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V. A Kormany tagjainak rendeletei

Az emberi er6forrasok minisztere 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelete
egyes egészségbiztositasi targya miniszteri rendeletek médositasarol

A kotelezd egészségbiztositds elldtasairdl szo6lé 1997. évi LXXXIIl. torvény 83. § (4) bekezdés k), I) és m) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. & 2. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva,

az 1. § (5) és (7) bekezdése, valamint az 5. és 7. melléklet tekintetében a kotelez6é egészségbiztositas ellatasairdl sz6l6 1997. évi
LXXXIII. torvény 83. § (3) bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold
152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 48. § 2. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szold 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjdban meghatdrozott feladatkorében eljaré6 nemzetgazdaségi
miniszterrel egyetértésben —,

a 2. alcim és a 3-44. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIl. torvény 83. §
(6) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolé 152/2014. (V1. 6.)
Korm. rendelet 48. § 2. pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 3-5. alcim és a 45-52. melléklet tekintetében a kdtelezé egészségbiztositas ellatasairdl sz6ld 1997. évi LXXXIII. térvény 83. §
(6) bekezdés f) pontjdban kapott felhatalmazés alapjén, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz6lé 152/2014. (VI. 6.)
Korm. rendelet 48. § 2. pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljérva

a kovetkezdket rendelem el:

1. Az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél sz6l6
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet médositasa

1.8 (1) Az egészségligyi szakelldtds tarsadalombiztositdsi finanszirozdsanak egyes kérdéseirdl szélé 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 1. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet Iép.

=

) Az R1.1/A.szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.

) Az R1.2.szamu melléklete a 3. melléklet szerint modosul.
4) AzR1.4.szamu melléklete a 4. melléklet szerint médosul.

)

)

)

w1

Az R1. 8. szamu melléklete helyébe az 5. melléklet 1ép.
Az R1.10. szamu melléklete a 6. melléklet szerint médosul.
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Az R1. 16. szamu melléklete a 7. melléklet szerint modosul.

2.8 AzR1.
a) 2. §-3ban a ,jegyzékét” szovegrész helyébe a ,jegyzékét, kodjat, valamint az elszdmolasra jogosult intézetek
korét” szoveg,
b) 2/E. § (2) bekezdésében a,3 napon beliil” szévegrész helyébe a,3 munkanapon belil” sz6veg
Iép.

2. Afinanszirozasi eljarasrendekrél sz616 31/2010. (V. 13.) EiM rendelet médositasa

3.8 A finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 31/2010. (V. 13.) EGM rendelet (a tovdbbiakban: R2.) 4. § (3) és (4) bekezdése
helyébe a kdvetkezd rendelkezések 1épnek:
.(3) Az oszteopordzis kovetkeztében kialakuld csonttorés primer prevencidjanak finanszirozasi eljarasrendjét
a 15. melléklet tartalmazza.
(4) Az oszteoporoézis kovetkeztében kialakuld csonttérés szekunder prevenciojanak finanszirozasi eljarasrendjét
a 16. melléklet tartalmazza”

4.8 Az R2.5. §-a helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:
+5.8 (1) A myeloma multiplex kezelésének finanszirozasi eljarasrendjét a 19. melléklet tartalmazza.
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(2) A stroke elsédleges megelézésének finanszirozasi eljarasrendjét a 20. melléklet tartalmazza.

(3) Az Ujabb stroke megelézésének finanszirozési eljarasrendjét a 21. melléklet tartalmazza.

(4) Az ischaemias stroke-ot elszenvedett, thrombolysisre alkalmas betegek ellatdsanak finanszirozasi eljarasrendjét
a 22. melléklet tartalmazza.

(5) A gyomordaganatok diagnosztikajanak és kezelésének finanszirozasi eljarasrendjét a 23. melléklet tartalmazza.
(6) Az ST elevéaciéval nem jaré6 myocardialis infarktus és az instabil angina diagnosztikdjanak és terapiajanak
finanszirozasi eljarasrendjét a 24. melléklet tartalmazza.

(7) A stabil angina pectoris diagnosztikajanak és terapiajanak finanszirozasi eljarasrendjét a 25. melléklet tartalmazza.
(8) A nem-seminoma tipusu heredaganatok kezelésének finanszirozési eljarasrendjét a 26. melléklet tartalmazza.

(9) A seminoma tipusu heredaganatok kezelésének finanszirozasi eljarasrendjét a 27. melléklet tartalmazza.

(10) A hugyholyagrak diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozasi eljarasrendjét a 28. melléklet tartalmazza.

(11) A prosztata daganatok diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozasi eljardsrendjét a 29. melléklet
tartalmazza.

(12) A szkizofrénia antipszichotikus gydgyszeres kezelésének finanszirozasi eljarasrendjét a 30. melléklet tartalmazza.
(13) A sclerosis multiplex diagnosztikajanak és kezelésének finanszirozasi eljarasrendjét a 31. melléklet tartalmazza.
(14) A sigma és colon daganatok diagnosztikdjdnak és kezelésének finanszirozési eljarasrendjét a 32. melléklet
tartalmazza.

(15) A rectum daganatok diagnosztikajanak és kezelésének finanszirozasi eljarasrendjét a 33. melléklet tartalmazza.
(16) A szénhidrat-anyagcsere rendezése 2-es tipusu cukorbetegségben nem terhes felnéttekben finanszirozasi
eljarasrendjét a 34. melléklet tartalmazza.

(17) A gyermekkori asthma bronchiale diagnosztikajanak és gyogyszeres kezelésének finanszirozasi eljarasrendjét
a 35. melléklet tartalmazza.

(18) A krénikus obstruktiv tid6ébetegség (COPD) diagnosztikdjanak és gydgyszeres kezelésének finanszirozasi
eljarasrendjét a 36. melléklet tartalmazza.

(19) Az asthma bronchiale diagnosztikdja és gyogyszeres kezelése felnSttkorban finanszirozasi eljarasrendjét
a 37. melléklet tartalmazza.

(20) Korai és helyileg kiterjedt (nem tavoli attétes) nem-kissejtes tlidérak (NSCLC) diagnosztikdjanak és kezelésének
finanszirozasi eljarasrendjét a 38. melléklet tartalmazza.

a 39. melléklet tartalmazza.

(22) Lokalisan kiterjedt inoperabilis és attétes nem-kissejtes tiidérak (NSCLC) diagnosztikdjanak és kezelésének
finanszirozasi eljarasrendjét a 40. melléklet tartalmazza.

(23) A kissejtes tudédaganatok diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozasi eljarasrendjét a 41. melléklet
tartalmazza”

5.8

—

Az R2. 3. melléklete helyébe a 8. melléklet 1ép.
Az R2. 4. melléklete helyébe a 9. melléklet 1ép.
Az R2. 5. melléklete helyébe a 10. melléklet lép.
Az R2. 6. melléklete helyébe a 11. melléklet |ép.
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Az R2.7. melléklete helyébe a 12. melléklet |ép.
Az R2. 8. melléklete helyébe a 13. melléklet |ép.
Az R2.9. melléklete helyébe a 14. melléklet Iép.
Az R2. 10. melléklete helyébe a 15. melléklet Iép.
Az R2. 11. melléklete helyébe a 16. melléklet 1ép.
Az R2. 12. melléklete helyébe a 17. melléklet Iép.
Az R2. 13. melléklete helyébe a 18. melléklet |ép.
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Az R2. 14. melléklete helyébe a 19. melléklet Iép.
Az R2. 15. melléklete helyébe a 20. melléklet Iép.
Az R2. 16. melléklete helyébe a 21. melléklet Iép.
Az R2. 18. melléklete helyébe a 22. melléklet 1ép.
Az R2. a 23. melléklet szerinti 20. melléklettel egészl ki.
Az R2. a 24. melléklet szerinti 21. melléklettel egészil ki.
Az R2. a 25. melléklet szerinti 22. melléklettel egészil ki.
Az R2. a 26. melléklet szerinti 23. melléklettel egészil ki.
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Az R2
Az R2
Az R2
Az R2
Az R2
Az R2
Az R2
Az R2
Az R2
AzR2
Az R2
Az R2
Az R2
Az R2
Az R2
Az R2
Az R2
Az R2

.a27.
.a28.
.a29.
.a30.
.a31.
.a32.
.a33.
.a34.
.a35.
.a36.
.a37.
.a38.
.a39.
.a40.
.a4l.
.a4d2.
.a43.
.a44.

melléklet szerinti 24.
melléklet szerinti 25.
melléklet szerinti 26.
melléklet szerinti 27.
melléklet szerinti 28.
melléklet szerinti 29.
melléklet szerinti 30.
. melléklettel egészil ki.
. melléklettel egészl ki.
. melléklettel egészul ki.
melléklettel egésziil ki.
melléklettel egészl ki.

melléklet szerinti 31
melléklet szerinti 32
melléklet szerinti 33

melléklet szerinti 34.
melléklet szerinti 35.
melléklet szerinti 36.
melléklet szerinti 37.
melléklet szerinti 38.
melléklet szerinti 39.
melléklet szerinti 40.
melléklet szerinti 41.

melléklettel egésziil ki.
melléklettel egésziil ki.
melléklettel egészdl ki.
melléklettel egészil ki.
melléklettel egészil ki.
melléklettel egésziil ki.
melléklettel egésziil ki.

melléklettel egésziil ki.
melléklettel egésziil ki.
melléklettel egésziil ki.
melléklettel egészdl ki.
melléklettel egészil ki.
melléklettel egésziil ki.

3. Az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhaté jarobeteg-szakellatasi tevékenységek

meghatarozasarol, az igénybevétel soran alkalmazandé elszamolhatésagi feltételekrél és

szabalyokrol, valamint a teljesitmények elszamolasarol sz616 9/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet
modositasa

Az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhatd jarobeteg-szakellatasi tevékenységek meghatarozasardl,
az igénybevétel sordn alkalmazandd elszamolhatésagi feltételekrdl és szabalyokrdl, valamint a teljesitmények
elszamolasarol sz616 9/2012. (1I. 28.) NEFMI rendelet (a tovabbiakban: R3.) 2. melléklete a 45. melléklet szerint médosul.
Az R3. 3. melléklete a 46. melléklet szerint médosul.

4. A gyogyit6-megel6z6 ellatas jogcimén az Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozhaté
homogén betegségcsoportok kodolasi és besorolasi szabalyairél sz616 10/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet
moédositasa

A gydgyitd-megel6zé elldtds jogcimén az Egészségbiztositdsi Alap terhére finanszirozhaté homogén
betegségcsoportok kddolasi és besorolasi szabalyairdl sz6l6 10/2012. (II. 28.) NEFMI rendelet (a tovabbiakban: R4.)
2. melléklete a 47. melléklet szerint médosul.

Az R4. 4. melléklete a 48. melléklet szerint médosul.

5. Az Egészségbiztositasi Alapbdl a 959A-L, valamint 9511-9515 homogén betegségcsoportok szerint
finanszirozott daganatellenes terapiakrol sz6l6 11/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet médositasa

Az Egészségbiztositasi Alapbol a 959A-L, valamint 9511-9515 homogén betegségcsoportok szerint finanszirozott
daganatellenes terapidkrél sz616 11/2012. (Il. 28.) NEFMI rendelet (a tovabbiakban: R5.) 1. melléklete a 49. melléklet
szerint modosul.

Az R5. 2. melléklete az 50. melléklet szerint mddosul.

Az R5. 3. melléklete az 51. melléklet szerint mddosul.

Az R5. 4. melléklete az 52. melléklet szerint mddosul.

6. Zaro rendelkezések
Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 honap elsé napjan 1ép hatalyba.

Balog Zoltdn s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
,1.szamu melléklet a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelethez

Tételes elszamolds ald esd egyszerhaszndlatos eszkozok és implantdtumok jegyzéke, kodja,

1.

valamint az elszamoldsra jogosult intézetek kire

01000 Gerinc belsé fixaciés implantatum

Elszamolasra jogosult intézetek:

0301
0401
0502
0701
0801
1101
1401
1601
0109
0106
0116
0940
0163
0242
0643
01A3
01A6
1801
1501
0901

2.

Bécs-Kiskun Megyei Kérhaz

Békés Megyei Pandy Kdlman Kérhiz

Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhdz

Petz Aladir Megyei Oktaté Kérhdz, Gyér

Szent Borbala Kérhaz, Tatabanya

Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Korhaz

Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza K6rhdz Rendeldintézet
Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhdz-Rendeldintézet

Szent Janos Kérhdz és Eszak-Budai Egyesitett Kérhazak

Péterfy Sandor utcai Kérhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont
Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

Orszagos Klinikai Idegtudomanyi Intézet

Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
Budai Egészségkozpont Kft.

Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

Markusovszky Egyetemi Oktatékérhdz

Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokérhdz
Kenézy Gyula Kérhdz és Rendeldintézet

01001 HALO Kkésziilék

Elszamolasra jogosult intézetek:

0301
0401
0402
0502
0701
0801
1101
1401
1601
1701
2001
2002
0109
0106
0116
0940
0163
0242
0643
01A6
1801
1501
0901

3.

Bécs-Kiskun Megyei Korhaz

Békés Megyei Pandy Kalman Koérhaz

Dr. Réthy Pél Kérhdz-Rendeldintézet

Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Kérhaz
Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Koérhdz

Petz Aladar Megyei Oktaté Korhdz, Gyor

Szent Borbdla Korhdz, Tatabdnya

Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhdz

Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhdz Rendeldintézet
Tolna Megyei Balassa Janos Koérhdz

Zala Megyei Kérhaz

Kanizsai Dorottya Kérhdz

Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Koérhdz-Rendeldintézet
Szent Jénos Kérhdz és Eszak-Budai Egyesitett K6rhazak

Péterfy Sandor utcai Kérhaz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont
Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

Orszagos Klinikai Idegtudomdnyi Intézet

Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont

Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest
Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokorhaz
Kenézy Gyula Kérhdz és Rendeldintézet

01010 Scoliosis implantatum

Elszamolasra jogosult intézetek:

0940
0242

Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont
Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont
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0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
01A3  Budai Egészségkozpont Kft.

4. 01050 Kozép- és belséfiil hallasjavité implantatum és processzor
Elszamolasra jogosult intézetek:

0122 Heim Péal Gyermekkodrhaz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

5. 01062 Erprotézisek gyiiriis vagy kiilsé spiral erésitéssel (egyenes protézis, Y protézis)

Elszamolasra jogosult intézetek:

0301  Bdcs-Kiskun Megyei Kérhaz

0401  Békés Megyei Pandy Kdlman Kérhdz

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Koérhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
0701  Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhdz

0801  Petz Aladdr Megyei Oktaté Korhdz, Gydr

1101  Szent Borbala Kérhdz, Tatabanya

1201  Szent Lazar Megyei Kérhaz

1309  Pest Megyei Flor Ferenc Korhdz

1401  Somogy Megyei Kaposi M6r Oktaté Koérhdz

1601  Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza K6rhdz Rendeldintézet
1701  Tolna Megyei Balassa Janos Kérhdz

2001  Zala Megyei Kérhaz

0112 Bajcsy-Zsilinszky Korhdz és Rendeldintézet

0109  Egyesitett Szent Istvdn és Szent Ldszl6 Koérhdz-Rendeldintézet
0115  Jahn Ferenc Dél-Pesti Kérhdz és Rendeldintézet

0106  Szent Janos Kérhdz és Eszak-Budai Egyesitett Kérhazak

0116  Péterfy Sdndor utcai Kérhdz-RendelSintézet és Baleseti Kozpont
0101  Szent Imre Kérhaz

0118  Uzsoki utcai Kérhdz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643  Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont
01A6 Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

0702  Szent Pantaleon Kérhdz - Rendeldintézet Dunatjvaros

10E8  Szent Margit Kérhiz

1011 Markhot Ferenc Oktatékérhaz és Rendeldintézet

13B2  Toldy Ferenc Kérhaz és Rendeldintézet

1901  Csolnoky Ferenc Kérhdz

1801  Markusovszky Egyetemi Oktatékérhdz

1501  Szabolcs-Szatmdr-Bereg megyei Kérhdzak és Egyetemi Oktat6korhaz

6. 01063 Erprotézis dializis shunt készitéséhez

Elszamolasra jogosult intézetek:

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Kérhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
0801  Petz Aladar Megyei Oktaté Korhdz, Gyor

2001  Zala Megyei Koérhaz

0140  Semmelweis Egyetem

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

1801  Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

7. Keringéstamogato eszkozok
7/a. 01080 Feln6tt szivmiitétekhez hasznalt szivstabilizator és
csokészlettel

Elszamolasra jogosult intézetek:
2001  Zala Megyei Korhaz
0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

tartozékai

vagy

oxigenator
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0162  Gottsegen Gyorgy Orszdgos Kardioldgiai Intézet

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kzpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643  Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

7/b. 01081 Gyermek szivmiitétekhez hasznalt szivstabilizator és tartozékai vagy oxigenator
csokészlettel

Elszamolasra jogosult intézetek:

0162  Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

7/c. 01504 Rovidtava keringéstamogaté eszkozok és tartozékai (IABP)
Elszamolasra jogosult intézetek:

0301  Bdcs-Kiskun Megyei Kérhaz

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
0701  Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz

0801  Petz Aladdr Megyei Oktaté Kérhdz, Gyor

1401  Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhdz

1601  Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhdz Rendeldintézet
2001  Zala Megyei Koérhaz

0112 Bajcsy-Zsilinszky Kérhdz és Rendeldintézet

1968  Balatonfiiredi Allami Szivkérhaz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

0162  Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

2237  Budai Irgalmasrendi Kérhdz

1801  Markusovszky Egyetemi Oktat6koérhaz

1501  Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokérhdz

7/d. 01521 Hosszutavi keringéstamogaté eszkozok és tartozékai (miisziv)
Elszamolasra jogosult intézetek:

0140  Semmelweis Egyetem

0162  Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

7/e. 01523 Kozéptavia keringéstamogato eszkozok és tartozékai (ECMO)
Elszamolasra jogosult intézetek:

0140  Semmelweis Egyetem

0162  Gottsegen Gyorgy Orszdgos Kardioldgiai Intézet

8. 01090 Pacemakerek, implantalhat6 kardioverter-defibrillatorok és elektrodaik
Elszamolasra jogosult intézetek:

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
1601  Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhdz Rendeldintézet
2001  Zala Megyei Kérhaz

1968  Balatonfiiredi Allami Szivkérhaz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0162  Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kzpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

2237  Budai Irgalmasrendi Kérhdz

13B2  Toldy Ferenc Kérhdz és Rendeldintézet

1501  Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
0701  Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhdz

0801  Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyor

0802  Soproni Erzsébet Oktaté Korhdz és Rehabilitaciés Intézet
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1101 Szent Borbdla Kérhdz, Tatabdnya
1801  Markusovszky Egyetemi Oktat6korhaz

9. 01110 Szivbillentyiik (mii, biologiai)

Elszamolasra jogosult intézetek:

2001  Zala Megyei Korhaz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0162  Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

10. Kardiolégiai ablacios és elektroanatémiai térképezé katéterek
10/a. 01123 Kardiolégiai ablacios katéterek

Elszamolasra jogosult intézetek:

1601  Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz Rendeldintézet
2001  Zala Megyei Koérhédz

1968  Balatonfiiredi Allami Szivkérhaz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

0162  Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643  Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

2237  Budai Irgalmasrendi Kérhdz

13B2  Toldy Ferenc Kérhdz és Rendeldintézet

10/b. 01124 Kardioldgiai elektroanatomiai térképezé katéter
Elszamolasra jogosult intézetek:

1601  Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhdz Rendeldintézet
2001  Zala Megyei Kérhdz

1968  Balatonfiiredi Allami Szivkérhdz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0162  Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

0242 Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

2237  Budai Irgalmasrendi Kérhdz

13B2  Toldy Ferenc Kérhdz és Rendelintézet

11. 01130 Ventriculo-atrialis shunt, ventriculo-peritonealis shunt, lumbo-peritonealis shunt
Elszamolasra jogosult intézetek:

0301  Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz

0401  Békés Megyei Pandy Kdlméan Kérhdz

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Koérhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
0701  Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz

0801  Petz Aladar Megyei Oktaté Koérhdz, Gyor

1101 Szent Borbala Koérhaz, Tatabanya

1401  Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Kérhaz

1601  Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhdz Rendeldintézet
0122  Heim Pél Gyermekkorhéaz

0109  Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Korhaz-Rendeldintézet

0106  Szent J4nos Kérhaz és Eszak-Budai Egyesitett Kérhazak

0116  Péterfy Sdndor utcai Kérhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont
0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

0163 Orszdgos Klinikai Idegtudomdnyi Intézet

0242  Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest
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1801  Markusovszky Egyetemi Oktat6korhaz
1501  Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokérhdz

12. 01140 Peritoneo-venosus shunt

Elszamolasra jogosult intézetek:

0801  Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyor

0122  Heim Pdl Gyermekkérhdz

0242 Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
1801  Markusovszky Egyetemi Oktat6koérhaz

0901  Kenézy Gyula Kérhaz és Rendeldintézet

13. 01150 Transjugularis, intrahepatikus porto-cavalis shunt (TIPS)
Elszamolasra jogosult intézetek:

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
0940  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kézpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
1801  Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

1501  Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokérhaz

14. 0117A Siiriifonati 6ntagulé intracranialis stent

Elszamolasra jogosult intézetek:

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0163  Orszdgos Klinikai Idegtudomdnyi Intézet

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont

0643  Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

15. 01204 Orbitalis implantatum
Elszamolasra jogosult intézetek:

0940  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont
0140  Semmelweis Egyetem

16. 01310 Felszinp6tlé csipéiziileti protézis

Elszamolasra jogosult intézetek:

0140  Semmelweis Egyetem

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kézpont

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

17. 01323 Felszinp6tlé bokaiziileti protézis

Elszamolasra jogosult intézetek:

0140  Semmelweis Egyetem

0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kdzpont

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont

18. Maxillo-facialis belsé fixacios eszkozok és helyreallité protesisek, ideértve a CAD-CAM eljarassal
tervezett koponya- és arccsontpotlast is

18/a. 01338 Maxillo-facialis belsé fixaciés eszkozok

Elszamolasra jogosult intézetek:

0301  Bdcs-Kiskun Megyei Kérhiz

0401  Békés Megyei Pandy Kdlman Kérhdz

0402  Dr. Réthy Pél Kérhdz Rendeldintézet

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz

0701  Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhdz

0801  Petz Aladdr Megyei Oktaté Kérhdz, Gyor

1401  Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhdz

2001  Zala Megyei Kérhdz
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0106  Szent Jnos Kérhaz és Eszak-Budai Egyesitett Kérhazak

0116  Péterfy Sandor utcai Kérhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kdzpont
0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0242  Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

1901  Csolnoky Ferenc Kérhaz

1801  Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

0901  Kenézy Gyula Kérhaz és Rendeldintézet

18/b. 01340 CAD-CAM eljarassal tervezett koponya- és arccsontp6tlo eszkozok
Elszamolasra jogosult intézetek:

0116  Péterfy Sandor utcai Kérhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont

0163  Orszdgos Klinikai Idegtudomdnyi Intézet

0140  Semmelweis Egyetem

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

18/c. 01343 Maxillo-facialis helyreallito protézisek

Elszamolasra jogosult intézetek:

0301  Bdcs-Kiskun Megyei Kérhaz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0242  Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

19. 01339 Gyoégyszerkibocsaté coronaria stent

Elszamolasra jogosult intézetek:

0301  Bdcs-Kiskun Megyei Kérhaz

0401  Békés Megyei Pandy Kdlman Kérhdz

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
0701  Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhaz

0801  Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyor

1401  Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhdz

1601  Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhaz Rendeldintézet
2001  Zala Megyei Koérhaz

0112 Bajcsy-Zsilinszky Kérhdz és Rendeldintézet

1968  Balatonfiiredi Allami Szivkérhaz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0162  Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

2237  Budai Irgalmasrendi Kérhaz

1801  Markusovszky Egyetemi Oktat6koérhaz

1501  Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokérhdz

20. 01346 Implantalhat6 tartos ér- és epiduralis katéter
Elszamolasra jogosult intézetek:

0301  Bdcs-Kiskun Megyei Kérhiz

0401  Békés Megyei Pandy Kdalman Kérhdz

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
0801  Petz Aladdr Megyei Oktaté Kérhdz, Gyor

1401  Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhdz

1601  Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhdz Rendeldintézet
2001  Zala Megyei Korhdz

0123  Magyarorszdgi Reformétus Egyhdz Bethesda Gyermekkérhdza
0122 Heim Pédl Gyermekkoérhaz

0109  Egyesitett Szent Istvan és Szent Ldszl6 Kérhdz-Rendeldintézet
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0940
0154
0242
0140
0643
1901
1801
1501

21.

Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

Orszdgos Onkoldgiai Intézet

Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont

Semmelweis Egyetem

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Csolnoky Ferenc Kérhaz

Markusovszky Egyetemi Oktatékorhdz

Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokérhaz

01349 Mamma protézis

Elszamolasra jogosult intézetek:

0301
0801
0802
1309
1401
1701
0109
0106
0101
0118
0940
0154
0242
0140
0643
01A6
01ES8
0509
1501
0901

22.

Bécs-Kiskun Megyei Korhaz

Petz Aladar Megyei Oktaté Korhaz, Gyor

Soproni Erzsébet Oktaté Kérhaz és Rehabilitaciés Intézet

Pest Megyei Flor Ferenc Korhdz

Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Koérhaz

Tolna Megyei Balassa Janos Kérhdz

Egyesitett Szent Istvdn és Szent Ldszl6 Korhdz-Rendeldintézet
Szent Janos Kérhdz és Eszak-Budai Egyesitett K6rhazak

Szent Imre Kérhaz

Uzsoki utcai Kérhdz

Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

Orszdgos Onkoldgiai Intézet

Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont

Semmelweis Egyetem

Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

Szent Margit Kérhdz

Miskolci Semmelweis Kérhdz és Egyetemi Oktatokérhdz
Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokérhaz
Kenézy Gyula Kérhdz és Rendeldintézet

01350 Tissue expander, extender

Elszamolasra jogosult intézetek:

0301
0502
1309
1401
1701
0123
0122
0109
0106
0101
0940
0154
0242
0643
01A6
01E8
1501

23.

Bécs-Kiskun Megyei Kérhaz

Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Kérhaz
Pest Megyei Flor Ferenc Korhaz

Somogy Megyei Kaposi Moér Oktaté Kérhdz

Tolna Megyei Balassa Jdnos Korhdz

Magyarorszdgi Reformdtus Egyhdz Bethesda Gyermekkérhdza
Heim Pal Gyermekkodrhaz

Egyesitett Szent Istvdn és Szent Laszl6 Korhdz-Rendeldintézet
Szent Janos Kérhdz és Eszak-Budai Egyesitett Kérhdzak

Szent Imre Kérhaz

Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

Orszagos Onkoldgiai Intézet

Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kézpont

Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

Szent Margit Kérhaz

Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokérhaz

01351 Mély-rectum és nyelécsé miitétek soran hasznalt anastomosis-varrégépek és tarak

Elszamolasra jogosult intézetek:

0302
0301
0401
0402
0502
0602
0701

Bajai Szent Rokus Kérhdz

Bécs-Kiskun Megyei Kérhaz

Békés Megyei Pandy Kdlman Koérhdz

Dr. Réthy Pél Kérhdz-Rendel6intézet

Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Koérhdz
Csongrad Megyei Egészségiigyi Elldté Kozpont Hodmezdvdsarhely — Mako
Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhdz
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0801
0802
1102
1101
1202
1201
1309
1401
1402
1601
1701
1912
1903
2001
2002
0112
0122
0109
0115
0106
0116
0101
0121
0118
0643
0154
0242
0140
0940
01A6
2237
0702
01E8
1703
1011
0509
0306
13B2
1901
1801
1501
0901

24.

Petz Aladar Megyei Oktaté Korhaz, Gyor

Soproni Erzsébet Oktaté Kérhdz és Rehabilitdcids Intézet
Vaszary Kolos Kérhdz, Esztergom

Szent Borbdla Ko6rhdz, Tatabanya

Dr. Kenessey Albert Kérhaz-Rendelintézet

Szent Lazar Megyei Korhaz

Pest Megyei Flor Ferenc Kérhaz

Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Korhdz

Siéfoki Kérhdz-RendelSintézet

Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz Rendeldintézet
Tolna Megyei Balassa Jdnos Korhdz

Magyar Imre Kérhaz

Grof Esterhdzy Korhaz és Rendeldintézet Szakrendeld

Zala Megyei Kérhaz

Kanizsai Dorottya Kérhaz

Bajcsy-Zsilinszky Koérhdz és Rendeldintézet

Heim Pél Gyermekkérhdz

Egyesitett Szent Istvdn és Szent Laszl6 Korhdz-Rendeldintézet
Jahn Ferenc Dél-Pesti Kérhdz és Rendeldintézet

Szent Janos Kérhaz és Eszak-Budai Egyesitett K6rhdzak
Péterfy Sandor utcai Kérhdaz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont
Szent Imre Kérhaz

Karolyi Sandor Kérhaz

Uzsoki utcai Kérhaz

Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

Orszagos Onkoldgiai Intézet

Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont

Semmelweis Egyetem, Budapest

Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

Budai Irgalmasrendi Kérhaz

Szent Pantaleon Kérhaz - Rendeldintézet, Dunatjvéros

Szent Margit Kérhaz

Dombéviri Szent Lukédcs Kérhdz

Markhot Ferenc Oktatékérhdz és Rendeldintézet

Miskolci Semmelweis Korhdz és Egyetemi Oktatokérhdz
Kiskunhalasi Semmelweis Kérhaz

Toldy Ferenc Kérhaz és Rendeldintézet

Csolnoky Ferenc Kérhaz

Markusovszky Egyetemi Oktatékérhdz
Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokérhaz
Kenézy Gyula Kérhdz és Rendeldintézet

0135C Nyilt tiidémiitét soran hasznalt varrégépek és tarak

Elszamolasra jogosult intézetek:

0301
0801
1401
1601
0112
0122
0940
0156
0154
0242
0140
0643
01A6
0509
1801

Bécs-Kiskun Megyei Korhaz

Petz Aladdr Megyei Oktaté Kérhdz, Gyér

Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhdz
Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhdaz Rendeldintézet
Bajcsy-Zsilinszky Korhdz és Rendeldintézet

Heim Pal Gyermekkoérhaz

Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

Orszdagos Kordnyi TBC és Pulmonoldgiai Intézet

Orszagos Onkoldgiai Intézet

Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont

Semmelweis Egyetem, Budapest

Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokérhaz
Markusovszky Egyetemi Oktatékérhdz
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25. 0135E Egyszer hasznalatos eszk6z vacuum core biopszia (VCB) Mammotome-hoz
Elszamolasra jogosult intézetek:
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

26. 0135F Video-thoracoscopos mellkasi (VATS) miitétek soran hasznalt varrégépek és tarak
Elszamolasra jogosult intézetek:

0154  Orszdgos Onkoldgiai Intézet

0156  Orszagos Koranyi TBC és Pulmonoldgiai Intézet

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont

0643  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0940  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

1601  Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz Rendeldintézet

1801  Markusovszky Egyetemi Oktat6korhaz

27. 0135G Kolorectalis laparoszkopos bélmiitétek soran hasznalt varrogépek, tarak és kiegészito
eszkozok

Elszamolasra jogosult intézetek:

1701  Tolna Megyei Balassa Janos Kérhaz

0301  Bécs-Kiskun Megyei Kérhaz

0112  Bajcsy-Zsilinszky Koérhédz és RendelGintézet

0401  Békés Megyei Pandy Kdalman Koérhaz

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz

1901  Csolnoky Ferenc Kérhdz

0643  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

0109  Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendelintézet

0901  Kenézy Gyula Kérhaz és Rendeldintézet

0509  Miskolci Semmelweis Korhdz és Egyetemi Oktatokorhaz

0154  Orszagos Onkoldgiai Intézet

0242  Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

1309  Pest Megyei Flor Ferenc Kérhaz

0801  Petz Aladdr Megyei Oktaté Kérhdz, Gyor

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

1401  Somogy Megyei Kaposi M6r Oktaté Kérhaz

0802  Soproni Erzsébet Oktaté Kérhaz és Rehabilitacios Intézet

1501  Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokérhdz

0940  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

1101 Szent Borbdla Korhaz

0101  Szent Imre Kérhaz

0118  Uzsoki utcai Kérhaz

2001  Zala Megyei Korhaz

1202 Dr. Kenessey Albert Kérhdz-Rendeldintézet

28. 0135K Hugyholyag laparoszkopos bélmiitétek soran hasznalt varrogépek, tarak és kiegészitd
eszkozok

Elszamolasra jogosult intézetek:

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

0940  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kdzpont

0643  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

0115  Jahn Ferenc Dél-Pesti Kérhdz és Rendeldintézet

0116  Péterfy Sandor utcai Kérhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont

0502  Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Koérhaz

1801  Markusovszky Egyetemi Oktatokorhdz

29. 01360 Injektalhaté implantatum a vesico-ureteralis reflux és az inkontinencia kezeléséhez
Elszamolasra jogosult intézetek:

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Koérhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz

0801  Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyér

0123  Magyarorszdgi Reformdtus Egyhdz Bethesda Gyermekkérhdza

0122  Heim Pél Gyermekkoérhaz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont
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0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

30. 01370 Végtagmegorzo endoprotézis (rosszindulati alapbetegség kezelésében)
Elszamolasra jogosult intézetek:

0940  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

0242 Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Koézpont

31. Biologiai implantatum (konzerv csont, porc, in, szaruhartya, keratinocyta, egyéb)

31/a. 01401 Biolégiai implantatum (konzerv csont)

Elszamolasra jogosult intézetek:

0242 Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0801  Petz Aladdr Megyei Oktaté Kérhdz, Gyor

0116  Péterfy Sandor utcai Kérhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kdzpont
0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

31/b. 01402 Biologiai implantatum (porc)

Elszamolasra jogosult intézetek:

0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont

0801  Petz Aladar Megyei Oktaté Koérhaz, Gyor

0116  Péterfy Sandor utcai Kérhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont
0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

31/c. 01403 Biolégiai implantatum (in)

Elszamolasra jogosult intézetek:

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont

0801  Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyor

0116  Péterfy Sandor utcai Koérhaz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont
0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

31/d. 01404 Biolégiai implantatum (szaruhartya)

Elszamolasra jogosult intézetek:

0112 Bajesy-Zsilinszky Kérhdz és Rendeldintézet

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
1801  Markusovszky Egyetemi Oktat6korhaz

31/e. 01405 Biolégiai implantatum (keratinocyta)
Elszamolasra jogosult intézetek:
0801  Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyor

31/£. 01407 Biologiai implantatum (konzervalt amnion)
Elszamolasra jogosult intézetek:

0112 Bajcsy-Zsilinszky Kérhdz és Rendeldintézet

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

31/g. 01409 Biologiai implantatum, egyéb (kivétel: csont, porc, in szaruhartya, keratinocyta)
Elszamolasra jogosult intézetek:

0801  Petz Aladar Megyei Oktaté Kérhaz, Gyor

0116  Péterfy Séandor utcai Kérhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont

0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont
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0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

32. 01501 Aorta stent-graftok

Elszamolasra jogosult intézetek:

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktat6é Korhaz
0801  Petz Aladar Megyei Oktat6 Kérhaz, Gyor

0242  Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kzpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

33. 01502 Szembetegségek kezeléséhez sziikséges Ruthenium applikator
Elszamolasra jogosult intézetek:
0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

34. 01503 Miianyag keratoprotézis
Elszamolasra jogosult intézetek:

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kdzpont
0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

35. 01505 Percutan radiéfrekvencias maj-tumor ablacios eszkoz
Elszamolasra jogosult intézetek:

0801  Petz Aladdr Megyei Oktaté Kérhdz, Gyor

2001  Zala Megyei Kérhaz

0116  Péterfy Sandor utcai Kérhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont
0101  Szent Imre Kérhaz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kdzpont

0154  Orszagos Onkoldgiai Intézet

0242 Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

36. 01506 Baclofen-pumpa

Elszamolasra jogosult intézetek:

0940  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

0163  Orszdagos Klinikai Idegtudomanyi Intézet

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

37. 01507 Léguti stentek

Elszamolasra jogosult intézetek:

0701  Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhdz
0156  Orszagos Kordnyi TBC és Pulmonolégiai Intézet

38. Neuropacemaker

38/a. 01508 Mély agyi stimulator (pacemaker)

38/b. 01520 Gerincvel6i stimulator (pacemaker)

Elszamolasra jogosult intézetek:

0106  Szent Janos Kérhaz és Eszak-Budai Egyesitett Kérhazak

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0163  Orszdgos Klinikai Idegtudomdnyi Intézet

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent Gyorgyi-Albert Klinikai Kézpont

39. Urethra stent, ureter stent

39/a. 01509 Urethra stent

Elszamolasra jogosult intézetek:

0116  Péterfy Sandor utcai Kérhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont
0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont

0643  Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
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01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

39/b. 01514 Ureter stent

Elszamolasra jogosult intézetek:

0115  Jahn Ferenc Dél-Pesti Kérhaz és Rendeldintézet

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0242  Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

40. 01510 Hereprotézis

Elszamolasra jogosult intézetek:

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
0801  Petz Aladdr Megyei Oktaté Kérhdz, Gyor

0123 Magyarorszdgi Reformétus Egyhdz Bethesda Gyermekkérhdza
0122  Heim Pél Gyermekkoérhdz

0115  Jahn Ferenc Dél-Pesti Kérhaz és Rendeldintézet

0106  Szent Jdnos Kérhaz és Eszak-Budai Egyesitett Krhazak

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0154  Orszdgos Onkoldgiai Intézet

0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Koézpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

41. Egési sériiltek ellatasahoz hasznalt bérpétlé készitmények

41/a. 01515 Egési sériiltek ellatdasihoz hasznalt Alloderm bérpétlé készitmény
Elszamolasra jogosult intézetek:

0123  Magyarorszagi Reformdtus Egyhdz Bethesda Gyermekkérhdza

0109  Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Koérhaz-Rendeldintézet

41/b. 01516 Egési sériiltek ellatasahoz hasznalt Integra bérpétlé készitmény
Elszamolasra jogosult intézetek:

0123  Magyarorszagi Reformatus Egyhaz Bethesda Gyermekkdrhaza

0109  Egyesitett Szent Istvdn és Szent Ldszl6 Kérhdz-Rendeldintézet

42. 01517 Vékonybél endoszképos kapszula

Elszamolasra jogosult intézetek:

0301  Bdcs-Kiskun Megyei Kérhaz

0401  Békés Megyei Pandy Kdlman Kérhdz

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
0701  Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhdz

0801  Petz Aladdr Megyei Oktaté Kérhdz, Gyor

1102 Vaszary Kolos Kérhdz, Esztergom

1401  Somogy Megyei Kaposi Mér Oktaté Kérhaz

0122  Heim Pél Gyermekkorhaz

0106  Szent Jénos Kérhaz és Eszak-Budai Egyesitett Kérhdzak

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kdzpont

0242  Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0140  Semmelweis Egyetem, Budapest

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

1801  Markusovszky Egyetemi Oktatokorhdz

0116  Péterfy Sandor utcai Kérhdz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont

43. Antiglaucoma implantatum

43/a. 01518 Antiglaucoma shunt implantatum

Elszamolasra jogosult intézetek:

0140  Semmelweis Egyetem

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont

0643  Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
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0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

43/b. 01519 Antiglaucoma fascia lata implantatum

Elszamolasra jogosult intézetek:

0140  Semmelweis Egyetem

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont

0643  Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
0940  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

44. 01600 Beiiltethet6 szivmonitor

Elszamolasra jogosult intézetek:

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
1601  Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Kérhdz Rendeldintézet
2001  Zala Megyei Korhaz

1968  Balatonfiiredi Allami Szivkérhaz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

0162  Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

0242  Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kézpont

0140  Semmelweis Egyetem

0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
01A6  Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Budapest

2237  Budai Irgalmasrendi Kérhdz

13B2  Toldy Ferenc Kérhdz és Rendeldintézet

1501  Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokérhaz
0701  Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Kérhdz

0801  Petz Aladar Megyei Oktaté Korhdz, Gyor

0802  Soproni Erzsébet Oktaté Koérhdz és Rehabilitdcids Intézet

1101 Szent Borbéla Kérhaz, Tatabanya

1801  Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

45. 01700 Radioterapia soran fellépé oralis mucositis gyogyitasira és megelézésére alkalmas
bevonészer

Elszamolasra jogosult intézetek:

0118  Uzsoki utcai Kérhdz

0154  Orszagos Onkoldgiai Intézet

0242  Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0301  Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz

0401  Békés Megyei Pandy Kdalman Koérhaz

0502  Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Kérhdz

0643  Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

0940  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

1801  Markusovszky Egyetemi Oktat6korhaz”

2. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az RI1. 1/A. szamd melléklet 1/al., 1/a2. és 2/a. pont ,,KOMPETENCIA:
INDIKALHAT/ALKALMAZHAT” megjelolésti része a ,,0242” megjelolésti sort kovetden a
kovetkez sorral egésziil ki:

,,0301 Bécs-Kiskun Megyei Kérhdz, Kecskemét”
2. Az RI1. 1/A. szamd melléklet 1/bl. és 12. pont ,KOMPETENCIA:

INDIKALHAT/ALKALMAZHAT” megjelolési része a ,,0122” megjeloléshi sort kovetden a
kovetkezd sorral egésziil ki:
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,,0123 Magyarorszagi Reformatus Egyhdz Bethesda Gyermekkorhaza, Budapest”

3. Az R1. 1/A. szamii melléklet 8/e2.1. pont ,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” része
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperdlibilis — miutdn a véleményezd team
megbizonyosodott a daganat KRAS és NRAS statusar6l — vad tipusi metasztatikus
colorectalis carcinoma elsdvonalbeli kezelésére, FOLFOX vagy FOLFIRI kemoterdpidval
kombinalva, azon egyszervi, illetve — a megfelelé kompetenciajd, azaz a dontéshez sziikséges
specialitdsokat képviseld szakorvosokbdl all6 onkoldgiai team dontése alapjan — kétszervi
parenchimads érintettséggel rendelkezd betegeknél, akik a kezeléssel potencidlisan operdbilissd
valhatnak. Az onkoteamben részvevo szakorvosok véleményiiket irdsban rogzitik, és
alairasukkal azt hitelesitik. Az elsdvonalbeli kezelés az operdlhatésdg eléréséig folytathato,
azonban resectidos miitét hidnydban maximum 6 hénapig, ezt kovetden az operdlhatdsag
Ujraértékelése sziikséges, inoperabilitds esetén a 8/e3.1. pont szerint folytathaté az ellatds.”

4. Az RI. 1/A. szdmi melléklet 8/e2.2. pont ,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” része
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Onkologiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperdlibilis — miutdn a véleményezd team
megbizonyosodott a daganat KRAS és NRAS statusardl — vad tipusi metasztatikus
colorectalis carcinoma elsOvonalbeli kombindciés kezelésére azon egyszervi, illetve — a
megfeleld kompetencidji, azaz a dontéshez sziikséges specialitisokat képviseld
szakorvosokbdl all6 onkoldgiai team dontése alapjan — kétszervi parenchimds érintettséggel
rendelkezd betegeknél alkalmazhatd, akik a kezeléssel potencidlisan operdbilissa valhatnak.
Az onkoteamben részvevd szakorvosok véleményiiket {rdsban rogzitik, és aldirdsukkal azt
hitelesitik. Az elsOvonalbeli kezelés az operédlhatdsdg eléréséig folytathatd, azonban resectids
mitét hidnydban maximum 6 honapig, ezt kovetéen az operdlhatosiag tjraértékelése
sziikséges, inoperabilitds esetén a 8/e3.2. pont szerint folytathat6 az ellatds.”

5. Az RI. 1/A. szémi melléklet 8/e2.3. pont ,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” része
helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

~TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperdbilis metasztatikus colorectalis
carcinoma els6vonalbeli kombindcids kezelésére az egyszervi, illetve — a megfeleld
kompetencidji, azaz a dontéshez sziikséges specialitdsokat képviseld szakorvosokbol allé
onkolégiai team dontése alapjan — kétszervi parenchimads érintettség esetén azon betegeknél
alkalmazhatd, akik a kezeléssel potencidlisan operdbilissd vélhatnak. Az onkoteamben
részvevo szakorvosok véleményiiket irdsban rogzitik, és aldirdsukkal azt hitelesitik. Az
elsovonalbeli kezelés az operdlhatdsdg eléréséig folytathatd, azonban resectiés mutét
hidnydban maximum 6 hoénapig, ezt kovetéen az operdlhatésdg tujraértékelése sziikséges,
inoperabilitds esetén a 8/e3.3. pont szerint folytathaté az ellatds.”

6. Az RI1. 1/A. §zémﬁ melléklet o
a) 6/c. pont ,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:” részében a ,,RoActemra” szovegrész helyébe
a ,,tocilizumab” szoveg,
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b) 8/e3.1., 8/e3.2., 8/e3.3. pont ,,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” részében a ,.3 ciklust
kovetden” szovegrész helyébe a ,,8 hét utan elvégzett” szoveg

1ép.

3. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
1. Az R1.2. szamu melléklet ,,A jarobeteg-szakellatas tevékenységi kddjai” megjelolésti része
a,,43593” megjelolésii sort kovetden a kdvetkezd sorral egésziil ki:

| (Kod | Index | Tevékenység megnevezése | Pont)

43594 Meningococcus elleni vaccinatio 727

2. Az R1. 2. szdmu melléklet ,,A jarobeteg-szakellatds tevékenységi kodjai” megjelolésti rész
,99930” megjelolésii sora helyébe a kdvetkezd sor 1€p:

| Pont)

| (Kod | Index | Tevékenység megnevezése

Kiegészitd pont onkoldgiai indikdciéji CT, MR diagnosztika 10000”

14 napon beliil torténd elvégzése és rosszindulatd daganatos
korkép igazoldddsa esetén

199930 31

3. Az R1. 2. szdmu melléklet ,,A jardbeteg-szakellatdsban haszndlt index/* jelzést eljarasok
az aldbbi intézetekben végezhetdk, a szakmai feltételektdl €s igényektdl fiiggden az OEP-pel
kotott szerz6désben meghatdrozott mennyiségi korldtozdssal” megjelolésii rész 1 pont ,,0607”

megjelolésii sora helyébe a kovetkezd sor 1ép:

,,0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont™

4. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
Az R1. 4. szamu melléklet 125/f. pontja a ,,71841” megjelolést sort kovetden a kovetkezd

sorral egésziil ki:

,, 79981 Kemoterdpia, KAB protokoll szerint (01. fazis)”

5. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
,8. szamu melléklet a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelethez

Nagy értékii, orszdgosan nem elterjedt miitéti eljardsok, beavatkozdsok dijtételei

1. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)

81,3

25510 Cadaver donor vércsoport és viroldgiai vizsgélatai

Elszamolasra jogosult intézetek:
0164  Orszdgos Vérellaté Szolgdlat

2. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)

120

26450 Cadaver donor immunolégiai (HLA) vizsgdlatai

Elszamolasra jogosult intézetek:
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0164  Orszagos Vérellaté Szolgalat
3. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)

35950 Agy PET/CT vizsgilata 192
35960 Egésztest PET/CT vizsgdlata 192
35970 Egy testtdjék PET/CT vizsgélata 105

Elszamolasra jogosult intézetek:

0301  Bdcs-Kiskun Megyei Kérhaz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

3400  ScanoMed Orvosi, Diagnosztikai, Kutat6 és Oktaté Kft.

01A2  Pozitron-Diagnosztika Kft.

1409  Kaposvdri Egyetem

A PET/CT vizsgalatért jaré finanszirozasi dij az alabbi indikaciékban szamolhaté el:

Indikacié megnevezése

BNO csoport

Fej és nyaki neopldzidk

C00-C14, C30-C32

Az agy és gerincveld rosszindulatd és ismeretlen
viselkedésli daganatai

C70-72, D42-D43

Pajzsmirigyrdk C73HO
Szoliter ~ pulmondlis  nodulus  differencial- R91HO
diagnosztika*

Nem-kissejtes tiidérak (NSCPC) C34
Nyeldcsérak CI15
Colorectalis carcinoma C18-C21
Lymphoma** C81-C83, C8510-C8590
Melanoma malignum C43
Eml6rak C50
Méhnyakrak C53
Epilepszia mitét eldtti kivizsgdldsa 18 ¢&v G4000, G4030
alatt®**

Tiid6transzplantacié eldtti  kivizsgalas 50 év D86.0; D86.1; D86.2; D86.8; D86.9; J47;
felett*** 127.0;127.8; 184.1; J84.8; J84.9; E84.0; E84.1;

E84.8; £84.9; J44.0; J44.1; 144 8; J44.9;
Q21.80

* Csak abban az esetben, ha biopszia nem végezhet6 és mas modszerrel a diagndzis nem tisztdzhatd

** Non-Hodgkin lymphomdkndl csak az agressziv tipus esetében

*##% (Csak abban az esetben, ha a betegség terdpiarezisztens, a goc egyéb médon (MR) nem

diagnosztizalhato és a beteg miitétre var

*##%k% A Tiido Transzplantdciés Bizottsdg tdmogatd javaslata sziikséges

4. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)
53350 Tiidéatiiltetés 20 000
Elszamolasra jogosult intézetek:
0140  Semmelweis Egyetem
5. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)

53500 Transzkatéteres

szivbillentyiivel egyiitt

szivbillentyt beiiltetés, 5000

Elszamolasra jogosult intézetek:
0140  Semmelweis Egyetem
0162

Gottsegen Gyorgy Orszdgos Kardioldgiai Intézet
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6. OENO Megnevezés

Dijtétel (E Ft)

53750 Szivatiiltetés

16 000

Elszamolasra jogosult intézetek:
0140  Semmelweis Egyetem
0162  Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgia Intézet

7. OENO Megnevezés

Dijtétel (E Ft)

53753 Miisziv beiiltetés

425

Elszamolasra jogosult intézetek:
0140  Semmelweis Egyetem
0162  Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgia Intézet

8. Csontvelé transzplantacié
OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)
54100 Felnott allogén csontveld transzplanticio 24 045

Elszamolasra jogosult intézetek:
0109  Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendel6intézet

OENO Megnevezés

Dijtétel (E Ft)

54101 Felnott autoldg csontveld transzplantacio

12 560

Elszamolasra jogosult intézetek:

0109  Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhdz-Rendeldintézet
0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

OENO Megnevezés

Dijtétel (E Ft)

54102 Gyermek allogén csontvel6 transzplanticio

24 948

Elszamolasra jogosult intézetek:
0109  Egyesitett Szent Istvdn és Szent Ldszlé Kérhdz-Rendeldintézet
0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Koérhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz

OENO Megnevezés

Dijtétel (E Ft)

54103 Gyermek autolég csontveld transzplanticio

15 480

Elszamolasra jogosult intézetek:
0109  Egyesitett Szent Istvdn és Szent Ldszlé Kérhdz-Rendeldintézet
0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz

9. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)
54104 Unrelated, azaz idegen donortdl szarmazé csontveld 2453
transzplantdcid kiegészitd dija

Elszamolasra jogosult intézetek:
0109  Egyesitett Szent Istvdn és Szent Ldszlé Kérhdz-Rendeldintézet
0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz

10. OENO Megnevezés

Dijtétel (E Ft)

54105 Ossejt szelekcio

2453

Elszamolasra jogosult intézetek:
0109  Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendel6intézet
0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

11. OENO Megnevezés

Dijtétel (E Ft)

55002 Albuminkezelésen alapul szupportiv majpétlo kezelés

552

Elszamolasra jogosult intézetek:
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0140  Semmelweis Egyetem
0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kzpont
0109  Egyesitett Szent Istvdn és Szent Ldszl6 Kérhdz-Rendeldintézet
0643  Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont
12. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)
55040 Mdjatiiltetés 16 000
Elszamolasra jogosult intézetek:
0140  Semmelweis Egyetem
13. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)
55285 Kombindlt hasnydlmirigy- és vesedtiiltetés 9 200
Elszamolasra jogosult intézetek:
0140  Semmelweis Egyetem
0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont
OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)
14. Veseatiiltetés
55551 Vesedtiiltetés halottb6l 4200
55553 Veseitiiltetés é10bol

Elszamolasra jogosult intézetek:

0140  Semmelweis Egyetem
0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont
0643  Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont
15. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)
5812] Kiterjesztett gerincmiitét 2 500

Elszamolasra jogosult intézetek:

01A3
0242
0643
0940

Kiterjesztett gerincmiitétért jaré finanszirozasi dij az alabbi indikaciokban szamolhato el:

Budai Egészségkozpont

Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont

Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont
Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont

Progressziv sulyos (65 fokot meghaladd), keringési és 1égzési elégtelenséghez vezetd, mellkasi deformitassal
jar6 gerincgorbiiletek miitéti kezelése, intenziv ellatdsa.
Malignus gerincdaganat kiterjesztett muitétei, csigolyatest eltdvolitdssal ,,en block™ rezekcidval és tumorprotézis
beiiltetésével, mely magédban foglalja a teljes intenziv ellatast is.
A cervicothoracalis atmenet komplex el6lr6l-hatulrdl torténd rogzitése clavicula resectioval, illetve sternum
felezéssel.
A nyaki gerinc eliilsé, 3 szegmentumot meghaladé rogzitése (torés, tumor vagy degenerativ megbetegedések

miatt).

16.

OENO Megnevezés

Dijtétel (E Ft)

5812K Kombindlt ventro-dorsalis gerincmiitét

5000

Elszamolasra jogosult intézetek:

01A3
0242
0643
0940

Budai Egészségkozpont

Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

Kombinalt ventro-dorsalis gerincmiitétért jaro finanszirozasi dij az alabbi indikaciokban szamolhaté el:
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Progressziv sulyos (65 fokot meghaladd), keringési és 1égzési elégtelenséghez vezetd, mellkasi deformitdssal
jar6 gerincgorbiiletek kombindlt ventro-dorsalis tobb iilésben elvégzett mitéti definitiv korrekcidja és
stabilizdcidja, amely magaban foglalja a release mitétet koveté HALO extenziot, az 5 napot meghaladé intenziv
ellatast.

Primer malignus gerincdaganat miatt tobb {iilésben elvégzett kombindlt ventro-dorsalis mitét, csigolyatest
eltavolitdssal ,.,en block” rezekcidval és tumorprotézis beiiltetésével, mely magdban foglalja a teljes intenziv
ellatast is.

Spindlis infekcié miatt ventro-dorsalis tobb iilésben elvégzett specidlis miitét, mely magdban foglalja a teljes
intenziv ellatast is.

17. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)

5812L Kiterjesztett idegsebészeti mitétek 2 500
Elszamolasra jogosult intézetek:

0163  Orszagos Klinikai Idegtudomanyi Intézet

0242 Pécsi Tudomédnyegyetem Klinikai Kozpont

0643  Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

Kiterjesztett idegsebészeti miitétért jaré finanszirozasi dij az alabbi indikaciékban szamolhaté el:
Szelektiv dorsalis rhizotomia (SDR) intraoperativ elektrofiziolégiai monitorozassal.

Az intramedullaris daganatok intraoperativ elektrofiziologiai monitorozassal végzett totalis eltavolitasa (legalabb
90%-os eltavolitas).

Az agytorzsi és axialis daganatok funkciondlis MR-en és tractografids vizsgdlaton alapuld navigacidval torténd
totdlis eltdvolitasa (legalabb 90%-os eltavolitas).

A paranasalis sinusokba, illetve az arckoponydra is terjedé kombindlt transcranialis és transfacialis behatoldst
egyarant igényld egy iilésben végzett mutétek.

A clivus, illetve a clivus régié tumorainak transoralis, illetve transnasalis totélis resectioja (legalabb 90%-os
eltavolitas).

Plexus sériiltek gerincvel6i ideg reimplantaciéja autograft hasznalataval 3 hénapon beliil.

18. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)

5812M Kombinalt idegsebészeti miitétek 5000
Elszamolasra jogosult intézetek:

0163  Orszagos Klinikai Idegtudomanyi Intézet

0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont

0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

Kombinalt idegsebészeti miitétért jaré finanszirozasi dij az alabbi indikaciokban szamolhato el:

Tobb iilésben végzett szelektiv dorsalis rhizotomia (SDR) intraoperativ elektrofizioldgiai monitorozéssal,
ortopédiai kiegészité mutétekkel.

Az 6rids aneurysmak transcranialis tton vald lezardsa hypothermidban szivmegallitds mellett.

Az 6rids aneurysmdk transcranialis ellatdsa egy iilésben végzett bypass miitéttel és ha sziikséges, endovascularis
intervencidval.

A craniocervicalis dtmenet HALO-ban, egy iilésben torténd complex rogzitése (transordlis dens resectio + hdtso
stabilizalas).

Stilyos craniostenosis miatt végzett rekonstrukcios miitét.

OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)
19. Terapias aferezis, haemaferezis

88571 Plazmaferesis, kézi 715

88573 Erythrocytaferesis, gépi

88574 Erythrocytaferesis, kézi, 2 E

88575 Leukaferesis I. (10-15 liter vérvolumen)
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88576 Leukaferesis II. (15-20 liter vérvolumen)

88577 Lymphocytaferesis

88578 PBSC aferesis

88579 Thrombocytaferesis, gépi

88580 Plazmacsere I. (40 ml/kg, subst. FFP + Albumin)

88581 Plazmacsere II. (60 ml/kg, subst. Albumin + HES)

88582 Plazmacsere I11. (40 ml/kg, subst. Albumin + HES)

88583 Kryoferesis (subst. autolég kryo feliiliszo)

88587 Szelektiv plazmaferezis 215

Elszamolasra jogosult intézetek:

0101  Szent Imre Kérhaz

0106  Szent Jdnos Kérhaz és Eszak-Budai Egyesitett Korhazak

0109  Egyesitett Szent Istvdn és Szent Ldszl6 Kérhdz-Rendeldintézet
0115  Jahn Ferenc Dél-Pesti Kérhdz és Rendeldintézet

0140  Semmelweis Egyetem

0164  Orszdgos Vérellaté Szolgdlat

0242 Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont

0301  Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz

0502  Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
0643 Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
0701  Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktaté Korhdz

0940  Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont

10E8  Szent Margit Kérhdz

1401  Somogy Megyei Kaposi Moér Oktaté Kérhaz

1501  Szabolcs-Szatmar-Bereg megyei Korhdzak és Egyetemi Oktatokérhdz
0633 SZOTE Gyermekmiivese Allomasért Alapitvany

2220 HAEMOBIL Kft.

2239  FRESENIUS MEDICAL CARE Dializis Center Kft.

20. OENO Megnevezés Dijtétel (E Ft)

88584 Fotoferezis 310

Elszamolasra jogosult intézetek:

0109  Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendelintézet
0140  Semmelweis Egyetem

0940  Debreceni Egyetem Klinikai Kdzpont™

6. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

Az R1. 10. szamd mellékletében foglalt tablazat 1. pont ,,Elszamolhaté HBCs csoportok:”
megjelolésii oszlopaban a ,,959A-L” szovegrész helyébe a ,,959A-L, 9511-9515” szoveg 1ép.

7. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R1. 16. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezo 6. sorral egésziil ki:

| | [Elldtdsi forma megnevezése ‘ Havi fix 0sszegii dijazds mértéke (Ft/ho)] |

2}

| 6. IGyermek fiil-orr-gégészeti slirgdsségi centrum | 3000 000 |

2. Az R1. 16. szamu mellékletének végjegyzete a kovetkezd mondattal egésziil ki:

»A 6. pont szerinti fix dijra a Heim P4l Gyermekkoérhdz jogosult.”
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8. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»3. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EiM rendelethez

A nem vildgossejtes vesedaganatok diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

1.1. Daganatos megbetegedések (C00-C97)

1.1.1.  Vese rosszindulati daganatai

1.1.1.1. Nem vildgossejtes daganatok

2. A korkép leirasa

2.1. A vese rosszindulatd daganatainak el6forduldsi gyakorisdga az utébbi évtizedekben lassan emelkedik. A

Magyar Rékregiszter adatai alapjan 2012-ben 1384 dj megbetegedés fordult eld. Leggyakrabban 45-70 éves
életkor kozott jelentkezik, de egyre gyakoribb fiatalabb életkorban is.

A malignus vesedaganatok kozott a leggyakoribb a vesesejtes carcinoma (RCC), mely a vesekéregben alakul ki,
a proximalis kanyarulatos csatorndkat béleld sejtekbdl. A vesesejtes rdknak 5 f6 altipusa kiilonboztetheté meg,
amelyek koziil a leggyakoribb a vildgos sejtes veserdk (az esetek 75-80%-a). A papilldris carcinoma I-II 12-
14%-ban, a cromophob carcinoma 4-6%-ban, az oncocyter tipusi vesesejtes rak 2-4%-ban, mig a Bellini-féle
carcinoma 1%-ban figyelhetd meg. A szovettani diagndzis ismerete mindig kotelezd. A tumor terjedése részben
lokdlisan, részben pedig a nyirok- és vérerek ttjan torténik.

A betegség etiologidja pontosan még nem ismert, de mind a hazai, mind a jelentésebb nemzetkozi szakmai
tarsasagok kiemelik a dohdnyzas szerepét az RCC kialakuldsaban (2A evidencia szint). A szakmai evidenciak
alapjan az elhizds, a kdvéfogyasztds és az dllati zsiradékok fogyasztdsa is komoly rizikéfaktornak tekinthetd.
Felfedezéskor 60-70%-ban szervre lokalizdlt, 5-10%-ban lokdlisan el6rehaladott, 15-20%-ban tavoli attétet
képez. Relapszus a korai I-1I klinikai stddiumban is eléfordul.

2.2. A vesedaganatok stddium beosztdsa sordn a kovetkezé TNM klasszifikaciét alkalmazzuk:

2.2.1. TNM Kklinikai klasszifikacio, primer tumor

T Primer tumor

TX Primer tumor nem {télhetd meg

TO Primer tumor nem mutathat6 ki

T1 A tumor a vese anatomiai hatdrain beliil helyezkedik el, a legnagyobb dimenzi¢jdban maximum 7 cm

Tla |4 cm-es vagy kisebb tumor

T1b |4 cm-nél nagyobb, 7 cm-nél nem nagyobb tumor

T2 A tumor a vese anatdmiai hatdrain beliil helyezkedik el, a legnagyobb dimenzidjdban meghaladja a 7 cm-t

A tumor a vese anatomiai hatdrain beliil helyezkedik el, a legnagyobb dimenziéjaban meghaladja a 7 cm-t, de
10 cm-nél nem nagyobb

T2b | A tumor 10 cm-nél nagyobb, de a vese anatomai hatarait nem haladja meg

A tumor raterjed a nagyobb véndkra [vena renalis(ok)], infiltrdlja a perirenalis (mds széval perinephricus)

T2a

3 szoveteket, de nem terjed til a Gerota-fascidn és nem infiltralja a mellékvesét

pT3a A daganat szabad szemmel ldthaté médon a v. renalis-ban, vagy annak nagy szegmentdlis dgaiban terjed
(szovettan: a vendnak van izmos fala), vagy a perinephricus, illetve a vesemedencei zsirszovetbe terjed

pT3b A 'da'g’anat szabad szemmel észlelhetden beterjed a v. cava-ba, de a novedék nem haladja meg a rekeszizom
szintjet

pT3c A daganat szabad szemmel észlehetden beterjed a v. cava-ba, és a novedék a rekeszizom vonaldt meghaladja,

vagy a tumor besz{iri a v. cava falat
pT4 | A tumor tilterjed a Gerota-fascidn (ideértve, ha kozvetlen terjedés révén beszliri a mellékvesét)

2.2.2.  TNM Kklinikai klasszifikacio, Regionalis nyirokcsomé

N Regionalis nyirokcsomék
NX | Regiondlis nyirokcsoméattét nem igazolhaté

NO | Nincs regiondlis nyirokcsomddttét

N1 | Metastasis szoliter regiondlis nyirokcsomoban

N2 | Metastasis egynél tobb regiondlis nyirokcsomdban
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2.2.3. TNM Kklinikai klasszifikacio, Tavoli attétek
M Tavoli attétek
MO Tavoli attét nincs
Ml Tavoli attét(ek)
224. G Szovettani grading
G Szivettani grading
Fuhrmann Gradus Sejtmag mérete Sejtmag alakja Nucleolus
Gl Jol differencialt Kicsi (10 um) Szabalyos Nem észlelhetd
G2 Mérsékelten Kicsi; valamivel Szabdlytalan 40x nagyitasnal
differencialt nagyobb (15 um) megfigyelhetd
G3 Gyengén differencialt Kozepesen nagy (20 Szabalytalan 10x nagyitasnal
um) megfigyelhetd
G4 Differencidlatlan IV Nagy Bizarr Feltiin
3. Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus
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BNO-
c64

DIAGNOZIS

® Anamnézis

o Fizikai vizsgélat

e Laborvizsgalat

e Hasi-, kismedence UH
® Hasi-, kismedence CT
o Mellkas rtg/mellkas CT

Csak indokolt esetben:

e vese angiographia

@ hasi, kismedence MR (trombus gyanu esetén)
e csontscintigraphia (attét gyanu esetén)

@ koponya CT (&ttét gyant esetén)

Finanszirozasi
eljarasrend

a nem vilagossejtes
vesedaganatok
diagnosztizalasarol és
ellatasarol

2
Stadiumbeosztas

Radikalis
nephrectomia vagy
veserezekcié

Nephrectomia +

sebészeti
metastasectomia

4

ELSODLEGES
TERAPIA y

Cytoreduktiv
nephrectomia a

szisztémas terapiara
alkalmas betegek esetén

Nem operabilis

vagy nem
rezekabilis

v

7
G(ONTROLL VIZSGI’\LATOD

8
RELAPSZUS/PROGRESSZIO

Metastesectomia
és/vagy

Palliativ RT
és/vagy

Legjobb tiineti ellatas

.

10
KONTROLL VIZSGALATOK/UTANKOVETES

3.1. (4,5): IV. stadiumban nephrectomia, ha a beteg jé altalanos dllapotu.

3.2. (5, 6): pT3-pT4 indokolt eseteiben (tumor miitéti sériilése) posztoperativ irradiatié; nem miithetd

csontdttét esetén RANK ligand gatlé vagy bisfosfonat kezelés, indokolt esetben irradiatié javasolt.

3.3. (7, 10): Kontroll vizsgélat az I-II stddiumban az elsd két évben legaldbb 6 havonta, majd a 3-5. évig

legalabb évente esedékes. A kontroll vizsgdlat soran fizikalis vizsgdlat, teljes labor, mellkas RTG, hasi-

kismedencei UH vizsgdlat végzendd. Amennyiben indokolt, mellkas CT, hasi, kismedencei CT/MR javasolt.

34. (8): A relapszust minden esetben igazolni kell (valamely képalkoté eljarassal) és dokumentdlni
sziikséges.
35. (9): Lokalis recidiva esetén, amennyiben technikailag lehetséges, sebészi eltavolitas javasolt.

Irrezekabilis esetekben, ha korabban nem volt sugarkezelés, irradiatié széba jon.
A radioterdpia a szakma szabdlyai szerint torténik.

3.6. (10): Az utankdvetés a 3.3. pontban leirtak szerint torténik.

4. A finanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezé ellenérzési sarokpontok
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4.1. A finanszirozasi ellenérzés sordn elsddlegesen azt vizsgéaljuk, hogy a kezelé orvosok betartjak-e a
kihirdetett finanszirozdsi rendet, kiilonds tekintettel a kovetkezd fobb sarokpontokra:

4.1.1. A szovettani tipus megfeleléen dokumentalt?

4.1.2.  Stadiumbeosztdsra vonatkoz6 adatok megtaldlhat6ak-e?

4.13. A relapszus/progesszi6 igazolt és megfeleléen dokumentalt?

. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
5.1. A finanszirozasi eljarasrend hatasét a kovetkez6 indikatorokkal kivanjuk mérni:
A teriiletre forditott kozkiadasok alakulasa.
5.1.2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

6. A finanszirozas szempontjabél 1ényeges finanszirozasi kédok
6.1. Relevins BNO kédok

A B
1 BNO BNO megnevezése
C64HO A vese rosszindulatd daganata, kivéve a vesemedencét
6.2. Relevans OENO kédok
A B
1 OENO OENO megnevezése
2 11041 Vizsgélat
3 36135 Vese UH vizsgélata
4 36130 Hasi, kismedencei UH (dttekintd, komplex) UH vizsgalat
5 34450 Teljes has CT vizsgdlata nativ
6 31310 Mellkasfelvétel, AP/PA
7 31311 Mellkasfelvétel, oldalirdnyu
8 31312 Mellkasfelvétel, kétiranyu
9 31380 Mellkasfelvétel, célzott
10 3617D Duplex UH, vese
11 34454 Teljes has és medence CT vizsgélata nativ és iv. kontrasztanyag addsat kovetoleg
12 34442 Mellkas CT vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsét kovetdleg
13 34935 Teljes has MR vizsgélata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kovetéleg
14 3532G Vese angioszcintigrafia (indokolt esetben)
15 3533A 3 fazisu csontszcintigrafia (indokolt esetben)
16 34410 Agykoponya nativ CT vizsgilata
17 34411 Agykoponya CT vizsgdlat iv. kontrasztanyag addsdt kovetdleg
18 34412 Agykoponya CT vizsgdlat nativ plusz iv. kontrasztanyag addsét kovetdleg
19 14810 Biopsia parietis abdominis
20 Laborvizsgalatok
6.3. Relevans kemoterapias protokollok
A B
1 Kod Kemoterapias protokoll megnevezése
2 | 7051 Kemoterdpia, GEM+CDDP I. protokoll szerint
3 7316 Kemoterdpia, VIP/J Carboplatinnal protokoll szerint
4 | 7317 Kemoterdpia, CMV protokoll szerint
5 |7318 Kemoterdpia, INF-alfa+IL2+5FU protokoll szerint
6 | 7320 Kemoterdpia, GEM+CBP/C protokoll szerint
7 | 7727 Kemoterdpia, SIVD2+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt
8 | 7728 Kemoterdpia, SCErV+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt
9

7729 Kemoterdpia, WTVAER+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt
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10 | 7744 Kemoterdpia, WTVER+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt
11 | 7913 Immunterdpia, VBL+interferon protokoll szerint
12| 7948 Kemoterdpia, SV protokoll szerint 18 év alatt
13 | 7949 Kemoterdpia, SVA protokoll szerint 18 év alatt
14 | 7950 Kemoterdpia, SIVA2 protokoll szerint 18 év alatt
15 | 7951 Kemoterdpia, SIVD2 protokoll szerint 18 év alatt
16 | 7952 Kemoterdpia, SIVA3 protokoll szerint 18 év alatt
17 | 7953 Kemoterdpia, SCErV protokoll szerint 18 év alatt
18 | 7954 Kemoterdpia, SI3VE protokoll szerint 18 év alatt
19 | 7955 Kemoterdpia, SICARES protokoll szerint 18 év alatt
20 | 7956 Kemoterdpia, WV protokoll szerint 18 év alatt
21 | 7957 Kemoterdpia, WV Act protokoll szerint 18 év alatt
22 | 7958 Kemoterdpia, WTVAS protokoll szerint 18 év alatt
23 | 7959 Kemoterdpia, WTVASYV protokoll szerint 18 év alatt
24 | 7960 Kemoterdpia, WTVER protokoll szerint 18 év alatt
25 | 7961 Kemoterdpia, WTVAER protokoll szerint 18 év alatt
6.4. Relevans HBCS kédok
A B
1 HBCS HBCS megnevezése
2 566B Vese, ureter, higyhdlyag jelentds miitétei daganat miatt, cystectomiaval és ho-
lyagpétlassal
3 566C Vese, ureter, higyhélyag jelents mitétei daganat miatt
4 577B Vese-, higytiti daganatok
5 9430 Sugdrterdpia
6 608Z Vese-, hugyutak mttétei (kivéve: jelentds mitétek) sulyos tarsult betegséggel
7 610Z Vese-, higyuiti betegségek (kivéve: veseelégtelenség, a vese, higyutak egyéb
belgydgydszati betegségei cytostatikus vagy cyclosporin kezeléssel)
8 959A-959H, | Rosszindulati daganat kemoterapiaja "A"-"H" és "J"
9591
7. Roviditések
BNO  Betegségek nemzetkozi osztdlyozdsa
BSC  Best supportive care
HBCS Homogén betegségcsoport
EAU  European Association of Urology
OENO Orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyzasa
RCC  Vesesejtes rdk
RTG  Rontgen
TNM  Tumor, node, metastasis (tumor, nyirokcsomé, metasztazis)”

9. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez

J4. mellékleta 31/2

010. (V. 13.) EiM rendelethez

A kemoterdpia kovetkeztében kialakulo anémia kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése

D

Az indikécios korbe keriilt rosszindulatd daganatok: C34, C50, C56, C57, C62, C82, C83, C84, C85, C88,

2.

aganatos megbetegedések
€90, C91

Korkép leirasa
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A daganatos betegek korében 30-90%-os gyakorisagu kisérd tiinet az anémia. Az ok részben a betegség
jellege, részben az alapbetegségre alkalmazott terdpia. A vérszegénység egyfeldl a betegek életmindségét
ronthatja jelentdsen, mdsrészrdl befolydsolja a daganatellenes kezelés eredményességét.

2.1. Onkoldgiai kérképek soran kialakult anémia etiologiaja

2.1.1. A daganatos betegségek soran kialakult anémia szimos korfolyamatra vezetheté vissza:

2.1.1.1. daganatsejtek dltal kivaltott fokozott makrofag-aktivacio és kovetkezményes vorosvértest pusztulds,

2.1.1.2.  bizonyos citokinek gatoljak a vesében az eritropoetin termelést,

2.1.1.3. acsontveld tumoros infiltracigja (NICHE),

2.1.14. a daganatsejtekbdl vasraktdrozast fokozd, csokkent vorosvérsejt termelést €s rovidiilé vorosvérsejt
élettartamot okoz6 citokinek kibocsatasa,

2.1.1.5. abeteg étvagyanak csokkenése, emiatt bizonyos anyagok csokkent bevitele (pl: vas, folsav hiany),

2.1.1.6.  vérvesztés, mely akar a tumorbol, akar pedig a tumorba iranyulhat,

2.1.1.7.  hemolizis mechanikus (pl. DIC: fragmenticiés) vagy immunoldgiai tényezok miatt.

2.1.2. A kemoterapias készitmények a kovetkezé mechanizmuson keresztiil okozhatnak anémiat:
2.1.2.1.  direkt myeloszupressziv hatas a vordsvértest termelés gatlason keresztiil,

2.1.2.2. avesetubulusok direkt szovet karosoddsa sordan, ami az EPO termelést tovabb csokkenti,

2.1.23. gyégyszer okozta hemolizis.

2.1.3. Egyes kemoterdpids készitmények anémidt okozo hatasa még kifejezettebb. Ezek a platina-tartalmua
kemoterapidk, melyeket leginkdbb ovarium, tiid6, fej-nyaki daganatokban alkalmaznak. Valdszintileg a tiidd és
nogydgydszati tumorokban nagyobb aranyban eléforduld anémia is a betegségre adott kemoterdpia platina
tartalmaval fiigg Ossze. Az anémia objektiv tiinete lehet a tartds gyors szivverés, szédiilés, gyors, feliiletes,
nehézlégzés, fejfdjas, személyiségvaltozds, depresszid. A stlyos, pihenésre nem javuld kimeriiltség talan a
legjellemzébb és leggyakrabban elforduld szubjektiv tiinet, mely a betegek mindennapi életvitelét a leginkabb
ronthatja. A kimertiltségnek egyéb okai is lehetnek: radioterapia, alapbetegség, szorongds, depresszid. Az
alacsony haemoglobin szint az alkalmazott kemoterdpia hatékonysdgédt csokkenti, igy a vdrhat6 tdlélésre is
kihat. Az anémia kezelése az onkoldgiai terdpia fontos része. A daganatos betegségek okozta vérszegénység
kezelésében a vorosvérsejt transzfizid és a rekombindns DNS technolégidval eldéllitott ESA készitmények
allnak rendelkezésre.

22. A Kkezelés megvalasztasanal mérlegelendé szempontok

22.1. Transzfizio

2.2.1.1. arendelkezésre all6 mennyiség sziikossége, kiszamithatatlan volta,

2.2.1.2. transzfuzids reakcidk: korai, késéi, immunoldgiai és nem immunoldgiai okok,
2.2.13. vércsoport tévesztés veszélye,

2.2.14. vératomlesztéssel atvihetd betegségek potencidlis veszélye.

222. A transzfiziés kezelés elény és hatrany mérlegelése
A B
1 Elény Hétrany
2 | gyors haemoglobin emelkedés transzfizids reakciok
3 | gyorsan csokken a beteg kimeriiltség érzése kongesztiv szivelégtelenség
4 fertézések atvitele
5 vastulterhelés
6 fokozott thromboembolids készség
7 csokkend tilélés

22.3. Eritropoetin készitmények
Az eritropoetin glikoprotein tipusd differencidld, mit6zis-stimuldld hormon. 2-3 hét késés tapasztalhatd az
eritropoetin alkalmazasa €s az eritropoetin-indukalta vorosvérsejtek megjelenése kozott.

2.2.4. Eritropoetin alkalmazasanak elonyei és lehetséges hatranyai

A B
Elény Hatrany
transzfuizios igény csokken thrombotikus szovodmények
fokozatosan csokken a beteg kimeriiltség érzése csokken a tilélés

a tumor progresszidjdig eltelt idé csokken
hipertenzid/zavartsig
tiszta vorosvérsejt apldzia (PRCA)

(2N ] N ROVE NS ) o
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Az eritropoetin készitmények alkalmazasa soran multicentrikus vizsgalatok silyos, az életet megroviditd és
kevésbé silyos mellékhatdsokroél szamoltak be. Nem bizonyitott, de kizdrni sem lehet biztonsdggal, hogy az ESA
készitmények a kissejtes tiidordk kivételével gyorsithatjdk a tumorok progresszidjat. Egyéb mellékhatdsokat is
okozhat az eritropoetin kezelés, mint a hanyinger, hasmenés, hanyds; influenzaszerti tiineteket szintén leirtak. A
torzskonyvi indikéaciés feltételek szigord betartdsa, a betegek szoros monitorozdsa a mellékhatdsok
elofordulasanak csokkentése miatt elengedhetetlen.

3. Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus

1
Onkolégiai kérképek
ESA kezelése

2
Hgb<= 10 g/dI

4

Kemoterapia kovetkeztében
kialakulé anémia

kezelésének finanszirozasi
eljarasrendje

5

egyéb ok
kizarasa

kemoterapia
okozta anémia

3
daganat okozta
anémia

kemoterapia célja

7

11
Anémia tiinetei
jelentkeznek

l

9
Anémia tlinetei
nem jelentkeznek

ESA nem
indikalt

12
Vashaztartas rendezése
(IV vaspotlas)

10
Observatio/
vaspétlas

i3

risk/benefit értékelés
(kockazat/haszon)

14

Alkalmazasi elGirat
szerinti ESA terapia

18
4-6 héten belil
nem reagal

15
4-6 héten bell
reagal

Dézisnovelés/
dozisismétlés

A,
16
dozistitralas

17

22

20
8-9 héten bellil

21
Stabil Hgb 8-9 héten belil
reagal

nem reagal

2
Célérték: dozistitralds

12g/dl

ESA kezelés befejezése

kemoterapia befejezését kovetéen maximum 4 hét;
célérték elérések
anémia oldédasakor
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3.1. A finanszirozasi algoritmus részletezése

(1): Az ESA terdpia az alabbi tumoros kérképek kezelése soran alkalmazhaté: BNO: C62, C50, C34, C82-85,
88,90-91, C56-57.

(2): A beteg szérum Hgb szintje 10 g/dl vagy ez alatt kell, hogy legyen az ESA terdpia megkezdése el6tt.
3.1.1. A kezelés megkezdése elott az anémia etioldgiajanak vizsgalata sziikséges. Ennek soran elsd
Iépésben a vérszegénység jellemzésére (retikulocitaszam és dtlagos vorosvérsejt térfogat: MCV), majd a
potencidlisan korrigdlhat6 etioldgia tisztazasara keriil sor. Az ESA készitmények kizardlag kemoterdpia
okozta anémia (4) kezelésére hasznalhatok. Egyéb okok: daganat okozta (3) és egyéb mds ok, pl. sugdrterapia
(5) miatti anémia kezelésére nincs torzskonyvezve.

3.1.2. Az alkalmazott kemoterapia célja

(6): Az ESA terépia kizar6lag nem kurativ (7) céllal alkalmazott kemoterdpia mellett adhato.

Kurativ (8) céli kemoterdpia mellett nem finanszirozott az ESA terdpia. A kemoterapia céljat a kezel6orvos
donti el, azonban a hererdk, korai emlétumor, a korai nem kissejtes tiidérak primer és adjuvdns kemoterdpidja, a
Hodgkin kor és agressziv non-Hodgkin lymphomdk kezelése kurativ célinak tekintendd, amig az ellenkezdje
nem bizonyosodik be. Az ESA kezelés fiiggetlen indikdcidja a kronikus veseelégtelenség, melynek jelenléte
esetén a kurativ kemoterdpia iddszakéaban is indikalt lehet a szigorian monitorozott ESA alkalmazas. Ilyenkor a
kezelés beaddsdt kovetden, a vesebetegség esetére vonatkozd alkalmazdsi eldirat szerint haszndlandé.

3.1.3. Tiinetek vizsgalata
ESA kezelés soran tiinetekkel jaré vérszegénység esetében a hemoglobin érték 8-10 g/dl, tiinetmentes, stabil
allapotu betegek esetében 7-9 g/dl szinten tartand6é (11).
Objektiv tiinetek lehetnek: periférids 6déma, tachycardia, tachypnoe. Szubjektiv tiinetek: mellkasi fdjdalom,
terhelésre jelentkez6 dyspnoe, faradtsag érzés, szédiilés, gyengeség, fiilztigas.
(9): Amennyiben a betegnél még nem jelentkeznek tiinetek és a vérszegénység nem éri el a 7 g/dl hemoglobin
szintet, obszervacio és sziikség szerint vaspoétlas (10) javasolt.

3.14. Vashdztartis rendezése

(12): Az ESA terdpia bevezetése el6tt a beteg vashdztartasat rendezni kell, és ezt a betegdokumentaciban is
rogziteni sziikséges. Ez torténhet ordlis vagy parenterdlis vaskészitményekkel egyardnt. Mikrocitds anémia
(MCV< 80 fl) esetén kotelezd, egyébként ajanlott a vashdztartds vizsgdlata (ferritin, transzferrin szaturdcio).
Abszoldt vashidnyra utal, ha a szérum ferritin koncentrdcié <30 ng/ml, transzferrin szaturdcié <15%.
Funkciondlis vashianyra utal, ha a ferritin koncentracié < 800 ng/ml és a transzferrin szaturacié <50%. Abszolut
vashidnyban intravénds vaskezelés sziikséges, funkciondlisban az ESA kezelés mellett a vaspotlas
megfontolandd. Elvethet6 a vashidny, ha a ferritin > 800 ng/ml vagy a transzferrin szaturdcié > 20%.

3.1.5. Elény és kockazat (risk/benefit) mérlegelése

(13): Az ESA terapia megkezdése csak a beteggel valo kozos dontés eredménye lehet. A beteget teljes kortien
tdjékoztatni kell a kezelés céljardl, a varhaté eredményekrél és a kockdzatokrdl. Altaldnos beteg tdjékoztatds
sordn ki kell térni az ESA kezelés lehetséges mellékhatdsaira. Fontos mérlegelési szempont a vérszegénység
rendezésére rendelkezésre dll6 id6 (gyorsan rendezendd esetben transzfizid, megfeleld kritériumok esetében
lassan is rendezhet6 esetben ESA addsa jon szdba) €s a transzflizié adasaval jaré volumenterhelés.

3.1.6. ESA terapia megkezdése

(14): A fenti feltételek szerint az ESA terdpia elkezdhetd a készitmények alkalmazési elbirataiban foglalt
dozirozés szerint.

3.1.7. ESA terapia eredményességének megitélése a haematologiai paraméterek mentén

(15): Reagal: a szérum Hgb szint védltozas nagyobb, mint 1 g/dl vagy a retikulocitaszaim nagyobb, mint 40 000
sejt/ul 4-6 hetes ESA terdpiat kovetden. A 4 hét az epoetin alfa, a 6 hét a darbepoetin alfa készitményre
vonatkozik. A dozistitralas alapja a Hgb célérték fenntartdsa, vagyis a lehet6 legalacsonyabb dézisra kell a
beteget beallitani, amivel még a célérték fenntarthaté (16-17).

(18): Nem reagdl: a fenti paraméterek nem teljesiilnek 4-6 hét kezelést kovetéen. Ebben az esetben
dézisemelés/dozisismétlés lehetséges (19) a gydgyszerek alkalmazasi leiratai szerint, majd a hematoldgiai
paraméterek ujraértékelése kovetkezik a 8-9. héten.

3.1.8. Terapia befejezése

(20): Amennyiben az emelt dézissal 8-9 héten beliil reagal (fenti kritériumok szerint), doézistitralds (23),
amennyiben sziikséges, majd a célérték elérésekor (17), illetve a terdpids id6 leteltével a kezelés befejezése.

(21): Amennyiben a dézisemeléssel/ismétléssel stabilan tarthaté a beteg haemoglobin szintje, a gydgyszeres
terdpia folytathatd az algoritmusban meghatdrozott feltételekig.

(22): Amennyiben 8-9 hetes kezelést kdvetden, dézisemelés/ismétlés mellett sem tortént haematoldgiai
vélaszreakcid, a kezelés felfiiggesztése indokolt.
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3.1.9. Az ESA kezelés befejezése: a kemoterdpids kezelést kovetd maximum 4. hétig; a célérték elérésekor
(célérték tartdsa), illetve az anémia oldéddsakor. A célérték elérésekor vagy annak kozelében a szerek
torzskonyvében eloirt dézisredukcidra, a célérték meghaladdsakor a kezelés felfliggesztésére lehet sziikség.

4.

4.1.
4.2.
43.
44.
45.

5.

A finanszirozas szakmai ellenérzésének alapjat képezo ellenérzési sarokpontok
Az adott indikdcids korben és feltételek mellett alkalmaztik-e az ESA készitményeket?
A szérum Hgb szint 10 g/dl vagy ez alatti volt a terdpia megkezdésekor?
A terapia megkezdése elott a beteg vashaztartasat rendezték? (A vaspotlas sziikségességét a microcytas
anémia kifejezetten valdsziniisiti.)
Nem kurativ céllal alkalmazott kemoterdpia mellett adtdk-e a készitményeket? (Errdl a kezel6orvos
nyilatkozata sziikséges.)
Az ESA terdpia felfiiggesztése az eljarasrend szerint, a hematoldgiai paraméterek mentén tortént?

A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minoségi indikatorok

5.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.
5.2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

6. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok

6.1. A relevans BNO kodok

A B

1 BNO
BNO megnevezés

2 | C62 Heretumor
3 | C50 Emlédaganat
4 | C34 Tiidédaganat
5 | C82-85 Malignus lymphoma
6 | C88 Malignus lymphoma
7 | C90-91 Malignus lymphoma / myeloma
8 | C56-57 Ovarium tumor

6.2. A relevians OENO kodok

A B
1 OENO
OENO megnevezés

2 11041 Vizsgalat

3 11301 Kontrollvizsgdlat, konzilium

4 {29000 Szovettani vizsgalat szokdsos feldolgozdsi médszerrel

5 29050 Szovettani vizsgdlat immunhisztokémiai reakcié alkalmazdsa esetén

6 |14251 Biopsia medullae ossealis crista ossis ilei

7 |3523B Attekint csontszcintigrafia

8 |2640N CD sejtszam meghatdrozasa, antigénenként, dramlasi citométerrel, egyéb fluorop

9 |2640L CD sejtszdm meghatdrozdsa, antigénenként, dramldsi citométerrel, FITC-el jelol

10 |2640M CD sejtszam meghatdrozasa, antigénenként, dramlasi citométerrel, phycoerithrei

11 166343 Vorosvérsejt koncentrdtum, zdrt rendszerben, sziirt, adenin tartalmu oldatban reszuszpenzid

12166290 Vorosvérsejt koncentratum hatarréteg szegény, reszuszpendalt, szerelékkel

13 164125 Vorosvérsejt koncentrdtum zdrt rendszerben mosott, fiziol6gids séban vagy adenin tartalmui
oldatban reszuszpenddlt, szerelékkel

14 166290 Vorosvérsejt koncentratum hatarréteg szegény, reszuszpendalt, szerelékkel

15 166343 Vorosvérsejt koncentrdtum, zart rendszerben, sziirt és mosott kb. 50 ml, adenin tartalmu
oldatban, reszuszpendalt, szerelékkel

16 66344 Vorosvérsejt koncentratum, zart rendszerben, sziirt, kb. 50 ml, adenin tartalmu oldatban,
reszuszpenddlt, szerelékkel

17 66348 Vorosvérsejt koncentratum, 1 E gépi aferezis, adenin tartalmu oldatban reszuszpendalt,
szerelékkel
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18 66992 Vorosvérsejt koncentratum, zart rendszerben, sziirt, mosott fizioldgias soban vagy adenin
tartalmu oldatban reszuszpendalt, szerelékkel

19 166993 Vorosvérsejt koncentratum, fagyasztott, -196 °C, felolvasztott, szerelékkel

20 69971 Vorosvérsejt koncentratum, sziirt, fagyasztott, -196 °C, szerelékkel

21 69972 Vorosvérsejt koncentratum, zart rendszerben, sziirt, adenin tartalmu oldatban reszuszpendalt,
szerelékkel

22 |64125 Vorosvérsejt koncentratum, zart rendszerben mosott, fizioldgids s6ban vagy adenin tartalmd
oldatban reszuszpendalt, szerelékkel

23 37008 Konformadlis besugdrzas kiegészitd pontja

24 (37220 Linearis accelerator, foton 16 MV és a felett, egy mezd

25 37210 Linedris accelerdtor, foton 7-15 MV és a felett, egy mezd

26 | 37200 Linearis accelerator, foton 6 MV-ig, egy mez6

27 37007 Irreguldris mezds besugdrzds kiegészitd pontja, egy mezd

28 |3586A Potlék: egy testtajék kiegészité SPECT vizsgalat

29 28939 Fluoreszcencia insitu hibridizdcié (FISH) humdn betegségekben

30 26625 CA 125

31 29400 Diagnosztikus aspirdcids/exfoliativ citoldgiai vizsgdlat a szokdsos feldolgozdsi médszerrel

32 36130 Hasi (attekinté, komplex) UH vizsgélat

33 31312 Mellkasfelvétel, kétiranyu

34 |31310 Mellkasfelvétel, AP/PA

6.3. A relevans HBCS kodok

A B
1 HBCS HBCS megnevezés
2 | 492C Szubtotalis emlbeltavolitas rosszindulatd daganat miatt, tarsult betegséggel
3 | 491B Teljes emléeltdvolitds rosszindulatd daganat miatt, tarsult betegség nélkiil
4 | 491A Teljes emléeltavolitds rosszindulati daganat miatt, tarsult betegséggel
5 | 506A Rosszindulatid emlddaganatok tdrsult betegséggel
6 | 506B Rosszindulati emlddaganatok tarsult betegség nélkiil
7 | 6140 Here miitétei malignus betegségek miatt
8 | 621A Férfi reproduktiv rendszer rosszindulatd daganatai tdrsult betegséggel
9 | 621B Férfi reproduktiv rendszer rosszindulatii daganatai tarsult betegség nélkiil
10 | 945A Non-Hogdkin lymphoma, nem akut leukémia kemoterdpidja 18 év felett
11 | 771D Lymphoma, nem akut leukémia 18 év felett
12 | 944C Hodgkin-kér, Non-Hogdkin lymphoma, nem akut leukémia kemoterdpidja 18 év felett, legaldbb
14E sziirt és besugdrzott vérkészitmény adds
13 | 6420 Uterus, adnex miitétei malignitds miatt
14 | 657A N6i reproduktiv rendszer rosszindulati daganatai tarsult betegséggel
15 | 657B N6i reproduktiv rendszer rosszindulatii daganatai tarsult betegség nélkiil
16 | 6520 N6i reproduktiv rendszer egyéb miitétei
17 | 1460 Légzbszervi daganatok

6.4. A relevans ATC kodok

A B
1 ATC ATC megnevezés
B03XAO01 |Eritropoietin, epoetin alfa, epoetin theta, epoetin zéta

7. Roviditések

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikdcié

BNO: Betegségek nemzetkozi osztdlyozdsa

ESA: Erythropoesis stimulating agens (EPO készitmények gytjtéfogalom)
HBCS: Homogén betegségcsoport

OENO: Orvosi eljardsok nemzetkozi osztilyozdsa”
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10. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
,5. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A Parkinson betegségcsoport diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje
1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

Neurodegenerativ megbetegedések:

1.1.  G20HO Parkinson-kér

1.2.  G2110 Egyéb, gyogyszer-indukalta masodlagos parkinsonismus
1.3.  G2120 Mas kiils6 tényez6 okozta masodlagos parkinsonismus
14. G2130 Agyveldgyulladds utdni parkinsonismus

1.5. G2180 Egyéb mdsodlagos parkinsonismus

1.6. G2190 Madsodlagos parkinsonizmus k.m.n.

2. Fogalmak

2.1. A szintii bizonyiték: Az adott beavatkozds hatdsossidga egyértelmiien bizonyitott (,,hatdsos”). Azaz:
legaldbb egy I. szintli vagy legaldbb két I1. szintli vizsgdlat egybehangzé eredménye tdmasztja ald.

2.2. B szintii bizonyiték: Az adott beavatkozds hatdsossdga valGszinlien hatdsos. Azaz: legaldbb egy II. szint(i
vagy legalabb harom III. szintii vizsgdlat egybehangz eredménye taimasztja ala.

2.3. C szintii bizonyiték: Az adott beavatkozds hatdsossdga/nem hatdsossdga lehetséges. Azaz legaldbb két
II1. szintii vizsgalat meggy6z6 €s egybehangz6 eredménye tdmasztja ala.

2.4. Bradykinézia/hypokinézia: A mozgéds sebességének, amplitidéjanak csokkenése, a mozgds inditds és
ledllitds és a program valtds megneheziilése. A Parkinson-kor diagnézisdnak egyik alappillére.

2.5. Diszténia: Akarattdl fiiggetlen izom Osszehtizédds, amely tartdszavart hoz létre (pl. tortikollis, OFF-
diszténia: az dregujj dorzalflexidja, stb.), gyakran komoly fdjdalommal jar, diszkinézissel 6tvozédhet.

2.6. Diszkinézis: akarattdl fiiggetlen, ismétlodd, irreguldris izommozgds (pl. a végtagokban korea, a torzson
atetdzis formajaban, disztonidval 6tvozodhet).

2.7. Eletminéség: A beteg utébbi 3 életévére vonatkozdan, a személyére szabott kezelés megitélésére
kialakitott fogalom. A beteg allapotdanak onértékeld teszt segitségével vald értékelését teszi lehetové, értékes
mddon kiterjeszti a célzott anamnézis felvételének értelmét, célszerlien egésziti ki az UPDRS, illetve az MDS-
UPDRS skaldkat. Hazankban tobb teszt is validalt, alkalmazhaté (pl. PDQ-39).

2.8. Ergot derivatum: Novénybdl kivont dopamin agonista hatdsi gydgyszerkészitmény. Retroperitonedlis,
pleuropulmonalis és kardidlis valvuldris fibrézist okozhat. Alkalmazdsa sordn félévenként transztorakdlis sziv
ultrahang vizsgdlat kotelezd.

2.9. Fluktuacié: A betegség silyosboddsa sordn a kordbban egész nap hatdsos gyogyszeres kezelés hatdsa
egyenetlenné vdlik. Az egyik tipusa a hatdscsokkenés-dozis lecsengés (Wearing-off, WO) és a rossz
mozgasteljesitménnyel jar6 allapot (OFF), melyhez disztonia kapcsoldodhat, a masik a dozis iddbeli
cstcshatasahoz kapcsolédo, akarattdl fiiggetlen mozgasok (csucsddzis diszkinézia, ON-diszkinézia). A
korlefolyds sordn a WO és az OFF dltaldban megel6zi a csticsdézis diszkinézia jelentkezését. A fluktudcié a
kétféle allapot egymadst kovetd valtakozdsat jelenti. A fluktudcié kialakuldsaban a kezelés kizar6lagos szerepe
egyértelmiien nem bizonyitott.

2.10. Freezing: ,Lefagyas”. A mozgas, a mozgaskoordinaci6 hirtelen, vdratlan zavara, ledllasa.

2.11. Késéi Parkinson-koér/betegség: Késoéi Parkinson-kérrél a motoros komplikdciok megjelenése utdn
beszéliink.

2.12. Komorbid betegségek: A Parkinson-kérhoz kapcsol6dé barmely betegség. A betegség lefolydsa sordn
barmikor fontos ezek felismerése és mérlegelésiik a terdpidban. Kiilonosen fontos a pszichidtriai betegségek
elkiilonitése és kezelése.

2.13. Komplex nem-motoros tiineti szindroma: A motoros tiineteket tobb évvel megel6zd tiinetegyiittes,
amely a betegség megjelenésére utal/prognosztizalja: székrekedés, szaglaszavar, hangulati élet elcsendesedése -
hangulatzavar, alvaszavar, nyalfolyas, vizelettartasi zavar, egyoldali véllfajdalom, sziirkiileti latas problémak.
2.14. Motoros tiinetek: A bazalis ganglionok miikodészavara altal kivaltott mozgat6 rendszeri tiinetek. Ezek a
Brit Agybank kritériumrendszere alapjdn meghatdrozott f6 mozgds zavar tipusok és a hozzdjuk kapcsol6do
masodlagos mozgatdrendszeri tiinetek egyiittesen.

2.15. Nem motoros tiinetek: A beteg ¢letmindségét a motoros tiineteknél is markdnsabban meghatirozé
osszes eltérés:  kognitiv, hangulati, magatartdsi, ¢érzorendszeri, fajdalmi, autoném idegrendszeri,
gasztrointesztindlis jellegli panaszcsoportok és vizsgdlhaté eltérések. Ezek egy része megel6zi a motoros
tiineteket. Szdmuk szaporodik a betegség lefolydsa sordn, és a motoros fluktudcidkhoz kapcsolédva még
erételjesebbek lesznek.

2.16. Nyugalmi tremor: A végtagok, az ajak, a nyelv, a szempilla oszcillald, ritmusos, akarattdl fliggetlen
mozgdsa, amely a testrész akaratlagos innervéaciétl mentes allapotdban észlelhetd, és akaratlagos mozgds sordn
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megsziinik. A Parkinson-kor diagnézisanak masik, lehetséges motoros alappillére. A betegek egy részében
mozgdsra aktivalodé végtag komponensek lehetnek.

2.17. On-off jelenség: Motoros komplikdcié. A gydgyszeres kezelés hatdsdra csokkennek a Parkinson-kor
tiinetei, azonban a hatéanyag koncentricidja az agyban nem dllandé. Amikor a szint alacsony, a tiinetek
erosebbek (off fazis). Az off és on fazis valtakozasa jelenleg egyiitt jar a Parkinson-korral, és a hosszd tavi
levodopa kezelés utan az ingadozas kiszamithatatlanabba valik.

2.18. Parkinsonizmusok: A Parkinson-kortdl (betegségtol) elkiilonithetd, de hasonld tiinetekkel rendelkezd
kérismék.

2.19. Parkinson-kér (PK): A hazai szakmai nyelvhaszndlat alapjan az (Idiopdtids) Parkinson-szindréma,
amely az eljdrdsrendben részletesen leirdsra keriilt, amely a lefrdsra keriil6 terdpidkkal tiinetileg egyértelmiien
kezelhet6 (angolszasz forrasokban: Parkinson’s Disease).

2.20. Parkinson-kor elérehaladott szakasza: A motoros komplikdciék azon szakasza, mely sordn a beteg
életmindsége nem tarthaté fenn a komplex gydgyszeradagolas egyénre szabott modszereivel, a stlyos tiinetek és
az allapot kifejezett, permanens valtozékonysdga csak specidlis kezelési eljardsok alkalmazdsaval biztosithatd.
Ez a szakasz a beteg haldldig tart. A kezelés indikdcidja, esetleges ledllitdsa a beteg belegyezése és neurolégus
altal vezetett munkacsoport dontésén alapszik.

2.21. Parkinson-kor korai szakasza: A motoros tiinetek megjelenésétdl a motoros fluktudciok megjelenéséig
(diagnosztikus kritériumok alapjan felallitott diagndzis).

2.22. Parkinson-kér motoros komplikdciok szakasza: A motoros fluktudciok kezdetétdl a betegség
eldrehaladott fazisdn 4t a beteg haldldig tartd szakasz.

2.23. Parkinson-szindrémak (PSZ): Ezen betegségekben a Parkinson-kérra jellemz6 neuroldgiai gécjelekhez
(parkinzonizmus tiinetei) egyéb, a beteg sorsat dontéen meghataroz6 neuroldgiai eltérések kapcsolddnak a
betegség kezdetétdl, maskor késdbbi szakaszaban. Ezen betegségek patomechanizmusa egyes esetekben teljesen
eltér a Parkinson-kdérban ismertektdl. Ezen betegségek tiinetei kismértékben vagy nem reagdlnak a klasszikus
dopaminerg terapidra.

2.24. RBD (REM alvas magatartds zavar): Az alvas REM fézisat nem a szokdsos tonustalansdg jellemzi,
hanem folyamatos mozgdsok, testhelyzetvdltozdsok, hangadds, kiabdlds, dgyr6l vald leesés, dgynemii
Osszegylirése és az ezzel jaré kellemetlen tartalmud dlmok.

2.25. Rigor: Az izomzat nyugalomban is fennallg, sokszor fdjdalmas fesziilése, amely egyarant érinti a
végtagok agonista és antagonista izmait. A Parkinson-kor diagnézisdnak mdsik alappillére lehet.

2.26. Tremor: Nyugalmi remegés. A Parkinson-kér motoros alaptiinete.

227. Wearing-off dllapot: A dopaminerg gydgyszerhatds (levodopa, dopamin agonista) visszatéro,
gyogyszerbevételektdl fliggd formdja és a hatdstalansdg megjelenését jelenti: a mar hatékonyan kezelt motoros
és nem-motoros tiinetek igen kifejezetten visszatérnek. Hatdscsokkenés esetén egyenletesen, mig dozisvégi
csokkenés esetén a kovetkezd bevett gydgyszer adag hatdsa jelentkezéséig. Kiilonleges OFF-dllapotok is vannak:
a hatdskésés (Delayed-ON): a ,,szokdsos” id6 elmiltdval nem jelentkezik a hatds, csak késébb; hatds elmaradds
(No-ON): a gyogyszerbevétel ellenére nincs hatds.

2.28. ,,Red Flag”: Olyan panasz és neuropsychitriai jelenség, gocjel, amely a betegség korai szakaszaban jelzi
a vizsgalonak, hogy Parkinson-szindroma valdszinti és nem Parkinson-kor.

3. Kérkép leirasa

3.1. A Parkinson-kér gyakori, progressziv neurodegenerativ betegség, amelyben az idegrendszerben a
substantia nigra dopaminerg neuronjainak degenerdcidja miatt a dopamin-szint leesik. A dopamin a szervezetben
a neuronok kozotti ingeriilet-dtvitelért felelds, igy a szint csokkenése az idegsejtek kozotti kommunikdciot
akadalyozza.

3.2. A Parkinson-kér a mozgdszavarokhoz tartozé neuropsychidtriai betegség. A betegség diagndzisa ma is
klinikai és két un. pillértiineten nyugszik: az egyik mindenképpen a bradykiézia/hypokinézia (a mozgds program
lasstsdga), mig a mdsik pillértiinet lehet a rigor (merevség) vagy a nyugalmi tremor (végtag, ajak, pilla akarattol
fiiggetlen, azaz nyugalmi ritmikus mozgasa), vagy mind a kettd. A negyedik fOtiinet a betegség elérehaladott
szakaszdban jelentkezik, ez a tartdsi instabilitds. Elofordulhat a betegség kezdetén tremor domindns klinikai
forma, ennek diagnézisa nehezebb.

3.3. Parkinson-kérban a motoros tiineteken kiviil nagy jelentéségiik van a nem-motoros tiineteknek is:
pszicholégiai problémdk, demencia, a késObbiekben autoném zavarok. A betegség eldrehaladott fazisban
komoly fogyatékossdghoz, rokkantsdghoz vezet, nagymértékii életmindség-csokkenést okoz.

34. A Parkinson-kor prevalencidja 200-400 £6/100 000 lakosra, Magyarorszdgon a betegszim megkozelitdleg
20 000 6, a betegek 50-70%-a 4ll kezelés alatt. Jelenleg az évi incidencia 8-10/100 000 lakos, de az ardny
folyamatosan novekszik.

4. Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus
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Parkinson-kér korai szakasza

Parkinson Klinikai diagnézis
(asszimmetrikus
bradykinézis, rigor,
tremor, "red flag"-ek
vizsgalata)
Komorbid betegségek
felismerése

betegség-
csoport

| 4
Indokolt esetben (esszencidlis
tremortdl torténd diffferencial
diagnézis érdekében, bizonytalan
Kklinikai diagnézis ill. a
terapiarezisztens parkinsonizmusok
esetén)
Koponya MRI
H érték labor vizsgalata,
I-FP-CIT SPECT vizsgalat,

1.

Finanszirozasi
algoritmus

Bioldgiai
alapjan idé

alkat

6s vagy
sulyos betegek ill.

egyéb terapia nem
alkalmazhaté

CIEELRIEIC]
betegek

Parkinson
| betegségcsoport

Enyhe kezelést
igénylék

LEVODOPA

Dopamin Agonista
elsé va

** Korai idiopathias
Parkinson kérban a
rasagiline nem

MAO-B (kizarédlag
seligilin) ** vagy

vagy inanszirozott.

i vagy
kombinaciéjuk

S

DA dézisnovelés
vagy DA cseréje

- A | "

DA vagy Levodopa
hozzéadasa ill. csere
DA-ra, Levodopara

Motoros tiinetek

Levodopa dézi

isnovelés

és/vagy
DA

S

Levodopa hozzaadasa

Levodopa

arkinson-kér motoros, komplikaciék szakasza

Wearing OFF
(elsé motoros
komplikéci6k)

ON diszkinézis

Reggeli
diszténia

OFF periédus
diszténia

Elérehaladott szakasz ‘

Kiszamithatatlan

Bifazisos

diszkinézis ON-OFF

, L é L Gsé ol 3 ol : L Bségek*: ® LehetSségek*:
o Csere frakcionalt Amantadin Levodopa o wearing off-nal ® Lsd. on dyskinesia Csere frakcionalt ® "Off" freezing: Isd.
dézisu Levodopara v. hozzaadéasa dézisndvelés v. hasznalt kezelése dézist Levodopara wearing off
CR Levodopéra MAO és COMT gétlok DA dozisnbvelés stratégia ® Ha peak-dose v. CR Levodopéra ® "On" freezing:
® Levodopa +COMT csokk. v. megszint. diszkinézia nincs v. Levodopa + COMT| dopaminerg
gatlo A levodopa dozis enyhe, a levodopa gatlé terdpia
® Levodopa +MAO-B csokkentése és dozis novelése és
gatlé (rasagiline is) siritése vagy sliritése |
o Levodopa +DA helyettesitése o Ha peak-dose
(esetleg DA valtas) dopamin agonistaval diszkinézia van, valtas
' Amantadin ill. (peak-dose) ritkabb de nagyobb
Anticholin. levodopa dézisokra
hozzaadasa ‘
[ % ’ v
A ’ . ,
Sebészeti beavatkozas Sebészeti Sebészeti Sebeszet] beavatkozas (DBS vagy ablativ

(DBS vagy ablativ

Sebészeti beavatkozas
(DBS vagy ablativ
mitét)

beavatkozas (DBS

beavatkozas (DBS

mitét) vagy ablativ mitét)| vagy ablativ miitét)
A motoros e 8 adjuvans a varhaté
oltségteher/egészsé eség szerinti sorrendben szerepelnek.
A betegparaméterek indokoltta tehetik az ettél val6 eltérést.

miitét) indikacidja:

Legalabb 2 év igazolt betegség + megfeleld
cognitiv teljesitmény+ minimum egy az alabbi
kritériumok koézdl:

- LEVODOPA-ra jél reagald tiinetek

- LEVODOPA indukalt akaratlan mozgasok

- Gyogyszerre nem reagalé Parkinson tiinetek,
agy gyogyszer okozta mellékhatas
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5. A Parkinson betegség ellatasara vonatkozo emelt, indikaciohoz kotott tamogatas:

51.  EU90 6/a. Tamogatott indikaciék:

Parkinson-kér és Parkinson-szindréma (mdsodlagos parkinsonismus) kezelésére — a finanszirozasi
eljarasrendekrol sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozési eljarasrend alapjan

5.1.1. amantadine

5.1.2. biperiden

5.1.3. levodopa, benserazide hydrochloride

5.1.4. procyclidine

5.1.5. selegiline

5.2. EU90 6/b. Tamogatott indikaciok:

Parkinson-kor esetén, az alkalmazési eldirasban szereplé monoterdpidban, L-DOPA és selegilinnel, illetve
amantadinnal valé kombinalt kezelésben kiegészitd kezelésként is, ha silyos motoros fluktudcié jelentkezik — a
finanszirozasi eljardsrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi eljardsrend alapjin
5.2.1. pramipexole

5.2.2. rasagiline

5.2.3. ropinirole

5.2.4. rotigotine

53. EU90 6/c. Tamogatott indikaciék:

Parkinson-kérban kialakulé motoros fluktudcié minden esetében — a finanszirozasi eljarasrendekrdl szolo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan

5.3.1. entacapone

53.2. levodopa, carbidopa, entacapone

6. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

6.1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellendrzése
6.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

6.3. Jogszabdlyban rogzitett indikdcids teriilet BNO ellendrzése

7. Szakmai ellenérzési pontok

7.1. A klinikai diagnézis feliilvizsgdlata rendszeres idokozonként, fél-egyévente torténik.

7.2. A diagnézis klinikai szempontrendszer szerint torténik, MRI, PET-CT és CT Parkinson-szindréma
differencial diagnézisaban nem kotelez6, de indokolt lehet, agyi SPECT csak indokolt esetben (fent
meghatdrozott) végzendd.

73. A gydgyszeres kezelés akkor kezdddhet, ha a klinikai diagnézis megsziiletett. A Parkinsonos tiinetek
egységes rendszer alapjan értékelhetdek. Az UPDRS (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale) vagy az
ebbdl tovabbfejlesztett MDS-UPDRS (Movement Disorders Society Unified Parkinson’s Disease Rating
Scale) skdla lehetdséget ad erre.

74. Anticholinerg és amantadin korai Parkinson-kérban elsé vdlasztdsd terdpiaként nem alkalmazhatd,
kivéve, ha a beteg egyéb, gydgyszer-indukdlta mdsodlagos parkinsonismusban szenved. Ekkor
anticholinerg szer adhat6. COMT gétl6 csak a fluktudciok kezdetétdl adhato.

7.5. Neuroprotektiv céllal csak klinikai vizsgdlat keretében kezelhetdk a betegek.

7.6. A motoros komplikdciok klinikai megéllapitdsa utdn (Parkinson skdldk) a beteg adjuvéns terdpidban
részesiil. Az adjuvdns terdpia a motoros komplikdcidk jellegétdl és mértékétdl fiigg.

7.7. Az tun. elérehaladott kezelési lehet6ségek, mint miitéti beavatkozds csak specidlis (fent meghatarozott)
esetekben indokolt.

7.8. Minden beteg szdmdra hozzaférhet kell, hogy legyen a fizioterdpids kezelés, a pszicholdgiai és szocidlis
kezelés/gondozis.

79. A Parkinson-kér diagnézisanak felallitasatol kezdve a betegek kezelésben részesiilnek a nem-motoros
tiinetek kontrolldldsdra.

8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
8.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.
8.2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

9. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok

9.1. A relevans BNO kédok
A B
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1 BNO BNO megnevezés

2 G20HO Parkinson-kor

3 G2110 Egyéb, gydgyszer-indukalta masodlagos parkinsonismus
4 G2120 Mas kiils6 tényezok okozta masodlagos parkinsonismus
5 G2130 Agyvel6gyulladas utani parkinsonismus

6 G2180 Egyéb masodlagos parkinsonismus

7 G2190 Masodlagos parkinsonismus k.m.n.

8 Y4670 Antiparkinson gyégyszerek

9.2. Relevans ATC kédok

A B
1 ATC ATC megnevezése
2 NO4* Anti-parkinson gydgyszerek
3 NO4A* Anticholinergek
4 NO4AA Tercier aminok
5 NO4B* Dopaminergek
6 NO4BA Dopa és dopa derivitumok
7 N04BB Adamantane derivitumok
8 N04BC Dopamin agonistdk
9 N04BD MAO-B gétlok
10 NO04BX Egyéb dopaminergek (COMT-gatlok)

9.3. Finanszirozott hatéanyagok Magyarorszagon

A B
1 ATC Hatéanyag
2 NO4AAO02 | biperiden
3 NO4AAO04 | prociklidin
4 NO4BAO2 |levodopa és decarboxylase gatld
5 NO4BAO3 | levodopa, decarboxylase gatl6 és comt gatlo
6 NO04BB01 | amantadin
7 N04BC04 | ropinirol
8 NO04BCO5 | pramipexol
9 NO04BCO09 | rotigotine
10 N04BDO1 | selegilin
11 NO4BDO02 | rasagiline
12 N04BX02 | entacapone

10. Roviditések

ATC  Gydgyszerek anatomiai, terdpids, illetve kémiai osztdlyozasa
BNO  Betegségek nemzetk6zi osztalyozdsa”

11. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
,6. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EiM rendelethez

eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
1diilt virusos B-tipusu hepatitis d-dgenssel (B1800)
1diilt virusos B-tipust hepatitis d-agens nélkiil (B1810)
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2. Korkép leirasa

2.1. Jarvanytan

2.1.1. Korokozdja a hepatitis B virus, a Hepadnaviridae csaldd tagja, mely egy DNS virus. A fert6zést
kovetden az esetek tilnyomo tobbségében (70%) tiinetmentes infekcio zajlik, tiinetek csupdn 30%-ban alakulnak
ki. A fert6zott felnéttek 5-10%-dban jon létre chronicus fertdzés. Hazankban kb. 7-15 000 beteg szorulhat
ténylegesen kezelésre.

2.1.2. A kérkép jelentéségét az adja, hogy a virus dltaldban parenterdlisan terjed, fertézott vér és
vérkészitmények ttjan. A donorvér rutinszerii sziirése jelentdsen csokkentette a fertdzések atvitelét, de a
kabitészer élvezok altal kozosen haszndlt injekcids tiik még mindig komoly veszélyt jelentenek. A fertézés
kockazata nagyobb haemodyalizdlt betegeken, onkoldgiai betegeken és vérrel érintkezésbe keriild korhazi
dolgozokon. A fertdzés a parenterdlis tton kiviil mas médon is terjedhet, hetero- és homoszexudlis érintkezéssel,
valamint zart intézményekben (pl. bortonok). A fertdzés reservoirjai vilagszerte az idiilt HBV hordozdk. A
fert6zés prevalencidja foldrajzi €s mas tényezoktdl fiiggden jelentdsen eltérd lehet (0,5%-10%), Tavol-Keleten
akdr a 10%-ot is meghaladja. A vertikdlis transzmisszi6 kiilondsen ezeken a vidékeken fordul eld.

2.2. Diagnézis felallitasa

A diagnosztikdban az anamnézis felvétel, valamint a fizikalis vizsgdlat mellett nagy jelent6sége van a labor
diagnosztikdnak. A beteg dltaldnos tiinetekkel keresi fel haziorvosat: fiaradékonysdg, gyengeség, émelygés,
hanyinger, ldz, urticaria-szerl kititések, iziileti fdjdalmak, jobb bordaiv alatti nyomads, fesziilés, sotét vizelet. A
labor diagnosztika magédban foglalja a hagyomdnyos ,,mdj-panel” vizsgdlatokat, a haromféle antigén-antitest
rendszer (Hbe, Hbs, Hbc) kimutatdsat, valamint maganak a virusnak a jelenlétét, illetve a virus kdpiaszam
kimutatdsat is. Ez ut6bbi igen érzékeny PCR technikdval torténik. A virus képiaszdmanak az ismerete alapvetd a
terapia eldontése, valamint a beteg monitorozasa szempontjabol.

2.3. Klinikai lefolyas

A betegnél a tiinetek jelentkezését kovetden icterus alakul ki. Az esetek tilnyomd tobbségében a virus
elimindlédik a mdjbol kiterjedt mdjsejt destrukcié nélkiil is. A HbsAg és a HbeAg eltlinését kovetden
magastiteri antitest szintek detektdlhaték, de a HBV DNS alacsony szinten még hosszd ideig kimutathatd.
Persistdlo virusinfekcid esetén a virusprodukcio folytatddik, gyakran életfogytiglan, de krénikus fert6zés esetén
a viraemia mértéke alacsonyabb szinten marad. Szintje az id6 muldsdval fokozatosan csokken és seroconversio is
bekovetkezhet. Ennek éves gyakorisagat az érintett populaciéban kb. 5-10%-ra becsiilik. Tartés HBV hordozas a
primer hepatocellularis carcinoma (HCC) kialakuldsdnak gyakorisdgdt a szdzszorosdra noveli az dtlagos
populdciéhoz képest. A Hbe Ag pozitiv csoportban a HCC kialakuldsdnak gyakorisiga még nagyobb.

3. Terapia

A kezelés legfontosabb célja a viraemia csokkentése, illetve megsziintetése, a virusreplikacio gatlasa és a
mdjkdrosodds javitdsa, illetve gydgyitdsa. A virus folyamatos jelenléte esetén sokkal nagyobb a kockdzata a
chronicus hepatitis, cirrhosis, illetve a hepatocellularis carcinoma kialakuldsdnak. Leginkdbb veszélyeztetettek a
HbeAg pozitiv, valamint a HbeAg negativ, de magas virus titerii betegek. A terdpia eredményességét a HbeAg
elimindldsa és a keringésben kimutathaté virusok szamanak csokkenése, illetve seroconversio kialakulds (anti-
Hbe antitestek kialakuldsa) jelzi.

4. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa
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4.1. A finanszirozasi algoritmus részletezése
4.1.1. A diagnozis felallitasa (1)

4.1.1.1. Anamnézis felvétele.

4.1.1.2. Fizikdlis vizsgélat.

4.1.1.3. Labordiagnosztika.

Peg-INF vagy NA Obszervacio, kivéve

specialis esetekben

4.1.1.4. A laborvizsgélatok eredményei alapjan keriil a beteg terdpidara vagy megfigyelésre.

4.1.1.5. Az alapelldtas feladata a mdjbetegség felismerése és a HBV markerek (HBsAg, anti-HBs és anti-HBc)
vizsgdlata (utdbbiak elvégzése madjkdrosodas észlelésekor vagy rizikocsoportokban célszertl). A betegek

szakellatdsa hepatoldgiai centrumokban 6sszpontosul.

4.1.1.6. Klinikai vizsgédlatok alapjan kronikus B hepatitisben a GPT/ALT normdl értékének felsd hatara
férfiaknal 30 U/I, néknél 19 U/l. Ennek a hatarértéknek a figyelembe vétele kovetendd a terapids dontésnél. A
majbetegség sulyossdganak a felméréséhez egyéb biokémiai vizsgilatok (AST/GOT, GGT, ALP, se. albumin,

bilirubin), prothrombin, teljes vérkép és hasi UH sziikséges.

4.1.2. A kezelést eldonté vizsgalatok:
4.1.2.1. HBV-DNS mennyiségi PCR.
4.1.2.2. HBeAg, anti-HDV pozitivitds esetén antilgM-antiHDV, illetve HDV Ag.

4.1.2.3. Mijbiopsia HAI>1, illetve stage>1, illetve tranziens elasztografia (FibroScan) liver stiffness (LS)>6,0

KPa.

4.1.24. Cirrhosis barmely stddiuma: HBV-DNS pozitivitds esetén a virus titertl és a GPT/ALT-td] fiiggetleniil

kezelendd.

4.1.2.5. Immunsszupprimalt, szervtranszplantélt beteg (lasd specialis betegségcsoportok cimszo alatt).

4.1.2.6. Bioldgiai terapia (kiilondsen rituximab) el6tt és csontveld transzplantélt betegben, ha a beteg antiHBc
pozitiv, akkor HBV DNS javasolt €s pozitiv lelet esetén kezelend6 (lasd specialis betegcsoportok cimszo alatt).
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4.1.2.7. Cirrhosis Child A stidiuma: HDV Ag vagy anti-IgM-antiHDV pozitivitds esetén a GPT/ALT-tdl
fiiggetleniil HBV-DNS negativitds esetén is IFN-nal kezelendd.

Megjegyzés: [gM-antiHDV pozitivitdis HBV-DNS negativitds esetén is a kezelés indikacidja!

4.1.3. Differencialdiagnosztika: HBeAg, anti-HBe; totdl anti-HD; anti-HCV, anti-HIV 1;2, és a
tarsbetegségek (autoimmun, alkoholos, metabolikus méjbetegség steatosissal) vizsgdlata. Ezek eredménye a
kezelési tervet befolyédsolhatja.

4.14. A Kezelés feltételei

4.1.4.1. Kontraindikacé hidnya.

4.14.2. A beteg dokumentdlt beleegyezd nyilatkozata. A kezelés megkezdése eldtt a beteget részletesen
tajékoztatni sziikséges.

4.1.5. Terapia

(2): HBV-DNS mennyiségi real-time PCR meghatdrozdsa az egészségiigyi szakelldtds tdrsadalombiztositdsi
finanszirozdsdnak egyes kérdéseirdl sz6l6 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet mellékletében nevesitett, akkreditalt
molekularis diagnosztikai laboratériumban végezhetd, CE jelzésit teszttel, IU/ml egységben kifejezve. Ugyanazt
a tesztet kell a diagnozis feldllitdsdhoz és a terdpia kovetéséhez haszndlni, hogy értékelhetd és Osszehasonlithatd
legyen a kezelés hatékonysdga. (HBV DNS kvalitativ meghatdrozdsdnak nincs indikacidja!)

(3): Hat hénapon beliil 3 alkalommal a hatdrértéket meghaladé GPT/ALT érték vagy ha a fert6zottség
igazolhatéan 6 honapnal régebben fenndll, akkor a kezelés megkezdése elétti egyetlen hatarértéket meghaladé
GPT/ALT érték, illetve szovettanilag igazolt krénikus hepatitis, hisztolégiai aktivitdssal (HAI>1), illetve
fibrosissal (F>1), illetve tranziens elasztografia (FibroScan) liver stiffness (LS)> 6,0 KPa. Konzekvensen
emelkedett GPT/ALT és HBeAg pozitiv esetben 20 000 IU/ml, anti-HBe pozitiv esetben 2 000 IU/ml feletti
HBV-DNS titer esetén a mdjbiopsidtél és a non-invaziv fibrosis meghatdrozastdl el lehet tekinteni.

GPT/ALT emelkedett értéke az aktiv hepatitis fenndlldsdt tdmogatja, de a fert6zés immuntolerdns fazisaban
perzisztaléan normdl az értéke, és a HBeAg negativ betegek egy részében is intermittal6 a szintje. Hosszd tava
kovetés alatti valtozdsa a terdpids protokoll megtervezésében dontd fontossagu.

4.1.6. A kezelést meghatarozo eredmények:
(3): HBeAg pozitiv, HBV-DNS 20 000 IU/ml (2><104 IU/ml = 10° copia/ml) felett, GPT/ALT emelkedett,
vagy
(3): HBeAg negativ, HBV-DNS 2 000 IU/ml (2><103 T1U/ml) felett, GPT/ALT emelkedett
4.1.6.1. ha a GPT/ALT normalis: tranziens elasztografia (Fibroscan)- liver stiffness (LS)> 6,0 KPa,
(6) illetve mdjbiopsia HAI>1, illetve stage>1 (7), valamint
4.1.6.2.ha a HBV-DNS fentinél alacsonyabb, de GPT/ALT emelkedett: tranziens elasztografia
(Fibroscan)- liver stiffness (LS)> 6,0 KPa, (8) vagy majbiopsia HAI>1, illetve stage>1 (9),
a kezelés megkezdése indokolt (4).
4.1.6.3.Ha a HBV-DNS a fentieknél alacsonyabb és a GPT/ALT normdlis: nem kezelendd,
obszervélandd, (10) kivételeket 1asd specidlis betegcsoportok cimszé alatt.

4.1.7.  Szupportiv terapia: diétas étrend, alkohol megvonasa, hepatotoxikus szerek keriilése.
A kezelés el6tt vagy alatt hepatitis A ellen vakcinacio javasolt.

4.1.8. INF Kkészitmények (5)
4.1.8.1. Peg-INF készitmények: PEGASYS 135, 180 MIKROGRAMM (PegINF-alfa 2a)

4.18.1.1. Adag: 180 pg/hét monoterapia.

4.1.8.1.2. A kezelés id6tartama dltaldban 1 év.

4.1.8.1.3. IgM-antiHDV pozitiv esetekben a kezelés idétartama masfél év.

4.18.1.4. Besziikiilt vesemiikodés esetén a peginterferon alfa—2a adagja heti 135 pg.

4.18.15. A vilaszthaté gydgyszerek rendelésének egyes szempontjait és a kontraindikdcidkat
részletesen az alkalmazdsi eldiratok ismertetik, amelyek minden esetben kiegészitik a jelen eljardsrendben
foglaltakat.

