9/2017. (V. 31.) EMMI rendelet a torzskonyvezett gyégyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt
kielégits tapszerek tarsadalombiztositdsi tamogatasba valé befogadasanak szempontjairdl és a
befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasardl sz6l6 32/2004. (1V. 26.) ESZCSM rendelet és a

finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet mdédositasarél

hatalyos: 2017.06.01 -

A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (3) bekezdés c)
pontjdban kapott felhatalmazds alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szold
152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 2. pontjaban meghatéarozott feladatkéromben eljarva — a
Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjadban
meghatarozott feladatkorében eljaré nemzetgazdasdgi miniszterrel egyetértésben —,

a 2. alcim, valamint az 5-9. melléklet tekintetében a kotelez egészségbiztositas ellatdsairdl szolé
1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (6) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérél sz616 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 48. § 2. pontjaban
meghatdrozott feladatkéromben eljarva

a kovetkezéket rendelem el:

1. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek
tarsadalombiztositdsi tdmogatdsba valé befogaddsanak szempontjairdl és a befogadds vagy a
tamogatas megvaltoztatasardl sz616 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet médositasa

1. § A torzskonyvezett gydgyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tdmogatdsba valo befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatasardl szolé 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 2. § k)
és |) pontja helyébe a kovetkez8 rendelkezések Iépnek:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

k) egészséqligyi technoldgiaértékelés: az egészségiigyi technoldgiakat eredményesség, hatékonysag,
koltséghatékonysag, gazdasagi és tarsadalmi kovetkezmények szempontjabdl értékel6 eljarasok
0sszessége;

I) formai és tartalmi ellenérzés: a kérelmez6t6l beérkezett kérelem formai és tartalmi ellenGrzése,
értékelése, melyet valamennyi gydgyszer befogadasi kérelem esetén el kell végezni;”

2. § Az R1. 22. §-a a kovetkez6 (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A (2) bekezdés szerinti kérelmek esetén a kérelemhez benyujtott egészségiigyi
technoldgiaértékelés a 2. § /) pontja szerinti formai és tartalmi ellen6rzést kovetd, sziikség esetén az
OGVYEI &ltal végzett tovabbi technolégiaértékelés, mellyel igazolni lehet a technoldgia
megfelel6ségét.”

3. 8§ (1) Az R1. 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.
(2) Az R1. 2. szamu melléklete a 2. melléklet szerint mddosul.

(3) Az R1. 4. szamu melléklete a 3. melléklet szerint mddosul.



(4) Az R1. 6/a. szamu melléklete helyébe a 4. melléklet Iép.

4. § Az R1. 3. szamu melléklet EU70 24. pontjaban a ,,Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és
Egyetemi Oktaté Korhaz” szévegrész helyébe a ,Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kbzponti Kérhaz és
Egyetemi Oktatékoérhaz” szoveg lép.

5. § Hatdlyat veszti az R1. 2. § n), 0), q) és zs) pontja.
2. A finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 31/2010. (V. 13.) EGM rendelet médositasa

6. § (1) A finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 31/2010. (V. 13.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R2.) 5.
melléklete az 5. melléklet szerint médosul.

(2) Az R2. 15. melléklete a 6. melléklet szerint médosul.
(3) Az R2. 17. melléklete helyébe a 7. melléklet 1ép.

(4) Az R2. 20. melléklete a 8. melléklet szerint médosul.
(5) Az R2. 21. melléklete a 9. melléklet szerint modosul.
3. Zaré rendelkezések

7. § Ez arendelet 2017. junius 1-jén lép hatalyba.

Balog Zoltdn s. k.,
emberi er6forrdsok minisztere

1. melléklet a 9/2017. (V. 31.) EMMI rendelethez

1. AzR1.1.szamu mellékletében foglalt tablazat MO5BB megjel6lést sora helyébe a kévetkezd
rendelkezés lép:

TAMOGATASI KATEGORIAK

NORMATIV EMELT KIEMELT
ATC
(ATC ) INDI-  INDI- I
0% 25% 55% 80% T KULON-
MEGNEVEZES = ’ ’ ’ KACIO- KACIO-
_ , KERET)
ERTEK |ATLAGON| (. _ [ATLAGON HOZ  HOZ
NELKUL | ALULI FELOL)  |KOTOTT KOTOTT
bisphosphonat
MO5BB X X X

kombinacio

”

2. Az R1.1.szamu mellékletében foglalt tablazat NO4BA megjeldlési sora helyébe a kbvetkezd
rendelkezés lép:



TAMOGATASI KATEGORIAK

NORMATIV EMELT KIEMELT
arc AT o - o 205 INDI-INDI- o s
MEGNEVEZES U~ 0 0 0 KACIO- KACIO-
- , KERET)
ERTEK |ATLAGON ATiaGon |HOZ  HOZ

. . ATLAGOS . S e
NELKUL |ALULI FELOL  |KOTOTT KOTOTT

”

dopa és dopa
NO4BA | ) X X X X
szarmazékok

”

2. melléklet a 9/2017. (V. 31.) EMMI rendelethez

1. AzR1.2.szamu melléklet EU100 6/b. pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
,EU100 6/b.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

— Tartds hazi oxigénellatasban részesiilé beteg részére, akinek életvitelében dokumentaltan
jelentds javulast eredményez az oxigéngdzhoz képest, a beteg részére torténd betanitdssal és
atadassal

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarébeteg szakrendelés/ L ) o

B L, Tlid6gyogyaszat javasolhat és irhat
FekvGbeteg gydgyintézet
Jarébeteg szakrendelés/ o ) o

B L, Kardioldgia javasolhat és irhat
Fekv6beteg gydgyintézet
Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap
ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd3d6 kddot)
195, 196, 197, 198, 199”

2. AzR1.2.szamu melléklet EU100 8/d2. pont , TAMOGATOTT INDIKACIOK” része helyébe a
kovetkez6 rendelkezés lép:

L, TAMOGATOTT INDIKACIOK:



— Malignus tumor kévetkeztében fellép6 csontmetasztazisok
— Myeloma multiplex ossealis manifestatioi

— Tumoros hypercalcaemia, de kizarélag a készitmény alkalmazasi elGirasaban szerepeld javallatok
figyelembevételével.”

3. AzR1.2.szdmu melléklet EU100 9/b. pont ,Kijeldlt intézmények:” része helyébe a kdvetkezd
rendelkezés |ép:

,Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Ajka Magyar Imre Kérhaz-RendelGintézet

Budapest  Heim Pal Gyermekkdrhaz

Budapest  Orszagos Koranyi TBC és Pulmonoldgiai Intézet

Budapest  Semmelweis Egyetem I-ll. sz. Gyermekgydgydaszati Klinika, Pulmonoldgiai
Klinika

Debrecen  Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont, Gyermekklinika, Tiid6gyodgydaszati Klinika

Debrecen  Kenézy Gyula Kérhaz és RendelGintézet

Deszk Csongrad Megye Mellkasi Betegségek Szakkdrhaza
Gy6r Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz

Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar Oktaté Korhaza

Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kbzponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokdrhaz
Mosdds Somogy Megyei Kaposi Mér Oktatd Kérhdz Mosddsi Telep

Nyiregyhdza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kdrhazak és Egyetemi Oktatokdrhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, Gyermekgydgyaszati Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont,
Gyermekgyodgyaszati Klinika A és B részlege

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Torokbalint Tadégydgyintézet Térokbalint

ZalaegerszegZala Megyei Kérhaz



”

4. AzR1.2.szamu melléklet EU100 28. pont ,Kijeldlt intézmények:” része helyébe a kévetkez6
rendelkezés lép:

,Kijelolt intézmények:

Vdaros Intézmény neve

Budapest Orszagos Koranyi TBC és Pulmonolégiai Intézet

Budapest Semmelweis Egyetem Pulmonoldgia Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem |-Il. sz. Gyermekgydgyaszati Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Tid6gyodgyaszati Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont, Gyermekgydgydszati Intézet

Deszk Csongrad Megyei Mellkasi Betegségek Szakkérhaza, I. sz. Tid6gydgydaszati
Osztaly

Gy6r Petz Aladar Megyei Oktatd Kérhaz
Matrahaza Matrai Gydgyintézet

Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kdzponti Kérhaz és Egyetemi Oktatékdrhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, I. sz. Belgydgydszati Klinika,
Tud6gyogyaszat
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Gyermekgydgyaszati Klinika

Torokbalint Tid6gyodgyintézet Torokbalint

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Gyermekgyégyészati
Klinika és Gyermek Egészségligyi Kbzpont, Tiid6gydgydszati Tanszék

”

5. Az R1.2.szdmu melléklet EU100 36/b. pont ,Kijeldlt intézmények:” része helyébe a kdvetkezd
rendelkezés lép:

,Kijelolt intézmények:
Varos Intézmény neve
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Korhaz-RendelGintézet



Budapest
Budapest
Debrecen
Gy6r
Gyula
Kaposvar

Kecskemét

Miskolc

Magyar Honvédség Egészségligyi Kbzpont, |. Belgydgydszati Osztaly
Semmelweis Egyetem I., II., lll. sz. Belgydgyaszati Klinika

Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Belgydgyaszati Klinika

Petz Aladar Megyei Oktatd Kérhaz

Békés Megyei Kozponti Korhaz

Somogy Megyei Kaposi Mér Oktatd Kérhaz

Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar Oktaté Kdrhaza

Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Kérhaz és Egyetemi
Oktatokorhaz

Mosonmagyarovar Karolina Kérhaz

Nyiregyhdza
Pécs
Sopron

Szeged

Szekszard
Szolnok
Szombathely
Tatabanya

Veszprém

”

Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatdkdrhaz
Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kbzpont, |. sz. Belgydgyaszati Klinika
Orszagos Vérellaté Szolgalat

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont, 1. sz.
Belgydgyaszati Klinika

Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz

Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelGintézet
Markusovszky Egyetemi Oktatdkorhaz

Szent Borbdla Kérhaz, Belgydgyaszat Onko-Hematoldgia részlege

Csolnoky Ferenc Kérhaz

6. AzR1.2.szdmu melléklet EU100 37/b. pont ,Kijeldlt intézmények:” része helyébe a kdvetkezd

rendelkezés lép:

,Kijelolt intézmények:

Varos

Budapest

Intézmény neve

Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és RendelSintézet



Budapest  Heim Pal Gyermekkdrhaz

Budapest  Orszdgos Onkolégiai Intézet

Budapest  Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Kérhaz-RendelGintézet
Budapest  Semmelweis Egyetem I. sz. Belgydgydszati Klinika, Urolégiai Klinika
Budapest  Szent Margit Kérhaz

Budapest = Magyar Honvédség Egészségligyi Kbzpont

Budapest  Uzsoki Utcai Korhaz

Debrecen  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Onkoldgiai Klinika

Gyo6r Petz Aladar Megyei Oktatd Kérhaz
Gyula Békés Megyei Kdzponti Kérhaz

Kaposvar  Somogy Megyei Kaposi Mor Oktatd Kérhaz

Kecskemét Bdcs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomdnyegyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar Oktatd Korhaza

Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Kérhaz és Egyetemi Oktatdkorhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, Onkoterapias Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont,
Onkoterapias Klinika

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokdrhaz
Veszprém  Csolnoky Ferenc Kérhaz

ZalaegerszegZala Megyei Kérhaz

”

7. AzR1.2.szamu melléklet EU100 37/c. pont ,Kijel6lt intézmények:” része helyébe a kdévetkezd
rendelkezés lép:

,Kijelolt intézmények:
Varos Intézmény neve
Budapest  Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és RendelGintézet

Budapest  Heim Pal Gyermekkdrhaz



Budapest  Orszdgos Onkolégiai Intézet

Budapest  Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Kérhdz-RendelGintézet
Budapest  Semmelweis Egyetem I. sz. Belgydgydszati Klinika, Urolégiai Klinika
Budapest  Szent Margit Kérhaz

Budapest = Magyar Honvédség Egészségligyi Kbzpont

Budapest  Uzsoki Utcai Kérhaz

Debrecen  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Onkoldgiai Klinika

Gy6r Petz Aladar Megyei Oktatd Kérhaz
Gyula Békés Megyei Kdzponti Kérhaz

Kaposvar  Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Kérhaz

Kecskemét Bdacs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar Oktatd Korhaza

Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kozponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, Onkoterapias Klinika

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

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokdrhaz
Veszprém  Csolnoky Ferenc Kérhaz

ZalaegerszegZala Megyei Kérhaz

”

8. AzR1.2.szamu melléklet EU100 38/b. pont ,Kijeldlt intézmények:” része helyébe a kdvetkezd
rendelkezés lép:

,Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Korhaz-RendelGintézet
Budapest Heim Pal Gyermekkdrhaz

Budapest Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont, |. Belgydgyaszati Osztaly



Budapest
Budapest
Budapest
Budapest
Budapest
Debrecen
Debrecen
Gyo6r
Gyula
Kaposvar

Kecskemét

Miskolc

Semmelweis Egyetem I. sz. Belgydgyaszati Klinika
Semmelweis Egyetem Il. sz. Belgydgyaszati Klinika
Semmelweis Egyetem lIl. sz. Belgydgyaszati Klinika
Semmelweis Egyetem I. sz. Gyermekgyodgyaszati Klinika
Semmelweis Egyetem Il. sz. Gyermekgydgyaszati Klinika
Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Belgydgyaszati Klinika
Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont, Gyermekklinika

