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A hepatitis C-virus- (HCV-) fert6zés napjainkra gyogyithatova valt. A fert6z6ttség megsziintetése
egyéniéstarsadalmiszempontbél egyarant el6nyos és sziikséges. A kezelés hazankban arendelkezés-
re all6 gydgyszereken és finanszirozasi lehetéségeken alapulo, félévenként megujitott konszenzus-
ajanlas szerint torténik. Az aktualizalt ajanlas szerint a kezelés indikacidja (ellenjavallat hianyaban)
a virusszaporodas kimutatasa. Az interferon-alapi kombinaciékat nem alkalmazzuk, a kezelés az
elérhet6 és megfelel6 interferonmentes és preferaltan ribavirinmentes kombinaciok valamelyikével
végzendd. Ezek a diagnosztizalt betegek donté tobbsége szamara rendelkezésre allnak. A kezelés-
be vonas sorrendjét a fibrézis stadiuman és egyéb (epidemioldgiai, foglalkozas-egészségiigyi stb.)
szempontokon alapulé prioritasi pontrendszer hatarozza meg - de valamennyi fert6z6tt miel6bbi
kivizsgdlasa és kezelésbe vonésa indokolt.

KULCSSZAVAK: direkt haté antivirdlis szer, genotipus, hepatitis C-virus, interferon, majrak, majzsugor, poli-
merazgatld, proteazgatld, replikaciéskomplex-gatlo, virushepatitis

Screening, diagnosis, treatment, and follow up of hepatitis
C virus infection. National consensus guideline in Hungary
from 23 September 2020.

Hepatitis C viral (HCV) infection is curable. Eradication of the virus is beneficial and essential from both
individual as well as from social aspects. Treatment depends on availability and reimbursement of
approved drugs in Hungary, and is based on a national consensus guideline, updated six-monthly. If no
contraindication, demonstration of viral replication is the indication of therapy. Interferon-based treat-
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ments are not used any longer, an adequate and available interferon-free and preferably ribavirin-free
therapy is to be applied. These are reimbursed for most diagnosed patients. Sequence of treatment
initiation is determined by stage of fibrosis and by other (epidemiological, occupational etc.) factors,

according to a priority scoring system.

KEYWORDS: direct acting antiviral drug, genotype, hepatitis C virus, hepatocellular carcinoma, interferon, liver
cirrhosis, polymerase inhibitor, protease inhibitor, replication complex inhibitor, viral hepatitis.

1. Bevezetés

Az 1989-ben felfedezett, a fold lakossaganak kb. 1%-at
érinté hepatitis C-virus- (HCV-) ferté6zés gydgyitasa nap-
jainkra megoldddott, a virus felfedez6i 2020-ban orvosi
Nobel-dijat kaptak. Magyarorszagon 30 000-re becsiilheté
a fert6z6képes (HCV-RNS-pozitiv) egyének szama. A leg-
tobben 1993 el6tti transzfuzidval vagy mas egészségligyi
beavatkozéssal ferté6zédtek meg (1), de napjainkban a
kabitdszerek haszndlata és egyes szexualis magatartasok
tekinthetok f6 atviteli utnak (2). Hazankban a virus 1b ge-
notipusa (GT) dominal (90-95%), de a GT1a és a GT3 gya-
koribba valasa figyelheté meg (3).

A beteg szamara a fert6zés idében torténd felfedezése és
meggyodgyitasa az életmindéség javulasat, a munkaképes-
ség megdrzését, a majzsugor, a majrak (HCC) és egyéb
szovédmények megelézését, ezzel a betegségmentes és
teljes varhaté élettartam meghosszabbodasat, valamint a
munkavégzd képesség javulasat jelenti. Egyuttal megszi-
nik a fertézés atadasanak veszélye, és egyszeri, dltaldban 12
hetes kezeléssel jelentésen csokkenthetd a késébbi stlyos
majbetegségekbdl adodod egészséguigyi raforditasigény (4).
Ennek alapjan az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) célul
tlizte ki az U] fertézések szamanak 90%-os, a betegséghez
tarsuld halalozas 60%-os csokkentését 2030-ig (5).

A kivizsgalast és a kezelést a készitmények alkalmazasi
el6irasain (6-16) és nemzetkozi ajanlasokon (17-18) ala-
puld, félévenként megujitott szakmai konszenzusajanlas
szerint Hepatologiai Centrumokban nevesitett gasztroen-
terolégus, gyermek-gasztroenterolégus, infektologus és
trépusi betegségek szakorvosai végzik (19). A fertézottek
regisztralasa, a kezelések kérvényezése és elbiralasa, azok
kovetése, a kezelésre hasznalt gydgyszerek allokacidja, va-
lamint a terdpidk hatékonysaganak értékelése az Alapvetd
Jogok Biztosa véleményének figyelembevételével kialaki-
tott, internetalapu Hepatitis Regiszter adatbazison keresz-
tll torténik (HepReg, www.hepreg.hu).

A HCV kezelése kizérdlag szajon at szedhet6 direkt anti-
virdlis hatdsu (DAA) kombindaciokkal torténik (1. tdbldzat).
A korabban alkalmazott (standard vagy pegilalt) interfero-
nok és elsé generacios proteazgatldk (boceprevir, telapre-
vir, szimeprevir) alacsony hatékonysaguk és mellékhatdsa-
ik miatt nem hasznalhatok. Ezek mellett nem szerepelnek
ebben az ajanlasban a hazankban nem forgalmazott és/
vagy a NEAK altal nem tdmogatott DAA készitmények sem
(asunaprevir, daclatasvir, faldaprevir).

A kordbbi (20) ajanlds aktualizalasa a kezelésben részt vevd
kollégdk javaslatai és tobbségi véleménye alapjan, tobb
egyeztetés soran elfogadott, az Uj kezelési lehetéségekrdl
elérhetd legfrissebb informacidk, nemzetkozi ajanlasok,

1. tablazat: Hepatitis C-virus-fert6zés elleni kombinaciok és genotipus szerinti
alkalmazhatésaguk (a dolt betiivel feltiintetettek a kézirat megirasakor csak korlatozottan

elérhetéok Magyarorszagon)

Gyogyszer

Genotipusspektrum

Proteazgatlo Polimerazgatldé  NS5A-gatlo
komponens komponens komponens

Szofoszbuvir

Szofoszbuvir Ledipaszvir
Paritaprevir/ritonavir Ombitaszvir
Paritaprevir/ritonavir  Daszabuvir Ombitaszvir
Grazoprevir Elbasvir

Szofoszbuvir Velpataszvir
Glecaprevir Pibrentaszvir
Voxilaprevir Szofoszbuvir Velpataszvir

Mas szerekkel kombinalva

Slovelall = barmely genotipus

, Barmely genotipus; GT2 és
R GT3 ban Szuboptimls
Viekirax® GT4
Viekirax + Exviera® GT1
Zepatier® GT1, GT4
Epclusa* Barmely genotipus
Maviret?3 Barmely genotipus
Vosevi Barmely genotipus

'MonokomponensU készitmény, hazankban nincsen forgalomban, énalldan nem alkalmazhato HCV kezelésére.

2Tizennyolc éves életkor alatt is engedélyezett.
SVégstadiumu vesebetegségben is alkalmazhato.
‘Dekompenzalt majcirrozisban is alkalmazhato.

Roviditések: NS5A = hepatitis C-virus replikacios komplex; GT1-GT6 = HCV-genotipusok
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alkalmazasi el6irasok és a finanszirozasi korlatok figyelem-
bevételével készilt. Az ajanlas kozzétételével egy idében
indokolt az érvényben 1évé finanszirozasi eljardsrend mo-
dositasa is (21).

A szakmai ajanlasban csak az alkalmazasi el8irdsoktol és/
vagy nemzetkozi ajanlasoktdl eltérd, vagy ezeket kiegészi-
t6 esetekben tiintetjiik fel a hivatkozasokat. Az itt leirtak
nem mentesitik a kezel6orvosokat az érvényes alkalmazasi
eléirdsokban foglaltak betartasa alol!

2. Definicidk

a)

b)

<)

d)

e)

f)

Cirrézis: A terapids ajanlasok szempontjabol cirré-
zisosnak tekintjik, és ennek megfeleléen kezeljiik
és kovetjik mindazokat, akiknél 1) a szovettani
vizsgalat METAVIR vagy Knodell F3-F4, vagy Ishak
F4-F5-F6 fibrézisstadiumot, vagy 2) barmely nem
invaziv vizsgaldmodszer (4. tdbldzat) ezekkel ek-
vivalens stadiumot igazol, vagy 3) dekompenzalt
kronikus majbetegség allapithaté meg (Child-
Pugh B vagy C staddium és/vagy EASL 2018 kritériu-
mok) (22).

Dekompenzdlt mdjcirrézis: A Child—Pugh- (CP-) osz-
talyozas szerinti B vagy C stadiumu és/vagy az EASL
2018 kritériumainak megfelel6 majelégtelenséggel
jaré majcirrédzis (22). A kezelésre jogosultsag szem-
pontjabol K-vitamin-antagonistéat szed6 beteg eseté-
ben az INR, Gilbert-szindréma vagy hemolizis esetén
a bilirubinérték, fehérjevesztéssel jaro vesebetegség
esetén az albuminérték CP-pontszama - a tényleges
érték megadasa és ezen korlilmény jelzése mellett -
1-nek mindsdl.

Direkt haté antivirdlis szerek (DAA, direct acting anti-
virals): A HCV szaporodasanak egyes fazisaira hato
vegylletek. Az ajanlasban szereplé DAA csoportok:
protedzgatldk (Pl, NS3/4A), replikaciéskomplex-gat-
I6k (NS5A), polimerazgatiok (NS5B).

HCV-RNS detekcids kiiszébérték: A HCV-RNS kimu-
tathatosaganak hatarértéke. A HCV kezelése sordn
elvaras a 15 NE/ml-nél nem magasabb detekciods ki-
szObértékl real-time polimeraz-lancreakcié (rt-PCR)
modszer alkalmazésa.

