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IV. A Magyar Nemzeti Bank eInokének rendeletei,

valamint az onallé szabalyozo szerv vezetojének

rendeletei

A Magyar Nemzeti Bank eln6kének 29/2015. (VIIl. 17.) MNB rendelete
a,, Mohacsi Nemzeti Emlékhely” rézotvozetii emlékérme kibocsatasarol

A Magyar Nemzeti Bankrol sz6lé 2013. évi CXXXIX. torvény 171. § (1) bekezdés d) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,
a Magyar Nemzeti Bankrol szélé 2013. évi CXXXIX. torvény 4. § (2) bekezdésében meghatérozott feladatkdoromben eljarva
a kovetkezoket rendelem el:

1.8

2.§

3.8

4.8

M

A Magyar Nemzeti Bank — a Mohdacsi Nemzeti Emlékhely tiszteletére — ,Mohacsi Nemzeti Emlékhely” megnevezéssel
2000 forintos cimletd rézotvozetl emlékérmét bocsat ki.
A kibocsatds idépontja: 2015. augusztus 29.

Az emlékérme réz (90%) és cink (10%) 6tvozetébdl készilt, sulya 18,4 gramm, atmérdje 37 mm, széle recézett.

Az emlékérme el6lapjan, a jobb oldali mezében a Mohacsi Nemzeti Emlékhelyen taldlhaté szélcsengds kopjafa
részletének dbrazoldsa lathatd. Az dbrazoldstél balra, fent, az emlékérme széléhez igazitva, két vizszintes sorban
a,2000" értékjelzés és a,FORINT” felirat, lent, az emlékérme szélén, kdriratban a,MAGYARORSZAG” felirat olvashaté.
Az abrazolastdl jobbra, fent, koriratban a ,BP” verdejel és a ,2015" verési évszam olvashatd. Az emlékérme
el6lapjanak képét az 1. melléklet tartalmazza.

Az emlékérme hatlapjan, a kdzépmezétdl kissé jobbra egy, a Mohacsi Nemzeti Emlékhelyen taldlhaté kopjafa
részletének abrazoldsa lathats. Az &brazoldstol balra a Mohdcsi Nemzeti Emlékhely emblémaja lathatd,
az emlékérme szélén, koériratban a ,MOHACSI NEMZETI EMLEKHELY” felirat olvashaté. Az abrazolastdl jobbra
a nemzeti emlékhelyek emblémaja lathatd, alatta, vizszintesen az,1526" évszam olvashaté. Az emlékérme jobb alsé
szélén Szabé Virag tervez6mlivész mesterjegye lathatd. Az emlékérme hatlapjanak képét a 2. melléklet tartalmazza.

Az emlékérmébdl 5000 darab készithetd, bronzpatinazott kivitelben.
Ez a rendelet 2015. augusztus 29-én Iép hatalyba.

Dr. Matolcsy Gyérgy s. k.,

a Magyar Nemzeti Bank elnoke
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1. melléklet a 29/2015. (VIIl. 17.) MNB rendelethez

Az emlékérme elblapjanak képe:

2. melléklet a 29/2015. (VIIl. 17.) MNB rendelethez

Az emlékérme hatlapjanak képe:
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V. A Kormany tagjainak rendeletei

Az emberi er6forrasok minisztere 38/2015. (VIil. 17.) EMMI rendelete

a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek tarsadalombiztositasi
tamogatasba valé befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasarol
sz616 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet és a finanszirozasi eljarasrendekroél szél6

31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet moédositasarol

A kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL. térvény 83. § (3) bekezdés c) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz6l6 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 2. pontjdban meghatérozott
feladatkdromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz616 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjadban
meghatarozott feladatkorében eljaré nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben —,

a 2. alcim, valamint az 5. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. térvény 83. §
(6) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolé6 152/2014. (VI. 6.)
Korm. rendelet 48. § 2. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva

a kovetkezdket rendelem el:

1.8

2.§

3.8

1. A torzskonyvezett gydgyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba val6 befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagy
a tamogatas megvaltoztatasarol szol6 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet médositasa

A torzskonyvezett gyogyszerek és a kuldnleges tapldlkozasi igényt kielégité tdpszerek tarsadalombiztositasi
tdmogatasba valdé befogaddsdnak szempontjairdl és a befogadds vagy a tdmogatds megvaltoztatdsardl szolo
32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovdbbiakban: R1.) 10/E. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:
A1) Az elsé, a Tfr. 7. § (8) bekezdése szerinti hasonlé bioldgiai gyogyszer (a tovabbiakban: hasonld bioldgiai
gyogyszer) befogadasaval egy idében az OEP kialakitja — a 10/G. §-ban meghatdrozott indikaciés pontok ald
befogadott, illetve a 10/G. §-ban meghatarozott indikacidés pontok szerinti feltételeknek megfelelé gyogyszerek
kivételével — a biol6giai gyégyszerek csoportjat”

Az R1.10/G. § (1) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

A1) A 2. szamU melléklet EU100 8/h1. és EU100 8/h2. indikacids pontja szerinti feltételeknek megfelelé
készitmények kiemelt, indikacidhoz kotétt tdmogatasat, valamint a 3. szamu melléklet EU90 4/a1., EU90 4/a2.,
EU90 4/b1., EU90 4/b2., EU90 4/c1. indikacids pontja szerinti feltételeknek megfelelé parenterdlis készitmények
emelt, indikdcibhoz kotott tdmogatdsdt az OEP a 10/A. § szerinti eljardssal egy id6ben, a (2)-(8) bekezdés
szempontjai alapjan félévente fellilvizsgalja.

Az R1.10/G. §-a a kdvetkez6 (7a) bekezdéssel egészil ki:

,(7a) Az OEP a 2. szamu melléklet EU100 8/h1. indikaciés pontja alapjan tdmogatott, a (3) bekezdés szerint
kialakitott csoportbdl aprilis 1-jétél és oktober 1-jétél a 2. szamua melléklet EU100 8/h2. indikacios pont ala is

a) besorolja a két legalacsonyabb napi terdpias koltségl, kilonb6zé markanevl készitményt, amelyek kozil
legaldbb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott csoporton belili forgalmi részesedése DOT tekintetében
az eljaras kezdénapjat megel6z6 4 honap atlagaban — ide nem értve az eljaras kezdénapjat kdzvetleniil megel6z6
hénapot — az 5%-ot elérte, valamint

b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a napi terdpias koltsége az a) pont szerinti készitményekkel
azonos vagy annal alacsonyabb!”

Az R1. 25. §-a a kovetkez6 (15)—(17) bekezdéssel egésziil ki:

4(15) A torzskonyvezett gydgyszerek és a kiildnleges taplalkozasi igényt kieléqgitd tapszerek tarsadalombiztositasi
tdmogatasba valé befogadasdnak szempontjairdl és a befogadas vagy a tamogatds megvaéltoztatasarol szold
32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet és a finanszirozasi eljarasrendekrdl szélé 31/2010. (V. 13.) EGM rendelet
modositasardl szoéld 38/2015. (VIIl. 17.) EMMI rendelettel (a tovdbbiakban: M6dR.) megallapitott 10/G. §
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4.8

5.8

6.8

7.8

(1) bekezdése szerinti, a 2. szamu melléklet EU100 8/h1. és EU100 8/h2. indikéciés pontjaban foglalt feltételeknek
megfelelé készitmények kiemelt, indikdciéhoz kotott tdmogatdsdnak felllvizsgalatdt az OEP elsé alkalommal
2015. szeptember 1-jén inditja meg.

(16) A 2. szamu melléklet ModR.-rel megéllapitott EU100 8/h1. és EU100 8/h2. indikéacidés pontja szerinti
feltételeknek megfelel6 készitmények kiemelt, indikdcidhoz kotott tamogatassal 2015. november 1-jétél
rendelhetbek.

(17) A 2. szamu melléklet MédR. 5. §-aval hatalyon kiviil helyezett EU100 8/h. pontja alapjan felirt vények
2015. december 1-jéig valthatdak ki és szamolhatdak el.”

) Az R1.1.szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
) Az R1.2.szamu melléklete a 2. melléklet szerint mddosul.
) AzR1.3.szamu melléklete a 3. melléklet szerint modosul.
) Az R1.4.szamu melléklet a 4. melléklet szerint mdédosul.
Hatalyét veszti az R1. 2. szdmu melléklet EGi100 8/h. pontja.
2. A finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet médositasa
A finanszirozasi eljarasrendekrol sz6l6 31/2010. (V. 13.) EuM rendelet 17. melléklete helyébe az 5. melléklet Iép.
3. Zaro rendelkezések
(1) Ezarendelet —a(2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kbvetd napon lép hatalyba.
(2) Az 1-3.§,valamint a 4. § (1)-(3) bekezdése 2015. szeptember 1-jén |ép hatélyba.

(3) Az5.§2015. november 1-jén Iép hatdlyba.

Balog Zoltdn s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet a 38/2015. (VIII. 17.) EMMI rendelethez

Az R1. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat NO7BA megjel6lési sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
(ATC ATC MEGNEVEZES 0% 25% 55% 80% | EMELT KI-
EMELT
ER- ATLA- ATLA- INDI- INDI- KULON-

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

TOTT

NO7BA dohanyzasellenes szerek | X |

”
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2. melléklet a 38/2015. (VIII. 17.) EMMI rendelethez

1. Az R1. 2. szdmu melléklete a kévetkezé EU100 8/h1. ponttal egésziil ki:

,EU100 8/h1.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:
A megel6z6 3 héonapban az e pont ald tartozé gydgyszerrel kezelt beteg részére, illetve azon beteg részére, akinél az
EU 100 8/h2. pontra besorolt készitményekkel szemben intolerancia all fenn, vagy az adott készitmények kontraindikéltak
- szervre lokalizalt prosztatarak sugarkezelésekor:
a) kozepes kockazat esetén neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 hé - maximum 6 hénapig,
b) magas kockazat esetén neoadjuvans/konkomittdns/adjuvans forméban 3 hé - maximum 3 évig;
- lokélisan elérehaladott prosztatarak kezelésekor kiemelten magas rizikéju prosztatardk esetén:
a) ha a beteg alkalmatlan sebészeti vagy sugarkezelésre,
b) sebészeti kezelést megel6zéen neoadjuvansként maximum 3 hénapig,
¢) sugarkezeléskor neoadjuvéns/konkomittans/adjuvans formaban 3 h6 - maximum 3 évig;
- barmely kockéazat esetén nyirokcsomé pozitivitaskor (N+);
- metasztatikus prosztatardkban szenvedé betegeknél;
- kurativ kezelés utan fellép6 progresszié esetén;
androgen deprivaciés hormonterdpiaként, maximum 1 hénapos bevezetd antiandrogén kezelés mellett, onkoteam (urolégus,
klinikai onkolégus, sugarterapids szakorvos) dokumentalt javaslata alapjan.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarébeteg szakrendelés/FekvObeteg gydgyintézet  Uroldgia irhat
Jarébeteg szakrendelés/FekvObeteg gydgyintézet  Klinikai onkoldgia irhat
Jarébeteg szakrendelés/FekvObeteg gyégyintézet  Sugarterapia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédé kédot) C61

2. Az R1.2.szamu melléklete a kévetkez6é EU100 8/h2. ponttal egésziil ki:

,EU100 8/h2.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:A megel6z6 3 hénapban az E(i100 8/h1. pont ala tartozé gydgyszerrel nem kezelt beteg (Uj beteg)
részére
- szervre lokalizalt prosztatarak sugarkezelésekor:
a) kozepes kockazat esetén neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 h6 - maximum 6 hénapig,
b) magas kockazat esetén neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 hé - maximum 3 évig;
- lokalisan elérehaladott prosztatarak kezelésekor kiemelten magas rizik6ju prosztatarak esetén:
a) ha a beteg alkalmatlan sebészeti vagy sugarkezelésre,
b) sebészeti kezelést megel6z6en neoadjuvénsként maximum 3 hénapig,
¢) sugarkezeléskor neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 hé - maximum 3 évig;
- barmely kockazat esetén nyirokcsomé pozitivitaskor (N+);
- metasztatikus prosztatarakban szenvedé betegeknél;
- kurativ kezelés utan fellépé progresszio esetén;
androgen deprivacids hormonterapiaként, maximum 1 hénapos bevezetd antiandrogén kezelés mellett, onkoteam (urolégus,
klinikai onkolégus, sugérterapias szakorvos) dokumentalt javaslata alapjan.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarébeteg szakrendelés/FekvObeteg gydgyintézet  Uroldgia irhat
Jarébeteg szakrendelés/FekvObeteg gydgyintézet  Klinikai onkoldgia irhat
Jarébeteg szakrendelés/FekvObeteg gydgyintézet  Sugdrterapia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 8sszes azonosan kezdédé kédot) C61”
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3. AzR1. 2. szdmu melléklet EU100 31/b. pontjanak ,JAMOGATOTT INDIKACIOK" része helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

L, TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- A felnéttkori idiopatids pulmonalis arterids hipertonia (IPAH) perzisztdldé NYHA/WHO lll-as funkciondlis stadiumu
eseteiben és sclerodermaban kialakulé pulmonalis arterias hiperténidban, amennyiben az EU100 31/a. pont alapjan
rendelheté valamely gydégyszer 3 hdnapos alkalmazasa soran nem érték el a megfelel6 terdpids hatdst, a remisszié
fennallasaig”

4, Az R1. 2. szamu melléklet EU100 31/d. pontjanak ,TAMOGATOTT INDIKACIOK” része helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Felnéttkori idiopatias pulmonalis arterias hipertoniaban (IPAH) szenvedé betegek részére, amennyiben az EU100 31/a.

pont alapjan rendelheté valamely gy6gyszer legalabb 3 hénapos alkalmazasa, majd ezt kévetéen az EU100 31/b. pont alapjan

rendelheté valamely gydgyszer legaldbb 3 hénapos alkalmazasa sordn a terapias valasz nem volt megfelel6 (perzisztald
NYHA/WHO lll-as funkcionalis stddiumu IPAH), a kedvez6 terapias hatas fennallasaig”

5. Az R1. 2. szamud mellékletében az EU100 36/b. pont ,Kijeldlt intézmények” elnevezésii tablazata helyébe a kdvetkezé
rendelkezés [ép:

nKijelolt intézmények:

Vaéros Intézmény neve
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Kérhaz-Rendelbintézet
Budapest Magyar Honvédség Egészségligyi Kbzpont, |. Belgydgyaszati Osztaly
Budapest Semmelweis Egyetem I-Il-Ill. sz. Belgyégyaszati Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomdnyi Centrum Il. sz. Belgydgydszati Klinika
Gyér Petz Aladdr Megyei Oktatd Kérhdz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz
Miskolc Miskolci Semmelweis Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz
Nyiregyhéza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokdrhaz
Pécs Pécsi Tudomdanyegyetem Klinikai Kézpont |. sz. Belgydgyészati Klinika
Szeged Szegedi Tudoméanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont |l. sz. Belgydgyaszati Klinika
Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokérhaz
Tatabanya Szent Borbdéla Kérhdz, Belgydgydszat Onko-Hematoldgia részlege
Veszprém Csolnoky Ferenc Kérhédz

"

6. Az R1. 2. szamG mellékletében az EU100 38/b. pont ,Kijeldlt intézmények” elnevezésii tablazata helyébe a kdvetkezé
rendelkezés lép:

JKijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Korhdz-Rendelintézet
Budapest Magyar Honvédség Egészségligyi Kbzpont, |. Belgydgydszati Osztély
Budapest Semmelweis Egyetem |. sz. Belgydgyaszati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem Il. sz. Belgy6gyaszati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem lIl. sz. Belgydgydszati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem . sz. Gyermekgydgydészati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem Il. sz. Gyermekgydgydszati Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomdnyi Centrum, |l. Belgydgydszati Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Gyermekklinika
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz
Miskolc Miskolci Semmelweis Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz
Nyiregyhéza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokdrhaz
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Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, Gyermekgydgyészati Klinika

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont |. sz. Belgyégydészati Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Belgydgyaszati Klinika
Haematoldgiai Osztély

Szeged Szegedi Tudomdanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont, Gyermekgyoégydszati Klinika

Szekszérd Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz

Tatabdnya Szent Borbala Kérhdz, Belgydgyaszat Onko-Hematoldgia részlege

Veszprém Csolnoky Ferenc Kérhaz

”

7. Az R1. 2. szamG mellékletében az EU100 56. pont ,Kijeldlt intézmények” elnevezés(i tablazata helyébe a kévetkezd

rendelkezés lép:

nKijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve

Budapest Magyar Honvédség Egészségligyi Kbzpont, |. Belgydgydszati Osztaly

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Kérhaz-RendelSintézet Haematoldgiai és
CsontvelStranszplantaciés Osztaly, |. Belgydgydaszat

Budapest Semmelweis Egyetem . sz. Belgydgydszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem Il. sz. Belgy6gyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem lll. sz. Belgy6gydszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Belgydgyaszati Intézet

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz

Miskolc Miskolci Semmelweis Kérhaz és Egyetemi Oktatokérhaz

Nyiregyhéza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokdrhaz

Gyor Petz Aladér Megyei Oktatd Kérhaz Il. sz. Belgydgydszat-Haematoldgiai Osztaly

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont |. sz. Belgyégydészati Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont Il. sz. Belgydgydszati Klinika

Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Kérhéaz

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatékérhaz

Tatabanya Szent Borbala Kérhéz, Belgydgyaszat Onko-Haematoldgiai részlege

Veszprém Csolnoky Ferenc Kérhéaz

8. Az R1.2.szamu melléklete a kdvetkez6é EU100 59. ponttal egésziil ki:

,EU100 59.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Progressziv, lokalisan el6rehaladott vagy attétes, differencialt (papillaris, follicularis, Hirthle sejtes) pajzsmirigy
carcinomdban szenved6 betegek kezelésére, akik refrakterek a radioaktiv jodkezelésre, amennyiben az aldbbi kritériumok
fennallnak, onkoteam dokumentalt javaslata alapjan

- 18 évnélidésebb beteg

- azelmult 16 hénapon belil progredialt RECIST szerint (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours - terapias valasz
értékelési kritériumok szolid tumorok esetén)

- legaldbb 1 mérhetd RECIST lézi6

- performance status ECOG 0-2

- megfelel§ maj, vese és hematoldgiai paraméterek

- szérum TSH alacsonyabb, mint 0,5 mIU/L
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AJAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:

Kijelolt intézmény Klinikai onkoldgia irhat

Kijelolt intézmény Endokrinolégia és anyagcsere- irhat
betegségek

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az ésszes azonosan kezd6dé kédot) C73

Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Budapest Magyar Honvédség Egészségligyi Kdzpont
Budapest Orszagos Onkoldgiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem |. sz. Belgy6gydészati Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomdanyi Centrum
Debrecen Kenézy Gyula Kérhaz és Rendelbintézet
Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai K6zpont, Onkoterapids Intézet
Szeged Szegedi Tudomdanyegyetem Szent-Gyodrgyi Albert Klinikai K6zpont Onkoterapids Klinika
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

"

9. Az R1. 2. szamu melléklet EG100 9/b., EG100 23/a., EG100 34/a. és az EG100 34/b. pontjdban a ,Kenézy Kérhaz
Rendeldintézet Egészségligyi Nonprofit Kft.” szovegrész helyébe a ,Kenézy Gyula Kérhaz és RendelGintézet” szoveg lép.

10. Az R1. 2. szamu melléklet EG100 8/t., EG100 9/b., EG100 34/a., EG100 34/b., EG100 36/a., EG100 36/c., EGi100 37/a—c., EGi100
41.és EG100 51. pontjaban a ,Vas Megyei Markusovszky Kérhaz Egyetemi Oktatokdrhaz Nonprofit Zrt.” szévegrész helyébe a
+Markusovszky Egyetemi Oktatokérhaz” szoveg lép.

11. Az R1. 2. szamu melléklet EGi100 23/a. pontjaban a ,Vas Megyei Markusovszky Kérhaz Egyetemi Oktatokérhaz Nonprofit
Zrt. Gasztroenteroldgia, Infektologia” szovegrész helyébe a ,Markusovszky Egyetemi Oktatdkorhdz Gasztroenteroldgia,
Infektologia” szoveg Iép.

12. Az R1. 2. szdmu melléklet EGi100 8/t., EGi100 23/a., EG100 34/a., EGi100 34/b., EG100 36/a., EGi100 36/c., E10037/a-c., EG100
41.-43., EG100 51. pontjdban a ,Magyar Honvédség Honvédkorhaz” szbvegrész helyébe a ,Magyar Honvédség Egészségligyi
Kézpont” szoveg lép.

13. Az R1. 2. szamu melléklet EG100 24. pontban a ,Magyar Honvédség Honvédkodrhdz, Sziilészet és NOgydgyaszat”

szovegrész helyébe a ,Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont” széveg lép.

14. Az R1. 2. szamu melléklet EG100 36/a. pontjdban a ,Toldy Ferenc Kérhdz-RendelSintézet Egyszemélyes Nonprofit
K6zhasznu Korlatolt Felel6sség(i Tarsasag” szovegrész helyébe a ,Toldy Ferenc Kérhdz és Rendelbintézet” szoveg Iép.

