

A terapia befejezését kovetden legalabb 24 héttel PCR vizsgalat tortént-e?

8. A finanszirozési eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi indikéatorok

8.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakulasa
8.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya

9. A finanszirozéas szempontjabdl Iényeges kodok

9.1. Relevans BNO koédok

BNO

BNO megnevezés

B1820 | Idiilt virusos C-tipusu hepatitis
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9.2. OENO koédok

OENO OENO megnevezés
11041 | Vizsgalat

88460 | Vérvétel

99910 | Kiegészitd pont veszélyeztetd beteg ellatasaért

28014 | Vérkép automataval IV.

24600 | Aszpartat-amino-transzferaz (ASAT, GOT) meghatarozasa
24610 | Alanin-amino-transzferaz (ALAT, SGPT) meghatarozasa
24640 | Gamma-glutamil-transzferaz meghatarozasa

24720 | Alkalikus foszfataz meghatarozasa

24741 | Pszeudo-kolineszteraz meghatarozasa

21020 | Osszfehérje meghatarozasa szérumban

21040 | Albumin meghatarozasa szérumban, festékkoté modszerrel
21310 | Gliik6z meghatarozasa

21420 | Osszkoleszterin meghatarozasa

21411 | Trigliceridek meghatarozasa

21150 | Osszes bilirubin meghatarozasa szérumban

21151 | Konjugalt bilirubin meghatarozasa szérumban

28620 | Prothrombin meghatarozasa

21120 | Karbamid meghatarozasa szérumban

21140 | Kreatin meghatarozasa

2627T | Hepatitis C virus AT kimutatasa

2639A | HBsAg AG kimutatasa

26261 | HIV AT kimutatasa

24060 | TSH meghatarozasa (Thyreoidea-Stimulalé Hormon)

25567 | Hepatitis C virus kvantitativ meghatarozasa, molekularis biologiai modszerrel
25566 | Hepatitis C virus kvalitativ meghatarozasa, molekularis biologiai modszerrel
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25569 | HCV genotipus meghatarozasa molekularis diagnosztikai modszerrel

25572 | Hepatitis B virus gyogyszer-rezisztens mutansainak meghatarozasa PCR alapi modszerrel

29000 | Szovettani vizsgalat a szokasos feldolgozasi modszerrel

36130 | Hasi (attekintd, komplex) UH vizsgalat

3613D | Tranziens elasztografia

81581 | UH vezérelt majbiopsia

81580 | Aspiratio hepatis

92231 | Immunmodulacid

91311 | Kroénikus beteg dietetikai alapoktatasa (gastroenterologiai, nephroldgiai, onkoldgiai vagy 2. tipust
diabeteses betegnél)

9.3. HBCS kédok

HBCS HBCS megnevezés

351B | Majbetegségek, kivéve rosszindulati daganatok, cirrhosis

9422 | Kiegészit6 HBCs transzplantatummal €16 személy ellatasara

3480 | Majjcirrhosis

9.4. ATC kdédok

ATC ATC megnevezés

LO3ABO04 | interferon alfa-2a

LO3ABO1 | interferon alfa természetes

LO3ABO5 | interferon alfa-2b

LO3AB11 | peg-Interferon alfa-2a

LO3AB10 | peg-Interferon alfa-2b

JO5AB04 | ribavirin

JOSAE11 | telaprevir

JOS5AE12 | boceprevir

JOS5AE14 |simeprevir

10.Roviditések
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10.1. ALT Alanin aminotranszferaz

10.2. ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacid
10.3. BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

10.4. CHC Kroénikus hepatitis C

10.5. GPT Glutamat-piruvat transzamindz

10.6. HBCS  Homogén betegségcsoport

10.7. HCC HepatoCellularis Carcinoma

10.8. HCV Hepeatitis C virus

10.9. OENO  Orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyozasa

10.10. PCR Polymerase Chain Reaction

10.11. PeglFN  Pegilalt interferon

10.12. Pl Proteaz inhibitor

10.13. PR Pegilalt interferont ribavirin

10.14. RVR Rapid virusvalasz

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

10.17. StdIFN  Hagyomanyos interferon

10.18. SVR Sustained virologic response (tartds virologiai valasz)
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