Hepatitis Regiszter (HepReg, www.hepreg.hu): A
szakmai szervezetek altal létrehozott, a NEAK
gyogyszer-allokaciojat is tamogatd, a HCV- (és az
IFN-kezelésben részesiilé hepatitis B-virussal) fer-
t6zott betegek és kezelésiik orszagosan egységes
és atlathatd nyilvantartasara, engedélyezésére és
kovetésére az Alapvetd Jogok Biztosa véleményé-
nek figyelembevételével kialakitott, internetalapu
adatbazis. Az adatbazist a Hepatitis Terapias Bi-
zottsdg mikdodteti. A HepRegben tarolt adatok tu-
lajdonosa a Magyar Gasztroenterolégiai Tarsasag
Hepatolégiai Szekcidja.

Hepatitis Terdpids Bizottsdg: A krénikus virushepatiti-
ses betegek ellatasaban érintett szakmai szervezetek
altal létrehozott, a szervezetek altal delegélt tagok-
bol allo testiilet. MGkddését és Osszetételét kulon
dokumentum szabdlyozza.

g)

h)

)

k)

m)

n)
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Krénikus C-virus hepatitis (CHC, chronic hepatitis C): A
hepatitis C-virus-fert6zés talajan kialakult idilt maj-
gyulladas. A diagnézis felallitasnak feltételei: 1) feltéte-
lezetten vagy igazoltan 6 hdnapnal régebben fennallo
HCV-fertézés, 2) kimutathaté HCV-RNS, 3) majkaroso-
das igazoldsa emelkedett GPT (ALT) és/vagy majbi-
opszia és/vagy nem invaziv vizsgalémaodszer és vagy
hepatikus dekompenzacié alapjan.

(Peg)IFN + RBV + Pl kezeléssel sikertelendil kezelt be-
teg: Az, aki (peg)IFN + RBV + Pl kezelés hatasara
nem valt tartésan virusmentessé (nem ért el SVR-t),
beleértve a sulyos mellékhatas miatt felfliggesztett
kezelést.

Prioritdsi Index (PIX): A majfibrézis mértékén alapuld,
a majkarosodas sulyossagat és szovédményeit, a be-
tegség aktivitasat, progresszidjat, az atvitel veszélyét
és tovabbi meghatérozott, specidlis szempontokat is
figyelembe vevd, a HCV-fertézott betegek kezelésbe
vonasanak szakmailag elfogadott sorrendjét megha-
tarozd numerikus érték.

Relabdlé beteg: A gydgyszeres kezelés alatt vagy be-
fejezésekor HCV-RNS <15 NE/ml vagy nem detektal-
hato eredményt elérd, de a kezelés befejezése utani
24. hétig ismét HCV-RNS =15 NE/ml kimutathatdsa-
got produkalé beteg, ha az ismételten kimutathaté
HCV genotipusa nem tér el igazoltan az eredeti ge-
notipustol.

Tartds virusvdlasz (SVR, sustained virologic response):
A kezelés befejezése utan legaldbb 12 héttel a HCV-
RNS nem mutathaté ki. Szakmai szempontbdl IFN-
mentes kezelések esetében a tartds virusmentesség
ellendrzése a terapia befejezését kovetden 12 héttel
elfogadott (SVR12). Finanszirozasi okokbdl jelen-
leg az SVR a terapia befejezését kovetéen 24 héttel
vizsgalandé/finanszirozott (SVR24) - de ennek az
eléirasnak (és a teljes finanszirozasi eljarasrendnek) a
miel6bbi megviltoztatasa szlikséges.

Terdpianaiv beteg: Az, aki soha nem részestilt HCV el-
leni kezelésben.

Virusdttorés (BT, breakthrough): A kezelés soran 1) a
HCV-RNS-titer <15 NE/ml vagy kimutathatatlannd
valik, de késébb, még a kezelés soran ismét =15 NE/
ml titerben kimutathatéva valik, vagy 2) mennyisé-
ge a korabbihoz képest legalabb 1 log, mértékben
né.

Virusrezisztencia (VR), rezisztenciaasszocidlt virusva-
ridns (RAV), rezisztenciaasszocidlt szubsztiticio (RAS):
A DAA-ra nem érzékeny HCV-torzsek >10%-o0s gyako-
risagu kimutathatosaga a kezelés megkezdése elétt
(kiinduld rezisztencia), vagy kimutathatéva valasa a
DAA kezelés alatt/utan (terapiaasszocialt rezisztencia).

3. Az ajanlas kiemelt pontjai

A1.

Ez az ajanlas a HCV-pozitiv betegek kezelésére for-
dithaté, maximalt terdpias keret optimalis felhasz-
naldsat, a legsulyosabb allapotu betegek miel6bbi
kezelését és a lehetd legnagyobb szamu beteg tartés
virusmentességének elérését célozza.
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2. tablazat: Hepatitis C-virus-fert6zottség
rizikécsoportjai és sziirésének célcsoportjai
Magyarorszagon

Jelenleg is sz(irt csoportok

e \éradok

e Hemofiliasok

e Dializaltak

e Szerv- vagy szévetdonorok

e HBV- és/vagy HIV-fertézottek

e |n vitro fertilizacios programban részt vevok
e Egészséglgyi dolgozok

Sziirésre javasolt tovabbi személyek

e \/arandosok

e Bioldgiai/immunszupressziv kezelésben, kemotera-
piaban részesuldék

e Fegyveres testlletek és mentdszolgalatok tagjai

Jelenleg szisztematikusan nem sziirt, magas
kockazatu egyének/csoportok

e 1993 eldtt transzfuzidban részesultek

e Fgészséglgyben foglalkoztatott nem egészségugyi
dolgozdk

e HCV-fert6zott anyak gyermekei

e HCV-fert6zottel egy haztartasban élék

e HCV-fert6zottek szexudlis parterei (klUldndsen férfi-
férfi szexualis kapcsolatot |étesiték)

e |ntravénas/felszippanthatod kabitdszert valaha
hasznalok

e Szocidlis vagy buntetés-végrehajtasi intézményben
elhelyezettek, ott dolgozdk

e Tetovalas- és piercingviselSk (kildndsen nem
megfeleld higiénias kordlmények kdzott végzett
beavatkozas esetén)

e Magas fert6zottségu tertiletrdl bevandoroltak

e \alidalt kockazatbecsl6 kérddiv alapjan magas
kockazatinak minésulé személyek

e 1945 és 1970 kozott sziletettek

A2. Majbetegeknél és/vagy HCV-fertézottség szempont-

jabol magas kockazatu személyeknél (2. tdbldzat) a
HCV-fertézottség vizsgdlata sziikséges, HCV elleni
ellenanyag (anti-HCV), vagy - az ajanlasban részle-
tezett specidlis esetekben — HCV-RNS kimutatasaval.
Ha a szlirt személy anti-HCV-vizsgélata pozitiv vagy
kétes eredményd, és a fert6zés igazoldsa esetén a
beteg antivirdlis kezelése lehetséges, és/vagy az ak-
tiv fertézés igazoldsa epidemioldgiai szempontbdl
szlikséges, HCV-RNS-vizsgalat végzése indokolt.

A3. Minden HCV-RNS-pozitiv beteg kezelési lehetdségeit

mérlegelni szlikséges, beleértve a kordbban kezelésre
esetleg alkalmatlan, az arra/azokra nem reagalo, vagy
ismételten fert6z6dott betegeket is. Ha nem ellenja-
vallt, és azt a beteg vallalja, HCV-RNS-vizsgalattal iga-
zolt fert6zottség esetén antiviralis kezelés indokolt.

A4. AHCV-kezelés megkezdése el6tt vagy alatt, valamint

kezelés hidnyaban is a hepatitis A- és a hepatitis B-
fogékonysag tisztazasa, a fogékonyak immunizalasa
indokolt.
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AS.

Aé6.

A8.

A9.

A10.

A11.

A12.

A HCV-fert6zottség megsziintetése egyéni és tarsa-
dalmi szempontbdl egyarant sziikséges, a rendel-
kezésre all6 IFN-mentes (és preferdltan RBV-men-
tes) DAA kombinacidk valamelyikével torténik. Az
alacsonyabb hatékonysagu, és alkalmanként sulyos
mellékhatasokkal jaré (peg)IFN + RBV + DAA kombi-
nacidk nem alkalmazhatok.

A gyogyszerar-tdmogatasi keret terhére végzett ke-
zelések engedélyhez kotottek. A kezelések szakmai
jovahagyasat és fellgyeletét a szakmai szervezetek
altal delegalt Hepatitis Terdpids Bizottsag (tovabbi-
akban: Bizottsag, amelynek Osszetételét, mikoddését
kilon dokumentum szabdlyozza) végzi, mig a keze-
Iésre a NEAK adja meg az engedélyt.

. A kezelések kérvényezése, nyilvantartasa, enge-

délyezése és allokdlasa az erre a célra létrehozott
HepReg internetalapu rendszerben torténik (www.
hepreg.hu). A kezelés regisztrdldsa a HepRegben
csakugy, mint az ajanlasban szerepl6 egyéb szem-
pontok betartdsa a nem gydgyszerar-tamogatasi ke-
ret terhére végzett kezelések esetében is indokolt.

A kezelés megkezdése el6tt validalt, nem invaziv
vizsgalomodszerrel (3. tdbldzat) vagy majbiopsziaval
a fibrozis mértékének megitélése szikséges. Emel-
lett indokolt az aktivitas, valamint az esetleges extra-
hepatikus manifesztaciok és tarsbetegségek vizsga-
lata is. Az aktivitas és/vagy fibrozis jelenléte a kezelés
indikacidjanak nem feltétele.

Minden olyan beteg esetében, akinél ez nem is-
mert, a kezelés megkezdése elétt a virus genotipu-
sanak és altipusanak meghatéarozasa sziikséges. Ha
a HCV genotipusa nem hatarozhaté meg, ennek a
ténynek a HepRegben dokumentalasa mellett a ke-
zelést a GT3-ra vonatkozd szempontok szerint java-
solt végezni.

Kevert genotipust HCV-fertézés esetén valamennyi
genotipusban hatékony kombinacié alkalmazando,
a kezelés a hosszabb idejl/tébb komponensbél
allé terdpiat igénylé genotipusnak megfeleléen
torténik.

Az engedélyezhetd kombindcidkra vonatkozé al-
goritmusokat az SVR eléréséhez sziikséges gyodgy-
szerkodltségek figyelembevételével a Bizottsdg a
NEAK-kal egylttmikodve hatdrozza meg, és a www.
hepreg.hu honlapon hozza nyilvdnossagra. Ezek val-
tozasardl a Bizottsdg a kezelorvosokat és az illeté-
kes hatosagokat elektronikus levél Gtjan értesiti.