4.138.2. Standard INF-k
Alternativa 18 év alatti életkorban, alacsony fvs, illetve thrombocyta szdm mellett, anamnézisben cytopenia
esetén hetente 3x5-6 ME/m2 (9-10 ME) standard INFalfa-2a vagy alfa-2b.
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4.18.3.

4.1.84.
4.138.5.

PEG-IFN kezelés sordn a kezelés 24. hetében, a kezelés végén, a kezelés befejezése utani 24. héten,
valamint a kezelés alatt jelentkezd GPT/ALT emelkedés esetén HBV-DNS vizsgdlat (real-time
mennyiségi PCR) ajanlott.

A PCR vizsgdlat mellett a HBs antigén titer monitorozdsa javasolt.

HBe pozitiv esetekben a kezelés 24. és 48. hetében HBe, illetve anti-HBe meghatdrozas.

4.19. A teridpia eredményességének megitélése PEG-INF kezelés sordn:
4.19.1. Részleges viroldgiai valasz: HBV DNS titer csokkenés > 1 logy, de > 2 000 IU/ml a kezelés 24.

hetében.

4.19.2. Attorés (breakthrough): Viraemia jbéli megjelenése vagy a virustiter legaldbb 1 log,, emelkedése (NA-
ra valtds javasolt).

4.1.10. Nukleozid analégok (NA)
4.1.10.1. Az NA készitmények rendelésének feltételei

4.1.10.1.1.
4.1.10.1.2.
4.1.10.1.3.
mutans).

4.1.10.14.
4.1.10.1.5.

4.1.10.1.6.
4.1.10.1.7.
4.1.10.1.8.
4.1.10.1.9.
4.1.10.1.10.
4.1.10.1.11.

4.1.10.2.

4.1.10.2.1.
4.1.10.2.2.

4.1.10.23.

4.1.10.3.
4.1.10.3.1.

4.1.10.3.2.

4.1.10.33.

4.1.11.
4.1.11.1.
4.1.11.1.1.

4.1.11.2.
4.1.11.2.1.
4.1.11.22.

4.1.11.23.

12 hénapos INF kezelésre nem reagald beteg.
INF kezelésre reagdld, de relapsust mutatd beteg.
HBeAg negativ, de HBV-DNS pozitiv, anti-HBc-IgM negativ kronikus hepatitis (pre-core

Bioldgiai terdpia el6tt és csontveld transzplantalt betegben.

Ondlléan elsé szerként vagy gydgyszer-rezisztencia kialakuldsakor mésodik készitményként,
utdbbi esetben kombindcidban is.

Szervtranszplantalt HBsAg, illetve HBV-DNS pozitiv beteg.

HBV-fertézott transplantdlt beteg profilaktikus kezelése.

Immunszuppressziv vagy kemoterdpidban részesiild HBsAg, illetve HBV-DNS pozitiv beteg.
HBYV okozta cirrhosis barmely stadiuma.

INF barmely okbdl ellenjavallt.

IgM-antiHDV negativ.

Az NA kezelés megkezdése utdn 12 héttel és 24 héttel, majd félévenként, valamint a kezelés
alatt jelentkez6 GPT/ALT emelkedés esetén HBV-DNS vizsgélat (real-time mennyiségi PCR)
ajanlott.

Cirrhosis betegekben szdba jon a haromhavonta végzett kontroll.

Viraemia 0jboli megjelenése vagy a titer 1 log emelkedése, illetve jelentés GPT/ALT
emelkedés gyogyszer rezisztens mutdciora utal. Ilyenkor rezisztencia meghatdrozas ajanlott.
Mutans megjelenésekor gydgyszervéltds indokolt azon esetekben is, ha a mutdcié direkt
kimutatdsdra nincs mod.

HBe pozitiv esetekben a kezelés alatt félévente HBe, illetve anti-HBe meghatarozas javasolt.

A terapia eredményességének megitélése NA kezelés soran:

Primer nonresponder: A kiinduldsi virustiter csokkenése a 12. hétre <1 log;o. (NA véltds vagy
NA kombindci6 addsa javasolt).

Részleges viroldgiai vdlasz: Detektdlhat6 HBV DNS szint a kezelés alatt. (NA véltds vagy NA
kombinaci6 addsa javasolt).

Attorés (breakthrough): Viraemia jb6li megjelenése vagy a virustiter legaldbb 1 logo
emelkedése. (NA viltds vagy NA kombindcié addsa javasolt).

Az NA készitmények

Lamivudin

Alkalmazdsa sordn igen nagy ardnyban fordul eld rezisztencia, kiilondsen, ha monoterdpidban
alkalmazzdk. Emiatt a lamivudin csak olyan esetekben indithaté, amennyiben mds kezelési mod nem
all rendelkezésre vagy ellenjavallt.

Kezelési mod:

HBe-Ag pozitiv és negativ kronikus B hepatitis: napi 1x100 mg.

Besziikiilt vesemiikodés esetén a GFR-tdl fiiggden doziscsokkentés vagy vdltds (entecavir
onmagaban) javasolt.

HBV DNS titer emelkedése + GPT/ALT emelkedése esetén hatékony masik nukleoz(t)id
készitményre (adefovir dipivoxil hozzdaddsa vagy entecavir, tenofovir onmagaban) valtas
sziikséges.
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4.1.11.3. A kezelés idétartama:

4.1.11.3.1. HBe-Ag pozitiv esetben az anti-HBe szerokonverzi6 utdn minimum 6 hénapig.

4.1.11.3.2. HBe-Ag negativ esetben a HBsAg/HBV DNS eltiinése, illetve az anti-HBs megjelenése utdn
minimum 6 hénapig.

4.1.11.33. A mar lamivudin kezelésben részesiilé (nem dekompenzdlt mdjbetegségben szenvedd) betegek
esetében az NA valtds, illetve kombindcié — igazolt lamivudin rezisztencia esetén til — azokban az
esetekben indokolt, ha a lamivudin kezelés effektusa nem megfeleld, azaz:

- a lamivudin kezelés alatt kordbban negativ HBV DNS (<12 IU/ml) pozitivva valik, vagy

- a lamivudin kezelés alatt a HBV DNS titer 1 log;o (egy nagysdgrenddel) nd, vagy

- a lamivudin kezelés sordn a HBV DNS titer > 2 000 IU/ml, vagy

- a lamivudin kezelés alatt a HBV DNS nem negativ (> 12 IU/ml) és a GPT/ALT koros.

4.1.12. Adefovir dipivoxil

4.1.12.1. A tenofovirnal kevésbé hatékony készitmény, rezisztencia kialakuldsa viszont gyakoribb. Lamivudin
rezisztencia esetén lamivudinnal kombinéaciéban ajanlott.

4.1.12.2. Kezelési méd:

4.1.12.2.1. 1x10 mg naponta.

4.1.1222. Besziikiilt vesefunkciok esetén a dozis a gydgyszer alkalmazasi eldiratdban megadott séma
szerint csokkentendd. (Adefovir rezisztencia esetén tenofovirra véltas javasolt a mutaciotdl fiiggéen
kombindciéban lamivudinnal, entecavirral).

4.1.13. Entecavir
4.1.13.1. Az egyik leghatdsosabb NA, a rezisztencia kialakuldasanak esélye csekély.
4.1.13.2. Kezelési méd:

4.1.132.1. Nukleozid naiv betegnek 1x0,5 mg naponta.
4.1.13.2.2. Lamivudin rezisztens virus: napi 1x1,0 mg.
4.1.1323. Besziikiilt vesefunkcidk esetén elsdsorban javasolt NA, sziikség esetén a gydgyszer

alkalmazasi eldiratdban megadott séma szerint csokkentett dzisban.

4.1.14. Tenofovir

4.1.14.1. Az egyik leghatasosabb NA, rezisztencia kialakuldsaval ritkdn kell szamolni.
4.1.14.2. Kezelési méd:

4.1.142.1. Napi adagja 1x245 mg.

4.1.1422. Lamivudin és adefovir rezisztens virus esetén is ajanlott.

4.1.15. A Kkezelés befejezése:

4.1.15.1. A kezelés befejezésekor vérkép, mdjfunkciok, HBV-DNS vizsgalat sziikséges.

4.1.15.2. Emellett:
4.1.15.2.1. kordbban HBeAg pozitiv esetben a HBeAg/anti-HBe vizsgdlat megismétlése javasolt,
4.1.15.2.2. kordbban HBeAg negativ esetben a HBsAg/anti-HBs vizsgdlat megismétlése javasolt,
4.1.15.2.3. hat hénappal késobb vérkép, mdjfunkciék, HBV DNS, HBsAg vizsgélat sziikséges.

4.1.16. Specialis betegcsoportok:

4.1.16.1. Kompenzalt cirrhosis

Alpha-INF (standard vagy pegildlt alpha 2a) vagy NA adhat6. Utébbiak koziil kiilonosen az entecavir vagy a
tenofovir ajanlott, az igen ritkan kialakul6 rezisztencia miatt. Az NA kezelés a beteg €lete végéig folytatandd.
4.1.16.2. Dekompenzalt cirrhosis

Hatdsos NA-t kell adni, mely esetében kicsi a rezisztencia kialakuldsdnak az esélye (entecavir vagy tenofovir).
(11) Az NA kezelés a beteg élete végéig folytatando.

4.1.16.3. Majtranszplantalt betegek

A transzplantdcié elétt minden HBsAg pozitiv betegnek olyan, hatdsos NA-t kell adni, amely esetében kicsi a
rezisztencia kialakuldsanak esélye (entecavir, tenofovir). A kezelés a beteg élete végéig folytatando.

A gyogyszerkészitmények alkalmazdsdndl figyelemmel kell lenni az egyes készitmények Alkalmazasi
eléirdsaban foglaltakra.
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HBsAg negativ/ anti-HBc pozitiv szerostatuszi majdonor recipiensei

A javasolt profilaxis a transzplantaci6 utan:

A B
1 Recipiens Profilaxis
2 HBsAg poz HBIG + entecavir
3 anti-HBs poz és anti-HBc poz nem sziikséges
4 anti-HBs neg és anti-HBc poz entecavir
5 anti-HBs poz és anti-HBc neg (sikeresen oltott) | entecavir
6 anti-HBs neg és anti-HBc neg (naiv) entecavir

HBIG: HBV immunglobulin

HBsAg negativ/anti-HBc pozitiv donorbél szirmazé vesegraft recipiensei

HBsAg negativ/anti-HBc pozitiv donorbél HBsAg negativ/anti-HBc pozitiv, valamint a HBsAg negativ/anti-
HBc negativ recipiensbe végezhetd vesedtiiltetés, amennyiben mind a donor, mind a recipines anti-HBs titere
nagyobb, mint 100 mIU/ml. Ezekben az esetekben a recipiens legaldbb 6 honapos NA kezelése sziikséges. Az
entecavir alkalmazasa indokolt.

Rendszeres HBV szerolégiai és PCR vizsgalata javasolt:

HBYV szerolégia a transzplanticié utdn 3, majd 6 hénappal, ezt kovetden félévente, a HBV DNS PCR a
transzplantdcié utdn 6 hénappal, majd évente, illetve a HBV fertézés reaktivdléddsdnak gyantja esetén soron
kiviil is.

4.1.16.4. HBV-HIV koinfekcié

Az indikdci6 megegyezik a HIV negativ betegek esetében leirtakkal. Az esetek tobbségében a HIV és a HBV
egyidejii, de novo kezelése javasolt: tenofovir és emtricitabin, tovdbbd egy harmadik, HIV ellen hatdsos
készitmény addsdval.

Ha a HIV fert6zés kezelése el6tt alkalmazunk HBV elleni kezelést, a HIV-re bizonyitott hatdssal nem rendelkezd
adefovir vagy telbivudin vélasztando.

A HIV és HBV elleni hatdssal is rendelkezd lamivudin, entecavir és tenofovir monoterdpidban ellenjavallt
ezekben az esetekben.

4.1.16.5. HBV-HCYV koinfekcié

HBYV DNS iltaldban negativ vagy alacsony titeri. A kezelés megegyezik a krénikus C hepatitis (monoinfekcid)
esetén lefrtakkal, a varhat6 SVR ardny is hasonlé. A HCV fert6zés sikeres kezelése utdn szdmolni kell a HBV
reaktivalodasaval, ezért ilyenkor NA adasa javasolhat6.

4.1.16.6. Fulminans vagy fenyeget6 fulminans akut B hepatitis

NA alkalmazdsa elényos lehet. A krénikus B hepatitishez hasonléan a hatdsosabb készitmények (entecavir,
tenofovir) preferdlandok, melyek esetében a rezisztencia kialakuldsdnak esélye csekély. A kezelés optimalis
id6tartama nem ismert, de a HBsAg — anti-HBs szerokonverzi6 utdn még legaldbb 3 honapig, ennek hidnydban a
HBe — anti-HBe szerokonverzié utdn még legalabb 6 hénapig javasolt a terdpia folytatdsa.

4.1.16.7. Gyermekek
Csak a hagyomanyos alphaINF, a lamivudin és az adefovir hatdsossaga és biztonsdgossaga bizonyitott.

4.1.16.8. Egészségiigyi dolgozok
HBsAg pozitivitas és HBV DNS>2 000 IU/ml esetén Peg-INFalfa 2a vagy olyan hatdsos NA addsa javasolt,
melyek esetében a rezisztencia kialakuldsdnak esélye csekély (entecavir vagy tenofovir).

4.1.16.9. Terhesség

A lamivudin, az adefovir és az entecavir az FDA osztdlyozésa szerint C kategoridju készitmények, a tenofovir a
B kategéridba tartozik. Sziilés utdn a HBsAg pozitiv nék szoros obszervicidja indokolt az akut exacerbdcid
kockdzata miatt.

4.1.16.10. Kemoterapia, immunszuppressziv vagy biolégiai kezelésben részesiilé betegek
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Minden fenti kezelésre szoruld beteg esetében el kell végezni a HBsAg és az anti-HBc meghatarozasat. Ezek
pozitivitdsa esetén hepatologiai konzilium javasolt.

A szeronegativ betegeket aktiv immunizacidéban kell részesiteni. A HBsAg pozitiv betegeknek a HBV DNS
titertd] fliggetleniil a tervezett kezelés megkezdése elétt el kell kezdeni az NA addsat. Entecavir vagy tenofovir
addsa javasolt.

Az NA kezelést a kemo-, bioldgiai vagy immunszuppressziv terapia befejezése utan még egy évig kell folytatni.
Anti-HBc pozitivitds esetén HBV DNS meghatdrozds sziikséges, pozitivitds esetén NA kezelés indokolt.
Anti-HBc pozitiv, de HBsAg és HBV DNS negativ betegek esetében szoros obszervacié sziikséges: GPT/ALT
és HBV DNS monitorozds, reaktivacio esetén NA-t kell adni.

4.1.16.11. Dializalt és veseatiiltetés utan levo betegek
NA kezelés indokolt. A vesedtiiltetésen atesett betegek esetében az optimalis NA az entecavir.

4.1.16.12. Extrahepatikus manifesztaciok
Az antivirdlis kezelés javasolt (INF vagy NA). Az indikdcié és a kezelés moddja megegyezik a kordbban

lefrtakkal. Specidlis esetekben az NA kezelés kiegészitése plasmapheresissel novelheti a hatékonysagot.

5. A finanszirozas szakmai ellenérzésének alapjat képezoé ellenérzési sarokpontok

5.1. A kezelés megkezdése eldtti diagnosztikus vizsgalatokat elvégezték és megfeleléen dokumentaltak?
5.2. A mennyiségi PCR vizsgalatot minden (varhatan terdpidra keriil6) betegnél elvégezték?

53. A terapia el6tt a betegeket teljes kortien tdjékoztattak a kezelés varhatd kimenetelérdl, valamint az
esetleges mellékhatasokrol?

54. A gydgyszervdlasztds orvosszakmailag indokolt, a finanszirozasi eljarasrendnek megfelelden tortént?
5.5. A gyogyszerviltds ténye orvosszakmailag megfelelden aldtamasztott és dokumentalt?

5.6. A kezelés soran sziikséges kontroll vizsgalatokat elvégezték és ezek eredményei megfeleléen
dokumentéltak?

6. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
6.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.
6.2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

7. A finanszirozas szempontjaboél 1ényeges kédok

7.1. A relevans BNO kédok

A B
1 BNO BNO megnevezés
2 | B1800 1diilt virusos B-tipust hepatitis d-dgenssel
3 | B1810 1diilt virusos B-tipust hepatitis d-agens nélkiil
7.2. Arelevins OENO kédok
A B
1 OENO OENO megnevezés
2 | 11041 Vizsgdlat
3 | 88460 Vérvétel
4 199910 Kiegészitd pont veszélyeztetd beteg ellatdsdért
5 [28014 Vérkép automatdval IV.
6 | 24600 Aszpartat-amino-transzferdz (ASAT, GOT) meghatdrozasa
7 | 24610 Alanin-amino-transzferaz (ALAT, SGPT) meghatarozasa
8 | 24640 Gamma-glutamil-transzferdz meghatdrozasa
9 | 24720 Alkalikus foszfatdz meghatarozasa
10 | 24741 Pszeudo-kolineszterdz meghatdrozdsa
11 | 21020 Osszfehérje meghatédrozdsa szérumban
12 | 21040 Albumin meghatdrozasa szérumban, festékkoté modszerrel
13 | 21310 Gliikéz meghatdrozasa
14 | 21420 Osszkoleszterin meghatdrozdsa
15 | 21411 Trigliceridek meghatarozasa
16 | 21150 Osszes bilirubin meghatirozdsa szérumban
17 | 21151 Konjugalt bilirubin meghatarozasa szérumban
18 | 28620 Prothrombin meghatdrozdsa
19 | 21120 Karbamid meghatdrozasa szérumban
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20 | 21140 Kreatin meghatarozasa
21 | 2627T Hepatitis C virus AT kimutatdsa
22 | 2639A HBsAg AG kimutatdsa
23 | 2639B HBsAg konfirmdiciéja
24 | 2639E HBeAg AG kimutatisa
25 | 2627R Anti-HBc AT kimutatdsa
26 | 2627S Anti-Hbe AT kimutatdsa
27 | 24060 TSH meghatdrozdsa (Thyreoidea-Stimuldlé6 Hormon)
28 | 2627Q Anti-Hbs AT kimutatdsa
29 | 29950 DNS kivondsa bioldgiai mintdbdl
30 | 28938 Oligonucleotid hibridizacié membrancsikon prébapdronként
31 | 28920 Polimeraz lancreakcié (PCR) egy mintdban primer paronként
32 | 2627TW Virus ellenes AT meghatdrozdsa ELISA médszerrel
33 | 2639L Hepatitis B virus mennyiségi meghatdrozdsa bDNS mddszerrel
34 | 25572 Hepatitis B virus gydgyszer-rezisztens mutdnsainak meghatdrozasa PCR alapi mddszerrel
35 | 2627U Hepatitis-D virus AT kimutatdsa
36 | 2661H Thyreoidea-peroxiddz elleni antitest meghatdrozasa
37 | 29000 Szovettani vizsgdlat a szokdsos feldolgozdsi modszerrel
38 | 36130 Hasi (attekintd, komplex) UH vizsgdlat
39 [3613D Tranziens elasztografia
40 | 81581 UH vezérelt mdjbiopsia
41 | 81580 Aspiratio hepatis
42 | 92231 Immunmodulécié
43 | 91311 Krénikus beteg dietetikai alapoktatdsa (gastroenteroldgiai, nephrolégiai, onkoldgiai vagy 2.
tipusu diabeteses betegnél)
7.3. A relevans HBCS kodok
A B
1 HBCS HBCS megnevezés
2 | 351B Maijbetegségek, kivéve rosszindulati daganatok, cirrhosis

74. A relevans ATC kédok
A B

ATC ATC megnevezés
LO3ABOS5 | INF-alfa 2b
LO3AB11 | peginterferon-alfa 2a
LO3AB04 | INF-alfa2a
JOSAFO05 lamivudin
JO5AF10 entecavir
JOSAF08 adefovir dipivoxil
JOSAFO7 tenofovir disoproxil

R[]~

8. Roviditések:
ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikdcié
BNO: Betegségek nemzetkozi osztilyozdsa
HBCS: Homogén betegségcsoport
OENO: Orvosi eljardsok nemzetkozi osztilyozdsa
HBYV DNS: Hepatitisz B virus DNS
HDV: Hepatitisz D virus
HBsAg: Hepatitisz B virus feliileti antigén
HBeAg: Hepatitisz B virus ’e’ antigén
IgM-antiHD: Hepatitisz D virus elleni IgM tipusi ellenanyag
INF: Interferon
Peg-INF: Pegildlt interferon
ALT: Alanin aminotranszferdz
HALI: Hisztoldgiai aktivitdsi index
NA: Nukleoz(t)id analég
PCR: Polymerase Chain Reaction
HCC: HepatoCelluldris Carcinoma”
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12. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
.7.melléklet a 31/2010. (V. 13.) EiM rendelethez

A felndéttkori luminalis Crohn-betegség diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljdardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
1.1. Felnéttkori Crohn-betegség (luminalis)

2. Korkép leirasa

A gyulladdsos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa és a Crohn-betegség a fejlettebb orszdgokban a
rheumatoid arthritis utdn a mdsodik leggyakoribb idiilt gyulladdsos betegségcsoportot képezik. A Crohn-
betegség kronikus gyulladdsos betegség, amely a gasztrointesztindlis traktus barmely teriiletét érintheti, gyakori
az intesztindlis (pl.: sziikiilet vagy fisztula) és extraintesztindlis szovédmények megjelenése. A betegség
természetes lefolydsa az esetek dontd tobbségében kiilonbozo sulyossdgu fellingoldsok (relapsusok) és nyugalmi
iddszakok (remisszidk) kiilonbozd idotartami véltakozdsabdl 4ll. A hagyomdnyos terdpids lehetdségek hosszi
tdvd klinikai eredménye a betegek jelentds részében nem megfeleld, a betegség egyes esetekben csak nagy
dozisi és elhizod6 szteroid kezelésre reagal, mely a jelen eljarasrendben nem részletezett, akar silyos
mellékhatasokhoz is vezethet. A szteroid hatds idGtartama azonban viszonylag rovid és a betegek kb.
egyharmada mar kezdettdl fogva rezisztens a kezelésre, vagy késébb szteroid dependencia alakul ki.
Hagyomadnyosan a kezelés célja a remisszid elérése €s fenntartdsa, lehetdleg a szovédmények kialakuldsa, ezéltal
a mitéti kezelés elkeriilése. A betegség természetes lefolydsat a hagyomanyos gydgyszeres kezeléssel nem
tudjuk megvaltoztatni. Crohn-betegségben az évek soran 70-80%-ban szikiilet, fisztula, tdlyog alakul ki,
reszekcids mitét valik sziikségessé. Bar a betegség pontos oka nem tisztazott, a patogenezis megismert tényezoi
az utébbi években lehetdvé tették dj tipusd, dgynevezett bioldgiai gydgyszerek kifejlesztését. Ma a terdpids cél a
klinikai és endoszképos remisszid (nydlkahartya-gydgyulds) elérése, a szteroid mentes-remisszié fenntartdsa, a
szovodmények megelozése, a korhazi kezelések és sebészi kezelés sziikségességének mérséklése, az €letmindség
javitdsa, a betegség természetes lefolydsdnak kedvezd irdnyd megvaltoztatdsa.

2.1. A Crohn-betegség aktivitasa

A Crohn-betegség sulyossdganak megitélésére az eltéré betegségtipusok esetén mds-mas mérészamok
alkalmasak. Gyulladdsos tipusi betegségben a CDAI (Crohn’s Disease Activity Index) a legelterjedtebben
alkalmazott aktivitdsi index. A CDAI alapjan torténd besoroldst és az annak megfelel6 klinikai allapotot
tablazatban részletezziik. A kezelést hatékonynak tekintjiik (klinikai valasz), ha a CDAI 70 ponttal csékken, 150
pont alatt remissziordl beszélink. A csak a felsé gastrointestinalis traktust érintd luminalis Crohn-betegség
esetén a CDAI nem minden esetben alkalmas a klinikai allapot megitélésére. A miitéti beavatkozds sordn esetleg
kialakitott hasfali vendégnyilds (stoma) a székletszdm valtozasan keresztiil befolyasolja a CDAI értékét, igy
ilyenkor az csak becsiilhetd.

2.2. A szteroid kezelés f6 problémai

2.2.1. Szteroid refrakter IBD: ha legaldbb 0,75 mg/ttkg prednisolon mellett Crohn-betegség esetén 4 hét kezelés
utdn is aktiv a betegség.

2.2.2. Szteroid dependencia: ha 3 hénap alatt nem lehet relapszus nélkiil 10 mg prednisolon ald csokkenteni a
gyogyszer adagjit, vagy elhagydsa utdn 3 hénapon beliil relapszus kdvetkezik be.

3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa
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CROHN-BETEGSEG
Crohn betegség feln6ttkori (>18 év)
finanszirozasi

eljarasrendje

enyhe/kézépstlyos

(CDAI<300) sulyos (CDAI>300)

vékonybél vastagbél E vékonybél vastagbél

y y

szulfaszalazin/5-ASA [

5-ASA BMI<18 esetén enteralis, sziikség esetén

A ? }
§ v
oralis,lokalis, parenteralis

téﬁﬂ?’é,ﬁ,ﬁ'ﬁféan (4 héten at 0,75 immunszupressziv terapia

antibiotikum mg/ttkg) bevezetése (3 hénap)

0,75 mg/ttkg szteroid indukciés kezelés,
(ordlis, lokalis)

szulfaszalazin/5-ASA
(oralis, lokalis)

korai relapsus (6 hénapon
beliil)

nincs korai relapsus

immunszuppresszans,
immunmoduldns
terapia

immunszuppresszans,
immunmodulans
terapia

szteroid leépitése,
szulfaszalazin/5-ASA

. immunszuppresszans,
biolégiai terapia (:’:rFa:llafa gatlé) indukciés immunmodulans
terapia

.

A ivil ? (CDAL
csokkenés >70)

terapia leallitasa, opcionalisan
biolégiai terapia (TNF-alfa gatlé)* konvencionalis terapia, sziikség esetén

sebészet

*A kezelBorvosnak mérlegelnie kell a kezelés felfuggesztését Iegalabb 6 hénapja tarto stabil remisszié esetén.

yiben a kezelés (] kerdl, par kove a kezelés ismétlése 6
Folyamatos kezelés alatt all6 betegek esetén a betegseg stlyossagat legkésébb 12 havonta ujra szukséges ertekelnl a kezelés tovébbi folytatasanak
elbiralasa ére N vagy haté és esetén készitmény

4. A felnéttkori Crohn-betegség gyégyszeres kezelési algoritmusa

4.1. Enyhe esetben alapelldtisban terminalis ileum érintettsége esetén 5-ASA, illetve budesonid, colon
érintettsége esetén sulphasalazin kezelés megprobalhato,

4.2. kezdeti szteroid kezelés 3 honapig,

4.3. korai immunszuppressziv terdpia,

4.4. negyedik vonalban: bioldgiai terapia (bioldgiai terdpia alkalmazdsdra kijelolt intézmények); valamelyik
TNF-a gatlo alkalmazdsa: infliximab (az alkalmazott tdmogatdsi kategéria figyelembevételével);
adalimumab.

5. A Crohn-betegség biologiai kezelése
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5.1. Indukciés kezelés gyulladdsos tipusd Crohn-betegségben (lumindlis): anti-TNF-a indukcids kezelés
indikdlt barmely lokalizdcioban 1évd kozépsilyos-silyos Crohn-betegségben (ELla, RGB), ha az szteroid
refrakter, vagy immunszuppresszans kezelés mellett szteroid dependencia alakul ki, vagy immunszuppresszans
kezelésre a beteg intolerdns.

5.2. A Magyarorszagon jelenleg engedélyezett készitmények koziil:

5.2.1. Infliximab (IFX) esetében: Smg/ttkg intravénds infliziéban, 2 6rds infundaldsi idétartamban a 0., 2. és 6.
héten alkalmazva. Az indukciés kezelést kovetden 6 héten beliil nem reagilé betegek tovabbi IFX-
kezelését nem tamasztjak ald a rendelkezésre allé adatok.

5.2.2. Adalimumab (ADA) esetében: 80 mg a 0. héten, majd 40 mg a 2. héten. Ha hamarabb sziikséges elérni a
terdpids hatdst, akkor a készitmény alkalmazhaté a 0. héten 160 mg (a doézis beadhaté 4 injekciéban
egyetlen napon, vagy napi 2 injekcioban két egymast kovetd napon), a 2. héten 80 mg dézisban annak
tudatdban, hogy az indukcids kezelés soran nagyobb a mellékhatasok kockazata.

5.3. Az anti-TNF-o indukciés kezelés hatékonysaganak ellenérzése Crohn-betegségben

5.3.1. Luminalis Crohn-betegség estében az indukcids kezelést kovetd (12-14. hét) legalabb 70 pontos CDAI
esés (reagdlas) vagy a CDAI 150 pont ala esése esetében (remisszio) az indukcios kezelést hatékonynak
tekintjiik.

5.3.2. Szteroid dependens kérforma esetében az anti-TNF-a kezelést hatékonynak tekintjiik, ha az indukcids
kezelés végére a szteroid ddzisa legaldbb a felére csokkenthetd. Kombindlt kérformdkban barmely fenti
kritérium teljesitése esetében indokolt a fenntarté kezelés.

6. Fenntarto kezelés felnéttkori Crohn-betegségben (luminalis)

6.1. Megfelelo vilaszkészség (3 honap alatt CDAI minimum 70 pontos csokkenése) esetén fenntartd kezelés
folytathaté ©nmagdban vagy immunszuppressziv terdpidval egyiitt. Extraintesztindlis manifesztacié
esetében a sikeresség elbirdldsaban a klinikai jelek javuldsa a mérvad6 (EL3,RG C).

6.2. Infliximab esetében: Hatékony indukcids kezelést kovetden 8 hetente Smg/ttkg dézisban.

6.3. Adalimumab esetében: Hatékony indukcids kezelést kdvetden 2 hetente alkalmazott 40 mg doézisban.
Reagdld esetekben a kezelés maximadlis idétartamdra, elhagydsara vonatkozé ajanlds nem fogalmazhatd
meg (EL3,RG C).

7. Kiilonleges megfontolasok az anti-TNF-a kezeléshez

7.1. Készitményvalasztas

Luminalis Crohn-betegség esetén a két hasonld timaddspontu szert Gsszehasonlité vizsgdlatdra nem kertiilt sor, és
a tanulmdnyok direkt Osszevetése nem megbizhaté, azonban az dltaldnos alldsfoglalds alapjan lényeges
kiilonbség a vegyiiletek hatdsossagaban nincs. Az anti-TNF-a készitmények és immunszuppresszans szerek (pl.:
azathioprin) kombindlt alkalmazdsa elényos lehet a hatékonysdg szempontjab6l, de a kombinalt
immunszupresszié esetén gyakoribb mellékhatasok (pl.: fertézések) megjelenésével kell szamolnunk, igy
minden esetben a kockdzat és az elény gondos mérlegelése mellett lehetséges.

7.2. Dézismédositas

7.2.1. Infliximab: Kozepesen silyos-silyos, aktiv Crohn-betegség esetében hatékony indukcids kezelést
kovetden 8 hetente Smg/ttkg ddzisban, a kezdetben reagdl6-remisszidba keriild betegekben
hatdscsokkenés-vesztés esetén a dozis 10 mg/ttkg-ra emelhetd 8 hetente. Ilyenkor fontos azonban a
hatdsvesztés okdnak tisztdzdsa, infekcid (pl. Clostridium difficile), abscessus, miitétet igényld sziikiilet
kizédrésa.

7.2.2. Adalimumab: A javasolt adag 40 mg minden 2. héten, szubkutdn injekciéban a kezdetben reagald-
remissziéba keriilé betegekben hatdscsokkenés-vesztés esetén a 40 mg-os injekcidk addsa kozotti
id6intervallum egy hétre csokkenthetd. Ilyenkor fontos azonban a hatdsvesztés okdnak tisztdzasa, infekcid
(pl. Clostridium difficile) abscessus, miitétet igényl6 sziikiilet kizdrasa.

7.3. Készitményvaltas: anti-TNF-o kezelés sordn a terdpids valasz elvesztése utdn, vagy intolerancia esetén
masik szerre valé valtds megengedett. Jelenleg két anti-TNF-o készitmény &ll rendelkezésre
Magyarorszagon ebben az indikdcidban, kozottiik foszabalyként valtas csak egy alkalommal javasolt. A
véltas elott sziikséges az aktivitds felmérése, szovodmények (elsésorban infekcid, abscessus, mitétet
igényld sziikiilet) kizdrdsa.

8. Szovédmények monitorozasa, ellenérzése
8.1. Opportunista infekcidk
8.2. Malignus betegségek
8.3. Neuroldgiai eltérések
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8.4. Secunder autoimmun betegségek

9. Evidencia szintek és az ajanlasok foka (Oxford Centre for Evidence Based Medicine)
9.1. Evidencia szint* (EL):
EL: 1a Randomizalt kontrollalt tanulmany (RCT), Systematic review (SR)
EL: 1b Individualis RCT (szlik konfidencia intervallummal)
EL: 1¢c Megfelel6
EL: 2a SR (cohort tanulmanyok homogének)
EL: 2b Individudlis cohort tanulmédny (low qualitiy RCT)
EL: 2¢ ,,Outcomes” research
EL: 3a SR eset-kontrolldlt tanulmdnyok homogenitdsdval
EL: 3b Individudlis eset-kontrollalt tanulméany
EL: 4 Eset-sorozatok (rossz mindségii cohort és eset-kontrolldlt tanulméany)
EL: S Szakért6i vélemény
* Terdpids tanulmany alapja

9.2. Ajanlas foka (RG):
RG: A 1. evidencia szintii, helytdllé tanulmanyok
RG: B 2. vagy 3. evidencia szintii, helytdllé tanulmédnyok, vagy extrapoldciok az 1. szintli tanulmdnyokbdl
RG: C 4. evidencia szintii, helytdll6 tanulmanyok, vagy extrapoldcidk a 2. vagy 3. szint{i tanulmanyokbdl
RG: D 5. szintli evidencidk, zavarosan inkonzisztens vagy inkonkluziv tanulmanyok barmely szinten

10. Luminalis Crohn-betegség Kiterjedés és aktivitas szerint

10.1. Ileocoecalis Crohn-betegség

(5A) Enyhén aktiv (CDAI: 151-220)

Enyhe tiinetek, kezelés nem sziikséges (EL5, RG D)

Mesalazin - értéke korlatozott (EL1a, RG B)

Budesonid 9 mg/nap (EL2a, RG B)

Antibiotikum nem ajanlott (EL1b, RG A)

(5B) Kozepesen aktiv (CDAI: 221-450)

Budesonid 9 mg/nap (EL1a, RG A)

Oralis szteroid 1 mg/kg (EL1a, RG A)

Antibiotikum (septicus esetben) (EL5, RG D)

AZA/6-MP vagy MTX (EL1b, RG B)

Anti-TNF-a (CDAI>300 esetén finanszirozott) (EL1b, RG B): véltozatlan aktivitds esetén, vagy szteroid —
refrakter, dependens, intolerdns esetben

(5C) Silyosan aktiv (CDAI: >450)

Oralis szteroid 1 mg/kg (EL1a, RG A)

Ha a relapszus ritka: oralis szteroid és immunmoduldtor

Relapszus esetén anti-TNF-o (EL1a, RG B csak infliximab): immunmoduldtorral vagy nélkiile

A sebészi megoldas alternativa lehet (EL5 RG D)

10.2. Vastaghél Crohn-betegség

(5D) Enyhén aktiv (CDAI: 151-220)

Sulfasalazin (EL1b, RG A)

Oralis szteroid (EL1a, RG A)

Ha a relapszus ritka: oralis szteroid és immunmodulator

(5D) Kozepes vagy silyosan aktiv (CDAI>220)

Relapszus esetén anti-TNF-o (CDAI>300 esetén finanszirozott): immunmoduldtorral vagy nélkiile (EL1a, RG
B csak infliximab)

A sebészi megoldas alternativa lehet (ELS5, RG D)

10.3. Kiterjedt vékonybél Crohn-betegség

(5E) Enyhén aktiv (CDAI: 151-220)

Ordlis szteroid és AZA/6-MP vagy MTX (EL5, RG D)

(5E) Kozepes vagy silyosan aktiv (CDAI > 220)

Relapszus esetén anti-TNF-o (CDAI>300 esetén finanszirozott): immunmodulatorral, vagy nélkiile (EL5, RG
D)

Hyperalimenticié (EL4, RG C)

Sebészi megoldds alternativa lehet
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10.4. Varhatéan rossz prognézisi klinikai képpel jaro eset

Korai AZA/6-MP/MTX, illetve anti-TNF-o terdpia: [fiatalkori kezdet (<40 év) és perianalis CD] (EL5 RG D)
10.5.10.5. Nyelécsd, illetve gastroduodenalis Crohn-betegség

(5G) Enyhén aktiv

PPI kezelés (EL5, RG D)

Oral szteroid + PPI (EL4, RG C)

Oral szteroid + PPI + AZA vagy MTX (EL4, RG D)

(5G) Kozepes/siilyos aktivitasban/refrakter esetben

Anti-TNF-a (szteroid refrakter esetben finanszirozott) (EL4, RG D)

Obstructio esetén dilatacié/sebészi megoldas (EL4, RG C)

11. Aktivitasi score-ok gyulladasos bélbetegségben

11.1. CDAI score (Best és mtsi, Gut, 1979).

A B C D
1 Jellemzo Pontszam Sulyszam Részosszeg
(egy hétre)

2 | folyékony vagy rendkiviil hig székiirités szdima X2 =

a megel8z0 7 napon
3 | A hasi fajdalom/gorcesok intenzitdsa x5 =

(a megfeleld 7 nap pontszdmai dsszesen)

O=nem volt

1=enyhe

2=kozepes

3=heves
4 | Altaldnos kozérzet x7 =

(a megfeleld 7 nap pontszamai Gsszesen)
O=éltalaban jo

1=étlag alatti

2=rossz

3=rendkiviil rossz

4=sz06rnyli

5 | Crohn-betegséggel Osszefiiggd tiinetek szdma: x20
A=arthritis/iziileti fijdalom

B=iritis/uveitis

C=erythema nodosum/pyoderma/stomatitis
D=fissura ani, fisztula/abscessus perianalis
E=egyéb fistula

F=37,8°C feletti laz a megel6z6 7 napban
6 | Hasmenés elleni gydgyszeres kezelés x30
(pl. loperamid, diphenoxylat, opidtok)
O=nem

1=igen

7 | Hasi terime x10
O=nincs
2=bizonytalan
S=egyértelmit
8 | Hematokrit X6
Férfiak (47 - Htk) = pontszdm
N6k (42 - Htk) = pontszam

9 | Aktualis testsuly (ATS): x1
Rendes testsuly:

10 | (Rendes testsuly - ATS)/ rendes testily x
100%=pont

11 Osszesen:

12. Gyulladasos tipusii Crohn-betegség klinikai siilyossaganak meghatarozasa

12.1. Enyhe-kozépsilyos betegség: jardbeteg, laztalan, hasi fdjdalom nem jelentds, silyvesztés nem haladja
meg az eredeti testsuly 10%-at; nincsen hasi izomvédekezés, tapinthaté szovetmassza vagy kiszaradas
jelei. (CDAI 150-220)
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12.2. Kozépsilyos-sulyos beteg: az a beteg, aki az enyhe-kozépstlyos betegségre indikalt gyogyszerekre nem
reagdl, ldzas, testsilyvesztése jelentds (>10%), hasi fdjdalma van, sipolyképzddéssel jard betegsége van,
idészakosan hdnyinger vagy hdnyds gyotri (mely még nem utal bélelzdrédasra), vérszegénysége jelentOs.
(CDALI: 220-450)

12.3. Silyos-fulminans betegség: szdjon at alkalmazott szteroid, illetve immunszupprimdlé kezelésre nem
reagalo beteg, magas lazzal, gyakori hanyassal, bélelzarodasra utald egyéb tiinetekkel, hasi
izomvédekezéssel, jelentds fogydssal vagy hasi tdlyogra utald klinikai jellel. (CDAI>450)

13. Az indikaci6k definidlasa

13.1. Klasszikus terdpia rezisztens Crohn-betegség (3 hdénapon keresztiil szteroid és optimalizdlt dézisu
immunszuppresszdnsra nem reagdlé beteg).

13.2. Szteroid fiiggé Crohn-betegség (a szakmai ajanldsok szerinti fokozatos szteroid leépités sordan egymadst
kovetd 2 alkalommal a betegség aktivitasa ismét stlyossa valik).

13.3. Akut, terdpia rezisztens Crohn-betegség [4 hét teljes dozisu szteroidra nem reagdlé beteg, a betegség
aktivitdsa mindvégig silyos (CDAI>300), immunszuppresszdns terdpia megkezdésére nincs idd, hiszen a
készitmények 8-12 hét alatt érik el a terdpids hatdst].

14. A Crohn-betegség betegnapléjanak adatai

14.1. Altaldnos adatok (név, TAJ-szam, diagnézis, datum a kezdénap és zarénap feltiintetésével)

14.2. Laza, hasmenéses székletek szamanak napi bontdsban és 6sszesitve, 7 napra torténd feltiintetése

14.3. A hasi fajdalom mértékének napi bontdsban és dsszesitve, 7 napra torténd feltiintetése (O=nincs, 1=enyhe,
2=tlirhetd, 3=erds)

14.4. Altalanos 4llapot napi feltiintetése (0=j6, 1=megfeleld, 2=rossz, 3=nagyon rossz, 4=tiirhetetlen)

14.5. A héten észlelt tiinetek feltiintetése (O=nem volt/nincs, 1=volt/van): szem tiinet; bor tiinet; belsd sipoly;
laz 37,5 fok felett; iziileti fajdalom; szaj-garat fekély; végbél fisszira, fisztula, tilyog; egyéb tiinet;
megjegyzEs

14.6. A hasmenés miatt gydgyszer (bélmozgdst csokkentd szerek) bevételére vonatkozé heti adat (O=nem,
1=igen)

14.7. Aktualis testsuly (kg)

15. A finanszirozas szakmai ellendérzésének alapjat képezé ellendrzési sarokpontok
15.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

15.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellenérzése

15.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

15.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikécios teriilet BNO ellenérzése

15.2. Szakmai ellenérzési pontok

Klinikai sdlyossdg meghatdrozdsa egy rogzitést megel6zé héten vezetett betegnaplé alapjan szamitott Crohn-
esetén, utdbbi esetekben szteroid fliggdség vagy rezisztencia esetén a szteroid ddzis legalabb 50%-os csokkenése
az ellenérzés szempontja, de sztomdval €16 beteg esetén a székletszdmot nem tartalmazé CDAI rogzitése is
sziikséges!).

152.1.  Inaktiv betegség: CDAI<150
152.2.  Enyhe betegség: 150 <CDAI<220
1523.  Kozepesen stilyos: 220<CDAI<300
1524.  Silyos: 300<CDAI<450

15.25. Nagyon stilyos: CDAI>450

153. A bioldgiai terapia kontraindikaciéinak kizarasa és ellenérzése

153.1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

1532.  Egyéb akut és kronikus fertézések kizdrdsa (pl.: hepatitis B és C)

1533.  Demyelinizdcids betegség, SLE kizdrdsa (anamnesztikus adatok alapjan)

1534.  Terhesség kizdrdsa az indukcids kezelés el6tt, majd rendszeres ellendrzés anamnesztikus adatok
alapjan, terhesség gyantja esetén laboratériumi vizsgélattal

153.5.  Eletvitel médja (fertézésveszély, tajékoztatds a fertdzés megelézés médjairdl)

154. A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)
154.1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)
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1542. 3 havonta: aktivitasi index (CDAI meghatarozasa és dokumentdlasa)

154.3. szteroid refrakter esetben, kizarélag felsd gastrointestinalis érintettség esetén a szteroid dézisdnak
legaldbb 50%-os csokkentése az indukcids kezelés végéig

1544. 6 havonta: mellkas RTG (tiidégyulladas, TBC kizdrdsa céljabol)

154.5. 9 hénap Ota tarté fenntarté kezelés utan, djabb 6 hdnapndl hosszabb teljes remisszié (CDAI
alacsonyabb, mint 150 pont hirom egymast kovetd meghatarozas alkalmaval) esetén a kezelés
felfiiggesztése mérlegelésének dokumentdldsa

15.4.6. 9 hénap ota tartd fenntarté kezelés utdn, a kezelés tartés folytatasa esetén 12 havonta ellenérzd
képalkot6 vizsgalat (MR vagy endoszkdpia, indokolt esetben CT) dokumentdldsa, valamint 12
havonta hepatitis B €s C sziirés, hepatitis B vaccinatio esetén annak dokumentaldsa

A bioldgiai terdpia sordn az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazasi el6irasaban és az egészségligyi
szakellatds tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz6l6 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkozé indikaciés pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

15.5. Megjegyzés

155.1. Immunszuppressziv, immunmoduldns terdpia: legaldbb 2 mg/ttkg, vagy intolerancia esetén a
legmagasabb tolerdlhat6 d6zisi AZA kezelés 3 hénapon 4t

15.52.  TNF alfa gatlék: adalimumab, infliximab

16. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
16.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakuldsa, monitorozasa.
16.2. A helyes, finanszirozdsi algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

17. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kodok

17.1. A relevans BNO kodok

A B

1 Kéd Elnevezés

2 | K5001 Teréapiarezisztens vékonybél Crohn-betegség

3 | K5011 Terdpiarezisztens vastagbél Crohn-betegség

4 | K5081 Teréapiarezisztens vastag- és vékonybél Crohn-betegség

5 | K5012 Vastagbél Crohn-betegség fisztuldval

6 | K5082 Vékony- €s vastagbél Crohn-betegség fisztulaval

17.2. A relevans ATC kédok
A B C D

1 ATC kéd Hatéanyag Kategoria Megjegyzés
2 |AO7ECO1 sulfasalazin IDMARD Betegségmaddosito szerek
3 |AO7EC02 mesalasin IDMARD Betegségmddosité szerek
4 [LO4AXO01 lazathioprin IDMARD Betegségmodosito szerek
5 |LO4AB02 infliximab IBRMD Bioldgiai terdpia eszkozei
6 |[L04AB04 adalimumab IBRMD Bioldgiai terapia eszkozei
7 |HO2ABO1 betamethason Szteroid Szteroid gydgyszerek

8 |HO2AB04 imetilprednizolon  |Szteroid Szteroid gyégyszerek

9 |HO2ABO06 rednizolon Szteroid Szteroid gydgyszerek
10 [HO2AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gydgyszerek
11 |AO7EA06 budesonid Szteroid Szteroid gydgyszerek

18. Roviditések:
ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikdcid
BNO: Betegségek nemzetkozi osztalyozasa”

13. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»8. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A felndttkori fisztuldazo Crohn-betegség diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje
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1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
Felndttkori fisztuldz6 Crohn-betegség

2. Korkép leirasa

A gyulladdsos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa és a Crohn-betegség a fejlettebb orszdgokban a
rheumatoid arthritis utdn a masodik leggyakoribb idiilt gyulladdsos betegségcsoportot képezik. A Crohn-
betegség kronikus gyulladdsos betegség, amely a gasztrointesztindlis traktus barmely teriiletét érintheti, gyakori
az intesztinalis (pl.: szikiilet vagy fisztula) és extraintesztinalis szovodmények megjelenése. A betegség
természetes lefolyadsa az esetek dontd tobbségében kiilonbozo sulyossagu fellangoldsok (relapsusok) és nyugalmi
iddszakok (remisszidk) kiilonboz6 iddtartamu valtakozasabol all. A hagyomanyos terdpids lehetéségek hosszu
tavd klinikai eredménye a betegek jelentds részében nem megfeleld, a betegség egyes esetekben csak nagy
dozisi és elhizod6 szteroid kezelésre reagal, mely a jelen eljarasrendben nem részletezett, akar silyos
mellékhatasokhoz is vezethet. A szteroid hatds idGtartama azonban viszonylag rovid és a betegek kb.
egyharmada mdr kezdettdl fogva rezisztens a kezelésre, vagy késébb szteroid dependencia alakul ki. Perianalis
fistuldk kezelésében a szisztémds szteroid kezelés nem indokolt. Hagyomanyosan a kezelés célja a remisszid
elérése és fenntartdsa, lehetdleg a miitét elkeriilése. A betegség természetes lefolydsdt a hagyomdnyos
gyogyszeres kezeléssel bizonyosan nem tudjuk megvaltoztatni. Crohn-betegségben az évek sordn 70-80%-ban
sziikiilet, fisztula, tdlyog alakul ki, reszekcids miitét vélik sziikségessé. Bar a betegség pontos oka nem tisztdzott,
a patogenezis megismert tényezdi az utobbi években lehetdvé tették dj tipusu, dgynevezett bioldgiai gydgyszerek
kifejlesztését. Ma a terdpids cél a fisztuldzé Crohn-betegség esetén a fistuldk zdardddsa, parhuzamos luminalis
érintettség esetén a klinikai és endoszkopos remisszié (nydlkahdrtya-gydgyulas) elérése, a szteroid mentes
remisszié fenntartdsa, a szovodmények megeldzése, a korhazi kezelések és sebészi kezelés sziikségességének
mérséklése, az életmindség javitasa, a betegség természetes lefolyasanak kedvezo iranyd megvaltoztatasa.

2.1. A felnéttkori fisztulazo Crohn-betegség aktivitasa

A perianalis sipollyal jaré betegségformdk stlyossdgdnak meghatdrozdsira a PDAI (Perianal disease Activity
Index) alkalmas (EL5, RG D). PDAI 3 pontos csokkenésekor hatékonynak tartjuk a kezelést (klinikai valaszt), a
remissziét a PDAI alapjdn a szakirodalom nem definidlja, azonban a sipolyvdladékozds teljes megsziinése
remisszidénak tekintheté (EL2b, RG D). Crohn-betegséghez kapcsolt enterocutan vagy rectovaginalis sipolyok
esetén részleges remisszionak tekinthetd, ha a kezelés kezdetén aktiv fisztuldk valadékozasa 3 hétnél hosszabb
kezelést kovetden tobb, mint 50%-kal csokken két egymadst kovetd kontroll vizsgdlat sordn. A sipolyvaladékozas
teljes megsziinése 2 egymadst kovetd kontroll vizsgdlat alkalmaval remisszidnak tekinthetd.
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

CROHN-BETEGSEG

Fisztulazé Crohn (e )

betegség finanszirozasi
eljarasrendje

trans-sphintericus, tébbnyilasu,
rectovaginalis komponensti vagy rectum

gyulladésaval jér6 vagy enterocutan )

antibiotikum,
|mmunsz:ppresszans, sebészeti konzilium

(1)
[ komplex fisztula (talyogot drenal, magas

sebészet

fisztulazé forma
*

Terapia folytatasa, terapia
optimalizacié

(2)
LTNF-:Ifa indukciés kezelés

3 hénap muilva is sulyos, aktlv}

)
indukcids kezelés hatékony? (PDAI
csokkenés >3 pont és MR-rel
igazolt komplett fisztulazarodas)

(2)
TNF-alfa indukciés kezelés

l

indukciés kez(zl)és hatékony? antibiotikum, drenazs,
(PDAI csékkenés >3 pont) TNF-alfa gatlé kezelés* immunszuppresszans,

sebészet

L

‘ antibiotikum, drenazs,

immunszuppresszans,
sebészet

TNF-alfa gatlé kezelés*

!

(4)
fenntart6 kezelés hatékony? (endoszképos UH vagy
kismedencei MR, vagy EUA)

‘ 3 [rem |

(C)) antibiotikum, drenazs,
TNF-alfa gatlé kezelés a immunszuppresszans,
remisszi6 fennallasaig* sebészet

*Folyamatos kezelés alatt allé betegek esetében a a kezelés hatékonysdgat legaldbb 12 havonta szukseges ajraértékelni,
a kezelés tovabbi folytatdsanak elbirdldsa céljabol. Mellékhatds vagy hatdsvesztés vagy progresszié esetén
készitményvaltas lehetséges.

4. A felnéttkori fisztulazé Crohn-betegség biologiai kezelése

4.1. Indukcids kezelés sipolyozé Crohn-betegségben
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Komplex periandlis (tobb sipolynyildsi, magas transphinctericus vagy tdlyoggal szovodott, gyulladt rectum
nyélkahdrtya mellett kialakuld, vagy rectovaginalis helyzet{l) vagy enterocutan fisztula esetén masodik vonalban
[antibiotikum és azathioprin kezelés elégtelensége (PDAI >4) vagy intolerancidja esetén] indikdlt az anti-TNF-o
kezelés (ELla, RGB). Fisztuldzé betegségtipusban az elsd vonalbeli kezelésnek nem része a szisztémds
szteroidok alkalmazdsa. A tdlyogot drendld fisztula anti-TNF-o. kezelése csak a tdlyog drendldsa (seton
behelyezése) utan kezdhetd meg.

4.2. A Magyarorszdgon jelenleg engedélyezett készitmények koziil:

4.2.1. Infliximab esetében: 5 mg/ttkg intravénds infiziéban, 2 6rds infundéldsi idétartamban a 0., 2. és 6. héten
alkalmazva. A 10-12. hétig nem reagdlé betegek tovdbbi infliximab kezelését nem tdmasztjdk ald a
rendelkezésre 4116 adatok.

4.2.2. Az adalimumab torzskonyvi indikdcidja nem emeli ki a fisztuldval jaré Crohn-betegség kezelését,
azonban nem is tiltja.

4.3. Az anti-TNF-o indukcids kezelés hatékonysdganak ellenérzése fisztulazé Crohn-betegségben

Fisztulazé kérforma esetében hatékony a kezelés, ha megfeleld fisztula-gydgyulds (PDAI csokkenés>3 pont,
vagy ha a drendl6 fisztuldk szdmdnak, illetve a vdladékozds mennyiségének legaldbb 50%-os csokkenése)
igazolhat6.

5. Fenntarto kezelés fisztulazé Crohn-betegségben

5.1. Megfelel6 valaszkészség (3 honap alatt a drendld fisztuldk szdmanak, illetve a valadékozas mennyiségének
legalabb 50%-os csokkenése vagy a PDAI>3 pontos csokkenése) esetén fenntartd kezelés folytatasa
javasolt onmagdban vagy immunszuppressziv terdpidval egyiitt.

5.2. Infliximab esetében: Hatékony indukcids kezelést kovetden 8 hetente 5 mg/ttkg dézisban.

5.3. Adalimumab esetében: Hatékony indukcids kezelést kovetden 2 hetente alkalmazott 40 mg ddézisban.
Reagdlé esetekben a kezelés maximadlis idétartamdra, elhagydsdra vonatkozd ajanlds nem fogalmazhatd
meg (EL3,RG C).

6. Kiilonleges megfontolasok az anti-TNF-a kezeléshez

6.1. Készitményvalasztas

Luminalis Crohn-betegség esetén a két hasonld tdmaddspontu szer Osszehasonlité vizsgdlatdra nem kertilt sor, és
a tanulmdnyok direkt Osszevetése nem megbizhatd, azonban az éltalanos allasfoglalds alapjan lényeges
kiilonbség a vegyiiletek hatdsossagaban nincs. Sipolyozé betegségformaban az IFX EL1b, RG A er6sségi, az
ADA ELI1b, RG B er6sségii ajanlassal alkalmazhat6. Kombinalt immunszupresszié esetén gyakoribb infekcids
mellékhatdsok megjelenésével kell szdimolnunk.

6.2. Dézismédositas

6.2.1. Infliximab: Fisztula-képzddéssel jaré aktiv Crohn-betegség esetén alkalmazott IFX kezelés esetében
hatékony indukcids kezelést kovetden 8 hetente 5 mg/ttkg dézisban, a kezdetben reagdlé-remisszidba
keriild betegekben hatdscsokkenés-vesztés esetén a dozis 10 mg/ttkg-ra emelheté 8 hetente. Ilyenkor
fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztdzdsa abscessus, mitétet igényld sziikiilet kizardsa.

6.2.2. Adalimumab: A javasolt adag 40 mg minden 2. héten, szubkutin injekcioban a kezdetben reagalo-
remissziéba keriilé betegekben hatdscsokkenés-vesztés esetén a 40 mg-os injekcidk addsa kozotti
id6intervallum egy hétre csokkenthetd. Ilyenkor fontos azonban a hatdsvesztés okdnak tisztdzdsa,
abscessus, mitétet igényl6 sziikiilet kizardsa.

6.3. Készitményvaltas

Anti-TNF-o kezelés sordn a terdpids vdlasz elvesztése utdn, vagy intolerancia esetén egy mdsik szerre valé véltds
megengedett. Jelenleg két anti-TNF-a készitmény all rendelkezésre ebben az indikdcidban, kozottik
foszabdlyként vdltds csak egy alkalommal javasolt. A valtds eldtt sziikséges az aktivitds felmérése,
szovodmények (abscessus, miitétet igénylé sziikiilet) kizdrasa.

7. Szovédmények monitorozasa, ellenorzése
7.1. Opportunista infekciok

7.2. Malignus betegségek

7.3. Neurologiai eltérések

7.4. Secunder autoimmun betegségek

8. Evidencia szintek és az ajanlasok foka (Oxford Centre for Evidence Based Medicine)
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8.1.
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:
EL:

Evidencia szint* (EL):
1a Randomizalt kontrollalt tanulmany (RCT), Systematic review (SR)
1b Individudlis RCT (szlik konfidencia intervallummal)
1c Megfeleld
2a SR (cohort tanulmanyok homogének)
2b Individudlis cohort tanulmdny (low qualitiy RCT)
2c¢ ,,Outcomes” research
3a SR eset-kontrollalt tanulmanyok homogenitasaval
3b Individudlis eset-kontrollalt tanulmany
4 Eset-sorozatok (rossz mindségili cohort és eset-kontrolldlt tanulmany)
5 Szakért6i vélemény

* Terapias tanulmany alapja

8.2.
RG:

RG: B 2. vagy 3. evidencia szintii, helytdll6 tanulmdnyok, vagy extrapoldciok az 1. szintli tanulmanyokbdl
RG: C 4. evidencia szintii, helytdll tanulmanyok, vagy extrapoldcidk a 2. vagy 3. szint{i tanulméanyokbdl

RG:

Ajanlas foka (RG):
A 1. evidencia szint{i, helytdll6 tanulmadnyok

D 5. szintli evidencidk, zavarosan inkonzisztens vagy inkonkluziv tanulményok barmely szinten

. Fisztulazé Crohn-betegség kezelésének finanszirozott terapias alkalmazasai
9F)

1. perianalis talyog = sebészi megoldas (EL5, RG D)

9.1. Fisztula jellege szerint:

9.2.

9.1.1. Egyszer( fisztula

9.1.2. Osszetett fisztula rendszer
9.1.3. Kimenetel-fisztula

9.1.4. Rectovaginalis fisztula

Egyszerii fisztula

(9G) A fisztula csak panaszok esetén kezelendd
Panaszok esetén seton vagy fistulotomia (EL3, RG D)
Metronidazol €s ciprofloxacin kezelés (EL3, RG D)

9.3.

Osszetett fisztularendszer

(9H) Osszetett (komplex fisztula)
Sebészi seton ellatas javasolt (EL4, RG D)
Eltavolitasa a kezelés sikerétdl fiigg

(91) Komplex kezelés

Az a
(C2))

ktiv luminalis Crohn-betegség kezelése sziikséges a sebészi elldtds mellett (EL5, RG D)
Osszetett (komplex fisztula)

Antibiotikum és AZ/6-MP az elso terapia a sebészi ellatas mellett (EL4, RG D)
(9K) Masodik vonal

Infliximab (EL1b, RG A)

Adalimumab (EL1b, RG B)

Mindkét szer a masodik vonalban (EL1b, RG B)

94.
(9L)
Vila

Kimenetel-fisztula
Terapias hatékonysag és mérése
dékozas csokkenése (50%) (EL2b, RG D)

Quantitativ - PDAI (EL5, RG D)

Vila

dékozas csokkenése (50%) és kismedence MRI vizsgélat (EL2b, RG D)

(9M) Terapia vezetése

AZA/6-MP (EL2b, RG C)

Infliximab (EL1b, RG A)

Adalimumab (EL1b, RG B)

Seton drain (EL4 RG D)

Drainage és gydgyszeres kombinacié (EL3 RG C)

Barmelyik fenntart6 kezelés legaldbb 1 évig sziikséges (EL1b, RG A)

(ON)

Hatastalansag

Hatéstalan anti-TNF-a esetén tacrolimus vagy (EL1b, RG B) AZA/MTX és
antibiotikum (EL5, RG D)
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Refrakter esetben diverzié (EL4,RG C)

Proctectomia az utolsé 1épés (EL5, RG D)

(90) Ellatas

Egyszert anal-introital, tiinet nélkiili fistula nem kivdn kezelést (ELS5, RG D)

9.5. Rectovaginalis
(9P) Rectovaginalis fisztula
Tiinettel jar6 esetben sebészeti kezelés el6tt, aktiv Crohn-betegségben (kiilondsen a rectalis), elétte kezelendd
(EL5,RG D)

9.6. Fisztula aktivitasinak mérése szerint
9.6.1. Vdladékozds mértéke alapjdn: Fisztula hozaménak cs6kkenése 50%-kal
9.6.2. Osszetett pontszam alapjan: Perianal Disease Activity Index (PDAI)

10. Aktivitasi score fisztulazo Crohn-betegségben
10.1.Sipolyozé Crohn-betegség silyossdganak meghatirozdsa (PDAI) (Irvine és mitsi, Journal of Clinical
Gastroenterology, 1995)

A B
1 | Fisztula hozama
2 | nem véladékozik 0
3 | kis nyakos véladékozds 1
4 | kozepes nydkos vagy gennyes vdladékozds 2
5 | jelentds valadékozas 3
6 | fekulens valadékozas 4
7 | Fajdalom / aktivitas korlatozottsaga
8 | tevékenységben nem korlatoz 0
9 | enyhe diszkomfort, korldtozottsdg nélkiil 1
10 | kozepes diszkomfort, bizonyos tevékenységek gatoltak 2
11 | jelentds diszkomfort, jelentds korldtozottsdg 3
12 | silyos fdjdalom és korlatozottsag 4

13 | Szexuailis aktivitas korldtozottsiga

14 | nincs korldtozottsdg 0
15 | enyhe korlatozottsag 1
16 | kozepes korldtozottsag 2
17 | jelentds korlatozottsag 3
18 | szexuadlis funkcidk gétoltak 4
19 | Perianalis betegség tipusa

20 | nincs periandlis megjelenés/skin tag 0
21 | fissura vagy ,,mucosal tear” 1
22 | kevesebb, mint 3 fisztula 2
23 | tobb, mint 3 fisztula 3
24 | sphincterkdrosodds vagy jelentds perianalis hdmhidny 4
25 | Besziirtség foka

26 | nincs besziirtség 0
27 | minimélis beszlirtség 1
28 | kozepes besziirtség 2
29 | jelentds besziirtség 3
30 | talyog 4

11. A Crohn-betegség betegnapldjanak adatai

11.1.  Altaldnos adatok (név, TAJ-szam, diagn6zis, datum a kezdénap és zarénap feltiintetésével)

11.2. Laza, hasmenéses székletek szamanak napi bontdsban és dsszesitve, 7 napra torténd feltiintetése

11.3. A hasi fdjdalom mértékének napi bontdsban és 6sszesitve, 7 napra torténd feltiintetése (O=nincs, 1=enyhe,
2=tiirhetd, 3=erds)

11.4. Altaldnos allapot napi feltiintetése (0=j6, |=megfeleld, 2=rossz, 3=nagyon rossz, 4=tiirhetetlen)

11.5. A héten észlelt tiinetek feltiintetése (O=nem volt/nincs, 1=volt/van): szem tiinet; bor tiinet; belsd sipoly;
laz 37,5 fok felett; iziileti fijdalom; szdj-garat fekély; végbél fisszira, fisztula, tilyog; egyéb tiinet;
megjegyzés

11.6. A hasmenés miatt gydgyszer (bélmozgast csokkentd szerek) bevételére vonatkozd heti adat (O=nem,
1=igen)
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11.7. Aktualis testsily (kg)

12. A finanszirozas szakmai ellenérzésének alapjat képezo ellenérzési sarokpontok
12.1. Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

12.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellenérzése

12.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenérzés)

12.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikdcids teriilet BNO ellendrzése

12.2.  Szakmai ellenérzési pontok

12.2.1. A diagnoézis kritériumainak rogzitése (BNO: K5012, K5082)

12.2.1.1. A fisztula tipusdnak meghatdrozdsa a fizikdlis status, endoszképos lelet és a kismedencei képalkotok
(MR vagy rectalis UH) vagy EUA (anesztézidban végzett rectalis vizsgalat) alapjan

12.2.1.2. Sulyossag meghatarozasa az alabbi kritériumok alapjan (PDAI: perianalis betegség aktivitasi index, O-
12)

12.2.1.3. Az indukci6s kezelés hatdsossdgdnak rogzitése (PDAI csokkenés>3)

12.2.1.4. A 12.2.1.1. pontban felsorolt diagnosztikai médszerekkel igazolt remisszidig

12.2.2. A bioldgiai terapia kontraindikacioinak kizarasa és ellenérzése

12.2.2.1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

12.2.2.2. Egyéb akut és kronikus fertézések kizdrdsa (pl.: hepatitis B és C sziirés)

12.2.2.3. Demyelinizacids betegség, SLE kizarasa (anamnesztikus adatok alapjan)

12.2.2.4. Terhesség kizarasa az indukcids kezelés el6tt, majd rendszeres ellendrzés az anamnesztikus adatok
alapjén, terhesség gyandja esetén laboratériumi vizsgdlattal

12.22.5. Eletvitel médja (fertézésveszély, tajékoztatds a fertdzés megel6zés médjairdl)

12.2.2.6. Labor: rutin

12.2.3. A kezelés monitorizalasanak ellendrzése (kontrollvizsgalat)

12.2.3.1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)
12.2.3.2. 3 havonta: aktivitdsi index (PDAI meghatdrozdsa és dokumentdldsa)
12.2.3.3. 6 havonta: mellkas RTG (tiiddgyulladds, TBC kizdrdsa céljabol)

A bioldgiai terdpia sordn az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazdsi eldirdsdban és az egészségiigyi
szakellatds tarsadalombiztositdsi finanszirozasdanak egyes kérdéseirdl sz6l6 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkozé indikdcids pontjaiban foglaltakat egyardnt sziikséges figyelembe venni.

Megjegyzés

12.2.3.4. Immunszuppressziv, immunmodulans terdpia: legalabb 2 mg/ttkg, vagy intolerancia esetén a
legmagasabb tolerdlhat6 d6zisi AZA kezelés 3 honapon dt.

12.2.3.5. TNF alfa gitl6k: adalimumab, infliximab (az alkalmazott tdimogatdsi kategdria figyelembevételével).

12.2.3.6. Egy éven tili fenntarté kezelés feltétele az MR vagy rectalis UH vagy EUA vizsgdlattal igazolt
komplett fisztula-zarodas.

13. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
13.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa
13.2. A finanszirozdsi algoritmus szerint kezelt betegek ardnya

14. A finanszirozas szempontjabél lényeges finanszirozasi kodok

14.1. A relevans BNO kédok

A B
1 Kod Elnevezés
2 | K5001 Terdpiarezisztens vékonybél Crohn-betegség
3 | K5011 Terapiarezisztens vastagbél Crohn-betegség
4 | K5081 Terdpiarezisztens vastag- és vékonybél Crohn-betegség
5 | K5012 Vastagbél Crohn-betegség fisztulaval
6 | K5082 Vékony- és vastagbél Crohn-betegség fisztuldval

14.2. A relevans ATC kodok

A B C D

1 ATC kéd Hatéanyag Kategoéria Megjegyzés
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2 |AO7ECO1 sulfasalazin IDMARD Betegségmodosito szerek
3 |AO7EC02 mesalazin IDMARD Betegségmddositd szerek
4 |LO4AXO01 lazathioprin IDMARD Betegségmodosito szerek
5 |LO4AB02 infliximab IBRMD Bioldgiai terdpia eszkozei
6 |[LO4AB04 adalimumab IBRMD Bioldgiai terdpia eszkozei
7 |HO2ABO1 betamethason Szteroid Szteroid gydgyszerek
8 |HO2AB04 imetilprednizolon  [Szteroid Szteroid gydgyszerek
9 |HO2AB06 rednizolon Szteroid Szteroid gydgyszerek
10 [HO2AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyégyszerek
10 |AO7EA06 budesonid Szteroid Szteroid gydgyszerek

15. Roviditések:
ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikdcio
BNO: Betegségek nemzetkozi osztalyozasa”

14. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»9. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EiM rendelethez

A colitis ulcerosa diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Colitis ulcerosa

2. Korkép leirasa

A gyulladdsos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa (CU) és a Crohn-betegség (CD) a fejlettebb
orszagokban a rheumatoid arthritis utan a masodik leggyakoribb idiilt gyulladasos betegségcsoportot képezik. A
colitis ulcerosa a vastagbél nyélkahartydjanak fekélyes gyulladdasa, mely a rectumtdl kezdve kiilonb6zd
hossztisdgban érintheti a vastagbelet, ritkdn a termindlis ileumot (,back wash ileitis”). A colitis ulcerosa
természetes lefolydsa az esetek dontd tobbségében kiilonbozd sulyossdgu fellingoldsok (relapsusok) és nyugalmi
id6szakok (remisszidk) kiilonbozd idtartamu valtakozasdbdl 4ll, az esetek egy részében az aktivitds folyamatos.
A hagyomdnyos terdpids lehetéségek hosszi tdvd klinikai eredménye a betegek jelents részében nem
megfeleld, a betegség egyes esetekben csak nagy dézisu és elhtizddé szteroid kezelésre reagdl, mely a jelen
eljarasrendben nem részletezett, akdr stlyos mellékhatdsokhoz is vezethet. A szteroid hatds idétartama azonban
viszonylag rovid, és a betegek kb. egyharmada mar kezdettdl fogva rezisztens a kezelésre, vagy késébb szteroid
dependencia alakul ki. Hagyomdnyosan a kezelés célja a remisszié elérése és fenntartdsa, lehetdleg a mitéti
kezelés elkeriilése. Colitis ulcerosdban gyakoriak a relapszusok, a betegség proximalis irdnyban kiterjedtebbé
vélhat, az egész vastagbelet érint6 esetek 10-20%-dban dysplasia, carcinoma alakul ki. A betegek 10-25%-a
proctocolectomidra szorul. Bar a betegség pontos oka nem tisztdzott, a patogenezis megismert tényezdi az utébbi
években lehetdvé tették tj tipusi, dgynevezett bioldgiai gyogyszerek kifejlesztését. Ma terapids cél a klinikai,
endoszkopos €s szovettani remisszié (nydlkahdrtya-gyogyulas) elérése, a szteroid mentes remisszié fenntartdsa, a
szovodmények megeldzése, a korhazi kezelések és sebészi kezelés sziikségességének mérséklése, az €letmindség
javitdsa, a betegség természetes lefolydsdnak kedvezd irdnyd megvaltoztatdsa.

2.1. Colitis ulcerosa aktivitisa

A Colitis ulcerosa betegség aktivitdsat a jelenlegi eljardsrend a részleges Mayo-score meghatdrozasdval koveti.
A Mayo score alapjdn a betegség inaktiv 0-3 pont kozott, 4-6 pont kdzott enyhe aktivitdsd, 7-9 pont kozott
kozepes aktivitdsd, a 9-nél nagyobb Mayo score-ral rendelkez6 beteget pedig sulyos dllapotinak tekintjiik.

2.1.1.  Mayo score alapjédn a colitis ulcerosa klinikai stlyossdgdnak meghatdrozasa
inaktiv colitis ulcerosa: 0-3 pont kozott

enyhe colitis ulcerosa: 4-6 pont k6zott

kozepes colitis ulcerosa: 7-9 pont kozott

sulyos colitis ulcerosa: 9 pont felett

2.1.2.  Mayo Score (Disease Activity Index) (Schroeder és mtsi., New England Journal of Medicine, 1987). A
részleges Mayo-score az endoszkdpos subscore-t nem tartalmazza.

A B C D E

1 0 1 2 3
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2 | Székletszam Normidl 1-2/nap >normal 3-4/nap >normal 5/map >normal
3 | Rectalis vérzés Nincs Véresikok Egyértelmi Tobbségében vér
4 | Nyalkahartya Normdl Enyhén sériilékeny Kozepesen Spontan vérzések
sériilékeny
5 | Orvos altalanos Normal Enyhe Kozepes Sdlyos
megitélése
3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

Colitis ulcerosa
finanszirozasi eljarasrendje

COLITIS ULCEROSA

v v v v v

azonnali mitéti
kezelést igényl8

proctitis enyhe kozépstlyos sulyos akut sulyos Komplikacié
(pl.:perforacié stb.)
I::Lﬁ;gi:ié extenziv kiterjedés
orails szteroid szteroid
5-, vagy 5-ASA / sze. | oralisan/localisan, sze. 0,75 mg/ttkg iv. siirgds sebészeti
suppositorium d 5 napon at konzilium

oralisan /localisan

! !

(1)
ivi Betegség aktivitdsa
Betegség aktivitdsa
E csokken? J E csokken? ]

szulfaszalazin
5-ASA oralisan

terapia

ia veszélye
elhdrult?

hospitalizacié, parenteralis
maximalis dézisa szteroid és
immunszuppressziv terapia, majd
szteroid leépitése

szteroid leépitése,

szteroid leépitése,
immunszuppressziv
terapia

immunszuppressziv
terapia

szteroidmentes
remisszié?

Biol6giai terapia vagy egyéb immunszupressziv

LA e i bélmenté kezelés adasa

terapia

szteroid
5-ASA kezelés

parenteralis
szteroid

Betegség aktivitdsa
csokken’

'

Biolégiai terapia vagy egyéb béimentd
immunszupressziv kezelés leallitasa,
tovabbi fenntarté kezelés (pl.

Isd. kézépsulyos

aktivitas sebészeti kezelés

immunszupressziv szerek) adasa javasolt

2ez

4. A Colitis ulcerosa betegnapldjanak adatai

4.1. Altaldnos adatok (név, TAJ-sz4m, diagnézis, ddtum a kezdSnap és zarénap feltiintetésével)
4.2. Székletek szamanak napi bontasban és atlagolva, 7 napra torténd feltiintetése

4.3. Véres széklet szdmdnak napi bontdsban és dtlagolva, 7 napra torténd feltiintetése

5. Szteroid kezelés f6 problémai

5.1. Szteroid refrakter gyulladdsos bélbetegség (IBD): akut, stlyos colitis ulcerosa esetében teljes dézisu
parenteralis szteroid kezelés ellenére 5 nap utdn is aktiv a betegség.

5.2. Szteroid dependencia: ha 3 hénap alatt nem lehet relapszus nélkiil 10 mg prednisolon ald csokkenteni a
gyoégyszer adagjat, vagy elhagyasa utan 3 hdnapon beliil relapszus kovetkezik be.

6. Colitis ulcerosa bioldgiai kezelése



MAGYAR KOZLONY -« 2015.évi210.szdm 28393

6.1. Indukcids kezelés stlyos, aktiv colitis ulcerosaban

6.1.1. Hagyomdnyos kezelésre (5-aminoszalicildt, szteroid, immunszuppressziv szer) nem reagdld, vagy
intolerdns, immunszuppressziv szer mellett szteroid dependens, vagy immunszuppressziv szerre intolerans,
kozepesen stlyos, kronikusan aktiv colitis ulcerosdban 5 mg/ttkg IFX kezelés (a 0., 2. és 6. héten) vagy subcutan
adalimumab terdpia (0. héten 160 mg, 2. héten 80 mg, majd 2 hetente 40 mg sc. 3 honapig) javasolt.

6.1.2. Sdlyos, fulmindns, 5 napos intravénds szteroid kezelésre nem reagdlé colitis ulcerosdban a miitéti
kezelés eldtt megkisérelhetd az 5 mg/ttkg dozisi IFX kezelés. Hatékonysdg esetén a teljes indukcids kezelést (5
mg/ttkg IFX parenterdlisan a 2. héten és 6. héten) alkalmazni kell.

6.2. Az anti-TNF-a indukcios kezelés hatékonysaganak ellenérzése colitis ulcerosaban

A komplett indukcids kezelés hatékonysdgdnak felmérésére a részleges Mayo-score javasolt.

6.2.1. Szteroid dependens colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab kezelés hatékonynak tekinthetd, ha
véltozatlanul kielégito klinikai statusz mellett a szteroid kezelés legalabb 3 honapon at elhagyhatova valt.

6.2.2. Szteroid rezisztens (nem fulmindns) colitis ulcerosa esetében a hatékonysdg felmérésére a 12. héten
alkalmazott, Mayo-subscore (endoszképos vizsgédlat nélkiil) legaldbb 3 pontos csokkenése javasolt.

7. Fenntart6 kezelés colitis ulcerosaban

7.1. Az infliximabbal tortént indukcids kezelés dltal elért remissziot kovetden indokolt infliximab fenntarté
terdpia alkalmazdsa a 14. héttdl 5 mg/ttkg dozisban 8 hetente. A fenntart6 kezelés hossza a rendelkezésre allé
irodalmi adatok szerint pontosan nem meghatirozott. Az egészségbiztosité a rendkiviil koltséges bioldgiai
terapidhoz valé egyenld hozzaférés lehetdségére tekintettel maximum egy évig finanszirozza kiemelt
indikdciohoz kotott tarsadalombiztositasi taimogatassal, az alkalmazott timogatasi kategéria figyelembevételével.
Inaktiv dllapotot kovetd relapszus esetén, hasonloképpen a megel6z6 terdpidra nem reagdld esetekben ismételt
terapias lehetéségként alkalmazhatd.

7.2. Az adalimumabbal tortént indukcids kezelés dltal elért remissziét kovetden indokolt adalimumab
fenntart6 terdpia alkalmazdsa a 12. héttdl subcutan 40 mg dézisban 2 hetente. A fenntarté kezelés hossza nem
meghatdrozott. Az egészségbiztosité a rendkiviil koltséges bioldgiai terdpidhoz valé egyenld hozziférés
lehetéségére tekintettel maximum egy évig finanszirozza kiemelt indikdcidhoz kotott tarsadalombiztositdsi
tdmogatdssal. Inaktiv dllapotot kovetd relapszus esetén, hasonloképpen a megeldz6 terdpidra nem reagdld
esetekben ismételt terdpids lehetdségként alkalmazhatd.

7.3. Amennyiben a relapszus a kezelés felfiiggesztése utdn 6 honapon beliil 1ép fel, reindukcids kezelés sem
infliximab, sem adalimumab esetén nem indokolt, a fenntarté kezelés folytatdsa javasolt, de a bioldgiai terdpia
Ujrainditdsa el6tt a relapszus klinikai képét utdnzo esetleges egyéb okok kizardsa (pl.: infectio, szovédmények,
stb.) sziikséges!

8. Kiilonleges megfontolasok az anti-TNF-o kezeléshez

8.1. A készitményvilasztas és készitményvaltas kérdése:

Az infliximab bizonyitottan hatdsos terdpia refrakter indetermindlt colitis és pouchitis eseteiben is. Az anti-TNF-
o készitmény €s mds immunszuppresszdns szerek (pl. azathioprin vagy szteroid) kombindlt alkalmazdsa a
mellékhatdsok gyakoribb eléforduldsa miatt (pl.: fertézéses szovodmények) a kockdzat és eldny mérlegelése utdn
lehetséges.

8.2.  Dézismdédositas

Az aktiv colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab kezelés esetében hatékony indukcids kezelést kdvetden 8
hetente 5 mg/ttkg d6zisban. Infliximab esetén a dézisemelést a torzskonyvi indikdcié nem teszi lehetdvé.
Ilyenkor amennyiben lehetséges, a hatdsvesztés okanak tisztdzasa javasolt.

Az aktiv colitis ulcerosa esetén alkalmazott adalimumab kezelés esetében hatékony indukcids kezelést kovetden
2 hetente 40 mg dézisban. Adalimumab esetén a dézisemelést a torzskonyvi indikacié nem teszi lehetdvé, de
azon betegeknél, akiknél csokken a terdpids hatas, lehetdséget ad a 40 mg-os dozis hetenként torténd
alkalmazdsdra. Ilyenkor amennyiben lehetséges, a hatdsvesztés okdnak tisztdzdsa javasolt.

Készitményvaltas: anti-TNF-o kezelés sordn a terdpids vélasz elvesztése utdn, vagy intolerancia esetén mdsik
szerre valo valtas megengedett. Jelenleg két anti-TNF-a készitmény all rendelkezésre Magyarorszagon ebben az
indikdcioban, kozottiik foszabdlyként valtds csak egy alkalommal javasolt. A valtds eldtt sziikséges az aktivitds
felmérése, szovédmények (pl. fertézések) kizdrdsa.

9. Emelt, indikdciéhoz kotott tirsadalombiztositdsi timogatdsal adhat6 készitmények:

Salazopyrin intolerancia, illetve jelentds szisztémds szteroid mellékhatds esetén az életkorra vonatkozd
indikdcios megkotések és az adott készitmény alkalmazasi eldirdsdban szerepld javallatok figyelembe vételével:
budesonid, mesalazin hatéanyagi készimények (Ei90, 11/b).
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10. Szovédmények monitorozasa, ellenérzése

10.1.Opportunista infekcidk
10.2.Malignus betegségek
10.3.Neuroldgiai eltérések
10.4.Indukdlt autoimmun kérképek

11. A felnéttkori colitis ulcerosa finanszirozasanak ellenérzési kritériumai

11.1. Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

11.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellenérzése
11.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

11.1.3. Jogszabélyban rogzitett indikacids teriilet BNO ellendrzése

11.2.

Szakmai ellenérzési pontok

A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: K5180, K5190) klinikai tiinetek és endoszképos lelet
alapjan. A betegség klinikai tiineteinek és aktivitisinak meghatarozasa (a vizitet megel6zo egy héten at

vezetett betegnaplo alapjan) és dokumentalasinak ellenérzése (Mayo score).

11.2.1.
11.22.
11.2.3.
11.24.

11.3.

11.3.1.
11.32.
11.33.
11.34.

11.35.
11.3.6.

11.4.

11.4.1.
11.42.
11.4.3.

11.5.

11.5.1.
11.52.
11.53.
11.54.

11.55.

Klinikai tiinetek Mayo kritériumok alapjan: Mayo score maximum 12 pont
Enyhe colitis ulcerosa (Mayo score <6)

Kozepesen stlyos colitis ulcerosa (6< Mayo score <9)

Silyos colitis ulcerosa (Mayo score >9)

A biologiai terapia kontraindikaciéinak kizarasa és ellenorzése

TBC kizarasa (mellkas RTG)

Egyéb akut és kronikus fertézések kizdrdsa (pl.: hepatitis B és C szirés)
Demyelinizicids betegség, SLE kizdrdsa (anamnesztikus adatok alapjdn)

Terhesség kizdrdsa az indukcids kezelés eldtt, majd rendszeres ellenérzés az anamnesztikus adatok
alapjdn, terhesség gyantja esetén laboratériumi vizsgalattal
Eletvitel médja (fertdzésvesz€ly, tdjékoztatds a fertézés megel6zés modjairdl)

Labor: rutin

A Kkezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)

3 havonta: aktivitasi index (endoscopia nélkiili Mayo subscore meghatdrozasa és dokumentdlasa)
6 havonta: mellkas RTG (tiidégyulladas, TBC kizarasa céljabol)

Megjegyzés

Stlyos: Mayo score 9
Immunszuppressziv, immunmoduldns terdpia: legaldbb 2 mg/ttkg, vagy intolerancia esetén a
legmagasabb tolerdlhat6 dozisi AZA kezelés 3 honapon 4t

Fenyegetd colectomia esetén sebészeti konzilium sziikséges
Legaldbb 2 mg/ttkg ddzisd, vagy a legnagyobb tolerdlhaté dézisi AZA mellett szisztémds szteroid
igény 3 hénapon 4t (10 mg prednisolon equivalens szteroid dézis alatt Mayo>9 és Mayo>2 endoszk6pos

subscore)

Mayo score csokkenése minimum 3 ponttal

A bioldgiai terdpia sordn az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazdsi eldirdsdban és az egészségiigyi
szakellatds tarsadalombiztositdsi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz6l6 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkoz6 indikacids pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

12. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minoségi indikatorok

12.1.

A teriiletre forditott kozkiadasok alakuldsa, monitorozésa.
12.2. A finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

13. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kodok

13.1. A relevans BNO kédok

A B
1 Kod Elnevezés
K5180 Colitis ulcerosa egyéb
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[ 3 [K5190 | Colitis ulcerosa k.m.n.
13.2. A relevians ATC kédok
A B C D

1 ATC kod Hatéanyag Kategéria Megjegyzés
2 |AO7ECO1 szulfasalazin IDMARD Betegségmddositd szerek
3 |AO7EC02 mesalazin IDMARD Betegségmodositd szerek
4 |LO4ADO1 ciklosporin IDMARD Betegségmddositd szerek
5 [LO4AXO01 lazathioprin IDMARD Betegségmaddosito szerek
6 |L04AB02 infliximab IBRMD Bioldgiai terdpia eszkozei
7 |LO4AB04 adalimumab IBRMD Bioldgiai terapia eszkozei
8 |HO2ABO1 betamethason Szteroid Szteroid gydgyszerek
9 |[HO2AB04 imetilprednizolon  [Szteroid Szteroid gyégyszerek
10 |HO2ABO06 rednizolon Szteroid Szteroid gydgyszerek
11 |[HO2ABO09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyégyszerek
12 |AO7EA06 budesonid Szteroid Szteroid gydgyszerek

14. Roviditések:
ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikdcié
BNO: Betegségek nemzetkozi osztdlyozdsa”

15. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»10. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A plakkos psoriasis diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
1.1.  Plakkos psoriasis

2. A korkép leirasa

A psoriasis krénikus gyulladdsos bdrbetegség, mely tobbnyire jol koriilirt teriileten erythemas papulosus,
plakkos elvéltozassal jar. Szamos betegnél iziileti érintettség is diagnosztizalhatd. A betegség jellemzdje, hogy a
betegek jelentds része dllando kiterjedt bortiinetektdl szenved. Hasonléan az AP-hoz, a betegek funkciondlis
képessége, életmindsége, dltalanos egészségi allapota rendkiviil kedvezdtlen. Az eurdpai orszagokban a
megbetegedés az 6ssznépesség mintegy 1,4-2%-at érinti.

2.1.  Autoimmun gyulladasos bérgyogyaszati betegségek: psoriasis

A psoriasis kezelését alapvetden a bortiinetek kiterjedtsége, lokalizacidja és jellege, illetve az egyéb kisérd
tiinetek (arthritis) jelenléte hatarozza meg. A kezelést elsdsorban a rendelkezésre all6 lokalis, szisztémads és
fototerdpia jelenti. A kis kiterjedésti betegség esetén (a testfeliilet kevesebb, mint 10%-a) a lokdlis kezelés
preferdlhatd. A nagyobb kiterjedésii psoriasisban (BSAI>10, a testfeliilet tobb mint 10%-a) a fototerdpia és a
szisztémas kezelés (metotrexat, cyclosporin, retinoidok) alkalmazasa keriil elotérbe. A silyos szisztémas
kezelésre nem reagald, tovabbra is aktiv kérfolyamatokban, illetve azokban az esetekben, amikor intolerancia,
illetve a beteg egészségi dllapotdt veszélyeztetd sdlyos mellékhatds miatt a standard szisztémds kezelés
kontraindikdlt, biol6giai terapia alkalmazdsa indokolt. A bioldgiai terdpia standard kezeléssel szembeni hosszi
tavu veszélyei és elényei jelenleg csak részben ismertek.

22. A plakkos psoriasis aktivitasa

A bioldgiai terdpia indikdcidjanak feldllitdsakor a betegség sulyossdgat és az életmindségre gyakorolt hatdsat
definialni kell. A krénikus stlyos plakkos psoriasisban a szakmai irdnyelv a ,,psoriasis kiterjedési és sulyossagi
indexet” (PASI, értéke 0-72 kozott) javasolja a betegség sulyossdganak megitélésére. Amennyiben a PASI nem
meghatdrozhaté (pl. erythrodermids vagy pustulosus psoriasis), az érintett ,testfelszin szdzalékban kifejezett
értéke” (BSA) a mérvads. A 10% feletti érték silyos betegségként definidlhat6. A ,Bérgydgydszati
Eletmindségi Index” (DLQI, értéke 0-30 kozott) a bérbetegségek dltal okozott életmindségbeli eltérések
mérésére alkalmas mérészam, ahol a 10 feletti érték mar igen kifejezett életmindségbeli romlast jelez.

23.  Abetegség aktivitasanak meghatarozasa és dokumentalasanak ellendrzése
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23.1.
232.
2.33.
234.
2.35.

24.

24.1.
242.
243.
244.

Klinikai tiinetek stlyossaga

PASI ,,psoriasis kiterjedési és stilyossdgi index” (értéke 0-72 kozott)
BSA ,testfelszin szdzalékban kifejezett értéke” (silyos 10% felett)
DLQI ,Bérgyégyészati Eletmingségi Index” (értéke 0-30 kozott)
[ziileti érintettség esetén: DAS 28, BASDAI index meghatérozasa

A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: L4003, 14004, L4005, 1.4090)
PASI, BSA, DLQI dokumentdldsa

Reumatoldégus konzilium dokumentéldsa iziileti érintettség esetén
Periférids iziileti érintettség esetén: DAS28 aktivitdsi index dokumentdldsa
Axidlis iziileti érintettség esetén: BASDAI index dokumentdldsa
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

PLAKKOS PSORIASIS

finanszirozasi eljarasrendje

sulyos
PASI >15 vagy

enyhe-kozépsulyos
PASI<15 vagy
BSA<10% vagy
DLQI<10

BSA 10% vagy
DLQI > 10

Immunmoduldns (DMARD),
immunszuppresszans,, retinoidok,
311inm-es UV-B, vagy PUVA

v v

Megfelel§ vélasz? PASI vagy BSA és DLQI Megfelel§ vélasz? PASI vagy BSA 50%-0s és
csokkenés igazolhat6? DLQI legaldbb 5 pontos csokkenés a kezelés
megkezdésétdl szamitott 12-16. hétre?

e

lokalis antipsoriatikus kezelés

. Immunmoduldns (DMARD), .
terapia immunszuppresszans, retinoidok, terapia
folytatasa 311nm-es UV-B vagy PUVA folytatasa

Bioldgiai terapia (TNF alfa gatld, interleukin-inhibitor)

Megfelel§ vélasz? PASI vagy BSA 50%-0s és
DLQI legaldbb 5 pontos csokkenése a kezelés
megkezdésétdl szamitott 12-16. hétre?

[

kezelés ledllitdsa, esetleg
terdpiavaltds megkisérelhetd

terapia

folytatasa*

* Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt ll6 betegek esetén a betegség sulyossagat legkésGbb 12 havonta Ujra sziikséges
értékelni, tartos (legaldbb 6 hdnapja tartd) stabil remisszié esetén a dozis csokkentése lehetséges, a kezelés felfiggeszthetd.

4. A plakkos psoriasis kezelése

Standard szisztémds kezelési modszerek alatt a kovetkezoket értjiik: acitretin, ciclosporin, metotrexat, sziik
spektrumu ultraibolya (UV) B, és psoralen + UVA fotokemoterdpia. Standard kezelési mddszerekre nem
reagalé eset: nem kielégité klinikai javulds (kevesebb mint 50%-os PASI vagy BSA javulds a kiindulasi
értékhez képest, és a DLQI kevesebb mint 5 pontos javuldsa) a kovetkezd kezelési mddszerekkel végzett
legaldbb 3 honapig tart6 terapids dozisu kezelés utan: cyclosporin 2,5-5,0 mg/tskg/nap, vagy metotrexat egyszer
15 mg/hét (max. 25-30 mg), vagy acitretin 25-50 mg/nap, vagy szlikspektrumid UVB vagy PUVA (klinikai
javulds hidnya, gyors recidiva vagy a maximalisan ajanlott dozisok elérése - PUVA: 150-200 kezelés, UVB:
350 kezelés).

4.1. Bioldgiai terapia: indukcios kezelés silyos, aktiv plakkos psoriasisban

4.1.1. A kezelés elott rogziteni kell:

4.1.1.1. PASI ,psoriasis kiterjedési és silyossdgi indexet” (értéke 0-72 kozott)

4.1.1.2. BSA ,testfelszin szdzalékban kifejezett értéke” erythrodermids vagy pustulosus psoriasis esetén
4.1.1.3. DLQI ,B8rgy6gyiszati Eletmindségi Index™ (értéke 0-30 kozott)

4.2. TNF-alfa vagy interleukin-inhibitor gatlé terapia felnéttkori silyos plakkos psoriasisban javasolt,
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amennyiben az aldbbi kritériumok egyiittesen teljesiilnek:

4.2.1. silyos psoriasis fenndlldsa esetén, amennyiben a teljes PASI nagyobb, mint 15 és a DLQI nagyobb, mint
10, és

4.2.2. legaldbb 3 honapig tartd, standard szisztémds kezelés (metotrexdt, cyclosporin, retinoid és PUVA)

ellenére a betegség tovédbbra is stlyos, azaz PASI nagyobb, mint 15 és a DLQI nagyobb, mint 10, vagy a

szisztémds kezeléssel szemben dokumentilt intolerancia vagy kontraindikdcié all fenn.

4.3. Az anti-TNF-alfa és az interleukin-inhibitor indukcios kezelés hatékonysaganak ellenorzése plakkos
psoriasis kezelésében

A kezelés 12-16. hetében meg kell hatdrozni a PASI index Osszetevdit. Amennyiben a 12-16. hétre nem
kovetkezik be PASI érték 50%-os javuldsa, illetve a DLQI 5 pontos, vagy anndl nagyobb mérvii csokkenése,
vagy stlyos mellékhatasok 1épnek fel, az elsoként valasztott bioldgiai kezelést le kell allitani. Barmely bioldgiai
készitménnyel torténd kezelés ledllitisa esetén mdsik bioldgiai vdlaszmddosité szer alkalmazdsa
megkisérelhetd, amennyiben egyéb kontraindikdcié nem 4ll fenn.

44. Fenntarté kezelés plakkos psoriasis biologiai kezelésében

A kezelés tovabbi folytatdsdnak eldontése céljabdl haromhavonta régziteni kell:

4.4.1. PASI ,psoriasis kiterjedési és silyossdgi index” (értéke 0-72 kozott)

4.4.2. BSA ,testfelszin szdzalékban kifejezett értéke” erythrodermids vagy pustulosus psoriasis esetén

4.43. DLQI ,,Bérgyégyészati Eletminéségi Index” (értéke 0-30 kozott)

4.4.4. Folyamatos egy éven tuli kezelés alatt 4116 betegek esetén a betegség sulyossdgat legkésébb 12 havonta
djra sziikséges értékelni, tartds (legalabb 6 honapja tartd) stabil remisszio esetén a dozis csokkentése lehetséges,
a kezelés felfiiggeszthetd.

4.5. Az anti-TNF-alfa és az interleukin-inhibitor kezelés tovabbi folytatasanak kritériumai

45.1. Amennyiben 3 hénapos indukciés kezelést kovetden a megfeleld hatdsossdgi kritériumok nem
teljesiilnek, masik anti-TNF-o vagy IL inhibitor terdpidra torténd valtds (switch) megengedett.

452. Az anti-TNF-a terdpia nem folytathaté, amennyiben anti-TNF-o terdpia ellenére 6 hénap alatt
megfeleld terdpids vdlasz nem volt elérhetd: primer hatdstalansag.

4.5.3. Anti-TNF-a kezelés sordn a terdpids valasz elvesztése utdn, vagy intolerancia esetén mdsik szerre valo
valtas megengedett: szekunder hatdstalansag.

454. Az anti-TNF-a terdpia dozisdnak emelése a forgalomba hozatali engedélyben indulé dézishoz képest
nem javasolt.

455. A Kkijelolt intézmények szakavatott és a bioldgiai terdpia alkalmazasdban jartas borgydgyasz
szakorvosainak a kompetencidja az anti-TNF-a és IL-inibitor terdpia indikdldsa és alkalmazdsa.

4.5.6. Az interleukin-inhibitor terdpia tdrsadalombiztositasi timogatdssal torténd alkalmazdsa az anti-TNF-a
terapia alkalmazasanak feltételeivel azonos.

4.6. Bioldgiai terapiat megelozéen elvégzendo vizsgalatok
4.6.1. Teljes vérkép

4.6.2. Vizelet

4.6.3. Elektrolitok

4.6.4. Midjfunkcios értékek

4.6.5. Vesefunkcid

4.6.6. Antinukledris antitestek

4.6.7. Anti-DNS

4.6.8. VVT-siillyedés, CRP

4.6.9. Hepatitis B és C virus szeroldgia (esetleg hepatitis E)
4.6.10. HIV teszt

4.6.11. Terhességi teszt n6knél

4.6.12. Kétiranyu mellkasrontgen, vagy Mantoux proba (kérdéses esetben pulmonolégus konzilium)
4.6.13. Teststily/testmagassdg

5. Szovédmények monitorozasa, ellenérzése TNF-alfa gatlé és interleukin-inhibitor kezelés
alkalmazésa esetén

5.1.  Opportunista infekciok

5.1.1. Szisztémads fert6zésre utalé allapot gondos kivizsgaldst igényel, az egyéni rizikéfaktorok felmérésével és
figyelembevételével.

5.1.2. Kiilonos gondot kell forditani a

5.1.2.1. tuberculosis kizdrdsara (mellkas rontgen),

5.1.2.2. afizikdlis vizsgdlatra,
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5.1.2.3. kétes esetben pulmonolégiai vagy egyéb tarsszakmai konziliumra. Ha fenndll a latens TBC veszélye,
gatloszeres kezelés mellett adhat6 a bioldgiai kezelés.

5.1.3. A kezelés idétartama alatt félévente-évente mellkas rontgen sziikséges.

5.14. A bioldgiai terdpia kezdetekor a latens és aktiv tuberculosis felismeréséhez sziikséges vizsgalatokrol,
5.1.5. Kroénikus virushepatitis sem jelent abszolit kontraindikdciot, de kiilonos koriiltekintéssel és az
antivirdlis gétloszeres kezelés parhuzamos alkalmazdsdnak indikdldsa miatt hepatolégus szakember
kozremiikodésével ajanlott.

5.2. Malignus betegségek

5.2.1. Malignus és lymphoproliferativ betegség kialakuldsdnak kockdzata fokozott.

5.2.2. Az egyébként igen ritkan el6forduld, hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az anti-TNF-alfa
készitményt azathioprinnel egyiittesen alkalmaztak.

5.3. Neurolégiai eltérések
5.3.1. Nervus opticus neuritis
5.3.2. Demyelinizacids kérképek

54. Egyéb mellékhatasok

5.4.1. Infuziés/injekcids helyi reakciokkal kell szamolni.

54.2. Autoantitestek féleg a kiméra infliximab esetén alakulnak ki (9-17%), de human készitmény ellen is
termelddik autoantitest (0,7-2,6%).

A bioldgiai terdpia sordn az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazasi el6irasdban és az egészségiigyi
szakellatds tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz6l6 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkozé indikaciés pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

6. A finanszirozas szakmai ellenérzésének alapjat képezé ellenérzési sarokpontok
6.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

6.1.1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, eszkozellatottsdg (UV), szakorvosi kompetencia
6.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

6.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikacids teriilet BNO ellendrzése

6.2. Szakmai ellenérzési pontok

6.2.1. A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: L4003, L4004, L4005)

6.2.1.1. A betegség aktivitdsanak és sulyossdganak dokumentdlasa

6.2.1.2. Klinikai tiinetek sulyossaga

6.2.1.3. PASI ,,psoriasis kiterjedési €s silyossagi index” (értéke 0-72 kozott)

6.2.1.4. BSA ,testfelszin szdzalékban kifejezett értéke” (stilyos 10% felett)

6.2.1.5. DLQI ,.Bérgyégyaszati Eletmindségi Index” (értéke 0-30 kozott)

6.2.1.6. Reumatologus konzilium dokumentalasa (iziileti érintettség esetén)

6.2.1.7. Periférids iziileti érintettség esetén: DAS28 aktivitdsi index dokumentdldsa

6.2.1.8. Axidlis iziileti érintettség esetén: BASDAI index dokumentéldsa

6.2.2. A bioldgiai terapia kontraindikdcidinak kizardsa és ellendrzése

6.2.2.1. TBC kizarasa (mellkas RTG, esetleg Mantoux préba)

6.2.2.2. Fert6zések kizdrdsa

6.2.2.3. Demyelinizacids betegség kizdrdsa, autoimmun betegség (pl. SLE) kizdrasa

6.2.2.4. Terhesség kizdrasa

6.2.2.5. Szocidlis kortilmény alkalmatlansiga

6.2.2.6. Labor [rutin, immun (ANA, ANF)]

6.2.3. A kezelés monitorizaldsanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

6.2.3.1. Indukcids kezelés alatt havonta: labor (We, FVS, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K,
vizelet)

6.2.3.2. Fenntart6 kezelés alatt 1-3 havonta klinikai szituaciétol fiiggden: labor (We, FVS, CRP, ASAT,
ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K, vizelet)

6.2.3.3. Az indukcids kezelés hatdsdnak felmérésére a kezelés 12-16. hetében, majd 3 havonta: aktivitasi index
(PASI, BSA, DLQI)

6.2.3.4. 6-12 havonta: mellkas RTG (tiidégyulladds, TBC kizdrdsa céljabol)

6.2.3.5. Tartésan 1 éven tuli kezelés esetén a kezelés felfiiggesztésének lehetdségét vizsgaltik-e

6.3. Megjegyzés
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6.3.1. Standard szisztémds terapidk: immunmoduldns, immunszuppresszans kezelések: metotrexat,

cyclosporin A, terdpids dézisban

6.3.2. Retinoidok: acitretin

6.3.3. TNF-alfa gdtlok: adalimumab, etanercept, infliximab (az alkalmazott tdmogatdsi kategdria
figyelembevételével)

6.3.4. Interleukin-inhibior: usztekinumab

7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minoségi indikatorok
7.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakulasa.
7.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

8. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kédok

8.1. Relevans BNO kédok

A B
1 BNO BNO megnevezése
2 L4050 Arthropathias psoriasis (M07.0-M07.3*, M09.0*)
3 L4003 Psoriasis vulgaris, kp.silyos (PASI-SCORE 11-18)
4 L4004 Psoriasis vulgaris, sulyos (PASI-SCORE 19-30)
5 L4005 Psoriasis vulgaris, nagyon sdlyos (PASI-SCORE 31-44)
6 L4090 Psoriasis k.m.n.

8.2. Relevans ATC kédok

A B C D

1 ATC-koéd Hatéanyag Kategéria Megjegyzés

2 LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmodosité szerek

3 | LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmodosité szerek

4 | DO5SBB02 acitretin Retinoid Antipsoriatikus szisztémds szer
5 LO4ABO1 etanercept BRMD Biologiai terdpia eszkozei

6 | L0O4AB02 infliximab BRMD Bioldgiai terdpia eszkozei

7 | LO4AB0O4 adalimumab BRMD Bioldgiai terdpia eszkozei

8 LO4ACO05 usztekinumab BRMD Biologiai terdpia eszkozei

9. Fogalmak, roviditések

ALAT Alanin-aminotranszferdz

ASAT Aszpartat-aminotranszferdz

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BASDAI Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index
BNO Betegségek nemzetkozi osztdlyozdsa

BSA Body surface area

CRP C-reaktiv protein

DAS28 Disease Activity Score

DMARD Disease-modifying antirheumatic drugs

DLQI Dermatology Life Quality Index

FVS Fehérvérsejtszam szdm

GGT Gamma-glutamil-transzferdz

K Kalium

Karb Karbamid-nitrogén

Kreat Kreatinin

Na Natrium

PASI Psoriasis kiterjedési és silyossagi index

PUVA Psoralen + ultraviola sugarzas A

RTG Rontgen
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SLE Szisztémas lupus erythematosus
TBC Tiid6étuberkol6zis

TNF Tumor necrosis factor

tskg Testsily kilogramm

UVA Ultraviola sugarzas A

UVB Ultraviola sugarzas B

We Vorosvértest-siillyedés”

16. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»11. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A rheumatoid arthritis diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Rheumatoid arthritis (C00-C97)

2. A korkép leirasa

A rheumatoid arthritis (RA) kronikus, progressziv sokiziileti gyulladadssal jaré betegség. A betegség
feltételezhetéen autoimmun eredetli. A rheumatoid arthritis sujtotta betegek jelentés része dlland6 gyulladdsos
fajdalomtdl szenved. A hagyomdnyos betegségmddosité gyogyszerek a betegek jelentds részénél, foleg a
hevesebb, silyosabb eseteknél hatdstalanok (non-responder, refrakter esetek). A magasabb gyulladdsos aktivitds,
a koraibb {ziileti kdrosodds €s a funkciondlis kiesés, valamint az életmindség csokkenése szorosan
Osszefiiggenek. A rheumatoid arthritist nagyfoku gyulladas, kovetkezményes iziileti destrukcié jellemzi. Kulcs-
citokinjei a tumor-nekrozis faktor-alfa (TNF), interleukin-1, interleukin-6 és a RANK-ligand (RANKL). A
bioldgiai terdpia irdnyulhat a TNF gatldsdra, valamint célpontjai lehetnek a gyulladdsos valaszban szerepld sejtek
(T és B limfocitdk, antigén-prezentdl6 sejtek) felszini markerei, amelyek blokkoldsa utjdn a T sejt aktivdloddsa
(ko-stimulacié molekuldi, CD28-CD80/CD86) meggatolhato, illetve maga a sejt eliminalhaté (B sejt CD 20-
marker).

2.1. A rheumatoid arthritis aktivitasa

Az anatémiai karosodds a gyulladds kovetkezménye, a kozvetlen cél ennek mérséklése. A gyulladas
aktivitdsanak mérésére a napi gyakorlatban az Amerikai Reumatolégus Tdrsasdg dltal osszedllitott ,,core set”
szerint vizsgdljuk a duzzadt €s nyomdsérzékeny iziiletek szamadt, az akut fazis proteinek termelddését jelz6 CRP-
szintet vagy voOrosvértest-siillyedést (a CRP érzékenyebb, de driagabb), 10 cm-es VAS mérve a fdjdalom
rész€bol egy Osszetett index, tin. betegség aktivitasi score (DAS) képezhetd.

A gyakorlatban a 28 iziilet vizsgdlatdval nyert DAS 28-at alkalmazzuk. A DAS 28 esetében 3.2 alatt beszéliink
mérsékelt, 3,2 és 5,1 kozott kozepes €s e felett magas gyulladdsos aktivitdsrol. A bazisterdpids gyogyszerek
adagjanak titralasaval vagy tobb gyogyszer kombindlasaval lehetdség szerint a DAS 28-at 32 ala kell
szoritanunk. Az optimdlis eredmény természetesen a teljes remisszié elérése lenne, ez a DAS 28 esetében 2,6
alatti értéket jelent. A DAS szoros kontrolljdval végzett, ez dltal irdnyitott kezelés bizonyitottan
eredményesebben mérsékli az anatomiai kdrosodds iitemét, mint a betegek hagyomanyos gondozasa.
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

RHEUMATOID ARTHRITIS

Rheumatoid arthritis

finanszirozasi eljarasrendje

mono, vagy

polyarthritis
oligoarthritis

DMARD
monoterapia

DMARD NSAID, szteroid

DMARD
kombinécié
megfelelS terdpids
valasz a DAS 28
kritériumok alapjan?

DMARD
kombinécié

terapia folytatasa

DMARD viltas

megfeleld terdpias
valasz a DAS 28

kritériumok alapjan?

DMARD
Biologiai terapia (TNF alfa gatld, interleukin 6 kombinacié
receptor gatlé, CTLA-4 analég) folytatasa

megfeleld terdpias
vélasz a DAS 28
kritériumok alapjan?

%

Megkezdett Bioldgiai terapia valtas (TNF alfa gatlé valtas vagy
biolégiai terapia interleukin 6 receptor gatlé vagy CTLA-4 analég
folytatasa* vagy B sejt gatlo)

* Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt 4ll6 betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta Ujra
szikséges értékelni, tartoés (legaldbb 6 honapja tartd) stabil remisszid esetén a dozis csbkkentése lehetséges, a
kezelés felftiggeszthetd.

4. A rheumatoid arthritis gyégyszeres kezelési algoritmusa

Az algoritmus dltaldnossdgban mindegyik arthritis tipusban alkalmazhat6, a specidlis szempontok
figyelembevételével.

4.1. Tiineti kezelés (analgetikum, NSAID) (alapelldtds + mindhdrom progresszivitdsi szint)

4.2. Kezdeti szteroid kezelés (6 honapig adhato, lasd alabb) (mindhdrom reumatoldgiai szint)

4.2.1. ilyenkor betegségmddositd hatdsa van

4.2.2. infekcid, szeptikus arthritis kizardsa sziikséges

4.3. Korai betegségmdédosité terapia (mindhdrom reumatoldgiai szint) optimdlisan a folyamat elsé 3 hénapjan
beliil

4.3.1. DMARD kombinécié

43.1.1. abetegség aktivitasatol fiigg6 DMARD kombinacid

vagy
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4.3.2. DMARD monoterdpia

432.1. amethotrexat (MTX) az els6 védlasztando szer (kivétel: intolerancia, kontraindikéaciok)
4322, ritka (mérsékelt aktivitds) esetben SSZ, chloroquin (CQ) is alkalmazhat6

432.3. MTX ineffektivitds, intolerancia esetén SSZ, LEF (LEF)

43.24. cyclosporin A (CsA), CQ, AZA

43.25. specidlis esetben (vasculitis) CPH

44. Bioldgiai terapia (2. és 3. reumatoldgiai szint: bioldgiai terdpia alkalmazdsara kijelolt intézmények)

4.4.1. valamelyik TNF-gatl6 (infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab-pegol)

4.4.2. interleukin-6 receptor gatl6 (tocilizumab)

4.4.3. CTLA-4 analég (abatacept)

4.4.4. 3 honapig alkalmazott teljes dozisu vagy toleralhaté d6zisi DMARD kombinacids kezelés hatastalansaga
esetén engedélyezett tarsadalombiztositdsi timogatassal

4.5. Autolég 6ssejttranszplanticid (opcionalisan, nem rutinszer()
5. Rheumatoid arthritis biologiai kezelése

5.1. A biolégiai terdpia sordan az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazési el6irdsdban és az
egészségiigyi szakellatds tarsadalombiztositdsi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz616 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet 1/A. szamu mellékletének vonatkozé indikacids pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges
figyelembe venni.

5.2. Indukcios és fenntarto kezelés silyos rheumatoid arthritis esetén

5.2.1.  Ujonnan diagnosztiz4lt aktiv rheumatoid arthritis esetén elséként vilasztands a DMARD monoterépia,
alkalmazdsa javasolt gyors dézisemeléssel a megfeleld klinikai hatds eléréséig, vagy kombindcids terdpia
(beleértve a methotrexatot és legaldbb egy masik DMARD készitményt és rovid ideji kortikoszteroidot
egyiittesen) a tiinetek megjelenésétdl szamitva a lehet6 legrovidebb idén beliil (<3 hénap).

5.2.2. Silyos, aktiv rheumatoid arthritis esetén az anti-TNF-a terdpia (infliximab, etanercept, adalimumab,
golimumab, certolizumab pegol) vagy interleukin-6 receptor gatld (tocilizumab), CTLA-4 analég (abatacept)
terapia alkalmazhat6 azon betegek szamara, akiknél az alabbi kritériumok egyiittesen teljesiilnek:

52.2.1. RA diagnézisa: tobb, mint 4 ACR kritérium egyiittesen van jelen az aldbbiak koziil legalabb 3
hénapja:
5.2.2.1.1.Reggeli iziileti merevség (>106ra)
5.2.2.1.2. Harom vagy tobb iziileti régié gyulladdsa
5.2.2.1.3. A kéz iziileteinek gyulladdsa legaldbb egy régidban
5.2.2.1.4. Szimmetrikus iziileti gyulladas
5.2.2.1.5. Rheumatoid csomék
5.2.2.1.6. Radiolégiai elvdltozdsok: erézidk, savos dekalcifikdcié a kézfelvételen
5.2.2.1.7. Rheumatoid faktor jelenléte a szérumban

5.222. 1 hoénap eltéréssel legalabb két alkalommal DAS 28 aktivitdsi index 5,1-nél nagyobb,

5.2.23. legalabb 3 hénapig tart6 DMARD kombindciéban torténd alkalmazas ellenére megfeleld terdpids
valasz nem volt elérhetd (DAS 28 aktivitdsi index 5,1-nél nagyobb),

5.2.24. amethotrexat (hacsak nem kontraindikalt) alkalmazdsra keriilt a DMARD kombindcié részeként,

5225. amegfeleld DMARD kombindcids terdpia ideje minimum 3 hdnap, ebbdl legaldbb 2 hénap standard
dozisban, hacsak a dozisemelés toxicitas miatt nem kivitelezhetd.

5.2.3. Az indukcios anti-TNF-a terapiat kovetéen legalabb 3 havonta sziikséges a DAS 28 index értékelése.

5.23.1. Folyamatos, egy éven tili kezelés alatt dll6 betegek esetén a betegség sulyossdgit legkésobb 12
havonta tjra sziikséges értékelni, tartés (legaldbb 6 hénapja tartd) stabil remisszid esetén a dozis
csokkentése lehetséges, a kezelés felfiiggeszthetd. A bioldgiai terdpia leépitése a hagyomdnyos
DMARD terdpia folytatdsa mellett javasolt.

524. Amennyiben 3 hoénapos indukcids kezelést kovetéen a megfeleld hatdsossagi kritériumok nem
teljesiilnek (DAS 28 nem javult legaldbb 1,2 ponttal), mdsik anti-TNF-a terdpidra torténd valtas (switch), IL6
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receptor gatlé (tocilizumab), CTLA-4 analdg (abatacept) vagy B sejt gatld (rituximab) kezelés megengedett.
Switch-et kdvetden, hatdstalansdg esetén tovabbi TNF-a gitl6 szerre nem érdemes valtani.

5.2.5. Az anti-TNF-a terdpia nem folytathatd, amennyiben anti-TNF-a terdpia ellenére 6 hdnap alatt megfeleld
terapias valasz nem volt elérhetd (DAS 28 nem javult legaldbb 1,2 ponttal): primer hatastalansag.

5.2.6. Anti-TNF-a kezelés sordn a terdpids vdlasz elvesztése utdn vagy intolerancia esetén masik szerre valo
valtds megengedett: szekunder hatdstalansdg.

5.2.7. Az interleukin-6 receptor gatlé (tocilizumab) és a CTLA-4 analdg (abatacept) terdpidk alkalmazdsanak
feltételei megegyeznek az anti-TNF-a terdpia alkalmazdsdnak feltételeivel.

5.2.8. B sejt gatld (rituximab) terdpia methotrexattal kombindlva azon sulyos, aktiv rheumatoid arthritisben
szenvedd betegek kezelésében javasolt, akiknél TNF-a terdpidra nem alakult ki megfelel6 terdpids valasz vagy
intolerancia jelentkezett.

529. B sejt gatlé (rituximab) terapia methotrexattal kombindlva mindaddig folytatandé, amig a
28) javulas legalabb 1,2 a kiinduldsi értékhez képest. Fenntarté terdpia minimum 6 hénap milva alkalmazhaté
ismételten.

5.2.10. Az RA kezelésében az anti-TNF-a terapia és az interleukin-6 receptor gatlé terapiak dézisanak
emelése csak az alkalmazdsi eléirdsokban foglaltak szerint javasolt.

52.11. A Kkijelolt centrumban, RA kezelésében jartas, megfeleld tapasztalattal rendelkezé reumatologus
szakorvos kompetencidja az anti-TNF-a, az interleukin-6 receptor gatlo és a B sejt gatlo (rituximab) terdpia
indikalasa és alkalmazasa.

6. Szovédmények monitorozasa, ellenérzése TNF-o gatlé kezelés és az interleukin-6 receptor gatlo
terapiak alkalmazasa esetén

6.1. Opportunista infekciok
6.1.1. Szisztémads fertézésre utal6 allapot gondos kivizsgaldst igényel.

6.1.2. Kiilonos gondot kell forditani

6.1.2.1. atuberculosis kizarasara (mellkas rontgen, Mantoux);

6.1.2.2. tovabbi, kronikus bakteridlis infekcio kizarasara;

6.1.2.3. 5 éven beliili malignus betegség kizdrasara;

6.1.24. afizikdlis vizsgalatra;

6.1.2.5. kétes esetben pulmonoldgiai vagy egyéb tarsszakmai konziliumra. Ha fennall a latens TBC veszélye,
gatloszeres kezelés mellett adhat6 az anti-TNF-o kezelés.

6.1.2.6. A kezelés idotartama alatt

6.1.2.6.1. félévente mellkas rontgen sziikséges,

6.1.2.6.2. tuberculosis monitorizdldsa (latens TBC esetén),

6.1.2.6.3. hepatitis B szeroldgiai szlirés a kockdzatos betegek esetében.

6.2. Krénikus virushepatitis (HBV, HCV) sem jelent kontraindikaciét, de kiilonos koriiltekintéssel és az
antiviralis gatloszeres kezelés parhuzamos alkalmazasanak indikdlasa miatt hepatologus
szakember kozremiikodésével ajanlott.

6.3. Malignus betegségek

6.3.1. Malignus és lymphoproliferativ betegség kialakuldsanak kockézata fokozott.

6.3.2. Az egyébként igen ritkdn el6forduld, hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az anti-TNF-alfa
készitményt azathioprinnel egyiittesen alkalmaztak.

6.4. Neuroldgiai eltérések
6.4.1. Nervus opticus neuritis
6.4.2. Demyelinizédcids kérképek
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6.5. Kardialis allapot
6.5.1. NYHA III-IV. stddiumd kardidlis elégtelenség esetén bioldgiai terdpia nem indithat6. A kezelés sordn a
kardidlis elégtelenség monitorozdsa sziikséges.

6.6. Graviditas
6.6.1. A beteg figyelmét fel kell hivni a teratogén kockazatra és ezért az effektiv antikoncepcio sziikségességére.

6.7. Egyéb mellékhatasok

6.7.1. Infiziés/injekcids helyi reakciokkal kell szamolni.

6.7.2. Autoantitestek foleg a kiméra infliximab esetén alakulnak ki (9-17%), de human készitmény ellen is
termelddik autoantitest (0,7-2,6%).

7. A finanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezé ellenérzési sarokpontok
7.1. Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

7.1.1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellendrzése
7.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)
7.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikdcids teriilet BNO ellendrzése

7.2. Szakmai ellenérzési pontok
7.2.1. A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: M06.9)

7.2.2. 4 ACR kritérium egyiittes jelenléte az alabbiak koziil:

7.22.1. Reggeli iziileti merevség (>1 6ra)

7.2.2.2. Harom vagy tobb {ziileti régio gyulladdsa

7223. Akézizileteinek gyulladdsa legaldbb egy régiéban

7.2.24. Szimmetrikus iziileti gyulladas

7.2.2.5. Rheumatoid csomdk

7.2.2.6. Radioldgiai elvaltozasok: erézidk, savos dekalcifikacio a kézfelvételen
7.2.2.7. Rheumatoid faktor jelenléte a szérumban (RF faktor) (Labor)

7.2.3. A betegség aktivitasanak meghatarozasa (aktivitasi index DAS 28) és dokumentalasanak ellenérzése

7.2.3.1. silyos: 5,1 felett a DAS 28 aktivitdsi index (médositott Disease Activity Score)
7232. kozépsilyos: 5,1 és 3,2 kozott a DAS 28 aktivitdsi index
7.233. enyhe: 3,2 alatt a DAS 28 aktivitdsi index

7.2.4. A biologiai terapia kontraindikacioinak kizarasa és ellenorzése

72.4.1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

7242. Fertézések kizdrdsa

7.243. Malignus betegség kizarasa

7.244. Demyelinizicios betegség, SLE kizdrdsa anamnesztikus adatok, klinikum alapjan
7.24.5. Terhesség kizarasa

7.24.6. Kongesztiv szivelégtelenség kizdrdsa (NYHA III-1V.)

7.2.4.7. Labor (rutin, immun): (RF, anti-CCP, ANA)

7.2.5. A kezelés monitorizalasanak ellenorzése (kontrollvizsgalat)

7.2.5.1. Indukciés kezelés alatt havonta, fenntartd kezelés alatt 3 havonta: labor (We, Fvs, CRP opciondlis,
ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)

7.2.52. 3 havonta: aktivitasi index (DAS 28)

7.2.53. 6 havonta: mellkas RTG (tidogyulladas, TBC kizarasa céljabol)

72.54. Tart6s, 1 éven tili kezelés esetén a kezelés felfiiggesztésének lehetdségét vizsgaltdk-e?

7.2.6. Megjegyzés
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7.2.6.1. Elfogadott DMARD terdpidk: metothrexat (MTX), LEF (LEF), SSZ, cyclosporin. A CsA, chloroquin
(CQ), AZA specidlis esetben (vasculitis) CPH alkalmazdsakor a forgalomba hozatali engedély
indikdcioit sziikséges figyelembe venni
7.2.6.2. Elfogadott DMARD kombindcidk: barmely szakmailag elfogadott DMARD kombindcié alkalmazhat6
alfa gatlok: adalimumab, etanercept, infliximab (az alkalmazott tamogatdsi kategdria
figyelembevételével), golimumab, certolizumab pegol
7.2.64. Interleukin-6 receptor gétld: tocilizumab

72.63. TNF

7.2.6.5. Bsejt

gatlo: rituximab

7.2.6.6. CTLA-4 analdg: abatacept

8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok

8.1. A teriiletre forditott kdzkiadasok alakuldsa, monitorozasa.

8.2. A finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

9. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kodok

9.1. Téblazat:
A
BNO
MO0500
MO0510
M0520
MO0530
MO0580
MO0590
MO0600
MO0610
MO0630
M0640
M0620
MO0680
M0690

O 00 N N B W e

UG GG Y U
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>
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Tablazat:
A

ATC kéd
AO7ECO1
LOIBAOI
LO4AA13
LO4ADO1
LO4AX01
PO1BAO1
LO4ABO1
LO4AA24
10 LO4ABO2
11 LO4AB04
12 LO4AB06
13 LO4ABO5
14 LO4ACO7
15 LO1XC02
16 MO1A

17  HO2AB04

N=ReRIEN Bie Y R O R S R

Relevans BNO kodok
B
BNO megnevezése

Felty-syndroma

Rheumatoid tiidobetegség (J99.0*)

Rheumatoid érgyulladds

Rheumatoid arthritis mas szervek és szervrendszerek érintettségével

Egyéb seropositiv rheumatoid arthritis

Seropositiv rheumatoid arthritis, k.m.n.

Seronegativ rheumatoid arthritis

Felnottkori kezdeti Still-betegség

Rheumatoid csomé

Gyulladdsos polyarthropathia

Rheumatoid bursitis

Egyéb, meghatdrozott rheumatoid arthritis

Rheumatoid arthritis, k.m.n.

Relevans ATC kédok
B
Hat6anyag
sulfasalazin
metotrexat
LEF
ciklosporin
azathioprin
chloroquin
etanercept
abatacept
infliximab
adalimumab
golimumab
certolizumab-pegol
tocilizumab
rituximab
NSAID

metilprednizolon

C

Kategoéria
DMARD
DMARD
DMARD
DMARD
DMARD
DMARD
TNF alfa gatlo
CTLA-4 anal6g
TNF alfa gatlo
TNF alfa gatlo
TNF alfa gatlo
TNF alfa gatlo
IL-6 R gatl

B sejt gatlo
NSAID
Szteroid

D

Megjegyzés
Betegségmaddosité szerek
Betegségmddositd szerek
Betegségmddosité szerek
Betegségmddositd szerek
Betegségmddositd szerek
Betegségmddositd szerek
Bioldgiai terdpia eszkozei
Bioldgiai terapia eszkozei
Bioldgiai terdpia eszkozei
Bioldgiai terapia eszkozei
Bioldgiai terdpia eszkozei
Bioldgiai terapia eszkozei
Bioldgiai terdpia eszkozei
Bioldgiai terdpia eszkozei

Nem szteroid gyulladdscsdkkentd

Szteroid gyégyszerek
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18 HO02AB0O6 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
19 HO02ABO8 triamcinolon Szteroid Szteroid gydgyszerek

10. Fogalmak, roviditések

RA

ATC
BNO
ACR
DAS
VAS

Rheumatoid arthritis

Anatomical therapeutic chemical klasszifikdcié
Betegségek nemzetkozi osztdlyozasa
American College of Rheumatology

Disease activity score

Vizudlis anal6g skdla

DMARD Disease modifying antirheumatic drug

TNF
CRP
MTX
CsA
LEF
SSZ
CcQ
CPH
AZA
NSAID

Tumor nekrézis faktor

C-reaktiv protein

Methotrexat

ciklosporin A

Leflunomid

Szulfaszalazin

Chloroquin

Cyclophosphamid

Azathioprin

Non-steroid anti-inflammatory drug’

>

17. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»12. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A juvenilis idiopathias arthritis diagnosztikdjdnak és kezelésének finanszirozdsi eljdardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegesoport megnevezése
Juvenilis idiopathias arthritis

2. A korkép leirasa

A 16 éves kor elétt kezd6do, legalabb 6 hete fennalld, legalabb 1 iziiletet érintd, ismeretlen eredetil, vagyis egyéb
okkal nem magyarazhat6 iziileti gyulladds esetén beszéliink juvenilis idiopathids arthritisrol (JIA).

