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1. Azonositoszam: 23/2009

2. Az eljarasrend targya

2.1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Virusos majgyulladas (B15-B19)
Idllt virusos majgyulladas B18

2.2. Korkép leirasa

A hepatitis C virus (HCV) okozta majgyulladas a transzfuziés hepatitisek leggyakoribb oka
volt. A vilagban kb. 170 milliéra becsiilik a hepatitis C virussal fert6zéttek szamat, mely
jelentés pandémiat jelent, mivel ez az 6ssznépesség kb. 3%-a, és ez 6tszér nagyobb
aranyt jelent, mint a HIV1 virus elterjedtsége. A véradok szlirése (1992 6ta) jelentésen
csokkentette az infekcid atvitelének gyakorisagat a korabbi 17%-rél a jelenlegi 0,001%-ra, de
az Uuj esetek megjelenése folyamatos, els6sorban az intravénas alkalmazott kabitdszerek
elterjedisége, valamint az egyéb parenteralis atviteli lehetéségek miatt. A krdnikus hepatitis
C virus fert6zés a leggyakoribb indikacioja a majatultetéseknek. Magyarorszagon a 10 évvel
ezelotti elsé felmérések 1,3%-os incidenciat mutattak, ez 2004-ben 0,6-0,8%-0s
(seropozitivitas) A seropozitiv személyek 60-90%-aban kimutathaté a HCV (PCR pozitivak).
A hazai fert6zottek t6bb mint 98%-anal 1a, 1b genotipus mutathato ki.

Bizonyos fokozottan veszélyeztetett populaciokban az el6fordulas magas:
politranszfundaltak (hemofiliasok kozdétt 50-80%, hemodializaltaknal 30-40%, intravénas
droghasznalék esetében 70-90% a HCV szeropozitivak aranya). A kréonikus majbetegek,
cirrhosisban és hepatocellularis carcinomaban szenvedéknél HCV antitest pozitivitas
igen magas, 20-90%. A fert6zés forrasa a viraemias beteg vagy hordozé. Az intravénas
kabitészert hasznalok k6zos tii- és fecskend6 haszndlata eredményezi a tarsasag magas
HCV-prevalenciajat. A fert6zés eredete a betegek 40-50%-aban nem deritheté ki. HCV
pozitivitast jelezhet a cryoglobulinaemia is.
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Rizik6csoportot képeznek még:

e egészségugyi dolgozok

e tetovaltak, piercing visel6k

e egyes bérbetegségek (pl. porphyria cutanea tarda)
e bortdnlakok

e 1993 el6tt szervatlltetésben,

e vérkészitményben részesilék

o fertdzottek szexualis partnerei

e hemodializaltak

A betegség nagymértékben hozzajarul a rokkantsag és halalozas névekedéséhez. Az esetek
tobbségét nem fedezik fel, és leginkdbb alkoholos vagy gyoégyszeres-kémiai
majkarosodasnak, illetve zsirmajnak vélik. Hazankban az eurdpai atlag 2-3-szorosa a
majcirrhosisban szenvedék aranya. A C virus okozta cirrhosis prevalenciaja
kétszeresére, a majkarosodas okozta haldlozas haromszorosara noéhet az
elkévetkezend6 években.

2.4 Diagnézis

A betegség diagnoézisanak felallitdsaban az anamnézis felvétel és a fizikalis vizsgalat
mellett nagy szerepe van a laboratériumi diagnosztikanak. Az alapellatas feladata a
majbetegség felismerése és a HCV ellenanyag-szint vizsgalata. Utobbi elvégzése
majkarosodas észlelésekor vagy rizikbcsoportokban szlikséges. A betegek szakellatasa
hepatoldgiai centrumokban 6sszpontosul.