A NEAK altal a HCV kezelésére elkulonitett gydgy-
szerdr-tdmogatési keretbdl a készitmények egy
adott beteg szdmiéra csak a mindenkor érvényes
finanszirozasi eljarasrend szerint engedélyezheték
és rendelheték. Az engedélyezett kezeléstdl eltérni
csak olyan, szakmailag megalapozott esetben lehet,
amikor a rendelni kivant készitmények artobblete
vagy a kezelés teljes koltsége a NEAK-kereten kiviili
forrasbdl biztosithato. A szakma javaslata, hogy ilyen
esetben az NEAK az eljardsrend szerint engedélyez-
heté készitmények koltségének megfelelé 6sszeg
artdmogatast biztositson a beteg szamara.



3. tablazat: Nem invaziv fibrézisvizsgalé médszerek és az egyes fibrézisstadiumokhoz tartozé

értékek
Tranziens Shear Wave 2D ey 2D Shear Extended

METAVIR r: e Wave . .

S elasztografia elasztografia art Wave Liver Function FIB-4
fibrozis- FibroS Phili elasztografia I i

stadium (Fi &g can, S(W EI Iﬁ;) (Aixplorer) e a_?ztﬁgt:a ia EL Fteszt score (n)

a) { , kPa) (SWE, kPa) (Toshiba) ( teszt, n)

FO <5,0 <35 <5,0 - <7,70 <1,45
EO/H 5,0-5,9 3,5-4,2 5,0-5,9 - 7,71-7,99 <1,45
atmenet

F1 6,0-7,1 4,3-6,6 6,0-7,0 <6,7 8,00-8,70 <1,45
If1/F2 - - - - 8,71-8,99 <1,45
atmenet

F2 7,2-9,3 6,7-8,0 7,1-9,1 6,7-9,4 9,00-9,80 <1,45
EQ/FB 9,4-10,0 8,1-9,2 = = 9,81-9,99 =
atmenet

8 10,1-12,0 9,3-9,8 9,2-12,0 9,5-11,2 10,00-11,00  1,45-3,25
ES/M 12,1147 9,9-10,4 12,1-13,4 - 11,01-11,29 -
atmenet

F4 >14,7 >10,4 >13,4 >11,2 >11,30 >3,25

A13. Tobb rendelkezésre all6 kezelési alternativa esetén a
biztonsdgossagi és koltséghatékonysagi szempon-
tok figyelembevétele mellett elényben részesiten-
dék az RBV-mentes és/vagy a révidebb id6tartamu
kombinaciok.

Szakmai konszenzus alapjan a terapiara jogosultak
kezelésbe vonasdnak sorrendjét az un. prioritasi
index (PIX) hatdrozza meg. Amig ez finanszirozasi
szempontok miatt sziikséges, a kezelésre vard be-
tegek nyilvantartasa a beteg és a kezel6orvosa altal
azonosithaté moédon a PIX-en alapuld kezelési varé-
listan torténik, a varolistakra vonatkozé rendeletnek
megfeleléen. Elérheté a www.hepreg.hu honlapon.
A kezelés sordn HCV-RNS-negativva valt, vagy felté-
telezhetéen negativva vélt betegek esetében a tar-
tos virusmentesség (SVR) megdllapitasara a kezelést
kovetéen legaldbb 12 héttel HCV-RNS-vizsgalat in-
dokolt. Ha ekkor a HCV-RNS nem detektalhato, a be-
teg a HCV-fert6zésbél gyogyultnak tekinthetd (SVR).
Amennyiben a kezelés befejezése utan legalabb 12
héttel a HCV-RNS mennyisége a detekcids limitérték
alatti (dltaldban <15 NE/ml), de nem negativ, 12 hét
mulva ismételt HCV-RNS-vizsgalat végzendé az SVR
megitélésére. A kezelés eredményességérdl irdsos
szakvélemény kiallitasa sziikséges.

Az igen magas gyogyulasi rata miatt teljes idétarta-
mu IFN-mentes kezelés esetén szakmai szempont-
bol SVR feltételezhetd abban az esetben is, ha ennek
vizsgalatara technikai okbdl nem keriilhet sor.

A HCV-fert6zésbdl igazoltan gydgyultaknal ujabb
HCV-RNS-vizsgalat csak recidivara utalé laboratéri-
umi vagy klinikai jel, vagy specidlis epidemioldgiai
indok esetén szlikséges.

Az egyes készitmények alkalmazasat a kezel6orvos
az alkalmazasi el6irasokban leirtak szerint koteles

A14.

A15.

A16.

A17.

A18.

végezni. Jelen ajanlas a gyakorlati megvalésitést se-
gité kiemeléseket és — az indikacios kor és néhany
specialis szempont vonatkozasaban - kiegészitése-
ket tartalmaz.

4. Sziirés, diagnosztika, a kezelés
indikacidja

4.1 Szdireés, rizikdcsoportok
Majbetegség esetén és/vagy HCV szempontjabdl magas
kockazatunak tekintheté személyeknél HCV-fertézés ira-
nyaban szlirés szlikséges. A sz(rés célcsoportjait a 2. tdb-
ldzat mutatja be (23).
A HCV-fert6zottség elsé vizsgalata altalaban az anti-HCV
ellenanyag kimutatasaval végzendd, kivéve az aldbbi
eseteket, amikor a szlirés HCV-RNS-PCR-vizsgélattal vég-
zend6: 1) HCV-bol korabban gyogyult személy, 2) felté-
telezhet6leg 2 hénapnal nem régebben megferté6z6dott
személy, 3) dializélt vesebetegek (poolozott médszerrel
is végezhetd). Emellett HCV-RNS-PCR-vizsgalattal torténd
elsédleges szlirés mérlegelheté az ismerten immunhia-
nyos allapotban 1évé betegeknél is. Ha majbetegség nem
ismert, a HCV-fert6zottség kockazatanak felmérésére vali-
dalt kérd6iv hasznalata javasolt.
Kulon keretbdl finanszirozott, egylépcsds szlrési + kezelési
programok sziikségessége/elénydssége esetén (pl. addik-
tolégiai ambulanciak, alacsony kiiszob( ellatéhelyek) az an-
ti-HCV-re végzett szeroldgiai vizsgalat mellett mas, 90%-ot
eléré pozitiv prediktiv értékl diagnosztikai moédszer (HCV
core antigén vagy HCV-RNS-vizsgdlat) pozitiv eredménye is
elfogadhatd, illetve a validalt kérddiven alapuld kockazat-
becsléssel kombinalhato, az alabbi feltételekkel:
¢ Olyan kornyezet (drogambulancidk, tlicsereprogram
helyszinei, fokozottan veszélyeztetettekkel foglalkozé
nem egészséglgyi intézmények), ahol az ajanlasban
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alapvetden javasolt, vénas vérvétellel jar6 HCV-RNS- és/
vagy genotipus-vizsgalat technikai vagy logisztikai ok-
bol nem valésithaté meg.

e Barmelyik, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé
fenti diagnosztikai teszt elérhetd és finanszirozhaté.

e Barmelyik pangenotipusos HCV elleni DAA készitmény
(GLE/PIB, SOF/VEL, SOF/VEL/VOX) rendelkezésre all az
igy diagnosztizaltak szdmara.

e Klinikailag kompenzalt majmiikodés.

® Ha az igy végzett sz(ir6vizsgadlat nem igazol HCV-fert6-
zést, Ugy az érintettet tajékoztatni szlikséges arrél, hogy
ez nem zérja ki teljes mértékben a HCV-fert6zottséget,
és egyidejlleg anti-HCV ellenanyag alapu sztrdvizsgalat
elvégzését javasolni és biztositani sziikséges.

Pozitiv vagy kétes anti-HCV-eredmény esetén HCV-RNS-

vizsgalat végzése indokolt.

4.2 Diagndzis, javallat, ellenjavallatok

A HCV-RNS 215 NE/m| PCR-eredmény aktiv HCV-fert6zott-
séget igazol. Ezt a titert el nem ér6, de detektalhaté HCV-
RNS-eredmény esetén néhany hénappal késébb a vizsga-
lat megismétlése javasolt.

Egylépcsds szlirési + kezelési programban HCV core anti-
gén vagy egy 90%-ot elérd pozitiv prediktiv értékd HCV-
RNS-vizsgélat pozitiv eredménye is elfogadhaté a kezelés
engedélyezéséhez, az el6z6 pontban leirt szempontok és
feltételek szerint.

Minden HCV-RNS-pozitiv beteg kezelési lehet&ségeit mér-
legelni szlikséges, beleértve a kordbban kezelésre esetleg
alkalmatlan, az arra/azokra nem reagald, vagy ismételten
fert6z6dott betegeket is. Ha nem ellenjavallt, és azt a be-
teg vdllalja, HCV-RNS-vizsgalattal igazolt fert6zottség ese-
tén antivirdlis kezelés indokolt.

Magyarorszagon az alkalmazasi eléirdsokban szereplékon
kivil a kezelés ellenjavallatanak tekintendé a feltételez-
hetd vagy bizonyitott adherenciaképtelenség a kezel6-
orvos vagy az adott szakterilet szakorvosa szerint (pl. nem
kontrollalhaté mentalis zavar), valamint ha a varhato élet-
tartam nem maj eredet(i okbdl a HCV esetleges eradika-
ldsa esetén is <1 év (pl. végstadiumu rosszindulatu beteg-
ség vagy mas kontrolldlhatatlan végstadiumu betegség,
terapias lehet6ség nélkil). Ugyanakkor a kezel6orvos, a
Terdpias Bizottsag, valamint az onkoteam egyedi mérle-
gelése alapjan antivirdlis kezelésben részestilhet a HCC
onkoldgiai kezelésére alkalmas beteg, a HCC miatt mdj-
atultetésre varéo HCV-fert6zott antivirdlis kezelése pedig
prioritast élvez (17).