2.1. A betegség felosztasa

2.1.1.
2.12.
2.13.
2.14.
2.1.5.
2.1.6.
2.1.7.
22.

Szisztémdas forma

Oligoarticularis forma

Polyarticularis lefolydstd forma — rheumatoid factor pozitiv

Polyarticularis lefolydsi forma — rheumatoid factor negativ

Arthritis psoriatica

Enthesitishez kapcsolddé arthritis

Nem besorolhaté

A f6bb klinikai formdk koziil a polyarticularis JIA-ban (30%) 5 vagy tobb iziiletet érintd, altalaban

szimmetrikus polyarthritis (kéz és 1ab kisiziiletek, nyaki gerinc érintettsége) jelentkezik, az esetek
egyharmadaban rheumatoid faktor pozitivitassal. A lany-fid arany 3:1. Az oligoarticularis JIA (50%) éltalaban
az alsé végtagok nagyiziileteit (tipusosan térdet, bokdt) érintd, aszimmetrikus, rheumatoid faktor negativ
oligoarthritis. Ebben a formdban fordul eld leggyakrabban chronicus uveitis, kiilonésen antinukledris antitest
jelenlétében. Leggyakrabban 1 és 4 éves kor kozott jelentkezik, lanyoknal gyakoribb (4:1).

A szisztémas JIA (10%) lazzal, szisztémds tiinetekkel (naponta visszatér6 magas ldz, tranziens erythemas
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maculosus kiiitések, generalizalt lymphadenopathia, hepatosplenomegalia, pericarditis) jar. A betegség extrém
ritka 6 hoénapos kor elétt, leggyakoribb 1-4 éves kor kozott, de barmely életkorban megjelenhet, fidkat és
lanyokat egyenlé aranyban érint.

A juvenilis arthritis psoriatica sokféle klinikai megjelenést mutathat, tipusos a kis- és nagyiziileteket
aszimmetrikusan érintd oligo- vagy polyarthritis, a DIP fiziileti érintettség, illetve a kolbaszujj jelenség.
Psoriasisos  korom jelenségek (Beau-pontok, onycholysis), illetve elséfokd rokon psoriasisa a csaladi
anamnézisben segit a diagndzis feldllitdsaban. Az enthesitishez kapcsol6dé formdban a betegek jelentds részénél
sacroileitis alakul ki, esetenként gerinc érintettséggel, gyakori HLA-B27 asszocidcidval. A psoriasis itt kizard
kritérium.

2.3. A juvenilis idiopathias arthritis aktivitdsdt Giannini javuldsi kritériumai szerint az aldbbi paraméterek
alapjan értékeljiik:

2.3.1.  aktiv iziiletek szdma

2.3.2. mozgaskorlatozott iziiletek szaima

2.3.3. azorvos dltaldnos értékelése a betegség aktivitdsdrol (VAS)

2.34. abeteg vagy a sziild / torvényes képviseld altaldnos értékelése a betegség aktivitasarol (VAS)

2.3.5. CHAQ (Childhood Health Assessment Questionnaire)

23.6. We (mm/h)
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

Juvenilis idiopathias
arthritisek

finanszirozasi

eljarasrendje
JUVENILIS IDIOPATHIAS ARTHRITISEK

polyarticularis lefolyési JIA
e
[ Fiatalkori arthritis J [ Egyeb JIA ]
psoriatica alcsoportok

NSAID, szteroid,
DMARD,

NSAID, periférids
tinetek esetén SSZ

[ |

Megfelels terépiss vlasz a szisztémés
tinetek csokkentésében és/vagy Giannini
Javulasi kritériumok alapjan?

MTX Megfelels terapias valasz a Giannini

Javulasi kritériumok alapjan?

Megfelels terapids valasz a Megfelels terpias vélasz a
Giannini és/vagy BASDA Glannini javuldsi ritériumok
Javuldsi kritériumok alapjan? alapjan?

Biolégiai terapia
(etanercept,

terapia
folytatasa®

Biologiai terapia
(tocilizumab)

terapia folytatasa* tocilizumab)

Megfelels terapids valasz a
Giannini javuldsi Kritériumok

teripia teripla
folytatasa®

folytatasa®

Megfelels terdpids valasz a szisztémas
tésében és/vagy
Giannini javulasi kritériumok alapjan?

terépia folytatisa®

terapia folytatasa*

* Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség silyossagat legkésdbb 12 havonta ijra sziikséges értékeln, tartos (legalabb 6 hénapja tarts) stabil remisszio esetén a dozis csokkentése lehetséges, a kezelés
felfiiggeszthets.
J
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4. A juvenilis idiopathias arthritis gyégyszeres kezelési algoritmusa

A biologiai terdpia sordn az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazdsi eldirdsdban és az egészségiigyi
szakellatds tdrsadalombiztositdsi finanszirozdsdnak egyes kérdéseir6l sz6l6 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkozé indikaciés pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

4.1. Szisztémds JIA (sJIA)

4.1.1. tiineti kezelés: analgetikum, NSAID

4.1.2. szteroid kezelés

4.1.3. infekcid, szeptikus arthritis kizdrdsa sziikséges

4.14. bioldgiai terdpia: NSAID és szisztémds szteroid kezelés hatdstalansdga esetén: tocilizumab (2. és 3.
reumatoldgiai szint: bioldgiai terdpids centrumok)

4.2. Polyarticularis lefolyasu JIA (pJIA)

42.1. tineti kezelés (analgetikum, NSAID) (alapellatds + mindhdrom progresszivitdsi szint) (a folyamat
kezdetén maximum 2-3 hénapig, illetve késébb fellangolds esetén rovid ideig)

4.22. szteroid kezelés (mindhdrom reumatoldgiai szint)

4.2.3. betegségmddosité terdpia (mindhdrom reumatoldgiai szint)

4.2.3.1. A methotrexat (MTX) az elsd valasztandé szer (kivétel: intolerancia). A forgalomba hozatali engedély
indikdcioira kiilonos figyelmet kell forditani.

4.2.3.2. Ritka (nagyon enyhe) esetben szulfaszalazinnal (SSZ) is indithatunk. A forgalomba hozatali engedély
indikdcidira kiilonos figyelmet kell forditani.

424  Betegségmodosito terdpia hatdstalansdga esetén bioldgiai terdpia (2. és 3. reumatoldgiai szint: bioldgiai
terapias centrumok) — TNF-alfa gatld (etanercept vagy adalimumab) vagy IL-6 receptor-antagonista
(tocilizumab).

4.25. Legalabb egy TNF-alfa gatl6 hatastalansdga esetén CTLA-4 analdg (abatacept) (2. és 3. reumatoldgiai
szint: biolégiai terdpids centrumok).

4.3. Egyéb JIA alcsoportok

4.3.1. tiineti kezelés (analgetikum, NSAID)

4.3.2. szteroid kezelés

4.3.3. betegségmddositd terapia (DMARD: pl. MTX, SSZ, immunszuppresszansok)

4.3.4. bioldgiai terdpia (etanercept)

4.3.5. A kezelések alkalmazdsa a diagnosztizalt egyes alcsoportok (enthesopathids forma, fiatalkori arthritis
psoriatica, egyéb alcsoportok) szerint torténik. (Lsd. 3. pont folyamatdbra)

5. Indukcids és fenntart6 kezelés silyos juvenilis idiopathias arthritis esetén

5.1.  Juvenilis idiopathias arthritis esetén bioldgiai terdpia (etanercept, adalimumab vagy tocilizumab)
indithat6, ha a betegség poliartikularis forméja 4ll fenn, és a beteg legalabb 3 hénapig adott 15 mg/m*/hét
methotrexat kezelés ellenére aktiv, azaz 5 vagy tobb iziilet duzzadt és 3 vagy tobb iziilet mozgaskorlatozott,
fajdalmas, érzékeny, illetve a beteg dllapota 025 mg/kg/nap vagy ennél nagyobb szteroid adag mellett is a
fentiek szerint aktiv. Indokolt a biologiai terapia akkor is, ha a felsorolt kezelések toxikusnak bizonyultak
vagy nem toleralhatok.

5.2. Bioldgiai terdpia (tocilizumab) indithatd a betegség szisztémas formajaban, ha nem-szteroid
gyulladasgatldé vagy szisztémas szteroid addsdra nincs kelld terdpids valasz a szisztémas tiinetek csokkenése
(vorosvérsejt siillyedés, CRP, 14z) és /vagy a Giannini kritériumok alapjan.

5.3. BiolGgiai terdpia indithat6 a juvenilis arthritis psoriatica (etanercept) és az enthesopathias formak
(etanercept vagy adalimumab) esetén is, ha az elobbi esetében methotrexatra, utobbi esetében axialis €rintettség
esetén nem-szteroid gyulladdsgdtlé kezelésre, periférids tiinetek esetén szulfaszalazinra nincs kielégitd terdpids
vélasz a Giannini kritériumok alapjdn a 3. hénapban esedékes értékeléskor.

54. Kiilonos figyelemmel kell lenni minden esetben a készitmények alkalmazdsi eldirdsaban szerepld
indikdcids teriiletekre és az életkorra vonatkozé eléirdsokra. Biologiai terdpia esetén a dozis emelése csak az
alkalmazdsi eléirdsokban foglaltak szerint javasolt.

5.5. Csak a gyermekkori reumatoldgiai betegségek diagnosztizalasaban és kezelésében jartas
reumatologus szakorvosok kompetencidja a bioldgiai terdpia indikdldsa és alkalmazdsa gyermekgydgydsz
konzilidrus bevondsaval.

5.6. A Giannini javulasi kritériumok 6sszetevoit meg kell hatdrozni a kezelés kontrollja sordn. Megfeleld
vélaszkészség esetén (Giannini javuldsi kritérium mértéke 30%-ndl magasabb, vagyis legaldbb 3 paraméterben a
javulds eléri a 30%-ot és csak egy paraméterben haladja meg a romlds a 30%-ot) az aktivitds rendszeres
kontrollja mellett a remisszi6 fennallasdig folytathaté a terapia.
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5.7. Az sJIA tocilizumab kezelésénél az dltaldnos klinikai tiineteket is figyelembe kell venni (Giannini
kritériumok mellett 14z hidnya, gyulladdsos laborparaméterek normalizdléddsa).

Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség stilyossagat legkésébb 12 havonta djra
sziikséges értékelni, tartds (legaldbb 6 hénapja tartd) stabil remisszid esetén a dozis csokkentése lehetséges, a
kezelés felfiiggeszthetd.

5.8. A 18. ¢életév betoltése utan, amennyiben a betegség lefolyasa kimeriti barmely felndttkori krénikus
arthritis klasszifikdciéjat, a felndttkori besorolds alkalmazandé és a diagnézis médositandé.

6. Sz6védmények monitorozasa, ellenérzése

6.1.  Opportunista infekciok

6.1.1.  Szisztémas fert6zésre utald allapot gondos kivizsgalast igényel.

6.1.2. Kiilonds gondot kell forditani

6.1.2.1. atuberculosis kizdrdsdra a kezelés megkezdése el6tt és a kezelés idétartama alatt a szakmai irdnyelvben
foglaltak szerint,

6.1.2.2. afizikdlis vizsgdlatra,

6.1.2.3. kétes esetben pulmonoldgiai vagy egyéb tarsszakmai konziliumra. Ha fenndll a latens TBC veszélye,
gatloszeres kezelés mellett adhat6 az anti-TNF-a kezelés.

6.2. Kronikus virushepatitis (HBV, HCV) sem jelent kontraindikaciét, de kiilonos koriiltekintéssel és az
antivirdlis gdtlészeres kezelés pdarhuzamos alkalmazdsinak indikdldsa miatt hepatologus szakember
kozremiikodésével ajanlott.

6.3. Malignus betegségek

6.3.1. malignus és lymphoproliferativ betegség kialakuldsanak kockazata fokozott,

6.3.2. az egyébként igen ritkdn eléforduld, hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az anti-TNF-alfa

készitményt azathioprinnel egyiittesen alkalmaztak.

6.4. Neuroldgiai eltérések

6.4.1. Nervus opticus neuritis

6.4.2. Demyeliniziciés kérképek

6.5. Egyéb mellékhatdasok

6.5.1. Infazids/injekcids helyi reakcidkkal kell szamolni.

6.5.2. Autoantitestek, féleg a kiméra, infliximab esetén alakulnak ki (9-17%), de humdan készitmény ellen is
termelddik autoantitest (0,7-2,6%).

7. A finanszirozasi szakmai ellendrzés alapjat képezo ellenérzési sarokpontok

7.1. Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

7.1.1.  Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
7.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

7.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikdcios teriilet BNO ellendrzése

72. Szakmai ellendrzési pontok

7.2.1. A diagndzis kritériumainak rogzitése (BNO: M08.0)

7.2.1.1. 16 éves kor alatt

7.2.1.2. legaldbb 1 iziilet érintett

7.2.1.3. aziziileti gyulladas tiinetei legaldbb 6 hete fennallnak

7.2.14. egyéb, ismerten iziileti gyulladast okozé betegség kizarhatd

7.2.1.5. a7 alcsoport valamelyikének meghatarozasa

7.2.1.6. radiolégiai elvdltozdsok identifikdldsa vagy kizdrdsa (RTG)

7.2.1.7. rheumatoid faktor jelenléte a szérumban (RF faktor) (egyéb labor)

7.22. A betegség aktivitdsdnak meghatdrozdsa (Giannini kritériumok) és dokumentdldsdnak ellendrzése
7.2.2.1. az orvos véleménye a betegségrdl (vizudlis analdg skdlaval, VAS)

7.2.2.2. abeteg vagy sziil6 / torvényes képviseld véleménye a beteg allapotardl (VAS)
7.2.2.3. a gyermekkorra adaptdlt Health Assessment Questionnaire (CHAQ) értéke
7.2.24. agyulladt iziiletek szdima

7.2.2.5. a mozgaskorldtozott iziiletek szdma

7.2.2.6. vorosvértest-siillyedés, illetve CRP

7.2.3. A bioldgiai terdpia kontraindikacidinak kizdrdsa és ellendrzése
7.2.3.1. TBC kizdrdsa
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7.23.2. fertdzések kizdrdsa

7.2.3.3. demyelinizédcids betegség, SLE kizdrdsa az anamnesis és klinikum alapjdn

7.2.3.4. labor (rutin, immun: RF, anti-CCP, ANA)

7.24. A kezelés monitorizdldsanak ellenérzése (kontrollvizsgélat)

7.2.4.1. havonta: labor (Wgr, Fvs, CRP opciondlis, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)

7.2.4.2. 3 havonta: aktivitasi index (Giannini)

7.2.4.3. TBC kizardsa

7.24.4. tartds, 1 éven tili kezelés esetén a kezelés felfiiggesztésének lehet6ségét vizsgaltak-e?

7.2.5. Megjegyzés

7.2.5.1. Elfogadott DMARD terdpidk esetén a forgalomba hozatali engedély indikécidira kiilonos figyelmet kell

forditani.

7.2.5.2. TNF alfa gatlok: etanercept, adalimumab.

7.2.5.3. IL-6 receptor antagonista: tocilizumab.

7.2.54. Giannini 30% javulas: értékelhetd javulasrol akkor beszéliink, ha legaldbb 3 paraméterben a javulds
eléri a 30%-ot és csak egy paraméterben haladhatja meg a romlds a 30%-ot.

8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok

8.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.
8.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

9. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok

9.1. Relevans BNO kédok

A B
1 Kod BNO megnevezése
2 MO0800 Fiatalkori reumas iziileti gyulladas
3 MO0810 Fiatalkori spondylitis ankylopoetica
4 MO0820 Szisztémas kezdetli juvenilis arthritis
5 MO0830 Fiatalkori seronegativ polyarthritis
6 MO0840 Kevés iziiletet érintd fiatalkori iziileti gyulladds
7 MO0880 Egyéb fiatalkori iziileti gyulladds
8 MO0890 Fiatalkori iziileti gyulladds, k.m.n.
9 MO0900 Fiatalkori iziileti gyulladds psoriasisban

9.2. Relevans ATC kédok

A B C D
1 |ATC kéd Hatéanyag Kategéria Megjegyzés
2 | AO7ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmodosito szerek
3 |LOIBAOI metotrexat DMARD Betegségmddosito szerek
4 |LO4AA13 leflunomid DMARD Betegségmdodosito szerek
5 |LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmodosito szerek
6 |L04AX01 azathioprin DMARD Betegségmddosito szerek
7 | PO1BAO1 chloroquin DMARD Betegségmodosito szerek
8 |L04ABO1 etanercept TNF-alfa gitl6 Bioldgiai terdpia eszkozei
9 |L04AA24 abatacept CTLA-4 anal6g Bioldgiai terapia eszkozei
10 |LO4AB0O4 adalimumab TNF-alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
11 |LO4ACO7 tocilizumab IL-6 RA Biologiai terdpia eszkozei
12 |MOIA NSAID NSAID Nem szteroid gyulladdscsokkentd
13 | HO2ABO0O4 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek




MAGYAR KOZLONY -« 2015.évi210.szdm

28413

14 | HO2ABO6 prednizolon Szteroid Szteroid gydgyszerek

15 |HO2ABO8 triamcinolon Szteroid Szteroid gydgyszerek
10.  Fogalmak, roviditések

A B

1 Rovidités Megnevezés

2 JIA Juvenilis idiopathids arthritis

3 ATC Anatomical therapeutic chemical klasszifikdcié

4 BNO Betegségek nemzetkozi osztdlyozdsa

5 VAS Vizudlis anal6g skdla

6 CHAQ Childhood health assessment questionnaire

7 DMARD Disease modifying antirheumatic drug

8 TNF Tumor nekrdzis faktor

9 CRP C-reaktiv protein

10 | MTX Methotrexat

11 SSZ Szulfaszalazin

12 | NSAID Non-steroid anti-inflammatory drug

18. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»13. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A spondylitis ankylopoetica diagnosztikdjdanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Spondylitis ankylopoetica

2. A korkép leirasa

2.1. A spondylitis ankylopoetica (SPA) meghatdrozas szerint a gerinc iziileteit érintd, ismeretlen eredet,
kovetkezményes elcsontosoddssal jard gyulladas. A gyulladas a téiziileteket, periférids iziileteket és az intapadasi
helyeket is érintheti. Jellemz6 a folyamatos, éjszaka fokozddo gerinc- (keresztcsonti, derék-, hat-, majd nyak-)
fdjdalom, a kovetkezményes ankylosis miatt a gerinc mozgdsainak besziikiilése. Gerincérintettségen
szimmetrikus sacroileitist €s spondylitist értiink, periférids formdban a tdiziileteken (csipd, vall) kiviil a térdek,
bokék, kéziziiletek érintettek leggyakrabban. Az extraskeletélis tiinetek koziil a szem (anterior uveitis), sziv-
érrendszer (aortitis, aorta insufficientia, ingeriiletvezetési block), tiid6 (kevert ventillacids zavar, felsé lebeny
fibrosis), amyloidosis emelhetdk ki. Az orokletesség mértéke 72%, foleg a HLA-B27 génnek van jelent6sége. A
betegség férfiak kozott 4-5-szor gyakrabban fordul eld. A kezdet tobbnyire a 15-30 éves korra esik. Az esetek
70%-aban csak a gerinc €s a toiziiletek (sacroiliacalis iziiletek, csipok) érintettek, 30%-ban periférias €rintettség
(altalaban alsé végtagi mono- vagy oligoarthritis, enthesitis, illetve dactylitis) all fenn. A betegség lefolyasara
jellemzd, hogy viszonylag fiatal korban kezdddik és kordn irreverzibilis iziileti kdrosoddsokkal jdr, melyek a
tanuldst, a szocidlis beilleszkedést és a munkavallaldst is megnehezitik.

2.2. Az SPA terdpidja elsosorban tiineti (NSAID, gydgytorna, pszicho-szocidlis tdmogatds). A bioldgiai
terapia révén a tiineteket hatékonyan befolydsold, a progressziot csokkentd, a betegség kimenetelét kedvezébben
befolydsol6 kezelés 4ll rendelkezésre. A bioldgiai terdpia csak azon betegek esetében kezdhetd el, akiknél a
modositott New York-i klasszifikdcios kritériumok szerint a biztos diagnézis fenndlldsa igazolt, radioldgiailag
legalabb 2-es stadiumu bilateralis, vagy 3-as, 4-es stddiumu unilaterdlis sacroileitis, és legalabb 3 hénapja hati
fajdalom, frontalis és sagittalis sikban besztikiilt gerinc-, illetve beszikiilt 1égzomozgds all fenn. A bioldgiai
terapia elkezdésének tovabbi feltétele az adekvat gyogyszeres kezelés ellenére igazoltan fennall6 aktiv betegség.
Adekvit gyégyszeres kezelésrdl akkor beszélhetiink, ha legaldbb két kiilonb6zd, nem szteroid gyulladdsgitlo
maximalis vagy toleralhaté dézisban torténd, legaldbb 4 hétig tarté adagoldsa ellenére a betegség aktivitasa nem
csokken. Amennyiben a beteg f6 panasza az SPA-hoz tartozo periférids iziileti gyulladas, akkor tovabbi feltétel,
hogy enthesitis, oligoarthritis esetében lokdlis vagy intraarticularis kortikoszteroid kezelés, polyarthritis esetében
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a rheumatoid arthritis kezelésében alkalmazott DMARD (elsésorban a szulfaszalazin megfontolandé szer)
legalabb négy hénapos gydgyszeres terdpia ellenére is az aktiv betegség fenndlljon.

2.3. A betegség aktivitdsit a BASDAI index-szel hatdrozzuk meg. Aktivnak tekinthetd azon, SPA-ban
szenvedd beteg, akinek a BASDAI indexe (0-100) tobb mint 40. A sacroiliacalis iziiletek MR vizsgilata a
betegség korai diagnézisanak, tudomanyos vizsgdlatokban az aktivitasanak, a hagyomédnyos RTG felvétel a
betegség radioldgiai progresszidjanak megitélését teszik lehetdvé. Periférids érintettségli SPA aktivitdsat a DAS
28 index-szel hatdrozhatjuk meg.

24. A terdpia tovabbi alkalmazdsanak eldontése céljabdl a bioldgiai terdpia hatdsossagat és biztonsagossagat
rendszeresen ellendrizni kell. A terdpia hatdsosnak tekinthetd, amennyiben a megkezdett kezelést kovetd 12-14.
hétre legalabb 50%-os relativ BASDAI index csokkenés vagy az index 20 mm abszoliit csokkenése igazolhato.
Amennyiben ez a feltétel nem teljesiil, akkor a bioldgiai terdpidt az adott készitménnyel nem lehet tovdbb
folytatni. A BASDALI indexet a kezelés folyaman két-hdrom havonta sziikséges ellendrizni. Ha legaldbb két
egymast kovetd alkalommal az eredmény a 12-14. héten elért javulashoz képest romlik (az index érték
emelkedik), a kezelést szintén meg kell szakitani.
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

SPONDYLITIS ANKYLOPOETICA

s ankylopoetica
finanszirozasi eljarasrendje

periférids
érintettségli sulyos

axialis érintettségii
stlyos SPA

polyarthritis

[ nem igen |

v v
DMARD

(elsésorban

2 NSAID
maximalis vagy
toleralhaté

dézisban

enthesitis, oligoarthritis esetén
NSAID, localis vagy intraarticularis

" Ifasalazil
szteroid szul (S;.l).zm

!

Megfelel valasz? BASDAI aktivitasi index <40,
vagy minimum 50%-os relativ aktivitds csokkenés
vagy periférias érintettség esetén DAS28<5,1

igen nem
terapia folytatasa Bioldgiai terapia (TNF alfa gatlé)

Megfelelé valasz? BASDAI aktivitasi index
minimum 50%-o0s csékkenése vagy 20 mm-es csokkenés?
Megfeleld terapias valasz a DAS28 kritériumok alapjan?

—
igen ‘ ‘ nem ‘
) (N

v

BASDAI index <40 legalabb 6 honapja?

Biolégiai terapia
felfiiggesztésének
mérlegelése

terapia

folytatasa* Bioldgiai terapia (TNF alfa gatl6) valtas

* Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség stilyossagat legkésébb 12 havonta ujra szukseges értékelni,
tartés (legaldbb 6 hénapja tartd) stabil remisszi6 esetén a dézis a kezelés

T
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4. A finanszirozasi eljarasrend részletezése
4.1. A spondylitis ankylopoetica gydgyszeres kezelési algoritmusa

A bioldgiai terdpia sordn az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazasi el6irasaban és az egészségligyi
szakellatds tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz6l6 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkozé indikdciés pontjaiban foglaltakat egyardnt sziikséges figyelembe venni.

4.1.1. Tiineti kezelés (NSAID analgetikum) (alapellatds + mindhdrom progresszivitdsi szint) tartésan vagy
felldngolds esetén rovid ideig

4.2. Periférias érintettségii SPA

4.2.1. NSAID

4.2.2. Lokalis, illetve sziikség szerint intraarticularis szteroid kezelés (minimum 2 alkalommal) (mindhdrom
reumatoldgiai szint)

4.2.3. Infekcid, szeptikus arthritis kizdrdsa sziikséges

4.2.4. Korai betegségmddosité terdpia (mindhdrom reumatoldgiai szint) (periférias érintettség esetén jon széba)
4.2.5. Optimdlisan a folyamat els6 3 hénapjén beliil

4.2.6. SSZ az elsoként javasolhaté szer (kivétel: intolerancia, kontraindikacid)

4.3. Axialis érintettségii SPA
4.3.1. NSAID készitmény alkalmazdsa, legaldbb 2 kiilonb6z6 készitmény maximadlis vagy tolerdlhaté dézisban
legaldbb 4 hétig

4.4. Biologiai terapia

4.4.1. Periférids érintettségli silyos SPA sordin DMARD (elsdsorban szulfaszalazin) terdpia, illetve silyos
axialis érintettségli SPA-ban alkalmazott legalabb 2 NSAID hatdstalansdga esetén: bioldgiai terdpia (2. és
3. reumatoldgiai szint: bioldgiai terdpia alkalmazdsara kijelolt intézmény).

4.4.2. Valamelyik TNF-a gatlé: infliximab (az alkalmazott tdmogatasi kategoria figyelembevételével),
etanercept; adalimumab; golimumab.

4.5. Indukciés kezelés silyos spondylitis ankylopoetica esetén
4.5.1. A kezelés elott rogziteni kell:
45.1.1. A BASDAI index Osszetevoit kétszer kell megmérni a kezelés eldtt, legaldbb egyhdénapos

idékozzel.
4.6. Az anti-TNF-o indukciés kezelés hatékonysagianak ellenérzése spondylitis ankylopoetica
kezelésében

4.6.1. A kezelés 12-14. hetében meg kell hatdrozni a BASDAI index Osszetevdit. Amennyiben a kiinduldsi
értékhez képest legalabb 50%-kal vagy 20 mm-rel nem javult az index atlaga, a bioldgiai terdpia az adott
készitménnyel nem folytathato. A BASDAI indexet a kezelés folytatdsa sordn legaldbb két-hdrom
havonta mérni kell.

4.6.2. Folyamatos, egy éven tili kezelés alatt 4116 betegek esetén a betegség stlyossdgat legkésdbb 12 havonta
djra sziikséges értékelni, tartés (legaldabb 6 hdnapja tartd) stabil remisszié esetén a ddzis csokkentése
lehetséges, a kezelés felfiiggeszthetd.

4.6.3. Csak szakavatott €s a terapia alkalmazasaban jartas, kijelolt intézmények szakorvosainak kompetencidja
az anti-TNF-a terdpia indikdldsa és alkalmazésa.

5. Szovédmények monitorozasa, ellenérzése

5.1. Opportunista infekciok

5.1.1. Szisztémds fert6zésre utald dllapot gondos kivizsgaldst igényel.

5.1.2. Kiilonos gondot kell forditani

5.1.2.1. atuberculosis kizardsara (mellkas rontgen, Mantoux),

5.1.2.2. afizikdlis vizsgélatra,

5.1.2.3. kétes esetben pulmonoldgiai vagy egyéb tarsszakmai konziliumra. Ha fenndll a latens TBC veszélye,
gatloszeres kezelés mellett adhat6 az anti-TNF-a kezelés.

5.1.3. A kezelés id6tartama alatt félévente mellkas rontgen sziikséges.
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5.2. Krénikus virushepatitis (HBV, HCV) sem jelent kontraindikaciot, de kiilonos koriiltekintéssel és az
antiviralis gatloszeres kezelés parhuzamos alkalmazasianak indikalasa miatt hepatolégus
szakember kozremiikodésével ajanlott.

5.3. Malignus betegségek

5.3.1. Malignus és lymphoproliferativ betegség kialakuldsanak kockazata fokozott.

53.2. Az egyébként igen ritkdn el6forduld, hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az anti-TNF-alfa
készitményt azathioprinnel egyiittesen alkalmaztak.

5.3.3. Malignus folyamat esetén 10 éves tulélést kovetden kezdhetd bioldgiai terapia. A bér basaliomdja esetén
a varakozasi id6 5 év.

54. Neurolégiai betegségek (fenndlldsuk esetén a biolégiai terdpia kontraindikalt)

5.4.1. Nervus opticus neuritis

5.4.2. Demyeliniziciés kérképek

5.5. Kardialis allapot

5.5.1. NYHA HI-IV. stadiumu kardidlis elégtelenség esetén bioldgiai terdpia nem indithato.

5.5.2. A kezelés soran a kardidlis elégtelenség monitorozasa sziikséges.

5.6. Graviditas

5.6.1. A beteg figyelmét fel kell hivni a teratogén kockazatra és ezért az effektiv antikoncepcié sziikségességére.

5.7. Egyéb mellékhatasok

5.7.1. Infdzids/injekcios helyi reakcidkkal kell szamolni.

5.7.2. Autoantitestek foéleg a kiméra infliximab esetén alakulnak ki (9-17%), de human készitmény ellen is
termelddik autoantitest (0,7-2,6%).

6. Fenntarto kezelés spondylitis ankylopoetica biolégiai kezelésében

6.1. A kezelés tovabbi folytatdsa sordn legaldbb két-hdrom havonta rogziteni kell a BASDAI indexet,
amennyiben a paraméterek két egymast kovetd alkalommal sem érik el a 12-14. héten mdr elért legalabb
20 mm-es csokkenést vagy 50%-os javuldst (ami a folytatds feltétele), akkor a kezelést hatdstalansag
miatt abba kell hagyni.

7. Laboratériumi vizsgalatok: célja az egyéb, a bioldgiai terdpidkkal parhuzamosan felirt betegség-
modosité gydgyszerek hatdsvizsgalata.

7.1. Miel6tt megkezdjiik a terdpidt, vizsgdlni kell:

7.1.1. teljes vérképet

7.1.2. vizeletet

7.1.3. elektrolitokat

7.1.4. majfunkcids értékeket

7.1.5. antinukledris antitesteket (ANA)

7.1.6. anti-DNS-t

7.1.7. hepatitis szeroldgiat

8. A finanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezé ellenérzési sarokpontok

8.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellen6rzés)

8.1.1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése

8.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenérzés)

8.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikacios teriilet BNO ellenérzése

8.2. Szakmai ellenérzési pontok

8.2.1. A bioldgiai terdpia elkezdéséhez sziikséges kritériumok rogzitése (BNO: M45.HO)
8.2.1.1. 2-es stadiumd bilateralis vagy

8.2.1.2. 3-as, 4-es stddiumd unilateralis sacroiletitis (radioldgiai vizsgalat)

8.2.1.3. legaldbb 3 honapja mozgasra mérséklodo hati fajdalom

8.2.1.4. frontdlis (nem mérhetd objektiven) és szagittalis sikban besziikiilt gerincmozgas
8.2.1.5. beszlkiilt 1égz6mozgas

8.2.2. A betegség aktivitdsdnak meghatdrozdsa (BASDAI INDEX 0-100) és dokumentdldsdnak ellendrzése
8.2.2.1. BASDAI index (0-100) tobb, mint 40

8.2.2.2. klinikai tiinetek stlyossaga

8.2.2.3. akut fézis fehérjék magas szintje (laborvizsgdlat)

8.2.2.4. gyors radioldgiai progresszi6 (RTG felvétel)

8.2.2.5. gyulladdsos aktivitds a gerinc és a sacroiliacalis iziiletekben (MR felvétel opciondlis)
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8.2.2.6. tartés 1 éven tili kezelés esetén a kezelés felfiiggesztésének lehetdségét vizsgaltak-e?

9. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatdsiat méré minéségi indikatorok

9.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakuldsa.

9.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

10. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok

10.1. Relevans BNO kédok

A B

Kod BNO megnevezése

MO0810 Fiatalkori spondylitis ankylopoetica
3 | M45HO0 Spondylitis ankylopoetica

10.2. Relevans ATC kédok

A B C D
1 |ATC kéd |Hatéanyag Kategoéria Megjegyzés
2 | AO7ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmaddosito szerek
3 |LO4AB02 |infliximab TNF-alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
4 |LO4ABOl |etanercept TNF-alfa gitlo Bioldgiai terdpia eszkozei
5 |LO4AB04 |adalimumab TNF-alfa gitl6 Bioldgiai terdpia eszkozei
6 |LO4AB06 | golimumab TNF-alfa gatlo Bioldgiai terdpia eszkozei
7 |MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsokkentd
8 |HO2AB04 | metilprednizolon Szteroid Szteroid gyoégyszerek
9 | HO2AB0O6 | prednizolon Szteroid Szteroid gydgyszerek
10 | HO2ABO8 | triamcinolon Szteroid Szteroid gydgyszerek

11. Fogalmak, roviditések

A B
1 Rovidités | Megnevezés
2 SPA Spondylitis ankylopoetica
3 ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikdcié
4 BNO Betegségek nemzetkozi osztdlyozdsa
5 DAS Disease activity score
6 BASDAI | Bath ankylosing spondylitis disease activity index
7 DMARD | Disease modifying antirheumatic drug
8 TNF Tumor nekrézis faktor
9 SSZ Szulfaszalazin
10 NSAID Non-steroid anti-inflammatory drug
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19. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
,14. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Az arthritis psoriatica diagnosztikajanak és kezelésének finanszirozasi eljarasrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
Arthritis psoriatica

2. A korkép leirasa

2.1. Az arthritis psoriatica (AP) egy kronikus szisztémds gyulladdsos reumatoldgiai megbetegedés, mely a
boér psoriasisos elvdltozdsdval tdrsul. Az arthritis tobbnyire aszimmetrikus és jellemzd a disztdlis
interphalangedlis iziiletek érintettsége, az ujjak kolbdszszerti duzzanata (dactylitis). A betegség barmely
periférias iziiletet, a gerinc kisiziileteit, a sacroiliacalis iziileteket és a szalagtapadasi helyeket (enthesis) érintheti.
Extraskeletalis érintettség (szem, sziv-érrendszer, tiidd) eléfordulhat. A kérkép diagnosztikdja, kezelése és a
betegség nyomon kovetése a borgydgydsz és a reumatolégus szakorvost egyarant érinti. Az AP kérisméjét az
elfogadott kritériumrendszerrel (Moll-Wright, CASPAR) igazolni kell.

2.2. Az arthritis psoriatica aktivitasa

2.2.1. Az arthritis psoriaticiban szenvedd beteg periférids tdlsdlyd arthritisének értékelésére a DAS 28 index,
axidlis érintettség aktivitisanak mérésére a BASDAI index alkalmazhat6. A borérintettség kiterjedésének és
sulyossdganak értékelésére plakkos psoriasisban a PASI score elfogadott.

222. Axialis érintettség esetén a betegség aktivitasit a BASDAI index-szel hatiarozzuk meg. Aktiv,
stlyosnak tekinthetd azon arthritis psoriaticdban szenvedd beteg, akinek a BASDAI index (0-100) 4tlaga tobb
mint 40, és az axialis érintettség fenndllasat radioldgiai vizsgdlatokkal igazoltdk. A sacroiliacalis iziiletek MR
vizsgalata a betegség aktivitasanak, a hagyomanyos RTG felvétel a betegség radiologiai progresszigjanak
megitélését teszik lehetové.

22.3. Periférids érintettség esetén a betegség aktivitdsit DAS 28 index-szel hatdrozzuk meg. Silyos,
aktivnak tekinthetd azon arthritis psoriaticdban szenvedd beteg, akinek a DAS 28 értéke nagyobb, mint 5,1.
2.2.4. Bérérintettség silyossaganak megitélésére a PASI index alkalmazhaté. A bértiinetek kiterjedtsége,
lokalizacidja és jellege alapjan enyhe vagy kozépsilyos psoriasisrol beszéliink, amennyiben a PASI<IS.
Nagyobb kiterjedésii elvaltozasrdl akkor beszéliink, ha a PASI>15. Nagyon ritkdn bdrtiinet nélkiil is el6fordulhat
arthritis psoriatica.
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

Arthritis psoriatica
szirozasi eljarasrendje

ARTHRITIS PSORIATICA

axialis érintettségi
AP

periférids
érintettségii AP

2 NSAID maximalis
vagy toleralhato
dézisban

Polyarthritis
jelenléte?

enthesitis, oligoarthritis
esetén NSAID, lokdlis vagy
intraarticularis szteroid

MegfelelS vélasz? BASDAI aktivitasi
index<40, vagy PASI<15 és aktivitds

NSAID, szteroid,
csokkenés igazolhat6?

korai DMARD

Megfelel6 terapias
valasz a DAS 28
kritériumok alapjan?

Megfeleld terapias
valasz a DAS 28
kritériumok alapjan?

terapia
folytatasa

legalabb 2 standard DMARD
individualisan vagy
kombinéciéban

terapia DR RE)

folytatasa

folytatasa, esetleg
step down terapia

Megfeleld terdpids valasz a DAS 28
kritériumok alapjan (DAS28<5,1), vagy

PASI<15 és aktivitds csokkenés igazolhat6?

Biol6giai terapia (TNF alfa gatlé)

terapia folytatasa

Megfeleld valasz? BASDAI minimum 50%-o0s relativ aktivitas csokkenése
a 14. hétre vagy DAS28 tébb, mint 0,6 pontos csékkenése 3 honap és 1,2
pontos cskkenése 6 hénap utdn vagy PASI 50%-os javulasa vagy

PASI<15 a 12. hétre?

Biolégiai terapia (TNF alfa gatl6) valtas

terapia
folytatasa*

*Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta Ujra sziikséges
értékelni, tartos (legaldbb 6 hdnapja tartd) stabil remisszié esetén a dozis csokkentése lehetséges, a kezelés felfiiggeszthetd.
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4. Az arthritis psoriatica kezelése

4.1. A psoriasis kezelése a borgydgydsz, az arthritis kezelése a reumatologus feladata, ezért az arthritis
psoriatica kezelésében a két szakma képviseldinek egyiittmiikodése sziikséges. Az arthritis psoriatica kezelése
kezdetben nem-szteroid gyulladascsokkentdk, esetleg kis dozisu szteroid adasa, ezek eredménytelensége esetén
betegségmddosité gydgyszerek (DMARD) bevezetése. Ma periférids érintettségii arthritis psoriaticaban a
methotrexat az els6 DMARD vilasztds, a LEF, ciklosporin A (CsA) és SSZ is alkalmazhatd. (A forgalomba
hozatali engedély indikécidira kiilonos figyelmet kell forditani.)

4.2. A terdpia tovdbbi alkalmazdsdnak eldontése céljabol a terapia hatasossagat rendszeresen ellendrizni
kell. A betegség jellegébdl kifolySlag az érintettségtdl fiiggden a reumatoldgidban alkalmazott score-ok (axidlis
érintettség esetén BASDAI, periférids érintettség esetén DAS 28) haszndlhatéak a betegség silyossdganak
megallapitasahoz. Stlyos borérintettség esetén a PASI score felvétele elengedhetetlen, értékét a PASI mérésében
gyakorlott személy (borgydgydsz, de akdr reumatolégus vagy képzett asszisztens) dllapithatja meg.

4.3. Az arthritis psoriatica biolégiai kezelése

A bioldgiai terdpia sordn az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazdsi eldirdsdban és az egészségiigyi
szakelldtds tdrsadalombiztositdsi finanszirozdsanak egyes kérdéseirdl sz616 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A.
szamu mellékletének vonatkoz6 indikacids pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

4.3.1. Indukcids kezelés stlyos, aktiv arthritis psoriaticaban

4.3.2. Axialis érintettség esetén a kezelés elott rogziteni kell:
43.2.1. ABASDAI index sszetevoit kétszer kell megmérni a kezelés el6tt, legaldbb egy hénapos idékozzel.

4.3.3. Axidlis érintettség esetén bioldgiai terdpia indokolt, amennyiben

4.3.3.1. a Bath ankylosing spondylitis disease activity index (BASDAI) nagyobb, mint 40 és

4.3.3.2. sulyos borérintettség esetén a PASI nagyobb, mint 15

4.3.3.3. konvenciondlis, legaldbb 3 honapig tartd, legaldbb 2 nonszteroid (NSAID) gyulladdscsokkentd terdpia
maximadlis vagy tolerdlhaté dézisban torténd alkalmazdsa ellenére a betegség aktivitdsdban megfeleld terdpids
valasz nem volt elérhetd.

434. Periférids érintettség esetén a kezelés eldtt rogziteni kell:
43.4.1. a DAS 28 index 0sszetevoit kétszer kell megmérni a kezelés elott, legalabb egy honapos idokozzel. A
bioldgiai terdpia inditasakor a lemért paramétereket rogziteni sziikséges.

4.3.5. Periférids érintettség esetén bioldgiai terdpia indokolt, amennyiben:

4.3.5.1. a DAS 28 nagyobb, mint 5,1 és legaldbb 3 hoénapig tartd, 2 konvenciondlis standard DMARD vagy
legaldbb 3 hénapig tart6 DMARD kombindcids terdpia ellenére megfeleld javulds, aktivitdscsokkenés nem volt
regisztralhatd.

4.3.6. Silyos borérintettség esetén a PASI index Osszetevoit kétszer kell megmérni a kezelés elétt, legalabb
egy honapos idokozzel. A bioldgiai terdpia inditdsakor a lemért paramétereket rogziteni sziikséges.

4.3.7. Silyos borérintettség esetén bioldgiai terapia indokolt, amennyiben:

4.3.7.1. silyos borérintettség esetén (PASI nagyobb, mint 15) bioldgiai terdpia borgydgydszati javallatra is
indokolt a psoriasis finanszirozasi eljarasrendje szerint. Amennyiben mind az {ziileti aktivitas, mind a psoriasis
kiterjedése és sulyossdga alapjan bioldgiai kezelés bevezetése indokolt, a reumatologus és a borgydgyasz
szakorvos dokumentélt k6zos dontése alapjan indul, majd kovetendé nyomon a bioldgiai kezelés.

44. Az anti-TNF-o indukciés kezelés hatékonysaganak ellenérzése arthritis psoriatica kezelésében

44.1. Axialis érintettség

44.1.1. A Kkezelés 14. hetében meg kell hatarozni a BASDAI index Osszetevéit. Amennyiben a kiindulasi
értékhez képest legaldbb 50%-kal vagy 20 mm-rel nem javult az index dtlaga, a bioldgiai terdpia nem
folytathat6.
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442. Periférias érintettség

442.1. A terdpia hatdsossdgdnak értékelésére szintén a gyulladdsos aktivitds objektiv és nemzetkozileg
elfogadott mértékeként a DAS 28 rendszer alkalmazidsa javasolt. A vilaszkészség mértékét az EULAR
javuldsi kritériumai szerint kell meghatarozni. A gyulladasos aktivitas értékelése és a mellékhatdsok regisztralasa
haromhavonta sziikséges.

4422. Elsédleges hatastalansag: ha a TNF-a gétlds sordn a javulds a kezelés 3. hénapjdban kisebb, mint 0,6
DAS 28 pont, a kezelés 6. honapjaban kisebb, mint 1,2 DAS 28 pont.

4.423. Masodlagos, ,szerzett” rezisztencia: ha a kordbban hatdsos bioldgiai kezelés (a DAS 28 index
csokkenése 3 hdénap utdin minimum 0,6 és 6 hoénap utdn minimum 1,2 pont) utidn az aktivitds ismét
megemelkedik (a DAS 28 a kiindulasi értékhez képest kevesebb, mint 1,2 ponttal alacsonyabb).

4.43. Silyos borérintettség

443.1. A terdpia hatdsossdginak értékelésére szintén a gyulladasos aktivitds objektiv és nemzetkozileg
elfogadott mértékeként a PASI alkalmazasa javasolt.

4.4.3.2. Nem megfelel6 terapias valaszrol beszéliink akkor, ha a 12. hétre nem kovetkezik be PASI<15 vagy a
PASI érték minimum relativ 50%-os javuldsa.

4.5. Fenntarto kezelés az arthritis psoriatica biolégiai kezelésében

45.1. A kezelés tovabbi folytatdsanak eldontése céljabol haromhavonta rogziteni kell a BASDAI (axialis
érintettség esetén), DAS 28 (periférids érintettség esetén), PASI (sdlyos bérérintettség esetén) indexeket.
Folyamatos, egy éven tili kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség stlyossagat legkésébb 12 havonta udjra
sziikséges értékelni, tartds (legaldbb 6 hdénapja tartd) stabil remisszié esetén a dozis csokkentése lehetséges, a
kezelés felfiiggeszthetd.

4.6. Az anti-TNF-a kezelés tovabbi folytatasanak kritériumai:

4.6.1. Amennyiben 3 hodnapos indukcids kezelést kovetéen a megfeleld hatdsossdgi kritériumok nem
teljestilnek, masik anti-TNF-a terdpidra torténd valtas (switch) megengedett.

4.6.2. Az anti-TNF-a terdpia dézisdnak emelése a forgalomba hozatali engedélyben meghatdrozott induld
dézishoz képest nem javasolt.

4.6.3. Csak szakavatott és a terdpia-alkalmazasban jartas kijelolt intézmények szakorvosainak kompetencidja
az anti-TNF-a terdpia indikdldsa és alkalmazdsa.

4.7. Laboratériumi vizsgdlatok: célja az egyéb, a bioldgiai terdpidkkal pdrhuzamosan felirt betegség-
modosité gyogyszerek hatdsvizsgalata. Mieldtt a terdpia megkezdddik, vizsgélni kell:

47.1. We/CRP-t,

4.7.2. teljes vérképet,

473, vizeletet,

474. elektrolitokat,

4.75. majfunkcios értékeket,

4.7.6. antinukledris antitesteket (ANA),

4.7.7. anti-DNS-t.

5. Szovédmények monitorozasa, ellenérzése

5.1. Opportunista infekcidk

5.1.1.  Szisztémads fertdzésre utalé allapot gondos kivizsgaldst igényel.

5.1.2. Kiilonos gondot kell forditani

5.1.2.1. atuberculosis kizdrasara (mellkas rontgen, Mantoux),

5.1.2.2. afizikdlis vizsgélatra,

5.1.2.3. kétes esetben pulmonolégiai vagy egyéb tarsszakmai konziliumra. Ha fenndll a latens TBC veszélye,
gatloszeres kezelés mellett adhat6 az anti-TNF-a kezelés.

5.1.3. A kezelés idotartama alatt félévente mellkas rontgen sziikséges.
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5.2.

Kronikus virushepatitis (HBV, HCV) sem jelent kontraindikaciét, de kiilonos koriiltekintéssel, és

az antiviralis gatloszeres kezelés parhuzamos alkalmazasanak indikalasa miatt hepatologus szakember
kozremiikodésével ajanlott.

53.
53.1.
53.2.

Malignus betegségek
Malignus és lymphoproliferativ betegség kialakuldsdnak kockdzata fokozott.
Az egyébként igen ritkan el6forduld, hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az anti-TNF-alfa

készitményt azathioprinnel egyiittesen alkalmaztak.

54.
54.1.
542.

5.5.
55.1.
55.2.

Neuroldgiai eltérések
Nervus opticus neuritis
Demyelinizicios kérképek

Egyéb mellékhatasok
Infdzids/injekcids helyi reakcidkkal kell szdmolni.
Autoantitestek, féleg a kiméra infliximab esetén alakulnak ki (9-17%), de human készitmény ellen is

termelddik autoantitest (0,7-2,6%).

6.

6.1.

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.

6.2.
6.2.1.
62.1.1.
62.1.2.
6.2.1.3.
62.14.

6.2.2.

62.2.1.
6222.
6223.
6224.
6225.
6.2.2.6.
6227.

6.2.3.

623.1.
6232.
6.233.
6234.
62.35.
62.36.
623.7.
6.2338.

624,
624.1.

A finanszirozas szakmai ellenérzésének alapjat képezé ellenérzési sarokpontok

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenorzés)
Kompetencia szint: intézményi, szakorvosi kompetencia ellenérzése
Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

Jogszabalyban rogzitett indikacios teriilet BNO ellendrzése

Szakmai ellenérzési pontok

A diagnoézis kritériumainak rogzitése (BNO: 1L.40.5, M07.0-M07.3)
Moll-Wright vagy CASPAR kritériumok alapjan

Periférids érintettség: DAS 28 aktivitdsi index dokumentdldsa

Axidlis érintettség: BASDAI index dokumentdlasa

Dermalis érintettség: PASI index dokumentalasa

A betegség aktivitasanak meghatarozasa és dokumentalasanak ellenérzése
BASDAI index (0-100) atlaga tobb mint 40 (axidlis érintettség esetén) vagy

DAS 28 index nagyobb mint 5,1 (periférids érintettség esetén) vagy

PASI index nagyobb mint 15 (stlyos borérintettség esetén)

klinikai tiinetek silyossdga

akut fazis fehérjék magas szintje (laborvizsgélat)

gyors radioldgiai progresszié (RTG felvétel)

gyulladasos aktivitds a gerinc és a sacroiliacalis iziiletekben (MR felvétel opciondlisan)

A biolégiai terapia kontraindikaciéinak kizarasa és ellendrzése

TBC kizarasa (mellkas RTG)

Fert6zések kizdrdsa

Demyelinizacios betegség, SLE kizdrasa (anamnesztikus adatok és klinikum alapjan)
Terhesség kizarasa

Eletvitel médja (fertdzésveszély)

NYHA HI-IV. stadiumu szivelégtelenség

Malignus betegség 10 éven beliil (kivéve basalioma: 5 éven beliil)

Labor: rutin

A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)
Indukcids kezelés alatt havonta, fenntarté kezelés alatt 3 havonta: WE, CRP (opcionilis), vérkép, GOT,

GPT, GGT, CN, Kreat, ionok, vizelet vizsgdlat javasolt

6242.
6243.
62.44.

6.2.5.

3 havonta: aktivitasi index (BASDAI vagy DAS 28 vagy PASI index meghatdrozasa és dokumentdlasa)
6 havonta: mellkas RTG (tiidégyulladas, TBC kizarasa céljabol)
Tartds, 1 éven tili kezelés esetén a kezelés felfiiggesztésének lehetdségét vizsgaltdk-e?

Megjegyzés
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6.2.5.1. Elfogadott DMARD terdpiak: methotrexat (MTX), LEF, SSZ, cyclosporin A (CsA), a készitmények
forgalomba hozatali engedélyében szerepld indikdcidkat figyelembe kell venni

6.2.5.2. Elfogadott DMARD kombinaciok: MTX intolerancia esetén barmely elfogadott DMARD kombinacid
alkalmazhaté

6.2.53. TNF alfa gatlok: adalimumab, etanercept, infliximab (az alkalmazott tamogatdsi kategéria
figyelembevételével), golimumab

7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mingségi indikatorok
7.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakuldsa, monitorozasa.

7.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

8. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok

8.1. tablazat: Relevans BNO kodok

A B
1 BNO BNO megnevezése
2 MO0700 Distalis interphalangealis iziiletet érintd arthropathia psoriatica
3 MO0710 Arthritis mutilans (L40.5+)
4 MO0720 Spondylitis psoriatica (L40.5+)
5 MO0730 Egyéb psoriasisos arthropathiak (L40.5+)

8.2. tablazat: Relevans ATC kédok

A B C D

1 ATC kéd Hatoanyag Kategoria Megjegyzés
2 AOQ7ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmddositd szerek
3 LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmaddosito szerek
4 LO4AA13 LEF DMARD Betegségmodosito szerek
5 LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmddositd szerek
6 LO4ABO1 etanercept TNF-alfa gitl6 Bioldgiai terdpia eszkozei
7 L04AB04 adalimumab TNF-alfa gitlo Bioldgiai terdpia eszkozei
8 L04AB02 infliximab TNF-alfa gitl6 Bioldgiai terdpia eszkozei
9 L04AB06 golimumab TNF-alfa gatlé Bioldgiai terdpia eszkozei
10 |MOIA NSAID NSAID Nem szteroid gyulladdscsokkentd
11 | HO2ABO4 metilprednizolon | Szteroid Szteroid gyégyszerek
12 | H0O2AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyégyszerek
13 HO2ABO08 triamcinolon Szteroid Szteroid gyogyszerek

9. Fogalmak, roviditések

AP Arthritis psoriatica

ATC Anatomical therapeutic chemical klasszifikacio

BNO Betegségek nemzetkozi osztilyozasa

EULAR European League Against Rheumatism

DAS Disease activity score

BASDAI Bath ankylosing spondylitis disease activity index

PASI Psoriasis area and severity index

DMARD Disease modifying antirheumatic drug

TNF Tumor nekrézis faktor

CRP C-reaktiv protein

MTX Methotrexat

CsA Ciklosporin A
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LEF Leflunomid
SSZ Szulfaszalazin
NSAID Non-steroid anti-inflammatory drug”

20. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»15. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Oszteoporozis kovetkeztében kialakulo csonttorés primer prevencidjdanak finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése

1.1.  Oszteopordzis patoldgids csonttorés nélkiil (M81.0 — M81.9)
1.2.  Oszteopordzis mashova osztalyozott betegségekben (M82.0, M82.1, M82.8)

2. A Kkorkép leirasa

2.1. Az oszteopordzis (csontritkulds) a csontvdz generalizdlt, progressziv metabolikus megbetegedése,
amelyben csontszovet szerves és szervetlen dllomanydnak ardnyos fogydsa, ezaltal a csonttomeg
megfogyatkozdsa, a csont finomszerkezetének kdrosoddsa és a csontmindség romldsa a csont teherbird
képességének €s rugalmassaganak csokkenéséhez, fokozott torékenységhez vezet. Emiatt a csonttorések
gyakoribba vélnak, mivel az oszteopor6zisos csont eltorésének kockazata mar kis er6behatds esetén is fokozott.
Az oszteopordzis kovetkeztében kialakult csipdtaji torés vagy combnyak-torés kozvetlen életveszélyt jelenthet,
de az egyéb csonttorések is jelentds mértékben ronthatjak az életmindséget és fokozzak a mortalitast. A
csonttdrések idds korban egyre gyakoribbak, igy jelentds népegészségiigyi problémdt és tdrsadalmi koltséget
jelentenek. No6knél, posztmenopauzaban kezdetben a trabekuldris csontvesztés domindl, melyhez az életkor
elérehaladtdval kortikdlis csontvesztés tarsul.

2.2. Az oszteoporozis kovetkeztében fellépd csonttorések tipusos helyei kezdetben:
2.2.1. acsigolydk és

2.2.2. az orsocsont disztélis vége, majd idésebb korban vélnak egyre gyakoribba
2.2.3. afelkarcsont proximalis torései és

2.2.4. acsipdtdji torések.

2.3. Ugyanakkor a klinikai gyakorlatban a csontvaz barmely részén kis er6behatasra bekovetkezd csonttorés —
lokalizaciotol fiiggetleniil — tipusos oszteoporotikus torésnek mindsiil.

24. Legtobbszor a betegség involicids (posztmenopauzdlis €s szenilis) formdival taldlkozhatunk, de egyre né
a szekunder oszteopordzisok eléforduldsa is, amelyeket mds szervek betegségei vagy gyogyszerek okoznak.

2.5. Az oszteopordzis népbetegség, az Eurdpai Vertebralis Osteoporosis Tanulmdny (EVOS) szerint
hazankban megkozelitdleg 600 ezer nét és 300 ezer férfit érint az 50 év feletti korosztdlyban. Mds nemzetkozi
adatok szerint Eurépdban az 50 éven feliili n6k kozott 2-bol 1, a férfiak kozott 5-bol 1 szenved oszteopordzisban.
A csontritkulas klinikai jelent6ségét a koros csonttorés és annak szovoédményei adjak, azon beliil is a legnagyobb
jelentéségliek a csip6tdji torések. Egyes felmérések szerint a csip6tdji torottek tobb mint 30%-a a fraktira utdni
elsé évben meghal, mintegy fele élete végéig elldtdsi segitségre szorul, s csupan minden 6todik beteg gyogyul
teljesen. A csigolyatorések zome fokozatosan keletkezik, és sokaig rejtve marad, csupdn az esetek tizede keriil
azonnal észlelésre.

2.6. Az oszteoporozis terdpidja alapvetden a torések megel6zésére irdnyul. Az oszteopordzis multifaktoridlis
betegség, de az egyes tényezOk egymdshoz vald viszonya még kevéssé tisztazott. Mind az oszteopordzis, mind
az oszteopordzisos csonttorés kialakuldsdnak kockdzatat tobb tényezd novelheti, egyes tényezok mindkettdt. A
terdpidt igényld betegek a csonttorés rizikéfaktorainak és a csont-denzitds meghatdrozdsa alapjan azonosithatéak
be.

2.7. A legfontosabb validdlt torési rizikétényezé az életkor. A 80 év feletti populdciéban torténik a
csonttorések 25%-a. A mésik legfontosabb kockdzati tényez6 a csokkent dsvanyi csonttomeg. Az oszteopordzis
tovabbi legfontosabb rizikéfaktorai a néi nem, a kis testtomeg vagy 10%-nal tobb testtomeg elvesztése, tartds
immobilizacié, kordbbi oszteoporotikus csonttorés, oszteopordzisra pozitiv csaldadi anamnézis, kollagén
keresztkotés magas szérum (vizelet) szintje, szteroidok tartds szedése, dohdnyzas, alkoholizmus, reumatoid
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arthritis. Ezek a rizik6faktorok néknél a posztmenopauzas életszakaszban a legjelentésebbek, de nem egyforman
hangsilyosak.

2.8. Az oszetoporotikus torések kockdzati tényez6it az aldbbi tabldzat foglalja dssze.

2.8.1. Egy csigolya kompresszidja (tobb mint 25%-0s magassagcsokkenése)
2.8.2. Tobbszoros csigolyakompresszid

2.8.3. Barmilyen kordbbi oszteoporotikus torés

2.8.4. 65 év feletti életkor

2.8.5. Szekunder hyperparathyreosishoz vezeté korképek

2.8.6. Hypogonadismus

2.8.7. Tartés (harom hoénapot meghaladd) oralis gliikkokortikoid (tobb mint napi 7,5 mg prednizolonnal
ekvivalens) kezelés

2.8.8. Cushing szindréma

2.8.9. Szubklinikus hypercortisolismus

2.8.10. Primer hyperparathyreosis

2.8.11. Glitazon kezelés

2.8.12. Non-vertebralis torés 50 év felett

2.8.13. Aromatdz inhibitor kezelés

2.8.14. Androgéndeprivicios kezelés

2.8.15. Reumatoid arthritis

2.8.16. Spondylarthritis ankylopoetica

2.8.17. Proximalis femurtorés a sziiléknél

2.8.18. Sovanysag (BMI kevesebb mint 20 kg/m2)

2.8.19. Dohédnyzas

2.8.20. Tobbszoros esés

2.8.21. Immobilizacié

2.8.22. Epilepsia (antiepileptikus kezelés)

2.8.23. Gyomor-, bélresectio

2.8.24. Diabetes mellitus (1. és 2. tipus)

2.8.25. TSH szintje alacsonyabb, mint 0,3 mU/1

2.8.26. Elesési kockdzatot noveld gydgyszerek szedése (szedativumok, antidepresszansok, neuroleptikumok,
orthostatist okozé gyégyszerek)

2.8.27. Kezeletlen korai (45 éves kor eldtt kezddd6) menopauza

2.8.28. Minimum 4 egység alkohol fogyasztdsa naponta (1 alkohol egység 8-10 g alkoholt jelent, ami szeszes
italban kifejezve 1 pohdr sor, 1 dl bor, 2 cl rovidital)

2.8.29. Csipotorés a sziildi anamnézisben

2.8.30. Fokozott csontturnover

29. Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) munkacsoportja validdlt kockazati tényezOk alapjan egy
rizikdbecsld rendszert alakitott ki, amely integrdlja a pdciens egyes kockdzati tényezdivel kapcsolatos
veszélyeztetettségét, és megadja az oszteoporotikus torés 10 éves valdszintiségét. A FRAX® (Fracture Risk
Assessment Tools) a combnyak BMD, a kor, a nem, a BMI, az el6z0 torések, a csalddban kordbban el6fordult
csipdcsont-torés, dohdnyzds, alkoholfogyasztas, gliikokortikoid kezelés, rheumatoid arthritis, illetve szekunder
osteoporosis megléte alapjan orszag specifikusan becsiili meg a rizikét. A FRAX-modellt tobb tizezer eurdpai,
amerikai, dzsiai és ausztrdl beteg csont-siirliségi és torési adatainak feldolgozdsaval fejlesztették ki. A
szamitogépes algoritmus az interneten barki szamara hozzaférhetd (http://www.shef.ac.uk/FRAX), és az adott
orszag torési statisztikdinak felhasznaldsaval kiszamithaté az adott beteg torési kockazata. A FRAX a magyar
betegek vonatkozasaban hazai adatok alapjan végzi a szamitast.

2.10. Az oszteopordzis kezelésének és a koros csonttorések megelézésének alapja az elegendd kalcium és D-
vitamin bevitel, tovabba a megfelelé6 mértékl fizikai aktivitas. Sziikség esetén gydgyszeres terdpidval lehet a
csontritkulds folyamatdt gatolni.

2.11. Primer prevencid alatt azon posztmenopauzds nék és 55 év feletti férfiak kezelése értendd, akiknek
fokozott kockdzatuk van kéros csonttorésre, és a gyogyszeres kezeléssel ez a kockazatuk csokkenthetd.

2.12. Jelen finanszirozdsi eljardsrend a posztmenopauzds ndk és 55 év feletti férfiak oszteopordzis miatt
kialakulé csonttorésének primer megeldzését célzd kezelését hatdrozza meg, nem foglalja magdba a
csontritkuldst sziir6 programokat.
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3. Diagnosztika

3.1. Az 4svanyi csonttomeg denzitometrids modszerekkel pontosan megmérheté. A mért csontsiiriiséget
(BMD, bone mineral density, g/cmz) az egészséges fiatalok dtlagértékéhez, a csucs-csonttomeghez (PBM, peak
bone mass) hasonlitjdk, és a kiilonbséget a fiatal populacié normal értékének szordsaban (SD) fejezik ki (T-
score). Leggyakrabban az alacsony energidju rontgensugarzassal végzett képalkoté eljarast (DEXA; Dual Energy
X-Ray Absorptiometry) haszndljak. Ezen kiviil alkalmazzak az ultrahangos csontstirtiség mérést és a kvantitativ
komputertomografiat is, az elobbi tarsadalombiztositds dltal nem tdmogatott, utébbit csak kutatasokhoz
kapcsolddodan jelentik az engedéllyel rendelkez6 szolgaltatok. A javasolt mérési helyek elsdsorban az dgyéki
gerinc, csip6tdjék, tovabbi lehetdség az alkar, sarok és kézujjak.

3.2. Az oszteoporézis diagnozis felallitisanak alapvetd feltétele a T-score érték meghatarozdsa. Az
oszteopordzist azokndl jelenthetjiik ki, akiknél ez az érték -2,5-nél kisebb. Az Egészségiigyi Vildgszervezet
ajdnldsa szerint az aldbbi diagnosztikus kategéridkat dllithatjuk fel a T-score értéke alapjan:

3.2.1. T-score nagyobb, mint —1,0 SD = egészséges csontozat

3.2.2. T-score —1,0 és —2,5 SD kozétti = oszteopénia

3.2.3. T-score kisebb, mint —2,5 SD = oszteopordzis

3.2.4. T-score kisebb, mint 2,5 SD és legaldbb egy oszteopordzis miatti csonttorés = stilyos oszteopordzis

3.3.  Oszteopordzis esetén a csontsiirliség torzscsontokon valé mérését a tarsadalombiztositds finanszirozza. A
diagnosztikus eljaras a 3570C Csontsliris€ég mérése torzscsontokon (tdrzsi csontok dsvdnyianyag tartalmdnak
Sotonabsorptios meghatdrozdsa) OENO kéddal jelenthetd. A vizsgdlat oszteopordzis esetén 12 havonta egyszer
szamolhato el -2,5 vagy kisebb (rosszabb) T-score érték melletti specifikus torés prevencids gyogyszeres kezelés
esetén.

34. A végtagcsontokon torténd csontsliriség mérést a tdrsadalombiztositds kizarélag thyreotoxcosis és primer
hyperparathyreosis esetén finanszirozza, melyet a kozfinanszirozott szolgéltatok a 3570A Csontstirtiség mérése
végtagcsontokon [bdrmely végtagesont (alkar, sarok, tibia, stb.) dsvdnyianyag tartalmdnak fotonabsorptios
meghatdrozdsa] OENO kéddal jelenthetnek.

3.5. A kvantitativ CT-vel torténd csontsiiris€g mérés kozfinanszirozdsba nem befogadott eljards, de az
engedélyezett orvosbioldgiai kutatdsokhoz kapcsolodéan a 3570D Csontstiriiség mérése pQCT-vel
(végtagcsontok dsvdnyianyag tartalmdnak meghatdrozdsa quantitativ computer tomographidval) OENO kédon
jelenteni kell az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar felé.

3.6. A kezel6orvos szdmara a laboratériumi vizsgalatok (Ca, P, PTH, D-vitamin, TSH) a csokkent BMD
koreredetének elkiilonitésében, a csont-turnover markereinek (a reszorpcié és formacié biomarkerei, elsésorban
a szérum és vizelet kollagén keresztkotést tartalmazé peptidjeinek és csontspecifikus alkalikus foszfatdznak) a
meghatdrozdsa a terdpia-valasztasban segithetnek.

4. Terapia

4.1. Kalcium és D-vitaminpotlas

4.1.1. A primer prevencioban az oszteopordzis kezelésének alapja az elegendd kalcium és D-vitamin bevitel,
tovdbbd a megfeleld mértéki fizikai mozgds. Epidemioldgiai vizsgdlatok bizonyitjak, hogy az adekvat kalcium-
és D-vitamin bevitel gyermekeknél a cstcs-csonttomeg kialakuldsaban, idéseknél a csontvesztés megeldzésében
és a torési, illetve az esési kockazat csokkentésében jatszik szerepet.

4.1.2. A fizikai aktivitds stimuldlja az oszteoblasztokat, tovabbd az izomerd javuldsaval az elesések szama is
csokken. Preventiv céllal, illetve oszteopénia eseteiben a rendszeres megfeleld intenzitdsi és frekvencidji
testedzés ajdnlott. Ez a gyakorlatban minimum heti hdromszori alkalommal végzett aerobik jellegi, itkozéssel
jaré mozgasformat jelent. A nagyobb csontmennyiség kialakuldsat elsdsorban a pubertds kor elétt elkezdett
fizikai aktivitds segiti eld a terhelésnek kitett csontokon.

4.1.3. Fontos prevencids tényezd az immobilizdcid keriilése, az immobilitds megsziintetése lehetdség szerint 7
napon beliil, tovdbba az eséskockézat csokkentése. Ez utdbbi alatt elsGsorban a beteg kornyezetének a botlasok,
elcsiszasok elkeriilése miatti akaddlymentesitését, illetve fokozott esési kockdzat esetén az egyéb (pl. esési
kockazatokhoz vezetd gyogyszeres kezelés) okok feltarasat és életmddbeli valtoztatassal annak elkeriilését értjiik
(pl. megfeleld szemiiveg viselése, altatd korai bevételének keriilése, stb.). Az életkoriilmények célszerti
atalakitdsa onmagdban 50%-kal csokkenti a torési kockazatot. Prevencids hatdsa van még a napi minimum 30
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perc szabad levegdn eltoltott idonek, napfény expozicioval, a megfeleld kaldria-, kalcium-, By, vitamin- €s
folsavbevitelnek, tovabbd a dohdnyzds elhagydsdnak.

4.14. A megfeleld kalcium bevitel elengedhetetleniil fontos a normdlis novekedéshez, a maximdlis cstcs
csonttomeg kialakuldsahoz, valamint a felndttkori csontanyagcsere egyensulyanak fenntartasahoz. A javasolt
napi kalcium bevitel napi 1000 mg, de legfeljebb 1200 mg. A kalcium bevitel tovdbbi fokozdsa kdros
kovetkezményekkel jarhat, napi 2000 mg felett fokozddik a torések gyakorisaga, férfiak esetében 1300-1500 mg
felett fokozodik a prostata carcinoma incidencidja. Magyarorszagon egy felnott személy atlagos napi kalcium
fogyasztasa 400-600 mg kozotti. Célszerli az ajanlott mennyiségeket étel formajaban elfogyasztani, de ha
természetes formdban nem elégséges a kalcium bevitel, azt gydgyszeresen ki kell egésziteni. A gydgyszeres
kalcium p6tlasndl elényben részesitenddk a citrat sok. A citrdt s6 eldnye a pH-fiiggetlen felszivodds, a nagyobb
biohasznosulas, a gastrointestinalis mellékhatdsok hidnya, illetve a citrdt vizelettel torténd iriilése sordn a
kalcium vesekovesség elleni védelem. Meta-analizisek csokkent torési ardnyt mutattak ki olyan betegekben, akik
legalabb 80%-ban betartottdk a kalciumpdtlds eldirdsait.

4.1.5. A D-vitaminhidny gyakorisdga az életkor elérehaladtdaval parhuzamosan folyamatos ndvekedést mutat. A
65 év feletti lakossagnak legaldbb harmada D-vitaminhidnyban szenved. Mar a mérsékelt D-vitaminhidny
csontritkuldst okozhat. Kifejezett D-vitaminhidnyrdl beszéliink, ha a szérum 25-OH-D-vitamin szint 12-15 ng/ml
alatt van, id6sek esetén azonban mdr a 25 ng/ml alatti érték is csontvesztéshez vezethet. Kimutathatd, hogy a
legaldbb napi 700-800 NE D-vitamin bevitele mdr segit megel6zni az iddsebbek csipdtoréseit. Szakmai
konszenzus alapjan a megfeleld D-vitaminp6tlds 800-2000 NE D3 vitamin naponta vagy ekvivalens dézisok
hetente-tobbhetente. D-vitaminpdtlas soran rendszeresen kell ellendrizni (1., 3., 6. hdnapban, majd évente, illetve
dozisvaltaskor) a szérum kalcium szintjét és a vizelet kalciumiiritést.

4.1.6. Kalcium és D-vitamin bevitel kiegészité pétlasa a tarsadalombiztositds dltal akkor tamogatott, ha a
dokumentéltan gondozott posztmenopauzds né vagy 55 év feletti férfi beteg oszteoporozisa igazolédott (BMD -
2,5 SD T-score alatti), vagy ndla a fokozott toréskockdzati tényezokbdl legalabb hdrom egyidejiileg
bizonyitottan fenndll, vagy a FRAX alapjdn szdmitott 10 éves torési kockdzata magas (4ltalinos>20%, illetve
csipd>3%). A sziikséges kalcium és D-vitaminbevitel, amennyiben nincs ellenjavallata, az oszteopordzis
terdpidjdnak folyamatos kovetelménye, ugyanigy a megfeleld életvitel kialakitdsa.

4.2. Biszfoszfonatok

4.2.1. A gy6gyszeres terdpia megvalasztasandl fontos szempont, hogy a negativ csonthatasok elkeriilésére csak a
valoban sziikséges gydgyszerek sziikséges €s elegendd mennyiségli szedése torténjen meg. A kezelés
finanszirozasi lépéseinek megvalasztidsanal az adott készitmény alkalmazasi eldiratat figyelembe kell venni.

422. A csontritkuldas okozta koéros csonttorések primer és szekunder prevencidjaban egyarant az elsé
valasztandé gyGgyszerhatGanyag-csoport a biszfoszfonatok. A biszfoszfondtok erésen kotédnek a
csontszovethez és gatoljdk az oszteoklasztok aktivitdsat, és azok apoptézisdt okozzak, ezzel erdsen gitolva a
csontreszorpciét. A klinikai vizsgdlatok bizonyitékai alapjdn, mind a vertebrdlis, mind a nem-vertebrdlis
csonttoréseket csokkentd hatdsuk miatt, els6 valasztandd szerként — megfelelé kalcium- és D-vitaminbevitel
mellett — ajdnljdk az alendrondtot, risedrondtot és ibandronétot.

4.2.3. Az orilis biszfoszfondtok kivalé klinikai hatdsa ellenére a betegek rovid- és hosszu tavi egyiittmiikodési
készsége is alacsonynak bizonyult, sokszor nem az eldirds €s az orvosi utasitds szerint szedik az orvossigot
(rossz compliance), és elhagyjdk a kronikus betegségre rendelt, hosszi ideig szedendd gyogyszert (rossz
perzisztencia).

4.2.4. Az egyiittmiikodést rontja a szamos, gydgyszerbevétellel kapcsolatos kellemetlen eléiras (a gydgyszert
éhgyomorra, sima vizzel, all6, vagy egyenesen il6 helyzetben kell bevenni, utdna egy ideig nem szabad
lefekiidni, enni vagy inni), amely a felsé gasztrointesztindlis mellékhatdsok elkeriilését és a megfeleld
felszivodast biztositja. Felmérések szerint az oszteopordzis kezelésének elsé évében a betegek mintegy fele, a
harmadik év végére négyotode nem megfelelden egyiittmiikodd. Az alacsony egyiittmiikodési készség nagyobb
torésszamot eredményezett.

4.2.5. Tarsadalombiztositdsi timogatdssal adhatdk az ordlis biszfoszfondtok oszteoporotikus csonttérések primer
prevencidja céljabdl azoknak az igazolt oszteopordzissal él6 (BMD érték -2,5 SD T-score alatti), de
oszteoporotikus csonttorést nem szenvedett posztmenopauzds nd vagy 55 év feletti férfi betegeknek, akiknek a
FRAX alapjdn szdmitott 10 éves torési kockdzata magas (dltalainos>20%, illetve csip6>3%). A terdpidt
megfeleld kalcium- és D-vitaminbevitel (amennyiben nem kontraindikalt) biztositdsdval, tovabbd a megfeleld
életvezetésre is kiterjedd gondozds mellett kell folytatni.
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4.2.6. A kiilonboz6 hatdéanyagok és kiszerelési formdk kozotti vdlasztds alapvetden a kezel@orvos egyéni
mérlegelésének és szakmai dontésének targya, szem el6tt tartva a terapia céljat és a varhatd hatékonysdgot,
tovdbbd a terdpia tolerdlhatosdgat; fligg az adott beteg paramétereitdl és az orvos tapasztalataitdl. A
készitmények alkalmazdsa soran a maxillo-facidlis régidban ritkan (1% alatt) csontnekrdzis fordulhat eld,
kiilonosen egyes gydgyszerkolesonhatdsok (pl. sztatin, szteroidok, egyes hormonkészitmények) miatt. Ezért a
gybgyszerkészitmény alkalmazdsanak megkezdése elétt fogorvosi kivizsgdlas és sziikség szerinti kezelés
elvégzése javasolt.

4.2.7. A koltséghatékony kezelés kovetelményét szem elétt tartva torekedni kell az oralis kezelésre, ugyanakkor
figyelembe kell venni azokat a koriilményeket (példdul nem megfelelden egyiittmiikodé beteg), melyek esetén a
parenteralis kezelés valasztasa a célravezetébb.

4.2.8. Az eddigi vizsgdlatok szerint a parenterdlis biszfoszfondtok koziil mind a zoledrondt (5 mg/év) mind a
ibandrondt (3 mg/negyedév) hatékony a csontsiirliség javitdsdban és a torési kockdzat csokkentésében.

4.2.9. Tarsadalombiztositasi tdmogatassal adhatok a parenteralis biszfoszfonatok oszteoporotikus csonttorések
primer prevencidja céljdbol azoknak az igazolt oszteopordzissal €16 (BMD érték -2,5 SD T-score alatti), de
oszteoporotikus csonttorést nem szenvedett posztmenopauzds né vagy 55 év feletti férfi betegeknek, akiknek a
FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockdzata magas (dltalanos>20%, illetve csip6>3%), de az ordlis
biszfoszfonat kezelés ellenjavallt vagy dokumentdlt intolerancia vagy a kezelést hatranyosan befolydsolé egyéb
tényez6 miatt nem folytathaté. A terapiat megfeleld kalcium- és D-vitaminbevitel (amennyiben nem
kontraindikalt) biztositasaval, tovabba a megfeleld életvezetésre is kiterjedd gondozas mellett kell folytatni.

4.2.10. A biszfoszfonatok alkalmazasanal kiilonosen fontos a megfeleld kalcium és D-vitamin szint fenntartasa,
a masodlagos PTH-emelkedés kivédésére, illetve a megfeleld hatdsossag biztositdsdra.

4.3. Stroncium ranelat
43.1. A stroncium raneldt csokkenti a csontreszorpciot és egyben serkenti a csontképzddést, a klinikai
vizsgdlatok szerint mind a csigolyatorések, mind a csip6tdji torések kockdzatat csokkenti.

4.3.2. A stroncium raneldt haszndlata alternativ lehetdségként jon szoba. Az oszteoporotikus csonttorés primer
prevenciéjaban, tarsadalombiztositasi tdmogatassal alkalmazhaté azokndl a posztmenopauzds nd vagy 55 év
feletti férfi betegeknél, akiknek az oszteoporézisa igazolt (BMD értéke -2,5 SD T-score alatti), és FRAX alapjan
szamitott 10 éves torési kockdzata magas (dltaldnos>20%, illetve csip6>3%), amennyiben a biszfoszfonait
kezelés ellenjavallt, vagy azzal szemben dokumentalt intolerancia l1ép fel, vagy a biszfoszfonat legalabb 12
hénapon ét torténd alkalmazasa nem volt eredményes (a BMD értéke a kiindulasi értékhez képest legkevesebb
5%-kal csokkent, illetve oszteoporotikus csonttorés tortént).

4.4. Denoszumab

44.1. A denoszumab monoklondlis RANKL ellen hat6 antitest, a csontreszorpciot a RANK ligand gatlds ttjan
célzottan csokkenti, hat a csontlebontds folyamatara, jelentdsen noveli a csontdenzitast, és csokkenti mind a
vertebralis, mind a nem-vertebralis csonttorések kockazatat. A denoszumab a csont trabekuldris €s kortikalis
allomanydt is erdsiti. A denoszumab terpdpids koltsége miatt a finanszirozasi rendben jelenleg a stroncium
ranelattal esik egy kategoridba.

442. A denoszumab haszndlata alternativ lehetdségként jon széba. Az oszteoporotikus csonttorés primer
prevencidjaban, tarsadalombiztositasi tdmogatdssal alkalmazhaté azokndl a posztmenopauzds nd vagy 55 év
feletti férfi betegeknél, akiknek az oszteoporodzisa igazolt (BMD értéke -2,5 SD T-score alatti), és FRAX alapjan
szamitott 10 éves torési kockazata magas (dltalanos>20% illetve csip6>3%), amennyiben a biszfoszfonat kezelés
ellenjavallt, vagy azzal szemben dokumentdlt intolerancia 1ép fel, vagy a biszfoszfondt legaldbb 12 hénapon 4t
torténd alkalmazdsa nem volt eredményes (a BMD értéke a kiinduldsi értékhez képest legkevesebb 5%-kal
csokkent, illetve oszteoporotikus csonttorés tortént).

443. A raloxifen és teriparatid oszteoporotikus csonttdrés primer prevencidjidban valé alkalmazdsit a
tarsadalombiztositds nem tdmogatja.

4.5. Gyogyszer intolerancia meghatarozasa

4.5.1. A tarsadalombiztositdsi timogatds szempontjdbol barmely ordlis biszfoszfondttal szembeni intolerancia
alatt értjiik az olyan, megfeleld kezeléssel nem kontrolldlhatd, folyamatosan fenndlld, felsé gasztrointesztindlis
traktust érintd zavarokat (gyulladas, fekély), melyek miatt az alkalmazasi leirat szerinti szabélyos kezelés
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kivitelezése vagy a terdpia folytatdsa meghidsulhat. A gasztrointesztindlis mellékhatdsok az ordlis
biszfoszfondtok jellemz6i. Akiknél a nyeldcsd rendellenességei vagy egyéb olyan dllapotok dllnak fenn, melyek
a nyeldcesoé kiliriilését késleltetik (pl. srtictura vagy achalasia), tovabbd, ha a beteg képtelen arra, hogy legalabb
30 percig dlljon, vagy iiljon, azokndl a betegeknél az ordlis biszfoszfondtokkal valé kezelés kontraindikalt,
helyette parenteralis biszfoszfonattal vagy stroncium ranelattal ajanlott a kezelést végezni.

4.5.2. Az ordlis biszfoszfondtok alkalmazdsa viszonylag Osszetett. Nagy pohdr (1-2 dl) vizzel kell bevenni,
éhgyomorra, fiiggéleges testhelyzetben, ezt kovetéen még minimum 30 percig fiiggbleges testhelyzetben kell
maradni, ételt, folyadékot, mas gydgyszert, vitamint, stb. ezen id6 alatt nem fogyaszthat a beteg. Az oralis
ibandrondtot havonta egyszer kell a betegnek bevennie, mig az alendrondt és rizedrondt alkalmazdsa esetén heti
egyszeri alkalmazds sziikséges. Az ordlis biszfoszfonatok alkalmazdsa kapcsdn levonhat6 a kovetkeztetés, hogy
az esetek tobbségében a nyeldcsd gyulladas kivédése az alkalmazdsi leirat pontos betartasaval lehetséges. A
beteg terapiaban vald egyiittmiikodése nem csupan az esetlegesen fellépé gyogyszer-mellékhatasok fiiggvénye,
hanem kiemelt jelentéséggel bir a kezeldorvos részérdl a beteg megfeleld tdjékoztatdsa és felkészitése, hogy a
kezelés megfelelden kivitelezett é€s eredményes legyen.

4.6. A kezelés idétartama

4.6.1. A modern terdpids irdnyelvek szerint elsésorban a magas kockdzatd betegek gydgyszeres kezelése
preferalt, bizonyitottan torésmegeldzd szerekkel. Tovabbi alapelv, hogy a kezelést monoterdpidban sziikséges
adni, a sziikséges kalcium és D-vitaminpétldssal. Egyéb gydgyszerkombindciotél nem vdrhaté tovabbi
denzitasnovelés, de a mellékhatasok eléfordulasa gyakoribba vélhat. A kezelés idGtartamara vonatkozéan nincs
még tudomdnyosan kelléen megalapozott, egységes allaspont. A gyégyszeres kezeléstdl alapvetden azt varjuk,
hogy a csontvesztés iiteme lassuljon, megélljon, és ezaltal a csonttorés kockazata csokkenjen.

4.6.2. Az optimalis kezelési eredmény az, ha a terdpia els6 2-3 évében a trabekularis csontdenzitds 7-10%-kal
nd, mert ez a torési rizikot felére csokkenti.

4.6.3. Vizsgalatok szerint mdr 12 hénapos kezelés statisztikailag szignifikdns javuldst eredményez a betegek
allapotaban, ezért ennél rovidebb kezelési idoszak alatt a terdpia hatdsossdgat megitélni nem lehet.

4.64. A betegek dllapotdnak kontrolldlasdban (oszteodenzitometria, labor-, rontgenvizsgalat, kockazat
ujraértékelés, stb.) a szakmai irdnyelvek szerint kell eljarni.

4.6.5. Biszfoszfondt kezeléseknél figyelembe kell venni, hogy a biszfoszfondtok lassan tdvoznak a
csontszovetbdl, azaz hatdsuk tartésan megmarad, ezért a megtartott-ndvekvd denzitds mellett, csonttorések
hianyaban hdrom év utan a terdpia sziineteltetését, illetve 6t €v utan a befejezését mérlegelni kell. A csipétorések
gyakorisdaga tiz év alatt nem nott azokndl a betegeknél, akik 6t év utdn nem kaptak biszfoszfonatot azokhoz
képest, akik végig szedték a vizsgalt idoszakban a gydgyszert.

4.7. Hatastalansag

4.7.1. A szakmai ajanlasok alapjan akkor mondhatjuk ki a kezelés hatdstalansagat, ha minimum 12 hdénapos
kezelés ellenére a kontrollvizsgdlat sordn 5%-os denzitdscsokkenést mériink, illetve a kezelés ellenére
oszteoporotikus csonttorés torténik.
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5. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

5.1. Az algoritmus posztmenopauzds nék és 55 év feletti férfiak oszteoporotikus csonttorését megel6z6

kezelésének sémadjat mutatja be.

Oszteoporézis kévetkeztében
és

kialakulé csontt

< Egy vagy tobb rizikéfaktor jelenléte )

PRIMER prevenci
finanszirozasi eljarasrendje

[ Oszteodenzitometria ]

v

ET-score érték nem kevesebb mint -2,5 SD]

Cl Iabb harom bizonyi ?\’“’j‘ D-y

Y
[ T-score érték -2,5 SD alatti }

FRAX alapjan
kockazat( beteg? J

nem

A

terapia nincs, életméd valtas

kockazata beteg?

W{ FRAX alapiin magas ]

BISZFOSZFONATOK
Elsédlegesen oralis, vagy ellenjavallat, intolerancia
vagy egyéb a kezelést befolyasolo hatranyos
tényez6 miatt parenteralis készitmények.

stroncium ranelat
vagy
denoszumab

6. Az oszteoporozis prevencios terapia finanszirozasi és ellenérzési kritériumai

6.1. Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

A finansziroz6 informatikai tuton, folyamatba épitett ellendrzésként vizsgdlja az elszdmolasokat, hogy az
alkalmazott diagnosztika és terdpia az eljarasrenddel 6sszhangban van-e.

6.1.1. Kompetencia szint: szakrendelés, szakorvosi kompetencia ellendrzése

6.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

6.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikdcids teriilet (BNO) ellendrzése

6.2. Szakmai ellendrzési pontok

6.2.1. Az egészségbiztositd — sziikség esetén helyszini ellendrzés keretében — vizsgdlja a terdpids dontések

megalapozottsdgdt, a szakmai dokumentdciot

6.2.1.1. Szérum €s vizelet kalcium meghatarozasa D-vitaminpdtlé terdpia esetén
6.2.1.2. A csontok asvanyianyag tartalmanak fotonabszorpcids meghatarozasa

6.2.1.3. Rizikéfaktorok megléte
6.2.1.4. Oszteoporotikus torések

6.2.1.5. Gydgyszervaltas indokoltsaga (intolerancia, mellékhatds, hatastalansag)

6.2.1.6. Terapias lépcsok betartasa

6.2.1.7. Beteggondozas, terdpia kontrolldlasa

6.3. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
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6.3.1. A terapias teriiltre forditott kozkiadasok alakuldsa, monitorozasa
6.3.2. A finanszirozasi eljardsrend szerint kezelt betegek ardnya
6.3.3. Kezelés mellett bekovetkezo torések monitorozasa

7. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kodok

7.1. tabldzat: Relevans BNO kédok

A B
1 BNO BNO megnevezése
2 M&8100 Postmenopausalis oszteopordzis
3 M8110 Petefészek eltavolitds utani oszteopordzis
4 | M8120 Inaktivitdsi oszteopordzis
5 M8130 Sebészeti beavatkozdst kovetd felszivoddsi zavar okozta oszteopordzis
6 M8140 Gydgyszer indukdlta oszteopordzis
7 M8141 Gydgyszer indukdlta oszteopordzis (gliikokortikoidok)
8 M8142 Gydgyszer indukdlta oszteopordzis (antikonvulzdnsok)
9 M8143 Gydgyszer indukdlta oszteopordzis (analogok)
10 | M8144 Gydgyszer indukdlta oszteopordzis (szuppressziv dozisu tiroxin)
11 | M8150 Idiopathids oszteopordzis
12| M8160 Lokalizalt oszteopordzis [Lequesne]
13 | M8180 Egyéb oszteopordzis
14 | M8190 Oszteopord6zis, k.m.n.
15 | M8191 Krénikus méjbetegség talajan kialakult oszteopordzis
16 | M8192 Torés prevencids gyogyszeres kezelés -2,5 vagy kisebb (rosszabb) T-score érték mellett
17 | M8200 Oszteoporézis myeloma multiplexben (C90.0+)
18 | M8210 Oszteopordzis endocrin rendellenességekben (E00-E34+)
19 | M8280 Oszteopordzis egyéb, mashova osztalyozott betegségekben
20 | Z0000 Vizsgélat, dltalanos
21 1zooo1 Jarobeteg elsd szakorvosi elldtdsa a kérhdzi dpoldst kovetden
22 | 70940 Gondozis, kovetéses vizsgilat: toréskezelés utan
23 | 70970 Gondozds, kovetéses vizsgalat: mas dllapotok kombindlt kezelése utdn
24170980 Gondozds, kovetéses vizsgilat: egyéb okbol
25 | 75080 Gondozds rehabiliticiés eljarasokkal
26 175090 Rehabilitdcié és gondozds, k.m.n.
27 175180 Orvosi elldtds
28 | 75190 Orvosi elldtas, k.m.n.
29 | 78260 Arthritis €s mas vazizom-kotoszoveti betegség a csaladi anamnesisben

7.2. tablazat: Relevans OENO kédok

A B
1 OENO OENO megnevezése
2 3570C Csontstirtiség mérése torzscsontokon
3 21510 Osszes kalcium meghatirozdsa
4 21512 ITonizalt kalcium meghatarozasa
5 22300 Kalcium meghatdrozdsa vizeletben
7.3. tdbldzat: Relevans ATC kédok
A B
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1 ATC ATC megnevezése
2 Al12AA Kalcium

3 A12AA04 | Kalcium karbonat

4 A12AA19 | Kalcium citrat

5 A11CCO5 | Kolekalciferol

6 MO5BAO4 | Alendronat

7 MO5BAO06 | Ibandrondt

8 MO5SBAO7 | Rizedronat

9 MO5BAOS | Zoledronat

10 MO5BB Biszfoszfonatok, kombinacidok

11 MO5BB04 | Risedronic acid, calcium and colecalciferol, sequential
12 MO5BB07 | Risedronsav és colecalciferol

13 MO5BBO03 | Alendronat és kolekalciferol

14 MO5BXO03 | Stroncium ranelat

15 MO5BX04 | Denoszumab

8. Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikdcié
BNO Betegségek nemzetkozi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljardsok nemzetkozi osztdlyozdsa”

21. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»16. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Oszteoporozis kivetkeztében kialakulo csonttirés szekunder prevencigjanak finanszirozdsi eljdrdsrendje
1. Azeljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

Oszteopordzis patolégids toréssel (M80.0 — M80.9)
Oszteopordzis mashova osztalyozott betegségekben (M82.0, M82.1, M82.8)

2. A korkép leirasa

2.1. Az oszteopordzis (csontritkulds) a csontvdz generalizdlt, progressziv metabolikus megbetegedése,
amelyben csontszovet szerves és szervetlen dllomdnydnak ardnyos fogydsa, ezaltal a csonttomeg
megfogyatkozdsa, a csont finomszerkezetének karosoddsa és a csontmindség romldsa a csont teherbird
képességének és rugalmassdganak csokkenéséhez, fokozott torékenységhez vezet. Emiatt a csonttorések
gyakoribba vélnak, mivel az oszteopor6zisos csont eltorésének kockazata mar kis erébehatds esetén is fokozott.
Az oszteopordzis kovetkeztében kialakult csipdtdji torés vagy combnyak-torés kozvetlen életveszélyt jelenthet,
de az egyéb csonttorések is jelentds mértékben ronthatjak az életmindséget és fokozzak a mortalitdst. A
csonttdrések idds korban egyre gyakoribbak, igy jelentds népegészségiigyi problémdt és tdrsadalmi koltséget
jelentenek. NOknél, posztmenopauzdban kezdetben a trabekuldris csontvesztés domindl, melyhez az életkor
elérehaladtdval kortikdlis csontvesztés tarsul.

22. Az oszteoporozis kovetkeztében fellépd csonttorések tipusos helyei kezdetben
2.2.1. acsigolydk és

2.2.2. azorsécsont disztalis vége, majd iddsebb korban vilnak egyre gyakoribbd
2.2.3. afelkarcsont proximalis torései és

2.24. acsipotaji torések.

2.3. Ugyanakkor a klinikai gyakorlatban a csontvaz barmely részén kis erdbehatasra bekovetkez6 csonttorés
— lokalizéciotdl fiiggetleniil — tipusos oszteoporotikus torésnek mindsiil.

24. Legtobbszor a betegség involicids (posztmenopauzdlis és szenilis) formdival taldlkozhatunk, de egyre
nd a szekunder oszteopordzisok eléforduldsa is, amelyeket mds szervek betegségei vagy gyogyszerek okoznak.
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Az oszteopordzis népbetegség, az Eurdpai Vertebralis Osteoporosis Tanulmdny (EVOS) szerint hazankban
megkozelitéleg 600 ezer nét és 300 ezer férfit érint az 50 év feletti korosztdlyban. Mads nemzetkozi adatok
szerint Eurépdban az 50 éven feliili ndk kozott 2-bdl 1, a férfiak kozott 5-bdl 1 szenved oszteopordzisban. A
csontritkulds klinikai jelentéségét a koros csonttorés é€s annak szovédményei adjdk, azon beliil is a legnagyobb
jelentéségliek a csip6tdji torések. Egyes felmérések szerint a csip6taji torottek tobb mint 30%-a a fraktira utani
elsé évben meghal, mintegy fele élete végéig ellatasi segitségre szorul, s csupdn minden 6todik beteg gydgyul
teljesen. A csigolyatorések zome fokozatosan keletkezik, és sokdig rejtve marad, csupdn az esetek tizede keriil
azonnal észlelésre.

2.5. Az oszteopordzis terdpidja alapvetden a torések megeldzésére iranyul. Az oszteopordzis multifaktorialis
betegség, de az egyes tényezOk egymdashoz vald viszonya még kevéssé tisztdzott. Mind az oszteopordzis, mind
az oszteopordzisos csonttorés kialakuldsanak kockazatat tobb tényez6é novelheti, egyes tényez6k mindkett6t. A
terapiat igénylo betegek a csonttorés rizikofaktorainak és a csont-denzitds meghatarozasa alapjan azonosithatoak
be.

2.6. A legfontosabb validdlt torési rizikotényezd az életkor. A 80 év feletti populdcidban torténik a
csonttorések 25%-a. A mdasik legfontosabb kockdzati tényez6 a csokkent asvanyi csonttomeg. Az oszteopordzis
tovabbi legfontosabb rizik6faktorai a néi nem, a kis testtomeg vagy 10%-ndl tobb testtomeg elvesztése, tartds
immobilizacié, kordbbi oszteoporotikus csonttdrés, oszteopordzisra pozitiv csalddi anamnézis, kollagén
keresztkotés magas szérum (vizelet) szintje, szteroidok tartds szedése, dohdnyzds, alkoholizmus, reumatoid
arthritis. Ezek a rizik6faktorok néknél a posztmenopauzas életszakaszban a legjelentésebbek, de nem egyformén
hangsulyosak.

2.7. Az oszteoporotikus torések kockdzati tényezoi:

2.7.1. Egy csigolya kompresszidja (tobb mint 25%-0s magassdgcsokkenése)
2.72. Tobbszoros csigolyakompresszid

2.7.3. Barmilyen kordbbi oszteoporotikus torés

2.74. 65 év feletti életkor

2.7.5. Szekunder hyperparathyreosishoz vezetd kérképek

2.7.6. Hypogonadismus

2.7.7. Tartés (hdrom hdénapot meghaladd) oralis gliikokortikoid (t6bb mint napi 7,5 mg prednizolonnal
ekvivalens) kezelés

2.7.8. Cushing szindréma

2.79. Szubklinikus hypercortisolismus

2.7.10. Primer hyperparathyreosis

2.7.11. Glitazon kezelés

2.7.12. Non-vertebrilis torés 50 év felett

2.7.13. Aromatdz inhibitor kezelés

2.7.14. Androgéndeprivicios kezelés

2.7.15. Reumatoid arthritis

2.7.16. Spondylarthritis ankylopoetica

2.7.17. Proximalis femurtorés a sziiloknél

2.7.18. Sovénysig (BMI kevesebb mint 20 kg/m?)

2.7.19. Dohanyzas

2.7.20. Tobbszoros esés

2.7.21. Immobilizdcié

2.7.22. Epilepsia (antiepileptikus kezelés)

2.7.23. Gyomor-, bélresectio

2.7.24. Diabetes mellitus (1. és 2. tipus)

2.7.25. TSH szintje alacsonyabb mint 0,3 mU/1

2.7.26. Elesési kockazatot noveld gyogyszerek szedése (szedativumok, antidepresszdansok, neuroleptikumok,
orthostatist okozé gyégyszerek)

2.7.27. Kezeletlen korai (45 éves kor eldtt kezddd6) menopauza

2.7.28. Minimum 4 egység alkohol fogyasztdsa naponta (1 alkohol egység 8-10 g alkoholt jelent, ami szeszes
italban kifejezve 1 pohdr sor, 1 dl bor, 2 cl rovidital)

2.7.29. Csipotorés a sziildi anamnézisben

2.7.30. Fokozott csontturnover

2.8. Az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) munkacsoportja validdlt kockazati tényezok alapjan egy
rizikébecslé rendszert alakitott ki, amely integralja a paciens egyes kockazati tényezdivel kapcsolatos
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veszélyeztetettségét, és megadja az oszteoporotikus torés 10 éves valdszintiségét. A FRAX® (Fracture Risk
Assessment Tools) a combnyak BMD, a kor, a nem, a BMI, az el6z0 torések, a csalddban kordbban el6fordult
csipdcsont-torés, dohdnyzds, alkoholfogyasztds, gliikokortikoid kezelés, rheumatoid arthritis, illetve szekunder
osteoporosis megléte alapjan orszdg specifikusan becsiili meg a rizikét. A FRAX-modellt tobb tizezer eurdpai,
amerikai, azsiai €és ausztral beteg csont-siirliségi és torési adatainak feldolgozdsaval fejlesztették ki. A
szamitogépes algoritmus az interneten barki szdmdra hozzaférhetd (http://www.shef.ac.uk/FRAX), és az adott
orszag torési statisztikdinak felhaszndldsdval kiszdmithaté az adott beteg torési kockdzata. A FRAX a magyar
betegek vonatkozasaban hazai adatok alapjan végzi a szamitast.

29. Az oszteopordzis kezelésének és a koros csonttorések megelézésének alapja az elegendd kalcium és D-
vitamin bevitel, tovidbbd a megfelelé mértékii fizikai aktivitds. Sziikség esetén gydgyszeres terdpidval lehet a
csontritkulas folyamatat gatolni.

2.10.  Primer prevencié alatt azon posztmenopauzds nék és 55 év feletti férfiak kezelését értjiik, akik mdr
legaldbb egy oszteoporotikus torésen dtesetek, és fokozott kockdzatuk van tdjabb koros csonttorésre, és a
gyogyszeres kezeléssel ez a kockazatuk csokkenthetd.

2.11.  Jelen finanszirozasi eljdrdsrend a posztmenopauzds ndk és 55 év feletti férfiak oszteopordzis miatt
kialakul6 csonttorésének szekunder megel6zését célzé kezelést hatdrozza meg.

3. Diagnosztika

3.1. Az dsvdnyi csonttomeg denzitometrids mddszerekkel pontosan megmérhetd. A mért csontsiirliséget
(BMD, bone mineral density, g/cm?) az egészséges fiatalok dtlagértékéhez, a cstics-csonttomeghez (PBM, peak
bone mass) hasonlitjak, és a kiilonbséget a fiatal populdcié normdl értékének szérasdban (SD) fejezik ki (T-
score). Leggyakrabban az alacsony energidjd rontgensugdrzassal végzett képalkot6 eljardst (DEXA; Dual Energy
X-Ray Absorptiometry) haszndljak. Ezen kiviil alkalmazzak az ultrahangos csontsiirtiség mérést €s a kvantitativ
komputertomografiat is, az el6bbi tdrsadalombiztositds dltal nem tdmogatott, utdbbit csak kutatdsokhoz
kapcsolddoan jelentik az engedéllyel rendelkezd szolgaltatok. A javasolt mérési helyek elsésorban az dgyéki
gerinc, csip6tdjék, tovdbbi lehetdség az alkar, sarok és kézujjak.

3.2. Az oszteopordzis diagndzis felallitisanak alapvetd feltétele a T-score érték meghatarozasa. Az
oszteopordzist azokndl jelenthetjiik ki, akiknél ez az érték -2,5-nél kisebb. Az Egészségiigyi Vildgszervezet
ajanldsa szerint az alabbi diagnosztikus kategdridkat allithatjuk fel a T-score értéke alapjan:

3.2.1. T-score nagyobb, mint —1,0 SD = egészséges csontozat

3.2.2. T-score—1,0 és-2,5 SD kozotti = oszteopénia

3.2.3. T-score kisebb, mint —2,5 SD = oszteopordzis

324. T-score kisebb, mint —2,5 SD és legaldbb egy oszteopordzis miatti csonttorés = silyos oszteopordzis

3.3. Oszteoporozis esetén a csontsiirliség torzscsontokon valé mérését a tarsadalombiztositds finanszirozza.
A diagnosztikus eljards a 3570C Csontslirliség mérése torzscsontokon (t0rzsi csontok dsvdnyianyag tartalmdnak
fotonabsorptios meghatdrozdasa) OENO koéddal jelenthetd. A vizsgdlat oszteopordzis esetén 12 havonta egyszer
szamolhat6 el -2,5 vagy kisebb (rosszabb) T-score érték melletti specifikus torés prevencios gydgyszeres kezelés
esetén.

33.1. A végtagcsontokon torténd csontstiriség mérést a tdrsadalombiztositds kizdrélag thyreotoxcosis és
primer hyperparathyreosis esetén finanszirozza, melyet a kdzfinanszirozott szolgéltatok a 3570A Csontsiiriiség
mérése végtagcsontokon [barmely végtagesont (alkar, sarok, tibia stb.) dsvanyianyag tartalmanak
fotonabsorptiés meghatdrozasa] OENO kéddal jelenthetnek.

332. A kvantitativ CT-vel torténd csontsiiriség mérés kozfinanszirozdsba nem befogadott eljdrds, de az
engedélyezett orvosbioldgiai kutatdsokhoz kapcsolddéan a 3570D Csontstirtiség mérése pQCT-vel
(végtagcsontok dsvanyianyag tartalmanak meghatdrozdsa quantitativ computer tomographiaval) OENO kédon
jelenteni kell az Orszdgos Egészségbiztositdsi Pénztdr felé.

3.3.3. A kezel6orvos szdmdra a laboratériumi vizsgalatok (Ca, P, PTH, D-vitamin, TSH) a csokkent BMD
koéreredetének elkiilonitésében, a csont-turnover markereinek (a reszorpcid és formacié biomarkerei, elsésorban
a szérum és vizelet kollagén keresztkotést tartalmazo peptidjeinek és csontspecifikus alkalikus foszfatdznak) a
meghatdrozdsa a terdpia-valasztdsban segithetnek.

4. Terapia
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4.1. Calcium és D-vitaminpotlas

4.1.1. A primer prevencidban az oszteopordzis kezelésének alapja az elegendd kalcium és D-vitamin bevitel,
tovdbbd a megfelelé mértéki fizikai mozgds. Epidemioldgiai vizsgdlatok bizonyitjak, hogy az adekvat kalcium-
és D-vitamin bevitel gyermekeknél a cstics-csonttomeg kialakuldsdban, iddseknél a csontvesztés megelézésében
és a torési, illetve az esési kockazat csokkentésében jatszik szerepet.

4.12. A fizikai aktivitds stimuldlja az oszteoblasztokat, tovdbba az izomer6 javuldsdval az elesések szdma is
csokken. Preventiv céllal, illetve oszteopénia eseteiben a rendszeres megfeleld intenzitdsi és frekvencidju
testedzés ajdnlott. Ez a gyakorlatban minimum heti haromszori alkalommal végzett aerobik jellegti, titkozéssel
jaré mozgasformat jelent. A nagyobb csontmennyiség kialakuldsat elsdsorban a pubertds kor elétt elkezdett
fizikai aktivitds segiti el6 a terhelésnek kitett csontokon.

4.1.3. Fontos prevencids tényez6 az immobilizacio keriilése, az immobilitds megsziintetése lehetdség szerint 7
napon beliil, tovabba az eséskockazat csokkentése. Ez utbbi alatt elsésorban a beteg kornyezetének a botlasok,
elcsiszdsok elkeriilése miatti akaddlymentesitését, illetve fokozott esési kockdzat esetén az egyéb (pl. esési
kockdzatokhoz vezetd gyogyszeres kezelés) okok feltdrasdt és életmddbeli valtoztatdssal annak elkeriilését értjiik
(pl. megfeleld szemiiveg viselése, altaté korai bevételének keriilése, stb.). Az életkoriilmények célszerti
atalakitdsa onmagdban 50%-kal csokkenti a torési kockazatot. Prevencids hatdsa van még a napi minimum 30
perc szabad levegdn eltdltott idonek, napfény expozicidval, a megfeleld kaldria-, kalcium-, By, vitamin- és
folsavbevitelnek, tovdbba a dohdnyzas elhagydsanak.

4.14. A megfeleld kalcium bevitel elengedhetetleniil fontos a normalis ndvekedéshez, a maximalis csucs
csonttomeg kialakuldsahoz, valamint a felndttkori csontanyagcsere egyensulyanak fenntartasahoz. A javasolt
napi kalcium bevitel napi 1000 mg, de legfeljebb 1200 mg. A kalcium bevitel tovdbbi fokozdsa kdros
kovetkezményekkel jarhat, napi 2000 mg felett fokozddik a torések gyakorisdga, férfiak esetében 1300-1500 mg
felett fokozodik a prostata carcinoma incidencidja. Magyarorszagon egy felnott személy atlagos napi kalcium
fogyasztasa 400-600 mg kozotti. Célszerli az ajanlott mennyiségeket étel formdjaban elfogyasztani, de ha
természetes formdban nem elégséges a kalcium bevitel, azt gydgyszeresen ki kell egésziteni. A gydgyszeres
kalcium p6tlasndl elényben részesitenddk a citrdt sok. A citrdt s6 eldnye a pH-fiiggetlen felszivodds, a nagyobb
biohasznosulds, a gastrointestinalis mellékhatdsok hidnya, illetve a citrdt vizelettel torténd iiriilése sordn a
kalcium vesekovesség elleni védelem. Meta-analizisek csokkent torési aranyt mutattak ki olyan betegekben, akik
legalabb 80%-ban betartottdk a kalciumpdtlds eléirdsait.

4.15. A D-vitaminhidny gyakorisdga az életkor eldrehaladtaval parhuzamosan folyamatos novekedést mutat.
A 65 év feletti lakossagnak legaldbb harmada D-vitaminhidnyban szenved. Mar a mérsékelt D-vitaminhidany
csontritkuldst okozhat. Kifejezett D-vitaminhianyrdl beszéliink, ha a szérum 25-OH-D-vitamin szint 12-15 ng/ml
alatt van, idosek esetén azonban mdr a 25 ng/ml alatti érték is csontvesztéshez vezethet. Kimutathat6, hogy a
legalabb napi 700-800 NE D-vitamin bevitele mar segit megeldzni az idsebbek csipotoréseit. Szakmai
konszenzus alapjdn a megfelelé D-vitaminp6tlds 800-2000 NE D3 vitamin naponta vagy ekvivalens dézisok
hetente-tobbhetente. D-vitaminpétlas soran rendszeresen kell ellendrizni (1., 3., 6. hdnapban, majd évente, illetve
dézisvaltiskor) a szérum kalcium szintjét és a vizelet kalciumiiritést.

4.1.6. Kalcium és D-vitamin bevitel kiegészitd pétldsa a tdrsadalombiztositds dltal akkor tdmogatott, ha a
dokumentdltan gondozott posztmenopauzds né vagy 55 év feletti férfi beteg oszteopordzisa igazolédott (BMD -
2,5 SD T-score alatti), vagy ndla a fokozott toréskockdzati tényezokbdl legalabb hdrom egyidejiileg
bizonyitottan fenndll, vagy a FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockazata magas (édltalanos>20%, illetve
csip6>3%) vagy tipusos oszteoporotikus torést szenvedett el. A sziikséges kalcium és D-vitaminbevitel,
amennyiben nincs ellenjavallata, az oszteopordzis terdpidjanak folyamatos kovetelménye, ugyanigy a megfeleld
életvitel kialakitdsa.

4.2. Biszfoszfonatok

42.1. A gybgyszeres terdpia megvdlasztidsindl fontos szempont, hogy a negativ csonthatdsok elkeriilésére
csak a valdban sziikséges gyogyszerek sziikséges €s elegendd mennyiségli szedése torténjen meg. A kezelés
finanszirozasi 1épéseinek megvdlasztdsandl az adott készitmény alkalmazasi eldiratat figyelembe kell venni.

422. A csontritkulds okozta kéros csonttorések primer és szekunder prevencidjdban egyardnt az elsé
valasztandé gyGgyszerhatGanyag-csoport a biszfoszfonatok. A biszfoszfondtok erésen kotédnek a
csontszovethez és gatoljdk az oszteoklasztok aktivitdsat, és azok apoptdzisat okozzdk, ezzel erésen gédtolva a
csontreszorpcidt. A klinikai vizsgdlatok bizonyitékai alapjan, mind a vertebrélis, mind a nem-vertebralis
csonttoréseket csokkentd hatdsuk miatt, elsd vdlasztand6 szerként — megfeleld kalcium- és D-vitaminbevitel
mellett — ajanljak az alendrondtot, risedronatot €s ibandrondtot.
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423. Az ordlis biszfoszfondtok kivdlé klinikai hatdsa ellenére a betegek rovid- és hosszd tdvd
egyiittmiikodési készsége is alacsonynak bizonyult, sokszor nem az eldirds és az orvosi utasitds szerint szedik az
orvossagot (rossz compliance), és elhagyjdk a kronikus betegségre rendelt, hosszi ideig szedendd gydgyszert
(rossz perzisztencia).

424. Az egyiittmiikodést rontja a szdimos, gydgyszerbevétellel kapcsolatos kellemetlen eldirds (a gydgyszert
éhgyomorra, sima vizzel, all6, vagy egyenesen iilé helyzetben kell bevenni, utdna egy ideig nem szabad
lefekiidni, enni vagy inni), amely a felsd gasztrointesztindlis mellékhatdsok elkeriilését és a megfeleld
felszivodast biztositja. Felmérések szerint az oszteoporozis kezelésének elsé évében a betegek mintegy fele, a
harmadik év végére négyotode nem megfelelden egylittmiikodd. Az alacsony egyiittmiikodési készség nagyobb
torésszamot eredményezett.

4.2.5. Tarsadalombiztositdsi tdmogatdssal adhaté ordlis biszfoszfondt oszteoporotikus csonttorések szekunder
prevencidja céljabdl annak a posztmenopauzds né vagy 55 év feletti férfi betegnek, aki tipusos oszteoporotikus
torést szenvedett el, és a FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockdzata magas (altalanos>20%, csip6>3%)
vagy az oszteopordzisa csontsiirliség vizsgdlattal igazolt (BMD -2,5 SD T-score alatti). A terapiat megfeleld
kalcium- és D-vitaminbevitel (amennyiben nem kontraindikdlt) biztositdsdval, tovdbbd a megfeleld életvezetésre
is kiterjedd gondozds mellett kell folytatni.

4.2.6. A kiilonb6z6 hatéanyagok és kiszerelési formak kozotti valasztds alapvetden a kezelGorvos egyéni
mérlegelésének és szakmai dontésének targya, szem el6tt tartva a terapia céljat és a varhaté hatékonysdgot,
tovabba a terdpia tolerdlhatésagat; fiigg az adott beteg paramétereitdl és az orvos tapasztalataitl. A
készitmények alkalmazdsa sordn a maxillo-facidlis régidban ritkan (1% alatt) csontnekrdzis fordulhat eld,
kiilonosen egyes gydgyszerkolesonhatdsok (pl. sztatin, szteroidok, egyes hormonkészitmények) miatt. Ezért a
gyogyszerkészitmény alkalmazasdnak megkezdése el6tt fogorvosi kivizsgalds és sziikség szerinti kezelés
elvégzése javasolt.

4.2.7. A koltséghatékony kezelés kovetelményét szem elott tartva torekedni kell az ordlis kezelésre, ugyanakkor
figyelembe kell venni azokat a koriilményeket (példdul nem megfeleléen egyiittmiikodd beteg), melyek esetén a
parenteralis kezelés valasztdsa a célravezetobb.

4.2.8. Az eddigi vizsgdlatok szerint a parenterdlis biszfoszfondtok koziil mind a zoledrondt (5 mg/év) mind az
ibandronat (3 mg/negyedév) hatékony a csontstirliség javitdsdban és a torési kockazat csokkentésében.

4.2.9. Tarsadalombiztositasi tdimogatassal adhatdk a parenteralis biszfoszfonatok oszteoporotikus csonttorések
szekunder prevencidja céljabol annak a posztmenopauzds nd vagy 55 év feletti férfi betegnek, aki tipusos
oszteoporotikus torést szenvedett el, és FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockdzata magas (dltalanos>20%,
csip6>3%), vagy az oszteopordzisa csontsiirliség vizsgdlattal igazolt (BMD -2,5 SD T-score alatti), de az ordlis
biszfoszfonat kezelés ellenjavallt vagy dokumentalt intolerancia vagy a kezelést hatranyosan befolyasold egyéb
tényez6 miatt nem folytathaté. A terdpiat megfeleld kalcium- és D-vitaminbevitel (amennyiben nem
kontraindikdlt) biztositdsdval, tovdbbd a megfeleld életvezetésre is kiterjedd gondozds mellett kell folytatni.

4.2.10. Szekunder prevencié esetén tehat a beteg érdekében, kelld dokumentdltsag mellett a biszfoszfonat
kezelés megkezdhetd csontstirtiség vizsgalat nélkiil is, ha a FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockazata
magas. Az oszteoporézis mértékének megallapitdsdra, illetve a bedllitott terdpia hatdsdnak késébbi megitélése
érdekében a terdpia megkezdésétdl szamitott legfeljebb 4 honapon beliil a csontstirliség mérést el kell végezni.

4.2.11. A biszfoszfonatok alkalmazasanal kiilonosen fontos a megfelel6 kalcium és D-vitamin-szint fenntartasa,
a masodlagos PTH-emelkedés kivédésére, illetve a megfeleld hatdsossag biztositasara.

4.3. Stroncium ranelat

43.1. A stroncium raneldt csokkenti a csontreszorpciét és egyben serkenti a csontképzddést, a klinikai
vizsgdlatok szerint mind a csigolyatorések, mind a csip6tdji torések kockdzatat csokkenti.

43.2. A stroncium raneldt haszndlata alternativ lehetdségként jon széba. Az oszteoporotikus csonttorés
szekunder prevencidjdban, tdrsadalombiztositdsi timogatdssal alkalmazhaté anndl a posztmenopauzds nd vagy
55 év feletti férfi betegnél, aki tipusos oszteoporotikus torést szenvedett el, és vagy FRAX alapjan szamitott 10
éves torési kockdzata magas (dltalanos>20%, illetve csip6>3%), vagy az oszteopordzisa csontsiirliség
vizsgélattal igazolt (BMD -2,5 SD T-score alatti), amennyiben a biszfoszfonat kezelés ellenjavallt, vagy azzal
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szemben dokumentdlt intolerancia Iép fel, vagy a biszfoszfonat legalabb 12 hénapon at torténd alkalmazasa nem
volt eredményes (a BMD értéke a kiinduldsi értékhez képest legkevesebb 5%-kal csokkent, illetve djabb
oszteoprotikus torés tortént).

4.3.3. Szekunder prevencié esetén a stroncium raneldt terdpia akkor kezdhetd meg a T-score érték ismerete
nélkiil, ha a szakmai és finanszirozasi szabalyok szerint elsoként valasztott gyogyszer, azaz a biszfoszfondtok
ellenjavalltak, és a FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockdzata magas.

Az oszteopordzis mértékének megallapitdsdra, illetve a bedllitott terdpia hatdsanak késébbi megitélése érdekében
a terapia megkezdésétol szamitott legfeljebb 4 honapon beliil a csontstirtiség mérést el kell végezni.

44. Denoszumab

4.4.1. A denoszumab monoklondlis RANKL ellen haté antitest, a csontreszorpciot a RANK ligand gatlds utjan
célzottan csokkenti, hat a csontlebontds folyamatdra, jelentdsen noveli a csontdenzitast, €s csokkenti mind a
vertebralis, mind a nem-vertebralis csonttorések kockdzatat. A denoszumab a csont trabekularis és kortikalis
allomdnydt is erdsiti. A denoszumab terpdids koltsége miatt a finanszirozdsi rendben jelenleg a stroncium
raneldttal esik egy kategéridba.

4.4.2. A denoszumab haszndlata alternativ lehet6ségként jon széba. Az oszteoporotikus csonttorés szekunder
prevencidjdban, tdrsadalombiztositdsi timogatdssal alkalmazhaté anndl a posztmenopauzds nd vagy 55 év feletti
férfi betegnél, aki tipusos oszteoporotikus torést szenvedett el, és vagy FRAX alapjan szdmitott 10 éves torési
kockdzata magas (dltaldinos>20%, illetve csipd>3%), vagy az oszteopordzisa csontslirliség vizsgdlattal igazolt
(BMD -2,5 SD T-score alatti), amennyiben a biszfoszfonat kezelés ellenjavallt, vagy azzal szemben dokumentalt
intolerancia 1ép fel, vagy a biszfoszfondt legaldbb 12 hénapon at torténd alkalmazdsa nem volt eredményes (a
BMD értéke a kiinduldsi értékhez képest legkevesebb 5%-kal csokkent, illetve djabb oszteoprotikus torés
tortént).

4.4.3. Szekunder prevencid esetén a denoszumab terdpia akkor kezdhetd meg a T-score érték ismerete nélkiil,
ha a szakmai és finanszirozasi szabdlyok szerint els6ként valasztott gydgyszer, azaz a biszfoszfonatok
ellenjavalltak és a FRAX alapjdn szdmitott 10 éves torési kockdzata magas. Az oszteopordzis mértékének
megdllapitdsdra, illetve a bedllitott terdpia hatdsdnak késobbi megitélése érdekében a terdpia megkezdésétdl
szamitott legfeljebb 4 honapon beliil a csontstirtiség mérést el kell végezni.

4.5. Raloxifen

4.5.1. A raloxifen szelektiv 9sztrogénreceptor modulator (SERM). ElsGsorban a csigolyatorések el6fordulasat
csokkenti. A raloxifen fokozza a vénds tromboembdlia kialakuldsdnak kockdzatat.

4.5.2. A raloxifen haszndlata alternativ lehetdségként jon széba. Az oszteoporotikus csonttorés szekunder
prevencidjdban, tirsadalombiztositdsi timogatdssal alkalmazhaté anndl a posztmenopauzds nd vagy 55 év feletti
férfi betegnél, aki tipusos oszteoporotikus torést szenvedett el, és vagy FRAX alapjan szamitott 10 éves torési
kockazata magas (altalanos>20%, csip6>3%), vagy az oszteopordzisa csontsliriség vizsgdlattal igazolt (BMD -
2,5 SD T-score alatti), amennyiben a biszfoszfonat kezelés ellenjavallt, vagy azzal szemben dokumentalt
intolerancia 1ép fel, vagy a biszfoszfonat legaldbb 12 hénapon 4t torténd alkalmazdsa nem volt eredményes (a
BMD értéke a kiindulasi értékhez képest legkevesebb 5%-kal csokkent, illetve djabb oszteoprotikus torés
tortént).

4.5.3. Szekunder prevenci6 esetén a raloxifen terdpia akkor kezdheté meg a T-score érték ismerete nélkiil, ha a
biszfoszfondtok ellenjavalltak és a szakmai és finanszirozasi szabdlyok szerint els6ként vélasztott gydgyszer €s a
FRAX alapjdn szamitott 10 éves torési kockdzata magas. Az oszteopordzis mértékének megdllapitdsara, illetve a
bedllitott terdpia hatdsanak késébbi megitélése érdekében a terdpia megkezdésétl szamitott legfeljebb 4
hénapon beliil a csontsiiriség mérést el kell végezni.

4.6. Teriparatid

4.6.1. A teriparatid humdn rekombindns parathormon, erds csontépitd hatdsa van. Klinikai vizsgdlatok szerint
mind a csigolyatorések, mind a non-vertebrdlis torések relativ kockdzatdt csokkenti. Fokozott csont-sarcoma
kockdzata esetén kontraindikalt (Paget-kor, korabbi csontbesugarzas, ismeretlen eredetli alkalikus foszfatdz
szintemelkedés).

4.6.2. Az oszteoporotikus csonttorés szekunder prevencidjdban a teriparatid tdrsadalombiztositdsi timogatdssal
kezelési alternativaként anndl a posztmenopauzds né vagy 55 év feletti férfi betegnél alkalmazhatd, aki tipusos
oszteoporotikus  torést szenvedett el, és a torzscsontok dsvdnyianyag tartalmdnak fotonabszorpcids
meghatdrozassal igazolt BMD értéke -3,0 SD T-score alatti, amennyiben mas lehetséges (biszfoszfonattal vagy
strontium-ranelate-tal vagy raloxifennel vagy denoszumabbal végzett) megeldzd, legaldbb 12 hénapon 4t tartd
kezelés hatdstalan (a BMD értéke a kiinduldsi értékhez képest legkevesebb 5%-kal csokkent, illetve tdjabb
oszteoprotikus torés tortént), vagy azzal szemben intolerancia I€p fel, vagy a kezelés ellenjavallt.
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4.6.3. A teriparatid els6ként vdlaszthaté oszteoporotikus torések szekunder prevencidjara anndl a
posztmenopauzds nd vagy 55 év feletti férfi betegnél, aki egynél tobb tipusos oszteoporotikus torési eseményt
szenvedett el, és a torzscsontok dsvanyianyag tartalmédnak fotonabszorpcids meghatarozassal igazolt BMD értéke
-3,0 SD T-score alatti.

4.64. A teriparatid els6ként vdlaszthaté oszteoporotikus torések szekunder prevencidjdra anndl a
posztmenopauzds ndé vagy 55 év feletti férfi betegnél, aki tipusos oszteoporotikus torést szenvedett el, és a
torzscsontok dsvdnyianyag tartalmanak fotonabszorpcidés meghatdrozdssal igazolt BMD értéke -4,0 SD T-score
alatti.

4.6.5. Az egészségbiztositd egy beteg esetén legfeljebb 18 havi teriparatid kezelést timogat, melyet legfeljebb
24 hénap alatt vehet igénybe a beteg. A kezelés megszakitdsdnak okdt a kezeldorvosnak dokumentdlnia kell. A
kezelés nem ismételhetd.

4.7. Gyogyszer intolerancia meghatarozasa

4.7.1. A tarsadalombiztositdsi tdmogatds szempontjabdl barmely ordlis biszfoszfonattal szembeni intolerancia
alatt értjiik az olyan, megfeleld kezeléssel nem kontrollalhatd, folyamatosan fennalld, felsé gasztrointesztindlis
traktust érintd zavarokat (gyulladas, fekély), melyek miatt az alkalmazdsi leirat szerinti szabélyos kezelés
kivitelezése, vagy a terdpia folytatdsa meghidsulhat. A gasztrointesztindlis mellékhatdsok az ordlis
biszfoszfondtok jellemzdi. Akiknél a nyeldcsdrendellenességei vagy egyéb olyan dllapotok dllnak fenn, melyek a
nyeldcso kiiiriilését késleltetik (pl. srtictura vagy achalasia), tovabbd, ha a beteg képtelen arra, hogy legalabb 30
percig alljon, vagy iiljon, azoknal a betegeknél az orélis biszfoszfondtokkal vald kezelés kontraindikalt, helyette
parenteralis biszfoszfonattal vagy stroncium ranelattal ajanlott a kezelést végezni.

4.7.2. Az ordlis biszfoszfondtok alkalmazdsa viszonylag Osszetett. Nagy pohdr (1-2 dl) vizzel kell bevenni,
éhgyomorra, fiiggéleges testhelyzetben, ezt kovetden még minimum 30 percig fiiggdleges testhelyzetben kell
maradni, ételt, folyadékot, mas gydgyszert, vitamint, stb. ezen id6 alatt nem fogyaszthat a beteg. Az oralis
ibandrondtot havonta egyszer kell a betegnek bevenni, mig az alendrondt és rizedrondt alkalmazdsa esetén heti
egyszeri alkalmazds sziikséges. Az ordlis biszfoszfonatok alkalmazdsa kapcsdn levonhat6 a kovetkeztetés, hogy
az esetek tobbségében az nyeldcsd gyulladds kivédése az alkalmazdsi leirat pontos betartdsdval lehetséges. A
beteg terdpidban vald egylittmiikodése nem csupdn az esetlegesen fellépd gydgyszer-mellékhatdsok fliggvénye,
hanem kiemelt jelentdséggel bir a kezelGorvos részérdl a beteg megfeleld tdjékoztatasa és felkészitése, hogy a
kezelés megfelelden kivitelezett és eredményes legyen.

