17. melléklet

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

Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
B1820 - Idiilt virusos C-tipusu hepatitis

A korkép leirasa

A HCV egy RNS virus (flavivirus), melynek 7 f6 genotipusa ismert (GT1-GT7). A {6
genotipusokon tal 67 altipust is elkiilonithetiink, amelyek eltérd foldrajzi eloszlassal fordulnak
el6. A HCV-fert6zés a kronikus majbetegségek egyik f6 kivaltd oka vilagszerte. A HCV-
fert6zés hosszu tava természetes lefolydsa igen valtozatos: a majkarosodas a minimalis
nekrogyulladasos elvaltozasoktol a kiterjedt fibrosisig és cirrhosisig terjedhet, hepatocellularis
carcinomaval vagy anélkiil.

Magyarorszagon a legtobben 1993 el6tti transzfizidoval vagy mas egészségligyi beavatkozassal
fert6zédtek meg; napjainkban a kabitoszerek hasznalata és egyes szexualis magatartdsok
tekinthetok f6 atviteli utnak. Hazankban a virus 1b genotipusa (GT) dominal (90-95%), de a
GTla és a GT3 gyakoribba valasa figyelheté meg. A fertdzés eredete a betegek 20-50%-aban
nem derithetd ki. HCV pozitivitast jelezhet a cryoglobulinaemia is.

Fogalmak

e Cirrhosis: az eljarasrend szempontjabol ide értendok 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 maj
stiffness 12 kPa feletti vagy Shear Wave Elastography vizsgalattal a liver stiffness (LS)
>10,4 kPa vagy a FIB-4 score értéke > 3,25, vagy az Extended Liver Function (ELF)
biokémiai teszt értéke >11,3 vagy mds validalt vizsgdlomodszer cirrhosisra utal.

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

e Direkt hato antiviralis szerek (DAA): a hepatitis C virus szaporodasanak egyes
fazisaira hat6 vegyiiletek. Csoportjai: protedzgatlok (PI, NS3-NS4A), NS5A replikacios
komplex gatlok vagy NS5B polimerazgatlok.

e Hepatitis Regiszter (HepReg): a szakmai szervezetek altal 1étrehozott, a Nemzeti
Hepatitis C virussal fert6zott betegek €s kezelésiik nyilvantartasara, valamint kdvetésére
l1étrehozott internet alapu adatbazis.

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

e Korabban sikerteleniil kezelt beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabol
mindazok, akik kordbban legalabb 12 hetes interferon-alapu, vagy teljes idejii
interferon-mentes kezelés soran nem valtak PCR negativva vagy virusattorés, illetve
relapszus tapasztalhatd, vagy stlyos mellékhatds miatt a kezelés felfiiggesztése valt
szlikségesseé.

e Kironikus hepatitis C: a hepatitis C virus fert6zés talajan kialakult idiilt majgyulladas.
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e Naivnak minésiillé beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabol naivnak
mindsiilnek mindazok, akik soha nem részesiiltek HCV eclleni kezelésben.

e Negativ PCR: a nem detektalhato HCV-RNS jelent PCR negativitést.

e Nem detektalhaté HCV: a HCV-RNS 15 1U/ml-nél nem nagyobb detekcids hatart
Real-Time PCR moddszerrel nem mutathat6 ki.

e Prioritasi Index: a majfibrosis mértekén alapuld, a majkarosodas sulyossagat és
szovodményeit, a betegség aktivitasat, progressziojat, az atvitel veszeélyét és tovabbi
meghatarozott specialis szempontokat is figyelembe vevd, a HCV-fert6zott betegek
kezelésbe vonasanak szakmailag indokolt sorrendjét meghataroz6 numerikus érték.

¢ Relabalé beteg: a kezelés befejezésekor a HCV-RNS nem detektalhato, de a kezelés
befejezése utan ismét kimutathato.

e Tartés virusvalasz (SVR): a kezelés befejezését kovetden 12 vagy 24 héttel a HCV-
RNS 15 IU/ml-nél nem nagyobb detekcios hatari Real-Time PCR moédszerrel nem
mutathat6 ki.

e Virusattorést mutaté beteg: a kezelés alatt nem detektdlhato HCV-RNS kés6bb a
kezelés soran ismét kimutathatova valik.

e Virusrezisztencia (VR), rezisztencia-asszocialt virusvarians (RAYV), rezisztencia-
asszocialt szubsztiticio (RAS): a DAA-ra nem érzékeny HCV torzsek >10%-0S
gyakorisdgu kimutathatosaga a kezelés megkezdése eldtt (kiinduld rezisztencia), vagy
ilyen aranyu felszaporodasa DAA kezelés alatt (terapia-asszocialt rezisztencia).

Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmusa

Alapelvek

Sziirés

Anti-HCV-vizsgalat sziikséges mindazoknal, akiknél majbetegség gyantija meriil fel a klinikum
vagy a laboratdriumi, illetve képalkotd vizsgalatok alapjan. Szlirendé minden személy, akinél
magas a HCV-fertézés rizikoja. Sziirbvizsgalatként az anti-HCV 3. generacios
enzimimmunoassay (EIA) alkalmazando. Pozitiv vagy kétes eredmény esetén HCV-RNS PCR-
vizsgalat végzése indokolt. HCV fert6zésbdl korabban meggyogyultaknal a fertdzottség HCV-
RNS vizsgalattal szlirendo.

Diagnozis, indikacio
Aktiv HCV fertézottséget igazol a viralis nukleinsav (HCV-RNS), az anti-HCV IgM
ellenanyag vagy a HCV core antigén kimutathat6saga. Ellenjavallatok hianyaban, és ha azt a

beteg elfogadja, ezek barmelyikének kimutathatosaga — azaz az aktiv HCV fertézottség — az
antiviralis kezelés javallatat képezi.

Majbetegség igazolasa

A majkarosodas kimutatasa koros transzamindzok (GPT/ALT) és majbiopszia vagy tranziens
elasztografia (pl. FibroScan vizsgalat), vagy mas, validalt, nem invaziv vizsgalémodszer
(példaul ELF-teszt, FIB4 score) alapjan torténik. Igazolhatéan 6 honapnal régebben fennalld
HCV-fert6zottség esetén az aktiv hepatitis fennallasat a kezelés megkezdése eldtti egyetlen
emelkedett GPT/ALT érték is tdimogatja, de normal GPT/ALT érték sem zérja azt ki. Megel6z6
icterus vagy ismert datumu expozicié utan 8-12 hét mulva is perzisztald6 HCV-RNS pozitivitas
esetén a kronikussa valas valoszinlisége nagy, korai antiviralis terdpia javasolt.

Majbiopszia végzése altalaban nem indokolt, kivéve, ha azt a kezel6orvos sziikségesnek tartja
differencialdiagnosztikai vagy prognosztikus céllal, vagy a kezelésre vonatkozd dontéshez.
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A majbetegség ¢és a kezelhetdség pontosabb megitélés¢hez GOT (AST), GGT, ALP, se.
albumin, bilirubin, protrombin, vesefunkciok (kreatinin, cGFR), teljes vérkép és hasi ultrahang-
(UH-)vizsgalat (és ha ez alapjan vagy emelkedett AFP érték alapjan gocos majbetegség/HCC
gyanuja meril fel, CT vagy MR vizsgalat) is sziikséges. A majmiikodés pontos megitéléshez
(Child-Pugh score) az ascites és a hepaticus encephalopathia megitélése is sziikséges.

A fibrosis score (barmelyik mddszer, beleértve a FIB-4-et is) és a Child—Pugh paraméterek
megadasa nélkiil kezelés iranti kérvény nem nyujthato be. A FIB-4 score alapjan becsiilt fibrosis
stadium csak akkor veendd figyelembe, ha mas fibrosis diagnosztikai eredmény nem all
rendelkezésre.

Virusdiagnosztika
HCYV fert6zés gyanuja esetén az els6 vizsgalat az anti-HCV ellenanyag vizsgalat. Amennyiben
az anti-HCV ellenanyag kimutathato, vagy a vizsgalat kétes eredményt mutat, HCV-RNS
vizsgalat javasolt. A HCV core antigén kimutatdsa a HCV-RNS PCR alternativéja lehet a HCV
viraemia igazolasara.
A terapia el6tti (0. heti: a kezelés megkezdése elétt 6 honapon beliil elvégzett) HCV-RNS
vizsgalat lehetdség szerint valds idejli PCR-technikdval, CE-IVD mindsitésti, kelld
érzékenységili tesztekkel az aldbbi moddszertani és mindségi feltételeknek megfelelden
sziikséges végezni:

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

e linearis kvantifikacios tartoméany 15NE/ml-108 NE/ml kozott.
Amennyiben szenzitiv HCV-RNS PCR teszt nem all rendelkezésre, kvalitativ HCV-RNS teszt
eredménye alapjan is engedélyezhetd a kezelés, amennyiben a detekcids limitje nem haladja
meg az 1,000 1U/ml (3.0 logio IU/ml) értéket.
A kezelés megkezdése elétt HCV-genotipus és -szubtipus meghatarozéasa sziikséges minden
olyan betegnél, akinél a genotipus nem ismert, a HCV-RNS kimutathato, és a beteg kezelése
sziikségessé valhat. A genotipus vizsgalatot magas szenzitivitdsu, CE-IVD tanusitvannyal
rendelkez0 teszttel sziikséges elvégezni.
Amennyiben a genotipus a HCV-RNS vizsgalatot kdvetéen nem hatarozhatdé meg, az nem lehet
akadalya a terapidhoz jutasnak.
Reinfekcid vagy annak gyantja esetén ismételt genotipus meghatarozas sziikséges. Olyan anti-
HCV-pozitiv betegnél, akinél antivirdlis kezelés biztosan nem végezhetdé (példaul
kontraindikalt, vagy a kezelést a beteg dokumentaltan nem vallalja), HCV-RNS ¢és genotipus
meghatarozasa nem indokolt.

Kezelések engedélyezése

Epidemiologiai szempontbol valamennyi HCV fertdzott beteg antivirdlis kezelése indokolt.
Kezelési engedély csak az erre a célra létrehozott Hepatitis Regiszter (HepReg) rendszerben
elektronikusan benyujtott kérelmek alapjan adhato ki. A kezelések engedélyezésérdl az NEAK
dont a Hepatitis Terdpias Bizottsag javaslata, valamint a kezelési kérvény Prioritasi Indexe
alapjan, a rendelkezésre allo koltségvetési forrasok, illetve a mindenkor rendelkezésre allo
gyogyszer-keretek figyelembevételével.

Prioritasi index szamitasa
A Prioritasi Index az alabbi pontok alatt felsorolt paraméterekhez tartozd pontszamok
numerikus dsszege:

Stadium szdvettan, elasztografia, ELF teszt vagy FIB-4 score alapjan, vagy mas non-invaziv
teszt alapjan (maximum 70 pont)

e A mijbiopszia (szOvettant) helyett elényben részesitenddk a nem-invaziv fibrosis

vizsgald modszerek (els6sorban tranziens elasztografia, FibrosScan), vagy ezek
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ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt nem-invaziv
vizsgaldo modszer (mas elasztografias modszer, ELF teszt, FIB-4 score, FibroTest).
Metavir/Knodell/FibroScan/FibroTest/Shear Wave elasztografia/ELF teszt/FIB-4 score
FO-F4 szerint 0-4x10 pont (maximum 40 pont)

o Atmenetek: FO/F1, F1/F2, F2/F3, F3/F4 esetén sorrendben 5-15-25-35 pont
Ishak fibrosis score értékelése: 1: 10 pont, 2: 15 pont, 3: 20 pont, 4: 30 pont, 5: 35 pont,
6: 40 pont
Ha egyik vizsgalat eredménye sem all rendelkezésre, akkor 10 pont
Plusz pontok eldrehaladott cirrhosis miatt liver stiffness alapjan Child-Pugh A stadiumt
betegnél (maximum 30 pont)

o Fibroscan eredmény 18,0-32,9 kPa kozott 5 kPa-onként +5 pont

o Fibroscan eredmény 32,9 kPa felett 10 kPa-onként +5 pont
Child-Pugh B vagy C stadium: 70 pont

Aktivitas, progresszio iiteme (maximum 8§ pont)