Petz Aladar Megyei Oktato Kérhaz

Békés Megyei Kozponti Korhaz

Somogy Megyei Kaposi Mér Oktatd Korhaz

Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar Oktaté Kérhdaza

Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kb6zponti Kérhaz és Egyetemi
Oktatokorhaz

Mosonmagyarovar Karolina Kérhaz

Nyiregyhdza
Pécs

Pécs
Sopron

Szeged

Szeged

Szekszard
Szolnok

Szombathely

Tatabanya

Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokdrhaz
Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kzpont, Gyermekgydgydaszati Klinika
Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kbzpont, |. sz. Belgydgyaszati Klinika
Orszagos Vérellaté Szolgalat

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont,
Belgyodgyaszati Klinika Haematoldgiai Osztaly

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont,
Gyermekgydgydszati Klinika

Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelGintézet

Markusovszky Egyetemi Oktatdkorhaz, Haematoldgiai és
Haemostaseoldgiai Osztaly

Szent Borbdla Kérhaz, Belgydgyaszat Onko-Hematoldgia részlege



Veszprém Csolnoky Ferenc Kérhaz

”

9. AzR1.2.szdmu melléklet EU100 56. pont ,Kijeldlt intézmények:” része helyébe a kdvetkez6
rendelkezés lép:

,Kijelolt intézmények:
Varos Intézmény neve
Budapest = Magyar Honvédség Egészségligyi Kbzpont, |. Belgydgyaszati Osztaly

Budapest  Egyesitett Szent Istvan és Szent LaszIé Kérhdz-RendelGintézet Haematoldgiai
és CsontvelGtranszplantdcids Osztaly, |. Belgydgyaszat

Budapest = Semmelweis Egyetem I. sz. Belgydgydszati Klinika
Budapest = Semmelweis Egyetem Il. sz. Belgydgydszati Klinika
Budapest  Semmelweis Egyetem lIl. sz. Belgydgyaszati Klinika

Debrecen  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Belgydgyaszati Intézet

Gy6r Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz Il. sz. Belgyégyaszat-Haematoldgiai Osztaly
Gyula Békés Megyei K6zponti Kérhaz

Kaposvar  Somogy Megyei Kaposi Mor Oktatd Kérhaz

Kecskemét Bdcs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudoményegyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar Oktaté Kérhaza

Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kd6zponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokdrhaz

Nyiregyhdza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokdrhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kbzpont, . sz. Belgydgyaszati Klinika
Sopron Orszagos Vérellatd Szolgalat
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont, 1. sz.

Belgydgyaszati Klinika
Szekszard  Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz
Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz-RendelGintézet

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatdokorhaz



Tatabdnya Szent Borbala Kérhaz, Belgyégydszat Onko-Haematoldgiai részlege
Veszprém  Csolnoky Ferenc Kérhaz

”

10. Az R1.2.szamu melléklet EU100 59. pont ,Kijeldlt intézmények:” része helyébe a kévetkezd
rendelkezés lép:

,Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Budapest Magyar Honvédség Egészségligyi Kbzpont

Budapest Orszagos Onkoldgiai Intézet

Budapest Semmelweis Egyetem

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

Debrecen Kenézy Gyula Kérhdz és RendelGintézet

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokdrhaz

”

11. Az R1.2.szamu melléklet EU100 62. pont ,Kijeldlt intézmények:” része helyébe a kévetkezd
rendelkezés lép:

,Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Budapest Orszagos Koranyi TBC és Pulmonoldgiai Intézet

Budapest Semmelweis Egyetem Pulmonoldgiai Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Tid6gydgyaszati Klinika
Deszk Csongrad Megye Mellkasi Betegségek Szakkdrhaza

Gy6r Petz Aladar Megyei Oktato Kérhaz

Matrahaza Matrai Gyogyintézet

Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kdzponti Kérhaz és Egyetemi Oktatékdrhaz



Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, I. sz. Belgydgydszati Klinika,
Tudbgydgyaszat

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktatd Kérhdz Pulmonoldgia
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokérhaz

Torokbdlint  Tld6gydgyintézet Torokbalint

12. Az R1.2.szamu melléklete a kdvetkez6 EU100 65. ponttal egésziil ki:
,EU100 65.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

El6rehaladott Parkinson-kor esetén levodopara reagald, sulyos motoros fluktuacioval és hyper-
/dyskinesiaval jaré betegeknek, ha a rendelkezésre allé egyéb antiparkinson szerek kombinacidi nem
hoznak kielégit6 eredményt és m(itétre (mély agyi stimulacié, DBS) nem alkalmasak, valamint sulyos
dementia kizarasa esetén. A terapia hatdstalannak tekinthetd, ha a betegség progredialt és a beteg
allapota Duodopa terdpia mellett a Hoehn & Yahr skala szerint 5. stadiumu. A beteg allapotat
legalabb évente orvosilag dokumentalni kell.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijelolt intézmény Neurolégus irhat
ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd3dé kédot)
G20HO

Kijel6lt intézmények:

Varos Intézmény neve

Budapest Semmelweis Egyetem

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Neuroldgiai Klinika

Szeged  Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont

Miskolc  Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kozponti Korhaz és Egyetemi Oktatokdrhaz



”

13. Az R1.2.szamu melléklet

a) EU1007/a., EU100 7/b., EU100 8/t., EU100 23/a., EU100 34., EU100 35., EU100 37/a., EU100 41,
EU100 42., EU100 43., EU100 51. pontjdban a ,,Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és Egyetemi
Oktato Kérhaz” szovegrész helyébe a ,,Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Kérhaz és Egyetemi
Oktatokérhaz” szoveg,

b) EU100 36/a., EU100 36/c., EU100 63. pontjaban a ,,Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és
Egyetemi Oktatékdérhaz” szovegrész helyébe a ,,Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kozponti Korhaz és
Egyetemi Oktatékoérhaz” szoveg

lép.

14. Az R1.2.szamu melléklet EU100 50., EU100 61. pontjaban a ,Miskolci Semmelweis Kérhaz és
Egyetemi Oktatékdérhaz” szovegrész helyébe a ,,Borsod-Abauj-Zemplén Megyei K6zponti Korhaz és
Egyetemi Oktatokdrhaz” szoveg lép.

15. Hatalyat veszti az R1. 2. szamu melléklet

a) EU10036/a., EU100 36/c. pont ,Kijeldlt intézmények:” részében foglalt tablazatban a kévetkezd
sor:

”

Miskolc ~ Miskolci Semmelweis Kérhaz és Egyetemi Oktatdkdrhaz

”

b) EU100 42. pont , Kijeldlt intézmények:” részében foglalt tabldzatban a kdvetkezd sor:

”

Miskolc Semmelweis Kérhaz Il. sz. Belgydgydaszati Osztaly

”

3. melléklet a 9/2017. (V. 31.) EMMI rendelethez

1. Az R1. 4. szamu melléklet 1. pontja a kdvetkez6 v) alponttal egészil ki:
(A velesziiletett vérzékenység kezelésére:)

,V) rekombindns technoldgiaval, human sejtvonalon el6allitott, 4. generacids, elnyujtott felezési ideji
VIII. faktor koncentratum, Fc flzids fehérje.”

2. Az R1. 4. szamu melléklet 2. pontja a kovetkez6 o) alponttal egésziil ki:

[Krénikus aktiv hepatitis C kezelésére (a finanszirozdsi eljdrdsrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben
meghatdrozott finanszirozdsi eljardsrend alapjdn):]



,,0) elbasvir/grazoprevir.”

4. melléklet a 9/2017. (V. 31.) EMMI rendelethez

,6/a. szamu melléklet a 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelethez

I. NORMAL ELIARAS

KépviselS cég neve, cime:

Ugyintéz6 neve, elérhetésége:

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

Kérelem gyodgyszer tarsadalombiztositasi tamogatasara

1. Gyodgyszer megnevezése, kiszerelése a forgalomba hozatali engedély szerint:
2. Gydgyszerre vonatkozd adatok:

2.1. Nemzetkozi szabad név (hatéanyag neve a térzskonyv szerint):

2.2. Gyégyszer besoroldsa (World Health Organization/Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészséglgyi Intézet otszintd, hétjegyli ATC besorolas):

2.3. Hataserdsség (hatéanyag mennyisége egy kiszerelési egységben):

2.4. Gyobgyszer kiszerelési forma (kilon feltlintetve a gydgyszerformat és a csomagolast):
2.5. Kiadhatdsag (a megfeleld jelolendd):

Vv

VN

2.6. Torzskonyvezés id6pontja, szdma:

2.7. A készitmény EAN kddja:

2.8. Gyartd cég megnevezése (cim):

2.9. Forgalomba hozatali engedély jogosultja (orszag, cim):

2.10. Kért termeldi, illetve import beszerzési ar (Ft):

2.11. Kért tamogatasi kategoria:

2.11.1. kiemelt, indikdcidhoz kotott tamogatas

2.11.1.1. meglévs tdmogatott indikacio, egészségligyi rendelkezés megjeldlése,
2.11.1.2. létesitésre javasolt indikacio;

2.11.2. emelt indikaciéhoz kotott tamogatas



2.11.2.1. meglévs tdmogatott indikacid, egészségligyi rendelkezés megjeldlése,
2.11.2.2. létesitésre javasolt indikacio;

2.11.3. atlagon feliili tAmogatas;

2.11.4. atlagos tdmogatas;

2.11.5. atlag alatti tdmogatas;

2.11.6. tdmogatasi érték nélkul

2.11.6.1. a 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (8) bekezdés a) pontja szerint
kizdrélag egészségligyi szolgaltatok szamara rendelhetd, kiadhatd gydgyszerek,

2.11.6.2. az R. 4. § (8) bekezdés b) pontja szerint azon gydgyszerek, amelyeket a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezel6 tdmogatasi érték nélkil fogad be;

2.11.7. kbzbeszerzés Utjan beszerzett gydgyszerek esetén

2.11.7.1. kulonkeretes gyogyszerek korébe,

2.11.7.2. specialis tdmogatasi technika megjelolésével, tételes elszamolas ala.
2.12. A kérelem

2.12.1. uj gydgyszerformara és Uj beviteli formara;

2.12.2. Uj indikacidra;

2.12.3. Uj hatéanyagra;

2.12.4. 0j kombinacidra, ha az 6sszetételben szerepld valamely hatéanyag nem tdmogatott;
2.12.5. aremelésre;

2.12.6. tdAmogatasi kategéria valtozasara;

2.12.7. mar tdmogatott hatdanyag Uj — nem egyenértéki — gydgyszerére;

2.12.8. jelentds terapias elénnyel rendelkezé készitményre, magasabb aron torténé befogadasra és a
tdmogatas megallapitasara

érkezett.

2.13. A kérelmezett indikacid megnevezése:



2.14. A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabdlyairdl sz616 2006. évi XCVIII. torvény 29. § (3) bekezdés a)—f) és
i) pontja szerint benyujtott kérelmek esetén téltendd ki:

A gyartd altal forgalmazott készitmény neve, kiszerelése, hatdanyag-tartalma, hataserssége,
termelGi ara és tamogatdsa az aldbbi orszagokban:

Jelenlegi Termel6i
termeldi/ _, aron
Tamo- .,
EGT-n i szamitott
. s gatas
Hato- kivili ., forgalom Forgal-
. .. , Forga- .. mértéke
Kisze- anyag-  Osszhato- orszaghol . (a mazott
. o omba érel-
Orszag Névrelési tartalom/ anyag- ., torténé kérelem meny-
. L. eriilés meze e
egységkiszerelésitartalom | behozatal . dikéci beaddsat nyiség
éve indikaci-
egység** esetén | b megel6z6 (doboz)
Oban
import . naptari
o 7
beszer- év
zési ar* alapjan)

Franciaorszag
frorszag
Németorszag
Spanyolorszag
Portugalia
Olaszorszag
Gorogorszag
Lengyelorszag
Csehorszag
Szlovénia
Szlovdkia
Belgium
Ausztria

Bulgaria



Ciprus
Dania

Egyesiilt
Kirdlysag

Esztorszag
Finnorszag
Hollandia
Lettorszag
Litvania
Luxemburg
Malta
Romadnia
Svédorszag
Svajc
Norvégia
Horvatorszag
Egyéb

* Eurdban (a kérelem beadasanak hdnapjat megel6z6 hat hdnap hivatalos napi MNB deviza
kozéparfolyamon szamolt szamtani atlaga).

** VédGoltasok/immunbioldgia termékek esetében:

Hatdanyag-tartalom/kiszerelési egység helyett az alapvédettség eléréséhez sziikséges adag
kiszerelési egységeinek 0sszessége.

Osszhatdanyag-tartalom oszlop nem téltendé ki.

NTK helyett az alapvédettség eléréséhez sziikséges 6sszddzis koltsége. Plazmakészitmények
esetében: a hatdanyag-tartalom helyett NE/nemzetkozi egység alkalmazandd, NTK nem toltendé ki.

