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Terapia altalanos szempontjai

* |FN-t tartalmazo kombinacidk nem adhatok.

e RBV-t tartalmazo kombinacidk kertlendok.

* A kezelés valamennyi kombinacio esetén a mindenkori alkalmazasi elGiras szerint
torténjen.

MARAD. ELFOGADVA.



Nem meghatarozhato HCV genotipus

JELENEEGHKONSZENZUS (2018. szept):

* Amennyiben a HCV genotipus nemhatérozhato meg, csak pangenotipusos
készitmény adhs OF/VEL, GLE/PIB, SOF/VEL/VOX).

HELYETTE ELFOGADVA:

 Amennyiben a HCV genotipus nem hatarozhatdé meg, csak pangenotipusos

készitmény adhato, a kezelést a GT3-ra vonatkozo szempontok szerint javasolt
végezni.

 Amennyiben a HCV genotipus labortechnikai okbdl nem hatarozhaté meg, a labor jelzi ezt a
HepReg-ben.

 Amennyiben a GT egyéb okbdl nem hatarozhatdé meg, az ok feltlintetendd a HepReg-ben.



Hepatocellularis carcinoma (2019. szept.)

* Majrak onkologiai kezelésére alkalmas beteg, onko-team véleménye utan, a
kezel6orvos egyedi megitélése alapjan, parhuzamosan antiviralis kezelésben
részesulhet. HCC miatt majatultetésre vard beteg esetében a HCV kezelése
indokolt és prioritast élvez.

MARAD. ELFOGADVA.



Az NNK altal HCV miatt foglalkozasi korlatozas ala es6nek
nyilvanitott el. dolgozok (2019. szept.)

* Az NNK altal HCV miatt foglalkozasi korlatozas ala es6nek nyilvanitott eu.
dolgozdnal a kezelés 4. hetében HCV RNS vizsgdlat sziikséges. 15 NE/ml alatti
eredmény esetén az Gzemorvos haladéktalanul értesitendd arrdl, hogy a
foglalkozasi korlatozas a 12/2019. (VII. 3.) EMMI rendelet 2. melléklete
értelmében megszint.

e Amennyiben a 4, heti HCV RNS > 15 IU/ml, a kezelés végén HCV RNS vizsgalat
szukséges.

* A kezelés befejezése utan SVR12 vizsgalando!

MARAD. ELFOGADVA.



Az egyes HCV elleni szerek szakmai
szempontbol javasolt hasznalata hazankban

Alapvetd szakmai szempont: RBV-mentesseg



Szakmai szempontbol hazankban elsdkent javasolhato gyogyszerek
korabban DAA kezelésben nem részesult GT1a, GT1b, GT3, GT4 betegeknél

GT1b OBV/PTV/r+DSV 8 hét  OBV/PTV/r+DSV 12 hét  SOF/LDV + RBV 12 hét
GZR/EBR 12 hét GZR/EBR 12 hét SOF/LDV 24 hét'
SOF/LDV 8-12 hét”

GTla GZR/EBR* 12 hét GZR/EBR* 12 hét SOF/LDV + RBV 12 hét
SOF/LDV 8-12 hét” SOE/VELE 12 hét SOF/LDV 24 hét*

GLE/PIB% 8-12 hét®

GT3 SOF/VEL 12 hét GLE/PIB 8-16 hét= SOF/VEL + RBV 12 hét
GLE/PIB 8-16 héta SOF/VEL £ RBV 12 hét

G GZR/EBR* 12 hét GZR/EBR* 12 hét SOIFILEN 7 NIBY A2 e
SOF/LDV 8-12 hét" SOF/VEL® 12 hét SYFYLON 2 ine

GLE/PIB% 8-12 hét®

# Amennyiben a virusszam < 6 000 000 IU/ml: 8 hét, amennyiben felette: 12 hét

* Amennyiben a virusszam < 800 000 |U/ml

& Amennyiben a virustiter > 800 000 IU/ml| ELFOGADVA
T Amennyiben RBV ellenjavallt

> GT1, GT2, GT4 cirrhosis: sikertelen korabbi peglFN + RBV + SOF vagy SOF + RBV kezelés utdn 12 hét.

