
PROTOKOLL A KRÓNIKUS 
C HEPATITISEK ANTIVIRÁLIS

 KEZELÉSÉRE

1. HÁTTÉR

Az alábbi kezelési útmutatót a Gasztroenterológiai és Infektológiai Szakmai Kollégiumok által megbízott szak-
mai bizottság (aláírók) a krónikus vírushepatitis kezelésére az OEP által nevesített gasztroenterológusok és in-
fektológusok részére állította össze és aktualizálta. A diagnosztikával kapcsolatos ajánlásokat az Orvosi Labo-
ratóriumi Vizsgálatok Szakmai Kollégiuma is véleményezte. Az ajánlás felújított verziója a legújabb nemzetközi
guide-line-ok alapján, a bizonyítékokon alapuló orvoslás tapasztalatai és a költség – haszonszámítások, vala-
mint a kezelésben gyakorlatot szerzett kollégák javaslatainak figyelembevételével készült, a 2008. szeptember
12-én, a hepatitis centrumok vezetői és a terápiás bizottság tagjai részvételével tartott kerekasztal megbeszélés
alapján. Az ajánlásban leírtak nem helyettesítik az OGYI által elfogadott alkalmazási előiratokban foglaltakat!

Ez az ajánlás az érintett Szakmai Kollégiumok által történő jóváhagyást és aláírást követően, az Egész-
ségügyi Közlönyben történő megjelenés után válik hivatalos protokollá, és akkor lép érvénybe (addig szak-
mai ajánlásnak tekinthető).

2. KEZELÉS

2.1. A diagnózis és a kezelés indikációja
● Érzékeny módszerrel (real time RT-PCR) HCV-RNS pozitivitás és vírus genotípus meghatározás OEP által akk-

reditált víruslaborban, CE jelzésű teszttel. (A beteg molekuláris diagnosztikai vizsgálatai – az értékelhetőség és a
követés érdekében – a kezelés egész időtartama alatt azonos módszerrel és azonos laboratóriumban végzendők.)
Amen nyiben a beteg kezelése várhatóan szükséges és lehetséges (anti-HCV pozitivitás, emelkedett GPT érték,
nincs kontraindikáció), úgy csak mennyiségi HCV-RNS vizsgálat történjen a kezelés megkezdése előtt. Men nyi -
sé gi HCV-RNS vizsgálat a HCV 1 és 4 genotípusok esetén a kezelés megkezdése előtt mindenképpen szükséges. 

● Hat hónapon belül 3 alkalommal emelkedett GPT (ALT) érték és/vagy szövettanilag, vagy más módon
igazolt krónikus hepatitis (aktivitás és/vagy fibrosis). A májbiopsiát kiválthatja non-invaziv fibrosis score
vagy fibroscan vizsgálat. HCV-RNS pozitivitás esetén konzekvensen emelkedett GPT (ALT) és/vagy HCV
2/3 genotípusok esetén mellőzhető a májbiopsia.

● Jelentős szövettani aktivitás és/vagy fibrosis normál GPT (ALT) esetén is indokolja a kezelést, amennyi-
ben annak egyéb feltételei adottak.

● Klinikailag manifest akut C hepatitis (icterus) vagy ismert dátumú expozició esetén, a 4-6. héten HCV-RNS
vizsgálat végzendő; ha pozitív: a 8-12. héten a HCV-RNS vizsgálat megismétlendő; pozitivitás esetén 6
hónapos pegilált interferon monoterápia javasolt.

● Három éves kor felett igen indokolt esetben gyermekgyógyász és hepatológus konzílium alapján javasol-
ható interferon (és ribavirin) kezelés.

● Kontraindikácó hiánya.
● Megjegyzés: Olyan anti-HCV pozitív betegnél, akinél antivirális kezelés biztosan nem végezhető (pl. kont-

raindikált, vagy a kezelést a beteg nem vállalja), HCV-RNS vizsgálat végzése indokolatlan.

2.2. Kezelési lehetőségek
● A választható gyógyszerek rendelésének egyes szempontjait és a kontraindikációkat a 4. pont ismerteti

(további részletek az alkalmazási előiratokban!). 
● A legjobb eredmények krónikus C hepatitis kezelésében peginterferon + ribavirin kombinációval érhetők

el, de a 3.2.2., a 3.2.3., és a 3.2.4. pontoknál részletezett esetekben az ott megjelölt kezelések is választ-
hatók.