Az alabbiak koziil a nagyobbik (maximum 4 pont)
o HAI vagy Ishak aktivitds: 3-6 = 1 pont, 7-9 = 2 pont, 10-12 = 3 pont, 13-tol = 4
pont
o METAVIR aktivitds: Al =1 pont, A2 =2 pont, A3 =3 pont, A4 =4 pont
o Progresszio elasztografia alapjan: A1-1,99 kPa = 1 pont, A2-2,99 kPa = 2 pont,
A3 kPa = 4 pont
o Progresszié szovettannal (AF stddium) AF1 = 1 pont, AF2 = 2 pont, AF3 = 3
pont, AF4 =4 pont
Utols6 GPT (NE/ml) érték/50 = pontszdm (maximum 4 pont)

Specialis pontok

Transzplantacioé miatti plusz pontok (barmely szerv transzplantacidja esetén):

o Transzplantacids listan 1évé vagy HCV-fertdzottség miatt transzplantacios
programbol kizért beteg: 50 pont

E16 donoros transzplantaciora varé beteg: 20 pont

Transzplantacion atesett beteg, fibrosis stadiumtol fiiggetlentil: 50 pont

Transzplantacion atesett betegben fibrotizald cholestaticus hepatitis: 80 pont

Haemophilias beteg: 20 pont

Dializélt beteg (hemodializis vagy peritonedlis dializis): 20 pont

Kiilonleges egyéb epidemiologiai indok (indokléssal, pl. intézeti elhelyezés): 10

pont

In vitro fertilitasi programban részt vevo beteg: 50 pont

HCV eradikalasa utan gyermeket vallalni szandékoz6 30 év feletti gyermektelen

nébeteg: 20 pont (a kezelésre szoruld nyilatkozatat csatolni sziikséges)

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

o HCV-fertézottség miatt foglalkozésa gyakorlasatdl jogszabalyban eltiltott
személy: 50 pont

o Betegellatasban vagy human minték kezelésében aktivan részt vevd személy: 30
pont

o Minden tovabbi korabbi vagy jelenlegi egészségiigyi dolgozo: 15 pont

o HCYV asszocialt non-Hodgkin lymphoma: 50 pont

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

o HIV vagy HBV koinfectio: 20 pont

O O O O O O

o O
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Interferon mentes kezelésekhez kapcsolodo specialis pontok
e Thrombocyta 70-89 G/L esetén: 5 pont
e Thrombocyta <70 G/L esetén: 10 pont
Szérum albumin 30-34 g/L esetén: 5 pont
Szérum albumin <30 g/L esetén: 10 pont
Esophagus varicositas G1-2 esetén: 5 pont
Esophagus varicositas >G2 esetén: 10 pont
Korabban Child-Pugh B vagy C stadium vagy varixvérzés esetén: 15 pont

Automatikusan nem értékelhetd egyéb szempontok (maximum 12 pont)
e Kezeldorvos pontja: maximum 2 pont (indoklas sziikséges)
e Hepatitis Terdpias Bizottsdg pontja: maximum 10 pont (indoklas sziikséges)

A Prioritasi Index a kezelésre varakozas alatt (az eziranyll kérvény benyujtasat kovetden
havonta 1 ponttal nvekszik).

Terapias lehetoségek

Alapvet6é megfontolasok

A NEAK a szakmai igények figyelembevételével dont arrdl, hogy a rendelkezésére allo
koltségvetési forrasokat miként osztja el az egyes terapids lehetdségek kozott. Ennek
kovetkeztében eléfordulhat, hogy egy adott id0szakban a jelen finanszirozasi eljarasrendben
szerepld terdpidk nem mindegyike érhetd el a klinikai gyakorlatban.

Az alkalmazott antiviralis terapia a készitmény mindenkor hatalyos alkalmazasi eldirasa
szerinti adagolasi rendben és idotartamban alkalmazando.

A kezelés sikerességének megitélésére a HCV-RNS negativva valt betegeknél a kezelés
befejezésekor, vagy azt kdvetden 12 vagy 24 héttel HCV-RNS vizsgalat elvégzése sziikséges.
Barmely sikerteleniil kezelt beteg szadmara csak a korabbindl igazoltan hatékonyabb
gyogyszeres kezelés rendelhetd.

A kezelés eldtt vagy alatt - fogékonysag esetén - hepatitis A és hepatitis B ellen vakcinéacio
javasolt.

