5 MAGYAR KOZLONY

21.szam

MAGYARORSZAG HIVATALOS LAPJA
2015. februar 23., hétf6é
Tartalomjegyzék
10/2015. (Il. 23.) EMMI rendelet Egyes gydgyszerészeti és orvostechnikai targyd miniszteri rendeletek

modositasarol 1576
107/2015. (Il. 23.) KE hatarozat Birdi kinevezésrél 1638
108/2015. (II. 23.) KE hatérozat Birdi kinevezésrol 1638
109/2015. (II. 23.) KE hatérozat Birdi kinevezésrol 1638
110/2015. (Il. 23.) KE hatarozat Biroi kinevezésrol 1639
111/2015. (Il. 23.) KE hatarozat Biroi kinevezésrol 1639
112/2015. (Il. 23.) KE hatarozat Biroi kinevezésrol 1639
113/2015. (Il. 23.) KE hatérozat Biroi kinevezésrol 1640
114/2015. (Il. 23.) KE hatérozat Biroi kinevezésrol 1640
115/2015. (Il. 23.) KE hatérozat A 87/2012. (lll. 20.) KE hatarozat médositasarol 1640
116/2015. (Il. 23.) KE hatérozat A 91/2012. (IV. 16.) KE hatarozat modositasarol 1641
1064/2015. (II. 23.) Korm. hatarozat Magyarorszag és a Koszovoi Koztarsasag kozott a blintgyi eljarasi

jogsegélyegyezmény szévegének végleges megallapitasara adott

felhatalmazasrdl 1641
1065/2015. (Il. 23.) Korm. hatarozat A Magyarorszédg Korménya és a Torok Koztarsasag Kormanya kozott

a szocidlis biztonsagrol sz616 Egyezmény szévegének végleges

megallapitasara adott felhatalmazasrdl 1641
1066/2015. (Il. 23.) Korm. hatarozat A Budavari Palota épliletegytitteshez tartozé egykori f66rségi épiilet

és Stockl-1épcsé Ujjaépitéséhez sziikséges forras biztositasarol 1642
1067/2015. (II. 23.) Korm. hatéarozat A Kiscelli Mizeum fejlesztéséhez szlikséges forras biztositasardl 1642

A DOKUMENTUM
ELEKTRONIKUSAN
HITELESITETT

A HITELESSEG ELLENORZESEHEZ
KATTINTSON IDE

hitelesitd rendszer: NETLOCK PDFSIGNO | www.netock.hu




1576 MAGYAR KOZLONY - 2015.évi21.5zdm

V. A Kormany tagjainak rendeletei

Az emberi eréforrasok minisztere 10/2015. (ll. 23.) EMMI rendelete
egyes gyogyszerészeti és orvostechnikai targyu miniszteri rendeletek médositasarol

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (5) bekezdés c) pont ca) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatérozott
feladatkdromben eljarva - a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérél sz616 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjaban
meghatarozott feladatkorében eljaré nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben —,

a 2. alcim és a 2-8. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositds ellatdsairdl szélé 1997. évi LXXXII. torvény
83. § (3) bekezdés c) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 152/2014. (VI. 6.)
Korm. rendelet 48. § 2. pontjdban meghatérozott feladatkéromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl
sz616 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjdban meghatdrozott feladatkorében eljaré nemzetgazdasagi miniszterrel
egyetértésben —,

a 3. alcim, valamint a 9. és 10. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény
83. § (6) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolé 152/2014. (V1. 6.)
Korm. rendelet 48. § 2. pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva

a kovetkezdket rendelem el:

1. A népjoléti agazatba tartozo egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendo dijakrol szol6 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet médositasa

1.8 A népjodléti agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljardsokért és igazgatasi jellegl szolgdltatasokért fizetendd
dijakrol szo6l6 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. szdmu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

2. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba val6 befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagy
a tamogatas megvaltoztatasarol sz616 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet médositasa

2.8 (1) A torzskdnyvezett gydgyszerek és a kiilonleges téplalkozési igényt kielégité tdpszerek tarsadalombiztositasi
tdmogatasba valdé befogaddsdnak szempontjairdl és a befogadas vagy a tdmogatds megvaltoztatasardl szolo
32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 20. § (3) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés lép:

[Az (1) bekezdés szerinti kérelemhez mdsolatban csatolni kell:]
,a) az adott gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét, tapszer esetében az OGYEl igazolasat a tapszer
bejelentésérdl,

(2) AzRT1.20.§ (3) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:
[Az (1) bekezdés szerinti kérelemhez mdsolatban csatolni kell:]
,C) a cégjegyzésre jogosult képvisel§ alairasi cimpéldanyat az (5) bekezdésben foglaltak kivételével,

(3) AzR1.20.§ (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
,(4) Ha az lgyfél a (3) bekezdés a) pontja szerinti dokumentumot nem csatolja, az OEP a kérelem elbiralasa
érdekében adatszolgdéltatas iranti kérelemmel fordul az adatokrdl nyilvéntartast vezeté hatésaghoz”

(4) AzR1.20. §-a a kdvetkezd (5) bekezdéssel egészil ki:
,(5) Ha az ligyfél cégjegyzékben nyilvéntartott cég, akkor a cégkivonatat, és ha a cég a képvisel6jének a kozjegyzéi
alairas-hitelesitéssel ellatott cimpéldanyat vagy az Ugyvéd éltal ellenjegyzett aldirds-mintajat a cégbirésaghoz
benyujtotta és ezt a tényt a cégjegyzék tartalmazza, az OEP az iratot elektronikus Uton, kdzvetlen lekérdezéssel
szerzi meg.”
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Az R1.22.§ (1) bekezdés a) pontja a kdvetkezd ae) alponttal egésziil ki:
(Egyszertisitett eljdrdsrend alkalmazandd, amikor a kérelem

mdr tdmogatott hatéanyagot tartalmazd gydgyszerrel egyenértékdi készitmény:)
,ae) Uj csomagolasara,”

(érkezett.)

Az R1. 25. §-a a kovetkezd (14) bekezdéssel egésziil ki:

,(14) A 2. szama melléklet EU100 24. pontja alapjan 2015. aprilis 1-jét megel6z6en felirt, dienogest hatéanyagu
gyogyszerek vényei kiemelt, indikacidhoz kotott tdmogatdssal érvényességi idejikig vélthatdak ki és
szamolhatoak el”

Az R1. 1. szamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.
Az R1. 1.szdmu melléklete a 3. melléklet szerint médosul.
Az R1. 2. szdmu melléklete a 4. melléklet szerint médosul.
Az R1. 3. szdmu melléklete az 5. melléklet szerint médosul.
Az R1. 3. szdmu melléklete a 6. melléklet szerint médosul.
Az R1. 4. szamu melléklete a 7. melléklet szerint médosul.
Az R1.7/a. szdmu melléklete helyébe a 8. melléklet 1ép.

AzR1.

a) 2. § f) pontjdban az ,a Gydgyszerészeti és Egészségigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet
(a tovabbiakban: GYEMSZI)” szévegrész helyébe az ,az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)" széveg,

b) 2. § 0) és r) pontjaban, 5/C. § (3) bekezdésében és (5) bekezdés c) pontjdban, 19. § (2) bekezdésében,
19/A. §-4ban az,a GYEMSZI” szévegrész helyébe az,az OGYEI" széveg,

c) 5/D. § (2) bekezdésében az,A GYEMSZI" szdvegrész helyébe az,Az OGYEI” széveg,

d) 20. § (1) bekezdés c) és d) pontjaban az,Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézetnél” szévegrész
helyébe az,OGYEI-nél” széveg,

e) 5. szamu melléklet 1.1. pontjaban a,(GYEMSZI)” szévegrész helyébe az,(OGYEI)” széveg,

f) 7/b. szamu mellékletében az,OETI-hez” szévegrész helyébe az,OGYEIl-hez" széveg

Hatalyat veszti az R1. 20. § (3) bekezdés b) pontja.

3. A finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet moédositasa

A finanszirozasi eljarasrendekrol sz6l6 31/2010. (V. 13.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R2.) 1. melléklete helyébe
a 9. melléklet Iép.

Az R2. 17. melléklete helyébe a 10. melléklet Iép.

4, Zar6 rendelkezések

Ez arendelet - a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel - 2015. méarcius 1-jén Iép hatélyba.

Az 1.§ és az 1. melléklet az e rendelet kihirdetését kdvetd 31. napon Iép hatalyba.

A4.§,az5.5§(2) és (5) bekezdése, valamint a 3. és a 6. melléklet 2015. dprilis 1-jén [ép hatalyba.

Balog Zoltdn s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet a 10/2015. (Il. 23.) EMMI rendelethez

A népjoléti dgazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljardsokért és igazgatasi jellegl szolgaltatasokért fizetendd
dijakrol sz6l6 50/1996. (XIl. 27.) NM rendelet 1. szamu mellékletében foglalt tablazat II. pont I1.7. alpontja helyébe
a kdvetkez6 rendelkezés lép:

(1. Az orvostechnikai eszkézdk nyilvdntartdsba vételével és megfelel6ségértékelési eljdrdsaival, azokkal
kapcsolatos szakvélemények kialakitdsdval kapcsolatos igazgatdsi szolgdltatdsok)

1.7. Igazolds kidllitdsa hazai gyartasu orvostechnikai eszkéz EU-n kivil torténd 35000 Ft
forgalmazasdhoz angol nyelven, nyilvantartisba vételi igazolasonként vagy
megdfeleléségi tanusitvanyonként, az igazoldsban maximum 60 termék
(maximum 60 sorban) feltlintetésével
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2. melléklet a 10/2015. (Il. 23.) EMMI rendelethez

1. Az R1. 1. szdmu mellékletében foglalt tdblazat AO7AA megjel6lésii sora helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% EMELT K-
EMELT
ER- ATLA- ATLA- ATLA- INDI- INDI- | KULON-
TEK GON GOS GON KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- ALULI FELULI HOZ HOZ KO-
KUL KO- T0TT
TO0TT
AO7AA antibiotikumok X X X

2. Az R1. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a CO8DB megjeldlési sort kovetéen a kovetkezd sorral egészil

ki:
TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% EMELT Kl-
EMELT
ER- ATLA- ATLA- ATLA- INDI- INDI- KULON-
TEK GON GOS GON KACIO- KACIO- | KERET)
NEL- ALULI FELULI HOZ HOZ KO-
KUL KO- TO0TT
TOTT
CO8GA kalciumcsatorna- X X
blokkolok és
vizelethajtok
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3. AzR1. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a C09BB megjel6lési sort kovetden a kdvetkezé sorral egészil ki:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% EMELT Kl-
EMELT
ER- ATLA- ATLA- ATLA- INDI- INDI- | KULON-
TEK GON GOS GON KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- ALULI FELULI HOZ | HOZ KO-
KOL KO- TOTT
TOTT
C09BX IACE-gatldk, egyéb X X
kombinaciok

4. Az R1. 1. szdmu mellékletében foglalt tablazat JOSAX megjel6lés(i sora helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% EMELT Kl-
EMELT
ER- ATLA- ATLA- ATLA- INDI- INDI- | KULON-
TEK GON GOS GON KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- ALULI FELULI HOZ | HOZ KO-
KOL KO- TOTT
TOTT
JO5AX egyéb virusellenes X X X X
készitmények
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5. Az R1. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat az LO4AC megjel6lési sort kovetden a kdvetkezé sorral egészil

ki:
TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% | EMELT K-
EMELT
ER- ATLA- | ATLA- | ATLA-| INDI- INDI- | KULON-
TEK GON | GOS | GON | KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- | ALULI FELOLI| HOZ |HOZKO-
KOL KO- TOTT
TOTT
LO4AD calcineurin gatlok X X X

6. Az R1. 1. szdmu mellékletében foglalt tdbldzat az RO3AK megjel6lésii sort kdvetben a kdvetkezd sorral egésziil

ki:
TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% EMELT KI-
EMELT
ER- ATLA- | ATLA- | ATLA- INDI- INDI- | KULON-
TEK GON GOS GON KACIO- KACIO- | KERET)
NEL- ALULI FELOLI HOz HOZ KO-
KOL KO- TOTT
TOTT
RO3AL adrenerg szerek kombinacioi X X X
anticholinerg szerekkel
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7. Az R1. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat az RO7AA megjelolésii sort kovetden a kdvetkezd sorral egésziil
ki:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% EMELT KI-
EMELT
ER- | ATLA- | ATLA- | ATLA-| INDI- INDI- | KULON-
TEK GON | GOS | GON | KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- | ALULI FELOLI HOz HOZ KO-
KUL KO- TOTT
TOTT
RO7AX Légzdérendszerre hatd egyéb X X
készitmények

8. Az R1. 1. szdmu mellékletében foglalt tablazat az SOTAD megjel6lési sort kovetben a kdvetkezé sorral egészil
ki:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% EMELT KI-

EMELT
ER- ATLA- | ATLA- | ATLA- INDI- INDI- | KULON-
TEK GON GOS GON KACIO- KACIO- | KERET)
NEL- ALULI FELULI HOZ HOZ KO-
KOL KO- TOTT

TOTT
SO1AE fluoroquinolonok X X
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9. AzR1. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a VO4CJ megjel6lési sort kovetden a kovetkezd sorral egésziil ki:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% | EMELT K-
EMELT
ER- | ATLA- | ATLA- | ATLA-| INDI- INDI- | KULON-
TEK GON | GOS | GON | KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- | ALULI FELULI| HOZ |HOZKO-
KOL KO- TOTT
TOTT
V06C csecsemOtapszerek X X X
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3. melléklet a 10/2015. (Il. 23.) EMMI rendelethez

Az R1. 1. szdmu mellékletében foglalt tabldzat GO3DB megjel6lési sora helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% EMELT KI-
EMELT
ER- ATLA- ATLA- ATLA- INDI- INDI- | KULON-
TEK GON GOS GON KACIO- | KACIO- | KERET)
NEL- ALULI FELOLI HOzZ | HOZ KO-
KOL KO- TOTT
TOTT
GO03DB pregnadien X X X
szarmazékok
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4. melléklet a 10/2015. (Il. 23.) EMMI rendelethez

1. Az R1. 2. szamU melléklet EU100 8/t. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cim( tablazat a ,Budapest”,
»,Magyar Honvédség Honvédkoérhaz” sort megel6zéen a kdvetkez6 sorral egésziil ki:

| (Vdros | Intézmény neve) |

| Budapest | Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendelintézet |

2. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 36/a. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cim( tablazat a ,Debrecen”,
~Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Il. sz. Belgyégydszati Klinika, Gyermekklinika” sort
kovetéen a kdvetkez6 sorral egészil ki:

| (Vdros | Intézmény neve) |

"

Dunaujvéros | Szent Pantaleon Kérhdz-Rendel$intézet |

3. Az R1. 2. szdmu melléklet EU100 36/b. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cim( tablazat a ,Miskolc”,
»Miskolci Semmelweis Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz” sort kovetbéen a kdvetkezd sorral egésziil ki:

| (Vdros | Intézmény neve) |

| Nyiregyhaza | Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhdzak és Egyetemi Oktatokérhaz |

4. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 37/a. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cim( tablazat a ,Budapest”,
»Magyar Honvédség Honvédkorhaz” sort megel6zéen a kdvetkezd sorral egésziil ki:

| (Vdros | Intézmény neve) |

| Budapest | Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendelintézet |

5. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 37/b. és EU100 37/c. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cim( tablazat a
,Budapest”, ,Orszagos Onkoldgiai Intézet” sort megel6zéen a kdvetkezd sorral egésziil ki:

| (Vdros | Intézmény neve) |

| Budapest | Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendel§intézet |

6. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 37/b. és EU100 37/c. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cim( tablazat a
~Kaposvar”, ,Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Koérhaz” sort kovetéen a kdvetkezé sorral egészil ki:

| (Vdros | Intézmény neve) |

| Miskolc | Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és Egyetemi Oktatd Kérhéaz |
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7. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 38/b. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cimi tablazat helyébe a
kovetkezé rendelkezés Iép:

.Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent LaszI6 Kérhdz-Rendelbintézet

Budapest Semmelweis Egyetem |. sz. Belgy6gyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem Il. sz. Belgydgydszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem lll. sz. Belgy6gyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem . sz. Gyermekgydgyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem Il. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Il. Belgydgydszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Gyermekklinika

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz

Miskolc Miskolci Semmelweis Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont, Gyermekgydgyaszati Klinika

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont I. sz. Belgyégyaszati Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont, Belgyégyaszati Klinika
Haematoldgiai Osztaly

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

Tatabdnya Szent Borbdla Kérhdz, Belgydgyaszat Onko-Hematoldgia részlege

8. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 41. pont , TAMOGATOTT INDIKACIOK:" része helyébe a kévetkezé rendelkezés
lép:

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Intermedier vagy el6rehaladott, barcelonai klasszifikacié szerinti (Barcelona Clinic Cancer Staging
Classification - BCLC) B, C stadiumu, szovettanilag igazolt hepatocellularis carcinoma kezelése, j6 majfunkcié
(Child Pugh szerinti A stadiumu) és megfelelé altalanos allapot (ECOG 0-2) esetén, amennyiben az el6ézetes
lokoregionalis terapia nem hoz megfelelé eredményt, vagy a beteg lokoregionalis terapiara nem alkalmas, az
onkoteam dokumentélt dontése alapjan, a WHO-kritériumok szerinti progresszidig”

9. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 41. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények” cim( tablazat helyébe a
kovetkezé rendelkezés lép:

,Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Kérhdz és RendelSintézet
Budapest Uzsoki Utcai Kérhaz
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent LaszI6 Kérhdz-Rendelbintézet
Budapest Orszégos Onkolégiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem |. sz. Belgy6gyaszati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem Il. sz. Belgydgydszati Klinika
Budapest Magyar Honvédség Honvédkérhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Onkolégiai Tanszék
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Gy6r Petz Aladdr Megyei Oktaté Kérhaz

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz

Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Oktato Kérhaza

Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és Egyetemi Oktatd Kérhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, Onkoterapias Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont Onkoterapias Klinika

Szombathely Vas Megyei Markusovszky Kérhaz Egyetemi Oktatokérhaz Nonprofit Zrt.