4.2.1 Majbetegseg igazolasa

e |gazolt HCV-fert6zés esetén a kezelés megkezdése elétt
a majbetegség stadiumanak megitélése szlikséges. A
fibrézisscore (barmelyik modszer, beleértve a FIB-4-et is)
és a Child-Pugh paraméterek megadasa nélkil kezelés
iranti kérvény nem nyujthaté be. A FIB-4 score alapjan
becsult fibrézisstadium csak akkor veendé figyelembe,
ha mas fibrézisdiagnosztikai eredmény nem all rendel-
kezésre. A fibrézisstadium mellett indokolt az aktivitas,
az esetleges extrahepatikus manifesztaciok és tarsbe-
tegségek vizsgdlata is. Ugyanakkor az aktivitas és/vagy
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fibrézis és/vagy extrahepatikus manifesztaciok jelenléte

a kezelés indikaciéjanak nem feltétele.

— A fibrézis megitélése validalt nem invaziv vizsgalo-
modszerrel (3. tdbldzat) vagy majbiopszidval torténhet
(24-28).

— Az aktivitds megitélése a GPT/ALT meghatdrozasan
vagy a maj szévettani vizsgalatan alapul.

— Az indikacié szempontjabol legfontosabb extrahepa-
tikus manifesztaciokat és tarsbetegségeket a prioritasi
index szamitasara kialakitott 4. tdbldzat tartalmazza.

— A kezel6orvos megitélése szerint majbiopszia elsé-
sorban differencidldiagnosztikai vagy prognosztikus
céllal lehet indokolt, de az indikacio feldllitasahoz nem
szlikséges.

° Amdjbetegség és a kezelésilehetéségek pontosabb meg-
itéléséhez teljes vérkép (GOT/AST, GGT, ALP, se. albumin,
bilirubin, prothrombin, vesefunkciok [kreatinin, eGFR]) és
hasi ultrahang- (UH-) vizsgélat (és ha ez vagy emelkedett
AFP-érték alapjan gécos majbetegség/HCC gyanuja me-
ril fel, CT- vagy MR-vizsgalat) is sziikséges (29).

¢ Differenciadldiagnosztikai és egyéb laboratériumi vizs-
galatok:

— HIV-, HAV-, HBV-vizsgdlat (pozitiv HBsAg esetén anti-
HDV is).

— Kisérébetegségek vizsgalata klinikai tiinetek és la-
boratériumi eredmények alapjan: hipertoénia, diabe-
tes mellitus (vércukor), pajzsmirigym(kodés-zavar
(TSH), autoimmun betegségek (ANA, dsDNS, AMA),
kardiorespiratorikus statusz (EKG), immunszupp-
resszid, cryoglobulinaemia, vashaztartds, hyper-
uricaemia, alkoholizmus, tulsuly/elhizés, steatosis
megitélése.

4.2.2 Molekularis diagnosztika

4.2.2.1 HCV-RNS-vizsgalat

¢ Olyan anti-HCV-pozitiv beteg esetében, akinél antivirélis

kezelés biztosan nem sziikséges, vagy nem végezhet6

(pl. a kezelés kontraindikalt, vagy azt a beteg dokumen-

taltan nem vallalja), a HCV-RNS és a genotipus meghata-

rozasa csak kivételesen, pl. epidemioldgiai okbdl lehet
indokolt.

Diagnosztikus HCV-RNS-vizsgalat indokolt:

— Akiknél az anti-HCV-teszt pozitiv, és antivirdlis keze-
Iést terveziink, vagy az infektivitas ismerete epidemi-
olégiai okbdl fontos (beleértve azokat, akik korab-
ban HCV-fert6zésbol gyogyultak, de ujraferté6zédés
gyanuja merul fel, vagy magas kockazatu csoportba
tartoznak).

— Akiknél bizonytalan, vagy a klinikumnak ellentmondé
az anti-HCV-vizsgalat eredménye.

— Negativ anti-HCV-eredmény esetén is
» immunszupprimalt egyéneknél HCV-fert6zés gya-

nuja esetén;

» akut HCV-fertézés gyanujakor (abban az esetben is,
ha az anti-HCV-eredmény negativ); alapos gyanu ese-
tén negativ HCV-RNS-vizsgalat megismétlése szliksé-
ges 3 hénap elteltével.



4. tablazat: A prioritasi index szamitasa
Kategoria Leiras

a) Fibrézisstadium (az alabbiak egyike)

Szovettan vagy nem invaziv médszer

Osszefoglalé kézlemények / Reviews

Adhaté pont
Maximum 70 pont

Dekompenzalt cirrdzis

METAVIR/Knodell/validalt nem invaziv
filorézisvizsgalat (Iasd a 4. tablazatot)

FO/F1 — F2/F3 — F3/F4 atmenet
Ishak-stadium

b) Pluszpontok Child—Pugh A stadiumban

Child-Pugh B vagy C cirrézis 70

FO-F4 fibrézisstadium x10 pont 0-40
5-25-35 5-35
1=10, 2=15, 3=20, 4=30, 5=35, 6=40 0-40

Maximum + 30 pont

18-32,9 kPa kozott:

Elasztografia (liver stiffness) alapjan

5 kPa-onként +5 pont

Maximum + 30 pont

32,9 kPa felett: 10 kPa-onként +5 pont

Thrombocyta 70-89 g/l
Thrombocyta <70 g/l
Szérumalbumin 30-34 g/l
Szérumalbumin <30 g/l
Oesophagus varicositas GT1-2
Oesophagus varicositas >G2
Korabbi dokumentalt dekompenzalt
majbetegség vagy komplikacio

c) Aktivitas, progresszio

Korabban Child-Pugh B vagy C
stadium vagy varixvérzés

A progresszi6 fokozott veszélye

+5
+10
+5
+ 10
+5
+ 10

+15

Maximum + 8 pont

Az alabbi négy koziil a legmagasabb
HAI- vagy Ishak-aktivitas foka
METAVIR-aktivitas foka

Progresszio elasztografia alapjan (4)

Progresszié szdvettan vagy validalt nem
invaziv fibrozisvizsgalat alapjan (AF)

Legutobbi ALT/GPT (IU/ml) érték/50 pont

miatti pontok

Maximum + 4 pont

3-6=1, 7-9=2, 10-12=3, >13=4 +0-4
Al1=1, A2=2, A3=3, Ad=4 +0-4
A1-1,99 kPa=1, A2-2,99 kPa=2, >A3
+ 04
kPa=4
AF1=1, AF2=2, AF3=3, AF4=4 +0-4
+0-4

d) Specidlis pontok

Foglalkozasi
HCV miatt munkajatol jogszabalyban
eltiltott személy
Kdzvetlen betegellatasban vagy human
mintak feldolgozasaban/kezelésében
jelenleg is aktivan részt vevd személy

Kozvetlen betegellatasban vagy human
mintak feldolgozasaban/kezelésében
jelenleg aktivan részt nem veve,
egészsegugyben foglalkoztatott személy

Specialis epidemioldgiai indok
Szocidlis vagy bluntetés-végrehajtasi
intézetben elhelyezettek vagy ott dolgozdk

Mas betegség miatt rendszeres injekcios
kezelésre szoruld beteg, a Bizottsag
jovahagyasa esetén

40 éves kor alatti beteg

Dokumentalt tartés kérhazi elhelyezés/
kezelés, a Bizottsag jovahagyasa esetén

szUkséges

A regisztracios szam megadasa

Munkaltatoi igazolas szUkséges

Maximum + 50 pont

+ 50

+ 30

+ 15

+ 10

+ 20

+ 20
+ 20
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Tarsbetegségek
Hemofilia + 20
Dializalt beteg Hemodializis vagy peritonealis dializis + 20
Sulyos extrahepatikus Cryoglobulinaemia vasculitisszel vagy + 20
HCV-manifesztacio/tarsulas vasculitis nélkul, glomerulonephritis,
sulyos polyarthritis, porphyria cutanea
tarda, lichen ruber planus
HCV-asszocialt non-Hodgkin-lymphoma + 50
Gydgyult/gydgyithatd hepatocellularis HCC sikeres sebészi vagy ablacios + 50
karcinéma (HCC) kezelésén atesett, onkoteam véleménye
szerint tumormentes beteg
HIV- vagy HBV-tarsfertézés HBV: HBsAg- vagy HBV-DNS-pozitiv + 20
Transzplantacidéval kapcsolatos pontok Maximum + 80 pont
Transzplantacids varolistan lévé, vagy Barmely szerv, igazolas szikséges + 50
HCV-fert6zdttség miatt a transzplantacios
programbdl kizart beteg
Transzplantalt személy Barmely szerv, fibrosis a stadiumatol + 50
flggetlendl
Fibrotisans cholestaticus hepatitis + 80
majatlltetettnél
Egyéb
In vitro fertilizacios program soran NG vagy férfi, igazolas szlkséges + 50
diagnosztizalt HCV-fertézés
30 év feletti, a HCV eradikalasat kdvetéen Az érintett nyilatkozata szlkséges + 20
gyermeket vallalni szandékozo, gyermek-
telen né
Automatikus pont a kezelésre varakozas  Benyuijtott vagy elbiralt kérvény alapjan  + 1 pont/ho
alatt

e) A kezel6orvos és/vagy a Bizottsag A fentiekben fel nem sorolt méltanyolha- Maximum + 12 pont
altal adhaté pontok t6 egyéb szempont(ok) miatt adhatd

pontok (pl. nincs tarsbetegseg vagy

specidlis tarsbetegség, korabbi tébb-

szori sikertelen kezelés, jo complience a
korabbi kezelés soran, erds motivaltsag,
foglalkoztatassal vagy csaladi
kdrtilményekkel kapcsolatos szempont)
Az indoklas megjeldlese szlikséges

Kezel6orvos dltal adhatd pontok +0-2
Hepatitis Terapias Bizottsag altal adhaté pontok* + 0-10

* A prioritasi rendszerben nem szereplé specidlis egészségugyi, Szakmai vagy epidemioldgiai indok/raszorultsag alapjan a Bizottsag —
részletes indoklassal, a Bizottsag legaldbb 80%-0s mindsitett tdbbségl tamogatasa esetéen — a PIX-tdl flggetlendil tamogathatja a kezelés
soron kivili engedélyezését.

