[SUT maddesi YETISKIN HEPATIT-B HASTALARINDA TEDAVi BASLAMA, ORAL ANTIVIRAL - INTERFERON KULLANIM, RAPOR YENILEME KOSULLARI
4213() @ rapor Gastroenteroloji/infeksiyon H.U tarfindan gikan "Uzman Hekim Raporu" UHR
o ® regete Gastroenteroloji/infeksiyon/Cocuk/i¢ H.U
4.2.13.(2) @ rapor siiresi |Oral antivirallerde ilk rapor maximum 6 ay sonrakiler maximum 1 yil (* ilk rapor 6 aydan uzun sureli gcikarilmigsa o raporun sadece ilk 6 aylik stiresince gegerliligi vardir.)
4.213.1.(1) KC sirozu yoksa HBV DNA > 10* kopya/ml olmali (HBV-DNA > 2.000 IU/ml)
@| HBVDNA - -
421311 KC sirozu varsa KC sirozu varsa HBV DNA (+) olmasi yeterli
4.2.13.1.(1).a Biyopsi Kontrendikasyonu yoksa KC biyopsisinde Histolojik Aktivite indeksi HAI >6 veya fibrozis >2 olmali
4.2.13.1.4.(1) * KC biyopsisi ile ilgili kurallar Ishak (fibrozis) skorlamasina goére (pediatrik hastalarda Knodell (HAI) skorlamasina gore) belirlenmistir. * ISHAK Fibrozis >2/6 veya KNODEL HAI >6/18 olmalidir.
Hepatit B BIYOPSi KONTRENDIKASYONLARI :
tedaviye
PT de 3 sn den fazla uzama
baglama
kosullari trombosit sayisi <80.000 /mm3
. . kanama egilimini artiran hastaliklar
()| KcBiYOPSi —
1213142) Biyopsi kontrendikasyonu varsa biyopsi istenmez kronik bébrek yetmezligi /bobrek nakli
T biyopsiye engel olacak konumda bir yer kaplayici lezyonun varligi
karaciger sirozu/karaciger nakli
gebelik
biyopsiye engel teskil edecek sekilde ciddi yeti yitimine neden olan psikotik bozuklugu ve zeka geriligi olan hastalar
(biyopsi uyumunun olmadigi psikiyatri uzman hekimlerince diizenlenecek saglik kurulu raporuyla belirtilmeli
100 mg/glin lamivudin veya
Oral antiviral ) . R - —
424313)a @ baslangic Hepatit B tedaviye baglayabilme kosullarini (@@@@@) tastyan hastalar [600 mg/giin telbivudin veya
T sagdaki oral antivirallerden biri ile bahsedilen dozlarda tedaviye baslayabilirler [245 mg/giin tenofovir veya
kosullari 5/8 Y
0,5 mg/giin entekavir ile tedaviye baglanabilir
42131.4) Telbivudin ile tedavide 24. haftada HBV DNA > 50 IU/ml ( 300 kopya/ml) ise diger antiviraller kullanilir
2.13.1.(4)a
Oral Lamivudin ile tedavide 24. haftada HBV DNA > 50 IU/ml ( 300 kopya/ml) ise diger antiviraller kullanilir
antiviral - - — — - — — - - — —
424344 kullanmm Tedavide negatif olan HBV DNA pozitiflesmis ise baska bir oral antivirale gegilebilir/ tedaviye 2. bir oral antiviral eklenebilir.
T kosullari or:l ?l_nt_“"ral HBV DNA tedavi altindayken 10 kat ylkselmis ise baska bir oral antivirale gegilebilir/ tedaviye 2. bir oral antiviral eklenebilir.
egisim- - — - -
4.213.1.(4).c @ ekgI:me Tenofovir/Entekavir ile tedavide 1. yil sonu HBV DNA halen (+) ise bu iki antiviral arasinda gecis yapilabilir veya bu iki antiviral birlikte kullanilabilir.
4.213.1.(4).¢ kosullar! Oral antiviral tedavisi alan hastalarda GEBELIK durumunda kosul aranmaksizin baska bir antivirale gegilebilir
4.213.1.(4).d Kullanilan antivirale karsi yan etki gelismesi halinde kosul aranmaksizin baska bir antivirale gegilebilir
4.2.13.1.(4).f Adefovir den --> Tenofovir/entekavir e gegiste kosul aranmaz
4.2.13.1.(4).e Oral antiviral degisimi ya da tedaviye yeni oral antiviral eklenmesi igin, diizenlenecek yeni veya mevcut raporda bu durum belirtilir.
ALT ALT > normalin ist sinirinin 2 katini GECTiGi raporda belirtilecek
i HBeAg (-) ise HBV DNA < 107 kopya/ml 10*< HBV DNA < 107 olacak
s2131.2)b| | Interferon HBeAg : ~
kullanim HBeAg (+) ise HBV DNA <10° kopya/ml 10%< HBV DNA < 10° olacak
kosullar Max siire  |interferonlar maximum 48 hafta kullanilabilir
4.2.13.1.(2).a Unite Klasik interferonlarin toplam dozu haftada 30 milyon, ayda 120 milyon Uniteyi gecemez
RAPOR YENILEME (*Antiviral tedavi almakta olan hastalarin raporlarinin yenilenmesinde, baslama kriterlerinin hastanin tedavisine baslandigi tarihteki mevzuata uygun oldugu yeni raporda belirtilir. )
4.2.131.(7) HBsAg (+) ise tedaviye siirekli devam edilir . . R?p.orda guncerHBsA.g n|n. (+) ligi ve ) . )
"baglama kriterleri hastanin tedavisine baslandigi tarihteki mevzuata uygundur" ibaresi varsa yeterli
. HBsAg (-) ve Anti-HBsAg (-) ise|tedaviye siirekli devam edilir
4.2.13.1.(6) HBsAg (-) ise - - - - - — - —
HBsAg (-) ve Anti-HBsAg (+) ise| Anti-HBsAg (+) oldugu tarihten itibaren max 12 ay daha tedavi alabilir
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2-18 YAS HEPATIT B HASTALARINDA TEDAVI BASLAMA, ORAL ANTIVIRAL KULLANIM, INTERFERON KULLANIM KOSULLARI