Veszprém Csolnoky Ferenc Kérhaz

Zalaegerszeg Zala Megyei Kérhaz

10. Az R1. 2. szdamG melléklet EU100 43. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cimi tablazat a ,Budapest”,
»,Magyar Honvédség Honvédkorhaz” sort megel6zéen a kovetkezd sorral egésziil ki:

| (Vdros | Intézmény neve) |

| Budapest | Bajcsy-Zsilinszky Koérhaz és Rendel§intézet |

11. Az R1. 2. szdmG melléklet EU100 51. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cimi tablazat a ,Budapest”,
,Orszagos Onkoldgiai Intézet” sort megel6z6en a kdvetkezd sorral egészil ki:

| (Vdros | Intézmény neve) |

| Budapest | Bajcsy-Zsilinszky Koérhaz és Rendel§intézet |

12. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 53/a. és 53/b. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cim( tablazat helyébe
a kovetkezé rendelkezés lép:

.Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve

Budapest Péterfy Sdndor Utcai Kdrhaz-RendelSintézet és Baleseti Kozpont

Budapest Semmelweis Egyetem, Neurolégiai Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem Kutvélgyi Klinikai Tomb - Neurolégia

Budapest Szent Imre Kérhaz

Budapest Szent Janos Kérhaz és Eszak-budai Egyesitett Korhazak

Budapest Uzsoki Utcai Kérhaz

Budapest Jahn Ferenc Dél-Pesti Kérhaz és Rendel6intézet

Budapest Orszéagos Klinikai és Idegtudomanyi Intézet

Budapest Bajcsy-Zsilinszky Koérhaz és Rendel§intézet

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Neurolégiai
Klinika

Eger Heves Megyei Markhot Ferenc Oktatékérhaz

Esztergom Vaszary Kolos Kérhaz

Gyér Petz Aladdr Megyei Oktaté Kérhaz

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktatd Kérhaz

Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar Oktaté Kérhaza
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Kistarcsa Pest Megyei Flor Ferenc Kérhaz

Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és Egyetemi Oktatd Korhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, Neurolégiai Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Neuroldgiai Klinika
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Veszprém Csolnoky Ferenc Kérhaz

Zalaegerszeg Zala Megyei Kérhaz

Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktat6é Kérhaz

13. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 56. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények” cimi tablazat helyébe a
kovetkezé rendelkezés Iép:

.Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Budapest Magyar Honvédség Honvédkdérhaz I. Belgydgydszati Osztély

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Kérhaz-RendelSintézet Haematologiai és
Csontvel8transzplantacids Osztaly, |. Belgyogyadszat

Budapest Semmelweis Egyetem |. sz. Belgy6gyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem Il. sz. Belgydgyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem lll. sz. Belgy6gyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Belgydgydszati Intézet

Miskolc Miskolci Semmelweis Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokérhaz

Gyor Petz Aladdr Megyei Oktatd Kérhaz Il. sz. Belgydgyaszat-Haematoldgiai Osztaly

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont . sz. Belgy6gydészati Klinika

Szeged Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont II. sz. Belgydgyészati
Klinika

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokérhaz

Tatabanya Szent Borbdla Kérhéz, Belgydgyaszat Onko-Haematolégiai részlege

14. Az R1. 2. szamU melléklete a kdvetkezé EU100 58. ponttal egészil ki:

,EU100 58.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Rekurredlé vagy sulyos (hasmenés napi 10-szer vagy tobbszor fordul elé, vagy 15001 = fehérvértest/pL)
clostridium difficile fertézések kezelésére

- metronidazol és vankomicin kezelés eredménytelensége, illetve rezisztencia esetén, vagy
— immunszupprimalt beteg részére, vagy
- olyan beteg részére, akinél a ferté6zés miatt fel kellene fliggeszteni az onkolégiai vagy hematoldgiai

kezelést.

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

ELOIRASOK:
MUNKAHELY

Jarébeteg szakrendelés /Fekvébeteg

gyogyintézet

JOGOSULTSAG
irhat

SZAKKEPESITES
Infektolégia



MAGYAR KOZLONY - 2015.évi21.szam 1589

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kédot)
A047,D849"

15. Az R1. 2. szamG melléklet EU100 8/t. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cim( téblazatban a
~Semmelweis Egyetem Il. és lll. Belgyogydszati Klinika; Onkoterdpia” szovegrész helyébe a ,Semmelweis Egyetem
I. = Il. = lll. sz. Belgyégyaszati Klinika” szveg Iép.

16. Az R1. 2. szamU melléklet EU100 37/a. pontjaban foglalt ,Kijelélt intézmények:” cim( tablazatban a
~Semmelweis Egyetem Il. és . Belgydgydszati Klinika” szovegrész helyébe a ,Semmelweis Egyetem I. - II. - Ill. sz.
Belgyogyaszati Klinika” szoveg lép.

17. Az R1. 2. szamua melléklet EU100 37/b. és 37/c. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cim( tablazatban a
,Semmelweis Egyetem Onkoradiolégia Tanszék, Uroldgia Klinika” szovegrész helyébe a ,Semmelweis Egyetem I.
sz. Belgyogydszati Klinika, Urolégiai Klinika” széveg lép.

18. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 43. pontjaban foglalt ,Kijeldlt intézmények:” cimi tablazatban a
,Semmelweis Egyetem I-Il. Gyermekklinika, 1l. Belgyégydszati Klinika, Onkoradiolégia Tanszék” szévegrész
helyébe a ,Semmelweis Egyetem I. - Il. sz. Gyermekgydgyaszati Klinika, I. - . sz. Belgyégyaszati Klinika” szdveg
1ép.
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5. melléklet a 10/2015. (Il. 23.) EMMI rendelethez

1. Az R1. 3. szdmu melléklet EU70 13. pont ,A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS
MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:" része helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

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

ELOIRASOK:

MUNKAHELY:

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyoégyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyoégyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyoégyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg
gyoégyintézet

Haziorvos

SZAKKEPESITES:
Aneszteziolbgia és intenziv terapia

Csecsemé- és gyermekgyogydszat
Fiil-orr-gégegyogyaszat
Gastroenterolégia
Gyermeksebészet
Haematoldgia
Kardioldgia

Klinikai onkoldgia
Neurolégia

Sebészet

Sugartherapia
Tud6égydgyaszat

Megkotés nélkdl

JOGOSULTSAG:
javasolhat és irhat

javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat

javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

2. Az R1. 3. szdmU melléklet EU70 28. pont ,A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS
MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:” része helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

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

ELOIRASOK:

MUNKAHELY:

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet

SZAKKEPESITES:

Anesztezioldgia és intenziv terapia
Arc-, dllcsont- és szdjsebészet
Belgyogydszat

Ersebészet

Haematoldgia

Idegsebészet

JOGOSULTSAG:

javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
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Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarobeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jérébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gyogyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Haziorvos

Kardiolégia

Klinikai onkolégia
Mellkassebészet
Neuroldgia

Ortopédia

Ortopédia és traumatoldgia
Sebészet

Szivsebészet
Sziilészet-n6gydgyaszat
Traumatoldgia
Tadégydgydszat
Uroldgia

Megkotés nélkil

javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

3. Az R1. 3. szdmu melléklet EU90 26. pont ,A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS
MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:” része helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

LA JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO

ELOIRASOK:

MUNKAHELY:

Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet
Haziorvos

SZAKKEPESITES:

Anesztezioldgia és intenziv terdpia
Csecsemd- és gyermekgydgyaszat
Fil-orr-gégegydgydszat
Gastroenteroldgia
Gyermeksebészet

Haematoldgia

Klinikai onkolégia

Kardiologia

Neuroldgia

Sebészet

Sugdrtherapia

Tlidbégyodgydszat

Megkotés nélkil

JOGOSULTSAG:
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javasolhat és irhat
javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap
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6. melléklet a 10/2015. (II. 23.) EMMI rendelethez

Az R1. 3. szamu melléklete a kdvetkezé EU90 35. ponttal egésziil ki:
,EU90 35,

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
- Szovettanilag és/vagy laparoszképpal igazolt endometriosis

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

MUNKAHELY SZAKKEPESITES JOGOSULTSAG
Jarébeteg szakrendelés / Fekvébeteg gydgyintézet  Sziilészet-n6gydgydszat irhat
ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd6d6 kédot)

N809”
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7. melléklet a 10/2015. (II. 23.) EMMI rendelethez

1. Az R1. 4. szamu melléklet 1. pontja a kdvetkezé s) és t) ponttal egészil ki:
(A velesziiletett vérzékenység kezelésére:)
»5) recombindns technolégiaval eléallitott 1. generaciés VIII. faktor koncentratum,

t) recombinans technoldgiaval elééllitott 3. generaciés B-domain-depletélt, teljesen tirozin-szulfatalt VIIl. faktor
koncentratum, kordbban mar kezelt, in. PTP betegek részére.”

2. Az R1. 4. szamu melléklet 2. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

»2. Kronikus aktiv hepatitis C kezelésére (a finanszirozasi eljardsrendekrél sz6élé miniszteri rendeletben
meghatdrozott finanszirozasi protokoll alapjan):

a) boceprevir,

b) daclatasvir,

¢) interferon alfa természetes,

d) interferon alfa-2a,

e) interferon alfa-2b,

f) peginterferon alfa-2a,

g) peginterferon alfa-2b,

h) ribavirin,

i) simeprevir,

j) sofosbuvir,

k) telaprevir.”
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8. melléklet a 10/2015. (Il. 23.) EMMI rendelethez
»7/a. szamu melléklet a 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelethez

Beadas datuma:
(Orszadgos Egészségbiztositasi Pénztar
tolti ki)

Képviseld cég neve, székhelye, levelezési cime: .........oiiiiiiiii i

Képviseld cég adoszama, cégjegyzékszama:

Ugyintézé neve, elérhetésége:

Munkahelyi telefon (fax, e-mail, mobiltel.):

Kérelem kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszer tarsadalombiztositasi tamogatasara
1. Tapszer megnevezése, kiszerelése az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézethez (a
tovabbiakban: OGYEI) tértént bejelentés szerint:
1.1. Tdpszer markaneve:
1.2. Tapszer kiadhatésaga:

2. Tapszerre vonatkozé adatok:

2.1. Tapszer besorolasa:
2.2. Tapszer kiszerelési forma:

2.2.1. Tapszer higitdsa (por tépszerek esetén, 100 ml standard oldat készitéséhez szlikséges tapszer
mennyisége):

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

2.3. OGYEI notifikaciés szam (az OGYEI igazolas a tapszer bejelentésérél és a mellékletek csatolésa sziikséges):
2.4. A készitmény EAN kédja:

2.5. A tapszer egységnyi mennyiségre szamitott részletes dsszetétele:

2.6. A tapszer cimkeszovege:

2.7. A gyarto cég megnevezése, cime:

2.8. A tapszer OGYEI-hez val6 bejelentésére jogosult (név, orszag, cim):

2.9. Az importalé nyilatkozata arrédl, hogy a termék a szarmazdsi orszdgban az eurdpai unids el6irasoknak
megfeleléen van forgalomban:

2.10. Kért termeldi, illetve import beszerzési ar (Ft) (amennyiben az ar nagysaga fligg a tamogatads mértékétdl,
kérjik azok elkiilonitett formaban torténé megjelenitését):

2.11. Kért tdmogatasi kategoria:
a) kiemelt indikacidhoz kotott tamogatas
b) emelt indikaciéhoz kotott tdmogatas
¢) atlagon fellli tdmogatas
d) atlagos tdmogatas
e) dtlag alatti tdmogatas
f) tdmogatas érték nélkiil: fekvébeteg/amennyiben a gyarto kéri
g) kozbeszerzés utjdn beszerzett tapszerek esetén specidlis tamogatési technika megjelolésével, vagy a
tdmogatdsvolumen tdmogatasi technika megjeldlésével



MAGYAR KOZLONY - 2015.évi21.szam

1595

2.12. A gyarté altal forgalmazott készitmény neve, kiszerelése, termeli ara, bruttd fogyasztéi ara és tamogatasa

az aldbbi orszagokban:

Orszag

Név

Kiszerelési
egység

Forgalomba
keriilés éve

Jelenlegi
termeldi ar*

Tamogatas
mértéke
%

Franciaorszag

frorszag

Németorszag

Spanyolorszag

Portugalia

Olaszorszag

Gorogorszag

Lengyelorszag

Csehorszag

Szlovénia

Szlovakia

Belgium

Ausztria

Bulgéria

Ciprus

Dénia

Egyesdilt Kiralysag

Esztorszag

Finnorszag

Hollandia

Lettorszag

Litvania

Luxemburg

Malta

Romania

Svédorszag
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Svajc

Norvégia

Horvatorszag

Egyéb

* Az arakat az adott orszdg valutdjaban és forintban is kérjiik megadni (forintban a kérelem beadasanak
hénapjat megel6z6 hat hénap hivatalos napi Magyar Nemzeti Bank deviza kdzéparfolyamdan szamolt szamtani
atlagan).

2.13. Mér tdamogatott tdpszercsoportba tartozé termék esetén toltendd kil
Azonos tapszercsoportba tartozé6 Magyarorszagon tamogatott készitmények megnevezése, brutté fogyasztoi
ara, tAmogatdsa, napi terapias koltsége (a tovabbiakban: NTK)*

Név Kiszerelés Brutto6 fogyasztoi ar Tamogatas (%) NTK*

* Az NTK helyett csecsemétapszer esetén | liter; enterdlis tapszer esetén 1000 kcal; PKU tapszer esetén 100 g
fehérje egyenérték tapszerformanként; ritka anyagcsere-betegség esetén azonos betegség kezelésére szolgaléd
tapszer napi sziikségletnek megfelel§ fehérje egyenérték fogyasztoi aron forintban.

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

Indikacié
Diagnézis Amennyiben testsuly, illetve életkor Az alkalmazasi el6irasban feltiintetett
fliiggo, kérjik kiilon feltlintetni dézis
Kor tTetsftsIL.J‘lly/t b Iilser(? Kezdé Napi Maximalis
estfeliile etegség stlagos

3. A tapszer orvosi gyégyité folyamatban beto6ltott helye
4. Az adott tapszer elényei

5. Klinikai vizsgélatokra vonatkozé kézlemények (A hivatkozott cikkek masolatdnak csatoldsa sziikséges, a cikket,
kozleményt lekozl6 folydiratra és annak megjelenési ddtumara torténé utaldssal)”
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9. melléklet a 10/2015. (Il. 23.) EMMI rendelethez
»1. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A kronikus myeloid leukémia kezelésének finanszirozdsi eljdrdsrendje

1. Azeljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Daganatos megbetegedések (C00-C97)

Krénikus myeloid leukémia (C9210)
2. Korkép leirasa

2.1. A krénikus myeloid leukémia (CML) idiilt, malignus myeloproliferativ betegség, klonalis megbetegedés.
Genetikai oka a 9. és 22. kromoszéma hosszU karjai kozti reciprok transzlokacié (Philadelphia kromoszéma)
kovetkeztében a 22. kromoszéman létrejové BCR/ABL fuziés gén. A Philadelphia kromoszéma BCR/ABL fuzids
génje egy koros, konstitutiv protein kindz aktivitdssal rendelkezé BCR/ABL fuziés fehérjét kédol, mely
megvaltoztatja a sejtproliferaciot, és tulélést kontrollalo, sejten beliili jelatviteli utakat, ugy hogy ez a leukémias
sejteknek tulélési elényt jelent a mutdcidét nem hordozé, ép sejtekhez képest.

2.2.  Akrénikus myeloid leukémidnak harom, jél elkilonithet6 fazisat kiilonbodztethetjik meg:

2.2.1. A kroénikus fazisban a blastsejtek ardnya a vérben és a csontvelében kisebb, mint 15%. Ezzel egyidej(ileg
a basophil sejtek aranya a periférias vérképben kisebb, mint 20%, és a thrombocytaszam nagyobb 100 x 10%/I-
nél.

2.2.2. Az akceleralt fazis definialasara tobb kritériumrendszer ismert. A WHO meghatarozasa szerint a kévetkezé
kritériumok egyike elegend6 az akceleralt fazis kimondasahoz:

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

- a periférias vérben legaldbb 20% bazofil sejt van jelen,

- a trombocitaszam vagy 100 G/l alatt vagy 1000 G/I felett van az alkalmazott kezeléstél fliggetleniil,

- a fehérvérsejtszam és |épméret novekedése nem reagdl a kezelésre,

- klondlis evolucidra utalé citogenetikai eltérés van jelen.

Emellett egyes definicidk a kritériumok kozott emlitik
- a csontveldi fibrézist, vagy

- azismeretlen eredetd 13z jelenlétét, vagy
- az 5 napnal kisebb fehérvérsejt duplazédasi idot.

2.2.3. A blastos krizis soran a blastsejtek aranya a vérben vagy a csontvel6ben legaldbb 20%, a csontvel6ben
nagy blasztos gécok latszanak vagy a splenomegalian kiviil mas extramedulléris betegség is fennall.