15. Az R1. 2. szdmu melléklet EG100 56. pontban a ,Magyar Honvédség Honvédkorhaz |. Belgydgyészati Osztaly” szévegrész
helyébe a ,Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont, |. Belgydgyaszati Osztaly” szoveg lép.
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3. melléklet a 38/2015. (VIIl. 17.) EMMI rendelethez

1. Az R1. 3. szdmu melléklet EU70 13. pontjanak az ,ELFOGADHATO BNO KODOK” része helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

LELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kédot)
C, E40HO0, E41HO, E42HO0, E7390, E43H0, R54H0, R6300, R6330, R6340, R64H0"

2. AzR1. 3. szamu melléklet EU70 24. pontjanak a ,TAMOGATOTT INDIKACIOK” része helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

, TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Acut coronaria syndromds betegek alcsoportjai (instabil anginds diabetes mellitusos betegek; valamennyi nem ST
elevacids infarctuson és ST elevacios infarctuson atesett beteg) koziil mindazoknal, akiknél percutan coronaria intervencié és
stent beliltetés tortént, kérel6zménytlikben stroke vagy transiens ischaemias attack (TIA) nem szerepel és clopidogrel allergia
vagy laboratdriumilag igazolt non-reszponzié vagy igazolt diabetes mellitus all fenn vagy stent trombézist szenvedett el, egy
éven keresztul.”

3.AzR1. 3. szamu melléklet EU90 4/b1. pontjanak a , TAMOGATOTT INDIKACIOK” része helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

L, TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Nagy és az igen nagy thromboembolids kockazattal jar6 allapot esetén a vénas thromboembolids esemény elsédleges
megel6zésére a korhazi terapia folytatasaként, profilaktikus dozisban a kockazat fennallasanak idejére

- Thromboembolids szovédményekhez vezet6 velesziiletett vagy szerzett, dokumentalt thrombophilia halmozott kockazattal
jaré eseteiben, profilaktikus dézisban a kockazat fennéllasanak idejére

- Vénas thromboembolia masodlagos megel6zésére, amennyiben az oralis K-vitamin antagonistak (acenocumarol, warfarin)
ellenjavalltak”

4. Az R1. 3. szamu melléklet EU90 14/a. pontjanak a ,TAMOGATOTT INDIKACIOK” része a ,Dokumentdlt aktiv endogén uveitis
egyéb terdpidra dokumentdltan rezisztens sulyos eseteiben az adott készitmény alkalmazdsi el6irdsdban szereplé javallatok
figyelembevételével” sort kdvetéen a kdvetkezd szovegrésszel egészil ki:

.- Dokumentalt aktiv juvenilis idiopathias arthritis esetében az adott készitmény alkalmazasi el6irdsaban szerepl6 javallatok
figyelembevételével”

5. Az R1.3.szamu melléklet EU90 33. pontjanak a ,TAMOGATOTT INDIKACIOK” része helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

, TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Kézepesen sulyos-sulyos tlinetekkel jaré méhfibromak preoperativ kezelésére fogamzoképes koru felnétt nék esetében,
legfeljebb kétszer 3 honapra

- K6zepesen sulyos/sulyos tlinetekkel jaré méhfibromak szakaszos kezelésére fogamzdképes koru felnétt nék esetében”

6. Az R1. 3. szamu melléklet EU70 24. pontjdnak ,Kijeldlt intézmények” tablazataban a ,Magyar Honvédség Honvédkérhaz”

szovegrész helyébe a ,Magyar Honvédség Egészségligyi Kézpont” szoveg, a ,Vas Megyei Markusovszky Kérhdz Egyetemi
Oktato Kérhaz Nonprofit Zrt.” szovegrész helyébe a ,Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz” szoveg Iép.

4. melléklet a 38/2015. (VIIl. 17.) EMMI rendelethez

Az R1. 4. szamu melléklet 2. pontja a kdvetkez6 1)-n) alponttal egészil ki:

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

1) dasabuvir,
m) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
n) ledipasvir/sofosbuvir”
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5. melléklet a 38/2015. (VIIl. 17.) EMMI rendelethez
,17. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

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

1. Azeljarasrend targyat képezd betegség, betegcsoport megnevezése
Hepatitis C virus altal okozott idiilt majgyulladas B1820
Fogalmak:

a) Cirrhosis: az iranyelv szempontjabdl ide értendék mindazok a betegek, akiknél szdvettani 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 mindkét elébbi ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt
neme-invaziv vizsgalé modszer (pl. FibroTest, ELF teszt) cirrhosisra utal.

b) Prioritdsi Index: a majfibrosis mértékén alapuld, a betegség aktivitasat, a kezelés sikerességének varhatd esélyét és
tovabbi meghatarozott specialis szempontokat is figyelembe vevd, a HCV-fert6zott betegek kezelésbe vonasanak szakmailag
indokolt sorrendjét meghatarozd numerikus érték.

¢) PR kettGs kezelés: PeglFN+RBV kezelés.

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

e) Bevezet6 (lead-in) kezelés: a PRP harmas kombindcios kezelés bevezetéseként alkalmazott PR kettds kezelés.
f) STOP-szabdly: nem megfeleld virusvalasz miatti korai kezelés-befejezés.

g) Detekcids limit (DL): a HCV-RNS kimutathatésaganak hatarértéke.

h) Nem detektdlhatéo HCV: a HCV-RNS 15 IU/ml-nél nem nagyobb detekciés hatdri Real-Time PCR médszerrel nem
mutathato ki.

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

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

k) Kordbban sikerteleniil kezelt beteg: a finanszirozasi eljarasrend szempontjabdl mindazok, akik kordbban legaldbb 12 hetes
PR kettds vagy PRP harmas kezelés sordn nem valtak PCR negativva vagy virusattorés, illetve relapszus volt tapasztalhato.

1) Kordbbi PR kettbs kezelésre null-reagdld beteg: a kordbbi PR kezelés sordn a HCV-RNS szint cs6kkenése 4 hét elteltével nem
éri el az 1 logio mértéket (nem csokken legaldbb 1/10-ed részére), 12 hét elteltével nem érte el a 2 logio nagysagrendet (nem
csokken legalabb 1/100-ad részére).

m) Kordbbi PR kettls kezelésre részlegesen reagdld beteg: a korabbi PR kezelés soran a HCV-RNS szint 12 hét elteltével
legaldbb 2 logio mértékben csdkkent, de a kezelés alatt mindvégig detektalhaté maradt.

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

0) Kordbbi PR kettés kezelés utdn relabdld beteg: a korabbi PR kezelés befejezésekor a HCV-RNS nem detektalhatd, de a
kezelés befejezése utan ismét kimutathato.

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

g) Tartos virusvdlasz (SVR): a kezelés befejezését kovetéen 24 héttel a HCV-RNS nem mutathaté ki.
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2. Korkép leirdsa

A hepatitis C virus (HCV) okozta majgyulladas a transzfuziés hepatitisek leggyakoribb oka volt. A vildgban kb. 170 milliéra
becsiilik a hepatitis C virussal fert6zottek szamat, mely jelentés pandémiat jelent, mivel ez az 6ssznépesség kb. 3%-a, és ez
Otszor nagyobb aranyt jelent, mint a HIV1 virus elterjedtsége. A véraddk szlirése (1992 6ta) jelentésen csokkentette az infekcid
atvitelének gyakorisagat a koradbbi 17%-rél a jelenlegi 0,001%-ra, de az Uj esetek megjelenése folyamatos, elsésorban az
intravénasan alkalmazott kébitészerek elterjedtsége, valamint az egyéb parenteralis atviteli lehetéségek miatt. A krénikus
hepatitis C virus fert6zés a leggyakoribb indikacidja a majatultetéseknek. Magyarorszagon az elsé felmérések 1,3%-os
incidenciat mutattak, a 2000-2004-es adatok 0,6-0,8%-0s szeropozitivitadst mutattak. A szeropozitiv személyek 60-90%-aban
kimutathatd a HCV (PCR pozitivak). A hazai fertézottek tobb mint 95%-anaél 1. genotipus (féleg 1 b) mutathato ki.

Bizonyos fokozottan veszélyeztetett populdcidkban az eléfordulds magas: politranszfundaltaknal (hemofilidasok kozott)
50-80%, hemodializaltaknal 30-40%, intravénas droghasznaldk esetében 30-90% a HCV szeropozitivak ardnya. A kronikus
majbetegeknél, cirrhosisban és hepatocellularis carcinomaban szenved&knél a HCV antitest pozitivitds igen magas, 20-90%.
A fert6zés forrasa a viraemias beteg vagy hordozé. Az intravénas kabitdszert hasznaldk kozos ti- és fecskendd hasznélata
eredményezi az érintettek magas HCV-prevalencidjat. A fert6zés eredete a betegek 20-50%-aban nem derithetd ki.
HCV pozitivitast jelezhet a cryoglobulinaemia is. A HCV pozitiv személyek tobbsége a 45-65 éves korosztalyban taldlhato.

2.1. Rizikécsoportot képeznek tovabba

2.1.1. azegészséglgyi dolgozok,

2.1.2. atetovaltak, piercinget visel6k,

2.1.3. egyes bérbetegségekben szenvedék (példaul porphyria cutanea tarda),
2.1.4. afogvatartottak,

2.1.5. az 1993 el6tt szervatiltetésben részesultek,

2.1.6. avérkészitményben részesilok,

2.1.7. afert6zottek szexualis partnerei és

2.1.8. ahemodializéltak.

A betegség nagymértékben hozzajarul a rokkantsag és haldlozas novekedéséhez. Az esetek tobbségét nem fedezik fel, és
leginkabb alkoholos vagy gydgyszeres-kémiai méjkarosodasnak, illetve zsirmajnak vélik.

3. Diagnézis

A betegség diagnézisanak feldllitdisaban az anamnézis felvétel és a fizikalis vizsgélat mellett nagy szerepe van a laboratériumi
diagnosztikdnak. Az alapellatas feladata a majbetegség felismerése és a HCV ellenanyag-szint vizsgalata. SzUirévizsgalatra az
anti-HCV harmadik generacios EIA, ELISA teszt javasolt. Utdbbi elvégzése majkarosodas észlelésekor vagy rizikdcsoportokban
szilkséges. Minden személyt szlrni kell, akinél magas a HCV fert6zés rizikdja. A betegek szakelldtdsa hepatoldgiai
centrumokban 6sszpontosul.

3.1. Adiagnézis pillérei
3.1.1.  pozitiv virus-szeroldgia (anti-HCV ellenanyag),
3.1.2.  avirdlis nukleinsav (HCV-RNS) detektélhatésaga, valamint
3.1.3. a mijkarosodas kimutatdsa koros transzaminazok (GPT/ALT) és/vagy majbiopszia és/vagy tranziens elasztografia
(FibroScan vizsgalat) és/vagy ezen utdbbi két eljaras ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mas validalt
nem-invaziv vizsgalé médszer (pl. FibroTest, ELF tesz) alapjan.

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

3.2. Adiagnosztikus tesztek
3.2.1. szeroldgiai és
3.2.2. molekularis
vizsgalatok csoportjaba sorolhatok.

Az utdbbi a virus nukleinsav kimutatasat jelenti. Meg kell hatarozni a virus nukleinsav titerét és a genotipusat, ami a terépia
megtervezésében alapveté fontossagu. A terdpia célja a virus teljes kiirtdsa a szervezetbdl. A terdpia hatékonysaga elsésorban
a virus genotipusatol fugg.
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3.3. Gyodgyszeres kezelés indokolt, amennyiben

3.3.1.  aHCV-RNS kimutathatd, és

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

3.4. Klinikai kép

A krénikus C-hepatitis spontan remisszidja és gydgyulasa gyakorlatilag nem fordul el6. A betegek jelentds részénél a krénikus
gyulladast (annak aktivitasatél fliggetlendl) fibrosis kiséri. Ennek gyorsasaga és mértéke nagy egyéni kiilonbségeket mutat, de
ez szabja meg a beteg sorsat. A cirrhosis kialakuldsa atlag 20-25 év alatt kdvetkezik be, majd a cirrhosis kialakuldsa utén a
betegekben HCC jelentkezik évente 3-5%-0s gyakorisdggal.

A progresszidt gyorsitja a rendszeres alkoholfogyasztas, a haemochromatosis, a tarsfertézés egyéb hepatitisvirussal. Az
alkoholos cirrhosis HCV fertézésben az alkohol elhagyasa utan is progredidlhat. Kompenzalt HCV-cirrhosis hirtelen fulminans
dekompenzacidjat okozhatja akut HAV fert6zés. HIV pozitiv betegben az AIDS lefolyasat a kronikus C-hepatitis enyhe formédja
is gyorsitja, valamint HIV fert6zés mellett a hepatitis progresszidja is gyorsabb. A progresszid gyorsabb tulsulyos betegekben
(27 feletti testtdmeg-index). Szervtranszplantalt betegeknél az akut szakasz sulyosabb, majdnem mindig krénikussa valik, és a
progresszio rapid. A prognozis 0sszefliggése a HCV virustiter nagysagaval még nem kelléen bizonyitott.

4. |Interferon alapu terapia

4.1. Alapvetd megfontolasok

4.1.1. A kezelések szakmai feligyeletét és jovahagyasat a szakmai szervezetek altal delegalt Hepatitis Terapids Bizottsag
végzi. Osszetételét, mikddését kiilon dokumentum szabélyozza.

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

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

4.1.4. A betegek gyogyszeres terapidjanak megkezdése minden esetben (fliggetlen attdl, hogy kordbban részesilt-e mar
kezelésben vagy sem) a Hepatitis Terapids Bizottsag altal meghatéarozott Prioritasi Index alapjan torténik.

4.1.5. Valamennyi naiv-nak min&sulé, kezelésben korabban nem részesiilt beteg kezelését PR kettés kombinacidval kell
megkezdeni, amennyiben nincs ellenjavallat.

4.1.6. Az interferon-alapu kezelések alatti viruskinetika protokoll szerinti kovetése, és a STOP-szabdlyok maradéktalan
betartasa kiemelt fontossagu!

4.1.7. A kordbban PR kett6s kezelésben részesiilt, de a STOP-szabdly miatt a kezelésbdl kiesé betegek vardlistara keriilnek,
és tovabbi kombinacids kezelésbe torténd bevonasuk a Prioritasi Index alapjan kialakult vérdélista sorrend szerint
torténik, amelyre a Hepatitis Terdpids Bizottsdg ad engedélyt.

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

4.1.9. Tartds virusvélasz (SVR) megitélésére a HCV-RNS negativva vélt betegeknél a kezelés befejezése utan 24 héttel
HCV-RNS vizsgalat sziikséges.

4.1.10. Barmely STOP-szabaly hatélya ald esé beteg szédmara csak a korabbinal igazoltan hatékonyabb gydgyszeres kezelés
vagy természetes IFN rendelhet6.

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

4.2, Prioritasi Index definicidja, célja
4.2.1. A Prioritasi Index a majfibrosis mértékén alapuld, a betegség aktivitdsat, a kezelés sikerességének varhato esélyét, és
tovabbi meghatarozott specialis szempontokat is figyelembe vevé, a HCV-s betegek kezelésbe vonasanak
szakmailag indokolt sorrendjét meghatarozé numerikus érték, amelynek célja, hogy orientélja a kezeléorvosokat a
kezelésre szoruldk itemezését illetéen, mind a kérvények benyujtdsakor, mind pedig az engedélyezett kezelések
megkezdésekor.
4.2.2. Objektiv komponensei:
4.2.2.1. amijbetegség stadiuma,
4.2.2.2. a majbetegség aktivitasa,
4.2.2.3. a majbetegség progresszidjanak tteme,
4.2.2.4. aterapia varhato eredményességét befolyasold prognosztikus faktorok.
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4.2.3. Szubjektiv komponensei:

4.2.3.1. akezel6orvos megitélése szerinti prioritasi pontok,

4.2.3.2. aHepatitis Terapias Bizottsag éltal adhato prioritasi pontok.

4.2.4. Specialis szempontok:

4.2.4.1. Szervtranszplantalt/transzplantaciora varé betegek,

4.2.4.2. hemophilias/vérzékeny betegek kezelési prioritasat reprezentald pontok (ekkor csak eredménytelen/elérhetetlen
nem-invaziv vizsgalé modszer esetén adhato),

4.2.4.3. Foglalkozéssal, foglakoztathatésdggal, gyermekvéllalassal és egyéb specidlis szemponttal 6sszefliggd pontok

4.2.4.4. aHepatitis Terapias Bizottsdg altal indoklassal megadhaté egyéb speciélis esetekben megitélheté pontok.

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

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

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

4.2.5.1.1. A majbiopsziat (szovettant) FibroScan helyettesitheti, vagy mindkettd
ellenjavallata/kivitelezhetetlensége/elérhetetlensége esetén mds validalt nem-invaziv vizsgdlé moddszer
(pl. FibroTest, ELF teszt) helyettesitheti

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

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

4.2,5.1.2.2. Ishak fibrosis score értékelése: 1: 10 pont, 2: 15 pont, 3: 20 pont, 4: 30 pont, 5: 35 pont, 6: 40 pont

4.2,5.1.2.3. Plusz pontok elérehaladott cirrhosis miatt liver stiffness alapjan (maximum 35 pont)
4.2.5.1.2.4. 18,0-32,9 kPa kozott 5 kPa-onként +5 pont

4.2,5.1.2.5. 33,0 kPa felett 10 kPa-onként +5 pont

4.2,5.1.3. Ha egyik vizsgélat eredménye sem all rendelkezésre, akkor 10 pont

4.2.5.2. Aktivitds, progresszié liteme (maximum 8 pont)

4.2.5.2.1. Az aldbbiak koziil a nagyobbik (maximum 4 pont)

4.2.5.2.1.1. HAIl vagy Ishak aktivitas: 3-6 = 1 pont, 7-9 = 2 pont, 10-12 = 3 pont, 13-tél = 4 pont
4.2,5.2.1.2. METAVIR aktivitas: A1 =1 pont, A2 = 2 pont, A3 = 3 pont, A4 =4 pont

4.2.5.2.1.3. Progresszié FibroScan-el: A 1-1,99 kPa = 1 pont, A 2-2,99 kPa = 2 pont, A3 kPa = 4 pont
4.2.5.2.1.4. Progresszié szovettannal (A F stddium) AF1 =1,AF2=2,AF3=3,AF4=4

4.2.5.2.2. Utols6 GPT (NE/ml) érték/50 = pontszam (maximum 4 pont)

4.2.5.3. Gyogyhajlam, prediktorok (maximum 10 pont)

4.2.5.3.1. Eletkor 40 év alatt: 1 pont

4.2.5.3.2. HCV G1b genotipus: 1 pont

4,2,5.3.3. HCV G2 genotipus: 8 pont

4.2.5.3.4. HCV G3 genotipus: 6 pont

4.2,5.3.5. Kiindulé virustiter < 400.000 = 2 pont, 400.000-2.000.000 = 1 pont

4.2.5.3.6. Aktudlisan kettds kezelésre nem reagald, naivnak minésiilé beteg: 3 pont

4.2,5.3.7. Relabalé beteg: 4 pont

4.2.5.3.8. Parcialis responder beteg: 1 pont

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

4.2.5.4. Automatikusan nem értékelheté egyéb szempontok (maximum 6 pont)

4.2.5.4.1. Kezel6orvos pontja: maximum 2 pont (indoklas sziikséges)

4.2.5.4.2. Hepatitis Teradpias Bizottsag pontja: maximum 4 pont (indoklas sziikséges)

4.2.5.5. Specidlis pontok

4.2.5.5.1. PeglFN+RBV kezelés: 20 pont (visszavonandé DAA adasa esetén)

4.2,5.5.2, DAA harmas kezelésre torténé folytatdlagos attérés miatt adhato plusz pontok a virusvalasz szerint:
4.2,5.5.2.1. HCV-RNS csokkenés a kettés kezelés 12. hetében 1-2 logo: 4 pont

4.2.5.5.2.2. HCV-RNS csokkenés a kett6s kezelés 12. hetében > 2 logie: 10 pont

4.2,5.5.3. Dokumentaltan 6 hénapnal nem régebben akviralt HCV fert6zés: 50 pont

4.2.5.5.4. Transzplantacié miatti plusz pontok (barmely szerv transzplantaciéja esetén):
4.2.5.5.4.1. Transzplantacios listan [évé beteg: 10 pont

4.2.,5.5.4.2. El6 donoros transzplantaciéra varé beteg: 20 pont

4.2.5.5.4.3. Transzplantacion atesett beteg: 30 pont

4.2.5.5.4.4. Transzplantacion atesett betegben F3-4 stadium és/vagy fibrotizal cholestaticus hepatitis: 60 pont
4.2,5.5.5. Haemophilias beteg, ha fibroscan nem érhet6 el: 20 pont

4.2,5.5.6. Haemodializalt beteg: 20 pont

4.2.5.5.7. Kilonleges egyéb epidemioldgiai indok (indokldssal, pl. intézeti elhelyezés): 10 pont

4.2.5.5.8. In vitro fertilitasi programban résztvevé beteg: 20 pont
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4.2.5.5.9. HCV eradikalasa utan gyermeket vallalni szandékozé 30 év feletti gyermektelen nébeteg: 20 pont
(a kezelésre szoruld nyilatkozatat csatolni sziikséges)

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

4.2,5.5.11. Egészségligyi dolgozé: 20 pont

4.2.5.5.12. HCV fert6zottség miatt foglalkozasa gyakorlasatdl jogszabalyban eltiltott személy: +50 prioritasi pont

4.2,5.5.13. HIV vagy HBV koinfectio: 20 pont

4.2.5.5.14. A Prioritasi Index a kezelésre véarakozas alatt (az eziranyu kérvény benyujtasat kovetéen kéthavonta

1 ponttal novekszik).

