Varolista

Magyarorszagon a kronikus hepatitis B és hepatitis C kezelése rendszeresen frissiilé, a hazai hepatoldgus
kezel6orvosok altal 6sszeallitott szakmai kezelési protokollok szerint torténik, orszagosan, hepatoldgiai
centrumokban (1. sz. melléklet).

A krdnikus hepatitis C kezelése a szakmai protokoll szerint elsé lehetGségként interferon alapu (pegilalt
interferon + ribavirin) kett8s terdpidval, ennek sikertelensége, vagy az interferon kezelés ellenjavallatainak
fenndlldsa esetén interferon-mentes terdpidval torténik. Jelenleg az interferon alapu kezelés azonnal
elérhet6, vardlista nincs. Az interferon-mentes terdpiak elérhetdsége, finanszirozdsi szempontok miatt
vardlistahoz kotott.

A vardélista sorrendiségét a betegség sulyossdgat meghatarozdé mérészam, az Un. Prioritdsi Index hatarozza
meg. A Prioritdsi Index szamitasi médjat a 2. sz. melléklet tartalmazza. Az orszagos Hepatitisz Regiszter — a
krénikus virushepatitiszes betegek nyilvantartdsdra, kezelésengedélyeztetésre kialakitott, kotelezGen
haszndlandd rendszer — a kezel6orvos altal felt6ltott adatokbdl automatikusan szamolja a Prioritasi
Indexet.

Az interferon alapu és interferon-mentes kezelések megkezdése engedélyhez kotott, melyet az orszdgos
Hepatitisz Regiszter rendszerén keresztiil kérvényez a kezelGorvos. A kezelések engedélyezését a Hepatitis
Terapias Bizottsag végzi. A Bizottsdg havonta egyszer, rendszerint minden hdnap utolsd csitoértokén
Glésezik. A Hepatitis Terdpids Bizottsdg tagjai (3. sz. melléklet) minden esetben a krdnikus
virushepatitiszek teriletén kiemelked6en nagy tapasztalattal rendelkezé szakorvosok, és az érintett
betegek ellatdsdban aktivan részt vesznek.

A kronikus hepatitisz C interferon-mentes kezelésére ma Magyarorszdgon 2 fajta terdpia érhetd el;
Viekirax+Exviera kezelés, illetve Harvoni kezelés. Kulon vardlistara kerlilnek a Viekirax+Exviera kezelésre
varo betegek és kilon vardlistara a Harvoni kezelésre varé betegek. ElGfordulhat, hogy valaki alacsonyabb
prioritdsi pontszammal latszélag hamarabb jut kezelési engedélyhez, ennek oka, hogy a két vardlistan levd
betegeknek eltérd Prioritasi Index ponthatarai vannak.

Kérvényszammal torténd vardlista lekérdezéskor a rendszer az aktualis helyezést mutatja a prioritdsi
pontszamok alapjan. Mivel a kérvényeket a Bizottsag havonta értékeli, ez a sorrendiség ilyenkor valtozik,
hiszen keriilhetnek a listara a betegségiik sulyossaga alapjan magasabb pontszammal rendelkez6 betegek,
akik el6rébb helyezkednek el ezdltal a vardlistan. A Hepatitis Terdpias Bizottsdg Ulése utdn OEP dltal is
engedélyezett kezelések elengedésekor, a vardlista legmagasabb pontszamu betegei a listardl kikertlnek,
igy az alacsonyabb pontszamu, varélistan maradt betegek el6rébb kerlilhetnek. A vardlistan torténd
varakozds havonta +1 prioritasi ponttal néveli a beteg Prioritasi Indexét.

A Hepatitis Terdpids Bizottsag az engedélyezési folyamatban maximalisan +10 prioritdsi pontot adhat.
Minden hdénapban atnézik az 6sszes olyan kérvényt, mely a varhaté ponthatart 10 ponttal megkdzeliti az
automatikus értékelésben, és azokat is, melyek siirgds jelzéssel érkeztek. igy nem fordulhat el6 olyan,
hogy valaki lemaradna az engedélyezésrdl amiatt, hogy a bizottsdg nem nézte at a kérvényt és nem adta
meg az altala megadhaté +10 pontot. Bizottsagi plusz pontot csak valéban kiilonleges, kivételes
alkalommal, indokolt esetben ad.