A diagnosztikus tesztek:

e szeroldgiai és

e molekuléaris vizsgalatok csoportjaba sorolhatok

Az utébbi a virus nukleinsav kimutatasat jelenti. Pontosan meghatarozhato6 a virus titere,
és a genotipusa, ami a terapia megtervezésében alapvet6 fontossagu. A terapia célja a
virus teljes kiirtdsa a szervezetbdl és igy a betegség progresszidjanak gatlasa. A terapia
hatékonysaga elsésorban a virus genotipusatol fiigg.
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A nemzetkdzi konszenzus alapjan, ma mindenkit kezelni kell, amennyiben:

e a HCV RNS kimutathaté, és

e a GPT emelkedett vagy a majbiopszia portalis vagy bridging fibrosist, kézepes foku
gyulladast és necrosist mutat és/vagy a transiens elastographia fibrosist mutat (lasd
abra)

A 2. és 3. genotipusban a terdpia eléri a 80-87%-os tartés viroldgiai valasz, ami a virus
eradikacidjat jelenti, mig az 1. genotipus esetében ennél kevesebb: 40-53%-0s ez az
eredmény. A hazai krénikus hepatitis C-ben szenvedék >98%-ban az 1. genotipusba
tartoznak.

2.5 Klinikai kép

A kronikus C-hepatitis spontén remisszidja és gyogyulasa gyakorlatilag nem fordul el6. A
kiséri. Ennek gyorsasaga és mértéke nagy egyéni kildnbségeket mutat, de ez szabja meg a
beteg sorsat. A cirrhosis kialakulasa atlag 20-25 év, a cirrhosis kialakuldsa utan a
betegekben HCC jelentkezik évente 3-5 %-0s gyakorisaggal.

A progressziot gyorsitja a rendszeres alkoholfogyasztas, a hemochromatosis, a
tarsfertézés egyéb hepatitisvirussal. Az alkoholos cirrhosis HCV fert6zésben az alkohol
elhagyasa utdn is progredidlhat. Kompenzalt HCV-cirrhosis hirtelen fulminans
krénikus C-hepatitis enyhe formaja is gyorsitia. A progresszié gyorsabb tulsulyos
betegekben (27 feletti testtomeg-index). Szervtranszplantalt betegeknél az akut szakasz
sulyosabb, majdnem mindig krénikussa valik, és a progresszid6 rapid. A prognoézis
Osszefliggése a HCV virustiter nagysagaval még nem kelléen bizonyitott.
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3. Terapia

. ruz

e Pegilalt interferon készitmények és ribavirin hatéanyagu készitmények
kombinacidja. Ritkan standard interferon, mig fenntarté kezelésre a természetes

interferon is hasznalhato.

A kezelés hatékonysaga fliigg a genotipustol és a kezelésre adott virusvalasztol:

o Genotipus 2,3 esetén: Pegilalt interferon+ribavirin 16-24 hetes terapia utan a
szakma 80-87% -os tartds virolégiai valaszt (SVR) kdzal.

e Genotipus 1,4 esetén: ugyanazon kombinaciéval 48 hetes terapia utan is csupan
40-53% -os eredményt irnak le. Lassan reagalé betegekben vagy korabbi kezelésre
nem reagal6 betegek egyes csoportjaiban a kezelés 72 hétre vald
meghosszabbitasaval az eredmények egyértelmien javithatok.

4, Fogalmak

HCC HepatoCellularis Carcinoma
SVR Sustained virologic response (tartds virolégiai valasz
5. Az ellatas igénybevételének rendje

Az Egészségugyi Minisztérium honlapjan és az Egészségligyi Koézlény LVIII
Evfolyamanak 10. szamaban 2008. februar 21-én megjelent és hatalyossa valt szakmai
protokollban részletesen szabalyozva (lasd. Hattéranyag). Ennek frissitése megtértént, a
2010. évre vonatkozo frissitett protokoll megjelentetése folyamatban van.
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5.1 Afinanszirozas rendje, a hepatitis C betegség diagnosztikus algoritmusa

Anti-HCV pozitiv, az
antiviralis kezelés nem
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HCV fertozés

diagnosztikaja algoritmus 1
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Magyarorszagon ____ ..., Genotipus
szerzett

meghatarozas

NS (opcionalis) nem kételezo lépés
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5.2 Az algoritmus részletezése

Altalanos kivizsgalas:

e Anamnézis,

e Fizikalis vizsgalat

e Laborat6riumi diagnosztika (vérkép, majfunkciok, glikéz, lipidek, vesefunkciok, TSH,
stb, és HCV ellenanyag)

e Miuszeres vizsgalatok: hasi ultrahang

HCV mennyiségi meghatarozas

HCV-RNS (real time RT-PCR) meghatarozas OEP altal akkreditalt viruslaborban, CE
jelzési teszttel. A beteg molekularis diagnosztikai vizsgalatait— az értékelhetéség és a
kdvetés miatt — a kezelés egész idétartama alatt lehetéség szerint azonos moédszerrel és
azonos laboratériumban sziikséges végezni. Olyan anti-HCV pozitiv betegnél, akinél
antiviralis kezelés biztosan nem végezhetd (pl. kontraindikalt, vagy a kezelést a beteg nem
véllalja) HCV-RNS vizsgalat végzése indokolatlan.