23. A WHO 2002-es klasszifikdcidja szerint CML-nek csak az a betegség nevezhetd, ahol a Philadelphia
kromoszéma vagy a BCR/ABL fuziés gén kimutathato.
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3. Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus

Anamnézis, fizikalis vizsgalat, vérkép (festett vérkenettel),

csontveldi morfoldgia és citogenetika, FISH, QPCR

nilotinib napi 2x300 mg vagy

imatinib kezd6 dézis napi 400 mg vagy
dasatinib 100 mg

3 hénapnyi TKI kezelés értékelése

i : v

bcr-abl/abl<= 10% QPCR-rel

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

vagy < PCyR a csontvel6ben

L

a beteg compliance vizsgalata,
gydgyszer interakciok vizsgélata
mutaci6 analizis

" " imatinib dézisemelés
a kezelés folytatasa ugyanazon TKI

valtozatlan dézisaval vagy

mas (nilotinib, dasatinib) TKI-re valtas
preferalt

és

a (masodik vonalbeli) kezelés
eredményétél fiiggéen HSCT mérlegelése

12 hénapig 3 havonta QPCR

E nincs relapszus J relapszus }7
<

a kezelés folytatasa ugyanazon TKI

valtozatlan dézisaval

3.1. A Philadelphia kromoszéma (BCR-ABL atrendez6dés) pozitiv (Ph+) krénikus myeloid leukaemia (CML)
elsé vonalas kezelésére az imatinib, a nilotinib és a dasatinib hatéanyagok alinak rendelkezésre. A nilotinib els6-
(napi 2x300 mg) és méasodvonalbeli (napi 2x400 mg) kezelésre egyarant alkalmazhaté. A dasatinib dézisa
krénikus fazisban napi 100 mg.
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12 hénapnyi TKI kezelés értékelése

v

:

CCyR vagy MMR J

ha nincs CCyR vagy MMR, csontveld citogenetika

a beteg compliance
vizsgalata,
gyogyszer interakciok
vizsgalata
mutécié analizis

, , nilotinib, dasatinib
a kezelés folytatasa ugyanazon TKI
valtozatlan dézisaval

vagy

imatinib dozisemelés
2x400 mg-ig
(ha nem adhat6é mas
TKI)

minor valasz vagy
nincs valasz

a beteg compliance
vizsgalata,
gyogyszer interakciok
vizsgalata
mutdcié analizis

nilotinib, dasatinib

vagy

HSCT a masodik
vonalbeli kezelés
eredményétoél
fiiggéen

A kezelés alatt barmikor

Emelkedo trend a
molekularis
valaszban

i

Igazold vizsgalatok
megismétlése 2x

Imatinib
intolerancia

citogenetikai vizsgalat,
mutacié analizis

Dasatinib
Nilotinib

DECENT)

Nilotinib

citogenetikai
relapszus/ progresszio

a beteg compliance
vizsgalata,
gyogyszer interakciok
vizsgélata
mutdcid analizis

nilotinib, dasatinib

vagy

imatinib dézisemelés

2x400 mg-ig

(ha nem adhaté mas

TKI)

és

HSCT a masodik
vonalbeli kezelés

eredményétél fiiggéen

CHR elvesztése

CCyR elvesztése

T3151
mutacio esetén
TKI terapia
leallitasa

HSCT mérlegelése

Igazol6 vizsgalatok
megismétlése,
mutacié analizis

DEEELT )
Nilotinib
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Yo N dasatinib napi 140 mg
. | @ csontveldi citogenetika | vagy
acceleralt e dramldsos citometria (FACS) nilotinib napi 2x 400mg
fazis o citokémia (ha elérhetd) vagy
) e mutdcid analizis (TKI-val ‘
| kezelt beteg esetén) HSCT
A 4 mérlegelése
elérehaladott
fazis
T ALL szerinti indukcio
e > lymphoid és TKI utan HSCT
. | @ csontvelGi citogenetika | C ”
blast e dramldsos citometria (FACS) VR VLS (D RS
faézi:s e citokémia (ha elérhetd)

e mutdcid analizis (TKI-val
| kezelt beteg esetén)
A

AT AML szerinti indukcié

4 myeloid és TKI utan HSCT

_ vagy TKI utan HSCT

3.2. A kivanatos terapias valaszok elmaradasa (terapias kudarc) esetén tirozin-kindz gatlé valtds a
rezisztenciat kimeritd kritériumok alapjan (mutacio analizis) lehetséges és javasolt.

3.3. lgazolt T315] mutdci6 esetén az arra alkalmas, megfelelé donorral rendelkezé beteg esetében jelenleg
HSCT a lehetséges kezelés. V299L, F317L/V/I/C mutacié esetén a nilotinib, T315A mutacié esetén a nilotinib
vagy imatinib, Y253H, E255K/V, F359V/C/I mutacié esetén a dasatinib, a tobbi mutacié esetén dasatinib,
nilotinib adhaté.

3.4. Intolerancidrdél abban az esetben beszéliink, ha a perzisztdlé 3-as vagy 4-es fokozatu hematoldgiai
mellékhatas tobb mint 1 hénap id6tartaml és még egyszer Ujra jelentkezik ugy, hogy imatinib redukcié
sziikséges.

3.5. Krénikus fazisban: TKl-val 6sszefliggé, 3-as vagy magasabb fokozatu nem hematoldgiai toxicitds vagy
barmilyen, a TKI alkalmazésaval 6sszefliggd 4-es fazisi hematoldgiai, 7 napnal tovabb tarté toxicitas esetén.

3.6. Elérehaladott CML fazisokban: ha a TKI dézisanak a krénikus fazisban alkalmazandé napi mennyiség ala
torténd csokkentésére vagy a gyodgyszerrel 6sszefliggd toxicitds miatt az adagolds felfliggesztésére van
szlikség.

3.7. Azallogén HSCT egyedi mérlegelés alapjan torténik az életkor, a transzplantacios rizikd és a CML rizikdja
alapjan. A kezel6orvos felterjesztését kdvetéen az Orszagos Haemopoetikus Ossejt-transzplantéacios Bizottsag
hozza meg a dontést.

3.8. A transzplantaciot kdvetd relapszus esetében a tovabbi kezelésre vonatkozd dontést a beavatkozast
végzé centrum hozza meg. A kezelésben TKI és/vagy donor limfocita infazié (DLI) vagy interferon alkalmazhaté.

39. A kezelésre adott valaszok definicidit, az egyes idépontban a kezelés eredményességének
megdllapitdsahoz sziikséges vizsgalatokat és a kezelés értékelését a kovetkezd harom tablazat tartalmazza.
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3.10. A krénikus myeloid leukémia kezelésére adott valasz:

A B C
1 Komplett hematoldgiai valasz * Cytogenetikai valasz Molekularis valasz
2 Komplett valasz: Major valasz: > 3-log BCR-ABL (IS)
i . " . MRNA csokkenés, a csokkenés
Thrombocytaszam: <450,000/ul nincs Ph-pozitiv metafazis L, .,
mértéke alapjan MR3 (3 log), MR4
< 1% Ph-poxzitiv interfazis (FISH) (4 log), stb.
3 Parcialis valasz: 1-35% kozotti
Fvs<10,000/pl . -
Ph-pozitiv metafazis
4 Quali: nincsenek jugendnél Major (komplett és parcialis)
fiatalabb éretlen granulocytak, valasz: legfeljebb 35% Ph-
baso:<5% pozitiv metafazis
5 Lép nem tapinthatd, nincs Minor valasz: > 35% Ph-pozitiv
betegségre utald tiinet vagy jel metafazis
6 * minden paraméternek egydittesen
kell jelen lennie
3.11. A TKI kezelések terapids valaszainak értékeléséhez sziikséges vizsgalatok:
A B
1 | Diagndzis megallapitasatol eltelt id6 Vizsgalatok
2 csontvel6i metafazis, csontvel6 | BCR/ABL toréspont vizsgélat,
diagnézis felallitasa (0. honap) hiény.ébarlw periferiés \{é.r FISH | BCR/ABL mlf(NS fexpress.zil(').slszint
vizsgalat a diagnoézis meghatarozas a periférias
igazolasara vérbdl QPCR (IS) alkalmazésaval
3 csontvel6i metafazis vizsgalat,
ha QPCR (IS) nem érhetd el a
3 hénap Q (15) i periférids vérbdl QPCR (IS)
TKl-ra mutatott valasz
értékelésére
4
ha a beteg reagal a kezelésre: 3
havonta;
a CCyR elérése utan 3 évig: 3 havonta; periférias vér QPCR (IS)
a MMR elérése utan: 6 havonta;
MMR esetén a BCR-ABL transzkript 1 log
emelkedése esetén: 1-3 havonta
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5 csontvel6i metafazis vizsgalat,

12 hé iférias vér QPCR (IS
onap ha nincs CCyR vagy MMR periférias ver QPCR (I5)

6 minden terapia-értékelésnél: fizikalis vizsgélat, vérkép,

progresszié esetén csontveld
vizsgalat

periférias vérbdl PCR-rel kinaz

a megfeleld valasz elmaradésakor vagy domén mutdcio analiz

romlasakor

3.12. Akivanatos terapias valaszok és a kapcsolodé teenddk:

A B C D
1 Diagnézis
megallapita- Célkitlzés Elégtelen valasz Teend6
satol eltelt ido
2 komplett hematologiai imatinib dézisemelés
remisszié (CHR) és BCR-
ABL/ABL (QPCR) vagy
as TKI- jlta
3 hénap <10% mas ra valtas
vagy (preferalt),
< 35% Ph+ csontveld az eredménytél figgden
metafazis citogenetikaval HSCT
3 BCR-ABL/ABL (QPCR) BCR-ABL/ABL (QPCR)
<10% > 10% imatinib d6zisemelés
vagy vagy vagy
6 hénap < 10% Ph+ csontvelé > 10% Ph+ csontvel més TKl-ra valtas
interfazis (FISH) interfazis (FISH) (preferalt),
vagy vagy az eredménytél fliggéen
< 35% Ph+ csontvelé 35-65% Ph+ csontvel HSCT
metafazis metafazis
4 mas TKl-ra valtas (preferalt),
: ha nem jon széba mas TKI
. (i nincs MMR !
12 hénap major molekularis valasz az imatinib dézis
(MMR) emelése 800 mg-ig,
véltozatlan kezelés, PCyR-t
kivéve HSCT
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4. A kronikus myeloid leukémia finanszirozasanak ellenérzési sarokpontjai
4.1. Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)
4.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellenérzése
4.1.2. Betegadatok (online TAJ ellen&rzés)
4.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikacios tertilet BNO ellenérzése
4.2, Szakmai ellenérzési pontok
4.2.1. A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: C9210)
Philadelphia kromoszéma pozitivitds (Ph+), vagy BCR/ABL pozitivitds igazolasa
4.2.2. A betegség és a kezelés monitorizdlasanak ellenérzése
4.2.2.1. Kezelésre adott valasz meghatarozésa, annak megfelel6 dokumentalasa
4.2.2.2. Remisszid, relapszus, intolerancia megfelelé dokumentaldsa
4.3. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
4.3.1. A tertletre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa
4.3.2. Afinanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya

5. A finanszirozas szempontjabdl Iényeges finanszirozasi kdédok

5.1. A relevans BNO kodok

A B
1 BNO BNO megnevezés
2 C9210 Krénikus myeloid leukémia

5.2. A relevans fekvobeteg-szakellatasi kodok (HBCS és beavatkozas)

A B

1 HBCs HBCs megnevezés

2 | 770C Lymphoma, nem akut leukémia, legaldbb 14E sz(irt vagy besugarzott vérkészitmény adasaval




1604 MAGYAR KOZLONY . 2015.évi21.szam
3 | 54100 Felnétt allogén csontvel transzplantacié
4 | 959F Rosszindulatu daganat kemoterapiaja ,F”
5 | 959G Rosszindulatu daganat kemoterapidja ,G"

5.3. Arelevans ATC kédok

A B
1 ATC ATC megnevezés
2 | LOTXEO1 Imatinib
3 | LOTXEO6 Dasatinib
4 LO1XEO8 Nilotinib

6. Roviditések:

6.1. ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacié
6.2. BNO: Betegségek nemzetkozi osztalyozasa
6.3.CHR: Teljes hematoldgiai vélasz
6.4. FISH: Fluorescens in situ hibridizacio
6.5. QPCR: Mennyiségi valds idejld PCR, nemzetkdzi skéla (IS) hasznélataval
6.6. PCyR: Részleges citogenetikai valasz
6.7.CyR: Citogenetikai valasz
6.8. CCyR: Komplett citogenetikai valasz
6.9. HBCS : Homogén betegségcsoport
6.10. HSCT:  Haemopoetikus 8ssejt-transzplantacié
6.11. OENO: Orvosi eljardsok nemzetkozi osztalyozasa
6.12. MR: Molekularis valasz
6.13. MMR: Major molekularis valasz

6.14. TKI:

Tirozin kinaz inhibitor”
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10. melléklet a 10/2015. (Il. 23.) EMMI rendelethez
,17. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A hepatitis C virus okozta krénikus mdjgyulladds diagnosztikdjdnak és kezelésének finanszirozdsi
eljdrdsrendje

1. Azeljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése

Hepatitis C virus altal okozott idllt majgyulladas B1820

Fogalmak:

a) Cirrhosis: az irdnyelv szempontjabdl ide értendék mindazok a betegek, akiknél szbvettani vizsgalattal
elérehaladott (bridging) fibrosis vagy definitiv cirrhosis alakult ki (tehat Metavir és Knodell F3-F4, vagy
Ishak F4-F5-F6), FibroScan vizsgélattal a mdaj stiffness 12 kPa feletti vagy mindkét elébbi
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validdlt nem-invaziv vizsgalé modszer
(pl. FibroTest, ELF teszt) cirrhosisra utal.

b) Prioritdsi Index: a majfibrosis mértékén alapuld, a betegség aktivitasat, a kezelés sikerességének vérhatéd
esélyét és tovabbi meghatarozott specidlis szempontokat is figyelembe vevd, a HCV-fert6zo6tt betegek kezelésbe
vonasanak szakmailag indokolt sorrendjét meghatarozé numerikus érték.

¢) PR kett6s kezelés: PeglFN+RBV kezelés.

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

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

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

g) Detekciés limit (DL): a HCV-RNS kimutathatésagénak hatéarértéke.

h) Nem detektdlhaté HCV: a HCV-RNS 15 1U/ml-nél nem nagyobb detekciés hatard Real-Time PCR moédszerrel
nem mutathaté ki.

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

j) Naiv-nak minésiil6 beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabol naiv-nak mindsiilnek mindazok, akik
soha nem részesiiltek kezelésben, akik csak nem-pegildlt IFN+RBV kezelésben részesiiltek, és akik révidebb, mint
12 hétig részesiiltek PeglFN+RBV kezelésben, akiknél a korabbi IFN+RBV kezelés nem STOP szabdly miatt allt le.

k) Kordbban sikerteleniil kezelt beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjaboél mindazok, akik kordbban
legaldbb 12 hetes PeglFN+RBV kezelés soran nem valtak PCR negativva vagy virusattorés, illetve relapszus volt
tapasztalhato.

1) Kordbbi PR kett8s kezelésre null-reagdld beteg: a kordbbi PR kezelés soran a HCV-RNS szint csokkenése 4 hét
elteltével nem éri el az 1 logio mértéket (nem csokken legaldbb 1/10-ed részére), 12 hét elteltével nem érte el a 2
logio nagységrendet (nem csdkken legaldbb 1/100-ad részére).

m) Kordbbi PR kett6s kezelésre részlegesen reagdld beteg: a kordbbi PR kezelés sordn a HCV-RNS szint 12 hét
elteltével legaldbb 2 logio mértékben csokkent, de a kezelés alatt mindvégig detektalhaté maradt.

n) Kordbbi PR kett6s kezelés alatt virusdttorést mutato beteg: a korabbi PR kezelés alatt nem detektalhaté HCV-
RNS késébb a kezelés soran ismét kimutathatéva valt.

0) Kordbbi PR kett6s kezelés utdn relabdlé beteg: a kordbbi PR kezelés befejezésekor a HCV-RNS nem
detektalhatd, de a kezelés befejezése utan ismét kimutathato.

p) Kiterjesztett rapid virusvdlasz PRP hdrmas kezelés sordn (eRVR): a kezelés megkezdését kdvetéen a HCV-RNS a
4. és a 12. héten sem detektélhato.

q) Tartds virusvdlasz (SVR): a kezelés befejezését kovetéen 24 héttel a HCV-RNS nem mutathato ki.

2. Korkép leirdsa

A hepatitis C virus (HCV) okozta majgyulladas a transzfuzids hepatitisek leggyakoribb oka volt. A vildigban kb.
170 milliéra becsiilik a hepatitis C virussal fert6zottek szamat, mely jelentés pandémiét jelent, mivel ez az
0ssznépesség kb. 3%-a, és ez 6tszOor nagyobb aranyt jelent, mint a HIV1 virus elterjedtsége. A véradok sz(irése
(1992 6ta) jelentdsen csokkentette az infekcié atvitelének gyakorisdgat a korabbi 17%-rél a jelenlegi 0,001%-ra,
de az Uj esetek megjelenése folyamatos, els6sorban az intravéndsan alkalmazott kabitdszerek elterjedtsége,
valamint az egyéb parenteralis atviteli lehetéségek miatt. A krénikus hepatitis C virus fert6zés a leggyakoribb
indikacidja a majatiltetéseknek. Magyarorszagon az elsé felmérések 1,3%-os incidenciat mutattak, a 2000-2004-
es adatok 0,6-0,8%-0s szeropozitivitdst mutattak. A szeropozitiv személyek 60-90%-aban kimutathaté a HCV (PCR
pozitivak). A hazai ferté6zottek tobb mint 95%-anal 1. genotipus (féleg 1 b) mutathaté ki.
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Bizonyos fokozottan veszélyeztetett populacidkban az el6forduldas magas: politranszfundaltaknal
(hemofilidsok kozott) 50-80%, hemodializaltaknal 30-40%, intravénas droghasznaldk esetében 30-90% a HCV
szeropozitivak aranya. A krénikus majbetegeknél, cirrhosisban és hepatocellularis carcinomaban szenvedéknél a
HCV antitest pozitivitds igen magas, 20-90%. A fert6zés forrasa a viraemias beteg vagy hordozé. Az intravénas
kabitdszert hasznaldk kozos ta- és fecskendd hasznalata eredményezi az érintettek magas HCV-prevalencidjat. A
fert6zés eredete a betegek 20-50%-dban nem derithetd ki. HCV pozitivitast jelezhet a cryoglobulinaemia is. A
HCV pozitiv személyek tdbbsége a 45-65 éves korosztalyban talalhato.