2.15. Mar tdmogatott hatdanyag esetén:

Azonos hatdanyagot tartalmazé és azonos beviteli formaju, Magyarorszagon forgalomba hozatalra
engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztoi ara, tdmogatasa és napi terapias koltsége:

VAGY



Még nem tdmogatott hatdéanyag esetén:

Azonos négyszintd, otjegyl ATC csoportba tartozé és azonos alkalmazasi médu, Magyarorszagon
forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztéi ara, tamogatdsa és napi

terapias koltsége:

(Ha a négyszintd, otjegy(i ATC csoportban nem szerepel készitmény, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal elkészitett és benyujtott koltséghatékonysagi tanulmanyban szerepl6 6sszehasonlitd
készitményekre vonatkozéan kell kitolteni.)

Név Hatdserbsség Kiszerelés Fogyasztoi ar Tamogatads NTK*

* Az NTK-t WHO DDD alapjan (valamint ha eltérg, a forgalomba hozatalra engedélyez6 hatdsag
alkalmazasi elGirasaban feltlintetett napi dézis alapjan), fogyasztdi aron forintban kérjiik feltiintetni.

* VédGoltasok/immunbioldgia termékek: NTK helyett az azonos kezelési/terapias céllal alkalmazott
és azonos beviteli formaju, Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett védGoltasok
alapvédettség eléréshez sziikséges 6sszddzis koltsége.

* Plazmakészitmények esetében NTK nem t6ltendd ki.

2.16. A vonatkozé indikaciéban, egészségligyi rendelkezés alapjan rendelhet6 azonos négyszintd,
Otjegy(i ATC csoportba tartozo és azonos beviteli formajui, Magyarorszagon forgalomba hozatalra
engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztdi dra, tdmogatasa és napi terapias koltsége:

Név HatdserGsség Kiszerelés Fogyasztoi ar Tamogatas NTK*



* Az NTK-t WHO DDD alapjan (valamint ha eltérd, a forgalomba hozatalra engedélyez6 hatdsag
alkalmazasi elGirasaban feltlintetett napi dézis alapjan), fogyasztdi aron forintban kérjiik feltlintetni.

* Véddboltasok/immunbioldgia termékek: NTK helyett az azonos kezelési/terapias céllal alkalmazott
és azonos beviteli formaju, Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett védGoltasok
alapvédettség eléréshez sziikséges 6sszddzis koltsége.

* Plazmakészitmények esetében NTK nem t6ltendd ki.
2.17.

a) Napi atlag dézis: WHO 4ltal ajanlott DDD (forgalomba hozatalra engedélyez6 hatdsag alkalmazasi
el6irdsaban feltliintetett napi dézis is, ha eltérd):

b) (Ha a gyogyszer tobb indikacidban keriil felhasznalasra, a kérdést a f6bb indikacidk szerinti

bontéasban kell megvalaszolni.)

Hatéanyagnév WHO DDD
(ha sziikséges, feltlintetni a hatdanyag séjat is) (adagolds madja szerint)

Indikacid



D ., . Hatestsuly, illetve életkor fliggs, kérjuk Az alkalmazasi elGirdsban
iagnozis
& kiilon feltiintetni feltlintetett dozis
Testsuly/ . . . L o
. Kiséré betegség Kezd6 Napi atlagos Maximalis
testfelllet
2.18. Terapia, kura atlagos idGtartama (torzskonyvez6 hatdsag alkalmazasi elSirdsaban feltiintetett
kura atlagos idGtartama is, ha eltérg):

(Ha a gydgyszer tobb indikacidban keril felhasznalasra, akkor a kérdést a f6bb indikacidk szerinti
bontasban kell megvalaszolni.)

Indikacid

L , .. Akara A kura teljes A kura teljes
. . . Hatestsuly, illetve életkor fliggs, | . L
Diagnézis, , .. . ... . . atlagos koltsége koltsége
kérjik kilon feltiintetni o L
hossza termel6i aron  fogyasztdi dron

Testsuly/ Kiséré
or
testfelliilet betegség

3. Akérelmezett egészségligyi technolégia orvosszakmai bemutatasa az Emberi Eréforrasok
Minisztériuma szakmai irdnyelve az egészségligyi technoldgia értékelés mdodszertanardl és ennek
keretében koltséghatékonysagi elemzések készitésérél (az Egészségiigyi Kozlony 2017. évi 3.
szamaban megjelent EMMI kdzlemény szerint, a felhasznalt dokumentumok és szakérti becslések
mellékelésével) alapjan.

a) A kérelmezett egészségligyi technoldgia orvosi gyogyitd folyamatban bet6ltott helye. A gydgyszer
elbiraldsdhoz, hatasanak, mellékhatdsdnak kovetéséhez sziikséges orvosi kezelési folyamatanak
leirasa, ellen6rz6 vizsgalatok bemutatdsa.

b) Az 6sszehasonlitasra kerll6 gyogyito-megel6z6 technoldgidk ismertetése, és kivalasztasuk
indoklasa.

c) A kérelmezett egészségligyi technoldgia klinikai vizsgdlatainak bemutatdsa.
d) Az adott egészségligyi eljaras alkalmazasat tdmogatd egyéb szempontok ismertetése.

4. Akérelmezett egészségligyi technoldgia egészség-gazdasagtani bemutatasa és az elkészitett
magyar nyelv(, illetve magyar adaptdaciéju technoldgia elemzése az Emberi Er6forrasok
Minisztériuma szakmai irdnyelve az egészségligyi technoldgia értékelés mdodszertanardl és ennek
keretében koltséghatékonysagi elemzések készitésérél (az Egészségligyi Kbzlony 2017. évi 3.



szamaban megjelent EMMI kdzlemény szerint, a felhasznalt dokumentumok és szakért6i becslések
mellékelésével) alapjan. Ha az egészség-gazdasagtani elemzés modell adaptacion alapul, az egészség-
gazdasagtani modell beaddsa kotelez6.

5. Akérelmezett egészségligyi technolégia betegszam-becslésének és koltségvetési-hatas
elemzésének bemutatdsa az Emberi Er6forrasok Minisztériuma szakmai irdnyelve az egészséglgyi
technoldgia értékelés médszertanardl és ennek keretében koltséghatékonysagi elemzések
készitésérdl (az Egészségligyi Kozlony 2017. évi 3. szamaban megjelent EMMI kdzlemény szerint, a
felhasznalt dokumentumok és szakért6i becslések mellékelésével) alapjan.

a) Akezelésbe Magyarorszdgon bevonhatd betegek szamanak becslése. (Ha a gydgyszer tobb
indikacidban kerul felhasznalasra, a kérdést a f6bb indikacidk szerinti bontasban kell megvalaszolni.)

L ) ) . Az adott technolégidval valo kezelésbe
Indikacié PrevalenciaIncidencia ) )
bevonhatd betegek szama

Befogaddas évében

Befogaddast
kovet6 évben

Befogadas utani 2.
évben

Véddoltasok esetén nem kell kitolteni.

b) Piaci részesedések varhatd alakuldsanak bemutatasa.

(a)

) Koltségvetési hatdselemzés.
6. Akérelemhez csatolasra kertlt

az adott gydgyszer forgalomba hozatali engedélye,

(o]

0 acégjegyzésre jogosult képviselS alairasi cimpéldanya,

o hanem a cégjegyzésre jogosult képvisel6 jar el, az eljaro személy részére adott irasbeli
meghatalmazas,

o hanem aforgalomba hozatali engedély jogosultja nyujtja be a kérelmet, az eljard személy/szerv
részére adott irdsbeli meghatalmazas,

0 azigazgatasi-szolgaltatasi dij befizetésérdl, illetve atutalasardl szél6 igazolas.

7. Alulirott, kérelmezé akként nyilatkozom, hogy a befogadasra ajanlott készitmény magyarorszagi
forgalmazasanak megkezdését .............. BV e, ho ............ napjara tervezem, és ezzel nem
sértem a talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. térvény rendelkezéseit.

A kérelem hidnyos kitoltése a kdzigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl
sz016 2004. évi CXL. torvény 37. § (3) bekezdése alapjan hidnypétlast von maga utan.



DAtUM: (e

AlRITas: oo,

Il. EGYSZERUSITETT ELJARAS

KépviselS cég neve, cime:

Ugyintéz6 neve, elérhetésége:

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

Kérelem gydgyszer tarsadalombiztositasi tamogatasara

1. Gyodgyszer megnevezése, kiszerelése a forgalomba hozatali engedély szerint:
2. Gydgyszerre vonatkozd adatok:

2.1. Nemzetkozi szabad név (hatdanyag neve a térzskonyv szerint):

2.2. Gyégyszer besoroldsa (World Health Organization/Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészséglgyi Intézet otszintd, hétjegyli ATC besorolas):

2.3. HataserGsség (hatdanyag mennyisége egy kiszerelési egységben):

2.4. Gyobgyszer kiszerelési forma (kilon feltlintetve a gydgyszerformat és a csomagolast):
2.5. Kiadhatdsag (a megfeleld jelolendd):

Vv

VN

2.6. Torzskonyvezés id6pontja, szdma:

2.7. A készitmény EAN kddja:

2.8. Gyartd cég megnevezése (cim):

2.9. Forgalomba hozatali engedély jogosultja (orszag, cim):

2.10. Kért termeldi, illetve import beszerzési ar (Ft):

2.11. Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet altal meghatdrozott
egyenértéklségi csoport:

2.12. Kért tamogatasi kategoria:
a) kiemelt, indikacidhoz kotott tdmogatas,
aa) meglévd tdmogatott indikacid, egészségligyi rendelkezés megjeldlése,

ab) létesitésre javasolt indikacio;



b) emeltindikacidhoz kotott tdmogatas,

ba) meglévs tdmogatott indikacid, egészségligyi rendelkezés megjeldlése,
bb) |étesitésre javasolt indikacio;

c) atlagon fellli tamogatas;

d) atlagos tamogatas;

e) atlag alatti tdmogatas;

f) tdmogatasi érték nélkal

fa) a32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (8) bekezdés a) pontja szerint
kizdrélag egészségligyi szolgaltatok szamara rendelhetd, kiadhato gydgyszerek,

fb) azR.4.§(8) bekezdés b) pontja szerint azon gydgyszerek, amelyeket a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezel6 tdmogatasi érték nélkil fogad be;

g) kozbeszerzés utjan beszerzett gydgyszerek esetén

ga) kulonkeretes gyogyszerek korébe,

gb) specidlis tdmogatasi technika megjelolésével, tételes elszamolas ala.

2.13. A kérelem

a) mar tdmogatott hatdanyagot tartalmazo gyogyszerrel egyenérték(i készitmény
aa) Ujkiszerelésére,

ab) (j hataserdsségére,

ac) Uj gyogyszerformdjara és azonos beviteli formajara,

ad) Uj generikumara, markanev( készitményére,

ae) Ujcsomagolasara;

b) tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett, a Szabvanyos Vényminta Gy(ijteményben vagy
a Gyogyszerkonyvben is szereplS gydgyszer tamogatdsara;

c) atodbb hatdanyagot is tartalmazo oralis gydgyszerformaju, illetve inhaldcids gyogyszerformaju
készitmény az R. 14. § (1) bekezdés g) és h) pontja szerinti kombinaciora;

d) martadmogatott bioldgiai gydgyszer valamely hatéanyagdval azonos vagy hasonlé hatdanyagot
tartalmazo, generikumnak nem mingsilé hasonlé bioldgiai gyégyszerre;

e) kedvezményezetti statusz megitélésére

is érkezett.



2.14. A kért indikacids pont megnevezése:

2.15. Mdr tdmogatott hatdanyag esetén toltendd ki.

Azonos hatdanyagot tartalmazd és azonos beviteli formaju, Magyarorszagon forgalomba hozatalra
engedélyezett készitmények megnevezése, fogyasztdi dra, tdmogatdsa és napi terapids koltsége:

) L . Fogyasztéi _ | . Egységnyi Egyenértékliségi
Név Hataser@sség Kiszerelés | Tamogatas ,
ar hatéanyagar* csoport

* Az egységnyi hatdanyagarat WHO DDD alapjan (valamint ha eltérg, a forgalomba hozatalra
engedélyezd hatdsag alkalmazasi elGirdasaban feltlintetett napi ddzis alapjan), termelGi aron forintban

kérjik feltlintetni.

* Véddboltasok/immunbioldgia termékek: egységnyi hatdanyagar helyett az azonos kezelési/terapias
céllal alkalmazott és azonos beviteli formaju, Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett
védGboltasok alapvédettség eléréshez sziikséges 6sszddzis koltsége.

2.16. Kedvezményezetti statusszal torténd befogadast kér:



igen nem

Ha a kedvezményezetti statusszal torténé befogaddsra iranyul a kérelem, az |. rész 3-5. pontjaban
foglaltak bemutatdsa szlikséges.

3. Akérelemhez csatolasra kertlt

az adott gydgyszer forgalomba hozatali engedélye,

o

0 acégjegyzésre jogosult képvisels alairasi cimpéldanya,

o hanem acégjegyzésre jogosult képviseld jar el, az eljard személy részére adott irasbeli
meghatalmazas,

o hanem aforgalomba hozatali engedély jogosultja nyujtja be a kérelmet, az eljaré személy/szerv
részére adott irdsbeli meghatalmazas,

0 azigazgatdsi-szolgdltatasi dij befizetésérdl, illetve atutaldsardl sz616 igazolas.