X GT3: sikertelen korabbi peglFN + RBV + SOF vagy SOF + RBV kezelés utan 16 hét.



OBV/PTV/r + DSV : DAA-naive, kompenzalt majmikddés ERTELMEZO ABRA

< vagy kompenzalt cirrhosissal
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Betegcsoport Kezelés™ Idotartam
12 hét
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GZR/EBV: DAA-naive (kivéeve BOC/TEL/SMV), kompenzalt majmikodés
ERTELMEZO ABRA

HCYV genotipus Kezelés és idotartam

-

<Ta HCV-RNS <800.000 1U/ml | “ZEPATIER adésa 12 hétig

ZEPATIER adasa 16 hétig ribavirinnel® — a kezelési kuds
kockazatanak nuimmaalizalasa érdekeben fontetdta kell venni azon
betegeknél. akiknél a kundulas=HCV RNS-szint =800 000 NE/ml
¢s/vagy az elbasviraktivitasanak legalabb S=szdrds csokkeneset okozo
specifilars NS5 A polimorfizmusok vannak jelen (lasd 5-3pont).
I

< T ZEPATIER adasa 12 hétig

<[4 HCV-RNS <800.000 U/ml [ ZEPATIER adasa 12 hétig
ZEPATIER-adasa 16 hétig ribavirinnel® — a kezelési-kudarc
kockazatanak minimaliZilasa-érdekében Tontolora kell venni olyan
betegeknél. akiki mndulasi HCV RINS=szint =800 000 NE/ml (lasd

5.1 pe




SOF/LDV 1 RBV: DAA-naive, nincs cirrhosis, vagy dekompenzalt cirrhosis
e ERTELMEZO ABRA

irrhosisban nem szenvedo betegek Harvoni 12 héten at.
< GT1456 - A Harvom alkalmazasa 8 héten at fontolora vehetd 1-es
\ ) ¥, genotipusu virussal fertozott, korabban nem kezelt

betegeknel (lasd 5.1 pont. ION-3 vizsgalat).
Harvoni + ribavirin®® 12 héten at
vagy
Harvoni 24 heéten at (ribavirin

penzalt cirthosisban szenvedo

Toni alLalmaz'ma (ribavirin nelkiil) 12 heten at
fontolora © zoknal a betegekneél. akikrol ugy itelik
meg. hogy a klinikai prog Z10 alacsonv kockazatanak
vannak kiteve. €s akiknel keésobbi 151 cezelesekre
lehetdség van (lasd 4.4 pont).

antacion atesett. C:Ll‘I'hDSl‘:-bEIIl Harvoni + ribavirin®c 12 heten at (lasd .1 pont
nem szenvedo vagy K - A Han'mn alkalmazas nelkiil) 12 héten at
currhosisban szenvedo betegek hoss nem szenvedo betegeknél) vagy 24 héten at

(cirthosis 2do betegeknel) fontolora vehetd
azoknal a betegeknel. akik nem ( ribavirint vagy
szervezetiik nem toleralja a ribavirint.

_Prekompenzalt cirrhosisban szenvedd
< betegek a majtranszplantacio statuszatol

Harvoni + ribavirin? 12 héten at (lasd 5.1 pont).

- A Harvoni alkalmazasa (ribavirin nelkiil) 24 héten at
fontolora vehetd azoknal a betegeknel. akik nem kaphatnak
ribavirint vagy szervezetiik nem toleralja a ribavirint.

3-as 2 1 virus okozta CHC-ben szenvedd feilnott, valamint 3 éves vagy idosebb
betegek

Kompenzalt cirthosisban szenvedo virin® 24 heten at (lasd 4.4 €s 5.1 pont).
Ea‘vag}r Gl‘}-"all betegek .
: rtelen v olt




SOF/VEL £ RBV: NS5A-naive, barmely stadium
ERTELMEZO ABRA

Betegpopulacio® Kezelés és id6tartam

Epclusa 12 heten at

fthosisban nem szenvedo betegek GT2, G N , , , "
e e A ribavirin alkalmazasa megfontolhato 3-as genotipussal
enzalf cirrthosisban GT1la, GT2, GT3 ] — — - —
fertozdtt, kompenzalt cirrhosisban szenvedo betegeknel (lasd

5.1 pont)
compenzalt cirthosisban szenvedo - o
a9 + r
éié;ﬂ( GT2, GT3 > Epclusa + ribavirin 12 heten at

ELFOGADVA:

*RBV egylittes adasa tobbszoros negativ prediktiv tényezb esetén javasolhato:

(pl. magas virustiter, magas LS érték, alacsony TCT, korabbi sikertelelen INF-alapu kezelés, tarsuld
majbetegség, stb.).