4.8. A Kkezelés idotartama

A modern terdpias irdnyelvek szerint elsdsorban a magas kockdzati betegek gydgyszeres kezelése preferlt,
bizonyitottan torésmegel6zd szerekkel. Tovabbi alapelv, hogy a kezelést monoterdpidban sziikséges adni, a
sziikséges kalcium és D-vitaminp6tldssal. Egyéb gydgyszerkombindciétol nem varhat6 tovabbi denzitdsnovelés,
de a mellékhatdsok el6forduldasa gyakoribba valhat. A kezelés idétartamdra vonatkozéan nincs még
tudoményosan kelléen megalapozott, egységes allaspont. A gydgyszeres kezeléstdl alapvetden azt varjuk, hogy a
csontvesztés titeme lassuljon, megalljon, és ezaltal a csonttorés kockdzata csokkenjen.

4.8.1. Az optimdlis kezelési eredmény az, ha a terdpia els6 2-3 évében a trabekuldris csontdenzitas 7-10%-kal
nd, mert ez a torési rizikot felére csokkenti.

4.82. Vizsgilatok szerint mar 12 hénapos kezelés statisztikailag szignifikdns javuldst eredményez a betegek
allapotaban, ezért ennél rovidebb kezelési id6szak alatt a terdpia hatdsossagat megitélni nem lehet.

483. A beteg dllapotanak kontrolldldsdban (oszteodenzitometria, labor-, rontgenvizsgalat, kockdzat
tjraértékelés stb.) a szakmai irdnyelvek szerint kell eljarni.

4.84. Biszfoszfonit kezeléseknél figyelembe kell venni, hogy a biszfoszfondtok lassan tdvoznak a
csontszovetbdl, azaz hatdsuk tartésan megmarad, ezért a megtartott-novekvé denzitds mellett, csonttorések
hidnyédban hdrom év utdn a terdpia sziineteltetését, illetve 6t év utdn a befejezését mérlegelni kell. A csip6torések
gyakorisaga tiz év alatt nem nétt azokndl a betegeknél, akik 6t év utan nem kaptak biszfoszfonatot, azokhoz
képest, akik végig szedték a vizsgalt iddszakban a gydgyszert.

4.9. Hatastalansag
49.1. A szakmai ajdnldsok alapjdn akkor mondhatjuk ki a kezelés hatdstalansdgdt, ha minimum 12 hénapos
kezelés ellenére a kontrollvizsgdlat sordn 5%-os denzitdscsokkenést mériink, illetve a kezelés ellenére

oszteoporotikus csonttorés torténik.

5. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa
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5.1. Az algoritmus tipusos oszteoporotikus csonttdrésen dtesett posztmenopauzas nok és 55 év feletti férfiak
tovabbi koros csonttorésének megeldzését célzo kezelésének sémajat mutatja be.

kialakul6 csonttorés

Oszteoporozis kovetkeztében
SZEKUNDER prevencidéjanak C

Tipusos osztoporotikus torés >

finanszirozasi eljarasrendje

Kalcium- és D-vitamin pétlas
Gondozas

FRAX alapjan magas
kockazati beteg?

(altalanos >20%, csip6>3%) m
4[ T-score érték -2,5 SD alatti ]7

BMD meghatarozas (DEXA)

BISZFOSZFONATOK
Elsédlegesen oralis, vagy ellenjavallat, intolerancia
vagy egyéb a kezelést befolyasold hatrdnyos
tényez6 miatt parenteralis készitmények.

[ T-score érték -3,0 SD alatti J
( Terapia megfelel5? ) ‘
Egynél tobb dokumentalt tipusos
otikus torési ény?

stroncium ranelat vagy
denoszumab vagy ralixifen

[1aen]g

L T-score érték -4,0 SD alatti J

teriparatid

6. Az oszteoporozis prevencios terapia finanszirozasi és ellenérzési kritériumai
6.1. Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellenorzés)

6.1.1. A finanszirozé informatikai tton, folyamatba épitett ellendrzésként vizsgalja az elszamoldsokat, hogy
az alkalmazott diagnosztika és terdpia az eljardsrenddel 6sszhangban van-e

6.1.1.1. Kompetencia szint: szakrendelés, szakorvosi kompetencia ellendrzése
6.1.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)
6.1.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikacios teriilet (BNO) ellendrzése

6.2. Szakmai ellendrzési pontok

6.2.1. Az egészségbiztositd — sziikség esetén helyszini ellendrzés keretében — vizsgdlja a terdpids dontések
megalapozottsagdt, a szakmai dokumentaciot

6.2.1.1. Szérum €s vizelet kalcium meghatarozasa D-vitaminp6tlé terapia esetén
6.2.1.2. A csontok dsvanyianyag tartalmanak fotonabszorpcidés meghatarozasa
6.2.1.3. Rizikéfaktorok megléte

6.2.14. Oszteoporotikus torések

6.2.15. Gyogyszervaltds indokoltsdga (intolerancia, mellékhatas, hatastalansag)
6.2.1.6. 6. Terapias lépcsok betartasa

6.2.1.7. Beteggondozas, terapia kontrollaldsa

7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
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7.1. A terdpids teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa, monitorozdsa
7.2. A finanszirozasi eljardsrend szerint kezelt betegek ardanya
7.3. Kezelés mellett bekdvetkezd torések monitorozasa

8. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok

8.1. Relevans BNO kodok

A B
1 BNO kéd BNO megnevezése
2 MS8000 Postmenopausalis osteoporosis pathologids toréssel
3 M&8010 Petefészek eltavolitas utani osteoporosis pathologias toréssel
4 M8020 Inaktivitasi osteoporosis pathologids toréssel
5 MS8030 Sebészeti beavatkozds ut. malabsorptids osteoporosis pathologids toréssel
6 M&8040 Gyogyszer-indukalta osteoporosis pathologias toréssel
7 M&8050 Idiopathias osteoporosis pathologids toréssel
8 M28080 Egyéb osteoporosis pathologias toréssel
9 M8090 Nem meghatdrozott osteoporosis pathologids toréssel, k.m.n.
10 M8091 Kroénikus mdjbetegség talajan kialakult osteoporosis, pathologids toréssel
11 M8200 Osteoporosis myeloma multiplexben (C90.0+)
12 MS8210 Osteoporosis endocrin rendellenességekben (E00-E34+)
13 M8280 Osteoporosis egyéb, mashova osztdlyozott betegségekben
14 Z0000 Vizsgdlat, dltalanos
15 70001 Jarébeteg els6 szakorvosi ellatdsa a kérhazi apolast kovetden
16 70940 Gondozas, kovetéses vizsgalat: toréskezelés utan
17 70970 Gondozas, kovetéses vizsgalat: mas dllapotok kombinalt kezelése utan
18 70980 Gondozds, kovetéses vizsgdlat: egyéb okbodl
19 175080 Gondozis rehabiliticids eljardsokkal
20 75090 Rehabilitdci6 és gondozds, k.m.n.
21 75180 Orvosi ellétds
22 75190 Orvosi ellatds, k.m.n.
23 738260 Arthritis és mas vdzizom-kotoszoveti betegség a csalddi anamnesisben
24 | M8000 Postmenopausalis osteoporosis pathologids toréssel
25 M8010 Petefészek eltavolitds utani osteoporosis pathologias toréssel
26 | M8020 Inaktivitdsi osteoporosis pathologids toréssel
27 M&8030 Sebészeti beavatkozas ut. malabsorptids osteoporosis pathologids toréssel
28 M8040 Gydgyszer-indukdlta osteoporosis pathologids toréssel
29 M8050 Idiopathids osteoporosis pathologids toréssel
8.2. Relevans OENO kédok
A B
1 OENO OENO megnevezése
2 3570C | Csontstiriség mérése torzscsontokon
3 21510 | Osszes kalcium meghatdrozasa
4 21512 | Ionizdlt kalcium meghatdrozasa
5 22300 | Kalcium meghatdrozdsa vizeletben
8.3. Relevans ATC kédok
| | A B
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1 ATC ATC megnevezése
2 Al12AA Kalcium

3 A12AA04 Kalcium karbonat

4 Al12AA19 Kalcium citrat

5 A11CCO05 Kolekalciferol

6 MO5BA04 Alendronat

7 MO5BA06 Ibandronat

8 MO5BAO7 Rizedronat

9 MO5BAO8 Zoledronat

10 MO5BB Biszfoszfonatok, kombinaciok

11 MO5BB04 Risedronic acid, calcium and colecalciferol, sequential
12 MO5BB07 Risedronsav és colecalciferol

13 MO5BB03 Alendronat és kolekalciferol

14 | MO05BX03 Stroncium ranel4t

15 MO5BX04 Denoszumab

16 | G03XC01 Raloxifen

17 | HO5AA02 Teriparatid

9. Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikdcié
BNO Betegségek nemzetkozi osztdlyozdsa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyozdsa”

22. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»18. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A gyermekkori Crohn-betegség diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljdardsrendje

1. Azeljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
Gyermekkori Crohn-betegség.

2. A korkép leirasa

2.1. A gyulladasos bélbetegségek (a tovabbiakban: IBD), azaz a colitis ulcerosa (a tovabbiakban: UC) és a
Crohn-betegség (a tovabbiakban: CD) a fejlettebb orszagokban a rheumatoid arthritis (kb. a lakossdg 1%-a) utdn
a masodik leggyakoribb idiilt gyulladdsos betegségcsoportot képezik. A kiilonbozd felmérések alapjan
megéllapithat6, hogy az IBD gyakorisdga a fejlettebb orszagokban, beleértve Magyarorszagot is, kb. 0,5%. A
CD olyan krénikus gyulladdsos betegség, amely a gasztrointesztindlis traktus barmely teriiletét érintheti. A
betegségre a bél transzmurdlis gyulladdsa jellemzd, gyakori a lefolyds sordn az intesztindlis (pl.: sziikiilet vagy
fisztula) és extraintesztindlis szovédmények megjelenése. Az UC a rectumtdl kezdve kiilonbdzé hosszisdgban
érintheti a vastagbelet, ritkan a termindlis ileumot (,,back wash ileitis”). A gyermekkori UC-re — ellentétben a
felnottkori UC-vel — a legjellemzdbb a pancolitis, az esetek 60-80%-a ebbe a csoportba tartozik. Igen ritka a
kizdrélagos rektilis érintettség. Osszehasonlité vizsgdlatok megallapitottak, hogy a gyermekkori IBD kiterjedése
nagyobb, lefolydsa stlyosabb, mint a felndttekben. Figyelembe véve azt, hogy pl. egy 5 éves korban induld
betegség esetén a gyermek 40 éves kordra mar 35 éve szenved a betegségben, sokkal nagyobb az esélye arra,
hogy mar szamos miitéten atesett, €s ndla a szovodményes formak mar jelen lesznek. Ezen kiviil a novekedés, a
pubertds elmaraddsa a felndttkorban indul6 format mar nem érinti.
Osszegezve: a gyermekkori CD-nek a felnéttkori CD-hez képest stilyosabb formédban torténé jelentkezése és a
specidlis, gyermekkorra jellemz6 sajatossagok miatt a gyermekekre adaptalt kezelési finanszirozasi eljarasrend
kiemelten fontos tényezd.
Mindkét betegség természetes lefolyasa az esetek dontd tobbségében kiilonbozd silyossdagi felldngoldsok
(relapszusok) és nyugalmi idészakok (remissziok) kiilonboz6é id6tartamid vdltakozdsdabdl dll, az esetek kis
részében az aktivitds folyamatos.
A hagyomdnyos terdpids lehetéségek hosszi tdvd klinikai eredménye a betegek jelents részében nem
megfeleld, a betegség egyes esetekben csak nagy doézisu és elhiizodo szteroid kezelésre reagal, mely a jelen
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eljarasrendben nem részletezett, akar silyos mellékhatasokhoz is vezethet. A hatds id6tartama azonban
viszonylag rovid, és a betegek kb. egyharmada mdr kezdettdl fogva rezisztens a kezelésre, vagy késébb szteroid
dependencia alakul ki. Kiemelésre érdemes, hogy jelenleg a gyermekkori CD legkorszeriibb kezelése a
kizarolagos enteralis taplalas (EEN: exclusive enteral nutrition). Mivel ennek a kezelésnek a hatékonysaga
megegyezik a szteroiddal, de nincs szignifikdns mellékhatdsa, mindenképpen elséként valasztandé médszer.
IBD-ben jelenleg a legfontosabb cél a mély remisszié (deep remission) elérése, vagyis az aktivitdsi index 10 alatt
legyen (PCDAI<10) és ne legyen az endoszképids vizsgalatndl makroszképosan lathaté fekély. Az EEN kezelés
mellett gyakrabban latunk teljes mukdzalis gydgyulast (74%) a szteroid terapiahoz képest (33%).

Mai tuddsunk szerint a gyulladdsos bélbetegségeket meggydgyitani nem lehet, ezért hagyomanyosan a kezelés
célja a remisszio elérése és fenntartasa, lehet6leg a mitét elkeriilése. A miitét azonban nem terdpids kudarc,
hanem a kezelés része, igy a szakmailag indokolt sebészeti beavatkozdst el kell végezni. A betegség természetes
lefolydsdt a hagyoményos gydgyszeres kezeléssel bizonyosan nem lehet megvdltoztatni. CD-ben az évek soran
70-80 % -ban sziikiilet, fisztula, talyog alakul ki, rezekciés miitét valik sziikségessé.

Bdr a betegség pontos oka nem tisztazott, a patogenezis megismert tényez6i az utobbi években lehetdvé
tették j tipusi, ugynevezett biologiai gyogyszerek kifejlesztését. Az uj terapids lehetdségek birtokdban a
terdpids célok is moédosulnak. Ma cél a klinikai és endoszkopos (nydlkahdrtya-gydgyulds) remisszid elérése
(mély remisszid), a szteroid mentes remisszio fenntartasa, a sz6vodmények megelézése, a korhazi kezelések
és sebészi kezelés sziikségességének mérséklése, az életmindség javitdsa és a betegség természetes lefolyasanak
kedvez6 irdnytd megvéltoztatdsa.

2.2. Crohn-betegség aktivitdsa, kiemelve a gyermekkori CD specidlis betegség aktivitdsi indexét

2.2.1. CD sulyossaganak megitélésére az eltéré betegségtipusok esetén mas-mds mérdszamok
alkalmasak. Gyulladasos tipusi betegségben a PCDAI (Pediatric Crohn’s Disease Activity Index) a
legelterjedtebben alkalmazott aktivitdsi index. A kezelés hatékonynak tekintheté (klinikai valasz), ha a
PCDAI minimum 50%-kal vagy 15 ponttal csokken és a PCDAI 30 pont ala siillyed. 10 pont alatt
remissziorol beszéliink.

222. A perianalis sipollyal jar6 betegségformak sulyossdganak meghatarozasara a PDAI (Perianal
Disease Activity Index) alkalmas a felndtteknél, de ez gyermekkorban nem haszndlatos, mert olyan faktort is
tartalmaz (pl. szexudlis aktivitds), amely nem validdlt paraméter a gyermekkorban, igy gyermekkorban az aktiv
fistulak szamanak kovetése javasolt.

2.2.3. A betegség aktivitdsanak (lumindlis) meghatdrozasa (PCDAI: Pediatric Crohn-betegség
aktivitasi index) és dokumentalasanak ellendrzése

223.1. Inaktiv betegség: PCDAI<10

2232. Kozepesen sulyos: 10<PCDAI<30

2233. Silyos: 30<PCDAI<100
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

Gyermekkori Crohn
betegség
finanszirozasi
eljarasrendje

CROHN-BETEGSEG
gyermekkori (6-betoltott 18 év)

kdzepesen sulyos
(PCDAI:10-30)

stlyos (PCDAI>30)

sulyos fisztulazo

v v
[ vékonybél vastagbél

vékonybél vastagbél

v

) oralis, lokalis, parenteralis szteroid, mesterséges enteralis vagy
5-ASA szulfaszalazin/5-ASA parenteralis taplalas, sziikség én antibiotikum; fisztulazé

(oralis, lokalis) esetben antibiotikum és immunszuppressziv terapia
| | L
# A betegség aktivitdsanak csokkenése?
A betegség aktivitdsénak csokkenése? (legaldbb 50%-os vagy 15 pontos PCDAI csokkenés és a

PCDAI 30 pont ald stillyed, vagy fisztulazoé formaban
fisztulazarddas)

o

nem
(1) szteroid leépitése,
szulfaszalazin/5-ASA oralis, lokalis, parenteralis R 5 Aé A
(oralis, lokalis) szteroid, parenteralis taplalas, lokalis, oralis
sziikség esetén antibiotikum [y Gl
2
A betegség aktivitdsanak csokkenése? i E ) jula
terapia

szteroid leépitése,
szulfaszalazin/5-ASA

y

A betegség aktivitdsanak csokkenése?
(legaldbb 50%-o0s vagy 15 pontos PCDAI csokkenés és a
PCDAI 30 pont ala siillyed, vagy fisztuldzé formaban
fisztulazarodas)

(2)

immunszuppresszans,
immunmodulans terapia

Y

(3) Biolégiai terapia (TNF-alfa gatlé)
indukciés terapia immunszuppresszans,
immunmodulans terapia

A betegség aktivitdsanak csokkenése?
(legaldbb 50%-0s vagy 15 pontos PCDAI csokkenés és a PCDAI
30 pont ala stllyed, vagy fisztuldz6 formaban fisztulazarédas)

; |

n - q . terapia leéllitasa, opcionalisan
Biol6giai terapia (TNF-_aIfa gatlo) osszesen 1 konvencionalis terépi'a,[;ziikség esetén
évig sebészet
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4. A gyermekkori Crohn-betegség gyogyszeres kezelési algoritmusa

4.1. Tiineti és gyulladascsokkenté kezelés: Elsédlegesen: EEN (kizdrélagos enterdlis tdpldlds, 6-8 hétig, 5-
ASA, szulfaszalazin) (alapelldtds + mindhdrom szint).

4.2. Lumindlis esetekben: EEN (6-8 hétig), illetve, ha ez nem lehetséges, akkor kezdeti szteroid kezelés (1
mg/kg szteroid 2-4 hétig, majd fokozatos leépités. A leépitéssel egyiitt a szteroid kezelés ne tartson tovabb, mint
3 hénap).

4.3. Korai immunszuppressziv terapia (t6rzskonyvi indikacidkra figyelve).

4.4. Negyedik vonalban: bioldgiai terapia (bioldgiai terdpids centrumok) TNF gatl6: infliximab (az
alkalmazott tdimogatasi kategoria figyelembevételével), adalimumab.

5. Gyermekkori Crohn-betegség biolégiai kezelése

5.1. Indukci6s kezelés gyermekkori Crohn-betegségben

5.2. Anti-TNF-o indukciés kezelés indikélt barmely lokalizdcioban 1év6 silyos lumindlis gyermekkori CD-
ben (6-betoltott 18 éves korig) (PCDAI>30), ha az szteroid refrakter, vagy immunszuppresszans kezelés mellett
szteroid dependencia alakul ki, vagy immunszuppresszans kezelésre a beteg intolerans.

5.3. Anti-TNF-o indukciés kezelés indikdlt barmely lokalizdcidban 1év6 silyos aktiv fisztuldzé
gyermekkori Crohn-betegségben (6-betoltott 18 éves korig), amennyiben életmindséget nagymértékben rontd
fisztula/fisztuldk a hagyomanyos gydgykezelés (antibiotikum és immunszuppressziv terdpia) ellenére nem
javulnak.

5.4. A hazinkban jelenleg engedélyezett készitmények koziil:

alkalmazva. A rendelkezésre all6 adatok nem tdmasztjak ald a tovabbi infliximab-kezelést a terapia elsé 10
hetében nem reagalé gyermekeknél és serdiiloknél.
Adalimumab (ADA) alkalmazédsakor: 40 kg alatti betegeknél 40 mg a 0. héten, majd 20 mg a 2. héten. Ha
hamarabb sziikséges elérni a terdpids hatdst, akkor a készitmény alkalmazhat6 a 0. héten 80 mg, a 2. héten 40 mg
dézisban annak tudatdban, hogy az indukcids kezelés sordn nagyobb a mellékhatdsok kockdzata. 40 kg feletti
betegeknél 80 mg a 0. héten, majd 40 mg a 2. héten. Ha hamarabb sziikséges elérni a terdpids hatast, akkor a
készitmény alkalmazhaté a 0. héten 160 mg (a dézis beadhaté 4 injekcidban egyetlen napon, vagy napi 2
injekcioban két egymadst kovetd napon), a 2. héten 80 mg dézisban annak tudatdban, hogy az indukcids kezelés
sordn nagyobb a mellékhatdsok kockazata.

5.5. Az anti-TNF-a indukcids kezelés hatékonysaganak ellenorzése gyermekkori Crohn-betegségben

5.5.1. Luminalis Crohn-betegség esetén az indukcids kezelést kovetd 6. héten (12. hét) legalabb
50%-o0s vagy 15 pontos PCDAI csokkenés, és a PCDAI 30 pont ala esése esetében az indukcids kezelést
hatékonynak tekintjiik.

552. Fisztulazé korforma esetében hatékony a kezelés, ha a drenal¢ fisztulak szamanak, illetve a
valadékozas mennyiségének legalabb 50 %-os csokkenése igazolhato.
5.53. Szteroid dependens korforma esetében az anti-TNF-o kezelést hatékonynak tekintjiik, ha az

indukcios kezelés végére a szteroid dozisa legaldabb a felére csokkentheté. Kombindlt kérformakban barmely
fenti kritérium teljesitése esetében indokolt a fenntarté kezelés.

6. Fenntarto kezelés gyermekkori Crohn-betegségben

6.1. Megfelel6 valaszkészség (3 hénap alatt) PCDAI minimum 50 %-os vagy 15 pontos csokkenése, és a
PCDAI 30 pont ala siillyedése, illetve fisztuldval szov6dott CD esetén drendlé fisztuldk szdmdnak, illetve a
viladékozds mennyiségének legaldbb 50%-os csokkenése esetén fenntartd kezelés folytatdsa javasolt Gnmagdban
vagy immunszuppressziv terdpidval egyiitt. A finanszirozé maximum egy éves biolégiai terapiat finansziroz.
Relapszus esetén ismételt terapia megkisérelhetd.

Amennyiben 6 honapnédl hamarabb lesz relapszus, akkor a fenntarté kezelési séma (8 hetente) javasolt. Ha ennél
hosszabb id§ telik el, akkor az indukcids sémat célszerii alkalmazni.

6.2. A bioldgiai terdpia sordn az alkalmazott gydgyszerkészitmények alkalmazdsi eldirdsidban és az
egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseir6l szolé 9/1993. (IV. 2.) NM
rendelet 1/A. szamud mellékletének vonatkoz6 indikacids pontjaiban foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe
venni.

7. Szoévédmények monitorozasa, ellenérzése
7.1. Opportunista infekcidk

7.2. Malignus betegségek

7.3. Neuroldgiai eltérések

7.4. Secundaer autoimmun betegségek

8. Crohn-betegség betegnaplé
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8.1. Név:
TAJ:
Diagnozis:

Datum: 20....

U 11}

«e..nap -tol

....... hé .....nap-ig

8.2. Laza, hasmenéses székletek szama, naponta:

2

3

4

1 5 6 7 0sszesen
8.3. Hasi fajdalom mértéke, naponta:
(O=nincs, 1=enyhe, 2=tiirhetd, 3=erds)
1 2 3 4 5 6 7 Osszesen
8.4. Altalanos allapota, naponta:
(0=jo, I1=megfeleld, 2=rossz, 3=nagyonrossz, 4=tlirhetetlen)
1 2 3 4 5 6 7 Osszesen
8.5. Eszlelt tiinetek a héten: (O=nem volt/nincs, 1=volt/van)
Szem tiinet Laz 37,5 fok felett
Bér tiinet [ziileti fijdalom
Bels6 sipoly Szaj-garat fekély

Végbél fisszira,

fisztula,

talyog

Egyéb/megjegyzés

8.6. A hasmenés miatt gyogyszert (bélmozgast csokkento szerek) vett be a héten:
(O=nem,

1=igen)

8.7. Aktualis testsilya: ........ kg

9. A gyermekkori Crohn-betegség finanszirozasanak ellenérzési kritériuma

9.1. Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

9.1.1.
9.1.2.
9.13.

Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellendrzése
Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

Jogszabalyban rogzitett indikaciods teriilet BNO ellenérzése

9.2. Szakmai ellendrzési pontok
A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: K5001, K5011, K5081), klinikai stlyossdg
meghatdrozdsa az aldbbi kritériumok alapjan (PCDALI: Pediatric Crohn-betegség aktivitdsi index, 0-100)

Hasi fajdalom, hasmenések szama, vér a székletben

92.1.

92.1.1.
92.12.
92.13.
92.14.
92.15.
92.1.6.
92.1.7.

922.

922.1.
9222.
9223.

9.23.

923.1.
9232.

Altalanos allapot
Laz, extraintestinalis manifesztaci6 (pl.: arthritis, uveitis)

Perirectalis elvaltozas
Abdominalis terime
Stlycsokkenés, novekedési elmaradds
Haematokrit, albumin, siillyedés/CRP
A betegség aktivitasanak meghatarozasa (PCDALI: Pediatric Crohn-betegség aktivitasi index) és
dokumentdldsdnak ellenérzése (fisztuldzé formdban: PDAL, illetve gyermekkorban az aktiv fisztuldk szamdnak
kovetése, a javulds rogzitése)
Inaktiv betegség: PCDAI<10
Kozepesen stlyos: 10<PCDAI<30
Siilyos: 30<PCDAI<100
A bioldgiai terdpia kontraindikdcidinak kizdrdsa és ellendrzése
TBC kizarasa (mellkas RTG)
Egyéb akut és kronikus fertdzések kizardsa (pl.: hepatitis B és C sziirés)

2015. évi 210. szam
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9.2.33. Demyelinizaciés betegség, SLE kizardsa (anamnesztikus adatok alapjan)

9234. Kardioldgiai vizsgdlat

9.2.35. Labor rutin, immun

9.24. A kezelés monitorizdldsdnak ellendrzése (kontrollvizsgdlat)

924.1. 3 havonta: labor (Vérkép, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K, Ca, osszfehérje,
albumin, amildz vagy lipaz)

9242. 3 havonta: aktivitdsi index (PCDAI vagy az aktiv fisztuldk szdmdnak meghatdrozdsa és
dokumentaldsa)

9.243. 6 havonta: mellkas RTG (tiidégyulladas, TBC kizarasa céljabol)

9.3. Megjegyzés

9.3.1. Fisztuldzé Crohn-betegség esetén antibiotikum-terdpia, drendzs és immunszuppressziv kezelés
()]

9.3.2. Immunszuppressziv, immunmoduldns terdpia: kelld odafigyelést igényel a készitmények
torzskonyvi indikdcidja gyermekek esetén (2)

9.33. TNF alfa gatlok: infliximab, adalimumab (3)

10. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
10.1. A tertiletre forditott kdzkiaddsok alakuldsa.
10.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

11. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kodok
11.1. Relevans BNO kédok

A B
1 BNO BNO megnevezése
2 K5001 Terdpiarezisztens vékonybél Crohn-betegség
3 K5011 Teréapiarezisztens vastagbél Crohn-betegség
4 K5081 Terdpiarezisztens vastag- és vékonybél Crohn-betegség
5 K5012 Vastagbél Crohn-betegség fisztulaval
6 K5082 Vékony- és vastagbél Crohn-betegség fisztuldval

11.2. Relevans ATC kédok

A B C D

1 |ATC kéd |Hatéanyag Kategéria | Megjegyzés

2| AOTEA06 | budesonid Szteroid Szteroid gydgyszerek

3 | AO7ECO1 | szulfasalazin DMARD Betegségmddosité szerek
4 | AO7EC02 | mesalazin DMARD Betegségmaddosito szerek
5 | L04AX01 azathioprin DMARD Betegségmddositd szerek
6 |L04ABO02 |infliximab BRMD Bioldgiai terdpia eszkozei
7 | L04AB04 | adalimumab BRMD Bioldgiai terdpia eszkozei
8 | HO2AB0O4 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyégyszerek

9 | H02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gydgyszerek

10 | 02ABO8 | triamcinolon Szteroid Szteroid gydgyszerek

11.3. Tépszerek

A B C
1 |ATC kéd |Név Hatéanyag
V06D ALFARE egyéb tdpszerek
ELEMENTAL 028 EXTRA
V06D LIQUID (FLAVOURED) egyéb tdpszerek
V06D MODULEN IBD egyéb tdpszerek
V06D SURVIMED OPD egyéb tépszerek
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V06D NUTRIDRINK egyéb tdpszerek
V06D FRESENIUS ENERGY egyéb tdpszerek

12. Roviditések:

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacié
BNO Betegségek nemzetkozi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljardsok nemzetkozi osztdlyzdsa”

23. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
,20. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A stroke elsddleges megelozésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Stroke/TIA primer prevencié (BNO: G45, 163)

2. A primer prevenci6 fontossaga

2.1. A primer prevenciét mds néven elsddleges megel6zésnek is nevezziik. Célja a betegség kifejlodésének
megakaddlyozdsa. Torténhet orvosi beavatkozdssal, de az egészségtudatos életmdd kialakitdsanak 6sztonzése, az
egészségre drtalmas hatdsok kikiiszobolése ugyanolyan fontos szerephez jut. Az agyérbetegségek (stroke) primer
prevencidjakor az ischaemias szivbetegségek, valamint a periférias obliterativ betegségek megel6z€sérol is
beszéliink, hiszen a harom kdrforma patofiziologiai gyokere kozOs: az arteriosclerosis. A primer stroke-
prevencié a primer vaszKularis prevencio része.

22. Az elsédleges prevencié célja a tiinetmentes lakossdg korében a vaszkuldris, ezen beliil a
cerebrovaszkuldris kérdllapotok megeldzése a kockazati tényezék felismerésével és kezelésével. Az elsédleges
megeldzés stratégidja a teljes lakossagot eléré prevencids stratégia, masodsorban a stroke kockdzati tényez6i
dltal veszélyeztetett vagy fokozottan veszélyeztetett személyek felkutatisa. Az egészséges életmdd, a
dohdnyzdsmentesség, a normal tartomanyban 1évé testtomeg index, minimalis alkoholfogyasztds, a rendszeres
testmozgds €s az egészséges €tkezés az ischaemias stroke kockazatcsokkenését eredményezi.

2.3. A primer stroke prevenci6 kiemelt teriiletei:
2.3.1. Magas vérnyomds terdpia

2.3.2. Cukorbetegség

2.3.3. Lipid csokkentd terdpia

2.34. Thrombocytaaggregacio-gatld kezelés
2.3.5. Pitvarfibrillacié

2.3.6. Dohdnyzis elleni kiizdelem

2.3.7. Alkohol fogyasztds mérséklése

2.3.8. Testtomeg kontroll

2.39. Fizikai aktivitds

2.3.10. T4plalkozas

2.3.11. Genetikai héttér

2.3.12. Osztrogénpétls terdpia postmenopauzaban

2.4. Magas vérnyomas terapia

24.1. A magas vérnyomds csokkentése életmdd-véltoztatdssal és egyénre szabott gydgyszeres terdpidval
ajanlott a 120/80 Hgmm-es célvérnyomas eléréséig. Amennyiben a vérnyomds értéke ezen életmddbeli
valtoztatasokkal nem moderdlhatd, akkor sziikséges a gyogyszeres kezelés, amely a Magyar Hipertonia Térsasag
szakmai ajdnldsai szerint torténik. A vérnyomdst rendszeresen ellendrizni kell. Antihipertenziv gydgyszeres
kezelés alkalmazdsa sziikséges azon prehipertenziv (120-130/80-90 Hgmm) betegekben, akiknek kongesztiv
szivelégtelensége, myocardialis infarktusa, diabetes mellitusa vagy kronikus veseelégtelensége is van. A
cerebrovaszkuldris korképek szempontjabdl az izolalt szisztolés hiperténia kezelése (szisztolés vérnyomds>140
Hgmm és diasztolés vérnyomas <90 Hgmm) kedvezd hatdsu.
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2.4.2. A vérnyomds nem gyogyszeres kezelésétol varhaté eredmények

A B C
1 A kezelés elemei Ajanlas S11szt0.l'es vernyomas
csokkentése
. 2 . v
2 Testsilycsikkentés Op/tl{nahs BMI<25kg{m -5és-20 Hgmm’kozott/ 10 kg
elérése vagy fenntartasa fogyas
Séfogyasztas Séfogyasztds (NaCl) . -
3 csokkentése csokkentése <6 gramm/nap -2 & -8 Hgmm kozou
Zoldség, gytimolces,
. PR zsirszegény tejtermékek
4 Medlter{'an etrend} fogyasztdsa, telitett zsirok -8 és -14 Hgmm kozott
alapelveinek betartasa f P . p
ogyasztdsanak csokkentése,
K-, Ca-dus étrend
Rendszeres fizikai aktivitds
Rendszeres fizikai (30-60 perc/nap) lehetdleg . -
5 ez mindennap, az életkornak -4 és -9 Hgmm kozott
aktivitas o [
megfeleld szubmaximdlis**
frekvencidn
Nem tobb mint 2 ital/nap/férfi
6 Alkoho’lf?gyasztas (2.5 gramm"alkohol) vagy 1 22 65 -10 Hgmm kozitt
moderalasa ital/nap/né (12,5 gramm
alkohol)

* DASH diéta: gyiimolesokben, zoldségekben, alacsony zsirtartalmu tejtermékekben gazdag étrend
*#* Szubmaximalis frekvencia = 220-életkor (év) x 0,7

24.3. A vérnyomas kezelésének alapelvei:

Kezeletlen hiperténia

rizik6tényezébvel, célszervkarosodassal vagy

ezek nélkiil
mérsékelt vérnyomas emelkedés, jelentds vérnyomas emelkedés,
kis-kdzepes kardiovascularis kockazat, nagy/nagyon nagy kardiovascularis kockazat,
140/90 alatti célvérnyomas esetén 130/80 alatti célvérnyomas esetén

két gybégyszer
kombinacidja
kis dézisban

egy gyodgyszer kis
dézisban

ha a célvérnyomast
nem sikerilt elérni

v !

valtas mas az eddigi
gydégyszerre kombinacié teljes
kis adagban adagban

ha a célvérnyomast
nem sikerult elérni

o
o

harmadik gyégyszer
hozzaadasa kis
adagban

az eddigi gyégyszer
teljes adagban

harom gyégyszer
kombinaciéja
hatasos adagban

Két vagy tébb Monoterapia

gyégyszer teljes
kombinaciéja ELETL.ED]

2.4.4. Ajanlott célvérnyomas értékek hipertonias betegnél:

A B

1 Betegcsoport Célvérnyomas érték (Hgmm)

2 Hipert6nids populdcié (ajanlds: A) <140/90
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3 Idéskor, izoldlt szisztolés hipertdnia <140/90
4 Dlabefeg,, metabolikus szindrémads hipertonids <130/30
populécié
5 Stroke’utam /al!apot, igazolt ko}szoruer- <130/30
betegség, kronikus vesebetegség
6 Nephropathia (hipertenziv, diabeteszes)* <130/80
* 1 gramm feletti proteinuria esetén még kisebb lehet a célérték: <125/75 Hgmm
2.4.5. A sziv és érrendszeri események veszélyével jaro kockazati tényezék
A B C
1 Biolégiailag meghatarozott Eletméddal osszefiiggé Altalanos
—  Magas vérnyomads — Dohényzés Nem befolyasolhato
—  Dyslipidaemia — Etrend - Eletkor
- Koéros LDL-CH - Helytelen zsir- és - Nem
szint zsirsavbevitel —  Orokolt tényezék
- Hatarérték alatti - Alacsony zoldség- —  Etnikum
HDL-Ch-szint gylimolcsfogyasztas
- Koros —  Tdlzott Befolyasolhaté
2 trigliceridszint alkoholfogyasztds — Iskoldzottsag
—  Magas vércukorszint — Mozgésszegény - Jovedelem
— Tulsuly/elhizds életmod —  Eletkoriilmények
—  Metabolikus —  Munkakoriilmények
szindréma —  Pszichoszocidlis stressz

2.5. Cukorbetegség
Nincs evidencia arra, hogy a vércukorellendrzés javitdsa csokkentené a stroke el6forduldsat. Diabetes mellitus
esetén a célvérnyomadsérték 130/80 Hgmm vagy az alatti érték.

2.6. Lipidcsokkentd terapia

A lipidcsokkentd sztatin kezelés a stroke prevencidban az egyik legjelentdsebb elérelépés az aszpirin és a
vérnyomascsokkentd terdpia alkalmazdsa ota. Kiemelten kell figyelni a veszélyeztetett betegcsoportokat: még
nem érbeteg cukorbetegek; tiinetmentes nagy kockdzati egyének; koszoruérbetegek. A szérum
koleszterinszintjét rendszeresen ellendrizni kell. A célértékek elérése dontd fontossdgu a hatékony prevencid
érdekében. A lipid célértékeket az alabbi tablazat tartalmazza:

2.6.1. Kockazatbesorolas az VI. Magyar Kardiovascularis Konszenzus Konferencia ajanlasa szerinti
kockazati tipusok és ennek megfelel6 lipid célértékek:

KOCKAZATBESOROLAS

2 Igen nagy kockazat

— Akut silyos dllapotok: akut korondria szindréma, stroke, kritikus végtag ischaemia

— * Klinikailag igazolt vagy invaziv/nem invaziv mddszerrel dokumentélt atheroszklerotikus
3 koronadria, cerebralis és periférids érbetegség

— Stilyos krénikus vesebetegség (GFR<30 ml/min/1,73m? és proteinuria)

— Diabetes mellitus (1-es és 2-es tipus) és > 1 nagy rizikéfaktor (RF), illetve szervkdrosodds
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— familiaris hypercholesterinaemia
— SCORE = 10%/10 év

* Korabbi myocardialis infarktus, ischaemias stroke, TIA, aorta aneurizma, koronaria (PCI),
CABG/carotis/periféridsrevaszkularizaciés beavatkozds; koronaria angiogrifia, UH, MR, CT,
stressz-echokardiografia, v. SPECT, carotis IMT, coronaria calcium score.

RF: Nagy kockdzati tényezdk: életkor, dohdnyzds, hipertonia, magas koleszterin szint.

Nagy kockazat

— Kardiovaszkuldris tiinetek nélkiili szubklinikus ateroszklerdzis

— Nem invaziv médszerrel kimutatott ateroszklerdzis v. plakk (UH, MR, CT)
— Boka-kar index <0,9

— Diabetes mellitus (1-es és 2-es tipus) €s 0-1 nagy rizik6faktor (RF)

— Krénikus vesebetegség (€GFR 30-60 ml/min/1,73 m?, illetve proteinuria)
— Familiaritds (korai CV-esemény, férfi <55 év, illetve né< 65 év)

— Egyes suilyos rizik6faktorok: (6ndlldan)

— RR>180/110 Hgmm

— Atherogén dyslipidaemia, egyéb familiaris atherogen dyslipidaemidk

— Testtdmegindex (BMI)> 40 kg/m’

— metabolikus szindréma

— SCORE 5-10%/10 év kozott

Kozepes kockazat

— > 2 nagy rizikéfaktor (RF)
— SCORE 1-5%/10 év kozott

Kis kockazat

12

— 0-1 nagy rizikéfaktor (RF)
— SCORE < 1,0%/10 év

CELERTEKEK LIPIDANYAGCSEREBEN

Nagy kockazat* (lasd

Igen nagy kockazat * (1dsd kockézatbesorolds) kockdzatbesorolds)

13

Koleszterin (Ch) < 3,5 mmol/l
LDL-Ch < 1,8 mmol/l

#* Non-HDL-Ch < 2,6 mmol/l

Triglycerid < 1,7 mmol/l

HDL-Ch > 1,0 mmol/I (férfi)

> 1,3 mmol/l (n6)

*  Akut korondria szindréma, ischaemids stroke és
kritikus  végtag ischaemia esetén a Ch értéktdl
fliggetleniil ~maximdlisan  tolerdlt adagi, nagy
hatékonysdgu statin (rosuvastatin, atorvastatin) kezelés
javasolt.

Kolesztein Ch < 4,5 mmol/l
LDL-Ch < 2,5 mmol/l
#* Non-HDL-Ch < 3,3 mmol/l
Triglicerid < 1,7 mmol/l
HDL-Ch > 1,0 mmol/I (férfi)
> 1,3 mmol/l n6)
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A cél az LDL koleszterin csokkentése, amelyben a statinok preferdlandok. Ha az LDL célérték
statin monoterdpiaval nem érhetd el, kombinacids antilipidaemids kezelés javasolt ezetimib
hozzaadasaval. Hypertriglyceridaemia vagy atherogén dyslipidaemia tarsuldsa esetén a statinok
kombindcidja fibrat, esetleg omega -3 zsirsav alkalmazdsaval megfontolhat6.

**  Non-HDL-Ch mdsodlagos cél lehet, célértékei 0,8 mmol/l-rel nagyobbak, mint az adott
kategéridra eléiranyzott LDL-Ch célérték.

14

2.6.2. Metabolikus szindréma

A metabolikus szindréma elnevezés tobb faktor gyakori egyiittes eléforduldsara utal. Ezek a centrdlis elhizds, a
hipertdnia, az alacsony HDL-koleszterin, az emelkedett triglicerid, az emelkedett vércukor.

A klinikai gyakorlatban az IDF (International Diabetes Federation) altal megalkotott tj definicié hasznélhat6 a
metabolikus szindréméban szenvedd betegek felismerésére.

A diagnozis felallithatd, ha a testsulyfelesleg igazolhato:

1. derékbdség > 94 cm férfiaknal, > 80 néknél;
és az aldbbiakbdl 2 vagy tobb egyszerre van jelen:

2. szérumtrigliceridszint > 1,7 mmol/l, vagy emiatt specifikus kezelés;

3. HDL-koleszterin férfiakndl <1 mmol/l, illetve n6knél < 1,3 mmol/l, vagy emiatt specifikus kezelés;
4. vérnyomds >130/85 Hgmm, vagy antihipertenziv kezelés;

5. vércukor > 5,6 mmol/l vagy 2-es tipusu diabetesz.

2.7. Thrombocytaaggreggacio-gatlé kezelés

Els6 vélasztandd szer az aszpirin. Az aszpirin ma elfogadott prevenciés dozisa: 75-150 mg/nap.
Thrombocytaaggregicio-gatlé kezelés indokolt lehet pl.:

— diabetes mellitusban;

— ha beallitott vérnyomds mellett a SCORE riziké magas (>10%).

2.8. Pitvarfibrillacié (PF)
A pitvarfibrillacié a stroke erés, fiiggetlen rizik6faktora. A CHADS2-skala alkalmazédsdval a pitvarfibrillalo

betegek stroke-veszélye mérhetdvé vilik, és segitségével megtervezhetd az antikoaguldns kezelés.

2.8.1. A CHADS2-skdla a pitvarfibrilldl6 betegek stroke-veszélyének mérésére:
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CHF: pangdsos szivelégtelenség, HT: magas vérnyomds, életkor>75 felett. DM: diabetes mellitus 1 pontot,
lezajlott stroke 2 pontot jelent. A nyil azt jelzi, hogy ha a pontszdm >2, a beteg antikoaguldland6. A % az éves
stroke-veszélyt jelenti.

A CHADS?2 szerint 0 vagy 1 pontot elérd betegeknél, vagy azokndl, akiknél a stroke kockdzatdnak részletesebb
értékelésére van sziikség, dtfogdbb, kockdzati tényezokon alapulé megkozelités alkalmazdsa ajanlott, amely
kiterjed a thromboembdlia tovabbi kockdzati tényezdire is.

2.8.2. A stroke CHADS-VASC pontszidm szerint megadott gyakorisiaga:

A B C
1
a) A stroke és a thromboemboélia kockazati tényezo6i nonvalvularis PF-ben
P T y—r
2 Major kockézati tényezék , Klinikailag fonto§, nenﬂl major” kockazati
tényezék
3 Szivelégtelenség, illetve mérsékelt vagy silyos
e . s bal kamrai szisztolés diszfunkcid
Korabbi stroke, TIA: 1'11etve szisztémas (pl. BKEF <40%)
embdlia . .. . .
75 év vagy magasabb életkor Hiperténia — diabetes mellitus
N&i nem — 65-74 év kozotti életkor
Erbetegség
4 b) Egy CHA2DS2-VASc-nak roviditett pontozasi rendszer formajaban kifejezett, kockazati
tényezokon alapulé megkozelités
(A maximadlis pontszam 9, mivel a kor 0, 1 vagy 2 pontot jelenthet)
3 Kockazati tényezé Pontszam
6 Kongesztiv szivelégtelenség/balkamra-diszfunkcid 1
7 Hipert6nia 1
8 75 év feletti életkor 2
9 Diabetes mellitus 1
10 Stroke/TIA/tromboembdlia 2




28454 MAGYAR KOZLONY - 2015.¢évi210.szam

11 Erbetegség 1
12 65-74 év kozotti életkor 1
13 N6i nem 1
14 Maximalis pontszdm 9
1 ¢) A stroke CHA2DS2-VASc pontszam szerint megadott gyakorisaga
16| CHA2DS2-VASC pontszim | Betegek (n=7329) gy:tlfgflz ;;;g(ag/‘gvt;
17 0 1 0%

18 1 422 1,3%

19 2 1230 2.2%

20 3 1730 3.2%

21 4 1718 4,0%

22 5 1159 6,7%

23 6 679 9.3%

24 7 294 9.,6%

25 8 82 6,7%

26 9 14 152%

2.8.3. A pitvarfibrillalo betegeknél stroke-prevencié céljabél alkalmazott orilis antikoagulaci klinikai
folyamatabrdja:

CHADS2-pontszam>=2

egyéb kockazati
tényez6 figyelembe
vétele*

W igen
életkor 75 év felett J

nem L

legaldbb 2 egyéb kockazati
tényezg*

nem L

igen oralis
antikoagulans
terapia

~
- S igen oralis

L matse:l: l:;%liazatl antikoagulans
Y ) terapia

kezelés nélkiil

CHADS2: (Congestiv szivelégtelenség; hypertenzi6, kor>=75 év, diabetesz, stroke
vagy TIA vagy thromboembdlia kétszeres érték)

* Egyéb klinikailag fontos, nem major kockazati tényezék: 65-74 év kozotti életkor, néi
nem, érbetegség

2.8.4. Emelt, indikaciéhoz kotott tarsadalombiztositasi timogatassal adhato 1j tipusi oralis antikoagulans
készitmények stroke és szisztémds embolizdcié megelézésére nem billentyli eredetii pitvarfibrilliciéban
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szenvedo felnétt betegeknél, ha 6 honapot meghaladé K-vitamin antagonista (acenocumarol, illetve warfarin)
kezelés sordn a mért INR értékek kevesebb, mint 60%-a esik terdpids tartomadnyba (INR 2 és 3 koz¢)
- kordbbi stroke, vagy tranziens ischaemias attack (TIA), vagy szisztémds embolizacid esetén, vagy a kovetkezd
kockdzati tényezdk koziil legaldbb kettd fenndlldsa esetén:

- bal kamrai ejekcids frakcio < 40%,

- tiinetekkel jard szivelégtelenség > New York Heart Association (NYHA) II. stadium,

- életkor > 75 év,

- életkor > 65 év, a kovetkezok valamelyikével: diabetes mellitus, koszoriér-betegség vagy hypertonia:
dabigatran etexilate, rivaroxaban, apixaban (Eii70 26.).

2.8.5. Az a. carotisok allapotanak megitélése

Tobb rizikofaktorral jelentkezd betegek esetén mindenképpen indokolt a carotisok allapotat fizikalis vizsgélat
keretében is ellendrizni és a carotisokra rahallgatni még akkor is, ha a beteg tiineteket nem emlit. Stenosisra a
carotis feletti hallhat6 systoles zorej utalhat. Tiinetmentes betegeknél a carotis felett hallhat6 zorej indokolja a
betegek szakorvoshoz (neuroldgus, érsebész) iranyitasat alaposabb kivizsgdlds céljabol. A kivizsgalds sordn
non-invaziv vizsgalémddszerekkel sziikséges megerdsiteni az invaziv beavatkozdsok szakmai indokoltsagat:
2.8.5.1  aplaque szerkezetének a vizsgalata (UH),

2.8.52  anéma infarktusok kizardsa (CT, MRI),

2.8.5.3 az intracranialis erek tovdbbi (esetleg multiplex) stenosisdnak diagnosztizdldsa (CTA vagy MRA
indokolt esetben DSA).

2.8.6. Invaziv beavatkozasok:

2.8.6.1 CEA (carotis endarterectomia)

Tiinetmentes betegeknél, amennyiben a carotis sziikiilet silyossaga >70% és a stroke riziké magas (UH-val
igazolt instabil plaque), elsésorban CEA végzése javasolt, ha a vdrhaté élettartam legaldbb 3-5 év, a
myocardialis infarctus és a haldlozds kockdzata alacsony. A mutét olyan intézményben vallalhat6, ahol a
perioperativ stroke/haldlozasi rata 3%-nal kisebb.

2.8.6.2 CAS (a. carotis stent)

Tiinetmentes betegeknél — amennyiben a carotis sziikiilet sulyossdga >70%, a plaque instabil — CAS vélaszthatd
a CEA kivaltasara elsésorban a magas cardiovascularis rizikéjud, illetve a mitét szempontjabdl kockazatos
betegnél (pl.: korabbi miitét, thracheostoma, irradiatio, szoveti fibrosis stb.).

Mindkét beavatkozds utdn indokolt az azonos oldali, illetve ellenoldali carotisok ultrahang vizsgdlattal vald
kovetése a rekonstrukcid utan 1 és 6 hdnap miilva, majd 1, illetve 2 év mulva.

2.9. Dohanyzas elleni kiizdelem

A dohdnyzds mindkét nemnél az ischaemids stroke kialakuldsdnak fiiggetlen rizikéfaktora.

csokkenti a HDL-koleszterin-szintet és noveli a hematokrit értéket. Kimutattdk, hogy a dohdnyzds dupldjira
emeli az ischaemids stroke kialakuldsdnak a rizikdjat. Azok, akik a dohdnyzdsrél leszoknak, 50%-kal csokkentik
ezt a kockdzatot. A passziv dohdnyzds is emelheti a stroke kockdzatdt. Ajanlott a dohdnyzdsrdl vald teljes
leszokds.

2.10. Alkoholfogyasztas

A tilzott alkoholfogyasztds (>60 g/nap) noveli mind az ischaemia-s, mind a vérzéses stroke kialakuldsanak
kockazatat. Ajanlott a tdlzott alkoholfogyasztasrdl vald leszokds. Kimutattdk, hogy az alkohol fogyasztas
mérséklésével 2-10 Hgmm kozotti szisztolés vérnyomas csokkenést lehet elérni (1d. 2.4.2 . tablazat)

2.11. Testtomeg kontroll (1d. 2.4.2.)

A magas testtomegindex (BMI>25) fokozott stroke-kockdzattal jar mindkét nemben, részben az ennek
kovetkeztében kialakul6 magas vérnyomds és diabetes mellitusnak koszonhetden. Az abdominalis elhizds a
férfiaknal stroke-rizikéfaktor. Kimutattdk, hogy testsilycsokkentéssel, az optimélis BMI (<25kg/m”) elérésével
és megtartdsaval 5-20 Hgmm/10 kg kozotti szisztolés vérnyomds csokkenést lehet elérni (1d. 2.4.2 . tdbldzat). A
magas testtomeg-indexszel rendelkezok testsulycsokkento diétdja feltétleniil ajanlott.

2.12. Fizikai aktivitas (1d. 2.4.2.)
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Kimutattdk, hogy a magas fizikai aktivitdsi egyének stroke-rizikdja kisebb volt az alacsony aktivitdsiakéndl. Ez
az Osszefliggés részben a mozgds testsilyra, vérnyomdsra, szérumkoleszterinre és gliikdz tolerancidra kifejtett
jotékony hatdsdnak koszonhetd. A rendszeresen végzett szabadidds fizikai aktivitds (2-5 Ora hetente)
Osszefiiggést jelez a felvételnél megfigyelt enyhébb tiinetekkel jard ischaemids stroke-kal és a jobb rovid tavd
kimenetellel. Kimutattdk, hogy a rendszeres, hetente legalabb 3-4 alkalommal végzett kdzepes intenzitasu fizikai
aktivitds (30-60 perc/nap), az életkornak megfelelé szubmaximadlis frekvencidn [220-életkor(év) x 0,7] akér 4 és
9 Hgmm kozotti szisztolés vérnyomds csokkenést eredményezhet (Id. 2.4.2. tiblazat). A rendszeres fizikai
aktivitds megtervezése — akdr orvosi segitséggel is — feltétleniil sziikséges.

2.13. Taplalkozas (1d.2.4.2.)

Zoldség-, gyiimolcs-, halfogyasztds

Megfigyelték, hogy a magas zoldség- és gyiimolcsfogyasztds a stroke-rizikd csokkenését segiti el6. Az
ischaemids stroke kialakuldsanak rizikdja kisebb volt azoknal, akik havonta legaldbb egyszer halat fogyasztottak.
Kimutattdk, hogy a sé6fogyasztds (NaCl) mérséklése (<6 gramm/nap) 2-8 Hgmm kozotti szisztolés vérnyomds
csokkenést eredményezhet. A mediterrdn étrend alapelveinek betartdsa: zoldség, gyiimolcs, zsirszegény
tejtermékek fogyasztdsa, telitett zsirok fogyasztdsdnak csokkentése, K-, Ca-dus étrend pedig 8-14 Hgmm kozotti
szisztolés vérnyomds csokkenést eredményezhet (Id. 2.4.2 . tdbldzat). Osszefoglalva alacsony s6-, alacsony
telitett zsirsav-, magas zoldség- és gylimolcstartalmd, rostokban gazdag diéta fogyasztdsa ajanlott.

2.14. Genetikai hattér szerepe

Az aldbbi genetikai rendellenességek mellett fordulhat elé gyakrabban ischaemids stroke: homocysteinuria,
dyslipidaemia, Fabry-féle betegség, haemoglobinopathidk, polycythaemia, coagulopathidk.

A fenti kéréllapotok orvos szakmai szempontok szerinti megfeleld kezelése kiemelten fontos.

2.15. Postmenopauzalis 6sztrogénpotlé kezelés

A stroke kockdzata néknél hirtelen megemelkedik menopauzaban. Kimutattak, hogy az egészséges néknél
végzett hormonp6tlds az ischaemids stroke rizikdjat emeli. A stroke kockdzata — vélhetéen — csak a hosszi tdvi
hormonpétl6 kezelés esetén novekszik (>5 év).

3. Az ellenérzés alapjat képezo finanszirozas szempontbdl 1ényeges sarokpontok

A finanszirozasi ellenérzés sordn elsddlegesen azt vizsgéljuk, hogy a kezel orvosok betartjidk-e a kihirdetett
finanszirozasi rendet, kiilonos tekintettel a kovetkezd fobb ellenérzési sarokpontokra, melyek természetesen az
ellendrzés céljanak megfelelden véltozhatnak.

3.1. A hipertonids betegek vérnyomascsokkentd kezelésben részestilnek?

3.2.  Antihipertenziv szerek bevezetése eldtt a betegek rizikdcsoportba soroldsa megtortént és dokumentalt?
3.3. A betegdokumentéci6 aldtdmasztja, hogy a beteg vérnyomadsat kontrollaltak?

34. A pitvarfibrilldlé betegek antikoaguldns kezelésben részesiilnek?

3.5. A betegek részesiilnek lipid csokkentd terapidban, amennyiben a laborértékeik ezt alaitamasztottak?

3.6. A lipidcsokkentésben sztatint alkalmaztak?

4. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
4.1. A finanszirozdsi eljarasrend hatdsat a kovetkez6 indikdtorokkal kivanjuk mérni:
4.1.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.

4.1.2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

42. Rovidtavon értékelheté mutatok:

4.2.1. Antithrombotikus terdpidban részesiilt betegek aranya

4.2.2. Pitvarfibrilldlé betegek esetében a CHADS2>2 pontszdm mellett antikoaguldlt, és a terdpids tartomanyban
antikoagulalt betegek ardanya

4.2.3. Lipidcsokkentd terdpidban részesiilt betegek ardnya

4.2.4. A lipidcsokkent6 terapia soran sztatin kezelésben részesiilt betegek aranya

4.2.5. A vérnyomdascsokkentd terdpidban részesiilt betegek ardnya

43. Hosszitavon értékelheté6 mutatok:

4.3.1. Kockdzati tényez6k miatt gondozdsba vett betegek szdmdnak alakuldsa

4.3.2. Cerebrovaszkuldris thrombotikus epizédok szdma

4.3.3. Stroke utdn dependens (6ndll6 életvitelében valamilyen formdban segitségre szoruld) betegek szdmdnak
alakuldsa

4.3.4. Stroke miatt meghalt betegek szdmdnak alakuldsa

5. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kodok
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Az alabbiakban felsoroljuk a fontosabb finanszirozasi kédokat, tdjékoztatasi céllal.

5.1.  Fontosabb BNO kédok
A B

! BNO BNO megnevezése

2 G4500 | Vertebrobasilaris syndroma

3 G4510 | Arteria carotis syndroma (féltekei)

4 G4520 | Tobbszoros €s kétoldali praecerebralis arteria syndromdk

5 G4530 | Amaurosis fugax

6 G4580 | Egyéb, atmeneti agyi ischaemias attakok és rokon syndromak
7 G4590 | Atmeneti agyi ischaemiss attak (TIA) k.m.n.

8 16300 | Agyi infarctus a praecerebralis iitderek rogosodése miatt

9 16310 | Agyi infarctus a praecerebralis litéerek embolidja miatt

10 16320 | Agyi infarctus a praecerebralis art. k.m.n. elzaréddsa-sziikiilete miatt
11 16330 | Agyi infarctus a cerebralis iitéerek rogosodése miatt

12 16340 | Agyi infarctus a cerebralis iitderek embolidja miatt

13 16350 | Agyi infarctus a cerebralis art. k.m.n. elzdréddsa-sziikiilete miatt
14 16360 | Agyi infarctus az agyi visszerek nem suppurativ rogosodése miatt
15 16380 | Agyi infarctus, egyéb

16 16390 | Agyi infarctus, k.m.n.

17 E7800 | Tiszta hypercholesterinaemia

18 E7820 | Kevert hyperlipidaemia

19 E7840 | Egyéb hyperlipidaemia
20 E7850 | Hyperlipidaemia, k.m.n.
21 148HO | Pitvari fibrillatio és flutter

5.2. Fontosabb OENO kédok:
A B

1 OENO OENO megnevezés

2 11041 | Vizsgalat

3 11301 | Kontrollvizsgdlat, konzilium
4 88460 | Vérvétel
5 28620 | Prothrombin meghatarozasa
6 28610 | Thrombin id6 meghatdrozdsa
7 28621 | Aktivalt parcidlis thromboplasztin id6

8 3612D | Echocardiographia color Doppler
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9 12601 | EKG végtag és mellkaselvezetéssel
10 3617A | Duplex UH, nyaki erek
11 36112 | Nyaki erek UH vizsgalata
12 3616C | Transcranialis Doppler vizsgdlat
13 34410 | Agykoponya nativ CT vizsgdlata
14 34490 | CT angiogréfia koponya
15 34411 | Agykoponya CT vizsgélat iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
16 34915 | Agykoponya MR vizsgélat nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kovetdleg
17 |34948 | MR angiogrifia, iv. kontrasztanyag addsa nélkiil
18 34949 | MR angiogrifia, iv. kontrasztanyag addsdval
19 33341 | Szelektiv arteriographia - tovabbi dgak, aganként
20 33351 | Szuperszelektiv arteriographia - tovabbi dgak, aganként
5.3. Fontosabb HBCs kédok
A B
1 HBCS HBCS megnevezése
5 01MO15D Cerebrovasgularls betegségek (kivéve: TIA) praecerebralis elzdr6ddssal,
rt-PA kezeléssel
3 01MO15A Cereb/rovascularls betegségek (kivéve: TIA) praecerebralis elzdréddssal, specidlis
kezeléssel
4 0IMOI15C | Cerebrovascularis betegségek specidlis vizsgdlatokkal igazolva
Cerebrovascularis betegségek (kivéve: TIA) praecerebralis elzdréddssal,
5 01IMO15F iy PRpSI .
specidlis kezelés nélkiil 18 év felett
6 01MO0210 | Hypertensiv encephalopathia
7 01MO160 Atmeneti ischaemids agyi keringészavar (TIA)
8 0IMO170 | Egyéb cerebrovascularis rendellenességek
54. Fontosabb ATC kédok
B
1 ATC ATC megnevezés
2 BO1ACO04 clopidogrel
3 BO1ACO5 ticlopidin
4 BO1ACO06 acetilszalicilsav
5 BO1AC30 thrombocyta aggregatiot gatlok kombinacioi, kivéve heparin
6 BO1ADO02 alteplase
7 CI10AAO01 simvastatin
8 C10AAO05 atorvastatin
9 CI10AA07 rosuvastatin
10 CI10AX09 ezetimibe
11 C10BAO2 ezetimibe és simvastatin
12 CI10BAOS atorvasztatin és ezetimibe
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13 CO09A ACE-inhibitorok 6nmagukban

14 C09B ACE-inhibitorok kombindciéban

15 CO09CA angiotensin II antagonistdk dnmagukban
16 C09D angiotensin II antagonistdk kombindcidi

17 C07AB02 metoprolol

18 C07ABO7 bisoprolol

19 CO07AB12 nebivolol

50 | CO7TAG02 | carvedilol

21 C07BB07 bisoprolol+thiazidok

22 CO7FB02 metoprolol+egyéb vérnyomascsokkentdk

23 BO1AAO3 warfarin

24 BO1AAO7 acenokumarol

25 BO1AB04 dalteparin

26 BO1ABOS enoxaparin

27 BO1ABO6 nadroparin

28 BO1AB12 bemiparin

29 BO1AEQO7 dabigatran etexilate

30 BO1AX06 rivaroxaban

31 BO1AF02 apixaban

6. Fogalmak, roviditések:

ACE-gatlok: angiotenzin- konvertlé enzim gatlok
ASA: acetilszalicilsav

ARB: angiotenzin receptor blokkolok

CAS:  a. carotis stent

CEA  carotis endarterectomia

INR:  Nemzetkozi Normalizalt Réata

NOAC: novel oral anticoagulans

PF: pitvarfibrilldcié

SR: lasst felszivoddsu készitmény

TIA:  4atmeneti agyi keringészavar (tranziens ischaemids attak)”

24. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»21. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Az tijabb stroke megeldzésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Ischaemias stroke/TIA szekunder prevencié (BNO: G45,163)

2. Korkép leirasa
2.1. A szekunder prevenci6 fontossaga

2.2. Bevezetés

Az elso stroke-ot kovetd korai idészakban az djabb stroke valdszinlisége igen nagy. Legmagasabb az elsé évben:
10-12%; 2-5 éven beliil 5-8%. A legmagasabb ismétlédési rizikdval az atherothromboticus stroke esetén kell
szamolni. Az agyérbetegséghez tarsulé rizikofaktorok jelentdsen novelik az ismétlodés kockazatat.

23. A szekunder stroke prevencioé kiemelt teriiletei:
— Lipidcsokkentd terdpia
— Antihipertenziv terapia
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— Antithrombotikus terapia (thrombocyta aggregacio gatlo kezelés; antikoagulans kezelés)
—  Carotis endarterectomia

— Dohdnyzas elleni kiizdelem és az egyéb életmddbeli kockazati tényezok mérséklése

—  Pitvarfibrillaci6 kezelése

2.3.1. Lipidcsokkenté terapia

Ischemids stroke €s TIA utdn minden beteg részesiiljon lipidcsokkentd terdpidban. El9szor valasztandd szer a
sztatin. Mivel a post-stroke betegek igen nagy kockézatdak, a koleszterin célérték<3,5 mmol/l és az LDL-C< 1,8
mmol/l legyen. A célérték mellett az LDL-C tobb, mint 50%-o0s csokkentése is cél. A célérték elérésére sztatin,
ezetimibe, fibrat, nikotinsav vagy a célérték el nem érése esetén a koleszterin felszivodast és szintézisét is gatld
kombinaciot kell alkalmazni.

2.3.1.1. A lipidcsokkentd terdpia menete

rizikébesorolds lipid anyagcsere szempontjabdl
(SCORE tébla, egyéb rizil ok, a i
Kardi ularis K ia ajanldsa alapjan)

]

E igen nagy kockazat }

sztatin monoterapia célértékig

(legalabb 20 mg rosuvastatin /40 mg atorvastatin
3 hénapig)

Igen nagy kockazat célértékek:
Ossz kol<3,5 mmol/I
LDL-Ch<1,8mmol/|

célértéket elérte? 'gen terapia folytatasa
egész életen at

om |

bizonyitottan sztatin intolerancia all fenn ? valtas
(CK erre utalé i6 g ezetimibe-re
izomfdjdalom)

nem

dézisemelés a maximalisan toleralhaté
dézisig

igen
célértéket elérte? terapia folytatasa
egész életen at

valtas ezetimibe hatéanyagl vagy kombinalt
készitményre

2.3.1.2. Az LDL-kolszterinszint emelkedéssel jaré dllapotokban elsé valasztandé szerek a sztatinok.

2.3.1.3. Emelt tarsadalombiztositasi tamogatassal adhaté készitmények:

Bizonyitottan cerebrovaszkuldris eseményen (TIA, stroke) dtesett beteg szdmdra, igen nagy kardiovaszkuldris
riziké €s hyperlipidaemia esetén, ha legaldbb 20 mg rosuvastatinnal vagy legaldbb 40 mg atorvastatinnal
folytatott harom hénapos kezelést kovetden laborkontroll alapjan nem sikertiilt a kivant célérték elérése (LDL 1,8
mmol/l, 6ssz. Chol. 3,5 mmol/l), vagy amennyiben bizonyithatéan sztatin intolerancia (CK emelkedés,
egyértelmlien sztatin terdpidra visszavezethetd szignifikdns mdjfunkcié eltérés) all fenn. Az ezetimibe
hatéanyagt készitmény alkalmazasa javasolt akkor is, ha bizonyitott mellékhatds miatt csak kisebb adag sztatin
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szedése lehetséges, amely mellett nem sikeriilt a célérték elérése: ezetimibe és ezetimibe hatéanyagi
kombinacios készitmények.

2.3.2. Magas vérnyomas kezelése

A vérnyomads fokozatos csokkentése ajanlott minden stroke betegnél. A hirtelen csokkend perfizids nyomas
miatt, silyos nagyérsziikiilet vagy tobbszoros érsziikiilet fenndlldsa esetén fokozdédik a haemodinamikai stroke
kockdzata. A célvérnyomds legyen kevesebb, mint 140/90 Hgmm, ha ezt a beteg tolerdlja. Még alacsonyabb
érték elérésére kell torekedni (<130/80 Hgmm), ha a betegnek lacunaris stroke-ja volt és diabéteszben szenved.
(A normidlis vérnyomads definici6 szerint 120/80 Hgmm alatti érték).

A vérnyomadscsokkentd terapia megkezdésének idedlis idépontja bizonytalan, de a korhdzi elbocsatds eldtt mar
sziikséges megkezdeni.

Az alkalmazott gyogyszerkészitmények a betegek tarsbetegségeitdl is fiiggenek.

— Az ACEI (vagy ARB) + Ca-csatorna blokkold [vagy diuretikum az idésebbekben (>65 év)] preferdlandd,
mivel a Ca-csatorna blokkol6 és a diuretikum csokkenti a vérnyomads variabilitast.

—  Stroke-ot kovetden kiemelten fontos a vérnyomds rendszeres ellendrzése.

2.3.2.1. A vérnyomascsokkento terapia menete:

Az antihipertenziv terapia megvalasztasanak szempontjai post-stroke betegeknél

1
a beteg jellemzdk és rizikotényez6k szamba vétele
(kardioldgiai és neuroldgiai szempontok egyiittes
mérlegelése)

kis-kdzepes kockazat fokozott kockazat

140/90 alatti RR celértek 130/80 alatti RR célértek
2 4
egy gyogyszer kis dézisban két gyogyszer kombinaciéja kis
e diuretikumok vagy dozisban
o ACE gatlok vagy
e ARB
célértéket
nem sikerdlt
célértéket elérni
nem sikerdlt
elérni 5

dézisnovelés/
harmas kombinacié mérlegelése

3
gyogyszer kombinacié bevezetése mérlegelendd:
e diuretikum+ ACE gatlé, vagy ARB(diabetesben,BKH)
e + béta blokkoldk (stabil angindban, pangésos

szivelégtelenség esetén)
e +Ca-csatorna blokkol6

2.3.2.2. Fokozott kockazatot jelenté faktorok:
— Diabétesz egyidejli fennalldsa
— Dyslipidaemia (kéros LDL-Ch; HDL-Ch; TG szintek)
— ,erds” dohdnyzas az anamnézisben
— metabolikus szindréma megléte
— kardiovaszkularis betegség egyidejli fenndllasa (bal kamra hipertréfia, pangdsos szivelégtelenség,
pitvarfibrillacid, egyéb haemodinamikai zavar)
— tdlsidly/elhizas
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— tidlzott alkoholfogyasztds

2.3.2.3. Kis-kozepes kockazat: a fenti kockdzati faktorok koziil 1 vagy 2 egyidejii jelenléte esetén.

A betegek kezelése mindig individualis legyen. Figyelembe kell venni a specidlis szempontokat (izoldlt
szisztolés hipertdnia, idés kor, lezajlott akut myocardialis infarktus stb.). Kis-k6zepes kockdzat esetén az elsé
valasztandé szer lehet a maganyos diuretikum vagy ACE-gatlé vagy ARB. Az ACE-gitl6 addsa még a
normotenziésokban is mérlegelend6. Akik nem tolerdljak az ACE-gatldkat, azoknak szintén ARB adhatd,
kiilonosen, ha diabétesz vagy balkamra hipertréfia is jelen van.

Amennyiben a fenti célértéket nem sikeriilt egyetlen gyogyszerrel elérni, akkor kombinacios kezelést kell
alkalmazni. Indokolt esetben lehet rogton kombindcidval kezdeni, de keriilni kell a hirtelen vérnyomdsesést.
— avérnyomascsokkentd szerek barmely kombindcidja vélaszthatd, kivéve az ACE gatlé és ARB egyiittes
alkalmazdsat;
—  kiegészithetdk Ca- csatorna blokkoléval vagy
— anyagcsere semleges diuretikummal vagy
— béta blokkoldval (stabil angindban, pangdsos szivelégtelenség esetén vagy coronaria betegségben).

2.3.24. Fokozott kockazat: a fenti kockdzati faktorok koziil ketténél tobb egyidejii jelenléte esetén.

A vérnyomas 130/80 Hgmm alatt legyen.

Fokozott kockdzat esetén gyogyszer kombindcid bevezetése sziikséges kezdetben alacsony dézisban (egyénre
szabott kombindcié a Magyar Hypertonia Tarsasdg ajanldsa alapjan). Amennyiben a célértéket nem sikerdilt
elérni, harmas gyoégyszer kombindcié bevezetése sziikséges egyénre szabott mdodon a Magyar Hypertonia
Térsasdg ajdnldsa alapjan.

2.3.3. Antithrombotikus terapia

2.3.3.1. Vérlemezkegatlo kezelés

A masodlagos prevencio soran az antiaggregacios kezelés kiemelten fontos. A stroke-ot kovetd hosszi tavd
antiaggregicios kezelés két és fél éves kovetési periddus alatt kb. 25%-kal csokkenti a nem fatdlis kimenetel
stroke és 36%-kal a stilyos vascularis események szdmat.

Ha az ischemids stroke hdtterében nincs kardiogén emboliaforrds, thrombocita-aggregacié gétlét, elsésorban
ASA-t, vagy clopidogrelt vagy ASA/dipyridamol kombinaci6t kell adni.

2.3.3.2. Emelt tarsadalombiztositasi tamogatassal adhato tovabbi készitmények:

Eii70 2/a2: Cerebrovascularis betegségek, periférids artérids obstrukcié secunder prevencidjara dokumentalt
ASA allergia, ASA rezisztencia, miiszeres vizsgélattal igazolt ASA-non-responsio, valamint ASA alkalmazdsa
mellett kialakult endoscoppal, vagy Weber-vizsgdlattal igazolt gastrointestinalis vérzés, ASA-indukdlta
asthmaroham esetén: ticlopidine hatéanyagu készitmények.

Eii70 2/a3: Ischaemids eredetli cerebrovascularis betegségek, instabil angina, non-QMI, NSTEMI, AMI,
periférids artérids obstrukcié angiografidval, vagy egyéb képalkot6 vizsgalattal igazolt eseteiben, szekunder
prevencié céljara, dokumentdlt ASA-allergia, ASA rezisztencia, miiszeresen igazolt ASA-non-responsio,
valamint ASA addsa mellett kialakult endoscoppal vagy Weber-vizsgalattal igazolt gastrointestinalis vérzés,
ASA-indukdlta asthmaroham esetén: clopidogrel hatéanyagi készitmények.

Eii70 2/al: Lezajlott tranziens ischemias attack (TIA), illetve stroke utdn halmozott atherothrombotikus riziké
esetén secunder stroke prevenci6 céljabdl: thrombocyta aggregatiot gatlok kombinacioi, kivéve heparin.

A thrombocita-aggregicié gatlé terdpia mellett bekovetkezd stroke esetén a patofiziologia és a beteg
rizik6faktorai atértékelendéek, ennek megfelelden terapia modositasa valhat indokoltta.

2.3.3.3. Antikoagulans kezelés

Az 0Osszes ischaemia-s stroke mintegy 20%-a kardiogén eredetli. A jelenleg érvényes protokollok alapjan a
kardiogén stroke-ban szenvedé betegeket antikoagulalni kell. Az optimélis INR-tartomdny: 2,0-3,0 azon
betegeknél, akik K-vitamin antagonistat kapnak. Az oralis antikoaguldnsok bevezetésének idépontja kiilonboz6
lehet. TIA és kis stroke esetén azonnal kezdhetd, kiterjedt lagyulds (az a. cerebri media ellatasi teriiletének tobb
mint egy harmada) esetén kb. 2-4 hét varakozas indokolt. A terapia hosszit a beteg kockazati tényezéi és az
ellenjavallatok szabjak meg.
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2333.1. Nem-valvuldris PF-fel asszocidlt ischaemias stroke esetén indikdlt az oralis antikoaguldcid
(INR 2,0-3,0). Az ordlis antikoaguldlds nem ajdnlott az olyan betegeknek, akik gyakran elesnek, rossz a
compliance-iik, nem kontrolldlt epilepszidban szenvednek, valamint azoknak sem, akiknek gasztrointesztindlis
vérzésiik volt. Az id6s kor onmagédban nem kontraindikdlja az orélis antikoagulalast.

2.333.2. Azon betegeknek, akiknek PF-hoz nem kothetd kardioembdlids stroke-ja zajlott, antikoagulalas
addsa ajanlott (INR 2,0-3,0), ha a stroke ismétlddés kockdzata nagy.
2.3333. A nem-kardioembdlias ischaemids stroke lezajldsa utan az antikoaguldcié nem javasolt, kivéve

egyes specifikus eseteket, mint pl. aorta atheroma, cervikalis artéria disszekcio, nyitott foramen ovale, melyhez
kordbban lezajlott mélyvénds trombdzis (MVT) tdrsul vagy nyitott foramen ovale és pitvari szeptdlis aneurizma
egylittes fenndlldsa esetén.

2.3.34. Pitvarfibrillacio

A pitvarfibrilldci6 a stroke erds, fiiggetlen rizikéfaktora. TIA-t vagy ischemids stroke-ot szenvedett betegeket
antikoagulalni kell.

Pitvarfibrillaiciéban emelt tdrsadalombiztositdsi tdimogatdssal adhatd dj tipusu oralis antikoaguldns készitmények
a vonatkozd Eii70 26. indikécids pont szerint:

Stroke és szisztémds embolizdcié megelézésére nem billentyli eredetii pitvarfibrilliciéban szenvedd felndtt
betegeknél, ha 6 hénapot meghaladé K-vitamin antagonista (acenocumarol, illetve warfarin) kezelés sordn a
mért INR értékek kevesebb mint 60%-a esik terapids tartomanyba (INR 2 és 3 kozé)

- kordbbi stroke, vagy tranziens ischaemias attack (TIA), vagy szisztémds embolizici esetén, vagy a
kovetkez6 kockdzati tényezdk koziil legaldbb kettd fenndlldsa esetén:

- bal kamrai ejekcids frakcié < 40%,

- tiinetekkel jard szivelégtelenség > New York Heart Association (NYHA) II. stadium,

- életkor > 75 év,

- életkor > 65 év, a kovetkezdk valamelyikével: diabetes mellitus, koszoriér-betegség vagy hypertonia.

Vonatkozé hatéanyagok: dabigatran etexilate, rivaroxaban, apixaban (Eii70, 26).

Néhany kiemelt betegcsoport:
2.3.3.5. Antikoagulédns terdpia reumas eredetii mitralis billentyii betegségben:

A billentytibetegség okozta agyi embolizacié veszélye a billentylibetegség jellegétdl és sulyossdagatol fiigg. A
magas rizikdcsoportba tartozo betegeket antikoagulalni kell.

A mitralis stenosisban eléfordulé barmely eredetii pitvarfibrilldcié a kardioembolids stroke f6 oka, bar mitralis
stenosisban mds tényezok is novelik a stroke kockdzatdt, ilyen pl. idés kor, megnagyobbodott balpitvar, csokkent
bal kamrai kidramlas, és kordbbi embdlids esemény.

Ischaemids stroke-on vagy TIA-n atesett betegnek, akinek rheumds eredeti mitralis billentyli betegsége van és
pitvarfibrilldl, hosszutdvi K-vitamin antagonista kezelésben kell részesiilnie, ahol a kivdnatos INR célérték 2.5
(2,0-3,0). Amennyiben a beteg megfelelden bedllitott K-vitamin antagonista kezelés mellett szenved el ismételt
stroke-ot, aspirin hozzdaddsa mérlegelendd.

2.3.3.6. Antikoaguléns terdpia cardiomyopathids betegek esetén:

Mind az ischaemids, mind a nem ischaemids eredetli cardiomyopathia magas stroke rizikét jelent. Egy vizsgdlat
szerint azon betegkorben, ahol az EF< 35%, sinus ritmus fennallasa esetén a stroke incidencidja 3,9% volt.

Ischaemids stroke-on vagy TIA-n dtesett, sinus ritmusban 1év6 betegnek, ha bal pitvari vagy bal kamrai

thrombust jelez az echokardiogrdfia vagy mds képalkoté vizsgdlat, K-vitamin antagonistdval torténd
antikoaguldci6 javasolt legkevesebb 3 honapig.

2.3.3.7. Antikoagulans terapia bal kamrai thrombussal szov6dott akut szivizom infarctusban
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Mellséfali szivizom infarktust elszenvedett betegek, akiknél az EF<40% ¢&s mells6fali-csticsi mozgaszavart
detektdltak, nagy kockdzatdak bal kamrai trombus kialakuldsa szempontjabdl. A vizsgdlatok kimutattdk, hogy
mellséfali szivizom infarktust elszenvedett betegek 15%-dban fordult el6 fali trombus. STEMI esetén, ha az EF<
40%, ez az érték mar 27% volt.

Ischaemids stroke-ot vagy TIA-t elszenvedett betegnél akut szivizom infarctust komplikdlé bal kamrai fali
thrombus kialakuldsa esetén, amit echokardiografids vagy egyéb leképezd eszkoz igazolt, a legtobb esetben 3
hénapon at K-vitamin antagonista szer addsa javasolt (INR célérték 2,5 [2,0-3,0]).

2.3.3.8. Miibillentyiivel €16 betegek antithrombotikus kezelése:

Mechanikus miibillentytivel €16 betegek magas kockdzatdak a thromboembolids események bekovetkezése
szempontjdbol. Az INR célérték fiigg a mechanikus mibillentyli tipusitdl, helyétdl és egyéb tényezdktol.
Intenzivebb terapia indokolt mitralis pozicidba helyezett mechanikus miibillenty{i esetén, mint aorta poziciéban
1événél, fliggetleniil att6l, hogy volt-e megel6zé embolizdcids esemény. Ha mechanikus mibillentyli miatt
alkalmazott K-vitamin antagonista kezelés ellenére stroke alakul ki, az antikoaguldns kezelés aszpirin addsdval
egészithetd ki.

Az INR célérték mechanikus aorta miibillentyli esetében 2,5 (2,0-3,0 kozott), mechanikus mitrdlis mibillentyti
esetében 3,0 (2,5-3,5 kozott).

2.3.39. Az oridlis antikoaguldlds felfiiggesztése indokolt olyan betegeknél, akik gyakran elesnek, rossz az
egylittmiikodésiik (demensek, a hozzatartoz6 nem biztositja a pontos gydgyszerelést), a vérvizsgalatok
ellenérzése nem megoldhaté, nem kontrolldlt epilepszidban szenvednek, valamint azokndl, akiknek
gastrointestinalis vérzésiik volt. Ebben az esetben thrombocytaaggregacio-gatlé kezelést kell alkalmazni. Az id6s
kor 6nmagdban nem kontraindikalja az oralis antikoagulalast.

2.3.3.10. Az antikoaguldns terdpia tervezésénél minden esetben alaposan mérlegelni kell a thromboembdlids és
vérzéses szovédmények kockdzatat.

2.34. Carotis endarterectomia masodlagos stroke prevencioként

Minor stroke vagy TIA utdn a carotis dezobliterdcié hatdsos rizikécsokkentd beavatkozds, ha a stroke-kal azonos
oldali arteria carotis interna sziikiilete 70-99% kozotti. Silyos stroke vagy elzdr6dds esetén a carotis megnyitdsa
nem jon széba.

A dezobliteracié csak akkor jon széba, ha TIA zajlott le és a betegnek enyhe tiinetei vannak, olyan ellatd
intézményben, ahol a 30 napos periproceduralis morbiditds/mortalitds dokumentdltan 6% alatti. A stroke-ot
kovetden a carotis rekonstrukcié 2 héten beliil torténjen meg ér- vagy idegsebészeten!

A dezobliteracié maédjat (stent/endarterectomia) az aldbbi szempontok szerint kell megvalasztani:

— A kordbbi prospektiv, multicentrikus és randomizilt vizsgdlatok szerint 70 év felett a carotis
endarterectomia szovédményratdja kisebb, mint a stent kezelésé, viszont 70 év alatt a CEA és stent
szovédményratdja kozott nincs szignifikdns kiilonbség.

— A dezobliterdci6 mddjanak kivalasztdsa eldtt vizsgdlni kell a sziikiiletet okoz6 plaque ultrahang-
jellegzetességeit (lebegd thrombus, fekélyes, inhomogén plaque esetén a stent fokozott
emboliaveszéllyel jir).

— A beavatkozds mdédjdra (stent vagy CEA) a beteg neuroldgiai statusdnak, a sziikiilet silyossdganak, a
plaque ultrahang jellemzéinek és egyéb, a beavatkozast befolyasol6 tényezok figyelembevételével (pl.
tarsult betegségek) a vascularis betegségek teriiletén jartassaggal rendelkezd neuroldgus tegyen
javaslatot.

— De stent a vélasztand6 beavatkozds CEA-t kovetden diagnosztizdlt restenosis esetén, postirradidcids
stenosis kialakuldsakor vagy sebészileg nem hozzaférhet6 plaque eseteiben.

2.34.1. Carotis endarterectomia vagy stent az tjabb stroke megel6zésére:
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elé6zményben TIA vagy stroke vagy silent
azonos oldali infarktus a CT/MRI-n

duplex scan a carotis teriletérdl
és CTA vagy MRA az extra és
intracranialis erekrdl

70% feletti 5
70 % alatti

szlikiilet

szlikiilet
(70-99%)

Ha a kiegészitd vizsgdlatok 6 havonta
a plaque embdliaforras ultrahang
jellegét tdmasztjak ald, akkor kovetés
CEA preferdlt, ha
a plaque homogén, nem exulceralt
CEA vagy stent egyarant széba
jbhet.

2.3.5. Dohanyzas elleni kiizdelem

A dohédnyzds mindkét nemnél az ischaemia-s stroke kialakuldsdnak fiiggetlen rizikéfaktora. Kimutattdk, hogy a
dohényzas dupldjdra emeli az ischaemids stroke kialakuldsdnak a rizikdjat. Azok, akik a dohdnyzasrol leszoknak,
50%-kal csokkentik ezt a kockdzatot. A munkahelyek dohdnyfiist-mentesitése jelentds egészségiigyi és
gazdasagi elonnyel jarna, hiszen a passziv dohdnyzas is emelheti a stroke kockazatit. Ajanlott a dohanyzasr6l
valé teljes leszokds.

3. Az ellenérzés alapjat képezo finanszirozas szempontbdél lényeges sarokpontok

A finanszirozési ellendrzés sordn elsddlegesen azt vizsgaljuk, hogy a kezeld orvosok betartjdk-e a kihirdetett
finanszirozasi rendet, kiilonos tekintettel a kovetkezd fobb ellendrzési sarokpontokra, melyek természetesen az
ellendrzés céljanak megfelelden véltozhatnak.

3.1. Tortént-e 24 6rdn beliil agyi CT vagy MRI vizsgélat?
32. A stroke-ot/TIA-t szenvedett betegeknek javasoltak-e lipidcsokkentd sztatin terdpidt?

3.3. Vizsgaltdk a sztatin intoleranciat?

34. A stroke-ot/TTA-t szenvedett betegeknek javasoltak-e vérnyomascsokkentd kezelést?

35. Ha a vérnyomascsokkentés eredménytelennek bizonyult, javasoltak-e kombindlt vérnyomascsokkentd
kezelést?

3.6. A kardiogén stroke-ot/TIA-t szenvedett betegeknek javasoltak-e antikoagulans terapiat?

37. A stroke-ot/TIA-t szenvedett diagnosztizalt carotis stenosis betegnél mérlegelték-e a dezobliteraciot és

annak formajat?

4. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasiat mér6 mingségi indikatorok
A finanszirozasi eljarasrend hatdsat a kovetkez6 indikdtorokkal kivdnjuk mérni:

4.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.

4.2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

43. Rovidtavon értékelheté mutatok:

4.3.1. Lipidcsokkentd (sztatin) terdpidban részesiilé betegek ardnya (j6, ha nagyobb, mint 60%)
4.3.2. Vérnyomascsokkent6 terdpidban részesiilo betegek aranya (j6, ha nagyobb, mint 80%)
4.3.3. Vérlemezkegatlo terdpidban részesiilo betegek aranya (jo, ha nagyobb, mint 70%)

4.3.4. Pitvarfibrilldl6 betegek antikoaguldns kezelésének ardnya (j6, ha nagyobb, mint 80%)
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43.5.

nagyobb, mint 80%)

44.

44.1.
44.2.
443.

444.

5.

Carotis reconstrukciora szoruld betegek esetében a 2 héten beliil elvégzett beavatkozdsok ardnya j6, ha

Hosszitavon értékelheté mutatok:

Cerebrovaszkuldris thrombotikus eseménybdl szarmazoé halalesetek szama
Stroke utan fliggetlen életvezetés (mRankin 0-2)

Gondozdsi naplé haszndlata (papiralapon vagy elektronikusan a gondozott betegek hany %-anal
vezetnek rendszeresen gondozasi protokollt?)
A gondozasi lapnak kovetnie kell a beteg neuroldgiai statusanak alakuldsat (pl. NIHSS, mRankin), a
vérnyomast, a lipid értékeket, a vércukor és az ezekkel Osszefiiggd terapids rezsimek 1étét vagy hidnyat
(vérnyomdscsokkentd, sztatin, vérlemezkegitlé vagy antikoaguldns kezelés stb.).

A finanszirozas szempontjabdl 1ényeges finanszirozasi kédok

Az alabbiakban felsoroljuk a fontosabb finanszirozési kodokat, tdjékoztatdsi céllal.

5.1. Fontosabb BNO kédok:
A B
1 BNO BNO megnevezése
5 G4500 Vertebrobasilaris syndroma
3 G4510 | Arteria carotis syndroma (féltekei)
4 G4520 | Tobbszoros és kétoldali praecerebralis arteria syndromdk
5 G4530 | Amaurosis fugax
6 G4580 | Egyéb, dtmeneti agyi iszkémids attakok és rokon syndromdk
7 G4590 | Atmeneti agyi iszkémids attak (TIA) k.m.n.
8 16300 Agyi infarctus a praecerebralis iitderek rogosodése miatt
9 16310 Agyi infarctus a praecerebralis iitderek embolidja miatt
10 16320 Agyi infarctus a praecerebralis art. k.m.n. elzdréddsa-sziikiilete miatt
11 16330 Agyi infarctus a cerebralis iitderek rogdosodése miatt
12 16340 Agyi infarctus a cerebralis iitderek embolidja miatt
13 16350 Agyi infarctus a cerebralis art. k.m.n. elzdréddsa-sziikiilete miatt
14 16360 Agyi infarctus az agyi visszerek nem suppurativ rogésodése miatt
15 16380 Agyi infarctus, egyéb
16 16390 | Agyi infarctus, k.m.n.
17 E7800 | Tiszta hypercholesterinaemia
18 E7820 | Kevert hyperlipidaemia
19 E7840 | Egyéb hyperlipidaemia
20 E7850 | Hyperlipidaemia, k.m.n.
21 148HO | Pitvari fibrillatio és flutter
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5.2. Fontosabb OENO kédok
A B
1 OENO OENO megnevezés
2 11041 Vizsgalat
3 11301 Kontrollvizsgélat, konzilium
4 88460 | Vérvétel
5 28620 Prothrombin meghatdrozasa
6 28610 Thrombin id6 meghatdrozasa
7 28621 Aktivilt parcidlis thromboplasztin idé
8 3612D | Echocardiographia color Doppler
9 12601 EKG végtag és mellkaselvezetéssel
10 3617A | Duplex UH, nyaki erek
11 36112 | Nyaki erek UH vizsgdlata
12 3616C | Transcranialis Doppler vizsgdlat
13 34410 Agykoponya nativ CT vizsgdlata
14 34490 CT angiogréfia koponya
15 34411 Agykoponya CT vizsgédlat iv. kontrasztanyag addsat kovetdleg
16 34915 Agykoponya MR vizsgdlat nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kovetdleg
17 34948 MR angiogréfia, iv. kontrasztanyag addsa nélkiil
18 34949 MR angiogrifia, iv. kontrasztanyag addsdval
19 33341 Szelektiv arteriographia — tovabbi dgak, dganként
20 33351 Szuperszelektiv arteriographia — tovabbi dgak, dganként
53. Fontosabb HBCS kédok
A B
1 HBCS HBCS megnevezése
2 01MO15D Cerebrovascfularls betegségek (kivéve: TIA) praecerebralis elzarddassal,
rt-PA kezeléssel
3 01MO15A Cereb,rovasculans betegségek (kivéve: TIA) praecerebralis elzdrddassal, specidlis
kezeléssel
4 01MO015C Cerebrovascularis betegségek specidlis vizsgdlatokkal igazolva
Cerebrovascularis betegségek (kivéve: TIA) praecerebralis elzarédassal,
5 01MO15F e PR <
Specialis kezelés nélkiil 18 év felett
6 01M0210 Hypertensiv encephalopathia
7 |0IMO160 Atmeneti iszkémids agyi keringészavar (TIA)
8 01MO0170 Egyéb cerebrovascularis rendellenességek
54. Fontosabb ATC kédok

A
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1 ATC ATC megnevezés
2 BO1AC04 clopidogrel
3 BO1ACO05 ticlopidin
4 BO1ACO06 acetilszalicilsav
5 BO1AC30 thrombocyta aggregatidt gatlok kombindcidi
6 BO1ADO02 alteplase
7 B01AX06 rivaroxaban
8 CI10AA01 simvastatin
9 CI10AAO05 atorvastatin
10 CI10AA07 rosuvastatin
11 C10AX09 ezetimibe
12 CI10BAOS atorvasztatin €s ezetimibe
13 CO09A ACE-inhibitorok 6nmagukban
14 C09B ACE-inhibitorok kombindciéban
15 C09CA angiotensin II antagonistdk dnmagukban
16 C09D angiotensin II antagonistdk kombindcioi
17 CO07AB02 metoprolol
18 CO07ABO7 bisoprolol
19 C07AB12 nebivolol
20 CO07AGO02 carvedilol
21 CO07BB07 bisoprolol+thiazidok
22 CO7FB02 metoprolol+egyéb vérnyomascsokkentok
23 BO1AAO3 warfarin
24 BO1AAO7 acenokumarol
25 BO1AB0O4 dalteparin
26 BO1ABOS enoxaparin
27 BO1AB06 nadroparin
28 BO1AB12 bemiparin
29 BO1AEQ7 dabigatran etexilate
30 BO1AX06 rivaroxaban
31 BO1AF02 apixaban
6. Fogalmak, roviditések

ACE-gatlok:
ARB:
ASA:
CEA:
EF:
INR:
KVA:
MVT:
NYHA:
PF:
TIA:

angiotenzin-konvertal6 enzim gatlok
angiotenzin receptor blokkol6k
acetilszalicilsav

carotis endarterectomia

ejekcids frakcid

Nemzetkozi Normalizalt Rata
K-vitamin antagonista

mélyvénds thrombdzis

New York Heart Association
pitvarfibrillacio

atmeneti agyi keringészavar (tranziens ischaemids attak)”
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25. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
,22. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Ischaemias stroke-ot elszenvedett, thrombolysisre alkalmas betegek elldtdsanak finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegségcsoport megnevezése
A stroke/TIA diagnosztikdja és kezelése (BNO: G45, 163)

2. A korkép leirasa

A kozponti idegrendszert (KIR) éré infarctus, definicio szerint, agyi, gerincvel6i vagy retinalis sejtek ischaemia
miatti pusztuldsdt jelenti. A sejtpusztuldst neuropatholdgiai, képalkotd, illetve klinikai bizonyiték igazolja.

A kozponti idegrendszeri infarktusnak tobbféle klinikai megjelenési formdja ismert: az ischaemids stroke
elnevezés alatt specifikusan olyan KIR-i infarctust értiink, amit észlelhetd klinikai tiinetek kisérnek, mig a
csendes* (silent) infarctus, definicié szerint, nem okoz felismerhet6 klinikai tiineteket vagy panaszokat.
Transiens ischemids attack (TIA) a neurolégiai miikodés olyan dtmeneti zavara, melyet koriilirt agyi, gerincveldi
vagy retina ischemia okoz, acut infarctus kialakuldsa nélkiil.

A vildg fejlett orszdgaiban a stroke a mortalitdsi és morbiditdsi statisztikdk el6keld helyén dll. Hazdnkban a
stroke szintén kiemelt fontossagu népegészségiigyi problémat jelent, ugyanis gazdasagi terhe az Gsszes betegség
kozott a legnagyobb. A leggyakoribb olyan betegség, amely a fiiggetlen életvitelt lehetetlenné teszi. A
patomechanizmus alapjdn a heveny agyi katasztr6fak kb. 80%-at ischaemias eredetii korképek adjak (nagy
artérids-kis artérids thrombosis, agyi embolizdcié, haemodinamikai stroke) és kb. 20%-ban pedig vérzéses
koreredet (intracerebralis vagy subarachnoidealis vérzés) éll a tiinetek hatterében.

Az ischaemids stroke betegek sikeres kezelésében jelentds tényezé az iddfaktor, mert valddi siker az
idéablakon” beliil megkezdett specialis kezeléssel érhetd el. Az idéablak meglehetdsen sziik (4,5 6ra), ami a
tiinetek megjelenése és a beavatkozds megkezdéséig eltelt id6t (iv. thrombolysis, rt-PA kezelés) foglalja
magdban. Az ischaemids stroke betegek ellatdsaban két kritikus idészakot kiilonboztetiink meg.

2.1. A stroke kialakuldsa és a beteg specidlis elldthelyre keriilése kozotti id6: ,,stroke-to-door” idétartam
Ennek a szakasznak a hossza tobb szereplon mulik: beteg, a beteg mellett é16 csalddtagok, esetleg idegen
jarokelok, mentdszallitas, diszpéeser. A cél az, hogy a kezdeti alarmirozé tiinetek mihamarabb felismerésre
keriiljenek. Kiemelend6 a mentés iranyitas, az tigyeleti ellatas, a haziorvos szerepe, valamint elengedhetetlen a
tarsadalom széles rétegeinek szervezett oktatdsa.

22. A beteg korhazba keriilése €s a specidlis beavatkozds megkezdéséig eltelt id6: ,,door-to-needle”
idétartama (lehetéleg < 60 perc)

Ezen iddtartam teend6i mar a legtobb helyen kérhazi protokollban leirtak szerint torténnek. Az ellatasi lancolat
barmely pontjdn bekovetkezd késlekedés a stroke kimenetelét silyosbithatja, a korkép haldlozdsi ardnyat
jelentésen novelheti. A betegutak dtgondoldsa azért is indokolt, hiszen hazdnkban az egészségiigyi ellatdsban
jelentds teriileti kiilonbségek mutatkoznak. A jelen finanszirozdsi eljdrdsrend célja, hogy a stroke betegek
kezelése mihamarabb megkezdddjon a tiinetek korai felismerése révén, és a betegek az idéablakon beliil
megkaphassdk az orvosilag indokolt terdpidt és megfeleld gydgyintézeti ellatdsban részesiilhessenek.

2.3. Stroke/TIA finanszirozasi eljarasrend: STROKE-TO-DOOR szakasz
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A stroke/TIA klinikai tiinetei

Az elsé észlel§ szerepe:

e végtaggyengeség, zsibbadds,bénulds (alsé vagy felsé végtagi
talsalyd)

@ beszédzavar (beszédmegértési és szoformaldsi nehézség)

o latdszavar

e szédiilés, jarasbizonytalansag

@ hirtelen sulyos fejfdjas és azt kovetd tudatzavar

cél: a tarsadalom széles rétegeinek oktatdsa

!

stroke/TIA gyanuja felmertil az els6 észlel6ben?

L igen

Haladéktalanul mentét kell hiv
Mentésiranyitds szerepe a bejelentd altal eimondott panaszok alapjan:
e stroke/TIA gyanujanak felvetése
e életveszély lehetGségének mérlegelése

:

Pr is ellatas/Hely ység
Az elsé orvosi vizsgalat szerepe

e a stroke/TIA feltételezett idépontjanak minél pontosabb meghatdrozasa
@ a bénulds eloszlasanak és sulyossaganak megitélése

o tudatzavar stlyossaganak megitélése(éber-sopor-kéma)

e tudat és allapotvaltozasdnak nyomonkdvetése

e vérnyomas szoros kontrollja

o fizikalis vizsgdlat, vitdlis funkciok biztositdsa

2 3
nem ligyeletet vagy haziorvost hiv

)
2
=
]
-]
°
T
-]
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T
]
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a tiinetek meger@ésitik a stroke/TIA gyantjat? nem az észlelt tiinetek ellatasa szempontjabdl a
megfeleld progresszivitasi szintli elldtohelyre

6 7
‘ torténd szallitas

igen
A

8
‘ azonnali szallitds a legkézelebbi stroke elldtdsra alkalmas ellétohelyre ‘

Az algoritmusban szerepld elldtdsi 1épcsok tartalmdt és a vonatkozé feltételeket az aldbbiak részletezik:

2.3.1. Az elsé észlelé szerepe a klinikai tiinetek felismerése (1):

2.3.1.1. Végtaggyengeség, zsibbadds, bénulas (alsé vagy felso végtagi tilstlyu)
2.3.1.2. Beszédzavar (beszédmegértési és sz6formdldsi nehézségek)

2.3.1.3. Lataszavar

2.3.1.4. Szédiilés, jardsbizonytalansdg

2.3.1.5. Hirtelen sulyos fejfajas és azt kovetd tudatzavar

2.3.1.6. Cél: a tarsadalom széles korti oktatdsa (szervezett felvilagosito tevékenység)

2.3.2. A stroke/TIA-ra utalé fenyegetd tiinetek felismerése (2) kulcsfontossagi a betegek tovabbi sorsanak
alakuldsaban. A betegek eredményes gydgyitdsa csak meghatdrozott idéablakon beliil lehetséges, vagyis a
korkép terdpidjaban az idéveszteség minimalizdldsa a cél.

2.3.3. Amennyiben az elsd észleld nem gyanakszik stroke/TIA-ra és a haziorvost vagy az ligyeletet értesiti,
az a stroke-os beteg szempontjabdl mar idéveszteséget jelenthet. (3)

234. Stroke/TIA-ra utald, illetve figyelmezteté jelek esetén haladéktalanul mentét kell hivni (4)! A
mentéknek a stroke-os eseteket prioritdsként kell kezelnitik.

2.3.4.1. Mentésirdnyitds szerepe a bejelentd dltal elmondott panaszok alapjan:

234.1.1. A stroke/TIA gyantdjanak felvetése
234.1.2. Eletvesz€ly lehetdségének mérlegelése
2.342. Stroke/TIA gyandja esetén — azonnali helyszini beavatkozds sziikségességét mérlegelve —

mentégépkocsi azonnali inditdsa indokolt.



MAGYAR KOZLONY -« 2015.évi210.szdm 28471

2.3.5. Prehospitalis ellatas, helyszini tevékenység (5)
2.3.5.1. A helyszini vizsgdlat alapvet6 célja:

2.35.1.1. A széliités idopontjanak lehetd legpontosabb meghatdrozasa

235.1.2. A bénulds eloszldsdnak €s stlyossdganak megitélése

2.3.5.1.3. Tudatzavar stlyossdganak megitélése (éber-sopor-koma)

2.35.14. Tudat valtozasnak nyomonkovetése

2.3.5.1.5. Vérnyomds szoros kontrollja (vérnyomascsokkentés csak extrém magas 220/120 Hgmm

esetén jon szoba)
2.3.5.2. Cél, hogy a beteg késlekedés nélkiil stroke ellatasra/lysisre is alkalmas ellatohelyre Keriiljon.
2.3.5.3. Anamnézis, heteroanamnézis:

2353.1. kordbbi hasonlé panaszok
2.3532. korabbi betegségek
2.3533. allergia
23534. aktudlis gyogyszerek
2.3.54. Inspekcio, fizikalis vizsgalat:
2354.1. arc aszimmetria vizsgélat
23542. végtagok pozicidjanak értékelése (kar siillyedése)
23543. beszédzavar megitélése (aphasia, dysarthria)
23544. szem (anisocoria, szemmozgdsok megitélése), szdj (nyelv helyzete, gydgyszermaradék a
szdjban, ajakcianézis)
2.3.545. has vizsgalata (érzékenység, fajdalom, perisztaltika vizsgalata, akut has)
2.3.54.6. testhelyzet értékelése [sajat és koros reflexek vizsgdlata (Babinski)]
2.354.7. izomerd (parézis stlyossaga, eloszlasa) vizsgalata
235438. pulzus
2.35409. testhémérséklet
2.3.54.10. a beteg allapotvéltozasa a vizsgalat alatt
2.3.5.5. Vitalis funkciok biztositasa, monitorozasa:
2355.1. 1égtbiztositds
23552. pozicionalds
2.3553. vénabiztositds
23554. vérnyomds intermittdlé mérése a szallitasig
23555. EKG
2355%6. vércukor gyorsteszt

2.3.6. A tiinetek 0sszességében torténé értékelése a stroke gyaniijat megerositik vagy elvetik (6)

2.3.7. Amennyiben nem igazolodik a stroke, az észlelt tiinetek alapjan feldllitott diagnézisnak megfeleld
progresszivitdsi szintii ellitéhelyre kell a beteget szdllitani (7)

2.3.8. Amennyiben megerdsitést nyer a stroke/TTA gyanidja a tiinetek és a betegvizsgalat kapcsan, a
beteget mihamarabb — idéablaktol fiiggetleniil — stroke ellatasra alkalmas intézménybe kell szallitani. (8)
2.3.8.1. Diszpécser szerepe:

238.1.1. mentdgépkocsi lysisre alkalmas osztdlyra irdnyitdsa

238.1.2. a stroke osztdly értesitése, a beteg tudatdllapotdnak, parézis silyossdgdnak szébeli kozlése és
irdsbeli rogzitése, azonosit6 adatainak kozlése (név, sziiletési datum, TAJ szdm)

23.82. A Stroke centrumok személyi és tirgyi minimum-kovetelmény rendszere [az egészségiigyi
szolgdltatdsok nyujtdsdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6l6 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet

szerint]:
238.2.1. intenziv vagy szubintenziv osztdlyos héttér (a mindenkori minimumfeltételeknek megfelelden)
2.3.82.2. agyérbetegek ellatasdban jartas neurologus (Magyarorszagon: tobbéves, neuroldgiai osztalyon
szerzett vascularis neuroldgiai tapasztalat, thrombolysis-tanfolyam elvégzése javasolt)
2.3823. 24 6rdn keresztiil elérhetd akut CT-vizsgdlati lehetdség (lehetSleg angiografidra alkalmas CT)
23.824. nem invaziv vérnyomas-, hdémérséklet-, oxigénszaturaci6-, EKG-monitorozas
2.3.825. 24 6ran keresztiil elérhetd laborvizsgalati lehetdség, haemostasislaboratérium
2.3.8.2.6. carotis duplex UH, sziikség esetén betegagy melletti vizsgalati lehetéséggel
2382.17. transcranialis Doppler-vizsgdlat a betegdgy melletti vizsgalati lehetdséggel
2.3.828. az intézetben szivultrahang végzésére alkalmas hattér
2.3.8.209. gydgytornasz

2.3.8.2.10. logopédus
2382.11. elérhetd pszicholégus
2.3.82.12. irdsban kidolgozott helyi stroke-protokoll
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2.3.82.13. kardioldgiai, belgydgyaszati, idegsebészeti, vascularis sebészeti, endovascularis konzultaciok
lehetdsége

2.3.8.3. Els6 szintii stroke centrum (thrombolysisre akkreditalt osztalyok): szisztémds thrombolysisre
alkalmas, maximum egyoras ment6szallitdssal elérheté. Rendelkezniiik kell a kvetkezokkel:

2.3.83.1. specidlisan képzett személyzet

23832. intenziv részleg

2.3.83.3. 24 6rén 4t elérheté CT

2.38.34. 24 6réan at rendelkezésre 4ll6 alvadasi paramétereket mérni képes labor

2.3.8.35. nyaki duplex ultrahang,

2.3.83.6. transcranialis doppler ultrahang

2383.7. szivultrahang késziilék

2.3.8.4. Masodik szintii stroke centrum: (klinikdk, megyei kérhdzak)

2384.1. Rendelkezniiik kell a fentieken tidl a kovetkezékkel: CT-angiografia, MR-angiografia, digitdlis

szubtrakcids angiografia (DSA)
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2 4.Stroke finanszirozasi eljarasrend: DOOR-TO-NEEDLE szakasz

stroke gyanu esetén lysisre vélhetéen alkalmas betegek ellatasa

a beteg cardiorespiratorikus allapotanak megitélése

10 12

a beteg a beteg cardiorespiratorikusan instabil

cardiorespiratorikusan stabil

[
v ]

11 13
Hospitalis diagnosztika a CT laborban életfunkciok stabilizalasa erre alkalmas
e részletes neuroldgiai vizsgalat osztalyon
e vérvétel, laborvizsgal; a CT vizsgalattal e majd siirgésségi CT
parhuzamosan
14
A stroke tipusa képalkotok alapjan (CT, MR)
! :
T
15 g
vérzés kizarhaté <
e kiegészité diagnosztika (ischaemia altipusanak meghatdrozasa) 8
L
]
-]
v s

e epilepszids roham esetén AE kezelés

16
Foly itorozast igényel
e |égzési funkciok, oxigénszaturacié (95%) fenntartasa
e vérnyomas kontroll
o folyamatos EKG monitorozas
o folyadék és ionhaztartas kontrollja
o vércukor kontroll (4-11 mmol/I k6zott)
o testhémérséklet kontroll (<37.2C)
e véralvadasi paraméterek monitorozasa és korrigalasa

Thrombolyticus kezelés

18
A thrombolysis eredményességének megitélése

o kontroll CT (a vérzés kizarasara)
o NIH stroke skala ujbéli felvétele

sikeres sikertelen

20

@ NIH stroke skala értéke csokken a individudlis dontés a tovabbi terapiardl

beteg allapota javul
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Az algoritmusban szerepl$ diagnosztikus és terdpids 1épcsék tartalmat az aldbbiak részletezik:

2.4.1. A betegek tovdbbi sorsa fiigg attdl is, hogy dllapotuk cardiorespiratorikus szempontbdl mennyire
tekinthet6 stabilnak a vitalis paraméterek alapjan (vérnyomads, oxigén szaturdcid, fullad-e, van-e tiidéodémadja).
Ezt mar a kérhazba érkezés el6tt el kell donteni. (9)

24.2. Amennyiben a beteg stabil cardiorespiratorikus dllapotban van (10), késlekedés nélkiil el kell végezni a
CT vizsgalatot.

24.3. Amennyiben a beteg dltaldnos dllapotdt stabilizdlni kell, azt a kérhdz egy arra alkalmas osztdlydn kell
megtenni, majd ezt kovetden kell kiildeni CT vizsgélatra. (12) (13)

24.4. Hospitalis diagnosztika lehetéség szerint a CT laboratériumban vagy siirgdsségi osztalyon (11)
Eber tudati, cardiorespiratoricusan stabil allapotd beteget lehetSleg egyenesen a CT-be kell széllitani, ott
torténjen a neuroldgiai vizsgdlat is!

2.4.4.1. Részletes neurologiai vizsgalat (és NIH stroke skala felvétele)

244.1.1. tarkokotottség megitélése (subarachnoiddlis vérzésre utalhat)

244.1.2. latotér vizsgalat; anisocoria a szemgolyok poziciéjanak, mozgasanak megitélése
244.13. szemfenék vizsgalata

244.14. arc aszimmetria vizsgalata

244.15. nyelv, garat, lagyszajpad-reflexek vizsgalata

244.1.6. hallgatézds a carotisok felett

244.1.7. izomerd (parézis stlyossdgdnak és eloszldsdnak) vizsgdlata

244.18. végtagok pozicidjanak értékelése (ha lehetdség van iilve, dllva, jarva vizsgdlni)
244.109. izomténus megitélése

244.1.10. érzészavar vizsgalata

244.1.11. sajat- és koros reflexek vizsgélata

244.1.12. éber betegnél végtagkoordindcid vizsgdlata

244.1.13. beszédzavar megitélése (dysarthria, aphasia)

244.1.14. neglect szindréma megitélése

244.1.15. orientdcio értékelése

244.1.16. tudat értékelése
2.4.4.2. Kotelezen elvégzendé laborvizsgilatok
A vért a CT vizsgdlat megkezdése el6tt le kell venni a betegtdl és tovdbbitani a laborba.
Laboratériumi paraméterek:

2442.1. vércukor (4gy melletti) meghatdrozdsa

24422, natrium-, kalium-, urea-, kreatininszint

24423. szivizomelhaldst jelz6 enzimek

24424, teljes vérkép (thrombocyta szdm)

24425. INR, aktivalt parcidlis tromboplasztinidé (APTI), fibrinogén koncentracié meghatarozdsa
2.4.4.3. Gyégyszerek, amelyek befolyasolhatjik a laboratériumi paramétereket:
2443.1. antikoagulansok, thrombocyta-aggregacio gatlok, vérnyomdscsokkentd szerek, szénhidrat

haztartast befolydsold szerek

2444, Betegségek, amelyek befolyasolhatjak a laboratoriumi eredményeket:

2444.1. diabetes mellitus, kronikus maj- és vesebetegségek, felszivodasi zavarok, myocardialis
infarktus, gastrointestinalis vagy hugyuiti vérzés, trauma, mitét

2.4.4.5. Siirgos koponya CT

2445.1. akut stroke-ban siirgésségi CT vizsgdlat indokolt, mert a legfontosabb annak eldontése, hogy
vérzés vagy ischaemia okozza-e a tiineteket

24.5. A stroke két f6 tipusanak megallapitasa képalkoté médszerekkel (CT, MR) (14)

A stroke két f6 tipusa:

2.4.5.1. vérzéses eredet

2.4.5.2. ischaemias eredet (vérzés nem lathatd)

A két tipus eldontése azért fontos, mert a terdpia menete alapvetden eltéré. A CT/MR vizsgalat a vérzéseknél
azonnal abrazolja az agyszovetbe jutott vért.
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24.6.

Amennyiben a CT lelet kizarta a vérzéses koreredetet (15), az ischaemia altipusdnak meghatarozdsa

vagy pontositdsa céljabdl tovabbi kiegészitd diagnosztikai vizsgdlatok vdlhatnak sziikségessé:
24.6.1. CT angiographia, MR angiographia: Intra- és extracranialis erek dllapotdnak megitélésére

24.62.
24.63.

24.7.

CTP: a keringési zavar kiterjedése
MRI stilyozott és CT-CTA-CTP: penumbra vizsgalata

A betegek szoros Kkontrollja kiterjed a vitalis paraméterek és a neurolégiai allapot folyamatos

ellenérzésére: (16)

2.4.7.1. Légzésfunkcid, oxigénszaturacio fenntartasa

2.4.72. Vérnyomds kontroll (vérnyomaskontrollra az elsé 24 éraban csak akkor van sziikség, ha az érték
220/120 Hgmm folé emelkedik, akkor is csak 15%-kal szabad az értéket csokkenteni

24.73.
24.74.
24.75.
24.7.6.
24.7.7.
24.738.
24.79.

2438.

248.1.

12 elvezetéses EKG, 24 6ras Holter EKG-monitorozés, ha aritmiara van gyanu
Folyadék és ionhaztartds vizsgalata és sziiksége esetén kontrollja

Vércukor kontroll (4-11 mmol/l k6zott)

Testhémérséklet kontrollja (<37,2°C)

Epilepszids roham esetén antiepilepszids (AE) kezelés

Véralvadasi paraméterek vizsgdlata €s sziikség esetén kontrollja

NIH stroke skala felvétele (neurolégus feladata)

A thrombolysis kezelésre alkalmas betegek bevalasztasi és abszolit és relativ kizarasi kritériumai

Altalanos bevalasztasi és Kizarasi kritériumok a thrombolysis elvégzéséhez

A

Bevalasztasi kritériumok

A beteg tiineteinek kezdete és a kezelés megkezdése az eldirt idoablakon beliil lehetséges vagy képalkotd
modszerek eredményei a vérrogoldas eredményességét valdszintisitik.

Abszolit kizarasi kritériumok

Stroke a megel6z6 3 hénapban

Subarachoidealis vérzésre utalé tiinetek

Nem komprimdlhaté helyen artériapunkcié tortént a megel6zé 7 napban

Intracranialis vérzés jelenleg vagy a kortorténetben

Intracranialis malignus tumor vagy AV malformécié vagy aneurizma

Az elmult 6 hétben tortént intracranialis vagy intraspinalis sebészi beavatkozds

Magas vérnyomads (>185 Hgmm systolés vagy > 110 Hgmm diasztolés)

Aktiv belsé vérzés

Akut vérzéses diathesis™®

100 000/mm” alatti thrombocyta szam **

Heparin alkalmazasa a stroke eldtti 48 oran beliil, ami koros, a normal érték felsé hatdrat meghaladéan
emelkedett aktivalt parcidlis thromboplastin id6t eredményez

15

Jelenleg zajl6 antikoaguldns terapia INR >1,7 vagy pTI> 15 sec

16

Jelenleg is folyd direkt thrombin inhibitor vagy direkt factor Xa inhibitor kezelés, ami megfeleléen
érzékeny laboratériumi tesztek alkalmazasaval kéros értékeket mutat az aktivélt parcialis thromboplastin
idd, az INR, a thrombocytaszam, thrombin id6 tekintetében

17

Vércukor <2,7 mmol/l

18

CT tobb lebenyt érintd infarctust jelez (a hypodensitas kiterjedtebb, mint az agyfélteke 1/3-a)
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Relativ kizarasi kritériumok

Bizonyos koriilmények kozott — a haszon és kockazat aranyanak gondos mérlegelését kovetden — egy
vagy tobb relativ kontraindikdci6 fenndlldsa ellenére alkalmazhatd fibrinolitikus terdpia. Barmely aldbbi
relativ kontraindikdcié esetén az iv. rtPA addsdval elérhetd hasznot és a beavatkozds kockazatat
gondosan mérlegelni kell:

21 14 napon beliili nagy sebészi beavatkozas

22 Gyorsan javul6 vagy enyhe neuroldgiai tiinetek (az aphasia nem enyhe tiinet)

23 Terhesség esetén szisztémads lizis nem javasolt

24 A stroke kezdetén lezajlott epilepsids roham utdni rezidudlis postictalis neuroldgiai tiinetek

25 21 napon beliili gastrointestinalis vagy hugyuti vérzés

26 3 hénapon beliil lezajlott akut szivizom infarctus

* Azon betegeknél, akik a kozelmultban nem szedtek p.o. anticoagulans szert vagy nem kaptak heparint, az iv.
rtPA kezelés az INR vagy a parcialis thromboplastin id6 ismerete nélkiil is elkezdhetd. A vizsgdlatot ugyanakkor
stirgdsséggel el kell végezni, és a thrombolizis kezelést azonnal meg kell szakitani, ha az INR>1,7, vagy a
parcidlis thromboplastin id6 kérosan emelkedett.

** Azon betegek esetében, akiknek a kortorténetében nem szerepel thrombocytopenia, az iv. rtPA kezelés
elindithat6 a thrombocytaszdm ismerete nélkiil is. A vizsgdlatot mindazondltal siirgésséggel el kell végezni, és
amennyiben kideriil, hogy a thrombocytaszam <100 000/mm”, a kezelést azonnal meg kell szakitani.

2.4.8.2. 3-4,5 éran beliil végzett iv. rtPA kezelés esetén tovabbi relativ kizarasi kritériumok
A

Relativ kizarasi kritériumok

A beteg tobb, mint 80 éves
Silyos stroke (NIHSS< 25 pont)

Képalkotoval aldtdmasztott az MCA ellatasi teriiletének nagyobb, mint 1/3-t érintd ischaemias teriilet

2
3
4 Oralis anticoagulans kezelés, fiiggetleniil az aktudlis INR értéktol
5
6

A kortorténetben egyidejiileg diabetes mellitus €s kordbbi stroke szerepel

Minden mads esetben az alkalmazott gyogyszerkészitmény Alkalmazasi eléiratdban foglaltak az irdnyadok.

A beteg thrombolysis-re valé alkalmassagiarél minden esetben az ellaté stroke centrum illetékes
szakorvosa dont.

249. A thrombolysis folyamata:

249.1. Az indikaciok és a kontraindikiciok részletes mérlegelése utian a lysisre alkalmas betegeknél a
thrombolysis menete és médja:

249.1.1. Intravénds rt-PA (0.9 mg/ttkg, maximum 90 mg), a dézis elsd 10%-at bdlusban beadva, a
maradék pedig 60 perc alatt perfizorban, az ischaemids stroke-ot kovetd elsé 4,5 oran beliill. A vérrog
felold6dasa a lizis els6 ordjaban a leggyakoribb.

249.12. Jelenleg az rt-PA kezelés intravénasan alkalmazva, 80 év alatt, 4,5 o6ras idéablakon beliil
finanszirozott eljaras.
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2.4.10. A thrombolysis folyamatanak nyomon kivetésére és eredményességének megitélése alkalmas:
24.10.1. A vérrog feloldoddsa a lizis elsé érajaban a leggyakoribb, a rekanalizdcié kovetése 2 MHz-es
transcranialis Doplerrel lehetséges (opciondlis).

2.4.10.2. NIH stroke skala ismételt felvételével

Tovabbi teenddk (18):

2.4.10.3. A thrombolysist kioveté napon nativ CT-vizsgilatot kell végezni a vérzéses szovodmény
kizarasara.

2.4.10.4. A kezelés hatékonysdganak kovetésére a thrombolysis elott €s utdn (24 6ra vagy az elbocsatas eldott)
meg kell hatdrozni a NIH stroke skala pontjait, valamint elbocsétaskor és a 3. havi kontrollndl a médositott
Rankin-skalat is.

24.11. Sikeresnek mondhat6 a thrombolysis, ha a beteg funkcionalis dllapota javul (NIHSS értéke csokken).
a9

protokollok és jogszabdlyok alapjan. (20)

2.4.13. Endovascularis kezelés végzendd, ha

2.4.13.1. Prestroke mRankin skala (mRS) O -1;

2.4.13.2. Akut ischemids stroke utdn a beteg nem javult az iv. kezelés hatdsdra;

2.4.13.3. A beteg tiineteit a carotis interna vagy az a. cerebri media M1 szakaszdnak elzdréddsa okozta;
2.4.13.4. A beteg 18 évesnél idosebb;

2.4.13.5. Az NIHSS skdla nagyobb, mint 6;

2.4.13.6. A SPECT skdla nagyobb, mint 6;

Az endovascularis kezelés (az ér pungdldsa) 6 drdval a tiinetek kezdete utdn megkezdhetd.

3. A finanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezoé ellenérzési sarokpontok
A stroke betegek eredményes elldtasa tobb egészségiigyi szerepld sszehangolt mitkodésén milik.

3.1. Fontosabb sarokpontok a kdrhazi ellatds soran:

3.1.1. Kozvetleniil a CT/MR laborban vizsgiljdk-e a betegeket? (Nemleges vdlasz nem zdrja ki a
finanszirozast, de mivel az id6ablak igen sziik, igy éber, cardiorespiratoricusan stabil 4llapotd betegeknél
magasabb szinvonalu elldtést jelez, ha a beteg egyenesen a CT-be érkezik, és ott torténik a neuroldgiai vizsgalat
is.)

3.12. A beteg kérhdzba érkezésétdl mennyi idon beliil késziil stirgdsségi CT?

3.1.3. Az arra alkalmas betegeknél megtorténik-e az rt-PA kezelés?

3.14. A ,door-to-needle” id6 alakulasa?

3.1.5. Megtorténik-e a kontroll CT a lysist kovet6 24 6ran beliil?

3.1.6. Létezik-e frasban lefektetett helyi stroke protokoll az ellaté centrumban?

3.1.7. Létezik-e leegyeztetett és frdsba foglalt — a résztvevd szervek dltal egyardnt jovahagyott — betegszallitasi
algoritmus?

3.1.8. A betegek kontrollvizsgalata megtorténik 3 hénap milva?

3.1.9. Dokumentdljik-e elbocsdtdskor az mRankin skaldt és a NIH értékét?

3.1.10. A 3 hénapos kontrollndl djbél felveszik és rogzitik-e a fenti 2 skdla értékét?

3.1.11. Sokszorositott NIH skdla megléte az akut betegek korrajzaiban (legalabb 2).

3.2. Kiemelt /kotelez6 kritériumok:

3.2.1. Létezik-e frdsban lefektetett helyi stroke protokoll az ellaté centrumban?

32.2. Létezik-e leegyeztetett és irdsba foglalt — a résztvevd szervek dltal egyardnt jovahagyott — betegszallitasi
algoritmus?

3.23. Dokumentiljik-e elbocsdtdskor az mRankin skaldt és a NIH értékét?

324. Megtorténik-e a kontroll CT a lysist kdvetd 24 6ran beliil?

3.2.5. A 3 hénapos kontrollndl tjbdl felveszik és rogzitik-e a fenti 2 skdla értékét?

4. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasiat méré mingségi indikatorok
4.1. A finanszirozasi eljdrdsrend hatdsit a kovetkezd indikdtorokkal kell mérni:

4.1.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.

4.1.2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

4.2. Rovidtavon értékelheté6 mutatok:
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42.1.
422.
423.
424.
425.
4206.

43.
43.1.
felett)

432.
433.

S.