4. Alulirott, kérelmezd akként nyilatkozom, hogy a befogadasra ajanlott készitmény magyarorszagi
forgalmazasanak megkezdését .............. BV e, ho ............ napjara tervezem, és ezzel nem
sértem a talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. térvény rendelkezéseit.

A kérelem hidnyos kitoltése a kdzigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl
sz0616 2004. évi CXL. térvény 37. § (3) bekezdése alapjan hianypdtlast von maga utan.

DAtUM: e,
AlAIras: oo,

”

5. melléklet a 9/2017. (V. 31.) EMMI rendelethez

Az R2. 5. melléklet 4. pontja helyébe a kbvetkez6 rendelkezés |ép:

4. Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus
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6. melléklet a 9/2017. (V. 31.) EMMI rendelethez

1. AzR2.15. melléklet 4. pont 4.4. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

,4.4. Denoszumab

Ideggyogy Sz 2016;69(11-12):000-000

4.4.1. A denoszumab monoklonalis RANKL ellen haté antitest, a csontreszorpcidt a RANK ligand gatlas
utjan célzottan csokkenti, hat a csontlebontas folyamatara, jelentdsen noéveli a csontdenzitast, és

csokkenti mind a vertebralis, mind a nem-vertebralis csonttorések kockazatat. A denoszumab a csont

trabekuldris és kortikalis dllomanyat is erdsiti. A denoszumab terpapias koltsége miatt a finanszirozasi

rendben jelenleg a stroncium ranelattal esik egy kategériaba.



4.4.2. A denoszumab hasznalata alternativ lehetdségként jon szdba. Az oszteoporotikus csonttorés
primer prevencidjaban, tarsadalombiztositasi tdmogatdssal alkalmazhaté azoknal a posztmenopauzas
ng vagy 55 év feletti férfi betegeknél, akiknek az oszteoporozisa igazolt (BMD értéke —2,5 SD T-score
alatti), és FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockazata magas (altalanos >20%, illetve csipd >3%),
ha a biszfoszfonat kezelés ellenjavallt vagy azzal szemben dokumentalt intolerancia lép fel, vagy a
biszfoszfonat legaldabb 12 hénapon at torténd alkalmazasa nem volt eredményes (a BMD értéke a
kiinduldsi értékhez képest legkevesebb 5%-kal csokkent, illetve oszteoporotikus csonttdrés tortént).

4.4.3. A raloxifen és teriparatid oszteoporotikus csonttérés primer prevencidjaban valé alkalmazasat
a tarsadalombiztositas nem tamogatja.”

2. Az R2.15. melléklet 5. pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés |ép:
,5. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

5.1. Az algoritmus posztmenopauzas nék és 55 év feletti férfiak oszteoporotikus csonttorését
megel6z6 kezelésének sémajat mutatja be.

Oszteoporézis kdvetkeztéhen ( Fgy vagy tobb rizikéfaktor jelenléte )

kialakuld csonttorés

PRIMER prevencidjanak
finanszirozasi eljarasrendje

v

[T-u:on értéke nem kevesebb mint -2,5 SD]

\ Kalcium pétlas
\ D-vitamin potlas
( Legldbb hirom bizonyitott rizikéfaktor? Fizikai aktivitas
J Kontroll
— Gondozas
FRAX alapjan magas ]
sy |
nem
rerapia nincs, életméd valta: BISZFOSZFONATOK

ElsSalegesen oralis, vagy ellenjavallat, intolerancia
vagy egyéb a kezelést befolydsold hitranyos
tényez0 miatt parenterdlis készitmények.

= e

stroncium ranelat
vagy
denoszumab

3. Az R2.15. melléklet 7. pont 7.3. alpontjaban foglalt tablazat a kovetkez6 15. sorral egésziil ki:



(1 ATC ATC megnevezése)

”

15 MO05BX04 Denoszumab

”

7. melléklet a 9/2017. (V. 31.) EMMI rendelethez

,17. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EUM rendelethez

A hepatitis C virus okozta kronikus majgyulladas diagnosztikajanak és kezelésének finanszirozasi
eljarasrendje

1. Azeljdrasrend targyat képezb betegség, betegcsoport megnevezése

Hepatitis C virus daltal okozott idiilt majgyulladds B1820

Fogalmak:

a) Kronikus hepatitis C: a hepatitis C virus fert6zés talajan kialakult idalt majgyulladas.

b) Cirrhosis: az irdnyelv szempontjabdl ide értend6k mindazok a betegek, akiknél szovettani
vizsgalattal el6rehaladott (bridging) fibrosis vagy definitiv cirrhosis alakult ki (tehat Metavir és
Knodell F3-F4 vagy Ishak F4-F5-F6), FibroScan vizsgalattal a maj stiffness 12 kPa feletti vagy Shear
Wave Elastography vizsgalattal a LS >10,4 kPa vagy az Extended Liver Function (ELF) biokémiai teszt
értéke >11,3 vagy mas validalt vizsgdlomaddszer cirrhosisra utal.

c) Prioritdsi Index: a majfibrosis mértékén alapuld, a majkarosodas sulyossagat és szévédményeit, a
betegség aktivitasat, az atvitel veszélyét és tovabbi meghatarozott specialis szempontokat is
figyelembe vevd, a HCV-fert6zott betegek kezelésbe vonasanak szakmailag indokolt sorrendjét
meghatarozd numerikus érték.

d) Hepatitis Terdpids Bizottsdg: a krénikus virushepatitises betegek ellatasaban érintett szakmai
szervezetek dltal Iétrehozott, a szervezetek altal delegalt tagokbdl allé testiilet.

e) Hepatitis Regiszter (HepReg): a szakmai szervezetek altal létrehozott, a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezeld (a tovabbiakban: NEAK) gydgyszer-allokacidjat is tAmogatod, a Hepatitis
C virussal fert6zott betegek és kezelésiik nyilvantartdsara, valamint kovetésére létrehozott internet
alapu adatbazis.

f) PR kettds kezelés: PeglFN+RBV kezelés.
g) PRP hdrmas kezelés: PeglFN+RBV+protedzgatlo kezelés.

h) Bevezeté (lead-in) kezelés: a PRP harmas kombinacios kezelés bevezetéseként alkalmazott PR
kett6s kezelés.

i) STOP-szabdly: nem megfelel6 virusvalasz miatti korai kezelés-befejezés.



j) Detekcids limit (DL): a HCV-RNS kimutathatdsaganak hatarértéke. A HCV kezelése soran elvaras a
15 NE/mI-nél nem magasabb detekcids kiiszobérték(i real-time polimeraz lancreakcié (rt-PCR)
maddszer alkalmazasa.

k) Nem detektdlhaté HCV: a HCV-RNS 15 IU/ml-nél nem nagyobb detekcids hatari Real-Time PCR
maddszerrel nem mutathatd ki.

1) Direkt hato antiviralis szerek (DAA): a hepatitis C virus szaporoddsanak egyes fazisaira hato
vegylletek. Csoportjai: protedzgatldk (PI, NS3-NS4A), NS5A replikacios komplex gatlok vagy NS5B
polimerazgatlok.

m) Negativ PCR: a nem detektdlhatd HCV-RNS jelent PCR negativitast.

n) Naiv-nak minésiilé beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabdl naiv-nak minésilnek
mindazok, akik soha nem részesiiltek kezelésben, akik csak nem-pegilalt IFNRBV kezelésben
részeslltek, és akiknél a kordbbi IFN+RBV kezelés nem STOP-szabdly vagy sulyos mellékhatas miatt
allt le.

o) Kordbban sikerteleniil kezelt beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabdl mindazok, akik
kordbban legalabb 12 hetes PR ketts vagy PRP harmas kezelés sordan nem valtak PCR negativva vagy
virusattorés, illetve relapszus volt tapasztalhatd, vagy sulyos mellékhatas miatt a kezelés
felflggesztése valt szlikségessé.

p) Null-reagdlo beteg: PeglFN+RBV kezelés soran a HCV-RNS-szint csokkenése 4 hét elteltével nem
éri el az 1 logio mértéket (nem csokken legalabb 1/10-ed részére) vagy 12 hét elteltével nem érte el a
2 logio nagysagrendet (nem csékken legalabb 1/100-ad részére).

q) Részlegesen reagdlo beteg: PeglFN+RBV kezelés soran a HCV-RNS-szint 12 hét elteltével legaldbb
2 logio mértékben csdkkent, de a kezelés alatt mindvégig detektalhaté maradt.

r) Virusdttérést mutato beteg: a kezelés alatt nem detektalhatd HCV-RNS késGbb a kezelés soran
ismét kimutathatova valt.

s) Relabdlo beteg: a kezelés befejezésekor a HCV-RNS nem detektalhatd, de a kezelés befejezése
utdn ismét kimutathato.

t) Protedzgdtlo kezeléssel sikerteleniil kezelt betegek: mindazok, akik PeglFN+RBV+P| kezeléssel
nem gyodgyultak meg (nem reagaltak, STOP-szabdly ald estek vagy virusattorés, illetve relapsus vagy
sulyos mellékhatds jelentkezett).

u) Rapid virusvdlasz (RVR: rapid virologic response): a kezelés megkezdését kévetGen 4 héttel a
HCV-RNS nem mutathato ki.

v) Kiterjesztett rapid virusvdlasz (eRVR): az IFN-alapu kezelés megkezdését kovetéen a HCV-RNS a 4.
és a 12. héten sem detektalhaté.

w) Tartés virusvdlasz (SVR): a kezelés befejezését kovetGen 24 héttel a HCV-RNS nem mutathato ki.

X) IFN-ellenjavallat: az IFN-készitmények alkalmazasi elGirdsaiban felsorolt ellenjavallatok.



y) IFN-intolerancia: kordbbi IFN-alapu kezelés soran, azzal 6sszefliggésben kialakult, a kezelés
felflggesztését eredményezd, IFN ismételt adasa esetén potencialisan ujra kialakulé sulyos
mellékhatas.

z) Virusrezisztencia (VR), rezisztencia-asszocidlt virusvaridns (RAV), rezisztencia-asszocidlt
szubsztitucio (RAS): a DAA-ra nem érzékeny HCV torzsek >10%-os gyakorisagu kimutathatdsaga a
kezelés megkezdése el6tt (kiinduld rezisztencia), vagy ilyen aranyu felszaporodasa DAA kezelés alatt
(terapia-asszocialt rezisztencia).

2. Korkép leirasa

A hepatitis C virus (HCV) okozta majgyulladas a transzfuzids hepatitisek leggyakoribb oka volt. A
vilagban kb. 170 milliéra becsiilik a hepatitis C virussal fert6z6ttek szamat, mely jelent6s pandémiat
jelent, mivel ez az 6ssznépesség kb. 3%-a.

Magyarorszag lakossaganak 0,7%-a, mintegy 70 000 ember lehet fert§zott hepatitis C virussal (HCV),
kozhluk korulbeltl 50 000-re becstilhet6 a biztosan fert6z6képes HCV-RNS-pozitiv egyének szama. Az
érintettek tobbsége nem tud fert6zo6ttségérdl. A fert6zottek legnagyobb része vagy 1993 el6tt kapott
transzfuzidval vagy mas egészségligyi beavatkozassal fert6z6dott. A véradodk szlirése (1992 6ta)
jelent6sen csokkentette az infekcid atvitelének gyakorisagat a korabbi 17%-rdl a jelenlegi 0,001%-ra,
de az Uj esetek megjelenése folyamatos, elsésorban az intravéndsan alkalmazott kabitdszerek
elterjedtsége, valamint az egyéb parenteralis atviteli lehet6ségek miatt. A hazai fert6z6ttek tobb
mint 95%-anal 1. genotipus (f6leg 1b) mutathatd ki.

Bizonyos fokozottan veszélyeztetett populdcidkban az el6forduldas magas: politranszfundaltaknal
(hemofiliasok kozott) 50-80%, hemodializaltaknal 30—40%, intravénas droghasznaldk esetében 30—
90% a HCV szeropozitivak ardnya. A kréonikus majbetegeknél, cirrhosisban és hepatocellularis
carcinomaban szenved6knél a HCV antitest pozitivitas igen magas, 20-90%. A fert6zés forrasa a
viraemias beteg vagy hordozé. Az intravénas kabitészert hasznaldk kozos tl- és fecskend6 haszndlata
eredményezi az érintettek magas HCV-prevalencidjat. A fertézés eredete a betegek 20-50%-aban
nem derithet6 ki. HCV pozitivitast jelezhet a cryoglobulinaemia is. A HCV pozitiv személyek tébbsége
az 1945-1970 kozott szlletett korosztalyban taldlhato.

2.1. Rizikdcsoportot képeznek

2.1.1. az egészségligyi dolgozdk,

2.1.2. az 1993 el6tt transzfuzidban részesiiltek,
2.1.3. a hemodializaltak,

2.1.4. a vérkészitményben részesuldk,

2.1.5. a tetovaltak, piercinget visel6k,

2.1.6. a fogvatartottak,

2.1.7. a fert6zottek szexudlis partnerei és

2.1.8. egyes bbrbetegségekben szenveddk (példaul porphyria cutanea tarda).