® Terdpiahoz kapcsolédé HCV-RNS-vizsgalat: a kérvény benyujtasa alapjaul szolgalé6 HCV-RNS-

— A HCV kezelésének megkezdése elétt (legfeljebb 6 ho- vizsgalat eldétt legalabb 3 hénappal igazolhaté volt,

napon belill) szenzitiv kvantitativ HCV-RNS-vizsgalat vagy ismert expoziciés id6 alapjan ez feltételezhetd.

szlikséges. — Amennyiben a kezelés sordn virusattorés gyanuja

» Olyan, cirrézisban nem szenvedd terdpianaiv bete- merdl fel, soron kiviili HCV-RNS-vizsgalat sziikséges.

gek esetében, akiknél a korabbi HCV-RNS-vizsgalat Igazolt virusattorés (gyogyszer-rezisztencia kialaku-

eredménye nem ismert vagy <6 milli6 NE/ml volt, ldsa) esetén a zajlé kezelés (valamennyi készitmény)

a SOF+LDV kezelés megkezdése el6tt 2 héten belill ledllitandd, amennyiben arra lehetéség van, RAV/RAS
HCV-RNS-vizsgalat sziikséges (kivéve a szervtranszp- vizsgalat mérlegelhetd.

lantaltakat). — A HCV miatt foglalkozasatol jogszabalyban eltiltott

> Kezelési engedély 6 honapndl régebbi HCV-RNS- személynél a kezelés alatti 4. héten (ha ez pozitiv, a

eredmény alapjan is kérhetd, ha a HCV-fert6zottség kezelés befejezésekor is) HCV-RNS-vizsgalat szliksé-
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ges. Ha a HCV-RNS a kezelés alatt vagy utan barmely  4.2.3 A diagnosztika szempontjai speciélis
idépontban a kvantifikacios limit alatti, szakmai szem-  esetekben/betegcsoportokban

pontbdl az érintett személy fert6zéképessége meg- e Icterus, vagy ismert datumu expozicié: 2 hét utan érzé-
szlintnek tekinthetd, vele szemben a foglalkozasi kor- keny HCV-RNS-vizsgdlat végzendé; ha pozitiv, 8-12 hét
latozas feloldhaté. mulva kontrollja sziikséges.

— A kezelés soran HCV-RNS-negativva valt vagy feltéte- Gyermekek: HCV-fertézés gyanuja esetén a fertézottség
lezhetéen negativva valt betegek esetében a tartds  megallapitésa a felnéttekével azonos médon térténik.
virusmentesség megallapitasara a kezelést kdvetéen Anti-HCV-pozitiv anya gyermeke: 18 hénapos korban
12 héttel HCV-RNS-vizsgalat indokolt (SVR12). Az SVR anti-HCV-vizsgélat végzendd (erre az életkorra az anyai

vizsgalata ennél késébbi id6pontban (pl. SVR24) szak- ellenanyag kitriil a gyermek szervezetébdl). Pozitiv

mai szempontbdl hatranyos: az esetleges sikertelen- eredmény esetén a beteget gyermekhepatolégushoz

séget kés6bb ismerik fel, és a relapszus az esetleges szikséges iranyitani, és HCV-RNS-vizsgalatot kell vé-

Ujrafert6z6déstdl nehezebben kiilonboztetheté meg. gezni. Ennek pozitivitisa a gyermek fert6zottségét

Ugyanakkor jelenleg a NEAK az SVR24 vizsgalatat irja igazolja. Ha a korai diagnoézisnak jelentésége van, a

el6 és finanszirozza. gyermek 1-2 hdénapos koraban sz(irésként HCV-RNS-
® HCV-RNS-vizsgélat minéségi feltételei vizsgélat végezhets.

-A t,erépiéhoz kapcsolodo HCV:RIEIS-vizsgélatokat Pré- e Majtranszplantaltak: HCV-porzitiv recipiens majtranszplan-
.ferz?I:can a NEAK-!<a’I erre szerzodc?ttnla’b,orf)kbarl, \{alo,s tacioja utdan HCV-RNS-vizsgélat és majbiopszia végzendo.
idejd F,’C,FI{-technlkaval, CE{'M? minositesu, |fe||9 erze- Pozitiv HCV-RNS és igazolt rekurrens fert6zés esetében az
kenységu tesztekkel az alabbi modszertani és mindsé- antiviralis kezelés miel6bbi megkezdése indokolt.
gl feltetelekne.klmejgf.eleloen szlikséges végezni: ) HIV-fertézottek: Anti-HCV-vizsgélat sziikséges. Azoknal

* alacsony detekcios limit (<15 NE/ml + 5%) valamennyi a HIV-fert6zotteknél, akik anti-HCV-pozitivok, vagy akik
genf)t-lpus esgter), y ) ) negativak, de nem magyarazhaté majbetegségiik van,

® linedris kvantifikacios tartomany legalabb 15-10% NE/ml HCV-RNS-vizsgalat végzends, és pozitivitésa esetén a
kozott. o ) } HCV kezelése mérlegelendé.

—Ha a fenti kovetelményeknek megfeleld HCV-RNS- o gy fertszsttek: Anti-HCV-vizsgalat szikséges. Azokndl
PCR-vizsgalatra technikai okbdl nincsen lehetSség, . fertszotteknél, akik anti-HCV-pozitivok, HCV-RNS-

:<u I.on forrasbokl :nar:sllzolrozo:;c,ﬂlspiclla,l’lzscz\l;rslillé ke.ze- vizsgalat végzendd, és pozitivitasa esetén a HCV kezelé-
ési programok keretében ettdl eltéré - -vizs- se mérlegelends.

galat pozitiv eredménye alapjan is engedélyezhetd
kezelés.

5. Kezelési allokacio, kezelési

. Itsa
4.2.2.2 A HCV-genotipus vizsgalata Jogosultsag

® Ha nem ismert, a kezelés megkezdése el6tt a genotipus
és altipus meghatdarozasa szlikséges.

® Ha kezelésre nincs lehetdség, Ugy a genotipus meghata-
rozasatdl el lehet tekinteni.

5.1 A Hepatitis Regiszter funkcidi
¢ A potencidlisan kezelésre szorulé HCV-fert6zottek orsza-
gos nyilvantartasa.
¢ A kezelés iranti kérelmek fogadasa:
— a kezelésr6l megalapozott dontés csak korrekten kitol-
tott kérvény alapjan lehetséges (!);
— az elbirdlt kérvény nem mddosithato, de Uj kérvény
benyujtaséra sor kerilhet (!).
e A PIX kiszdmitasa a kezelés engedélyezéséhez (lasd ké-

4.2.2.3 RAV/RAS vizsgalat

® Bar a terapia el6tti RAV/RAS-ok ismerete hasznos lehet,
vizsgalata nem kotelezé. Amennyiben RAV/RAS megha-
tarozas torténik, ennek javasolt moédszere az Uj genera-
ciés ,mély” szekvendlds (deep sequencing analysis) az ’
NS5A (és indokolt esetben az NS3/4A) HCV-RNS-régio-  S9PP)-

ban, 10%-0s cut-off hatarértékkel. Ha a RAV/RAS vizsga-  ° Engedé!yezett kezelélselk nyilvantartasa. L
lat eredménye rendelkezésre 4ll, a Bizottsag a kezelés  ° A kezelések lefolytatasaval kapcsolatos adminisztracio:

madjat ennek alapjan modosithatja, vagy - a kezelésre - kérvépyek{engedélyek yissza\{or}ésa/vilsszaadésa;
jogosultsdg megszlinése esetén — az engedélyt vissza- — PCR-vizsgalatok rendelése, nyilvantartasa;
vonhatja. — gydgyszerek rendelése;

* A teréapia soran kialakulé RAV/RAS-ok felelések az IFN- — kezelések megkezdése;
mentes kezelések soran kialakuld virusattorésért vagy — kezelések befejezése, ledllitasa.

relapszusért. Ujabb IFN-mentes kezelés el6tt meghata-  © Kezelésivarolista nyilvantartasa.
rozasuk szakmailag indokolt, de financialis megfontola-  ® Kezelési ajanlas kozzététele.

sok miatt nem kotelezé. ® Finanszirozasi algoritmus kozzététele.
e Kozvetlen idépont-biztositas hepatitiscentrum szakren-
4.2.2.4 Az IL28B polimorfizmusanak vizsgalata delésére.
e AzIL28B polimorfizmusanak vizsgalata a klinikai gyakor- — A HCV elimindciés program megvalésitasa érdekében
latban indokolatlan, mert a kezelés indikacidjat és me- kozvetlen el6jegyzéshez minden kezel6orvosnak idé-
netét nem befolyasolja. pont megadasa sziikséges a HepRegben.
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5.2 A Hepatitis Terdpias Bizottsag
fébb feladatai:

49

e Véleményt ad arrél, hogy a kezelés indokolt, és nincs el-
lenjavallata.
¢ Ellenjavallat esetén a kezelési kérelmet elutasitja.
® A kezel6orvos altal kért terapia lehetéség szerinti prefe-
ralasaval javaslatot tesz a NEAK részére a kezelés enge-
délyezésére és modjéra.
Tajékoztatadst ad a szakmai és/vagy finanszirozasi kor-
nyezet valtozésairdl, és — ha az indokolt - intézkedik a
véltozasok érvényesitésének maédjardl (egyebek mellett
a benyujtott vagy elbiralt kérvények vagy a terdpia mo-
dositasanak lehet6éségérdl).
Egyuttmdkddik az illetékes hatdsagokkal és szervezetek-
kel a finanszirozasi korlatok optimalis érvényesitésében,
beleértve, hogy a mindenkori finanszirozési lehetéségek
figyelembevételével javaslatot dolgoz ki az egyes beteg-
csoportokban a HCV kezelésére allokalt keretbél enge-
délyezhet6 kezelési alternativak meghatarozasahoz.
Amennyiben az a betegek szamara nem jelent hatranyt,
a konszenzuskonferencidk kozotti idészakokban az
Ujabb informacidk és a készitmények elérhetéségének
figyelembevételével — a NEAK-kal egyeztetve — jogosult
a kezelési stratégiak/elvek/algoritmusok médositasara.
Javaslatot tesz a Hepatoldgiai Centrumok/kezel6orvosok
mUkddésének engedélyezésére.
¢ A Bizottsdgnak ugyanakkor nem tartozik hataskorébe a
kezelések ellenérzése.

5.3 Kezelési kérelem

e A NEAK altal engedélyezett és kozfinanszirozott kezelés
feltétele a megfelel6en kitoltott, a HepReg rendszeren
keresztll benyujtott kérelem.