2.1. Rizikécsoportot képeznek tovabba
2.1.1. azegészségligyi dolgozdk,
2.1.2. atetovdltak, piercinget visel6k,
2.1.3. egyes bérbetegségekben szenveddk (példaul porphyria cutanea tarda),
2.1.4. afogvatartottak,
2.1.5. az 1993 el6tt szervatiltetésben részesultek,
2.1.6. avérkészitményben részesiildk,
2.1.7. afertdzottek szexualis partnerei és
2.1.8. a hemodializaltak.
A betegség nagymértékben hozzdjarul a rokkantsdg és haldlozas ndvekedéséhez. Az esetek tobbségét nem
fedezik fel, és leginkabb alkoholos vagy gyogyszeres-kémiai majkarosodasnak, illetve zsirmajnak vélik.

3. Diagnézis

A betegség diagnozisanak feldllitdsdban az anamnézis felvétel és a fizikalis vizsgalat mellett nagy szerepe van a
laboratériumi diagnosztikdnak. Az alapellatas feladata a majbetegség felismerése és a HCV ellenanyag-szint
vizsgalata. Szlrévizsgdlatra az anti-HCV harmadik generaciés EIA, ELISA teszt javasolt. Utobbi elvégzése
majkarosodas észlelésekor vagy rizikbcsoportokban sziikséges. Minden személyt szlrni kell, akinél magas a HCV
fert6zés rizikdja. A betegek szakellatasa hepatologiai centrumokban 6sszpontosul.

3.1. Adiagnézis pillérei
3.1.1.  pozitiv virus-szerolégia (anti-HCV ellenanyag),
3.1.2.  avirdlis nukleinsav (HCV-RNS) detektalhatésaga, valamint
3.1.3. a majkarosodés kimutatdsa kéros transzaminazok (GPT/ALT) és/vagy mdjbiopszia és/vagy tranziens
elasztografia (FibroScan vizsgalat) és/vagy ezen utébbi két eljaras
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mds validalt nem-invaziv vizsgélé modszer (pl.
FibroTest, ELF tesz) alapjan.

Ellenjavallatok hidnyaban kimutathaté HCV-RNS és biokémiai, szovettani vagy nem-invaziv médszerrel
igazolhat6 aktivitas és/vagy fibrosis esetén kezelés javasolt.

3.2. Adiagnosztikus tesztek
3.2.1. szerolégiai és
3.2.2. molekuléris

vizsgalatok csoportjaba sorolhatok.

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

3.3. Gyodgyszeres kezelés indokolt, amennyiben

3.3.1.  aHCV-RNS kimutathatd, és

3.3.2. aGPT emelkedett vagy a majbiopszia virusos infekciéra jellemzé gyulladast és necrosist mutat és/vagy a
transiens elastographia (FibroScan) fibrosist mutat.

A 2. és 3. genotipusban a terapia eléri a 80-87%-os tartds viroldgiai vélaszt, ami a virus eradikéciojat jelenti. Az 1.
genotipus esetében ez az eredmény a legujabb harmas kombindcios kezelésekkel eléri a 66-80%-ot. A hazai
krénikus hepatitis C virusfertézésben szenvedék tobb, mint 95%-a az 1. genotipusba tartozik.
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3.4.Klinikai kép

A krénikus C-hepatitis spontan remisszidja és gydgyulasa gyakorlatilag nem fordul elé. A betegek jelentds
részénél a krénikus gyulladast (annak aktivitasatol figgetlenl) fibrosis kiséri. Ennek gyorsasaga és mértéke nagy
egyéni kilonbségeket mutat, de ez szabja meg a beteg sorsat. A cirrhosis kialakuldsa atlag 20-25 év alatt
kovetkezik be, majd a cirrhosis kialakuldsa utan a betegekben HCC jelentkezik évente 3-5%-0s gyakorisaggal.
A progressziét gyorsitia a rendszeres alkoholfogyasztdas, a haemochromatosis, a tarsfert6zés egyéb
hepatitisvirussal. Az alkoholos cirrhosis HCV fert6zésben az alkohol elhagyasa utan is progredidlhat. Kompenzalt
lefolyasat a kronikus C-hepatitis enyhe formadja is gyorsitja, valamint HIV fert6zés mellett a hepatitis progresszidja
is gyorsabb. A progresszié gyorsabb tulsulyos betegekben (27 feletti testtdmeg-index). Szervtranszplantalt
betegeknél az akut szakasz sulyosabb, majdnem mindig kronikussa valik, és a progresszié rapid. A progndézis
Osszefliggése a HCV virustiter nagysagaval még nem kelléen bizonyitott.

4. Interferon alapu terapia

4.1. Alapveté megfontolasok

4.1.1. A kezelések szakmai felligyeletét és jovahagyasat a szakmai szervezetek altal delegalt Interferon Terapids
Bizottsag végzi. Osszetételét, mikddését kiilén dokumentum szabalyozza.

4.1.2.  2013. janudr 1-jét6l kezelési engedély csak az erre a célra létrehozott Hepatitis Regiszter (HepReg)
rendszerben elektronikusan benyujtott kérelmek alapjan adhaté ki.

4.1.3. A kezelésre jogosultak kozott szakmai konszenzus alapjan a kezelés sorrendjét elsésorban a majfibrosis
elérehaladottsdga hatdrozza meg, de a sorrendet a betegség aktivitasa, a kezelés sikerének varhato
esélye és tovabbi meghatarozott specidlis szempontok is befolydsoljak.

4.1.4. A betegek gydgyszeres terdpiajanak megkezdése minden esetben fliggetlen attél, hogy kordbban
részesilt-e mar kezelésben vagy sem, az Interferon Terdpids Bizottsdg altal meghatarozott Prioritasi
Index alapjan torténik. Mindez a kettds, valamint a harmas kombindciés kezelések megkezdésére
egyarant vonatkozik.

4.1.5. Valamennyi naiv-nak mindsil6, kezelésben korabban nem részesilt beteg kezelését PR kettds
kombinaciéval kell megkezdeni, amennyiben nincs ellenjavallat.

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

4.1.7. A kordbban PR kettds kezelésben részesiilt, de a STOP-szabdly miatt a kezelésbél kiesé betegek
varolistara keriilnek, és a harmas (PRP) kombindciés kezelésbe torténé bevondsuk a Prioritasi Index
alapjan kialakult vardlista sorrend szerint torténik, amelyre az Interferon Terdpids Bizottsag ad engedélyt.

4.1.8. A kezelés soran laboratériumi monitorozas sziikséges: barmely Uj gydgyszer bevezetését kovetben az
elsé 4 hétben kéthetente, majd négyhetenként teljes vérkép, GPT/ALT, GOT/AST, se. bilirubin, 12
hetenként se. kreatinin, vércukor, TSH meghatérozasa.

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

4.1.10. Béarmely STOP-szabdly hatdlya ald esé beteg szamdara csak a kordbbindl igazoltan hatékonyabb
gyogyszeres kezelés vagy természetes IFN rendelhetd.

4.1.11. Akezelés el6tt vagy alatt hepatitis A és hepatitis B ellen vakcinacié javasolt.

4.2. Prioritasi Index definicidja, célja

A Prioritasi Index a majfibrosis mértékén alapuld, a betegség aktivitasat, a kezelés sikerességének varhato esélyét,
és tovabbi meghatarozott specialis szempontokat is figyelembe vevd, a HCV-s betegek kezelésbe vonasanak
szakmailag indokolt sorrendjét meghatarozé numerikus érték, amelynek célja, hogy orientélja a kezel8orvosokat
a kezelésre szoruldk ltemezését illetéen, mind a kérvények benyujtasakor, mind pedig az engedélyezett
kezelések megkezdésekor.

4.2.1. Objektiv komponensei

4.2.1.1. amdjbetegség stadiuma,

4.2.1.2. amajbetegség aktivitasa,

4.2.1.3. amajbetegség progresszidjanak tteme,

4.2.1.4. aterapiavarhaté eredményességét befolyasold prognosztikus faktorok.
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4.2.2. Szubjektiv komponensei:

4.2.2.1. akezeldorvos megitélése szerinti prioritasi pontok,

4.2.2.2. azlnterferon Terapias Bizottsag altal adhato prioritasi pontok.

4.2.3. Specialis szempontok:

4.2.3.1. majtranszplantalt betegek,

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

4.2.3.3. az Interferon Terdpids Bizottsag altal indokldssal megadhaté egyéb specidlis esetekben megitélhetd
pontok.

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

4.2.4. Prioritasi Index szdmitasa

A Prioritasi Index az alabbi pontok alatt felsorolt paraméterekhez tartozé pontszamok numerikus 6sszege:

4.2.4.1. Stadium szovettan, FibroScan vagy mas non-inaziv teszt alapjan (maximum 85 pont)

42.4.1.1. A majbiopsziat (szOvettant) FibroScan helyettesitheti, vagy mindkettd
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt nem-invaziv vizsgélé
modszer (pl. FibroTest, ELF teszt) helyettesitheti

42.4.1.2. Metavir/Knodell/FibroScan/FibroTest/ELF teszt FO-F4 szerint 0-4x10 pont (maximum 40 pont)

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

424.1.2.2. Ishak fibrosis score értékelése: 1: 10 pont, 2: 15 pont, 3: 20 pont, 4: 30 pont, 5: 35 pont, 6: 40 pont

4.24.1.23. Plusz pontok el6rehaladott cirrhosis miatt liver stiffness alapjan (maximum: 35 pont)

424124, 18,0-32,9 kPa kozott 5 kPa-onként +5 pont

424.1.2.5. 33,0 kPa felett 10 kPa-onként +5 pont

4.24.1.3. Ha egyik vizsgalat eredménye sem all rendelkezésre, akkor 10 pont
4.2.4.2. Aktivitds, progresszié tteme (maximum 8 pont)
4.2.4.2.1. Az aldbbiak kozil a nagyobbik (maximum 4 pont)

4242.1.1. HAI vagy Ishak aktivitds: 3-6 = 1 pont, 7-9 = 2 pont, 10-12 = 3 pont, 13-tél = 4 pont
424.2.1.2. METAVIR aktivitas: A1 =1 pont, A2 = 2 pont, A3 =3 pont, A4 =4 pont

4242.1.3. Progresszi6 FibroScan-el: A 1-1,99 kPa =1 pont, A 2-2,99 kPa = 2 pont, A3 kPa = 4 pont
4.2.4.2.1.4. Progresszid szévettannal (A F stadium) AF1 =1,AF2=2,AF3=3,AF4=4

4.24.2.2. Utolsé GPT (NE/ml) érték/50 = pontszam (maximum 4 pont)

4.2.4.3. Gyoégyhajlam, prediktorok (maximum 10 pont)

42423.1. Eletkor 40 év alatt: 1 pont

42432, HCV G1b genotipus: 1 pont

4.24.33. HCV G2 genotipus: 8 pont

42434, HCV G3 genotipus: 6 pont

42435, Kiindulé virustiter < 400.000 = 2 pont, 400.000-2.000.000 = 1 pont

4.2.4.3.6. Aktudlisan kettds kezelésre nem reagald, naivnak mindsiilé beteg: 3 pont

42437. Relabalo beteg: 4 pont

42438. Parcialis responder beteg: 1 pont

42439. Thrombocytaszam: 150 G/I felett = 2 pont, 100-150 G/l = 1 pont

4.2.4.4. Automatikusan nem értékelhet6 egyéb szempontok (maximum 6 pont)

42441, Kezel6orvos pontja: maximum 2 pont (indoklas sziikséges)

42442, Interferon Terdpids Bizottsag pontja: maximum 4 pont (indoklas szlikséges)

4.2.4.5. Specialis pontok

4.24.5.1. PegINF+RBV kezelés: 20 pont (visszavonandé DAA adasa esetén)

4.245.2. DAA harmas kezelésre torténd folytatdlagos attérés miatt adhatd plusz pontok a virusvalasz
szerint:

4.2452.1. HCV-RNS csokkenés a kettds kezelés 12. hetében 1-2 logio: 4 pont
424.522. HCV-RNS csokkenés a kettds kezelés 12. hetében > 2 loge: 10 pont

42453. Dokumentaltan 6 hdnapnal nem régebben akviralt HCV fertézés: 50 pont
42454, Transzplantacié miatti plusz pontok (barmely szerv transzplantaciéja esetén):
424541, Transzplantacids listan [évé beteg: 10 pont

42454.2. El6 donoros transzplantacidra varé beteg: 20 pont

4.24.543. Transzplantacion atesett beteg: 30 pont
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424544, Transzplantacion atesett betegben F3-4 stadium és/vagy fibrotizald cholestaticus hepatitis: 60

pont

4.245.5. Haemophilias beteg, ha fibroscan nem érhet6 el: 20 pont

4.24.5.6. Haemodializalt beteg: 20 pont

42457. Kllénleges egyéb epidemioldgiai indok (indokldssal, pl. intézeti elhelyezés): 10 pont

4.2.4.5.8. In vitro fertilitasi programban résztvevé beteg: 20 pont

4.2.4.509. HCV eradikdldsa utan gyermeket vallalni szandékozd 30 év feletti gyermektelen nébeteg: 20
pont (a kezelésre szorulé nyilatkozatat csatolni sziikséges)

4.2.4.5.10. Sulyos extrahepatikus HCV manifestatio (pl. cryoglobulinaemias vasculitis): 20 pont

424511, Egészségligyi dolgozo: 20 pont

4245.12. HIV vagy HBV coinfectio: 20 pont

4.2.4.5.13. A Prioritdsi Index a kezelésre varakozas alatt (az ezirdnyu kérvény benyujtasat kovetden

kéthavonta 1 ponttal novekszik).

4.3, A betegséq terdpiajaban hasznalatos készitmények
43.1. Pegilalt interferon + ribavirin kett6s kezelés (PR)
4.3.1.1. Valamennyi HCV genotipus esetén a naiv-nak minésiilé betegek kezelését PR kettés kombinacidval

kell megkezdeni (proteaz-gatlé nélkil), amennyiben nincs ellenjavallat.

43.1.2. Teljes kezd6 dézis: hetente 1x180 pg PeglFN-alfa-2a vagy hetente 1x1,5 pg/ttkg PeglFN-alfa-2b+
napi 600-1400 mg (>13,0 mg/ttkg) RBV.

43.1.3. Ribavirinnel kombinalt heti 1x1,0 pg/ttkg kezdéddézisi PeglFN-alfa-2b-vel végzett kezelés is
hatékonynak bizonyult. llyen csokkentett kezd6dozissal végezheté kezelés pl. kifejezett
thrombopenia vagy leukopenia esetén (Id. specialis betegcsoportok).

43.1.4. A PeglFN és/vagy ribavirin mellékhatds miatti doéziscsokkentésre vonatkozé szabalyokat a
készitmények alkalmazasi el6irdsai ismertetik. (Ribavirin esetében a mellékhatds miatti
déziscsokkentés 200 mg-os [épésekben javasolt.)

A két kilonbozé PeglFN egymadssal torténd helyettesithetéségével kapcsolatban nem dllnak rendelkezésre

adatok, ezért nem ajanlott.

43.2. Pegilaltinterferon + ribavirin + proteaz-gatlé (Pl) harmas kezelés (PRP)

4.3.2.1. A protedz-gatlok (PI) ordlisan adhat6, a HCV G1 genotipus ellen direkt antivirdlis hatassal rendelkezd
készitmények.

43.22. A Pl készitmények kizarélag verifikalt HCV G1 genotipussal fert6zott betegeknél, kizardlag
PeglFN+RBV mellett, harmadik szerként alkalmazhaték az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a
tovabbiakban: OEP) altali finanszirozassal a Prioritdsi Index alapjan kialakult vardlista sorrendnek
megfeleléen azon betegeknél, akiket

4.3.2.2.1. korabban pegildlt interferonnal kezeltek ribavirinnel kombinalva és

4.3.2.2.2. akezelésre nem reagaltak (null-reagélék) vagy visszaesék és

4.3.2.2.3. kompenzilt majbetegségben szenvednek (beleértve a cirrhosist is)

a finanszirozasi folyamatabraban részletezettek szerint.

43.2.3. PeglFN és/vagy RBV és/vagy PI ellenjavallata és/vagy intolerancia kialakuldsa esetén PRP harmas
kezelés nem végezhetd.

43.2.4. RBV nélkiili PeglFN terapia kombindlasa Pl kezeléssel rezisztencia kialakulasa miatt tilos.

4.3.2.5. PRP harmas kezeléskor a kétféle PeglFN készitmény (23, illetve 2b) barmelyike alkalmazhaté, dézisuk
és a ribavirin dézisa megfelel az el6z6ekben leirtaknak.

43.2.6. PRP harmas kezeléskor a haromféle Pl készitmény (boceprevir, illetve szimeprevir/telaprevir)
barmelyike alkalmazhatd, de az alkalmazds moddja, ideje, a rendelkezésre 4all6 evidencidk és a
mellékhatasok kiilonb6z6sége befolyasolhatja az egyes betegeknél a Pl valasztast:

4.3.2.6.1. boceprevir alapu harmas kezelés javasolhatd olyan betegeknél, akiknél nagy az esélye, hogy
hatastalansag miatt a PRP harmas kezelést az elsé 12 héten beliil be kell fejezni. llyen betegek
lehetnek példaul a kordbbi PR kezelés sordn null-reagdlé cirrhosisos betegek,

4.3.2.6.2. kordbbi PR kett6s kezelés utdn relabald nem-cirrhotikus betegek szamdara — a rovidebb kezelés
lehetésége miatt — koltséghatékonysagi szempontbdl a szimeprevir/telaprevir latszik célszerlibbnek,

4.3.2.6.3. mellékhatas esetén a Pl-ok dézisdnak csokkentése nem javasolt; a PeglFN vagy a ribavirin dézisanak
csOkkentése és/vagy a Pl teljes elhagyasa, vagy mindharom készitmény elhagyasa mérlegelendé.
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4.3.3. Gyodgyszer-rezisztencia

Gyoégyszer rezisztenciardl akkor beszélhetiink, ha a Pl kezelés alatt a Pl-ra nem reagdlé HCV torzsek

felszaporodasa 10% feletti mértékben van. Pl kezelés soran gyodgyszer-rezisztencia kialakulasat jelzi, ha két

kvantitativ HCV-RNS meghatarozéds kozotti idészakban a HCV-RNS szint 1-logio mértékben megndvekszik, vagy

ha a kordbban nem kimutathaté HCV-RNS uGjbdél kimutathatéva vélik. A rezisztencia vizsgalatok csak kutatdsi

jelleggel, nem az OEP altal finanszirozott moddon javasoltak. Gydgyszer-rezisztencia kialakulasakor minden

esetben a kezelés megszakitdsa szikséges (STOP-szabdly), keresztrezisztencidt mutaté mdsik Pl-val sem

végezhet6 kezelés.