Korabban NS5A gatlo hatéanyagot tartalmazo kezelésben nem részesiilt betegek
kezelése

Szofoszbuvir + velpataszvir

e A szofoszbuvir (SOF) + velpataszvir (VEL) fix d6zisi kombinécié barmely genotipus
esetén alkalmazhat6.

e Cirrhosisban nem szenvedd betegek és kompenzalt cirrhosisban szenvedd betegeknél
barmely genotipus esetén (GT1-GT6) a kezelés hossza 12 hét.

e Kompenzalt cirrhosisban szenvedd, GT3 vagy ismeretlen genotipusu betegek esetén
SOF + VEL = ribavirin (RBV) alkalmazasa sziikséges.

e Dekompenzalt cirrhosis esetén SOF + VEL + RBV adand6 12 héten at. Amennyiben a
ribavirin nem adhatd, vagy a beteg nem toleralja, 24 hetes SOF + VEL kezelés
mérlegelhetd.

e Az RBV adagolasa a mindenkori SOF + VEL alkalmazasi el6iras szerint torténik.

e A SOF + VEL kombinacié mell¢ adott ribavirin alkalmazisa egyéb, nem
kozfinanszirozott forrasbol keriil biztositasra.

Glecaprevir + pibrentaszvir
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A glecaprevir (GLE) + pibrentaszvir (PIB) fix do6zist kombinacido kompenzalt
majmukodés mellett barmely genotipus esetén alkalmazhato6.

Dekompenzalt majbetegeknél (beleértve a korabbi dekompenzaciot is) ellenjavallt.
El6zetesen HCV-kezelésben nem részesiilt betegeknél a kezelés hossza valamennyi
genotipus esetén cirrhosis nélkiili és kompenzalt cirrhosisos betegek esetén (GT1-GT6)
8 hét.

Korabban sikertelen peginterferon + ribavirin + szofoszbuvir vagy szofoszbuvir +
ribavirin kezelésben részesiilt betegeknél GT 1, 2, 4-6 genotipusban, amennyiben
cirrhosis nem 4ll fenn, a kezelés id6tartama 8 hét, kompenzalt cirrhosis esetén 12 hét.
GT3 genotipus esetén a kezelés hossza cirrhosis nékiili vagy kompenzalt cirrhosisos
betegeknél 16 hét.

Korabban sikertelen NS5A gatl6 hatéanyagot tartalmazo terapiaban részesiilt betegek
kezelése

Child-Pugh A stadiumi betegek esetében

Szofoszbuvir (SOF) + velpataszvir (VEL) + voxilaprevir (VOX): NS5A-kezelésben
mar részesilt, cirrhosisban nem szenvedd vagy kompenzalt cirrhosisban szenvedd
betegeknél barmely genotipus esetén a kezelési idotartam 12 hét.

Child-Pugh B vagy C stadiumu betegek esetében

Szofoszbuvir (SOF) + velpataszvir (VEL) + ribavirin (RBV) kezelés alkalmazando,
karahossz megallapitasa a Hepatitis Terapias Bizottsag megitélése alapjan.

Az RBV adagolasa a mindenkori SOF + VEL alkalmazasi el6iras szerint torténik.

A SOF + VEL kombinaci6 mell¢ adott ribavirin alkalmazisa egyéb, nem
kozfinanszirozott forrasbol keriil biztositasra.
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Finanszirozasi algoritmus
Hepatitis C finanszirozasi eljarasrendje — A HCV diagnosztikaja (1. abra)

HEPATITIS C
FINANSZIROZASI
ELIARASRENDJE ANTI-HCV-ELLENANYAG
VIZSGALAT EREDMENYE

1. ABRA

® Nem HCV gyanus
/% immunszupprimélt egyén
® Nincs akut
Bizonytalan Negativ HCV fertSzés gyanuja

Pozitiv

ANTIVIRALIS KEZELES
NEM SZUKSEGES

Antivirdlis kezelés nem

Antivirilis kezelés nem Antivirdlis kezelés nem ellenjavalt
ellenjavalt ellenjavalt ES
» HCV gyanus

immunszupprimalt egyén
* Akut HCV fertézés
gyanuja

;l—/

Kvantitativ HCV-RNS
vizsgalat

Nincs aktiv HCV fertdzés

Pozitiv Negativ ANTIVIRALIS KEZELES NEM
JAVASOLT

~—

* Mijbetegség staddiumanak
meghatdarozasa preferaltan
nem invaziv médszerrel,
iikség szerint majbiopszid
® Laborvizsgilatok
* Genotipus meghatdrozasa
+ Differencidldiagnézis