,.stroke-to- door” id6 alakuldsa

kozvetleniil a CT/MR laborban vizsgalt betegek ardnya

rt-PA kezelés ardnya az arra alkalmas betegeknél

,,door-to-needle” id6 alakulasa

lysisben részesiilt betegeknél a 24 6ran beliil elvégzett kontroll CT ardnya
30 napon beliili vagy kérhdzi mortalitds

Hosszitavon értékelheté mutatok:
Cerebrovaszkularis thrombotikus eseménybdl szarmazo:
Az elbocsatott betegek kontrollvizsgdlaton torténd megjelenése (évente 2x) (megfelelé legalabb 50%

stroke utan dependens betegek szamanak alakuldasa (mRankin-skdla szerinti megoszlas 0-1-2)
90 napon beliili haldlozas alakuldsa

A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok

5.1.Fontosabb BNO kédok

A B
1 BNO BNO megnevezése
5 G4500 Vertebrobasilaris syndroma
3 G4510 | Arteria carotis syndroma (féltekei)
4 G4520 | Tobbszoros és kétoldali praecerebralis arteria syndromdk
5 G4530 | Amaurosis fugax
6 G4580 | Egyéb, atmeneti agyi ischaemids attakok és rokon syndromak
7 G4590 | Atmeneti agyi ischaemids attak (TIA) k.m.n.
8 16300 Agyi infarctus a praecerebralis iitderek rogosodése miatt
9 16310 Agyi infarctus a praecerebralis iitderek embolidja miatt
10 16320 Agyi infarctus a praecerebralis art. k.m.n. elzdréddsa-sziikiilete miatt
11 16330 Agyi infarctus a cerebralis iitderek r6gosodése miatt
12 16340 Agyi infarctus a cerebralis iitderek embolidja miatt
13 16350 Agyi infarctus a cerebralis art. k.m.n. elzardddsa-sziikiilete miatt
14 16360 Agyi infarctus az agyi visszerek nem suppurativ rogosodése miatt
15 16380 Agyi infarctus, egyéb
16 16390 Agyi infarctus, k.m.n.
17 E7800 | Tiszta hypercholesterinaemia
18 E7820 | Kevert hyperlipidaemia
19 E7840 | Egyéb hyperlipidaemia
20 E7850 | Hyperlipidaemia, k.m.n.
11 I10HO | Magasvérnyomas-betegség (elsddleges)
2 I148HO | Pitvari fibrillatio és flutter
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23 14200 Dilatativ cardiomyopathia

24 E1040 | Insulin-dependens cukorbetegség idegrendszeri szovédményekkel

25 E1080 | Insulin-dependens cukorbetegség k.m.n. szovédményekkel

26 E1140 | Nem insulin-dependens cukorbetegség idegrendszeri szovédményekkel

27 E1180 | Nem-insulin-dependens cukorbetegség k.m.n. szovédményekkel

5.2.Fontosabb OENO kédok:

A B
1 OENO OENO megnevezés
2 11041 Vizsgdlat
3 11301 Kontrollvizsgdlat, konzilium
4 88460 Vérvétel
5 28620 Prothrombin meghatdrozasa
6 28610 Thrombin id6 meghatarozasa
7 12031 Afazia neuroldgiai vizsgalata
8 3617A | Duplex UH, nyaki erek
9 36112 | Nyaki erek UH vizsgdlata
10 3616C | Transcranidlis Doppler vizsgdlat
11 3612D | Echocardiographia color Doppler
12 12601 EKG végtag és mellkaselvezetéssel
13 33341 Szelektiv arteriographia - tovébbi dgak, dganként
14 33351 Szuperszelektiv arteriographia - tovdbbi dgak, d4ganként
15 34410 | Agykoponya nativ CT vizsgélata
16 34411 Agykoponya CT vizsgélat iv. kontrasztanyag addsat kovetdleg
17 34490 | CT angiografia koponya
13 34914 Agykoponya nativ MR vizsgdlat
19 34915 Agykoponya MR vizsgdlat nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
20 34948 MR angiogrdfia, iv. kontrasztanyag addsa nélkiil
21 34949 MR angiogrifia, iv. kontrasztanyag addsdval
22 88162 Recombinans szoveti plazminogén aktivator (rtPA) kezelés (mg-ban)
5.3. Fontosabb HBCs kédok:
A B
1 HBCS HBCS megnevezése
2 01MO15D Cerebrovasc/ularls betegségek (kivéve: TIA) praecerebralis elzdréddssal,
rt-PA kezeléssel
3 01MO15A Cerebrovascularis betegségek (kivéve: TIA) praecerebralis elzarodassal, specidlis kezeléssel
4 01MO15C Cerebrovascularis betegségek specidlis vizsgdlatokkal igazolva
Cerebrovascularis betegségek (kivéve: TIA) praecerebralis elzar6ddssal,
5 OIMOI5F | Specidlis kezelés nélkiil 18 év felett
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6 01M0210 | Hypertensiv encephalopathia
7 01MO160 | Atmeneti ischaemids agyi keringészavar (TIA)
8 0IMO170 | Egyéb cerebrovascularis rendellenességek
5.4.Fontosabb ATC kédok:
A B
1 ATC ATC megnevezés
2 BO1ACO04 clopidogrel
3 BO1ACO05 ticlopidin
4 BO1ACO06 acetilszalicilsav
5 BO1AC30 thrombocyta aggregatiét gatlok kombindcidi, kivéve heparin
6 BO1ADO2 alteplase
7 CI10AAO01 simvastatin
8 CI10AAO05 atorvastatin
9 C10AA07 rosuvastatin
10 CI10AX09 ezetimibe
11 C10BAOS atorvasztatin és ezetimibe
12 CO9A ACE-inhibitorok dnmagukban
13 C09B ACE-inhibitorok kombindciéban
14 CO09CA angiotensin II antagonistak onmagukban
15 C09D angiotensin II antagonistdk kombindcidi
16 C07AB02 metoprolol
17 C07ABO7 bisoprolol
18 CO07AB12 nebivolol
19 CO07AGO02 carvedilol
20 C0O7BB07 bisoprolol+thiazidok
21 CO7FB02 metoprolol+egyéb vérnyomascsokkentdk
22 BO1AAO3 warfarin
23 BO1AAO7 acenokumarol
24 BO1ABO4 dalteparin
25 BO1ABO5 enoxaparin
26 BO1AB06 nadroparin
27 BO1AB12 bemiparin
28 BO1AEO7 dabigatran etexilate
29 BO1AX06 rivaroxaban
30 BO1AF02 apixaban
6. Fogalmak, roviditések:
AE: antiepilepszias pl. kezelés
ATC: Anatomical, therapeutic, chemical klasszifikacié
BNO: Betegségek Nemzetkozi Osztdlyozdsa
CPSS: Cincinatti Prehospital Stroke Skala
HBCS: Homogén betegségcsoport
NIHSS: National Institute of Health Stroke Score
TIA: atmeneti agyi keringészavar (tranziens ischaemids attak)
OENO: Orvosi Eljardsok Nemzetkozi Osztdlyozdsa
rt-PA: tissue-type plasminogen activator (alteplase)”
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26. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»23. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A gyomordaganatok diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1 Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

1.1.  Daganatos megbetegedések

1.1.1. Rosszindulati daganatos megbetegedések

1.1.1.1. A gyomor daganatai

2. A korkép leirasa

2.1.1. A gyomorrak el6forduldsa csokkend tendenciat mutat, ami Magyarorszagon is megfigyelhetd, csakigy,
mint Eszak-Amerikdban és Eurépaban. Magyarorszigon a 6. leggyakoribb daganat. Leggyakrabban 55-75
éves korban fordul elé. Magyarorszagon férfiakban atlag 62, nékben 67 éves korban észlelik. A fiatalabbakban
jelentkezd formak gyakran agresszivabbak.

2.1.2. Kialakuldsaban fontos szerep jut a kornyezeti tényezdknek, a tdpldlkozasi szokdsoknak és a fertézésnek
(Helicobacter pylori). Hajlamosité kornyezeti tényezé a tilzott s6 és a fiistolt ételek fogyasztdsa, nitr6z6
vegyiiletek szervezetbe vald keriilése, valamint a dohanyzas.

2.1.3. Premalignus dallapotok a chronicus athrophids gastritis intestindlis metaplasiaval, a gyomor
hyperplastikus polypja, Menetrier-gastritis, chronicus recidival6 ulcus ventriculi, anaemia perniciosa €s legaldbb
15 éve tortént gyomor-reszekcié az anamnézisben.

2.14. A gyomor daganatok egy részénél genetikai perdiszpozicié dll fenn, melyeknél csalddi halmozddds és
domindns 6roklés jellemzd, mint a gastrointestinalis polyposis, familiaris adenomatosus polyposis és a Peutz-
Jeghers syndréma.

2.1.5. A gyomor daganatok hdm eredet(i és nem hadm eredetiiekre oszthatéak. A hdm eredetli daganatok 95%-
ban adenocarcinomdk. A nem hdmeredeti daganatok koziil kiemelhetd a neuroendocrin tumorok, ldgyrész
daganatok és a malignus lymphomadk, melyek kezelése kiilon protokollok szerint torténik.

2.1.6. A prognézis fiigg a diagnézis idején megdllapitott stddiumtdl, a beteg dltaldnos dllapotitdl, az
alkalmazott kezelés tipusat6l. A betegség minél kordbbi stddiumban keriil felismerésre, a tilélés anndl jobb. I
stddiumban a betegek 80%-a, mig a II stddiumban a betegek 56%-a él legalabb 5 évet. Az 5 éves tilélés 111
stddiumban 35-15%, mig a IV stddiumban tdvoli 4ttétek jelenléte esetén szerények a tilélési mutatk. A betegek
kétharmada eldrehaladott stdidiumban kertil felismerésre.

2.1.7. A gyomorrdkos betegek kb. 12-16%-dban kimutathaté a humdn epidermadlis novekedési faktor receptor
2 (HER2) fokozott expresszidja a daganatsejtek felszinén (HER2-pozitiv stitusz). Ebben az esetben a tumor
bioldgiai viselkedése agresszivabb, igy rosszabb prognézisra lehet szdmitani. Randomizdlt, III. fazisd
vizsgalatban (ToGA study) igazoltdk, hogy HER2-pozitiv gyomorrdkos betegeknél a HER2-gitl6 trastuzumab
hozzdadasa a ciszplatin-fluoropirimidin alapt kemoterdpidhoz szignifikdnsan noveli a tdlélést. A trastuzumabbal
kombindlt kemoterdpia igy standard elsévonalbeli kezelés elérehaladott, HER2-pozitiv gyomorrdk esetén. A
HER2-gatl6 terdpiara alkalmas betegek szelekcidjahoz sziikséges, hogy valamennyi gyomorrdkos betegnél (az
emlérdkhoz hasonldéan) megtorténjen a HER?2 stdtusz tesztelése. A biopszidval min. 5 helyrdl torténd tumor
mintavétel mellett igazolt HER2-pozitiv stitusz (THC 3+ vagy FISH+ vagy THC 2+ ES FISH+) kételezd feltétele
a trastuzumab kezelésnek.

22. Stadiumbeosztas
A daganat differencidltsdgdnak mértéke és a tumor kiterjedtsége alapjan a kovetkezd beosztast fogalmazhatjuk
meg:
2.3. TNM Kklinikai klasszifikicid, primer tumor
T Primer tumor
Tx Primer tumor nem itélhetd meg
TO Primer tumor nem mutathaté
Tis Carcinoma in situ: intraepithelialis tumor, a lamina propria infiltracidja nélkiil
T1 A tumor infiltrdlja a lamina propriat a muscularis mucosaet vagy a submucosdt
Tla A tumor infiltralja a lamina propriat vagy a muscularis mucosaet
T1b A tumor infiltrdlja a submucosat
T2 A tumor infiltralja a muscularis propridt
T3 A tumor beterjed a subserosaba
T4 A tumor 4ttori a serosat és raterjed a kdrnyez0 szervekre
T4a A tumor 4ttori a serosat (visceralis peritoneum)
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T4b A tumor raterjed a kornyez6 szervekre (I€p, colontransversum, mdj, rekesz, pancreas, hasfal,
mellékvese, vese, vékonybél, retroperitoneum)
24. TNM Kklinikai klasszifikacié, Regionalis nyirokcsomo
N Regionalis nyirokcsomok
Nx A regiondlis nyirokcsomdk nem itélhetdk meg
NO Nincs regiondlis nyirokcsomo attét
N1 Attét 1-2 regiondlis nyirokcsoméban
N2 Attét 3-6 regionalis nyirokcsoméban
N3 Attét 7 vagy tobb regiondlis nyirokcsoméban
N3a Attét 7-15 regionalis nyirokcsoméban
N3b Attét tobb mint 16 regiondlis nyirokcsoméban
2.5. TNM Kklinikai Kklasszifikacio, Tavoli attétek
M Tavoli attétek
MO Nincs tavoli attét
M1 Tévoli attét
2.6. Szovettani gradin,
G Szovettani grading
Gx A differencidltsag foka nem dllapithaté meg
Gl Jol differencidlt
G2 Meérsékelten differencidlt
G3 Rosszul differencialt
G4 Differencidlatlan
2.7. A gyomorrak stadiumbeosztasa
TNM statusz Primer tumor Nyirokcsomé érintettség | Tavoli metasztazis
0 stadium Tis NO MO
IA stadium Tl NO MO
P T2 NO MO
IB stadium T1 N1 MO
T3 NO MO
IIA stadium T2 N1 MO
T1 N2 MO
T4a NO MO
Lo T3 N1 MO
IIB stadium ™ N2 MO
T1 N3 MO
T4a N1 MO
IIA stadium T3 N2 MO
T2 N3 MO
T4b NO MO
L T4b N1 MO
[IIB stddium T4a N2 MO
T3 N3 MO
T4b N2 MO
IIC stadium T4b N3 MO
T4a N3 MO
IV stddium Bérmely T Bérmely N Ml
3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

3.1. A gyomordaganat diagnosztikaja
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® Anamnézis
A gyomordaganatok e Fizikalis vizsgélat
finanszirozasi algoritmusa e Laborvizsgalatok
1. abra e Gastroscopia (biopszia: min. 8 helyrdl térténd mintavétel)
e Hasi- és mellkasi CT
e Kismedence UH vagy kismedence CT
[
[ )

Mellkas réntgen (amennyiben nem tértént mellkasi CT)
H. pylori teszt

Ctédium felmérés: endoszkdpos UH végezhetd J

Stadium IV
Tx Nx M1

Stadium

Stadium 0 - IA

Tis, T1

IB-II-III

Lasd 2. abra ’ ‘ Lasd 3. abra ’
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32. A gyomordaganat ellitasa - Stadium 0-IA

Stadium 0 - IA
Tis, T1

A gyomordaganatok

finanszirozasi algoritmusa
2. abra

Miitéti
kimenet

RO resectio (resectio
soran daganat nem
maradt vissza)

—

Uténksvetés
Fizikalis vizsgalat, laborvizsgalat (az elsé 2 évben 3-6 havonta, majd 6-12 havonta)
Képalkoté vizsgalatok a betegek kivetése so
ey Dy e két évben 6 havonta, 2-5 év &s uténa 12 havonta,
S oo

ai gyanijakor
ndé c 1, illetve a

A tumormarkerek vizsgalatanak csak abban az esetben van értelme, ha a miitét elétt az adott daganat adott tumormarkere poz

vol
Tekintettel arra, hogya gyomorrak viszonylag alacsony szézalékban CEA, CA-19,9, FAP stb. pozitivak, a markerek rutinszerd mérése nem ]avasolt
Egyéb:
Gondoskodni kell ezen kiviil eloosinkiendezeres aranctatiaB12vita bevitelérsl, sziikség esetén vas, folsav pétlasarol. A distalis reszekcion dtesett betegeknél a gyomorcsonk
endszeres endoscopos ellenérzése indokolt masodik daganat fokozott rizikéja miatt (csonkgyomor, atréfids gastis).
Dava SoK s aliel Sree o ANl oba ies v iori fote aietemek o0 (s Exs BlcsorkovHlio yaLll sl poskilltas eontular K radIkecicIai e t Dot pe iy LanCinee ok azeoyat zlusabD
daganat kifejlédésének emelkedett gyakorisagat.

RECIDiVA ESETEN
RESTAGING
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33. A gyomordaganat ellatasa — Stadium IB-II-111

gyomordaganatok -
finanszirozési algoritmusa Stadium
3.4bra 1B-II-IIT

Operabilis

Potencidlisan
operabilis

Inoperdbilis

Matéti kimenet Restaging

RO resectio (resectio R1 resectio (mmm sorin R2 resectio (resectio sordn
soran daganat nem daganat
maradt vissza)

dagan;
maradt a n-uum) maradt a betegben)

ECF/A vagy
ECF/B

m?gk-mmm-'
Salgm: 2

¢ (ha Oy

S e Dy

folytatdsa

Palliativ terdpia

Uténkévetés

Fizikilis vizsgsiat,| Iiborlelgi t (az elsG 2 évben 3-6 havonta, majd 6-12 havonta)
ot6 vizsgalatok a betegek kivetése sora
Endoscopia vagy gyomor ronlge elsé két évben 6 havonta, 2-5 év kézétt és uténa 12 havonta.
B 6 s
pergls Sl ul(rah:ng ot AT s CT, hasi CT/MR: re rjedés, metasztazis Klinikai gyanijakor.
ijakor sgalat, annak po: e e i rntgenfetvét  sziikséges. Fedisicsciso Vagy. klagesxllende céllal, illetve a korabbi vizsgélatok
negillvﬂmuknr = féjdalmas helyrél MR/ CT végzen
Geri lis: ai gyandjakor: MR
o bova!onumllesﬂ:lawk
tumormarkerek vizsgalatanak csak abban az esetben van értelme, ha a miitét elgtt az adott daganat adott tumormarkere pozi
Tekintettel arra, hogy a gyomorak viszonylag alacsony szazalekban CEA, CA-19,9, FAP stb. positivak, 3 markerek rutinezerd méréss nem javasolt.
b;
Gondoskodni kell ezen betegeink rendszares paranetralis B12 vitamin bevitelérdl szikség esstén vas, folsav pétiisircl. A
lenGrzése indokolt masodik daganat fokozott

talis reszekcién dtesett betegeknél a gyomorcsenk rendszeres endoscopos.
Javasolt distalis reszekcié utan Helicobavter pylori jelenlétének ellenérzése a csonkgyomorban, &

kéja miatt (csonkgyomor, atréfias gasti
zitivita

o
annak eradikéciéja, mert prospektiv tanulményok igazoljék az Gjabb daganat kifejlédésének
emelkedett gyakorisagat.

RECIDIVA ESETEN
RESTAGING
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34. A gyomordaganat ellatasa — Stadium IV

A gyomordaganatok

finanszirozasi algoritmusa
4. 4bra

Kemourépia: BSC Kemoterdpia
+bioldgiai terdpi:

Uténkévetés

Fizikalis vizsgalat, laborvizsgalat (az els 2 évben 3-6 havonta, majd 6-12 havonta)
Képalkot6 vizsgalatok a betegek kovetése soran:
Endoscopia vagy gyomor réntgen: elsé két évben 6 havonta, 2-5 év tt és utana 12 havonta.
EUS: gyomor rontgen vizsgalat vagy endoszkopia alapjan felmeril recidiva klinikai gyandja.

Mellkas rtg és_hasi ultrahang: els két évben 6 havonta, 2-5 év kézbtt és utana 12 havonta. Mellkas CT, hasi CT/MR: recidva, tumorterjedés, metasztézis klinikai gyanijakor.
Csontmetasztazis klinikai gyandjakor izotop vizsgalat, annak poz esetén a csontscannel korrelalé rontgenfelvétel szilkséges. Kérdéses esetben vagy kiegészitends
céllal, illetve a korabbi ivitasakor a fajdalmas helyr8l MR/CT végzends.

gyanijakor: MR
Laboratériumi vizsgélatok:
A tumormarkerek vizsgéalatanak csak abban az esetben van értelme, ha a miitét el6tt az adott daganat adott tumormarkere pozitiv volt.
Tekintettel arra, hogy a gyomorrak viszonylag alacsony szazalékban CEA, CA-19,9, FAP stb. pozitivak, a markerek rutinszerd mérése nem javasolt.

Gondoskodni kell ezen kiviil betegeink rendszeres paranetralis B12 vitamin bevitelérél, sziikség esetén olsav pétiasardl. A distalis reszekcion atesett betegeknél a
gyomorcsonk rendszeres endoscopos ellendrzése indokolt masodik daganat fokozo ja miatt (csonkgyomor, atréfias gastis).
Javasolt distalis reszekcié utén Helicobavter pylori jelenlétének ellendrzése a csonkgyomorban, és pozitivitas esetén annak eradikéaci6ja, mert prospektiv tanulményok
igazoljak az Gjabb daganat kifejlsdésének emelkedett gyakorisagat.

ESETEN RESTAGING Kemoterépiat kivetéen restaging
az opel s eldontésére

Operabilis Inoperabilis

Utankdvetés

3.5. A finanszirozasi algoritmusok részletezése

3.6. A gyomor daganatok diagnosztikai specifikumai a kovetkezok:

3.6.1. Fizikalis vizsgalat: epigastrialis terime keresése, supraclavicularis nyirokcsomé (Virchow-csomé —
kérdéses esetben UH, vagy CT), ascites, rectalis vizsgalattal, vérzés észlelése, illetve peritonealis metasztazis
(Blumer — féle polctiinet)

37. A gyomor daganatok kezelési specifikumai a kovetkezdok:
3.7.1.  radiokemoterdpia alatt a kovetkez6 protokollok szamolhatdak el:
7427* Radiokemoterdpia, gyomorrdk esetén SFU protokoll szerint
7575%* Radiokemoterdpia, nagydézisi CIFU (5FU) protokoll szerint
7577* Radiokemoterdpia, MACDONALD (MAYO) protokoll szerint
3.7.2. magas kockdzat kritériumai:
3.7.2.1. rosszul differencidlt vagy magasabb gradusi daganat (G3, G4), vagy
3.7.2.2. limfovaszkuldris invazid, vagy
3.7.2.3. neurilis invazio, vagy
3.7.2.4. 50 évnél alacsonyabb életkor.
3.7.3. kemoterapia alatt a kovetkezd protokollok szamolhatdak el:
7027 Kemoterdpia, CBP+5FU protokoll szerint
7030 Kemoterapia, EEP protokoll szerint
7031 Kemoterapia, ELF protokoll szerint
7033 Kemoterdpia, FAM protokoll szerint
7034 Kemoterdpia, FAMB protokoll szerint
7035 Kemoterdpia, FAMTX protokoll szerint
7037 Kemoterdpia, FEM/B protokoll szerint
7042 Kemoterapia, CDDP+5FU protokoll szerint
7092 Kemoterdpia, CBP+VP protokoll szerint
7097 Kemoterdpia, PE protokoll szerint
7141 Kemoterapia, FAM/C protokoll szerint
7207 Kemoterdpia, médositott FAM protokoll szerint
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7439 Kemoterapia, CX protokoll szerint
7440 Kemoterdpia, ECX protokoll szerint
7498 Kemoterdpia, TEY+CDDP protokoll szerint
7579 Kemoterdpia, MMC+nagydézisi SFU protokoll szerint
7581 Kemoterapia, CDDP+5FU+FOLIMAC II. protokoll szerint
7582 Kemoterapia, ECF/A protokoll szerint
7583 Kemoterdpia, ECF/B protokoll szerint
7702 Kemoterapia, EEP+dexrazoxane protokoll szerint
7725 Kemoterapia, FEM/C+dexrazoxane protokoll szerint
7731 Kemoterapia, FEM/B+dexrazoxane protokoll szerint
7926 Kemoterdpia, FEM/A protokoll szerint
7928 Kemoterapia, FEM/C protokoll szerint
7929 Kemoterapia, CDDP+5FU/B protokoll szerint
3.74. kemoterdpia + bioldgiai terdpia alatt a kovetkezd protokollok szdmolhatdak el:
7298 Kemoterdpia, CDDP+5FU+HER 3 heti telit6 ciklus protokoll szerint
7299 Kemoterdpia, CDDP+5FU+HER 3 heti fenntart6 ciklus protokoll szerint
7497 Kemoterdpia, HER kiegészitd monoterdpia protokoll szerint
7599 Kemoterdpia, CX+HER 3 heti telitd ciklus protokoll szerint
7600 Kemoterdpia, CX+HER 3 heti fenntart6 ciklus protokoll szerint

3.8. A gyomordaganatok hosszitavi utankovetése:

3.8.1. Fizikalis vizsgélat (az els6 3 évben 4-6 havonta, majd évente)

3.8.2. Az algoritmusban megjelolt elldtdson feliil:

3.8.2.1. Gondoskodni kell a betegek rendszeres parenteralis B12 vitamin bevitelérdl, sziikség esetén vas, folsav
pétlasardl. A distalis reszekcion dtesett betegeknél a gyomorcsonk rendszeres edoscopos ellenérzése indokolt
masodik daganat fokozott rizik6ja miatt (csonkgyomor, atréfids gastritis).

3.8.2.2. Javasolt distalis rezekcié utdn Helicobacter pylori jelenlétének ellenérzése a csonkgyomorban, és
pozitivitds esetén annak eradikdciéja.

3.8.2.3. Kemoterdpia utdn restaging, operabilitds esetén miitét.

3.8.2.4. Recidiva esetén restaging!

4. A gyomordaganatok finanszirozasanak ellenérzési kritériumai
4.1. Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellen6rzés)
4.1.1.  Kompetencia szint: kijelolt int€ézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
4.12. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)
4.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikacids teriilet BNO ellendrzése
4.2. Szakmai ellendrzési pontok
4.2.1. A diagnézis kritériumainak feldllitasa megfeleld volt-e?
4.2.2.  Valdban a stadiumnak megfelelen zajlott a kezelés?
4.23. Mitétet kovetéen, amennyiben T2, NO dllapot figyelheté meg, valéban csak a magas kockdzatd betegek
kaptak radioterapiat?
424. Az utankovetés a megfelel6 idodben megtortént-e, és az idoszakos ellendrzé vizsgalatokat elvégezték-e?
4.2.5. Recidiva esetén volt-e restaging?

5.A finanszirozas-szakmai ellenérzés alapjat képezo ellenérzési sarkpontok
5.1. A finanszirozdsi ellen6rzés sordn elsddlegesen azt vizsgéljuk, hogy a kezelé orvosok betartjak-e a
kihirdetett finanszirozasi rendet.

6. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasianak hatdsat méré mindségi indikatorok
6.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.
6.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

7.A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kodok
7.1. Relevans BNO kédok

A B
1 BNO BNO megnevezés
2 C1600 Gyomorszdj rosszindulati daganata
3 C1610 Gyomorfundus rosszindulatd daganata
4 C1620 Gyomor corpus rosszindulati daganata
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5 C1630 Antrum pylori rosszindulati daganata

6 C1640 Pylorus rosszindulatd daganata

7 C1650 Gyomor kisgorbiilet rosszindulati daganata, k.m.n.

3 C1660 Gyomor nagygorbiilet rosszindulati daganata, k.m.n.

9 C1680 A gyomor atfedd elvdltozdsa, rosszindulatd daganata

10 | C1690 Gyomor rosszindulatd daganata, k.m.n.

7.2. elevans HBCS kédok
A B

1 HBCS HBCS megnevezés
2 7427 Radiokemoterdpia, gyomorrdk esetén SFU protokoll szerint
3 7575 Radiokemoterdpia, nagydézisi CIFU (SFU) protokoll szerint
4 7577 Radiokemoterdpia, MACDONALD (MAYO) protokoll szerint
5 7027 Kemoterdpia, CBP+5FU protokoll szerint

6 7030 Kemoterdpia, EEP protokoll szerint

7 7031 Kemoterdpia, ELF protokoll szerint

8 7033 Kemoterdpia, FAM protokoll szerint

9 7034 Kemoterdpia, FAMB protokoll szerint

10 7035 Kemoterdpia, FAMTX protokoll szerint

11 7037 Kemoterdpia, FEM/B protokoll szerint

12 7042 Kemoterdpia, CDDP+5FU protokoll szerint

13 7092 Kemoterdpia, CBP+VP protokoll szerint

14 7097 Kemoterdpia, PE protokoll szerint

15 7141 Kemoterdpia, FAM/C protokoll szerint

16 7207 Kemoterdpia, médositott FAM protokoll szerint

17 7298 Kemoterdpia, CODP+5FU+HER 3 heti telitd ciklus protokoll szerint
18 7299 Kemoterdpia, CDDP+5FU+HER 3 heti fenntarto ciklus protokoll szerint
19 7439 Kemoterdpia, CX protokoll szerint
20 7440 Kemoterdpia, ECX protokoll szerint
21 7497 Kemoterdpia, HER kiegészitd monoterdpia protokoll szerint
22 7579 Kemoterdpia, MMC+nagydézisi SFU protokoll szerint
23 7725 Kemoterdpia, FEM/C+dexrazoxane protokoll szerint
24 7731 Kemoterdpia, FEM/B+dexrazoxane protokoll szerint
25 7926 Kemoterdpia, FEM/A protokoll szerint
26 7928 Kemoterdpia, FEM/C protokoll szerint
27 7581 Kemoterdpia, CODP+FU+FOLINAC II. protokoll szerint
28 7582 Kemoterdpia, ECF/A protokoll szerint
29 7583 Kemoterdpia, ECF/B protokoll szerint
30 7599 Kemoterdpia, CX+HER 3 heti telitd ciklus protokoll szerint
31 7600 Kemoterdpia, CX+HER 3 heti fenntarté ciklus protokoll szerint
32 7702 Kemoterdpia, EEP+dexrazoxane protokoll szerint
33 7929 Kemoterdpia, CDDP+5FU/B protokoll szerint
34 7498 Kemoterdpia, TEY+CDDP protokoll szerint

7.3. Relevins ATC kédok
A B

1 ATC ATC megnevezés

2 LO1BC06 | capecitabin

3 VO3AFO03 | calcium folinat

4 VO3AF02 | dexrazoxan

5 LOIDBO1 | doxorubicin

6 LO1CBO1 | etoposid

7 LO1BCO02 | fluorouracil

8 LO1BAO1 | Metotrexat

9 L01XC03 | trastuzumab
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8. Roviditések

ATC  Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikdcié
BNO  Betegségek nemzetkozi osztdlyozasa

BSC  Best supportive care, legjobb tiineti kezelés
CT Computer tomografia

ESMO European Society for Medical Oncology
HBCS Homogén betegségcsoport

MRI  Maigneses rezonancia vizsgélat

NCCN National Comprehensive Cancer Network
NICE National Intstitute of Clinical Excellence
OENO Orvosi eljardsok nemzetkozi osztdlyozdsa
PET  Pozitron emisszios tomografia

TNM  Tumor, nyirokcsomd, metasztazis besorolds
UH Ultrahang

UIIC  International Union Against Cancer

EUS  Endoscopos ultrahang”

27. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
.24. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Az ST elevdcioval nem jaro myocardialis infarktus és az instabil angina diagnosztikdjanak és

s

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Az ST elevacidval nem jaré akut myocardiélis infarktus (NSTEMI)

2. Korkép leirasa

2.1. Az akut szivizom infarctus (AMI) és az ischaemias szivbetegség (ISZB) kezelése folyamatosan
valtozik. A kezelések optimalizdldsa nemcsak a haldlozdst, hanem az életmindséget és munkaképességet is
nagymértékben befolydsolja. Az utdbbi években a terdpias lehetéségek gyors iitemii béviilése a kiadasok
ugrasszerii gyors novekedését hozta, ami sziikségessé teszi a terdpids teriiletnek a betegek és a jarulékfizeték
érdekében torténé finanszirozoi szemlélettel torténé elemzését, a kiilonbozé terdpids eljardasok elérhetéségét
az er6forrasok végessége is limitdlja. A koltséghatékonysag egyre fontosabb szempont a terdpids stratégidk
kozotti valasztaskor.

22. Akut szivizom infarktus kifejezés mellett napjainkban az akut korondria szindréma (ACS)
Osszefoglald elnevezés terjedt el.

2.3. Az akut korondria szindroma EKG megjelenési forma alapjdn harom fécsoportba sorolhatd:

23.1. ST-elevaciéval jaré ACS,

2.3.2. ST-T rendellenességgel jaré ACS, illetve

2.3.3. normal/bizonytalan EKG-val jaré ACS.

24. EKG alapjdn az NSTEMI és IA korképek kozott nem lehet egyértelmi kiilonbséget tenni (2.7. dbra).
2.5. Biokémiai laborvizsgdlatok elvégzését kovetden, nekroenzim (javasolhatéan Troponin) felszabadulas és
kinetika alapjan beszélhetiink a tovdbbiakban Troponin pozitivitassal biré ACS-rél (amennyiben ST-
elevacioval jar, akkor STEMI-r6l; amennyiben ST-elevacioval nem jar, akkor NSTEMI-rdl), illetve normal
Troponin szint mellett jelentkezd Troponin negativ ACS-rél (instabil angina).

2.6. Az aldbbi irdnyelvek a Troponin pozitivitassal és az elektrokardiogramon (EKG) perzisztdlé ST-
elevaciot nem mutaté betegek (NSTEMI) elldtdsara vonatkoznak.
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2.7. ACS felosztasa (atalakitott 2012. évi ESC ajanlas)

Akut koronaria szindroma

N
perzisztald ST -~ normal EKG vagy
elevacio ST/T eltérések bizonytalan EKG eltérések
J
w
tr?‘?gjrgncseﬁnlzslel;eédses normal troponin szint
AN * J
e D +
NSTEMI Instabil angina
(S J
2.8. A folyamat patofizioldgiai lényegét a szivizom megnovekedett oxigénigénye és a rendelkezésre 4ll6

kindlat kozotti eltérés képezi. Az esetek tobbségében az ischaemia oka elsédlegesen a koszoruér-keringés
elégtelensége (oxigénhidny), mig mds esetekben az oxigénigény ndvekedése.

2.9. A kovetkez6 felsorolt tényezok primer instabil allapotot okoznak: a koszoruér jelentés sziikiilete és
emellett el6fordulé dinamikus coronariaobstrukeié (spazmus) vagy az artériafalban (atheroscleroticus
plakkban) zajl6 gyulladasos folyamatok, valamint a megrepedt plakkokra tapadé thrombus.

2.10.  Szekunder instabil dllapotrél akkor beszélink, amikor az ischaemia hdtterében valamilyen mads
korfolyamat dll, mint laz, tachycardia, hyperthyreosis, anémia, valamint elégtelen koszortér-dramlds hipoténia
miatt.

3. NSTEMI és instabil angina finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus
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NSTEMI finanszirozasi
Igoritmus

o terdpia refrakter mellkasi
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® haemodinamikai instabilitas
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anamnézis, riziksfaktorok
» mellkasi fajdalom jellege
 tinet-orientalt fizikalis vizsgalat
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o differencial diagnézis (CT,MRI, egyéb kepalkoze)

A 4
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ST-elevacié
3 ASA és clopidogrel bevezetése
o ASAés evez
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» antithrombotikus kezelés
o lipidcsokkents kmus megkezdése

Tovabbi értékelés
« antianginas kezelés eredményének értékelése
® rutin labor, troponin meghatarozas a fjdalom
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 folyamatos ST-eltérés monitorozas
® Vérzés kockazatanak felmérése és értekelése

10
magas kockazat

jen maga:
kockazat

16

11

alacsony

e kockazat

kockazat

KORAI(<24 (6ra)

» emelkedett troponin szint

o dinamikusan valtozs ST-T eltérések
netekkel, vagy anélkill)

» Diabetes mellitus

 rendlis dysfunkcio (GFR-

S ot (EF<40%)

» korai postinfarktusos angina

» korébban MI, CAB

@ PCI 6 hénapon belul

\k&zepes-snlyos GRACE kockazat score

SURGOS (< 2 6ra)

meghaladé ST depresszio

14

HALASZTHATO (ELEKTIV)

» nincs visszatérs mellkasi
&jdalom

@ nincs jele a

 nincs Gjabk EKG
eltérés(beérkezéstdl szamitva
6-12 6ra utdn

 nincs troponin szint emelkedés
(a beérkezésts| szamitva 6-12

6ra utén sem)

19
pozitiv kétszer negativ

terheléses
vizsgalatok

ASA+ clopidogrel (vagy ticl
ekunder prevencis,

in) 12 hé

napig vagy ASA+ prasugrel 12 hénapig
rehabilitacié, hosszitavii rizikébecslés

21 22

nagy kockazat kézepes
(<5 MET) kockazat
(5-10 MET)

23

tovabbi
vizsgalatok

(echo, Holter)

24
EF<40%

invaziv stratégia mérlegelése

kis kockazat

kenzervativ

26

(>10 MET)

stratégia

Migles 9513

H
H
B
13

SPIAP1IF FezENO0N/S1ZOUBEIP

g
3
£
2
s
g
&
¥




28492 MAGYAR KOZLONY - 2015.évi210.szdm

3.1. A finanszirozasi algoritmus részletezése:

3.1.1. Kezdeti vizsgalatok: Instabil dllapotra utal a nyugalmi, tartds (> 20 perc) mellkasi fijdalom, az dj
keletti tipusos mellkasi fdjdalom (,,de novo” angina pectoris), €s az egyre kisebb terhelésre jelentkezdé kordbban
stabil effort angina (crescendo angina), postinfarctusos angina. Panaszok coronaria eredetét erdsiti: életkor, CV
rizik6faktorok, kortorténetben MI, PCI, ACBG. Az instabilitas jeleként kell értékelni, amennyiben a kordbbi
panaszok jellegében és erdsségében, valamint a megsziinés mddjaban kedvezétlen iranyu valtozas kovetkezik
be.

3.1.2. Fizikalis vizsgalat: nincs jellegzetes fizikélis lelet, ennek ellenére ebben a kéréllapotban is gondosan
elvégzendo a tiinetorientalt fizikalis vizsgalat.

3.1.3. EKG: Az elsé észleléstol szamitott 10 percen beliil. Leggyakrabban tranziens ST depresszi6-,
tranziens ST elevaci6-, T hullim inverzié vagy pszeudonormalizdcié. Fontos a panasz alatti és tiinetmentes
allapotban rogzitett EKG-val, esetleg kordbbi EKG-val valé Osszehasonlitds. Amennyiben az EKG nem
jellegzetes, sorozat EKG sziikséges: 3 (6-9) és 24 éra milva vagy azonnal, ha a mellkasi fdjdalom ismét kialakul.
A laterdlis infarktusok kimutatdsdra V7-9 elvezetés, a jobb kamrai lokalizdcié kimutatdsdra a jobb oldali (V3R,
V4R). Normal EKG nem zarja ki ischaemias torténés/progresszio lehet6ségét!

3.14. Troponin meghatarozas:

3.1.4.1. Kozponti laborban 60 percen beliili eredmény vagy ,,point of care” 0 és 6-9 6ran beliil.

3.14.2. High szenzitiv (hs.) vagy ultra szenzitiv troponin: 0 és 3 6ran beliil (relevans idében) negativ >95%
predictiv érték.

3.14.3. hs. Troponin T: 0 és 3 6ran beliil 100%-ban kizdrja vagy megerdsiti a NSTEMI diagnézisat (kivéve
alpozitiv Troponin I okok).

3.1.4.4. Kardialis és nem kardialis eredetli NSTEMI-hez hasonl6 kérallapotok kizarasa (differencial diagndzis)

3.1.5. Kiegészito diagnosztika lehetéségek:

3.1.5.1. Sziikség esetén echocardiographia (falmozgdszavar, balkamra diszfunkcid, esetleges mechanikus
szovodmények kimutatdsa).

3.1.5.2. MSCT (,triple rule out”).

3.2. Amennyiben az el6zd vizsgdlatok nem zdrjak ki egyértelmtien az ACS lehetdségét (extrakardidlis
eredet), tovabbi kiegészitd vizsgalatok sziikségesek.
3.3. Amennyiben az EKG tartés ST-elevaciot (>20perc) mutat, a STEMI eljarasrend a mérvado.

34. Mellkasi panaszokkal Osszefiiggé Troponin pozitivitds, EKG ST-T eltérések esetén a NSTEMI
eljarasrend a mérvadoé (kivéve ST-elevacio).

35. A prehospitdlis siirgdsségi elldtast kovetden gyogyszeres terapia megkezdése sziikséges:

3.5.1. Nitroglycerin sublinqualisan vagy i.v. formdban (sildenafil, vardenafil v. tadalafil szedése esetén
kontraindikalt), oxigén, fdjdalomcsillapitds major analgetikummal.

3.5.2. nitroglycerin adasa jobb kamrait is érint6 lokalizaci6 esetén nem javasolt

3.5.3. clopidogrel + aszpirin kombinalt adasa (majd 12 hénapon keresztiil torténé folytatdsa)

3.54. antithrombotikus terapia (UFH i.v. aPTT 50-70 msec, enoxaparin 1 mg/tskg naponta 2x)

35.5. akut coronarographia-ra keriilé betegek esetében egyszeri nagydoézisi clopidogrel adasa
sziikséges (600 mg), amelyet 75 mg fenntart6 dozissal kell folytatni

3.5.6. mar a korai kérhdzi szakban sziikséges a korai sztatin kezelés elkezdése

3.5.7. Dbéta-receptor blokkolokat a kezelés megkezdésekor kell alkalmazni, egy id6ben az aszpirinnel, ha
kontraindikdci6 nincs

358. mdr az elsd 24 ordban ajanlott ACEI-kezelés csokkent bal kamra funkcié (EF <40%) vagy
szivelégtelenség esetén

3.59. ACEI intolerdns betegeknek ARB kezelés alkalmazdsa indokolt, amennyiben a szivelégtelenség vagy
csokkent balkamra funkcié (EF <40%) all fenn

3.5.10. verapamil megfontolhaté szekunder prevencids célzattal béta-receptor blokkolé kezelés abszoliit
kontraindikaciéja esetén, amennyiben a betegnek nincsen szivelégtelensége

3.6. A beteg kardialis kockazatanak felmérése:

3.6.1. amegkezdett antianginds gyégyszeres kezelés eredményességének megitélése

3.6.2. labor (biomarkerek: a szivizomelhalds érzékeny markerei, quantitativ troponin meghatarozas, hsCRP,
NT pro BNP)

3.63. vesefunkcio (GFR pontos meghatdrozasa)

3.64. sorozat v. folyamatos ST-T monitorozas; ST depressio mértéke, kiterjedsége (két Osszetartozd elv.
vagy tobb), >0,2 mV ST depressio 6x-s mortalitds novekedés vérzés kockdzatdnak felmérése és értékelése
(CRUSADE score alkalmazésa)
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3.6.5. rovid-kozéptavu rizikobecslés sziikséges (a GRACE score alkalmazésa javasolt)
3.6.6. amennyiben nem a GRACE score alkalmazdsira keriil sor, egyéb nemzetkozileg elfogadott, az
intézmény altal alkalmazott rizikébecslés feltiintetése sziikséges

37. A kockazatértékelés meghatiroz6 a tovdbbi terdpia eldontése céljabol. A kockdzatértékelés a
kortorténet, a tiinetek, az EKG, a biomarkerszint alapjan allapithaté meg. Az ESC dltal ajanlott GRACE
pontrendszerrel becsiilheté meg a betegek korhazi, valamint a korhazi elbocsatast kovetd 6 hénap soran
bekovetkez6 haldlozasi rizikéja. Nagy nemzetk6zi ACS populédcion alapul, olyan egyszerii klinikai/EKG/labor
adatokat haszndl, mint a kor, a szivfrekvencia, a systolés vérnyomds, a szérum kreatinin, a Killip-osztdly a
felvételkor, az ST depresszid, az emelkedett necroenzimek, illetve a keringésledllas ténye.

3.7.1. A beteg kozepes vagy magas kockazatii csoportba sorolandé, ha az 9sszesitett GRACE pontszama
(>108) (ami a kérhazi haldlozasi vagy MI rizikéra szamolt kozép szintli GRACE pontértéknek felel meg). Ilyen
esetekben az invaziv startégia a kovetendd. (Internetes hozzaférés: http://www.outcomes.org/grace)

3.8. Siirgds (<2 ora) invaziv stratégia indokolt

3.8.1. 'V 2-4-ig mély ST depressio (mellkasi fajdalom mellett)

3.8.2. terdpia refrakter mellkasi fdjdalom és szivelégtelenség egyidejli megjelenése
3.8.3. haemodinamikai instabilitds

3.8.4. malignus kamrai ritmuszavar megjelenése

3.9. Korai (<24 ora) invaziv stratégia indokolt

3.9.1. GRACE score >140 + legaldbb egy az alabbi magas rizik6tényezdk koziil

3.9.1.1. jellegzetes troponin I, troponin T emelkedés/csokkenés dinamikus ST/T eltérések (tiinetes vagy silent)
3.9.1.2. diabetes mellitus

3.9.1.3. csokkent balkamra-funkcié (EF<40%)

3.9.14. rendlis dysfunctio (GFR<60)

3.9.1.5. korai postinfarktusos angina

3.9.1.6. anamnesisben kordbban szivinfarktus vagy bypass miitét vagy 6 hénapon beliili PCI
3.9.2. <72 éran beliil invaziv stratégia indokolt:

3.9.2.1. legaldbb egy a magas rizikok koziil

3.9.2.2. visszatéré mellkasi fajdalom

3.10.  Késibbre halaszthato (elektiv) invaziv stratégia indokolt, ha:

3.10.1. nincs visszatérd mellkasi fajdalom

3.10.2. nincs jele a szivelégtelenségnek

3.10.3. nincs Gjabb EKG eltérés (a beérkezéstdl szamitva 6-12 dra utan sem)

3.10.4. nincs troponin szint emelkedés (a beérkezéstdl szamitva 6-12 dra utan sem)

3.11. PCI-t kovetéen ASA+clopidogrel terapia legalabb 1 évig.

3.11.1. Emelt, indikaciéhoz kotott tarsadalombiztositasi tamogatassal adhaté készitmények a vonatkozd
indikdcids pontok szerint:

3.11.2. ST-elevécié nélkiili akut coronaria szindrémaban (instabil angina vagy NSTEMI/non-Q myocardialis
infarctus) egy évig ASA-val kombinélva: clopidogrel hatéanyagi készitmények

3.11.3. Akut koronaria szindréma (instabil angina, NSTEMI, STEMI) perkutan endovasculdris intervencigjat
kovetden egy évig ASA-val kombindlva: clopidogrel hatéanyagu készitmények

3.11.4. Akut korondria szindréma (instabil angina, NSTEMI, STEMI), perkutdn endovasculdris intervencidjat
kovetden, amennyiben a clopidogrel terdpia nem preferdlt: ticlopidine hatéanyagi készitmények

3.11.5. Az acut coronaria syndromds (NSTEMI-n) atesett betegek, akiknél percutan coronaria intervenci6 és
stent beiiltetés tortént, emellett kéreldzményiikben stroke vagy transiens ischaemias attack (TIA) nem szerepel és
clopidogrel allergia vagy laboratériumilag igazolt non-reszponzié vagy igazolt diabetes mellitus all fenn vagy
stent trombdzist szenvedtek el, egy éven keresztiil: prasugrel hatéanyag.

3.12.  Kérhazi halalozasi vagy MI rizikora szamolt alacsony GRACE pontszam (<109) esetén (alacsony
kockazatu beteg) tovabbi vizsgalatok elvégzése indokolt a kezelés irdnyanak meghatarozasa céljabol.

3.13. GRACE pontszam alapjin alacsony kockazati beteg esetében ismételt troponin meghatarozasa
sziikséges. Amennyibenn az eredmény pozitiv, coronarographia (és revaszkularizacio) elvégzése
mérlegelendd.
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3.14. GRACE pontszam alapjan alacsony kockazati beteg esetén ismételt troponin meghatarozasa
sziikséges. Amennyiben az eredmény negativ (2X), terheléses vizsgalatok elvégzése sziikséges a beteg 1jboli
kockazatértékelése céljabol.

3.15. A beteg nagy kockazatinak mindsithetd, amennyiben a terheléses vizsgdlatokon 5 MET alatti
teljesitménynél ischaemia provokdlhat6. Ez esetben coronarographia (és revaszkularizacio) elvégzése
mérlegelendd.

3.16. A beteg kozepes kockazatinmak mindsitheté, amennyiben a terheléses vizsgalatokon 5-10 MET
kozotti teljesitménynél ischaemia provokalhatd. Kozepes kockazat mellett tovdbbi vizsgélatok elvégzése
sziikséges.

3.17.  Terheléses vizsgalat alapjan kozepes kockazat fennallasa esetén tovabbi vizsgdlatok elvégzése
sziikséges. Ultrahang vizsgdlat a balkamra-funkcié megitélése céljabol (EF %), valamint Holter-vizsgélat
malignus aritmia kimutatasara.

3.18.  Szivultrahang vizsgdlattal igazolt csokkent balkamra-funkcié (EF<40%) esetén vagy ha a Holter
vizsgdlat soran malignus aritmia detektdlhatd, akkor coronarographia (PCI) elvégzése mérlegelendd.

3.19.  Szivultrahang vizsgdlattal igazolt, jelentésen nem csdkkent balkamra-funkcié (EF>40%) esetén és
ha a Holter vizsgdlat sordan nincs malignus aritmia, akkor konzervativ terapia valaszthato.

320. A beteg alacsony kockazatinak mindsithetd, amennyiben a terheléses vizsgdlatokon csak 10 MET
feletti teljesitmény mellett provokdlhaté ischaemia.

321. Alacsony kockazat mellett konzervativ terapia valaszthato (gydgyszeres terdpia).

3.22. Perkutan coronaria-intervencio (PCI) A perkutdn coronaria beavatkozdsok biztonsdga és sikere
ACS-ban lényegesen javult azota, hogy kiterjedten alkalmazzak a stent kezelést és a hatékony thrombocyta-
aggregacio gatlast.

4. NSTEMI kapcsan javasolt gyogyszeres terapias javaslat:

4.1. A thrombotikus kockdzat csokkentésére az aszpirin kezelést élethosszig kell folytatni.

42. Clopidogrel + aszpirin kombindlt addsa indokolt NSTEMI-t kovet6en legfeljebb 12 hénapig.

43. Azoknak a betegeknek, akiknek anamnéziséban GI vérzés vagy fekély szerepel, PPI addsa indokolt
(kivéve omperazol).

4.4. Azon betegeknél, ahol az oralis antikoagulacié tiszta indikaciéja all fenn (pitvafibrillatio

CHA2DS2VASc-érték >2 vagy mechanikus miibillenty(i hordozdk), oralis antikoaguldnst kell adni
az antiaggregicios kezelés mellé. A stent implantdciét kovetden a kotelezd antikoaguldns indikacio
miatt harmas kombinacioju (antikoagulans+kettds antiaggregdcids) antitrombotikus kezelésben
részesiilé betegeknél a kettés antiaggregécios kezelést a megengedett minimumra kell csokkenteni a
vérzéses riziko mérséklése érdekében. Amennyiben gyégyszerbevonati stent (DES) Keriil
beiiltetésre, a kettds thrombocytaaggregacio-gatlo + OAT kezelés minimalis idotartama 6 hénap,
egyes 1j generacios DES-ek esetében 3 honap. Amennyiben nem gyégyszerbevonati stent (BMS)
keriil beiiltetésre, a kettés thrombocytaaggregacio-gatlo + OAT kezelés minimalis idétartama 1

hénap.

45. Mir a korai kérhdzi szakban sziikséges a magas dozisi sztatin kezelés elkezdése, ha nincsen
kontraindikécid.

45.1. Emelt, indikaciéhoz kotott tarsadalombiztositasi tamogatassal adhaté készitmények a vonatkozd

indikdciés pont szerint:

Kardiovaszkuldris betegségben (ACS, STEMI, nonSTEMI) igen nagy kardiovaszkuldris riziké és
hyperlipidaemia esetén, ha legaldbb 20 mg rosuvastatinnal vagy legaldbb 40 mg atorvastatinnal
folytatott harom hénapos kezelést kovetden laborkontroll alapjan nem sikeriilt a kivant célérték
elérése (LDL 1,8 mmol/l, 6ssz. Chol. 3,5 mmol/l), vagy amennyiben bizonyithatéan sztatin
intolerancia (CK emelkedés, egyértelmiien sztatin terdpidra visszavezethetd szignifikdns mdjfunkcio
eltérés) all fenn. Az ezetimibe hatéanyagu készitmény alkalmazdsa javasolt akkor is, ha bizonyitott
mellékhatds miatt csak kisebb adag sztatin szedése lehetséges, amely mellett nem sikeriilt a célérték
elérése: ezetimibe és ezetimibe hatéanyagi készitmények.

4.6. Béta-receptor blokkolékat a kezelés megkezdésekor kell alkalmazni, ha nincsen kontraindikacio.

4.7. Mar az elsé 24 éraban ajanlott ACEl-kezelés csokkent bal kamra funkcié (EF <40%),
bizonyitott szivelégtelenség, diabétesz és anterior infarktus esetén.

4.38. Eplerenon (NYHA III-1V és ha a EF <40 %), ha nincs veseelégtelenség.

409. ACEI intolerdns betegeknek ARB kezelés alkalmazasa indokolt, amennyiben szivelégtelenség
vagy csokkent balkamra funkcié (EF <40%) 4ll fenn.

4.10. A fizikai aktivitds fokozatos megkezdése sziikséges ACS-t kovetden. A beteg funkcionalis

kapacitasanak felmérése a korhazi elbocsatast koveto 4-7 héten beliil indokolt (terheléses EKG-
val, vagy egyéb non-invaziv teszttel az ischemia kimutatdsdra). A sziv- és érrendszeri dllapot és a
funkciondlis fizikai kapacitds felmérése alapjan a beteget tdjékoztatni kell a fizikai aktivitds
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djrakezdésének iddpontjardl, annak szintjérdl, beleértve a fizikai tréninget, a munkat és a szexualis
aktivitast is.

4.11. Rehabilitdcid, élethosszig tarté szekunder prevencid, hosszi tdvi rizikébecslés sziikséges. A
rizikofaktorok eliminalasa (dohdnyzds, étrend, életmdd), illetve adekvat kezelése (diabétesz,
hipertonia) elengedhetetlen.

5. Az ellenérzés alapjat képezo finanszirozas szempontboél lényeges sarokpontok

5.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)
1.1.  Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
Betegadatok (online TAJ ellendrzés)
5.1.3. Jogszabalyba foglalt adatszolgaltatasi kotelezettség a Nemzeti Infarktus Regiszterben

5.2. Szakmai ellenérzési pontok

5.2.1. A diagndzis kritériumainak rogzitése (BNO: M08.0)

5.2.1.1. anamnézis, rizikdfaktorok

5.2.1.2. mellkasi panaszok jellege

5.2.1.3. EKG ST-T eltérések

5.2.1.4. troponin pozitivitds, amennyiben nincs stirgds szallitds

5.2.1.5. regiondlis falmozgds zavar detektdldsa, amennyiben nincs siirgds szallitds

5.2.2. A Kkérkép korai kezelésének megkezdése és dokumentalasanak ellenorzése

5.2.2.1. ASA+clopidogrel

5.2.2.2. ASA+prasugrel

5.2.2.3. sztatin kezelés

5.2.2 4. béta-blokkolé

5.2.2.5. ACE-gétl6 vagy ACE gétl6 intolerancia esetén ARB (csokkent balkamra funkci6 esetén)

5.2.3. A Kkezelés stratégiajahoz elengedhetetlen kockazat-besorolas ellenorzése
5.2.3.1. GRACE-score alkalmazdsa

5.2.3.2. GRACE-score hidnydban egyéb validalt kockédzat-besorolds alkalmazdsa
5.2.3.3.invaziv stratégia megvalasztasanak kritériumai

5.2.3.4. CRUSADE-score alkalmazdsa

6. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi indikatorok
6.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.
6.2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

7. A finanszirozasi szempontbdl lényeges finanszirozasi kodok

7.1. A relevans BNO kédok

A B

1 BNO BNO megnevezés

2 | 12000 Instabil angina pectoris

3 | 12100 Heveny eliils6 fali transmuralis szivizomelhalds

4 |12110 Heveny als6 fali transmuralis szivizomelhalds

5 |12120 Egyéb lokalizdcidjui heveny transmuralis szivizomelhalds
6 |12140 Heveny subendocardialis szivizomelhalds

7 12190 Heveny szivizomelhalds, k.m.n.

8 |12191 Heveny szivizomelhalds, k.m.n. Q hulldm nélkiil

9 |12200 Ismétlddo eliilsd fali szivizomelhalds
10 |I12210 Ismétl8dé inferior szivizomelhalds
11 12280 Ismétl6do szivizomelhalds egyéb lokalizacioban
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12 {12290 Ismétl6do szivizomelhalds nem meghatdrozott helyen
13 12490 Heveny ischaemias szivbetegség, k.m.n.
7.2. A relevans OENO kédok
A B
1 | OENO OENO megnevezés
2 | 11041 Vizsgdlat
3 | 12601 EKG végtag és mellkaselvezetéssel
4 |3612D Echocardiographia color Doppler
5 |3612A Echocardiographia (M-mdéd, 2D)
6 21082 Kardidlis troponin I meghatdrozisa
7 21083 Kardidlis troponin T meghatdrozdsa
8 |2489B CK-MB koncentracié meghatdrozdsa immunmddszerrel
7.3. A relevans HBCS kédok
A B
1 |HBCS HBCS megnevezés
2 12081 AMI PCI-vel (egy vagy tobb stenttel)
3 12082 AMI PClI-vel, stent nélkiil
4 2221 Instabil angina, Q hulldm nélkiili infarctus specidlis intravénds thrombocyta aggregicié gatld
kezeléssel
5 12070 AMI specidlis kezelés nélkiil
6 |177A Coronaria bypass, katéterezéssel
74. A relevans ATC kédok
A B
1 |ATC ATC megnevezés
2 | BOIACO6 acetilszalicilsav
3 | BOIACO4 clopidogrel
4 |BO1AC22 prasugrel
5 |BOIACI16 eptifibatid
6 |BOIAC17 tirofiban
7 |BO1ABOS enoxaparin
8 | BOIABO6 nadroparin
9 |CI0AAO01 simvastatin
10 | C10AA05 atorvastatin
11 | C1I0AA07 rosuvastatin
12 | C10AX09 ezetimibe
13 | C10BAOS atorvasztatin és ezetimibe
14 | CO9A ACE-inhibitorok dnmagukban
15 | C09B ACE-inhibitorok kombindcidéban
16 | CO9CA angiotensin II antagonistdk onmagukban
17 | C09D angiotensin I antagonistak kombinacioi
18 | CO7ABO2 metoprolol
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19 |CO7ABO3 atenolol

20 | CO7ABO7 bisoprolol

21 | CO7AB12 nebivolol

22 | CO7AGO2 carvedilol

23 | CO7BB0O7 bisoprolol+thiazidok

24 | CO7FB02 metoprolol+egyéb vérnyomdscsokkentok

8. Roviditések
ACEL

angiotenzin-konvertal6 enzim gatlék

ACBG: aorto-coronaria bypass graft

ACS: akut coronaria szindréma

ARB: angiotenzin receptor gatlok

CX: coronaria circumflexa (korbefut6 coronaria ag)

CV: cardiovascularis

DES Gydgyszerkibocsité stent (drug-eluting stent)

ESC: European Society of Cardiology

1A Instabil angina

ISZB (CAD): ischaemids szivbetegség (coronary artery disease)
Killip kategoridk: a szivelégtelenség osztalyozasara hasznalt kategoria
LAD: left anterior descending (bal eliils6 leszallé coronaria 4g)
MET: metabolikus ekvivalens

MI: myocardialis infarktus

MSCT: multi-slice CT

OAT: oralis antikoagulédns terdpia

PCI: percutan coronaria intervencié”

28. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
,25. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A stabil angina pectoris diagnosztikdjanak és terdapidjanak finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
1.1. Stabil angina pectoris

2. Korkép leirasa

2.1. A stabil angina pectoris az ischaemias szivbetegségek leggyakoribb klinikai megnyilvanuldsi formdja.
Minden masodik ischaemids szivbetegnél a szivizom vérellatasi zavara a stabil angina pectoris klinikai tiinet
egyiittesét okozza. A patofizioldgiai héttér ebben az esetben a szivizom oxigén igénye és a kinalat kozotti —
rovid ideig tarté — egyenlétlenség. A szivizom ischaemidnak szdmos kovetkezménye van, illetve lehet
(diasztolés, majd szisztolés bal kamrai diszfunkcio, perfizios zavar, EKG eltérés, mellkasi fajdalom), ezek koziil
a mindennapi klinikai gyakorlatban a mellkasi fdjdalom (diszkomfort) az, ami miatt a beteg legtobbszor
orvoshoz fordul. Ezek a panaszok tipusosan terhelés hatdsdra jelentkeznek, a terhelés megsziintetésekor
(nyugalomban) vagy sublingualis nitroglycerin hatisara rovid id6 alatt (néhany perc) megsziinnek.

2.1.1. Tipusos angina pectorisrol besz¢liink ha:

2.1.1.1. a panaszt terhelés vagy emociondlis stressz valtja ki,

2.1.1.2. a mellkasi panasz (fdjdalom, illetve dyscomfort) retrosternalisan jelentkezik,

2.1.1.3. a panasz a terhelés megsziintetésére, illetve nitroglicerin hatdsara percek alatt megsziinik.

2.1.2. Atipusos anginarol beszéliink, ha a fenti kritériumok szerint kettd, illetve extracardialis mellkasi
panaszrol, ha egy kritérium van jelen. Ugyancsak extracardialis jellegli a mellkasi panasz, ha a fent felsorolt
jellemzdk egyike sem szerepel a panaszok kozott.

2.1.3. Stabil angina pectorisrél beszéliink, amennyiben a mellkasi panaszok tobbé-kevésbé azonos terhelésre
jelentkeznek, a panasz erdssége és megsziinése is hasonld. A stabil angina pectoris el6forduldsaval kapcsolatban
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hazai epidemioldgiai adatokkal nem rendelkeziink, de az irodalmi adatokat extrapoldlva hazankban 400 000
stabil angina pectorisban szenvedd betegre lehet szamitani.

2.1.4. A stabil angina pectoris jé prognozisi betegség. Stabil anginds betegek kozott a hirtelen szivhalal és
szivinfarktus éves gyakorisaga 0,5-2,6% kozott van. A prognézist befolydsolja a koszorderek anatémiai
eltérésének sulyossdga, a myocardium ischaemia jelenléte és nagysdga vagy hidnya, a funkciondlis
vizsgdlatok eredménye.

2.1.5. Az angina pectoris mdsik megjelenési formdja az instabil angina pectoris, amelyre az aldbbi
koriilmények esetén kell gondolni:

2.1.5.1. a tipusos lokalizdciéban érzett mellkasi fdjdalom nyugalomban jelentkezik, ideje
némileg hosszabb, mint az effort stabil angina pectoris,
2.15.2. a kordbban stabil angina pectoris jellege viszonylag gyorsan megvaltozik: kisebb

terhelésre jelentkezik, a mellkasi fdjdalom intenzivebb, nehezebben, illetve
lassabban sziinik meg, mint korabban,

2.1.53. instabil angindnak tekintjiik az djonnan fellépd, jelentds fizikai korldtozast okozd,
tipusos angindt az els6 jelentkezéstdél szamitott 2 hénapon beliil.

2.1.6. Az instabil angina pectoris diagnézisat és ellatasdt kiilon diagnosztikus és terdpids eljardsrend
targyalja.

2.1.7. A stabil angina pectoris diagndzisdnak feldllitdsa és a klinikai megitélés magdban foglalja a panaszok
kardialis eredetének igazolasat, a tiinetek extrakardialis eredetének kizarasat, a tarsbetegségek vizsgalatat.
A diagndzis feldllitasat kovetden, illetve azzal egy idoben a beteg progndzisanak megitélése is kovetelmény,
mivel ezen tényezdok alapjan lehet eldonteni az invaziv vizsgdlatok indikdciéjat, illetve keriil meghatdrozdsra a
kezelési stratégia (antiischaemids kezelés, revaszkularizacio, tobb kezelési méd sequentidlis alkalmazdsa). A
stabil angina pectoris klinikai megitélését segiti a Kanadai Kardiovasculdris tirsasag (Canadian Cardiovascular
Society) klasszifikdcidja, amely a panaszok 4 silyossdgi fokat kiiloniti el. A silyossdgi beosztdst a 2.1.8.
alpontban foglalt tabldzat tartalmazza.

2.1.8. Az angina pectoris silyossaganak megitélése a Kanadai Kardiovascularis tirsasag (CCS) beosztasa
alapjan

A B

A szokdsos fizikai tevékenység nem okoz panaszt. A szokdsos aktivitdsnd

! Class I (CCS L) azonban nehezebb é&s tartdsabb fizikai igénybevétel mellkasi fajdalmat valt ki.

A szokasos fizikai igénybevétel enyhe fokban korlatozott. Sietés, 1épcson jaras

2 Class II. (CCS 11.) (egy emelet megtétele), étkezés utdni fizikai aktivitds mellkasi fajdalmat val
ki.
A szokasos fizikai aktivitds jelentés mértékben besziikiilt. Normal tempdban
3 Class III. (CCS I1I.) torténd jards, lassi tempoban emelkedére menet, illetve sik talajon sétalas

panaszt okoz.

Barmiféle fizikai aktivitdis mellkasi fdjdalmat okoz, illetve esetenként 4

4 Class IV. (CCSTV.) panasz nyugalomban is eléfordul.

2.1.9. Pathomechanizmus

2.1.9.1. Az angina pectorist a myocardium rovid ideig tarté ischaemidja okozza. A myocardium ischaemianak
szamos kovetkezménye van, illetve lehet (,,ischaemids cascade”) az ischaemids mellkasi fajdalom ennek a
folyamatnak egy viszonylag késon jelentkezd tiinete.

2.19.2. A myocardium ischaemia azonban mellkasi fijdalom nélkiil is kialakulhat (,,silent ischaemia”). A
myocardium elégtelen vérelldtdsa (ischaemia) akkor kovetkezik be, ha a sziv oxigén igénye és az oxigén kindlat
kozott discrepantia alakul ki.

2.1.9.3. Az oxigén igényt meghatirozza a szivfrekvencia és a szisztolés vérnyomds. A két érték szorzata az un.
kettés szorzat: az ischaemias kiiszob egyik jellemzdje. Az oxigén kinalatot a koszortér keringés és a vér
oxigénszallité kapacitdsa hatdrozza meg.



MAGYAR KOZLONY -« 2015.évi210.szdm 28499

2.1.94. Az ischaemidnak lehet cardialis, illetve extracardialis oka. A leggyakoribb kardiilis ok a
koszorierek keringést limitalé sziikiilete, de ischaemidt okozhat ép koszorderek mellett is az aorta stenosis
vagy a hypertrofids cardiomyopathia. Az extracardialis okok koziil a leggyakoribb az anaemia, de hypertonids
krizist is kisérhet angina pectoris.

2.19.5. A pathomechanizmus egy specidlis formdja, amikor a koszoriér keringés vasospasmus kovetkeztében
csokken kritikus szintre (Prinzmetal angina pectoris).

2.1.9.6. A vasospasmus jelentkezhet anatomiailag ép, illetve olyan éren, amelyen van organikus sziikiilet. Ez
utdbbi esetben az ischaemia kialakuldsaban tobb pathogenetikai tényez6 szerepel.

3. A mellkasi panaszokkal jelentkezo betegek megitélésének folyamatibraja

Klinikai megitélés

anamnézis, fizikalis vizsgalat,
EKG, labor

; ; !

A myocardium ischaemia vizsgalata tudébetegség gyanuja

szivelégtelenség vagy egyéb
strukturdlis szivbetegség
lehetésége

instabil angina gyanuja

terheléses EKG vagy terheléses szivizom perfuziés
vizsgalat

v

A panaszok megitélése az eddigi adatok alapjan

v

‘ A panaszok kardialis oka igazolhat6? ‘

Teend6k Id. az instabil mellkas RTG
angina elldtasra vonatkozé

eljarasrend

nem L

igen

echocardiographia
cardio CT, MRI

panaszok egyéb okanak
se

PROGNOZIS MEGITELESE

H

Alacsony riziké Kozepes riziké Magas riziké
(CV halélozds <1%) (CV haldlozas 1-2%/év) (CV haldlozas >2%/év)

gyogyszeres kezelés gyogyszeres kezelés ‘ gyégyszeres kezelés ‘
+/- és

coronarographia* coronarographia*

v nem y

a gyogyszeres kezelés revascularizcié6 mérlegelése
hatékonysaganak az anatdmia ismeretében
megitélése

vy

amennyiben a kezelés nem
megfeleld

revascularizacié a

guideline-ban leirtak
szerint

coronarographia
(amennyiben még nem tortént)

A revascularizacié
lehetéségének és formajanak
mérlegelése

*A coronarographia elvégzése a panaszoktdl és a klinikai megitéléstdl fiigg.
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3.1. A finanszirozasi algoritmus részletezése

3.1.1. Anamnézis, fizikalis vizsgalat

A részletes és pontos anamnézis a beteg megitélésének egyik legfontosabb eleme. Sziikséges kitérni a csaladi
anamnézisre, valamint a tarsbetegségekre is. A fizikdlis vizsgdlat minden esetben elvégzendd, az esetek egy
részében angina pectorist okozé egyéb strukturdlis szivbetegségre utald eltérést lehet taldlni, mds esetekben a
panasz extracardialis magyarazatanak lehetdsége meriil fel. Szamos esetben a fizikalis vizsgdlat negativ.

3.1.2. EKG

3.1.2.1. Kotelezden elvégzendi:

3.1.2.1.1.  beteg els6 vizsgalatakor és

3.1.2.1.2.  amennyiben a beteg mellkasi fajdalmat érez.

Ez utébbi esetben az EKG-t javasolt megismételni a panasz megsziinésekor. A nyugalmi 12 elvezetéses EKG
stabil angina pectoris esetén a betegek 70%-dban szabdlyos. A kéros EKG tobbek kozott lezajlott myocardialis
infarctusra utal6 eltéréseket mutathat. Diagnosztikus jelentéségili lehet az EKG vizsgdlat, amennyiben a panasz
alatt és a tiinetek megsziinését kovetden sikeriil EKG-t késziteni. A reverzibilis ST-T eltérések valdszinisitik az
ischaemids szivbetegség diagndzisit. Amennyiben a panasz alatt az EKG nem vdltozik, ez nem zdrja ki a
panaszok ischaemids eredetét.

3.1.3. Laboratériumi vizsgalatok

3.1.3.1. Kotelezden elvégzendd vizsgdlatok: éhomi vércukor, lipidek (LDL, HDL, triglicerid), teljes vérkép
(beleértve a Hb meghatdrozast), szérum kreatinin, Na, K, CRP.

3.1.32. A klinikai megitéléstdl fiiggden elvégzendd vizsgdlatok: biomarkerek (magas szenzitivitdsd troponin),
pajzsmirigy funkcids vizsgalatok.

3.1.3.3. Javasolt: a terheléses vércukor (OGT) vizsgdlat, HgbAlc ismert diabetes esetén, kreatin kindz szint
korai sztatin terdpia esetén, valamit transzamindz szintek.

3.14. Terheléses EKG vizsgalat

Kotelezden elvégzendd: amennyiben a beteg panasza angina pectoris gyantjat kelti és a koszordér betegség
val6sziniisége kozepes vagy magas (3.1.4.1 tabldzat), kivéve azon betegeket, akik egyéb okbdl nem terhelhetdk,
illetve az EKG nem teszi lehetdvé annak terhelés sordn torténd értékelését. A terheléses vizsgdlatok
kontraindikdcidit a 3.7.4.2. tdbldzat tartalmazza.

3.1.4.1. A koszoruér betegség valészintisége

A koszoriér betegség valésziniisége a panasz jellege, a nem és a meglévé rizikofaktorok* szama szerint
férfi
rizikok szdma rizikok szama rizikok szama
Kor I P B u 1 kB U4 1 P B
30-39 5 BS D5 @2 59 30 49 68
40-49 21 B4 U7 Rl B7 53 [I0 51 64 [78
50-59 R3 PB5S @47 59 45 156 67
60+ 4o 55 62 69 71 16
mellkasi fajdalom tipusa extracardialis** Iatipusos angina tipusos angina
. [ [ ] [ [ [ ] [ ]
rizikok szama rizikok szama rizikok szama
Kor H 1 2 3 4
30-39 39 iaz 55 78
40-49 43 20 B9 59 [19
50-59 47 38 52 |67 \
60+ 51 56 165 [74 B4
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mellkasi fajdalom tipusa extracardialis™* tipusos angina tipusos angina

* Rizikéfaktorok: hypertonia, diabetes mellitus, dohanyzas, hyperlypidemia
** Extracardialis jellegti mellkasi fdjdalom

% valosziniiség

B >30

30<80
20<30

B <0

3.14.2. A terheléses vizsgalat kontraindikacioi

A

Terheléses képalkoto vizsgalatok abszolit kontraindikacioi

nem kontrolldlt hypertenzié: >200 Hgmm systolés, illetve 110 Hgmm diastolés

akut myocardidlis infarctus vagy instabil angina

akut myocarditis vagy pericarditis

symptomds szivelégtelenség

szimptomds stlyos aorta stenosis

N N[N | (W] =

egyéb (pl. anaemia, hyper-hypokalaemia, lazas allapot, ismert stlyos gyulladdsos korkép)

3.1.5. Terheléses képalkoté vizsgalatok

A terheléssel 6sszekapcsolt myocardium perfiizids izotép- €s echocardiografids vizsgalatok alkalmazasara kertil
leggyakrabban sor. Amennyiben a fiziol6gids viszonyokat leginkdbb megkozelité dinamikus terhelés valamilyen
okbdl nem kivihetd, farmakoldgiai terhelést sziikséges végezni valamely képalkotd vizsgdlat alkalmazasa soran.
Ezen vizsgdlomédszerek alkalmazdsdra sokszor prognosztikai megitélés miatt is sor keriil. A terheléses
vizsgélatok érzékenységét és fajlagossagat a 3.1.5.1 tdbldzatban foglaljuk 6ssze.

3.1.5.1. A terheléses EKG és a terheléses képalkoto vizsgalatok érzékenysége és fajlagossaga™

A B C
1 Erzékenység (%) Fajlagossag (%)
2 Terheléses EKG 68 77
3 Terheléses echo 80-85 84-86
4 Terheléses myocardium perfiiziés izotép | 85-90 70-75
vizsgdlat

* Az érzékenység és a fajlagossdg értékei a coronarographia eredményéhez viszonyitva keriiltek meghatdrozdsra

3.1.5.2. A terheléses képalkoto vizsgalatok elvégzésének indikaciéi, amennyiben angina pectorisra utald

panaszok miatt torténik a vizsgdlat:

3.152.1. A nyugalmi EKG nem teszi lehetévé a terheléses EKG értékelését (Bal Tawara szdrblokk,
pacemaker ritmus, WPW syndroma, >1 mm ST depresszi6 a nyugalmi EKG-n).

3.1.52.2. Amennyiben a terheléses EKG nem diagnosztikus.

3.1.6. Holter vizsgalat
A Holter vizsgdlat hasznos informéciét adhat, amennyiben az angina pectoris és ritmuszavar lehetésége meriil
fel, illetve vasospasticus angindra van gyanu. A Holter vizsgélat a silent epizodok felismerésére is alkalmas.

3.1.7. Echocardiografia

Kotelezden elvégzendé vizsgdlat az aldbbi esetekben:

3.1.7.1. A hallgatézasi lelet strukturdlis szivbetegség gyantjat kelti.

3.1.7.2. A beteg panaszai és/vagy a fizikalis vizsgélat szivelégtelenségre utal.

3.1.7.3. Postinfarctusos betegek esetén.

3.1.74. Amennyiben az EKG-n Bal Tawara szarblokk, bal anterior hemiblokk, patholégids Q hulldim vagy
egyéb jelentdsen kdros eltérés lathatd.

3.1.8. Koronarografia
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3.1.8.1. A koronarogréfia alapvetd jelentdségli annak megitélésében, hogy a stabil angina pectoris hatterében
milyen anatémiai eltérések dllnak, van-e, és ha igen milyen mértékii és kiterjedésii koszordér sziikiilete van a
betegnek. A koszoruiér sziikiilet nem jelenti, hogy az adott elvaltozds ischaemidt okoz, ennek megitélése a nem
invaziv vizsgdlatok eredményének figyelembe vételével torténhet. A koronarografia sordn elvégzett specidlis
vizsgélatok [pl. frakciondlt flow reserv (FFR)] teszik lehetdvé az adott érsziikiilet funkciondlis jelentéségének
pontos megitélését. Az FFR vizsgalat eredménye alapjan percutdn intervencié ad igazan optimalis késoi
eredményt.

3.1.8.2. A koronarogrifia indikaciéi:

3.1.82.1.  Silyos stabil angina pectoris (CCS III-IV), kiilonosen ha a panaszok gydgyszeres kezeléssel nem,
vagy nem a kivant mértékben befolydsolhatok

3.1.8.2.2.  Angina pectoris esetén, ha a nem invaziv vizsgdlatok kozepes vagy magas rizikéra utalnak (Id.
3.1.4.1. tablazat)

3.1.82.3.  Angina pectoris és szivelégtelenség egyiittes eléforduldsa esetén

3.1.824.  Sikeres tjraélesztés utin

3.1.8.2.,5. Haa betegnél malignus arrhythmia Iépett fel

3.1.8.2.6. Revaszkularizaciés beavatkozds (CABG, PCI) utdn, ha a betegnél a beavatkozds utan roviddel
kozepes vagy stilyos anginds panaszok Iépnek fel

3.1.82.7.  Olyan betegeknél, akiknél a nem invaziv vizsgilatok nem egyértelmiiek és a kdzepes vagy magas
kockdzati csoportba tartoznak

3.1.82.8. PCI-t kdvetéen, amennyiben a betegnél nagy a restenosis rizikdja €s a beavatkozas prognosztikai
szempontbdl fontos lokalizacioban tortént (pl. f6torzs, illetve anterior desecendens proximalis
szakaszdn végzett PCI)

3.19. Korhazi elhelyezés, szakorvosi ellitas az angina pectoris kiilonbozé klinikai megjelenési formai
esetén

A beteg tiinetei és panaszai alapjdn a szakorvosi elldtds menedzsmentet a 3.1.9.1. tdbldzat tartalmazza:

3.1.9.1. A beteg panaszai alapjan elvart betegség menedzsment

A
1 Elvart betegség menedzsment
2 Klinikai kép Ellatohely Ellatas ideje*

Kardiolégiai Osztdly Korondria Orzé
(II. progresszivitdsi szint)

3 instabil angina Kardioldgiai Osztdly szivkatéteres azonnal
lehetéséggel (I1a. progresszivitasi
szint)
Kardiolégiai szakrendelés
4 Uj keleti mellkasi panasz Kardiol6giai Osztly Koronaria Orz6 1-2
,,de novo” angina (I1. progresszivitasi szint) nap

Kardioldgiai szakrendelés

ismert ISZB progredidlo Kardiolégiai Osztdly Korondria Orz6
5 T R 1-2 nap
anginds tlinetek (IL. progresszivitdsi szint)
6 kronikus stabil angina kardiologiai szakrendelés 2 hét

* Amennyiben a szakrendelésen a megjelolt idoben az elldtds nem biztosithatd, korhazi felvétel javasolt.

3.2. A stabil angina pectoris miatt kezelt betegek riziké stratifikaciéja

A betegek elldtdsa, a kiilonboz6 kezelési modalitdsok indikdcidja fiigg a beteg kockdzatatdl, amely a panaszok
stilyossdga és a nem invaziv vizsgdlatok eredménye alapjdn keriil megallapitdsra. A terheléses EKG eredménye
alapjan elsé 1épésben megbecsiilhetd az angiogrifidval igazolt koszoriér betegség valdszinlisége (3.2.1.
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tdabldzat). A terheléses EKG alapjan meghatdrozhaté a beteg veszélyeztetettsége (riziké klasszifikacid). A
terhelhetdség alapjdn megallapithato rizikét a 3.2.2. tdbldzat mutatja. A terheléses képalkot6 vizsgdlatok alapjan
megdllapithat6é kockdzatbecslést a 3.2.3 tdbldzat mutatja.

3.2.1. A koszoriér betegség valésziniisége a terheléses EKG eredménye alapjan

A koszoriér betegség valosziniisége a terheléses EKG eredménye alapjan

férfi
ST depresszié mm ST depresszié mm ST depresszié mm
kor
30-39
40-49
50-59
60+
mellkasi care s .
P extracardialis jellegii . . . .
fdjdalom . atipusos angina tipusos angina
; mellkasi panasz
tipusa
n
ST depresszié mm ST depresszié mm ST depresszié mm
<04{ 09|14 19]24|>25 14| 19]24(>25

mellkasi
fajdalom
tipusa

extracardialis jellegii

. atipusos angina
mellkasi panasz P g

tipusos angina

3.2.2. Kockazatfelmérés a terheléses EKG eredmény alapjan

A B

1 Kockazatfelmérés: terheléses EKG vizsgalat

2 Elért maximalis teljesitmény rizikocsoport

3 10 MET felett alacsony
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4 5-9 MET kozepes
5 5 MET alatt magas
3.2.3. A kerékpar ergometrias terhelés Watt értékeihez tartozo MET értékek
A B
1 Watt MET
2 25 2
3 50 4
4 75 5
5 100 6
6 125 7,5
7 Watt MET
8 150 8,5
9 175 10
10 200 11
3.2.4. Duke Treadmill Score szimitisa
A
| Duke Treadmill Score szamitasa
Total score: Bruce protokoll szerint idé (sec) - 5x maximum ST deviiaci6 (mm) - 4x angina index
2 (0O=angina nincs, 1=angina nem limitdlva, 2=limitdlt angina)
3 Duke Treadmill Score riziké csoport
4 <-11 magas
5 -10-t81 +4ig kozepes
6 >+5 alacsony

Terheléses vizsgdlat a Bruce protokoll szerint. A score értéke = terhelési id6 - 5x legnagyobb ST eltérés (mm) -
4x angina index. Angina index: 0 = nem jelentkezett angina, 1 = angina jelentkezett, de a terhelés megszakitasat
nem indokolta, 2 = a terhelés megszakitasat indoklé angina pectoris.

3.2.5. A betegek kockazatfelmérése a terheléses képalkoté vizsgalatok eredménye alapjan

3.2.5.1. Terheléses echokardiografia: kockazatfelmérés

A

B

Terheléses echokardiografia: kockazatfelmérés

vizsgalati eredmény

rizikocsoport

alacsony dozisi dopamin addsa mellett extenziv
falmozgdszavar >2 szegmensben

magas

(<10 mg/kg/min) vagy alacsony szivfrekvencia mellett
(<120/min)

enyhe/kozepes fokd nyugalmi balkamra diszfunkcié
(LVEF: 35%-49%

kozepes

magasabb dézisi dopamin addsa mellett <2 szegmensben
mérsékelt foku ischaemia falmozgdszavarral

normdlis falmozgdszavar, vagy nincs véltozds a nyugalmi
falmozgaszavarhoz képest

alacsony

3.2.5.2. Myocardialis perfizios szcintigrafia: kockazatfelmérés
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Myocardialis perfizids szcintigrafia: kockazatfelmérés

vizsgalati eredmény rizikécsoport

terhelésre nagy kiterjedésti perfuzids zavar
(kivéltképp anterior)

terhelésre kozepes kiterjedésii tobb lokalizacioban észlelt

perfiizios zavar
magas

nagy kiterjedésii fix perfiziés zavar és balkamra
dilatdcié

terhelésre kozepes kiterjedésii perfizids zavar és
balkamra dilatacié

3.2.5.3. Myocardialis perfizios szcintigrafia: kockazatfelmérés

A B

Myocardialis perfizios szcintigrafia: kockazatfelmérés

enyhe/kozepes foku nyugalmi balkamra dysfunkcié (EF: 35%-
49%)

terhelésre kozepes foku perfizids zavar balkamra dilaticié
nélkiil

kozepes

normdlis vagy enyhe fokd myokardidlis perfizié zavar

nyugalomban vagy terhelésre** alacsony

** Amennyiben a betegnél magas riziké igazolddott treadmill score alapjdn vagy a nyugalmi balkamra ejectios frakci6 <
35%, a vizsgdlat eredménye nem értékelhetd

3.3. A stabil angina pectoris gyogyszeres kezelése

3.3.1. A stabil angina pectoris miatt kezelt betegek kezelésének két f6 célja van: a progndzis javitdsa és a
tiinetek megsziintetése vagy csokkentése. Nagy esetszdmu, randomizalt vizsgdlatok igazoljdk, hogy stabil angina
miatt kezelt betegeknél a megfelelé életméd és a gyogyszeres kezelés az elsoként valasztando terapias
modalitas.

332. A prognozis javitdsa szempontjabol a megfelel6 életmdd és az aldbbi gydgyszeres kezelés egyiittes
alkalmazdsa javasolt:

332.1. A megfelelo életmod szempontjabdl sziikséges a dohdnyzds elhagydsa, a mediterrdn diéta és a
rendszeres fizikai aktivitds.

3.3.2.2. Alacsony dézisi aszpirin kezelés. Napi 100 mg aszpirin — kontraindikdcié hidnydban — minden
betegnél alkalmazand6. Tekintettel arra, hogy a nem steroid gyulladdscsokkentd kezelés (COX-2 gatlok)
fokozzdak a thrombotikus események rizikdjat, ezen készitményeket — ha adasuk egyéb okbdl nem mellézhetd —
mindig alacsony doézist aszpirin készitménnyel egyiitt kell adni. A NSAID kezelés esetén ibuprofen vagy
diclofenac helyett a naproxen részesitend6 elényben. Amennyiben a betegnél aspirin intolerencia éll fenn, akkor
clopidogrel alkalmazandé.

3.3.2.3. Sztatin kezelés szamos mechanizmus ttjan csokkenti a koszordiér betegek rizikéjat, mind a primer,
mind a secunder prevencié esetén. Az erbteljes (agressziv) statin kezelés eredményességét szamos nagy
esetszdmu, randomizdlt vizsgdlat igazolta. A célértékek egyre szigoribbak. Minél alacsonyab LDL szintet
sikeriil elérni, anndl jobb a betegek progndzisa.

3.324. ACE gatlo/ACE gatlo intolerancia esetén ARB kezelés bizonyitottan eredményes a cardiovascularis
események megel6zése terén stabil koszordér betegben. A hatdsmechanizmus részben a vérnyomds
csokkentésével, illetve egyéb — ettd] fiiggetlen — hatdsukkal magyardzhato.

3.3.2.5. Béta blokkolo kezelés
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3.3.3. A prognozis javitdsa céljabol stabil angina pectoris kezelésekor az alabbi kezelést kell alkalmazni:
3.3.3.1. Aspirin 100 mg/nap minden beteg esetén, kivéve ha ellenjavallat 4ll fenn (pl. aktiv gastrointestinalis
vérzés). Intolarencia esetén clopidogrel.

3.3.3.2. Sztatin kezelés — lehetdleg nagydozisu — fliggetleniil a koleszterin szintt6l.

3.3.3.3. ACE gitlé /ACE gatlo intolerancia esetén ARB kezelés, kiilonosen ha a RAAS gatldsnak egyéb
indoka is fenndll (magas vérnyomads, szivelégtelenség, bal kamra dysfunctio, diabetes). Az ACE gatlé kezelés
hasznos akkor is, ha csak koszortér betegség all fenn.

3.3.3.4. Béta blokkol6 kezelés angina pectoris és szivelégtelenség egyiittes fenndlldsakor.

33.4. A panaszok és az ischaemids események csokkentése érdekében alkalmazandé kezelés

33.4.1. Rovid hatdsti nitrat kezelés alkalmas az anginds panasz azonnali megsziintetésére ¢és annak
megel6zésére, ha a kivaltd ok ismert (pl. reggel elinduldskor jelentkez6é panasz, hideg levegd provokalta angina,
stb.).

3.34.2. Hosszi hatdsu nitrdt kezelés csokkenti az anginds epizédok gyakorisdgat, noveli a terhelhetéséget.
Tart6s nitrdt addsa minden olyan stabil anginds beteg részére javasolt, aki gyors hatdsd nitroglicerinre jol reagdl,
és kiilondsen elényds angindhoz tarsuld balkamra-diszfunkcio és szivelégtelenség esetén. A kezelést oly médon
célszerti beallitani, hogy 8-10 6ras nitrat mentes peridédus legyen, ami megeldzi a nitrét tolerancia kialakuldsat.
3.3.43. Béta blokkolo kezelés csokkenti az anginds panaszok és az ischaemids epizédok (silent ischaemia)
gyakorisdgat. Béta-1 szelektiv, tartds hatdsti készitményeket javasolt alkalmazni, amelyek nagyon hatékonyan
befolyasoljak a panaszokat, javitjdk a terhelhetdséget. Vasospastikus angina esetén alkalmazdsa nem javasolt.
3.3.4.4. Calcium csatorna blokkolok hatékony antianginds, anti-ischaemids gyégyszerek. Osszehasonlité
vizsgalatok adatai szerint hatékonysaguk megegyezik a béta blokkoldknal észlelt hatassal. Hosszu hatasu, II-111.
generacios készitmények alkalmazdsa javasolt (felodipin, amlodipin). Szemben a béta blokkolokkal,
vasospastikus anginaban els6ként alkalmazand6 gydgyszerek.

3.34.5. I; csatorna blokkolé Ivabradine szelektiven a sinus csomdra haté készitmény. Szemben az eddig
emlitett gyogyszerekkel, izoldltan csokkenti a szivfrekvencidt, oly médon, hogy a vérnyomdst nem befolydsolja.
Hatékony antianginds gyogyszer. Rendelhetdsége szakorvosi javaslathoz kotott.

3.3.4.6. Anyagcsere szinten hato készitmények: Magyarorszagon a trimetazidine van forgalomban. Nem
befolyésolja a vérnyomast és a szivfrekvenciat. Hemodinamikai hatdsu szerekkel kombinacioban alkalmazhatok,
ha a hemodinamikai szerek kombindlt alkalmazdsa nem nyujt kelld terdpids eredményt. Rendelhetdsége
szakorvosi javaslathoz kotott.

34. A tiinetek csokkentése céljabol stabil angina pectoris kezelésekor az alabbi kezelést Kkell
alkalmazni:

34.1. Akut tiinetek megsziintetése €és az ismert provokdld tényezok el6tt rovid hatdsi nitroglycerin
alkalmazandé.

34.2. Tartés hatdsu béta-1 blokkold, amelynek adagjat a maximalisan toleralhaté dézisig kell feltitralni.

34.3. Béta blokkold intolerancia, illetve nem kelld hatékonysag esetén a kezelést calcium antagonistaval
(dihidropiridin tipusi), illetve tartds hatasu nitrat készitménnyel sziikséges kiegésziteni.

34.4. Bétablokkol6 intolerancia esetén vagy annak kiegészitése végett Iy csatorna blokkol6 alkalmazandé.
34.5. A metabolikus hatast szerek alkalmazdsa mérlegelhet, amennyiben a fenti antianginds gyogyszerek
nem eléggé hatékonyak.

3.5. Revascularizaciés beavatkozasok indikaciéja

A revaszkularizdcios beavatkozdsokndl is kettds cél érdekében kertilt sor a kezelésre. A 3.5.1. tdbldzat tiinteti fel
a prognézis javitdsa, illetve a tiinetek csokkentése miatt elfogadott indikdcidkat. A revaszkularizcié formdja
(PCI vagy CABG) a ,.heart team” dontésétdl fiiggden.

3.5.1. A revaszkularizacios beavatkozasok indikacidja stabil angina pectoris és silent ischaemia esetén

A B
1 A f6torzs >50% sziikiilete
2 Proximalis LAD sziikiilet (>50%)"
3 2 VD’ vagy 3 VD és csokkent bal
A beavatkozas indikaciéja a kamra funkci6
4 prognézis javitasa Kiterjedt bal kamrai ischaemia
(>10%)
5 Egyetlen vezetd nativ ér, amelyen
>50% sziikiilet van
6 Eletvitelt korldtozé angina vagy
A beavatkozas indikacidja a angina equivalens, amely gy6gyszeres
panaszok csokkentése kezelésre nem vagy nem kelléen
reagal és 1 ér szignifikdns sziikiilete
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7 Diszpnoe/szivelégtelenség és a bal
kamra kiterjedt ischaemidja (>10%),
amelyet egy szignifikdns sziikiilet(i ér
(>50%) lét el

"gazolni kell az anatémiai elvaltozas funkciondlis jelentéségét (frakciondlt flow rezerv vizsgalat)
2VD = vessel disease; érbetegség

ezez

3.6. Stabil angina pectoris gyogyszeres terapiajanak finanszirozasi algoritmusa
A stabil angina gydgyszeres kezelése 2 fontos célt szolgdl: a koszoruér-betegség komplikaciéinak
(myocardialis infarktus és hirtelen haldl) megelézése és az anginas panaszok csokkentése.

ezez

3.6.1. A stabil angina pectoris gyogyszeres terapiajanak finanszirozasi algoritmusa

1
Diagnézis felallitasa, klinikai értékelés
anamnézis, fizikalis vizsgalat, EKG, labor
terheléses EKG, sziikség szerint egyéb
terheléses képalkoté vizsgalatok

Azonnali Stabil angina
gyors hatas diagnézisa aldtdmasztott

5]
[ Rovid hatasu subligudlis vagy buccalis nitrét ]

i
Apr

javitasat kontraindikacié

célzé kezelés Aszpirin vagy allergia
75-150 mg/nap

Clopidogrel
75 mg/nap

alternativ lipid cs6kkentd
szer vagy ezetimibe
adasa

6 . RPNy
Sztatin-dézistitralas a kontraindikacié
koleszterin célértékig

vagy
intolerancia

ACE-gatl6

A tiinetek
csok ésé
célzé kezelés |

a tlineteket kell6en nem sikeriilt csokkenteni
dézisoptimalizacié ellenére sem,
vagy sulyos foku béta-blokkol6
intolerancia vagy kontraindikacié

a tineteket kelléen nem sikerilt
csokkenteni kombinalt kezeléssel
és dozisoptimalizacié ellenére sem

10

a kezelés kiegészitése
Ca-antagonista és/vagy hosszu
hatasu nitrat hozzdadéasaval ‘

11
nem sinus tachycardia okozta
rekurrens angina fennall?

igen

13
trimetazidin alkalmazdsa és/vagy revascularizaciés ivabradin hozzdaddsa a terdpidhoz
beavatkozds mérlegelése sziikséges

perzisztald
panaszok esetén

3.6.2. A finanszirozasi algoritmus részletezése

3.6.2.1. Angina pectorisra utalé panaszok esetén a beteg mieldbbi kardioldgiai szempontid klinikai megitélése
sziikséges a diagnozis feldllitdsa, illetve a progndézis meghatdrozdsa céljdbol. A minimdlis diagnosztikus
stratégia:

3.6.2.1.1. az anamnézist,
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3.62.1.2.  afizikdlis vizsgilatot,
3.6.2.13. nyugalmi EKG-tés a
3.6.2.14.  rizikéfaktorok felmérését
foglalja magaban.

3.6.2.2. Stabil angina diagnézisat és az ischaemids szivbetegség (ISZB) sulyossagat a klinikai kép, riziké
stratifikdcié alapjan elvégzett diagnosztikus vizsgalatokkal sziikséges igazolni az optimélis gydgyszeres
terdpia bedllitdsa céljabol.

3.6.2.3. A tiinetek azonnali megsziintetése céljabol sziikség szerint sublingualis vagy buccalis nitrat adhatd.
Nemcsak a roham oldasiara, hanem a roham megel6zésére is haszndlhatd az ismert kivdlté ok el6tt
profilaktikusan alkalmazva.

3.6.3. A betegek prognézisanak a javitasa érdekében végzett gyégyszeres kezelés:

3.6.3.1. Napi 75-150 mg aszpirin alkalmazasa minden beteg szdmdra indokolt, amennyiben nincs specifikus
kontraindikdci6 (pl. aktiv gastrointestinalis vérzés, aszpirinallergia vagy elézetes intolerancia).

3.6.32. Clopidogrel hatéanyag-tartalmi készitmény alkalmazdsa 75 mg/nap dézisban az aszpirinkezelés
alternativdja stabil angina esetén, ha a beteg nem szedhet aszpirint (pl. aszpirinallergia).

3.6.3.3. Sztatin kezelés (elsé vonalban) minden stabil angina miatt kezelt beteg szdmadra javasolt a lipidszintt6l
fliggetlentil.

3.6.34. Amennyiben a célértéket sztatinmal nem sikeriilt elérni, illetve sztatin intolerancia vagy
kontraindikacié dll fenn, ezetimibe vagy mads tipusu lipidcsokkentd szer addsa indokolt.

3.6.3.5. ACE-gitlo Kkezelés javasolt minden igazolt koszoruérbetegnek, kifejezetten a kovetkezd
tarsbetegségek esetében: hipertonia, szivelégtelenség, balkamra-dysfunkcié, megel6z6 AMI balkamra-
dysfunkcidval vagy diabetes mellitus.

3.6.4. A tiinetek csokkentését célzé gyogyszeres kezelés:

3.64.1. Tartés béta blokkoloval torténé kezelés indokolt stabil angina pectorisban, kiilonosen ha az

angindhoz szivelégtelenség tarsul, illetve postinfarktusos betegnél. Kontraindikdcié hidnydban elsoként

vélasztand6 gyogyszerek: a stabil angina pectoris kezelésében valamennyi béta blokkol6 hatékony megfeleld

dézisban adva, azonban dltaldban a napi 1x alkalmazott, hosszd hatasd béta-1 szelektiv készitményeket kell

elényben részesiteni az egyenletes terdpids hatds biztositdsa miatt. A béta blokkolok optimdlis adagjanak

bedllitdsat mindig individudlisan kell mérlegelni. Optimalisnak tekinthetd, ha a beteg nyugalmi szivfrekvencidja

60/min.

3.64.2. Amennyiben a beteg panaszait nem sikeriilt csokkenteni d6zisoptimalizacié ellenére sem vagy stlyos

fokid béta blokkolé intolerancia vagy kontraindikdcié 1ép fel, tartés hatasua nitrat, illetve calcium csatorna

blokkolé kezelés indokolt. A béta blokkolok leggyakoribb mellékhatasa, melyek kozott enyhe formaja és

stlyos életveszélyes tiinetek is eléfordulhatnak:

3.642.1. claudicatiés panaszok fokozdodasa és

3.6422. impotencia

36423, hideg végtag szindroma

3.6424. szimptomds bradycardia

3.6425. 1égiti panaszok fokozdddsa kronikus obstruktiv 1égiti betegségben (béta-1 szelektiv szereknél
legkevésbé).

3.6.4.3. Amennyiben a klinikai tiineteket nem sikeriilt kell6 mértékben csokkenteni a kombindlt antianginas

kezeléssel és dozisoptimalizacio ellenére sem, akkor az angina hatterében felmeriilhet sinus tachycardia

fennallasa.

3.6.44. Amennyiben igazolédik a sinus tachycardia okozta recurrens angina, ivabradin hozzdaddsa az

addigi terapidhoz indokolt.

3.6.4.5. Amennyiben nem igazolodik a sinus tachycardia okozta recurrens angina és a tiinetek tovabbra is

fennallnak, akkor trimetazidine alkalmazdsa, illetve revascularizaciés beavatkozas (PCI, CABG) mérlegelése

sziikséges.

3.64.6. Emelt, indikaciéhoz kotott tirsadalombiztositdsi tdmogatdssal adhaté készitmények a vonatkozd

indikdcids pont alapjan:

3.646.1. Invaziv vagy non-invaziv mddszerekkel igazolt krénikus stabil angina pectoris tiineti

kezelésére sinus ritmusban, ha kombindlt antianginas kezelés ellenére tachycardia okozta recurrens angina

fenndll béta-blokkol6t is magdba foglalé standardkezelés mellett, vagy olyan esetekben, amikor a béta-blokkolok

alkalmazdsa ellenjavallt vagy a beteg nem tolerdlja azt: ivabradine. (EU90 34)
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3.64.6.2. Coronariascleroticus stabil angina pectoris, komplex antianginds kezelés mellett ismétlodé
anginiform panaszok fennalldsa esetén: trimetazidine. (EU50 10)

4, Az ellendrzés alapjat képezd, finanszirozasi szempontbél 1ényeges sarokpontok

4.1. A stabil angina pectoris diagndzisa terheléses, illetve egyéb képalkoté vizsgalatokkal igazolt?
4.2. A korkép fenndlldsa esetén a beteg teljes korli progndzist javitd gyogyszeres kezelésben részesiilt?
43. A betegdokumentdcié aldatamasztja, hogy a betegnél a hagyomédnyos gydgyszeres terdpia ellenére
tovédbbra is fenndllnak anginds panaszok?
4.4. Trimetazidin alkalmazasa esetén stabil angina pectoris diagndzisa fennallt?
45. Az ivabradine alkalmazasara sinus ritmus esetén kertilt sor?
4.6. Amennyiben a klinikai tiinetek és az elvégzett vizsgdlatok invaziv beavatkozas sziikségességére utalnak,
megtortént-e a koronarografia és a revaszkularizacié?
4.7. Amennyiben nem tortént invaziv diagnosztika, ennek milyen szakmai okai voltak?

5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasinak hatasiat méré minéségi indikatorok
5.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakuldsa.
52. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

6. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok

6.1. Relevans BNO kodok

A B
1 |BNO |BNO megnevezés
2 |12010 | Angina pectoris bizonyitott koszoriér spazmussal
3 |12080 | Angina pectoris egyéb formai
4 |12090 | Angina pectoris, k.m.n.
5 |12480 | Az ischaemids szivbetegség egyéb formdi
6 |12490 |Heveny ischaemids szivbetegség, k.m.n.
7 |12500 | Atheroscleroticusként megnevezett sziv- €s érrendszeri betegség
8 |I2510 | Atheroscleroticus szivbetegség
9 |12550 |Ischaemids cardiomyopathia
10 [12560 |Néma szivizom-ischaemia
11 | 12580 |Idiilt ischaemias szivbetegség egyéb formai
12 | 12590 |Idiilt ischaemias szivbetegség, k.m.n.
6.2. Relevans OENO kédok
A B
1 | OENO | OENO megnevezés
2 | 11041 | Vizsgélat
3 | 11301 |Kontrollvizsgélat, konzilium
4 112601 |EKG végtag és mellkas elvezetéssel
5 12620 |EKG kerékpar-terheléssel
6 |12621 |EKG futdszalag terheléssel
7 131310 |Mellkasfelvétel, AP/PA
8 |3612D | Echocardiographia color Doppler
9 |3612A |Echocardiographia (M-méd, 2D)
10 [3562A | Szivizom perfizié SPECT vizsgdlata Tc-mal
11 |35223 | Szivizom perfuizi szcintigrdfia Tc-mal
12 | 3586A | Pétlék: egy testtdjék kiegészitd SPECT vizsgdlata
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13 | 12605 | EKG Holter monitorizalasa
14 36121 |Mellkasi nagyerek UH vizsgédlata
15 |3617B | Duplex UH, mellkasi erek, aorta
16 |3617A | Duplex UH, nyaki erek
17 |3581E |Radioventriculogrifia equilibriumban EKG kapuzott SPECT-tel
18 21082 | Kardidlis troponin I meghatdrozdsa
19 21083 | Kardidlis troponin T meghatdrozdsa
20 | 2489B | CK-MB koncentricié meghatdarozdsa immunmodszerrel
6.3. Relevians HBCS kédok
A B
1 |HBCS HBCS megnevezés
2 2230 | Atherosclerosis, angina pectoris, egyéb keringési betegségek
3 | 1800 | Diagnosztikus katéterezés
4 12110 |Keringési betegségek AMI kivételével, katéterezéssel igazolva
5 | 183G | Percutan cardiovascularis miitétek egy dgon egy vagy tobb stenttel, athelyezés nélkiil
6 | 183G | Percutan cardiovascularis miitétek egy dgon egy vagy tobb stenttel, athelyezés nélkiil
7 12230 | Atherosclerosis, angina pectoris, egyéb keringési betegségek
8 | 177B | Coronaria bypass, katéterezés nélkiil
9 | 183L | Percutan cardiovascularis miitétek stent nélkiil, dthelyezés nélkiil
10 | 2110 |Keringési betegségek AMI kivételével, katéterezéssel igazolva
11 [ 177D | Coronaria bypass (négy vagy tobb), katéterezés nélkiil
12 [177A | Coronaria bypass, katéterezéssel
13 1183k Kiegészitd HBCS haemodingmikai eljardsokhoz (tovabbi dgakba torténd stent beiiltetésre, vagy
coronarografids nyomasgradiens meghatarozasara)
14 | 177C | Coronaria bypass (négy vagy tobb), katéterezéssel
15 12687 Keringési rendellenességek (kivéve: AMI thrombolysissel, endocarditis, kronikus szivelégtelenség)
sulyos tdrsult betegséggel
16 [9541 |5 napot meghaladé gépi lélegeztetés nyitott szivmiitétek esetén
17 | 183H | Percutan cardiovascularis miitétek egy dgon egy vagy tobb stenttel, athelyezéssel
18 |270Z | Keringési betegségek miitétei stlyos tarsult betegséggel
19 | 192B | Diagnosztikus katéterezés, percutan cardiovascularis miitét és coronaria bypass miitét stent nélkiil
6.4. Relevans ATC kédok
A B
1 ATC ATC megnevezés
2 | BO1ACO6 | acetilszalicilsav
3 | BOIAC04 | clopidogrel
4 | C10AA01 simvastatin
5 |CI0AAO5 |atorvastatin
6 |CIOAAO07 |rosuvastatin
7 | CI0AX09 |ezetimibe
8 |CI0BAO2 |ezetimibe+simvastatin
9 |CO0%A ACE-inhibitorok 6nmagukban
10 | CO9B ACE-inhibitorok kombinaciéban
11 | CO9CA angiotensin II antagonistdk dnmagukban
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12 | CO9D angiotensin II antagonistdk kombindcidi
13 | CO7AB02 | metoprolol

14 | CO7ABO3 | atenolol

15 |CO7ABO7 | bisoprolol

16 | CO7AGO02 | carvedilol

17 | CO7BBO7 | bisoprolol+thiazidok

18 | CO7FB02 metoprolol+egyéb vérnyomascsokkentdk
19 | CO8CAO1 |amlodipin

20 | CO8CAO5 | nifedipin

21 |CO8DAO1 | verapamil

22 |CO1DAO2 | glyceryl trinitrate

23 |CO1DA14 | isosorbide-mononitrate

24 |CO1EBI5 trimetazidin

25 | CO1EB17 ivabradine

7. Roviditések
ACE-inhibitor: angiotenzin-konvertdlé enzimgatlok
CABG: coronary artery bypass graft miitét
EF: ejekcios frakcid
PCI: percutan coronaria intervencié
ISZB (CAD): ischaemids szivbetegség (coronary artery disease)
MI: myocardialis infarctus
TIA: Transiens ischaemids attack — atmeneti agyi keringés zavar”

29. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
,26. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Py

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
Rosszindulati daganatos megbetegedések
1.1. A here daganatai (BNO: C62)

2. A korkép leirasa

2.1. A heredaganat relative ritka el6forduldsi tumor, a rosszindulati daganatos megbetegedések mindossze
2%-at teszi ki. Ellenben ez a leggyakoribb szolid tumor a 15-35 éves férfiak korében, és incidencidja tobb mint
megdupldzdédott az utébbi 40 évben. A csirasejtes heredaganat az egyetlen olyan szolid tumor, amelyben a
betegek tilnyomé tobbségénél gydgyulds érhetd el, ezért jelen irdnyelv a mar jelenleg is elérhetd terapias
lehetéségek hatékonysagnovelését tiizi ki célul.

22. A testicularis carcinoma a here barmely sejtjébdl kiindulhat, de a primer heredaganatok 90-95%-a
csirasejtes daganat. A csirasejtes daganat tovdbbi két csoportba sorolhaté: seminoma és nem-seminoma. Az
eléfordulds sorrendjében a csirasejtes daganatok tipusai a kevert daganat, seminoma, embriondlis carcinoma,
teratoma, choriocarcinoma, endodermalis sinus tumor és gondadoblastoma. A heredaganatok diagnézisdban az
egyik legfontosabb I€pés a daganat tipusdnak meghatdrozdsa a megfeleld kezelés kivalasztidsdhoz.

2.3. A heretumornak két fo tipusa van, a seminoma és a nem-seminoma tipust daganat. Mindkét tipus
alapvetd kezelése a sebészeti beavatkozds, a here radikalis eltdvolitdsa (radikélis semikasztracid), majd indokolt
esetben a szOvettani vizsgélattl, a pre- és posztoperativ tumormarker szintekt6l, a staging vizsgalatok
eredményétél fiiggen tovdbbi kezelések johetnek szoba (aktiv surveillance, kemoterdpia, radidcio,
retroperitonealis lymphadenectomia). A nem-seminoma tipusd betegek esetében dltaldban a kemoterdpids
utokezelés a legalkalmasabb tovabbi terdpids eredmények elérésére. A seminoma tipusi daganatok kevésbé
agresszivek, mint a nem-seminomatikus elvaltozasok, ezért az utdbbi agresszivebb ellatast igényel. A
testicularis carcinoma a here barmely sejtjébol kiindulhat, de a primer heredaganatok 90-95%-a csirasejtes
daganat. A csirasejtes daganat tovdbbi két csoportba sorolhatd: seminoma és nem-seminoma. Az eléfordulds
sorrendjében a csirasejtes daganatok tipusai a kevert daganat, seminoma, embriondlis carcinoma, teratoma,
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choriocarcinoma, endodermalis sinus tumor és gondadoblastoma. A heredaganatok diagndzisidban az egyik
legfontosabb 1épés a daganat tipusanak meghatarozasa a megfelelé kezelés kivalasztasahoz.

2.4. TNM Kklinikai klasszifikacié, primer tumor

A B

1 Primer tumor (pT)

2 pTX A primer tumor nem értékelhetd

3 pTO A primer tumor 1éte nem bizonyithaté

4 pTis Carcinoma in situ (intratubularis csirasejtes neoplazma)

5 pT1 A Fumc.)r a tetstisre,.esetleg a.z epi.didirr}isre korlatozodik, ni.ncs va§zku.lé.ris és.
nyirokinvdzid, tunica albuginea invazid lehetséges, de tunica vaginalis invdzié nem

6 pT2 A tumor a testisre és az epididimisre kor.létozédik., Vaszkulér.is— vagy nyiquér.—
invdzidval, vagy a tumor tilnytlik a tunica albuginea-n, eléri a tunica vaginalist

7 pT3 A tumor elérte az onddzsindrt, vaszkuldris/limfatikus invdzié mellett vagy anélkiil

8 pT4 A tumor elérte a scrotumot, vaszkuldris/limfatikus invdzié mellett vagy anélkiil

2.5. TNM Kklinikai klasszifikacid, regionalis nyirokcsomo

A B

1 Regionalis nyirokcsomok (N)

2 NX A regiondlis nyirokcsomdk nem értékelhetok

3 NO Nincs regiondlis nyirokcsomd-érintettség

4 N1 Nyirokcsomé metasztdzis max. 2 cm-es atmérdvel, vagy tobb metasztazis max. 2 cm-
es dtmérdvel

5 N2 Nyirokcsomé metasztazis 2-5 cm-es dtmérdvel, vagy tobb metasztazis, egyenként 2-5
cm-es atmérével

6 N3 Nyirokcsomé metasztdzis tobb mint 5 cm-es atmérdvel

2.6. TNM Kklinikai klasszifikacio, patologiai N

A B

Patolégiai (pN)
2 pNX A regiondlis nyirokcsomoék nem értékelhetok
3 pNO Nincs regiondlis nyirokcsomd metasztazis

Nyirokcsomé metasztdzis max. 2 cm-es dtmérdvel, max. 5 db pozitiv csomd, melyek

4 PNT mindegyike max. 2 cm-es legnagyobb atméréji

Nyirokcsomd metastasis nagyobb, mint 2 cm és kisebb, mint 5 cm atmérdvel, vagy
5 pN2 tobb, mint 5 darab pozitiv nyirokcsomé, melyek mindegyike kisebb, mint 5 cm
atmérdjli vagy bizonyitott nyirokcsomon tili kiterjedés

6 pN3 5 cm-nél nagyobb nyirokcsomé attét

2.7. 'TNM Kklinikai Kklasszifikacio, tavoli attétek

A B
1 Tavoli metasztazis (M)
2 MX A tdvoli metasztdzis nem értékelhetd
3 MO Nincs tavoli metasztazis
4 Ml Tavoli metasztizis
5 Mila Nem regiondlis, nyirokdttét, vagy pulmondlis dttét
6 MIlb Tévoli metasztdzis a nem regiondlis nyirokcsomddttéteken és a tiidon kiviil

2.8. Szérum tumor markerek

A | B
1 Szérum tumor markerek
SX A marker vizsgalatok nem hozzaférhetéek vagy nem torténtek meg

3 SO Marker értékek a normdlis értéktartomdnyon beliil
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S1

LDH < 1,5x a normalis érték
BHCG (mlu/mL) < 5000
AFP (ng/mL) < 1000

S2

LDH 1,5-10x a normalis érték
BHCG (mlu/mL) 5000-50 000
AFP (ng/mL) 1000-10 000

S3

LDH > a normalis érték 10x-ese
BHCG (mlu/mL) > 50 000
AFP (ng/mL) > 10 000

Megjegyzés: ,,S” stadiumot a semikasztracié utani (minimumot elért) marker alapjan kell felallitani.

2.9. tablazat: A csirasejtes heretumorok osztalyozasa
B C | D E

1 Stadiumbesorolas
2 0. stadium pTis NO MO SO
3 I stddium pT1-4 NO MO SX
4 IA stddium pT1 NO MO S0
5 1B stddium pT2 NO MO SO
6 pT3 NO MO S0
7 pT4 NO MO SO
8 IS stadium Béarmely pT/TX NO MO S1-3
9 II stddium Bérmely pT/TX N1-3 MO SX
10 IIA stadium Béarmely pT/TX N1 MO SO
11 Barmely pT/TX NI MO S1
12 1IB stddium Barmely pT/TX N2 MO S0
13 Barmely pT/TX N2 MO S1
14 IIC stddium Barmely pT/TX N3 MO S0
15 Barmely pT/TX N3 MO S1
16 III stadium Barmely pT/TX N3 M1 SX
17 IIIA stddium Barmely pT/TX Barmely N Mila S1
18 Barmely pT/TX Barmely N Mla S2
19 1IIB stddium Barmely pT/TX N1-3 MO S2
20 Bérmely pT/TX Bérmely N Mla S2
21 HIC stddium Barmely pT/TX N1-3 MO S3
22 Bérmely pT/TX Bérmely N Mla S3
23 Barmely pT/TX Barmely N Milb Bérmely S

3. A nem-seminoma tipusi csirasejtes heredaganat finanszirozasi algoritmusa

3.1. Nem-seminoma tipusu csirasejtes heredaganatok diagnosztikdjanak finanszirozasi algoritmusa
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Diagnosztikai vizsgalatok Nem-seminoma tipust
csirasejtes heredaganatok

diagnosztikajanak
finanszirozasi algoritmusa

Anamnézis
Fizikalis vizsgalat

Laboratériumi vizsgalatok (vérkép, AFP, BHCG, LDH)
Here UH

Mellkas rtg

Mellkas CT (indokolt esetben)

a
Spermaanalizis (sziikség esetén cryopresevervatio)
Spermabank (igény esetén) majd
T icali i io + biopszia a s testi indokolt esetben) 4

Nem-seminoma
tipusa csirasejtes
[ELELENS

- Hasi-, kismedencei-, mellkas CT
- Ismételt BHCG, LDH és AFP vizsgalatok
- Agyi MRI (ha indokolt)

|- Csontscan (ha indokolt)

|
” Kedvezd Kézepes
m @ m IIB stadium kockazat kockazat

IIIB

Magas
kockazat
IIIC

Agyi
metasztazis

IIC, ITIA
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3.2. Nem-seminoma tipusi csirasejtes heredaganatok ellatasanak finanszirozasi algoritmusa
IA, IB, IS stadium
IB stadium
Nem-seminoma tipusa
csirasejtes heredaganatok
ellatasanak finanszirozasi
algoritmusa
l i IA, IB, IS stadium
A \i
KT
KT - KT (3 ciklus BEP
(2 ciklus BEP) SUEHERCS L RS (2 ciklus vagy 4 ciklus
BEP) EP)

P2 PNO;
e barlrpllyerj PNI'PC,"VZ €S| Normélis vagy Normélis vagy
comgngnce, comgliance stagnalé markerek| stagnalé markerek
Réviditések:
v BEP: bleomycin/etopozid/ciszplatin
RLA RLA EP: etopozid/ciszplatin
adjuvans KT vagy vagy KT: kemoter'épia
ket ciklus BEP surveillance surveillance RT: radioterapia

RLA: retroperitonealis lymphoadenectomia

D

Surveillance

Surveillance




28516

MAGYAR KOZLONY - 2015.évi210.szdm

3.3. Nem-seminoma tipusu csirasejtes heredaganatok ellatasanak finanszirozasi algoritmusa

Negativ
markerek

Tartésan magas
tumormarker szint
vagy
multifokdlis betegség

IIB stadium

KT
(3 ciklus BEP

ITA, IIB stadium

Negativ markerek
és

nyirokmetasztdzis—
csak a limfatikus
drainage-n bell

KT

vagy 4 ciklus EP)

(3 ciklus BEP
vagy 4 ciklus EP)

pN1-2

és barmilyen

compliance;

pN3

Nincs tumor
marker
elevacié

pNO;

I
PN1-pN2 és
jo
compliance
Nincs tumor
marker
elevacio

vagy BEP)

KT
(2 ciklus EP‘ ‘ Surveillance

RLA

vagy
surveillance

RLA

vagy
surveillance

BEP:

EP:

RLA:

Nem-seminoma tipusu
csirasejtes heredaganatok
ellatasanak finanszirozasi

algoritmusa

IIA, IIB stadium

bleomycin/etopozid/ciszplatin
etopozid/ciszplatin

kemoterapia

retroperitonealis lymphoadenectomia
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34. Nem-seminoma tipusu csirasejtes heredaganatok ellatasanak finanszirozasi algoritmusa
IIC, ITIA, ITIC stadium, agyi metasztazis esetén

Magas
kockazat
IIIC

Kozepes
kockazat
IIIB

Kedvezé

Agyi
metasztazis Nem-seminoma tipusu
csirasejtes heredaganatok
ellatasanak finanszirozasi

kockazat
IIC, IIIA

KT + RT algoritmusa
+ sebészeti
beavatkozas IIC, ITIA, IIIB, IIIC stadium,
(ha indokolt) Agyi metasztazis esetén

(4 ciklus BEP)

KT
(3 ciklus BEP KT (4 ciklus BEP)
vagy 4 ciklus vagy
E) KT (4 ciklus VIP
- vélasztott R .
betegeken) Roviditések:

BEP: bleomycin/etopozid/ciszplatin

EP: etopozid/ciszplatin
KT: kemoterdpia
Részleges Y RT: radioterdpia
Teljes va'!Ias'z,_ Eléatel VelIP: vinblasztin/ifoszfamid/ciszplatin
valasz, rezidualis sglaesgn VIP: etopozid/ifoszfamid/ciszplatin
nesil(atl'vk ngrsgg‘legp RLA: retroperitonealis lymphoadenectomia
markere! és BHCG

Rezidudlis KT

Surveillance csomoék (4 ciklus EP vagy
vagy sebészeti 3 ciklus BEP vagy
RLA kimetszése VelP vagy VIP)

Rezidudlis
embrionalis, vagy

Teratoma

vagy
necrosis choriocarcinoma vagy

seminoma elemek

) 2 ciklus KT
Surveillance (EP vagy VIP/VelP)
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Nem-seminoma tipusii csirasejtes heredaganatok
Rekurrencia esetén primer kemoterapiat kovetéen

3.5.

[ Utankovetés J

Rekurrencia

[ volt primer kemoterapia j
I

Kedvezdtlen prognézis:
- elégtelen valasz

- magas markerszintek

- primer extratesztikuldris
- késéi kitjulas

v v

Kedvez6 prognézis:

- alacsony markerszint

- kis térfogat

- teljes valasz az elsGvonalas terdpiara
- testis primer

Kemoterapia Kemoterapia
- konvencionélis dézis (VeIP) - konvencionalis dézis
- magas dézisti kemoterapia . (VelP)
- magas dozisu KT
‘ Sebaszeti beavatkoza

(szoliter nycs esetén)
BSC

Elégtelen Trellzs

valasz

valasz vagy
relapszus

Kemoterapia

- magas doézisu KT
(preferalt, ha korabban
nem kapott)
Sebészeti
beavatkozas
lehetséges

(szoliter nycs. esetén)
BSC

utéankovetés

Relapszus

Palliativ kemoterapia

ellatasanak finanszirozasi algoritmusa

Nem-seminoma tipusu
csirasejtes heredaganatok
ellatasanak finanszirozasi

algoritmusa

Rekurrencia esetén primer
kemoterapiat kovetéen

: best supportive care
:  kemoterapia
nyirokcsomo

eIP: vinblasztin/ifoszfamid/ciszplatin
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3.6.

Nem-seminoma tipusu csirasejtes heredaganatok ellatasanak finanszirozasi algoritmusa

Rekurrencia esetén primer kemoterapiaban nem részesiilt betegeknél

Utankévetés ]

Rekurrencia

[ nem volt primer kemoterapia J

v

v v

Késoi
relapszus

o am

Agyi
metasztazis

v . ] N
KT KT ) Inoperdbilis KT + RT
(4 ciklus EP (4 cikius | | KT (4 5:‘;‘;5 BEP) + seb s i
L BEP) J KT (4 ciklus VIP v v v i
_— - vélasztott e
betegeken) Miitét (VeIP)
Teljes Részleges valasz, rezidualis .
valasz, nycs., normal AFP és BHCG E'fégl‘:’;:"
negativ
markerek
— Rezidualis nycs.-k
sebészeti kimetszése
i Teratoma Rezidudli
Surveillance ezidudlis |
vagy vagy embriondlis, vagy (4 ciklus EP
RLA necrosis choriocarcinoma vagy =~ Vvagy 3 ciklus
seminoma elemek | BEP vagy VelIP)

Ty

2 ciklus KT
(EP vagy VIP/VelP)

Utankovetés, palliativ kemoterapia

Nem-seminoma tipusd
csirasejtes heredaganatok
ellatasanak finanszirozasi

algoritmusa

esetén primer
kemoterapiaban nem
részesiilt betegeknél

Rekurrenci

alfafétoprotein
bleomycin/etopozid/ciszplatin
: human choriogonadotropin hormon
etopozid/ciszplatin
kemoterapia
retroperitonealis lymphoadenectomia
radioterapia
: vinblasztin/ifoszfamid/ciszplatin
etopozid/ifoszfamid/ciszplatin
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4.

4.1.
42.

A finanszirozasi algoritmus részletezése

A here-UH vizsgalat minden esetben elvégzendd.
A primer beavatkozas radikdlis semikasztracié. Sulyos és indokolt esetben megeldzheti kemoterdpia. A

kemoterdpia csak kozvetlen életveszély fenndllasa esetén el6zheti meg a semikasztraciot (mitéti kontraindikacio,
1égzési elégtelenség, csontveld elégtelenség, stb.).

43.

A serum tumormarker vizsgdlatokat a radikdlis semikasztracio el6tt, és utdna 7. postoperativ napon

rutinszertien, de normalizalodésig vagy progresszidig kell végezni.

4.4.

A retroperitonealis, mediastinalis és supraclavicularis nyirokcsomokat vizsgalni kell. Ha a nyirokcsomdk

negativak, a mellkas CT nem indokolt.

45.

IS stddiumu betegség (vagyis tartésan emelkedett marker stdtusz, de negativ képalkotd vizsgdlat) esetén

kemoterapids kezelés végzése javasolt. Megjegyzés: IS stadium felallitasahoz sziikséges a semikasztracié utani
marker kovetés.

4.6.  Els6 vonalban alkalmazhaté kemoterapidk: BEP, EP.
5. Kockéazati besorolas
A B
1 Kockazat Besorolas
2 Tesztikuldris vagy retroperitonedlis primer tumor és nincs nem pulmondlis viszcerdlis
metasztazis,
3 valamennyi poszt-kasztrdcios marker:
4 Alacsony kockazat AFP < 1000 ng/mL
5 BHCG< 5000 iu/L
6 LDH < a normalis felsd szint 1,5-szerese
7 Tesztikularis vagy retroperitonedlis primer tumor és nincs nem pulmonadlis viszcerdlis
metasztazis,
8 valamennyi poszt-kasztrdcios marker:
9 | Kozepes kockazat AFP 1000-10 000 ng/mL
10 BHCG 5000-50 000 iu/L
11 LDH a normalis felsd szintjének 1,5-10-szerese
12 Mediastindlis primer tumor vagy nem pulmondlis viscerdlis metasztdzisok vagy
13 . AFP 10 000 ng/mL<
Magas kockazat -
14 BHCG 50 000 iu/L <
15 LDH magasabb, mint a normdlis felsd szintjének 10-szerese
6. Kezelési lehetiségek stadium szerint
A B C

1 Nem-Seminoma I. stadium Nem-seminoma ITA/B Nem-seminoma (IIC+)

SurYelllanc’e (megfclelo 3EP v. 4 BEP (emelkedett 3 ciklus B:EP (jo prognqzls) + se?belﬁzc.:t{
2 feltételek és beteg-compliance . beavatkozds nem teljes radioldgiai

P marker szint) . .

esetén) remisszio esetén

Adjuvéns kemoterdpia (BEP) v. 4 ciklus BEP (kozepes-rossz prognézis) +

RLA, ha a betegek nem akarnak . . . . .