4.3, A betegség terapidjaban hasznalatos készitmények
4.3.1. Pegildlt interferon + ribavirin kettés kezelés (PR)
4.3.1.1. Valamennyi HCV genotipus esetén a naiv-nak mindsilé betegek kezelését PR kettés kombindciéval kell

megkezdeni (protedz-gatlé nélkil), amennyiben nincs ellenjavallat.

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

4.3.1.3. Ribavirinnel kombinalt heti 1x1,0 pg/ttkg kezd6ddézisi PeglFN-alfa-2b-vel végzett kezelés is hatékonynak
bizonyult. llyen csokkentett kezd6dézissal végezhetd kezelés pl. kifejezett thrombopenia vagy leukopenia
esetén (Id. specidlis betegcsoportok).

4.3.1.4. A PeglFN és/vagy ribavirin mellékhatas miatti doéziscsokkentésre vonatkozé szabalyokat a készitmények
alkalmazési elGirasai ismertetik. (Ribavirin esetében a mellékhatas miatti déziscsokkentés 200 mg-os
|épésekben javasolt.)

A két kulonb6z6 PeglFN egymadssal torténé helyettesithetéségével kapcsolatban nem dllnak rendelkezésre adatok, ezért
nem ajanlott.

4.3.2.  Pegildlt interferon + ribavirin + protedz-gatlé (Pl) harmas kezelés (PRP)

4.3.2.1. A protedz-gatlidk (Pl) ordlisan adhaté, a HCV G1 genotipus ellen direkt antivirdlis hatdssal rendelkezé
készitmények.

4.3.2.2. APl készitmények kizarélag verifikdlt HCV G1 genotipussal fertézott betegeknél, kizardlag PeglFN+RBV mellett,
harmadik szerként alkalmazhatok az Orszdgos Egészségbiztositasi Pénztir (a tovabbiakban: OEP) Altali
finanszirozassal a Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrendnek megfeleléen azon betegeknél, akiket

4.3.2.2.1. korabban pegildlt interferonnal kezeltek ribavirinnel kombinalva és

4.3.2.2.2, akezelésre nem reagaltak (null-reagaldk) vagy visszaesék és

4.3.2.2.3. kompenzalt majbetegségben szenvednek (beleértve a cirrhosist is)

a finanszirozasi folyamatabraban részletezettek szerint.

4.3.2.3. PeglFN és/vagy RBV és/vagy Pl ellenjavallata és/vagy intolerancia kialakuldsa esetén PRP hdrmas kezelés nem
végezhetd.

4.3.2.4. RBV nélkuli PeglFN terapia kombindldsa Pl kezeléssel rezisztencia kialakuldsa miatt tilos.

4.3.2,5. PRP harmas kezeléskor a kétféle PeglFN készitmény (2a, illetve 2b) barmelyike alkalmazhato, dézisuk és a
ribavirin dozisa megfelel az el6z6ekben leirtaknak.

4.3.2.6. PRP hdrmas kezeléskor a haromféle Pl készitmény (boceprevir, illetve szimeprevir/telaprevir) barmelyike
alkalmazhatd, de az alkalmazas modja, ideje, a rendelkezésre allé evidencidk és a mellékhatasok kiilonboz6sége
befolyasolhatja az egyes betegeknél a Pl valasztast:

4.3.2.6.1. boceprevir alapu hdrmas kezelés javasolhaté olyan betegeknél, akiknél nagy az esélye, hogy hatastalansag miatt
a PRP harmas kezelést az elsé 12 héten belll be kell fejezni. llyen betegek lehetnek példaul a korabbi PR kezelés
soran null-reagalo cirrhosisos betegek,

4.3.2.6.2. korabbi PR kettds kezelés utan relabdlé nem-cirrhotikus betegek szdméra - a rovidebb kezelés lehet6sége miatt
- koéltséghatékonysagi szempontbdl a szimeprevir/telaprevir latszik célszertibbnek,

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

4.3.3. Gydgyszer-rezisztencia

Gyogyszer rezisztenciardl akkor beszélhetiink, ha a Pl kezelés alatt a Pl-ra nem reagélo HCV torzsek felszaporodasa 10% feletti
mértékben van. Pl kezelés sordn gydgyszer-rezisztencia kialakuldsat jelzi, ha két kvantitativ HCV-RNS meghatarozas kozotti
idészakban a HCV-RNS szint 1-logic mértékben megndvekszik, vagy ha a kordbban nem kimutathaté HCV-RNS ujbol
kimutathatéva valik. A rezisztencia vizsgalatok csak kutatasi jelleggel, nem az OEP éltal finanszirozott médon javasoltak.
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Gydgyszer-rezisztencia kialakuldsakor minden esetben a kezelés megszakitasa sziikséges (STOP-szabaly), keresztrezisztenciat
mutaté masik Pl-val sem végezhetd kezelés.

4.3.3.1. A protedz-gatlok szdmos gyogyszerrel kdlcsénhatasba Iépnek (Id. alkalmazasi el Siras).

4.3.3.2. Sikertelen PRP harmas kezelés utan ismételt interferon-alapu kezelés nem javasolhatd, kivétel, ha a sikertelenség
valoszinUsithetd oka nem a virusvélasz elmaraddsa, hanem a készitmény gyogyszer-specifikus mellékhatasa.

4.3.4. Boceprevir (200 mg kapszula) specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.4.1. Lead-in periédus

A boceprevir alapu hdrmas kezelés minden esetben 4 hetes bevezet6 (lead-in) PR kett6s kezeléssel kezdddik. A kezelési hetek

szamolasa minden esetben a lead-in peridodus kezdetétdl indul.

4.3.4.2. Adagolas:
Adagolas 7-9 6ras intervallumokban, naponta haromszor 800 mg (3x4 kapsz.) per os, étkezés kozben, alkalmazasi
eldirds szerint.
4.3.4.3. Mellékhatasok
4.3.4.3.1. anaemia, mely miatt a klinikai vizsgalatokban kezelt betegek 43%-anél erythropoetin adasara kerdilt sor, és
a betegek 3%-anal valt szilkségessé transzfuzio (Id. alkalmazasi el6iras).
Az erythropoetin az off-label alkalmazés szabdlyai szerint adhatd, de a ribavirin adagjanak csokkentése inkabb javasolhaté. Ez
torténhet egy Iépésben is 600 mg-ra.

4.3.5.  Aboceprevir alapu hdrmas kezelés viroldgiai kovetése, STOP-szabalyok

4.3.5.1. A boceprevir alapu harmas kezelés sordn Ujrakezeléskor a lead-in kezelés kezdetétdl szamitott 12. és 24. hét
elteltével mennyiségi HCV-RNS vizsgalat sziikséges.

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

4.3.5.2.1. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 8 hét kezelés utédn kimutathaté vagy
4.3.5.2.2. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 12 hét kezelés utan kimutathaté vagy
4.3.5.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathaté.

4.3.6. Telaprevir (375 mg filmtabletta) specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.6.1. Telaprevir kezeléskor a kezelés kezdetétél mindharom készitményt egyitt kell alkalmazni.
4.3.6.2. Lead-in periédus alkalmazdsa nem szlikséges (de hatranyt sem jelent).

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

Adagolas 8 éranként 750 mg (3x2 tabl.) per os, zsirtartalmu étellel egyiitt (Id. alkalmazasi el 6irds).

4.3.6.5. Mellékhatasok:

4.3.6.5.1. bérkittés, amely miatt a betegek 4-5%-andl valhat sziikségessé a telaprevir elhagyésa,

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

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

4.3.7.1. Atelaprevir alapu harmas kezelés soran a kezelés megkezdése utan 4, 12 és 24 héttel mennyiségi HCV-RNS vizsgélat
sziikséges.

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

4.3.7.2.1. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan >1000 IU/ml, vagy

4.3.7.2.2. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 12 hét kezelés utan > 1000 IU/ml, vagy

4.3.7.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utén is > 15 [U/ml.

4.3.8. Szimeprevir specifikus alkalmazasi szempontok

4.3.8.1. Szimeprevir kezeléskor a kezelés kezdetétél mindhdrom készitményt egyitt kell alkalmazni.

4.3.8.2. Adagolas:

Adagolas: naponta egyszer 150 mg, 12 héten keresztil per os, étkezés kdzben bevéve (Id. alkalmazasi el6iras).

4.3.8.3. Mellékhatasok:

4.3.8.3.1. bérkittés, amely miatt a betegek 0,8%-anal valhat sziikségessé a szimeprevir elhagyasa,
4.3.8.3.2. enyhe vagy kdzepesen sulyos fotoszenzitivitasi reakciok,
4.3.8.3.3. emelkedett bilirubin szint, dyspnoe, ami még nem indokolta a kezelés abbahagyasat.

4.3.9. A szimeprevir alapu harmas kezelés viroldgiai kdvetése, STOP-szabalyok

4.3.9.1. A szimeprevir alapui harmas kezelés sordn a kezelés megkezdése utdn 4, 12 és 24 héttel mennyiségi HCV-RNS
vizsgalat sziikséges.

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

4.3.9.2.1. STOP-szabaly: a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan =25 IU/ml, vagy

4.3.9.2.2, STOP-szabaly: a HCV-RNS 12 hét kezelés utan kimutathaté (PCR pozitiv), vagy
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4.3.9.2.3. STOP-szabaly: a HCV-RNS 24 hét kezelés utan kimutathaté (PCR pozitiv).

4.3.10. Standard interferon + ribavirin kombinécié

4.3.10.1.Standard interferon (StdIFN) kezelés kifejezett thrombopenia vagy leukopenia hajlam esetén végezhetd, de ilyenkor
is mérlegelend6 csokkentett dézisi PeglFN+RBV terapia végzése. A StdIFN dézisa: heti 3x3-6 ME, mely - ha nem
ellenjavallt - a fenti d6zisu RBV-nel kombinalandé.

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

4.3.11. Pegilalt interferon (PeglFN) vagy standard interferon (stdIFN) monoterapia

4.3.11.1.RBV ellenjavallata esetén a fenti dézisu PeglFN, vagy — ha az nem végezhet6 - StdIFN monoterapia végezhetd.

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

4.3.12. Természetes interferon

4.3.12.1.Az IFN/PeglFN+RBV+PI terdpiabol STOP-szabaly miatt kiesett betegek liofilizalt természetes human leukocita IFN-nal
kezelhet6k, az eredetileg tervezett id6tartamig. Dozis: heti 3x3 ME. A kezelés a biokémiai remisszié fenntartasa
érdekében - engedélyezést kovetéen - egy éven tul is folytathatd, illetve biokémiai relapszus esetén ismételhetd.

4.3.12.2.Extrahepaticus manifesztacié (pl. cryoglobulinaemids vasculitis) esetén egy évig akkor is végezhet6 természetes IFN
kezelés, ha a GPT/ALT érték és a szovettan alapjan méjérintettség nem bizonyithaté. Indokolt esetben a kezelés egy
év utdn meghosszabbithato.

4.3.12.3.lgazoltan IFN alfa-2 ellenes neutralizalé antitestek miatt nem reagalé vagy relabalé betegnél (beleértve a break
through jelenséget is) az ilyen antitestek jelenléte esetén is igazoltan hatékony természetes IFN+RBV-nel teljes
dozisu és id6tartamu ismételt kezelés végezhetd.

4.3.12.4. A Pl kezeléssel tortén6 kombindldsra nincsen adat, igy nem ajanlott.

4.3.13. Pegilalt interferon alfa + ribavirin + NS5B inhibitor (sofosbuvir) harmas kezelés

4.3.14. Sofosbuvir specifikus alkalmazasi szempontok

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

4.3.14.2.Kizardlag verifikalt HCV G1 genotipussal fert6zott betegeknél adhaté OEP finanszirozassal a Prioritasi Index alapjan

kialakult varoélista sorrendnek megfelelen.
4.3.14.3.Adagolas:
Adagolas: naponta egyszer 400 mg, 12 héten keresztill per os, étkezés kozben bevéve (Id. alkalmazasi el6iras).

4.3.14.4. Mellékhatasok:

4.3.14.4.1. vérkép: anémia, neutropénia, csokkent thrombocita és limfocitaszam, emelkedett bilirubinszint,
4.3.14.4.2. anyagcsere tiinetek: csokkent étvagy, hanyas, hanyinger,
4.3.14.4.3. pszichiatriai és idegrendszeri tiinetek: insomnia, szédiilés, fejfajas.

4.3.15.Ha a sofosbuvirral kombinaciéban alkalmazott gydgyszer(ek) vonatkozasaban sulyos mellékhatasok lépnek fel, az
adagolds médositasa az alkalmazasi el6irasok szerint torténik.

4.3.16. Amennyiben a sofosbuvirral kombinacidban alkalmazott masik gydgyszer alkalmazasat véglegesen abbahagyjak,
akkor a sofosbuvir alkalmazasat is abba kell hagyni. Sofosbuvirral monoterapia nem végezhetd.
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5. Azelldtas igénybevételének rendje

5.1. Afinanszirozas rendje, a hepatitis C betegség diagnosztikus algoritmusa

"Anti-HCV pozitiv, az
~ antiviralis kezelés
HCV fert6zés ~ nem ellenjavallt

i b : algoritmus 1.
diagnosztikaja . -

1
Alapvizsgalatok

; R

2

HCV-PCR quantitativ:

HCV-PCR quantitativ: negativ

pozitiv
|
v N

GPT /ALT | G2 GPT /ALT

emelkedett  “*+., G3 normalis
y “ea a, G4 '

G2 G1 Ttean IS 7

G3 AL

G4 ; .

4 ‘ s
Majbiopszia és/vagy negativ

transiens elasztographia
és/vagy mas validalt
nem-invaziv modszer

Antiviralis pozitiv
kezelés javasolt

Antivirdlis

3 r
kezeles hem
javasolt

Genotipus
meghatarozas

—> kotelezd |épés

sssssd  (opciondlis) nem kotelezd 1épés

5.2, Az algoritmus részletezése
5.2.1.  Altalanos kivizsgalas
5.2.1.1. Anamnézis

5.2.1.2. Fizikalis vizsgalat

5.2.1.3. Laboratériumi diagnosztika (vérkép, majfunkciok, glikoz, lipidek, vesefunkcidk, TSH és HCV ellenanyag)
5.2.1.4. Muszeres vizsgélatok: hasi ultrahang
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5.2.1.5. Differenciél diagnosztika (HIV, HAV, HBV, HDV, ANA, TSH stb.)

5.2.1.6. Igazolhatéan 6 hénapndl régebben fennallé HCV ferté6zottség esetén az aktiv hepatitis fennallasat a kezelés

megkezdése el6tti egyetlen emelkedett GPT/ALT érték is tdmogatja, de normal GPT/ALT érték sem zarja azt ki, és az antiviralis

kezelés nem ellenjavallt, ha a hepatitis fennallasa szovettanilag vagy més mdédon igazolhat6 (aktivitas és/vagy fibrosis).

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

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

5.2.2. HCV-RNS vizsgdlata molekuldris diagnosztikus médszerrel (HCV PCR)
HCV-RNS (real time RT-PCR) meghatarozds az egészségligyi szakellatds tarsadalombiztositasi finanszirozasanak
egyes kérdéseirdl sz616 miniszteri rendeletben meghatérozott, akkreditalt viruslaborban, CE jelzésu teszttel. A beteg
molekuldris diagnosztikai vizsgélatait — az értékelhetéség és a kdvetés miatt — a kezelés egész id6tartama alatt
lehetéség szerint azonos moédszerrel és azonos laboratériumban sziikséges végezni.

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

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

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

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

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

5.2.3. Virus genotipus meghatérozas
A HCV genotipus meghatarozasa szlikséges PRP hdrmas kezelés valamint az interferon-mentes kezelés el6tt minden

olyan betegnél, akinél a genotipus nem ismert. Amennyiben genotipus vizsgélat nem tértént vagy a genotipus nem
hatdrozhat6 meg, csak PR kett&s kezelés végezhetd.

5.2.4. Maijbiopszia, tranziens elastographia, egyéb validalt nem invaziv vizsgalomddszer
stadiumanak meghatdrozasat prognosztikus célbdl vagy a kezelésre vonatkozé dontéshez. A méjbiopsziat
kivalthatja FibroScan vizsgélat. HCV G2, G3 és G4 genotipusok esetén mell6zheté a majbiopszia és a FibroScan
vizsgalat.

Az el6bbi mddszerek ellenjavallata/elérhetetlensége/kivitelezhetetlensége esetén mas validélt nem invaziv vizsgalé
modszer (pl. FibroTest, ELF teszt) végezhetd.

5.3. A finanszirozas rendje, a kronikus hepatitis C betegség kezelési algoritmusa
A kezelési algoritmus eltér aszerint, hogy a beteget elsé izben kezelik vagy kordbban mar részesiilt kezelésben. A
terapia eltér a virus genotipusa szerint is.
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5.3.1.  Finanszirozasi algoritmus a naiv-nak mindsiilé HCV G1 betegek kezelése esetén

Naiv-nak minésiilé6 HCV G1 betegek PR kettés kezelése a Prioritasi

Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

1
( PR kettds kezelés megkezdése )

!

2
[ 4. héten HCV-RNS ]

negativ ‘

i : ]

alacsony kiinduld virusszam esetén
PR 20 hetes kettds kezelés

4
[wrusszam csokkenés >1 Iogmj E virusszam csékkenés £ 1 log,

NV

PR kettés kezelés folytatasa

5 pozitiv
12. héten HCV-RNS

negativ i

6
PR kettés kezelés folytatasa
36 hetlg

HCV PCR kontroll

8
{a kezelés befejezése utan 6 hénappaq

VAROLISTA

PRP harmas kezelés

bevezetésének mérlegelése a
Prioritasi index alapjan kialakult
varoélista sorrend szerint
Id. tovabbi abrak

5.3.2. Azalgoritmus részletezése

5.3.2.1. A betegek elsé alkalommal torténd kezelését — amennyiben a Hepatitis Terdpias Bizottsdg altal meghatarozott

Prioritasi Index alapjan kezelésbe vonhatdk — PeglFN+ribavirin kettés kombinacidval kell megkezdeni.
5.3.2.2. A kezelés 4. hetét kdvetéen HCV-RNS vizsgalatot kell végezni.

5.3.2.3. Amennyiben a 4. héten a HCV-RNS nem mutathaté ki (negativ), a kettds kezelést kell tovébb folytatni. Alacsony
kiindulé virus titerszdm esetén (< 400.000 IU/ml), amennyiben nem all fenn cirrhosis, 24 hetes PR kett&s kezelés

elegendé.

5.3.2.4. Amennyiben a 4. héten végzett HCV PCR alapjan a kiinduld virusszam csékkenése nagyobb, mint (1 logo), a PR

kett6s kezelést kell tovabb folytatni.

5.3.2.5. A kezelés 12. hetét kdvetéen HCV-RNS vizsgalatot kell végezni. Amennyiben ekkor a HCV-RNS kimutathaté (pozitiv)
a PR kett6és kezelést le kell dllitani STOP-szabdly alapjan. Amennyiben a kezelés 12. hetében HCV-RNS nem
mutathatd ki (negativ), PR kett6s kezelést kell tovabb folytatni még 36 héten at (6). A kezelés id6tartama Osszesen 48

hét.

5.3.2.6. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgélat elvégzése (kontroll) sziikséges (8) a tartds

virusvalasz megitélésére.

5.3.2.7. Amennyiben a 4. héten a virusszam nem csokken a kiinduld virusszam szintjének legaldbb tizedére (1 logso) (7), a PR

kett6s kezelést le kell dllitani a STOP-szabdly alapjan.




18872 MAGYAR KOZLONY - 2015.évi117.szdm

5.3.2.8. A kordbban kettés kezelésben részesiilt, de a STOP-szabalyok miatt ledllitott terdpidju betegek vardlistara (9)
keriilnek.

5.3.2.9. Ezeknél a betegeknél tovabbi kezelés bevezetésének mérlegelése szakmailag indokolt, 6k az ismételten
meghatarozott Prioritasi Index alapjan (10) a vardlista sorrend szerint részesiilhetnek kezelésben.