A kezel6orvos siirgésségi kérése nem ad plusz pontot és az OEP engedélykiosztds soran ez a szempont
nem érvényesll. Csak és kizardlag a Prioritasi Index ponthatarai alapjan toérténik az elengedés, azaz a
kezelés inditasanak engedélyezése.

A Hepatitis Terapids Bizottsag altal javasolt kérvények listaja tovabbkildésre keriil az OEP szamara, mely
finanszirozasi szempontbdl vizsgalja felll és engedélyezi a kérvényeket. El6fordulhat, hogy a Hepatitis
Terdpias Bizottsag altal szakmailag engedélyezett kérvények az OEP finanszirozdsi vizsgalatakor
hidnyosnak bizonyulnak, igy minden relevans adat beérkezéséig az OEP nem engedélyezi a kezelés
elinditdsat. Szakmai vagy finanszirozasi szempontbdl felmerilé kérdések esetében akdr a Hepatitis
Terépias Bizottsag akar az OEP az On kezelSorvosaval egyeztet.

Kizarélag azok a kezelések kezdhet6ek meg, amelyeket a Hepatitis Terapias Bizottsag javasolt és az OEP is
engedélyezett.



1. sz. melléklet
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2. sz. melléklet: Prioritasi Index

A majfibrosis mértékén alapuld, a betegség aktivitasat, progresszidjat, a kezelés sikerességének varhatd
esélyét, és tovabbi meghatarozott specidlis szempontokat is figyelembe vevd, a HCV-fert6z6tt betegek
kezelésbe vondsanak szakmailag indokolt sorrendjét meghatdarozé numerikus érték.

a) Majfibrozis stadiuma: szévettan, FibroScan vagy mas nem-invaziv teszt alapjan (maximum 85 pont)

- Metavir/Knodell/FibroScan (vagy mas vaildalt teszt) FO-F4 szerint: 0-4x10 pont;
» Atmenetek: FO/F1, F1/F2, F2/F3, F3/F4 esetén sorrendben 5-15-25-35 pont

- Ishak score 1: 10 pont 2: 15 pont 3: 20 pont 4:30 pont 5: 35 pont 6: 40 pont

- Klinikailag dekompenzalt, Child-Pugh B vagy C sulyossagu majcirrhosis, amennyiben invaziv vagy
nem-invaziv fibrosis vizsgalat nem tértént: 40 pont

- Plusz pontok el6rehaladott cirrhosis miatt liver stiffness alapjan Child-Pugh A stadiumu betegnél
(maximum 30 pont):
e 18,0-32,9 kPa kozott 5 kPa-onként +5 pont
e 32,9 kPa felett 10 kPa-onként +5 pont

- Ha egyik fibrosis vizsgalat eredménye sem all rendelkezésre: 10 pont

b) Aktivitds, progresszié liteme (maximum 8 pont)
- Az alabbi négy koziil a nagyobbik (maximum 4 pont)
1. HAl vagy Ishak aktivitds: 3-6=1 pont, 7-9=2 pont, 10-12=3 pont, 13-tél=4 pont
2. METAVIR aktivitas: A1=1 pont, A2=2 pont, A3=3 pont, A4=4 pont
3. Progresszid FibroScannel: A1-1,99 kPa=1 pont, A2-2,99 kPa=2 pont, >A3 kPa=4 pont
4. Progresszid szovettannal (AF stadium): AF1=1 pont, AF2=2 pont, AF3=3 pont, AF4=4 pont
- Utolsé GPT (NE/ml) érték/50 = pontszam (maximum 4 pont)

c) Specialis pontok
Foglalkozassal kapcsolatos:

- Tényleges betegellatod tevékenységet aktivan végzd és vagy humdan mintakkal foglalkozd
egészségligyi dolgozok, beleértve az OVSZ, az OMSZ és a nem allami szolgdltatok altal
foglalkoztatottakat: +30 pont

- Foglalkozasi korlatozas ala es6k dolgozé: +50 pont

- Minden tovabbi, szakképesitéssel vagy szakképesités nélkil jelenleg, vagy korabban legaldbb 1
évig az egészségligyi ellatdrendszerben foglalkoztatott személy, beleértve az OVSZ, az OMSZ, a
nem dallami szolgaltatdk, a gydgyszertarak altal foglalkoztatottakat: +15 pont