. ! Surveillance (nem sebészeti  beavatkozds nem teljes
3 surveillance programban részt . NP L .
. . emelkedett marker szint) radioldgiai remisszié esetén

venni, vagy surveillance

feltételei nem adottak
7. A finanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezé ellenérzési sarokpontok
7.1.  Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellen6rzés)

7.1.1. Kompetencia szint: kijel6lt intézmény, szakorvosi kompetencia ellendrzése
7.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)
7.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikacids teriilet BNO ellendrzése
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7.2. Alegfontosabb ellenérzési sarokpontok a kovetkezok:
7.2.1. A here UH vizsgdlata megtortént-e?
7.2.2. Stadiumbesztdsra vonatkoz6 adatok megtaldlhatéak-e?
7.2.3. Szérum tumormarker-vizsgalatok mtét el6tti és miitét utani eredményei megvannak?
8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasiat méré minéségi indikatorok
8.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.
8.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.
9. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kodok
9.1.  Relevans BNO kédok
A B

1 BNO BNO megnevezése

2 C6200 Nem descenddlt here rosszindulati daganata

3 C6210 Descendalt here rosszindulatd daganata

4 C6290 Here rosszindulatd daganata k.m.n

5 D2920 Here j6indulatd daganata

6 D4010 Here bizonytalan és ismeretlen viselkedésti daganata
9.2. Relevians OENO kédok

A B

1 OENO OENO megnevezése

2 24333 Szabad Humén Chorio-Gonadrotropin béta lanc meghatdrozasa szérumban

3 29000 Szovettani vizsgilat a szokdsos feldolgozdsi moédszerrel

4 29050 Szovettani vizsgalat immunhisztokémiai reakcié alkalmazdsa esetén

5 30642 Besugarzas tervezése, kiilsé, szamitégépes, 3D

6 31310 Mellkasfelvétel, AP/PA

7 31460 Has célzott felvétel

8 33350 Szuperszelektiv arteriographia — els6 dg, egy irany

9 33850 Kemoterdpia-szelektiv

10 36123 Pleuratir UH vizsgdlata

11 36130 Hasi (attekinté, komplex) UH vizsgélat

12 | 36135 Vese UH vizsgdlata

13 {36150 Kismedence transabdominalis UH vizsgdlat

14 | 36154 Herezacsk6 UH vizsgdlata

15 36155 Hugyholyag UH vizsgalata

16 |36164 Végtagi lagyrész UH vizsgédlata

Vorosvérsejt koncentratum, zart rendszerben, sziirt, adenin tartalmu oldatban reszuszpendalt,
17 69972 p
szerelékkel

18 | 88460 Vérvétel

19 {2662G AFP meghatdrozdsa szérumban

20 {24330 Human Chorio-Gonadotropin meghatdrozasa szérumban

21 {24500 Tejsav dehidrogendz (LDH) meghatdrozasa

22 124501 LDH izoenzimek elektroforézises elvalasztasa

23 34410 Agykoponya nativ CT vizsgélata

24 134411 Agykoponya CT vizsgélat iv. kontrasztanyag addsat kovetSleg

25 |34440 Mellkas CT vizsgdlata nativ

26 | 34441 Mellkas CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
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27 134450 Teljes has CT vizsgalata nativ

28 | 34451 Teljes has CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
29 | 34460 Medence CT vizsgdlata nativ

30 | 34461 Medence CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag addsit kovetdleg

9.3. Relevans HBCS kédok

A B
1 HBCS HBCS megnevezése
2 6110 Férfi reproduktiv rendszer radikdlis miitétei
3 6140 Here mitétei malignus betegségek miatt
4 6190 Férfi reproduktiv rendszer egyéb mitétei rosszindulati daganat miatt
5 621C Férfi reproduktiv rendszer rosszindulatd daganatai
6 6397 Férfi reproduktiv rendszer betegségei stlyos tarsult betegséggel
7 640Z Férfi reproduktiv rendszer miitétei siilyos tarsult betegséggel
8 9430 Sugdrterdpia
9 980B Daganatos megbetegedések (kivéve: pajzsmirigy daganatok) kezelése nyilt radioizotéppal
10 {959C-959G | Rosszindulatd daganat kemoterdpidja "C"-"G"

94. Relevans kemoterapias protokollok

A B

1 | Kéd Kemoterapias protokoll megnevezése

2 | 7125 Kemoterdpia, IFO+VP+CDDP protokoll szerint

3 7266 Kemoterdpia, CBP monoterapia szerint

4 |7314 Kemoterdpia, VelP protokoll szerint

5 |7315 Kemoterdpia, VelP/A protokoll szerint

6 |7316 Kemoterdpia, VIP/J Carboplatinnal protokoll szerint
7 7331 Kemoterdpia, BECA protokoll szerint

8 7332 Kemoterdpia, BEP/A protokoll szerint

9 |7338 Kemoterdpia, VPB+CDDP protokoll szerint

10 | 7339 Kemoterdpia, VPB+CBP protokoll szerint

11 | 7361 Kemoterapia, VIP/E protokoll szerint

12 | 7365 Kemoterdpia, BEP/B protokoll szerint

13 | 7373 Kemoterdpia, VIP/I protokoll szerint

14 | 7462 Kemoterdpia, VP+CBP protokoll szerint

15 | 7463 Kemoterdpia, VP+CDDP protokoll szerint

16 | 7966 Kemoterdpia, GCT-PE protokoll szerint 18 év alatt
17 |7967 Kemoterdpia, GPEI protokoll szerint 18 év alatt

18 | 7970 Kemoterdpia, MAHO-PVB protokoll szerint 18 év alatt
19 | 7971 Kemoterdpia, GVAC protokoll szerint 18 év alatt
20 7972 Kemoterdpia, GBEP protokoll szerint 18 év alatt
21 |7973 Kemoterdpia, GCAREB protokoll szerint 18 év alatt
22 |7974 Kemoterdpia, GBEPS5 protokoll szerint 18 év alatt

10. Fogalmak, roviditések

10.1. Fogalmak

10.1.1. RLA (retroperitonealis lymphadenectomia): A retroperitonealis nyirokcsomdk és a nyirokszovet
meghatdrozott dissectids séma szerinti eltavolitasa laparoszkdpos vagy nyilt mitéttel, melynek diagnosztikai és
terapids értéke van.

10.1.2. Salvage terdpia: Végsd kezelési lehetdség, melyet azokndl a betegeknél alkalmaznak, akik nem
reagalnak a standard kezelési stratégidara vagy nem toleraljak azt (2. vonalbeli kemoterapiat kovetden).
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10.1.3. Surveillance: Aktiv kovetés. A surveillance program alatt a betegek rendszeres id6kozonként elére
meghatdrozott vizsgdlatokon vesznek részt a betegség esetleges progresszidjdnak szigord monitorozdsa
érdekében. Aktiv beavatkozds helyett a betegek részt vehetnek a surveillance programban, ha a progresszio,
illetve a kidjulds kockdzata alacsony, és a gydgyszeres vagy radikdlis sebészi beavatkozasok végzése a betegség
miatt nem indokolt. Célszer(i a beteg irasos beleegyez6 nyilatkozatat kérni a kezeléshez.

10.2. Roviditések
AFP  alfa-fotoprotein
BEP  bleomycin/etopozid/ciszplatin
BNO  Betegségek Nemzetkozi Osztdlyozdsa
BSC  best supportive care

CT computer tomografia
EAU  European Association of Urology
EP etopozid/ciszplatin

ESMO European Society for MedicalOncology
GCC  csirasejtes daganat vagy germindlis
HBCS Homogén betegségcsoport

HCG  humén choriogonadotropin hormon

LDH  laktit dehidrogendz

MRI  madgneses rezonancia vizsgdlat

NCCN National Comprehensive Cancer Network
NICE National Institute of Clinical Excellence
NSE  neuron specifikus enoldz

OENO Orvosi Eljarasok Nemzetkozi Osztalyozasa
PET  pozitron emisszids tomograf

PLAP placentaris alkalikus foszfatdz

RLA  retroperitonealis lymphadenectomia
VelP  vinblasztin/ifoszfamid/ciszplatin

VIP etopozid/ifoszfamid/ciszplatin”

30. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»27. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A seminoma tipusti heredaganatok kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegesoport megnevezése

1.1. Rosszindulati daganatos megbetegedések

1.1.1. A here daganatai (BNO: C62)

2. A korkép leirasa

2.1. A csirasejtes heredaganat relative ritka el6forduldst tumor, a rosszindulati daganatos megbetegedések

minddssze 2%-at teszi ki. Ellenben ez a leggyakoribb szolid tumor a 15-35 éves férfiak korében, és incidencidja
tobb mint megduplazddott az utdbbi 40 évben. A csirasejtes heredaganat az egyetlen olyan szolid tumor,
amelyben a betegek tilnyomo tobbségénél gydgyulds érhetd el, ezért jelen irdanyelv a mar jelenleg is elérhetd
terdpids lehetéségek hatékonysdgnovelését tiizi ki célul.

A heretumornak két f6 tipusa van, a seminoma és a nem-seminoma tipusi daganat. Mindkét tipus alapvetd
kezelése a sebészeti beavatkozds, a here radikdlis eltdvolitdsa (radikdlis semikasztracid), majd indokolt esetben a
szovettani vizsgdlattdl, a pre- és posztoperativ tumormarker szintektdl, a staging vizsgdlatok eredményétdl
fiiggéen tovdbbi kezelések johetnek széba (aktiv surveillance, kemoterdpia, radidcid, retroperitonealis
lymphadenectomia). A nem-seminoma tipusi betegek esetében daltaldban a kemoterdpids utdkezelés a
legalkalmasabb tovabbi terdpids eredmények elérésére. A seminoma tipusui daganatok kevésbé agresszivek, mint
a nem- seminomatikus elvaltozasok, ezért az utobbi agresszivebb ellatast igényel.

A testicularis carcinoma a here barmely sejtjébdl kiindulhat, de a primer heredaganatok 90-95%-a csirasejtes
daganat. A csirasejtes daganat tovabbi két csoportba sorolhatd: seminoma és nem-seminoma. Az eléfordulds
sorrendjében a csirasejtes daganatok tipusai a kevert daganat, seminoma, embriondlis carcinoma, teratoma,
choriocarcinoma, endodermalis sinus tumor és gondadoblastoma. A heredaganatok diagndzisidban az egyik
legfontosabb 1épés a daganat tipusanak meghatarozasa a megfelel kezelés kivalasztasdhoz.
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2.2. TNM Kklinikai klasszifikacié, primer tumor
Primer tumor (pT)

pTX A primer tumor nem értékelhetd

pTO0 A primer tumor léte nem bizonyithaté

pTis Carcinomain situ (intratubularis csirasejtes neoplazma)

pT1 A tumor a testisre, esetleg az epididimisre korlatozddik, nincs vaszkuldris és nyirokinvazid, tunica

albuginea invazid lehetséges, de tunica vaginalis invazié nem
A tumor a testisre és az epididimisre korlatozddik, vaszkuldris- vagy nyirokér-invadzidval, vagy a

pT2 tumor tdlnyulik a tunica albuginea-n, eléri a tunica vaginalist
pT3 A tumor elérte az onddzsindrt, vaszkuldris/limfatikus invdzié mellett vagy anélkiil
pT4 A tumor elérte a scrotumot, vaszkuldris/limfatikus invdzié mellett vagy anélkiil

2.3. TNM Kklinikai klasszifikacié, regionalis nyirokcsomé
Regionalis nyirokcsomék (N)

NX A regionalis nyirokcsomdk nem értékelhetok

NO Nincs regiondlis nyirokcsomd-érintettség

N1 Nyirokcsomé metasztdzis max. 2 cm-es atmérdvel, vagy tobb metasztdzis max. 2 cm-es dtmérdvel

N2 Nyirokcsom6 metasztdzis 2-5 cm-es dtmérdvel, vagy tobb metasztdzis, egyenként 2-5 cm-es dtmérdvel
N3 Nyirokcsomé metasztdzis tobb mint 5 cm-es dtmérdvel

24. TNM Kklinikai klasszifikacié, patologiai N
Patologiai (pN)

pNX A regiondlis nyirokcsomdk nem értékelhetdk

pNO Nincs regiondlis nyirokcsomd metasztazis

PN1 Nyirokcsomé metasztdzis max. 2 cm-es 4tmérdvel, max. 5 db pozitiv csomd, melyek mindegyike max.
2 cm-es legnagyobb atmérdji

pN2 Nyirokcsomé metasztdzis nagyobb, mint 2 cm és kisebb, mint 5 cm dtmérdvel, vagy tobb, mint 5

darab pozitiv nyirokcsomd, melyek mindegyike kisebb, mint 5 cm atmérdji vagy bizonyitott
nyirokcsomon tili kiterjedés
pN3 5 cm-nél nagyobb nyirokcsomé attét

2.5. TNM Klinikai Kklasszifikacio, tavoli attétek
Tavoli metasztazis (M)

MX A tdvoli metasztdzis nem értékelhetd
MO Nincs tdvoli metasztazis
M1 Tavoli metasztizis
Mla Nem regiondlis, nyirok- vagy pulmondris attét
Milb Tdavoli metasztdzis a nem regiondlis nyirokcsomddttéteken és a tiidon kiviil
2.6. Szérum tumor markerek
Szérum tumor markerek

SX A marker vizsgalatok nem hozzéaférhetéek, vagy nem torténtek meg
S0 Marker értékek a normdlis értéktartomdnyon beliil

LDH < 1,5x a normalis érték
S1 BHCG (mlu/mL) < 5000

AFP (ng/mL) <1000

LDH 1,5-10x a normalis ért€k
S2 BHCG (mlu/mL) 5000-50 000
AFP (ng/mL) 1000-10 000
LDH > a normalis érték 10x-ese
S3 BHCG (mlu/mL) > 50 000

AFP (ng/mL) > 10 000

Megjegyzés: ,,S” stadiumot a semikasztracié utani (minimumot elért) marker alapjan kell felallitani.

2.7. A csirasejtes heretumorok osztalyozasa
A | B \ C | D | E
1 Stadiumbesorolas




MAGYAR KOZLONY -« 2015.évi210.szdm 28525

A B | C | D | E

1 Stadiumbesorolas

2 0. stadium pTis NO MO SO
3 I stadium pT1-4 NO MO SX
4 IA stddium pT1 NO MO SO
5 IB stadium pT2 NO MO SO
6 pT3 NO MO SO
7 pT4 NO MO SO
8 IS stddium Barmely pT/TX NO MO S1-3
9 II stddium Barmely pT/TX N1-3 MO SX
10 IIA stadium Bérmely pT/TX N1 MO SO
11 Bérmely pT/TX N1 MO S1
12 IIB stddium Barmely pT/TX N2 MO SO
13 Bérmely pT/TX N2 MO S1
14 IIC stddium Barmely pT/TX N3 MO SO
15 Barmely pT/TX N3 MO S1
16 111 stddium Barmely pT/TX N3 Mi SX
17 IIIA stadium Bérmely pT/TX Barmely N Mla S1
18 Bérmely pT/TX Barmely N Mila S2
19 I1IB stadium Bérmely pT/TX N1-3 MO S2
20 Barmely pT/TX Barmely N Mila S2
21 1IIC stadium Bérmely pT/TX N1-3 MO S3
22 Bérmely pT/TX Barmely N Mla S3
23 Bérmely pT/TX Barmely N Milb Barmely S

3. A seminoma tipusi heredaganat finanszirozasi algoritmusa
3.1. Seminoma tipust heredaganatok diagnosztikdjanak finanszirozasi algoritmusa

Diagnosztikai vizsgalatok A seminoma tipusu
e Anamnézis heredaganatok

o Fizikalis vizsgélat diagnosztikajanak

e Laboratériumi vizsgalatok (vérkép, AFP, BHCG, LDH) finanszirozasi algoritmusa
e Here UH

e Mellkas rtg

e Mellkas CT (indokolt esetben)

Spermaanalizis (sziikség esetén cryopresevervatio)
Spermabank (igény esetén) majd

ratio + biopszia a kontralaterdlis testis-en(indokolt esetben)

Nem-seminoma
tipusu csirasejtes
daganat

- Hasi-, kismedencei-, mellkas CT
- Ismételt BHCG, LDH és AFP vizsgalatok
- Agyi MRI (ha indokolt)

Kiegészité di ikus vizsga :
- Csontscan (ha indokolt)

stadium
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Surveillance
program

(megfeleld
korulmények és
beteg-compliance
esetén)

IA, IB
stadium

Carboplatin . .
monoterapia Sugarterapia

3.2. Seminoma tipusu heredaganatok ellatdsdnak finanszirozdsi algoritmusa
1A, IB, IS stddium

Sugarterapia
(1. kat.)
Infradiafragmati
kus, 25-30 Gy,
a nyirokrégiok
érintésével

1]

Utankovetés

A betegség

elérehaladottsaganak megfelelé

kezelés

Seminoma tipusu
heredaganatok ellatasanak
finanszirozasi algoritmusa

IA,IB, IS stadium
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3.3. Seminoma tipusu heredaganatok ellatasanak finanszirozasi algoritmusa
IIA, IIB, IIC és III stadium

IIA, IIB Seminoma tipusu
stadium heredaganatok ellatasanak
- finanszirozasi algoritmusa
kedvezé | kézepes

y kockdzat  kockdzat } 1IA, 11B, IIC és III stadium
- yo '\‘ ‘/" \

Y y- N |
/Su(gf r::(:;é)p a Primer | Primer Primer
Infradiafragmati kemoterapia Nt pi
kus, 35-40 Gy, (GEKEEIED JCkath) (1. kat.)
a nyirokrégiok alesztiip 4 ciklus EP vagy 4ciklus BEP
o SsD | betegeknd)) | 3ciklus BEP |
A

| érintésével | . ! 4

e

'
mellkas, has, kismedencei CT

szérum tumor markerek

Relapszus ‘

Uténkévetés ]

Y .

4 Rezidudlis csomé + normalis markerek ‘

Normalis markerek | )
SeReERy

p

‘ Nincs rezidualis csomé ‘

A betegség
elérehaladottsaganak megfelelé

kezelés ]
PET
PET
. vizsgalat
vizsgalat nem végezhetd
Negati vy
: ) = Sebés: et:’ozlz‘; litds + bi i )
' @ Sebészeti eltavolitas + biopszia vagy =
Surveillance e Biopszia+ kemoterdpia vagy ‘ ;L
4 e Sugdrterdpia ) Surveillance
/ Sebészet / Surveillance
‘ sugdrterdpia
( Progressziv )
| Uténkovetés | betegség |
( Relapszus |

Kedvezé progndzis Kedvezétlen progndzis

Kemoterapia - D @ Kemoterapia (klinikai D
- Hagyoményos dézis vizsgalat, hagyomanyos dézis
(vinblasztin/ifoszfamid/ciszpla vagy magasdozisi kemoterapia)
tin (veIP) - Sebészeti beavatkozas

- Magas dézist 4 (egyediili csomé esetén)

& 4

v

Nincs teljes vélasz, vagy relapszus

Teljes vélasz

Utankdvetés s( Magas dézisu kemoterépia\‘
(ha korabban nem volt) vagy

Roviditések:

EP:  etopozid/ciszplatin

BEP: bleomycin/etopozid/ciszplatin klinikai vizsgalat
VelP: vinblasztin/ifoszfamid/ciszplatin - Sebészeti beavatkozas
VIP: etopozid/ifoszfamid/ciszplatin Relapszus (egyediili csomé esetén)
- BSC
4

Palliativ kemoterapia

3.4. A here-UH vizsgdlat minden esetben elvégzendd.

3.5. A primer beavatkozds radikdlis semikasztracié. Silyos és indokolt esetben megel6zheti kemoterdpia. A
kemoterdpia csak kozvetlen életveszély fenndllasa esetén el6zheti meg a semikasztraciot (mitéti
kontraindikécio, 1égzési elégtelenség, csontveld elégtelenség, stb.).

3.6. A serum tumormarker vizsgdlatokat a radikdlis semikasztricié el6tt, és utdna 7. postoperativ napon

rutinszeriien, de normalizdléddsig vagy progresszidig kell végezni.
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3.7. A retroperitonealis, mediastinalis és supraclavicularis nyirokcsomdkat vizsgdlni kell. Ha a
nyirokcsomék negativak, a mellkas CT nem indokolt.
3.8. IS stadiumu betegség (vagyis tartésan emelkedett marker statusz, de negativ képalkotd vizsgélat) esetén

kemoterdpids kezelés végzése javasolt. Megjegyzés: IS stddium feldllitdsdhoz sziikséges a semikasztrdcio utdni
marker kovetés.
39. Els6 vonalban alkalmazhatdé kemoterapiak: carboplatin monoterdpia (seminoma I. stddium) BEP, EP.

4. Kezelési lehetségek stadiumok szerint

Seminoma I. stadium Seminoma ITA/B Seminoma (IIC+)

3 ciklus BEP (j6 prognézis) +
Radioterdpia sebészeti beavatkozds lathatd
maradék tumor esetén

Surveillance (megfelel? feltételek és
beteg-compliance esetén)

4 ciklus BEP (kozepes-rossz
prognozis) + sebészeti
beavatkozas lathaté maradék
tumor esetén

Carboplatin monoterdpia 4 EP v 4 BEP

Sugarterapia

4.1. Kockazati csoportok

Alacsony marker értékek, kis térfogat, teljes vdlaszadas az elsGvonalas terapiara,
primer daganat a testisben.

Nem teljes vdlasz a primer kemoterdpidra, magas marker értékek, nagy térfogat,
extratesztikuldris primer daganat, késéi relapszus.

Kedvezé prognozis

Kedvezétlen prognézis

5. A finanszirozasi szakmai ellendrzés alapjat képezé ellendrzési sarokpontok

5.1. A finanszirozasi ellendrzés sordn elsésorban azt sziikséges vizsgdlni, hogy a kezeldorvosok betartottdk-
e a kihirdetett finanszirozasi eljardsrend szerinti terdpids Iépcsoket.
5.2. A legfontosabb ellendérzési sarokpontok a kovetkezdk:

5.2.1. A here UH vizsgélata megtortént-e?
5.22. Szérum tumormarker vizsgdlatok megtorténtek-e miitét elott €s miitét utdn?
5.2.3. A stddium beosztdsra vonatkoz6 adatok megtaldlhatok-e?

5.3. Természetesen — figyelemmel az aktudlis ellendrzés prioritdsaira — az emlitett szempontokon kiviil
egyéb szempontok vizsgalatara is kiterjedhet az ellenorzés.

54. A dokumentacié tartalmi és formai megfeleléségének vizsgalata az ellen6rzés részét képezi.

55. A finanszirozdsi feltételek betartdsa, a sarokpontok megvaldsuldsa bizonyos mértékig informatikai

tton, tovabba helyszini ellenérzés soran ellendrizhetd.

6. A dontést megalapozé hatasossagi, koltséghatékonysagi mutatok
6.1. A finanszirozasi eljarasrend a hazai és nemzetkozi szakmai és finanszirozasi iranyelveknek megfeleléen
keriilt sszedllitdsra.

7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi indikatorok
7.1. A finanszirozasi eljardsrend hatdsat a kovetkez6 indikdtorokkal kivdnjuk mérni:
7.1.1. A teriiletre forditott kdzkiaddsok alakuldsa.

7.1.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

8. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kodok

8.1. Relevans BNO kédok

A B
BNO BNO megnevezése
C6200 | Nem descenddlt here rosszindulati daganata

C6210 Descendalt here rosszindulati daganata

C6290 | Here rosszindulati daganata k.m.n
D2920 | Here jéindulati daganata

D &~ W | —
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6 D4010

Here bizonytalan és ismeretlen viselkedésti daganata

8.2. Relevans OENO kodok

A B
1 OENO OENO megnevezése
2 24333 Szabad Human Chorio-Gonadrotropin béta lanc meghatarozasa szérumban
3 29000 Szovettani vizsgdlat a szokdsos feldolgozdsi médszerrel
4 29050 Szovettani vizsgdlat immunhisztokémiai reakci6 alkalmazdsa esetén
5 30642 Besugdrzds tervezése, kiilsd, szamitégépes, 3D
6 31310 Mellkasfelvétel, AP/PA
7 31460 Has célzott felvétel
8 33350 Szuperszelektiv arteriographia - elsé g, egy irdny
9 33850 Kemoterdpia-szelektiv
10 36123 Pleuratir UH vizsgdlata
11 36130 Hasi (attekintd, komplex) UH vizsgalat
12 36135 Vese UH vizsgdlata
13 36150 Kismedence transabdominalis UH vizsgalat
14 36154 Herezacské UH vizsgdlata
15 36155 Hugyholyag UH vizsgalata
16 36164 Végtagi lagyrész UH vizsgalata

Vorosvérsejt koncentratum, zart rendszerben, sziirt, adenin tartalmu oldatban

17 69972 reszuszpendalt, szerelékkel
18 88460 | Vérvétel
19 2662G | AFP meghatdrozdsa szérumban
20 24330 Human Chorio-Gonadotropin meghatdrozdsa szérumban
21 24500 Tejsav dehidrogendz (LDH) meghatarozasa
22 24501 LDH izoenzimek elektroforézises elvdlasztisa
23 34410 Agykoponya nativ CT vizsgélata
24 34411 Agykoponya CT vizsgélat iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
25 34440 Mellkas CT vizsgalata nativ
26 34441 Mellkas CT vizsgalata iv. kontrasztanyag adasat kovetoleg
27 34450 | Teljes has CT vizsgdlata nativ
28 34451 Teljes has CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag addsit kovetdleg
29 34460 | Medence CT vizsgalata nativ
30 34461 Medence CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag addsat kovetdleg

8.3. Relevans HBCS kédok

A B
1 HBCS HBCS megnevezése
2 6110 Férfi reproduktiv rendszer radikdlis miitétei
3 6140 Here mitétei malignus betegségek miatt
4 621C Férfi reproduktiv rendszer rosszindulatd daganatai
5 6397 Férfi reproduktiv rendszer betegségei sulyos tarsult betegséggel
6 640Z Férfi reproduktiv rendszer mitétei stlyos tarsult betegséggel
7 9430 Sugdrterdpia
8 959C-959G | Rosszindulatd daganat kemoterépidja "C"-"G"
9 6190 Férfi reproduktiv rendszer egyéb miitétei rosszindulatd daganat miatt
10 980B Dagapatos megbetegedések (kivéve: pajzsmirigy daganatok) kezelése nyilt
radioizotoppal

8.4. Relevans kemoterapias protokollok

A
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1 KOD Kemoterapias protokoll megnevezése
2 7125 Kemoterdpia, IFO+VP+CDDP protokoll szerint

3 7266 Kemoterdpia, CBP monoterdpia szerint

4 7314 Kemoterdpia, VelP protokoll szerint

5 7315 Kemoterdpia, VelP/A protokoll szerint

6 7316 Kemoterdpia, VIP/J Carboplatinnal protokoll szerint
7 7331 Kemoterdpia, BECA protokoll szerint

8 7332 Kemoterdpia, BEP/A protokoll szerint

9 7338 Kemoterdpia, VPB+CDDP protokoll szerint

10 7339 Kemoterdpia, VPB+CBP protokoll szerint

11 7361 Kemoterdpia, VIP/E protokoll szerint

12 7365 Kemoterdpia, BEP/B protokoll szerint

13 7373 Kemoterdpia, VIP/I protokoll szerint

14 7462 Kemoterdpia, VP+CBP protokoll szerint

15 7463 Kemoterdpia, VP+CDDP protokoll szerint

16 7966 Kemoterdpia, GCT-PE protokoll szerint 18 év alatt
17 7967 Kemoterdpia, GPEI protokoll szerint 18 év alatt

18 7970 Kemoterdpia, MAHO-PVB protokoll szerint 18 év alatt
19 7971 Kemoterdpia, GVAC protokoll szerint 18 év alatt
20 7972 Kemoterapia, GBEP protokoll szerint 18 év alatt
21 7973 Kemoterdpia, GCAREB protokoll szerint 18 év alatt
22 7974 Kemoterdpia, GBEPS5 protokoll szerint 18 év alatt

9. Fogalmak és roviditések

RLA (retroperitonealis lymphadenectomia): A retroperitonealis nyirokcsomék és a nyirokszovet
meghatdrozott dissectids séma szerinti eltdvolitdsa laparoszkdpos vagy nyilt mitéttel, melynek diagnosztikai és
terdpids értéke van.

Salvage terapia: Végso kezelési lehetdség, melyet azokndl a betegeknél alkalmaznak, akik nem reagdlnak a
standard kezelési stratégidra vagy nem tolerdljak azt (2. vonalbeli kemoterdpidt kovetden).

Surveillance: Aktiv kovetés. A surveillance program alatt a betegek rendszeres idokozonként elére
meghatdrozott vizsgdlatokon vesznek részt a betegség esetleges progresszidjadnak szigord monitorozdsa
érdekében. Aktiv beavatkozas helyett a betegek részt vehetnek a surveillance programban, ha a progresszid,
illetve a kitjulas kockazata alacsony, és a gydgyszeres vagy radikélis sebészi beavatkozasok végzése a betegség
miatt nem indokolt. Célszerli a beteg irdsos beleegyezd nyilatkozatat kérni a kezeléshez.

AFP alfa fotoprotein

BNO Betegségek Nemzetkozi Osztdlyozdsa
BSC Best supportive care

CT computer tomografia

EAU European Association of Urology

EP etopozid/ciszplatin

ESMO European Society for Medical Oncology
GCC csirasejtes vagy germinalis daganat
HBCS Homogén betegségcsoport

HCG humaén chorio gonadotropin hormon

LDH laktat dehidrogendz

MRI magneses rezonancia vizsgalat

NCCN National Comprehensive Cancer Network
NICE National Institute of Clinical Excellence
NSE neuron specifikus enoldz

OENO Orvosi Eljarasok Nemzetkozi Osztdlyozdsa
PET pozitron emissziés tomograf

PLAP placentaris alkalikus foszfatdz

RLA retroperitonealis lymphadenectomia
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BEP bleomycin/etopozid/ciszplatin
VelP vinblasztin/ifoszfamid/ciszplatin
VIP etopozid/ifoszfamid/ciszplatin
VPB vinblastin/cisplastin/beomycin”

31. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»28. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A higyholyagrdk diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

1.1.  Daganatos megbetegedések

1.1.1. Rosszindulati daganatos megbetegedések

1.1.1.1. Hagyhdélyagrak

2. A korkép leirasa

2.1. A hoélyagdaganat heterogén, térben és idoben multiplex, polikronotép krénikus megbetegedés. A

klinikai spektrum harom kategdridba oszthatd. Az elsé kategéridba a nem invaziv tumor tartozik. Ebben az
esetben a kezelés célja a rekurrencia és a progresszié meggatlasa. A masodik kategériaba az invaziv elvaltozasok
tartoznak. Invaziv tumor esetén el kell donteni, hogy sziikséges-e a hdlyag eltdvolitdsa a tilélés biztositdsdhoz,
valamint hogy a daganat helyi kezelése kielégito-e, vagy szisztémds kezelés sziikséges. A harmadik csoportba a
metasztatikus daganatok tartoznak, amelyek mellett az élet meghosszabbitdsa a cél. A magyar terdpids irdnyelv
is megkiilonbozteti a felismerés pillanatdban — az urotheliumra korldtozédé vagy a basalis membrént 4ttord, de —
az izomszovetet el nem €rd feliiletes tumorokat (75-85%) és az izomszovetet érinté tumorokat (15-25%).

2.1.1. TNM Klinikai klasszifikaci6, primer tumor

Primer tumor (pT)

pTX A primer tumor nem értékelhetd.
pTO A primer tumor léte nem bizonyithatd.
pTa Non invaziv papillaris karcinéma.
pTis Karcinéma in situ (lapos tumor).
pT1 A tumor étterjedt a subepithelialis kotészovetre.
pT2 A tumor infiltrdlja az izomszovetet.
pT2a A tumor infiltralja a (belso) feliiletes izomréteget.
pT2b A tumor infiltrdlja a (kiilsd) mély izomréteget.
pT3 A perivesicalis (zsir) szoveteket is infiltralja a tumor.
pT3a Mikroszképos perivesicalis tumoros infiltracid.
pT3b Makroszkdpos perivesicalis tumoros infiltracio.

T4 A prosztatara, vesicula seminalisokra, n6knél vagindra, uterusra, mindkét nemnél a hasfalra, illetve
P medencefalra terjedd tumor.
pT4a A tumor a prosztatara, vagindra, uterusra terjed.
pT4b A tumor a medencefalra, hasfalra terjed.

2.1.2.  TNM Klinikai klasszifikacio, Regiondlis nyirokcsomé

Regionalis nyirokcsomék (N)
A regionalis nyirokcsomoék az elsédleges és a masodlagos nyirokelvezetés régiéit magukban foglaljak.
Minden mas nyirokcsomo, ami az aorta bifurcatio felett helyezkedik el, tavoli nyirokcsomé.

NX A regiondlis nyirokcsomok nem értékelhetdk.
NO Nincs regionalis nyirokcsomd-érintettség.
N1 Egyetlen regiondlis nyirokcsomd attét a medencében
(hypogastricus, obturator, iliaca externa menti, presacralis nyirokcsomo).
N2 Tobbszoros regiondlis nyirokcsomé éttét a medencében

(hypogastricus, obturator, iliaca externa menti, presacralis nyirokcsomo).
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N3 Iliaca communis menti nyirokcsomok attéte.

2.1.3. 'TNM Klinikai klasszifikacio, Tavoli attétek

Tavoli metasztazis (M)

MX A tavoli metasztazis nem értékelhetd.
MO Nincs tavoli metasztazis.
M1 Téavoli metasztazis.

2.14. A holyagrik stadiumbeosztasa
Stadium-beosztas (NCCN)

0Oa stddium Ta NO MO
Ois stadium Tis NO MO
I stddium Tl NO MO
11 stadium T2a NO MO
T2b NO MO
11 stddium T3a NO MO
T3b NO MO
T4a NO MO
IV stddium T4b NO MO
Béarmely T NI-3 MO
Béarmely T N2 MO
Béarmely T N3 MO
Béarmely T Béarmely N Ml
2.1.5. Kockazati csoportbeosztas non-invaziv holyagdaganatoknal
Alacsony kockazati daganat Ha: pT,G, szoliter, 3 cm-nél kisebb, és minimum 1 évig nem
(a non-invazivak 50%-a) recidival
Kozepes kockazati daganat Ha: pT,G,3, pTiG,, vagy multiplex, vagy 3 cm-nél nagyobb,
(a non-invazivak 30 %-a) vagy 1 éven beliil recidival
Magas kockazati daganat Ha: pCIS, pT,Gs, vagy 5-nél tobb goct, vagy az elsé 3 hénapos
(a non-invazivak 20%-a) kontrollnal recidival
3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

3.1. A hugyhélyagrak diagnosztikajanak finanszirozasi algoritmusa
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A hagyhélyagdaganat - -
diagnosztikajanak Hélyag tumor gyanija

-/

finanszirozasi algoritmusa és
staging *

Anamnézis, fizikalis vizsgalat ]

!

ﬁ borvizsgalat,
e cystoscopia,

o sziikség esetén

e cytologia

e UH

o IVP

e indokolt esetben CTVvMR(urographia)
e mellkas felvétel

e TUR+hisztoldgia (a TUR soran vett mintanak tartalmaznia kell hélyagfali
izomzatot a helyes mélységi terjedés megallapitasara).
o Makroszképikusan invazivnak tiiné d. esetén narkézi: é tt

Qﬂanuélis vizsgalat J

Inkomplett TUR

Nem invaziv hélyagdaganat:
nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra

Magaskockazata tumor
Pozitiv cytolégia

e re-TUR

e térkép biopsia

e Hasi/kismedencei CT v. MRI

o Indokolt esetben csontscan (fajdalom, AFP
emelkedés)

Metasztatikus
daganatok

Nem invaziv Invaziv tumorok

tumorok
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3.2. A nem invaziv tumorok finanszirozasi algoritmusa

A nem invaziv tumorok Nem invaziv
finanszirozasi algoritmusa tumorok

Alacsony Kézepes kockazat: Magas kockazat : pT1G1-3 N1-2
kockazat: pTa G2-3 CIS, pT1G3 vagy 5-nél tobb MO
pTa G1 solitaer, 3 pT1 G1-2 vagy multiplex vagy géc vagy 3 hénapon beliil
cm-nél kisebb 3 cm-nél nagyobb vagy 1 recidiva
éven beliil recidiva

TUR + korai, hat TUR + korai majd Radio- TUR + i é i
6ran belili egyszeri 6 hétig hetente kemotera- Lokalis BCG kezelés eltavolitas
i ikali i ikali pia** 6 hétig hetente, kismedencei
kemoterapia kezelés majd 6 i
kezelés havonta 1x mia +

l + sugarterapia

BCG rezisztens

Re-TUR, ha:
e inkomplett elsé mitét
® nincs izomszévet a
szovettani mintdban
e magas gradusi tumor

Utankovetés: Uténkéveté: ovel
sonographiam cystoscopia Cisztoszkopia és vizelet Labor, UH vagy CT, mellkas Rtg, vizelet =l o z g ele ologia
és cytologia a miitét utan citolégia az els6 évben 3 citolégia, hiigycsé csonk ellendrzése gycso csonk ellenorzese citologiava
3 hénappal, utdna évente havonta, a masodik évben 6 citolégiaval, endoszképiaval. endoszkopiava
havonta. Cisztoszkopia és vizelet citoldgia az elsé e e & a az elso ket evbe
A tovabbi teendSket a 2 éves két évben 3 havonta , a harmadik évben higz), @ [izline ben 4 havonta, majd a
térténés hatérozza meg, ha 4 havonta, majd az 5. évig 6 havonta, g 6 havonta, ezt kovetGen pedig €
recidiva nincs évenkénti ezt kéveten pedig évente. enke ogra avaso
ellendrzés az 5. évig. Evenkéni i.v. urografia is javasolt.
( kdvetd és )
. 2 2 2 . .
3.3. Az invaziv tumorok finanszirozasi algoritmusa

Az invaziv tumorok
finanszirozasi algoritmusa

Invaziv tumorok

pT2 G1 NO MO

pT4 barmely N és

pT2G2-3

pT2-T3a G2-3
N1 MO

barmely M,
tovabba T1-4,

NO MO
pT3a,b, G1-3 NO
MO N1-3, M+

iali: ikali TUR + Radikalis Extenziv TUR palliativ TUR vagy
i i omi + radio- cisztektomia + + cisztektémia vagy palliativ
+ kismedence a api i i ny. cs. i sugérserépia vagy
y.cs. kismedence eltavolitas + apia** kemoterapia, (vérzés- és
eltavolitas ny.cs. eltavolitas kemoterapia* fajdalomcsillapitds, ureter

okkllizio megszintetése)

Metasztatikus
daganatok

Utankovetés
Labor, UH vagy CT, mellkas Rtg, vizelet citolégia, hligycsd csonk ellendrzése citolégiaval, endoszképiaval.
Cisztoszképia és vizelet citolégia az elsd két évben 3 havonta, a harmadik évben 4 havonta, majd az 5. évig 6 havonta,
ezt ko n pedig évente.
Evenkéni i.v. urografia is javasolt.
Radikalis és segmentalis cisztektomiat kdvetd specidlis utdnkdvetési stratégia***

Rekurrens és perzisztens betegség kezelése
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34. A metasztatikus daganatok

A hagyhdlyagrak
finanszirozasi algoritmusa

Metasztatikus
daganatok

Palliativ Palliativ sugarterapia Kemoterapia*
sebészet (kivéve a daganatos
zsugorhédlyag
esetén)
\ 4
[ Rekurrens és perzisztens betegség kezelése

3.5. A huagyhélyag tumorok utankovetése

A hagyhélyagrak
finanszirozasi algoritmusa

[ Kontrollt kivetd beavatkozasok

c l negativ) ( Ci
==

12 hénap malva

Citolégia pozitiv,
cisztoszkopia negativ,
képalkoté vizsg. negativ

pozltlv]

terapia
(a tumor és a malignitdsi
szint szerint)

Valasztott biopszias
beavatkozéasok
(prosztatikus hiigycs6
biopszia is)

z A felsé hagyutak
citolégiaja és
uretero-pieloszképia

(ind. esetben)

Uténkévetés Utankovetés Utankévetés Utgr:\ktivettés Kezelés a
ha a 3 havonta (3 havonta majd (3 havonta (3 havonta felsé
végzett vizelet ritkabban) majd ritkabban) 'tl??z]bd higyutak
citolégia negativ 5 v, N ritkdbban) dagan_abamak
€vig évente. fenntarté BCG alost;l;;mnrsa

Cisztektémia
v. intravezikalis
készltmgny
vaéltas

Elégtelen valasz
Cisztektomia

Rekurrencia intravezikalis
beavatkozast kévetéen
(BCG v. mitomycin max 2
ciklus)

hélyag
pozitiv

cisztektémia
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3.6. A rekurrens és perzisztens betegség kezelése

A hiigyhélyagrak
finanszirozasi algoritmusa ( &s perzi )

Lokalis rekurrencia v. Citolégia pozitiv megtartott hélyag; Helyi kitjulas cisztektémia Metasztatikus
perzisztens b;t;luséu; megtartott cisztoszkopia, biopszia negativ utan daganat
lyag
£ % Tovabbi értékelés:
[ Invaziv [ Tis, Ta v. T1 o felsé higyutak retrograd Kemoterapia*|és/vagy
kimosasos citolégiaja
o Prosztatikus hiigycsé

‘ # biopszia

Cisztektémia v lnlrave;lkélls]

kemoterapia* BCG v.
(ha i cisztektémia
nem lehetséges) v.

Nincs valasz

Felsé hugyat Prosztatikus
pozitiv hiigycsé pozitiv

radioterapia v. palliativ
TUR

Lasd a felsé A szbvettani vizsgalat
hiigydti tumorok eredménye alapjan
kezelési lokalis kezelés, vagy
higycss teljes kiirtésév:l
37. A finanszirozasi algoritmusok részletezése:

3.7.1. A hugyhdélyag daganatok diagnosztikai specifikumai a kovetkezok: labor, citoldgia és cisztoszkdpia
alapjan minden esetben sziikséges annak megdllapitdsa, hogy a tumor invaziv-e, és ezen informécié birtokdban
kell a kezelést megkezdeni.

3.72. EU100 8/111. timogatott hatéanyagok hélyagtumor alacsony és kizepes kockazati eseteiben az
intravesicalis instillacio céljara:
3.7.2.1. epirubicin (LO1DB03)

373. EU100 8/12. timogatott hatéanyagok hélyagtumor magas kockizatii eseteiben intravesicalis
instillacio céljara és in situ carcinomaban:
3.7.3.1. vakcina (bakteridlis) (LO3AX03)

3.74. Utankovetés radikalis cisztektomia utan:

3.74.1. Vizelet citoldgia, kreatinin, elektrolitok 3-6 havonta 2 évig, majd a klinikailag indikélt gyakorisaggal.
3.742. A mellkas, has és kismedence medence képalkot6 vizsgdlatai 3-12 havonta a kitjulds kockazata alapjan
2 évig, majd klinikai indikdcié szerint.

3.74.3. Vizelet citologia 6-12 havonta (kiilonosen, ha a prosztata, hdlyag urethra teriiletén Tis talalhato).
3.7.4.4. B12 vitamin deficiencia vizsgdlat évente (indokolt esetben).

3.74.5. Utankovetés segmentalis cisztektomia utan.

3.74.6. A fenti stratégia kovetése.

3.7.4.7. + 3 havi vizelet citoldgiai vizsgdlatok és citoszképia a hdlyagdaganat relapszus vizsgélatdra.

4. A higyholyagrak finanszirozasanak ellenérzési kritériumai
4.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)
4.1.1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése.
4.12. Betegadatok (online TAJ ellendrzés).
4.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikdcids teriilet BNO ellendrzése.
42. Szakmai ellenérzési pontok
42.1. A diagnézis kritériumainak feldllitdsa megfeleld volt-e?
4.22. A tumor invazivitdsdnak ellendrzése megtortént-e?
423. Az utinkovetés a megfelel6 idoben megtortént-e, és ezen minden sziikséges vizsgdlatot elvégeztek-e?

5.A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasianak hatasat méré mindségi indikatorok
5.1. A teriiletre forditott kdzkiadasok alakuldsa.
52. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

6. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kodok
6.1. Relevans BNO kédok
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1 BNO BNO megnevezés
2 C6700 Higyhoélyag trigonuménak rosszindulatd daganata

3 C6710 Hugyholyag tetd (vertex) rosszindulatd daganata

4 C6720 Hugyhdlyag oldalfaldnak rosszindulati daganata

5 C6730 Hugyholyag mellso falanak rosszindulatd daganata

6 C6740 Hugyhdlyag hatsé faldnak rosszindulati daganata

7 C6750 Hugyholyag nyakanak rosszindulati daganata

8 C6760 Hugyvezeték nyilds (orificium) rosszindulati daganata
9 C6770 Urachus rosszindulati daganata
10 C6780 A higyhdlyag dtfedd elvdltozdsa, rosszindulati daganata
11 C6790 Hugyholyag rosszindulati daganata, k.m.n.

6.2 Relevans OENO kédok
A B

1 OENO kéd OENO megnevezés
2 5558F Percutan nephrostoma cseréje

3 11041 Vizsgdlat

4 11301 Kontrollvizsgélat, konzilium

5 16520 Cystoscopia

6 16550 Urethro-cystoscopia

7 29000 Szovettani vizsgalat a szokdsos feldolgozasi modszerrel

Diagnosztikus aspirdcids/exfoliativ citoldgiai vizsgdlat a szokdsos feldolgozasi
8 29400 )
modszerrel

9 37200 Linedris accelerdtor, foton 6 MV-ig, egy mez6

10 37210 Linearis accelerator, foton 7-15 MV-ig, egy mez6

11 37220 Linearis accelerator, foton 16 MV és afelett, egy mez6
12 55731 TUR ves.urin.therapeutic

13 55732 TUR ves.urin.palliativa

14 | 55850 Hugycsotagitds

15 88135 Transzfizié sordn végzett tevékenység

16 92235 Immuno-chemotherapia intravesicalis

17 |55773 Hugyhodlyagpétlas coecum + ileummal

18 | 55774 Hugyholyagpoétlas sigmabéllel

19 | 55775 Hugyholyagpotlas egyéb bélszakasszal

20 | 55760 Cystectomia simplex ves. urin.

21 | 55761 Cystectomia totalis ves. urin.

22 | 55762 Cystektomia radicalis

6.3. Relevans kemoterapids protokollok
A B

! Kod Kemoterapias protokoll megnevezése
2 7026 Kemoterdpia, CAP 1. protokoll szerint

3 7050 Kemoterdpia, GEM/A protokoll szerint

4 7051 Kemoterdpia, GEM+CDDP I. protokoll szerint

5 7052 Kemoterdpia, GEM+CDDP II. protokoll szerint

6 7053 Kemoterapia, GEM/B protokoll szerint

7 7054 Kemoterdpia, GEM+CDDP III. protokoll szerint

8 7316 Kemoterapia, VIP/J Carboplatinnal protokoll szerint

9 7317 Kemoterdpia, CMV protokoll szerint

10 7320 Kemoterapia, GEM+CBP/C protokoll szerint

11 7321 Kemoterdpia, CISCA protokoll szerint

12 7322 Kemoterdapia, CMV/C protokoll szerint
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13 7364 Kemoterdpia, CEP protokoll szerint
14 7372 Kemoterapia, MV AC protokoll szerint
15 7402 Kemoterdpia, CEP II. protokoll szerint
16 7404 Kemoterapia, MVEC protokoll szerint
17 7405 Kemoterdpia, CMV/B protokoll szerint
18 7414 Radiokemoterdpia, hdlyag rak esetén CDDP protokoll szerint
19 7415 Radiokemoterdpia, holyag rak esetén CBP protokoll szerint
20 7701 Kemoterdpia, CAP I.+dexrazoxane protokoll szerint
21 7720 Kemoterdpia, CEP+dexrazoxane protokoll szerint
22 7721 Kemoterapia, CEP Il.+dexrazoxane protokoll szerint
23 7727 Kemoterdpia, SIVD2+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt
24 7728 Kemoterdpia, SCErV+dexrazoxane protokoll szerint 18 év alatt
25 7948 Kemoterdpia, SV protokoll szerint 18 év alatt
26 7949 Kemoterapia, SVA protokoll szerint 18 év alatt
27 7950 Kemoterapia, SIVA2 protokoll szerint 18 év alatt
28 7951 Kemoterapia, SIVD2 protokoll szerint 18 év alatt
29 7952 Kemoterapia, SIVA3 protokoll szerint 18 év alatt
30 7953 Kemoterapia, SCErV protokoll szerint 18 év alatt
31 7954 Kemoterdpia, SI3VE protokoll szerint 18 év alatt
32 7955 Kemoterapia, SICARES protokoll szerint 18 év alatt
6.4. Relevans ATC kodok
A B
! ATC kéd Hatéanyag
2 LOIAAO1 Cyclophosphamide
3 LO1AA06 Ifosfamid
4 LO1BAO1 Metotrexat
5 LO1BCO5 Gemcitabine
6 LOICAO1 Vinblastin
7 LO1CA02 Vincristine
8 LO1CBO1 Etoposide
9 LO1DBO1 Doxorubicin
10 LO1DBO03 Epirubicin
11 LO1DCO03 Mitomycin
12 LOIXAO1 Cisplatin
13 LO1XA02 Carboplatin
14 LO2ABO1 Megestrol
15 LO3AA02 Filgrastim
16 LO3AAI3 Pegilfilgrastim
17 LO3AX03 BCG vakcina
18 MO5BAO08 Zolendronsav
19 NO2ABO03 Fentanyl
20 VO3AFO01 Mesna
21 VO3AF02 Dexrazoxan
7. Fogalmak, roviditések
AJCC American Joint Committee on Cancer
ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacié
BCG Intravezikélis immunterdpia Bacillus Calmette-Guérin
BNO Betegség nemzetkozi osztilyozasa
BSC Best supportive care
CIS Karcindma in situ
CT Computer tomografia
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M Tdavoli metasztdzis

MRI Mégneses rezonancia vizsgalat

N Regiondlis nyirokcsomok

NCCN National Comprehensive Cancer Network
OENO Orvosi eljarasok nemzetkozi osztilyozasa
OEP Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
PET Pozitronemissziés tomografia

pT Primer tumor

TAJ Téarsadalombiztositasi azonosité jel

TUR Transurethalis rezekcid

UH Ultrahang

WHO World Health Organization

Aktiv surveillance: Fokozott feliigyelet. A surveillance program alatt a betegek rendszeres idékdzonként elére
meghatdrozott vizsgdlatokon vesznek részt a betegség esetleges progresszidjdnak szigord monitorozdsa
érdekében. Aktiv beavatkozds helyett a betegek részt vehetnek a surveillance programban, ha a progressziod,
illetve a kitjulds kockazata alacsony, és a radikélis beavatkozasok végzése emiatt nem indokolt.

Cisztektomia: A hiigyhdlyag eltdvolitdsa sebészeti beavatkozdssal.

Intravezikalis immunterapia: Intravezikalis terdpia az immunrendszerre haté készitménnyel.

Intravezikalis kemoterapia: Az eljards sordn a kemoterdpids hatéanyagot katéteren keresztiil juttatjdk a
higyhdlyagba, amelyek magas koncentraciéban jutnak el a tumor kiinduldsi teriiletére.

Salvage terapia: Végsé kezelési lehetéség, melyet azokndl a betegeknél alkalmaznak, akik nem reagdlnak a
standard kezelési stratégidra, vagy nem toleraljdk azt.

Transzurethralis rezekcié (TUR): A diagndzisra és a rdkos szovet eltdvolitdsara haszndlt eljdrds. Az urethran
keresztiil cisztoszkopot juttatnak a holyagba. A rdkos szovetet resectoszkoppal tavolitjak el.”

32. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»29. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A prosztata daganatok diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
1.1. Daganatos megbetegedések

1.1.1.  Rosszindulatd daganatos megbetegedések

1.1.1.1. Prosztata daganat

2. A korkép leirasa

2.1. A prosztatardk a férfi genitdlis rendszerhez tartoz6 diilmirigy rosszindulati megbetegedése. A
férfiakban a prosztatardk az egyik leggyakrabban felismert rosszindulatd elvaltozds. Az djonnan diagnosztizalt
esetek 75%-a a 65 év feletti korosztalybdl szarmazik. Magyarorszagon az Osszes daganatos halalozas
szempontjabdl a prosztatarak a nyolcadik, a férfi daganatos haldlozas tekintetében a negyedik helyen all. A
prosztata daganat szovettanilag adenokarcindma, mely a prosztata mirigyekbdl indul ki. Négy f6 tipusat
kiilonboztetjiik meg: kis acinusu, nagy acinusu, kribriform €s szolid trabekuldris. A prosztatardk kiinduldsi helye
és a morfoldgiai megjelenés alapjan két fOcsoportba oszthatd: a periférids duktusz- és acinus kiinduldsu
karcinémadk, illetve a nagy duktuszokbdl kiindulé karcinéma.

22. A daganat TNM Kklasszifikdcidja a kovetkezd:

2.2.1. TNM Kklinikai klasszifikacio, primer tumor

Primer tumor

Tx A primer tumor nem {télhetd meg
TO Nincs bizonyitott primer tumor
T1 Incidentalis, klinikailag tiinetmentes, nem tapinthat6, képalkot6 eljardssal nem lathat6 daganat

Tla A rezekatum </= 5%-a tumoros

T1b A rezekatum > 5%-a tumoros

Tlc Tiibiopsidval igazolt tumor (pl.: magasabb PSA miatt)

T2 Szervre lokalizalt, klinikailag kimutathat6 tumor
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T2a Egy lebeny felét vagy kevesebb, mint felét involvélja a tumor

T2b Egy lebeny tobb, mint felét involvdlja a tumor

T2c Mindkét lebenyt érinti a tumor

T3 A tumor attori a prosztata tokjat (ha a prosztata apexébe €szlelhet6 tumoros invazié vagy apikalis tok infiltralt,
de a daganat nem terjed til rajta, akkor a stddium nem mindsiil T3-nak, csak T2-nek)

T3a A tumor raterjed a tokjara, de az ondéhdlyagokat nem érinti (extrakapszuldris terjedés, uni- vagy bilateralis,
valamint ide tartozik a mikroszkopikus hélyagnyak invazio is)

T3b Infiltrdlja a tumor az ond6hdlyago(ka)t

T4 A tumor fixdlt vagy riterjed a szomszédos szervekre: kiilsd sphincter, rectum, m. levator izmok, illetve a
medencefal

2.2.2. TNM Kklinikai klasszifikdcio, Regiondlis nyirokcsomé
Regionalis nyirokcsomék (N)

Nx Regionalis nyirokcsomdk nem itélhetdk meg

NO Nincs regionalis nyirokcsomd-metasztazis

N1 Regionalis nyirokcsomé metasztdzis kimutathato

2.2.3. 'TNM Klinikai klasszifikacio, Tavoli attétek
Tavoli metasztazis (M)

Mx Tavoli attét nem {télhetd meg

MO Nincs tdvoli metasztdzis

M1 Tavoli metasztdzis kimutathat6*

Mla  [Nem regionalis nyirokcsomé

M1b  [Csontmetasztizis

Mlc  [Mads helyen el6fordulé metasztazis

* Ha egynél tobb lokalizdciéban van metasztdzis, a legeldrehaladottabb kategéria, vagyis M1c

2.2.4. A prosztatadaganat stadiumbeosztasa, prognosztikai csoportok
Stadium TNM PSA Gleason pontszam
Lﬁzgggt Tlac NO MO PSA < 10 Gleason < 6

P T2a NO MO PSA < 10 Gleason <6
kockdzat
ITA Csoport Tla-c  NO MO PSA <20 Gleason 7
Kozepes Tla-c  NO MO 10 <PSA <20 Gleason <6
kockazat T2a,b  NO MO PSA <20 Gleason <7
IIB Csoport T2c NO MO barmely PSA Barmely Gleason
Kozepes T1-2 NO MO PSA >20 Barmely Gleason
kockazat T1-2 NO MO barmely PSA Gleason > 8
gagzgizrctkézat T3a,b  NO MO barmely PSA Bérmely Gleason
IV Csoport T4 NO MO barmely PSA Barmely Gleason
Nagyon magas | Barmely T N1 MO barmely PSA Bérmely Gleason
kockdzat Barmely T Barmely N | M1 barmely PSA Bérmely Gleason
2.3. Az ellatas igénybevételének szakmai rendje

Az ellatds igénybevételének szakmai rendjét a hatdlyos szakmai irdnyelv tartalmazza.
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa
3.1. A prosztata daganatok diagnosztikaja

A prosztata daganat

T A e Rektalis digitalis vizsgalat és

1
® Prosztata specifikus antigén vizsgalat (PSA) alapjan

finanszirozasi algoritmusa

és/vagy
e Transrectalis ultrahang
{ Prosztata daganat gyanuija ]

v

( Labor vizsgalatok (vérkép, vizelet, alkalikus foszfataz, alvada'si\
paraméterek, vesefunkcio,)

e Fizikalis vizsgalat

e PSA velocitds

e PSA duplazodasi idé

(Transzrekta’lis ultrahangvizsgdlat /

v

Vs

A\

[ Biopszia }

| -

v v

{ A biopszia pozitiv ]

v

Utankovetés

(PSA, Rektalis digitdlis

vizsgdlat 5 évig 6-12
havonta aztén évente)

{Tovébbi PSA emelkedés

L]

PRO PSA PCA 3

v

[ negativ

Utankovetés

e Mellkas rontgen (kételezd)

® A csontszcintigréfia, a hasi-kismedencei magneses
rezonancias képalkotds (MRI) vagy a hasi-kismedencei
komputertomograf (CT) a kdvetkez6 esetekben:

v Gleason 6-ig és PSA < 10: opcionalis

v Gleason < 7 és 10<PSA<20: opcionalis

v Gleason > 7 és 20<PSA: csontszcintigrafia kotelezd,

hasi-kismedencei MRI/CT opciondlis

Lokalisan Metasztatikus
kiterjedt

prosztata daganat

Szervre lokalizalt
prosztata
LETELTLS

prosztata
daganat

1: a prosztata specifikus antigén (PSA) vizsgalata sz(irés céljabol csak a kdvetkezd csoport esetén

finanszirozott:
® 50 év felett vagy

® 45 év felett, amennyiben a csaladi anamnézisben el6fordult prosztata daganat

T2 vagy kisebb stadiumban MRI, CT csak ha potencialisan kurativ kezelés tervezett.
Csontszcintigrafia nem javasolt asymptomatikus betegnél, 20 ng/ml PSA alatt, jol vagy kdzepesen
differencialt tumorndl. Minden egyéb esetben javasolt




28542 MAGYAR KOZLONY - 2015.évi210.szdm

A prosztata daganat ellatasa — szervre lokalizalt alacsony kockazattal

Prosztata daganat

Lokalisan kiterjedt Metasztatikus prosztata
prosztata daganat daganat

Kbzepes kockazat: Magas kockazat:
T2b-T2c vagy Gleason T3a vagy Gleason score
score=7, vagy 8-10, vagy PSA>20

A prosztata daganat
ellatasénak finanszirozasi
algoritmusa

Szervre lokalizalt alacsony
kockazattal Szervre lokalizalt
prosztata daganat

Alacsony kockazat :

Tla-Tib, T1c-T2a és

Gleason score 2-6,
PSA<10

Aktiv
surveillance

PSA=10-20

l

Obszervacié
(watchful waiting)

Radikalis prosztatektémia + Radloteréplaz

nyirokcsomé blokkdisszekci6

Pozitiv reszekciés

Nyirokcsomé
szél esetén

metasztazis esetén

] Vi# [

Radioterapia

Radioterapia Obszervacié

Utankdvetés

Emelkedd PSA

Radioterdpia utdn

+ RP utdn
Csontszcintigrafia Csonlsczrclatlltgréﬂa
CT/MR /
PSA DT PSA DT
Prosztata biopszia

v v
Tavoli metasztazis Tavoli metasztazis Tavoli metasztazis
van (M1) nincs van (M1)
I I —

[ADT + Radluterépla} [ Obszervacié J [Radloterépla F ADT]

Tévoli metasztazis

nincs
Prosztata biopszia Prosztata
pozitiv biopszia negativ

Obszervaci6 vagy
[ Obszervécié ][ ADT ]

RP vagy
Radioterapia

Utankévetés

Progresszié

Metasztatikus prosztata daganat

2:"Az aktiv surveillance soran a szakma szabalya szerinti gyakorisagban PSA, rektalis digitalis vizsgalat, biopszia és transzrektalis ultrahang végzendd

: Csak abban az esetben finanszirozott, ha:

® a prosztata volumen <50 mL és

i a nemzetkozi prosztata tiinet pontszdm (IPSS) <50% és

:b nem tortént elbtte transurethralis prosztata reszekcié vagy termoterdpia és
@ a beteg fiatal, jé életkildta rer i
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33. A prosztata daganat ellatasa — szervre lokalizalt kozepes kockazattal

A prosztata daganat
ellatasanak finanszirozasi Prosztata daganat
algoritmusa

Szervre lokalizalt kézepes
kockazattal

Szervre lokalizalt
prosztata daganat

Lokalisan kiterjedt Metasztatikus
prosztata daganat prosztata daganat

Kozepes kockazat:
T2b-T2c vagy
Gleason score=7,
vagy PSA=10-20

!

Radikalis prosztatektémia + Radioterépia‘
yi 6 i i +3-6ho
neoadjuvans ADT

Alacsony kockazat:
Tia-Tib, Tic-T2a és
Gleason score  2-6,
PSA<10

Magas kockazat:

T3a vagy Gleason

score 8-10, vagy
PSA>20

Aktiv

surveillance

Nyirokcsomé

Pozitiv reszekgiés
pozitivitas esetén

Utankoveté:
szél esetén ANKOVELES

ADT * Radioterapia

Radiotergpia *
' AD.:.ﬁpl Obszervaci6

Utankovetés

RP utan Radioterapia utan

v L]

Csontszcintigrafia
CT/MR

Csontszcintigrafia CT/MR

PSAD
Prostatabiopsia

Tévoli metasztazis Tavoli metasztazis Tavoli metasztazis
van (M1) nincs van (M1)

g T S—

_ADT* .5 [ Obszervacié ] [ RT £ ADT

Tavoli metasztazis
nincs

Prosztata biopszia

RP vai " Obszervaci6 vagy
[ ObszerVéCIé ] [ AT
“ Uténkévetés

Progresszi6

Metasztatikus prosztata daganat

2: Az aktiv surveillance sordn a szakma szabalya szerinti gyakorisdgban PSA, rektdlis digitalis vizsgalat, biopszia és transzrektdlis ultrahang végzendd
4: sugarterapia: EBRTxbradyterdpia v. brachyterapia

5: Irradidcié a metasztazisra, ha teherviseld csont vagy tiinetet okoz

6: pozitiv rezekcids szél, vagy extracapsularis terjedelmii vagy vesicula seminalis érintettség esetén




28544

MAGYAR KOZLONY - 2015.évi210.szdm

34.
nagyon magas kockazattal

A prosztata daganat ellatasanak

finanszirozasi algoritmusa

Szervre lokalizaltmagas kockazattal, ill.
lokalisan kiterjedt nagyon magas
kockazattal

Prosztata daganat

A prosztata daganat ellatisa — szervre lokalizalt magas kockazattal, illetve lokalisan kiterjedt

Szervre lokalizalt
prosztata daganat

Alacsony
kockazat:
Tia-T1b, Tlc-T2a
és Gleason score
2-6, PSA<10

Kozepes kockazat:
T2b-T2c vagy
Gleason score=7,

vagy PSA=10-20

Magas kockazat:
T3a, vagy Gleason
8-10, vagy
PSA>20

Metasztatikus
prosztata daganat

Lokalisan kiterjedt
prosztata daganat

Nagyon magas
kockazat
T3b, T4, NO

Radikalis
Obszervacid prosztatektomia
+
kismedencei
nyirokcsomé blokk
disszekcio

Sugarterapia
+

ADT (csak
szelektalt
beteganyagban)

ADT

pozitiv
reszekciés
szél

Sugérterapia
+

ADT

Utankévetés
(PSA, RDV 5 évig 1-3 havonta aztan évente)

RP utan Sugarterdpia utan

Csontscintigrafia
CT/MR
PSAD

Csontscintigrafia

Prostatabiopsia

Tavoli metasztazis
van (M1)

Tévoli metasztazis

Rasiotera

van (|

ADT + Radioterapia Obszervécié

ia £ ADT

Tavoli metasztazis
M1)

Tavoli metasztazis

Prosztata biopszia

[

RP vagy
Radioterapia

Obszervacié vagy
J [ Obszervécié ][ ADT ]

Progresszié

%2: : Az aktiv surveillance soran a szakma szabalya szerinti gyakorisagban PSA,

rektalis digitdlis vizsgélat, biopszia és transzrektalis ultrahang végzendd.

Metasztatikus
prosztata daganat

Utankévetés
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A prosztata daganat ellatasanak
finanszirozasi algoritmusa

Szervre lokalizalt magas kockazattal, ill.
lokalisan kiterjedt nagyon magas

kockazattal

Szervre lokalizalt
prosztata daganat

Prosztata daganat

Lokalisan kiterjedt
prosztata daganat

Alacsony

kockazat:
Tia-T1b, Tic-T2a
és Gleason score
2-6, PSA<10

Kozepes kockazat:
T2b-T2c vagy
Gleason score=7,

vagy PSA=10-20

Magas kockazat:
T3a, vagy Gleason
8-10, vagy
PSA>20

Nagyon magas
kockazat
T3b, T4, NO

Metasztatikus
prosztata daganat

Obszervéci6

Csontscintigrafia

Radikalis Sugérterapia
prosztatektomia +
+ ADT
kismedencei
nyirokcsomo blokk
disszekcid

pozitiv
reszekciés
szél

nyirokcsol
pozitivitas

Sugarterapia
+

ADT

Utankdvetés
(PSA, RDV 5 évig 1-3 havonta aztén évente)

Emelkedd
PSA

RP utdn Sugarterépia utan

Csontscintigrafia
CT/MR

CT/MR
PSAD PSAD

Prostatabiopsia

Tavoli metasztazis
van (M1)

Tavoli metasztazis Tavoli metasztazis

van (M1)

ADT + Radioterapia

Obszervacio

Rasioterapia £ ADT

Tévoli metasztazis

Prosztata biopszia

ADT (csak
szelektalt
beteganyagban)

RP vagy fpa
[ Radioterapia ] [ ClEEEED

Obszervacié vagy
ADT

Utankovetés

Progresszi6é

2

i z aktiv surveillance soran a szakma szabalya szerinti gyakorisagban PSA,
irektalis digitalis vizsgélat, biopszia és transzrektalis ultrahang végzend§.
i

Metasztatikus
prosztata daganat
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35. A metasztatikus prosztata daganat ellatasa — metasztatikus prosztata daganat

A prosztata daganat
ellatasanak finanszirozasi
algoritmusa

Metasztatikus prosztata
ET-ELETS

Prosztata daganat

Szervre lokalizalt
prosztata daganat

Lokalisan kiterjedt
prosztata daganat

prosztata daganat

barmely T vagy barmely

Metasztatikus

Bérmely T, N1

N, de M1

v

[ kasztracié rezisztens

v

Kemoterapia:

e docetaxel + prednisolon

e cabazitaxel + prednisolon

e mitoxontron + szteroid vagy esztramusztin foszfat
(tulélési elényt nem ad)

Csont azi é

biszfoszfonat, denosumab, palliativ besugarzas a

csontéttétre, kezelés radioizotéppal jelzett csontaffin

foszfonat radiofarmakonnal

progresszié

Kemoterapia:

o docetaxel + prednisolon

e cabazitaxel + prednisolon

e mitoxantron + prednisolon

e estramustine (tdlélési el6nyt nem ad)
+

Csont azi &
biszfoszfonat, denosumab, palliativ besugarzas a
csontattétre, kezelés radioizotoppal jelzett csontaffin
foszfonat radiofarmakonnal

progresszio

v

[ hormon-szenzitiv

[Kasztrécié] [ ADT ] Obszervacié

%

[ Tesztoszteron szint meghatarozas ]

Y

emelkedd PSA:
e csontscan
e CT/MRI
e PSADT

v

A \
e antiandrogén hozédadas

e antiandrogén csere

e antiandrogén dézisemelés
e antiandrogén megvonas
e ketakonazol

e szteroidok

e DES

+
Csontmetasztazis esetén:
biszfoszfonat, denosumab, palliativ
besugdrzas a csontattétre, kezelés
radioizotéppal jelzett csontaffin foszfonat

(diofarmakonnal /

progresszio
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3.6. A finanszirozasi algoritmus részletezése

3.6.1. Kemoterapia alatt a kovetkezé protokollok szamolhatoéak el:
7165  Kemoterapia, TXT protokoll szerint
7184  Kemoterdpia, TXT/B monoterdpia protokoll szerint
7216  Kemoterapia, MITX iv. monoterapia protokoll szerint
7998  Kemoterapia, KAB protokoll szerint

4. A prosztatadaganat finanszirozasanak ellendrzési kritériumai

4.1. Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)
4.1.1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
4.12. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

4.13. Jogszabalyban rogzitett indikacios teriilet BNO ellenérzése

4.2. Szakmai ellenérzési pontok

4.2.1. A diagnézis kritériumainak felallitdsa megfeleld volt-e?

422. Az utinkovetés a megfeleld idoben megtortént-e, és ezen minden sziikséges vizsgalatot elvégeztek-e?
4.2.3. Meddig tartott az antiandrogén terdpia?

424. A kurativ kezelésre alkalmas betegek valdban kurativ kezelésben részesiiltek-e? Amennyiben nem, mi
ennek az oka?

4.2.5. Mitét és sugdrterdpia utdn a kovetés megfeleld volt-e?

5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méro minéségi indikatorok
5.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakuldsa.
52. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

6. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kodok
6.1. Relevans BNO kodok

A B
1 BNO BNO megnevezése
2 |C61HO A prosztata rosszindulatd daganata
3 | D0750 Prosztata in situ carcinomdja
41 D4000 Prosztata bizonytalan és ismeretlen viselkedésii daganata
5 | Z1250 Sztirévizsgalat prosztata daganat kimutatdsdra
6.2 Relevans finanszirozasi kédok (diagnosztika)
A B
1 KOD Megnevezés
2 25311 Antibiotikum MIC, MBC meghatdrozas / antibiotikum
3 |3523B Attekinté csontszcintigrafia
4 25131 Bakteriuria vizsgalata nitrit probaval
6 36130 Hasi (attekintd, komplex) UH vizsgdlat
7 36154 Herezacské UH vizsgalata
8 36155 Hugyholyag UH vizsgalata
9 13310 Keérdoiv felvétele, prosztata-betegségekben
10 | 36150 Kismedence transabdominalis UH vizsgdlat
11 [ 11301 Kontrollvizsgdlat, konzilium
12 | 31310 Mellkasfelvétel, AP/PA
13 | 3523B Attekint csontszcintigrafia
14 2662C Prostata specifikus antigén (PSA)
15 | 36152 Prostata UH vizsgdlata
16 29000 Szovettani vizsgalat a szokdsos feldolgozasi médszerrel
17 124398 Totdl tesztoszteron meghatdrozasa
18 | 13340 Uroflowmetria
19 | 28014 Vérkép, automataval IV.
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20 | 88460 Vérvétel
21 36135 Vese UH vizsgalata
29 122552 Vizelet ﬁle@ék alakos elemek meghatdrozasa automatdval, beleértve az esetleges mikroszképos
ellendrzést is
23 36180 Vizeletiirités vizsgélata ultrahanggal
24 |22551 Vizeletvizsgalat tiledék nélkiil minimum 5 paraméter
25 | 11041 Vizsgalat
6.3. Relevins finanszirozasi kodok (kemoterapia)
A B
1 |KOD Megnevezés
2 7216 Kemoterdpia, MITX iv. monoterdpia protokoll szerint
3 7165 Kemoterdpia, TXT protokoll szerint
4 7184 Kemoterdpia, TXT/B monoterdpia protokoll szerint
5 17998 Kemoterdpia, KAB protokoll szerint
6.4. Relevins finanszirozasi kodok (egyéb eljarasok)
A B
1 | KOD Megnevezés
2 | 88911 Felszini érzéstelenités
3 191241 Gydgyszer beiiltetés tartds hatds céljabol
4 88912 Helyi infiltracios érzéstelenités
5 | 81350 Holyagkatéter (allandd) cseréje
6 | 81320 Hugyholyag oblités
7 | 85881 Infiizi6 adasa
8 85860 Injectio in cutis seu subcutis
9 85850 Injectio in musculus, tendo, bursa seu ligamentum
10 | 85880 Intravénds injectio
11 | 37008 Konformalis besugarzas kiegészité pontja
12 | 81924 Sebkotozés, kotéscsere (aszeptikus)
13 130670 Testhelyzetrogzités sugarkezeléshez
6.5 Relevans ATC kédok
A B
1 | ATC kéd | Hatéanyag
2 | GO3HAOI | cyproteron
3 GO4CBO1 | finasterid
4 | HO2ABO6 | prednizolon
5 |LOICDO2 | docetaxel
6 | LOIDBO07 | mitoxantron
7 |LO1IXX11 |estramustin
8 | LO2AEO1 | buserelin
9 |LO2AEO2 | leuprorelin
10 | LO2AEO3 | goserelin
11 |LO2AEO4 | triptorelin
12 | L02BBO02 | nilutamid
13 |L02BBO03 | bicalutamid
14 |L02BX02 | degarelix
15 |LO1CDO04 | kabazitaxel
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7. Fogalmak, roviditések

ADT

BSC

PSA

PSA DT

PSA velocitas
aktiv surveillance

watchful waiting

TUR:

radikdlis prosztatektomia:
Gleason score:

antigén deprivacids terapia

legjobb tiineti kezelés

prosztata specifikus antigén

PSA doubling time

A serum PSA egy év alatti abszolit novekedése (ng/ml/év)

Fokozott feliigyelet. A surveillance program alatt a betegek rendszeres id6k6zonként
elére meghatdrozott vizsgdlatokon és mintavételeken vesznek részt a betegség
esetleges progresszidjanak szigord monitorozasa érdekében.

kezelés halasztdsa

transzuretralis prosztata rezekcio: a prosztata szovet higycsovon keresztiili eltavolitasa
a szervre lokalizalt prosztatardk nyilt vagy laparoszképos eltdvolitdsa

a prosztatardk differencidltsdgi fokdnak megdllapitdsdhoz haszndlt pontszdm. A
pontszdm 4 (2) és 10 kozott lehet, a 4 (2) a legkevésbé, a 10 a leginkdbb agressziv
daganat.

Gx: a Gleason score nem allapithaté meg;

Gleason 4-6: jol differencidlt daganat (minimadlis anaplazia);

Gleason 7: kozepesen vagy mérsékelten differencidlt daganat (mérsékelt anapldzia);
Gleason 8-10: rosszul differencidlt daganat vagy differencidlatlan (jellegzetes
anapldzia).”

33. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»30. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A szkizofrénia antipszichotikus gyogyszeres kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
1.1. Szkizofrénia (BNO: F20)

2. A kérkép leirasa

2.1. A szkizofrénia az elmemiikodés zavaranak stlyos formdja, a kiilonb6z6 pszichés funkcidk, mint pl.
észlelés, gondolkodds, érzelmi élet, motivacid, valdsagérzékelés, magatartds zavarai jellemzik, kiilonbozo
munkahelyi és szocidlis miikodési problémdktol kisérten. A jellemz6 tiinetek minimum egy héonapig (sikeres
terdpia utdn rovidebb ideig) fennéllnak, de egyes jegyek hat hénapndl tovébb is fennallhatnak. A szkizofrénia
fazisokban megjelend betegségként irhaté le (premorbid, prodromalis, pszichotikus vagy akut fazisok, majd
a felépiilési vagy stabilizaciés, végiil a stabil fazis). A korkép tiinetei két 6 kategdridba sorolhatdk, a pozitiv és
negativ tiinetcsoportba, de ezek mellett Gjabban a dezorganizalt tiinetcsoportot is koriilirhatjuk. A betegség
hosszi tavi kimenetele nagyon valtozatos képet mutat. 10-15%-ban nem jelentkezik tovébbi epizdd, de a
tobbségnél tobbszori exacerbdcioval €s remisszidval kell szamolni, és a betegek 10-15%-a krénikusan
pszichotikus marad.

22. A finanszirozdsi eljardsrendet a hatalyba lépését kovetoen diagnosztizalt és kezelésbe vont
szKizofrén betegek antipszichotikus gyogyszeres kezelésére kell alkalmazni. Nem terjed ki az eljardsrend
hatdlya az ellatds soran alkalmazott antiparkinson, anxiolitikus és egyéb gyogyszeres, valamint nem gyégyszeres
kezelésekre, amely tekintetben az egyébként irdnyadd pszichiatriai szakmai ajanlasok szerint sziikséges eljarni.
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritumusa
3.1. A szkizofrénia antipszichotikus gydgyszeres kezelésének finanszirozasi algoritmusa

4 Algoritmus A szkizofrénia
| Szkizofrénia (BNO: F20) antipszichotikus

gyogyszeres kezelésének
finanszirozasi eljarasrendje|

1. vonal: MONOTERAPIA (1)
(per os és nem depo injekciés készitmények)

1. generaciés 2. generaciés
antipszichotikum: antipszichotikum:

- haloperidol

- levomepromazin

- sulpirid

- tiaprid

- zuclopentixol - ziprasidon

6 hét utan elégtelen
antipszichotikus hatas megfelelé hatés, de elégtelen kooperacio

2. vonal: MONOTERAPIA (2)
(per os készitmények)
Depo injekciés készitmények: MONOTERAPIA (5)
2. generaciés
antipszichotikum:

A per os antipszichotikus gy6gy
gfelel6 hatasu, de a ke acié

p
- sertindol

Az elégtelen
kooperacié miatt
min. 1,
hospitalizaciot
igényl6 relapszus

min. 2 antipszichotikumot (kéztiik min.
1 méasodik generaciés szert) mar
alkalmaztak 6sszesen min. 12 hétig és
az antipszichotikus hatas elégtelen

3. vonal: MONOTERAPIA (3)

clozapin A kezelborvos A kezelborvos
‘ dontése alapjan adhaté dontése alapjan adhaté
10 hét utan elégtelen . .
antipszichotikus hatas 1. generaciés 2. generacios
antipszichotikum: antipszichotikum:
4. vonal: KETTOS KOMBINACIO (4) zi - olanzapin
(meghatarozott intézmény pszichiater szakorvosa és - rlsl_)enqon
javaslatukra a pszichi kezel6orvos rendelheti) - paliperidon
- zuclopentixol
2 tikum

A kezelés soran barmikor (6):

Akutan fellép6

- veszélyeztet6 allapotban

- kbzvetlen veszélyeztet6 allapotban

iikség esetén ati tileg adhatok az 1. vonali készitmények az
aktualisan alkalmazott antipszichotikus gyégyszerelés kiegészitésére.
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A finanszirozasi algoritmus részletezése

3.1.1. (1) Az els6 vonalban timogatott — per os és nem depo injekcios — antipszichotikus készitmények.
A 1épcson beliil tobb gydgyszer is alkalmazhatd, de a vélasztott gydgyszert monoterdpidban €s legaldbb 2 hétig
kell alkalmazni. Az (1) lépcsét legalabb 6 hétig folytatni kell.

3.1.2. (2) A masodik vonalban tamogatott — per os — antipszichotikus készitmények. Akkor vilaszthatdk,
ha az (1) szerint legalabb 6 hétig folytatott kezelés ellenére az antipszichotikus hatds nem volt megfelels. A
1épcson beliil tobb gydgyszer is alkalmazhatd, de a valasztott gydgyszert monoterdpidban és legalabb 2 hétig kell
alkalmazni. A (2) 1épcs6t legalabb 6 hétig folytatni kell. A (2) pont szerinti kezelésrél lehetdség van barmikor
ismét az (1)-re 1épni.

3.1.3. (3) A harmadik vonalban tamogatott antipszichotikus készitmények. Akkor vdlaszthatdk, ha
legaldbb két kiilonbozé — koztik legalabb egy masodik generaciés — hatéanyagi antipszichotikus
gyogyszerrel oOsszesen legalabb 12 hétig folytatott kezelés ellenére az antipszichotikus hatds nem volt
megfeleld. A vdlasztott gyégyszert monoterdpidban kell alkalmazni. A (3) 1épcsét legalabb 10 hétig folytatni
kell.

3.14. (4) A negyedik vonalban tamogatott gyogyszeres kezelés: ketté antipszichotikum kombinacioja.
Akkor valaszthatd, ha a (3) pont szerint legalabb 10 hétig folytatott kezelés ellenére az antipszichotikus hatds
nem volt megfelel6. Az antipszichotikumok kettds kombindcioban torténd rendelésére kizdrdlag a II. vagy
magasabb progresszivitasi szintii pszichiatriai osztalyok pszichiater szakorvosai, valamint e szakorvosok
javaslatara a kezelést végzé pszichiater szakorvosok jogosultak.

3.1.5. (5) A tamogatott injekcios hosszi hatasi depo készitmények. Ha az (1) szerint legalabb 6 hétig
tart vagy a (2) szerint legalabb 6 hétig tart kezelésre megfeleld antipszichotikus hatds jelentkezik, de a beteg
a per os kezeléssel nem kooperal megfeleloen, a kezel6orvos dontése alapjan vilaszthaté elsé generacios
depo készitmény. Amennyiben a nem megfeleld kooperdcié miatt legalabb 1, hospitalizaciét igénylé relapszus
kovetkezett be, ugy a kezeléorvos dontése alapjan vélaszthaté elsé vagy masodik generaciés depo
készitmény. Masodik generacios depo készitmény vdlasztdsdnak tovébbi feltétele, hogy a beteg az azonos
hatéanyagi per os készitménnyel végzett kezelés alatt dlljon és az antipszichotikus hatas megfelel6 legyen. A
vélasztott depo készitményt monoterdpidban kell alkalmazni. Amennyiben masodik generaciés depo
készitménnyel torténd kezelés megkezdését kovetd 3 éven beliil — a vilasztott készitmény alkalmazasa mellett —
2, hospitalizaciét igénylé relapszus kovetkezett be, tigy ezen készitmény tovdbb nem alkalmazhaté.

3.1.6. (6) Amennyiben a kezelés sordn barmikor akutan kialakulé veszélyezteté vagy kozvetlen
veszélyezteto allapot jelentkezik, tgy — legfeljebb ezen dllapot id6tartamdig — sziikség esetén atmenetileg
adhatok az (1) 1épcsé szerinti elsé vonalbeli készitmények az aktudlisan alkalmazott antipszichotikus
gyogyszeres kezelés kiegészitésére.

32. Amennyiben az alkalmazott hatéanyagt készitmény kontraindikalt, vagy az alkalmazasi el6irds szerinti
dézisban vele szemben intolerancia (tolerdlhatatlan mellékhatds) 1ép fel, akkor azt gy lehet tekinteni, mintha az
adott terdpids 1épcson beliil az érintett hatdanyaggal az eldirt ideig megfeleld dézisban folytatott terdpia — a
megfeleld eredmény nélkiil — megtortént volna. Ez kizarélag az adott hatéanyaggal végzett kezelés al6l mentesit,
az érintett terdpias 1épcsét — ha az adott 1épcsdben van tovabbi hatéanyag — a fenti szabdlyok szerint teljesiteni
kell.

33. Adott terdpids 1épcsordl — az orvosszakmai szabdlyok betartdsa mellett — barmikor vissza lehet 1épni
barmelyik kordbbi lépcsore.

34. Gyogyszerbeillitas, gyogyszervaltas:

34.1. A gydgyszerbedllitas vagy gyogyszervaltds soran a beallitds vagy valtds részeként — az orvosszakmai
szabdlyok betartdsa mellett — 4tmenetileg sziikség lehet két antipszichotikum egyidejii addsdra. A két
készitmény egyidejii adasanak idétartama nem haladhatja meg a 8 hetet. A beallitas vagy valtas legfeljebb
8 hetes idészaka — az orvosszakmai szabalyok betartasa esetén — nem mindsiil kombinalt antipszichotikus

terapianak.
4. A finanszirozasi szakmai ellendrzés alapjat képezé ellenérzési sarokpontok
4.1. A finanszirozdsi ellendrzés sordn elsésorban azt sziikséges vizsgalni, hogy a kezelGorvosok betartottak-

e a kihirdetett finanszirozasi eljarasrend szerinti terapias lépcsoket. A legfontosabb ellenérzési sarokpontok
a kovetkezok:

4.1.1. Az antipszichotikumot monoterapiaban alkalmaztik-e?

4.1.2. Tobb antipszichotikum egyidejii alkalmazasa esetén indokolt volt-e azok kombinéldsa?

4.13. Terdpids 1épcso valtdsa esetén fenndlltak-e a valtas feltételei?

4.14. Depo injekcids készitmény alkalmazasa esetén teljesiiltek-e az ehhez sziikséges feltételek?

42. Természetesen — figyelemmel az aktudlis ellendrzés prioritdsaira — az emlitett szempontokon kiviil
tovabbi szempontok vizsgalatara is kiterjedhet az ellenérzés. A dokumentacié vizsgilata az ellenérzés
részét képezi. A finanszirozasi feltételek betartdsa, a sarokpontok megvaldsuldsa részben informatikai tton,
részben helyszini ellenérzés soran ellendrizhetd.
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5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasiat mér6 minéségi indikatorok
5.1. Azon betegek ardnydnak alakuldsa, akiknél monoterdpidban alkalmaznak antipszichotikumot.
5.2. A kivdltott antipszichotikus, antiparkinson és anxiolitikus gydgyszerek mennyiségének és a rdjuk
kifizetett TB-tdmogatds 6sszegének alakuldsa.
6. A finanszirozas szempontjibol lényeges finanszirozasi kodok
6.1. Relevans BNO kédok
A B
1 BNO BNO megnevezése
2 F20 Szkizofrénia
6.2. Relevans OENO kédok
A B
1 OENO OENO megnevezése
2 12070 Standard EEG
3 12601 EKG végtag és mellkaselvezetéssel
4 19200 Pszichiatriai/klinikai pszicholdgiai exploracid
5 19201 Pszichiatriai/pszicholdgiai diagnosztikus interjd
6 19203 Pszichidtriai/pszicholégiai heteroanamnézis
7 19204 Pszichodiagnosztikai elemzd explordcié
8 19205 Pszichodiagnosztikai exploraci6 teszt elétt
9 19211 Neuropszicholdgiai diagnosztika
10 [1930D Pszichidtriai keresztmetszeti status
11 1930E Pszichidtriai hosszmetszeti kép
12 | 1930F Pszichodinamikai elemzés
13119322 Rorschach projektiv préba
14119326 Személyiségvizsgilat, Szondi-féle kétprofilos
15 119327 Személyiségvizsgilat, Szondi-féle tizprofilos
16 | 1932M MMPI-teszt
17 119352 BPRS pszichidtriai dllapotbecslé skdla
18 34410 Agykoponya nativ CT vizsgélata
19 |34914 Agykoponya nativ MR vizsgélat
20 196007 Els6 pszichidtriai gondoz6i taldlkozds
21 | 96008 Pszichiatriai szakgondoz6i vizit
2296009 Pszichidtriai szakdpol6i intervencié
23 196011 Pszichidtriai kérnyezettanulmany
24196032 Csoportos pszichidtriai foglalkozdsterdpia
6.3. Relevans HBCS kédok
A B
I |HBCS HBCS megnevezése
2 19M 826A Pszichézisok 60 év alatt
3 19M 826B Pszichoézisok 60 év felett
6.4. Relevins ATC kédok
A B
I |ATC ATC megnevezés
2 NO4 Antiparkinson szerek
3 NOSA Antipszichotikumok
4 |NO5AA02 levomepromazin
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5 NO5AB02 flufenazin

6 NO5ADO1 haloperidol

7 NO5SAE03 sertindol

8 NO5SAE04 ziprasidone

9 NO5AFO01 flupentixol

10 | NO5AF05 zuclopenthixol

11 | NO5AHO02 clozapin

12 | NOSAHO3 olanzapin

13 | NO5AHO04 quetiapin

14 | NO5ALO1 sulpirid

15 | NO5ALO3 tiaprid

16 | NO5ALO5 amisulprid

17 | NO5AX08 risperidon

18 | NO5AXI12 aripiprazol

19 | NO5AX13 paliperidon

20 |NO5B Anxiolitikumok
7. Fogalmak, roviditések
NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence
OEP: Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
TB: Térsadalom-biztositis
HBCS: Homogén betegségcsoport
OENO: Orvosi Eljarasok Nemzetkozi Osztalyozasa
BNO: Betegségek Nemzetkozi Osztdlyozasa
ATC: Anatomical, therapeutic, chemical klasszifikacié
DOT: Day of therapy
NTK: Napi terdpids koltség
DSM: Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders
ECT: Elektrokonvulziv terdpia

Hospitalizaciot igényld relapszus: a tiinetek kidjuldsa vagy silyosboddsa olyan mértékii romldst okoz a beteg
életvitelében és funkcidiban, hogy emiatt sziikséges az aktiv korhdzi szakelldtdsa.”

34. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»31. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A sclerosis multiplex diagnosztikdjdanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
1.1. Sclerosis multiplex (BNO: G35H0)

2. A korkép leirasa

2.1. A sclerosis multiplex (SM) a kozponti idegrendszer demielinizacioval és axonalis karosodassal jar
kronikus gyulladasos megbetegedése. A betegséget viltozatos, multifokalis panaszok és tiinetek jellemzik,
amelyek tipusosan a latdideg, az agytorzs, a kisagy és a gerincveld karosodasara utalnak. Eléforduldasa ndkben
kb. kétszer gyakoribb, mint férfiakban. Altaldban 20 &s 40 éves kor kozott — tehdt az aktiv életkorban —
jelentkezik, 15 éves kor el6tt és 50 éves kor utdn ritka. Klinikailag két alapvet6 formdja definidlhat6:

2.1.1.  visszaesO-javulé (relapszal6-remittdl) forma, amely az esetek jelentds részében masodlagos
progredidl6 formdba megy dt,

2.1.2. primer progressziv forma.

22. A korkép az esetek jelentds részében hosszi tdvon a funkcionalitds nagyfoki csokkenésével tarsul. A
sclerosis multiplex koreredete multifaktoridlis, a patomechanizmusdban genetikai és kornyezeti tényezdk
egyiittes szerepét tételezik fel, azonban a pontos etiologiai hattér jelenleg tisztazatlan.

23. A jelen finanszirozdsi protokoll hatdlya a sclerosis multiplex (beleértve a relapszusokat is)
diagnosztikajara, valamint progresszidjanak/aktivitasanak csokkentését és a relapszusok ellatasat célzo



28554

MAGYAR KOZLONY - 2015.évi210.szdm

gyogyszeres kezelésére terjed ki. Nem terjed ki a protokoll hatdlya az ellitds sordn alkalmazott egyéb
kezelésekre, amely tekintetben az egyébként irdnyadé neuroldgiai szakmai ajdnldsok szerint sziikséges eljarni.
3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

3.1. A sclerosis multiplex diagnosztikaja

3.1.1. Anamnézis és klinikai tiinetek

3.1.2. Kdotelezé vizsgalatok:

3.1.2.1. Fizikalis vizsgalat:

3.1.2.1.1. neuroldgiai vizsgélat (visus is)

3.1.2.1.2. belgy6gydszati vizsgdlat

3.1.2.2. Kontrasztanyagos koponya MR-vizsgdlat

3.1.3. Kiegészito vizsgalatok

3.1.3.1. Gerinc és n. opticus MR-vizsgélat

3.1.3.2. Likvor immunoldgiai vizsgalata

3.1.33. VEP

3.1.34. Szemészeti vizsgdlat

3.14. A betegség idébeli és térbeli terjedésének igazolasa klinikai vagy képalkoté (MR) vizsgalattal



MAGYAR KOZLONY -« 2015.évi210.szdm 28555

3.2. A sclerosis multiplex McDonald-kritériumok szerinti diagnosztikajanak algoritmusa
Klinikai epizédok szama jekti { - . " qof
(shub, relapszus) a Klinikai tiinetek alapjan A diagnézishoz sziikséges tovabbi vizsgalatok
PRIMER PROGRESSZIV SM = ~
| Egy éve tart6 foly inikai prog|
és
@ kett6 feltétel a kovetkez6kbol:
s L SM-re gyanis a) pozitiv koponya-MR (térbeli terjedés igazolasa MR-rel: L
QRINEGIepizcd neurolégiai tiinetek > 9 vagy tobb T2 agyi géc) vagy ]
< 4 4 vagy tobb T2 agyi-gerincvel6i géc pozitiv VEP-pel (d)

b) pozitiv gerincvel6i MR (2 T2 gé6c)
| ¢) pozitiv likvor (b)
-

RELAPSZALO-REMITTALO SM P
Térbeli terjedés igazolasa MR-rel (a) vagy

} pozitiv likvor (b) és 2 vagy tébb SM-re jellemz6 géc MR-rel

4% 1lézié6 és —t—>
€ id6beli terjedés igazolasa MR-rel (c) vagy

masodik klinikai epiz6d
<

2 vagy tobb ::iat;t;eli terjedés igazolasa MR-rel (c) ‘
(iezio masodik klinikai epizéd |
Térbeli terjedés igazolasa MR-rel (a) vagy
1 1ézi6 pozitiv likvor (b) és 2 vagy tébb SM-re jellemz6 géc MR-rel vagy ——»

ujabb klinikai epizéd mas alis palya ka dasaval

2 vagy tébb
lézioé

1 klinikai epizéd

2 vagy tébb
klinikai epiz6d

a >

Diagnézis: sclerosis multiplex

A
feltételek teljesiilése F*

a) A térbeli disszeminacié bizonyitasanak teljesitenie kell a Barkhof (1997) és Tintoré (2000) szerinti kritériumokat

b) Pozitiv likvorlelet oligoklonalis csikokkal, ill. emelkedett likvor-lgG-indexszel

c) MR-kritériumok idébeli terjedéséhez: kontrasztanyagot halmozé géc vagy T2-hiperintenziv goc legalabb 3 hénappal a klinikai shub utan mas lokalizacioban,
mint a megelézd shubnal vagy Uj kontrasztanyag-felvevé vagy T2-hiperintenziv géc egy masodik MR-nél 3 honap elteltével

d) Patolégias vizualis kivaltott valaszok, amelyek az SM-re jellemzéek (P100 latencia-megnyulas j6 konfiguracié esetén)
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33. Sclerosis multiplexben az akut relapszus diagnosztikajanak és gyogyszeres kezelésének
algoritmusa

A relapszus diagnoézisa

A terapia soran barmikor:
- 0j neuroldgiai tiinetek megjelenése
- régi tiinetek sulyosbodasa

A beteg allapota az Gj neuroldgiai tiinetek megjelenésekor vagy a régi tiinetek
sulyosbodasakor

A beteg allapota legalabb 30 napja stabil vagy javul6?

nem igen

igen } A tiinetek paroxizmalisak?

nem

Az uj tiinetek megjelenését vagy a régiek
igen sulyosbodasat okozhatjak az alabbiak?
- testhémérséklet-emelkedés

- infekcio

nem

nem Uj tiinetek vagy a régiek stllyosbodasa
tart legalabb 24 éraig?

igen

Nem relapszus Relapszus

Relapszuskezelés:
- metilprednizolon iv.
- metilprednizolon per os
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34. A sclerosis multiplex progresszidjanak/aktivitasanak csokkentését célzé gyogyszeres kezelés
algoritmusa

A sclerosis multiplex

. T . Sclerosis multiplex
finanszirozasi eljarasrendje P

Algoritmus

! ! l l

Relapszélé-remiwﬁlol {Progressziv-relapszalo ‘ { Szekunder progressziv { Egyéb tipusok ‘
Kezdettél fogva gyors és igen
stlyos a lefolyas?
()
nem
) ) Az ut6bbi 2 évben volt 2
Az utébbi 2 vagy 3 évben volt relapszus, és progresszio, és a
2 relapszus, és EDSS<=5,5 jarastavolsag min. 10 m
2 @)
- interferon R-1a im. - glatiramer-acetat sc. T NAB- sziiré:
- interferon B-1a sc. - teriflunomid p. os interferon B-1b sc. -ssfur o
-interferon B-1b sc. - dimetil-fumarat p. os (5)
A terapia . ( ) A terapia .
megszakitasanak igen - natalizumab iv. megszakitasanak gen

feltételei teljesiilnek?
(3) C

4

- fingolimod p. os feltételei teljesiilnek?

D (3)

Terapia o . - Natalizumab-kezelés Terapia Terapia
folytatasa Fingolimod-kezelés esetén: v folytatasa megszakitasa

A kezelés megkezdésekor a

NAB- sziirés szivm(ikédés monitorozasa L DI

LEDVELED]

(5)* (6)

* A NAB-sziirés nem kotelez6. Amennyiben a feltételei fennalinak, a szlirés - a kezeldorvos doéntése alapjan - elvégezhetd. A szlirés lehetséges
algoritmusat tajékoztaté céllal a 4. abra mutatja.
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3.5. A finanszirozasi algoritmus részletezése

3.5.1. (1) Relapszalo-remittalé SM-ben kezdettdl fogva gyors és siilyos a betegség lefolydsa, ha az aldbbi
feltételek teljesiilnek:

3.5.1.1. 2 vagy tobb funkcidvesztést okozo relapszus fordult el6 egy év alatt.

3.5.1.2. Friss MR-felvételen 1-nél tobb Gd-dudsuldssal jaro 1€zié vagy megnovekedett T2-gdctérfogat észlelhetd.
352. (2) Relapszalo-remittalé SM-ben interferon-, glatiramer-acetat, teriflunomid vagy dimetil-
fumarat alkalmazdsdnak feltételei:

3.52.1. A gyégyszer alkalmazdsi eldirdsa szerint az utdbbi 2 vagy 3 éven beliil legaldbb 2 jelentds klinikai
relapszus volt.

3522. A beteg dllapota a Kiterjesztett Rokkantsdgi Allapot Skila szerint legfeljebb 5.5 (EDSS <55, a
jarastavolsag segitség nélkiil legalabb 100 m).

3.5.3. (3) Relapszalo-remittalo SM-ben az interferon-B- vagy glatiramer-acetat-kezelés megszakitasanak
feltételeit a 3.8. dbra tartalmazza.

3.54. (4) Szekunder progressziv SM-ben interferon--1b alkalmazasanak feltételei:
3.54.1. Az utébbi 2 évben legaldbb 2, mozgaskorlatozottsdgot okozo relapszus volt.
3.5.4.2. A jarastavolsig legaldbb 10 m.

3.54.3. A neuroldgiai tiinetek progresszidja észlelhetd.

3.5.5. (5) Interferon-B-kezelés sordn a neutralizalo ellenanyagok (NAB) sziirését — a kezelGorvos dontése
alapjan — el lehet végezni, amennyiben a sziirés feltételei adottak. A sziirés lehetséges algoritmusat a 3.6. dbra
tartalmazza tdjékoztaté céllal.

3.5.6. (6) Natalizumab-kezelés sordn sziikséges a betegek folyamatos monitorozdsa, és tij neuroldgiai tiinetek
fellépésekor a progressziv multifokdlis leuko-enkefalopatia lehetdségét ki kell zarni. A PML irdnti monitorozast
a 3.7. dbra szerinti kiilon algoritmus irja le.

3.5.7. (7) Fingolimod-kezelés megkezdésekor az alkalmazdsi el6irdsban meghatdrozott médon kéotelezd az
EKG, a vérnyomds €s a pulzus monitorozasa, valamint a tovabbi sziikséges beavatkozasok elvégzése.

3.6. A neutralizal6 antitestek szlirésének tdjékoztatd céld algoritmusa sclerosis multiplexben az interferon-
kezeléshez kapcsolodoan.

IFN-B- ke'zgles NAB-sziirés negativ NAB-sziirés negativ Tovabbi N:AB-'szures
meginditasa nem sziikséges

pozitiv pozitiv
negativ negativ B
m NAB-sziirés 9 NAB-sziirés o9 aktivitasanak
J . fokozédasa
pozitiv pozitiv
RN AR —y
. o negativ . negativ NAB-sziirések
NAB-sziirés NAB-sziirés folytatasa
pozitiv pozitiv

IFN-B kezelés
megszakitasanak
mérlegelése

A 3.6. abra a NAB-sziirés lehetséges algoritmusat mutatja.
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3.7. A progressziv multifokalis leuko-enkefalopatia irdnyiban torténé monitorozas algoritmusa
sclerosis multiplexben a natalizumab-kezeléshez kapcsolédéan

/ nem A terapia
0?
ALl folytatasa
igen
MR-vizsgalat
: . nhem A terapia
BRI folytatasa
igen
Likvor-vizsgalat
JC-virus- nem A terapia
pozitivitas ? folytatasa

igen

A terapia

felfiggesztése
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3.8. Az interferon-B- és a glatiramer-acetat-kezelés megszakitasa

A sclerosis multiplex progressziéjanak/aktivitasanak csokkentését célzo
gyogyszeres kezelés

‘ Interferon-B F 7 Glatiramer-acetat

'

Az alabbiak koziil legalabb egy feltétel teljesiil?

- tervezett vagy létrejott terhesség

- laktacio

- nem toleralhaté mellékhatasok

—— -12 hénap alatt legalabb 2 relapszus, ami jelentés maradvanytiinetekkel gy6gyult

- szekunder progressziv forma kialakulasa, és a folyamatos progresszié 6 honapja fennall
(kivéve: interferon B-1b sc., ha még relapszusok észlelhet6k)

- jarasképtelenség (EDSS >= 7,0) kialakulasa, ami 6 honapon tul is fennall

- az utobbi egy évben legalabb 1 relapszus és friss MR-felvételen legalabb 9 T2-hiperintenziv

1ézi6 vagy legalabb 1 Gd-halmozassal jaré lézio )
\\, -

'

. N
@ Az alabbiak koziil legalabb egy feltétel teljesiil? \

- tervezett vagy létrejott terhesség

- laktacio

- nem toleralhaté mellékhatasok

- 12 hénap alatt legalabb 2 relapszus, ami jelentés maradvanytiinetekkel gyogyult —

- szekunder progressziv forma kialakulasa

- jarasképtelenség (EDSS >= 7,0) kialakulasa, ami 6 hénapon tul is fennall

- gyorsan progredialé funkciéromlas

- az utébbi egy évben legalabb 1 relapszus és friss MR-felvételen legalabb 9 T2-hiperintenziv
1ézi6 vagy legalabb 1 Gd-halmozassal jaroé lézi6

nem nem

A terapia folytatasa

igen ,_ " igen
A terapia megszakitasa

309. Az immunmodulal6 kezelés megszakitasanak és médositasanak tovabbi, dltalanos — a kezelGorvos
mérlegelési korébe tartozd — szempontjai:

39.1. Ha idéaranyosan legalabb annyi shub jelentkezik a kezelés elsé 2 éves periédusa alatt, mint az
immunmoduldlé kezelés elinditdsa el6tt, vagy egy év alatt egy silyos relapszus 1ép fel, a felépiilés részleges,
vagy MR-felvételen Gd-halmozé vagy szaporodé T2-gécok észlelheték (ilyen esetekben indokolt mas kémiai
szerkezetii immunmodulalé szerre valtas egyedi mérlegelés alapjan).

39.2. Ha interferon-kezelés esetén elégtelen terapias valasz emelkedett neutralizalo-antitest-titerrel
pérosul a szérumban (indokolt mas kémiai szerkezetii immunmoduldl szerre valtds).

39.3. Ha az immunmoduldlé kezelés alatt a beadds médjaval 6sszefiiggd mellékhatds mutatkozik — és
egyébként a kezelés hatasos —, indokolt lehet masik immunmeodulalé szerre viltani.

394. Ha egyéb, nem toleralhaté mellékhatds miatt sziikséges megszakitani az adott béta-interferon-terdpidt,
masik béta-interferon-készitmény addsa nem indokolt. Ilyen esetekben glatiramer-acetit, teriflunomid vagy
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dimetil-fumarat addsa mérlegelhet. Glatiramer-acetat, teriflunomid vagy dimetil-fumarat kezelés sordn
fellép6 mellékhatas esetén interferonokra vald étallds johet széba.

4. A finanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezo ellenérzési sarokpontok

4.1. A finanszirozasi ellenérzés sordn elsGsorban azt sziikséges vizsgalni, hogy a kezeldorvosok betartottak-
e a kihirdetett finanszirozasi eljarasrend szerinti terdpids lépcsoket. A legfontosabb ellenérzési sarokpontok a
kovetkezok:

4.1.1. Igazolhaté-e a sclerosis multiplex (BNO: G35HO0) klinikailag hatarozott diagnézisa?

4.1.2. Teljesiilnek-e az adott terdpids Iépcsd alkalmazdsdnak feltételei progresszié-csokkenté kezelés esetén?
4.13. Teljesiilnek-e az akut relapszus diagnosztikus kritériumai relapszuskezel6 terapia esetén?

42. Természetesen — figyelemmel az aktudlis ellendrzés prioritdsaira — az emlitett szempontokon kiviil
tovabbi szempontok vizsgalatara is Kkiterjedhet az ellenérzés. A dokumentacié vizsgilata az ellenérzés
részét képezi. A finanszirozdsi feltételek betartdsa, a sarokpontok megvaldsuldsa bizonyos mértékig
informatikai tton, tovdbba helyszini ellenérzés soran ellendrizhetd.

5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
5.1. Azon betegek ardnydnak alakuldsa, akiknél a finanszirozasi eljarasrend szerinti terdpids utak a
kapcsol6do kritériumokkal egyiitt maradéktalanul megvalésulnak.
5.2. Az SM ellatasara forditott finanszirozasi és artamogatasi osszegek ellatasi formak szerinti alakuldsa.

6. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kédok

6.1. Relevans BNO kodok

A B
1 BNO BNO megnevezése
2 | G35H0 Sclerosis multiplex
6.2. Relevans OENO kodok
A B
1 OENO OENO megnevezése
2 12091 Kivaltott valasz vizsgalatok (Retinographia, Visudlis, Acusticus, Somatosensoros)
3 12094 Kiviltott potencidl térképezés
4 21017 Fehérjék identifikdldsa izoelektromos fékuszdldssal
5 21041 Albumin meghatarozasa szérumban, immunturbidimetrias, immunnefelometrias médszerrel
6 22741 Liquor dsszfehérje meghatdrozdsa
7 22743 Liquor albumin meghatdrozasa
8 22781 Liquor sejtszdm meghatdrozasa
9 25065 Punktatum, liquor, genny tenyésztése, csak aerob
10 26390 Escherichia AG kimutatdsa liquorban
11 26391 Neisseria AG kimutatasa liquorban
12 26392 Haemophilus AG kimutatdsa liquorban
13 26780 IgG meghatdrozdsa
14 26792 Fehérjék azonositdsa immunelektroforézissel
15 34914 Agykoponya nativ MR vizsgdlat
16 34915 Agykoponya MR vizsgalat nativ plusz iv. kontrasztanyag addsét kovetdleg
17 34924 Gerinc MR vizsgdlata nativ gerinc
18 34925 Gerinc MR vizsgilata iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
19 34926 Gerinc MR vizsgdlata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsit kovetdleg
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6.3. Relevians HBCS kédok
A B
1 HBCS HBCS megnevezése
2 |0IMO14A Sclerosis multiplex komplex vizsgélattal
3 |0IMO14B Sclerosis multiplex specidlis kivizsgdldssal
4 |01M 023B Egyéb idegrendszeri és cerebrovascularis betegségek
5 |01M 060Z Idegrendszer egyéb betegségei stilyos tarsult betegséggel
64. Relevans ATC kédok
A B
1 ATC ATC megnevezés
2 | HO2ABO4 metilprednizolon
3 |LO3ABO07 interferon béta-1a
4 |LO3ABOS interferon béta-1b
5 |L03AX13 glatiramer-acetat
6 | L04AA23 natalizumab
7 | L04AA27 fingolimod
8 | L04AA31 teriflunomid
9 | MO03BX0! baclofen
10 | M03BX02 tizanidin
11 | M03BX04 tolperison
12 | L04AX01 azatioprin
13 |N04BBO1 amantadin
14 | NO7XX09 dimetil-fumarat
7. Roviditések
NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence
EFNS: European Federation of Neurological Societies
OEP: Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
TB: Térsadalom-biztositds
HBCS: Homogén betegségcsoport
OENO: Orvosi Eljarasok Nemzetkozi Osztdlyozdsa
BNO: Betegségek Nemzetkozi Osztdlyozasa
ATC: Anatomical, therapeutic, chemical klasszifikacid
DOT: Day of therapy
NTK: Napi terdpids koltség
SM: Sclerosis multiplex
CDMS: Klinikailag definitiv sclerosis multiplex
CIS: Klinikailag izoldlt szindréma
PML: Progressziv multifokalis leuko-enkefalopdatia
MR: Maigneses rezonancia
CT: Szamitogépes rétegvizsgdlat
VEP: Vizudlis kivéltott vilasz
EDSS: Expanded Disability Status Scale
OGP: Oligoklondlis gammopatia
MBP: Myelin basic protein
BAB: Koté antitest
NAB: Neutralizal6 antitest
JCV: JC-virus, John Cunningham virus
ACTH: Adrenokortikotrop hormon
IFN: Interferon

iv.:

Intravénas
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im.: Intramuszkularis
sC.: Szubkutan”

35. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»32. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A sigma és colon daganatok diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje
1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Daganatos megbetegedések (C00-C97)

A sigma és a colon rosszindulatd daganatai (C18)

2. A korkép leirasa

Napjainkban a colorectalis daganatok (CRC) okozta haldlozdsok szdma nd. Evente mintegy 800 000 dj
megbetegedést diagnosztizalnak a fejlett orszagokban. Ez az 6sszes diagnosztizalt tumornak a 15%-at teszi ki.

Magyarorszagon évente nagysagrendileg 7000 ij esetet ismernek fel, az éves haldlozdsok szama 4000 f6. Igy a
CR daganatok a népesség haldlozasa szempontjabdl a masodik legveszélyesebb betegségcsoportnak tekinthetok.
A mortalitds emelkedd tendenciat mutat. A betegség csak elvétve jelenik meg 40 éves életkor alatt,

leggyakrabban az 60-70 éves korosztdlyban fordul eld.

A colorectalis daganatok kialakuldsdban foként kornyezeti, tapldlkozasi, genetikai, csalddi faktorok, valamint
precancerosus dllapotok jatszanak szerepet. A colorectalis daganatok stddium beosztdsa sordn a kovetkez6 TNM

klasszifikaciot (TNM 7. kiadas) alkalmazzuk:

2.1. Colorectalis daganatok TNM osztalyozasa

A B

1 TNM-
Meélységi terjedés
beosztas
2 Primer tumor nem {télhetd meg Tx
3 Primer tumor nem mutathaté ki TO
4 Carcinoma in situ: a lamina proprija intraepithelialis invasioja Tis
5 A tumor infiltrdlja a submucosat T1
6 A tumor infiltralja a muscularis propriat T2
7 A tumor a muscularis propriat attdrve raterjed a subserosara, vagy a nem peritonealizalt T3
pericolicus vagy perirectalis szovetkere
8 A tumor kozvetleniil betor més szervekbe, szovetekbe, illetve perforalja a zsigeri T4
peritoneumot

9 A tumor perfordlja a zsigeri peritoneumot T4a
10 A tumor kozvetleniil betor mas szervekbe, szovetekbe T4b
11 Regiondlis nyirokcsomé nem itélhetd meg Nx
12 Regiondlis nyirokcsomé nem mutathaté ki NO
13 Regiondlis nyirokcsomé éttétek 1-3 nyirokcsoméban N1
14 Regiondlis nyirokcsomo 4ttét 1 nyirokcsoméban Nla
15 Regiondlis nyirokcsomé attétek 2-3 nyirokcsoméban Nl1b
16 Tumor depozit(ok), példaul szatelitdk a subserosiaban vagy a nem peritonealizalt pericolicus Nlc
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A B
1 TNM-
Meélységi terjedés
beosztas
vagy perirectalis szovetekben, regiondlis nyirokcsomé metasztazisok nélkiil
17 Regiondlis nyirokcsomo attétek 4 vagy tobb nyirokcsoméban N2
18 Regiondlis nyirokcsomé attétek 4-6 nyirokcsoméban N2a
19 Regiondlis nyirokcsomo attétek 7 vagy anndl tobb nyirokcsoméban N2b
20 Téavoli attét nem mutathatd ki MO
21 Tavoli attét M1
22 A metasztézis egy szervre lokalizalodik [mdj, tiid6, petefészek, nem regionalis Mla
nyirokcsomo(k)]
23 Attét egynél tobb szervre vagy a peritoneumora lokalizalédik MIlb
2.2. Colorectalis daganatok stadiumbeosztasa
A B C D E
1 Primer Nyirokcsomé Maédositott Astler-
TNM statusz Tavoli metasztazis
tumor érintettség Coller
2 Stadium 0. Tis NO MO
3 T1, NO MO A
Stadium I.
T2 NO MO B1
4 Stadium II. T3, T4 NO MO
5 Stadium II.A T3 NO MO B2
6 Stadium I1.B T4a NO MO B2
7 Stadium I1.C T4b NO MO B3
8 Stadium III. Béarmilyen T | N1,N2 MO
9 _ T1,T2 N1 MO Cl
Stadium ITI.A
T1 N2a MO Cl
10 T3, T4a N1 MO C2
Stadium III.B T2,T3 N2a MO Cl1/C2
T1,T2 N2b MO Cl
11 T4a N2a MO Cl1
Stadium III.C T3, T4a N2b MO C2
T4b N1,N2 MO Cc3
12 Stadium IV.A Béarmilyen T | Barmilyen N Mla
13 Stadium IV.B Béarmilyen T | Barmilyen N Mlb

2015. évi 210. szam
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3. Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmusa

COLON DAGANATOK

FINANSZiROZASI
ELJARASRENDIE 1. 4bra

DIAGNGZIS | Endoscopia Képalkoté vizsgalat \
ORI o o « colonoscopia o hasi, kismedencei UH Risnictiyizsgalat
dligitalls vizeg Alat) o biopszia emellkas rtg o négyodgyaszati vizsgalat
. 9| w"ﬁ o hasi, kismedencei, mellkas . un%glayl vlzsgélatsg
e tumormarker meghatarozas @ RAS mutéciés stitusz . Eg.t"gr] (cystoscopia)
\ / meghatdrozasa /
& > ghaterox 4
KLINIKAT
MEGJELENES

Polyp (sessilis vagy
peduncularis)
-adenoma (tubulovillosus,)

Igazoltan szinkron
metasztatikus vastagbé

Metakrén metasztatikus
carcinoma
CT-vel, MRI-vel és/vagy
biopszidval igazolt

Colon carcinoma
(rezekébilis, M)

adenocarcinoma
(barmely T, barmely N,
M1)

- adenoma (invaziv rékkal)
-FAP + HNPCC
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COLON DAGANATOK Polyp (sessilis vagy

peduncularis)

EIN,ANSZIROZAS:,[ -adenoma (tubulovillosus,)
ELJARASRENDJE 2. abra - adenoma (invaziv rakkal)

Bioptdtum patoldgiai
vizsgdlata, colonoscopia,
invaziv carcinoma
helyének megjel6lése

v | v

Specimen teljes eltavolitdsa Specimen nem egészben
kedvezd szbvettani torténd eltdvolitédsa vagy
tulajdonsag (R, rezekcié Gr kedvezétlen szévettani
1-2, limfovaszkuldris tulajdonsag (Gr 3-4,R,,

invazioé nincs) rezekcio, limfovaszkularis

‘ invazié jelen van)

v L4
pedundularis -
X ; sessilis polyp
‘ DOlyrgllfI:;IaZlV invaziv rakkal

colectomia +
regionalis
nyirokcsomo
eltavolitds (en block)

Colectomia,
regionalis
nyirokcsomo
eltavolitas (en block)

[Obszerva’cié} [Obszervéci()]

PATOLOGIAI STADIUM

pTis, pT1, NO; T3, NO, MO
MO; (alacsony T3, NO,MO magas riziké(grade 3-4,
T2, NO,MO rizikd) limfovaszkuldris invazié jelen van, perineurdlis
invazid, <12 nyirokcsomé eltavolitds,
bélelzarodas, bélperforacié

obszervacio
colonoscopia elsé évben 5FU+leucovorin

elérehaladott adenoma kezelés (6 hénap)

esetén évente

ELLENORZES
lasd 4. dbra
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COLON DAGANATOK
FINANSZIROZASI

(rezekabilis, M

ELJARASRENDJE 3. 4bra

Bioptatum patoldgiai vizsgélata,
colonoscopia, laboratériumi vizsgalat (teljes vérkép, kémiai profil, CEA)
mellkasi-, hasi- kismedencei CT

Pl

Nem rezekabilis
vagy orvosilag
inoperabils

Rezekdbilis

palliativ m(itét
passage biztositdsa

colon rezekcié (en

block) a regionalis
nyirokcsomok

eltavolitdsaval(>12)

kemoterdpia
(5FU/leucovorin vagy
capecitabin vagy

FOLFOX/FOLFIRI)

Onkoteam

progresszid

T3, NO, MO T3, NO,MO magas rizikd(grade 3-4, T1-3, N1-2,M0
(alacsony limfovaszkuldris invazid, bélelzarédas, <12 nycs. VAGY
riziko) Kivétel, fiatal életkor) VAGY T4,N1-2,M0
T4, NO, MO, VAGY
T3 perforaciéval vagy nem megfelels vagy
pozitiv sebészi szél

Tis, T1, NO;
MO:

ldsd metasztatikus
carcinoma ellatasa

T2, NO,MO

FOLFOX
VAGY
capecitabine monoterapia

5FU+leucovorin
(kezelés 6 honap)

tartés 5FU+leucovorin
(kezelés 6 honap)

obszervacio

ELLENORZES
Lasd 4. abra
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COLON DAGANATOK A = =N R 2ES N
z i Anamnézis és fizikalis vizsgalat 2 évig 3-6 havonta 2 évig, majd
FINANSZIROZASI s A o :
ELJARASRENDJE 4. abra az 5’. évig 6 havonta. CEA vizsgalat 2 évig 3-6 hz?vonta, m’aJd az
. 5. évig 6 havonta. Mellkas/has/kismedencei CT évente 5 évig a
magas rizikéju betegeknél.
Colonoscopia az elsé évben, kivéve ha az obstrukcié miatt nem
volt preoperativ colonoscopia, ekkor 3-6 hénapon beliil.

El6rehaladott adenoma esetén colonoscopia az els6 évben, nem

elérehaladott adenoma esetén az elsé 3 évben, utdna 5 évente.

PET-CT vizsgalat rutinszerlien nem sziikséges, csak, ha a CT, MR
nem egyértelmu.

kitjulas gyanuja

[ CEA emelkedés ]

!

Fizikalis vizsgdlat
colonoscopia
mellkas/has/kismedencei CT
megerdsité PET-CT vizsgalat

Negativ eredmény

Pozitiv eredmény

PET-CT
3 hénap mulva kontroll
mellkasi-,hasi-, kismedencei
CcT

V—‘—V

4[ Negativ eredmény ][ Pozitiv eredmény ]

metakrén metasztazis
CT, MRI, PET/CT és/vagy
biopszidval igazolt
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metakrén metasztazis
CT, MRI, PET/CT és/vagy

biopsziaval igazolt
COLON DAGANATOK

FINANSZIROZASI
ELJARASRENDIE 5. 4bra

Nem rezekabilis
(potencialisan
rezekabilissa

i

e Rezekabilis ‘ Irrezekabilis **
tehetd)
L
l v
Gﬁzetes adjuvans oxaliplatin alapt
@ » L, kezelés 12 honapon tul volt lasd 6. dbra lasd 7. abra
El6zetes adjuvans VAGY

oxaliplatin alapu kezelés

elézetes 5FU/leucovorin va
12 hénapon belil volt / 2

capecitabine kezelés volt

\ \\ nem volt kemoterapias kezelés

@koteam

e kemoterapia £ bevacizumab

e FOLFIRI * cetuximab
(KRAS, NRAS vad)

o FOLFIRI * panitumumab
(KRAS, NRAS vad)

[ 2-3 havonta a rezekabilitas Ujraértékelése }

\

v
p >

Irrezekabilis **

* Aktiv kemoterapias
Rezekci6 rezsim 1.vagy 2
(el6z6 kezeléstd|
fliggben)

Kemoterapia (el6z6 Onkoteam '
kezeléstd| fiiggben) Restaging

Progresszi6

Aktiv kemoterapias Aktiv kemoterapias
rezsim 1. vagy 2. rezsim 1. vagy 2.
folytatasa (el6 (el6z6 kezeléstol

kezeléstdl fliggéen) fiiggben)

Progresszio

Aktiv kemoterapias
rezsim 1. vagy 2. (el6z6
kezeléstél fiiggben,
harmad vagy tobbed
vonal)

Progresszi6
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COLON DAGANATOK metakrén metasztazis

FINANSZiROZASI CT, MRI, PET/CT és/vagy
ELJARASRENDJE 6. abra biopsziaval igazolt

Rezekabilis
(PET-CT
opcionalis)

Nem volt el6zetes
kemoterapia

Nem potencialisan

rezekabilissa tehetd Irrezekabilis

Lasd 7. abra

Lasd 5. abra

FOLFOX
vagy
5FU/leucovorin
vagy
capecitabine

Ellendrzés
Anamnézis és fizikalis vizsgdlat 2 évig 3-6 havonta 2 évig, majd az 5.
évig 6 havonta. CEA vizsgalat 2 évig 3-6 havonta, majd az 5. évig 6
havonta. Mellkas/has/kismedencei CT évente 5 évig a magas rizikoéju
betegeknél.

Colonoscopia az elsé évben, kivéve, ha az obstrukcié miatt nem volt
preoperativ colonoscopia, ekkor 3-6 honapon belll. Elérehaladott
adenoma esetén colonoscopia az elsé évben, nem el6rehaladott adenoma
esetén az elsd 3 évben, utana 5 évente. PET-CT vizsgalat rutinszer(ien
nem szikséges, csak, ha a CT, MR nem egyértelm(.
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COLON DAGANATOK

FINANSZIROZASI
ELJARASRENDJE 7. abra

metakrén metasztazis
CT, MRI, PET/CT és/vagy
biopsziaval igazolt

1 éven bell local
recidiva

:

Nem rezekabilis
(potencialisan
rezekabilissa tehetd)

Rezekabilis

Irrezekabilis **

l ¥

El6zetes adjuvans oxaliplatin alapt

I2d 5 ibia Elézetes adjuvans kezelés 12 honapon tul volt
oxaliplatin alapu VAGY
kezelés 12 hénapon elézetes 5FU/leucovorin vagy
belil volt capecitabine kezelés volt

nem volt kemoterapias kezelés
'8

Aktiv kemoterapias Aktiv kemoterapias
rezsim 2. rezsim 1.
(els6 vonal) (els6 vonal)

progresszi6

Aktiv kemoterapias Aktiv kemoterapias
rezsim 2. rezsim 1.
(masodvonal) (méasodvonal)

progresszid

Aktiv kemoterapias Aktiv kemoterapias
rezsim 2. rezsim 1.
(harmad vagy (harmad vagy
tobbed vonal) tébbed vonal)

progresszio

ELLENORZES
Anamnézis és fizikalis vizsgalat 2 évig 3-6 havonta 2 évig, majd az 5. évig 6
havonta. CEA vizsgélat 2 évig 3-6 havonta, majd az 5. évig 6 havonta.
Mellkas/has/kismedencei CT évente 5 évig a magas rizikdju betegeknél.
Colonoscopia az elsé évben, kivéve, ha az obstrukcié miatt nem volt
preoperativ colonoscopia, ekkor 3-6 honapon beltl. PET-CT vizsgalat
rutinszerlien nem szilikséges, csak, ha a CT, MR nwm egyértelm(.
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SIGMA ES COLON DAGANATOK

FINANSZIROZASI
ELJARASRENDJE 8. dbra

Igazoltan szinkron
colon

(barmely T, barmely N,
M1)

Bioptatum patolégiai vizsgalata,

Iaboratsrium Vizsgdla (teljes vérkép, kémial Vizsgéiat CEA),

CT vagy

/! MR
Atumor KRAS gén statusénak meghatérozasa, cublopszla, 5 Kinikaieg sz0kséges, PET-CT vizsgdlat csak abben oz esctben,

M,elvéltozés az onkoteam értékelése alapjan sebészileg kurabilis (az

méj- és ti

ha
jértas sebésznek ] )elen Kell lenni)

Csak szinkron maj,
vagy csak szinkron
tidémetasztazis

Szinkron abdomindlis/
itonealis
metasztazis

Rezekabilis

Egy vagy két Glésben
a primer daganat és
a metasztazis

keidja

djuvéns FOLFOX

5FU leucovorin
kezelés 6 honapig

Nem rezekabilis (potencidlisan
rezekabilissa tehetd)

Szisztémis (neoadjuvans) terépia
kemoterapia + bevaci

vagy
FOLFOX / FOLFIRI # cetuximab (KRAS, NRAS vad)

vagy
kemoterapia % panitimumab (KRAS, NRAS vad)

stagin
mellkasi/hasi/kismedencei CT

kemoterdpia  bevacizumab
emoterdpi  ceturimab (KRAS
vad)

kamulerapm o pamtlmumab misod wma\
(KRAS, NRAS

Rest:
mellkasi/hasi/kismedencei CT

capecitabin v:
kezelés

ELLENGRZES
Anamnézis és fizikalis vizsgélat 2 évig 3

vizsgélat 2 évig 3-

Rezekbilis |
metasztektor # colon tumor
eltévolitésa (kordbbi ellitésto! faggden)

Adjuvans FOLFOX vagy
y 5FU/leucovorin

3-6 havonta 2 évig, m:

Irrezekabills ++ |

Korabbi terdp
folytatésa progresszidig

ajd az 5. évig 6 havonta. CEA
6 havonta, majd az 5. évig 6 havonta. Mellkas/has/kismedencei CT
évente 5 évig a magas rizik6ji betegeknél

Colonoscopia az elsd évben, kivéve ha az obstrukcid miatt nem volt preoperativ

colonoscopia, ekkor 3-6 honapon beldl. PET-CT vizsglat rutinszer(ien nem sziksé
csak, ha a CT, MR nem egyértelmd.