5.3.3.  Finanszirozasi algoritmus naiv és PR kett6s kezelésrél STOP-szabaly miatt leallitott HCV G1 betegek PR és boceprevir
alapu harmas kezelése esetén

Naiv és PR kettos kezelésrél STOP szabaly miatt leallitott HCV G1

betegek PR-+boceprevir alapu harmas kezelése

[ megelézé PR kettés kezelés
2

@ a 4. héten a virusszam nem csékkent a kiindulé virustiter legaldbb egy tizedére, vagy
® a 12. héten a HCV RNS pozitiv

=/

VAROLISTA

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

nincs cirrhosis cirrhosis van

PR+boceprevir
PR+boceprevir 44 héten at

24 héten at (befejezé 12 hét PR
kettGs kezelés lehet)

(]

[ a kezelés befejezése utan 6 hénappal HCV PCR kontroll

AN,

5.3.4. Azalgoritmus részletezése

5.3.4.1. A betegek elsé alkalommal torténd kezelését - amennyiben a Hepatitis Terdpias Bizottsag altal meghatarozott
Prioritasi Index szerint kezelésbe vonhaték — PeglFN+ribavirin kett6s kombinaciéval kell megkezdeni.

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

5.3.4.3. Ezek a betegek vardlistara kerililnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan a vardlista sorrend
szerint részesllhetnek PRP hdrmas kezelésben vagy IFN-mentes kezelésben.
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5.3.4.4. Amennyiben a betegnél a szakmai definicié (Id. fogalmak) szerint nem all fenn cirrhosis, Ugy a 4 hetes PR lead-in
kezelés utan tovabbi 24 hétig folytatand6 a PR+boceprevir harmas kezelés. A kezelés teljes idGtartama 28 hét.

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

5.3.4.6. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) szikséges a tartos
virusvalasz megitélésére.

5.3.4.7. Aboceprevir alapu harmas kezelést le kell llitani (STOP-szabalyok), amennyiben:

5.3.4.7.1. a 8. héten a HCV PCR pozitiv
5.3.4.7.2. a 12. héten a HCV PCR pozitiv
5.3.4.7.3. a 24. héten a HCV PCR pozitiv.

5.3.4.8. A STOP-szabaly ald es6é betegek vardlistéra kerililnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan a
vardlista sorrend szerint részesiilhetnek tovébbi kezelésben.

5.3.5. Finanszirozasi algoritmus naiv és PR kettds kezelésrl STOP-szabaly miatt ledllitott HCV G1 betegek PR és telaprevir
alapu harmas kezelése esetén:

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

PR+telaprevir alapi harmas kezelése

megel6z6 PR kettds kezelés

:

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

VAROLISTA

3

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

nincs cirrhosis cirrhosis vagy
és eRVR+ eRVR -

—

4 5
PR+telaprevir PR+telaprevir

12 héten at + 12 hét 12 héten at +36 hét
kettds kezelés kettés kezelés

Y

a kezelés befejezése utan
6 honappal HCV PCR kontroll

(o)}
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5.3.6. Azalgoritmus részletezése

5.3.6.1. A betegek elsé alkalommal torténd kezelését - amennyiben a Hepatitis Terdpias Bizottsag altal meghatarozott
Prioritasi Index szerint kezelésbe vonhatdk — PeglFN-+ribavirin kettés kombinaciéval kell megkezdeni.

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

5.3.6.3. Ezek a betegek varolistara keriilnek, majd az ismételten meghatdarozott Prioritasi Index alapjan a vardlista sorrend
szerint részesllhetnek PRP harmas kezelésben vagy IFN-mentes kezelésben.

5.3.6.4. A szakmai definici6 szerint (Id. fogalmak) nem cirrhosisos betegek, akiknél a kiterjesztett virusvalasz (eRVR) pozitiv,
12 hetes PR+ telaprevir kezelést kovetéen még tovabbi 12 héten at PR kettds kezelésben részesiilnek.

5.3.6.5. Minden cirrhosisos betegnél, vagy akiknél az eRVR negativ, a 12 hetes PR+telaprevir harmas kezelést 36 hétig tartd
PR kett8s kezelés zarja le.

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

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

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

5.3.6.8. A STOP-szabaly ald es6 betegek varodlistara kerililnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan a
varolista sorrend szerint részesiilhetnek tovabbi kezelésben.

5.3.7. Finanszirozasi algoritmus naiv és PR kettés kezelésr6l STOP-szabdly miatt ledllitott HCV G1 betegek PR és
szimeprevir alapu harmas kezelése esetén:

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

PR+szimeprevir alapi harmas kezelése

1
< megel6zé PR kettds kezelés >

:

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

VAROLISTA

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

PR+szimeprevir
12 héten at + 12 hét kettds
kezelés

a kezelés befejezése utan
6 hénappal HCV PCR kontroll

.G
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5.3.8. Azalgoritmus részletezése

5.3.8.1. A betegek elsé alkalommal t6rténd kezelését — amennyiben Terdpias Bizottsag altal meghatarozott Prioritasi Index
szerint kezelésbe vonhatdk — PeglFN+ribavirin kett6s kombinaciéval kell megkezdeni.

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

5.3.8.3. Ezek a betegek varodlistéra kerlilnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan a vardlista sorrend
szerint részesllhetnek PRP hdrmas kezelésben, vagy IFN-mentes kezelésben. (3)

5.3.8.4. A betegek PR+szimeprevir harmas kombinacids kezelése 12 hétig tart — kivétel a HIV tarsfert6z6tt cirrhosisos
betegek —, amelyet tovabbi 12 hétig peginterferon alfa és ribavirin kettds kezelés kbvet, amennyiben a terapiat STOP
szabaly miatt nem kell ledllitani. (4) A kezelés teljes id6tartama 24 hét.

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

5.3.8.6. A szimeprevir alapt harmas kezelést le kell llitani (STOP-szabalyok), amennyiben:

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

5.3.8.7. A STOP-szabaly ald es6 betegek varodlistara keriilnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan a
varolista sorrend szerint részesiilhetnek tovabbi kezelésben.

5.3.9. A naiv és PR kettOs kezelésrél STOP-szabély miatt leallitott HCV G1 betegek PR és sofosbuvir alapi harmas kezelése
esetén:

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

PR+sofosbuvir alapi harmas kezelése

megel6z6 PR kettés kezelés
2
® a 4. héten a virusszam nem csokkent a kiinduld virustiter legalabb egy tizedére, vagy
® a 12. héten a HCV-RNS pozitiv

VAROLISTA

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

peginterferon alfa+
ribavirin+sofosbuvir
12 héten at

a kezelés befejezése utan
6 hénappal HCV PCR kontroll
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5.3.9.1. A betegek elsé alkalommal torténd kezelését — amennyiben a Hepatitis Terdpids Bizottsdg altal meghatérozott
Prioritasi Index szerint kezelésbe vonhatdk — PeglFN-+ribavirin kettés kombinaciéval kell megkezdeni.

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

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

5.3.9.4. A betegek PR+sofosbuvir harmas kombinaciés kezelése 12 hétig tart. Negativ prediktorok fennélldsa esetén
megfontolandd a 24 hetes terapia.

5.3.9.5. Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges a tartos
virusvalasz megitélésére.

5.3.9.6. A sofosbuvir alapi hdrmas kezelés ledllitasara vonatkozé STOP szabaly nem ismert.

5.3.9.7. A STOP-szabaly ald es6é betegek vardlistéra kerililnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan a
varolista sorrend szerint részesiilhetnek tovabbi kezelésben.

5.3.10. Finanszirozasi algoritmus ismételt kezelés esetén

5.3.10.1.Kordbban PR kombinaciéval sikerteleniil kezelt betegek PRP (PeglFN+RBV+PI) harmas kezelése.

5.3.10.1.1. A finanszirozasi eljarasrend szempontjabdl ,korabban sikertelenil kezelt” betegnek tekintheték mindazok,
akik korabban PeglFN+RBV kezelés sordan nem valtak PCR negativva vagy virusattorés, illetve relapszus volt
tapasztalhato.

5.3.10.1.2. A kordbban PR kett6s kezelésben részesiilt, de a STOP-szabdaly miatt a kezelésbél kiesé betegek vardlistara
kerlilnek, és a harmas (PRP) kombindcids kezelésbe torténé bevondsuk a szakmai konszenzuson alapulé Prioritési
Index alapjan a Hepatitis Terdpias Bizottsdg engedélye szerint torténik.

5.3.10.2.PRP harmas kezeléskor a hdromféle protedz inhibitor (Pl) készitmény (boceprevir, illetve telaprevir/szimeprevir)
barmelyike alkalmazhaté, de az alkalmazds moddja, ideje, a rendelkezésre all6 evidencidk és a mellékhatasok
kilonbozéségei befolyasolhatjak az egyes betegeknél a Pl valasztast.

5.3.10.2.1. Koltséghatékonysagi szempontbdl a boceprevir alapt harmas kezelés javasolt olyan betegeknél, akiknél
nagy az esélye annak, hogy hatastalansag miatt a PRP harmas kezelést az elsé 12 héten beliil be kell fejezni. llyen
betegek lehetnek példaul a korabbi kezelés sordn null-reagélé cirrhosisos betegek.

5.3.10.2.2. A kordbban PR kettds kezelés utdn relabadlé nem cirrhotikus betegek szdmdra - a révidebb kezelés
lehetdsége miatt, koltséghatékonysagi szempontbdl - a telaprevir/szimeprevir latszik célszeribbnek.
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5.3.11.Korabban sikertelenil kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alapu hdrmas kezelése:

Korabban sikerteleniil kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alapa

harmas kezelésének megkezdése a Prioritasi Index alapjan
kialakult varélista sorrend szerint

1)
PR kettds kezelés megkezdése
4 héten at
7 )
2
boceprevir+ PR harmas kezelés
megkezdése
s 3
HCV-RNS 8. héten pozitiv
S )
¢negat|'v
harmas kezelés folytatasa
g D }
4 pozitiv
HCV-RNS 12. héten
{
l negativ
[ harmas kezelés folytatasa

:

)
5| pozitiv
HCV-RNS 24. héten
6
nincs cirrhosis

‘ negativ

8
cirrhosis fennall
]

harmas kezelés

7
harmas kezelés folytatasa
még 12 héten at+12 hét
PR kettés kezelés

folytatasa még 24
héten at

5.3.12. Azalgoritmus részletezése
A kordbban sikertelenil kezelt HCV G1 betegek PR+ boceprevir alapli hdrmas kezelésének megkezdése az
ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjén kialakult vardlista sorrend szerint torténik.

5.3.12.1.A kezelés 4 hetes PR kett6s kezeléssel indul (pegildlt interferon/ribavirin kombinécid), fliggetlenil attél, hogy a
betegnél cirrhosis fennall vagy nem. A kezelés kizardlag verifikdlt G1 genotipus esetén kezdhet6é meg.

5.3.12.2. A 4 hetes PR lead-in kett6s kezelést kovetéen egésziil ki a terdpia boceprevirrel. (2)

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

5.3.12.4.Amennyiben a beteg a szakmai definicié szerint (Id. fogalmak) nem cirrhosisos (6), a harmas kezelés tovabb
folytathaté még 12 hétig, amelyet tovabbi 12 hét PR kettds kezelés zar le (7). A kezelés teljes id6tartama 48 hét.

5.3.12.5.Amennyiben a betegnél fennall a cirrhosis (8), a harmas kezelés tovabb folytathaté még 24 hétig (9). A kezelés teljes
idGtartama ezen betegek esetében is 9sszesen 48 hét.
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5.3.12.6.A STOP-szabdly ald esé betegek vérdlistara keriilnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan a
varolista sorrend szerint részesilhetnek tovabbi kezelésben.

5.3.13. Korabban sikertelenil kezelt HCV G1 betegek PR+ telaprevir alapu hdrmas kezelése a kordbban kapott kettds
kezelést kovetben visszaesd (relabald) betegeknél:

A korabban kapott kettés kezelést kovetéen visszaeso (relabalo)

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

telaprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

v

‘ HCV-RNS 4. héten >=1000 IU/ml

+ nem

‘ harmas kezelés folytatasa

l

‘ HCV-RNS 12. héten >=1000 IU/ml ‘

nem

4

nincs cirrhosis és
eRVR: +

6
cirrhosis fennall vagy
eRVR: -

5

7
PR kett6s kezelésre

LA s . ) PR kettds
valtas még 12 héten at

kezelésre valtas

8 igen
24. héten HCV-RNS: pozitiv }—>

9
PR kettds kezelés
még 24 héten at

5.3.14. Azalgoritmus részletezése
A korabban sikertelenil kezelt, a kettés kezelést kdvetden visszaesé HCV G1 betegek PR+ telaprevir alapt harmas
kezelésének megkezdése az ismételten meghatarozott Prioritdsi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint
torténik.

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

5.3.14.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan > 1000 IU/ml, a
STOP-szabdly alapjan a kezelést meg kell szakitani. Amennyiben a virusszdm ez alatt van, a harmas kezelés tovabb
folytathato.
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5.3.14.3. A kezelés 12. hetében ismét HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan > 1000 IU/ml,
a STOP-szabaly alapjan a kezelést meg kell szakitani.

5.3.14.4.A nem cirrhosisos betegeknél és akiknél eRVR tapasztalhato (kiterjesztett rapid virusvalasz: pozitiv), tovabbi
12 héten at PR kett8s kezelés folytathatd. A kezelés teljes id6tartama 24 hét.

5.3.14.5.Amennyiben a betegnél cirrhosis fenndll (Id. alapfogalmak) vagy eRVR nem tapasztalhatd (kiterjesztett rapid
virusvélasz: negativ), tovabbi 12 héten at PR kettés kezelés folytathato.

5.3.14.6.Ezen betegeknél a kezelés 24. hetében ismét HCV-RNS vizsgélat szlikséges. Amennyiben a HCV-RNS 24 hét kezelés
utén is detektalhato (pozitiv), a STOP-szabaly alapjan a kezelést meg kell szakitani.

5.3.14.7.Amennyiben ekkor virus nem detektalhatd, a ketts kezelés tovabb folytathaté még 24 hétig. A kezelés teljes
idGtartama 48 hét.

5.3.14.8.A STOP-szabaly ald es6é betegek varodlistéra kerililnek, majd az ismételten meghatérozott Prioritasi Index alapjan a
varolista sorrend szerint részesiilhetnek tovabbi kezelésben.

5.3.15. Korabban kapott kett&s kezelésre nem reagalé betegek (parcialis, null-responder betegek) kezelése:

A korabban PR kettés kezelésre nem reagalé
betegek PR+ telaprevir alapi harmas
kezelésének megkezdése a Prioritasi Index
alapjan kialakult varélista sorrend szerint

telaprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

2 igen
HCV-RNS 4. héten PCR>=1000 IU/ml }7

nem

harmas kezelés folytatasa

3 igen
HCV-RNS 12. héten PCR>=1000 IU/ml

nem

y

PR kettos kezelésre valtas

5 igen
24. héten PCR: pozitiv %——»

nem

N

6
PR kettds kezelés még 24 héten at
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5.3.16. Azalgoritmus részletezése
A korabban kapott kett6s kezelésre nem reagalé HCV G1 betegek PR+ telaprevir alapi hdrmas kezelésének megkezdése az
ismételten meghatdrozott Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint torténik.

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

5.3.16.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan >= 1000 IU/ml, a
STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitand6. Amennyiben a virusszdm ez alatt van, a harmas kezelés tovabb
folytathato.

5.3.16.3.A kezelés 12. hetében ismét HCV-RNS vizsgédlat szikséges. Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés
utan >= 1000 IU/ml, a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitando.

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

5.3.16.5. A kezelés 24. hetében ismét HCV-RNS vizsgélat szikséges. Amennyiben a HCV PCR 24 hét kezelés utan kimutathato
(pozitiv), a STOP-szabaly alapjan a kezelés megszakitandé.

5.3.16.6. Amennyiben a HCV-RNS 24 hét kezelés utan negativva valik, PR kettés kezelés folytathaté tovabb még 24 héten at
(0sszesen 36 hét PR kett6s kezelés). A kezelés teljes id6tartama 48 hét.

5.3.16.7.A STOP-szabaly ald es6 betegek varolistara kerililnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan a
varolista sorrend szerint részesiilhetnek tovabbi kezelésben.

5.3.17. A kordbban kapott kettds kezelést kovetéen visszaesé (relabaléd) HCV G1 betegek PR+ szimeprevir alapui harmas

kezelése:

A korabban kapott kett6s kezelést kovetbéen visszaesé (relabald)

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

szimeprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

v

‘ HCV-RNS 4. héten >=25 IU/ml

‘ nem

‘ harmas kezelés folytatadsa

3‘ igen

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

4
PR kettos kezelés még 12 hétig

5.3.18. Azalgoritmus részletezése
A korabban sikertelenil kezelt, a kettds kezelést kdvetden visszaesé (relabdlé) HCV G1 betegek PR+ szimeprevir alapu harmas

kezelésének megkezdése az ismételten meghatérozott Prioritdsi Index alapjan kialakult varélista sorrend szerint
torténik.
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5.3.18.1. A kezelés PR+ szimeprevir hdrmas kombinaciéval kezdhetd, lead-in periédus nem sziikséges. A kezelés jelen esetben
is kizarolag verifikalt G1 genotipus esetén kezdheté meg.

5.3.18.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utdn >= 25 IU/ml, a
STOP-szabaly alapjan a kezelést le kell allitani. Amennyiben a virusszam ez alatt van, a hdrmas kezelés tovabb
folytathato.

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

5.3.18.4.Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utan nem detektalhato, PR kettds kezelés folytathatd tovabb szimeprevir
nélkil. A kezelés teljes id6tartama 24 hét.

5.3.18.5.A STOP-szabaly ald es6 betegek varodlistara keriilnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan a
vardlista sorrend szerint részesiilhetnek tovabbi kezelésben.

5.3.19. Korabban kapott kettés kezelésre nem reagald betegek (parcidlis, null-responder betegek) PR+ szimeprevir alapu
harmas kezelése:
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A korabban PR kettos kezelésre nem reagalo
betegek PR+ szimeprevir alapi harmas
kezelésének megkezdése a Prioritasi Index
alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

1
szimeprevir+PR harmas kezelés
megkezdése

2
HCV-RNS 4. héten PCR>=25 IU/ml

nem

harmas kezelés folytatasa

3
HCV-RNS 12. héten kimutathaté (pozitiv)

nem

A

N

[ PR kettos kezelésre valtas

A

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

nem

6
<PR kettés kezelés még 24 héten at

igen

igen

igen
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5.3.20. Azalgoritmus részletezése
A kordbban kapott kett6s kezelésre nem reagalé HCV G1 betegek PR+ szimeprevir alapli harmas kezelésének megkezdése az
ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint torténik.

5.3.20.1. A kezelés PR+ szimeprevir hdrmas kombinaciéval kezdhet6, lead-in periédus nem sziikséges. A kezelés jelen esetben
is kizarolag verifikalt G1 genotipus esetén kezdheté meg.

5.3.20.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat szilkséges. Amennyiben a HCV-RNS szint 4 hét kezelés utan > 25 IU/ml, a
STOP-szabaly alapjan a kezelést le kell allitani. Amennyiben a virusszam ez alatt van, a hdrmas kezelés tovabb
folytathato.

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

5.3.20.4.Amennyiben a HCV-RNS 12 hét kezelés utdn nem kimutathatd, PR kettds kezelés folytathato tovabb szimeprevir
nélkal.

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

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

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

5.3.20.8.A STOP-szabaly ald es6é betegek varodlistara keriilnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritasi Index alapjan a
vardlista sorrend szerint részesiilhetnek tovabbi kezelésben.

5.3.21. A HCV G2 vagy HCV G3 genotipusu betegek PR kettds kezelése, a kordbban kett&s kezelésben még nem részesliltek
(naiv-nak mindsiild), valamint a korabban sikertelendl kezelt betegek egyarant:

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

Naiv-nak minésiilé betegek Korabban sikerteleniil kezelt
betegek

Y !

1 5 ” z 7
virusszdm<=800 000 IU/ml virusszam>800 000 IU/ml PR kettés kgzeles
megkezdése
PR kettés kezelés @ 8
megkezdése PR kettds kezelés 24 héten at 12. héten HCV- RNS
+ negativ ‘ pozitiv
2

4. héten HCV-RNS

9

negativ ‘ pozitiv PR kettds kezelés

még 36 héten at

4
PR kettés kezelés
még 20 héten at

PR kettés
kezelés még 12
héten at
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5.3.22. Azalgoritmus részletezése

A HCV G2 és G3 genotipusu betegek kezelése PR kettds kezeléssel torténik, fuggetlenil attédl, hogy kordbban
részesiiltek-e mar terdpidban vagy nem. A kettés kezelés megkezdése esetiikben is a Prioritdsi Index alapjan
kialakult varoélista sorrend szerint torténik.

A betegek kezelési stratégidja eltér a kiindulasnal regisztralt virusszamtol fliggéen. A kordbban kettés kezelésben
még nem részesilt betegek esetében alacsony virusszam (< 800.000 IU/ml) mellett PR kett6s kezelés kezdhet6. A
kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgélat sziikséges.

5.3.22.1.Amennyiben a HCV PCR 4 hét kezelés utan virust nem mutat ki (negativ), a kettés kezelés tovabb folytathaté még
12 héten at (terapia hossza 0sszesen 16 hét).