GLE/PIB: NS5A-naive, kompenzalt majmikodés* ERTELMEZO ABRA

Korabban nem kezelt beteg

A kezelés ajanlott idotartama

‘irrhosis nelkiil

ﬁ'h05i5531\>

GT2,GI3 _>4GTla, G2, GI3, G4
S E S P e TR 8 hét 8 hét
Sikertelen IFN+RBV+SOF | A kezelés ajanlott idotartama
kezelés
irrhosis nélkiil >| Cirrhosissal >
2t 8 hét (T 12 hét (GT1a, GT2, GIT

(Gr3>

16 het

*ELFOGADVA: SOF/LDV-failure GT1 betegeknél kompenzalt majmikodés esetén
GLE/PIB adhaté (SOF/VEL/VOX alternativaja. 16 hetes kezelés, RBV addsa nélkdil.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31401140



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31401140

SOF/VEL/VOX: kompenzalt maj

L -

mukodés ERTELMEZO ABRA

Betegpopulicid® Kezelesi idotartam
DAA-naiv beteg&k cirrhosis nelkail e —
12 hét

DAA-naiv betegek kompenzalt cirrhosissa

azasa megfontolhato a
3. genotipussal fertozott betegek eseteben (17

LDAA-ban mar reszesiilt, cirrhosisban nem szenveds

GT1-GT6

) 12 hét

~vagy kompenzalt cirthosisban szenvedo betejgel-g*/

ELFOGADVA:
NS5A-failure betegek:

* A SOF/VEL/VOX kompenzalt majmiikodés esetén NS5A-failure betegeknél
els6ként valaszthato szer (kivéve SOF/VEL/VOX-failure).

* NS5A-failure GT3 cirrhosisos betegekn

él RBV egyuttes adasa mérlegelheté.




Alkalmazasi elGirasokban nem szerepld
(vagy nem egyertelmi) konszenzussal
elfogadott kezelési lehetdségek,
modositasi javaslatok




OBV/PTV/r + DSV + RBV kezelés Peg|FN + RBV + Pl kezelésben

részesUlt betegeknél

JELENEEGIKONSZENZUS (2017. szept):

 HCV G1b genotipussal fertézottkordabban Pegl-N+RBV + Pl kezelésben részesilt
kompenzalt cirrhosisos vagy-nem cirrhosisos betegek: 12 hetes ABT3D + RBV
kezelé

TORLESE ELFOGADVA



SOF/VEL = RBV kezelés GT3 cirrhosis esetén

JELENEEGIKONSZENZUS (2019. marc. ill. szept.):

 GT3 cirrhosis esetén SG L + RBV akkor adhatd, amennyiberia GLE/PIB és a
SOF/VEL/VOX koltsége jelent6sen trragasabb, vagyazok nem érheték el, és slirgds a
kezelés. A kezelés id6tartama: hét.

* HCV GT3 genotipussal fert6zott cirrhosis majbetegeknél a SOF/VECmellé RBV adéasa
javasolt (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29958855)

HELYETTE ELFOGADVA:

e Korabban NS5A tartalmu kombinacioval nem kezelt GT3 fert6z6tt kompenzalt cirrhosis
betegeknél SOF/VEL + RBV adhatoé (GLE/PIB alternativdja). RBV egyiittes adasa
tobbszoros negativ prediktiv tényez6 esetén javasolhato (pl. magas virustiter, magas LS
érték, alacsony TCT, korabbi sikertelelen INF-alapu kezelés, tarsulé majbetegség, stb.).
A kezelés id6tartama: 12 hét.

e Korabban NS5A tartalmu kombinacioval nem kezelt dekompenzalt cirrhosis, betegeknél
GT3 esetén SOF/VEL mellé RBV addsa sziikséges. A kezelés id6tartama: 12 hét.