4.3.3.1. A proteadz-gatldk szamos gyogyszerrel kdlcsonhatasba lépnek (Id. alkalmazasi eliras).

4.3.3.2. Sikertelen PRP hdrmas kezelés utdn ismételt kezelés nem javasolhatd, kivétel, ha a sikertelenség
valészinlsitheté oka nem a virusvdlasz elmaraddsa, hanem a készitmény gydgyszer-specifikus
mellékhatasa.

4.3.4. Boceprevir (200 mg kapszula) specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.4.1. Lead-in periédus

A boceprevir alapi harmas kezelés minden esetben 4 hetes bevezetd (lead-in) PR kettés kezeléssel kezdbdik. A

kezelési hetek szamolasa minden esetben a lead-in periédus kezdetétél indul.

4.3.4.2. Adagolas
Adagolas 7-9 6ras intervallumokban, naponta haromszor 800 mg (3x4 kapsz.) per os, étkezés kozben,
alkalmazasi el6iras szerint.

4.3.4.3. Mellékhatasok

4343.1. anaemia, mely miatt a klinikai vizsgalatokban kezelt betegek 43%-anal erythropoetin adéasara

kerilt sor, és a betegek 3%-anal valt szlikségessé transzfuzié (Id. alkalmazaési el6irds).

Az erythropoetin az off-label alkalmazas szabdlyai szerint adhato, de a ribavirin adagjanak csokkentése inkabb

javasolhatd. Ez torténhet egy [épésben is 600 mg-ra.

4.3.5.  Aboceprevir alapu harmas kezelés virolégiai kovetése, STOP-szabalyok

4.3.5.1. A boceprevir alapu harmas kezelés soran Ujrakezeléskor a lead-in kezelés kezdetétdl szamitott 12. és 24.

hét elteltével mennyiségi HCV-RNS vizsgalat sziikséges.

4.3.5.2. STOP-szabalyok: a boceprevir alapu kezelés abbahagyandé (mindegyik készitmény), ha

4.3.5.2.1. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 8 hét kezelés utdn kimutathaté vagy
43522, STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 12 hét kezelés utdn kimutathaté vagy
4.3.5.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathaté

4.3.6. Telaprevir (375 mg filmtabletta) specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.6.1. Telaprevir kezeléskor a kezelés kezdetétdl mindharom készitményt egyitt kell alkalmazni.

4.3.6.2. Lead-in periédus alkalmazdsa nem sziikséges (de hatranyt sem jelent).

4.3.6.3. A kezelési hetek szamoldsa minden esetben a telaprevir kezelés megkezdésétdl indul.

4.3.6.4. Adagolas:

Adagolas 8 éranként 750 mg (3x2 tabl.) per os, zsirtartalmu étellel egyiitt (Id. alkalmazasi el6iras).

4.3.6.5. Mellékhatasok

4.3.6.5.1. bérkiltés, amely miatt a betegek 4-5%-andél valhat szlikségessé a telaprevir elhagyasa,

43.6.5.2. anaemia, amely ugyanolyan médon kezelendd, mint boceprevir esetén.

4.3.7. Atelaprevir alapu harmas kezelés viroldgiai kdvetése, STOP-szabélyok

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

4.3.7.2. STOP-szabalyok: a telaprevir alapu kezelés abbahagyandé (mindegyik készitmény), ha

43.7.2.1. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan >1000 IU/ml, vagy
43.7.2.2. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 12 hét kezelés utan > 1000 IU/ml, vagy
4.3.7.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utan is > 15 [U/ml.

4.3.8. Szimeprevir specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.8.1. Szimeprevir kezeléskor a kezelés kezdetétél mindhdarom készitményt egyiitt kell alkalmazni.

4.3.8.2. Adagolas:

Adagolas: naponta egyszer 150 mg, 12 héten keresztiil per os, étkezés kozben bevéve (Id. alkalmazasi el6iras).
4.3.8.3. Mellékhatasok

4.3.8.3.1. bérkittés, amely miatt a betegek 0,8%-anél valhat szlikségessé a szimeprevir elhagyasa,
4.3.8.3.2. enyhe vagy kdzepesen sulyos fotoszenzitivitdsi reakciok,



MAGYAR KOZLONY - 2015.évi21.szam 1611

4.3.8.3.3. emelkedett bilirubin szint, dyspnoe, ami még nem indokolta a kezelés abbahagyasat.

4.3.9. Aszimeprevir alapu hdrmas kezelés viroldgiai kdvetése, STOP-szabalyok

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

4.3.9.2. STOP-szabalyok: a szimeprevir alapu kezelés abbahagyandé (mindegyik készitmény), ha

4.39.2.1. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan =25 IU/ml, vagy
4.39.2.2. STOP-szabaly: a HCV-RNS 12 hét kezelés utan kimutathatoé (PCR pozitiv), vagy
43.9.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathaté (PCR pozitiv).

4.3.10. Standard interferon + ribavirin kombinacié

4.3.10.1. Standard interferon (StdIFN) kezelés kifejezett thrombopenia vagy leukopenia hajlam esetén végezheté,
de ilyenkor is mérlegelendd csokkentett dozisi PeglFN+RBV terdpia végzése. A StdIFN dézisa: heti 3x3-6
ME, mely - ha nem ellenjavallt - a fenti d6zisi RBV-nel kombinalandd.

4.3.10.2. A Pl kezeléssel torténé kombinalasra nincsen adat, igy nem ajanlott.

43.11. Pegildltinterferon (PeglFN) vagy standard interferon (stdIFN) monoterapia

4.3.11.1.RBV ellenjavallata esetén a fenti do6zisu PegIFN, vagy — ha az nem végezhetd — StdIFN monoterapia
végezheto.

4.3.11.2.RBV nélkiili IFN/PeglFN terapia kombinalasa Pl kezeléssel rezisztencia kialakuldsa miatt tilos.

4.3.12. Természetes interferon

4.3.12.1. Az IFN/PeglFN+RBV+PI terdpidbdl STOP-szabdly miatt kiesett betegek liofilizalt természetes human
leukocita IFN-nal kezelheték, az eredetileg tervezett idétartamig. Doézis: heti 3x3 ME. A kezelés a
biokémiai remisszié fenntartdsa érdekében — engedélyezést kdvetéen - egy éven tul is folytathato,
illetve biokémiai relapszus esetén ismételhetd.

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

4.3.12.3.1gazoltan IFN alfa-2 ellenes neutralizald antitestek miatt nem reagalé vagy relabélé betegnél (beleértve a
break through jelenséget is) az ilyen antitestek jelenléte esetén is igazoltan hatékony természetes
IFN£RBV-nel teljes dézisu és id6tartamu ismételt kezelés végezhetd.

4.3.12.4. A Pl kezeléssel torténé kombinalasra nincsen adat, igy nem ajanlott.

4.3.13. Pegildlt interferon alfa + ribavirin + NS5B tipusu protein inhibitor (sofosbuvir) hdrmas kezelés

4.3.14. Sofosbuvir specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.14.1.Sofosbuvir kezeléskor a kezelés kezdetétél mindharom készitményt egyiitt kell alkalmazni.

4.3.14.2.Kizarolag verifikdlt HCV G1 genotipussal ferté6zott betegeknél adhaté OEP finanszirozassal a Prioritasi

Index alapjan kialakult vardlista sorrendnek megfeleléen.

4.3.14.3. Adagolas:

Adagolas: naponta egyszer 400 mg, 12 héten keresztll per os, étkezés kdzben bevéve (Id. alkalmazasi el6iras).

4.3.14.4. Mellékhatasok

43.14.4.1. vérkép: anémia, neutropénia, csokkent thrombocita és limfocitaszam, emelkedett bilirubinszint,
43.144.2. anyagcsere tinetek: csékkent étvagy, hadnyas, hanyinger,
4.3.144.3. pszichiatriai és idegrendszeri tlinetek: insomnia, szédiilés, fejfajas.

43.15.Ha a sofosbuvirral kombinaciéban alkalmazott gydgyszer(ek) vonatkozasdban sulyos mellékhatdsok
Iépnek fel, az adagolds médositasa az alkalmazasi el6irdsok szerint torténik.

4.3.16. Amennyiben a sofosbuvirral kombinaciéban alkalmazott masik gyégyszer alkalmazasat véglegesen
abbahagyjak, akkor a sofosbuvir alkalmazasat is abba kell hagyni. Sofosbuvirral monoterdpia nem
végezhetd.
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5.1.

HCV fert6zés

diagnosztikaja

5. Azellatas igénybevételének rendje

A finanszirozas rendje, a hepatitis C betegség diagnosztikus algoritmusa
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5.2. Az algoritmus részletezése

5.2.1.  Altalanos kivizsgalas

5.2.1.1. Anamnézis

5.2.1.2. Fizikalis vizsgalat

5.2.1.3. Laboratériumi diagnosztika (vérkép, majfunkciok, gliikdz, lipidek, vesefunkciok, TSH és HCV ellenanyag)

5.2.1.4. Mszeres vizsgdlatok: hasi ultrahang

5.2.1.5. Differencial diagnosztika (HIV, HAV, HBV, HDV, ANA, TSH stb.)

5.2.1.6. Igazolhatéan 6 hénapnal régebben fenndlld HCV fert6zottség esetén az aktiv hepatitis fennalldsat a

kezelés megkezdése el6tti egyetlen emelkedett GPT/ALT érték is tdmogatja, de normal GPT/ALT érték sem zérja

azt ki, és az antivirdlis kezelés nem ellenjavallt, ha a hepatitis fennallasa szbvettanilag vagy mdas maddon

igazolhato (aktivitas és/vagy fibrosis).

5.2.1.7. A kezelés sordn laboratériumi monitorozas sziilkséges: barmely Uj gydgyszer bevezetését kovetden az
elsé 4 hétben kéthetente, majd 4-8 hetenként teljes vérkép, GPT/ALT, GOT/AST, se. bilirubin, 12
hetenként se. kreatinin, vércukor, TSH meghatarozasa.

5.2.1.8. Akezelés el6tt vagy alatt hepatitis A és hepatitis B ellen vakcinacié javasolt.

5.2.2.  HCV-RNS vizsgalata molekularis diagnosztikus médszerrel (HCV PCR)
HCV-RNS (real time RT-PCR) meghatdrozds az egészségligyi szakellatds tarsadalombiztositdsi
finanszirozdsdnak egyes kérdéseirél sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott, akkreditélt
viruslaborban, CE jelzés( teszttel. A beteg molekularis diagnosztikai vizsgalatait — az értékelhetéség és a
kovetés miatt — a kezelés egész id6tartama alatt lehet6ség szerint azonos modszerrel és azonos
laboratériumban sziikséges végezni.

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

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

5.2.2.1.2. akiknél bizonytalan vagy a klinikumnak ellentmondé az anti-HCV eredmény (kétes, téves pozitiv
vagy negativ anti-HCV eredmény);

5.2.2.1.3. kvantitativ virus nukleinsav vizsgalat végzendé, akiknél negativ az anti-HCV teszt, de akut HCV
fert6zés gyanuja all fenn vagy immunszupprimaltak.

5.2.2.2. Olyan anti-HCV pozitiv betegnél, akinél antivirdlis kezelés biztosan nem végezhet6 (példaul
kontraindikalt vagy a kezelést a beteg nem vallalja), HCV-RNS vizsgalat végzése indokolatlan.

5.2.3. Virus genotipus meghatarozas
A HCV genotipus meghatérozéasa sziikséges minden olyan betegnél, akinél a genotipus nem ismert, és
vélhetéen PRP harmas kezelésre alkalmas lehet. Amennyiben genotipus vizsgalat nem toértént vagy a
genotipus nem hatdrozhat6é meg, csak PR kettds kezelés végezhetd.

5.2.4. Majbiopszia, tranziens elastographia, egyéb validalt nem invaziv vizsgalomodszer
Majbiopszia végezhetd, ha a kezelborvos sziikségesnek tartja a maj necroinflammacidjanak és a fibrosis

stddiumanak meghatarozasat prognosztikus célbdl vagy a kezelésre vonatkozé dontéshez. A
majbiopsziat kivalthatja FibroScan vizsgalat. HCV G2, G3 és G4 genotipusok esetén mellézheté a
majbiopszia és a FibroScan vizsgalat.

Az el6bbi moédszerek ellenjavallata/elérhetetlensége/kivitelezhetetlensége esetén mas validalt nem
invaziv vizsgalé modszer (pl. FibroTest, ELF teszt) végezheté.
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53. A finanszirozas rendje, a krénikus hepatitis C betegség kezelési algoritmusa

A kezelési algoritmus eltér aszerint, hogy a beteget elsé izben kezelik vagy kordbban mar részesiilt

kezelésben. A terapia eltér a virus genotipusa szerint is.
5.3.1.  Finanszirozasi algoritmus a naiv-nak minésiilé HCV G1 betegek kezelése esetén

Naiv-nak mindsiilé HCV G1 betegek PR kettds kezelése a Prioritasi

Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

1
( PR kett6s kezelés megkezdése >

!

2
[ 4. héten HCV-RNS J

negativ ‘

: 3 :

alacsony kiinduld virusszam esetén
PR 20 hetes kettds kezelés

7

4
[wrusszam csokkenés >1 log,, ‘ virusszam csoékkenés £ 1 log,,

PR kettos kezelés fontatasa]

5 pozitiv
12. héten HCV-RNS
8

negativ L

PR kettés kezelés folytatasa
36 hetlg

_(a kezelés befejezése utdn 6 hénappal
HCV PCR kontroll

VAROLISTA

10

PRP harmas kezelés

bevezetésének

mérlegelése a

Prioritasi index alapjan kialakult
vardlista sorrend szerint
Id. tovabbi abrak

5.3.2. Azalgoritmus részletezése

5.3.2.1. A betegek elsé alkalommal torténé kezelését — amennyiben az Interferon Terapias Bizottsag altal
meghatdrozott Prioritdsi Index alapjan kezelésbe vonhaték — PeglFN+ribavirin kettés kombinacidval kell

megkezdeni.
5.3.2.2. Akezelés 4. hetét kovetéen HCV-RNS vizsgalatot kell végezni.
5.3.2.3. Amennyiben a 4. héten a HCV-RNS nem mutathaté ki (negativ), a kettés kezelést kell t

ovabb folytatni.

Alacsony kiindulé virus titerszdm esetén (< 400.000 IU/ml), amennyiben nem &ll fenn cirrhosis, 24 hetes

PR kett6s kezelés elegendé.

5.3.2.4. Amennyiben a 4. héten végzett HCV PCR alapjan a kiindulé virusszdm csdkkenése nagyobb, mint (1

logio), a PR kettds kezelést kell tovabb folytatni.
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5.3.25. A kezelés 12. hetét kdvetéen HCV-RNS vizsgalatot kell végezni. Amennyiben ekkor a HCV-RNS
kimutathato (pozitiv) a PR kett6s kezelést le kell dllitani STOP-szabaly alapjan. Amennyiben a kezelés 12.
hetében HCV-RNS nem mutathato ki (negativ), PR kettés kezelést kell tovabb folytatni még 36 héten at
(6). A kezelés id6tartama 6sszesen 48 hét.

5.3.2.6. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges (8) a
tartés virusvalasz megitélésére.

5.3.2.7. Amennyiben a 4. héten a virusszdm nem csokken a kiindulé virusszam szintjének legaldbb tizedére (1
logio) (7), a PR kett6s kezelést le kell dllitani a STOP-szabaly alapjan.

5.3.2.8. A korabban kett6s kezelésben részesiilt, de a STOP-szabalyok miatt ledllitott terdpidju betegek
varolistara (9) keriilnek.

5.3.2.9. Ezeknél a betegeknél PRP harmas kezelés bevezetésének mérlegelése szakmailag indokolt, 6k az
ismételten meghatdarozott Prioritasi Index alapjan (10) a vardlista sorrend szerint részestilhetnek harmas
kezelésben.

5.3.3.  Finanszirozasi algoritmus naiv és PR kett&s kezelésrél STOP-szabdly miatt ledllitott HCV G1 betegek PR és
boceprevir alapu harmas kezelése esetén

Naiv és PR kettés kezelésrél STOP szabaly miatt leallitott HCV G1

betegek PR+boceprevir alapi harmas kezelése

1
[ megel6z6 PR kettés kezelés ]

v

@ a 4. héten a virusszdm nem csokkent a kiindulé virustiter legaldbb egy tizedére, vagy
e a 12. héten a HCV RNS pozitiv

2

VAROLISTA

3
PRP harmas kezelés bevezetése a Prioritasi Index
alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

nincs cirrhosis cirrhosis van

PR+boceprevir
PR+boceprevir 44 héten at

24 héten at (befejez6é 12 hét PR
kettds kezelés lehet)

L]

[ a kezelés befejezése utan 6 héonappal HCV PCR kontroll

-




1616 MAGYAR KOZLONY - 2015.évi21.5zdm

5.3.4. Azalgoritmus részletezése

5.3.4.1. A betegek elsé alkalommal torténé kezelését — amennyiben az Interferon Terapias Bizottsag altal
meghatarozott Prioritasi Index szerint kezelésbe vonhaték - PeglFN+ribavirin kettés kombinacidval kell
megkezdeni.

5.3.4.2. A PR kettds kezelést a STOP-szabaly alapjan le kell allitani, amennyiben a 4. héten végzett PCR szerint a
virusszam nem csokkent a kiindulasi érték legaldbb egy tizedére, vagy a 12. héten a HCV-RNS
kimutathato (pozitiv) (Id. 5.3.1. abra).

5.3.4.3. Ezeka betegek vardlistara keriilnek, majd az ismételten meghatéarozott Prioritasi Index alapjan a vardlista
sorrend szerint részesuilhetnek PRP hdrmas kezelésben.