A krénikus C-hepatitis spontan remisszidja és gydgyuldsa gyakorlatilag nem fordul el6. A betegek
jelent8s részénél a krénikus gyulladast (annak aktivitasatél figgetlenil) fibrosis kiséri. Ennek
gyorsasaga és mértéke nagy egyéni kiilonbségeket mutat, de ez szabja meg a beteg sorsat. A cirrhosis
kialakulasa atlag 2025 év alatt kovetkezik be, majd a cirrhosis kialakuldsa utan a betegekben HCC
jelentkezik évente 3—5%-o0s gyakorisaggal.

A progressziot gyorsitja a rendszeres alkoholfogyasztds, a haemochromatosis, a tarsfert6zés egyéb
hepatitisvirussal. Az alkoholos cirrhosis HCV fert6zésben az alkohol elhagyasa utan is progredidlhat.
Kompenzalt HCV-cirrhosis hirtelen fulminans dekompenzacidjat okozhatja akut HAV fert6zés. HIV
pozitiv betegben az AIDS lefolydsat a krénikus C-hepatitis enyhe formaja is gyorsitja, valamint HIV
fert6zés mellett a hepatitis progresszidja is gyorsabb. A progresszid gyorsabb tulsulyos betegekben
(27 feletti testtomeg-index). Szervtranszplantalt betegeknél az akut szakasz sulyosabb, majdnem
mindig krénikussa valik, és a progresszié rapid. A progndzis 6sszefliggése a HCV virustiter nagysagaval
még nem kell6en bizonyitott.

3. Szlirés, diagnozis
3.1. Szlirés, rizikdcsoportok

Anti-HCV-vizsgalat sziikséges mindazoknal, akiknél majbetegség gyanuja meriil fel a klinikum vagy a
laboratériumi, illetve képalkotd vizsgalatok alapjan. Szirendé minden személy, akinél magas a HCV-
fert6zés rizikdja. Szlirbvizsgalatként az anti-HCV 3. generacids enzimimmunoassay (EIA), annak kétes
vagy pozitiv eredménye esetén ELISA végzendd. Pozitiv vagy kétes eredmény esetén HCV RNS PCR-
vizsgalat végzése indokolt.

3.2. Diagndzis, indikacid

A hepatitis C virus diagndzisanak feltételei: anti-HCV-ellenanyag és a viralis nukleinsav (HCV-RNS),
valamint a majkarosodas kimutatasa kéros transzaminazok (GPT/ALT) és majbiopszia vagy tranziens
elasztografia (pl. FibroScan vizsgalat), vagy mindkét el6bbi
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas, validalt, nem invaziv
vizsgdlomadszer alapjan (példaul ELF-teszt). Ellenjavallatok hidnyaban, és ha azt a beteg elfogadja,
kimutathaté HCV-RNS és biokémiai, szovettani vagy nem invaziv mdédszerrel igazolhatd, HCV-hez
kothetd gyulladasos aktivitds vagy fibrosis esetén antiviralis kezelés indokolt.
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3.2.1. Majbetegség igazolasa

Igazolhatéan 6 hénapnal régebben fennalléd HCV-fert6zottség esetén az aktiv hepatitis fennalldsat a
kezelés megkezdése el6tti egyetlen emelkedett GPT/ALT érték is tamogatja, de normal GPT/ALT
érték sem zarja azt ki, ha a mdjgyulladas szovettannal vagy mdas mddszerrel igazolhaté (aktivitas vagy
fibrosis). Megel6z6 icterus vagy ismert datumu expozicié utdn 8—12 hét mulva is perzisztalé6 HCV-RNS
pozitivitas esetén a kronikussa valas valdszinlsége nagy, korai antivirdlis terdpia javasolt.

Majbiopszia végzendd, ha azt a kezel6orvos sziikségesnek tartja a maj necroinflammatiéjanak vagy a
fibrosis stadiumanak meghatarozasara, differencialdiagnosztikai vagy prognosztikus céllal vagy a
kezelésre vonatkozd dontéshez.

A fibrosis megitélése szempontjabdl a majbiopsziat tranziens elasztografia (FibroScan) vizsgalat vagy
mindkét mddszer ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt nem
invaziv vizsgaldomaodszer helyettesitheti (példaul Shear Wave elasztografia, ELF-teszt).



Szovettani aktivitas vagy fibrosis jelenléte normalis GPT/ALT esetén is indokolja a kezelést, ha annak
egyéb feltételei adottak. HCV G2 és G3 genotipusok esetén mell6zhet6 a majbiopszia és a nem
invaziv fibrosisvizsgalat.

A majbetegség és a kezelhetdség pontosabb megitéléséhez GOT (AST), GGT, ALP, se. albumin,
bilirubin, protrombin, vesefunkcidk (kreatinin, eGFR), teljes vérkép és hasi ultrahang- (UH-)vizsgélat
(és ha ez alapjan vagy emelkedett AFP érték alapjan gécos majbetegség/HCC gyanuja meriil fel, CT
vagy MR vizsgalat) is szlikséges.

A terapia el6tti (0. heti: a kezelés megkezdése el6tt 6 hdnapon belil elvégzett), valamint terapia
alatti szenzitiv kvantitativ HCV-RNS vizsgalatokat valds idejd PCR-technikaval, CE-IVD mindsitésd,
kell6 érzékenységl tesztekkel az aldbbi mddszertani és minGségi feltételeknek megfelel6en
szlikséges végezni:

a) alacsony detekcids limit valamennyi genotipus esetén (£5%): DL?15 NE/ml;
b) linedris kvantifikacids tartomany 15NE/ml-10% NE/ml kozott.

A PeglFN+RBV+PI vagy interferon mentes kezelés megkezdése el6tt HCV-genotipus és -szubtipus
meghatdarozasa sziikséges minden olyan betegnél, akinél a genotipus nem ismert, a HCV-RNS
kimutathato, és a beteg kezelése sziikségessé valhat.

Olyan anti-HCV-pozitiv betegnél, akinél antivirdlis kezelés biztosan nem végezhetd (példaul
kontraindikalt vagy a kezelést a beteg dokumentaltan nem véllalja), HCV-RNS és genotipus
meghatarozdsa nem indokolt.

4. Akezelések engedélyezése

Kezelési engedély csak az erre a célra létrehozott Hepatitis Regiszter (HepReg) rendszerben
elektronikusan benyujtott kérelmek alapjan adhato ki.

A kezelések engedélyezésérél az NEAK dont a Hepatitis Terapias Bizottsag javaslata, valamint a
kezelési kérvény Prioritasi Indexe alapjan, a rendelkezésre all6 koltségvetési forrasok, illetve a
mindenkor rendelkezésre all6 gydgyszer-keretek figyelembevételével.

4.1. Prioritdsi Index definicidja, célja

4.1.1. A Prioritasi Index a majfibrosis mértékén alapuld, a majkarosodas sulyossagat és
szovédményeit, a betegség aktivitasat, progresszidjat, az atvitel veszélyét, és tovabbi meghatdrozott
specialis szempontokat is figyelembe vevd, a HCV-fert6zott betegek kezelésbe vonasanak szakmailag
indokolt sorrendjét meghatarozé numerikus érték, amelynek célja, hogy orientalja a kezelGorvosokat
a kezelésre szoruldk litemezését illetéen, mind a kérvények benyujtdsakor, mind pedig az
engedélyezett kezelések megkezdésekor.

4.1.2. Objektiv komponensei:
4.1.2.1. a majbetegség/fibrosis/Child-Pugh stadiuma,

4.1.2.2. a majbetegség aktivitasa,



4.1.2.3. a majbetegség progressziéjanak Gteme.

4.1.3. Szubjektiv komponensei:

4.1.3.1. a kezel6orvos megitélése szerinti prioritasi pontok,

4.1.3.2. a Hepatitis Terapias Bizottsag altal adhato prioritasi pontok.
4.1.4. Specialis szempontok:

4.1.4.1. szervtranszplantalt/transzplantaciora varo betegek,

4.1.4.2. hemophilids/vérzékeny betegek kezelési prioritdsat reprezentald pontok (ekkor csak
eredménytelen/elérhetetlen nem-invaziv vizsgalé modszer esetén adhatd),

4.1.4.3. foglalkozdssal, foglalkoztathatésaggal, gyermekvallaldssal és egyéb specidlis szemponttal
Osszefliggd pontok,

4.1.4.4. interferon mentes kezelésekhez kapcsolo specialis pontok.
4.2. Prioritdsi Index szamitdsa

A Prioritdsi Index az alabbi pontok alatt felsorolt paraméterekhez tartozé pontszamok numerikus
Osszege:

4.2.1. Stadium szévettan, FibroScan vagy mas non-inaziv teszt alapjan (maximum 70 pont)

4.2.1.1. A majbiopsziat (szovettant) FibroScan helyettesitheti, vagy mindketté
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/

elérhetetlensége esetén mas validalt nem-invaziv vizsgdlé modszer (pl. FibroTest, ELF teszt)
helyettesitheti

4.2.1.2. Metavir/Knodell/FibroScan/FibroTest/Shear Wave elasztografia/ELF teszt FO—F4 szerint O—
4x10 pont (maximum 40 pont)

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

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

4.2.1.4. Ha egyik vizsgalat eredménye sem all rendelkezésre, akkor 10 pont

4.2.1.5. Plusz pontok el6rehaladott cirrhosis miatt liver stiffness alapjan Child A stadiumu betegnél
(maximum 30 pont)

4.2.1.5.1. Fibroscan eredmény 18,0-32,9 kPa k6z6tt 5 kPa-onként +5 pont
4.2.1.5.2. Fibroscan eredmény 32,9 kPa felett 10 kPa-onként +5 pont
4.2.1.6. Child-Pugh B vagy C stadium: 70 pont

4.2.2. Aktivitas, progresszio Giteme (maximum 8 pont)



4.2.2.1. Az alabbiak k6zil a nagyobbik (maximum 4 pont)
4.2.2.1.1. HAl vagy Ishak aktivitas: 3—6 = 1 pont, 7-9 = 2 pont, 10-12 = 3 pont, 13-tél = 4 pont
4.2.2.1.2. METAVIR aktivitds: A1 =1 pont, A2 = 2 pont, A3 = 3 pont, A4 = 4 pont

4.2.2.1.3. Progresszio elasztografia alapjan: ?1-1,99 kPa = 1 pont, ?2—-2,99 kPa = 2 pont, ?3 kPa=4
pont

4.2.2.1.4. Progresszié szovettannal (?F staddium) ?F1 = 1 pont, ?F2 = 2 pont, ?F3 = 3 pont, ?F4 = 4 pont
4.2.2.2. Utolsé GPT (NE/ml) érték/50 = pontszam (maximum 4 pont)

4.2.3. Specidlis pontok

4.2.3.1. Transzplantacio miatti plusz pontok (barmely szerv transzplantacidja esetén):

4.2.3.1.1. Transzplantacids listan 1évs vagy HCV-fert6zottség miatt transzplantacios programbdl kizart
beteg: 50 pont

4.2.3.1.2. EI6 donoros transzplantécidra varé beteg: 20 pont

4.2.3.1.3. Transzplantacién atesett beteg, fibrosis stadiumtél figgetleniil: 50 pont

4.2.3.1.4. Transzplantacion atesett betegben fibrotizald cholestaticus hepatitis: 80 pont
4.2.3.1.5. Haemophilias beteg: 20 pont

4.2.3.1.6. Dializalt beteg (hemodializis vagy peritonealis dializis): 20 pont

4.2.3.1.7. Kulonleges egyéb epidemioldgiai indok (indoklassal, pl. intézeti elhelyezés): 10 pont
4.2.3.1.8. In vitro fertilitasi programban részt vevé beteg: 50 pont

4.2.3.1.9. HCV eradikalasa utan gyermeket vallalni szandékozo 30 év feletti gyermektelen nébeteg:
20 pont (a kezelésre szoruld nyilatkozatat csatolni sziikséges)

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

4.2.3.1.11. HCV-fert6zottség miatt foglalkozasa gyakorlasatél jogszabdlyban eltiltott személy: 50 pont
4.2.3.1.12. Betegellatdsban vagy human mintdk kezelésében aktivan részt vevé személy: 30 pont
4.2.3.1.13. Minden tovabbi kordbbi vagy jelenlegi egészségiigyi dolgozé: 15 pont

4.2.3.1.14. HCV asszocialt non-Hodgkin lymphoma: 50 pont

4.2.3.1.15. Hepatocellularis carcinoma (HCC) sikeres sebészi vagy ablacids kezelésén atesett,
onkoteam alapjan tumormentesnek tekintheté beteg: 50 pont

4.2.3.1.16. HIV vagy HBV koinfectio: 20 pont



4.2.4. Interferon mentes kezelésekhez kapcsolddé specidlis pontok

4.2.4.1. Thrombocyta 70-89 G/L esetén: 5 pont

4.2.4.2. Thrombocyta <70 G/L esetén: 10 pont

4.2.4.3. Szérum albumin 30-34 g/L esetén: 5 pont

4.2.4.4, Szérum albumin <30 g/L esetén: 10 pont

4.2.4.5. Esophagus varicositas G1-2 esetén: 5 pont

4.2.4.6. Esophagus varicositas >G2 esetén: 10 pont

4.2.4.7. Kordbban Child-Pugh B vagy C stadium vagy varixvérzés esetén: 15 pont
4.2.5. Automatikusan nem értékelhet6 egyéb szempontok (maximum 12 pont)
4.2.5.1. Kezel6orvos pontja: maximum 2 pont (indoklas szlikséges)

4.2.5.2. Hepatitis Terapias Bizottsag pontja: maximum 10 pont (indoklas sziikséges)

4.2.6. A Prioritasi Index a kezelésre vdrakozas alatt (az ezirdnyu kérvény benyujtasat kovetéen
havonta 1 ponttal névekszik).