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

5.3.22.3.A magas virusszam (> 800.000 1U/ml) esetén, kordbban kettds kezelésben még nem részesiilt betegek a PR kettds
kezelést 24 héten at kaphatjak.

5.3.22.4. A kordbban sikerteleniil kezelt betegek esetében a kiindulé virustiter nem befolyasolja a kettés kezelést, a 4. héten
nem sziikséges PCR vizsgalatot végezni.

5.3.22.5.HCV-RNS szint meghatdarozas sziikséges a 12. héten. Amennyiben a HCV PCR 12 hét kezelés utan virust nem mutat ki
(negativ), a kettds kezelés tovabb folytathaté még 36 héten &t (a terdpia hossza 6sszesen 48 hét).

5.3.22.6. Amennyiben a HCV PCR 12 hét kezelés utan pozitiv, a STOP-szabdly alapjan a kezelés megszakitandé.

5.3.23. A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, kett6s kezelésben még nem részeslilt betegek kezelése:
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G4 vagy ismeretlen genotipusi, kettés kezelésben

még nem részesiilt betegek kezelése

v v

virusszam<=400 000 IU/ml virusszam>400 000 IU/ml

| |
v

1
PR kettds kezelés
megkezdése
2

‘ 4. héten HCV-RNS

negativ pozitiv

3 4
PR kettés kezelés PR kettés kezelés
még 20 héten at még 8 héten at

5
12. héten HCV-RNS
eredménye
v y
, virusszam virusszam
negati . 7
gativ csokkenés>2 log csdkkenés<= 2 log

6 7
PR kettés kezelés PR kettés kezelés

még 36 héten at még 12 héten at

24. héten HCV-RNS

negativ pozitiv

10
PR kettés kezelés

még 48 héten at
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5.3.24. Azalgoritmus részletezése
A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, PR kettds kezelésben még nem részesiilt betegek kezelése fliggetlendl a
kiinduld virusszamtol PR kett6s kezeléssel torténik. A kettds kezelés megkezdése esetiikben is a Prioritasi Index
alapjan kialakult vardlista sorrend szerint torténik.

5.3.24.1.A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, kettds kezelésben még nem részesiilt betegek esetében kiindulo
virusszamtol fliggetleniil PR kett6s kezelés kezdhet6.

5.3.24.2. A kezelés 4. hetében HCV-RNS vizsgalat sziikséges.

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

5.3.24.4.Amennyiben a HCV PCR 4 hét kezelés utan pozitiv, a kett&s kezelés tovabb folytathat6 8 héten at.

5.3.24.5. A kezelés 12. hetében HCV-RNS vizsgélat sziikséges. Amennyiben a HCV PCR 12 hét kezelés utan negativ, a kettds
kezelés tovabb folytathaté még 36 héten at (a terapia hossza 6sszesen 48 hét).

5.3.24.6. Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelést kdvetéen pozitiv, a kezelést STOP-szabdly miatt fel kell fliggeszteni.

5.3.24.7.A 12 hetes kezelést kdvetéen virusmentessé valt betegeknél a terdpia 24. hetében ismételt PCR-RNS vizsgalat
elvégzése indokolt.

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

5.3.24.9. Amennyiben a HCV PCR 24 hét kezelés utan pozitiv, a STOP-szabdly alapjan a kezelés megszakitando.

5.3.24.10. A STOP-szabdly ala esé betegek vardlistara kertilnek, majd az ismételten meghatarozott Prioritési Index
alapjan a vardlista sorrend szerint részesiilhetnek tovébbi kezelésben.

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

G4 vagy ismeretlen genotipusi, korabban sikerteleniil
kezelt betegek ismételt kezelése

1
PR kettés kezelés megkezdése

,

12. héten HCV-RNS

negativ pozitiv

]

PR kett6s kezelés még 60
héten at

5.3.26. Azalgoritmus részletezése
A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, kordbban sikerteleniil kezelt betegek ismételt kezelése PR kettds kezeléssel
torténik. A kettés kezelés megkezdése esetiikben is a Prioritasi Index alapjan kialakult varélista sorrend szerint
torténik.

5.3.26.1.A HCV G4 vagy ismeretlen genotipusu, korabban sikertelenil kezelt betegek esetében kiindulé virusszamtdl
figgetleniil PR kettds kezelés kezdhetd.

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

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

5.3.26.4. Amennyiben a HCV-RNS szint 12 hét kezelést kdvetben pozitiv, a STOP-szabdaly alapjan a kezelés megszakitandé. A
terapia hossza a kiindulé virusszinttél fiiggetleniil 72 hét.
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6.4.
6.4.1.

6.5.
6.5.1.

6.5.2.

6.6.
6.6.1.

6.7.
6.7.1.

6. Specidlis esetek

Fenntarté természetes interferon kezelés (STOP-szabaly miatt kiesett betegek, extrahepatikus manifesztaciok és
igazoltan IFN alfa-2 ellenes neutralizalé antitestek miatt nem reagélé vagy relabalé beteg).

Az IFN/PegIFN£RBV+PI terdpidbdl STOP-szabaly miatt kiesett betegek liofilizalt természetes human leukocita IFN-nal
kezelheték, az eredetileg tervezett id6tartamig.

A kezelés a biokémiai remisszio fenntartasa érdekében - engedélyezést kbvetéen — egy éven tul is folytathato,
illetve biokémiai relapszus esetén ismételheté.

Extrahepaticus manifesztacié (pl. cryoglobulinaemids vasculitis) esetén egy évig akkor is végezhetd természetes IFN
kezelés, ha a GPT/ALT érték és a szOvettan alapjan méjérintettség nem bizonyithaté. Indokolt esetben a kezelés egy
év utdn meghosszabbithaté.

Igazoltan IFN alfa-2 ellenes neutralizalé antitestek miatt nem reagal6 vagy relabalé betegnél (beleértve a break
through jelenséget is) az ilyen antitestek jelenléte esetén is igazoltan hatékony természetes IFN+RBV-nel teljes
dozisu és idétartamu ismételt kezelés végezhetd.

A Pl kezeléssel torténé kombindlasra nincsen adat, igy nem ajanlott.

Vesebetegek

PR kettds kezelés esetén a kezelési méd megvalasztasa a szérum kreatinin szinttdl és/vagy a kreatinin clearance-té|
fugg.

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

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

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

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

Haemodialysalt betegek esetén PeglFN alfa-2a javasolt, 135 pug/hét dézisban. Nagy koriiltekintéssel, naponta vagy
masnaponta 200 mg RBV (Copegus) adhaté.

A kezelés id6tartamat a nem vesebetegekre vonatkozd szabalyok hatarozzak meg.

IFN-mentes kezelési lehet&ségek szintén mérlegelhetdk.

Extrahepatikus manifesztacio (pl. cryoglobulinaemia)

Amennyiben majérintettség bizonyithatd, akkor a kezelés megfelel az elézéekben leirtaknak. A PR kettds kezelés
eredménytelensége esetén PRP hdrmas kezelés végezhetd.

Ha a GPT/ALT érték és a szovettan alapjan méjérintettség nem bizonyithatd, IFN kezelés végezhetd.

A tunetekkel jaré cryoglobulinaemia kezelése altaldban hosszabb idétartamot vesz igénybe, emiatt az IFN
monoterapia hosszabbithaté.

IFN-mentes kezelési lehetéségek szintén mérlegelhetdk.

Ribavirin ellenjavallata esetén
A fenti dézisu PeglFN vagy - ha az nem végezhet6 - StdIFN monoterapia végezhetd. RBV nélkiili IFN/PeglFN terdpia
kombindlasa Pl kezeléssel rezisztencia kialakulasa miatt tilos.

Thrombopenia vagy leukopenia

Standard interferon (StdIFN) kezelés kifejezett thrombopenia vagy leukopenia hajlam esetén végezhetd, de ilyenkor
is mérlegelendé csokkentett dézisu PeglFN+RBV terdpia végzése. A StdIFN dézisa: heti 3x3-6 ME, mely - ha nem
ellenjavallt - a fenti dézisu RBV-nel kombindlandé. A Pl kezeléssel torténé kombindlasra nincsen adat, igy nem
ajanlott.

IFN-mentes kezelési lehetéségek szintén mérlegelhetdk.

Akut C hepatitis
A 8-12. héten a HCV-RNS vizsgalat pozitivitasa esetén 24 hetes PeglFN monoterapia javasolt.

Gyermekek

Harom éves kor felett indokolt esetben gyermekgydgyasz és hepatologus egylttes javaslata alapjan 48 hetes PR
kettds kezelés javasolhatd. Dozirozas az alkalmazasi el6irds szerint. 18 éves kor alatt Pl alkalmazdsa tapasztalat
hidnyadban nem megengedett.
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6.8. HIV és HCV koinfekcié

6.8.1. Minden genotipus esetén a HIV koinfectio nélkiili kezelési stratégiaval, de a cirrhosisosokhoz hasonléan minden
esetben 48 hétig kezelend6 (azaz HCV G1, kordbban sikertelenil kezelt betegek kezelésében a protedz gatlokat
hasonléan kell alkalmazni, mint HCV monoinfekci6 esetén).

6.8.2.  Aktiv retrovirdlis kezelés, illetve < 200/pl CD4 sejtszam esetén fokozott ellendrzés indokolt a tejsav acidosis, illetve a
cytopenia lehetésége miatt.

6.8.3. A gydgyszerkdlcsonhatasokra fokozott figyelmet kell forditani.

6.8.4. IFN-mentes kezelési lehetéségek szintén mérlegelheték.

6.9. Majtranszplantaltak

6.9.1. Majtranszplantalt betegeknél kialakuldé Gj HCV fert6zés (vagy rekurrencia) a rejekcid lehetéségének kizarasat
kovetéen koran kezelendd. A kezelés fokozott ellenérzés mellett torténhet, lehetdség szerint a transzplantaciot
végz6 intézmény irdnyitasa mellett.

6.9.2. Protedz-gatlok alkalmazasaval egyel6re kevés tapasztalattal rendelkeziink, de alkalmazasuk megfelel6
elévigyazatossaggal, szoros immunszuppressziv gydgyszerszint monitorozas mellett nem kontraindikalt.

6.9.3. IFN-mentes kezelési lehet6ségek mérlegelhetdk, az IFN-mentes kezelések id6tartama altalaban 24 hét.

6.10. Pozitiv addiktolégiai anamnézisi beteg

6.10.1. Az IFN kezelés megkezdése el6tt a manifeszt pszichiatriai zavar (kiilonos tekintettel a depressziéra és a szorongasos
korképekre) kizarasa szlikséges.

6.10.2. Ha kabitoszer hasznalatdra pozitiv az anamnézis, akkor a kombinalt antivirdlis kezelés 3 honapos — legaldbb két
negativ drogteszttel igazolt — absztinencia utan kezdheté meg. Az addiktolégus altal rendelt fenntarté suboxone
vagy methadon kezelés nem mindsil kontraindikacionak.

7. Interferon mentes terapiak

7.1. Alapvet6é megfontolasok

7.1.1. Az interferon mentes terapiak kizarélag azon HCV G1 ferté6zésben szenvedd betegek esetében alkalmazhaték OEP
finanszirozassal, akik esetében kontraindikalt az interferon alapu terapia, vagy a megel6z6 interferon alapu kezelés
sikertelen volt, vagy sulyos mellékhatasok miatt annak megszakitasara kerdilt sor.

7.1.2. Gyodgyszerkészitmények

7.1.3. Daclatasvir NS5A inhibitor specifikus alkalmazasi szempontok

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

7.1.3.2. A daclatasvirt mas gyogyszerekkel kombinacidban kell alkalmazni. A kezelés megkezdése el6tt el kell olvasni a
terdpias sémdban alkalmazott egyéb gyogyszerek alkalmazasi el6irdsait.

7.1.3.3. Aleggyakoribb mellékhatdsok:

7.1.3.3.1. altalanos tiinetek: faradtsag
7.1.3.3.2. anyagcsere, emésztérendszeri tiinetek: csdkkent étvagy, hanyas, hanyinger
7.1.3.3.3. idegrendszeri tlinetek: fejfajas, szédiilés

7.1.3.4. A mellékhatdsok kezelése érdekében a daclatasvir dézisanak moédositdsa nem javasolt. Sulyos mellékhatasok
fellépésekor a teljes kezelési séma ledllitasa sziikséges.
7.1.3.5. A daclatasvirrel végzett monoterapia tilos.

7.1.4. Dasabuvir NS5B RNS-fliggé RNS-polimeraz inhibitor specifikus alkalmazasi szempontok
7.1.4.1. Adagolés: 250 mg (egy tabletta) naponta kétszer (reggel és este). (Id. alkalmazasi el6iras)
7.1.4.2. A dasabuvirt tilos monoterdpiaban alkalmazni.

7.1.4.3. A dasabuvirt mindig ombitasvir/paritaprevir/ritonavir kombinaciéval kell egyiitt alkalmazni.
7.1.4.4. Aleggyakoribb mellékhatasok:

7.1.4.4.1. altalanos tiinetek: faradtsag

7.1.4.4.2. emésztérendszeri tiinetek: émelygés
7.1.4.4.3. pszichiatriai tinetek: almatlansag
7.1.4.4.4. bdr, bor alatti szovet betegségei: viszketés

7.1.5. Ombitasvir 12,5 mg/ paritaprevir 75 mg/ ritonavir 50 mg
7.1.5.1. Adagolés: naponta egyszer 2 tabletta, étkezés kdzben
7.1.5.2. Dasabuvirral torténé kombindciéban adhaté
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7.1.6. Ledipasvir 90 mg/ sofosbuvir 400 mg

7.1.6.1.
7.1.6.2.

Adagolas: naponta egy tabletta, étkezés kdzben vagy étkezéstdl fliggetlendl bevéve
A leggyakoribb mellékhatasok:

7.1.6.2.1. altaldnos tlinetek: faradtség,
7.1.6.2.2. idegrendszeri tlinetek: fejfajas

7.1.7.

7.1.8.1.
7.1.8.2.

7.1.8.3.

7.1.8.4.
7.1.8.5.

7.1.8.6.

7.1.8.7.

A HCV G1 genotipusu, sofosbuvir + daclatasvir + ribavirin alapu kezelése:

Sofosbuvir+daclatasvir * ribavirin terapia

IFN alapt terapia kontraindikalt

Megel6z6 IFN alapu terapia sikertelenség esetén vagy

Megel6z6 IFN alapu terapia megszakitasa sulyos mellékhatas
miatt a Prioritasi Index alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

v v

cirrhosis kompenzalt cirrhosis
nélkal fennall
daclatasvir+sofosbuvirtRBV daclatasvir+sofosbuvirtRBV
12 héten at 12-24 héten at

!

A kezelés befejezése utan 6 hénappal HCV PCR kontroll

Az algoritmus részletezése

A sofosbuvir+daclatasvir interferon mentes kettGs terdpia azon betegek csoportjaban alkalmazhaté OEP
finanszirozassal, akik esetében:

az interferon alapu terapia kontraindikalt vagy

megel6zben végzett interferon alapu, Pl-t (protedz-gatlot) is tartalmazé harmas kezelés sulyos mellékhatasok miatt
megszakitasra kerilt vagy

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

Azon betegek esetében, akiknél nem all fenn cirrhosis, a sofosbuvir+daclatasvir kettés kezelés id6tartama 12 hét.
Amennyiben a betegeknél kompenzalt cirrhosis fennall, a terdpia 12-24 hétig tart. RBV egyiittes addsa nem
sziikséges.

Minden sikeresen befejezett terapia utan 24 héttel HCV PCR vizsgélat elvégzése (kontroll) szliikséges a tartos
virusvalasz megitélésére.

A sofosbuvir+daclatasvir kombinacioval végzett kezelés leéllitasara vonatkozé STOP szabaly nem ismert.
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7.1.9. TovabbiIFN mentes terapidk a HCV G1 genotipusu fertézésben szenvedd betegek részére:

o IFN alapu terapia kontraindikalt
o Megel6z6 IFN alapt terapia sikertelenség esetén vagy

o Megel6z6 IFN alapy terapia megszakitasa stlyos mellékhatés miatt a Prioritasi Index alapjan
kialakult vardlista sorrend szerint

Y Y i

1 2 3
sofosbuvir+simeprevirtRBV daclatasvir+simeprevirtRBV ledipasvir+sofosbuvir

Ao cam kompenzalt decompenzalt cirrhosis va
cirrhosis nélkiil ; : . P gy
Arrnos! . cirrhosis fenndll ‘ majtranszplantécié eldtt/utan

terapia 12 héten &t terapia 12-24 héten at

- a . terapia ribavirinnel kiegészitve
terapia 12 héten at Gapla 24 heten§ P 24 héten at 9
( A kezelés befejezése utdn 6 hdnappal HCV PCR kontroll ‘

7.1.9.1. Sofosbuvir+simeprevir kombindacids kezelés (1) hossza a naiv-nak minésiilé és kordbbi PeglFN+RBV kettés kezeléssel
sikertelenil kezelt betegeknél egyardnt 12 hét. Sofosbuvir+simeprevir kombinaciéhoz a ribavirin hozzdadésa
negativ prediktorok megléte esetén vagy G1la genotipusnal lehet indokolt a 12 hetes terdpia alatt.

7.1.9.2. Sofosbuvir+simeprevir kombinacios kezelés a PeglIFN+RBV+Pl kezelés soran meg nem gyogyult betegek kezelésére
Pl rezisztencia miatt nem ajanlott.

7.1.9.3. Daclatasvir+simeprevir kombindacios kezelés (2) G1b genotipus esetén indokolt. Naiv-nak mindsiilé6 G1b betegek
kezelésének idétartama 12 hét. RBV egyuttes addsa nem sziikséges.

7.1.9.4. PeglFN+RBV terapiara nem reagald betegek kezelésének id6tartama 24 hét. RBV egylittes adasa szlikséges.

7.1.9.5. A daclatasvir mas szerrel is adhaté kombindciéban, monoterdpiaban tilos alkalmazni.

7.1.9.6. Ledipasvir+sofosbuvir (3) kombinacios kezelés idGtartama cirrhosisban nem szenved6 betegek esetében 12 hét.
Kordbban nem kezelt, G1 genotipusu betegek esetében elegendé lehet a 8 hét. Kordbban mar kezelt betegeknél,
akiknél bizonytalan a késébbi ismételt kezelési lehetéség, valamint cirrhosis esetén (beleértve a dekompenzalt
majcirrhosist) ribavirinnel egyiitt adandd, az alkalmazasi el8irat szerint.

7.1.9.7. Minden sikeresen befejezett terdpia utan 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) sziikséges a tartos
virusvalasz megitélésére.

7.1.9.8. Dasabuvir + ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + ribavirin
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e IFN alapu terapia kontraindikalt
® Megel6z6 IFN alapu terdpia sikertelenség esetén vagy

o Megel6z6 IFN alapu terdpia megszakitdsa stlyos mellékhatds miatt a Prioritasi Index
alapjan kialakult vardlista sorrend szerint

dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavirtRBV

kompenzalt kompenzalt

cirrhosis fennall

cirrhosis nélkul cirrhosis nélkul

cirrhosis fennall

‘ !

3 4 . 5
dasabuvir+ dasabuvir+ . . da_\sabuV|_rt+_ }
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ombitasvir/paritaprevir/ritonavir+RBV OmbltaSVIr/parltap’reV|r/’r|tonaV|r+RBv
12 héten at 12 héten at 24 héten at

A kezelés befejezése utan 6 hénappal HCV PCR kontroll

7.1.9.9. Dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavirtribavirin kombinaciés kezelés 1a és 1b genotipus esetén alkalmazhato,
kompenzalt cirrhosis fennallasa esetén vagy cirrhosis nélkiili betegeknek.

7.1.9.10.1b genotipus esetén (1), amennyiben cirrhosis nem all fenn, dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
kombinéciébdl elhagyhato a ribavirin. A kezelés id6tartama 12 hét. (3)

7.1.9.11.1b genotipus esetén, amennyiben kompenzilt cirrhosis fenndll, dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavir+
ribavirin kombinacios kezelés adhato. A kezelés idGtartama 12 hét. (4)

7.1.9.12.1a genotipus esetén (2), amennyiben cirrhosis nem all fenn, dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavir+ ribavirin
kombinacids kezelés adhaté. A kezelés id6tartama 12 hét. (4)

7.1.9.13.1a genotipus esetén, amennyiben kompenzalt cirrhosis fenndll, dasabuvir+ombitasvir/paritaprevir/ritonavir+
ribavirin kombinacios kezelés adhato. A kezelés idGtartama 24 hét. (5)

7.1.9.14.Minden sikeresen befejezett terapia utdn 24 héttel HCV PCR vizsgalat elvégzése (kontroll) szilkséges a tartds
virusvalasz megitélésére.

8. Afinanszirozasi ellendrzés alapjat képez6 ellendrzési sarokpontok

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

8.2, A betegek bevdalogatdsa a Hepatitis Terdpias Bizottsdg engedélye alapjan és a Prioritasi Indexnek megfeleléen
tortént-e?

8.3. Tortént-e majbiopszia, transiens elastographia vagy mas validalt nem-invaziv médszer a fibrosis stadiumanak
meghatarozésara normal GPT esetén?