Aktiv Vemulerapms

|

Irrezekabilis **
U 4

a >

Obstrukcié vagy
obstrukcié kozeli
allapot

Nincs
obstrukcié
J

Colon rezekcid

vagy
passage biztositésa

Aktiv kemoterépids rezsim 1. (els§ vonal)

staging
mellkasi/hasi/kismedencei CT

progresszib

Aktiv Lemo(erapms Aktiv kemoterépids

rezsim 1

folytatssa mésodvonal

progresszié progresszié

Aktiv kemoterapids B chaeate
rezsim 1 s
mésodvonal f‘”"\ﬂd’\;g‘lubbed

progresszié

Aktiv kemoterapids
rezsim 1
harmad vagy
tobbed vonal

progresszié

4
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A SIGMA ES COLON
DAGANATOK
FINANSZIROZASI
ELJARASRENDIE
9.abra

Aktiv
kemoterapias
rezsim 1

ELSOVONALAS
KEZELES

cetuximab + FOLFIRI/FOLFOX (KRAS, NRAS vad tipus esetén)
bevacizumab * kemoterspia
capecitabin  bevacizamab
SFU + leucovorin
vagy
panitumumab + kemotersia (KRAS, NRAS vad tipus esetén)

ratitrexed

MASODVONALAS
KEZELES

els6 vonalbeli kezezéstsl fuggden:
cetuximab + kemoterdpia (KRAS, NRAS vad tipus esetén)

vagy
bevacizumab * kemoterépia
panitumumab + kemoterapia (KRAS, NRAS vad tipus esctén)

ratitrexed

) vagy
irinotecan monoterspia

SFU + methotrexate + leucovorin
vagy
SFU + epirubicin + mitomycin & dexrazoxan
SFU + mitomycin

HARMAD+TOBBED)
VONALAS
KEZELES

elsé-, masodvonalbeli kezezésts! fliggéent
cetuximab monoterapia (KRAS, NRAS vad tipus esetén)*

vagy
panitumumab monoterapia (KRAS, NRAS vad tipus esetén)*

bevacizumab + kemoterapia®

Irinotecan monoterapia
raltitrexed
vagy
capecitabin
vagy
SFU + methotrexate + leucovorin
SFU + epirubicin + mitomycin & dexrazoxan

SFU + mitomycin

Aktiv
kemoterapias
rezsim 2

cetuximab : FOLFIRI (KRAS, NRAS vad tipus csetén)

panitumumab : FOLFIRI (KRAS, NRAS vad tipus esetén)
bevacizumab  kemoterpia
Ry -

ratitrexed

3.1. Megjegyzések:

els6 vonalbeli kezezéstd! fggden:
cetuximab + kemoterapia (KRAS, NRAS vad tipus esetén)
vagy
bevacizumab # kemoterspia
panitumumab + kemoters| 'S, NRAS vad tipus esetén)
vagy
raltitrexed
vagy
irinotecan monoterspia
SFU + methotrexate + leucovorin
vagy
SFU + epirubicin + mitomycin + dexrazoxan
SFU + mitomycin

els6-, mésodvonalbel kezezéstsl faggsen:
cetuximab monoterapia (KRAS, NRAS vad tipus esetén)*

vagy
panitumumab monoterspia (KRAS, NRAS vad tipus esetén)*

bevacizumab * kemoterspia®
capecitabine * bevacizumab*
vagy
irinotecan monoterapia
SFU + leucovorin
5FU + methotrexate + leucovorin
SFU + epirubicin + mitomycin & dexrazoxan

SFU + mitomycin

A bioldgiai terdpidk harmad vonalban alkalmazhat6k, de negyed és tobbed vonalban nem.
Hk Intraarterialis kemoterdpia, radiofrekvencids ablacid, szoba johet a szakmai irdnyelvek, illetve az orvosi
gyakorlat szabalyai szerint.
Bioldgiai terdpia alkalmazdsa sordn 100 napon beliil staging (CT, laboratériumi, tumor marker vizsgilat)

elvégzése sziikséges.

Az ,, Aktiv kemoterdpids rezsim” kordbbi vonaldban adott kezelésének hatdstalansdga esetén a késobbi vonalban
az adott kezelés nem alkalmazhatd. Egy adott kezelés intolerancidja nem jelent vonalbeli valtast.
A bevacizumab monoterapia a torzskonyvi indikacié alapjan nem engedélyezett, tehat off-label kezelés.

32.

3.2.1. A colorectalis

daganatok gondozdsa

A colorectalis daganatok utankovetése a kiovetkezo idépontokban esedékes

Honap

3. | 6.

9.112.]15.]18.] 21. | 24.

30. | 36. | 42. | 48. | 54.

60.

Anamnézis

+ [+ |+ |+ |+

Fizikalis vizsgalat

Laborvizsgalat (CEA, CA-50, CA19-

9y; GT, széklet, vér)

Mellkas-rontgen vizsgalat (indokolt
esetben CT és PET/CT)

Hasi kismedencei UH és CT/MR
(indokolt eseteben PET-CT)

Endoszképia, virtualis colonoscopia

(esetleg irrigoszkopia)

4. A finanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezo ellenérzési sarokpontok

4.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)
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4.1.1. Kompetencia szint: kijel6lt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
4.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)
4.13. Jogszabalyban rogzitett indikacids teriilet BNO ellendrzése

42, A diagnozis kritériumainak rogzitése (BNO: C1800; C1810; C1820; C1830; C1840; C1850;
C1860; C1870; C 1880; C1890)

4.2.1. A diagnozis klinikai szempontrendszer szerint megy végbe.

422. A beteg vizsgalata, ellenérzése és a terapia kovetése rendszeres id6k6zonként torténik.

43. Gyogyszeres kezelés
43.1. Bevacizumab a jogszabalynak megfelelé indikacioban és kombinaciéban alkalmazando.

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis metasztatikus colorectalis carcinoma elsdvonalbeli
kombindcids kezelésére az egyszervi, illetve — a megfeleld kompetencidji, azaz a dontéshez sziikséges
specialitasokat képviseld szakorvosokbdl dll6 onkoldgiai team dontése alapjan — kétszervi parenchimads
érintettség esetén azon betegeknél alkalmazhatd, akik a kezeléssel potencidlisan operdbilissd vadlhatnak. Az
onkoteamben részvevd szakorvosok véleményiiket irdsban rogzitik és aldfrdsukkal azt hitelesitik. Az
elsévonalbeli kezelés az operdlhatésdg eléréséig folytathatd, azonban resectiés miitét hidnydban maximum 6
honapig, ezt kdvetden az operalhatosdag ujraértékelése sziikséges, inoperabilitds esetén a 8/e3.3. pont szerint
folytathatd az ellatds az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositdsi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz6lo
9/1993. (IV.2.) NM rendelet 1/A. szamu mellékletének 8/e2.3. pontja szerint.

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis metasztatikus colorectalis carcinoma elsd-, masod-
vagy harmadvonalu kezelésére a megfelelé kompetencidju, azaz a dontéshez sziikséges specialitdsokat képviseld
szakorvosokbdl 4ll6 onkoldgiai team dontése alapjdn, azon betegek részére, akiknél a megkezdett terdpia 8. hét
utdn elvégzett képalkot6 eljardssal dokumentdlt médon hatdsosnak bizonyult, a daganat Gsszes tomege nem
novekedett a terdpia megkezdése 6ta. Az onkoteamben részvevd szakorvosok véleményiiket irdsban rogzitik és
alafrasukkal azt hitelesitik. A kezelés a betegség progressziéjaig folytathatd. Amennyiben a kezelés hatasara két
egymast kovetd képalkot6 diagnosztikai kontroll soran komplett klinikai remisszi6 igazolddik, a kezelést fel kell
fliggeszteni. Abban az esetben, ha a betegség a kezelés felfiiggesztését kovetden tjra progredidl, bevacizumab
ismételten alkalmazhatd az egészségligyi szakelldtds tarsadalombiztositdsi finanszirozdsdnak egyes kérdéseirdl
sz616 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu melléklet 8/e3.3. pontja szerint.

432. Cetuximab a jogszabalynak megfelel6 indikaciéban és kombinaciéban alkalmazandé.

Onkolégiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperdlibilis — miutdn a véleményezd team megbizonyosodott
a daganat KRAS és NRAS statusar6l — vad tipusi metasztatikus colorectalis carcinoma elsévonalbeli kezelésére,
FOLFOX vagy FOLFIRI kemoterdpidval kombindlva, azon egyszervi, illetve — a megfelelé kompetencidju, azaz
a dontéshez sziikséges specialitdsokat képviseld szakorvosokbdl 4ll6 onkoldgiai team dontése alapjan —
kétszervi parenchimds érintettséggel rendelkezé betegeknél, akik a kezeléssel potencidlisan operabilissa
védlhatnak. Az onkoteamben részvevd szakorvosok véleményiiket irdsban rogzitik €s aldirasukkal azt hitelesitik.
Az elsévonalbeli kezelés az operdlhatdsag eléréséig folytathatd, azonban resectiés miitét hidnyaban maximum 6
honapig, ezt kovetden az operalhatosdg ujraértékelése sziikséges, inoperabilitas esetén a 8/e3.1. pont szerint
folytathaté az ellatds az egészségiigyi szakellatds tarsadalombiztositdsi finanszirozdsdnak egyes kérdéseirdl sz616
9/1993. (IV.2.) NM rendelet 1/A. szamu melléklet 8/e2.1. pontja szerint.

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis — miutdn a véleményezd team megbizonyosodott a
daganat KRAS és NRAS stdtusar6l — vad tipusid metasztatikus colorectalis carcinoma elsé-, mdsod- vagy
harmadvonalid kezelésére a megfeleld kompetencidji, azaz a dontéshez sziikséges specialitdsokat képviseld
szakorvosokbdl dll6 onkoldgiai team dontése alapjan, azon betegek részére, akiknél a megkezdett terapia 8. hét
utdn elvégzett képalkotd eljardssal dokumentdlt médon hatdsosnak bizonyult, a daganat Gsszes tomege nem
novekedett a terdpia megkezdése 6ta. Az onkoteamben részvevd szakorvosok véleményiiket frasban rogzitik és
alafrasukkal azt hitelesitik. A kezelés progresszidig folytathaté. Amennyiben a kezelés hatdsdra két egymdst
kovetd képalkoté diagnosztikai kontroll sordn komplett klinikai remisszié igazolodik, a kezelést fel kell
fiiggeszteni. Abban az esetben, ha a betegség a kezelés felfiiggesztését kovetden tjra progredidl, cetuximab ismét
alkalmazhat6 az egészségiigyi szakelldtds tdrsadalombiztositdsi finanszirozdsdnak egyes kérdéseirdl sz6lo
9/1993. (IV.2.) NM rendelet 1/A. szamu melléklet 8/€3.1. pontja szerint.

4.3.3. Panitumumab a jogszabalynak megfelel6 indikaciéban és kombinacioban alkalmazandé.

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis — miutdn a véleményezd team megbizonyosodott a
daganat KRAS és NRAS statusar6l — vad tipust metasztatikus colorectalis carcinoma elsévonalbeli kombinacids
kezelésére azon egyszervi, illetve — a megfeleld kompetencidji, azaz a dontéshez sziikséges specialitdsokat
képviselo szakorvosokbdl all6 onkoldgiai team dontése alapjan — kétszervi parenchimas érintettséggel
rendelkezd betegeknél alkalmazhatd, akik a kezeléssel potencidlisan operdbilissd védlhatnak. Az onkoteamben
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részvevo szakorvosok véleményiiket irasban rogzitik, és alairasukkal azt hitelesitik. Az elsdvonalbeli kezelés az
operdlhatdsdg eléréséig folytathatd, azonban resectiés miitét hidnydban maximum 6 hénapig, ezt kovetéen az
operdlhatosdg djraértékelése sziikséges, inoperabilitds esetén a 8/e.3.2. pont szerint folytathat az elldtds az
egészségligyi szakellatds tarsadalombiztositdsi finanszirozdsdnak egyes kérdéseirdl sz6l6 9/1993. (IV. 2.) NM
rendelet 1/A. szamu melléklet 8/¢2.2. pontja szerint.

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis — miutdn a véleményezd team megbizonyosodott
a daganat KRAS és NRAS stdtusdrél — vad tipusd metasztatikus colorectalis carcinoma elsé-, mdsod- vagy
harmadvonalud kezelésére a megfelelé kompetencidji, azaz a dontéshez sziikséges specialitdsokat képviseld
szakorvosokbdl dll6 onkoldgiai team dontése alapjan, azon betegek részére, akiknél a megkezdett terapia 8. hét
utdn elvégzett képalkot6 eljardssal dokumentdlt médon hatdsosnak bizonyult, a daganat Osszes tomege nem
novekedett a terdpia megkezdése 6ta. Az onkoteamben részvevd szakorvosok véleményiiket frasban rogzitik és
alafrasukkal azt hitelesitik. A kezelés progresszidig folytathatd, illetve amennyiben a kezelés hatdsdra két
egymadst kovetd képalkotd diagnosztikai kontroll sordn komplett klinikai remisszié igazolodik, a kezelést fel
kell fiiggeszteni. Abban az esetben, ha a betegség a kezelés felfliggesztését kovetden ujra progredidl,
panitumumab ismét alkalmazhatd az egészségiigyi szakelldtds tdrsadalombiztositdsi finanszirozdsdnak egyes
kérdéseirdl sz616 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szdmu melléklet 8/e3.2. pontja szerint.

5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat mér6 minéségi indikatorok
5.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakuldsa.

52. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

5.3. Egészségnyereségre gyakorolt hatés.

6. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kédok

6.1. Relevans BNO kodok

A B
1 BNO BNO megnevezés
2 | C1800 Vakbél rosszindulati daganata
3 | C1810 Féregnytlvany rosszindulati daganata
4 | C1820 Colon ascendens rosszindulati daganata
5 |C1830 Flexura hepatica rosszindulati daganata
6 | C1840 Colon transversum rosszindulati daganata
7 | C1850 Flexura lienalis rosszindulati daganata
8 [ C1860 Colon descendens rosszindulati daganata
9 |Cl1870 Colon sigmoideum rosszindulatd daganata
10 |C1880 A vastagbél atfed6 elvaltozasa, rosszindulati daganata
11 | C1890 Vastagbél rosszindulati daganata k. m. n.

6.2. Relevans OENO kodok (diagnosztika)

A B
1 OENO OENO Megnevezés
2 11041 Vizsgalat
3 | 88460 Vérvétel
4 126620 Carcino-embriondlis antigén (CEA) meghatdrozdsa
5 16431 Rectum és sigma endoscopos ultrahang vizsgélata
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6 |16410 Colonoscopia
7 |1641D Colon endoszképos UH vizsgalata
8 |1641E Colonoscopia et colonographia
9 |32460 Irrigoscopia
10 {32470 Irrigoscopia kettds kontrasztanyaggal
11 |34450 Teljes has CT vizsgalata nativ
12 |34451 Teljes has CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
13 |34452 Teljes has CT vizsgélata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
14 36153 Transrectalis UH vizsgélat
15 |35960 Egésztest PET/CT vizsgalata
6.3. Relevans OENO kodok (kemoterapia)
A B
1 OENO OENO megnevezés
2 17019 Kemoterdpia, capecitabine monoterdpia protokoll szerint
3 7022 Kemoterdpia, SFU protokoll szerint
4 17023 Kemoterdpia, SFU+FOLINAC hetenkénti nagy dézisu protokoll szerint
5 7030 Kemoterdpia, EEP protokoll szerint
6 |7031 Kemoterdpia, ELF protokoll szerint
7 17033 Kemoterdpia, FAM protokoll szerint
8 | 7034 Kemoterdpia, FAMB protokoll szerint
9 17035 Kemoterdpia, FAMTX protokoll szerint
10 | 7037 Kemoterdpia, FEM/B protokoll szerint
11 |7044 Kemoterdpia, MAYO protokoll szerint
12 | 7045 Kemoterdpia, DeGramont protokoll szerint
13 | 7046 Kemoterdpia, irinotecan-DeGramont protokoll szerint
14 7047 Kemoterdpia, irinotecan/A protokoll szerint
15 7049 Kemoterépia, raltitrexed/A protokoll szerint
16 | 7063 Kemoterapia, SFU+FOLINAC protokoll szerint
17 | 7064 Kemoterapia, raltitrexed/B protokoll szerint
18 | 7207 Kemoterdpia, médositott FAM protokoll szerint
19 | 7268 Kemoterdpia, Bevacizumab+FOLFIRI protokoll szerint
20 | 7270 Kemoterdpia, Bevacizumab+DeGramont protokoll szerint
21 | 7271 Kemoterdpia, Cetuximab+FOLFIRI (telit6) protokoll szerint
22 | 7272 Kemoterdpia, Cetuximab+FOLFIRI (fenntartd) protokoll szerint
23 | 7273 Kemoterdpia, Cetuximab monoterdpia protokoll szerint
24 | 7275 Kemoterdpia, FOLFOX-4 protokoll szerint
25 | 7449 Kemoterapia, Cetuximab(2w)+FOLFIRI protokoll szerint
26 | 7450 Kemoterapia, panitumumab protokoll szerint
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27 | 7488 Kemoterapia, CETUX+FOLFOX-6 (telit6) protokoll szerint
28 | 7489 Kemoterdpia, CETUX+FOLFOX-6 (fenntartd) protokoll szerint
29 | 7495 Kemoterdpia, PAN+FOLFOX-4 protokoll szerint

30 | 7496 Kemoterdpia, PAN+FOLFIRI protokoll szerint

31 |7514 Kemoterdpia, bevacizumab-+capecitabine protokoll szerint
32 |7515 Kemoterdpia, bevacizumab+FOLFOX4 protokoll szerint

33 |7517 Kemoterépia, bevacizumab+XELOX protokoll szerint

34 |7518 Kemoterépia, bevacizumab+XELIRI protokoll szerint

35 | 7528 Kemoterdpia, XELOX protokoll szerint

36 | 7529 Kemoterdpia, XELIRI protokoll szerint

37 | 7542 Kemoterapia, Bevacizumab+FOLFIRI/B protokoll szerint
38 | 7543 Kemoterdpia, Bevacizumab+DeGramont/B protokoll szerint
39 | 7544 Kemoterdpia, Bevacizumab+FOLFOX4/B protokoll szerint
40 | 7574 Kemoterépia, nagydézisi CIFU (SFU) protokoll szerint

41 | 7578 Kemoterépia, irinothecan 2 hetenkénti protokoll szerint

42 | 7579 Kemoterdpia, MMC+nagyddézisti SFU protokoll szerint

43 7586 Kemoterapia, irinothecan 3 hetenkénti protokoll szerint

44 17702 Kemoterapia, EEP+dexrazoxane protokoll szerint

45 7725 Kemoterapia, FEM/C+dexrazoxane protokoll szerint

46 | 7731 Kemoterdpia, FEM/B+dexrazoxane protokoll szerint

47 7924 Kemoterdpia, SFU heti nagydézisu protokoll szerint

48 7926 Kemoterdpia, FEM/A protokoll szerint

49 7927 Kemoterdpia, SFU+FOLINAC hetenkénti kis dézist protokoll szerint
50 [7928 Kemoterapia, FEM/C protokoll szerint

6.4. A relevans HBCS kodok

A B

1 HBCS HBCS megnevezés

2 |959A - 959 L | Rosszindulatd daganatok kemoterapidja

3 |287C Emésztészervi malignomdk

4 2750 Vékony-, vastagbél nagyobb miitétei

5 |340Z Gyomor, oesophagus, duodenum, vékony-, vastagbél miitétei (kivéve: oesophagus nagyobb
miitétei) sulyos tarsult betegséggel

6 |337Z Emésztérendszeri betegségek (kivéve: oesophagitis, gastroenteritis, nem szovédményes fekélyek)
stlyos tarsult betegséggel

7 12880 Tdapcsatorna jéindulatd daganata és in situ carcinomdi (kivéve: ajak, szdjiireg, garat)

6.5. Arelevans ATC kodok

A

B

ATC

ATC megnevezés
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2 |LO1* Antineoplastic 4gensek, kiilonosen:
3 |LOIBCO6 capecitabin
4 |LO1XCO06 cetuximab
5 |LO01XCO07 bevacizumab
6 |L01XCO08 panitumumab
7. Fogalmak, roviditések
ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkozi osztilyozdsa
BSC Best supportive care
CR Colorectalis
CRC Colorectalis carcinoma
CT Computer tomografia
HBCS Homogén betegségcsoport
MR Magneses rezonancia
NCCN National Comprehensive Cancer Network
OENO Orvosi eljardsok nemzetkozi osztalyzasa
OEP Orszdgos Egészségbiztositdsi Pénztar
PET-CT  Pozitronemissziés tomogréfia
TNM Tumor, node, metastasis (tumor, nyirokcsomd, metasztazis)
UH Ultrahang”

36. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»33. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A rectum daganatok diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Daganatos megbetegedések (C00-C97)
A rectum rosszindulati daganatai C19, C20, C21

1.1. Az eljarasrend célja
Figyelembe véve a nemzetkozi finanszirozasi elveket, a hazai €s nemzetkozi szakmai iranyelvek alapjan
Osszedllitott finanszirozdsi eljardsrend szerint torténd diagnosztikus és terdpids utak kijelolése, ellendrzése.
A sziirés szerepe kiemelten fontos, kiilondsen a magas rizikdji csoportokon beliil (HNPCC, FAP, egyéb csalddi
halmozddds), azonban a szekunder prevencidra vonatkozé ajanldsok tdlmutatnak jelen finanszirozasi eljardsrend
keretein.

2. A korkép leirasa
Napjainkban a colorectalis daganatok (CRC) okozta haldlozdsok szdma nd. Evente mintegy 800 000 uj
megbetegedést diagnosztizdlnak a fejlett orszdgokban. Ez az 6sszes diagnosztizalt tumornak a 15%-4t teszi ki.
Magyarorszagon évente nagysagrendileg 7000 tj esetet ismernek fel, az éves haldlozasok szdma 4000 £6. gy a
CR daganatok a népesség haldlozasa szempontjdbdl a masodik legveszélyesebb betegségcsoportnak tekinthetdk.
A mortalitds emelkedd tendenciat mutat. A betegség csak elvétve jelenik meg 40 éves életkor alatt,
leggyakrabban a 60-70 éves korosztalyban fordul eld.
A colorectalis daganatok kialakuldsaban foként kornyezeti, taplalkozasi, genetikai, csaladi faktorok, valamint
precancerosus allapotok jatszanak szerepet. A colorectalis daganatok stadium beosztdsa sordn a kovetkezd TNM
klasszifikaciot (TNM 7. kiadas) kell alkalmazni.

2.1. Colorectalis daganatok TNM osztalyozasa
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1 TNM-
Mélységi terjedés
beosztas
2 Primer tumor nem {télheté meg Tx
3 Primer tumor nem mutathaté ki TO
4 Carcinoma in situ: a lamina proprija intraepithelialis invasioja Tis
5 A tumor infiltrdlja a submucosat T1
6 A tumor infiltrdlja a muscularis propriat T2
7 A tumor a muscularis propridt attdrve riterjed a subserosdra, vagy a nem peritonealizalt T3
pericolicus vagy perirectalis szovetkere
8 A tumor kozvetleniil betor mas szervekbe, szovetekbe, illetve perforalja a zsigeri T4
peritoneumot
9 A tumor perfordlja a zsigeri peritoneumot T4a
10 A tumor kozvetleniil betor mas szervekbe, szovetekbe T4b
11 Regiondlis nyirokcsomé nem itélheté meg Nx
12 Regiondlis nyirokcsomé nem mutathaté ki NO
13 Regiondlis nyirokcsomo attétek 1-3 nyirokcsoméban N1
14 Regiondlis nyirokcsomo attét 1 nyirokcsoméban Nla
15 Regiondlis nyirokcsomé attétek 2-3 nyirokcsoméban Nl1b
16 Tumor depozit(ok), példdul szatelitdk a subserosdban vagy a nem peritonealizalt pericolicus Nlc
vagy perirectalis szovetekben, regionalis nyirokcsomé metasztazisok nélkiil
17 Regiondlis nyirokcsomé attétek 4 vagy tobb nyirokcsoméban N2
18 Regiondlis nyirokcsomé attétek 4-6 nyirokcsoméban N2a
19 Regiondlis nyirokcsomé attétek 7 vagy anndl tobb nyirokcsoméban N2b
20 Tdvoli attét nem mutathato ki MO
21 Tavoli 4ttét Mi
22 A metasztézis egy szervre lokalizdlodik [mdj, tiid6, petefészek, nem regiondlis Mla
nyirokcsomo(k)]
23 Attét egynél tobb szervre vagy a peritoneumora lokalizdl6dik M1b
2.2. Colorectalis daganatok stadiumbeosztasa
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A B C D E
1 TNM stétusz Primer 1’\13‘fir0kcs/om6 Tavoli metasztazis Modositott Astler-
tumor érintettség™ Coller
2 Stadium 0. Tis NO MO
3 o Tl, NO MO A
Stadium 1. T NO MO B1
4 Stadium II. T3, T4 NO MO
5 Stadium ILA | T3 NO MO B2
6 Stadium I1.B T4a NO MO B2
7 Stadium II.C | T4b NO MO B3
8 Stadium III. Béarmilyen T | N1, N2 MO
9 P T1,T2 N1 MO Cl
Stadium II1.A Ti N2a MO Cl
10 T3, T4a N1 MO Cc2
Stadium III.LB | T2, T3 N2a MO C1/C2
T1,T2 N2b MO Cl
11 T4a N2a MO Cl
Stadium III.C | T3, T4a N2b MO Cc2
T4b NI1,N2 MO C3
12 Stadium IV.A | Barmilyen T | Barmilyen N Mla
13 Stadium IV.B | Barmilyen T | Barmilyen N Mlb

2.3.

Az ellatas igénybevételének szakmai rendje
Az ellatds igénybevételének szakmai rendjét a szakmai irdnyelv tartalmazza.

2015. évi 210. szam
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3. Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmusa

A RECTUM DAGANATOK
ELLATASANAK FINANSZIROZASI

Peduncularis polyp
(adenoma [tubularis,
tubulovillosus, vagy
villosus]) invasiv
réakkal

ELJARASRENDIJE

z Sessilis polyp
1. dbra

(adenomaltubularis

tubulovillous, vagy
villous) invasiv rakkal

Patoldgiai vizsgdlat,
colonoscopia, cancerosus
polyp megjelélése
(ritkdbban colonoscopia
sordn vagy 2 héten belil

Patoldgiai vizsgalat,
colonoscopia, cancerosus
polyp megjelélése
(ritkébban colonoscopia
soran vagy 2 héten beliil

Specimen egészben D

tortént eltdvolitdsa

Specimen részlet
eltdvolitdsa vagy a
sebészi szé| érintett,

Specimen részlet

Specimen egészben
eltavolitdsa vagy a

tortént eltévolitdsa

kedvezd szovettani kedvez§ szévettani sebészi szél érintett,
tulajdonséggal és szabad h agt‘t, kgr:vlez_gtlin 3 tulajdonsdggal és szabad vagy kedvezétlen
sebészi szélek (csak T,) SZoveT L ajgonsag sebészi szélek (csak T,) ) | szdvettani tulajdonség
|
[

Obszervécié

T1, T2, NO

Lésd rectum
carcinoma elldtdsa
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_A RECTUM DAGANATOK

ELLATASANAK FINANSZIROZASI
e Rectum

carcinoma

LJARASRENDIE
2. dbra

Diagnosztika
anamnézis
fizikalis vizsgalat
rectoscopi
colonoscopia
biopszia (szovettani vizsgalat)

mellkasi/hasi/kismedencei CT.
kismedencei MR

laboratériumi vizsgalatok (teljes vérkép, kémiai, CEA)
preoperativ jeldlés ha szikséges

-
(Onkoteam

T3, NO

T4 Bérmely T,
vagy lokélisan bérmely N, M1

vagy
barmely T, N1-2 rezekalhat

Y
(ha alkalmas) / transzanalis

rezekcié, Sphincter
elvesztés, lokslis kimetszés

( Transzabdomindiis rezekeid |
(ha alkalmas) / transzanlis )

rezekcid, Sphincter > 2
Ivesztés, lokalis kimetszés. Rezekabilis

4

P
PATOLOGIAT | trrezekabilis+~

STADIUM

patologiai valasz

y ‘ Sphincter megtart |

magas rizikd

Transzabdominalis
vagy T2, NO

rezekci

(ha alkalmas) / transzandlis
rezekcid, Sphincter

; Ivesatés, lokalis kimetszés

[ Transzabdominalis
— i) m—r

PATOLOGIAI STADIUM

PT3, NO, MO magas
limfovaszkulars invazio, ross:
tumor, <12 nycs., perforacio

T4 NO MO

pT3, NO, MO
(alacsony

Pozitiv sebészeti szél

ELLENORZES
Anamnézis onta. A T, vagy annal nagyobb daganatok esetében CEA vizsgalat 2 évig 3-6 havonta, majd az 5. évig 6
. as) évente 3 évig a kidjulds szempontjabél magas riziksjd betegcsoportban.
Colonoscopia az trukcid miatt nem volt preoperativ colonoscopia, ekkor 3-6 hnapon bell. PET CT vizsgélat rutinszertien nem sziikséges, csak, ha a
CT, MR nem egyértelm

sugérterépia R1-2 vagy RO (rezekciés szélt

<1mm) esetekben
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A RECTUM DAGANATOK |
ELLATASANAK FINANSZIROZASI
ELJARASRENDJE

Szinkron, metrakron metasztazis
rectum carcinoma

Szinkron, metrakron metasztazis
Barmely T,
barmely N
M1
potencidlisan rezekabilissa tehetd

Barmely T,
barmely N,
M1
rezekdabilis

i L Lasd 4. abra
bevacizumab+kemoterapia

vagy
cetuximab+FOLFIRI/FOLFOX (KRAS, NRAS vad tipus
esetén)

vagy
panitumumab+kemoterapia (KRAS, NRAS vad tipus
estén)

[ 2-3 havonta a rezekabilitas Gjraértékelése ]

|

Irrezekabilis **

Rezekabilis

Aktiv kemoterapias
rezsim 1.vagy 2.
(el6z6 kezeléstd|

fligg6en)

Kemoterapia (el6z6 Onkoteam

kezelésté| figgben)

obszervacio

Restaging

Progresszid

Aktiv kemoterapias Aktiv kemoterapids

rezsim 1. vagy 2.

rezsim 1. vagy 2.
folytatasa (el6z6 (el6 zelésto|
kezelésté| fuggben)

Progresszio

Aktiv kemoterdpids rezsim 1.
vagy 2. (el6z6 kezeléstd
fuggben, harmad vagy tébbed
vonal)

Progresszio

ELLENORZES

Anamnézis és fizikalis vizsgalat 2 évig 3-6 havonta, majd az 5. évig 6 havonta. A T, vagy
annal nagyobb daganatok esetében CEA vizsgalat 2 évig 3-6 havonta, majd az 5. évig 6
havonta. Mellkas/has/kismedencei CT évente 3 évig a kilijulas szempontjabdl magas rizik6ju

betegcsoportban.

Colonoscopia az els6 évben, kivéve, ha az obstrukcié miatt nem volt preoperativ
colonoscopia, ekkor 3-6 hénapon beliil. PET-CT vizsgalat rutinszertien nem szikséges, csak,

ha a CT, MR nem egyértelmi.

Szinkron metasztazis

Szinkron, metrakron
metasztazis
Barmely T, barmely N,
M1

irrezekabilis

Lasd 5. dbra
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A RECTUM DAGANATOK
ELLATASANAK FINANSZIROZASI
ELJARASRENDJE
4. abra

Szinkron,
metrakron
metasztazis
rectum carcinoma

f/ Onkoteam

Szinkron, metrakron
metasztazis
Barmely T,
barmely N

M1
potencidlisan rezekabilissa
tehet6

Szinkron metasztazis
Béarmely T,
béarmely N,

M1

rezekabilis

Szinkron, metrakron
metasztazis
Barmely T, barmely N,
M1

irrezekabilis

Lasd 3. &bra ) =
Kombinalt szisztémas
kemoterépia

N
Egy vagy keét ulésben

a rectum carcinoma
és az attét rEZEkCIé]a/

daganatok esetében CEA vizsgalat 2 évig

Egy vagy két tlésben
a rectum carcinoma
és az attét rezekcidja
N y

RT +/- 5FU
vagy
FOLFOX

vagy
capecitabin

ELLENORZES

Léasd 5. abra

Egy vagy két ilésben
a rectum carcinoma
és az attét rezekcioja

5FU/leucovorin
vagy

FOLFOX
va

capecitabin

havonta, majd az 5. évig 6 havonta. A T, vagy annal nagyobb.

6 havonta, majd az 5. évig 6 havonta.

ellkas/has/kismedencel

évente 3 évig a kidjulés szempontjabél magas rizikéju betegcsoportban.

Colonoscopia az els
hénapon bell.

, kivéve, ha az obstrukcié miatt nem volt preop colonoscopia, ekkor 3-6
T vizsgalat rutinszerdien nem szilkséges, csak, ha a CT, MR nem egyértelmii
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A RECTUM DAGANATOK —
ELLATASANAK FINANSZIROZASI metrakron
ELJARASRENDJE

metasztazis
rectum carcinoma

Szinkron, metrakron Szinkron metasztazis Szinkron, metrakron
metasztazis Barmely T, metasztazis
%Zr"r;‘z'ly L barmely N, Barmely T, barmely N,
L M1 M1
i DL Fre s rezekabilis irrezekabilis
potencidlisan rezekabilissa
tehetd

bevacizumab + kemoterapia

vagy
Lésd 3. abra (A e cetuximabzFOLFOX/FOLFIRT (KRAS, NRAS vad tipus

esetén) Kemoterapia

vagy
panitumumab-+kemoterdpia (KRAS, NRAS vad tipus
estén)

stadium felmérés

onkoteam

Progresszié

Kemoterépia i
folytatasa Kemoterapia
progresszibig (masod vonal)

Progresszié Progresszié

Kemoterapia Kemoterapia
(mésod vonal) (harmad vagy
tobbed vonal)

Progresszi6

Kemoterapia
(Harmad vagy
toébbed vonal)

Progresszi6 Progresszio

ELLENGRZES
Anamnézis és fizikdlis vizsgalat 2 évig 3-6 havonta, majd az 5.
évig 6 havonta. A T, vagy annal nagyobb daganatok esetében
CEA vizsgalat 2 évig 3-6 havonta, majd az 5. évig 6 havonta.
Mellkas/has/kismedencei CT évente 3 évig a las

szempontjabdl magas rizikdju betegcsoportban.
Colonoscopia az els6 évben, kivéve, ha az obstrukcié miatt
nem volt preoperativ colonoscopia, ekkor 3-6 hénapon bell
PET-CT vizsgalat rutinszer(ien nem sziikséges, csak, ha a CT,
MR nem egyértelm(.
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_A RECTUM DAGANATOK
ELLATASANAK FINANSZIROZASI
ELJARASRENDJE
6. abra

Anamnézis és fizikalis vizsgalat 2 évig 3-

vizsgalat 2 évig 3-

Colonoscopia az els6 évben, kivéve, ha az obstrukcio miatt nem volt preoperativ colonoscopia, ekkor 3-
vizsgalat rutinszer(ien nem sziikséges, csak, ha a CT, MR nem egyértelmdi.

ELLENGRZES
6 havonta, majd az 5. évig 6 havonta. A T, vagy annal nagyobb daganatok esetében CEA

6 havonta, majd az 5. évig 6 havonta. Mellkas/has/kismedencei CT évente 3 évig a kidjulds szempontjabsl

magas rizikéju betegcsoportban.
6 hénapon beldl. PET-CT

Fizikélis vizsgélat D
colonoscopia
mellkas/has/kismedencei

PET-CT (opcionalis)

( CT-vel/MRI-vel/PET- |
CT-vel vagy/és
biopszidval igazolt

s

J

¥
Negativ
eredmény
- J
3 hénap milva kontroll
megerdsitd PET CT

p

vizsgélat vagy
mellkas/has/kismedencei
A
i Pozitiv eredmény
Negati
Eeney (tudd vagy/és

majmetasztazis

l

.

Pozitiv eredmény
(tuds vagy/és
majmetasztazis )

Izolalt kismedencei/
ai mozis
tertletén kitjulds

Amennyiben
kordbban nem

Rezekabilis

D
Transzabdominalis

Aktiv
kemoterdpids.

Nem rezekabilis

\ Rezekcid \

Tartés 5FU+leucovorin
vagy capecitabin vagy
FOLFO)

(kezelés 6 honap)

ELLENGRZES
Anamnézis és fizikalis vizsgalat 2 évig 3-6 havonta, majd az 5. évig 6
havonta. A T vagy annél nagyobb daganatok esetében CEA vizsgalat
ig 3-6 havonta, majd az 5. évig 6 havonta.
r1=Hkas/has/Wmedencew CT évente 3 évig a kitijulds szempontjabol
magas rizikéjii betegcsoportban.

Colonoscopia az els3 évben, kivéve, ha az obstrukcié miatt nem volt
preoperativ colonoscopia, ekkor 3-6 honapon beliil. PET-CT vizsgélat

rutinszerdien nem sziikséges, csak, ha a CT, MR nem egyértelmdi.

A RECTUM DAGANATOK
FINANSZIROZASI
ELJARASRENDIE
7.abra
Metasztatikus rectum carcinoma
esetén alkalmazhaté kemotersy

cetuximab + FOLFIRI/FOLFOX (KRAS, NRAS vad tipus
)

Aktiv
kemoterapias
rezsim 1

. NRAS vad tipus

rezsim

rezekdbilissa
tehets)

Tartés 5FU+leucovorin
(kezelés 6 hénap)
VAGY/ES
ellenbrzés
és
amennyiben a beteg nem
kapott preoperativ kezelést

RT:

5FU

ldsd metasztatikus
rectum carcinoma
kezelése

Progresszi6

sl mésodvonsivei kezeséat
catuximab mor KRAS, NRAS vad tipus
)

s vonaibli kezezésts doden
o 0 i

cetuximab i ke KRAS, NRAS vad tipus
[y — panitumumab monoterspia (KRAS, NRAS vad tipus
‘asatén)®

vagy

panitumumab + kemoterépla (KRAS, NRAS vad tipus.
‘esatén) [E— A—

vegy

raltitrexed

vagy
irinotecan manoterépia

o
5P + mitomyein ET R —

SFU + mitomyein

cetuximab + FOLFIRI (KRAS, NRAS ved tip

Aktiv v

kemoterapias
rezsim 2

vagy

ftumumab + FOLFIRY (KRAS, NRAS vad tipu:
bevacizumab | kemotarspia
capecitabin 1 bevacizumab

rattitrexed

kezezéstsi figgsen:
S, NRAS vad tipus
Pty
vag)
panitumumab monoterdy
i

y
panitumumab + kemotar#pia (KRAS, NRAS vad tipus
esatén)

(KRAS, NRAS vad
m*

vagy
v [R— A—
retireced

vagy rinotecan monoterépla
inocan manotaénia

P A—
SFU + epirubicin + mitomycin % dexrozoxan
vagy
SFU + mitomycin

SFU + methotrexate + leucovorin
vagy
SFU + epirubicin + mitomycin tdexrazoxan

vagy
SFU + mitomycin



MAGYAR KOZLONY -« 2015.évi210.szdm 28587

3.1. Megjegyzések:

* A bioldgiai terdpidk harmad vonalban alkalmazhat6k, de negyed és tobbed vonalban nem.

HE Intraarterialis kemoterapia, radiofrekvencids abldcid, széba johet a szakmai iranyelvek, illetve az orvosi
gyakorlat szabdlyai szerint.

Bioldgiai terdpia alkalmazdsa soran 100 napon beliil staging (CT, laboratériumi, tumor marker vizsgélat)

elvégzése sziikséges.

Az ,,Aktiv kemoterdpids rezsim” kordbbi vonaldban adott kezelésének hatdstalansdga esetén a késdbbi vonalban

az adott kezelés nem alkalmazhat6. Egy adott kezelés intolerancidja nem jelent vonalbeli valtast.

A bevacizumab monoterapia a torzskonyvi indikacié alapjan nem engedélyezett, tehat off-label kezelés.

3.2. A colorectalis daganatok utankovetése a kovetkezo idépontokban esedékes:

3.2.1. A colorectalis daganatok gondozdsa

A B
1 Hoénap
2 3 6 9 12.|15.|18. | 21. | 24. | 30. | 36. | 42. | 48. | 54. | 60
3
Anamnézis E o e O R O I I A O o R 2
4 Fizikélis vizsgalat + |+ |+ |+ F |+ F |||+

5 | Laborvizsgalat (CEA, CA-50,
CA19-9y; GT, széklet vér)

6 | Mellkas-rontgen vizsgalat

+ + + + |+ |+ |+ |+ |+ ]+
(indokolt esetben CT és PET-CT)
7 | Hasi kismedencei UH és CT/MR
+ + + + |+ [+ + |+ |+ |+
(indokolt eseteben PET-CT)
8 | Endoszképia, virtualis
colonoscopia (esetleg + + + + +

irrigoszképia)

A finanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezo ellenérzési sarokpontok

4.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenorzés)

4.1.1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellendrzése
4.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)
4.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikdcios teriilet BNO ellendrzése

4.2. A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: C2100; C2110; C2120; C2180; C19H0; C20HO0)
4.2.1. A diagnozis klinikai szempontrendszer szerint megy végbe.

4.2.2. A beteg vizsgalata, ellendrzése és a terdpia kiovetése rendszeres idékiozonként torténik.

43. Gyogyszeres kezelés

4.3.1. Bevacizumab a jogszabdlynak megfeleld indikdcioban és kombindcioban alkalmazando.

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis metasztatikus colorectalis carcinoma elsdvonalbeli
kombinacids kezelésére az egyszervi, illetve — a megfeleld kompetencidji, azaz a dontéshez sziikséges
specialitasokat képviselé szakorvosokbdl dllo onkoldgiai team dontése alapjan — kétszervi parenchimads
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érintettség esetén azon betegeknél alkalmazhatd, akik a kezeléssel potencidlisan operdbilissd vdlhatnak. Az
onkoteamben részvevdé szakorvosok véleményiiket irdsban rogzitik és aldirdsukkal azt hitelesitik. Az
els6vonalbeli kezelés az operdlhatdsdg eléréséig folytathatd, azonban resectiés miitét hidnydban maximum 6
hoénapig, ezt kdvetden az operdlhatésdg ujraértékelése sziikséges, inoperabilitds esetén a 8/e3.3 pont szerint
folytathaté az ellatds az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositési finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz616
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu melléklet 8/e2.3. pontja szerint.

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperdbilis metasztatikus colorectalis carcinoma elsé, masod
vagy harmad vonalu kezelésére a megfeleld kompetenciajd, azaz a dontéshez sziikséges specialitasokat képviseld
szakorvosokbdl allé onkoldgiai team dontése alapjan, azon betegek részére, akiknél a megkezdett terapia 8 hét
utdn elvégzett képalkotd eljardssal dokumentdlt médon hatdsosnak bizonyult, a daganat Gsszes tomege nem
novekedett a terdpia megkezdése 6ta. Az onkoteamben részvevd szakorvosok véleményiiket {rasban rogzitik és
alafrasukkal azt hitelesitik. A kezelés a betegség progressziéjaig folytathatd. Amennyiben a kezelés hatasara két
egymast kovetd képalkoto diagnosztikai kontroll soran komplett klinikai remisszi6 igazolddik, a kezelést fel kell
fiiggeszteni. Abban az esetben, ha a betegség a kezelés felfiiggesztését kovetden Ujra progredidl, bevacizumab
ismételten alkalmazhat6 az egészségiigyi szakellatds tdrsadalombiztositdsi finanszirozdsdnak egyes kérdéseirdl
sz616 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szdmu melléklet 8/e3.3. pontja szerint.

4.3 2. Cetuximab a jogszabdlynak megfeleld indikdcioban és kombindcioban alkalmazando.

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperdlibilis — miutdn a véleményezd team megbizonyosodott
a daganat KRAS és NRAS stdtusardl — vad tipusid metasztatikus colorectalis carcinoma elsdvonalbeli kezelésére,
FOLFOX vagy FOLFIRI kemoterdpidval kombindlva, azon egyszervi, illetve — a megfelel6 kompetencidji, azaz
a dontéshez sziikséges specialitdsokat képviseld szakorvosokbdl dll6 onkoldgiai team dontése alapjan — kétszervi
parenchimds érintettséggel rendelkezd betegeknél, akik a kezeléssel potencidlisan operdbilissd vdlhatnak. Az
onkoteamben részvevd szakorvosok véleményiiket irdsban rogzitik és aldirdsukkal azt hitelesitik. Az
elsdvonalbeli kezelés az operdlhatsdg eléréséig folytathatd, azonban resectiés mutét hidnydban maximum 6
honapig, ezt kovetden az operalhatésag djraértékelése sziikséges, inoperabilitds esetén a 8/e3.1. pont szerint
folytathat6 az ellatas az egészségiigyi szakellatds tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz616
9/1993. (IV.2.) NM rendelet 1/A. szamu melléklet 8/e2.1. pontja szerint.

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis — miutdn a véleményezd team megbizonyosodott a
daganat KRAS és NRAS statusardl — vad tipustd metasztatikus colorectalis carcinoma elsé, mdsod vagy harmad
vonali kezelésére a megfelel6 kompetencidji, azaz a dontéshez sziikséges specialitdsokat képviseld
szakorvosokbdl ll6 onkoldgiai team dontése alapjan, azon betegek részére, akiknél a megkezdett terdapia 8 hét
utdn elvégzett képalkotd eljardssal dokumentdlt médon hatdsosnak bizonyult, a daganat Gsszes tomege nem
novekedett a terdpia megkezdése 6ta. Az onkoteamben részvevo szakorvosok véleményiiket frasban rogzitik és
alafrasukkal azt hitelesitik. A kezelés progresszidig folytathaté. Amennyiben a kezelés hatasara két egymast
kovetd képalkoté diagnosztikai kontroll sordn komplett klinikai remisszié igazolddik, a kezelést fel kell
fiiggeszteni. Abban az esetben, ha a betegség a kezelés felfiiggesztését kovetden tjra progredidl, cetuximab ismét
alkalmazhaté az egészségiigyi szakelldtds tdrsadalombiztositdsi finanszirozdsanak egyes kérdéseirdl szdlo
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamt melléklet 8/e3.1. pontja szerint.

4.3 .3. Panitumumab a jogszabdlynak megfeleld indikdcioban és kombindcioban alkalmazando.

Onkolégiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperdbilis — miutdn a véleményez6 team megbizonyosodott a
daganat KRAS és NRAS stdtusardl — vad tipusd metasztatikus colorectalis carcinoma elsdvonalbeli kombindcids
kezelésére azon egyszervi, illetve — a megfeleld kompetencidji, azaz a dontéshez sziikséges specialitdsokat
képviseld szakorvosokbdl dll6 onkoldgiai team dontése alapjan — kétszervi parenchimds érintettséggel
rendelkezd betegeknél alkalmazhatd, akik a kezeléssel potencidlisan operdbilissd védlhatnak. Az onkoteamben
részvevé szakorvosok véleményiiket frasban rogzitik, €s aldirasukkal azt hitelesitik. Az elsévonalbeli kezelés az
operdlhat6sdg eléréséig folytathatd, azonban resectiés miitét hidnydban maximum 6 hénapig, ezt kovetden az
operalhatsdg djraértékelése sziikséges, inoperabilitds esetén a 8/e3.2. pont szerint folytathaté az ellatds az
egészségiigyi szakellatds tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseir6l szolé 9/1993. (IV. 2.) NM
rendelet 1/A. szamu melléklet 8/e2.2. pontja szerint.

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis — miutdn a véleményezd team megbizonyosodott a
daganat KRAS és NRAS stdtusdrél — vad tipusd metasztatikus colorectalis carcinoma elsd, masod vagy harmad
vonald kezelésére a megfeleld kompetencidji, azaz a dontéshez sziikséges specialitdsokat képviseld
szakorvosokbdl dll6 onkoldgiai team dontése alapjdn, azon betegek részére, akiknél a megkezdett terdpia 8 hét
utan elvégzett képalkotd eljarassal dokumentdlt médon hatasosnak bizonyult, a daganat Gsszes tomege nem
novekedett a terdpia megkezdése 6ta. Az onkoteamben részvevd szakorvosok véleményiiket frasban rogzitik és
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alafrasukkal azt hitelesitik. A kezelés progresszidig folytathatd, illetve amennyiben a kezelés hatasara két
egymadst kovetd képalkot6 diagnosztikai kontroll sordn komplett klinikai remisszié igazolddik, a kezelést fel kell
fiiggeszteni. Abban az esetben, ha a betegség a kezelés felfiiggesztését kovetden tjra progredidl, panitumumab
ismét alkalmazhat6 az egészségiigyi szakelldtds tarsadalombiztositdsi finanszirozdsdnak egyes kérdéseirdl sz616

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szami melléklet 8/e3.2. pontja szerint.

5. A dontést megalapozé hatasossagi, koltséghatékonysagi mutatok

A finanszirozasi eljarasrend a hazai és nemzetkozi szakmai €s finanszirozasi iranyelveknek megfeleléen

kertiilt 6sszedllitasra.

6. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi indikatorok

A finanszirozasi eljardsrend hatdsat a kovetkez6 indikdatorokkal kivanjuk mérni:

6.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.
6.2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.
6.3. Egészségnyereségre gyakorolt hatas.

7. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kédok
7.1. Relevans BNO kodok
A B

1 BNO BNO megnevezés

2 C2100 Végbélnyilas rosszindulati daganata, k.m.n.

3 C2110 Canalis analis rosszindulatd daganata

4 C2120 Cloacogen zéna rosszindulati daganata

5 C2180 Rectum, anus és canalis analis atfedd elvaltozasa, rosszindulati daganata
6 C19HO A simabél-végbél hatar rosszindulati daganata

7 C20HO A végbél rosszindulati daganata

7.2. Relevans OENO koédok (diagnosztika)

A B
1 OENO OENO Megnevezés
2 | 11041 Vizsgdlat
3 | 88460 Vérvétel
4 26620 Carcino-embriondlis antigén (CEA) meghatdrozasa
5 13200 Rectum digitalis vizsgélata
6 16440 Anoscopia
7 16430 Rectoscopia, merev eszkozzel
8 16431 Rectum és sigma endoscopos ultrahang vizsgélata
9 1643D Rectum endoscopos ultrahang vizsgalata
10 | 16420 Rectosigmoideoscopia (flexibilis)
11 |32460 Irrigoscopia
1232470 Irrigoscopia kettds kontrasztanyaggal
13 | 34450 Teljes has CT vizsgdlata nativ
14 | 34451 Teljes has CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
15 | 34452 Teljes has CT vizsgdlata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsét kovetdleg
16 36153 Transrectalis UH vizsgdlat

7.3. Relevians OENO kédok — Kemoterapia

| A
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OENO OENO megnevezés
2 7019 Kemoterdpia, capecitabine monoterapia protokoll szerint
3 7022 Kemoterdpia, SFU protokoll szerint
4 7023 Kemoterdpia, SFU+FOLINAC hetenkénti nagy dézisu protokoll szerint
5 7030 Kemoterdpia, EEP protokoll szerint
6 7031 Kemoterdpia, ELF protokoll szerint
7 7033 Kemoterdpia, FAM protokoll szerint
8 7034 Kemoterdpia, FAMB protokoll szerint
9 7035 Kemoterdpia, FAMTX protokoll szerint
10 | 7037 Kemoterdpia, FEM/B protokoll szerint
11 7041 Kemoterdpia, MBC protokoll szerint
1217044 Kemoterdpia, MAYO protokoll szerint
13 7045 Kemoterapia, DeGramont protokoll szerint
14 17046 Kemoterdpia, irinotecan-DeGramont protokoll szerint
15 7047 Kemoterdpia, irinotecan/A protokoll szerint
16 7049 Kemoterdpia, raltitrexed/A protokoll szerint
17 17063 Kemoterdpia, SFU+FOLINAC protokoll szerint
18 7064 Kemoterapia, raltitrexed/B protokoll szerint
19 7207 Kemoterdpia, médositott FAM protokoll szerint
20 7268 Kemoterdpia, Bevacizumab+FOLFIRI protokoll szerint
21 7270 Kemoterdpia, Bevacizumab+DeGramont protokoll szerint
22 7271 Kemoterdpia, Cetuximab+FOLFIRI (telité) protokoll szerint
23 7272 Kemoterdpia, Cetuximab+FOLFIRI (fenntart6) protokoll szerint
24 7273 Kemoterdpia, Cetuximab monoterdpia protokoll szerint
25 17275 Kemoterapia, FOLFOX-4 protokoll szerint
26 7408 Radiokemoterdpia, végbélrak esetén TEG-FOLINAC protokoll szerint
27 7410 Radiokemoterapia, végbélrak esetén SFU protokoll szerint
28 7428 Radiokemoterdpia andlis rak esetén SFU-MMC protokoll szerint
29 7449 Kemoterdpia, Cetuximab(2w)+FOLFIRI protokoll szerint
30 7450 Kemoterapia, panitumumab protokoll szerint
31 7488 Kemoterdpia, CETUX+FOLFOX-6 (telité) protokoll szerint
32 7489 Kemoterdpia, CETUX+FOLFOX-6 (fenntart6) protokoll szerint
33 7495 Kemoterdpia, PAN+FOLFOX-4 protokoll szerint
34 7496 Kemoterdpia, PAN+FOLFIRI protokoll szerint
35 7514 Kemoterdpia, bevacizumab+capecitabine protokoll szerint
36 7515 Kemoterdpia, bevacizumab+FOLFOX4 protokoll szerint
37 7517 Kemoterdpia, bevacizumab+XELOX protokoll szerint
38 7518 Kemoterdpia, bevacizumab+XELIRI protokoll szerint
39 |7528 Kemoterdpia, XELOX protokoll szerint
40 |7529 Kemoterdpia, XELIRI protokoll szerint
41 7542 Kemoterapia, Bevacizumab+FOLFIRI/B protokoll szerint
42 7543 Kemoterdpia, Bevacizumab+DeGramont/B protokoll szerint
43 7544 Kemoterdpia, Bevacizumab+FOLFOX4/B protokoll szerint
44 7574 Kemoterdpia, nagydoézisi CIFU (5FU) protokoll szerint
45 7575 Radiokemoterdpia, nagydézisi CIFU (SFU) protokoll szerint
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46 7578 Kemoterdpia, irinothecan 2 hetenkénti protokoll szerint
47 7579 Kemoterdpia, MMC+nagyddzisi SFU protokoll szerint
48 7586 Kemoterdpia, irinothecan 3 hetenkénti protokoll szerint
49 7702 Kemoterapia, EEP+dexrazoxane protokoll szerint
50 7725 Kemoterdpia, FEM/C+dexrazoxane protokoll szerint
51 7731 Kemoterdpia, FEM/B+dexrazoxane protokoll szerint
52 7924 Kemoterdpia, SFU heti nagydézisu protokoll szerint
53 |7926 Kemoterdpia, FEM/A protokoll szerint
54 7927 Kemoterdpia, SFU+FOLINAC hetenkénti kis dézisu protokoll szerint
55 7928 Kemoterdpia, FEM/C protokoll szerint
74. Relevans HBCS kédok
A B
1 HBCS HBCS megnevezés
2 1959A - 959 L | Rosszindulati daganatok kemoterapidja
3 195119512 Radiokemoterdpia "A" és "B"
4 |287C Emésztdszervi malignomak
5 2750 Vékony-, vastagbél nagyobb miitétei
6 3407 Gyomor, oesophagus, duodenum, vékony-, vastagbél miitétei (kivéve: oesophagus nagyobb
miitétei) silyos tarsult betegséggel
7 3372 Emésztérendszeri betegségek (kivéve: oesophagitis, gastroenteritis, nem szovodményes
fekélyek) silyos tdrsult betegséggel
8 2880 Tédpcsatorna jéindulati daganata és in situ carcinomdi (kivéve: ajak, szdjlireg, garat)
75. Relevans ATC kédok
A B
1 ATC ATC megnevezés
2 LO1* Antineoplastic agensek, kiilonosen:
3 |L01BCO6 capecitabin
4 | LO1XCO06 cetuximab
5 |Lo1XCo07 bevacizumab
6 |L0IXCO08 panitumumab
8. Fogalmak, roviditések
ATC  Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikdcio
BNO  Betegségek nemzetkozi osztdlyozdsa
BSC  Best supportive care
CR Colorectalis
CRC  Colorectalis carcinoma
CT Computer tomografia
HBCS Homogén betegségcsoport
MR Midgneses rezonancia
NCCN National Comprehensive Cancer Network
OENO Orvosi eljardsok nemzetkdzi osztdlyzdsa
OEP  Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

PET-CT Pozitronemisszids tomografia
TNM  Tumor, node, metastasis (tumor, nyirokcsomd, metasztazis)

UH

Ultrahang”



28592 MAGYAR KOZLONY - 2015.évi210.szdm

37. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»34. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A szénhidrdt-anyagcsere rendezése 2-es tipusii cukorbetegségben nem terhes felnéttekben

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
2-es tipust diabetes mellitus (BNO: E11)

2. A korkép leirasa

A diabetes mellitus (cukorbetegség, cukorbaj) olyan anyagcsere-betegség, amelyben a szénhidrat-anyagcsere
zavara jatszik kozponti szerepet, de a korfolyamat hatdssal van a zsir- és a fehérje-anyagcserére is. A
cukorbetegség oka az inzulin relativ vagy abszolit hidnya, illetve az inzulinhatds elmaraddsa, e két eltérés
azonban egyiittesen is el6fordulhat. A cukorbetegség korélettani eltérései szdmos szerv miikodésében
okozhatnak zavart. A cukorbetegségnek heveny és idiilt (micro- és macroangiopathids) szovédményeivel is
szamolnunk kell, amelyek ellatasa, kezelése komoly terhet r6 a betegre €s a tarsadalomra egyarant. A diabetes
mellitus elnevezés sz6 szerint édes (mellitus), bo vizelést (diabinein = tilcsordulds) jelent: az elnevezés arra utal,
hogy cukor jelenhet meg a vizeletben. A cukorbetegség nem egységes korkép, a diabetes mellitus tiinetegyiittese
tobb tipusra oszthaté fel. A klinikai tiinetek nagymértékben fiiggenek attél, hogy a diabetes melyik tipusdrdl van
sz6. A 2-es tipusu diabetes mellitus a diabetes széles tartomdnyat fogja 4t, a féleg inzulinrezisztencidn alapuld,
relativ inzulinhidnnyal jellemezheté formdkt6l a primeren szekrécids zavarbdl eredd, inzulinrezisztencidval
tarsulé vagy anélkiil megjelené formdkig. A jelen finanszirozdsi eljardsrend tdrgya a szénhidrit-anyagcsere
rendezése a nem terhes felnéttekben kialakul6 2-es tipusu diabetes mellitusban.

3. A finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus
3.1. A 2-es tipusi diabetes mellitus gyégyszeres terapidjanak finanszirozasi algoritmusa

3.1.1. A nem inzulin-tipusi antidiabetikumok alkalmazdsdnak részletes szabdlyai
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2-es tipusu diabetes mellitus

Egyéni terapias HbA, -célérték
meghatarozasa 6%-8% tartomanyon beliil (1)

Kontrollalatlan katabolikus allapot (2)

ET (3
ET + inzulin &
Monoterapia (4)
ET + MF/SU
ET + inzulin

min. 3 hénap utan
HbA1E > egyeéni célérték

Elsé vonali
kettés
kombinéacidk (5)

2 .
ET + MF + SU ha BMI > 35 kg/m : 6 honap:

- testtémeg csokkent és nem
. ET +MF/SU [N GLP1A - HbA, < egyéni célérték
ET +MFisU [G - glinid - 10 20V
-AGI (8) feltételek teljesiilnek? (9)
@ -TZD
- DPP4l igen
-SGLT2I
min. 3 hénap utan min. 3 hénap utan
HbA, _ > egyéni célérték HbA, > egyéni célérték 6 hénap: igen

- testtdmeg nem nétt és
ET+MF/SU B8 GLP1A -HbA,_< egyéni célértek nem

feltételek teljesiilnek? (10)

Masodik vonali
ketts
kombinacioék (11)

ET + MF + SU ET + MF + SU

ET+mrsu [B) <900 ET + MFisU [G - glinid
-12D g
(12) - DPP4| (13) - DPP4I
-SGLT2I _SGLT2I
=GR - inzulin
-inzulin

min. 3 hénap utan
HbA1c > egyéni célérték

ET+MF/SU £ 2 eayéb
hatéanyag

(kivéve
GLP1A)

min. 3 hénap utan
HbA1c > egyéni célérték

Harmas kombinaci6 (14)

2 egyéb
ET+MF/SU B~ aira

A 3.1.1. pont vonatkozdsidban a gyogyszeres kombinacidk szempontjabol az inzulin egyetlen hatéanyagnak
mindsiil fliggetleniil attdl, hogy ténylegesen hanyféle inzulint alkalmaznak. Inzulin addsa esetén az inzulinra
vonatkozo altalanos szabalyokat a 3.2. pont, a részletes szabalyokat a 3.3. pont tartalmazza. Nem inzulin-tipusu
antidiabetikumok és inzulin egyidejii alkalmazdsakor mindkét gydgyszercsoport szabdlyai parhuzamosan
értelemszertien alkalmazandok.

(1) A diagnézis feldllitisakor meg kell hatarozni a beteg egyéni HbA,.-célértékét a beteg életkora, a
betegség fennalldsdnak tartama, a kisérobetegségek és a szovédmények alapjan. A beteg egyéni HbA,-
célértékét a 6-8 % tartomanyon beliil kell meghatdrozni és évente feliil kell vizsgdlni. Az egyéni HbA, -
célérték meghatdrozdsa és évenkénti feliilvizsgdlata a beteget gondoz6 szakorvos feladata. A kezelés
sordn a beteg szénhidratanyagcsere-hdztartdsanak megitélésekor az egyéni HbA -célérték az iranyadé.
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(2)  Kontrollalatlan, katabolikus allapoti beteg esetében (€hgyomri plazmagliikéz >13,9 mmol/l, random
plazmagliikéz konzisztensen >16,7 mmol/l, HbA. >10%, vagy ketonuria van jelen, vagy polyuriaval,
polydipsiaval és fogyassal jaré diabetes dll fenn) valaszthat6 az életméd-terapiaval kombinalt
inzulinkezelés. A (2) 1épcs6 minimélis id6tartamdra — a szakmai el6irdsok betartdsa mellett —
finanszirozasi/artamogatasi szempontbol nincs megkotés.

(3) A diagnozis feldllitdsdval egyidejiileg el kell kezdeni az életméd-terapiat. Az életmdd-terapia magaba
foglalja az orvosi taplalkozasi terapiat és a megfeleld mennyiségli és mindségii fizikai aktivitast. Az
életmod-terapiat a kezelés minden fazisiban folyamatosan és kivetkezetesen folytatni kell, azonban
a gyogyszeres kezelés megkezdése eldtti minimdlis idOtartamdra — a szakmai eldirdsokon tdl —
finanszirozdsi/artdmogatdsi szempontbol nincs megkotés.

(4)  Monoterapia.
A (3) 1épcso szerinti életméd-terapia megkezdésével egyidejlileg vagy annak eredménytelensége esetén
az életmdd-terdpia mellé metformint vagy inzulint lehet valasztani. Ha a metformin kontraindikalt
vagy arra intolerancia jelentkezett, gy a metformin helyett szulfonilurea adhaté. A (2) és (3) 1épcsé
szerinti kezelésr6l barmikor lehet a (4) 1épcsére 1épni. A (4) 1épcsét minimum 3 hénapig folytatni kell.

5) Els6 vonali kettés kombinaciok.
Ha a (4) 1épcs6 szerinti terdpia legalabb 3 honapos alkalmazésa ellenére a HbA,, > egyéni célérték,
akkor a (6), (7) vagy (8) 1épcsé szerinti kett6s kombindciot lehet vdlasztani, amely kombindcidk részletes
feltételeit a (6), (7) és (8) pontok tartalmazzak.

(6) Ha a (4) Iépcs6 szerinti terdpia legalabb 3 hénapos alkalmazdsa ellenére a HbA . > egyéni célérték,
akkor a metformin mellé vdlaszthaté inzulin. A (6) 1épcs6t minimum 3 hénapig folytatni kell.

(7)  Ha a (4) Iépcso szerinti terdpia legalabb 3 hénapos alkalmazdsa ellenére a HbA,. > egyéni célérték,
akkor vdlaszthaté a metformin+szulfonilurea kett6s kombinacié, vagy a metformin (vagy metformin-
kontraindikdcié/intolerancia esetén szulfonilurea) mellé vdlaszthat6 egy hatéanyag az aldbbiak koziil, a
szakmai el6irasok €s a készitmények alkalmazasi eldirdsai altal megengedett kombinacioban:

- glinid,
- AGI,
-TZD,
- DPP4I,
- SGLT2I.
A (7) 1épcs6t minimum 3 honapig folytatni kell.

(8) Haa (4) 1épcso szerinti terdpia legalabb 3 hénapos alkalmazasa ellenére a HbA . > egyéni célérték és a
beteg testtmegindexe BMI>35 kg/m?, akkor a metformin (vagy metformin-kontraindikécié/intolerancia
esetén szulfonilurea) mellé valaszthaté GLP1A.

) A metformin (vagy metformin-kontraindikécid/intolerancia esetén szulfonilurea)+GLP1A 6 honapon
il akkor alkalmazhatd, ha a 6 hénapos id6szak utolsé 3 hénapja sordn mért HbA . < egyéni célérték és
a beteg testtomege az alabbi feltételek valamelyike szerint csokkent:
- a BMI legaldbb 2 kg/m’-es csokkenése vagy

- a testtomeg legaldbb 5 kg-os csokkenése.

(10) A metformin (vagy metformin-kontraindikacié/intolerancia esetén szulfonilurea)+GLP1A tovabbi 6
hénapon til akkor alkalmazhatd, ha a tovabbi 6 hénapos idészak utolsé 3 hénapja sordn mért HbA . <
egyéni célérték és a beteg testtomege a (9) pont szerinti megfelelden csokkent testtomeghez képest nem
nott.

(11) Masodik vonali kettés kombinaciok.
Ha a (6) vagy (7) 1épcsé szerinti terdpia legalabb 3 hénapos alkalmazdsa ellenére a HbA . > egyéni
célérték, akkor a (12) 1épcsé szerinti kettés kombindciét lehet vdlasztani. Ha a
metformin/szulfonilurea+GLP1A terdpia a (9) vagy (10) pont szerint tovabb nem alkalmazhaté, akkor
vélaszthaté a (13) 1épesé szerinti kettés kombindcié. A kombindcick részletes feltételeit a (12) és (13)
pontok tartalmazzak.
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12)

13)

14)

3.2.

Ha a (6) vagy (7) 1épcsé szerinti terdpia legalabb 3 hénapos alkalmazdsa ellenére a HbA,. > egyéni
célérték, akkor valaszthato a metformin+szulfonilurea kettés kombindcid, vagy a metformin (vagy
metformin-kontraindikacié/intolerancia esetén szulfonilurea) mellé vilaszthat egy hatéanyag az
alabbiak koziil, a szakmai el6irdsok és a készitmények alkalmazasi eldirasai altal megengedett
kombinacidban:

- glinid,

- AGI,
-TZD,

- DPP4I,

- SGLT2I,
- GLP1A,
- inzulin.

A (12) Iépcs6ét minimum 3 hénapig folytatni kell.

Ha a (9) vagy (10) pont szerint a metformin/szulfonilurea+GLP1A terdpia tovabb nem alkalmazhaté,
akkor vélaszthaté a metformin+szulfonilurea kettés kombindcid, vagy a metformin (vagy metformin-
kontraindikdcid/intolerancia esetén szulfonilurea) mellé vdlaszthaté egy hatéanyag az aldbbiak koziil, a
szakmai eléirdsok és a készitmények alkalmazasi el6irdsai dltal megengedett kombindciéban:

- glinid,

- AGI,
-TZD,

- DPP41,

- SGLT2I,
- inzulin.

A (13) Iépcsdét minimum 3 honapig folytatni kell.

Harmas kombinacio.

- Ha a (6) 1épcsé szerinti terdpia legalabb 3 hénapos alkalmazdsa ellenére a HbA,, > egyéni
célérték, akkor a metformin+inzulin mellé valaszthat6 tovabbi egy hatéanyag.

- Ha a (12) 1épcsé szerinti terapia legalabb 3 hénapos alkalmazdsa ellenére a HbA,. > egyéni
célérték, akkor a metformin (vagy metformin-kontraindikdcié/intolerancia esetén
szulfonilurea) mellé vélaszthat6 tovabbi ketté hatéanyag.

- Ha a (13) 1épcsé szerinti terapia legalabb 3 hénapos alkalmazdsa ellenére a HbA,. > egyéni
célérték, akkor a metformin (vagy metformin-kontraindikdcié/intolerancia esetén
szulfonilurea) mellé vélaszthat6 tovabbi ketté hatéanyag GLP1A Kkivételével.

A vilasztott kombinaciok a szakmai el6irasok és a készitmények alkalmazasi el6irasai dltal megengedett
kombindcidk lehetnek. A (14) 1épcsét minimum 3 hénapig folytatni kell.

Az inzulin-készitmények alkalmazasanak altalanos szabalyai

3.2.1. Az inzulin-terapids rendszer meghatdrozdsa az iranyado szakmai szabdlyok alapjdn.

3.2.2. Az inzulin-készitmények kivalasztdsa:

a)

elhiz6dé hatdstartami készitmények,

b) gyors hatdsi készitmények,

)

elokevert készitmények.
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32.3.A 3.2.2. pont szerinti csoportokon beliil vagy humdn vagy analog inzulin adhato. Azonos
csoporton beliil humdn és analog inzulin egyidejiileg nem adhato.

3.2.4. Az inzulin-készitmények onmagukban vagy — figyelemmel a 3.2.3. pontban foglaltakra is —
egymdssal kombindlva alkalmazhatok.

3.2.5. Humdn inzulin kiemelt tamogatdssal — figyelemmel a 3.2.3. pontban foglaltakra is — barmikor
adhato.

3.2.6. Analog inzulin emelt tamogatdssal — figyelemmel a 3.2.3. pontban foglaltakra is — barmikor
adhato.

3.2.7. Analog inzulin kiemelt tamogatdssal — figyelemmel a 3.2.3. pontban foglaltakra is — akkor
adhato, ha:

a) a3.2.2.pont szerinti azonos csoportbeli huméan inzulin alkalmazdsdval az eldirt id6 alatt az egyéni
HbA ,~célértéket a beteg nem érte el,

b) a 3.2.2. pont szerinti azonos csoportbeli human inzulin alkalmazédsa mellett dokumentalt, kiilsé
segitséget igényl6 hipoglikémias epizod 1épett fel, vagy

¢) a3.2.2.pont szerinti azonos csoportbeli, emelt timogatasi analog inzulin alkalmazdsdval az eldirt
id6 alatt az egyéni HbA | -célértéket a beteg elérte.

3.2.8. Analog inzulin kiemelt tamogatdssal tartosan addig adhato, ameddig az egyéni HbDA, -
célértéket a beteg tartosan eléri.

3.29.A reszletes artamogatasi szabalyok a 3.2.2. pont szerinti mindhdrom készitménycsoportban
(elhiizodo hatdstartamii, gyors hatdsi, eldkevert készitmények) kiilon-kiilon értendok és
alkalmazandok.
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3.3. Az inzulin-készitmények alkalmazasanak részletes szabalyai

3.3.1. Az elhiizodo hatdstartamii inzulin-készitmények alkalmazdsdnak részletes szabdlyai

Elhuzédo hatastartamu inzulin alkalmazasa indokolt

1 <

Doéntés: human vagy analég készitmény (15) <«

Elhuz6d6 hatastartamu Elhuz6dé hatastartamu
human inzulin < > analég inzulin
(kiemelt tamogatassal) (emelt tamogatassal)

I I
min. 6 hénap utan min. 6 hénap utan
az utols6 3 hénapban mért az utols6 3 hénapban mért
HbA1c > egyéni célérték HbA1C < egyeéni célérték

dokumentalt, kilsé segitséget
igénylé
hipoglikémias epizod

v
Elhuzo6do6 hatastartamu Elhuz6dé hatastartamu
analég inzulin analég inzulin
(kiemelt tamogatassal) (kiemelt tamogatassal)
(16) (16)

l

12 hénap:

—

igen
min. 2HbA, < egyéni célérték
és
koziiliik az egyiket nem

az utolsé 3 honapban mérték?
(17

(15) Amennyiben elhiiz6d6 hatastartami inzulin adédsa indokolt, gy adhat6 human inzulin kiemelt vagy
anal6g inzulin emelt timogatdssal.

(16) Elhtzodé hatastartami analég inzulin kiemelt tamogatassal akkor adhat6, ha az aldbbi feltételek
valamelyike teljesiil:
- elhiizodé hatastartamii human inzulin legalabb 6 honapig torténd alkalmazdsa mellett az

utolsé 3 hénap sordn mért HbA . > egyéni célérték,

- elhiizodé hatastartami human inzulin alkalmazasa mellett dokumentalt, kiilsé segitséget
igénylé hipoglikémias epizod Iépett fel,

- elhtizod6 hatastartamii, emelt tamogatisi analég inzulin legaldbb 6 hénapig torténd
alkalmazdsa mellett az utolsé 3 honap soran mért HbA . < egyéni célérték.

(17) Elhuz6do6 hatastartami analog inzulin kiemelt tdmogatassal 12 hénapndl tovdbb akkor adhatd, ha az
alabbi feltételek valamelyike teljesiil:
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- az elhliz6dé hatdstartamid analég inzulin 12 hénapig torténé alkalmazdsa sordn legalabb 2
alkalommal — legaldbb 3 honap kiilonbséggel — mért HbA . < egyéni célérték, és e megfeleld
HbA , -értékek koziil az egyiket az utolsé 3 honap soran mérték,
- az elhiz6dé hatastartami analég inzulin alkalmazdsira elhiiz6dé hatastartami huméan
inzulin alkalmazdsa sordn fellép6, dokumentalt, kiilsé segitséget igénylo hipoglikémias
epizod miatt keriilt sor.
E feltételek nem teljesiilése esetén elhtizodé hatastartamii analég inzulin kiemelt timogatassal 12
hénapndl tovdbb nem adhatd, a kezelés folytatdsara a (15) pont szabdlyai irdnyaddk.

3.3.2. A gyors hatdsu inzulin-készitmények alkalmazdsdnak részletes szabdlyai

Gyors hatast inzulin alkalmazasa indokolt

!

Doéntés: human vagy analég készitmény (18) <«

Gyors hatasu Gyors hatasu
human inzulin < > analég inzulin
(kiemelt tamogatassal) (emelt tamogatassal)
I I
min. 6 hénap utan min. 6 hénap utan
az utols6 3 honapban mért az utols6 3 hénapban mért
HbA, > egyéni célertek HbA, < egyeni célertek

dokumentalt, kiilsé segitséget
igénylé
hipoglikémias epizéd

\ 4
Gyors hatasu Gyors hatasu
analég inzulin analég inzulin

(kiemelt tamogatassal) (kiemelt tamogatassal)

(19) (19)

l

12 hénap:

—

igen

min. 2 HbA, < egyéni célérték
és
koziiliik az egyiket nem
az utols6 3 honapban mérték?
(20)

(18) Amennyiben gyors hatasd inzulin adédsa indokolt, igy adhat6 human inzulin kiemelt vagy analég
inzulin emelt timogatassal.

(19) Gyors hatasu analég inzulin kiemelt tamogatassal akkor adhatd, ha az aldbbi feltételek valamelyike
teljesiil:
- gyors hatasi human inzulin legalabb 6 hénapig torténé alkalmazasa mellett az utolsé 3
hénap soran mért HbA . > egyéni célérték,
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- gyors hatasi human inzulin alkalmazdsa mellett dokumentalt, kiilsé segitséget igényld
hipoglikémias epizdd 1épett fel,

- gyors hatdsi, emelt timogatasi analég inzulin legalabb 6 hénapig torténd alkalmazdsa
mellett az utolsé 3 hénap sordn mért HbA . < egyéni célérték.

(20) Gyors hatasi analég inzulin kiemelt tamogatassal 12 hénapndl tovdabb akkor adhatd, ha az aldbbi

feltételek valamelyike teljesiil:
- a gyors hatasi analég inzulin 12 hénapig torténd alkalmazdsa sordn legalabb 2 alkalommal

— legaldbb 3 hénap kiilonbséggel — mért HbA . < egyéni célérték, és e megfeleld HbA .-értékek
koziil az egyiket az utolsé 3 hénap soran mérték,
- a gyors hatasi analég inzulin alkalmazdsdra gyors hatdasi huméan inzulin alkalmazésa sordn
fellép6, dokumentalt, kiilso segitséget igénylo hipoglikémias epizéd miatt keriilt sor.
E feltételek nem teljesiilése esetén gyors hatasi analég inzulin kiemelt tidmogatassal 12 honapnal
tovabb nem adhatd, a kezelés folytatdsara a (18) pont szabdlyai iranyaddk.

3.3.3. Az eldkevert inzulin-készitmények alkalmazdsdnak részletes szabdlyai

El6kevert inzulin alkalmazasa indokolt

!

Déntés: human vagy analog készitmény (21)
El6kevert El6kevert
human inzulin < > analég inzulin
(kiemelt tamogatassal) (emelt tamogatassal)
min. 6 hénap utan min. 6 hénap utan
az utols6 3 hénapban mért az utols6é 3 hénapban mért
HbA1c > egyéni célérték HbA1c < egyéni célérték
dokumentalt, kulsd segitséget
igényld
hipoglikémiéas epizéd
v
El6kevert El6kevert
analég inzulin analdg inzulin
(kiemelt tamogatassal) (kiemelt tamogatassal)
(22) (22)
12 hénap: )
igen
min. 2 HbA, < egyéni célérték
és
koziiliik az egyiket nem

az utolsé 3 honapban mérték?
(23)
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(21) Amennyiben elékevert inzulin addsa indokolt, igy adhaté human inzulin kiemelt vagy analég inzulin
emelt timogatdssal.

(22) Elékevert analég inzulin kiemelt tamogatassal akkor adhat6, ha az aldbbi feltételek valamelyike
teljesiil:
! - elokevert human inzulin legalabb 6 honapig torténé alkalmazédsa mellett az utolsé 3 hénap

sordn mért HbA,. > egyéni célérték,
- elékevert human inzulin alkalmazdsa mellett dokumentalt, kiilsé segitséget igényld
hipoglikémias epizod Iépett fel,
- el6kevert, emelt tamogatasu analog inzulin legaldbb 6 honapig torténé alkalmazasa mellett
az utols6 3 hénap soran mért HbA . < egyéni célérték.

(23) Elékevert analog inzulin kiemelt tamogatassal 12 honapnal tovabb akkor adhatd, ha az alabbi feltételek
valamelyike teljesiil:
- az el6kevert analég inzulin 12 hénapig torténd alkalmazdsa sordn legalabb 2 alkalommal —
legaldbb 3 hénap kiilonbséggel — mért HbA,. < egyéni célérték, és e megfeleld HbA, ~értékek
koziil az egyiket az utolsé 3 honap soran mérték,
- az elékevert analég inzulin alkalmazdsara elokevert human inzulin alkalmazdsa sordn
fellép6, dokumentalt, kiils6 segitséget igényl6 hipoglikémias epizéd miatt keriilt sor.
E feltételek nem teljesiilése esetén elokevert analog inzulin kiemelt tamogatassal 12 hénapndl tovabb
nem adhat6, a kezelés folytatdsdra a (21) pont szabdlyai irdnyadok.

Amennyiben egy készitmény kontraindikalt, vagy az alkalmazdsi el6irds szerinti d6zisban vele szemben
intolerancia (tolerdlhatatlan mellékhatds) 1ép fel, akkor azt tigy lehet tekinteni, mintha az adott terdpids lépcson
beliil az érintett hatéanyagcsoporttal az eldirt ideig megfelelé dozisban folytatott terdpia — a megfeleld
eredmény nélkiil — megtortént volna. Ez kizardlag az adott hatéanyagcsoporttal végzett kezelés aldl mentesit, az
érintett terapids lépcsét — ha az adott lépcsdben van tovdbbi hatéanyagcsoport — a fenti szabdlyok szerint
teljesiteni kell.

Adott terdpids 1épcsérol — a szakmai szabdlyok betartdsa mellett — barmikor vissza lehet 1épni barmelyik kordbbi
1épcsore.

4. A finanszirozasi szakmai ellenorzés alapjat képezo ellenorzési sarokpontok

A finanszirozdsi ellenérzés sordn elsdsorban azt sziikséges vizsgalni, hogy a kezelGorvosok betartottik-e a
kihirdetett finanszirozasi eljarasrend szerinti terapids lépcsoket. A legfontosabb ellenérzési sarokpontok a
kovetkezok:

4.1. Meghatdroztik-e a beteg egyéni HbA -célértékét a sziikséges paraméterek alapjan?

42. Abeteg egyéni HbA,-célértékének modositasa esetén indokolt volt-e a médositds?

4.3. Terapias lépcso valtasa esetén kezelték-e a beteget az el6z6 1épeson az el6irt ideig?

44. Terapias lépcsé valtasa esetén az el6zé lépeson tortént-e érdemi terdpids probélkozas a szénhidrat-
anyagcsere rendezésére az alkalmazott gyogyszer alkalmazdsi eldirds szerint megengedett legnagyobb
vagy a tolerdlt legnagyobb d6zisdval?

4.5. Az érintett terdpids lépcsok esetén valdban elérték-e a beteg egyéni HbA,~célértékével jellemezhetd
megfeleld szénhidrat-anyagcserehelyzetet az eldirt ideig tartdé és szakmailag helyesen végzett
kezeléssel?

4.6. Az érintett terdpids 1épcsOk esetén val6ban nem volt-e elérheté a beteg egyéni HbA .-célértékével

jellemezhetd megfeleld szénhidrat-anyageserehelyzet az eldirt ideig tartd és szakmailag helyesen végzett

kezeléssel?

5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi indikatorok

5.1. Rovid tavon értékelheté6 mutatok:
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5.1.1. azon betegek szdmdnak és ardnydnak alakuldsa, akiknél végeznek HbA  -vizsgdlatot,

5.12.a kivdltott antidiabetikus gyogyszerek mennyiségének és a rdjuk kifizetett TB-tdmogatds
osszegének alakuldsa,

5.1.3. a kivdltott humdn és analog inzulinok mennyiségének, a rdjuk kifizetett TB-tdimogatdsnak,
valamint a humdn és az analog inzulint kapott betegek ardanydnak alakuldsa.

5.2. Hosszi tavon értékelheté mutatok:
52.1.a végsé kimenetelt jelzé események eldforduldsi gyakorisdganak alakuldsa: alsé végtagi
amputdciok, veseelégtelenség, szivinfarktus, vaksag, stroke.
6. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok
6.1.  Relevans BNO kédok
A B
1 BNO BNO megnevezése
2 Ell Nem-insulin-dependens cukorbetegség
6.2. Relevans OENO kédok
A B
1 OENO OENO megnevezése
2 21310 Glukéz meghatdrozdsa
3 21312 Glukéz meghatdrozdsa hexokindz médszerrel
4 23130 Glukéz terhelés
5 28493 Haemoglobin A;. meghatarozas (HPLC kivételével)
6 28494 Haemoglobin A, meghatarozas HPLC-vel, tomegspektrometriaval
7 91313 Hagyomdnyos inzulinkezelésben részesiilé cukorbeteg anyagcsere dllapotdnak
id6szakos elemzése
8 91314 Intenziv inzulinkezelés alatt all6 diabeteses beteg anyagcsere allapotdnak idészakos
elemzése
9 91316 Hagyomdnyos inzulinkezelés alatt 4ll6 diabeteses betegek oktatdsa tanfolyam
keretében
10 91318 Diabeteses gravidak, illetve a gestatios diabetesesek id6szakos ellendrzése
11 91321 Neuropathids diabeteses 1db ellenérz6 vizsgdlata
6.3. Relevans HBCS kédok
A B
1 HBCS HBCS megnevezése
2 10M 537B | Diabetes 36 év felett, nem insulin dependens
3 10M 537C | Diabetes mellitus 14-36 éves kor kozott
4 10S 537E | Diabetes mellitus, hypoglykaemias dllapotok siirgdsségi ellatdsa
6.4. Relevans ATC kodok
A B
1 ATC ATC megnevezés
2 Al10A Inzulinok és analdgjaik
3 A10B Ordlis antidiabetikumok
7. Fogalmak, roviditések
ADA: American Diabetes Association
EASD: European Association for the Study of Diabetes
NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence
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UKPDS:

OEP:
TB:
HBCS:
OENO:
BNO:
ATC:
DOT:
NTK:
GySE:
IDDM:

NIDDM:

HbA,.:
FPG:
OGTT:
IFG:
IGT:
SMBG:
OAD:
ET:
MF:
SU:
TZD:
DPPA4I:
GLP1A:
AGI:

SGLT2I:

BMI:
NPH:
BBT:
BOT:
IMT:
PPT:

United Kingdom Prospective Diabetes Study
Orszdgos Egészségbiztositdsi Pénztar
Tarsadalom-biztositas

Homogén betegségcsoport

Orvosi Eljarasok Nemzetkozi Osztdlyozdsa
Betegségek Nemzetkozi Osztdlyozdsa
Anatomical, therapeutic, chemical klasszifikdcié
Day of therapy

Napi terapias koltség

Gyogyaszati segédeszkoz
Inzulin-dependens diabetes mellitus

Nem inzulin-dependens diabetes mellitus
Hemoglobin-A .

Fasting plasma glucose

Ordlis gliikéz-tolerancia-teszt

Impaired fasting glucose

Impaired glucose tolerance

Self-monitoring of blood glucose

Ordlis antidiabetikum

Eletméd-terépia

Metformin

Szulfonilurea

Tiazolidindion
Dipeptidil-peptidaz-4-inhibitor
Glukagonszeri-peptid-1-agonista
Alfa-gliikoziddz-inhibitor
Naétrium-glukéz-kotranszporter-2-inhibitor
Body Mass Index (testtomegindex)

Neutral protein Hagedorn vagy isophane inzulin
Bézis-bolus terdpia

Bézis inzulin és ordlis antidiabetikus terdpia
Intenziv mix terdpia

Prandidlis premix terdpia”
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38. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»35. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A gyermekkori asthma bronchiale diagnosztikdjanak és gyogyszeres kezelésének finanszirozdsi eljdrdsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Asthma bronchiale (BNO: J45)
Status asthmaticus (BNO: J46HO)

2. A korkép leirasa

Az asthma a légutak krénikus gyulladasos megbetegedése. A korkép kialakuldsa és az exacerbatidk
megjelenése hétterében tobb ok allhat (genetikai hatdsok, intrauterin allergén-expozicio, 1élegeztetett djsziilottek
tiidékdrosoddsa, inhalativ és alimentdris allergének, virusos megbetegedések, fizikai terhelés, légszennyezés,
aktiv és passziv dohdnyzds, meteoroldgiai valtozasok, érzelmi stressz, cirkadian ritmus).

Kiilon figyelmet kell forditani az 5 évesnél fiatalabb gyermekekre. Ebben az életkorban a diagnézis
felallitasakor a klinikai megitélés a legfontosabb. A légzésfunkcids tesztek altaldban nem kivihetdek, sok
gyermeknél csak 6-7 éves kortdl végezhetdk el ezen vizsgdlatok, bar 4-5 évesek esetleg megtanulhatjdk a peak
flow meter hasznélatat, és igy naluk a PEF meghatarozhat6. A kisgyermekkori asthma négy {6 formaban jelenhet
meg:

2.1. atmeneti korai ,,wheezing”: 3 éves korig altaldban gy6gyul, gyakran Osszefiigg a korasziilottséggel,
kovetkezményes bronchopulmondlis diszpldzidval és a kornyezeti dohdnyzassal,

2.2. perzisztilo, 3 éves kor elott kezd6dé korai wheezing: virusinfekciokkal dsszefiiggé megjelenés, nincs
a csaladban atépia, és a betegnél az atdpia egyéb jele (pl. ekcéma) sem észlelhetd; ez eltarthat az
iskoldskorig, és gyakran még 12 éves korban is jelen van,

2.3. késén kezd6do wheezing/asthma: atépia igazolhatd a csalddban, a gyermeknél a pozitiv bérprébak és
az ekcéma gyakori; ebbdl a gyermekkorban megmaradé korképbdl gyakran lesz felndttkori asthma,

2.4. hosszu tiinetmentesség utan ritka, de nagyon silyos asthmas allapot (exacerbdcid) 1ép fel; gyakran
egyéb atdpids jelenség is észlelhetd.

A gyermekkori asthma ma a korosztily leggyakoribb, kronikus kezelést igénylé betegsége. Eléforduldsa a
technikai civilizacid kozepes vagy magas szintjén allé orszagokban 1% és 30% kozott mozog. Magyarorszagon
jelenleg 4-8%-os asthma-eléforduldst dllapitanak meg.

A jelen finanszirozdsi eljdrdsrend hatdlya a gyermekkori asthma bronchiale diagnosztikdjdra, valamint
gybgyszeres kezelésére terjed ki.

3. A finanszirozas rendje, a finanszirozasi algoritmus
3.1. A gyermekkori asthma bronchiale diagnosztikdjanak algoritmusa
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Fé panaszok és anamnesztikus adatok:

- éjszakai rohamok
- terhelésre fellépé rohamok
- rohamok:
- kdhogéssel
- sipolassal
- zihalassal
- nehézlégzéssel
- mellkasi fesziilés
- kiséré betegségek: rhinitis,
- a tiineteket bizonyos provokal6 tényezék sulyosbithatjak
- a beteg gyakran laztalan

asthma bronchiale gyanuja

Kotelez6 diagnosztikus vizsgalatok:
Fizikalis vizsgalat
Légzésfunkcids vizsgalat:

(ha a beteg kooperacidja lehetévé teszi)

Roévid hatasa bronchodilatator adasa utan: Légzésfunkcioés vizsgalat:

-FEV.

1
- FEV1IFVC
- akut reverzibilitasi teszt

Ha reverzibilitas nem igazolhato:

ha a légzésfunkcié normalis
- PEF-variabilitas igazolasa

vagy
- bronchialis hiperreaktivitas igazolasa

- ICS 4-6 hetes alkalmazésa utan a
légzésfunkcids vizsgalat megismétiése

Mellkas-RTG
(ha korabban még nem késziilt)

Allergias etiologia gyantja az ’ .
e T H Allergias bérpréba (Prick-teszt) }

3 éves kor alatt
vagy
ha a Prick-teszt nem végezheté el

- mellkas-RTG

- mellkas-CT

- orrmellékiireg-RTG
- orrmellékiireg-CT

Kiegészit6 vizsgalatok (sziikség esetén):

:;her:::::glas.pu.mém A relevans kérképek mérlegelése:
. :mﬁ:::::::;a > - obstruktiv bronchitis
- perfuziésiventillaciés tiidészcintigrafia - laryngitis subglottica

< L Specifikus IgE-meghatarozas }

f Differencial-diagnézis \

- bronchopulmonalis displasia

Diagnézis:

Asthma bronchiale

- légutak velesziiletett rendellenességei
- primer ciliaris dyskinesia
- immunhiéanyos allapot
- congenitalis vitiumok
- cisztikus fibrézis
- léguti idegentestek
- mediastinalis és pulmonalis tumorok
- a,-antitripszin-hiany
- neurotikus Iégzési panaszok
- gastro-oesophagealis reflux
\\- hangszalag-dyskinesia
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Szisztémas antihisztamin-kezelés alatt az allergids borproba helyett nem végezhetd specifikus IgE-meghatarozas.
A szisztémas antihisztamin-kezelés felfiiggesztése utdn 1 héttel az allergids borproba elvégezhetd.

3.2. A gyermekkori asthma bronchiale gyogyszeres kezelésének finanszirozasi algoritmusa

Asthma bronchiale

[ az utolsé 4 jan (6)

}

kontrollait [ 0 beteg
1 a kezds terapids Iéposé kivalasztasa

részben kontrollalt nem kontrollalt

1. terapiés 1épcsd (1) ] { 2. terapias 1épcs6 (2) } [ 3. terapis 1épcsé (3) } [ 4. terapias lépcss (4) } { 5. terapias 1épcsd (5)

Rohamoldé szerek: minden (1., 2., 3., 4., 5.) terapias lépcsén hasznalhatok sziikség esetén (7)

sziikség esetén SABA

sziikség esetén SAMA vagy SABA+SAMA

l terhelés indukalta asthmaban sziikség esetén LTRA (8) l

2. terapias lépcsé (2) 3. terapias lépcsé (3) 4. terapias lépcsé (4) 5. terapias lépcsé (5)

5 6v: kis dogisd IG5 >5 év: kézepes / nagy dézisa ICS + LABA

. o >5év: kis ist + LABA <5 év: - ICS dézisanak emelése lépcss szerei i

Kisozisllics) <5 év: kozepes dozisti ICS -ICS + LTRA + PR
-ICS + teofillin SR

-ICS + per os szteroid

Kézepes / nagy dozisu ICS + LABA + LTRA Az anti-IgE adasanak kiilon feltételei

Kis dozisi ICS + LTRA Kozepes / nagy dozist ICS + LABA + teofillin SR \oE
brproba,
Kontrolifok
exacerbaciok,
FEV,

Teofillin SR Kis dézisu ICS + teofillin SR Kozepes / nagy dézisu ICS + LABA + LTRA + teofillin SR

A gy6gyszeres kezelés algoritmusdban szerepld egyes terdpids 1épcsok tartalmat és a vonatkozo feltételeket az
alabbiakban részletezziik:

(40 1. terapias lépcso
Rohamoldo6 szer alkalmazhat6 sziikség esetén, amelynek részletes szabélyai a (7) pontban szerepelnek.
LTRA alkalmazhaté terhelés indukalta asthmaban sziikség esetén, amelynek részletes szabdlyai a (8)
pontban szerepelnek.

?2) 2. terapias lépcsé
a) Az 5 évesnél fiatalabbak infekcid indukdlta asthmaja kivételével a valasztand6 kezelés a
kis dozisu ICS.
b) Az 5 évesnél fiatalabbak infekci6 indukdlta asthmdja esetén a vdlasztandé kezelés az
LTRA.
c) Tovabbi valaszthat6 kezelés a teofillin SR.
3) 3. terapias lépcsé
a) 5 évesnél fiatalabbak esetén a valasztandé kezelés a kozepes dozisi ICS.
b) 5 évesnél id6sebbek esetén a vélasztandd kezelés a kis dézisi ICS+LABA.
) Ha a LABA kontraindikélt vagy vele szemben intolerancia lép fel, az 5 évesnél

idésebbek esetén valaszthatd a kovetkezo kezelések egyike:
- kozepes dézisia ICS,
- kis dézisi ICS+LTRA,
- kis dozisi ICS+teofillin SR.

d) Ha a b) és c¢) pontban meghatdrozott valamelyik — legaldbb 3 hoénapig tarté — kezelés
ellenére az asthma az utolsé 4 hetes id6szak vonatkozdsiban részben kontrollalt, az 5
évesnél idosebbek esetén vilaszthatd a kovetkezo kezelések egyike:

- kozepes dézisu ICS,
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- kis dézisi ICS+LTRA,
- kis dézist ICS+teofillin SR,
- 1épés a 4. terapias lépcsore.
e) Ha a b) és c¢) pontban meghatdrozott valamelyik — legaldbb 3 hénapig tarté — kezelés
ellenére az asthma az utolsd 4 hetes idészak vonatkozdsiban nem Kontrollalt, a 4.
terapias lépcsén folytathato a kezelés.

4. terapias lépcsé

a) 5 évesnél fiatalabbak esetén valaszthat6 a kovetkezd kezelések egyike:
- ICS dézisanak emelése,
- ICS+LTRA,
- ICS+teofillin SR,
- ICS+per os szteroid (legfeljebb 4 hétig, de lehetéleg 7 napnal nem tovabb).
b) 5 évesnél idosebbek esetén a vdlasztandé kezelés a kozepes/nagy dézisi ICS+LABA.
c) Ha a b) pont szerinti — legaldbb 3 hénapig tarté — kezelés ellenére az asthma az utolsé 4

hetes idészak vonatkozdsiban részben kontrollalt vagy nem kontrollalt, vilaszthaté a
kovetkez6 kezelések egyike:

- kozepes/magy dozisi ICS+LABA+LTRA,

- kozepes/magy dozisi ICS+LABA+teofillin SR,

- kozepes/nagy dozisi ICS+LABA+LTRA+teofillin SR.

d) Ha a b) és c) pontban meghatarozott — legalabb 2 kiilonb6z6, egyenként legalabb 3
hénapig tartd — kezelés ellenére az asthma az utolsé 4 hetes iddszak vonatkozdsdban
részben kontrollalt vagy nem kontrollalt és az 5. terdpids 1épcsé feltételei teljesiilnek, az
5. terapias lépcsdn folytathato a kezelés.

5. terapias lépcsé
Perzisztdlé allergids asthmdban valaszthat6 a 4. 1épesé szerinti kezelés kiegészitése anti-IgE-vel. Az
anti-IgE addsanak tovabbi feltételei:

- IgE-szint > 76 NE/ml és az IgE-szint nem haladja meg az alkalmazési el6irds
szerinti maximalis értéket,

- perennidlis inhalativ allergénnel szembeni pozitiv bérpréba vagy specifikus IgE
kimutatdsa a szérumban,

- szisztémas szteroid tartds (legfeljebb 4 hétig torténd) alkalmazasa ellenére az
asthma nem kontrollalt vagy nagy dézisi ICS+LABA alkalmazdsa ellenére
gyakoriak a szisztémds szteroidot igényld exacerbacidk (> 4/év),

-FEV; < ref. 80%-a,

- az anti-IgE-kezelés megkezdését kovetden évente értékelni kell a kezelés hatasat,
és az anti-IgE-kezelés kizdrélag akkor folytathat6, ha az utolsé egy év sordn
szisztémds szteroidot igényld exacerbaci6 legfeljebb 2 alkalommal fordult el6.

Ujonnan diagnosztizalt betegnél meg kell dllapitani az asthma kontrollfokst az utolsé 4 hét alapjan.
A gybgyszeres kezelés a kontrollfokhoz igazodé terapias 1épcsén kezdhetd meg.

Uj beteg gyogyszeres kezelését az 1. terdpids lépesén akkor lehet elkezdeni, ha az utolsé 4 hét
vonatkozdsaban az asthma kontrollalt.

Uj beteg gydgyszeres kezelését a 2. terdpids lépesén akkor lehet elkezdeni, ha az utolsé 4 hét
vonatkozdsdban az asthma részben kontrollalt.

Uj beteg gydgyszeres kezelését a 3. terapids 1épesén akkor lehet elkezdeni, ha az utolsé 4 hét
vonatkozdsaban az asthma nem kontrollalt.

Rohamoldé szerek
Minden terapias lépcsén (1.,2.,3.,4.,5.) haszndlhat6k sziikség esetén.

a) A valasztand6 kezelés a SABA.
b) Ha a SABA kontraindikalt vagy vele szemben intolerancia 1ép fel, valaszthaté a SAMA
vagy a SABA+SAMA.

Terhelés indukalta asthmdban minden terapias lépcson (1.,2.,3.,4.,5.) sziikség esetén vdlaszthatd
LTRA.

Amennyiben az alkalmazott hatéanyagi készitmény kontraindikalt, vagy az alkalmazasi eldirds szerinti
dézisban vele szemben intolerancia (toleralhatatlan mellékhatés) 1ép fel, akkor azt gy lehet tekinteni, mintha
az ¢rintett hatéanyagcsoporttal a megfeleld dozisban folytatott terdpia — a megfelelé eredmény nélkiil —
megtortént volna.
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33. Az inhalaciés szteroidok becsiilt ekvivalens napi adagjai 5 évesnél idosebb gyermekekre
vonatkozéan
A B C D
p Alacso,n?' napt Kozepes napi dozis Magas napi dézis
Hat6éanyag dozis (ug) (ug)
(g
budesonid 100-200 >200-400 >400
budesonid (inhalatorral 250-500 +500-1000 ~1000
vagy porlasztva)
ciclesonid 80-160 >160-320 >320
fluticason-propiondt 100-200 >200-500 >500
fluticason-furoat 100 100-200 200
34. Azinhaldcids szteroidok alacsony napi adagjai 5 éves és fiatalabb gyermekekre vonatkozéan
A B
Hat6éanyag Alacsony napi dozis (ug) *
budesonid (MDI+toldalék) 200
budesonid (inhaldtorral vagy
500
porlasztva)
ciclesonid n.v.
fluticason-propionat 100

n.v.: Nem vizsgéltdk ebben a korcsoportban

* A tdbldzatban szerepld dézisok nem jelentenek klinikai ekvivalencidt

35.

Az asthma kontrollfok szerinti osztalyozasa

A

Az aktualis klinikai kontroll megallapitasa 4 hetes idészak vonatkozasaban

(PEF vagy FEV,) ** normalis

Részben
. Kontrollalt kontrollalt .
Jellemz6 (mindegyik igaz) | (bérmelyik jellemzs | T em kontrollalt
jelenléte esetén)

Nappali tiinetek nincs ( < 2x/hét) > 2x/hét
Fizikai aktivitas nincs van
Korlatozottsaga ‘

G e a részben
Ejszakai tiinetek, nincs van kontrolldlt asthma
felébredések legaldbb hdrom
Rohamoldo¢ iranti . P ) jellemzdiének
igény b ! nincs ( < 2x/hét) > 2x/hét jelenléte *

az elvart érték vagy
Légzésfunkcio az ismert egyéni

legjobb érték 80%-a
alatt

Az asthma jovébeli kockdzatdnak felmérése:
exacerbacid rizikdja

instabil asthma

gyors 1égzésfunkcid-vesztés
gybgyszer-mellékhatasok
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* Barmilyen exacerbdcio esetén a beteg asthmdja nem kontrollalt, és feliil kell vizsgdlni a

fenntart6 kezelés megfeleldségét
** Bronchodilatator addsa nélkiil; a 1égzésfunkcids vizsgdlat 5 éven aluli gyermek esetén nem

megbizhatd
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3.6. Az asthma bronchiale akut exacerbacidja diagnosztikajanak és gyogyszeres kezelésének

algoritmusa

A panaszok fokozodasa:

- dyspnoe fokozédasa

- kohogés fokozédasa

- sipol6 légzés fokozodasa

- mellkasi fesziilés fokozédasa

- fizikai aktivitas csokkenése

- rohamoldéra adott valasz elégtelensége

- fenntarté gyégyszer iranti igény fokozédasa
- a fentiek kombinaciodja

A 7

exacerbacié
gyanuja

Diagnézis:
Asthma bronchiale akut exacerbaciéja

A sulyossag megallapitasa

Dontés:
- otthoni kezelés
- korhazi kezelés

l

Enyhe exacerbacio:

‘ Otthoni kezelés

|

Kozépsulyos exacerbacio:
Otthoni vagy kérhazi kezelés

l

R

fenyeget6 légzésleallas:

Sulyos exacerbacié vagy |
Kérhazi kezelés

i

SABA dézisanak emelése ‘

- SABA doézisanak emelése
- szisztémas szteroid

l

l

megfelel6?

A terapiara adott valasz

nem nem

A terapiara adott valasz

l

P

Y.

- oxigén

- SABA

- SAMA

- szisztémas szteroid
-Ics

- inok infaziéban

megfelel6?

ligen

iigen

e
Legfeljebb 14 napig:

( Legfeljebb 14 napig:

- SABA dézisanak emelése

- SABA dézisanak emelése
- ICS dézisanak emelése

< J

- ICS dézisanak emelése

- szisztémas szteroid

Sziikség esetén:

- B-mimetikum iv.

-MgSO,

- intubacié

- lélegeztetés

- intenziv osztalyos
megfigyelés és kezelés

\ 4
A8 7
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3.7. Az exacerbacio silyossag szerinti osztalyozasanak szempontjai

A B | C D E
1
Klinikai Stlvossi
paraméter y g
2 enyhe kozépsilyos stlyos fenyegetd
y psuly y 1égzésleallas
3 nehézlégzés nehézlégzés
beszédre
nyugalomban
nehézlégzés jardsra Sknél rovid
Nehézlégzés cs?clsemc/) NELTOVIE | csecsemdk nem
képes fekiidni erotlen SIras. | tgplalhatok
taplélasi nehézség
16rehajol
inkabb il crorenae
4 Beszéd mondatok frézisok szavak
5 ; <
Eberség izgatott lehet ltaldban izgatott altaldban izgatott ilisazrikony vagy
6 Csecsemd: 26-
kifejezett tachypnoe 30/pere
Légzési .o kozepes mértékben jezet ypnoe, 1-5 év: 22-26/perc
. kissé emelkedett (tobb, mint a normalis .
frekvencia emelkedett Kétszerese) 6-14 év: 18-22/perc
14 év felett: 14-
18/perc
Normdl 1égzési frekvencia éber gyermekeknél:
Eletkor Normél érték
2 hénap < 60/perc
2-12 hénap < 50/perc
1-5 év < 40/perc
6-8 év < 30/perc
’7 2 Py
Leg,zdeiszlm K & paradox thoraco-
SEECCIZMOK €S | 4jtaldban nem dltaldban igen dltaldban igen abdomindlis
suprasternalis mozeds
behiizédas &
8 P mérsékelt, gyakran P s
Sipolas csak a kilégzés végén hangos dltaldban hangos sipolds hianya
9 Pulzus/perc <100 100-120 > 120 bradycardia
Normdl pulzusfrekvencia gyermekeknél:
Eletkor Normal érték
2-12 hénap < 160/perc
1-2 év < 120/perc
2-8 év < 110/perc
10 gyakran
Pulzus nincs jelen lehet felndt: h,l anya) clzia
doxus <10 Hgmm 10-25 Hgmm >25 Hgmm 1égzoizmok
para gyermek: kifaraddsat
20-40 Hgmm
11 Horgtagité
utani PEF a < 60%
klvant/va.lgy >80% 60-80% (felnétt: < 100 1/min)
az egyéni vagy
legjobb érték a vélasz tartama < 2 h
%o-aban
12 Alis. altals
Pa0, normalis, a}ltala{ba.n >= 60 Hgmm < 60 ngnm )
nem kell vizsgdlni cyanosis lehetséges
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13 > =45 Hgmm
PaCO, <45 Hgmm <45 Hgmm 1égzési elégtelenség
lehetséges
14 Sa0, >95% 91-95% <=90%

A hypercapnia (hypoventillacio) fiatal gyermekekben konnyebben kialakul, mint serdiildkben és felndttekben.

3.8. A kovetkezd tényezOk barmelyikének megléte esetén — az exacerbdcié stlyossdgatol fiiggetlentil —
indokolt a hospitalizacio:
3.8.1. siilyos, életet veszélyeztetd asthmds roham az anamnézisben
3.8.2. egy éven beliili korhazi kezelés siilyos exacerbdcio miatt
3.8.3. gyakori horgtagito-haszndlat
3.8 4. pszichoszocidlis problémdk (a tiinetek nem megfeleld értékelése, nem megfeleléen
egyiittmiikodd beteg/sziilo).
3.9. Az asthma bronchiale gyégyszeres kezelése kontrollfokhoz torténé igazitasanak algoritmusa
Rendszeres kontrollvizsgalat A kezelés soran barmikor:
(6 havonta legalabb 1x) (1) akut exacerbacié
nem \Az aktualis terapia tart [ A gyoégyszeres kezelés | Kontrolifok az exacerbaciot |
| legalabb 3 hénapja? felilvizsgalata megel6z6 4 hét soran (6)
igen
Kontrolifok |
az utolso 4 hét soran
nem kontrollalt nem kontrollalt
nem | Az asthma kontrollalt \ kontrollalt részben kontrollalt \ A terapi . \ részben kontrollélt kontrollalt
legalabb 3 honapja? (2) | ‘ erapia ‘
igen
" Az asthma kontrollalt ‘ l l
e ( Eddigi terapia: ) ( Eddigi terapia: | Eddigi terapia:
igen nem ‘ 1., 2. 16pcs6 (3) ‘ ‘ 3. 1épcsé (4) ‘ ‘ 4.16pcsé (5) ‘
A gyégyszerelés nem részben
csokkenthet6 a 5 3
Kezelorvos déntése kontrollalt kontrollalt
alapjan
- . Az eddigi Iépcsén
‘ A terapia foly az eggyel +— igen | alkalmaztak mar legalabb 2
P - i p 2
P ) nem
| A terapia foly azonos |
A gyogyszerelés | ‘ = !
csokkentése
| A terapia foly az eggyel
| alacsonyabb Iépcsén
: ‘\
| A fenntarto terapia foly
1

A gyogyszeres kezelés kontrollfokhoz torténd igazitdsdnak algoritmusdban (3.9. pont) szerepld dontések

tartalmat és a vonatkozé feltételeket az aldbbiakban részletezziik:
Minden betegnek 6 havonta legaldbb egyszer részt kell vennie szakorvosi kontrollvizsgalaton.

(6]
(2

3

Ha a legaldbb 3 hénapja alkalmazott gyégyszeres kezeléssel az asthma legalabb 3 honapja kontrollalt,

a kezel6orvos dontése alapjan meg lehet kisérelni a gyogyszerelés csokkentését.
Ha az asthma legalabb 6 hénapja kontrollalt, meg kell kisérelni a gyégyszerelés csokkentését.

A gydgyszerelés csokkenthetd a doézis csokkentésével vagy egy gydgyszer elhagydsdval. Ennek

megfeleléen a terdpia folytathaté az azonos vagy az eggyel alacsonyabb lépcsén.

A 2. 1épcson a fenntarté gyégyszerelés akkor hagyhaté el teljesen, ha az asthma legaldbb 1 éve

kontrollalt.

Ha az 1. vagy a 2. lépcsé szerinti, legalabb 3 honapja alkalmazott gydgyszeres kezelés ellenére az
asthma az utolsé 4 hetes idészak vonatkozdsdban nem kontrollalt vagy részben kontrollalt, az eggyel

magasabb lépcsén

folytathaté a kezelés.
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) Ha a 3. 1épcsé szerinti, legalabb 3 honapja alkalmazott gydgyszeres kezelés ellenére az asthma az
utolsé 4 hetes idészak vonatkozdsdban nem kontrollalt, a 4. lépcsén folytathaté a kezelés. Ha az
asthma az utolsé 4 hetes iddszak vonatkozdsdban részben kontrollalt, a kezelGorvos dontése szerint
vagy a 4.1épcsén vagy a 3. 1épcso eddig nem alkalmazott terapidjaval folytathaté a kezelés.

(5) Ha a 4. 1épcso szerinti, legalabb 2 kiilonbozé, egyenként legalabb 3 hénapig alkalmazott gyogyszeres
kezelés ellenére az asthma az utols6 4 hetes idészak vonatkozdsdban nem kontrollalt vagy részben
kontrolldlt, és az 5. 1épcsé feltételei teljesiilnek, az 5. 1épcesén folytathato a kezelés. Ha a 4. terdpids
1épcsén még nem alkalmaztak legaldbb 2 kiilonboz6, egyenként legaldbb 3 hdénapig tarté gydgyszeres
kezelést, a 4. 1épcson folytathatd a kezelés.

(6) Exacerbacié esetén meg kell dllapitani az exacerbdciét kozvetleniill megel6z6 4 hetes idészakra
vonatkoz6 kontrollfokot. Ha a megel6z6 4 hét sordn az asthma kontrollalt volt, igy az exacerbéciot
kovetéen a kordbbi fenntartd gydgyszeres kezelés folytatandé. Ha a megelz6 4 hét sordn az asthma
nem kontrollalt vagy részben kontrollalt volt, igy az exacerbaciét kovetden a (3), (4), (5) pont szerint
fokozhaté a gyogyszeres kezelés.

4. A finanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezo ellenérzési sarokpontok
A finanszirozdsi ellenérzés sordn elsésorban azt sziikséges vizsgdlni, hogy a kezel@orvosok betartottdk-e a
kihirdetett finanszirozasi eljarasrend szerinti terapias lépcséket. A legfontosabb ellenérzési sarokpontok a
kovetkezok:
4.1. Az asthma bronchiale diagnoézisanak felallitasa az el6irt médon tortént-e (kiilonds tekintettel a
légzésfunkcids vizsgdlatra, az allergids borproba és a specifikus IgE-meghatarozas feltételeire)?
42. A beteg a kdrelézmény és a kontrollfok alapjin sziikséges terdpias lépcsé szerinti gyogyszeres
kezelést kapja-e?
4.3. Terapias lépcsé valtasa, valamint terapia 1épcson beliili valtasa esetén valéban nem volt-e elérhet6 a
kontroll az adekvat terdpia megfeleld alkalmazdsaval?
44. Akontroll elérése és fenndlldsa esetén tortént-e érdemi probdlkozés a gyogyszerelés csokkentésére?

5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok

5.1. azon betegek ardnydnak alakuldsa, akiknél a finanszirozasi eljarasrend szerinti diagnosztikus és
terdpids utak a kapcsolédo kritériumokkal egyiitt maradéktalanul megvalésulnak,

5.2. az asthma bronchiale elldtasara forditott finanszirozasi osszegek ellatasi formak szerinti alakulasa,

5.3. az asthma bronchiale gyGgyszeres kezelésére forditott artamogatasi osszegek gydégyszercsoportok
szerinti alakuldsa.

6. A finanszirozas szempontjaboél lényeges finanszirozasi kodok

6.1. Relevians BNO kodok

A B

1 BNO BNO megnevezése

J45 Asthma bronchiale
3 | J46HO Status asthmaticus

6.2. Relevans OENO kédok

A B
1 OENO OENO megnevezése
2 117021 Intracutan allergia proba, azonnali reakcid
3 117071 Léguti aspecifikus bronchidlis provokécio
4 117072 Léguti allergia provokdcid, specifikus antigénnel
5 | 17073 Fizikai terhelés hatdsdnak vizsgdlata a horgdkre
6 |17102 Spirometria
7 | 17191 Dohdnyzis leszokds tdmogatds - paciens vizsgalat
8 117192 Dohdnyzds leszokds tdmogatds - leszokdsi vizit
9 17193 Dohény‘zés ) leszokds tdmogatas - kilégzett levegd szénmonoxid mértékének a
meghatdrozasa
10 117194 Csoportos dohdnyzds leszokds tdimogatdsa
11 21202 Vérgdz analizis
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A B
1 OENO OENO megnevezése
12 | 2678E Allergén specifikus IgE meghatdrozdsa
13 31310 Mellkasfelvétel, AP/PA
14 |31311 Mellkasfelvétel, oldalirdnyu
15 | 31312 Mellkasfelvétel, kétirdnyu
16 {31380 Mellkasfelvétel, célzott
17 |3521A Perfizi6s tiidészcintigrafia
18 |3521B Inhal4ci6s tiid8szcintigrafia Tc-mal jelzett farmakonnal
19 140060 Mellkas-sz{irdvizsgélat
20 {87510 Inhal4cids terdpia gyégyszerrel vagy gyégyndvénnyel
21 | 87600 Oxigén terdpia
22 | 89442 Pulzoxymetria
6.3. Relevans HBCS kodok
A B
1 HBCS HBCS megnevezése
2 04M 1320 Légzdérendszeri betegségek 1égzéstdmogatdssal
3 04M 144B Asthma, bronchitis, egyéb krénikus obstruktiv betegségek 18 év alatt
4 04S 144C Status asthmaticus és egyéb légiiti betegségek siirgdsségi ellatdsa
64. Relevans ATC kédok
A B
1 ATC ATC megnevezése
2 RO3 Obstruktiv 1égtti betegségekre hatd szerek
3 HO02AB04 Metilprednizolon
4 |HO2AB06 Prednizolon
6.5.  Relevans ISO kédok
A B
1 1SO ISO megnevezése
2 0403060303 Ultrahangos inhaldtorok
3 04 0306 0603 Kompresszoros inhaldtorok
4 0403270303 Beszivasi, illetve kifujasi ellenallast képezé maszkok
5 04 03 30 Légzésmérok
6 04 03 33 Egyéb légzésgydgydszati eszk6zok

7. Fogalmak, roviditések

GINA:
OEP:
TB:
HBCS:
OENO:
BNO:
ATC:
DOT:
NTK:
FEV:
FEV,:
FVC:
PEF:
IC:
IVC:
EVC:

Global Initiative for Asthma

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
Térsadalom-biztositds

Homogén betegségcsoport

Orvosi Eljarasok Nemzetkozi Osztdlyozdsa

Betegségek Nemzetkozi Osztdlyozasa

Anatomical, therapeutic, chemical klasszifikacio

Day of therapy (terdpids napok)

Napi terdpids koltség

Forced exspiratory volume (erdltetett kilégzési térfogat)

Forced exspiratory volume in one second (erdltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt)

Forced vital capacity (erdltetett vitdlkapacitds)
Peak exspiratory flow (kilégzési csticsdramlds)
Inspiratory capacity (belégzési kapacitds)
Inspiratory vital capacity (belégzési vitalkapacitds)
Exspiratory vital capacity (kilégzési vitdlkapacitds)
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BHR:
SABA:
LABA:
RABA:
SAMA:
LAMA:
ICS:
SCS:
LTRA:

Teofillin SR:

NIV:
MDI:
DPI:
GYSE:

Bronchidlis hiperreaktivitds

Short-acting [3,-agonist (rovid hatdsd p,-agonista)

Long-acting P,-agonist (hosszu hatdsu p,-agonista)

Rapid-acting [3,-agonist (gyors hatasu ,-agonista)

Short-acting muscarinic antagonist (rovid hatdsi muszkarinerg-antagonista)
Long-acting muscarinic antagonist (hosszu hatdsi muszkarinerg-antagonista)
Inhaled corticosteroid (inhaldcids kortikoszteroid)

Szisztémas kortikoszteroid

Leukotrién-receptor-antagonista

Hosszd hatdsu teofillin

Nem invaziv gépi lélegeztetés

Metered dose inhaler (adagoldszelepes aeroszol)

Dry powder inhaler (szdrazpor-inhalator)

Gyogyaszati segédeszkoz”
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39. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
,36. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A kronikus obstruktiv tiidobetegség (COPD) diagnosztikdjanak és gyogyszeres kezelésének finanszirozdsi
eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Emphysema (BNO: J43)
Egyéb idiilt, obstruktiv tiidobetegség (BNO: J44)

2. A korkép leirasa
A COPD jérészt a dohdnyzas éltal okozott korkép jelentds extrapulmonadlis hatdsokkal. A betegség pulmondlis
komponense rendszerint progressziv jellegii, tilnyomdan irreverzibilis léguti sziikiiletet jelent. Gyakori az
exacerbacio, ami a tiinetek (nehézlégzés, kohogés, kopetiirités) normélis napi ingadozdsan tili valtozdsdval jard,
gyorsan fellépd dllapotrosszabboddst jelent. Az exacerbdcidk jelentds része infekcids etiolégidji. A COPD
tiinetei reagdlhatnak a gydgyszeres és egyéb terdpidkra, a rendszeresen alkalmazott megfelelé fenntarté kezelés
javitja a betegséggel kapcsolatos életmindséget, csokkenti az exacerbdciok gyakorisdgat, de a kezelések a 1éguti
obstrukcidra csak korlatozott hatassal vannak.
A fejlett ipari orszdgokban a COPD a felnétt lakossdg 4-7%-dt érinti, a 40 év felettiek korében a prevalencia 5-
10%. Magyarorszdgon a nyilvantartott betegek szama 2012-ben 169 000 volt, a tényleges betegszdm azonban
legalabb 500-600 ezerre becsiilhetd.
A jelen finanszirozasi eljarasrend hatédlya a stabil COPD és az akut exacerbaciok diagnosztikajara, valamint
gyogyszeres és oxigénkezelésére terjed ki. Nem terjed ki az eljardsrend hatélya az infektiv eredetli exacerbaciok
antibiotikus kezelésére, amely tekintetben az egyébként irdnyadé pulmonoldgiai és infektoldgiai szakmai
ajdnldsok szerint sziikséges eljarni. Nem terjed ki tovdbbd az eljardsrend hatdlya a lélegeztetésre, a sebészi
kezelésre és a rehabilitdciora.
A COPD korszerti kezelése a dohdanyzas abbahagyasdn, a korszerli gydgyszeres kezelésen és a megfeleld
segédeszkozokkel tdmogatott 1égzészervi rehabilitdcion alapul.

3. A finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus
3.1. A COPD diagnosztikdjanak algoritmusa
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p
F6 panaszok: F6 anamnesztikus adatok:

- nehézlégzés - dohanyzas

- kohogés - munkahelyi karosanyag-expozici6é

- kopetiirités - koérnyezeti karosanyag-expozicié

‘ COPD gyanuja ‘

Kotelezé diagnosztikus vizsgalatok:

Fizikalis vizsgalat

Légzésfunkcios vizsgalat:
FEV‘IFVC, FEV,
(révid hatasa bronchodilatator inhalacidja elétt és utan)

FEV,/FVC <0,7 és

FEV,/FVC <0,7 és FEV, <ref. 50%-a
FEV, /FVC >=0,7 FEV, >= ref. 50%-a vagy

légzési elégtelenség
klinikai tiinetei

Pulzoximetria

$a0, >= 92% vagy Sa0, < 92% és
FEV, >=ref. 35%-a FEV, <ref. 35%-a

Artérias vérgazok
-~ vizsgalata:
Paoz, Pacoz

a

Kiegészit6 vizsgalatok (sziikség esetén): Differencial-diagnozis:
- egyéb légzésfunkcios vizsgalatok - asthma bronchiale
- krénikus reverzibilitasi teszt - kongesztiv szivelégtelenség
- mellkas-RTG __, -bronchiectasia
- mellkas-CT -TBC
- artérias vérgazok vizsgalata - obliterativ bronchiolitis
- pulzoximetria - diffiz panbronchiolitis
- CO-diffuziés kapacitas (D,CO)
- o, -antitripszin-hiany kimutatasa

Diagnézis:
Nem COPD Krénikus obstruktiv
tiidébetegség
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3.1.1. A léguti sziikiilet GOLD szerinti osztdlyozdsa a bronchodilatdtor alkalmazdsa utdn mért FEV,
értékek alapjan
A B C
1 L.
GOLD St erinti Silyossagi fokozat Légzésfunkcioés paraméter
osztaly
2 FEV,/FVC < 0,7
——1 GOLD 1 Enyhe
3 FEV, > ref. 80%-a
4 . j FEV,/FVC < 0,7
——1 GOLD 2 Kozepesen stilyos
5 ref. 50%-a < FEV, < ref. 80%-a
6 ) FEV,/FVC < 0,7
——1 GOLD 3 Stilyos
7 ref. 30%-a < FEV < ref. 50%-a
8 . FEV,/FVC < 0,7
—— GOLD 4 Nagyon stlyos
9 FEV, < ref. 30%-a
3.1.2. A beteg csoportba soroldsa a GOLD-osztdlyozds, az exacerbdcio kockdzata és a tiinetek
alapjdan
A B C D E F
! Csoport Jellemzok Legzesfu}nkcnos Ex’a cerl’)acmk mMRC CAT
osztaly szama évente
2 A alacsony  kockdzat. | o p 1.9 <1 0-1 <10
kevesebb tiinet
3 B g!acsqpy kockazat, GOLD 1-2 < > >10
tobb tiinet
4 magas kockazat,
C kevesebb tiinet GOLD 3-4 22 0-1 <10
> b magas kockdzat, | o1y 3 4 >2 >2 >10
tobb tiinet

3.1.3. A beteg csoportba soroldsa a GOLD-osztdlyozds, az exacerbdcio kockdzata és a tiinetek

alapjdan
-‘g - évente >=2, szisztémas szteroidot és/vagy
= I antibiotikumot igénylé exacerbacio
]
2 C D vagy
o - évente >=1, siirg6sségi intézeti szakellatast
=3 [ igényl6é exacerbacio
Ne
£ =
S g - évente <=1, szisztémas szteroidot és/vagy
3 [ antibiotikumot igénylé, de siirgésségi intézeti
= szakellatast nem igénylé exacerbacio
=
ﬁ A B vagy
g 1 - szisztémas szteroidot, antibiotikumot, siirgésségi
o intézeti szakellatast nem igénylé exacerbacio(k)
mMRC 0-1 mMRC>=2
CAT<10 CAT>=10

Kockazat
(exacerbaciok gyakorisaga alapjan)

Tiinetek
(mMRC vagy CAT alapjan)

A beteg ,,C” vagy ,,D” csoportba soroldsahoz az exacerbacidk gyakorisdga szerinti feltétel akkor teljesiil, ha
legaldbb egy feltétel teljesiil az alabbiak koziil:
— évente legaldbb 2, szisztémds szteroidot, illetve antibiotikumot igényl6 exacerbacid,
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— évente legalabb 1, siirgdsségi intézeti szakellatast igényl6é exacerbacio.
Amennyiben a GOLD szerinti 1égzésfunkcids osztily és az exacerbdcid kockdzata alapjan a beteg kiilonb6z6
csoportokba sorolhat6, tigy a GOLD-osztdly €s az exacerbacids kockdzat koziil az az irdanyadd, amelyik alapjan a

beteg a stilyosabb csoportba sorolhat6.