5. Terdapias lehet6ségek
Alapvet6 megfontolasok:

Valamennyi naiv-nak mindsuld, kezelésben korabban nem részesiilt beteg kezelését PR kettds
kombinacidval kell megkezdeni, ha nincs ellenjavallat.

Az interferon alapu kezelések alatti viruskinetika protokoll szerinti kdvetése, és a STOP-szabalyok
maradéktalan betartasa kiemelt fontossagu.

A kezelés soran laboratériumi monitorozas szilkséges: barmely kezelés megkezdését kbvet6en az
elsé 4 hétben kéthetente, majd négyhetenként teljes vérkép, négyhetenként GPT/ALT, GOT/AST, se.
bilirubin, 12 hetenként se. kreatinin, vércukor, TSH, hiigysav meghatdrozasa.

Az interferon mentes terdpidk kizarélag azon betegek esetében alkalmazhatdk, akiknél,
a) azinterferon alapu kezelés kontraindikalt;

b) amegel6z6 interferon alapu kezelés sikertelen volt;

c) amegel6z6 interferon alapu kezelés sulyos mellékhatdsok miatt megszakitasra kerdlt;
d) F4-es stadiumu fibrosis, FS >20 kPa fennadllasa esetén;

e) azlIFN-mentességre jogosultsagot megalapozd egyéb szakmai vagy méltanyolast indokold
kortlmény all fenn, pl.

ea) orokletes sulyos vérzékenységben szenvedd személy,



eb) majrak (HCC) sikeres sebészi vagy ablacids kezelésén atesett, onkoldgus véleménye alapjan
tumormentesnek tekinthet6 beteg,

ec) szervtranszplantacion atesett beteg,
ed) dializalt beteg (hemodializis vagy peritonealis dializis),

ee) abszolut vagy relativ INF ellenjavallatot jelentd sulyos extrahepatikus HCV manifestatio/tarsulas
jelenléte (pl. cryoglobulinaemias vasculitis, glomerulonephritis, sulyos polyarthritis, porphyria
cutanea tarda, lichen ruber planus),

ef) HCV asszocialt non-Hodgkin lymphomas vagy e miatt kezelt beteg,

eg) HIV tarsfert6zott,

eh) HCV-fert6zottség miatt foglalkozasa gyakorlasatol jogszabalyban eltiltott személy,
ei) aktiv betegellatasban vagy human mintak kezelésében részt vevs személy.

A NEAK a szakmai igények figyelembe vételével dont arrdl, hogy a rendelkezésére allé koltségvetési
forrasokat miként osztja el az egyes terdpids lehetdségek kozott. Ennek kovetkeztében eléfordulhat,
hogy egy adott id6szakban a jelen finanszirozasi eljarasrendben szerepld terdpiak nem mindegyike
érhet6 el a klinikai gyakorlatban.

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

Barmely STOP-szabaly hatdlya ala es6 beteg szamara csak a korabbinadl igazoltan hatékonyabb
gyogyszeres kezelés rendelhetd.

A kezelés el6tt vagy alatt — fogékonysag esetén — hepatitis A és hepatitis B ellen vakcinacid javasolt.
5.1. Pegildlt interferon + ribavirin kettGs kezelés (PR)

5.1.1. A PeglFN és ribavirin adagolasat, valamint a mellékhatas miatti déziscsékkentésre vonatkozd
szabdlyokat a készitmények alkalmazasi elGirdsai ismertetik.

A két kiilonboz6 PeglFN egymassal torténd helyettesithetGségével kapcsolatban nem allnak
rendelkezésre adatok, ezért nem ajanlott.
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5.1.2. Az algoritmus részletezése
5.1.2.1. A kezelés 4. hetét kovet6en HCV-RNS vizsgalatot kell végezni.

5.1.2.2. Ha a 4. héten a HCV-RNS nem mutathato ki (negativ), a kett6s kezelést kell tovabb folytatni.
Alacsony kiindulé virus titerszam esetén (<400 000 IU/ml), ha nem all fenn cirrhosis, 24 hetes PR
kettGs kezelés elegendd.

5.1.2.3. Ha a 4. héten végzett HCV PCR alapjdn a kiinduld virusszam csokkenése nagyobb, mint 1
logio, a PR kett8s kezelést tovabb kell folytatni.

5.1.2.4. A kezelés 12. hetét kdvetGen HCV-RNS vizsgalatot kell végezni. Ha ekkor a HCV-RNS
kimutathaté (pozitiv), a PR kettds kezelést le kell allitani STOP-szabaly alapjan. Ha a kezelés 12.
hetében HCV-RNS nem mutathatd ki (negativ), PR kett8s kezelést kell tovabb folytatni még 12 vagy
36 héten at. A kezelés id6tartama Osszesen 48 hét.

5.1.2.5. HCV G2- vagy HCV G3-monoinfekcio eseten a naiv-nak mindsilé betegek PR kettSs
kezelésének idGtartama 24 hét, az alabbi kivételekkel:



a) haakezelés megkezdését megelGz6en végzett PCR-vizsgalat alacsony kiinduld virusszintet igazol
(HCV-RNS ?800 000 NE/ml) és a HCV-RNS 4 hét kezelés utan nem mutathaté ki, a G2-betegekben a
kett6s kezelés 16 hétig tart,

b) haaHCV-RNS 4 hét PeglFN+RBV kettds kezelés utan kimutathatd, a terapia meghosszabbitasa
indokolt 48 hétre.

5.1.2.6. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll)
szlkséges a tartds virusvalasz megitélésére.

5.2. Pegildlt interferon + ribavirin + protedz-gatlé (PI) harmas kezelés (PRP)

5.2.1. A proteaz-gatlék (Pl) oralisan adhatd, a HCV G1 genotipus ellen direkt antivirdlis hatassal
rendelkezé készitmények.

5.2.2. PeglFN vagy RBV vagy Pl ellenjavallata, vagy intolerancia kialakuldsa esetén PRP harmas
kezelés nem végezhetd.

5.2.3. RBV nélkiili PeglFN terdpia kombinalasa Pl kezeléssel rezisztencia kialakuldsa miatt tilos.

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

5.2.5. PRP harmas kezeléskor a haromféle Pl készitmény (boceprevir, illetve simeprevir/telaprevir)
barmelyike alkalmazhatd, de az alkalmazds mddja, ideje, a rendelkezésre allo evidencidk és a
mellékhatdsok kiilonboz&sége befolyasolhatja az egyes betegeknél a Pl vdlasztast:

5.2.5.1. boceprevir alapu harmas kezelés javasolhaté olyan betegeknél, akiknél nagy az esélye, hogy
hatdstalansdg miatt a PRP harmas kezelést az els6 12 héten beliil be kell fejezni. llyen betegek
lehetnek példaul a korabbi PR kezelés sordn null-reagald cirrhosisos betegek,

5.2.5.2. korabbi PR kettds kezelés utdn relabdlé nem-cirrhotikus betegek szamara — a révidebb
kezelés lehetGsége miatt — koltséghatékonysagi szempontbdl a simeprevir/telaprevir latszik
célszerlibbnek,

5.2.5.3. mellékhatas esetén a Pl-ok dozisanak csdkkentése nem javasolt; a PeglFN vagy a ribavirin
ddzisanak csokkentése vagy a Pl teljes elhagyasa vagy mindharom készitmény elhagydsa
mérlegelendé.

5.3. Harmas kezelési (PRP) algoritmusok
5.3.1. HCV G1 betegek PR + boceprevir alapu harmas kezelése

5.3.1.1. A készitmény adagolasat, valamint a mellékhatasok gyakorisagat a készitmény alkalmazasi
el6irasa ismerteti.

5.3.1.2. Lead-in peridédus

A boceprevir alapl harmas kezelés minden esetben 4 hetes bevezetd (lead-in) PR kett&s kezeléssel
kezdédik. A kezelési hetek szamolasa minden esetben a lead-in periddus kezdetétél indul.



5.3.1.3. Ha a betegnél nem all fenn cirrhosis, és kezelésben még nem részesiilt (naiv-beteg), Ugy a 4
hetes PR lead-in kezelés utdn tovabbi 24 hétig folytatandd a PR + boceprevir hdrmas kezelés. A
kezelés teljes id6tartama 28 hét.

5.3.1.4. Ha a beteg nem cirrhosisos, de részesiilt mar kezelésben, akkor a lead-in-t kovetéen 32 hétig
folytatandd a PR + boceprevir harmas kezelés. A kezelés teljes id6tartama 36 hét.

5.3.1.5. Minden cirrhosisos betegnél a 4 hetes lead-in kett8s kezelés utan tovabbi 44 héten at kell
folytatni a PR + boceprevir harmas kezelést. A kezelés teljes id6tartama 48 hét. Ha a beteg nem
toleralja a harmas kezelést, az utolsé 12 héten PR kett&s kezelést kaphat.

5.3.1.6. A boceprevir alapu harmas kezelés viroldgiai kovetése, STOP-szabalyok
A boceprevir alapu kezelés abbahagyandd (mindegyik készitmény), ha

a) aHCV-RNS 8 hét kezelés utdn kimutathato vagy

b) a HCV-RNS 12 hét kezelés utdn kimutathato vagy

c) a HCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathato.

5.3.1.7. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll)
szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére.

5.3.2. HCV G1-betegek PR + telaprevir alapu harmas kezelése
5.3.2.1. A készitmény adagolasat, a mellékhatdsok gyakorisagat az alkalmazasi el§irds ismerteti.

5.3.2.2. Lead-in peridédus alkalmazdsa nem sziikséges, a kezelési hetek szamoldsa minden esetben a
telaprevir kezelés megkezdésétdl indul.

5.3.2.3. Ha a betegnél nem all fenn cirrhosis, illetve a kiterjesztett virusvalasz (eRVR) pozitiv, 12 hetes
PR + telaprevir kezelést kovetGen még tovabbi 12 héten at PR kettGs kezelés szlikséges.

5.3.2.4. Minden cirrhosisos betegnél, vagy akiknél az eRVR negativ, a 12 hetes PR + telaprevir harmas
kezelést 36 hétig tartd PR kettds kezelés zarja le.

5.3.2.5. A telaprevir alapu harmas kezelés viroldgiai kovetése, STOP-szabalyok
A telaprevir alapu kezelés abbahagyando (mindegyik készitmény), ha

a) aHCV-RNS 4 hét kezelés utan >1000 IU/ml vagy

b) aHCV-RNS 12 hét kezelés utdn >1000 IU/ml vagy

c) aHCV-RNS 24 hét kezelés utan is >15 1U/ml.

5.3.2.6. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll)
szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére.

5.3.3. HCV G1- vagy G4-betegek PR + simeprevir alapu harmas kezelése



5.3.3.1. A készitmény adagolasat, a mellékhatdsok gyakorisdgat az alkalmazasi elirds ismerteti.

5.3.3.2. Lead-in peridédus alkalmazasa nem sziikséges, a kezelési hetek szamolasa minden esetben a
simeprevir kezelés megkezdésétdl indul.

5.3.3.3. A betegek PR + simeprevir harmas kombindcids kezelése 12 hétig tart. Ha a betegnél nem all
fenn cirrhosis, korabban nem részesiilt kezelésben vagy részesiilt, de relabdlt, akkor a PR + simeprevir
kezelést tovabbi 12 hétig kettSs kezelés kdveti. A kezelés teljes idGtartama 24 hét.

5.3.3.4. Ha a beteg cirrhotikus vagy a korabbi PR kezelésre null-reagald volt, akkor a PR + simeprevir
kezelést kdvetSen 24 hétig kell a PR kezelést folytatni. A kezelés teljes id6tartama 48 hét.

5.3.3.5. A simeprevir alapu harmas kezelés viroldgiai kovetése, STOP-szabalyok
A simeprevir alapu kezelés abbahagyandd (mindegyik készitmény), ha

a) aHCV-RNS 4 hét kezelés utan >25 IU/ml vagy

b) a HCV-RNS 12 hét kezelés utan kimutathato (PCR pozitiv) vagy

c) aHCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathatd (PCR pozitiv).

5.3.3.6. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgdlat elvégzése (kontroll)
szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére.

5.3.4. HCV G1-, G3—-6-betegek PR + sofosbuvir alapt harmas kezelése
5.3.4.1. A készitmény adagolasat, a mellékhatasok gyakorisagat az alkalmazasi elGiras ismerteti.

5.3.4.2. A betegek PR + sofosbuvir harmas kombindacids kezelése 12 hétig tart. Negativ prediktorok
fenndlldsa esetén megfontolandd a 24 hetes terdpia.

5.3.4.3. A sofosbuvir alapu harmas kezelés sordn nincsen STOP-szabaly, ezért kezelés kozben a HCV-
RNS-szint monitorozdsa nem sziikséges.