5.3.4.4. Amennyiben a betegnél a szakmai definicio (Id. fogalmak) szerint nem all fenn cirrhosis, Ugy a 4 hetes PR
lead-in kezelés utan tovabbi 24 hétig folytatand6 a boceprevir alapti harmas kezelés. A kezelés teljes
id6tartama 28 hét.

5.3.4.5. Minden cirrhosisos betegnél a 4 hetes lead-in kett6s kezelés utan tovabbi 44 héten at kell folytatni a PRP
harmas kezelést. A kezelés teljes id6tartama 48 hét. Amennyiben a beteg nem tolerdlja a harmas
kezelést, az utolsé 12 héten PR kettés kezelést kaphat.

5.3.4.6. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) szlikséges a
tartés virusvalasz megitélésére.

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

53.4.7.1. a 8. héten a HCV PCR pozitiv

5.3.4.7.2. a 12. héten a HCV PCR pozitiv

5.3.4.7.3. a 24. héten a HCV PCR pozitiv.
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5.3.5. Finanszirozasi algoritmus naiv és PR kett6s kezelésr6l STOP-szabaly miatt ledllitott HCV G1 betegek PR és
telaprevir alapu hdrmas kezelése esetén:

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

PR+telaprevir alapi harmas kezelése

megel6z6 PR kettds kezelés

:

@ a 4. héten a virusszam nem csokkent a kiinduld virustiter legalabb egy tizedére, vagy
e a 12. héten a HCV-RNS pozitiv

VAROLISTA

c}
PRP harmas kezelés bevezetése a Prioritasi Index
alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

nincs cirrhosis cirrhosis vagy
_és eRVR+ eRVR -

5

4 5
PR+telaprevir PR+telaprevir
12 héten at + 12 hét 12 héten at +36 hét
kettds kezelés kettds kezelés

v

a kezelés befejezése utan
6 hénappal HCV PCR kontroll

5.3.6. Azalgoritmus részletezése

5.3.6.1. A betegek elsé alkalommal torténé kezelését — amennyiben az Interferon Terapias Bizottsag altal
meghatdrozott Prioritasi Index szerint kezelésbe vonhatdk — PeglFN+ribavirin kettés kombinaciéval kell
megkezdeni.

5.3.6.2. A PR kettds kezelést a STOP-szabdly alapjan le kell allitani, amennyiben a 4. héten végzett PCR szerint a
virusszam nem csokkent a kiindulasi érték legaldbb egy tizedére, vagy a 12. héten a HCV-RNS
kimutathato (Id. 5.3.1. abra).

5.3.6.3. Ezek a betegek vardlistara keriilnek, majd az ismételten meghatdarozott Prioritasi Index alapjan a vardlista
sorrend szerint részesiilhetnek PRP harmas kezelésben.
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5.3.6.4. A szakmai definicid szerint (Id. fogalmak) nem cirrhosisos betegek, akiknél a kiterjesztett virusvalasz
(eRVR) pozitiv, 12 hetes PR+ telaprevir kezelést kovetéen még tovabbi 12 héten at PR kettds kezelésben
részesiilnek.

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

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

5.3.6.7. Atelaprevir alapu hdarmas kezelést le kell &llitani (STOP-szabalyok), amennyiben:

5.3.6.7.1. a 4. héten: HCV-RNS = 1000 IU/ml,
5.3.6.7.2. a 12. héten: HCV-RNS = 1000 1U/ml,
5.3.6.7.3. a 24. héten: HCV PCR pozitiv.

5.3.7. Finanszirozasi algoritmus naiv és PR kett&s kezelésrél STOP-szabdly miatt ledllitott HCV G1 betegek PR és
szimeprevir alapu harmas kezelése esetén:

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

PR+szimeprevir alapu harmas kezelése

1
< megel6z6 PR kettds kezelés >
2
@ a 4. héten a virusszdm nem csokkent a kiindulé virustiter legaldbb egy tizedére, vagy
® a 12. héten a HCV-RNS pozitiv,

VAROLISTA

c}
PRP harmas kezelés bevezetése a Prioritasi Index
alapjan kialakult varélista sorrend szerint

PR+szimeprevir
12 héten at + 12 hét kettds
kezelés

a kezelés befejezése utan
6 hénappal HCV PCR kontroll

A O4
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5.3.8. Azalgoritmus részletezése

5.3.8.1. A betegek elsé alkalommal torténé kezelését — amennyiben az Interferon Terapias Bizottsag altal
meghatérozott Prioritasi Index szerint kezelésbe vonhatdk — PeglFN+ribavirin kettés kombinaciéval kell
megkezdeni.

5.3.8.2. A PR kettds kezelést a STOP-szabaly alapjan le kell allitani, amennyiben a 4. héten végzett PCR szerint a
virusszam nem csokkent a kiindulasi érték legaldbb egy tizedére, vagy a 12. héten a HCV-RNS
kimutathato (pozitiv) (Id. 5.3.1. abra).

5.3.8.3. Ezek a betegek vardlistara keriilnek, majd az ismételten meghatérozott Prioritasi Index alapjan a vardlista
sorrend szerint részeslilhetnek PRP harmas kezelésben. (3)

5.3.8.4. A betegek harmas kombinacioés kezelése 12 hétig tart — kivétel a HIV tarsfert6zott cirrhosisos betegek —,
amelyet tovabbi 12 hétig peginterferon alfa és ribavirin kettds kezelés kdvet, amennyiben a terdpiat
STOP szabaly miatt nem kell ledllitani. (4) A kezelés teljes id6tartama 24 hét.

5.3.8.5. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) szlikséges a
tartés virusvalasz megitélésére. (5)

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

5.3.8.6.1. a 4. héten: HCV-RNS = 25 IU/ml,
5.3.8.6.2. a 12. héten: HCV-RNS kimutathaté (PCR pozitiv) vagy
53.8.6.3. a 24. héten: HCV-RNS kimutathat6 (PCR pozitiv).

53.9. A naiv és PR kettds kezelésr6l STOP-szabaly miatt ledllitott HCV G1 betegek PR és sofosbuvir alapu
harmas kezelése esetén:

Naiv és PR kettos kezelésr6l STOP- szabaly miatt leallitott HCV G1 betegek

PR+sofosbuvir alapi harmas kezelése

1
< megel6zé PR kettos kezelés )
2
® a 4. héten a virusszam nem csokkent a kiinduld virustiter legalabb egy tizedére, vagy
@ a 12. héten a HCV-RNS pozitiv

VAROLISTA

3
harmas kezelés bevezetése a Prioritasi Index
alapjan kialakult varélista sorrend szerint

peginterferon alfa+
ribavirin+sofosbuvir
12 héten at

5
a kezelés befejezése utan
6 hénappal HCV PCR kontroll
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53.9.1. A betegek elsé alkalommal torténé kezelését — amennyiben az Interferon Terapias Bizottsag altal
meghatarozott Prioritasi Index szerint kezelésbe vonhaték — PeglFN+ribavirin kettés kombinacidval kell
megkezdeni.

5.3.9.2. A PR kettds kezelést a STOP-szabaly alapjan le kell allitani, amennyiben a 4. héten végzett PCR szerint a
virusszam nem csokkent a kiindulasi érték legaldbb egy tizedére, vagy a 12. héten a HCV-RNS
kimutathato (Id. 5.3.1. 4bra).

5.3.9.3. Ezek a betegek vardlistara keriilnek, majd az ismételten meghatdrozott Prioritasi Index alapjan a vardlista
sorrend szerint részesulhetnek PR+sofosbuvir hdrmas kezelésben.

5.3.9.4. A betegek harmas kombinaciés kezelése 12 hétig tart. Negativ prediktorok fenndlldsa esetén
megfontolandé a 24 hetes terapia.

5.3.9.5. Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) szlikséges a
tartés virusvalasz megitélésére.

5.3.9.6. A sofosbuviralapt hdrmas kezelés ledllitasdra vonatkozé STOP szabaly nem ismert.

5.3.10. Finanszirozasi algoritmus ismételt kezelés esetén

5.3.10.1.Kordbban PR kombinacidval sikerteleniil kezelt betegek PRP (PegIFN+RBV+PI) harmas kezelése.

5.3.10.1.1. A finanszirozasi eljarasrend szempontjabol ,korabban sikertelenil kezelt” betegnek tekintheték
mindazok, akik kordbban PeglFN+RBV kezelés sordn nem véltak PCR negativva vagy virusattorés, illetve
relapszus volt tapasztalhaté.

53.10.1.2. A korabban PR kett6s kezelésben részesiilt, de a STOP-szabaly miatt a kezelésbél kiesé betegek
vardlistara kerllnek, és a harmas (PRP) kombinaciés kezelésbe tortén6é bevonasuk a szakmai
konszenzuson alapuld Prioritasi Index alapjan az Interferon Terdpias Bizottsadg engedélye szerint torténik.

53.10.2.PRP hdrmas kezeléskor a hdaromféle protedz inhibitor (Pl) készitmény (boceprevir, illetve
telaprevir/szimeprevir) barmelyike alkalmazhatd, de az alkalmazads mddja, ideje, a rendelkezésre alld
evidenciak és a mellékhatasok kiilonbozéségei befolyasolhatjak az egyes betegeknél a Pl valasztast.

5.3.10.2.1. Koltséghatékonysadgi szempontbdl a boceprevir alapud harmas kezelés javasolt olyan
betegeknél, akiknél nagy az esélye annak, hogy hatastalansdg miatt a PRP harmas kezelést az elsé 12
héten belill be kell fejezni. llyen betegek lehetnek példaul a kordbbi kezelés soran null-reagald
cirrhosisos betegek.

5.3.10.2.2. A kordbban PR kettés kezelés utdn relabdlé nem cirrhotikus betegek szdmara - a révidebb
kezelés lehetésége miatt, koltséghatékonysagi szempontbdl - a telaprevir/szimeprevir latszik
célszerlibbnek.
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5.3.11.Korabban sikertelendil kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alapu harmas kezelése

Korabban sikerteleniil kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alapt

harmas kezelésének megkezdése a Prioritasi Index alapjan
kialakult varélista sorrend szerint

1)
PR kett6s kezelés megkezdése
4 héten at
: )
e
boceprevir+ PR harmas kezelés
megkezdése
0 3
HCV-RNS 8. héten pozitiv
& )
‘negativ
g B\
harmas kezelés folytatdsa
& ¢ J
e D ,
. 4| pozitiv
HCV-RNS 12. héten
A /

negativ

[ harmas kezelés folytatdsa ]

!

5| pozitiv
HCV-RNS 24. héten

negativ
6 8
nincs cirrhosis cirrhosis fennall
7
harmas kezelés folytatasa

harmas kezelés
még 12 héten at+12 hét
PR kettés kezelés

9

folytatasa még 24
héten at

5.3.12. Azalgoritmus részletezése
A koradbban sikertelenil kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alapu harmas kezelésének megkezdése
az ismételten meghatérozott Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint torténik.

5.3.12.1. A kezelés 4 hetes PR kett6s kezeléssel indul (pegilalt interferon/ribavirin kombinacid), fliggetlendl attdl,
hogy a betegnél cirrhosis fennall vagy nem. A kezelés kizardlag verifikdlt G1 genotipus esetén kezdheté
meg.

5.3.12.2. A 4 hetes PR lead-in kettds kezelést kbvetben egésziil ki a terdpia boceprevirrel. (2)

5.3.12.3. A kezelés 8., 12. és 24 hetében HCV-RNS vizsgalat (3, 4, 5) sziilkséges. Amennyiben ezen idépontokban
végzett vizsgalatok soran a HCV-RNS kimutathaté (pozitiv), a STOP-szabaly alapjan a kezelés
megszakitandé.
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armas kezelés

5.3.12.4. Amennyiben a beteg a szakmai definicio szerint (Id. fogalmak) nem cirrhosisos (6), a h
). A kezelés teljes

tovabb folytathatdé még 12 hétig, amelyet tovabbi 12 hét PR kettés kezelés zar le (7
id6tartama 48 hét.

5.3.12.5. Amennyiben a betegnél fennall a cirrhosis (8), a harmas kezelés tovabb folytathaté még 24 hétig (9). A
kezelés teljes id6tartama ezen betegek esetében is 6sszesen 48 hét.

5.3.13. Kordbban sikerteleniil kezelt HCV G1 betegek PR+ telaprevir alapi harmas kezelése a kordbban kapott
kettds kezelést kdvetben visszaesé (relabald) betegeknél

A korabban kapott kettés kezelést kovetden visszaeso (relabald)

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

telaprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

v

2‘ igen
‘ HCV-RNS 4. héten >=1000 IU/ml ‘

% nem
‘ harmas kezelés folytatasa

‘ HCV-RNS 12. héten >=1000 IU/ml

nem

4

nincs cirrhosis és
eRVR: +

5

PR kett6s kezelésre
valtas még 12 héten at

6
cirrhosis fennall vagy
eRVR: -

7
PR kettos
kezelésre valtas

8| igen
24. héten HCV-RNS: pozitiv }—»

]
PR kettés kezelés
még 24 héten at
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5.3.14. Azalgoritmus részletezése
A korabban sikertelenil kezelt, a kettds kezelést kdvetden visszaesé HCV G1 betegek PR+ telaprevir
alapu harmas kezelésének megkezdése az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan kialakult
vardlista sorrend szerint torténik.

5.3.14.1. A kezelés PR+ telaprevir harmas kombindciéval kezdhetd, lead-in periddus nem sziikséges. A kezelés
jelen esetben is kizarélag verifikalt G1 genotipus esetén kezdhet6é meg.

5.3.14.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgélat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan >
1000 1U/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelést meg kell szakitani. Amennyiben a virusszdm ez alatt van, a
harmas kezelés tovabb folytathaté.

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

5.3.14.4.A nem cirrhosisos betegeknél és akiknél eRVR tapasztalhatd (kiterjesztett rapid virusvalasz: pozitiv),
tovabbi 12 héten &t PR kett6s kezelés folytathatd. A kezelés teljes id6tartama 24 hét.

5.3.14.5. Amennyiben a betegnél cirrhosis fennall (Id. alapfogalmak) vagy eRVR nem tapasztalhaté (kiterjesztett
rapid virusvalasz: negativ), tovabbi 12 héten at PR kett&s kezelés folytathato.

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

5.3.14.7. Amennyiben ekkor virus nem detektalhatd, a kettds kezelés tovabb folytathatdo még 24 hétig. A kezelés
teljes id6tartama 48 hét.
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5.3.15. Kordbban kapott kett6s kezelésre nem reagdlé betegek (parcialis, null-responder betegek) kezelése

A korabban PR kettos kezelésre nem reagaloé
betegek PR+ telaprevir alapi harmas
kezelésének megkezdése a Prioritasi Index
alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

telaprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

2 igen
HCV-RNS 4. héten PCR>=1000 IU/ml

nem

harmas kezelés folytatasa

[ HCV-RNS 12. héten PCR>=1000 IU/ml 2"

nem

[ PR kettos kezelésre valtas

N

5 igen
24. héten PCR: pozitiv F——V

nem
6
PR kettés kezelés még 24 héten at

5.3.16. Azalgoritmus részletezése
A korabban kapott kettds kezelésre nem reagalé HCV G1 betegek PR+ telaprevir alapu hdrmas kezelésének

megkezdése az ismételten meghatdrozott Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint
torténik.

5.3.16.1. A kezelés PR+ telaprevir harmas kombindcidval kezdhetd, lead-in periédus nem sziikséges. A kezelés
jelen esetben is kizarélag verifikalt G1 genotipus esetén kezdheté meg.

5.3.16.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan >=
1000 1U/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitand6. Amennyiben a virusszam ez alatt van, a
harmas kezelés tovabb folytathaté.
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5.3.16.3. A kezelés 12. hetében ismét HCV-RNS vizsgalat szlikséges. Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan
>=1000 IU/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitandé.

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

5.3.16.5. A kezelés 24. hetében ismét HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV PCR 24 hét kezelés utan
kimutathato (pozitiv), a STOP-szabdly alapjan a kezelés megszakitandé.

5.3.16.6. Amennyiben a HCV-RNS 24 hét kezelés utdn negativva valik, PR kettds kezelés folytathatéd tovabb még
24 héten 4t (6sszesen 36 hét PR kett6s kezelés). A kezelés teljes idétartama 48 hét.

5.3.17. A korabban kapott kettés kezelést kovetéen visszaesd (relabald) HCV G1 betegek PR+ szimeprevir alapu

harmas kezelése:

A korabban kapott kettos kezelést kovetéen visszaeso6 (relabald)

betegek PR+ szimeprevir alapi harmas kezelésének megkezdése
a Prioritasi Index alapjan kialakult varélista sorrend szerint

1
szimeprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

ZW igen
HCV-RNS 4. héten >=25 IU/ml

‘ nem

‘ harmas kezelés folytatdsa ‘

l

‘ HCV-RNS 12. héten detektalhato
(pozitiv) ‘

PR kettos kezelés még 12 hétig

5.3.18. Azalgoritmus részletezése
A korabban sikertelenil kezelt, a kett6s kezelést kovetben visszaesé (relabalé) HCV G1 betegek PR+ szimeprevir

alapu harmas kezelésének megkezdése az ismételten meghatarozott Prioritdsi Index alapjan kialakult
varolista sorrend szerint torténik.

5.3.18.1. A kezelés PR+ szimeprevir harmas kombinaciéval kezdhetd, lead-in periédus nem sziikséges. A kezelés
jelen esetben is kizarélag verifikalt G1 genotipus esetén kezdhet6é meg.

5.3.18.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgélat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utdn >=
25 1U/ml, a STOP-szabdly alapjan a kezelést le kell llitani. Amennyiben a virusszdm ez alatt van, a harmas
kezelés tovabb folytathaté.