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

8.5. A gybgyszeres terapia hossza a beteg labor eredményei alapjan aldtdmasztott és dokumentalt-e?

8.5.1.  Azalgoritmus szerinti idépontokban a sziikséges virusvizsgélat megtortént-e?
8.5.2.  Akezelés hossza ennek megfelelé volt-e?
8.6. A terdpia befejezését kovetden legalabb 24 héttel PCR vizsgalat tortént-e?
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9. Afinanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat mér6é mindségi indikatorok

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

10. Afinanszirozas szempontjabol Iényeges kédok

10.1. Relevans BNO kodok

BNO BNO megnevezés
B1820 | Idilt virusos C-tipusu hepatitis
10.2. OENO kédok
OENO OENO megnevezés
11041 | Vizsgélat
88460 | Vérvétel
99910 | Kiegészitd pont veszélyeztet6 beteg elladtasaért
28014 | Vérkép automataval IV.
24600 | Aszpartat-amino-transzferaz (ASAT, GOT) meghatarozasa
24610 | Alanin-amino-transzferaz (ALAT, SGPT) meghatédrozasa
24640 | Gamma-glutamil-transzferdz meghatéarozasa
24720 | Alkalikus foszfatdz meghatérozasa
24741 Pszeudo-kolineszteraz meghatarozasa
21020 | Osszfehérje meghatarozasa szérumban
21040 | Albumin meghatarozasa szérumban, festékkoté modszerrel
21310 | Glikéz meghatérozasa
21420 | Osszkoleszterin meghatarozasa
21411 | Trigliceridek meghatarozasa
21150 | Osszes bilirubin meghatarozéasa szérumban
21151 Konjugalt bilirubin meghatarozasa szérumban
28620 | Prothrombin meghatédrozasa
21120 | Karbamid meghatédrozasa szérumban
21140 | Kreatin meghatarozasa
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2627T | Hepatitis C virus AT kimutatasa
2639A | HBsAg AG kimutatdsa
26261 HIV AT kimutatdsa
24060 | TSH meghatérozésa (Thyreoidea-Stimulalé Hormon)
25567 | Hepatitis C virus kvantitativ meghatarozasa, molekularis biolégiai médszerrel
25566 | Hepatitis C virus kvalitativ meghatarozasa, molekularis biolégiai modszerrel
25569 | HCV genotipus meghatarozésa molekularis diagnosztikai médszerrel
25572 | Hepatitis B virus gyogyszer-rezisztens mutédnsainak meghatarozéasa PCR alapu médszerrel
29000 | Szovettani vizsgalat a szokasos feldolgozasi médszerrel
36130 | Hasi (attekintd, komplex) UH vizsgalat
3613D | Tranziens elasztografia
81581 | UH vezérelt majbiopsia
81580 | Aspiratio hepatis
92231 | Immunmodulacio
91311 Krénikus beteg dietetikai alapoktatasa (gastroenterolégiai, nephrolégiai, onkoldgiai vagy 2. tipusu diabeteses
betegnél)
10.3. HBCS kédok
HBCS HBCS megnevezés
351B Majbetegségek, kivéve rosszindulatu daganatok, cirrhosis
9422 Kiegészité HBCs transzplantdtummal él6 személy ellatasara
3480 Majcirrhosis
10.4. ATC kédok
ATC ATC megnevezés
LO3AB04 interferon alfa-2a
LO3ABO1 interferon alfa természetes
LO3ABO5 interferon alfa-2b
LO3AB11 peg-Interferon alfa-2a
LO3AB10 peg-Interferon alfa-2b
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JO5AB04 ribavirin

JO5AET telaprevir

JO5AE12 boceprevir

JO5AE14 simeprevir

JO5AX14 daclatasvir

JO5AX15 sofosbuvir

JO5AX16 dasabuvir

JO5AX67 ombitasvir, paritaprevir, ritonavir

JO5AX65 ledipasvir, sofosbuvir

11. Roviditések

11.1. ALT Alanin aminotranszferaz
11.2. ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
11.3. BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa
11.4. CHC Krénikus hepatitis C
11.5. GPT Glutamat-piruvat transzaminéaz
11.6. HBCS Homogén betegségcsoport
11.7. HCC HepatoCellularis Carcinoma
11.8. HCV Hepatitis C virus
11.9. OENO Orvosi eljdrasok nemzetkdzi osztalyozasa
11.10. PCR Polymerase Chain Reaction
11.11. PeglFN Pegildlt interferon
11.12. Pl Proteéz inhibitor
11.13. PR Pegilélt interferon ribavirin
11.14. RVR Rapid virusvalasz
11.15. eRVR Extended rapid viral response (kiterjesztett rapid virus valasz)
11.16. RBV Ribavirin
11.17. StdIFN Hagyomanyos interferon
11.18. SVR Sustained virologic response (tartds virolégiai vélasz)”
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A foldmiivelésiigyi miniszter 50/2015. (VIIl. 17.) FM rendelete
az egyes allatbetegségek és zoondzisok felszamolasara, az elleniik valé védekezésre és figyelemmel
kisérésiikre iranyulé nemzeti programok 2015. évi finanszirozasanak szabalyairél

Az élelmiszerlancrol és hatoésagi felligyeletérél sz6l6 2008. évi XLVI. torvény 76. § (2) bekezdés 20. pontjaban, valamint
a mezbgazdasagi, agrar-vidékfejlesztési, valamint halaszati tdmogatasokhoz és egyéb intézkedésekhez kapcsolddo eljards egyes
kérdéseirdl szolo 2007. évi XVII. torvény 81. § (4) bekezdés a) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérdl szolé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 65. § 1. és 2. pontjdban meghatarozott feladatkdromben
eljdrva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szélé 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 4. § 7. pontjdban meghatérozott
feladatkorében eljaré Miniszterelndkséget vezetd miniszterrel egyetértésben — a kdvetkezéket rendelem el:

1. A pénziigyi hozzajarulas igénybevételének adltalanos szabalyai

1.8 E rendelet alkalmazéséban
a) dllattarté: az a természetes személy, jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezé szervezet,
aki (amely) az dllat ellatasaért és felligyeletéért felelés dllandé vagy ideiglenes jelleggel;
b) baromfidllomdnybdl valé hatésdgi mintavétel: zoondzist okozd egyes szalmonelldk elleni gyéritési program
keretében a baromfidllomany kornyezetébdl valé mintavétel a hatdsag altal;

<) tdrgyhdnap: az adott tevékenység, szolgaltatds, beszerzés, egyéb koltség naptéri hénapja;

d) tdrgynegyedév: az adott tevékenység, szolgaltatds, beszerzés, egyéb koltség naptari negyedéve;
e) tdrgyfélév: az adott tevékenység, szolgéltatas, beszerzés, egyéb koltség naptari féléve;

f) tdrgyidészak: az adott targyhonap, targynegyedév vagy targyfélév;

9) végrehajtdsi id6szak: a 2015. janudr 1-je és 2015. december 31-e kozotti idészak;

h) vizsgdlat: korokozo jelenlétének vagy hidnyanak, a patoldgias folyamatnak vagy egy adott kérokozoéra
valé hajlamnak laboratériumi koriilmények kozott, egy mintan valé kimutatasa, diagnosztizaldsa, illetve
értékelése.

2.8 A nemzeti programok elfogadésérdl és a kapcsolédd pénziigyi tdmogatasrol sz616 SANTE/VP/2015/HU/SI2.700811
szdmu tdmogatasi hatdrozatnak megfeleléen, az élelmiszerlanccal, az allategészségiiggyel és allatjoléttel,
valamint a névényegészségiiggyel és a névényi szaporitdbanyagokkal kapcsolatos kiadasok kezelésére vonatkozéd
rendelkezések megallapitasardl, a 98/56/EK, a 2000/29/EK és a 2008/90/EK tanacsi irdnyelv, a 178/2002/EK,
a 882/2004/EK és a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, a 2009/128/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv és az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet moédositasarol, valamint a 66/399/EGK,
a 76/894/EGK és a 2009/470/EK tanacsi hatarozat hatélyon kivil helyezésérdl sz6l6, 2014. méjus 15-i 652/2014/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerint, az alabbi célteriileteken vehetd igénybe pénziligyi hozzajarulas:

a) a Gallus gallus tenyész-, tojo- és brojlercsirke-dlloményokban, valamint a pulykaallomanyokban (Meleagris
gallopavo) el6fordulé szalmonelldzis (zoonozist okozé szalmonella),
b) a klasszikus sertéspestis,

<) az afrikai sertéspestis,
d) a baromfiban és a vadon él6 madarakban el6fordulé madérinfluenza,
e) a fert6z6 szivacsos agyvel6bantalmak (TSE), szarvasmarhak szivacsos agyvelébantalma (BSE) és surlékor,

f) a veszettség
felszamolasara, az ellenik valé védekezésre és figyelemmel kisérésiikre irdnyuld éves és tobbéves nemzeti
programok.

3.8 A pénziigyi hozzéjarulas forrdsa a Magyarorszag 2015. évi kozponti koltségvetésérdl sz6ld 2014. évi C. térvény
1. melléklet Xll. FoéldmUvelésiigyi Minisztérium fejezet, 20. Fejezeti kezelésti elSirdnyzatok cim, 4. Unids programok
kiegészit6 tdmogatasa alcim, 9. Egyes Adllatbetegségek megel6zésének és felszdmoldsanak tamogatasa
jogcimcsoporton elirdnyzott 0sszeg, valamint az Eurdpai Unid dltaldnos koltségvetésének terhére a nemzeti
programok elfogadasardl és a kapcsolodd pénziigyi tdmogatasrol szoldo SANTE/VP/2015/HU/SI2.700811 szamu
tdmogatasi hatarozat alapjan a 2. § szerinti célterliletek finanszirozasara biztositott pénzosszeg.
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4.8 (1
)

5.8 M
@)

3)

4)

)

(6)

@)

8)

9)

(10)

6.§ (1)

A jogosultsdg mértékét aldtdmaszté szamlakon és egyéb bizonylatokon (a tovébbiakban egydtt: szdmla)
szerepld Osszegekhez abban az esetben nyujthaté pénziligyi hozzdjarulds, amennyiben a szamla teljesitési
datuma a végrehajtési idészakra esik, de a szamla nem az adott targyidészakot kdvetéen keletkezett. A pénziigyi
hozzajarulds folydsitasara a 11. § (2) bekezdése esetén csak pénziigyileg is teljesitett szamla esetében keriilhet sor.

A pénzlgyi hozzajarulds alapja a pénziigyileg teljesitett szamlan szereplé koltségek &ltaldnos forgalmi adot és
egyéb adét nem tartalmazo 0sszege.

A pénziigyi hozzéjérulds iranti kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) — a (2)-(4) bekezdésben meghatérozott kivételekkel —
a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (a tovabbiakban: NEBIH) és a 11. § (2) bekezdésben meghatérozott alcélteriilet
esetében a Magyar Juh- és Kecsketenyészté Szovetség negyedévente egy alkalommal, postai Uton vagy személyesen,
a Mez6gazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal (a tovabbiakban: MVH) altal rendszeresitett és a honlapjan kozzétett,
2. melléklet szerinti adattartalmu nyomtatvanyon, az egyes targynegyedévet koveté hdnap utolsé napjaig, elsé alkalommal
2015 els6 félévére vonatkozdan 2015. szeptember 30-ig nyUjthatja be az MVH-hoz.

A 7. § (4) bekezdés a) és b) pontjdban meghatarozott alcélteriiletek esetében a kérelmet az élelmiszerlanc-
biztonsagi és allategészségiigyi hataskorében eljar6 megyei kormdanyhivatalok (a tovabbiakban: megyei
kormdnyhivatal) havonta egy alkalommal, az egyes targyhdnapokat kdveté hénap utolsé napjdig, mig 2015 elsé
félévére, valamint julius és augusztus honapra vonatkozéan - egyiittesen — 2015. szeptember 30-ig nyujthatjak be
az (1) bekezdésben foglaltak szerint.

A 7. § (4) bekezdés c) pontjdban meghatérozott alcélteriiletek esetében a kérelmet a megyei kormanyhivatal
és a NEBIH két alkalommal, 2015 elsé félévére vonatkozéan 2015. szeptember 30-ig, 2015 masodik félévére
vonatkozdan 2016. januar 29-ig nyujthatja be az (1) bekezdésben foglaltak szerint.

A 8. § (5) bekezdésében és a 9. § (5) bekezdésében meghatarozott alcélteriiletek esetében a kérelmet a megyei
kormanyhivatal, a 10. § (5) bekezdésében meghatarozott alcélteriiletek esetében a megyei kormanyhivatal
és a NEBIH két alkalommal, 2015 elsé félévére vonatkozéan 2015. szeptember 30-ig, 2015 masodik félévére
vonatkozdan 2016. janudr 29-ig nyujthatja be az (1) bekezdésben foglaltak szerint.

A kérelemhez csatolni kell a targyidészakban a kapcsol6doé koltségeket igazold szamlakrol késziilt, a 3. melléklet
szerinti adattartalmu 6sszesité kimutatast.

Kizarélag az adott targyidészakokban vagy azt megel6zéen — de a végrehajtasi idészak alatt - kidllitott és teljesitett
szamlak utén igényelheté és nyujthaté tdmogatas.

Az MVH a kérelmeket azok beérkezési sorrendje szerint birdlja el. Hidnyosan vagy hibasan benyujtott kérelmek
esetén az elbiralds sorrendjét a maradéktalan hianypdtlas beérkezése hatarozza meg.

Ha az adott célteriiletre egy napon beérkezett tamogatasi igény meghaladja a még rendelkezésre all6 keretet,
az MVH egységes visszaosztast végez. Ennek sordn az MVH az adott napon beérkezett 0sszes jogos igény és
a feloszthatd keret aranyositasaval kapott egyitthatd alkalmazasaval éllapitia meg a folydsithaté hozzéjarulas
Osszegét. Az adott célterliletre meghatarozott keret kimerilését kovetéen beérkezett kérelmeket az MVH érdemi
vizsgélat nélkil elutasitja.

Az MVH minden hénap utolsé napjéig tajékoztatja az agrarpolitikaért felelés minisztert és a NEBIH-et, valamint
elektronikus uton a megyei korményhivatalt a megelézé héonapban jévahagyott tdmogatési kérelmek 6sszegérdl
és a keret kihasznaltsagardl. Az MVH haladéktalanul tajékoztatja az agrarpolitikaért felelés minisztert a tdmogatasi
keret kimer{ilésérol.

Az adott célterlletre meghatarozott keret megemelése esetén a keret kimeriilése miatt kordbban meghozott
elutasitast vagy visszaosztast tartalmazé dontéseket a keretdsszeget mddositd miniszteri rendelet hatdlybalépését
kdvetd 10 munkanapon beliil az MVH hivatalbdl feltlvizsgélja.

A kérelem jovahagydsat kévetéen - a forras rendelkezésre dlldsa esetén - a jévahagyott 0sszeg a kérelmezének
harminc napon bellul az ugyfél-nyilvantartasi rendszerbe bejelentett fizetési szamldjara kerll atutaldsra.
Amennyiben a forrds nem all rendelkezésre, a harmincnapos hataridé azon a napon kezddédik, amikor a forras
az MVH-nal rendelkezésre 4ll.

Az euréban meghatérozott pénziigyi hozzdjarulast az MVH forintban fizeti ki. Az euré-forint atvaltds az Eurdpai
Kozponti Bank altal kdzzétett, e rendelet hatalybalépésének napjan érvényes kozéparfolyamon torténik.

Ha a koltségtérités igénylésére vonatkozo feltételek teljesitésének helyszini ellen6rzése soran az allattartonal
a NEBIH, illetve a megyei korméanyhivatal a koltségtérités kifizetését kovetéen megallapitja, hogy az allattarté
a feltételeket nem teljesiti, akkor az allattarto részére a végrehajtasi idészakban az adott célteriletre kifizetett teljes
0sszeg jogosulatlanul igénybe vett tamogatasnak mindsdil.
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7.8

(4

Ha az e rendelet kapcsan tortént kifizetések ellendrzése soran az ellenérzésre jogosult szerv megallapitja, hogy
az dllattarté nem a 7. § (5) bekezdés d) pontjdnak és (6) bekezdésének megfeleléen kiildte meg a jogosultsdgot
igazol6 dokumentumokat a megyei kormanyhivatalnak, az allattarté koteles a jogosulatlanul igénybe vett 0sszeget
a megyei kormanyhivatal részére visszatériteni.

2. A pénziigyi hozzajarulas igénybevételének részletes szabalyai

A szalmonellézis tekintetében a pénzligyi hozzajirulds a nemzeti programok elfogadasarol és a kapcsolédo

pénziigyi tamogatasrél sz6l6 SANTE/VP/2015/HU/SI2.700811 szdmu tdmogatdsi hatdrozat 3. cikk 3. pont

¢) alpontjaval elfogadott nemzeti program szerinti baromfidllomanyokbol torténé hatdsdgi mintavétel koltségeire,

az ennek keretében elvégzett bakteriologiai vizsgalatok, antimikrobidlis géatlé hatasra iranyuld vizsgalatok és

a szerotipizalas koltségeire, a felszamolasra kerilt allatok és tojasok értékéért az allattartd részére fizetendd

karenyhitésre, az oltdanyagok beszerzésére, valamint a fert6tlenités hatékonysdganak ellenérzésére végzett

hatésagi laboratériumi vizsgdlatok koltségeire vehetd igénybe. A keretdsszeg a végrehajtasi idészakra 0sszesen

3 373 333 EUR-nak megfelel6 forintdsszeg.

A pénziigyi hozzajarulas igénybevételére a NEBIH jogosult 85 000 EUR-nak megfeleld forint keretdsszegig:

a) a hatésagi mintavétel keretében végzett bakterioldgiai vizsgalatok és szerotipizalasok;

b) a hatdésagi mintavétel keretében a fertétlenités hatékonysagdnak ellenérzésére végzett bakterioldgiai
vizsgalatok;

<) a szalmonellafert6zottség szempontjabdl vizsgalt éallomanyokbdl szérmazé madarak szoveteiben
antimikrobidlis anyagok vagy a baktériumok szaporodasat gatlé hatasok kimutatasara végzett vizsgélatok

koltségei tekintetében.

A pénzigyi hozzajarulds mértéke az igazolt koltségek 100%-a, de a maximalis atalanydsszeg nem haladhatja meg:

a) bakteriolégiai vizsgalat esetén vizsgalatonként a 18,19 EUR-nak,

b) szerotipizalds esetén vizsgalatonként a 38,38 EUR-nak,

) fert6tlenités hatékonysaganak ellendrzésére végzett vizsgalat esetén vizsgalatonként a 16,72 EUR-nak,

d) a szalmonellafert6zottség szempontjabdl vizsgalt allomanyokbdl szarmazé madarak szoveteiben
antimikrobidlis anyagok kimutatdséara végzett vizsgalat esetén vizsgélatonként a 3,43 EUR-nak

megfeleld forintdsszeget.

A pénziigyi hozzajarulas igénybevételére az a) és b) pont esetében a megyei kormanyhivatal, a c) pont esetében

a megyei kormanyhivatal és a NEBIH jogosult 3 288 333 EUR-nak megfelel6 forint keretdsszegig:

n

a) az allattartonak a megyei kormanyhivatal altal, a fert6zott tojo- vagy tenyészallomany felszamoldsa
érdekében elrendelt allatledlés (ledletés) vagy elkilonitett vagas, tojasartalmatlanitds vagy nem keltetett
tenyésztojas hékezelése kovetkeztében keletkezett kdra enyhitéséhez,

b) az allattartonak a tenyész- és tojéadllomanyokban, a hatésdg éltal jovdhagyott jarvanyligyi intézkedési terve
szerinti immunizalashoz sziikséges oltdanyagok beszerzési koltségeinek, alloményonként, szerotipusonként
maximalisan kétszeri, azaz 6sszesen négy vakcina koltsége megtéritéséhez, illetve

<) a baromfidllomanybdl val6 hatdsédgi mintavételhez.

A megyei korméanyhivatal a (4) bekezdés a) és b) pontja szerinti pénzligyi hozzéjaruldst csak olyan allattartonak

tortént kifizetést kdvetéen igényelheti, aki a NEBIH &ltal rendszeresitett és a honlapjan kdzzétett, az 1. melléklet

szerinti adattartalmu kérelmet benyujtja a telephely szerint illetékes megyei kormanyhivatalhoz, és

a) eleget tett
aa) a tartasi helyek, a tenyészetek és az ezekkel kapcsolatos egyes adatok orszagos nyilvéntartasi

rendszerérél sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott bejelentési kdtelezettségének és
ab) a szalmonelldzis elleni védekezés egyes szabalyairdl szO0lé miniszteri rendeletben foglalt
kotelezettségeinek,

b) a kérelem benyujtdsdnak idépontjaban

ba) valamennyi allat-egészségligyi nyilvantartdsba vételi, nyilvdntartds vezetési és adatszolgdltatasi
kotelezettségének eleget tett,
bb) nem all cséd-, felszamolasi, végrehajtasi vagy végelszdmolasi eljaras alatt, vagy - természetes

személy esetében - nem all gazdéalkodasi tevékenységével dsszefliggd végrehajtasi eljaras alatt, és
bc) nincs koztartozasa
és ezen feltételeknek valé megfelelésrdl a kérelem benyujtasaval egyidejlileg nyilatkozik,
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8.§

<) nyilatkozik, hogy a (4) bekezdés b) pontjdban meghatdrozott esetben a beszerzett oltéanyagot
az allategészségligyi hatdsdg éltal jovahagyott jarvanylgyi intézkedési tervben leirtak szerint haszndlja fel,
tovabba

d) csatolja az adott naptdri hdénapra vonatkozdéan egy alkalommal, a targyhdnapot koveté hoénap
15. napjaig, illetve 2015 elsé félévére, valamint julius és augusztus hénapra vonatkozéan - egylttesen -
2015. szeptember 14-ig az oltdanyag beszerzésének koltségeit igazold bizonylatoknak (szamlak, kifizetést
igazolo bizonylatok) a szdmla kidllitéja vagy kozjegyz6 altal hitelesitett mésolati példanyait és az oltéanyag
felhasznalasat igazold bizonylatok masolati példanyait.