5.3.4.4. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgélat elvégzése (kontroll)
szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére.

5.4. Interferon mentes terapiak

Az interferon mentes terdpidk kizarélag azon betegek esetében alkalmazhatdk, akiknél

a) azinterferon alapu kezelés kontraindikalt;

b) amegel6z6 interferon alapu kezelés sikertelen volt;

c) amegel6z6 interferon alapu kezelés sulyos mellékhatdsok miatt megszakitasra kerdilt;
d) F4-es stadiumdu fibrosis, FS >20 kPa fennallasa esetén;

e) azlIFN-mentességre jogosultsagot megalapozd egyéb szakmai vagy méltanyolast indokold
kortlmény all fenn, pl.



ea) orokletes sulyos vérzékenységben szenvedd személy,

eb) majrak (HCC) sikeres sebészi vagy ablacids kezelésén atesett, onkologus véleménye alapjan
tumormentesnek tekinthet6 beteg,

ec) szervtranszplantacion atesett beteg,
ed) dializalt beteg (hemodializis vagy peritonealis dializis),

ee) abszolut vagy relativ INF ellenjavallatot jelentd sulyos extrahepatikus HCV manifestatio/tarsulas
jelenléte (pl. cryoglobulinaemias vasculitis, glomerulonephritis, sulyos polyarthritis, porphyria
cutanea tarda, lichen ruber planus),

ef) HCV asszocialt non-Hodgkin lymphomas vagy e miatt kezelt beteg,

eg) HIV tarsfert6zott,

eh) HCV-fert6zottség miatt foglalkozasuk gyakorlasatdl jogszabalyban eltiltott személy,

ei) aktiv betegellatasban vagy human mintak kezelésében részt vevs személy.

Valamennyi, interferon mentes terdpia megkezdése el6tt a genotipus meghatarozasa kotelez6.

5.4.1. Dasabuvir + ombitasvir/paritaprevir/ritonavir (ABT3D) + ribavirin kombinacids kezelés
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5.4.1.1. A dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavir (ABT3D) + ribavirin kombinacids kezelés 1a és
1b genotipus esetén alkalmazhatd, kompenzalt cirrhosis fenndlldsa esetén vagy cirrhosis nélkdli
betegeknek, beleértve a HIV tarsfertGzotteket, a végstadiumu vesebetegeket és a dializaltakat is
(eGFR <30 ml/min).

5.4.1.2. 1b genotipus esetén (1), ha cirrhosis nem all fenn, az ABT3D kombinacio ribavirin nélkdil
adhatd. A kezelés idGtartama 12 hét. (3)

5.4.1.3. 1b genotipus esetén, ha kompenzalt cirrhosis fennall, ABT3D + ribavirin kombinacids kezelés
adhatd. A kezelés idGtartama 12 hét. (4)

5.4.1.4. 1a genotipus esetén (2), ha cirrhosis nem all fenn, ABT3D + ribavirin kombinaciods kezelés
adhaté. A kezelés idGtartama 12 hét. (4)

5.4.1.5. 1a genotipus esetén, ha kompenzalt cirrhosis fenndll, ABT3D + ribavirin kombinacids kezelés
adhatd. A kezelés idGtartama 24 hét. (5)

5.4.1.6. Szervtranszplantaltakndl, ABT3D + ribavirin kombindcids kezelés adhatd. A kezelés
id6tartama 24 hét.



5.4.1.7. G4-beteg esetében Paritaprevir/ritonavir + ombitasvir (ABT2D) + RBV kombinacié javasolt,
kordbban nem kezelt, nem cirrhosisos betegek kezelésére. A kezelés id6tartama cirrhosis nélkil 12
hét, kompenzalt cirrhosisos betegeknél 24 hét.

5.4.1.8. Vesebetegek esetében <30 ml/min eGFR esetén is adhato, beleértve a dializalt betegeket is.

5.4.1.9. Az ABT3D/ABT2D kombinacidval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért kezelés
koézben a HCV-RNS-szint monitorozdsa nem szikséges.

5.4.1.10. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll)
szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére.

5.4.2. Ledipasvir + sofosbuvir + ribavirin kombinacids kezelés
A ledipasvir (LDV) a sofosbuvirral (SOF) fix dézisu kombinacidban torzskonyvezett készitmény.

5.4.2.1. Cirrhosisban nem szenved6 G1-, G4-, G5- vagy G6-fert6zott betegeknél a kezelés idGtartama
12 hét, ribavirin nélkal.

5.4.2.2. 8 hetes kezelés javasolt cirrhosisban nem szenvedd, G1 genotipusu virussal fert6zott,
kordabban nem kezelt olyan betegeknél, akiknél 6 millid NE/ml alatti a kiinduld virusszam (kivéve a
szervtranszplantacién atesetteket).

5.4.2.3. Kompenzalt vagy dekompenzalt cirrhosisban szenvedd, vagy korabban PeglFN+RBV-nel
sikerteleniil kezelt G1- vagy G4-fert6z6tt betegeknél a kezelés kiegészitése sziikséges RBV-vel. A
kezelés idGtartama 12 hét. Ribavirin ellenjavallat vagy intolerancia esetén a kezelési id6 24 hét.

5.4.2.4. G3 genotipussal fert6zott cirrhosisban szenved6 betegeknél a kezelés RBV-vel egészitendd ki.
A kezelés id6tartama 24 hét.

5.4.2.5. Az LDV+SOF kombinacidval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért kezelés kdzben
a HCV-RNS-szint monitorozdsa nem szlikséges.

5.4.2.6. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll)
szlikséges a tartds virusvdlasz megitélésére.

5.4.3. Elbasvir + grazoprevir * ribavirin kombinacios kezelés

Az elbasvir + grazoprevir kombinacios kezelés 1a, 1b és 4-es genotipus esetén alkalmazhaté. HIV
tarsfert6zés esetén és végstadiumu vesebetegek esetében <30 ml/min eGFR esetén is adhatd,
beleértve a dializalt betegeket is.

5.4.3.1. 1b genotipus esetén a kezelés idGtartama 12 hét, ribavirin nélkil. Ha a beteget kordbban
sikertelentl kezelték Pl kezeléssel, akkor ribavirinnel kombinalva adandad.

5.4.3.2. 1a és G4 genotipus esetén az elbasvir/grazoprevir + ribavirin kezelés id6tartama 16 hét.

5.4.3.3. Az elbasvir + grazoprevir kombinacioval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabdly, ezért a
HCV-RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.



5.4.3.4. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll)
szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére.

5.4.4. Daclatasvir + simeprevir £ ribavirin kombinacids kezelés
A daclatasvir + simeprevir kombinacios kezelés 1b genotipus esetén mérlegelendé.

5.4.4.1. A kezelés megkezdése el6tt polimorfizmus vizsgalata indokolt. NS5A-L31 vagy NS5A-Y93 RAV
kiiszobérték (10%) feletti jelenléte esetén a kombindacié nem adhato.

5.4.4.2. Naiv-nak mindsilé Glb-betegek kezelésének id6tartama 24 hét, RBV nélkdl.

5.4.4.3. PR kett6s kezelésre nem reagalé betegek kezelésének id6tartama 24 hét, RBV egylittes adasa
szlikséges.

5.4.4.4. A daclatasvir + simeprevir kombinacidval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért a
HCV-RNS-szint monitorozdsa nem sziikséges.

5.4.4.5. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgélat elvégzése (kontroll)
szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére.

5.4.5. Daclatasvir + sofosbuvir * ribavirin kombinacids kezelés
A daclatasvir + sofosbuvir G1, G3 vagy G4 genotipussal fert6zott betegeknek adhato.

5.4.5.1. G1- vagy G4-fert6z6tt nem cirrhosisos betegekben a kezelés id6tartama 12 hét, kompenzalt
cirrhosisos betegekben 24 hét, ribavirin egylittes adasa nem sziikséges.

5.4.5.2. Korabbi Pl kezelésre nem reagald betegeknél a kezelés id6tartamdanak meghosszabbitasa
mérlegelendd 24 hétre, ribavirin egylittes adasa nem sziikséges.

5.4.5.3. G3 genotipus esetén kompenzalt cirrhosisos vagy korabban Pl-kezelésben részesiilt betegek
esetében a kezelés idGtartama 24 hét, ribavirinnel kombinalva.

5.4.5.4. A daclatasvir + sofosbuvir kombinacidval végzett kezelés sordn nincsen STOP-szabadly, ezért a
HCV-RNS-szint monitorozasa nem sziikséges.

5.4.5.5. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgélat elvégzése (kontroll)
szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére.

5.4.6. Sofosbuvir + simeprevir # ribavirin kombinacios kezelés
5.4.6.1. A sofosbuvir + simeprevir G1 vagy G4 genotipussal fert6zott betegeknek adhaté.

Korabban nem kezelt vagy kordbbi PR kettGs kezeléssel sikerteleniil kezelt cirrhosisos vagy nem
cirrhosisos betegeknél a kezelés id6tartama egyarant 12 hét ribavirin adasa mellett.

5.4.6.2. G1-fert6z6tt betegek kezelésekor ribavirin addsa nem sziikséges, de G1la vagy kedvezétlen
prediktorok (beleértve a PR kezelésre null-reagdlé betegeket) esetén adasa indokolt lehet.

5.4.6.3. PRP kezelés soran meg nem gydgyult betegeknél, a SOF+SMV+RBV kezelés hatékonysaga a
Pl-rezisztencia miatt tovabbi vizsgalatokat igényel.



5.4.6.4. A sofosbuvir + simeprevir kombindciéval végzett kezelés soran nincsen STOP-szabaly, ezért a
HCV-RNS-szint monitorozdsa nem sziikséges.

5.4.6.5. Minden sikeresen befejezett terdpia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgélat elvégzése (kontroll)
szlikséges a tartds virusvalasz megitélésére.

5.4.7. Sofosbuvir + ribavirin kombinacios kezelés

Terdpia-naiv-nak minGsiilé vagy PR kettds kezeléssel sikertelentil kezelt HCV G2-vel fert6zott
kompenzalt vagy dekompenzilt cirrhosisos vagy nem cirrhosisos beteg: 12 hetes Sofosbuvir +
ribavirin kezelés.

Megfontolandd a terapia id6tartamanak legfeljebb 24 hétre tértén6é meghosszabbitdsa, ha tobb
olyan tényez6 all fenn, amely a kordbbiakban az interferon alapu terapidkkal szembeni alacsonyabb
vélaszaranyokkal jart egyutt (példaul el6rehaladott fibrosis/cirrhosis, magas kiindulasi virustiter,
fekete rassz, 1L28B, nem CC genotipus, a terdpias valasz hidnya a korabbi peginterferon alfa és
ribavirin kezelés soran).

6. Specialis esetek
6.1. HCV korai kezelése

Megel6z6 icterus vagy ismert ddtumu expozicié utdn 8-12 hét mulva is perzisztald6 HCV-RNS-
pozitivitds esetén korai antivirdlis kezelés indokolt, 24 hetes PeglFN-monoterdpidval. A kezelés 4.
hetét kovet8en is kimutathaté HCV-RNS esetén a kezelés kiegészitése javasolt RBV-vel.

6.2. HCV-fert6zott varanddsok és kismamak

HCV-fert6z6tt varanddsok és kismamak kezelése a terhesség és szoptatdas utanra halasztandd. HCV-
fert6z6tt anyaknal az elektiv csaszarmetszés nem véd a HCV-fert&zés atvitele ellen, ezért preventiv
csaszarmetszés nem indokolt.

Szoptatdssal torténd transzmisszidra nincs evidencia, ezért a HCV-fert6z6tt kismama szoptathat.
Ugyanakkor a szoptatas felfliggesztése megfontolandd, ha a mellbimbd bereped, illetve vérzik.

HCV-fert6z6tt anya gyermekénél a szlirés 18 honapos korban javasolt.
6.3. Gyermekek

Haroméves kor felett indokolt esetben gyermekgydgydsz és hepatoldgus egylttes javaslata alapjan
48 hetes PR kettGs kezelés javasolhaté. Dozirozas az alkalmazasi elSirds szerint. 18 éves kor alatt Pl
alkalmazasa tapasztalat hidnyaban nem megengedett.

6.4. Extrahepaticus manifesztaciok

Az extrahepaticus manifesztacidk kozil egyértelm kezelési prioritast élvez a cryoglobulinaemias
vasculitis, a glomerulonephritis, a sulyos polyarthritis, a porphyria cutanea tarda, a lichen ruber
planus és a non-Hodgkin lymphoma (NHL).

NHL esetén hematoldgus és hepatoldgus egyiittes véleménye alapjan donthet6 el, hogy melyik
betegség kezelése torténjen elséként.



6.5. Pozitiv addiktolégiai anamnézisi és pszichiatriai betegek

A kabitdszer-haszndlok korében vilagszerte novekszik a HCV-fert6zottek szama. Kabitdszert jelenleg
vagy a kdzelmultban hasznald személy esetén az addiktologus véleményét figyelembe véve
mérlegelhet6 kezelés.

Ha kabitdszer hasznalatara pozitiv az anamnézis, akkor a kombinalt antivirdlis kezelés 3 hénapos —
legalabb két negativ drogteszttel igazolt — absztinencia utan kezdhet6 meg.