* Korabban NS5A tartalmu kombinacioval sikertelenil kezelt betegeknél nem javasolt.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29958855

SOF/VEL/VOX: kompenzalt majmikodés esetén NS5A-failure
betegeknél

JELENHEGIKONSZENZUS (2018. szept.)
* SOF/VEL/VOX NS5A failure betegeknél engedélyezhetd, valamint:

* amennyiben ara az alternativvalaszthatd gyogyszerekénéttényegesen alacsonyabb, valamint
« GF3Kompenzalt cirrhosisos betegeknél

TORLESE ELFOGADVA



NS5A£NS3 failure betegek

JELENLEGI AJANLAS (2018. szept.)

» Csak NS5A failure betegek (nincs korabbi NS3 = SOF/LDV utén):
* Els6 helyenajanlott: SOF/VEL/VOX 12 hét (kivéve dekompenzalt majcirrhosis)

* Masodik helyen ajanlott (amennyiben SOF/VEL/VOX koltsége jelent6sen magasabb, vagy a SOF/VEL/VOX nem
érhetd el, és siirgds a kezelés):

* Kompenzalt majbetegség"GLE/PIB 16 hét vagy SOF/VEL+RBV 24 hét (koJtség figgvényében)
* Dekompenzalt majbetegség: SO L+RBV 24 hét

* Harmadik helyen ajanlott: (amennyiben'SQF/VEL/VOX, GLE/PIB és SOF/VEL nem érhet6 el, és siirgbs a
kezelés):

* SOF/LDV+RBV 24 hét

* NS5A+NS3 failure betegek (= Viekirax+Exviera utan):
* Els6 helyen ajanlott: SOF/VEL/VOX 12 hét (kivéve: dekompenzalt mdjcirrhosis)
» Masodik helyen ajanlott (arfiennyiben SOF/VEL/VOX koltsége jelentGsernwagasabb, vagy a SOF/VEL/VOX nem
érheté el, és siirgés akezelés):

« Nincs cirrhosfs: SOF/VEL+RBV 12 hét (?)
* Van_eirrhosis: SOF/VEL+RBV 24 hét

* Haratadik helyen ajanlott: (amennyiben SOF/VEL/VOX és SOF/VEL sem érhet6 el, és strg6s a kezelés):
* Nincs cirrhosis: SOF/LDV+RBV 12 hét (?)
* Van cirrhosis: SOF/LDV+RBV 24 hét

TORLESE ELFOGADVA



GLE/PIB+RBV GT1 genotipusu sofosbuvir+NS5A failure betegek

JELENCEGHAJANLAS (2019. szept.):

* Sofosbuvir+NS5A (SOF+LDV vagy SOF+DCV)-failure-6T1 betegeknél GLE/PIB+RBV
terdpia els6é vonalban adhaté (nem-csak-SOF/VEL/VOX hianyaban).
* Nincs cirrhosis: 12 hét GLE/PIB+RBV
* Kompenzilt cirrhesis: 16 hét GLE/PIB+RBV
* https77/www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31401140

TORLESE ELFOGADVA


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31401140

SVR vizsgalata, id6pontja

ELFOGADOTT UJ AJANLASOK:

* Az igen magas gyogyulasi rata miatt teljes id6tartamu IFN-mentes kezelés esetén
szakmai szempontbodl SVR feltételezhetd abban az esetben is, ha ennek
vizsgalatara technikai okbdl nem kerulhet sor.

e Szakmai szempontbol IFN-mentes kezelések esetében a tartos virusmentesség
(SVR) ellenbrzése a terapia befejezését kovet6en 12 héttel elfogadott (SVR12).

* Az SVR vizsgalata a kezelés befejezése utan 24 héttel (SVR24) szakmai
szempontbol hatranyos: az esetleges sikertelenség kés6bb kerul felismerésre, és a
relapszus az esetleges Ujrafert6z6déstdl nehezebben kiilonboztethetd meg.