Amennyiben a beteg kezelése varhatéan szikséges és lehetséges, és

e azanti-HCV pozitiv

e valamint a GPT emelkedett,

* Ugy, csak mennyiségi HCV-RNS vizsgalat torténjen a kezelés megkezdése elétt.

e Ha mennyiségi HCV-RNS vizsgalat addig nem tértént, a genotipustol fiiggetlenil
elsé kezelés esetén a kezelés megkezdése el6tt ennek meghatarozasa
sziikséges.

e Akiknél bizonytalan, vagy a klinikumnak ellentmondé az anti-HCV eredmény
(kétes, téves pozitiv vagy negativ anti-HCV eredmény); qualitativ virus nukleinsav
vizsgélat végzendé.

e Akiknél negativ az anti-HCV teszt, de akut HCV fert6zés gyanuja all fenn, vagy

immunszupprimaltak (1/B); qualitativ virus nukleinsav vizsgalat végzendd.

Kronikus C hepatitises beteg majtranszplantacioja utan qualitativ HCV nukleinsav vizsgalat
€s majbiopszia végzendd. Pozitiv HCV RNS és igazolt rekurrens C hepatitis esetében az
antivirdlis kezelés megkezdése indokolt. A kezelés (stop szabaly) soran az 50 IU/ml alatti
virusszam negativnak tekintheto.
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Virus genotipus meghatarozas

A virus genotipus meghatarozas elvégzése szikséges, ha a beteg a fert6zést vélhetéen
kllféldon szerezte. Javasolhatdé — de nem kotelezéen elvégzendd — akkor, amikor a kezelés
egyéb feltételeinek meglétérél mar meggy6zédtink.

A hazai epidemiol6giai adatok alapjan (az antiviralis kezelésre legkevésbé érzékeny 1
tipusu varians eléfordulasa > 98%) — ha nem térténik genotipus meghatarozas — a
kezelést az 1-es genotipusnak megfeleléen végezzik.

Majbiopszia, tranziens elastographia

Normalis GPT mellett majbiopszia és/vagy tranziens elastographia szikséges a
majbetegség és a kezelés inokoltsaganak megitélésére. Ezek ugyancsak sziikségesek
lehetnek elérehaladott majbetegség gyanuja vagy mas diagnosztikus kérdés esetén, és
javasoltak — de nem kételez6en elvégzendbek — az aktivitas, a stadium, és a prognozis
megitélésére. Antiviralis kezelés inditasahoz az Interferon bizottsag engedélye sziikséges
(kezelési engedély szam).

A kezelési algoritmus klilénbozik els6 és ismételt kezelés esetén

Az els6 kezelés esetén flgg a kiinduld virustitertél, a kezelés soran jelentkezd
virusvalasztol, és — amennyiben az meghatarozasra kerllt — a genotipustdl (ez utdbbi

javasolt, de nem kételezden elvegzendé vizsgélat).

Ismételt kezelés végezhetd a kordbban sikeresen kezelt, de relabalé betegeknél, és —
egyes specialis esetekben — a korabbi kezelésre nem reagalé betegeknél, az alabbiak
figyelembevételével:

e A korabbi peginterferon alapu kezelés sordn a STOP szabaly hatalya ala es6 betegek
esetében, vagy ha a beteg a kezelés ellenére sem Vvalt virusmentessé, az
individualizalt kezelés elvének megfeleléen, a kezeld orvos egyéni mérlegelés
alapjan a kezelés megismétiése mellett donthet, ha az ismételt kezelés sikerének
esélyét néveld alabbi kérilmények valamelyike fennall:



A Hepatitis C kezelése
finanszirozasi protokoll-tervezet
OEP-EOSZEF

Ha az els6 kezelés nem a jelenleg elfogadott séma szerint tortént (pl. korabbi
peginterferon monoterapia, kevésbé hatasos kezelési algoritmus, nem kell§ ideig
végzett kezelés);

s

Ha az el6z6 kezelés soran a kezelés nem kell6 effektusat a tervezettnél
alacsonyabb  bevitt  gydgyszerddzis  (aluldozirozas, doziscsokkentés,
gyogyszerkihagyas) magyarazta, és ez olyan ok kévetkezménye volt, melynek
ismétiédésére realisan nem kell szamitani az Ujabb kezelés soran (pl. interkurrens
betegség), vagy kivédésére, megelézésére redlis lehetéség van (pl. lehetéség van
erythropoietin alkalmazésara).
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Orsasgos Egeszséghintostin
Pirutie

5.2.1. Finanszirozasi algoritmus els6 kezelés, alacsony kiindulo virustiter esetén

Els6 kezelés

Hepatitis C Alacsony kiindulé virustiter szam
finanszirozasi
protokollja
1,4 genotipus vagy 2,3 genotipus,
ismeretlen, virusszam < 800,000
virus szam <400,000 IU/ml IU/ml
4. héten PCR
5.6 GT 1,2,3,4: 12. hé
GT 2-3: 16-24 hetes kezelés AN ST
GT 1-4: 24 hetes kezelés
\ 4 i
9 pozitiv, nincs 2
48 hetes pozitiv, 2 log cs6kk. log csOKK. s
kezelés és/vagy norm. GPT emelkedett GPT

v

24. héten PCR
\

. :

) Pozitiv
Negativ
(50 1U/ml
(50 1U/ml alatt) felett)

8

72 hetes kezelés

A kezelés vége utan 6 honappal HCV PCR



‘?f A Hepatitis C kezelése
A finanszirozasi protokoll-tervezet

e OEP-EOSZEF

: A 2,3 genotipus esetén (ha ismert), 800.000 IU/ml kiindul6 virustiter alatt, elsé kezeléskor:
- ha a 4. hét végén a HCV PCR negativ: 16 hetes terapia (pegilalt interferon/ribavirin
kombinacid) elegendé a 70-80%-0s tartds virologiai valasz eléréséhez, kiiléndsen fiatal
betegek és alacsony fibrosis score esetén. - ha a 4. heti PCR pozitiv: 12. heti PCR nem
sziikséges, 24 hetes terapia végzendo.

E: A tényleges, vagy feltételezett 1,4 genotipus esetén, 400.000 IU/ml virustiter alatt, elsé
kezeléskor, ha a 4. hét végén a HCV PCR negativ: 24 hetes terapia (pegilalt

interferon/ribavirin kombinacio) elegendé.

A tényleges, vagy feltételezett 1,4 genotipus esetén, elsé kezeléskor, ha a HCV PCR csak
a 12. hét végére valik negativva: 48 hetes terapia (pegilalt interferon/ribavirin kombinacio)
szlkséges.

E: A tényleges, vagy feltételezett 1,4 genotipus esetén, elsé kezeléskor, ha a HCV PCR csak
a 24. hét végére valik negativva E: 72 hetes terapia (pegilélt interferon/ribavirin kombinacio)

szikséges.

Ha kezelés 12. hetében elvégzett mennyiségi PCR kisebb, mint 2 log (két

nagysagrendnyi) virus titer csékkenést mutat ki, és a beteg GPT szintie még mindig

emelkedett: A kezelést abba kell hagyni (STOP-1, nem reagald).

: Ha kezelés 24 hetében elvégzett PCR pozitiv (mennyiségi PCR 50 IU/ml feletti): A
kezelést abba kell hagyni (STOP-2, nem reagald).

: Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel PCR vizsgalat elvégzése (kontroll)

sziikséges a tartés virusvalasz megitélésére.