A DAA készitmények megvdlasztdsakor a gydgyszer-interakciok figyelembevétele sziikséges.

IFN-kezelés megkezdése el6tt a manifeszt pszichidtriai zavar (kil6nos tekintettel a depresszidra és a
szorongasos korképekre) kizardsa szikséges, pszichiatriai javaslattal, szoros pszichiatriai ellenGrzés
mellett kezdhet6 meg a kezelés.

6.6. HCV-HBV tarsfert&zés

A HCV kezelése alatt vagy utan a HBV-infekcid fellangolhat, emiatt szoros monitorozas indokolt.
A HBV-tarsfert6z6tt CHC-s betegeket a HCV-monoinfekcid szabalyai szerint kell kezelni.

6.7. HIV-HCV tarsfert6zés

Aktiv retroviralis kezelés, illetve <200/ul CD4 sejtszam esetén fokozott ellenérzés indokolt a
tejsavacidosis, illetve a cytopenia lehet6sége miatt.

IFN-mentes kezelés a HIV-tarsfert6zés nélkiili HCV-nek megfelel6en végezhet6.
6.8. Haemoglobinopathiadk

A kezelés indikacidja megegyezik a haemoglobinopathidban nem szenvedd HCV-fert6zottekével. A
jelentés anaemizalddasi hajlam miatt IFN- és RBV-mentes kezelés el6nyben részesitendd.

6.9. Krénikus veseelégtelenség

Krdénikus vesebetegeknél a kezelési mdd megvalasztasa a szérumkreatinin-szinttél és a
kreatininclearancetdl vagy a becsiilt glomerularis filtracios ratatél (eGFR) fugg.

Peg-IFN-alfa-2a+RBV kombindlt kezelés — megfelel6 monitorozds mellett, doziscsdkkentéssel —
besz(kilt vesefunkcidk esetén is végezhetd.

Peg-IFN-alfa-2b+RBV 200 émol/I feletti kreatinin vagy 50 ml/perc alatti kreatininclearance eseten
ellenjavallt. Peg-IFN-alfa-2b-monoterapia végezhetd beszikilt vesefunkcié esetén (15-50 ml/perc
kreatininclearance) az alkalmazasi elGirasban rogzitett doziscsokkentéssel.

Enyhe és kdzépsulyos veseelégtelenségben a SOF+LDV kombinacio biztonsaggal adhato.

Az ABT3D+RBV kombinacidoval kevés, de biztatd adat all rendelkezésre; el6rehaladott

vesebetegségben is biztonsdgosnak tnik.

A grazoprevir + elbasvir kombinaciét hatékonynak és biztonsagosnak talaltak el6rehaladott
vesebetegségben is — ribavirin adasa nélkdl.



A ribavirin — ha szlikséges — csokkentett dézisban adhatd (napi 1x200 mg vagy heti 3x200 mg).
Kifejezett dvatossagra van sziikség.

Hemodializalt betegek kombinalt antiviralis kezelése egyedi mérlegelés alapjan elsGsorban akkor
indokolt, ha a beteg vesetranszplantdacidra is esélyes.

6.10. Szervtranszplantacio (kivéve majatiiltetés)

Szervtranszplantacid (kivéve majatiltetés) utan csak IFN-mentes kombinacié adasa javasolhatd; a
kezelés mindenképpen indokolt és prioritast élvez.

Az esetleges gydgyszerinterakciok koriltekintd értékelésével egyedi mérlegelés sziikséges. SOF, LDV
vagy DCV esetén sem a tacrolimus, sem a cyclosporin A adagjanak mddositasa nem sziikséges. SIM és
cyclosporin A egylitt adasa nem javasolhaté.

Szervtranszplantdltak HCV kezelése olyan intézményben végzendd, ahol az immunszuppressziv
szerek (cyclosporin, tacrolimus) koncentraciojat egyidejlileg monitorozni lehet.

6.11. Majtranszplantdltak (Majtranszplantacié utdni HCV rekurrencia kezelése)

Majtranszplantalt betegeknél kialakuld uj HCV-fert6zés (vagy rekurrencia) a rejekcio lehet&ségének
kizdrdsat kovetGen kordn kezelendd, mindenképpen indokolt és prioritast élvez.

A DAA készitmények potencidlis interakcioi fokozott figyelmet igényelnek.

Majtranszplantaltak HCV kezelése olyan intézményben végzend§, ahol az immunszuppressziv szerek
(cyclosporin, tacrolimus) koncentraciéjat egyidejlleg monitorozni lehet.

7. Afinanszirozasi ellenGrzés alapjat képezd ellen6rzési sarokpontok
7.1. Az interferon terdpia elGtt a sziikséges diagnosztikai kritériumok teljestltek-e?

7.2. A betegek bevdlogatdsa a Hepatitis Terdpids Bizottsag engedélye alapjan és a Prioritasi Indexnek
megfelel&en tortént-e?

7.3. Tortént-e majbiopszia, transiens elastographia vagy mas validalt nem-invaziv médszer a fibrosis
stddiumanak meghatdrozdsdra normal GPT esetén?

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

7.5. A gydgyszeres terdpia hossza a beteg labor eredményei alapjan aldtamasztott és dokumentalt-e?
7.5.1. Az algoritmus szerinti id6pontokban a sziikséges virusvizsgalat megtortént-e?

7.5.2. A kezelés hossza ennek megfelels volt-e?

7.6. A terapia befejezését kbvetGen legalabb 24 héttel PCR vizsgalat tortént-e?

8. Afinanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok

8.1. A terlletre forditott kozkiadasok alakulasa



8.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya
9. Afinanszirozads szempontjabdl lényeges kddok
9.1. Relevans BNO kédok

BNO BNO megnevezés

B1820 Idiilt virusos C-tipusu hepatitis
9.2. OENO kédok
OENO OENO megnevezés

11041 Vizsgalat
88460 Vérvétel
99910 Kiegészité pont veszélyeztetd beteg ellatasdért
28014 Vérkép automataval IV.
24600 Aszpartat-amino-transzferaz (ASAT, GOT) meghatarozasa
24610 Alanin-amino-transzferaz (ALAT, SGPT) meghatarozasa
24640 Gamma-glutamil-transzferdz meghatarozasa
24720 Alkalikus foszfataz meghatarozasa
24741 Pszeudo-kolineszteraz meghatarozasa
21020 Osszfehérje meghatarozasa szérumban
21040 Albumin meghatarozdsa szérumban, festékkoté maodszerrel
21310 Glikoz meghatarozasa
21420 Osszkoleszterin meghatérozasa
21411 Trigliceridek meghatarozasa
21150 Osszes bilirubin meghatarozasa szérumban
21151 Konjugalt bilirubin meghatdrozdsa szérumban
28620 Prothrombin meghatdrozasa
21120 Karbamid meghatarozasa szérumban

21140 Kreatin meghatarozasa



2627T Hepatitis C virus AT kimutatdsa

2639A HBsAg AG kimutatasa

26261 HIV AT kimutatasa

24060 TSH meghatarozasa (Thyreoidea-Stimuldlé Hormon)

25567 Hepatitis C virus kvantitativ meghatdrozasa, molekuldris bioldgiai médszerrel
25566 Hepatitis C virus kvalitativ meghatarozdsa, molekularis biolégiai mddszerrel
25569 HCV genotipus meghatarozasa molekularis diagnosztikai mddszerrel

25572 Hepatitis B virus gydgyszer-rezisztens mutansainak meghatdrozasa PCR alapu
modszerrel

29000 Szovettani vizsgdlat a szokasos feldolgozasi mddszerrel
36130 Hasi (attekint6, komplex) UH-vizsgalat

3613D Tranziens elasztografia

81581 UH vezérelt majbiopsia

81580 Aspiratio hepatis

92231 Immunmodulacié

91311 Krdénikus beteg dietetikai alapoktatasa (gastroenteroldgiai, nephrolégiai, onkoldgiai
vagy 2. tipusu diabeteses betegnél)

9.3. HBCS kédok
HBCS HBCS megnevezés
351B Majbetegségek, kivéve rosszindulatu daganatok, cirrhosis
9422 Kiegészité HBCs transzplantdtummal él6 személy ellatasara
3480 Majcirrhosis

9.4. 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

JO5AE11 telaprevir

JO5AE12 boceprevir

JOSAE14 simeprevir

JO5AX14 daclatasvir

JO5AX15 sofosbuvir

JO5AX16 dasabuvir

JO5AX67 ombitasvir, paritaprevir, ritonavir
JO5AX65 ledipasvir, sofosbuvir
JO5AX68 elbasvir, grazoprevir

10. Roviditések

10.1. ALT Alanin aminotranszferaz

10.2. ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacid
10.3. BNO Betegségek nemzetkozi osztalyozasa

10.4. CHC Krénikus hepatitis C

10.5. GPT Glutamat-piruvat transzaminaz

10.6. HBCS Homogén betegségcsoport

10.7. HCC HepatoCelluldris Carcinoma

10.8. HCV Hepatitis C virus

10.9. OENO Orvosi eljardsok nemzetkdzi osztalyozasa
10.10. PCR Polymerase Chain Reaction

10.11. PeglFN Pegilalt interferon

10.12. PI Protedz inhibitor

10.13. PR Pegildlt interferon ribavirin



10.14. RVR Rapid virusvalasz

10.15. eRVR Extended rapid viral response (kiterjesztett rapid virus valasz)
10.16. RBV Ribavirin

10.17. StdIFN Hagyomanyos interferon

10.18. SVR Sustained virologic response (tartés viroldgiai valasz)
10.19. ABT2D ombitasvir/paritaprevir/ritonavir

10.20. ABT2D ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + dasabuvir
10.21. LDV ledipasvir

10.22. SOF sofosbuvir

10.23. SIM simeprevir

10.24. DAC daclatasvir

”

8. melléklet a 9/2017. (V. 31.) EMMI rendelethez

1. Az R2.20. melléklet 2.8.4. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

,2.8.4. Emelt, indikacidhoz kotott tarsadalombiztositasi tamogatdssal adhaté Uj tipusu oralis
antikoagulans készitmények

Stroke és szisztémas embolizacié megel6zésére nem billentyl eredet( pitvarfibrillaciéban szenvedé
feln6tt betegeknél,

— K-vitamin antagonista (acenocumarol, warfarin vagy mindkettd) alkalmazasanak ellenjavallata
esetén vagy

— K-vitamin antagonista kezelés ellenére elszenvedett stroke vagy szisztémds embolizacid esetén,
vagy

ha 6 hénapot meghaladé K-vitamin antagonista kezelés soran a mért INR értékek kevesebb mint
60%-a esik terdpids tartomanyba (INR 2 és 3 kozé), a kovetkezd kockazati tényezbk kozil legalabb
kett6 fenndllasa esetén:

bal kamrai ejekcids frakcid <40%,

tlnetekkel jaro szivelégtelenség New York Heart Association (NYHA) II. stadium,

életkor >= 75 év,

életkor >= 65 év, a kovetkez6k valamelyikével: diabetes mellitus, koszoruér-betegség vagy

hypertonia



”

Vonatkozd hatéanyagok: dabigatran etexilate, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (EiG70 26.).
2. Az R2.20. melléklet 5.4. pontjaban foglalt tdblazat a kévetkezd 32. sorral egészil ki:

(1 ATC ATC megnevezés)

”

32 BO1AF03 edoxaban

”

9. melléklet a 9/2017. (V. 31.) EMMI rendelethez

1. AzR2.21. melléklet 2.3.3.4. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:
,2.3.3.4. Pitvarfibrillacid

A pitvarfibrillacié a stroke erés, fliggetlen rizikofaktora. TIA-t vagy ischemids stroke-ot szenvedett
betegeket antikoaguldlni kell.

Pitvarfibrillacidban emelt tdrsadalombiztositasi tdmogatassal adhatd Uj tipusu oralis antikoagulans
készitmények a vonatkozé Eli70 26. indikacids pont szerint:

Stroke és szisztémas embolizacié megel6zésére nem billentyl eredet( pitvarfibrillaciéban szenvedé
feln6tt betegeknél,

— K-vitamin antagonista (acenocumarol, warfarin vagy mindkettd) alkalmazasanak ellenjavallata
esetén vagy

— K-vitamin antagonista kezelés ellenére elszenvedett stroke vagy szisztémds embolizacid esetén,
vagy

ha 6 hénapot meghaladé K-vitamin antagonista kezelés soran a mért INR értékek kevesebb mint
60%-a esik terdpiads tartomanyba (INR 2 és 3 kozé), a kovetkezd kockazati tényezék kozil legalabb
kett6 fenndllasa esetén:

bal kamrai ejekcids frakcid <40%,

tlnetekkel jaro szivelégtelenség New York Heart Association (NYHA) II. stadium,

életkor >= 75 év,

életkor >= 65 év, a kovetkez6k valamelyikével: diabetes mellitus, koszoruér-betegség vagy
hypertonia

Vonatkozd hatdanyagok: dabigatran etexilate, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (Ei70, 26).
Néhany kiemelt betegcsoport:”

2. AzR2.21.melléklet 5.4. alpontjaban foglalt tablazat a kovetkez6 32. sorral egészil ki:



”

(1

32

ATC

BO1AF03

ATC megnevezés)

edoxaban