® A kérelemben a betegazonositadshoz, az indikaci6 és az
esetleges kontraindikaciék megitéléséhez, valamint a
kezelés modjanak meghatarozdsahoz sziikséges adat-
mezdk kitdltése kotelezd; ezek kitoltése nélkil a kérvény
a rendszerben elmenthetd, de nem nyujthaté be, nem
biralhato el, és nem engedélyezhetd.

* Néhany adat esetében az azt aldtdmaszté dokumentum
csatoldsa is sziikséges.

5.4 Prioritasi index, kezelésbevonads
stirgdssége

e A PIX (lasd definiciok) értéke a 4. tdbldzat a)-e) pontjai-
hoz tartozé pontszamok 0sszege.

e ElsGsorbana prioritasiindex figyelembevételével, de spe-
cidlis esetekben attol fliiggetlendl is rendkivili stirg6s-
séggel kérhet6 kezelési engedély — egyéb okok kdzott
kilondsen majtranszplantalt betegek, rendelet alapjan
foglalkozasi korlatozas ald es6k, valamint azok szamara,
akiknél a kezelés megkezdésének néhany hénapos kés-
lekedése jelentds kart/karosodast és/vagy életveszélyes
helyzetet eredményezhet. A rendkivili siirg6sség kérése
a HepReg rendszerben az erre szolgaldé pontban jel6-
lendd, és indoklasa kotelezéen rogzitendd. A rendkivdili
stirgdsségi kérelem elbiralasara és — indokolt esetben - a
kezelési engedély kiadasara soron kiviil keril sor.
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6. Kezelési lehetéségek

A hazai ajanlés szerint javasolt/elérheté kombinaciokat és
genotipus szerinti alkalmazhatésdgukat az 1. tdbldzat tar-
talmazza. Az egyes kezelési lehetéségek ismertetésének
sorrendje nem jelenti a kezelések vélaszthatésaganak sor-
rendjét.

6.1 A kezelés altalanos szempontjai

Valamennyi HCV-fert6z6tt beteg (beleértve a HIV- vagy
HBV-tarsfertézésben szenvedbéket és/vagy majatil-
tetésen atesetteket) kezelése IFN-mentes és szakmai
szempontbdl preferdltan RBV-mentes kombinacidval
végzendd, a virus genotipusa szerint megvalasztott kom-
binacidval.
Megel6z6 icterus vagy ismert stadiumu expozicié utan
8-12 hét mulva is perzisztald HCV-RNS-pozitivitas esetén
korai antiviralis kezelés indokolt.
Ha a HCV genotipusa nem hatarozhaté meg, ennek a
ténynek a HepRegben torténé rogzitése mellett a ke-
zelést a GT3-ra vonatkozé szempontok szerint javasolt
végezni.
— Ha a HCV-genotipus labortechnikai okbdél nem hata-
rozhatd meg, a labor jelzi ezt a HepRegben.
— Ha a GT egyéb okbdl nem hatérozhaté meg, az ok fel-
tlntetend6 a HepRegben.
Szakmai szempontbdél az RBV alkalmazasa keriilendd, ezért
minden olyan esetben, amikor RBV egyiittes adasa lenne
szukséges, lehetdség szerint masik kombinacié ajanlott.
Ugyanakkor barmely séma mellé rendelhetd RBV, ha RBV-
mentes alternativa nem all rendelkezésre, vagy tobb olyan
tényezé All fenn, ami kedvez6tlen kezelési esélyt jelent-
het (pl. cirrézis, kordbbi nullreagdld, magas virustiter, im-
munszupressziv kezelésben részestilé beteg, kordbbi DAA
kezelés). llyen esetekben a kezelési id6 meghosszabbitasa
is sziikséges lehet (pl. 12 hétrdl 16 vagy 24 hétre).
Sulyos vesekarosodasban (becsult glomeruldris filtracios
rata [eGFR] <30 ml/perc/1,73 m?) vagy dializisre szorulo,
végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegeknél
a SOF-tartalmu kombinaciok biztonsdgossagat nem
vizsgaltak, ezért lehetdéség szerint mas kombindcié va-
lasztandd (de mas alternativak ellenjavallata vagy elér-
hetetlensége esetén SOF-tartalmu kombinaci6 adasa is
mérlegelhetd).
Sulyos vesekarosodasban az RBV ddzisa - ha adésa sziik-
séges — az alkalmazasi eldiras szerint csékkentendé; dia-
lizdltakndl napi 1x200 mg vagy heti 3x200 mg adhaté.
Kifejezett dvatossagra van szlikség.
Az étel-DAA és gyogyszer-DAA interakcidk fokozott fi-
gyelmet igényelnek, az alkalmazasi el6irdsokban és/
vagy internetes adatbazisokban tajékozédast tesznek
sziikségessé (www.hep-druginteractions.org).
A foglalkozasi korlatozas ald esék kivételével a HCV-RNS-
szint monitorozasa a kezelés alatt nem szlikséges (speci-
alis esetekben indokolt lehet).
Az NNK altal HCV miatt foglalkozasi korlatozas ala esének
nyilvanitott egészségligyi dolgozéndl a kezelés 4. heté-
ben HCV-RNS-vizsgdlat szlikséges. Ha a 4. heti HCV-RNS



>15 1U/ml, a kezelés végén HCV-RNS-vizsgélat sziikséges.
A kezelés befejezése utan SVR12 vizsgalandd! Ha a HCV-
RNS barmely vizsgélati idépontban nem detektalhato,
vagy <15 NE/ml, az izemorvos haladéktalanul értesiten-
do arrol, hogy a foglalkozasi korlatozas a 12/2019. (VII. 3.)
Emmi-rendelet 2. melléklete értelmében megsz(int.

¢ A hazankban leggyakoribb GT1a, GT1b, vagy GT3 geno-
tipussal fert6zott, korabban nem kezelt vagy sikertelen
(peg)IFN + RBV kezelésben részesiilt betegeknél a fibro-
zisstadium szerint szakmai szempontbél elséként ajanl-
haté kezelési alternativakat az 5. tdbldzat foglalja 6ssze.

6.2 Korabban NS5A-tartalmu kezelésben nem
részesllt betegek kezelése

6.2.1 OBT/PTV/r + DSV + RBV: HCV GT1

vagy GT4

e Az OBT/PTV/r + DSV + RBV kombinacié a GT1a és nem
ismert GT1 altipussal, az OBT/PTV/r + DSV kombinacié
a GT1b genotipussal, az OBT/PTV/r + RBV kombinacié a
GT4 genotipussal fert6zott, terdpianaiv vagy (peg)IFN +
RBV terdpiaval sikertelenil kezelt, nem cirrézisos vagy
kompenzalt stadiumu cirrozisos felnétt betegek eseté-
ben engedélyezett.

® Az OBT/PTV/r + DSV RBV nélkil csak GT1b genotipus
esetén kelléen hatasos, ezért szakmai szempontbdl al-
kalmazésa ilyen esetekben ajanlott.
— Korabban nem kezelt, FO-F2 fibrozisstadiumu, GT1b al-

tipussal fert6zott betegeknél 8 hetes kezelés elegendé.

® A legujabb EASL-guideline-ban ez a kombinacié nem

szerepel (17).

6.2.2 GZR/EBR + RBV: HCV GT1 vagy GT4

e A GZR/EBR £ RBV kombinacié GT1 vagy GT4 genotipussal
fert6zott, terdpianaiv vagy (peg)IFN + RBV terapiaval siker-
telentll kezelt, nem cirrézisos, vagy kompenzalt stadiumu
cirrézisos felnétt betegek esetében engedélyezett.

e Az RBV elkeriilése GT1b (barmilyen virustiter esetén), va-
lamint <800 000 NE/ml HCV-RNS virustiter esetén GT1a
vagy GT4 genotipus esetén lehetséges, ezért szakmai
szempontbdl csak ilyen esetekben ajanlott.

6.2.3 SOF/LDV + RBV: HCV GT1, (GT2, GT3),

GT4-GT6

® A SOF/LDV % RBV kombinaci6é 3 éves kortdl barmely
HCV-genotipussal fert6zott, nem cirrdzisos, valamint
kompenzalt vagy dekompenzilt stddiumu cirrézisos, te-
rapianaiv vagy (peg)IFN + RBV + Pl terdpiaval sikertele-
nil kezelt betegek esetében engedélyezett.

e Szakmai szempontbol SOF/LDV kombinécié cirrézisban
nem szenvedd (RBV nem szilikséges), a SOF/LDV + RBV
kombindacié dekompenzalt cirrézisos (nincs RBV nélkdli
alternativa), GT1, GT4, GT5 vagy GT6 genotipussal ferté-
z06tt betegeknél ajanlott.

— GT2 és GT3 esetén a hatékonysdga szuboptimalis,
ezért nem ajanlott.

— Kompenzalt cirrézisos betegeknél RBV egylittes adasa
szlikséges, ezért hasznalata szakmai szempontbdl csak
RBV-mentes alternativa hianydban ajanlott.

— Szervtranszplantaltak kivételével a GT1 genotipussal
fert6zott olyan terdpianaiv betegek esetében, akiknél
6 millio NE/ml alatti a kiindulé virustiter, 8 hetes keze-
Iés elegendé.

e A leguljabb EASL-guideline-ban nem szerepel ez a kom-
binacio (17).

6.2.4 SOF/VEL + RBV: HCV GT1-GT6

e A SOF/VEL + RBV kombinacié barmely HCV-genotipussal
fert6zott, nem cirrézisos, valamint kompenzalt vagy de-
kompenzalt stadiumu cirrézisos, terdpianaiv vagy (peg)IFN
+ RBV + Pl terdpidval sikertelenil kezelt feln6tt betegek ese-
tében engedélyezett.

e A SOF/VEL kombinacié GT2 vagy GT3 genotipussal fert6-
z0tt betegeknél elséként valaszthato kezelés.

5. tablazat: HCV GT1a, GT1b vagy GT3 genotipussal fert6z6tt, korabban nem kezelt vagy sikertelen
(peg)IFN = RBV kezelésben részesiilt betegeknél a fibrézisstadium szerint szakmai szempontbél

els6ként ajanlhaté kezelési alternativak

Genotipus FO-F2 stadium

GT1a GZR/EBR' 12 hét
SOF/LDV 8-12 hét?

GT1b OBV/PTV/r + DSV 8-12 hét®
GZR/EBR 12 hét
SOF/LDV 8-12 hét?