ANTIVIRALIS KEZELES
MEGVALASZTASA
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Hepatitis C finanszirozasi eljarasrendje — A HCV ellatasa terapia NSSA gatlo naiv
betegek esetén (2. abra)

HEPATITIS C
FINANSZIROZASI

. KORABBAN NS5A GATLO
2 ABRA | KEZELESBEN NEM RESZESULT,G

GAZOLT HCV FERTGZETT BETE

Kompenzilt cirrhosis

Dekompenzalt
cirrhosis

GLE+PIB GLE+PIB

SOF+VEL
GT 1-6: 12 hét

SOF+VEL
GT 1,2, 4-6: 12 hét,

SOF+VELIRBV*
GT 3: 12 hét

Kordbban sikertelen INF
kezelés esetén:
GT 1, 2, 4-6: 8 hét
GT 3: 16 hét

Kordbban sikertelen INF
kezelés esetén:

GT1,2,4-6:12 hét

GT 3: 16 hét

SOF+VEL+RBV*
GT 1-6: 12 hét

RBV ellenjavallat esetén:
SOF+VEL
Terdpia-naiv betegek: GT 1-6: 24 hét
GT 1-6
8 hét

Terdpia-naiv betegek:
GT1-6
8 hét

*A SOF+VEL+RBV terdpia alkalmazdsa esetén a ribavirin egyéb, nem kézfinanszirozott forrasbél keril biztositisra. ‘

Hepatitis C finanszirozasi eljarasrendje — A HCV ellatasa korabban sikertelen NSSA-
tartalmu kezelésen atesett betegek esetén (3. abra)

HEPATITIS C
FINANSZIROZASI
ELIARASRENDIE
KORABBAN SIKERTELEN NS5A-
3. ABRA TARTALMU KEZELESEN ATESETT
BETEGEK
1

v v

Child-Pugh A stadium Child-Pugh B vagy C stadium

SOF+VEL+VOX
GT 1-6: 12 het

SOF+VELIRBV*
GT 1-6**

*A SOF+VEL+RBY terapia alkalmazasa esetén a ribavirin egyeb, nem kdzfinanszirozott forrasbol keriil biztositasra.

** Kirahossz a Hepatitis Terapias Bizottsag megallapitasa szerint.
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Finanszirozasi eljaras szempontjabdl specialis betegcsoportok

HCYV Kkorai kezelése

Megel6zd icterus vagy ismert datumu expozicid utdn 8-12 hét mulva is perzisztalo HCV-RNS-
pozitivitas esetén korai antiviralis kezelés indokolt. A kezelés forméaja megegyezik a kronikus
infekcio kezelésével.

HCV-fertozott varandosok és kismamak

HCV-fert6zott varandosok €s kismamak kezelése a terhesség és szoptatas utanra halasztando.
HCV-fertdzott anyaknal az elektiv csaszarmetszés nem véd a HCV-fertzés atvitele ellen, ezért
preventiv csaszarmetszés nem indokolt. Szoptatassal térténd transzmissziora nincs evidencia,
ezért a HCV-fertézott kismama szoptathat. Ugyanakkor a szoptatds felfliggesztése
megfontolandd, ha a mellbimbo bereped, illetve vérzik. HCV-fertézott anya gyermekénél a
HCYV sziirés 18 honapos korban javasolt.

Gyermekek
Haroméves kor felett indokolt esetben gyermekgyogyasz és hepatologus egyiittes javaslata
alapjan DAA kombinacids kezelés javasolhatd. Dozirozés az alkalmazasi eldiras szerint.

Extrahepaticus manifesztaciok

Az extrahepaticus manifesztaciok koziil egyértelmli  kezelési prioritast ¢élvez a
cryoglobulinaemia vasculitisszel vagy wvasculitis nélkiil, a glomerulonephritis, a sulyos
polyarthritis, a porphyria cutanea tarda, a lichen ruber planus és a non-Hodgkin lymphoma
(NHL).