10
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5.2.2. Finanszirozasi algoritmus els6 kezelés, magas kiindulé virustiter esetén

Hepatitis C

finanszirozasi
protokollja

2,3 genotipus
virus szam >800,000
IU/ml

13
24 hetes kezelés

negativ

48 hetes kezelés #

15
72 hetes kezelés

12
> A kezelés vége utan 6
hoénappal HCV PCR

negativ
(50 1U/ml) alatt

Hepatitis C els6 kezelése
magas kiindulé virustiter szam

1,4 genotipus vagy
ismeretien,

virus szam >400,000 IU/ml

12. héten PCR

i

pozitiv, 2 log csokk.
és/vagy norm. GPT vagy
PCR negativ

24. héten PCR

pozitiv
(50 IU/mlI) felett

11
STOP-2

pozitiv, nincs
2 log cs6kk. és
emelkedett GPT

11
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[EBA 2,3 genotipus (ha ismert), magas kiinduldsi virustiter (800.000 IU/ml felett), elsé
kezelés: 24 hetes terapia (pegilalt interferon/ribavirin kombinacid) sziikséges.
Megjegyzés: ilyenkor a 4 és a 12. héten nem kell PCR vizsgalatot végezni.

A tényleges, vagy feltételezett 1,4 genotipus, magas kiindulasi virustiter esetén (400.000
IU/ml felett) ha a HCV PCR 12. hét végén negativ: 48 hetes terapia (pegilalt
interferon/ribavirin kombinacio) szikseges. Megjegyzés: ilyenkor a 4 héten nem kell PCR
vizsgalatot végezni.

A tényleges, vagy feltételezett 1,4 genotipus, els6 kezelés esetén,ha a HCV PCR csak a
24. hét végére valik negativva: 72 hetes terapia (pegilalt interferon/ribavirin kombinacid)
javasolt.

VAR A STOP-1 és STOP-2 szabalyok ugyanugy alkalmazanddk, mint alacsony kiinduld

virustiter esetén.

: Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel PCR vizsgalat elvégzése (kontroll)

szllkséges a tartos virusvalasz megitélésére.

12
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5.2.3. Finanszirozasi algoritmus ismételt kezelés esetén

Genotipustol és virus szamtol
fliggetleniil ismételt kezelés

Hepatitis C

finanszirozasi
protokollja

12. héten PCR

algoritmus 4

i ,

Pozitiv, 2 log
negativ csokkenés és/vagy
norm GPT

: —

Korabbi 18
non-peg-If Korabbi peg-If
sikertelen volt sikertelen volt

24. héten PCR

Y

16 Negativ Pozitiv
(50 IU/ml

(50IU/ml

48 hetes
kezelés alatt) felett)

17,18

72 hetes
kezelés

¢ 12

A kezelés vége utan 6 honappal HCV
PCR

i

Pozitiv, nincs 2
log csokk és
emelkedett GPT

13
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Ujrakezeléskor a genotipus, és a kiindulé virustiter nem befolyasolja a kezelést, a 4 héten
nem szukséges PCR vizsgalatot végezni.

: Kordbbi nem pegilalt interferon kezelés utan Ujrakezelt betegnél (relapser és non-
responder is), barmely genotipus, és barmely kiindulé virustiter esetén, ha a HCV PCR a 12.
hét utan negativ: 48 hetes terapia (pegilalt interferon/ribavirin kombinacio) sziikséges.

Korabbi nem pegilalt interferon kezelés utani Ujrakezeléskor (relapser és non.responder
is), barmely genotipus, és barmely kiindulé virustiter esetén, ha a HCV PCR a 12. héten még
pozitiv, és a 24 hétre valik negativva: 72 hetes terapia (pegilalt interferon/ribavirin
kombinacid) javasolt.

: Korabbi pegilalt interferon kezelés utani Ujrakezeléskor (relapser és non.responder is),
barmely genotipus, és barmely kiindulé virustiter esetén, ha a STOP-1 és STOP-2 szabalyok
alapjan a kezelés nem szakitandé meg (a HCV PCR akar a 12. hétre,,akar a 24 hétre valik
negativva): 72 hetes terapia (pegilalt interferon/ribavirin kombinacio) javasolt.

LAl A STOP-1 és STOP-2 szabdalyok ugyanugy alkalmazanddk, mint elsé kezelés

esetén.

: Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel PCR vizsgalat elvégzése (kontroll)

szllkséges a tartos virusvalasz megitélésére.

