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Protokoll a kronikus B-hepatitisek
antiviralis kezelésére

1. Hattér

Az alabbi kezelési utmutatét a Gasztroenterologiai és
Infektologiai Szakmai Kollégiumok dltal megbizott
szakmai bizottsig (alairok) a kronikus virushepatitis ke-
zelésére az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztir altal
nevesitett gasztroenterologusok és infektologusok ré-
szére dllitotta Ossze és aktualizdlta. A diagnosztikaval
kapcsolatos ajanlasokat az Orvosi Laboratériumi Vizs-
galatok Szakmai Kollégiuma is véleményezte. Az ajanlds
feltjitott verzidja a legijabb nemzetkozi guideline-ok
alapjan, a bizonyitékokon alapulé orvoslds tapasztalatai
és a koltség-haszon szamitisok, valamint a kezelésben
gyakorlatot szerzett kollégik javaslatainak figyelembe-
vételével késziilt, a 2008. szeptember 12-én a hepatitis-
centrumok vezetoinek és a terdpids bizottsag tagjainak
részvételével tartott kevekasztal-megbeszélés alapjin. Az
ajanlasban leirtak nem helyettesitik az OGYI altal elfo-
gadott alkalmazisi elSiratokban foglaltakat!

Ez az ajanlas az érintett szakmai kollégiumok dltal
torténd jévahagyast és aldirdst kovetSen, az Egészség-
tigyi Kozlonyben torténé megjelenés utan valik hivata-
los protokolld, és akkor 1ép érvénybe (addig szakmai
ajanlasnak tekinthetd).

2. Kezelés

2.1.1. A kezelés feltételei

— HBsAg ¢és HBV-DNS-pozitivitds (mennyiségi
PCR, akkreditdlt viruslaborban, CE jelzésti teszt-
tel). HBV-DNS-vizsgalat csak a kezelési indikacio
felallitisahoz sziikséges.

— Hat hénapon beliil 3 alkalommal emelkedett GPT-
érték és/vagy szovettanilag igazolt kronikus he-
patitis, hisztologiai aktivitassal. (Konzekvensen
emelkedett GPT é5 20000 TU/ml feletti értékd
HBV-DNS-titer esetén a majbiopsziatdl el lehet
tekinteni.)

— Kontraindikacié hianya.

— Differencidldiagnosztika: ~ HBeAg,  anti-HBe;
HDAg, anti-HD-IgM, totil anti-HD; anti-HCV.
(Ezek eredménye a kezelési tervet befolyasolhatja.)

A kezelést eldontd vizsgalatok:

— HBV-DNS mennyiségi PCR.

— HBeAg, anti-HDV-IgM vagy HDV-Ag.

— Mijbiopszia: szovettanilag igazolt kronikus hepati-

tis.
Hisztologiai aktivitasi index és /vagy fibroscan vizs-
galat.

— Cirrhosis barmely stidiuma: HBV-DNS-pozitivitds
esetén a virustitertSl és a GPT-tdl figgetleniil ke-
zelendé.

— Immunszupprimalt, szervtranszplantalt Dbeteg:
HBsAg-pozitivitds esetén a virustitert6l és a GPT-
tdl fiiggetlentil kezelendd.

— Biologiai terdpia el6tt és csontvelGtranszplantalt
betegben, ha a beteg anti-HBC-pozitiv, HBV-DNS
javasolt, és pozitiv lelet esetén kezelendd.

— Cirrhosis Child A stidiuma: HDV-Ag vagy anti-
HDV-IgM-porzitivitds esetén a GPT-tél fiiggetlentil
HBV-DNS-negativitas esetén is IFN-nel kezelendd.
Megjegyzés: anti-HDV-IgM-pozitivitis HBV-
DNS-negativitas esetén is a kezelés indikacioja!

2.1.2. A kezelést meghatarozé eredmények

- H%eAg—pozitiV, I;IBV—DNS 20 000 IU/ml (2 x
10 TU/ml = 10" képa/ml) felett, GPT emelke-
dett, vagy X

— HBeAg-negativ, HBV-DNS 2000 IU/ml (2 x 10
1U/ml) felett, GPT emelkedett, ha a GPT norma-
lis: mdjbiopszia. HAI >0 vagy fibroscan,

— ha a HBV-DNS a fentinél alacsonyabb, de a GPT
emelkedett: mdjbiopszia, HAI >0 vagy fibroscan,

— ha a HBV-DNS a fentinél alacsonyabb és a GPT
normalis: nem kezelendd, obszervilandé.

2.2. Kezelési lehetGségek
A kezelés megkezdése el6tt a beteget tdjékoztatni kell,
és a betegtdl a tdjékoztatasrdl irdsos, aldirt, beleegyezd
nyilatkozat sziikséges.

A kezelés el6tt vagy alatt hepatitis A ellen vakcinacié
javasolt.

2.2.1. Pegilalt interferonok

— Az els6 valasztas a pegilalt interferon (ellenjavalla-
tainak hidnya esetén). Adagja heti 1 x 180 mcg
peginterferon alfa-2a. A 2.2.2. és 2.2.3. pontoknal
részletezett kezelés is vilaszthatd, az adott pont
szerinti esetekben.

— A kezelés idGtartama 1 év.

— Anti-HD-IgM-pozitiv esctekben a kezelés idStar-
tama masfél év.