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

Pozitiv addiktologiai anamnézisi és pszichiatriai betegek

Kabitoszert jelenleg vagy a multban haszndld személyek kezelése, és a HCV gydgyulasat
kovetden évenként HCV-RNS vizsgalattal kovetésiik javasolt (re-infekcid lehetdsége miatt).
Artalomcsokkentd programba vonasuk (addiktolégiai/pszichiatriai/pszicholégiai elltasba
juttatdsuk) sziikséges. A DAA készitmények megvélasztasakor a gyogyszer-interakciok
figyelembevétele sziikséges.

HCV-HBYV tarsfertézés

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

A HBV-tarsfertozott CHC-s betegeket a HCV-monoinfekcié szabalyai szerint kell kezelni.
HBsAg- és/vagy HBV-DNS-pozitiv beteg esetében a HCV kezelése alatt és annak befejezése
utdn még legalabb 24 hétig a HBV egyideju kezelése javasolt nukleozid/nukleotid analog
készitménnyel.

HIV-HCYV tarsfertozés

Aktiv retroviralis kezelés, illetve <200/ul CD4 sejtszam esetén fokozott ellenérzés indokolt a
tejsav acidosis, illetve a cytopenia lehetdsége miatt. A kezelés a HIV-tarsfert6zés nélkiili HCV-
nek megfelelden végezhetd. A DAA készitmények megvalasztasakor a gydgyszer-interakciok
figyelembevétele sziikséges.

Kronikus veseelégtelenség

Kroénikus vesebetegeknél a kezelési mod megvélasztisa a szérumkreatinin-szinttdl és a
kreatinin clearancetdl vagy a becsiilt glomerularis filtracios ratatdl (eGFR) fiigg. Enyhe és
kozépsilyos veseelégtelenségben valamennyi, interferonmentes kezelés biztonsaggal adhato.
Végstadiumiu vesebetegek esetében (CKD4, CKDS, beleértve a dializaltakat) GLE/PIB-
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kombinacio biztonsagosan adhat6. Hemodializalt betegek kombinalt antiviralis kezelése egyedi
mérlegelés alapjan elsdsorban akkor indokolt, ha a beteg vesetranszplantaciora is esélyes.

Szervtranszplantacio (kivéve majatiiltetés)

Szervtranszplantacio (kivéve majatiiltetés) utan a kezelés indokolt €s prioritast élvez. Az
esetleges gyogyszerinterakciok kortiltekintd értékelésével egyedi mérlegelés sziikséges.
Szervtranszplantadltak HCV  kezelése olyan intézményben végzendd, ahol az

crer

lehet.

Majtranszplantaltak (Majtranszplantacio utani HCV rekurrencia kezelése)

Mijtranszplantalt betegeknél kialakuld ) HCV-fertézés (vagy rekurrencia) a rejekcio
lehetdségének kizarasat kovetden koran kezelendd, mindenképpen indokolt és prioritést élvez.
A DAA készitmények potencidlis interakcioi  fokozott figyelmet igényelnek.
Majtranszplantaltak HCV kezelése olyan intézményben végzendd, ahol az immunszuppressziv

crer

A finanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezo ellenorzési sarokpontok
Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenorzés)
1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellendrzése
2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)
3. Jogszabalyban rogzitett indikacios teriilet BNO ellendrzése
Szakmai ellenérzési pontok
1. A terapia el6tt a sziikséges diagnosztikai kritériumok teljesiiltek-e?

2. A betegek bevalogatasa a Hepatitis Terapids Bizottsag javaslata és a NEAK engedélye
alapjan, a Prioritasi Indexnek megfelelden tortént-e?

3. Tortént-e majbiopszia, transiens elasztografia vagy mas validalt nem-invaziv modszer
a fibrosis stddiumanak meghatarozasara?

4. A kezelés elott tortént-e PCR vizsgalat?

5. A gyogyszeres terapia hossza a betegkarakterisztika alapjan alatdmasztott és
dokumentalt-e?

6. Az algoritmus szerinti idépontokban a sziikséges virusvizsgéalat megtortént-e?

7. A kezelés hossza megfeleld volt-e?

8. A terapia befejezésekor vagy azt kovetden 12 vagy 24 héttel PCR vizsgalat tortént-e?

Gyogyszeres terapia
A HCV teréapiaja soran alkalmazott készitmények kiilonkeretes timogatas utjan érhetdek el a
32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 4. szdmt mellékletnek 2. pontja alapjan.