5.3. Specialis esetek

e Fenntarto természetes interferon kezelés (STOP miatt kiesett és relabalé
betegek)

Barmelyik STOP szabdly alkalmazasa soran az interferon/peginterferon kezelésbdl kiesett
betegek kezelése végezhetd liofilizalt természetes human leukocyta interferonnal, az
eredetileg tervezett id6tartamig. Ribavirin egylttes adasa nem lehetséges. A kezelés a
biokémiai remisszié fenntartasa, vagy extrahepaticus szévédmények elkerllése érdekében,

14
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vagy relapszus esetén — engedélyezést kdvetbéen — egy éven tul is folytathatd, illetve

ismételhet6.

e Akut C hepatitis

A 8-12. héten a HCV-RNS vizsgalat pozitivitasa esetén 6 honapos pegilalt interferon
monoterapia javasolt (off label szabalyoknak megfeleléen). Extrahepatikus manifesztacio
(pl. cryoglobulinaemias vasculitis) Amennyiben majérintettség bizonyithatd, akkor a kezelés
megfelel az elézéekben leirtaknak. Ha a GPT érték és a szdvettan alapjan majérintettség
nem bizonyithatd, egy éves interferon kezelés végezhetd (off label szabalyoknak
megfelel6en). A tinetekkel jar6 cryoglobulinaemia kezelése altalaban hosszabb idétartamot
vesz igénybe, emiatt az interferon kezelés hosszabbithat6. Ehhez udjabb engedély
szlkséges.

e Gyermekek

Harom éves kor felett indokolt esetben gyermekgydgyasz és hepatoldgus egylttes
javaslata alapjan egy éves kombinalt peginterferon alfa 2b és ribavirin kezelés
javasolhat6. (Magyarorszagon off label szabalyoknak megfeleléen). Dozirozas az amerikai

alkalmazasi el6irat szerint.

e HIV és HCYV koinfekcio

Heti 1x adott teljes dozisu peginterferon és napi 800 mg ribavirin javasolt 1 évig, genotipustdl
fuggetlendl. Aktiv retrovirdlis kezelés illetve <200/microl CD4 sejtszam esetén fokozott
ellenérzés indokolt a tejsav acidosis ill. a cytopenia lehetésége miatt.

Pozitiv addiktologiai anamnesisii beteg: az interferon kezelés megkezdése el6tt a
manifeszt pszichiatriai zavar (kiilonés tekintettel a depressziora és a szorongasos
korképekre) kizarasa sziikséges. Ha kabitdszer hasznalatara pozitiv az anamnézis, akkor
a kombinalt antiviralis kezelés 3 hoénapos - legaldbb két negativ drogteszttel igazolt —
absztinencia utan kezdheté meg. Az addiktolégus altal rendelt fenntarté suboxone vagy
methadon kezelés nem mindsiil kontraindikacionak. A kombindlt antiviralis kezelés
megkezdését kdvetben észlelt - pozitiv drogteszttel igazolt - intravénas kabitdszer-hasznalat
esetén az interferon kezelés felfliggesztendd. A kezelés az el6z6 pontban leirt feltételek
teljeslilése esetén folytathato.
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6. A finanszirozasi ellenérzés alapjat képezo ellenérzési sarokpontok

A finanszirozasi sarokpontok koézil a legfontosabbak, és ezért folyamatos monitorozast
indokolnak a kévetkezék:

1. Aterdpia el6tt a bizottsagi engedély szabalyszerlien megvolt?

2. Korabbi pegilalt interferon kezeléskor STOP szabaly ala esé betegek Ujrakezelése
kelléen indokolt-e?
.Tortént-e a majbiopszia vagy transens elastographia normal GPT esetén?
.A kezelés elé6tt minden betegnél tértént PCR vizsgalat?
.Alacsony virusszam (feltételezett vagy tényleges genotipus 1, 4: 400.000;
genotipus 2, 3 800.000 alatt) esetén 4. heti kezelés utan mennyiségi PCR vizsgalat
tértént?

o

A gyégyszeres terapia hossza a beteg labor eredményei alapjan alatamasztott
€s dokumentalt?

6.a: Az algoritmus szerinti idépontokban a sziikséges virusvizsgalat megtértént-e?
6.b: A kezelés hossza ennek megfelel6 volt-e?