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

5.3.18.4. Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utdn nem detektalhatd, PR kettds kezelés folytathatd tovabb
szimeprevir nélkil. A kezelés teljes idétartama 24 hét.
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5.3.19. Kordbban kapott kettés kezelésre nem reagdlé betegek (parcidlis, null-responder betegek) PR+
szimeprevir alapu harmas kezelése:

A korabban PR kettos kezelésre nem reagalo
betegek PR+ szimeprevir alapi harmas
kezelésének megkezdése a Prioritasi Index
alapjan kialakult varélista sorrend szerint

1
szimeprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

2 igen
HCV-RNS 4. héten PCR>=25 IU/ml

harmas kezelés folytatasa

3

HCV-RNS 12. héten kimutathatd (pozitiv) 'gen

nem

\

o

[ PR kettds kezelésre valtas

A

5 igen
HCV-RNS 24. héten kimutathatd (pozitiv)

nem
A 4

6
GR kett6s kezelés még 24 héten at
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5.3.20. Azalgoritmus részletezése

A kordbban kapott kettés kezelésre nem reagdlé HCV G1 betegek PR+ szimeprevir alapu hdrmas kezelésének
megkezdése az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint
torténik.

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

5.3.20.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan = 25
IU/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelést le kell allitani. Amennyiben a virusszdm ez alatt van, a harmas
kezelés tovabb folytathaté.

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

5.3.20.4. Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan nem kimutathato, PR kettds kezelés folytathatd tovabb
szimeprevir nélkil.

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

5.3.20.6. Amennyiben a HCV-RNS a 24 hét kezelés utdan nem kimutathatd, PR kettds kezelés folytathatd tovabb
még 24 héten at (0sszesen 36 hét PR kettds kezelés). A kezelés teljes id6tartama 48 hét.

5.3.20.7.Ez a kezelési séma alkalmazhaté a HIV tarsfert6zott cirrhosisos betegek esetében is.

5.3.21. A HCV G2 vagy HCV G3 genotipusu betegek PR kett8s kezelése, a korabban kettés kezelésben még nem
részesiiltek (naiv-nak minésiil6), valamint a kordbban sikertelenil kezelt betegek egyarant

HCV G2 és G3 genotipusi betegek kezelése a
Prioritasi Index alapjan kialakult varélista sorrend
szerint

Korabban sikerteleniil kezelt
betegek

Naiv-nak minésiilé betegek

{ !

1 5 . . 7
virusszam<=800 000 1U/m| virusszam>800 000 IU/ml PR kettos kezeles
megkezdése

! ! :

= a 6 8
PR kettos kezelés = a . . .
megkezdése [PR kettos kezelés 24 héten al} 12. héten HCV- RNS ]
+ negativ ‘ pozitiv

N

4. héten HCV-RNS

negativ ‘ pozitiv 2

PR kettés kezelés
még 36 héten at

3 4
PR kettés kezelés

még 20 héten at

PR kettés
kezelés még 12
héten at
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5.3.22. Azalgoritmus részletezése
A HCV G2 és G3 genotipusu betegek kezelése PR kettds kezeléssel torténik, fliggetlenil attol, hogy
korabban részeslltek-e mar terapidban vagy nem. A kett8s kezelés megkezdése esetiikben is a Prioritasi
Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint torténik.
A betegek kezelési stratégidja eltér a kiindulasnal regisztralt virusszamtél fliggéen. A kordbban kettds
kezelésben még nem részesilt betegek esetében alacsony virusszam (< 800.000 IU/ml) mellett PR kett6s
kezelés kezdhetd. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgélat sziikséges.

5.3.22.1.Amennyiben a HCV PCR 4 hét kezelés utdn virust nem mutat ki (negativ), a kettés kezelés tovabb
folytathaté még 12 héten at (terdpia hossza 6sszesen 16 hét).

5.3.22.2. Amennyiben a HCV PCR 4 hét kezelés utan pozitiv, a kett6és kezelés tovabb folytathaté még 20 héten at
(a terdpia hossza 6sszesen 24 hét).

5.3.22.3. A magas virusszam (> 800.000 IU/ml) esetén, korabban kettés kezelésben még nem részesiilt betegek a
PR kett6s kezelést 24 héten at kaphatjak.

5.3.22.4. A korabban sikertelenil kezelt betegek esetében a kiindulé virustiter nem befolyasolja a kettés kezelést,
a 4. héten nem szikséges PCR vizsgalatot végezni.

5.3.22.5.HCV-RNS szint meghatarozas sziikséges a 12. héten. Amennyiben a HCV PCR 12 hét kezelés utan virust
nem mutat ki (negativ), a kett6s kezelés tovabb folytathaté még 36 héten at (a terdpia hossza dsszesen
48 hét).

5.3.22.6. Amennyiben a HCV PCR 12 hét kezelés utan pozitiv, a STOP-szabdly alapjan a kezelés megszakitandd.
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5.3.23. A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, kettds kezelésben még nem részesiilt betegek kezelése

G4 vagy ismeretlen genotipusu, kettés kezelésben

még nem részesiilt betegek kezelése

v v

virusszam<=400 000 IU/ml virusszam>400 000 IU/ml
l v l
1
PR kettds kezelés
megkezdése
2

4. héten HCV-RNS

negativ pozitiv

3 4

PR kettds kezelés PR kettds kezelés
még 20 héten at még 8 héten at

wv

12. héten HCV-RNS
eredménye

v r

virusszam virusszam
csokkenés>2 log csokkenés<= 2 log

negativ

6 7
PR kettds kezelés PR kettds kezelés
még 36 héten at még 12 héten at

9
24. héten HCV-RNS

negativ pozitiv

10

PR kett6s kezelés
még 48 héten at

5.3.24. Azalgoritmus részletezése
A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, PR kett6s kezelésben még nem részesllt betegek kezelése fliggetlenil a

kiinduld virusszamtol PR kettds kezeléssel torténik. A kettds kezelés megkezdése esetiikben is a Prioritdsi
Index alapjan kialakult varolista sorrend szerint torténik.

5.3.24.1. A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, kett6s kezelésben még nem részesiilt betegek esetében kiindulé
virusszamtol fliggetleniil PR kettds kezelés kezdheté.
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5.3.24.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges.

5.3.24.3. Amennyiben alacsony kiindulé virusszam (< 400.000 1U/ml) esetén a HCV PCR 4 hét kezelés utdn nem
mutat ki virust (negativ), a kett6s kezelés tovabb folytathaté még 20 héten at (a terapia hossza 6sszesen
24 hét).

5.3.24.4, Amennyiben a HCV PCR 4 hét kezelés utan pozitiv, a kettés kezelés tovabb folytathatd 8 héten at.

5.3.24.5. A kezelés 12. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV PCR 12 hét kezelés utan negativ,
a kett6s kezelés tovabb folytathaté még 36 héten at (a terdpia hossza 0sszesen 48 hét).

5.3.24.6. Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelést kovetéen tdbb, mint 2 logie-al csdkkent, a kettds kezelés
tovabb folytathaté még 12 héten at.

5.3.24.7. Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelés utan 2 logie-al vagy annal kevesebbel csokkent, a STOP-
szabdly alapjan a kezelés megszakitandé.

5.3.24.8.A 12 hetes kezelést kdvetéen tobb, mint 2 logio viruscsokkenést mutatéd betegeknél a terapia 24.
hetében ismételt PCR-RNS vizsgaélat elvégzése indokolt.

5.3.24.9. Amennyiben a HCV PCR 24 hét kezelés utan negativ, a kett6s kezelés tovabb folytathaté még 48 héten at
(a terdpia hossza 6sszesen 72 hét).

5.3.24.10. Amennyiben a HCV PCR 24 hét kezelés utdn pozitiv, a STOP-szabdly alapjan a kezelés
megszakitando.

5.3.25. A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, kordbban sikerteleniil kezelt betegek kezelése

G4 vagy ismeretlen genotipusi, korabban sikerteleniil

kezelt betegek ismételt kezelése

1
PR kettés kezelés megkezdése

\

2
[ 12. héten HCV-RNS ]

negativ pozitiv

3

PR kettés kezelés még 60
héten at

5.3.26. Azalgoritmus részletezése

A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, korabban sikerteleniil kezelt betegek ismételt kezelése PR kettds
kezeléssel torténik. A kett6s kezelés megkezdése esetiikben is a Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista
sorrend szerint torténik.

53.26.1.A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusi, kordbban sikertelenil kezelt betegek esetében kiinduld
virusszamtol fliggetlenil PR kettds kezelés kezdhet6.

5.3.26.2. A kezelés 12. hetében HCV-RNS vizsgalat szlikséges.

5.3.26.3. Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelést kdvetben negativ, a kettds kezelés tovabb folytathaté még
60 héten at.

5.3.26.4. Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelést kdvetéen pozitiv, a STOP-szabdly alapjan a kezelés
megszakitandé. A terdpia hossza a kiindulé virusszinttél fliggetlendl 72 hét.
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6. Specialis esetek

6.1. Fenntarté természetes interferon kezelés (STOP-szabdly miatt kiesett betegek, extrahepatikus
manifesztacidk és igazoltan IFN alfa-2 ellenes neutralizalé antitestek miatt nem reagalé vagy relabalé
beteg).

6.1.1. Az IFN/PeglFN+RBV*PI terapiabol STOP-szabdly miatt kiesett betegek liofilizalt természetes human
leukocita IFN-nal kezelheték, az eredetileg tervezett idétartamig.

6.1.2. A kezelés a biokémiai remisszié fenntartdsa érdekében - engedélyezést kdvetéen - egy éven tul is
folytathatd, illetve biokémiai relapszus esetén ismételhetd.

6.1.3. Extrahepaticus manifesztacio (pl. cryoglobulinaemias vasculitis) esetén egy évig akkor is végezhet6
természetes IFN kezelés, ha a GPT/ALT érték és a szbvettan alapjan majérintettség nem bizonyithaté.
Indokolt esetben a kezelés egy év utdn meghosszabbithaté.

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

6.1.5. APl kezeléssel torténé kombindldsra nincsen adat, igy nem ajanlott.

6.2. Vesebetegek

6.2.1. PR kett8s kezelés esetén a kezelési mdéd megvidlasztdsa a szérum kreatinin szinttél és/vagy a kreatinin
clearance-tél fliigg.

6.2.2. PeglFN alfa-2a + RBV (Copegus) kombinalt kezelés — megfelel6 monitorozas mellett, déziscsokkentéssel
- besz(kilt vesefunkcidk esetén is végezhetd.

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

6.2.4. PeglFN alfa-2b monoterapia végezhetd beszikilt vesefunkcié esetén (15-50 ml/perc kreatinin clearance)
az alkalmazasi el6irasban rogzitett doziscsokkentéssel.

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

6.2.6. Haemodialysalt betegek esetén PegIFN alfa-2a javasolt, 135 pg/hét ddézisban. Nagy koriltekintéssel,
naponta vagy masnaponta 200 mg RBV (Copegus) adhato.

6.2.7. Akezelésidbtartamat a nem vesebetegekre vonatkozo szabdlyok hatarozzak meg.

6.3. Extrahepatikus manifesztacié (pl. cryoglobulinaemia)

6.3.1.  Amennyiben majérintettség bizonyithato, akkor a kezelés megfelel az el6z6ekben leirtaknak. A PR kettds
kezelés eredménytelensége esetén PRP harmas kezelés végezhetd.

6.3.2. Haa GPT/ALT érték és a szovettan alapjan majérintettség nem bizonyithatd, IFN kezelés végezheté.

6.3.3. A tlnetekkel jard cryoglobulinaemia kezelése altaldban hosszabb id6tartamot vesz igénybe, emiatt az
IFN monoterdapia hosszabbithato.

6.4. Ribavirin ellenjavallata esetén
6.4.1. A fenti dézisi PeglFN vagy - ha az nem végezheté - StdIFN monoterapia végezheté. RBV nélkdli
IFN/PeglIFN terapia kombinalasa Pl kezeléssel rezisztencia kialakuldsa miatt tilos.

6.5. Thrombopenia vagy leukopenia

6.5.1. Standard interferon (StdIFN) kezelés kifejezett thrombopenia vagy leukopenia hajlam esetén végezhetd,
de ilyenkor is mérlegelendé csokkentett d6zisi PeglFN+RBV terapia végzése. A StdIFN ddzisa: heti 3x3-6
ME, mely - ha nem ellenjavallt — a fenti dézisi RBV-nel kombinalandd. A Pl kezeléssel torténd
kombinalasra nincsen adat, igy nem ajanlott.

6.6. Akut C hepatitis
6.6.1. A 8-12.héten a HCV-RNS vizsgdlat pozitivitdsa esetén 24 hetes PeglFN monoterdpia javasolt.
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6.7. Gyermekek

6.7.1. Harom éves kor felett indokolt esetben gyermekgydgydsz és hepatologus egyiittes javaslata alapjan 48
hetes PR kettés kezelés javasolhat6é. Dozirozds az alkalmazasi el8irds szerint. 18 éves kor alatt Pl
alkalmazasa tapasztalat hidnyaban nem megengedett.

6.8. HIV és HCV koinfekcio

6.8.1. Minden genotipus esetén a HIV coinfectio nélkili kezelési stratégiaval, de a cirrhosisosokhoz hasonléan
minden esetben 48 hétig kezelend6 (azaz HCV G1, kordbban sikertelenul kezelt betegek kezelésében a
proteaz gatlokat hasonldan kell alkalmazni, mint HCV monoinfekcié esetén).

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

6.8.3. A gyogyszerkolcsonhatasokra fokozott figyelmet kell forditani.

6.9. Majtranszplantaltak

6.9.1. Mijtranszplantalt betegeknél kialakul6 uj HCV ferté6zés (vagy rekurrencia) a rejekcié lehetéségének
kizarasat kovetéen kordn kezelendd. A kezelés fokozott ellen6rzés mellett torténhet, lehetéség szerint a
transzplantaciot végzé intézmény irdnyitdsa mellett.

6.9.2. Protedz-gatlok alkalmazasaval egyel6re kevés tapasztalattal rendelkeziink, de alkalmazasuk megfelel$
elévigyazatossaggal, szoros immunszuppressziv gyégyszerszint monitorozads mellett nem kontraindikalt.

6.10.  Pozitiv addiktolégiai anamnézisi beteg

6.10.1. Az IFN kezelés megkezdése el6tt a manifeszt pszichiatriai zavar (kiilonos tekintettel a depresszidra és a
szorongdasos korképekre) kizardsa sziikséges.

6.10.2. Ha kabitészer haszndlatara pozitiv az anamnézis, akkor a kombinalt antiviralis kezelés 3 hénapos -
legaldbb két negativ drogteszttel igazolt — absztinencia utan kezdheté meg. Az addiktolégus altal
rendelt fenntartd suboxone vagy methadon kezelés nem mindsil kontraindikaciénak.

7. Interferon mentes terapiak

7.1. Alapvet6é megfontoldsok

7.1.1. Az interferon mentes terdpidk kizarélag azon HCV G1 fertézésben szenvedd betegek esetében
alkalmazhatok OEP finanszirozassal, akik esetében kontraindikdlt az interferon alapu terapia, vagy a
megel6z6 interferon alapu kezelés sikertelen volt, vagy sulyos mellékhatdsok miatt annak
megszakitasara kerdilt sor.

7.1.2. Gydgyszerkészitmények

7.1.3. Daclatasvir NS5A tipusu protein inhibitor specifikus alkalmazasi szempontok

7.1.3.1. Adagolas: naponta egyszer 60 mg, per os, étellel egyutt vagy anélkil bevéve (Id. alkalmazasi el6iras).

7.1.3.2. A daclatasvirt mas gydgyszerekkel kombinacidban kell alkalmazni. A kezelés megkezdése el6tt el kell

olvasni a terdpids sémaban alkalmazott egyéb gydgyszerek alkalmazasi elSirasait.
7.1.3.3. Aleggyakoribb mellékhatasok:

7.1.3.3.1. altalanos tlinetek: faradtsag,
7.1.3.3.2. anyagcsere, emésztérendszeri tiinetek: csokkent étvagy, hanyds, hanyinger,
7.1.3.33. idegrendszeri tlinetek: fejfajas, széduilés.

7.1.3.4. A mellékhatdasok kezelése érdekében a daclatasvir dézisanak moddositdsa nem javasolt. Sulyos
mellékhatasok fellépésekor a teljes kezelési séma leallitdsa sziikséges.
7.1.4. A daclatasvirrel végzett monoterapia tilos.
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7.1.5. A HCV G1 genotipusu, sofosbuvir+daclatasvirt ribavirin alapu kezelése

Sofosbuvir+daclatasvir * ribavirin terapia

e INF alapu terdpia kontraindikalt

e Megel6z06 INF alapu teradpia sikertelenség esetén vagy

e Megel6z8 INF alapu terdpia megszakitdsa stlyos mellékhatas
miatt a Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

cirrhosis
nélkul

kompenzalt cirrhosis
fennall

daclatasvir+sofosbuvirtRBV daclatasvir+sofosbuvirtRBV
12 héten at 12-24 héten at

A kezelés befejezése utan 6 hénappal HCV PCR kontroll

7.1.6. Azalgoritmus részletezése
A sofosbuvir+daclatasvir interferon mentes kettds terdpia azon betegek csoportjdban alkalmazhat6 OEP
finanszirozassal, akik esetében:

7.1.6.1. azinterferon alapu terapia kontraindikalt vagy

7.1.6.2. megel6zéen végzett interferon alapu, PI-t (protedz-gétlét) is tartalmazé hdrmas kezelés sulyos
mellékhatasok miatt megszakitasra kerilt vagy

7.1.6.3. megel6zéen végzett interferon alapu PI-t tartalmazé harmas kezelés sikertelen volt. A kezelés
megkezdése az ismételten meghatdrozott Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint
torténik.

7.1.6.4. Azon betegek esetében, akiknél nem all fenn cirrhosis, a sofosbuvir+daclatasvir kettés kezelés
id6tartama 12 hét.

7.1.6.5. Amennyiben a betegeknél kompenzalt cirrhosis fennall, a terapia 12-24 hétig tart. RBV egyittes adasa
nem sziikséges.

7.1.6.6. Minden sikeresen befejezett terdpia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgdlat elvégzése (kontroll) sziikséges a
tartés virusvalasz megitélésére.