A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kovetkez6 indikatorok mérik:
1. A teriiletre forditott kdzkiaddsok alakulésa.
2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.
3.
A finanszirozas szempontjabdl 1ényeges finanszirozasi kédok
Relevans BNO kdédok
BNO |[BNO megnevezés
B1820|Idiilt virusos C-tipusu hepatitis
Relevans OENO koédok (diagnosztika)
OENO|OENO Megnevezés
11041| Vizsgalat
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88460

Vérvétel

99910

Kiegészitd pont veszélyeztetd beteg ellatasaért

28014

Vérkép automataval IV.

28810

Mindseégi vérkeép festése €s kiértékelése

21020

Osszfehérje meghatarozasa szérumban

21040

Albumin meghatarozasa szérumban, festékkotd modszerrel

21120

Karbamid meghatarozéasa szérumban

21150

Osszes bilirubin meghatarozasa szérumban

21151

Konjugilt bilirubin meghatarozasa szérumban

21310

Gliik6z meghatarozasa

21411

Trigliceridek meghatarozasa

21420

Osszkoleszterin meghatérozéasa

24061

Thyreoidea-Stimulal6 Hormon supersensitiv meghatarozasa

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

28620

Prothrombin meghatarozasa

42162

Kreatin meghatarozésa

25566

Hepatitis C virus kvalitativ meghatarozéasa, molekularis biologiai modszerrel

25567

Hepatitis C virus kvantitativ meghatarozéasa, molekularis bioldgiai modszerrel

25569

HCV genotipus meghatarozasa molekularis diagnosztikai modszerrel

25572

Hepatitis B virus gyogyszer-rezisztens mutansainak meghatarozasa PCR alapu
modszerrel

26261

HIV AT kimutatéasa

2627T

Hepatitis C virus AT kimutatasa

2627W

Virus ellenes AT meghatarozasa ELISA modszerrel

2639A

HBsAg AG kimutatdsa

29000

Szdvettani vizsgalat a szokasos feldolgozasi modszerrel

36130

Hasi (attekintd, komplex) UH-vizsgalat

3613D

Tranziens elasztografia

81581

UH vezérelt majbiopsia

81580

Aspiratio hepatis

92231

Immunmodulacio

Relevans HBCS kédok

HBCSHBCS megnevezés

351B

Majbetegségek, kivéve rosszindulatii daganatok, cirrhosis

9422

Kiegészitd HBCs transzplantatummal €16 személy ellatasara

3480

Mgjcirrhosis
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Relevans ATC kodok

ATC

ATC megnevezés

JOSAP55

sofosbuvir, velpatasvir

JOSAPS56

sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir

JOSAPS7

glecaprevir, pibrentasvir

Roviditések
Rovidités Megnevezés

ALP

alkalikus foszfataz

ALT (GPT) alanin-aminotranszferaz
anti-HCV hepatitis C-virus elleni antitest
AST (GOT) aszpartat-aminotranszferaz

ATC
BNO
CHC
DAA
DL
GGT
GLE
GPT
GT

Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacid
betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

kronikus hepatitis C-virus

direkt hato antiviralis szerek

detekcios limit

gamma-glutamil-transzpeptidaz

glecaprevir

glutamat-piruvat transzaminaz

genotipus

GT1-GT7 hepatitis C-virus-genotipusok

HBCS
HCC
HCV

homogén betegségcsoport
hepatocellularis carcinoma
hepatitis C-virus

HCV-RNS  hepatitis C virus ribonukleinsav

HepReg
HIV
LS

Hepatitis Regiszter adatbazis
humén immundeficiencia-virus
liver stiffness, mdjmerevség

METAVIR Meta-analysis of Histological Data in Viral Hepatitis

NEAK
NS3/4A
NS5A
NS5B
OENO
PCR
PIB
RAS
RAV
RBV
SOF
SVR
VEL
VR
VOX

Nemzeti Egészségligyi Alapkezeld
proteaz

replikacios komplex

polimeraz

orvosi eljarasok nemzetk6zi osztalyozasa
polimerazlancreakcio

pibrentaszvir
rezisztenciaasszocialt szubsztitucio
rezisztenciaasszocialt virusvarians
ribavirin

szofoszbuvir

tartos virusvalasz

velpataszvir

virusrezisztencia

voxilaprevir
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