7. Aterapia befejezését kdvetden legalabb 24 héttel PCR vizsgalat tértént-e?

Az aldbbiakban az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar altal alkalmazott ellenérzési
adatlapot prezentalunk a hepatitis C kezelésének kontrolljara vonatkozéan. Természetesen
csak mintaértékl, az indikaciés pontban, illetve a finanszirozasi protokollban megjelend
feltételrendszerek valtozasanak tikrében az ellenérzés adattartalma, illetve a preferalt
kérdések valtozhatnak.
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9. A Hepatitis C Ellenérzési adatlapja
g~ Hepatitis C ellenérzési adatlap
LAz emelt, kiemelt indikaciéhoz kétott tamogatasi kategériaba tartozé betegségcsoportok,
indikacios terilletek és a felirasra jogosultak kére” c. OEP-kdzlemény Eli100%-0s tAmogatasi
kategéria 23/b1. pontja alapjan (a 32/2004. (V. 26.) ESzCsM rendelet 2. sz. melléklete 23/b1
pontja)
o Adminisztrativ rész (a betegdokumentacioé alapjan) ~
A01. Az ellen6rzés idGpontja
A02a Az ellendrzétt egység ANTSZ kddja
A02b Az intézmény jogosult a gydgyszerfelirasra igen nem
A03. A vizsgalt beteg TAJ szama
AG4. A f,ell|r(? orvos (1) pecsétszama. Jogosult volt-e a gyogyszer igen nem
felirasara?
AGS. A f'eI'|r(? orvos (2) pecsétszama. Jogosult volt-e a gydgyszer igen nem
felirasara?
AQS. A f'eI'|r9 orvos (3) pecsétszama. Jogosult volt-e a gyogyszer igen nem
felirasara?
AO7. A f,ell|r(? orvos (4) pecsétszama. Jogosult volt-e a gydgyszer igen nem
felirasara?
. J
ﬁ Szakmai rész (a betegdokumentacio alapjan) \
S00. A kitoltéshez felhaszndlt orvosi dokumentacio(k) azonositdja
S01 A betegnél fennallé korkép BNO kodja
A betegnél alkalmazott gydgyszeres terdpia (megnevezés,
502 PN, - 2
hataserGsség, dézismegjeldlésekkel)
S03 A gyogyszeres terapia kezd6 idépontja
A gyogyszeres kezelés megkezdése el6tt HCV- )
4 P
so RNA (PCR) vizsgalat tortént 'gen nem
S05  Anti HCV pozitivitas igazolodott igen nem
S06 . . . igen nem
6 hdénapon belill legaldbb 3 alkalommal emelkedett GPT
$07  Virus genom meghatdrozas tortént ? igen nem
S08  Amennyiben igen HCV genotipus
S09  THrtént majbiopszia 1,4 genotipus esetén? igen nem
$10 Amennyiben igen ennek eredménye
$11 Non-invaziv fibrosis-score meghatarozasa tértént? igen nem
K $12 Amennyiben igen ennek eredménye j
Amennyiben a virus genotipusa 2,3
S13  Jelenleg a kezelés hanyadik hetében jar
S14  Amennyiben befejez6dott a kezelés hany hétig kezelték?
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S15

S16

S17

S18

S19

S20

S21

S22

S23

S24

S25

S26

Q7

Amennyiben a virus genotipusa 1,4

A kezelés megkezdése el6tt mennyiségi PCR vizsgalat
tortént

Amennyiben igen ennek eredménye:

Amennyiben a titer 400 000 IU/ml alatti

Jelenleg a kezelés hanyadik hetében jar

4 hetes (kombinalt) kezelés utan (minGségi) PCR tortént ?

Kimutathaté még a virus?

Amennyiben nem detektalhatd virus (rapid viroldgiai
vaélasz) hany hétig kezelték?

Amennyiben detektalhatd virus tovabbi 8 hetes kombinalt
kezelés utan mennyiségi PCR tortént —e

Amennyiben a titer 400.000 IU/ml feletti

Jelenleg a kezelés hanyadik hetében jar

Tortént mennyiségi PCR vizsgélat a kezelés 12. hetében ?

A kezdeti virus titertdl flggetlenil A 12 héten mért virus
titer csokkenés mértéke (log)

A 12. héten mért GPT tovébbra is emelkedett?
A kezelés 24. hetében PCR vizsgalattal detektalhaté még
virus?