● A kezelés előtt vagy alatt hepatitis A és hepatitis B ellen vakcináció javasolt.
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2.2.1. Peginterferon + ribavirin
● Teljes kezdődózis: Hetente 1×1,5 mcg/ttkg peginterferon-alfa-2b vagy hetente 1×180 mcg peginterferon-

alfa-2a + napi 600 – 1400 mg (≥13,0 mg/ttkg) ribavirin. A kezelés időtartama függ a genotípustól és a ke-
zelésre adott választól, lásd a „Kezelési algoritmus” diagrammot. 

● A ribavirinnel kombinált, alacsonyabb kezdődózisú pegilált interferonnal (pl. heti 1×1,0 mcg/ttkg pegin-
terferon-alfa-2b) végzett kezelés is hatékonynak bizonyult. Ilyen csökkentett kezdődózissal, igen nagy kö-
rültekintéssel végzett kezelés lehet indokolt pl. igazoltan májcirrhosisos (csak Child A stádium!) betegek-
nél, kifejezett thrombopenia vagy leukopenia esetén. A kockázat/várható haszon gondos elemzése szük-
séges ilyen betegeknél a kezelés megkezdése előtt. 

● A két, több szempontból különböző pegilált interferon készítmény egymással történő helyettesíthetőségé-
vel kapcsolatban nem állnak rendelkezésre adatok. 

2.2.2. Standard interferon + ribavirin
● Kifejezett thrombopenia vagy leukopenia hajlam esetén végezhető, heti 3×3-6 ME standard interferon +

fenti dózisú ribavirin. 

2.2.3. Interferon monoterápia
● Ribavirin ellenjavallata esetén a fenti dózisú peginterferon, vagy standard interferon monoterápia java-

solható.

2.2.4. Természetes interferon
● A STOP szabály alkalmazása során az interferon/peginterferon kezelésből kiesett betegek kezelése

 végezhető liofilizált természetes human leukocyta interferonnal, az eredetileg tervezett időtartamig.
Dózis: heti 3×3 ME. Ribavirin együttes adása nem lehetséges. A kezelés a biokémiai remisszió fenn-
tartása érdekében, vagy relapsus esetén - engedélyezést követően – egy éven túl is folytatható, illetve
ismételhető.

● Extrahepatikus manifesztáció (pl. cryoglobulinaemias vasculitis) esetén,  ha a GPT érték és a szövettan
alapján májérintettség nem bizonyítható, egy éves természetes interferon kezelés javasolt.

● (Indokolt esetben további kezelés kérvényezhető.)

2.3. Kezelési algoritmus, STOP szabály (l. folyamatábra)
● HCV 2-es és 3-as genotípus: a kezelés tartama általában 6 hónap. Amennyiben a kezelés megkezdését me-

gelőzően végzett vizsgálat alacsony kiinduló vírustitert igazolt (LVL: HCV-RNS ≤ 800 000 IU/ml), a ke-
zelés 4. és 16. hetét követően qualitatív HCV-RNS vizsgálat végezhető. Amennyiben HCV-RNS ezekben
az időpontokban real-time PCR módszerrel sem mutatható ki, a kezelés 16 hétre lerövidíthető.

● HCV1-es és 4-es genotípus: a kezelés tartama reagáló beteg esetén általában egy év, az alábbi lehetősége -
ket mérlegelve:
○ Alacsony kiinduló HCV-RNS titer (≤400.000 IU/ml), valamint ún. „rapid virológiai válasz esetén (RVR:

4 hét után real-time PCR módszerrel a HCV-RNS nem mutatható ki, a kezelés 6 hónap után befejezendő,
rekurrencia esetén ismételt kezelés mérlegelhető. 

○ Olyan HCV 1-es vagy 4-es genotípusú betegnél, akinél rövidített, 24 hetes kezelés lehetősége nem merül
fel, csak a kezelés 12. hetében szükséges HCV-RNS vizsgálat:

○ Magas kiinduló HCV-RNS titer (>400.000 IU/ml), és/vagy a 4. hét után is detektálható HCV-RNS ese-
tén a kezelés további 8 hétig folytatandó, majd a további kezelés a 12. hetet követő mennyiségi HCV-
RNS vizsgálat eredményétől függ:

► Ha 12 hét kezelés után a HCV-RNS titer csökkenése kisebb, mint 2 log, és a GPT sem normalizálódott,
a beteg nem-reagáló (NR), a kezelés a 12. heti PCR-lelet kézhezvételekor befejezendő (STOP szabály-1).