4213() @ rapor Gastroenteroloji/infeksiyon H.U tarf'mdan ¢tkan Uzman Hekim Raporu UHR
Hepatit B ® regete Gastroenteroloji/Infeksiyon/Cocuk/Ig H.U
4.2.13.(2) tedaviye @ rapor siiresi |Oral antivirallerde ilk rapor maximum 6 ay sonrakiler maximum 1 yil (* ilk rapor 6 aydan uzun sureli gcikarilmigsa o raporun sadece ilk 6 aylik stiresince gegerliligi vardir.)
4.213.1.(1) baglama |(@)| HBV-DNA |HBV DNA> 10 kopya/ml olmali
kosullari . . |[HAI 24 ve de ALT > normalin Gst sinirinin 2 kati ] veya (ALT ye bakilmaksizin) sadece [fibrozis > 2] olmali olmali
4.213.1.(1).b G)| KcBivopsi
(2) Karaciger biyopsisi ile ilgili kurallar ISHAK skorlamasina gére (pediatrik hastalarda Knodell skorlamasina goére) belirlenmistir.
oral antiviral Lamivudin tedavisine[02-18 yas grubu hastalarda 3mg/kg/gtin (giinlik maks 100 mg/giin) dozunda baslanabilir
4.2.13.1.(3).b @ baslangig Tenofovir tedavisine|12-18 yas grubu hastalarda 245 mg/guin dozunda baglanabilir.
kosullan Entekavir tedavisine|16-18 yas grubu hastalarda 0,5 mg/giin dozunda baglanabilir.
421315) oral Tedavide negati‘f olan HBV DNA pOZitlilf|e§mi§' is.e Cocugun yasi gdz éniine alinarak tenofovir/entekavire gecilebilir veya tenofovir/entekavir eklenebilir.
o HBV DNA tedavi altindayken 10 kat yiikselmis ise Cocugun yasi gz 6niine alinarak tenofovir/entekavire gegilebilir veya tenofovir/entekavir eklenebilir.
4.2.13.1.(5).b| ::Itllz:lr::: oral antiviral |Lamivudinile 24. haftada HBV DNA 2 50 IU/ml ( 300 kopya/ml) ise Cocugun yasl gbz 6niine alinarak tenofovir/entekavir kullanilir
421315)¢ kosullan |@) degisim- Tenofov‘lr'ﬂe tedavv|de 1. yil sonu HBV DNA halen (+) 'ISG Entekavire gecis yapilabilir veya (Tenofovir + Entekavir) birlikte kullanilabilir.
ekleme Entekavir ile tedavide 1. yil sonu HBV DNA halen (+) ise Tenofovire gegis yapilabilir veya (Tenofovir + Entekavir) birlikte kullanilabilir.
4.2131.(5).¢ kosullari Kullanilan antivirale karsi yan etki gelismesi halinde kosul aranmaksizin gocugun yasi g6z 6niine alinarak baska bir antivirale gegilebilir.
4.2.13.1.(5).e Adefovir den--> Tenofovir/entekavir e gegiste kosul aranmaksizin gocugun yasi géz 6niine alinarak tenofovir veya entekavire gegilebilir.
4.2.13.1.(5).d Oral antiviral degisimi ya da tedaviye yeni oral antiviral eklenmesi igin, diizenlenecek yeni veya mevcut raporda bu durum belirtilir.