— Akezelés befejezése utdn és 24 héttel kés6bb HBV-
DNS mennyiségi PCR, HBsAg, HBeAg/anti-
HBe, GPT-vizsgilat javasolt.

— Besztkiilt vesemtkodés esetén a peginterferon-
alfa-2a adagja heti 135 pg.
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A vilaszthaté gyogyszerek rendelésének egyes szem-
pontjait és a kontraindikaciokat részletesen az alkalma-
zési elSiratok ismertetik.

2.2.2. Standard interferonok
— Alternativa, 18 ¢év alatti életkor, alacsony fehér-
vérsejt- és/vagy thrombocytaszam, anamnzézisben
cytopenia esetén: hetente 3 x 5-6 ME/m (9-10
ME) standard interferon-alfa-2a vagy -alfa-2b.

— Egyebekben minta 2.2.1. pont.

2.2.3. Nukleoz(t)id analégok
A terdpia célja a B-virus-szaporodds gatlasa, a virus-nuk-
leinsavszint alacsonyan tartasa.

Vilaszthatok az alabbi esetekben:

— 12 hoénapos interferonkezelésre nem reagilo beteg.

— Interferonkezelésre reagild, de relapsust mutatod
beteg.

— HBeAg-negativ, de HBV-DNS-pozitiv, anti-HBc-
IgM-negativ krénikus hepatitis (pre-core mutans).

— Bioldgiai terapia el6tt és csontvelStranszplantilt be-
tegben, ha a beteg anti-HBc-pozitivy, HBV-DNS
javasolt, és pozitiv lelet esetén kezelendd.

— Onilléan elsé szerként vagy gyogyszer-rezisztencia
kialakuldsakor mésodik készitményként, az utobbi
esetben kombindciéban is.

— Szervtranszplantalt HBV-DNS-pozitiv beteg.

— HBV-fert6zott transzplantilt beteg profilaktikus
kezelése.

— Immunszuppressziv vagy kemoterapiaban részestilé
HBsAg-pozitiv beteg.

— HBV okozta cirrhosis barmely stadiuma.

— Interferon barmely okbdl ellenjavallt.

Anti-HDV-IgM-negativ.

Dingnosztika

A kezelés soran félévenként, valamint a kezelés alatt je-
lentkez8 GPT-emelkedés esetén HBV-DNS-vizsgilat
(real-time mennyiségi PCR) ajanlott.

Viraemia Gjboli megjelenése vagy a titer 1 log emelke-
dése és/vagy jelentés GPT-emelkedés gyogyszerrezisz-
tens mutdciéra utal. Mutians megjelenésekor gydgyszer-
valtds indokolt.

2.2.3.1. Lamivudin
Kezelési mod

— HBe-Ag-porzitiv és -negativ krénikus B-hepatitis:
napi 1 x 100 mg.

— Beszikiilt vesemtikodés esetén a GFR-tdl fiiggben
doziscsokkentés javasolt.

— HBV-DNS-titer emelkedése + GPT-emelkedés ese-
tén hatékony masik nukleoz(t)idkészitményre
(adefovir-dipivoxil hozzdaddsa vagy entecavir,
tenofovir 6nmagaban) valtas sziikséges.
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A kezelés iditartama

— HBeAg-pozitiv esetben az anti-HBe-szerokonver-
zi6 utdn minimum 6 honap.

— HBe-Ag-negativ esetben a HBsAg/HBV-DNS el-
tlinése, illetve az anti-HBs megjelenése utin mini-
mum 6 hoénap.

— Egyéb indikici6 esetén (HBV-cirrhosis, maj-
transzplanticié el6tt és utdn, immunkompromittalt
beteg kronikus B-hepatitise, illetve HBV-aktiv
replikacio) a kezelés a beteg élete végéig vagy a ke-
zelés indikdcidjaként szolgdlo dllapot megsziinését
kovetSen legalibb 6 honapig folytatandd. A kezelés
[elfiigyesztése esetén életveszélyes rvelapsus, fulmindns
mdjelégtelenséy lephet fel!

2.2.3.2. Adefovir-dipivoxil

— Kezelési méd: 1 x 10 mg naponta.

— Beszikiilt vesefunkcidk esetén a dozis a gydgyszer
alkalmazasi elGiratiban megadott séma szerint csok-
kentend§. Egyebekben ugyantgy, mint a 2.2.3.1.
szerinti kezelés esetén.

2.2.3.3. Entecavir
Kezelési mod

— Nukleozid naiv betegnek 1 x 0,5 mg naponta (eii.
100% pont modositast igényel!).

— Lamivudinrezisztens virus: napi 1 x 1,0 mg.

— Beszikiilt vesefunkcidk esetén dozisa a gydgyszer
alkalmazasi elGiratiban megadott séma szerint csok-
kentendS. Egyebekben ugyantgy, mint a 2.2.3.1.
szerinti kezelés esetén.

2.2.3.4. Tenofovir
— Napi adagja 1 x 245 mg.
— Rezisztens virus esetén adhato.

2.2.4. A kezelés befejezése

A kezelés végén vérkép, mdjfunkciok, HBV-DNS,
HBeAg, anti-HBe vizsgilata, 6 hénappal kés6bb ezek
mellett HBsAg-vizsgalat sziikséges.
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