GT3 SOF/VEL 12 hét

GLE/PIB 8-16 hét’

"Ha a virusszam <800 000 IU/ml
?Ha a virusszam <6 000 000 IU/ml: 8 hét, ha felette van: 12 hét
5Ha a virustiter >800 000 IU/ml

Kompenzalt F3-F4 stadium
GZR/EBR' 12 hét

SOF/VEL® 12 hét

GLE/PIB?® 8-12 hét*
OBV/PTV/r + DSV 12 hét
GZR/EBR 12 hét

GLE/PIB 8-16 het’
SOF/VEL + RBV 12 hét

Dekompenzalt stadium

SOF/LDV + RBV 12 hét
SOF/LDV 24 hét®

SOF/LDV + RBV 12 hét
SOF/LDV 24 hét®

SOF/VEL + RBV 12 hét

“Korabbi sikertelen (peg)IFN + RBV + SOF vagy SOF + RBV kezelés utan 12 hét.

5Ha az RBV ellenjavallt

SKorabban nem kezelt betegeknél 8 hét. Korabbi sikertelen (peg)IFN + RBV kezelés utan 12 hét.

’Korabbi sikertelen (peg)IFN + RBV + SOF vagy SOF + RBV kezelés utan 16 hét.

Roviditések: EBR = elbasvir; DSV = daszabuvir; GLE = glecaprevir; GZR = grazoprevir; HCV = hepatitis C-virus; GT1-GT7 = hepatitis
C-virus-genotipusok; LDV = ledipaszvir; OBV = ombitaszvir; PTV/r = paritaprevir/ritonavir; PIB = pibrentaszvir; RBV = ribavirin,

SOF = szofoszbuvir; VEL = velpataszvir
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— GT3 genotipussal fertézott, kompenzalt cirrdzisos bete-
geknél tobbszords negativ prediktiv tényezd esetén (pl.
magas virustiter, magas LS-érték, alacsony TCT, kordbbi
sikertelelen INF-alapu kezelés, tarsulé majbetegség, is-
mert YO3H-mutdcié stb.) RBV egylittes adasa javasolhatd
—ha mas, RBV-mentes alternativa nem all rendelkezésre.

e Dekompenzalt stddiumu cirrézisos betegeknél a SOF/

VEL + RBV kombinacié GT2 vagy GT3 genotipus esetén

ajanlott (mds genotipusok esetén LDV/SOF + RBV is

megfeleld).

6.2.5 GLE/PIB: barmely HCV-genotipus

e A GLE/PIB kombinacié 12 éves kortdl barmely genotipus-
sal fert6zott, nem cirrdzisos vagy kompenzalt stadiumu
cirrézisos, terdpianaiv vagy (peg)IFN + RBV + SOF keze-
Iéssel, vagy SOF + RBV kombindacidval sikertelendiil kezelt
betegek esetében alkalmazhato.

e GT2vagy GT3 genotipussal fert6zott betegeknél az elsék
kozott valaszthaté kezelés.

¢ Alkalmazasa korabban NS5A-inhibitorral sikertelenl ke-
zelt betegeknél: 1asd a 6.3 fejezetet.

6.3 Korabban sikertelen NS5A-tartalmu
kezelésben részeslilt betegek kezelése

6.3.1 SOF/NVEL/NOX: HCV GT1-GT6

e A SOF/VEL/VOX kombinacié barmely genotipussal fert6-
zO6tt, nem cirrézisos vagy kompenzalt stadiumu cirrozi-
sos feln6tt betegeknél engedélyezett.

e Finanszirozasi okokbdl hazankban alkalmazasa csak ko-
rabban sikertelen NS5A-tartalmu kezelésben részesiilt
betegek esetében javasolt (17). Sikertelen NS5A-tartal-
mu kezelésen atesett GT3 cirrézisos betegek Ujrakezelé-
sekor RBV egylttes adasa mérlegelhetd.

6.3.2 GLE/PIB: Barmely HCV-genotipus

e A GLE/PIB kombinacié kordbban SOF/LDV + RBV terapia-
val sikerteleniil kezelt, GT1b genotipussal fert6zott, nem
cirrézisos (12 hetes kezelés) vagy kompenzalt stadiumu
cirrézisos (16 hetes kezelés) betegeknél engedélyezhetd
(SOF/VEL/VOX alternativdja) (30).

6.3.83 GLE/PIB + SOF: HCV GT1-GT6

® A GLE/PIB + SOF kombinacié egyedi mérlegelés alap-
jan barmely genotipussal ferté6zo6tt, nem cirrézisos vagy
kompenzilt stadiumu cirrézisos olyan betegeknél enge-
délyezhet6, akik kordbban sikertelen SOF/VEL/VOX keze-
lésben részesultek (17).

6.4 Specialis betegcsoportok

6.4.1 HCV-fertézott varandosok és kismamak

® HCV-fert6zott varanddsok és kismamak kezelése a ter-
hesség és szoptatds utanra halasztando.

e HCV-fert6zott anyaknal az elektiv csdszarmetszés nem
véd a HCV-fert6zés atvitele ellen, ilyen okbdl csdszarmet-
szés nem indokolt.

e Szoptatassal torténd transzmisszidra nincs evidencia,
ezért a HCV-fert6zott kismama szoptathat. Ugyanakkor
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a szoptatas felfliggesztése megfontolandd, ha a mell-
bimbo bereped, illetve vérzik.

6.4.2 Gyermekek

e HCV-fert6zott anya gyermekénél a sz(irés 18 honapos
korban javasolt.

e Haroméves kor felett gyermekgydgyasz és hepatoldgus
egyuttes javaslata alapjan mérlegelheté a HCV kezelése.
Dozirozas az alkalmazasi el6irds szerint (alacsony testto-
meg( gyermekek kezeléséhez sziikséges készitmények
nem feltétlendl alinak rendelkezésre hazankban).

6.4.3 Extranepatikus manifesztaciok

® Az extrahepatikus manifesztaciok kozil kezelési priori-
tast élvez a kevert cryoglobulinaemia vasculitisszel vagy
vasculitis nélkil, a glomerulonephritis, a sulyos polyar-
thritis, a porphyria cutanea tarda, a lichen ruber planus
és a non-Hodgkin-lymphoma (NHL). A cryoglobulinae-
mia tipusa a HepReg-kérvényen feltiintetendé.

® NHL esetén hematoldgus és hepatoldgus egylittes véle-
ménye alapjan donthet6 el, hogy melyik betegség keze-
[ése torténjen elséként. A kezelés megfelel az el6z6ek-
ben leirtaknak.

6.4.4 Pozitiv addiktologiai anamnézist

€s pszichiatriai betegek

® A kabitoszer-hasznalok korében vildagszerte novekszik
a HCV-fert6zottek szdma. Felkutatdsuk és eredményes
kezeléslik egyéni és tarsadalmi (epidemioldgiai) szem-
pontbdl egyarant fontos.

® Kabitdszert jelenleg vagy a kdézelmultban hasznalé sze-
mély esetén az addiktolégus véleményét figyelembe
véve mérlegelhet6 kezelés, ha a beteg adherencidja és
az antivirdlis terdpia alatti felligyelete biztositott.

6.4.5 HBV-tarsferttzés

e A HBV-fert6zottek egyideji HCV-fertézése a HCV-mono-
infekcid szabdlyai szerint kezelendé.

® HBsAg- és/vagy HBV-DNS-pozitiv beteg esetében a HCV
kezelése alatt és annak befejezése utdn még legaldbb 24
hétig a HBV egyidej( kezelése javasolt nukleozid/nukle-
otid analég készitménnyel.

e A HCV kezelése alatt vagy utan a HBV-infekcio fellangol-
hat, emiatt a HBV tartds szoros monitorozéasa indokolt.

6.4.6 HIV-tarsfertézés

o HIV-fert6zottek egyidejli HCV-fert6zése a HCV-monoin-
fekcid szabalyai szerint kezelendé.

® DAA készitmények alkalmazasakor a gyégyszerkdlcson-
hatdsokra fokozott figyelmet kell forditani.

e Aktiv retroviralis kezelés, illetve <200/pl CD4-sejtszam
esetén fokozott ellendrzés indokolt a tejsavacidozis, il-
letve a cytopenia lehetésége miatt.

6.4.7 A szervtranszplantacio specidlis

szempontjali

e HCV-fert6zott szervtranszplantaltak kezelése minden-
képpen indokolt és prioritast élvez.



e Szervtranszplantaltak HCV-kezelése olyan intézmény-
ben végzend§, ahol az immunszupressziv szerek (cyclo-
rozni lehet.

e A gyégyszer-interakcidk koriltekinté értékelése sziik-
séges. SOF vagy LDV esetén sem a tacrolimus, sem a
cyclosporin A adagjanak médositadsa nem sziikséges.

¢ Kontraindikacié hidnydban anti-HCV-pozitiv donorbdl
szarmazo szolid szerv (beleértve a majat is) a beteg felvi-
lagositdsa és irdsos beleegyezése utan anti-HCV-pozitiv
recipiensbe belltethetd.

6.4.8 A majtranszplantacio specialis szempontjai

6.4.8.1 Majtranszplantacios varodlistan lévé betegek

e Mdjtranszplantaciés varolistan |évé Child-Pugh A vagy B
stadiumu, HCV-pozitiv betegek antiviralis kezelése indo-
kolt, fliggetleniil a méjatultetés indikaciojatol.

¢ Child-Pugh C stadiumban a HCV elleni kezelés idézité-
sét illetéen egyéni mérlegelés sziikséges.

6.4.8.2 HCV-pozitiv donorbdl torténo

majtranszplantacio

® HCV-pozitiv donorbdl torténd majtranszplantacio ese-
tén a donor maj szOvettani vizsgalata sziikséges. A do-
ndacioé FO-F1 stddiumban végezhetd el.

¢ A donor HCV-RNS- (pozitivitas esetén genotipus) vizs-
galatat elegendd elvégezni a transzplantaciot kove-
téen.

6.4.8.3 Majtranszplantacio utani HCV-rekurrencia

® Rekurrencia esetén a klinikailag stabil dllapotban 1évé
recipienst a rejekcid lehetéségének kizarasat kdvetéen
a transzplantdltakra vonatkozd szabdlyoknak megfe-
leléen, mielébb kezelni indokolt az immunszupressziv
kezelésben jartas, a gydgyszerszint ellenérzését végzé
kézpontban.