Tarsbetegségekkel kapcsolatos:

- Orokletes vérzékenységi zavarban szenvedd beteg: +20 pont

- Hemodializalt peritonedlis dializalt beteg : +20 pont

- Kulénleges epidemioldgiai indok (indoklassal, pl. intézeti elhelyezés): +10 pont

- Sulyos extrahepatikus HCV manifesztacio (cryoglobulinaemias vasculitis, a glomerulonephritis, a
sulyos polyarthritis, a porphyria cutanea tarda, a lichen ruber planus, és a nem-Hodgkin
lymphoma): +20 pont

- HIV vagy HBV tarsfert6zés: +20 pont

- Ma3jrak sikeres kezelése utan onkoldgus, onko-team véleménye alapjan tumormentessé valt
beteg: +50 pont



- HCV-vel asszocialt B-sejtes non-Hodgkin lymphoma: + 50 pont

Transzplantacio miatti plusz pontok (barmely szerv transzplantacidja esetén) (maximum 80 pont):
- Transzplantdcids varélistan [év6 beteg: +10 pont
- El8 donoros transzplantaciéra varé beteg: +30 pont
- Transzplantacion atesett beteg (fuggetleniil az F stadiumtdl): +50 pont
- Transzplantdcion atesett betegben fibrotizalé cholestaticus hepatitis: +80 pont
Egyéb

- Invitro fertilitdsi programban résztvevé beteg: +20 pont

- HCV eradikalasa utdn gyermeket vallalni szdndékozé 30 év feletti gyermektelen nébeteg: +20 pont
(a kezelésre szorulé nyilatkozatat csatolni sziikséges)

- A Prioritasi Index a kezelésre varakozas alatt (az ezirdnyu kérvény benyujtdsat kévet6en) havonta
+1 ponttal névekszik (beleértve a vardlistan lévéket és az el nem biraltakat is).

d) IFN-mentes kezelésekhez kapcsolédo prioritas
- Child-Pugh B vagy C stadium: +30 pont
- Thrombocyta 70-89 G/I: +5 pont
- Thrombocyta 70 G/I alatt: +10 pont
- Serum albumin 30-34 g/l alatt: +5 pont
- Serum albumin 30 g/l alatt: +10 pont
- Oesophagus varicositas G1-2: +5 pont
- Oesophagus varicositas > G2: +10 pont

e) Automatikusan nem értékelhet6 egyéb szempontok (maximum 12 pont)

- Kezel6orvos pontja: maximum + 2 pont (indoklas sziikséges)
- Bizottsag pontja: maximum + 10 pont (indoklas sziikséges; ez a mddositas csak a 2015.
szeptember 11-ig el nem biralt kérvényeknél érvényesiil)

Ezeket a pontokat a kezelGorvos és/vagy a Bizottsag indoklassal adhatja, egyebek koz6tt (de nem
kizardélagosan) a kovetkezd szempontok miatt: nincsen co-morbiditids, jo compliance a korabbi kezelés
sordn, jo tolerancia a kordbbi kezelés soran, er6sen motivalt beteg, aktiv munkavégzg, vagy potencialisan
munkaképes beteg, munkahelyi vagy csaladi kérilmények.



3. sz. melléklet

A Hepatitis Terapids Bizottsag tagjait az alabbi szakmai szervezetek delegaljak:

e A Magyar Gasztroenteroldgiai Tarsasag Hepatoldgiai Szekcidja 3 tagot delegal:
— a Szekcié mindenkori elntke, jelenleg: Dr. Horvath Gabor
— a Szekcié mindenkori leend6 elndke, jelenleg: Dr. Hunyady Béla
— aSzekcié delegdltja, jelenleg: Dr. Tornai Istvan

e A Magyar Infektoldgiai és Klinikai Mikrobioldgiai Tarsasag 3 tagot delegal:
— Dr. Gerlei Zsuzsanna
— Dr. Rokusz Laszlo
— Dr. Schneider Ferenc

e A Magyar Majkutatasi Tarsasag 2 tagot delegal:
— Dr. Par Alajos
— Dr. Szalay Ferenc

e A Majbetegekért Alapitvany 2 tagot delegal:
— Dr. Makara Mihaly
— Dr. Péter Zoltan