► Ha 12 hét kezelés után real-time PCR módszerrel HCV-RNS nem mutatható ki (cEVR), a kezelés to-
vábbi 36 hétig, összesen 1 évig végzendő.

► Minden egyéb esetben a kezelés még 3 hónapig folytatandó, majd a további kezelés a 24. héten vég-
zett RNS vizsgálat eredményétől függ:
◄ Ha a 24. heti PCR negatív, a kezelés további 12 hónapig (összesen másfél évig) folytatható (lassú

reagáló). 
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◄ Ha a 24. heti PCR pozitív, a beteg nem-reagáló (NR), a kezelés befejezendő (STOP szabály-2).
● A STOP szabály hatálya alá eső, nem reagáló beteg számára csak a korábbinál igazoltan hatékonyabb

gyógyszeres kezelés, vagy természetes interferon rendelhető. (kivéve 3.4.4.2. pont – lásd ott!)
● A tartós vírusválasz (SVR) megítélésére a kezelés alatt HCV-RNS negatívvá vált betegeknél a kezelés befejezése

után 6 hónappal HCV-RNS vizsgálat szükséges. A tartós vírusválaszt mutató betegeknél a HCV-RNS későbbi kö-
vetése nem szükséges, relapsus gyanúja esetén (emelkedett GPT) lehet indokolt újabb HCV-RNS vizsgálat.

● A kezelést befejező betegeket a hematológiai paraméterek rendeződéséig havonta javasolt kontrollálni
(vérkép), majd a kezelőorvos megítélése szerinti gyakorisággal (pl. cirrhosis esetén évente hasi ultrahang
és AFP vizsgálat).

● Sikertelen kezelés után 1-6 havonta májenzimek, vérkép vizsgálata indokolt, évente hasi ultrahang, fib-
roscan és/vagy aktivitási index, valamint AFP vizsgálat javasolható. Vírusszám meghatározás csak eset-
leges ismételt kezelés előtt közvetlenül szükséges.

2.4. Speciális betegcsoportok
2.4.1. Vesebetegek

● A kezelési mód megválasztása a szérum kreatinin szinttől és/vagy a kreatinin clearance-től függ. 
● PegIntron + Rebetol 200 µmol/l feletti kreatinin és/vagy 50 ml/perc alatti kreatinin clearance esetén el-

lenjavallt. Pegintron monoterápia végezető beszűkült vesefunkció esetén (15-50 ml/perc creatinin clea-
rance) az alkalmazási előiratban rögzített dóziscsökkentéssel.

● Pegasys+Copegus kombinált kezelés dóziscsökkentéssel beszűkült vesefunkciók esetén is alkalmazható
megfelelő monitorozással.

● Hemodialysalt betegek esetén peginterferon alfa-2a javasolt, 135 µg/hét dózisban, nagy körültekintéssel
másnaponta 200 mg Copegus adása mérlegelhető.

● A kezelés időtartamát a nem vesebetegekre vonatkozó szabályok határozzák meg.

2.4.2. Extrahepatikus manifesztáció (pl. cryoglobulinaemias vasculitis)
● Amennyiben májérintettség bizonyítható, akkor a kezelés megfelel az előzőekben leírtaknak.
● Ha a GPT érték és a szövettan alapján májérintettség nem bizonyítható, egy éves interferon kezelés vé-

gezhető. Természetes interferon adása javasolt, indokolt esetben meghosszabbított kezelés kérvényezhető.

2.4.3. Gyermekek
● Az interferon alfa ill. peginterferon alfa készítmények felnőttek számára kerültek törzskönyvezésre – az

ellenjavallatok között a 3 év alatti életkor szerepel; a 3 és 18 év közötti betegeknél végzett kezelésről kor-
látozottan állnak rendelkezésre adatok.