6.4.9 Hepatocellularis karcinoma

® HCC sikeres kezelése utan onkolégus, onkoteam véle-
ménye alapjan tumormentessé valt, valamint HCC miatt
majatiltetésre varé betegek esetében a HCV kezelése
indokolt, és prioritast élvez.

® A kezel@orvos, a Terdpids Bizottsag, valamint az onko-
team egyedi mérlegelése alapjan HCV elleni antiviralis
kezelésben részesiilhet a HCC onkoldgiai kezelésére al-
kalmas beteg (17).

e Mind sikeres, mind sikertelen antiviralis kezelés esetén
HCC-recidiva iranydban fokozott ellendérzés sziikséges,
az elsé évben 3 havonta, majd azt kdvetéen 6 havonta
hasi UH-vizsgélattal.

7. Antiviralis kezelés utani gondozas

¢ A kezelés soran kialakuld6 hematoldgiai eltérések vagy
esetleges egyéb iatrogén mellékhatasok (pl. autoimmun
thyreoiditis) kdvetését azok rendezddéséig a hepatolo-
giai szakellatast végz6 kezel6orvos végzi.

e El6rehaladott stadiumu (F3-F4) vagy kordbban HCC-b4l
sikeresen meggydgyult betegek esetében HCC irdnya-
ban a HCV-terapia utani elsé évben 3 havonta, majd azt
kovetden 6 havonta hasi UH-vizsgalat szlikséges.

e A sikeres antiviralis kezelés utani tovabbi gondozas a
szakellatds Utmutatasa alapjan haziorvosi ellatasban
is végezhetd. A tartds virusvélaszt igazoltan eléré be-
tegeknél a HCV-RNS késébbi vizsgélata csak relapszus
gyanuja esetén (emelkedett GPT/ALT) vagy specialis
epidemioldgiai okbdl lehet indokolt. Hepatoldgiai kont-
roll a szakellatast végzé kezel6orvos megitélése szerinti
gyakorisaggal és esetekben, vagy a haziorvos kérésére
szakellatast, esetleg intézeti felvételt igénylé allapot-
romlas (pl. dekompenzalt majcirrézis) vagy HCC-gyanu
esetén sziikséges.

e Sikertelen kezelés utan és a kezelésben nem része-
sulé betegek esetében a kovetés és az esetleges is-
mételt kezelés mérlegelése a szakelldtast végzé fel-
adata. Uj, bizonyitottan hatékonyabb készitmény(ek),
kombinacid(k) elérhetévé valasa esetén a kordbbi ke-
zeléssel tartds virusmentességet el nem éré betegek
szamara ismételt kezelés mérlegelése, vagy — ha ilyen
elérheté - klinikai vizsgélatba torténé bevonasuk in-
dokolt. A meg nem gyogyult betegek gondozasa so-
ran altaldban hathavonta majenzimek, vérkép és a maj
szintetikus funkcidjat jelzé laboratériumi vizsgalatok,
évenként a fibrézis kdvetése (validalt nem invaziv fib-
rézist vizsgalo eljarassal), cirrdézis esetén évenként hasi
UH-vizsgalat javasolhaté.

® Ha képalkotd vagy mas vizsgalat portdlis hiperten-
zié gyanujat veti fel, nyel6csévarixok megitélésére
gasztroszkdpia javasolt. Nyel6csé-varicositas esetén
az endoszképos vizsgalatot évenként ismételni in-
dokolt.

® Dekompenzicid vagy szovédmény megjelenése esetén
a majatultetés lehetéségének mérlegelése sziikséges.

8. Szakmai javaslatok a tamogatasi
rendszer kialakitasahoz

8.1 Betegérdekek és szakmai prioritasok

Betegérdekek és szakmai szempontok alapjan valamennyi

HCV-fertézott beteg felkutatdsa, majd a leghatékonyabb

és legbiztonsdgosabb IFN-mentes kombinacidk egyikével

torténd kezelése indokolt. A finanszirozasi lehetéségeket

is figyelembe véve az alabbi minimalis szakmai célok fo-

galmazhatok meg:

¢ a leheté legnagyobb szamu HCV-fert6zott beteg meg-
talalasa;

¢ alegsulyosabb allapotu betegek haladéktalan antivirélis
kezelése;

e a zart keret észszer( felhasznalasaval a lehet6 legna-
gyobb szamu beteg virusmentessé tétele;

® minden kordbban kezelt vagy nem kezelt, arra alkalmas
beteg szamara virusmentessé valas esélyének bizto-
sitasa;

e az évenként Ujonnan megfertézotteknél nagyobb sza-
mu beteg virusmentessé tételével a fert6zottek szama-
nak csokkentése;
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e dtlathato, egyenl6 elbirdlason alapulé ellatési rend kiala-
kitasa;

® 2030-ig a HCV-fert6zés mint jelent6s egészségligyi prob-
I[éma elimindldasa Magyarorszagon (5).

A HCV kezelésére rendelkezésre bocsatott keret hatékony

felhasznalasa érdekében az engedélyezett kezeléshez

szlikséges gyogyszerek 30 napon beliil megrendelendék,

és a kezelések 60 napon bellil megkezdenddk. Ezek telje-

stlésének hidnyaban az engedélyt visszavonjak, és a beteg

visszakerll a vardlistara (ennek ismétlédése esetén a be-

teg lekeril a varolistarol).

8.2 Javaslatok a tamogatdsi rendszer
kialakitasahoz

a)

b)

<)

d)

e)

Az egyes betegcsoportokban (beleértve a terdpiana-
ivnak minésulé betegeket) a kezelési alternativakat
a szakmai szempontok hatdrozzak meg, de az SVR
eléréséhez sziikséges atlagos gyogyszerkoltségek
(koltséghatékonysag: koltség/SVR) is befolyasolhat-
jak.

Az igen magas gydgyuldsi rata miatt teljes id6tarta-
mu IFN-mentes kezelés esetén szakmai szempontbél
SVR feltételezhetd abban az esetben is, ha ennek
vizsgalatara technikai okbdl nem keriilhet sor.
Azonos koltséghatékonysagunak tekintendék mind-
azon kezelési formak, amelyek esetében az SVR eléré-
séhez szlikséges atlagos terdpids koltség kiilonbsége
nem jelentds.

Egyenlé koltséghatékonysag mellett az RBV-mentes,
illetve a rovidebb id6tartamu kezelés részesitendd
elényben.

Az egyes betegcsoportokban valaszthaté kombi-
nacidkat a Hepatitis Terdpids Bizottsag a NEAK-kal
egyuttmkodve allapitja meg, és a www.hepreg.hu
honlapon teszi kdzzé. A szakmailag indokolhato ke-
zelések tarsfinanszirozassal is végezhetdk.

Kovetkeztetések

A HCV kezelésében az elmult években forradalmi valtozas
kovetkezett be: a fertézés a kordbbi IFN-alapu kezelések-
nél Iényegesen hatékonyabb és biztonsdgosabb IFN-men-
tes kezelésekkel gydgyithatéva valt. A virus elimindldsa
hosszu tavon barmely stadiumu majbetegség esetén ked-
vezé mind az egyén (szov8dmények elkerulése, varhato
élettartam novekedése, munkavégzd képesség és életmi-
néség javulasa), mind a tarsadalom szamdra (tovabbi fer-
t6zés atvitelének megel6zése, a szovédmények kezelésére
forditando, késébbi koltségek elkeriilése). Ezek az elénydk
a legelérehaladottabb stadiumu betegek esetében azon-
ban nem mindig érvényesilnek. Ezért a fert6zottség korai
felismerése és kezelése indokolt.

Az Uj készitmények széles kor( elérhetévé valasaval a
WHO altal kitlizott cél, a HCV-fertézés 2030-ig torténd
visszaszoritasa (eliminaldsa) érdekében az egészségiigyi
kormdényzat éltal szervezett sz(ir6- és terapias programok
(nemzeti stratégia) bevezetése és megvaldsitasa sziksé-
ges - olyan tarsadalmi csoportokban is, amelyekben a fer-
t6zottség kockazata magas, de a kezelés szocialis, moralis
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Roviditesek

»  ALP = alkalikus foszfataz

» ALT (GPT) = alanin-aminotranszferaz

»  anti-HCV = hepatitis C-virus elleni antitest

»  AST (GOT) = aszpartat-aminotranszferaz

»  CHC (chronic hepatitis C) = krénikus hepatitis
C-virus

» DSV = daszabuvir

»  EBR = elbasvir

»  GGT = gamma-glutamil-transzpeptidaz

»  GLE = glecaprevir

»  GT1-GT7 = hepatitis C-virus-genotipusok

»  GZR = grazoprevir

»  HAI (histology activity index) = hisztoldgiai
aktivitasi index

»  HCC = hepatocellularis karcinéma

»  HCV = hepatitis C-virus

» HepReg = Hepatitis Regiszter adatbazis

» IFN = interferon

» LDV = ledipaszvir

» LS (liver stiffness) = majtomottség

» METAVIR = Meta-analysis of Histological Data in
Viral Hepatitis

»  NEAK = Nemzeti Egészségligyi Alapkezel6

»  NS3/4A = protedz

»  NS5A = replikaciés komplex

»  NS5B = polimeraz

» OBV = ombitaszvir

»  PCR (polymerase chain reaction) = polimeraz-
lancreakcio

»  peg = pegilalt

» Pl (protease-inhibitor) = proteazgatlé

»  PIB = pibrentaszvir

»  PIX = prioritsi index

»  PTV/r = paritaprevir/ritonavir

»  RBV =ribavirin

»  SOF = szofoszbuvir

»  SVR (sustained virologic response) = tartds
virusvalasz

»  VEL = velpataszvir

»  VOX = voxilaprevir

és/vagy technikai okbdl nem vagy nehezen kivitelezhetd
(pl. kabitdszert intravénasan hasznaldk, férfi-férfi szexu-
alis kapcsolatot létesiték, szexiparban foglalkoztatottak).
Az elldtasban érintett valamennyi szereplé (elldtanddk,
ellatok, finanszirozok, dontéshozok) kozos szandéka és
elhatarozéasa esetén az akadalyok nem tlinnek legy6zhe-

tetlennek!
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