Az dllattartonak a levagott vagy leselejtezett dllatok, illetve az artalmatlanitott vagy hékezelt, nem keltetett tojasok

utan jaré 6sszeg nem haladhatja meg az éllatnak a kozvetlendl a levagas vagy leselejtezés el6tti piaci értékét, illetve

a tojasoknak kodzvetlenil az artalmatlanitas vagy a nem keltetett tojasok hékezelés el6tti piaci értékét. Az 6sszegbdl

le kell vonni tovabba a maradvanyértéket a levagott allatok, illetve a hékezelt, nem keltetett tojasok esetében.

A megyei korméanyhivatal a (4) bekezdés a) és b) pontja szerinti pénzligyi hozzéajaruldst csak olyan allattartonak

tortént kifizetést kovetden igényelheti, amely esetében az (5) és (6) bekezdésben leirtak alapjan megallapitotta

a koltségtérités 6sszegét a (9) bekezdésben foglaltakra tekintettel.

A (4) bekezdés c) pontjaban foglalt hatésdgi mintavétel esetén a pénzligyi hozzajarulds igénybevételére

a) a megyei kormanyhivatal jogosult, ha a mintavételt hat6sagi allatorvos végzi,

b) a NEBIH jogosult, ha a mintat jogosult allatorvos veszi, és a jogosult allatorvos a NEBIH részére szamlat allit ki
a mintavétel koltségérdl.

A pénzugyi hozzdjarulds mértéke az igazolt kdltségek 100%-a, de maximalis 6sszege atlagosan nem haladhatja meg:

a) felszamolt Gallus gallus tenyész-allomanyokért nyujtott kdrenyhitésre madaranként a 8 EUR-nak,

b) felszdmolt Gallus gallus tojo-allomanyokért nyujtott karenyhitésre madaranként a 4,40 EUR-nak,

c) felszdmolt Meleagris gallopavo tenyészpulyka-alloményokért nyujtott kérenyhitésre madaranként
a 24 EUR-nak,

d) Gallus gallus tenyészbaromfi kelteté tojasai esetén artalmatlanitott vagy hékezelt kelteté tojasonként
a 0,40 EUR-nak,

e) Gallus gallus étkezési tojasai esetén artalmatlanitott étkezési tojasonként a 0,08 EUR-nak,

f) Meleagris gallopavo tenyészpulykdk keltetd tojasai esetén drtalmatlanitott vagy hékezelt keltet6 tojdsonként
a 0,80 EUR-nak,

g) oltéanyag beszerzésére adagonként a 0,1 EUR-nak,

h) baromfidllomanyokbdl valé mintavétel esetén allomanyonként, mintavételenként az 5,97 EUR-nak

megfeleld forintdsszeget.

E § alkalmazdsdban a szamlak teljesitési datuma a (9) bekezdés g) pontja esetében a vakcina beadéasanak, illetve

felhasznalasanak idépontja, a (9) bekezdés a)-f) pontja tekintetében pedig a felszamolas, illetve artalmatlanitas

idépontja.

A klasszikus sertéspestis tekintetében a pénziigyi hozzéjarulds a nemzeti programok elfogadasardl és a kapcsolédo
pénziligyi tamogatasrél szolé6 SANTE/VP/2015/HU/SI2.700811 szdmu tdmogatdsi hatdrozat 3. cikk 2. pont
b) alpontjaval elfogadott nemzeti program szerinti, a vaddisznok viroldgiai és szeroldgiai vizsgalatainak koltségeire,
valamint a mintavétel koltségeire vehetd igénybe. A keretdsszeg a végrehajtdsi idészakra 120 000 EUR-nak
megfeleld forintdsszeg.

A pénziigyi hozzéjarulas igénybevételére a NEBIH jogosult 32 860 EUR keretdsszegig a laboratériumi vizsgalatok
koltségei tekintetében.

A pénzigyi hozzajarulds mértéke az igazolt koltségek 100%-a, de a maximalis atalanydsszeg nem haladhatja meg:

a) ELISA tesztenként a 3,38 EUR-nak,

b) PCR tesztenként a 19,01 EUR-nak,

megfeleld forintdsszeget.

A pénzigyi hozzajarulas igénybevételére a megyei kormanyhivatal jogosult 87 140 EUR-nak megfelel6 forint
keretdsszegig a vadaszatra jogosult vaddisznébdl torténé mintavétel soran keletkezett koltségei megtéritéséhez.

A pénzugyi hozzajarulds mértéke az igazolt koltségek 100%-a, de a maximalis dtaldnydsszeg nem haladhatja meg
mintavételenként vaddiszné esetében allatonként a 10 EUR-nak megfelel6 forintdsszeget. Koltségként az elhullott
vaddisznok tetemeinek GsszegyUjtéséért vagy az allatok kilovéséért, tovabba az allatoknak vagy a beldlik levett
mintaknak a hatésagok szamara torténd atadasaért fizetett koltség szamolhato el, amennyiben a vadaszatra
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jogosult a megyei kormdényhivatal részére benyujtja a mintavétellel kapcsolatos koltségeket igazoléd pénziigyi
bizonylatok mésolatat.

A megyei kormanyhivatal a (4) bekezdés szerinti pénzligyi hozzdjarulast csak olyan mintavevének tortént kifizetés
utan igényelheti, amelynek esetében a NEBIH vizsgélatra alkalmasnak mindsitette a levett mintakat, valamint
a mintavevd vadaszatra jogosult benyujtja az adott naptari félévre vonatkozdan egy alkalommal, a targyfélévet
koveté honap 15. napjéig, illetve 2015 elsé félévére vonatkozdan 2015. szeptember 14-ig a mintavétel koltségeit
igazoldé bizonylatok (szamlak, kifizetést igazolé bizonylatok) masolati példanyait a megyei kormanyhivatalnak.
A vadaszatra jogosultnak a pénziigyi bizonylatokhoz csatolni kell a NEBIH &ltal kiadott éves klasszikus sertéspestis
monitoring programban el8irt, a mintavevé éltal alairt mintaazonosité lapok masolatait.

Az afrikai sertéspestis tekintetében a pénziigyi hozzajarulds a nemzeti programok elfogadasarél és a kapcsolddo

pénziigyi tamogatasrél szoldo SANTE/VP/2015/HU/SI2.700811 szamu tamogatasi hatarozat 3. cikk 3. pont

a) alpontjaval elfogadott nemzeti program szerinti, vaddisznok virologiai és szeroldgiai vizsgalatainak koltségeire,

a mintavétel koltségeire, tovabba az orszaghataron torténd fertbtlenités koltségeire vehetd igénybe. A keretdsszeg

a végrehajtasi idészakra 272 313 EUR-nak megfeleld forintdsszeg.

A pénziigyi hozzajarulas igénybevételére a NEBIH jogosult 139 933 EUR keret6sszegig a laboratériumi vizsgalatok

koltségei tekintetében, valamint 128 000 EUR keretosszegig a fert6tlenitészerek és felszerelések vasarlasa

tekintetében.

A pénziigyi hozzajarulds mértéke az igazolt kdltségek 100%-a, de a maximalis atalanydsszeg nem haladhatja meg:

a) ELISA tesztenként a 3,38 EUR-nak,

b) PCR tesztenként a 19,01 EUR-nak,

c) virusizoldlas esetén vizsgalatonként a 24,95 EUR-nak

megfeleld forintdsszeget.

A pénzigyi hozzajarulds igénybevételére

a) 400 EUR-nak megfelel6 forint keretdsszegig valamennyi megyei kormdnyhivatal jogosult a vadészatra
jogosult passziv. monitoring keretében vaddisznébdl torténd mintavétel sordn keletkezett koltségei
megtéritéséhez;

b) 440 EUR-nak megfelel6 forint keretdsszegig valamennyi megyei kormanyhivatal jogosult a hatdsagi vagy
a feladattal megbizott szolgaltatd éllatorvos passziv monitoring keretében hazisertésbdl torténé mintavétel
soran keletkezett koltségei megtéritéséhez;

<) 3 540 EUR-nak megfelel6 forint keretdsszegig a Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kormanyhivatal jogosult
a vaddszatra jogosult célzott monitoring keretében kil6tt vaddisznobdl torténd mintavétel sordn keletkezett
koltségei megtéritéséhez.

Nem igényelhetd és nem fizetheté mintavételi koltség a (4) bekezdés c) pontja szerinti keretbdl azon célzott

monitoring keretében kilétt vaddisznobdl szarmazé mintdk esetében, melyek utdn a 8. § (4) bekezdése szerinti

keretbdl a mintavétel kifizetése leigénylésre kerdl.

A pénzugyi hozzajarulds mértéke az igazolt koltségek 100%-a, de a maximalis dtaldanydsszeg nem haladhatja meg

mintavételenként:

a) hazi sertés esetében éllatonként a 0,55 EUR-nak megfelelé forintdsszeget,

b) vaddiszno esetében allatonként a 10 EUR-nak megfelel6 forintosszeget.

Koltségként az elhullott vaddiszndk tetemeinek 6sszegydjtéséért vagy az éllatok kilovéséért, tovabba az dllatoknak

vagy a bel6lik levett mintaknak a hatésdgok szamara torténd atadasdért fizetett koltség szdmolhato el, amennyiben

a vadaszatra jogosult a megyei kormanyhivatal részére benyujtja a mintavétellel kapcsolatos koltségeket igazolo

pénzigyi bizonylatok masolatat.

A megyei korményhivatal a (4) bekezdés szerinti pénziigyi hozzajarulast csak olyan mintavevének tortént kifizetés

utan igényelheti, amelynek esetében a NEBIH vizsgalatra alkalmasnak mindsitette a levett mintakat, valamint

a mintavevd vadaszatra jogosult benyujtja az adott naptari félévre vonatkozdan egy alkalommal, a targyfélévet

kovetd honap 15. napjaig, illetve 2015 elsé félévére vonatkozdan 2015. szeptember 14-ig a mintavétel koltségeit

igazol6 bizonylatok (szamldk, kifizetést igazold bizonylatok) mésolati példényait a megyei korményhivatalnak.

A vadaszatra jogosultnak a pénziigyi bizonylatokhoz csatolnia kell a NEBIH altal kiadott éves klasszikus sertéspestis

monitoring programban eldirt, a mintavevé altal alairt mintaazonosité lapok masolatait.
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A madarinfluenza tekintetében a pénziigyi hozzajarulds a SANTE/VP/2015/HU/SI2.700811 szamu tamogatasi

hatdrozat 3. cikk 2. pont a) alpontjaval elfogadott nemzeti program szerinti felmérési programok laboratériumi

vizsgélatainak koltségeire, valamint a hazi és a vadon él6 madarakbdl torténé mintavétel koltségeire vehetd
igénybe. A keretdsszeg a végrehajtasi idészakra 334 000 EUR-nak megfeleld forintdsszeg.

A pénziigyi hozzajarulas igénybevételére a NEBIH jogosult 303 820 EUR-nak megfelel6 forint keretdsszegig.

A pénziigyi hozzajarulds mértéke az igazolt kdltségek 100%-a, de a maximalis atalanydsszeg nem haladhatja meg:

a) H5/H7 altipusokra-HAG-probara vizsgdlatonként a 9,64 EUR-nak,

b) virusizoldcioés prébara vizsgalatonként a 37,88 EUR-nak, valamint

c) PCR vizsgélatra vizsgalatonként a 19,74 EUR-nak

megfeleld forintdsszeget.

A pénziigyi hozzéjarulas igénybevételére a megyei kormanyhivatal és a NEBIH jogosult 30 180 EUR-nak megfelel

forint keretdsszegig:

a) a hatosagi vagy a feladattal megbizott szolgaltatd allatorvos tenyésztett baromfibél valé mintavétel soran
keletkezett koltségei megtéritéséhez,

b) a vadaszatra jogosult megbizottjdnak vagy mds szerv megbizottjdnak (kivéve a hatdsagi szolgalat
munkatdrsait) vagy a feladattal megbizott szolgaltaté allatorvosnak a vadmadérbdl térténd mintavétel soran
keletkezett koltségei megtéritéséhez.

A pénzigyi hozzajarulds mértéke az igazolt koltségek 100%-a, de a maximalis atalanydsszeg nem haladhatja meg:

a) tenyésztett baromfi mintavételezésére mintanként az 1,19 EUR-nak,

b) vadmadarak mintavételezésére dllatonként a 10 EUR-nak

megfeleld forintdsszeget.

Koltségként a tenyésztett baromfi esetén a levett mintdknak a hatésagok szamara torténé atadasaért, vadmadarak

esetén az elhullott vadmadarak tetemeinek 0sszegy(jtéséért vagy a bel6lik levett mintdknak a hatésdgok szamara

torténd atadasaért fizetett koltség veheté figyelembe, amennyiben

a) a vaddaszatra jogosult vagy a feladattal megbizott szolgéltatd allatorvos a megyei kormanyhivatal,

b) vadmadarak esetén mas szervezet a NEBIH

részére benyujtja a mintavétellel kapcsolatos koltségeket igazolé pénziigyi bizonylatok mésolatét.

A megyei korményhivatal és a NEBIH a (4) bekezdés szerinti pénziigyi hozzajarulast csak olyan mintavevének

tortént kifizetés utan igényelheti, amelynek esetében a NEBIH vizsgalatra alkalmasnak mindsitette a levett

mintdkat, valamint a mintavevé benyujtja az adott naptari félévre vonatkozéan egy alkalommal, a targyfélévet
kovetd honap 15. napjaig, illetve 2015 elsé félévére vonatkozdan 2015. szeptember 14-ig a mintavétel koltségeit
igazolo bizonylatok (szamlak, kifizetést igazold bizonylatok) masolati példényait a megyei kormanyhivatalnak vagy

a NEBIH-nek. A vadaszatra jogosultnak és a szolgaltaté llatorvosnak vagy mas szervnek a pénziigyi bizonylatokhoz

csatolnia kell a NEBIH é&ltal kiadott éves madarinfluenza monitoring programban el&irt, a mintavevé altal aldirt

mintaazonositd lapok masolatait.

A TSE (BSE és surlokor) tekintetében a pénziligyi hozzajérulds a SANTE/VP/2015/HU/SI2.700811 szamu tdmogatasi

hatdrozat 3. cikk 3. pont d) alpontjaval elfogadott nemzeti programok szerinti gyorstesztek, a megerdsité- és

diszkriminativ elsédleges molekularis vizsgalatok koltségeire, valamint a genotipus vizsgélatok koltségére vehetd
igénybe. A keretdsszeg a végrehajtasi idészakra 430 000 EUR-nak megfelel§ forintdsszeg.

A genotipus vizsgalatok esetében a pénziigyi hozzdjarulds igénybevételére a Magyar Juh- és Kecsketenyésztd

Szbvetség jogosult 105 000 EUR-nak megfeleld forint keretdsszegig.

A gyorstesztek, a megerdsité- és a diszkriminativ elsédleges molekularis vizsgdlatok esetében a pénzigyi

hozzajarulas igénybevételére a NEBIH jogosult, 325 000 EUR-nak megfelel6 forint keretésszegig.

A pénziigyi hozzéjarulds mértéke az igazolt koltségek 100%-a, de a maximalis dtalanydsszeg nem haladhatja meg:

a) egyes fert6z6 szivacsos agyvel6bantalmak megel6zésére, az ellenlik valé védekezésre és a felszamolasukra
vonatkozé szabalyok megallapitasardl sz6l6, 2001. majus 22-i 999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandacsi
rendelet (a tovabbiakban: 999/2001/EK rendelet) 12. cikk (2) bekezdésében és a lll. melléklet A. fejezet
I. rész 2.1. és 3. pontjdban meghatarozott kdvetelmények teljesitése érdekében a szarvasmarhafélék esetében
elvégzett gyorstesztekre gyorstesztenként a 7,40 EUR-nak,

b) a 999/2001/EK rendelet Ill. melléklet A. fejezet I. rész 2.2. pontjdban meghatérozott kdvetelmények
teljesitése érdekében az egyes tagdllamok éves BSE-ellenérzési programjaik feliilvizsgalatdra torténd
felhatalmazasardl szo6lo, 2009. szeptember 28-i 2009/719/EK bizottsagi hatarozat mellékletében nem szerepld
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tagéllamokbol vagy harmadik orszagokbdl szarmazé szarvasmarhafélékre vonatkozd programok keretében
a szarvasmarhafélék esetében elvégzett gyorstesztekre gyorstesztenként a 7,40 EUR-nak,

c) juh- és kecskefélék esetében a 999/2001/EK rendelet 12. cikk (2) bekezdésében, Ill. melléklet A. fejezet
Il. rész 5. pontjdban és VI. mellékletében meghatdrozott koévetelményeknek megfelelé gyorsteszt
vizsgélatokra és a 999/2001/EK rendelet lll. melléklet A. fejezet Il. rész 2. és 3. pontjdban meghatarozott
minimumkdvetelmények teljesitéséhez sziikséges mennyiségben gyorsteszt vizsgéalatokra gyorstesztenként
a 7,40 EUR-nak,

d) a 999/2001/EK rendelet X. melléklet C. fejezet 3.2. bekezdés c) pont i. alpontjanak megfeleléen végzett
elsédleges molekuldris megkiilonboztetd vizsgalatokra vizsgélatonként a 194 EUR-nak,

e) a 999/2001/EK rendelet X. melléklet C. fejezetében emlitett megerdsitd tesztekre — gyorstesztek kivételével —
tesztenként atlagosan legfeljebb az 50 EUR-nak,
f) genotipizalasi vizsgalatokra vizsgalatonként dtlagosan legfeljebb a 15 EUR-nak

megfeleld forintdsszeget.

A veszettség tekintetében a pénziligyi hozzajarulds a SANTE/VP/2015/HU/SI2.700811 szdmu tdmogatési hatdrozat
3. cikk 3. pont b) alpontjaval elfogadott nemzeti program szerinti laboratériumi vizsgalatok, a veszettség
antigénjének vagy antitestjeinek kimutatasara végzett laboratériumi vizsgalatok, a veszettségvirus izolalasa és
karakterizalasa, biomarker kimutatasa és a vakcinat tartalmazé csalétkek titralasa, valamint az oltéanyag beszerzési
és kihelyezési koltségeire vehetd igénybe. A keretbsszeg a végrehajtasi idészakra 2 959 422 EUR-nak megfeleld
forintosszeg.

A pénziigyi hozzajarulas igénybevételére a NEBIH jogosult.

A pénzugyi hozzdjarulds mértéke az igazolt kdltségek 100%-a, de maximalis 6sszege atlagosan nem haladhatja meg:
a) szeroldgiai vizsgalatonként a 15,24 EUR-nak,

b) fluoreszkalé ellenanyagprébara (FAT) vizsgélatonként a 13,09 EUR-nak,

) ordlis csalétekvakcina beszerzése esetében csalétkenként legfeljebb a 0,28 EUR-nak,

(oM g)

oralis csalétekvakcina kihelyezése esetében csalétkenként legfeljebb a 0,47 EUR-nak,

)
)

e vadon él¢6 allatok atadasa a hatdésagoknak laboratériumi vizsgalatok végzése céljabdl allatonként legfeljebb
a 23,33 EUR-nak,

f) biomarker (tetraciklin csontbdl valé) kimutatdsdra szolgald tesztek esetében tesztenként legfeljebb
a 10 EUR-nak,

g) veszettségvirus izoldldsa és karakterizaldsa pozitiv veszettségi mintdkon, vizsgéalatonként legfeljebb
a 40 EUR-nak,

h) virust tartalmazo csalétekvakcina-mintdk titralasa esetében vizsgalt csalétekvakcina-mintanként legfeljebb
a 100 EUR-nak
megfeleld forintdsszeget.

3. Zaro rendelkezések

Ez a rendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvetd harmadik napon Iép hatalyba.
A 16.§2015. december 31-én |ép hatalyba.