● Három éves kor felett indokolt esetben gyermekgyógyász és hepatológus együttes javaslata alapján egy
éves kombinált interferon alfa 2b és ribavirin kezelés javasolható. A pegilált interferonnal történő kezelés
az indikáción túli gyógyszerrendelés szabályai szerint lehetségessé válhat. Dozírozás az alkalmazási elő-
 irat szerint.

2.4.4. Ismételt kezelés
2.4.4.1. Rekurrens C hepatitis újrakezelése
● Előzőleg már interferon monoterápiában, vagy standard interferon + ribavirin kezelésben részesült, reagáló,

de visszaeső betegeknél a peginterferon + ribavirin kezeléstől eredmény várható, ezért – amennyiben az
indikáció továbbra is fennáll, és nics kontraindikáció – az előzőekben ismertetettek szerinti kombinált ke-
zelés javasolt.

● Peginterferon + ribavirin kezelést követő relapsus esetén a beteg újrakezelése a kezelés hatékonyságát is-
merten csökkentő tényezők (pl. obesitas, vas túlterhelés, alkoholfogyasztás, depressio, stb.) rendezése után
hatékony kezelési sémával (teljes dózisú pegilált interferon, maximálisan tolerálható dózisú ribavirin) vé  -
gezhető és a kezelés időtartamának 72 hétre történő meghosszabbítása mérlegelhető. .

● Az ismételten kezelt betegeknél a STOP szabály alkalmazandó,  amennyiben a 12. heti HCV PCR nem negatív!
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2.4.4.2. Nem reagáló betegek újrakezelése
● Előzőleg már interferon monoterápiában, vagy standard interferon + ribavirin kezelésben részesült, nem

reagáló betegeknél a peginterferon + ribavirin kezeléstől várható csak eredmény. Három hónapig emelt dó-
zisú pegilált interferonnal végzett indukciós kezelés (off-label alkalmazás), és 72 hétre meghosszabbított
kezelés előnyösebbnek mutatkozott az első kezeléskor javasolt kezelési módnál

● Az individualizált kezelés elvének megfelelően a korábbi Peginterferon + ribavirin kezelés során a STOP
szabály hatálya alá eső betegek esetében, vagy ha a beteg a kezelés ellenére sem vált vírusmentessé, a ke  -
zelőorvos egyéni mérlegelés alapján a kezelés megismétlése mellett dönthet
○ Ha az első kezelés nem a jelenleg elfogadott séma szerint történt (pl. alacsony ribavirin dózis, nem kellő

ideig végzett kezelés)
○ vagy ha az előző kezelés során a kezelés nem kellő effektusát a tervezettnél alacsonyabb bevitt gyógy-

szerdózis (dóziscsökkentés, gyógyszerkihagyás) magyarázta, és ez olyan ok következménye volt, mely-
nek ismétlődésére reálisan nem kell számítani (pl. interkurrens betegség), vagy amelynek kivédésére, me-
gelőzésére az újabb kezelés során reális lehetőség van (pl. lehetőség van az anaemia erythropoietin ke-
zelésére); ezekben az esetekben is, a beteg újrakezelésére a kezelés hatékonyságát ismerten csökkentő
tényezők (pl. obesitas, vas túlterhelés, alkohol fogyasztás, depressio, stb.) rendezése után,

○ hatékony kezelési sémával (teljes dózisú pegilált interferon, maximálisan tolerálható dózisú ribavirin) vé-
gezhető, és javasolt a kezelés időtartamának meghosszabbítása 72 hétre, ha megfelelő adherencia várható

● Az ismételten kezelt betegeknél a STOP szabály alkalmazandó,  amennyiben a 12. heti HCV PCR nem negatív!

2.4.5. Akut C hepatitis
● Akut C hepatitis, vagy ismert dátumú expozició esetén a 3. hónapban is fennálló HCV-RNS pozitivitás ese-

tén 6 hónapos peginterferon monoterápia végezhető, ha az indikáció egyéb feltételei is adottak.

2.4.6. HIV és HCV coinfectio
● Heti 1× adott teljes dózisú peginterferon és napi 800 mg ribavirin javasolt 1 évig, genotípustól függetle-

nül. Aktív retrovirális kezelés ill. <200/μl CD4 sejtszám esetén fokozott ellenőrzés indokolt a tejsav aci-
dosis ill. a cytopenia lehetősége miatt.
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