H::I\g 2-18 yas grubu hastalarda tstteki tedaviye baslama kosullarini saglayanlar ALT veya HBeAg ye bakilmaksizin 24 haftalik interferon tedavisine baslayabilirler
4.2.13.1.(2).c Ir':tTIrferon Cocuklarda interferon tedavi siiresi 24 haftadir
k::;la.llr;lar: Max siire 24 haftalik tedavinin bitiminden en az 1 yil sonra tedavi baglangig kosullari yine varsa ( [ALT > normalin Ust sinirinin 2 kati ve de HAI 24 ise] veya [fibrozis > 2] ise )
en fazla 24 haftalik ikinci bir interferon tedavisi daha verilebilir
4.213.1.(2).a Unite Klasik interferonlarin toplam dozu haftada 30 milyon, ayda 120 milyon Uniteyi gegemez
4.2.13.1.2 - immiinsupresif ilag tedavisi / sitotoksik kemoterapi / monoklonal antikor tedavisi uygulanmakta olan hastalar
malum tedavisine iliskin ilag raporunun tarih ve sayisi her regetede belirtilir
4.2.13.1.2 -(1) HBsAg (+) ise tedavinin devami igin ayrica HBV DNA, BiYOPSI, ALT aranmaz malum tedavi sliresince ve malum tedavi bittikten sonra da +12 ay daha
glnliik 100mg lamivudin veya 600mg telbivudin veya 245mg tenofovir veya 0,5mg entekavir kullanilabilir.
BIYOPSI, ALT aranmaz
4.2.13.1.2 -(3) HBsAg (-) ise tedavinin devami i¢in ya HBV-DNA (+) veya Anti-HBc (+) olmalidir. malum tedavi siiresince ve malum tedavi bittikten sonra da +12 ay daha
antiviral tedavi kullanabilirler.
4.2.13.1.2-2)] |immiinsupresif veya sitotoksik veya monoklonal antikor tedavisi alan Kronik Hepatit B hastalarinda Tedavi siireleri - ilag se¢imi kronik hepatit tedavi prensiplerinde belirlendigi sekildedir. Madde@ @

4.2.13.1.3 - HBV’ye bagl karaciger hastaligindan dolayi karaciger transplantasyonu yapilan hastalar veya Anti-Hbc(+) kisiden karaciger alan hastalarda tedavi

[4213.1.3.(1)|

(HBV den dolayi KC nakli olanlar) veya (Anti-Hbc (+) bir KC alanlar): biyopsi, viral seroloji, ALT seviyesi yada HBV DNA bakilmaksizin oral antiviral tedavi verilebilir.

Hepatit D (Delta ajanli Hepatit-B) hastalarinda tedavi

4.2132.(1)

Delta ajanli Kronik Hepatit B
tanisi konmus anti HDV(+)

hastalarda

Anti HDV(+) ve HBV DNA sonucu regete veya raporda belirtilir

interferon/peg-interferon interferon veya pegile interferonlar, kronik hepatit B’deki kullanim siire ve dozunda kullanilabilir

Oral antiviraller Kronik Hepatit B tedavi kosullarini tasiyanlarda tedaviye oral antiviral ilaglardan biri eklenebilir.

Biyopsi Biyopsi ile ilgili hepatit B’deki belirtilen genel prensipler esas alinir.
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