A beteg hany hétig részesiilt kezelésben

igen nem
igen nem
igen nem
igen nem
igen nem
igen nem
igen nem

~

PH

Ellendrzést végzk

PH

Ellen6rzott szolgaltatd
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7. A dontést megalapozé6 hatasossagi, kéltséghatékonysagi mutatok

A finanszirozédsi protokollt a hazai és nemzetk6zi szakmai és finanszirozasi
iranyelveknek megfelel6en allitottuk 6ssze. A hattéranyagban részletesen megtalalhaté a
dontések alapjaul szolgal6 hivatkozasjegyzék, valamint kéltségszamitas.

8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi
indikatorok

A finanszirozasi protokollt a hazai és nemzetkdzi szakmai és finanszirozasi irdnyelveknek
megfeleléen allitottuk 6ssze. A hattéranyagban részletesen megtalalhaté a déntések alapjaul
szolgalo hivatkozasjegyzék, valamint kbltségszamitéas.

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kdvetkez6 indikatorokkal kivanjuk mérni:

e A terlltre forditott kozkiadasok alakulasa

e A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya

1. Tablazat: Relevans BNO kodok
BNO BNO megnevezés

B1820 Idllt virusos C-tipusU hepatitis
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A finanszirozas szempontjabol Iényeges finanszirozasi kodok

2. Tablazat: OENO kédok

OENO OENO megnevezés

11041 Vizsgalat
88460 Vérvétel

99910 Kiegészité pont veszélyeztetd beteg ellatasaért

28014 Vérkép automataval IV.

24600 Aszpartat-amino-transzferaz (ASAT, GOT) meghatarozasa

24610 Alanin-amino-transzferaz (ALAT,SGPT) meghatarozasa

24640 Gamma-glutamil-transzferdz meghatarozasa
24720 Alkallikus foszfataz meghatarozasa

24741 Pszeudo-kolineszteraz meghatarozasa
21020 Osszfehérje meghatarozasa szérumban
21040 Albumin meghatédrozasa szérumban, festékk6td modszerrel
21310 Glukéz meghatarozasa

21420 Osszkoleszterin meghatarozasa

21411 Trigliceridek meghatarozasa

21150 Osszes bilirubin meghatarozasa szérumban
21151 Konjugalt bilirubin meghatarozésa szérumban
28620 Prothrombin meghatarozasa

21120 Karbamid meghatarozasa szérumban

21140 Kreatin meghatarozasa

2627T Hepatitis C virus AT kimutatasa

2639A HBsAg AG kimutatasa

26261 HIV AT kimutatasa

24060 TSH meghatarozasa (Thyreoidea-Stimulalé Hormon )

25567 Hepatitis C virus kvantitativ meghatarozasa, molekularis biol6giai modszerrel
25566 Hepatitis C virus kvalitativ meghatarozasa, molekularis biologiai médszerrel
25569 HCV genotipus meghatarozasa molekularis diagnosztikai médszerrel

29000 Szdvettani vizsgalat a szokasos feldolgozasi mbédszerrel

36130 Hasi (attekint6, komplex) UH vizsgalat

81581 UH vezérelt majbiopsia
81580 Aspiratio hepatis

92231 Immunmodulacio

91311 Kronikus beteg dietetikai alapoktatasa (gastroenteroldgiai, nephrolégiai, onkolégiai vagy
2. tipusu diabeteses betegnél)
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3. Tablazat: HBCS kodok

HBCS HBCS megnevezés

351B
9422 Kiegészité HBCs transzplantatummal é16 személy ellatasara

Majbetegségek, kivéve rosszindulatl daganatok, cirrhosis

3480 Majcirrhosis

4. Tablazat: ATC kédok
ATC ATC megnevezés

LO3AB04 interferon alfa-2a

LO3ABO1 interferon alfa természetes
LO3ABO5 interferon alfa-2b

LO3AB11 peg-Interferon alfa-2a
LO3AB10 peg-Interferon alfa-2b
JO5AB04  ribavirin

A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak kezdé napja: 2010. aprilis 1.
A finanszirozasi eljarasrend érvényességének hatarideje: 2011. januar 1.

A feliilvizsgalat tervezett idépontja: 2010. oktober 30.
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