7.1.6.7. A sofosbuvir+daclatasvir kombinaciéval végzett kezelés ledllitdsara vonatkoz6 STOP szabaly nem ismert.
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7.1.7.  Tovabbi INF mentes terapidk a HCV G1 genotipusu fertézésben szenvedd betegek részére

e INF alapu terdpia kontraindikalt
® Megel6z6 INF alapu terdpia sikertelenség esetén vagy

® Megel6z6 INF alapu terdpia megszakitdsa sllyos mellékhatds miatt
a Prioritasi Index alapjan kialakult varoélista sorrend szerint

v v
1 2
sofosbuvir+simeprevirtRBV daclatasvir+simeprevirtRBV
\
terapia 12 héten at terdpia 12-24 héten at
[ A kezelés befejezése utan 6 hénappal HCV PCR kontroll }

7.1.7.1. Sofosbuvir+simeprevir kombinacids kezelés hossza a naiv-nak mindsiilé és korabbi PegINF+RBV kettds
kezeléssel sikertelenll kezelt betegeknél egyarant 12 hét. Sofosbuvir+simeprevir kombinaciéhoz a
ribavirin hozzdaddsa negativ prediktorok megléte esetén vagy Gla genotipusnal lehet indokolt a 12
hetes terdpia alatt.

7.1.7.2. Sofosbuvir+simeprevir kombinacids kezelés a PegINF+RBV+PI kezelés soran meg nem gyogyult betegek
kezelésére Pl rezisztencia miatt nem ajanlott.

7.1.7.3. Daclatasvir+simeprevir kombinacios kezelés G1b genotipus esetén indokolt. Naiv-nak mindsilé G1b
betegek kezelésének idétartama 12 hét. RBV egyiittes addsa nem sziikséges.

7.1.7.4. PegINF+RBV terdpidra nem reagdlé betegek kezelésének idétartama 24 hét. RBV egylttes addasa
szlikséges.

7.1.7.5. A daclatasvir mas szerrel is adhaté kombinaciéban, monoterapidban tilos alkalmazni.

8. Afinanszirozasi ellen6rzés alapjat képezd ellenbrzési sarokpontok

8.1. Az interferon terapia el6tt a sziikséges diagnosztikai kritériumok teljesiltek-e?

8.2 A betegek bevalogatédsa az Interferon Terapias Bizottsag engedélye alapjan és a Prioritasi Indexnek
megfeleléen tortént-e?

8.3. Tortént-e mdjbiopszia, transiens elastographia vagy mds validalt nem-invaziv mddszer a fibrosis
stadiumanak meghatarozasara normal GPT esetén?

8.4. A kezelés el6tt minden betegnél tortént-e PCR vizsgalat?

8.5. A gyogyszeres terdpia hossza a beteg labor eredményei alapjan alatdmasztott és dokumentalt-e?

8.5.1.  Azalgoritmus szerinti id6pontokban a szlikséges virusvizsgalat megtortént-e?
8.5.2.  Akezelés hossza ennek megfelel6 volt-e?
8.6. A terapia befejezését kdvetden legalabb 24 héttel PCR vizsgalat tortént-e?
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9. Afinanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok

9.1. Ateriletre forditott kozkiadasok alakulasa
9.2. Afinanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya

10. A finanszirozas szempontjabdl Iényeges kddok

10.1. Relevans BNO kédok

BNO BNO megnevezés
B1820 | Idilt virusos C-tipusu hepatitis
10.2. OENO kédok
OENO OENO megnevezés
11041 | Vizsgalat
88460 | Vérvétel
99910 | Kiegészité pont veszélyeztet6 beteg ellatasaért
28014 | Vérkép automataval IV.
24600 | Aszpartat-amino-transzferaz (ASAT, GOT) meghatarozasa
24610 | Alanin-amino-transzferaz (ALAT, SGPT) meghatarozasa
24640 | Gamma-glutamil-transzferdz meghatérozasa
24720 | Alkalikus foszfataz meghatarozésa
24741 | Pszeudo-kolineszteraz meghatarozésa
21020 | Osszfehérje meghatarozasa szérumban
21040 | Albumin meghatéarozasa szérumban, festékkdté modszerrel
21310 | Glukéz meghatérozasa
21420 | Osszkoleszterin meghatarozasa
21411 | Trigliceridek meghatarozasa
21150 | Osszes bilirubin meghatéarozasa szérumban
21151 | Konjugalt bilirubin meghatarozasa szérumban
28620 | Prothrombin meghatérozasa
21120 | Karbamid meghatarozasa szérumban
21140 | Kreatin meghatarozasa
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2627T | Hepatitis C virus AT kimutatdsa

2639A | HBsAg AG kimutatésa

26261 | HIV AT kimutatasa

24060 | TSH meghatérozasa (Thyreoidea-Stimulalé Hormon)

25567 | Hepatitis C virus kvantitativ meghatdrozasa, molekuléris biol6giai médszerrel

25566 | Hepatitis C virus kvalitativ meghatérozésa, molekuléris biolégiai médszerrel

25569 | HCV genotipus meghatdrozasa molekularis diagnosztikai médszerrel

25572 | Hepatitis B virus gyégyszer-rezisztens mutansainak meghatarozasa PCR alapu modszerrel

29000 | Szovettani vizsgalat a szokasos feldolgozasi médszerrel

36130 | Hasi (attekintd, komplex) UH vizsgalat

3613D | Tranziens elasztografia

81581 | UH vezérelt majbiopsia

81580 | Aspiratio hepatis

92231 | Immunmodulacio

91311 | Krdnikus beteg dietetikai alapoktatasa (gastroenterolégiai, nephrolégiai, onkolégiai vagy 2. tipusu
diabeteses betegnél)

10.3. HBCS kédok
HBCS HBCS megnevezés

351B | Mdjbetegségek, kivéve rosszindulatu daganatok, cirrhosis

9422 | Kiegészité HBCs transzplantdtummal él6 személy ellataséra

3480 | Majcirrhosis

10.4. ATC kédok
ATC ATC megnevezés

LO3AB04 interferon alfa-2a

LO3ABO1 interferon alfa természetes

LO3ABO5 interferon alfa-2b

LO3AB11 peg-Interferon alfa-2a
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LO3AB10

peg-Interferon alfa-2b

JO5AB0O4

ribavirin

JO5AE1T1 telaprevir

JO5AE12

boceprevir

JO5AE14 simeprevir

JO5AX14 daclatasvir

JO5AX15 sofosbuvir

11.1. ALT
11.2. ATC
11.3. BNO
11.4. CHC
11.5. GPT
11.6. HBCS
11.7. HCC
11.8. HCV
11.9. OENO
11.10. PCR
11.11. PeglFN
11.12. PI
11.13. PR
11.14. RVR
11.15. eRVR
11.16. RBV
11.17. StdIFN
11.18. SVR

11. Roviditések
Alanin aminotranszferaz
Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
Betegségek nemzetkozi osztalyozasa
Krénikus hepatitis C
Glutamat-piruvat transzaminaz
Homogén betegségcsoport
HepatoCellularis Carcinoma
Hepatitis C virus
Orvosi eljardsok nemzetkozi osztalyozasa
Polymerase Chain Reaction
Peqilalt interferon
Proteaz inhibitor
Pegilalt interferon ribavirin
Rapid virusvalasz
Extended rapid viral response (kiterjesztett rapid virus valasz)
Ribavirin
Hagyomanyos interferon

Sustained virologic response (tartds viroldgiai valasz)”
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IX. Hatarozatok Tara

A koztarsasagi elnok 107/2015. (Il. 23.) KE hatarozata
biréi kinevezésrol

Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasardl és javadalmazasarol sz6lé 2011. évi
CLXII. torvény 3. § (2) bekezdése alapjan — az Orszagos Birdsagi Hivatal eln6kének javaslatara — Szakdcsné dr. Székdcs
Viktoridt a 2015. marcius 1. napjatdl 2018. februdr 28. napjaig terjedd id6tartamra biréva kinevezem.

Budapest, 2015. februar 13.

Ader Jdnos s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH tigyszam: IV-4/00993-2/2015.

A koztarsasagi elnok 108/2015. (Il. 23.) KE hatarozata
biréi kinevezésrol

Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasardl és javadalmazdasardl sz6lé 2011. évi
CLXII. torvény 3. § (2) bekezdése alapjan — az Orszagos Birésagi Hivatal eln6kének javaslatara — dr. Tdrnoki Gyérgyit
a2015. marcius 1. napjatol 2018. februar 28. napjaig terjed6 idétartamra biréva kinevezem.

Budapest, 2015. februar 13.

Ader Jdnos s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH ligyszam: IV-4/00993-3/2015.

A koztarsasagi elnok 109/2015. (Il. 23.) KE hatarozata
biréi kinevezésrol

Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasardl és javadalmazasarol sz6lé 2011. évi
CLXII. torvény 3. § (2) bekezdése alapjan — az Orszagos Birdsagi Hivatal elndkének javaslatara — dr. Falucskai Krisztindt
2015. marcius 1. napjatél hatarozatlan idétartamra biréva kinevezem.

Budapest, 2015. februar 13.

Ader Jdnos s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH tigyszam: IV-4/00993-4/2015.
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A koztarsasagi elnok 110/2015. (Il. 23.) KE hatarozata
biréi kinevezésrol

Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasarol és javadalmazéasardl szolo 2011. évi
CLXII. torvény 3. § (2) bekezdése alapjan — az Orszagos Birésagi Hivatal elnékének javaslatara — dr. Gréber Krisztidnt
2015. marcius 1. napjatdl hatdrozatlan idétartamra biréva kinevezem.

Budapest, 2015. februar 13.

Ader Jdnos s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH tigyszam: IV-4/00993-5/2015.

A koztarsasagi elnok 111/2015. (lIl. 23.) KE hatarozata
biréi kinevezésrol

Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasardl és javadalmazasardl sz6lé 2011. évi
CLXII. torvény 3. § (2) bekezdése alapjan - az Orszagos Birésagi Hivatal elnokének javaslatéra — dr. Knapik Zoltdnt
2015. marcius 1. napjatol hatarozatlan id6tartamra biréva kinevezem.

Budapest, 2015. februar 13.

Ader Jdnos s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH tgyszam: IV-4/00993-6/2015.

A koztarsasagi elnok 112/2015. (Il. 23.) KE hatarozata
biréi kinevezésrol

Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasarol és javadalmazasardl szolo 2011. évi
CLXIl. torvény 3. § (2) bekezdése alapjan — az Orszagos Birdsagi Hivatal elndkének javaslatara — dr. Szarka Baldzst
2015. marcius 1. napjatdl hatdrozatlan idétartamra biréva kinevezem.

Budapest, 2015. februar 13.

Ader Jdnos s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH tigyszam: IV-4/00993-7/2015.
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A koztarsasagi elnok 113/2015. (Il. 23.) KE hatarozata
biréi kinevezésrol

Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasarol és javadalmazasardl szolo 2011. évi
CLXII. torvény 3. § (2) bekezdése alapjan - az Orszagos Birosagi Hivatal elnokének javaslatara - dr. Vida-Sos Tiindét
2015. marcius 1. napjatdl hatdrozatlan idétartamra biréva kinevezem.

Budapest, 2015. februar 13.

Ader Jdnos s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH tigyszam: IV-4/00993-8/2015.

A koztarsasagi elnok 114/2015. (1l. 23.) KE hatarozata
biréi kinevezésrol

Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasardl és javadalmazasardl sz6l6 2011. évi
CLXII. torvény 3. § (2) bekezdése alapjan - az Orszagos Birdsdgi Hivatal elndkének javaslatdra — dr. Vass Pétert
2015. aprilis 1. napjatél hatérozatlan id6tartamra biréva kinevezem.

Budapest, 2015. februar 13.

Ader Jdnos s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH tgyszam: IV-4/00993-9/2015.

A koztarsasagi elnok 115/2015. (Il. 23.) KE hatarozata
a 87/2012. (lll. 20.) KE hatarozat moédositasarol

Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasarol és javadalmazasardl szolo 2011. évi
CLXIl. torvény 25. § (2) bekezdése alapjdn — az Orszdgos Birésagi Hivatal elndkének javaslatara — dr. Pintérné
dr. Polydk Melinda bir6i kinevezését a 2015. marcius 1. napjatdl 2018. februar 28. napjaig terjed6 id6tartamra
meghosszabbitom.

Budapest, 2015. februar 13.

Ader Jdnos s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH tigyszam: IV-4/00993-10/2015.
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A koztarsasagi elnok 116/2015. (Il. 23.) KE hatarozata
a91/2012. (IV. 16.) KE hatarozat modositasarol

Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasarol és javadalmazasardl szolo 2011. évi
CLXIl. torvény 25. § (2) bekezdése alapjan - az Orszédgos Birdsagi Hivatal elndkének javaslatara — dr. Bozsé Péter
biréi kinevezését a 2015. dprilis 1. napjatdl 2018. marcius 31. napjaig terjedé idétartamra meghosszabbitom.

Budapest, 2015. februar 13.

Ader Jdnos s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH tigyszam: IV-4/00993-11/2015.

A Kormany 1064/2015. (Il. 23.) Korm. hatarozata
Magyarorszag és a Koszovoi Kéztarsasag kozott a biiniligyi eljarasi jogsegélyegyezmény szévegének
végleges megallapitasara adott felhatalmazasroél

A Kormany

1.

egyetért a Magyarorszag Kormanya és a Koszovoi Koztarsasdg Kormanya kozott a kdlcsonds blinligyi jogsegélyrdl
sz6l6 szerz6dés (a tovabbiakban: Egyezmény) bemutatott szovegével;

felhatalmazza az igazsagligyi minisztert, vagy az altala kijelolt személyt az Egyezmény bemutatott szovegének
- a megerésités fenntartasaval torténé — végleges megallapitasara;

felhivja a kiilgazdasagi és kuligyminisztert, hogy az Egyezmény szévegének végleges megallapitasahoz szlikséges
meghatalmazasi okiratot adja ki;

felhivja az igazsagligyi minisztert, hogy az Egyezmény kihirdetésér6l sz6ld torvény tervezetét az Egyezmény
szdvegének végleges megallapitasat kovetéen haladéktalanul terjessze a Kormany elé.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A Kormany 1065/2015. (Il. 23.) Korm. hatarozata
a Magyarorszag Kormanya és a Torok Koztarsasag Kormanya kozott a szocialis biztonsagrél szol6 Egyezmény
szovegének végleges megallapitasara adott felhatalmazasrél

A Kormany

1.

2.

3.

egyetért a Magyarorszdg Kormanya és a Torok Koztarsasdg Kormdnya kozott a szocidlis biztonsagrol szolo
Egyezmény (a tovabbiakban: Egyezmény) bemutatott szovegével;

felhatalmazza az emberi eréforrdsok miniszterét vagy az altala kijelolt személyt az Egyezmény bemutatott
szbvegének — a megerdsités fenntartasaval torténd — végleges megallapitasara;

felhivja a kiilgazdasagi és kiilligyminisztert, hogy az Egyezmény szovegének végleges megallapitasahoz sziikséges
meghatalmazasi okiratot adja ki;

elfogadja az Egyezmény kihirdetésérél szold torvénytervezetet, és elrendeli az Egyezmény szovegének végleges
megéllapitdsat kovetéen annak az Orszaggylléshez torténd benyujtasat. A torvényjavaslat el6addjanak a Kormany
az emberi eréforrdsok miniszterét jeloli ki.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1066/2015. (Il. 23.) Korm. hatarozata
a Budavari Palota épiiletegyiitteshez tartozé egykori f66rségi épiilet és Stockl-lépcsé jjaépitéséhez
sziikséges forras biztositasarol

A Kormany

1.

egyetért azzal, hogy a Nemzeti Hauszmann Terv részeként Ujjaépitésre keriiljon a Budavari Palota épliletegylitteshez
tartozoé egykori f66rségi épllet és Stockl-1épcso;
felhivja a nemzetgazdasagi minisztert, hogy gondoskodjon 150 millié forint forras biztositasardl a 2015. évi kdzponti
koltségvetés terhére a Miniszterelnokség fejezetben a Budavari Palota épliletegylitteshez tartozé f66rségi éplilet és
Felelds: nemzetgazdasagi miniszter
Hatdridé: 2015. 4prilis 30.
felhivjia a nemzetgazdasagi minisztert, hogy gondoskodjon 2050 millié forint forras biztositasarol a 2015. évi
kdzponti koltségvetés terhére a Miniszterelnokség fejezetben a Budavéri Palota éplletegylitteshez tartozo fé6rségi
épllet épitési beruhazas kivitelezésére;
Felel6s: nemzetgazdasagi miniszter
Hatdridé: 2015. julius 31.
felhivja a nemzetgazdasagi minisztert, hogy gondoskodjon 1300 millid forint forras biztositasardl a 2016. évi
kozponti koltségvetés tervezése soran a Miniszterelnokség fejezetben a 3. pontban meghatarozott épitési
Felel6s: nemzetgazdasagi miniszter
Hatdridé: a 2016. évi kdzponti koltségvetés tervezésével egyidejlileg

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A Kormany 1067/2015. (Il. 23.) Korm. hatarozata
a Kiscelli Mizeum fejlesztéséhez sziikséges forras biztositasarol

A Kormany felhivja a nemzetgazdasagi minisztert, hogy a Budapesti Torténeti Mizeum tagintézményeként miikodd
Kiscelli Muzeum fejlesztése megvaldsitdsa érdekében gondoskodjon 317,5 millio forint forrds biztositasarol
a 2015. évi kdzponti koltségvetés terhére a Miniszterelndkség fejezetben.

Felel6s: nemzetgazdasagi miniszter

Hatdrid6: 2015. aprilis 30.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

A Magyar Koézlonyt az Igazsagligyi Minisztérium szerkeszti.

A szerkesztésért felel6s: dr. Salgd Laszlé Péter.

A szerkeszt6ség cime: Budapest V., Kossuth tér 4.

A Magyar Ko6zI6ny hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a http://www.magyarkozlony.hu
honlapon érheté el.

A Magyar Kézlony oldalh(i masolatat papiron kiadja a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado.

Felel8s kiadd: Majlath Zsolt Laszlo Ggyvezeté.
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