Ez a rendelet a tagdllamok altal 2015-re és az azt kovetd évekre benyujtott, egyes allatbetegségek és
zoondzisok felszamoldséra, az elleniik valé védekezésre és figyelemmel kisérésiikre iranyuld éves és tobbéves
programok, valamint az azokhoz nyujtott uniés pénziigyi hozzéjarulds jévahagydasarol szolo, 2015. janudr 30-i
SANTE/VP/2015/HU/SI2.700811 szamu tdmogatdsi hatdrozat végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

Az egyes dllatbetegségek és zoondzisok felszamoldséra, az elleniik valé védekezésre és figyelemmel kisérésiikre
irdnyul6 nemzeti programok 20714. évi finanszirozasanak szabalyairdl szolé 50/2014. (IV. 29.) VM rendelet
(a tovébbiakban: R.) 5. §-a a kdvetkezd (8) bekezdéssel egésziil ki:

.(8) Az adott célteriiletre meghatarozott keret megemelése esetén a keret kimeriilése miatt kordbban meghozott
elutasitast vagy visszaosztast tartalmazé dontéseket a keretdsszeget mddositd miniszteri rendelet hatdlybalépését
kdvetd 10 munkanapon belél az MVH hivatalbdl feltilvizsgélja.”
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AzR.7.§ (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

,(2) A pénziigyi hozzéjérulas igénybevételére a NEBIH jogosult 75 500 EUR-nak megfeleld forint keretdsszegig:

a) a hatosagi mintavétel keretében végzett bakterioldgiai vizsgalatok és szerotipizalasok;

b) a hatésagi mintavétel keretében a fertétlenités hatékonysaganak ellendrzésére végzett bakterioldgiai vizsgalatok;

) a szalmonellafert6z6ttség szempontjabdl vizsgalt dllomanyokbdl szarmazé madarak szoveteiben antimikrobidlis

anyagok vagy a baktériumok szaporoddsat gatlé hatadsok kimutatdsara végzett vizsgalatok

koltségei tekintetében.”

AzR.7.§ (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

.(4) A pénziligyi hozzajarulas igénybevételére az a) és b) pont esetében a megyei korményhivatal, a ¢) pont esetében

a megyei kormanyhivatal és a NEBIH jogosult 3 804 500 EUR-nak megfeleld forint keretdsszegig:

a) az allattarténak a megyei kormanyhivatal éltal a fertézott tojé- vagy tenyészallomény felszamolasa érdekében

elrendelt allatledlés (ledletés) vagy elkllonitett vagas, tojasartalmatlanitdas vagy nem keltetett tenyésztojas

hdékezelése kdvetkeztében keletkezett kara enyhitéséhez,

b) az éllattarténak a tenyész- és tojéallomanyokban a hatdsdg altal jévahagyott jarvanyligyi intézkedési terve

szerinti immunizélashoz sziikséges oltéanyagok beszerzési koltségeinek, allomanyonként, szerotipusonként

maximalisan kétszeri, azaz 6sszesen négy vakcina koltsége megtéritéséhez, illetve

¢) a baromfidllomanybdl valé hatésagi mintavételhez”

AzR. 8. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,(2) A pénziigyi hozzajarulas igénybevételére a NEBIH jogosult 50 500 EUR keretdsszegig a laboratériumi vizsgalatok

koltségei tekintetében.”

AzR. 8. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

4(5) A pénzigyi hozzéjarulads igénybevételére a megyei kormanyhivatal jogosult 29 500 EUR-nak megfeleld forint

keretdsszegig a vadaszatra jogosult vaddisznébdl torténd mintavétel soran keletkezett koltségei megtéritéséhez.”

AzR.

a) 5. § (2) bekezdésében az,a megyei kormanyhivatalok” szévegrész helyébe az,az élelmiszerlanc-biztonsagi és
allategészségligyi hataskorében eljaré megyei korményhivatalok (a tovdbbiakban: megyei kormanyhivatal)’,

b) 6. § (3) bekezdésében az ,a megyei kormanyhivatal élelmiszerldnc-biztonsagi és 3allategészségligyi
igazgatosaga” szovegrész helyébe az,a megyei kormanyhivatal’,

<) 7. § (5) bekezdésében a ,megyei kormdnyhivatal élelmiszerldnc-biztonsdgi és 3llategészségiigyi
igazgatosagahoz” szovegrész helyébe a,megyei kormanyhivatalhoz”

szbveg lép.

Hatdlyat veszti az egyes éllatbetegségek és zoondzisok felszamoléséra, az elleniik valé védekezésre és figyelemmel
kisérésiikre irdnyulé nemzeti programok 2014. évi finanszirozasanak szabdalyairdl sz616 50/2014. (IV. 29.) VM rendelet.

Dr. Fazekas Sdndor s. k.,
foldm(iveléstigyi miniszter
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1. melléklet az 50/2015. (VIIl. 17.) FM rendelethez
KERELEM

Az egyes allatbetegségek és zoondzisok felszamolasara, az elleniik valé védekezésre és figyelemmel
kisérésiikre iranyulé nemzeti programok 2015. évi finanszirozasanak szabalyairél sz616

50/2015. (VIIl. 17.) FM rendelet alapjan a baromfi allomanyokban el6fordulé szalmonellézis ellen valé
védekezésre iranyulé nemzeti programokhoz kapcsolodé koltségtérités igénybevételére vonatkozo
kérelem adattartalma és a csatolando mellékletek

1. Az ligyfél azonosit6 adatai
MVH ugyfél-azonositéd
2. Azéllatdllomany adatai
2.1. Tenyészetkdd
2.2. Faj megjeldlése (hazityuk vagy pulyka)
2.3. Hasznositasi irany megjeldlése (tenyész-, tojoallomany)
2.4. Immunizalds esetén a felhaszndlt vakcina adatai (megnevezése, mennyisége, gyartasi szama)
2.5. Az dllomany felszamolasa vagy elkiilonitett vagasa esetén
2.5.1. Levagatott vagy ledlt egyedszam (db), megsemmisitett tojas (db)
2.5.2. A levégast végzé vagohid tenyészetkddja vagy a ledlést végzé adatai, tojasok artalmatlanitasat végzoé lizem
adatai
2.5.3. A megsemmisitést, felszamolast vagy az elkllonitett vagast megel6z6 forgalmi korlatozast elrendel6 hatarozat
szdma
3. Nyilatkozat
a) arrol, hogy az dllattartd eleget tesz a tartdsi helyek, a tenyészetek és az ezekkel kapcsolatos egyes
adatok orszagos nyilvantartasi rendszerérél szolé miniszteri rendeletben meghatdrozott bejelentési
kotelezettségének,
b) arrél, hogy az éllattarté eleget tesz a szalmonellézis elleni védekezés egyes szabdlyairdl szol6 miniszteri
rendeletben foglalt kételezettségeinek,
c) arrol, hogy az allattarté valamennyi éllategészségligyi nyilvantartdsba vételi, nyilvédntartas-vezetési és
adatszolgaltatasi kotelezettségének eleget tett,
d) arrol, hogy az éllattarté a kérelem benyujtasakor nem all cséd-, felszamolasi vagy végelszamolasi eljaras alatt,
vagy természetes személy esetében nem all gazdalkodasi tevékenységével Osszefliggé végrehajtasi eljaras

alatt,
e) arrél, hogy az dllattartonak kérelem benyujtasakor nincs kdztartozasa, valamint
f) arrol, hogy a beszerzett oltéanyagot az allategészségligyi hatdsdg éltal jévahagyott jarvanylgyi intézkedési

tervben leirtak szerint hasznalja fel.

4. Keltezés, igényl6 (cégszer() aldirasa

5. Csatolandd mellékletek:
5.1. A véagohid telephelye szerint illetékes megyei kormanyhivatal igazolasa az allomany felszdmoldsa vagy
elkllonitett vagasa esetén arrdl, hogy a 2. pont szerinti szalmonellézissal fertézott allomanybol hany db allatot és
mikor vagtak le. (BIR szallitolevél kodja), illetve a tojasok artalmatlanitasat végzd lGizem telephelye szerinti illetékes
megyei kormanyhivatal igazoldsa, hogy a 2. pont szerinti szalmonellézissal fert6zott allomanybdl hany db tojast
artalmatlanitottak.
5.2. megyei kormanyhivatal megnevezése, az ligyirat iktatdszama, keltezés, féosztalyvezet6 aldirasa.
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2. melléklet az 50/2015. (VIIl. 17.) FM rendelethez

PENZUGYI HOZZAJARULAS IRANTI KERELEM

adattartalma

az egyes allatbetegségek és zoonozisok felszamolasara, az elleniik valé védekezésre és figyelemmel
kisérésiikre iranyulé nemzeti programok 2015. évi finanszirozasanak szabalyairél sz6l6

50/2015. (VIIl. 17.) FM rendelet alapjan igényelhet6 pénziigyi hozzajarulashoz

1. Az lgyfél azonosit6 adatai
MVH Ugyfél-azonositd
2. Azigényelt pénziigyi hozzajarulds megjeldlése az aldbbi tablazat szerint:

A B C
Igényelt
pénziigyi
Céltertletek Alcéltertiletek hozzéjarulas
Osszege
(Ft)
a Gallus gallus 1.1. az éllattarté éllategészségligyi programja szerinti
tenyészélloményokban | immunizélashoz szlikséges oltdanyagok beszerzésének koltségei
eléforduld 1.2.1.1. az allattartonal a fertézott allomany felszamolasa miatt
szalmonellozis keletkezett ledlt és artalmatlanitott allatok utani kar enyhitésére

1.2.1.2. az allattartondl a fertézott dllomany felszadmoldsa miatt
keletkezett h6kezelt allatok utani kar enyhitésére

1.2.2.1. az llattarténal a fert6zott dllomany felszamolasa miatt
keletkezett artalmatlanitott keltetd tojasok utani kar enyhitésére

1.2.2.2. az éllattarténal a fertézott allomany felszamolasa miatt
keletkezett h6kezelt keltet6 tojasok uténi kar enyhitésére

1.3. a fert6tlenités hatékonysdgdnak hatéséagi ellenérzésének
laboratériumi koltségei

1.4. szalmonellafertézottség szempontjabdl vizsgalt dllomanyokbdl
szarmazé madarak szdveteiben antimikrobidlis anyagok
kimutatdsara végzett vizsgélatok koltségei

1.5. bakteriolégiai laboratériumi vizsgalatok elvégzésének koltségei

1.6. szerotipizalasi laboratériumi vizsgalatok elvégzésének koltségei

1.7. mintavétel koltségei dllomanyonként

a Gallus gallus 2.1. az llattarto éllategészségligyi programja szerinti
tojoalloméanyokban immunizélashoz szlikséges oltéanyagok beszerzésének kdltségei
el6fordulé 2.2.1.1. az allattartonal a fertézott allomany felszamolasa miatt
szalmonellézis keletkezett leslt és artalmatlanitott allatok utani kar enyhitésére

2.2.1.2. az éllattarténal a fert6zott dllomany felszamolasa miatt
keletkezett h6kezelt allatok utani kar enyhitésére

2.2.2. az allattartonal a fertézott dllomany felszamolasa miatt
keletkezett artalmatlanitott étkezési tojasok utani kar enyhitésére

2.3. a fertétlenités hatékonysaganak hatosagi ellenérzésének
laboratériumi koltségei

2.4. szalmonellafert6zottség szempontjabdl vizsgalt dllomanyokbol
szarmazd madarak szoveteiben antimikrobialis anyagok
kimutatdsara végzett vizsgalatok koltségei

2.5. bakterioldgiai laboratériumi vizsgalatok elvégzésének koltségei

2.6. szerotipizalasi laboratdériumi vizsgalatok elvégzésének koltségei

2.7. mintavétel koltségei dllomanyonként
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a Gallus gallus
brojlercsirke
allomanyokban
eléfordulo
szalmonellézis

3.1. a fertétlenités hatékonysaganak hatosagi ellenérzésének
laboratériumi koltségei

3.2. szalmonellafert6zottség szempontjabdl vizsgalt dllomanyokbol
szarmazd madarak szoveteiben antimikrobialis kimutatasara végzett
vizsgalatok koltségei

3.3. bakterioldgiai laboratériumi vizsgalatok elvégzésének koltségei

3.4. szerotipizalasi laboratdériumi vizsgalatok elvégzésének koltségei

3.5. mintavétel koltségei dllomanyonként

a Meleagris gallopavo
tenyészéllomanyokban
eléforduld
szalmonellézis

4.1. az allattartd allategészségligyi programja szerinti
immunizélashoz sziikséges oltéanyagok beszerzésének koltségei

4.2.1.1. az allattarténal a fert6zott dllomany felszamolasa miatt
keletkezett ledlt és artalmatlanitott allatok utani kar enyhitésére

4.2.1.2. az dllattartonal a fertézott allomany felszamolasa miatt
keletkezett h6kezelt allatok uténi kar enyhitésére

4.2.2.1. az allattarténal a fert6zott dllomany felszamolasa miatt
keletkezett artalmatlanitott kelteté tojasok uténi kar enyhitésére

4.2.2.2. az allattarténal a fert6zott dllomany felszamolasa miatt
keletkezett hékezelt keltetd tojasok utani kar enyhitésére

4.3. a fert6tlenités hatékonysdgdnak hatdéséagi ellenérzésének
laboratériumi koltségei

4.4. szalmonellafert6zottség szempontjabol vizsgalt dllomanyokbdl
szarmazd madarak szoveteiben antimikrobialis kimutatasara végzett
vizsgélatok koltségei

4.5. bakterioldgiai laboratériumi vizsgalatok elvégzésének koltségei

4.6. szerotipizélasi laboratériumi vizsgélatok elvégzésének koltségei

4.7. mintavétel koltségei dllomanyonként

a Meleagris
gallopavo hizépulyka
allomanyokban
eléforduld
szalmonellézis

5.1. a fert6tlenités hatékonysaganak hatdsagi ellenérzésének
laboratériumi koltségei

5.2. szalmonellafert6zottség szempontjabdl vizsgalt allomanyokbdl
szarmazd madarak szoveteiben antimikrobialis anyagok
kimutatasara végzett vizsgélatok koltségei

5.3. bakterioldgiai laboratériumi vizsgalatok elvégzésének koltségei

5.4. szerotipizalasi laboratériumi vizsgalatok elvégzésének koltségei

5.5. mintavétel koltségei dllomanyonként

a klasszikus sertéspestis

6.1. vaddiszndkbol szarmazd mintak ELISA vizsgdlatainak koltségei

6.2. vaddisznékbol szarmazd mintdk PCR vizsgalatainak koltségei

6.3. vaddiszné minta eljuttatdsa a hatdsagnak (mintavétel kdltségei)
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az afrikai sertéspestis

7.1. vaddisznékbdl szarmazé mintdk ELISA vizsgélatainak koltségei

7.2.vaddisznokbol szarmazé mintak PCR vizsgélatainak koltségei

7.3. a vaddiszndkbol szarmazd mintak viroldgiai vizsgdlatainak
koltségei

7.4.vaddiszn6 minta eljuttatasa a hatésagnak passziv monitoring
keretében (mintavétel koltségei)

7.5. vaddiszn6 minta eljuttatasa a hatésagnak célzott monitoring
keretében kizarélag Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korményhivatal
részére (mintavétel koltségei)

7.6. hazisertés minta eljuttatasa a hatésagnak (mintavétel koltségei)

7.7. az orszaghataron torténd fertétlenités koltségei

a baromfikban

és a vadon él6
madarakban eléforduld
madarinfluenza

8.1.1. laboratériumi vizsgalatok elvégzésének koltségei (HAG)

8.1.2. laboratériumi vizsgalatok elvégzésének koltségei (virusizolacio)

8.1.3. laboratériumi vizsgélatok elvégzésének koltségei (PCR)

8.2.1. mintavétel koltségei tenyésztett hazi madarak esetén

8.2.2. vadmadar eljuttatdsa a hatésagnak (mintavétel koltségei)

fert6zé szivacsos
agyvelébantalmak (TSE):
szarvasmarhak szivacsos
agyvelébantalma (BSE)
és surlékor

9.1. szarvasmarhafélék esetén gyorstesztek koltségei elhullott,
kényszervagott vagy klinikai tiinetek miatt elkiilonitetten levagott
24 honaposnal id6sebb egyedek esetén, valamint a 30 honaposnal
id6sebb Romaniabal, Bulgariabdl, Horvatorszagbol vagy harmadik
orszagbol szarmazd rendes vagott szarvasmarhafélék esetén

9.2. gyorstesztek koltségei 18 hdnaposnél idésebb juhok és kecskék
esetén

9.3. megerdsitd vizsgalatok koltségei

9.4. diszkriminativ elsédleges molekularis vizsgalatok koltségei

9.5. genotipus vizsgalatok koltségei

a veszettség

10.1. ordlis vakcina beszerzési koltségei

10.2 oralis vakcina kihelyezési koltségei

10.3. szerolégia probék koltségei

10.4. biomarker (tetraciklin) csontban valé kimutataséra szolgalé
tesztek koltségei

10.5. veszettségvirus izolalasa és karakterizalasa

10.6. fluoreszkalo ellenanyagprdba (FAT) vizsgalatok koltségei

10.7. vakcinat tartalmazo csalétkek titralasa

10.8. vadon él6 éllatok eljuttatasa a hatésagnak (mintavétel
koltségei)

Osszesen:

3. A Magyar Juh- és Kecsketenyészté Szovetség esetében nyilatkozat arrél, hogy az igénylé a kérelem benyujtasakor

nem all cséd-, felszamoldsi vagy végelszamolasi eljaras alatt.
4. Ugyfél nyilatkozata arrél, hogy
4.1. Tudomasul veszi, hogy:

a)

az MVH-val a kapcsolattartds a mezégazdasagi, agrar-vidékfejlesztés, valamint halaszati tdmogatasokhoz és
egyéb intézkedésekhez kapcsolodd eljards egyes kérdéseirdl szold 2007. évi XVII. torvény (a tovabbiakban:

2015.évi 117.szam
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MVH eljarasi térvény) 28. § (1) bekezdése szerinti Egységes Mezégazdasagi Ugyfél-nyilvantartasi Rendszerbe
bejelentett adatok alapjan torténik;

az adatok megviltozasa esetében az MVH eljarasi torvény 29. § (1) bekezdése alapjan a valtozast koteles
az MVH felé tizen6t napon belill bejelenteni, és amennyiben ezen bejelentési kotelezettséget elmulasztja,
az ebbdél adédoé - az MVH eljarasi torvény 29. § (5) bekezdésében, valamint 30/A. §-dban foglalt -
jogkovetkezmények terhelik;

a jogosulatlanul igénybe vett tdmogatas és az egyéb fizetési kotelezettség adok mddjara behajtandd
koztartozasnak mindsiil, melyet az dllami adéhatéség hajt be;

amennyiben az intézkedésekkel kapcsolatban lejart tartozadsa all fenn, az MVH eljarasi torvény 38. §
(9) bekezdése alapjan a mezégazdasagi és vidékfejlesztési tamogatasi szerv hatdsagi dtutaldsi megbizasat
a fizetési szamlajat vezet6é pénzforgalmi szolgaltaté végrehajthatd okirat csatolasa nélkul koteles teljesiteni,
tovabba e nyilatkozat hidnydban a kérelem az MVH eljardsi torvény alapjan érdemi vizsgélat nélkiil
elutasitasra kerdl.

4.2. Nyilatkozat arrél, hogy:

a)
b)

4]

a tamogatasi kérelmen és a mellékleteken feltiintetett adatok a valésagnak megfelelnek:

a koltségek ténylegesen felmeriiltek és a SANTE/VP/2015/HU/SI2.700811 szamu tdmogatési hatarozat
rendelkezései alapjan tdmogatasra jogosultak;

a felmerult koltségeket igazold pénziigyileg teljesitett szamlak rendelkezésére allnak.

5. Keltezés, igényl6 (cégszer) aldirasa.
6. Csatolandé melléklet: a targyidészakban a kapcsolédé koltségeket igazold szamlakrol késziilt 6sszesitd kimutatds.

3. melléklet az 50/2015. (VIl. 17.) FM rendelethez

Osszesité kimutatas adatai a kapcsolodé koltségeket igazolé szamlakrol*

Targyidészak: ... év ... félév.... negyedév/hdnap**

Szamla azonosité szama Szédmla kelte Szamla teljesitési ideje*** A szamla éltal igazolt nettd koltség (Ft)

* ,Szdmla"” az 50/2015. (VIIIl. 17.) FM rendelet 4. § (1) bekezdésében foglaltak értelmében: a jogosultsag mértékét

alatdmaszto szamla és egyéb bizonylat.

** A megfeleld rész alahuzandé.

*** A ,szalmonellézis elleni védekezés - oltéanyagok beszerzési koltségei” alcélteriiletek esetében a szamlak

teljesitési datuma a vakcina beaddasanak, illetve felhasznaldsanak idépontja, a ,szalmonellézis elleni védekezés -

felszamolas miatt keletkezett kar enyhitése” alcélteriiletek tekintetében pedig a felszdmolas, illetve artalmatlanitas
idépontja.
Keltezés, igénylé (cégszeri) alairasa
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A Magyar Koézlonyt az Igazsagligyi Minisztérium szerkeszti.

A szerkesztésért felel6s: dr. Salgd Laszlé Péter.

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

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

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

Felel6s kiado: Koves Béla tigyvezeté.
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