3.2. A COPD akut exacerbaciéja diagnosztikajanak algoritmusa

F& panaszok: A panaszok fokozédasa:
- nehézlégzés - n!eghaladja a normal napi ingadozast
N - hirtelen kezdet
- k6hogés - L
- képetiirités - legalabb 2 napig tart
- aspecifikus tiinetek
A8

exacerbacié gyanuja

Differencial-diagnézis:

- tidéembolia - felséléguti obstrukcio

- kongesztiv szivelégtelenség - progredialé bronchusrak
- pneumonia - altatoszer-mérgezés

- pneumothorax - diabetes mellitus

- ritmuszavar - vérzéses stroke

- akut balszivfél-elégtelenség

Diagnézis:

COPD akut exacerbacioja

A sulyossag megallapitasa

Kiegészitd vizsgalatok
sziikség szerint

3.2.1. Az akut exacerbdcio silyossdganak megitélésében szerepet jdtszo szempontok

A B
1 Kértorténet A sulyossag jelei
2 FEV, silyossdga Légzési segédizmok haszndlata
3 Uj vagy rosszabbod tiinetek idétartama Paradox mellkasmozgds
4 El6z6 epizddok szama (exacerbaciok és | Rosszabbod6 vagy tjonnan fellépd centralis
hospitalizcidk) ciandzis
5 Komorbiditds Periférids 6déma megjelenése
6 Jelenlegi terapids rezsim Hemodinamikai instabilitds
7 Jobbszivfél-elégtelenség jelei
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4. A stabil COPD gyogyszeres kezelésének altalanos algoritmusa

Kroénikus obstruktiv tiidébetegség

A dohanyzasroél leszokas tamogatasa (1)

igen nem

igen nem
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4.1. A stabil COPD kezelésében valaszthaté hatéanyagcsoportok a beteg csoportja szerint

LAMA LAMA
156 ICS+LABA (ha a C csoportba 156 ICS+LABA (ha a D csoportba
., e _|sorolds exacerbdcids feltétele a , e _|sorolas exacerbdcids feltétele a
vdlasztandd gyogyszerbeallitdst megel6z6 12 vdlasztandd gyogyszerbeallitdst megel6z6 12
hdénapban teljesul) hdénapban teljesil)
LABA+LAMA (dohanyzasrol LABA+LAMA
leszokds tamogatdsa esetén) ICS+LABA+LAMA (ha a D
Alternativ Alternativ |csoportba sorolds exacerbacios
feltétele a gydgyszerbedllitast
megel6z6 12 hdnapban teljesil)
o SABA o SABA
Szuks’eg SAMA Szukaeg SAMA
eseten eseten
SABA+SAMA SABA+SAMA

LABA (kivéve: indacaterol és
olodaterol)

Elsé
vélasztandd|LAMA (LABA-kontraindikacio
vagy -intolerancia vagy GOLD 2
esetén)
LABA+LAMA (a

gyogyszerbeallitast megel6z6 6
hdnapban az els6 vélasztando
Alternativ |szerbdl min. 3 havi adag
kivaltdsa és tovabbra is fennallo
tiinetek (MMRC>2 vagy CAT>10)

esetén)
] EeEe ) SABA
Szuks?g SAMA Szukaag SAMA
esetén esetén
SABA+SAMA

4.2. A stabil COPD gyégyszeres kezelésének algoritmusdban (4. és 4.1. pont) szereplo feltételeket az
alabbiakban részletezziik:
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43.

44.

45.

4.6.

4.7.

438.

42.1.

422.

4.2.3.

4.24.

4.2.5.

Amennyiben a beteg dohdnyzik, a dohdnyzdsrol leszokds tdmogatdsdrol szolo mindenkor
hatdlyos szakmai irdnyely szerint timogatni kell 6t a dohdnyzds abbahagydsdban.

A GOLD-osztdlyozds, az exacerbdcio kockdzata és a tiinetek alapjdn sziikséges a beteget
csoportba sorolni. A csoportba sorolds konkrét paramétereit a 3.1.1., a 3.1.2. és a 3.1.3. pont
tartalmazza.

Az egyes csoportokhoz tartozo gyogyszervalasztasi feltételek szerint a beteg részére ki kell
vadlasztani a csoportja szerinti valamely gyogyszeres kezelést, figyelembe véve, hogy tijonnan
diagnosztizalt betegrdl vagy madr gyogyszeres kezelés alatt dallo betegrdl van sz0.

Minden betegnek évente legaldbb egyszer részt kell vennie szakorvosi kontrollvizsgadlaton,
amelyhez kapcsolodoan mellkas-rontgen- és légzésfunkcios vizsgdlatot kell végezni.
Amennyiben a beteg dohdnyzik, a dohdnyzdsrol leszokds tamogatdsarol szolo mindenkor
hatdlyos szakmai iranyely szerint timogatni kell 6t a dohdnyzds abbahagydsdban.

A kezelés sordn sziikség esetén — a GOLD-osztdlyozds, az exacerbdcio kockdzata és a tiinetek
alapjdn — a beteg csoportba soroldsa feliilvizsgalhato, és sziikség esetén a beteg 1ij csoportba
sorolhato.

Uj beteg gydgyszeres kezelését a csoportja szerinti elsé vélasztandé kezeléssel kell megkezdeni.
Alternativ kezelés az aldbbi esetekben alkalmazhato:

4.3.1.
4.3.2.
4.3.3.

ha az elsd valasztando kezeléssel nem érhetd el megfeleld terapids eredmény,
ha a madr gyogyszeres kezelés alatt dllo beteget 1ij csoportba soroljdk,

ha az elsé valasztando kezelés gyogyszere kontraindikdlt, vagy vele szemben intolerancia lép

fel.

Ha a mdr gydégyszeres kezelés alatt allo beteget Gj csoportba soroljdk, elsé valasztando kezelés vagy
alternativ kezelés alkalmazhatd.

Valamennyi csoportban sziikség szerint alkalmazhatdk a csoporton beliil kiilon meghatarozott révid
hatasi horgotagitok.

,»A” csoport:
Sziikség szerint alkalmazhatok:

SABA,
SAMA.

,,B” csoport:
Elsé valasztandé kezelés:

LABA (kivéve: indacaterol és olodaterol),

LAMA. A LAMA akkor vdlaszthatd, ha a LABA kontraindikalt vagy vele szemben
intolerancia 1ép fel vagy a 1égzésfunkcids vizsgdlat alapjdn a beteg a GOLD 2 osztdlyba
tartozik.

Alternativ kezelés:

LABA+LAMA. A LABA+LAMA akkor vilaszthatd, ha a gydgyszerbedllitist megel6z6 6
hénapban a beteg a ,,B” csoport elsé valasztandé gyogyszerébdl legaldbb 3 havi adagot
kivaltott, €s ennek ellenére a tiinetek tovéabbra is jelentdsek (MMRC>2 vagy CAT>10)

Sziikség szerint alkalmazhatdk:

SABA,
SAMA,
SABA+SAMA.

,,C”” csoport:
Elsé valasztandé kezelés:

LAMA,

ICS+LABA. Az ICS+LABA akkor valaszthaté, ha a ,,C” csoportba soroldsnak az
exacerbdciok gyakorisdga szerinti feltétele a gydgyszerbedllitdst megel6z6 12 hénapban
teljesiil (évente legaldbb 2, szisztémds szteroidot, illetve antibiotikumot igénylé exacerbécié
vagy évente legaldbb 1, siirgdsségi intézeti szakelldtdst igényld exacerbacid).

Alternativ kezelés:
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- LABA+LAMA. Amennyiben a beteg dohanyzik, tigy a LABA+LAMA akkor vélaszthatd, ha a
beteg részesiilt a dohdnyzdsrdl leszokdst tdmogaté szakelldtdsban a dohanyzasrol leszokas
tamogatasardl sz616 mindenkor hatdlyos szakmai iranyelv szerint.

- Sziikség szerint alkalmazhatok:

- SABA,

- SAMA,

- SABA+SAMA.

49. ,D” csoport:
- Elsé6 valasztand¢ kezelés:

- LAMA,

- ICS+LABA. Az ICS+LABA akkor valaszthaté, ha a ,D” csoportba soroldsnak az
exacerbaciok gyakorisdga szerinti feltétele a gyogyszerbedllitast megel6zd 12 hoénapban
teljesiil (évente legaldbb 2, szisztémads szteroidot, illetve antibiotikumot igénylé exacerbacio
vagy évente legalabb 1, siirgdsségi intézeti szakellatast igénylé exacerbacio).

- Alternativ kezelés:

- LABA+LAMA,

- ICS+LABA+LAMA. Az ICS+LABA+LAMA akkor vilaszthat6, ha a ,D” csoportba
soroldsnak az exacerbaciok gyakorisaga szerinti feltétele a gydgyszerbeillitist megel6z6 12
honapban teljesiil (évente legaldbb 2, szisztémads szteroidot, illetve antibiotikumot igényld
exacerbacio vagy évente legalabb 1, slirg6sségi intézeti szakellatast igényld exacerbacio).

- Sziikség szerint alkalmazhatdk:

- SABA,

- SAMA,

- SABA+SAMA.

5. A COPD akut exacerbacioja gyogyszeres kezelésének algoritmusa
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COPD akut exacerbacidja

A sulyossag megallapitasa
é

'S
a hospitalizacié mérlegelése (1)

{ Otthonilkezelés ]—74{ Korhazilkezelés }

{ Bakterialis eredet gyanuja esetén antibiotikum (2) ]

Rovid hatast horgtagitok:
az adagolasi gyakorisag és/vagy az adag emelése (3)

sziikség esetén sziikség esetén sziikség esetén
SABA SAMA SABA+SAMA

{ Otthoni kezelés ] [ Kérhazi kezelés }

|
| }

A tiinetek és panaszok { A tiinetek és panaszok }

enyhiilnek nem enyhiilnek
- szisztémas szteroid
A kezelés Legfeljebb 14 napig: - oxigén
- folytatasa
- leépité lehetség - szisztémas szteroid - intravénas metilxantin

(szilkség esetén)

A tiinetek és panaszok
nem enyhiilnek

A fenntart6 kezelés feliilvizsgalata és sziikség szerinti médositasa

5.1. A COPD akut exacerbacioja gyogyszeres kezelésének algoritmusdban (5 pont) szerepld egyes
terdpids lépcsok tartalmat és a vonatkozo feltételeket az aldbbiakban részletezziik:

5.1.1. Az akut exacerbdcio siilyossaganak megdllapitdsa és dontés a hospitalizdaciorol. A silyossdg
megallapitasdnak paramétereit a 3.2.1. pont tartalmazza.

o

5.12. A finanszirozdsi eljdardsrend nem fogalmaz meg specifikus eldirdast az antibiotikus kezelésre
vonatkozoan. Az antibiotikus kezelésre és a konkrét készitmény megvdlasztdsdra az egyébként
irdnyado pulmonologiai és infektologiai szakmai szabdlyokat kell alkalmazni.

5.1.3. A rovid hatdsii horgtagitok adagoldsi gyakorisdga, illetve adagja emelhetd. Sziikség esetén
SABA, SAMA, valamint SABA+SAMA haszndlhato.

6. A finanszirozasi szakmai ellendrzés alapjat képezo ellenérzési sarokpontok

A finanszirozasi ellenérzés sordn elsésorban azt sziikséges vizsgdlni, hogy a kezel@orvosok betartottik-e a
kihirdetett finanszirozasi eljarasrend szerinti terapias lépcséket. A legfontosabb ellenérzési sarokpontok a
kovetkezok:
6.1. Elvégezték-e a sziikséges légzésfunkcios vizsgélatokat mind a diagnézis, mind a terapia sordn?
6.2.  Amennyiben a beteg dohdnyzik, a dohanyzasroél leszokas tamogatasardl sz6l6 mindenkor hatédlyos
szakmai iranyelv szerint timogattdk-e 6t a dohdnyzds abbahagydsaban?
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6.3. A beteg a tényleges csoportjahoz (A, B, C, D) tartoz6 gydgyszeres kezelést kapja-e?

7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
7.1. azon betegek ardnydnak alakuldsa, akiknél a finanszirozasi eljarasrend szerinti diagnosztikus és
terapids utak a kapcsolddo kritériumokkal egyiitt maradéktalanul megvalésulnak,
7.2. aCOPD ellataséra forditott finanszirozasi osszegek elldtasi formék szerinti alakuldsa,
73. a COPD gydgyszeres kezelésére forditott artamogatasi oOsszegek gydgyszercsoportok szerinti
alakuldsa.

8. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kodok

8.1. Relevans BNO kédok

A B
1 BNO BNO megnevezése
J43 Emphysema
3 J44 Egyéb idiilt, obstruktiv tiidobetegség
8.2. Relevans OENO kédok
A B
1 OENO OENO megnevezése
2 17073 Fizikai terhelés hatdsanak vizsgalata a horgékre
3 17102 Spirometria
4 17120 Léguti ellendllas és vezetoképesség szamitasa
5 17150 Effectivitas ventillationis et perfusionis calc.
6 17170 Diffiiziés kapacitdsvizsgélat
7 17191 Dohanyzas leszokas tamogatds - paciens vizsgalat
8 17192 Dohanyzas leszokas tamogatds - leszokasi vizit
: 17193 Dohanyzas leszokds tdmogatas - kilégzett levegd szénmonoxid mértékének a
meghatdrozdsa
10 17194 Csoportos dohdnyzds leszokds tdimogatdsa
11 21202 Vérgdz analizis
12 31310 Mellkasfelvétel, AP/PA
13 31311 Mellkasfelvétel, oldaliranyd
14 31312 Mellkasfelvétel, kétirdny
15 31380 Mellkasfelvétel, célzott
16 40060 Mellkas-sz{irdvizsgdlat
17 43591 Influenza elleni szezonalis vaccinatio
18 43593 Tiidégyulladds elleni vaccinatio
19 87510 Inhaldcids terdpia gydgyszerrel vagy gydgyndvénnyel
20 87600 Oxigén terdpia
21 89442 Pulzoxymetria
22 93493 Gydgydszati segédeszkoz haszndlatdnak betanitdsa
23 94722 Mellkasi gyogytorna, 1égzbétorna
24 195320 Rehabiliticids oktatds
8.3. Relevians HBCS kédok
A B
HBCS HBCS megnevezése
2 04M 1320 Légzorendszeri betegségek 1égzéstamogatassal
3 04M 1430 Asthn/la, bronchitis, egyéb kronikus obstruktiv betegségek 18 év felett, specidlis
kezeléssel
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4 04M 144B Asthma, bronchitis, egyéb kronikus obstruktiv betegségek 18 év alatt
5 04M 1510 Légzdrendszer egyéb betegségei
6 04M 1747 Légzorendszeri fertdzések, gyulladasok, sulyos tarsult betegséggel
7 Légzorendszeri betegségek, egyéb fertézések (kivéve: giimékor polirezisztens
04M 175Z . p . A P
kérokozoval) silyos tarsult betegséggel
8.4. Relevins ATC kodok
A B
1 ATC ATC megnevezése
2 RO3 Obstruktiv 1égiiti betegségekre haté szerek
3 HO2AB04 Metilprednizolon
4 HO2AB06 Prednizolon
8.5. Relevans ISO kédok
A B
1 ISO ISO megnevezése
2 0403 0603 03 Ultrahangos inhaldtorok
3 04 03 06 06 03 Kompresszoros inhaldtorok
4 0403 1806 03 Oxigénkoncentrétorok
5 04 032703 03 Beszivisi, illetve kifiijdsi ellendlldst képezd maszkok
6 1040330 Légzésmérsk
7 04 03 33 Egyéb 1égzésgydgydszati eszk6zok
9. Fogalmak, roviditések
NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence
GOLD: Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease
OEP: Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
TB: Tarsadalom-biztositds
HBCS: Homogén betegségcsoport
OENO: Orvosi Eljardsok Nemzetkozi Osztalyozasa
BNO: Betegségek Nemzetkozi Osztdlyozasa
ATC: Anatomical, therapeutic, chemical klasszifikacié
DOT: Day of therapy (terdpids napok)
NTK: Napi terdpids koltség
COPD: Chronic obstructive pulmonary disease (krénikus obstruktiv 1éguti betegség)
FEV: Forced exspiratory volume (erdltetett kilégzési térfogat)
FEV,: Forced exspiratory volume in one second (erdltetett kilégzési térfogat 1 mdsodperc alatt)
FVC: Forced vital capacity (erdltetett vitdlkapacitas)
PEF: Peak exspiratory flow (kilégzési csticsaramlas)
IC: Inspiratory capacity (belégzési kapacitds)
IVC: Inspiratory vital capacity (belégzési vitdlkapacitds)
EVC: Exspiratory vital capacity (kilégzési vitdlkapacitds)
CAT: COPD Assessment Test (COPD Allapotfelmér(’i Teszt)
mMRC: Modified Medical Research Council Questionnaire (a COPD-s beteg nehézlégzésének
sulyossdgat mérd teszt)
SABA: Short-acting ,-agonist (rovid hatasu f,-agonista)
LABA: Long-acting f3,-agonist (hosszu hatasu f,-agonista)
RABA: Rapid-acting [3,-agonist (gyors hatasu ,-agonista)
SAMA: Short-acting muscarinic antagonist (rovid hatdsi muszkarin-antagonista)
LAMA: Long-acting muscarinic antagonist (hosszu hatasi muszkarin-antagonista)
ICS: Inhaled corticosteroid (inhalacids kortikoszteroid)
SCS: Szisztémads kortikoszteroid
Teofillin SR:  Hosszu hatésu teofillin
NIV: Nem invaziv gépi lélegeztetés
MDI: Metered dose inhaler (adagoldszelepes aeroszol)
DPI: Dry powder inhaler (szdrazpor-inhalator)
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BMI: Body mass index (testtomegindex)
LTOT: Long-term oxygen therapy (tartds oxigén-terdpia)”

40. melléklet az 59/2015. (XIl. 30.) EMMI rendelethez
»37. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Az asthma bronchiale diagnosztikdja és gyogyszeres kezelése felndttkorban finanszirozasi eljardasrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
Asthma bronchiale (BNO: J45)
Status asthmaticus (BNO: J46HO)

2. A korkép leirasa

Az asthma bronchiale a légutak kronikus gyulladdsos megbetegedése. A patomechanizmus f6 tényezdi a
gyulladds, a légutak strukturdlis dtalakuldsa €s a bronchidlis hiperreaktivitds. A légutak obstrukcidval reagdlnak
nem specifikus stimulusokra. Klinikailag rendszeresen jelentkeznek nehézlégzéssel, mellkasi fesziiléssel,
kohogéssel jaro epizédok leginkdbb éjszaka vagy kora reggel. A panaszok hdtterében 4116 valtozé mértékii 1éguiti
sziikiilet spontdn vagy megfelelé farmakoterdpia hatdsdra tobbnyire reverzibilis. Barmely stlyossagi fokozatban
felléphet exacerbdcid, ami a jellemzd tiinetek (nehézlégzés, kohogés, sipold 1égzés, mellkasi fesziilés)
fokozodasa, illetve e fokozott tiinetek kombindcidja. Az asthma multifaktoridlis etiologidju korkép,
kialakuldsdban genetikai és kornyezeti tényezOk jatsszdk a fO szerepet. Az eurdpai orszdgokban az asthma
prevalencidja 5-10% koriil mozog. Magyarorszdgon a pulmonoldgiai szakelldtdsban mintegy 200 ezer beteget
tartanak nyilvdn, az 4j megbetegedések szdma évente 10-20 ezer. A betegség elldtdsa komoly terhet 16 a betegre
és a tarsadalomra egyarant. Az asthma klinikai manifeszticioi adekvat gydgyszeres kezeléssel és megfeleld
gondozassal jol kontrollalhaték, de maga a betegség nem gydgyithato.

A jelen finanszirozasi eljarasrend hatédlya a felndttkori asthma bronchiale diagnosztikdjara, valamint gydgyszeres
kezelésére terjed ki.

3. A finanszirozas rendje, a finanszirozasi algoritmus
3.1. Az asthma bronchiale diagnosztikajanak algoritmusa
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Fé panaszok és anamnesztikus adatok:

- kohogés

- nehézlégzés

- sipol6 légzés

- mellkasi fesziilés

- a panaszok éjszakai romlasa
- kisérd betegségek: rhinitis, ekzema

-a yos p!

ithatjak

Yy Yy

Y

y

asthma bronchiale gyanuja

Kotelez6 diagnosztikus vizsgalatok:

{ Fizikalis vizsgalat

-~

Légzésfunkciés vizsgalat

Gyors hatast bronchodilatator inhalacioja el6tt:
FEV,, FEV,/FVC

)

l - PEF-variabilitas (napi variabilitas > 20%) igen
o i6 i ? ] nem vagy .
‘ (FEV, < 80% és FEV,[FVC <75%) | . alisihipet nem
oen igazolhat6?

Gyors hatasu bronchodilatator inhalaciéja utan:
FEV,, FEV,/FVC

I

ICS 4-6 hetes alkalmazasa utan a ‘

|

Reverzibilitas igazolhat6?

/

igen Reverzibilitas i ? nem J
(FEV,-n6vekedés > 12% és > 200 ml) "

igen

nem

(FEV,-n6vekedés > 12% és > 200 ml)

L

/)

l

Allergias etiolégia gyanuja az

H Allergias bérproba (Prick-teszt)

|

- orrmellékiireg-RTG

- orrmellékiireg-CT

- rhinoscopia

- oesophagus-pH-mérés
- bronchoscopia

- sziv-ultrahang

y

| ha a Prick-teszt
nem végezhetd el

anamnézisben
A 4 l \ [
Kiegészitd vizsgalatok (sziikség esetén): |
- mellkas-RTG
- mellkas-CT -

{ Specifikus IgE-meghatarozas

|

Differencial-diagnézis

A

Kkorképek mérleg

- hiperventillaciés szindréma
- felsé léguti obstrukcio

- per

tillaciés tiido:

Diagnézis:

\4

- hangszalag-diszfunkcio

- egyéb obstruktiv tiid6betegség

- kongesztiv szivelégtelenség

- tiidéembélia

- pulmonalis infiltratum eozinofiliaval
- intersticialis tiid6betegségek

- gyogyszer-indukalta kohogés

\\- gastro-oesophagealis reflux

~

%

Asthma bronchiale

Szisztémds antihisztamin-kezelés alatt az allergids borpréba helyett nem végezhetd specifikus IgE-meghatdrozas.
A szisztémds antihisztamin-kezelés felfiiggesztése utdn 1 héttel az allergids bérpréba elvégezhetd.

4. Az asthma bronchiale gyégyszeres kezelésének finanszirozasi algoritmusa
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Asthma bronchiale

Kontrolifok meghatarozasa az utolsé 4 hét
alapjan és a rizikétényezdk értékelése (6)

|

beteg
a kezdé terapias lépcsé kivalasztasa

részben kontrollalt nem kontrollalt

és nincs exacerbacios riziké [U'

I vagy
¢s van exacerbacits riziko részben kontrollalt és van exacerbacios riziko

|

[ 1. terapiés 1épess (1) ] [ 2. terapiés 1épcs6 (2) ] [ 3. terapiés Iépess (3) } { 4. terapiés 1épcs6 (4) } [ 5. terapias Iépcsé (5) ]

Rohamoldé szerek (7)
Minden terapias lépcsén: sziikség esetén SABA

Minden terapias lépcson: szilkség esetén SAMA vagy SABA+SAMA

3.,4. s 5. terapias Iépcson: sziikség esetén ICS és gyors ) fix dozisa

2. terapiés lépcsé (2) erapias lépcss 4. terapias lépcsé (4 5. terapias Iépcsé (5)

4. lépcsé gyoégyszerei + per os
szteroid

Kis dézisa ICS Kis dé6zisa ICS + LABA Kozepes / nagy doézisu ICS + LABA

4.16pcsb gybgyszerei +
anti-IgE

Kézepes / nagy dézisi ICS Kis | kbzepes / nagy dozisu ICS + LABA + LTRA || || 4, épcsé gybgyszerei + per os
szteroid + anti-gE
Kis d6zisa ICS + LTRA Kis [ kozepes | :;%I‘i’:g;o EDSLAER

Kis dézisia ICS + teofillin SR el A e

Az anti4gE kiilon feltételei

Kozepes / nagy dézisd ICS + LTRA IgE.
bérproba,
Kozepes / nagy dézisu ICS + teofillin SR kontrolifok
exacerbaciok,
FEV,

Kozepes / nagy d6zisa ICS + LTRA + teofillin SR

Azonos hat6éanyag(ok) eltérs inhalaciés eszkdzbdl valé adagolasa soran az eszkoz jellemzéi befolyasolhatjak a sziikséges dézist.

4.1. A gydgyszeres kezelés algoritmusaban (4. pont) szerepld egyes terdpias lépcsok tartalmat és a vonatkozo
feltételeket az alabbiakban részletezziik:
(1) 1. terdpids 1épcso.
Rohamoldé szer alkalmazhatd sziikség esetén, amelynek részletes szabdlyai a (7) pontban szerepelnek.
(2) 2. terapias 1épcso.
a) A viélasztand6 kezelés a kis dozisu ICS.
b) LTRA akkor vilaszthaté az ICS helyett, ha az ICS kontraindikdlt vagy vele szemben
intolerancia lép fel.
(3) 3. terdpids 1épcso.
a) A preferalt kezelés a kis d6zisti ICS+LABA.
b) Tovabbi valaszthatd kezelések:
- kézepes/nagy dozisu ICS
- kis dézisd ICS+LTRA
- kis d6zisi ICS+teofillin SR

¢) Ha az a) és b) pontban meghatdrozott valamelyik — legaldbb 3 hénapig tarté — kezelés ellenére az
asthma az utolsé 4 hetes id6szak vonatkozdsdban részben kontrolldlt, ismét valaszthaté az a) €s b)
pontban meghatarozott valamelyik kezelés vagy a 4. terapids 1épcsoén folytathatd a kezelés.

d) Ha az a) és b) pontban meghatdrozott valamelyik — legaldbb 3 hoénapig tarté — kezelés ellenére az
asthma az utolsé 4 hetes idészak vonatkozdsdban nem kontrolldlt, a 4. terdpids 1épcsén folytathaté a
kezelés.

(4) 4. terdpids 1épcso.

a) A preferdlt kezelés a kozepes/nagy dozisi ICS+LABA.

b) Tovabbi valaszthat6 kezelések:
- kis/kozepes/nagy dozisu ICS+LABA+LTRA
- kis/kozepes/nagy dozist ICS+LABA+teofillin SR
- kis/kozepes/nagy dozisti ICS+LABA+LTRA+teofillin SR
- kbzepes/nagy dozisi ICS+LTRA
- kozepes/nagy dozisi ICS+teofillin SR
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(5) 5. terdpids 1épcso.

)

d)

€)

f)

- kozepes/nagy dozisi ICS+LTRA+teofillin SR
Ha az a) pont szerinti — legaldbb 3 hénapig tarté — kezelés ellenére az asthma az utolsé 4
hetes idészak vonatkozdsdban részben kontrolldlt vagy nem kontrolldlt, vdlaszthat6 a b)
pontban meghatdrozott valamelyik kezelés vagy az 5. terdpids 1épcson folytathaté a
kezelés.
Ha a b) pont szerinti — legaldbb 3 honapig tarté — kezelés ellenére az asthma az utolsé 4
hetes id6szak vonatkozdsdban részben kontrolldlt vagy nem kontrolldlt és az a) pont
szerinti kezelést még nem alkalmaztdk legalabb 3 honapig, ugy valaszthat az a) és b)
pontban meghatarozott valamelyik kezelés.
Ha a b) pont szerinti — legaldbb 3 honapig tarté — kezelés ellenére az asthma az utolsé 4
hetes idészak vonatkozdsdban részben kontrolldlt vagy nem kontrolldlt és az a) pont
szerinti kezelést mar alkalmaztak legaldbb 3 hodnapig, gy valaszthaté a b) pontban
meghatdrozott valamelyik kezelés vagy az 5. terapias lépcson folytathato a kezelés.

A vilaszthat6 kezelések:
- a4.1€épcso szerinti kezelés kiegészitése per os szteroiddal
- perzisztdl allergids asthmdban a 4. 1épcs6 szerinti kezelés kiegészitése anti-IgE-vel
- perzisztald allergids asthmdban a 4. lépcsé szerinti kezelés kiegészitése per os
szteroiddal és anti-IgE-vel

Az anti-IgE addsdnak tovdbbi feltételei:

- IgE-szint>76 NE/ml és az IgE-szint nem haladja meg az alkalmazdsi eldirds
szerinti maximdlis értéket

- perennidlis inhalativ allergénnel szembeni pozitiv borpréba vagy specifikus IgE
kimutatdsa a szérumban

- szisztémds szteroid tartés alkalmazdsa ellenére az asthma nem kontrolldlt vagy nagy
dézisi ICS+LABA alkalmazdsa ellenére gyakoriak a szisztémads szteroidot igényld
exacerbaciok (= 4/év)

-FEV, < ref. 80%-a

- az anti-IgE-kezelés megkezdését kovetden évente értékelni kell a kezelés hatdsat, és
az anti-IgE-kezelés kizdrélag akkor folytathaté, ha az utolsé egy év sordn
szisztémds szteroidot igényld exacerbécié legfeljebb 2 alkalommal fordult elé

(6) Ujonnan diagnosztizdlt betegnél meg kell allapitani az asthma kontrollfokat az utolsé 4 hét alapjan és a
rizikétényezok fenndllasat vagy hidnyat. A gydgyszeres kezelés a kontrollfokhoz és a rizikébecsléshez igazodd
terdpids lépcsén kezdhetd meg.

Uj beteg gyogyszeres kezelését az 1. terdpids lépcsén akkor lehet elkezdeni, ha az utolsé 4 hét
vonatkozdsdban az asthma kontrollalt és nincs exacerbdcids riziké.

Uj beteg gydgyszeres kezelését a 2. terdpids lépcsén akkor lehet elkezdeni, ha az utolsé 4 hét
vonatkozdsdban az asthma részben kontrolldlt, vagy kontrolldlt s van exacerbacids riziké.

Uj beteg gydgyszeres kezelését a 3. terdpids 1épcsén akkor lehet elkezdeni, ha az utolsé 4 hét
vonatkozasaban az asthma nem kontrollalt, vagy részben kontrollalt és van exacerbacids riziko.

(7) Rohamoldo szerek.

42.

Minden terdpids 1épcsdn (1., 2., 3., 4., 5.) haszndlhatdk sziikség esetén.

a) A valasztando6 kezelés a SABA.
b) Ha a SABA kontraindikdlt vagy vele szemben intolerancia lép fel, vdlaszthaté a
SAMA vagy a SABA+SAMA.

A 3.,4.68s 5. terdpids 1épcson haszndlhatdk sziikség esetén.

c) ICS és gyors hataskezdetii LABA (ICS+RABA) fix dézist kombinacids készitmény.
Amennyiben a beteg a 3., 4. vagy 5. terapias 1épcson ICS és gyors hatdskezdetii
LABA (ICS+RABA) fix dozisi kombindcids készitményt hasznal fenntartd
terdpiaként, és e készitmény alkalmazasi eldirdsaban a javallatok kozott szerepel a
rohamoldéként torténd, sziikség szerinti alkalmazds is, dgy e készitmény — az
alkalmazasi el6irdsnak megfeleléen — haszndlhat6 rohamoldé szerként is.

Amennyiben az alkalmazott hatéanyagi készitmény kontraindikalt, vagy az alkalmazdasi el6irds szerinti
dézisban vele szemben intolerancia (tolerdlhatatlan mellékhatds) 1ép fel, akkor azt tgy lehet tekinteni,
mintha az érintett hatéanyagcsoporttal a megfeleld dézisban folytatott terdpia — a megfelelé eredmény
nélkiil — megtortént volna.
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4.3. Az inhalacios szteroidok becsiilt ekvivalens napi adagjai

A B C D
1 Alacsony napi " s oys. coa.
. P Kozepes napi dozis Magas napi dozis
Hat6anyag dozis (ug) (ug)
(ng)
2 beclometason-dipropionat
(CFC) 200-500 >500-1000 >1000
3 beclometason-dipropiondt
(HFA) 100-200 >200-400 >400
4 budesonid (DPI) 200-400 >400-800 >800
5 ciclesonid (HFA) 80-160 >160-320 >320
6
fluticason-propionat (DPI) 100-250 >250-500 >500
7
fluticason-propionat (HFA) 100-250 >250-500 >500
8 fluticason-propiondt
(Axahaler) 50-125 >125-250 >250
9
fluticason-furodt * 100 100-200 200

Az ICS-ot tartalmazé kezelést elrendeld orvos feladata, hogy a dézisekvivalencidt a hatdlyos szakmai irdnyelv és
az alkalmazasi el6irds alapjan ellendrizze, az eldirt dozist pedig sziikség esetén modositsa.
* Naponta egyszer alkalmazandd, vilanterollal fix kombinacioban.

4.4. Az asthma kontrollfok, valamint exacerbacios rizikotényezok szerinti osztalyozasa

A B C D
1
Az aktualis klinikai kontroll megallapitasa 4 hetes idészak vonatkozasaban
2
Kontrollslt Részben kontrollalt
Jellemzo (mindegyik igaz) (barmelyik jellemzd Nem kontrollalt
gylkig jelenléte esetén)
3 . . . ‘
Nappali tiinetek nincs ( < 2x/hét) > 2x/hét
4 Fizikai aktivitds s van
korlatozottsaga
5 Ejszakai tiinetek, ) a részben kontrollalt
felébredések nines van asthma legaldbb harom
3 jellemzdjének jelenléte
i[;‘eflr‘;m"ldo frantt nincs (< 2x/hét) | > 2x/hét ¥
7 P
P - az elvart érték vagy az
%;Eglz:eszunkgg)v ) # normalis ismert egyéni legjobb
By TEV1 érték 80%-a alatt
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Az asthma jovébeli kockdzatanak felmérése:
exacerbdcid rizikéja

instabil asthma

gyors 1égzésfunkcid-vesztés
gybgyszer-mellékhatasok

* Barmilyen exacerbdcid esetén a beteg asthmdja nem kontrolldlt, és feliil kell vizsgdlni a fenntarté kezelés
megfeleldségét.
** Bronchodilatdtor addsa nélkiil.

10

Az exacerbdcio rizikotényezoi

11

Nem kontrollalt asthmas tiinetek

Gyakori SABA haszndlat

Elégtelen ICS kezelés, rossz adherencia vagy eszkozhaszndlat

Alacsony FEV, érték (féleg, ha < 60%)

Valtozékony csticsaramlas

Jelentdsebb pszicholdgiai vagy szocidlis-gazdasdgi problémdk

Dohényzas

Szenzitizaltsag esetén allergén expozicié

Tarsbetegségek: obezitds, rhinosinusitis, tdpldlékallergia

Terhesség

Asztma miatti intubdcié vagy intenziv osztdlyos kezelés a kéreldzményben

> 1 silyos exacerbdcié az elmiilt 12 hénapban

4.5. Az exacerbacio silyossag szerinti osztalyozasanak szempontjai
A B C D E
1 Stlyossag
Klinikai . B
paraméter PP p enyegeto
enyhe kozépsiilyos stlyos Iégzésledllss
2
VI nehézlégzés nehézlégzés
nehézlégzés jardsra c
Nehézlégzés beszédre nyugalomban
képes fekiidni inkabb iil elérehajol
3 Beszéd mondatok frazisok szavak
4 Eberség izgatott lehet altaldban izgatott altaldban izgatott iizsazrikony vagy
5 Légzési
frekvencia emelkedett emelkedett gyakran > 30/perc
6 s P
;egeézcliszlmok és paradox thoraco-
& o altalaban nem altalaban igen altalaban igen abdomindlis
suprasterndlis mozeds
behtizédds .
7 P mérsékelt, gyakran etz s s
Sipolas csek a kilégzés végén hangos altaldban hangos sipolds hidnya
8 Pulzus/perc <100 100-120 > 120 bradycardia
9
Pulzus nincs jelen lehet gyakran ?élgrzlgfzﬁ lozli a
paradoxus <10 Hgmm 10-25 Hgmm >25 Hgmm Kifdraddsat
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10
Horgtagitd utani < 60%
PEF a kivant (< 100 1/min)
vagy az egyéni | >80% 60-80% vagy
legjobb érték a valasz tartama
Yo-aban <2h
11 21 P z
Pao, normalis, qltaleiba'n > = 60 Hgmm <60 Hgmm )
nem kell vizsgdlni cyanosis lehetséges
12 >=45 Hgmm
PaCO, <45 Hgmm <45 Hgmm 1égzési elégtelenség
lehetséges
13 Sa0, >95% 91-95% <=90%
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5. Az asthma bronchiale akut exacerbacidja diagnosztikajanak és gyogyszeres kezelésének

algoritmusa

A panaszok fokozédasa:

- dyspnoe fokozédasa

- kohogés fokozédasa

- sipol6 16gzés fokozédasa

- mellkasi fesziilés fokozédasa
- fizikai aktivitas csokkenése

- adott valasz

| - afentiek kombinacidja

exacerbacio
gyanuija

Diagnézis:
Asthma bronchiale akut exacerbaciéja

A sulyossag megallapitasa

Déntés:
- otthoni kezelés
- kérhazi kezelés

!

Enyhe exacerbacio:
Otthoni kezelés

|

Kozépsulyos exacerbacio:
Otthoni vagy kérhazi kezelés

l

fenyeget6 légzésleallas:

Slyos exacerbacié vagy |
Kérhazi kezelés

l

} - szisztémas szteroid

A terapiara adott valasz
megfelel6?

igen

|

Legfeljebb 14 napig:

- ICS dézisanak emelése

- fenntarto terapia emelheté
A

4 (£ )
- oxigén
- rohamoldé
nem A terapiara adott valasz =_nem - szisztéma
megfelel6? ‘ -IcS
—17 - xantinok
igen
N Ve o Sziikség esetén:
Legfeljebb 14 napig: - adrenalin
- terbutalin sc.
- isa -Mgso,
- ICS dozisanak emelése - volumenpétlas iv.
- szisztémas szteroid - intubécié
- Iélegeztetés

\- fenntarto6 terapia emelhet6é

N
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6. Az asthma bronchiale gyogyszeres kezelése kontrollfokhoz torténé igazitasanak algoritmusa

A kezelés soran barmikor:

Rendszeres kontrollvizsgalat

(6 havonta legalabb 1x) (1) akut exacerbacié

nem \Az aktualis terapia tart| [ Az akut i6 ellata: \ \ A fenntarté gy6gyszeres
| legalabb 3 honapja? (6) \ | kezelés felillvizsgalata (7)
igen
Kontrollfok )

az utolsé 4 hét soran ‘ Kontrollfok az exacerbaciét

megel6z6 4 hét soran

nem kontrollalt nem kontrollalt
— vagy e vagy
nem | Azasthma kontrollalt |_ kontrollalt részben kontrollalt | N —— | alt
legalabb 3 hénapja? (2) \ erapia |
igen
(Az asthma kontrollalt legalabb |
6 hénapja és nincs
i6s r ? p . P y E |
I I : Eddigi terapia: Eddigi terapia: Eddigi terapia:
teljesill nem teljesiil 1., 2. 16pcsé (3) 3. 16pcs6 (4) 4.16pcs6 (5)
A gyégyszerelés nem részben
csizkkenthe_t_é a kontrollalt kontrollalt
kezelSorvos dontése
alapjan

p = S Az eddigi Iépcsén
‘Aterépla ytatésa az eggyel igen | alkalmaztak mar a preferalt

P f 1 kezelést?

[ A terapia foly azonos i
P 1

A terapia folytatasa az eggyel
alacsonyabb Iépcsén

nem

( A gyégyszerelés
csokkentése

[
\Afenntartéterépia ytata ‘
o

A gybgyszeres kezelés kontrollfokhoz torténd igazitdsdnak algoritmusdban szerepld dontések tartalmdt és a
vonatkoz6 feltételeket az aldbbiakban részletezziik:

(1) Minden betegnek 6 havonta legaldbb egyszer részt kell vennie szakorvosi kontrollvizsgalaton.

(2) Ha a legaldbb 3 honapja alkalmazott gydgyszeres kezeléssel az asthma legaldbb 3 hdnapja kontrolldlt, a
kezel6orvos dontése alapjan meg lehet kisérelni a gyogyszerelés csokkentését.

Ha az asthma legaldbb 6 hoénapja kontrolldlt és nincs exacerbdcids rizikétényezd, meg kell kisérelni a
gyogyszerelés csokkentését.

A gydgyszerelés csokkenthetd a dozis csokkentésével vagy egy gydgyszer elhagydsdaval. Ennek megfeleléen a
terapia folytathaté az azonos vagy az eggyel alacsonyabb lépcson.

A 2.1épcsén a fenntarté gydgyszerelés akkor hagyhato el teljesen, ha az asthma legaldbb 1 éve kontrolldlt.

(3) Ha az 1. vagy a 2. 1épcs6 szerinti, legaldbb 3 hénapja alkalmazott gyogyszeres kezelés ellenére az asthma az
utolsé 4 hetes idészak vonatkozdsaban nem kontrolldlt vagy részben kontrollalt, az eggyel magasabb lépcsén
folytathat6 a kezelés.

(4) Ha a 3. 1épcsé szerinti, legalabb 3 honapja alkalmazott gydgyszeres kezelés ellenére az asthma az utols6 4
hetes idoszak vonatkozasdban nem kontrollalt, a 4. I€pcsén folytathat6 a kezelés. Ha az asthma az utols6 4 hetes
idészak vonatkozasaban részben kontrollalt, a kezeldorvos dontése szerint vagy a 4. Iépcson vagy a 3. 1épcsd

(5) Ha a 4. 1épcs6 szerinti, legalabb 3 honapig alkalmazott gydgyszeres kezelés ellenére az asthma az utolsé 4
hetes idészak vonatkozasiban nem Kkontrollalt vagy részben kontrollalt, és a preferdlt kezelést (kozepes/nagy
doézisi ICS+LABA) mdr alkalmaztdk legaldbb 3 hénapig, a kezeldorvos dontése szerint vagy az 5. 1épeson vagy
a 4. 1épcsoé eddig nem alkalmazott terdpidjaval folytathatd a kezelés. Ha a 4. terdpids 1épcson a preferdlt kezelést
még nem alkalmaztdk legaldbb 3 hénapig, a 4. 1épesé eddig nem alkalmazott terdpidjdval folytathaté a kezelés.

(6) Akut exacerbacio fellépése esetén annak ellatasdra kiilon szabdlyok vonatkoznak (az 5. pont szerinti abra és
a4.5. pont szerinti tablazat).
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(7) AKut exacerbacio kezelését és lezajlasat kovetéen feliil kell vizsgdlni a fenntarté gydgyszeres kezelést.
E feliilvizsgédlat sordn meg kell dllapitani az exacerbdciot kozvetleniil megel6zd, az exacerbaciétél még mentes
4 hetes idoszakra vonatkozd kontrollfokot. Ha a megel6z6 4 hét sordn az asthma kontrollalt volt, igy az
exacerbaciot kovetden a korabbi fenntarté gyogyszeres kezelés folytatando. Ha a megel6z6 4 hét sordn az

asthma nem kontrollalt vagy részben kontrollalt volt, igy az exacerbacidt kovetden a (3), (4), (5) pont szerint
fokozhaté a gydgyszeres kezelés.

7. A finanszirozasi szakmai ellendrzés alapjat képezo ellenérzési sarokpontok
A finanszirozasi ellen6rzés sordn elsdsorban azt sziikséges vizsgalni, hogy a kezelGorvosok betartottik-e a
kihirdetett finanszirozasi eljarasrend szerinti terapids lépcsoket. A legfontosabb ellenérzési sarokpontok a
kovetkezok:
7.1. Az asthma bronchiale diagnézisdnak feldllitdsa az eléirt mddon tortént-e (kiilonos tekintettel a
légzésfunkcids vizsgdlatra, az allergids borproba €s a specifikus IgE-meghatarozas feltételeire)?
7.2. A beteg a korelézmény és a kontrollfok alapjan sziikséges terapias 1épcsd szerinti gydgyszeres kezelést
kapja-e?
7.3. Terapias 1épcsd viltasa, valamint terdpia 1épcson beliili véltdsa esetén valéban nem volt-e elérhetd a
kontroll az adekvat terdpia megfeleld alkalmazdsdval?
7.4. A kontroll elérése és fenndllasa esetén tortént-e érdemi probalkozas a gyogyszerelés csokkentésére?

8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
8.1. azon betegek ardnydnak alakuldsa, akiknél a finanszirozasi eljardsrend szerinti diagnosztikus €és terdpids
utak a kapcsol6dé kritériumokkal egyiitt maradéktalanul megvaldsulnak,
8.2. az asthma bronchiale ellatasdra forditott finanszirozasi 6sszegek elltasi formak szerinti alakulésa,
8.3. az asthma bronchiale gydgyszeres kezelésére forditott drtdmogatdsi Osszegek gydgyszercsoportok
szerinti alakuldsa.

9. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kodok
9.1. Relevans BNO kédok
A B
1 BNO BNO megnevezése
2 |45 Asthma bronchiale
3 J46HO Status asthmaticus

9.2. Relevans OENO kodok

A B
1 OENO OENO megnevezése
2 17021 Intracutan allergia préba, azonnali reakcid
3 17071 Léguti aspecifikus bronchidlis provokacié
4 17072 Léguti allergia provokdcid, specifikus antigénnel
5 17073 Fizikai terhelés hatdsanak vizsgalata a horgékre
6 17102 Spirometria
7 17191 Dohinyzds leszokds tdmogatds - paciens vizsgalat
8 17192 Dohényzas leszokas tamogatds - leszokasi vizit
9 17193 Dohdnyzds leszokds tdmogatds - kilégzett levegd szénmonoxid mértékének a
meghatdrozdsa
10 117194 Csoportos dohdnyzés leszokds tdmogatdsa
11 21202 Vérgaz analizis
12 | 2678E Allergén specifikus IgE meghatdrozdsa
13 31310 Mellkasfelvétel, AP/PA
14 |31311 Mellkasfelvétel, oldalirdnyu
15 |31312 Mellkasfelvétel, kétirdnyu
16 31380 Mellkasfelvétel, célzott
17 |3521A Perfizios tiidészcintigrafia
18 |3521B Inhalécids tiidészcintigrafia Tc-mal jelzett farmakonnal
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A B
1 OENO OENO megnevezése
19 | 40060 Mellkas-sziirvizsgélat
20 | 87510 Inhalécids terdpia gydgyszerrel vagy gydgynovénnyel
21 | 87600 Oxigén terdpia
22 189442 Pulzoxymetria
9.3. Relevans HBCS kédok
A B
1 HBCS HBCS megnevezése
2 04M 1320 Légzdrendszeri betegségek 1égzéstamogatassal
3 04M 1430 Asthnila, bronchitis, egyéb kronikus obstruktiv betegségek 18 év felett, specidlis
kezeléssel
4 04S 144C Status asthmaticus és egyéb légiiti betegségek siirgdsségi elldtdsa
5 04M 174Z Légzorendszeri fertdzések, gyulladdsok, stlyos tarsult betegséggel
6 Légzorendszeri betegségek, egyéb fertdzések (kivéve: giimokor polirezisztens
04M 175Z < . . p p
kérokozoval) silyos tarsult betegséggel
9.4. Relevans ATC kodok
A B
1 ATC ATC megnevezése
2 RO3 Obstruktiv 1égiiti betegségekre haté szerek
3 |HO2ABO4 Metilprednizolon
4 | HO2AB06 Prednizolon
9.5. Relevians ISO kédok
A B
1 1SO ISO megnevezése
2 04 03 06 03 03 Ultrahangos inhaldtorok
3 04 03060603 Kompresszoros inhaldtorok
4 0403270303 Beszivasi, illetve kifujasi ellendlldst képezé maszkok
5 04 03 30 Légzésmérok
6 04 03 33 Egyéb 1égzésgydgydszati eszkdzok
10. Fogalmak, roviditések
GINA: Global Initiative for Asthma
OEP: Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
TB: Tarsadalom-biztositds
HBCS: Homogén betegségcsoport
OENO: Orvosi Eljarasok Nemzetkozi Osztdlyozasa
BNO: Betegségek Nemzetkozi Osztdlyozasa
ATC: Anatomical, therapeutic, chemical klasszifikacio
DOT: Day of therapy (terdpias napok)
NTK: Napi terapias koltség
FEV: Forced exspiratory volume (erdltetett kilégzési térfogat)
FEV: Forced exspiratory volume in one second (erdltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt)
FVC: Forced vital capacity (er6ltetett vitalkapacitas)
PEF: Peak exspiratory flow (kilégzési csicsdramlds)
1C: Inspiratory capacity (belégzési kapacitds)
1IVC: Inspiratory vital capacity (belégzési vitalkapacitds)
EVC: Exspiratory vital capacity (kilégzési vitalkapacitas)
BHR: Bronchidlis hiperreaktivitas
SABA: Short-acting B,-agonist (rovid hatasu p,-agonista)
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LABA: Long-acting B,-agonist (hosszu hatasu f,-agonista)

RABA: Rapid-acting ,-agonist (gyors hatdsu ,-agonista)

SAMA: Short-acting muscarinic antagonist (rovid hatdsi muszkarinerg-antagonista)
LAMA: Long-acting muscarinic antagonist (hosszu hatdsi muszkarinerg-antagonista)
ICS: Inhaled corticosteroid (inhaldcids kortikoszteroid)

SCS: Szisztémas kortikoszteroid

LTRA: Leukotrién-receptor-antagonista

Teofillin SR: Hosszu hatdsu teofillin

NIV: Nem invaziv gépi lélegeztetés

MDI: Metered dose inhaler (adagoldszelepes aeroszol)

DPI: Dry powder inhaler (szdrazpor-inhalator)

GYSE: Gyogyaszati segédeszkoz”

41. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»38. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Korai és helyileg kiterjedt (nem tdvoli dttétes) nem-kissejtes tiidorak (NSCLC) diagnosztikdjanak és
kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Daganatos megbetegedések

1.1. Rosszindulati daganatos megbetegedések
1.1.1. Nem-kissejtes tiid6 daganat
1.1.1.1. Korai és helyileg kiterjedt (nem tdvoli ttétes) nem-kissejtes tiidérdk

2. A korkép leirasa
Magyarorszdg vildgelsé a tiidordk eléforduldsit és haldlozdsi ardnyat tekintve. Evente koriilbeliil
7000 uj eset keriil felfedezésre.
A betegek atlag életkora 55-70 év. Ritkdn fordul el 40 év alatt, ami a dohdnyzasi szokdsokkal is magyardzhatd,
ugyanis a tiidérak tobb évtizedes rendszeres dohanyzas utdn alakul ki. Férfi n6i arany 1,5:1, de meg kell
emliteni, hogy mig a férfiakndl az el6fordulds csokkenése figyelheté meg, addig a nék esetében ennek
novekedése tapasztalhatd.
Elsédleges oka a tobb évtizedes dohanyzas. A betegek kb. 90%-a dohdnyzik. Nem elhanyagolhatd rizikét jelent
a passziv dohdnyzds is. A dohdnyfiistben szamos karcinogén anyag talalhatd, emellett gyulladdsos folyamatokat
is kivalt a tiidoben. A dohanyzas mellett f6leg a laphamrak és a kissejtes tiidérak el6forduldsa gyakori.
A betegség halmozottan jelentkezik bizonyos foglalkozdsi kordkben. A tiidé hegesedéssel jard betegségei
(fibrozis) is fokozzak a tiidérak kockazatat.
A betegek 10%-a sohasem dohanyzott. Kozottiik az adenocarcinoma eléfordulasa gyakoribb.
A nem-kissejtes tiidérdk heterogén betegség. Kezelése sordn a patoldgiai altipusainak, illetve a célzott terdpia
szempontjdbdl a prediktiv biomarkereknek alapvetd jelentdségiik van. Ebbe a csoportba hdrom f6 daganatos
elvéltozast sorolnak: a laphamrakot, a nagysejtes tiidérakot, illetve az adenocarcindmat.

2.1. TNM klinikai klasszifikaci6, primer daganat
2.1.1. Primer daganat

A B
1 Tx Primer daganat nem mutathatd ki, vagy a tumor kopetcitolégia vagy bronchus
mosdfolyadékbdl kimutathatd, de nem vizualizdlhat6 a képalkotdk vagy bronchoscopia 4ltal
2 TO Primer tumor nem igazolhatd
3 Tis Carcinoma in situ
4 T1 A tumor legnagyobb dtmérdje 3 cm, vagy kisebb, tiidészovet vagy visceralis pleura fogja

koriil, bronchoscopos vizsgalattal nem mutathaté ki infiltracié egy lebenyhorgdtol
proximalisan (a féhorgd szabad) (2.4.1.)

5 Tla A tumor legnagyobb dtmérdje 2 cm, vagy kisebb

6 Tlb A tumor nagyobb, mint 2 cm, de nem nagyobb, mint 3 cm legnagyobb atmérdjét tekintve
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7 T2 A tumor nagyobb, mint 3 cm, de nem nagyobb, mint 7 cm vagy barmelyik a kovetkezdk
koziil (2.4.2.):

- a tumor befogja a f6horgét, 2 cm-re vagy anndl tavolabb a carinatdl,

- a tumor infiltralja a visceralis pleurat,

- kisér0 atelectasia, vagy a hilusig terjed6 obstruktiv gyulladas, mely azonban nem terjed ki
az egész tiidére

8 T2a A tumor nagyobb, mint 3 cm, de nem nagyobb, mint 5 cm a legnagyobb atmérgjét tekintve
T2b A tumor nagyobb, mint 5 cm, de nem nagyobb, mint 7 cm a legnagyobb dtmérgjét tekintve
10 T3 A tumor nagyobb, mint 7 cm, vagy kozvetleniil raterjed a kovetkezd struktirdk egyikére:
- mellkasfal (beleértve a sulcus superior tumorait),
- rekeszizom,

- nervus phrenicus,

- mediastinalis pleura,

- parietalis pericardium;

- fébronchusban elhelyezkedd tumor, mely 2 cm-nél kisebb tdvolsdgban helyezkedik el a
carinatol distalisan, de maga a carina nincs besz{irve;

- a tumor az egész tiido atelectasiajat vagy obstruktiv gyulladasat okozza,

- kiilonall6 daganatfészkek ugyanabban a lebenyben

11 T4 Bérmely nagysdgi tumor, mely infiltrdja a kovetkez6 struktirdk egyikét: mediastinum, sziv,
nagyerek, 1égcsd, nervus laryngeus recurrens, nyeldcsd, csigolyatest, carina; vagy kiilonallé
daganatfészkek azonos oldali, de a primer tumortdl eltérd lebenyekben

2.2.  TNM Kklinikai klasszifikacié, regionalis nyirokcsomok
2.2.1. Regionalis nyirokcsomok

A B

1 Nx Regiondlis nyirokcsomék nem megitélhetdk

2 NO Nincs regiondlis nyirokcsomé 4ttét

3 N1 Attét az azonos oldali peribronchidlis, illetve azonos oldali hilusi nyirokcsomékban és
intrapulmonalis nyirokcsomdkban, beleértve a primer tumor kozvetlen riterjedését is

4 N2 Attét az ipsilateralis mediastindlis, illetve subcarinalis nyirokcsomékban

5 N3 Attét a kontralaterdlis mediastindlis, kontralaterdlis hilusi, ipsi- vagy kontralaterdlis scalenus
vagy supraclavicularis nyirokcsomékban

2.3.  TNM Kklinikai Kklasszifikacié, tavoli attét
2.3.1. Tavoli attét

A B
1 MO Nincs tdvoli attét
2 M1 Tévoli attét
3 Mla Kiilonallé daganatfészkek az ellenoldali tiidélebenyben, pleurdlis daganatfészkekkel, vagy
malignus pleurdlis vagy pericardidlis (2.4.3.) folyadékgyiilemmel
4 MI1b Tévoli attét

24. Megjegyzések:
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2.4.1.Ritka, superficidlis terjedésti tumor, melynek az invaziv komponense a bronchus falara
korlatozédik, és proximdl felé a f6 bronchusig terjedhet, barmely méretli, szintén Tla-ként
klasszifikalt

2.4.2.T2 tumorok a fenti jellemzdékkel T2a csoportba sorolandék, ha 5 cm vagy kisebb méretiiek, vagy
ha a méret nem meghatdrozott, és T2b ha nagyobb, mint 5 cm, de nem nagyobb, mint 7 cm

2.4.3. A tiidétumor mellett jelentkezd pleurdlis és pericardidlis folyadékgyiilem leggyakrabban a tumor
kovetkezménye. Néhany betegben a pleuralis (pericardialis) folyadék tobbszoros mikroszképos
vizsgdlata negativ daganatsejtre nézve, és a folyadék nem véres és nem exudatum. Ha az elébbiek
és a klinikai megitélés alapjan a folyadék nem fiigg Ossze a daganattal, a folyadék jelenlétét ki
kell zdrni a staging elemekbdl, és M0O-nak kell tekinteni

2.5. Stadium besorolas

A B C D
1 Occult carcinoma Tx NO MO
2 Stddium 0 Tis NO MO
3 Stddium T A Tlab NO MO
4 Stddium 1B T2a NO MO
5 Stadium II A T2b NO MO
Tlab N1 MO
T2a N1 MO
6 Stadium II B T2b N1 MO
T3 NO MO
7 Stadium IITA T1-2 N2 MO
T3 N1-2 MO
T4 NO-1 MO
8 Stadium III B T4 N2 MO
Bérmely T N3 MO

9 Stddium IV Bérmely T Bérmely N Mla, M1b

2.6. ECOG PERFORMANCE STATUS

A B
Fok ECOG
2 0 Teljes aktivitds, onellatds, korlatozas nélkiil.
3 1 Nem képes megerdltetd aktivitdsra, de konnyli munkat, pl. irodai munka, kénny# otthoni

munka, képes végezni.
Ambulans bejarasra képes, onellatd, de nem tud munkat végezni. Az ébren toltott orak tobb

4 2| mint 50%-t dgyon kivil olti.
5 3 Csak korldtozottan 6nelldt, az ébren toltott id6 tobb mint 50%-at pihenéssel tolti.
6 4 Nem onellato, teljes ellatast igényel, egész nap dgyhoz kotott.

Halal.

3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

3.1. A korai nem-Kissejtes tildédaganatok diagnosztizalasa



28640

MAGYAR KOZLONY - 2015.¢évi210.szam

Finanszirozasi
eljarasrend

a korai nem kissejtes
tiidédaganatok
diagnosztizalasarél

1. abra

3.2. Azl stadium ellatasa

Diagnézis

e Anamnézis

o Fizikalis vizsgdlat

e Laboratdriumi vizsgélatok (teljes vérkép, maj- és vesefunkcid)
e Hasi UH/CT

o Mellkas rtg/CT

® Fels6 has CT

e Koponya CT/MR

e Egésztest csontszcintigrafia

e PET-

Mintavétel

® bronchoscopia

© mediastinoscopia

e EBUS, TBNA, EBUS-TBNA
e transthoracalis t(ibiopszia
e sebészet

NSCLC
diagndzis

Stadium meghatarozasa

A 4 A 4 A

I stadium II stadium III stadium

1 stadium

1A stadium
P40 NO

]

1B stadium
PT2a No

l—‘—l ! | I

reoperécié

adjuvéns kemoterapia**
3-4 ciklus

reoperacio+ radioterapia +

radiokemoterépia

kemoterdpia kemoterapia

Mellkas

Gondozés:
Fizikalis vizsglat 3 havonta 1-2 évig, 6 havonta 3-5 évig
Mellkas rtg: mi

(itét utan, majd 3 havonta 2 évig, évente 3-5 évig
matét utén, majd recidiva gyand esetén

Egyéb vizsgalatok recidiva vagy attét gyand esetén (MR, PET-CT, hasi UH)

* Mitét: tumor reszekcié + radikalis nyirokcsomo eltavolits és “sampling” nyirokcsomo mintavetel
** Csak magas riziks)i betegseg esetén: rosszul differencialt, vagy 4 cm-nél nagyobb a tumor, vagy érinvazie, vagy visceralis pleura érintettség, vagy csokkentett radikalitasi matet, vagy Nx

3.3. Al stadium ellatasa
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kemoterapia+
radioterdpia

kemoterapia
3-4 ciklus

erdcio+
kemoterapia
3-4 ciklus

B stadium
TN,

Pancoast
‘tumor

preoperativ radiotefapia
kemoterapia

miitét +
moterapia
radioterapia

kemoterapi
radioterapia

kemoterapia+
radioterapia

kemoterapia ] reoperacio+

lus kemoterapia reoperaci6

ilkas C

T: mit
Egyéb vizsglatok

) 6 havonta 3-5 évig

ig
itét utan, majd 3 havonta 2 évig, évente 3-5 évig

ét utén, majd recidiva gyand esetén

recidiva vagy attét gyandjakor (MR, PET-CT, hasi UH)
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3.4. AIII stadium ellatasa

T stédium

Kemoradioterapia

Neoadjuvins

kemoterapia
(2-3 ciklus)&
adioterapia

Stadium felmérés

Stadium felmerés

mitet
(szelektiv esetekben) rrezekdbilis

Kemoterépia

Matéts |

e netyl kemoterapia
due (= radioterapia
T
Lisd: 4 okdiicon i s 2 |
sttétes rem kissejtes tidbrsk Kemoirradiacié
dlagnosztikéje és kezelése finonszi
oot

Kemoterdpia+
radioterapia

lat 3 havonta 1-2 évig, 6 havonta 3-5 évig
majd 3 havonta 2 évig, évente 3-5 évig
mayd recidiva gyani esetén
iva vagy sttét gyand esetén (MR, PET-CT, hasi UH)

4. A finanszirozasi szakmai ellenorzés alapjat képezo ellendrzési sarokpontok

4.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

4.1.1.  Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
4.12. Betegadatok (online TAJ ellen6rzés)

4.1.3.  Jogszabdlyban rogzitett indikdciods teriilet BNO ellendrzése

4.2. Szakmai ellenérzési pontok

4.2.1. A diagnézis kritériumainak feldllitdsa megfeleld volt-e?
4.2.2. Az utinkovetés a megfeleld idoben megtortént-e, és ezen minden sziikséges vizsgalatot elvégeztek-e?

5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok
5.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.

5.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.

6. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok

6.1. A relevans BNO kédok

A B

1 BNO BNO megnevezés

C3400 A f6horg6 rosszindulati daganata

C3410 Felso lebeny, horgd vagy tiid6 rosszindulatd daganata

C3420 Ko6z€pso lebeny, horgd vagy tiido rosszindulatd daganata

C3430 Alsé lebeny, horgd vagy tiid6 rosszindulati daganata

C3480 A horgd és tiido atfedd elvaltozasa, rosszindulati daganata

=N O V| B W N

C3490 Horgo vagy tiid6 rosszindulati daganata, k.m.n.
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6.2. Arelevans OENO kédok

A B

1 OENO OENO megnevezés
2 | 12601 EKG végtag és mellkaselvezetéssel

3 116200 Bronchoscopia

4 | 18441 Thoracocentesis diagnosticus

5 25063 Kopet, bronchusvaladék tenyésztése

6 [28014 Vérkép, automatdval IV.

7 31310 Mellkasfelvétel, AP/PA

8 | 34440 Mellkas CT vizsgdlata nativ

9 |34441 Mellkas CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
10 | 34442 Mellkas CT vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kovet6leg
11 | 34474 Biopsia pulmonis transthoracalis, CT vezérelt

12 34930 Mellkas MR vizsgalata nativ

13 |34931 Mellkas MR vizsgalata iv. kontrasztanyag adasat kovetoleg
14 |34932 Mellkas MR vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kovetdleg
15 |3523B Attekinté csontszcintigrafia

16 |3521A Perfiizios tiidészcintigrafia

17 |53416 Mediastinoscopia collaris sec. Carlens

18 |53417 Mediastinoscopia parasternalis sec. Stemmer

19 | 89442 Pulzoxymetria
20 35960 Egésztest PET/CT vizsgélata

6.3. Arelevans HBCS kédok

A B

1 HBCS HBCS megnevezés
2 7030 Kemoterdpia, EEP protokoll szerint

3 |7052 Kemoterdpia, GEM+CDDP II. protokoll szerint

4 |7053 Kemoterdpia, GEM/B protokoll szerint

5 |7059 Kemoterdpia, TXT+CDDP protokoll szerint

6 |7076 Kemoterdpia, CDDP+VNB protokoll szerint

7 |7088 Kemoterdpia, PEV protokoll szerint

8 7089 Kemoterédpia, VICE protokoll szerint

9 |7092 Kemoterdpia, CBP+VP protokoll szerint
10 | 7096 Kemoterdpia, MMC+IFO+CDDP protokoll szerint
11 7097 Kemoterdpia, PE protokoll szerint

12 | 7098 Kemoterdpia, IEC protokoll szerint
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13 | 7099 Kemoterapia, TAX+CBP protokoll szerint

14 | 7119 Kemoterdpia, heti TAX protokoll szerint

15 | 7179 Kemoterdpia, GEM/C protokoll szerint

16 |[7180 Kemoterdpia, GEM+CBP/B protokoll szerint

17 |7183 Kemoterapia, CBP+TXT/C protokoll szerint

18 | 7184 Kemoterdpia, TXT/B monoterdpia protokoll szerint

19 | 7185 Kemoterdpia, PEM monoterdpia protokoll szerint

20 | 7186 Kemoterdpia, CDDP+VNB/B protokoll szerint

21 | 7187 Kemoterdpia, VNB protokoll szerint

22 | 7188 Kemoterdpia, PE/B protokoll szerint

23 | 7189 Kemoterdpia, PE/C protokoll szerint

24 | 7191 Kemoterdpia, PEM-CDDP protokoll szerint

25 | 7195 Kemoterdpia, CEP/B protokoll szerint

26 | 7320 Kemoterdpia, GEM+CBP/C protokoll szerint

27 17362 Kemoterdpia, BEV-tiid6 monoterdpia protokoll szerint

28 | 7369 Kemoterdpia, CDDP+TAX/B protokoll szerint

29 | 7370 Kemoterdpia, CPH+CDDP/B protokoll szerint

30 | 7402 Kemoterdpia, CEP II. protokoll szerint

31 | 7419 Radiokemoterdpia, tiidordk esetén CDDP protokoll szerint

32 | 7420 Radiokemoterdpia, nem kissejtes tiidérdk esetén TAX protokoll szerint
33 | 7422 Radiokemoterépia, tiid6rak esetén CDDP-VP/B protokoll szerint
34 | 7423 Radiokemoterdpia, nem kissejtes tiidérak esetén TXT-CDDP protokoll szerint
35 | 7424 Radiokemoterdpia, nem kissejtes tiidérak esetén TAX-CBP protokoll szerint
36 | 7436 Kemoterdpia, GEM+CDDP II.+BEV protokoll szerint

37 | 7437 Kemoterdpia, TXT+CDDP+BEV protokoll szerint

38 | 7438 Kemoterdpia, CDDP+VNB/A protokoll szerint

39 | 7458 Kemoterdpia, VNB+CBP protokoll szerint

40 | 7468 Radiokemoterdpia, tiidérak esetén CBP protokoll szerint

41 7474 Kemoterdpia, TAX+CBP+BEV protokoll szerint

42 | 7475 Kemoterdpia, GEM+CBP/B+BEV protokoll szerint

43 | 7477 Kemoterdpia, CDDP+TAX/C+BEV protokoll szerint

44 | 7478 Kemoterdapia, CBP+TXT/C+BEV protokoll szerint

45 7479 Kemoterdpia, CODP+VNB/B+BEYV protokoll szerint

46 | 7485 Kemoterdpia, VNB+CBP+BEV protokoll szerint

47 7702 Kemoterdpia, EEP+dexrazoxane protokoll szerint

48 7721 Kemoterdpia, CEP II.+dexrazoxane protokoll szerint
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6.4. Relevans ATC kédok

A B
1 | ATC kéd Hatéanyag
2 |LO1XAO02 |carboplatin
3 |LO1XAO1 |cisplatin
4 |LOIAAOl |cyclophosphamid
5 |LOICDO02 |docetaxel
6 |LO1DBO3 |epirubicin
7 |LOICBO1 |etoposide
8 |LO01BCO5 |gemcitabine
9 |LO1AA06 |ifosfamide
10 | VO3AFO1 |mesna
11 |LOICDO1 | paclitaxel
12 |LOICAO4 | vinorelbin

7. Fogalmak, roviditések

CR Komplett remisszio
CT Computer tomografia

EBUS Endobronchialis ultrasound (endobronchidlis ultrahang)
EGFR Epidermailis novekedési faktor
MR Midgneses rezonancia vizsgalat
NSCLC Non small cell lung cancer (Nem-kissejtes tiidédaganat)
PET-CT Pozitron emissziés tomografia

PR Parcidlis remisszio
PS Altalanos allapot
rtg Rontgen

SD Valtozatlan allapot
UH Ultrahang

TBNA Transbronchialis needle biopsy (transbronchialis tiibiopszia)
WBRT Whole brain radiotherapy (teljes agykoponya besugdrzds)”

42. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
»39. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Az ST-elevdcioval jaro akut myocardidlis infarktus diagnosztikdjdnak és terapidjanak finanszirozdsi

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

eljardsrendje

Az ST elevécidval jar6 akut myocardidlis infarctus (STEMI)

2. Korkép leirasa

Magyarorszdgon a daganatos betegségek és az ér- és szivrendszeri betegségek képezik a vezetd haldlokokat.
2010-ben a rosszindulatd daganatokat koveté masodik haldlok az ischaemids szivbetegség volt. Akut szivizom
infarctus (AMI) miatt 2010-ben 7 125 ember hunyt el, majd ez a szam 2011-ben 6 776-ra majd és 2012-re
6 691-re csokkent a KSH legfrissebb adatai szerint. Az akut infarktus miatt elvesztett betegek szdmdnak
csokkenése tartds tendenciat mutatott az elmilt 10 évben. Az AMI és az ischaemias szivbetegség (ISZB)
optimélis kezelése nemcsak a haldlozast, hanem a kiilonosen veszélyeztetett 40-60 év kozotti férfiak
életminéségét és munkaképességét is nagymértékben befolyasolja. A reperfiizids terdpia, a primer perkutdn
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korondria intervencié (primer PCI), a modern antithrombotikus terdpia és a masodlagos prevencids terapiak
elterjedt alkalmazdsdval parhuzamosan csokkent a STEMI rovid és hosszd tdvd mortalitdsa, ennek ellenére a
betegség mortalitdsa jelentésnek mondhat6.

Az utébbi években a terapias lehetdségek gyors iitemii béviilése a kiaddsok ugrasszerii gyors novekedését
hozta, ami sziikségessé teszi a terdpias teriiletnek a betegek és a jarulékfizetok érdekében torténd elemzését
finanszirozoéi szemszogbol is.

Akut szivizom infarktus kifejezés mellett napjainkban mar az akut korondria szindréoma (ACS) 6sszefoglalé
elnevezés is egyre szélesebb korben terjedt el. Az akut korondria szindroma EKG megjelenési forma alapjan
harom fécsoportba sorolhatd: az ST-elevacival jaré ACS, az ST-T rendellenességgel jaré ACS, illetve a normal
vagy bizonytalan EKG-val jaré szindromdk. Biokémiai laborvizsgdlatok elvégzését kovetden, biomarkerek
(troponin, CK-MB) felszabadulds alapjan beszélhetiink a tovdbbiakban ST-elevdciéval és minden esetben
troponin pozitivtassal biré myocardialis infarktusrél (STEMI), ST-T rendellenességgel vagy normadl, esetleg
bizonytalan EKG eltéréssel, azonban mindig troponin pozitivitassal jaré myocardialis infarktusr6l (NSTEMI), és
ugyancsak ST-T rendellenességgel vagy normal, esetleg bizonytalan EKG eltéréssel jar6, viszont normal
troponin szint mellett jelentkezd instabil angindrél (IA). Mint 14thatd, pusztin EKG alapjdn az NSTEMI és 1A
kérképek kozott nem lehet egyértelmi kiilonbséget tenni (2.1. dbra).

2.1. ACS felosztasa (atalakitott 2012. évi ESC ajanlas)

Akut koronaria szindroma

perzisztalé ST
elevécio

normal EKG vagy

ST/T eltérések bizonytalan EKG eltérések

g N\
troponin emelkedés . . .
majd csokkenés normal troponin szint
S * J
g Y +
NSTEMI ( Instabil angina
- J

2.1.1. Az AMI kezelésében attord valtozast hozott a ,nyitott ér” szemléletének megsziiletése, elébb a
szisztémds thrombolysis, majd a thrombolysisnél lényegesen hatékonyabb primer percutdn transluminaris
coronaria angioplasztika (PTCA) megjelenése. Ettél az id6szaktdl szamithaté az infarktus kezelés reperfiizids
korszaka. Ezt kovetéen az AMI progndzisa joval kedvezObbé vilt, mdra elsésorban a percutdn coronaria
intervencié (PCI) elterjedése miatt.

2.12. Ezekkel egyiitt, kozel egy iddben széleskorlien keriiltek alkalmazdsra a prognézist kedvezden
befolydsolé gydgyszerek is: aszpirin (ASA), béta receptor blokkolok (BB), angiotenzin konvertdz enzim géatlok
(ACEI), angiotenzin receptor blokkolok (ARB), sztatinok és aldoszteron receptor antagonistak.

2.1.3. A primer percutan coronaria intervencié széleskor elterjedésével a betegség korhazi haldlozasa a
kordbbi 15%-161 5-6%-ra csokkent.

2.14. Az AMI miatt egy éven beliil meghalt betegek fele a tiinetek jelentkezéséhez képest egy-két oran beliil
halt meg, jorészt még a korhazba keriilés elott. Emiatt a lakossdg felvildgositdsa, a fenyegetd tiinetek
felismerésének oktatasa, illetve az ,.els6 észlel” szerepe nagyon fontos.

2.1.5. Patofizioldgidjdra jellemzd a coronaridban kialakulé occlusive thrombus. A kezelés f6 célja az
elzdrédott coronaria mielébbi megnyitdsa, és a szoveti dramlds minél teljesebb helyredllitdisa. Ma
Magyarorszdgon mindenképp az iddintervallumon beliil elvégzett primer PCI a preferdlandé kezelés, részben
kimagaslé eredményessége, részben koltséghatékony volta miatt is.
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2.1.6. Thrombolysis akkor vdlasztandé kezelés, ha a primer PCI az ajdnlds szerinti id6hatdrokon beliil nem
érhetd el.

2.1.7. A munkadiagnézis feldllitdsdban rendkiviil fontos és elégséges a tiinetorientdlt fizikdlis vizsgdlat és az
EKG helyes, gyors értékelése.

2.1.8. Tipusos, nitroglycerin hatdsra nem szind €s 20 percnél tovabb tart retroszterndlis fdjdalom vagy egyéb
szivinfarktusra jellemz6 panasz, valamint az aldbbiak koziil egy jellemzd, amivel a diagnézis kimondhat6 (ha
nincsen bal kamra hypertrophia jelen):
2.1.8.1. 1j tipusos ST-elevacié a J-pontban két vagy tobb Osszetartozé elvezetésben

—  >0,25mV a V1-3 elvezetésekben a 40 év alatti férfiak esetében,

—  >0,20 mV a V1-3 elvezetésekben a 40 éves és afeletti férfiak esetében,

—  >0,15mV a V1-3 elvezetésekben a ndk esetében,

— 20,10 mV az egyéb elvezetésekben;

2.1.8.2. 1j (kordbbrdl nem ismert) bal Tawara-szar blokk megjelenése.

2.19. Alsé fali infarktus esetében javasolhat6 a jobb oldali praecordialis (V3R és V4R) elvezetések
alkalmazdsa is, mivel ezen elvezetések ST-elevdcidja esetén jobb kamrai infarktus valészintsitheté. A V7-V9
elvezetések eltérései a korbefutd dagrél (CX) adhatnak informaciot.

2.1.10. Az EKG eltérések helyes értékelése sokszor nagy kihivast jelent, zajlé myocardialis ischaemia tiinetei
és az alabbi 3 atipusos EKG egyikének manifesztaciéja esetén ugyancsak STEMI analég intézkedések
meghozatala vdlhat sziikségessé:

—  kamrai pacemaker ritmus (PM) ritmus vagy

— a Vl1-3 elvezetésekben jelentkezd >0,05 mV ST depresszio vagy

— a VR, illetve V1 elvezetés(ek)ben jelentkez6 >0,10 mV ST-elevacid

2.1.11. AMI gyanija esetén a diagnozis felallitasanak elso 1épései:

A B C
1 s . Szin
Ajanlasok Osztaly ¢
2 | 12 elvezetéses vizsgélatot kell késziteni mihamarabb az els6 orvosi kontaktus sordn I B
(célszerti 10 percnél rovidebb késlekedési idovel)
3 | EKG-monitorizdlds megkezdése sziikséges mihamarabb minden STEMI gyandjdval I B
obszervilt betegnél
4 | A nekrézis szérum markereinek vizsgdlatdhoz sziikséges vérvétel az akut szakban I C

rutinszerien elvégzendd, de az eredményre torténd varakozdsnak nem szabad hétréltatnia
a reperfuzids kezelés elvégzését

5 | Megfontolandé a kiegészité poszterior mellkasfali elvezetések hasznalata (V7-V9>0,05 IIa C
mV) azon betegeknél, akiknél infero-basalis myocardidlis infarktus alapos gyanidja meriil
fel (korbefutd agelzarodas)

6 | Bizonytalan esetekben az echokardiogrifia segithet a diagnézis feldllitdsdban, de nem IIb C
szabad, hogy ez késleltesse az angiografia elvégzését

2.1.12. Azonnali ellatast igényl6 betegek:
| Azonnali ellatast igényl6 betegek, ha az atipusos EKG jelek mellett a myocardialis ischaemia tiinetei
perzisztalnak

LBBB (bal Tawara szar-blokk)

Kamrai p6tritmus

Betegek diagnosztikus mértékiit EKG-eltérések nélkiil, de perzisztald ischaemids tiinetekkel
Izol4lt poszterior myocardialis infarktus

ST szegmens elevicié az aVR elvezetésben

N |

3. STEMI finanszirozasi algoritmusa
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STEMI diagnézis

Y 1

EMS vagy nem PCI centrum ‘

!

PCI lehetséges <120 perc?

PCI centrum

lehetéleg
<60 perc

azonnali atszallitas PCI
centrumba

igen nem

lehetdleg < 90 perc

"Rescue" PCI

azonnal

azonnali atszallitas PCI
centrumba

Sikeres fibrinolizis? Azonnali
fibrinolizis

lehetéleg 3-24 6ra

Koronarografia

ASA+ clopidrogel 12 honapig vagy
ASA+prasugrel 12 honapig

EMS: siirgdsségi orvosi ellatohely
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4. A finanszirozasi algoritmus részletezése

4.1. A diagnézis felallitasa (1)
A diagnézis az anamnézis és az EKG alapjan feldllitdsra keriil, idedlisan az elsé orvosi kontaktust6l
szamitott 10 percen beliil. A beteg tovabbi ellatdsa attdl fiigg, hogy PCI vagy nem PCI centrumba keriil
felvételre.

4.1.1. Kezdeti értékelés:
4.1.1.1. anamnézis, rizikofaktorok felmérése
4.1.1.2. mellkasi fajdalom megitélése: fdjdalom jellege, idOtartama, visszatéré volta, adekvat
gyogyszeres kezelésre adott vdlasz megitélése
4.1.1.3. tiinetorientalt fizikalis vizsgalat
4.1.14. EKG monitorozds
4.1.1.5. laborban biomarkerek vizsgédlata: troponin, CK-MB
4.1.1.6. differencidl diagnézis céljabol, amennyiben sziikséges: echocardiographia (falmozgdszavar,
balkamra funkcid, esetleges mechanikus szovodmények kimutatdsa), ez azonban nem késleltetheti az
intervencids centrumba torténd transzfert

4.2. Amennyiben PCI-re alkalmatlan centrumba kertilt a beteg, mérlegelni sziikséges, hogy 120 percen beliil

invaziv centrumban a beavatkozas elvégezhet6-e (2)

43. Azonnali fibrinolizis (3)
Amennyiben PCI elvégzésére 120 percen beliil nincsen lehetdség, azonnali fibrinolizis elvégzése sziikséges. Az
elsd ellatas kezdetétdl a fibrinolizist 30 percen beliil el kell kezdeni. (Az ellenjavallatok mérlegelése sziikséges.)

4.3.1. A thrombolysis ellenjavallatai

A

Abszoliit

Korabbi ismeretlen etioldgiaji koponyaiiri vérzés vagy stroke az esemény ota eltelt id6tdl fliggetleniil
Az elmult 6 hénapon beliil lezajlott ischaemids stroke

Kozponti idegrendszeri karosodds, daganat vagy arterio-venosus malformacio

A kozelmiiltban végzett major trauma, sebészeti beavatkozas vagy fejsériilés (3 héten beliil)

Egy hénapon beliil lezajlott gyomor-bélrendszeri vérzés

Vérzési zavar (a havi vérzést leszamitva)

Aorta disszekcid

9 Nem komprimdlhat6 szirdsok 24 6rdn beliil (pl. mdjbiopszia, lumbélpunkcié)

10 | Relativ

11 Tranziens ischaemids attak

12 | Oralis antikoaguldns kezelés (ha az INR >2)

13 | Terhesség és a sziilés utdn elsé hét végéig tartd idészak

14 | Terapia refrakter magas vérnyomas (szisztolés vérnyomas >180 Hgmm és a diasztolés vérnyomds >110
Hgmm)

15 | Eldrehaladott mdjbetegség

16 | Infektiv endocarditis

17 | Aktiv peptikus fekély

18 | Tartds vagy traumatikus djraélesztés

X[ N[ |W| N |—

Minden maés esetben az alkalmazott gy6gyszerkészitmény Alkalmazasi elgirataban foglaltak az iranyadok.

44. Primer PCI a beteg atszallitasat kovetoen
Amennyiben a PCI 120 percen beliil elérhetd, a beteg azonnali dtszdllitdsa sziikséges PCl-re alkalmas

centrumba. Az els6 elldtds kezdetétdl a primer PCl-ig eltelt id6 < 90 perc (és nagy anterior AMI esetén < 60
perc). (4)

45. Primer PCI arra alkalmas centrumban
Amennyiben a beteg azonnal primer PCI-re alkalmas ellatohelyre keriil, a felvételt6l a PCI-ig eltelt id6 idedlisan

(ajto-ballon id6) < 60 perc. (5)
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4.6. A fibrinolizis eredményességének értékelése (6)
Amennyiben fibrinolizisre keriilt sor, annak az eredményességét értékelni kell.

4.7. Sikertelen fibrinolizis (7)
Sikertelen fibrinolizis esetén a betegnél azonnal ,,rescue PCI” elvégzése sziikséges.

4.8. Sikeres fibrinolizis (8)
Sikeres fibrinolizist kdvet6 3-24 6ran beliil koronarografia elvégzése javasolt.

49. PCI utan 12 hénapig ASA és clopidogrel terdpia folytatdsa sziikséges. (9)

ASA+prasugrel kombinaciot kaphatnak eii. emelt tdimogatdssal 12 honapig azok a betegek, akiknél percutan
coronaria intervencié és stent beiiltetés tortént, emellett kérelozményiikben stroke vagy transiens ischaemids
attack (TIA) nem szerepel és clopidogrel allergia vagy laboratériumilag igazolt non-reszponzié vagy igazolt
diabetes mellitus 4ll fenn vagy stent trombézist szenvedtek el.

4.10. AMI esetén a CABG indikacioja korlatozott, csak kivételes esetekben, pl.: életet veszélyeztetd
mechanikus szovédmény esetén.

4.11. STEMI kapcsan javasolt gyégyszeres terapias javaslat:

4.11.1. Clopidogrel + aszpirin kombindlt addsa indokolt STEMI utdn legfeljebb 12 hénapig. A minimadlis
idStartam:

4.11.1.1. BMS stent implanticiét kdvetden: 1 hénap,
4.11.1.2. DES stent implantaciét kovetéen: 6 honap.

4.112. Alacsony dézisi aszpirin (75-100 mg) alapi antiaggregicids kezelés javasolt STEMI utdn
élethossziglan.

4.11.3. Madr a korai kérhazi szakban sziikséges a korai nagyddzisu (agressziv) sztatin kezelés elkezdése.

4.114. Béta-receptor blokkoldkat a kezelés megkezdésekor kell alkalmazni, egy idoben az aszpirinnel és a
rovid hatdsu nitrat készitménnyel, ha kontraindikacié nincs.

4.11.5. Mar az els6 24 éraban ajanlott ACEI-kezelés csokkent bal kamra funkcié (EF <40%) vagy tiid6pangas
esetén, ha a szisztolés vérnyomds 100 Hgmm felett van és nem csokkent a kiinduldsi értékhez képest jelentds
mértékben (30 Hgmm).

4.11.6. ACEI intolerans betegeknek ARB kezelés alkalmazdsa indokolt, amennyiben a szivelégtelenség vagy
csokkent balkamra funkcié (EF <40%) all fenn.
4.12. Kései kockazatfelmérés:

4.12.1. A klinikai allapot felmérését és az infarktus kiterjedésének, valamint a nyugalmi balkamra-funkcionak a
megitélését 24—48 oran beliil el kell végezni.

4.12.2. Szovédménymentes infarktust kovetéen a 4—6. napon szubmaximalis, majd negativ esetben 6 hét mulva
maximalis, tiinet limitdlt protokoll szerinti terheléses vizsgalatot javasolt végezni (szekunder prevencié
elengedhetetlen az ismételt esemény, illetve a mortalitas csokkentése céljabdl).

4.123. A dinamikus terhelésre képtelen betegek esetében vagy azokndl a betegeknél, akiknél az EKG
ischaemia szempontjdbdl nem relevdns vagy bizonytalan, képalkotd eljardssal kombindlt terheléses vizsgdlat
végezhet6 (dipyridamol terheléses szivizom perfiizids szcintigrafia vagy dobutamin stressz-echocardiographia).

4.13. Képalkoté és terheléses vizsgalatok indikacioi
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A B C D E
1 Diagnosztika Felvételkor <48 o6ra Kiboecl?ii:és Kibocsatas utdn
dia d;f,f'.s - balkamra-funkcio - balkamra-
! g,o%l - thrombus kizarasa funkcié )
2 2D-echo felallitasahoz
- mechanikus szovédmény
- szivelégtelenség
Stressz-echo
3 Szivizom ) ) - ischaemia+ rimer PCI utdn
perfiziés progndzis prt
szcintigrafia
4 Terheléses EKG - - - ischaemia+ PCI utén
progndzis
- magas
riziko
- képalkoto-
vizsgalatok
5 Coronarographia PCl-hez - magas k/hmkal alapjdn -
riziké - kozepes
riziké +
panaszok
- refrakter
panaszok

s.

Az ellenérzés alapjat képezo finanszirozas szempontbdl lényeges sarokpontok

A finanszirozasi ellendrzés soran elsédlegesen az keriil ellenérzésre, hogy a kezeld orvosok betartjak-e a
kihirdetett finanszirozasi rendet, kiilonos tekintettel a kovetkez fobb sarokpontokra. A finanszirozasi és
ellenérzési sarokpontok megjelenitése rendkiviil fontos, hiszen a tdrsadalombiztositdsi tdmogatdsok optimdlis
felhasznaldsat biztosithatja. Ezek az aldbbiak:

5.1.

5.1.1.
5.1.2.
5.1.3.

5.2.

52.1.

52.1.1.
52.12.
52.13.
52.14.

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenorzés)

Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellendrzése
Betegadatok (online TAJ ellendrzés)
Jogszabdlyba foglalt adatszolgaltatdsi kotelezettség a Nemzeti Szivinfarktus Regiszterben

Szakmai ellenérzési pontok

A diagnézis kritériumainak rogzitése

anamnézis, rizikofaktorok
mellkasi panaszok jellege és kezdete (6ra, perc)

EKG ST-eltérések

troponin pozitivitas, amennyiben nincs siirgds szallitds
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52.2.

5221
5222
5223
5224
5225
esetén)

5.23.

A kérkép korai kezelésének megkezdése és dokumentalasanak ellenérzése

ASA+ clopidogrel

ASA+ prasugrel

sztatin kezelés

béta-blokkol$, amennyiben nem kontraindikalt
ACE-gitl6, illetve ACE-gatl6 intolerancia vagy mellékhatds esetén ARB (csokkent balkamra funkcid

A kezelési stratégiak megvalasztasanak ellenorzése

5.2.3.1. reperfiiziés technika megvélasztdsanak monitorozdsa
5.2.3.2. reperfuzids technika hidnydban az intézmény altal hasznalt kockdzat-besorolds alkalmazdsa, elmaradds

okainak ellendrzése

5.23.3. teljeskorii szekunder prevencié alkalmazdsidnak monitorozdsa

6.

A dontést megalapozoé hatasossagi, koltséghatékonysagi mutatok

A finanszirozasi eljardsrend a hazai és az Eurépai Kardiologus Tdrsasdg 2012-ben kiadott szakmai irdnyelve és a
hazai finanszirozasi szabdlyoknak megfeleléen keriilt Osszedllitisra, és nem helyettesiti a gydgyszerek
alkalmazdsi eldiratdban foglaltakat. Azon szakmai dontési pontokrdl, amelyeket a jelen melléklet nem tartalmaz,
a szakmai irdnyelvek rendelkeznek.

6.1. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok
6.2. A relevans BNO kédok
A B
1 |BNO BNO megnevezése
2 12100 Heveny eliilsé fali transmuralis szivizomelhalds
3 12110 Heveny alsé fali transmuralis szivizomelhalas
4 112120 Egyéb lokalizacigju heveny transmuralis szivizomelhalds
5 12130 Heveny transmuralis szivizomelhalas a lokalizacié megjelolése nélkiil
6 | 12190 Heveny szivizomelhalds, k.m.n.
7 |12191 Heveny szivizomelhalas, k.m.n. Q hulldm nélkiil
8 [12200 Ismétl6do eliilsé fali szivizomelhalds
9 |12210 Ismétlédé inferior szivizomelhalds
10 | 12280 Ismétl6do szivizomelhalds egyéb lokalizaciéban
11 12290 Ismétl6do szivizomelhalds nem meghatdrozott helyen
6.3. A relevans OENO kédok
A B
I |oENO OENO megnevezés
2 11041 Vizsgalat
3 12601 EKG végtag és mellkaselvezetéssel
4 121082 Kardiélis troponin I meghatarozasa
5 121083 Kardidlis troponin T meghatarozasa
6 (21202 Vérgaz analizis
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7 |2489B CK-MB koncentracié meghatdrozdsa immunmaodszerrel
8 |3612D Echocardiographia color Doppler
9 |3612A Echocardiographia (M-mdéd, 2D)
10 |35223 Szivizom perfuizié szcintigrafia Tc-mal
11 {89410 EKG monitorizalas
12 | 89442 Pulzoxymetria
13 | 88340 Véna kaniilalas
14 | 88750 Véna prepardlds
6.4. A relevans HBCS kédok
1 |HBCS HBCS megnevezés
2 12070 AMI specidlis kezelés nélkiil
3 12081 AMI PCI-vel (egy vagy tobb stenttel)
4 12082 AMI PClI-vel, stent nélkiil
5 12050 AMI thrombolysis kezeléssel
6 |2060 AMI ideiglenes pacemaker beiiltetéssel
7 2091 Thrombolysis AMI esetén szoveti plazminogen aktivétorral, dthelyezéssel
8 12092 Thrombolysis AMI esetén szoveti plazminogen aktivatorral, dthelyezés nélkiil
6.5. A relevans ATC kédok
A B
1 ATC ATC megnevezés
2 BO1AC06 acetilszalicilsav
3 BO1ACO4 clopidogrel
4 BO1AC22 prasugrel
5 BO1ADO1 streptokinase
6 BO1ADO2 alteplase
7 BO1ADI1 tenecteplase
8 CI0AAO01 simvastatin
9 C10AA05 atorvastatin
10 | C10AA07 rosuvastatin
11 | C10AX09 ezetimibe
12 | C10BAO2 ezetimibe-simvastatin
13 | CO9A ACE-inhibitorok 6nmagukban
14 | C09B ACE-inhibitorok kombindciéban
15 | CO9CA angiotensin II antagonistdk dnmagukban
16 | CO9D angiotensin II antagonistidk kombindcidi
17 | CO7AB02 metoprolol
18 | CO7ABO7 bisoprolol
19 |CO7ABI12 nebivolol
20 | CO7AG02 carvedilol
21 | CO7BB07 bisoprolol+thiazidok
22 | CO7FB02 metoprolol+egyéb vérnyomascsokkentdk
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6.6. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat mér6 mingségi indikatorok

A finanszirozasi eljardsrend hatdsét a kovetkez6 indikdtorokkal kivanjuk mérni:

6.6.1 A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa
6.6.2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya
7. Roviditések
ASA acetil-szalicilsav
ACS akut coronaria szindréma
BB béta-receptor blokkolok
AMI akut myocardidlis infarktus
CABG coronaria artéria bypass graft miitét
EMS stirgdsségi orvosi ellatérendszer
1A instabil angina
ISZB (CAD) ischaemids szivbetegség (coronary artery disease)
PCI percutan coronaria intervencio
SBO siirgdsségi betegellatd osztaly
STEMI ST-elevéicidval jaré akut myocardidlis infarktus
NSTEMI ST-elevacidval nem jaro jaré akut myocardidlis infarktus
TAGG thrombocyta aggregacid gitld készitmények
ACEI angiotenzin konvertalé enzim gatlok
ARB angiotenzin receptor gatlok
Killip kategoridk szivelégtelenség osztdlyozdsara hasznalt kategoridk
ESC European Society of Cardiology
DES gybgyszerkibocsato stent (drug-eluting stent)
LBBB bal Tawara-szar blokk
MPS myocardial perfusion scintigraphy”

43. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
,40. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

Lokdlisan kiterjedt inoperdbilis és dttétes nem-kissejtes tiidorak (NSCLC) diagnosztikdjanak és
kezelésének finanszirozdsi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

1.1. Daganatos megbetegedések

1.1.1. Rosszindulati daganatos megbetegedések

1.1.1.1. Nem-kissejtes tiid6 daganat

1.1.1.1.1. Lokalisan kiterjedt inoperdbilis és 4ttétes nem-kissejtes tiidé daganat
2. A korkép leirasa

Magyarorszdg vilgelsé a tiidérdk el6forduldsat és haldlozdsi aranyat tekintve. Evente koriilbeliil
7000 uj eset keriil felfedezésre.

A betegek atlag életkora 55-70 év. Ritkdn fordul el6 40 év alatt, ami a dohdnyzasi szokdsokkal is magyarazhato,
ugyanis a tiidordk tobb évtizedes rendszeres dohdnyzds utdn alakul ki. Férfi-ndi ardny 1,5:1, de meg kell
emliteni, hogy mig a férfiakndl az el6fordulds csokkenése figyelheté meg, addig a nok esetében ennek
novekedése tapasztalhatd.

Elsédleges oka a tobb évtizedes dohdnyzds. A betegek kb. 90%-a dohdnyzik. Nem elhanyagolhat¢ rizikét jelent
a passziv dohdnyzds is. A dohdnyfiistben szdmos karcinogén anyag taldlhatd, emellett gyulladdsos folyamatokat
is kivalt a tiidében. A dohanyzds mellett féleg a laphamrak és a kissejtes tiidorak eléforduldsa gyakori.

A betegség halmozottan jelentkezik bizonyos foglalkozasi korokben. A tiidé hegesedéssel jaré betegségei
(fibrézis) is fokozzak a tiidérak kockazatat.

A betegek 10%-a sohasem dohdnyzott. Kozottiik az adenocarcinoma eléforduldsa gyakoribb.

A nem-kissejtes tiidorak heterogén betegség. Kezelése sordn a patoldgiai altipusainak, illetve a célzott terdpia
szempontjabdl a prediktiv biomarkereknek alapvetd jelentdségiik van. Ebbe a csoportba harom f6 daganatos
elvéltozast sorolnak: a laphamrakot, a nagysejtes tiidérakot, illetve az adenocarcinémat.

2.1. TNM Klinikai klasszifikacio, primer tumor
2.1.1. Primer daganat
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A B
1 Tx Primer daganat nem mutathaté ki, vagy a tumor kopetcitolégia vagy bronchus
mosdéfolyadékbdl kimutathatd, de nem vizualizalhat6 a képalkotok vagy bronchoscopia altal
2 TO Primer tumor nem igazolhaté
3 Tis Carcinoma in situ
4 T1 A tumor legnagyobb atméréje 3 cm vagy kisebb, tiidészovet vagy visceralis pleura fogja
koriil, bronchoscopos vizsgélattal nem mutathaté ki infiltracié egy lebenyhorgotol
proximalisan (a f6horgé szabad) (2.4.1.)
5 Tla A tumor legnagyobb dtmérdje 2 cm vagy kisebb
6 Tlb A tumor nagyobb, mint 2 cm, de nem nagyobb, mint 3 cm legnagyobb atmérgjét tekintve
7 T2 A tumor nagyobb, mint 3 cm, de nem nagyobb, mint 7 cm vagy barmelyik a kdvetkezdk koziil
242)
- a tumor befogja a f6horgdt, 2 cm-re vagy anndl tdvolabb a carindtol,
- a tumor infiltrdlja a visceralis pleurdt,
- kisérd atelectasia, vagy a hilusig terjedd obstruktiv gyulladds, mely azonban nem terjed ki az
egész tiidore
8 T2a A tumor nagyobb, mint 3 cm, de nem nagyobb, mint 5 cm a legnagyobb atmérgjét tekintve
9 T2b A tumor nagyobb, mint 5 cm, de nem nagyobb, mint 7 cm a legnagyobb atmérdjét tekintve
10 T3 A tumor nagyobb, mint 7 cm, vagy kozvetleniil raterjed a kovetkezd struktirdk egyikére:
- mellkasfal (beleértve a sulcus superior tumorait),
- rekeszizom,
- nervus phrenicus,
- mediastinalis pleura,
- parietalis pericardium;
- fébronchusban elhelyezkedd tumor, mely 2 cm-nél kisebb tdvolsdgban helyezkedik el a
carindtol distalisan, de maga a carina nincs besziirve;
- a tumor az egész tiid6 atelectasidjat vagy obstruktiv gyulladasat okozza,
- kiilondll6 daganatfészkek ugyanabban a lebenyben
11 T4 Barmely nagysdgd tumor, mely infiltrdja a kovetkezd struktirdk egyikét: mediastinum, sziv,
nagyerek, légcsd, nervus laryngeus recurrens, nyeldcsd, csigolyatest, carina; vagy kiilondllé
daganatfészkek azonos oldali, de a primer tumortdl eltéré lebenyekben
2.2, TNM Kklinikai klasszifikacio, regionalis nyirokcsoméok
2.2.1. Regionalis nyirokcsomék
A B
1 Nx Regiondlis nyirokcsomok nem megitélhetok
2 NO Nincs regionalis nyirokcsomé attét
3 NI Attét az azonos oldali peribronchidlis, illetve azonos oldali hilusi nyirokcsomékban és
intrapulmonalis nyirokcsomdkban, beleértve a primer tumor kozvetlen raterjedését is
4 N2 Attét az ipsilateralis mediastindlis, illetve subcarinalis nyirokcsomoékban
5 N3 Attét a kontralaterdlis mediastindlis, kontralaterdlis hilusi, ipsi- vagy kontralaterdlis scalenus
vagy supraclavicularis nyirokcsomékban
23. TNM Klinikai klasszifikacio, tavoli attét
2.3.1. Tavoli attét
A B
1 MO Nincs tavoli attét
2 Ml Téavoli attét
3 Mla Kiilondllé6 daganatfészkek az ellenoldali tiidélebenyben, pleurdlis daganatfészkekkel, vagy
malignus pleurdlis vagy pericardidlis (2.4.3.) folyadékgyiilemmel
4 MIlb Téavoli attét
24. Megjegyzések:
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24.1. Ritka, superficidlis terjedésii tumor, melynek az invaziv komponense a bronchus faldra korldtozédik, és
proximdl felé a f6 bronchusig terjedhet, birmely méretii, szintén T1a-ként klasszifikalt.

24.2. T2 tumorok a fenti jellemzdkkel T2a csoportba sorolanddk, ha 5 cm vagy kisebb méretiiek, vagy ha a
méret nem meghatarozott, €s T2b ha nagyobb, mint 5 cm, de nem nagyobb, mint 7 cm.

243. A tidétumor mellett jelentkezé pleuralis és pericardidlis folyadékgyiilem leggyakrabban a tumor
kovetkezménye. Néhdny betegben a pleuralis (pericardidlis) folyadék tobbszoros mikroszképos vizsgdlata
negativ daganatsejtre nézve, és a folyadék nem véres és nem exudatum. Ha az elébbiek és a klinikai megitélés
alapjan a folyadék nem fiigg Gssze a daganattal, a folyadék jelenlétét ki kell zarni a staging elemekbdl, és MO-
nak kell tekinteni.

2.5. Stadium besorolas
A B C D
1 Occult carcinoma Tx NO MO
2 | Stadium 0 Tis NO MO
3 | Staddium I A Tlab NO MO
4 | Stddium IB T2a NO MO
5 | Stadium IT A T2b NO MO
T1lab N1 MO
T2a NI MO
6 | Stadium II B T2b N1 MO
T3 NO MO
7 Stadium IIIA T1-2 N2 MO
T3 N1-2 MO
T4 NO-1 MO
8 Stadium III B T4 N2 MO
Bérmely T N3 MO
9 | Stadium IV Barmely T Barmely N Mila, M1b
2.6. ECOG PERFORMANCE STATUS
Fok ECOG
0 Teljes aktivitds, onellatas, korlatozas nélkiil.
1 Nem képes megerdltetd aktivitdsra, de konnyli munkat (pl. irodai munka, konnyti otthoni munka)
képes végezni.
2 Ambulans bejarasra képes, onellatd, de nem tud munkat végezni. Az ébren toltott 6rak tobb mint 50%-
at agyon kiviil tolti.
3 Csak korlatozottan 6nelldtd, az ébren toltott id6 tobb mint 50%-at pihenéssel tolti.
4 Nem oOnellato, teljes ellatast igényel, egész nap agyhoz kotott.
5 Halal.
3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

3.1. A nem-kissejtes tiidodaganat diagnosztizdlasi rendje
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Finanszirozasi
eljarasrend

az attétes nem
issejtes
tiidédaganatok
diagnosztizalasarél

1. dbra

o Anamnézis

o Fizikalis vizsgalat

e Laboratériumi vizsgalatok (teljes vérkép, maj- és vesefunkcid)
e Hasi UH/CT

e Mellkas rtg/CT

e Fels6 has CT

o Koponya CT/MR

o Egésztest csontszcintigrafia

Mintavétel

e bronchoscopia

e mediastinoscopia

e EBUS, TBNA, EBUS-TBNA
e transthoracalis tlibiopszia
e sebészet

Lokalisan
el6rehaladott vagy
attétes NSCLC

Szoliter attét
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3.2. A nem-Kissejtes tildgdaganat ellatasa EGFR-TK aktivalé mutacio pozitiv betegeknél

Finanszirozasi
eljarasrend

Lokalisan
elérehaladott vagy

az attétes nem attétes NSCLC
kissejtes
tiildédaganatok

ellatasarol l

2. abra

meghatarozas

i I A
EGFR-TK | y
aktivalo mutacio EGFR -TK aktivalé
pozitiv mutécié negativ

EGFR TK aktivalé mutaci6 ‘

)

elsé vonal l

gefitinib . erlotinib a .
adenocarcinoma  esetén c c seté Platina alapti kemoterapia

[ Lasd 3. abra ]
(kategéria 1) (i 6ria 1) 4-6 ciklus

Progresszi6 Progresszié

obszervacié

Progresszid

; 1

\

{ ECOG 3-4

4 o
;
masodvonal

Pemetrexed gefitinib

(ha nem laphédmseijtes § Platina alapi kemoterapia vagy erlotinib
carcinoma) ha kordbban nem kapott TK-gatlo terdpiat

Progresszid

harmad és tobbedvonal ;

Citotoxikus monoterapia vagy

gefitinib vagy erlotinib
(ha korabban nem kapott TK-
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33. A nem-Kissejtes tiildédaganat ellaitisa EGFR-TK aktival6 mutdcié negativ betegeknél

Finanszirozasi
eljarasrend

Lokalisan
elérehaladott vagy
attétes NSCLC
az attétes nem
kissejtes tiidédaganatok
ellatasarol

3. abra

EGFR TK aktivalé mutacié
eghatarozas

T

)
[EGFR-TK aktivalo

EGFR-TK

aktivalo mutacio
| pozitiv

elsé vonal
Lasd 2. 4bra

mutécié negativ

cisplatin +pemetre

Stadiumfelmérés

bevacizumab +kemoterapia
ciklus cisplatin +pemetrexed
2 ciklus

Stadiumfelmérés

Stadiumfelmérés

fenntarto

m cbezshacc

Progresszié

mésodvonal
vagy
pemetrexed (ha nem laphémseites

erlotinib

Progresszié

harmad és tébbedvonal

inib (KRAS-vad adenocarcinoma esetén), citotoxikus monoterapia , BSC
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34. A nem-kissejtes tildodaganat ellatasi rendjérol szoliter attét esetén

Finanszirozasi eljarasrend

az attétes nem kissejtes
tiildédaganatok
L EYEEETL

Szoliter attét

Szoliter attét esetén

4. abra

l

Agyi attét
Mellékvese
vagy tudo
l attét

Sztereotaxias
radiosebészet + WBRT

Sebészeti rezekcido + WBRT

Kemoterapa
4 ciklus

Gondozas

3.5. Megjegyzés:

A pemetrexed, bevacizumab, gefitinib és erlotinib terdpidk tételes finanszirozastak, a tdmogatott indikdcidk az
aldbbiak:

3.5.1. Pemetrexed: Lokdlisan elérehaladott vagy metasztatikus adenocarcinoma és nagysejtes carcinoma
tipusd, nem-kissejtes tiidérdk elsévonalbeli kezelése platina-alapi kombindciéban. Lokdlisan elérehaladott vagy
metasztatikus nem laphdmsejtes, nem-kissejtes tiidordk masodvonalbeli kezelése monoterdpidban.

3.5.2. Bevacizumab: Inoperdbilis eldrehaladott, metasztatikus vagy kidjulé tiidd adenocarcinoma
elsévonalbeli kezelése platina-alapi kemoterdpidval kombindcioban, majd azt kovetéen monoterdpidban
progresszidig.

3.53. Gefitinib: Lokélisan el6rehaladott vagy metasztatikus, nem-kissejtes tiid6 adenocarcindmaban
szenvedo felnétt betegek kezelésére, akiknél fennall EGFR-TK aktivalé mutacio.

3.54. Erlotinib: Lokdlisan elérehaladott vagy metasztatikus, nem-kissejtes tiid6 adenocarcindmaban
szenvedd felndtt betegek kezelésére, akiknél fenndll EGFR-TK aktivdlé mutdcidé. Lokalisan elérehaladott vagy
metasztatikus, nem-kissejtes tiidékarcinomdban szenvedé felnétt betegek masod- €s tobbedvonalbeli kezelésére,
akiknél legaldbb egyféle kemoterdpids kezelés ellenére a WHO-kritériumok szerint értékelt progresszid
jelentkezik, és az EGFR-TK (epidermdlis novekedési faktor receptor tirozinkindz) aktivdlé mutdcidja vagy a K-
RAS mutdciéjdnak hidnya (vad tipus) igazolt, legfeljebb a WHO-kritériumok szerinti tovabbi progresszidig.

4. A nem-Kissejtes tiildédaganat finanszirozasanak ellenérzési kritériumai
4.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

4.1.1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
4.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

4.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikdcios teriilet BNO ellendrzése
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42. Szakmai ellendrzési pontok
4.2.1. Stddiumbesztdsra vonatkoz6 adatok megtaldlhatéak-e?
4.2.2. Arelapszus/progesszi6 igazolt és megfeleléen dokumentdlt?
4.2.3. Megfelelden igazoltdk-e az EGFR-TK mutéciot?
5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi indikatorok
5.1. A teriiletre forditott kozkiaddsok alakuldsa.
52. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek ardnya.
6. A finanszirozas szempontjibél 1ényeges finanszirozasi kédok
6.1. A relevans BNO kédok
A B
1 BNO BNO megnevezése
2 | C3400 A f6horg6 rosszindulati daganata
3 | C3410 Felso lebeny, horgd vagy tiid6 rosszindulatid daganata
4 1 C3420 Ko6z€pso lebeny, horgd vagy tiid6 rosszindulatd daganata
5 |C3430 Alsé lebeny, horgd vagy tiid6 rosszindulati daganata
6 | C3480 A horgd és tiido atfedd elvdltozdsa, rosszindulati daganata
7 1 C3490 Horgd vagy tiid6 rosszindulati daganata, k.m.n.
6.2. A relevans OENO kédok (diagnosztika)
A B
1 OENO OENO megnevezés
2 12601 EKG végtag és mellkaselvezetéssel
3 16200 Bronchoscopia
4 18441 Thoracocentesis diagnosticus
5 25063 Kopet, bronchusvaladék tenyésztése
6 28014 Vérkép, automataval I'V.
7 31310 Mellkasfelvétel, AP/PA
8 34440 Mellkas CT vizsgdlata nativ
9 34441 Mellkas CT vizsgalata iv. kontrasztanyag adasat kovetoleg
10 | 34442 Mellkas CT vizsgdlata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kovetdleg
11 | 34474 Biopsia pulmonis transthoracalis, CT vezérelt
1234930 Mellkas MR vizsgdlata nativ
13 | 34931 Mellkas MR vizsgdlata iv. kontrasztanyag addsat kovetdleg
14 |34932 Mellkas MR vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kovetdleg
15 |3523B Attekint csontszcintigrafia
16 |3521A Perfiizids tiiddszcintigrafia
17 |53416 Mediastinoscopia collaris sec. Carlens
18 |53417 Mediastinoscopia parasternalis sec. Stemmer
19 | 89442 Pulzoxymetria
20 | 35960 Egésztest PET/CT vizsgdlata
6.3. A relevans HBCS kédok (kemoterdpia, radiokemoterdpia)
A B
HBCS HBCS megnevezés
2 |7030 Kemoterdpia, EEP protokoll szerint
3 |7052 Kemoterdpia, GEM+CDDP II. protokoll szerint
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4 7053 Kemoterdapia, GEM/B protokoll szerint

5 | 7059 Kemoterdpia, TXT+CDDP protokoll szerint

6 |7076 Kemoterdpia, CDDP+VNB protokoll szerint

7 7088 Kemoterdpia, PEV protokoll szerint

8 7089 Kemoterédpia, VICE protokoll szerint

9 7092 Kemoterdpia, CBP+VP protokoll szerint

10 | 7096 Kemoterdpia, MMC+IFO+CDDP protokoll szerint

11 {7097 Kemoterépia, PE protokoll szerint

12 | 7098 Kemoterdpia, IEC protokoll szerint

13 | 7099 Kemoterapia, TAX+CBP protokoll szerint

14 |7119 Kemoterdpia, heti TAX protokoll szerint

15 |7179 Kemoterdpia, GEM/C protokoll szerint

16 | 7180 Kemoterdpia, GEM+CBP/B protokoll szerint

17 |7183 Kemoterdpia, CBP+TXT/C protokoll szerint

18 7184 Kemoterapia, TXT/B monoterdpia protokoll szerint

19 [7185 Kemoterdpia, PEM monoterdpia protokoll szerint

20 |7186 Kemoterdapia, CDDP+VNB/B protokoll szerint

21 | 7187 Kemoterdpia, VNB protokoll szerint

22 | 7188 Kemoterdpia, PE/B protokoll szerint

23 | 7189 Kemoterdpia, PE/C protokoll szerint

24 | 7191 Kemoterdpia, PEM-CDDP protokoll szerint

25 | 7195 Kemoterdpia, CEP/B protokoll szerint

26 | 7320 Kemoterdpia, GEM+CBP/C protokoll szerint

27 |7362 Kemoterdpia, BEV-tiid6 monoterdpia protokoll szerint

28 7369 Kemoterdpia, CDDP+TAX/B protokoll szerint

29 7370 Kemoterdapia, CPH+CDDP/B protokoll szerint

30 | 7402 Kemoterdpia, CEP II. protokoll szerint

31 | 7419 Radiokemoterapia, tiidorak esetén CDDP protokoll szerint

32 | 7420 Radiokemoterdpia, nem kissejtes tiidérdk esetén TAX protokoll szerint
33 | 7422 Radiokemoterdpia, tiidordk esetén CDDP-VP/B protokoll szerint
34 | 7423 Radiokemoterdpia, nem kissejtes tiidérdk esetén TXT-CDDP protokoll szerint
35 7424 Radiokemoterdpia, nem kissejtes tiidérdk esetén TAX-CBP protokoll szerint
36 | 7436 Kemoterdpia, GEM+CDDP I1.+BEV protokoll szerint

37 | 7437 Kemoterdpia, TXT+CDDP+BEV protokoll szerint

38 | 7438 Kemoterdapia, CDDP+VNB/A protokoll szerint

39 | 7458 Kemoterdpia, VNB+CBP protokoll szerint

40 |7468 Radiokemoterdpia, tiidordk esetén CBP protokoll szerint

41 |7474 Kemoterdpia, TAX+CBP+BEV protokoll szerint

42 | 7475 Kemoterdpia, GEM+CBP/B+BEYV protokoll szerint
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43

7477

Kemoterdapia, CDDP+TAX/C+BEV protokoll szerint

44

7478

Kemoterdpia, CBP+TXT/C+BEV protokoll szerint

45

7479

Kemoterdpia, CDDP+VNB/B+BEV protokoll szerint

46

7485

Kemoterdpia, VNB+CBP+BEV protokoll szerint

47

7702

Kemoterdpia, EEP+dexrazoxane protokoll szerint

48

7721

Kemoterdpia, CEP I1.+dexrazoxane protokoll szerint

6.4.

Relevans ATC kodok

A

B

—

ATC kéd

ATC megnevezés

LOIXA02

carboplatin

LO1XAO1

cisplatin

LOIAAO1

cyclophosphamid

LO1CDO02

docetaxel

LO1CBO1

etoposide

LO1BCO5

gemcitabine

LO1AAO6

ifosfamide

O |0 Q||| |WwW|

VO3AFO01

mesna

—
]

LO1CDO1

paclitaxel

—_
—_

LO1BAO4

pemetrexed

—_
[3)

LO1CAO4

vinorelbine

—_
[O¥]

LO1XCO07

bevacizumab

—
~

LO1XEO3

erlotinib

—_
W

LO1XEO02

gefitinib

Roviditések

CR

CT
EBUS
EGFR
EGFR-TK
KRAS
NSCLC
MR
PET-CT
PR

PS

rtg

SD
TBNA
UH
WBRT

Komplett remisszié

Computer tomografia

Endobronchialis ultrasound (endobronchialis ultrahang)
Epidermadlis novekedési faktor

Epidermadlis novekedési faktor receptor tirozinkinaz
Daganat novekedését befolyasol6 gén

Non small cell lung cancer (Nem-kissejtes tiidédaganat)
Maégneses rezonancia vizsgdalat

Pozitron emissziés tomogréifia

Parcidlis remisszi6

Altaldnos 4llapot

Rontgen

Viltozatlan allapot (stable disease)

Transbronchialis needle biopsy (transbronchialis tiibiopszia)
Ultrahang

Whole brain radiotherapy (teljes agykoponya besugarzds)”

44. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez
A1, melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGM rendelethez

A kissejtes tiidddaganatok diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi eljdarasrendje
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1. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése
Daganatos megbetegedések
Kissejtes tiidodaganat

2. A korkép leirasa

A tiidérak Magyarorszagon a vezetd daganat, évi kb. 10 000 uj eset kertil felismerésre. A kissejtes tiidordk a tiido
daganatos megbetegedéseinek kb. 15-18%-it teszi ki, igy évente kb. 1500-1800 uj esetet diagnosztizalnak. Az
utobbi években az el6forduldsa csokken, de a ndknél emelkedik, a férfi-n6i arany 1:1. A dohdnyzas a
tiidédaganat kialakulasat eldsegiti, a kissejtes tiidordk kialakuldsdnak kockdzatat fokozza. Mind a két nemnél
egyforman noveli a daganatos kockazatot, de a n6k érzékenyebbek a dohdnyzas carcinogén hatdsara. A legtobb
betegnél hematogén médon torténd gyors attétképzédés van jelen. A betegek csak harmadanal lokalizalt, azaz a
tiidore lokalizdlt a betegség. A kissejtes tiidérdk magas osztdddsi rdtdval bir. Csaknem minden esetben keratin,
TTF-1 (thyroid transcripcids factor-1), valamint epitelidlis membran antigén pozitiv. A legtobb kissejtes tiidérak
pozitiv reakciot ad a neuroendokrin differenciaciés markerekkel, mint a chromogranin A-val, NSE-vel (neuron
specifikus enoldz), és NCAM-val (neural cell adhesion molecule). A TNM klasszifikacié mellett a limitalt
betegség (LD limited disease), illetve a kiterjedt betegség (ED extensive disease) meghatdrozasok haszndlatosak.
A limitalt betegséghez tartozik a T1-2, NO, valamint a Tx, N1, mig a kiterjedt betegség a T3-4, Nx, MO, valamint
a Tx, Nx, M1.

2.1. TNM Klinikai klasszifikacié, primer daganat

2.1.1. Primer daganat
A B
1 Tx Primer daganat nem mutathat6 ki, vagy a tumor kopetcitoldgia vagy bronchus moséfolyadékbol
kimutathatd, de nem vizualizdlhat6 a képalkoték vagy bronchoscopia éltal
2 TO Primer tumor nem igazolhaté
3 Tis Carcinoma in situ
4 T1 A tumor legnagyobb atmérdje 3 cm vagy kisebb, tiidészovet vagy visceralis pleura fogja koriil,

bronchoscopos vizsgélattal nem mutathaté ki infiltracié egy lebenyhorgé6tol proximalisan (a
féhorgd szabad) !

5 Tla A tumor legnagyobb dtmérdje 2 cm vagy kisebb

Tlb A tumor tobb, mint 2 cm, de nem tobb, mint 3 cm legnagyobb dtmérdjét tekintve

7 T2 A tumor tobb, mint 3 cm, de nem tobb, mint 7 cm a kovetkez6 jellemzokkel 2

- a tumor befogja a f6horgot, 2 cm-re vagy annal tavolabb a carinatdl,

- a tumor infiltrdlja a visceralis pleurdt (PL1 vagy PL2),

- kisérd atelectasia, vagy a hilusig terjedd obstruktiv gyulladds, mely azonban nem terjed ki a az
egész tiidore

o)}

8 T2a A tumor tobb, mint 3 cm, de nem t6bb , mint 5 cm a legnagyobb atmérgjét tekintve
9 T2b A tumor tobb, mint 5 cm, de nem t6bb , mint 7 cm a legnagyobb dtmérgjét tekintve
10 T3 A tumor nagyobb, mint 7 cm, vagy kozvetleniil riterjed a kovetkezd struktirak egyikére:

parietalis pleura (PL3), mellkasfal (beleértve a sulcus superior tumorait), rekeszizom, nervus
phrenicus, mediastinalis pleura, parietalis pericardium; vagy

fébronchusban elhelyezkedd tumor, mely 2 cm-nél kisebb tavolsdgban helyezkedik el a
carinatol distalisan, de maga a carina nincs beszlirve; vagy a tumor az egész tiid6 atelectasidjat
vagy obstruktiv gyulladdsat okozza, vagy kiilondll tumor (nodulus) ugyanabban a lebenyben

11 T4 Barmely nagysdgi tumor, mely infiltrdja a kovetkezd struktirdk egyikét: mediastinum, sziv,
nagyerek, légcsd, nervus laryngeus recurrens, nyeldcsd, csigolyatest, carina; kiilonallé daganat
fészkek

A kiilonb6z6 azonos oldali lebenyekben

2.2. TNM Kklinikai klasszifikacié, regionalis nyirokcsomok
2.2.1. Regionalis nyirokcsomok
A B
1 Nx Regiondlis nyirokcsomdk nem megitélheték
NO Nincs regionalis nyirokcsomé attét
3 N1 Attét az azonos oldali peribronchidlis, illetve azonos oldali hilusi nyirokcsomdkban, beleértve a
primer tumor kozvetlen raterjedését is
4 N2 Metastasisok az ipsilateralis mediastindlis, illetve subcarinalis nyirokcsomékban
5 N3 Metastasisok a kontralaterdlis mediastindlis, kontralaterdlis hilusi, ipsi- vagy kontralateralis
scalenus vagy supraclavicularis nyirokcsomdékban
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2.3. TNM Kklinikai Klasszifikacio, tavoli attét
2.3.1. Tévoli attét
A
1 MO | Nincs tdvoli 4ttét
M1 | Tévoli attét
3 Mla | Kiilondllé daganatfészkek az ellenoldali tiidolebenyben, pleurdlis daganatfészkekkel, vagy
malignus pleurdlis vagy pericardialis® folyadékgyiilemmel
4 MI1b | Tévoli 4ttét
24. Megjegyzések:

1

3

Barmely méretii, ritkdn superficidlis terjedésii tumor, melynek az invaziv komponense a bronchus faldra
korlatozddik, és proximal felé a f6 bronchusig ér, szintén Tla-ként klasszifikalt.

T2 tumorok a fenti jellemzdékkel T2a csoportba sorolanddk, ha 5 cm vagy kisebb méretliek, vagy ha a
méret nem meghatdrozott, és T2b ha nagyobb, mint 5 cm, de nem nagyobb, mint 7 cm.

Leggyakrabban a pleurdlis és pericardialis folyadékgyiilem a tiidétumor kovetkezménye. Néhdny
betegben a pleuralis (pericardidlis) folyadék tobbszorés mikroszképos vizsgdlata negativ daganatsejtre nézve, és
a folyadék nem véres és nem exudatum. Ha az el6bbiek és a klinikai megitélés alapjan a folyadék nem fiigg

Ossze a daganattal, a folyadék jelenlétét ki kell zarni a staging elemekbdl, és MO-nak kell tekinteni.

2.5. Stadium besorolas
A B C D

1 Occult carcinoma Tx NO A% (1]
2 Stadium 0 Tis NO MO
3 Stadium I A Tlab NO MO
4 Stadium I B T2a NO MO
5 Stadium IT A T2b NO MO
Tlab N1 MO
T2a N1 MO
6 Stadium II B T2b N1 MO
T3 NO MO
7 Stadium IITA T1-2 N2 MO
T3 NI1-2 MO
T4 NO-1 MO
8 Stadium IIT B T4 N2 MO
Bérmely T N3 MO

9 Stadium IV Bérmely T Barmely N Mla, M1b
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3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa
3.1. A Kissejtes tiid6daganat diagnosztizalasa és a limitalt betegség ellatasa
Finanszirozasi Diagnézis \
eljarasrend
e Anamnézis
: s o Fizikalis vizsgalat
e a,,klssejtes @ Laboratériumi vizsgélatok (teljes vérkép, maj- és vesefunkcio)
tiidédaganatok o Hasi UH/CT
diagnosztizalasaroél és © Mellkas rtg/CT
® Felsé has CT

ellatasaroél

L ® Egésztest csontszcintigréfia
1. abra

e Koponya CT/MR

y
[ Mintavétel \

e bronchoscopia

e mediastinoscopia

e EBUS, TBNA, EBUS-TBNA
e transthoracalis ttibiopszia
® sebészet

| 4

Kiterjedt betegség

Lasd 2. abra

Limitalt betegség

gyenge
PS

Radiokemoterapia

Adjuvéns
Szekvenci

kemoterapia
(4-6 ciklus)

Radiokemoterapia

Konkomittalé
forma

.

Staging vizsgalatok
mellkasi/hasi CT
koponya CT/MR
Somatostatin receptor szcintigrafia (indokolt esetben)

forma

v

CR, PR (SD)

Profilaktikus koponyabesugéarzés

Utankovetés:

1-2. év 3 havonta: fizikalis vizsgalat, mellkasi réntgen/CT, hasi UH, egyéb
vizsgalatok recidiva gyanu esetén (MR, csontizotop, somatostatin receptor
szcintigrafia - indokolt esetben)

3-5. év 6 havonta: fizikalis vizsgalat, mellkas rtg, egyéb vizsgalatok recidiva
gyanu esetén
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3.2. A Kkiterjedt kissejtes tiidédaganat ellatasa

Finanszirozasi
eljarasrend Kiterjedt betegség

a kissejtes
tiidédaganatok
diagnosztizalasar

ol és ellatasarol

2. abra

1
Radiokemoterapia

3
Kemoterapia

Staging vizsgalatok
mellkasi rtg/CT
hasi UH/CT
atnézeti csontszcintigrafia

+koponya CT/MR

somatostatin receptor szcintigréfia (indokolt esetben)

Progresszié

'

3 hénapon beliil
(reindukcid)

Masodvonal

5
Kemoterapia

Uténkovetés
staging vizsgalatok, mellkas rtg£/CT, hasi
UH/CT, + atnézeti csontszcintigrafia,
somatostatin receptor szcintigréfia (indokolt
esetben)+koponya CT/MR

Progresszid

Kemoterapia

Tuneti terapia

y

3 hénapon tul

4
Kemoterapia

Progresszid
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3.3. Az algoritmusban szammal megjelolt kemo-, illetve radioterapiak az aldbbiak:
3.3.1. 1:radioterdpia+ kemoterdpia
3.3.2. 7422* Radiokemoterdpia, tiidérdk esetén CDDP-VP/B protokoll szerint
33.3. 2:4-6 ciklus PE (cisplatin+etoposid) vagy
EC (etoposid+carboplatin)
CEV (cyclophosphamid +epirubicin+vincristin) vagy
3.34. 3:4-6 ciklus PE (cisplatin+etoposid)
3.3.5. 4:PE (cisplatin+etoposid)
3.3.6. 5:CEV (cyclophosphamid +epirubicin+vincristin), vagy TOP (topotecan)

34. Megjegyzés:

34.1. Szekvencidlis radiokemoterapia:

NO-1-2 2-3x kemoterapia, majd 45-50/2,5 Gy irradiacié kiterjesztett mez6bodl, majd a kemoterdpia folytatasa
Osszesen 4-6 kirdig. A sorozat végén vdltozatlan MO esetén 10x2,5 Gy teljes agykoponya profilaktikus
besugarzas.

34.2. Konkomittdlé radiokemoterdpia:

1x kemoterdpia, majd 50/2 Gy irradiacié konkomittdléan a 2. és 3. ciklussal, majd 4. ciklus konszolidaciéban
(max. 6. ciklusig). (A evidencia)

34.3. Profilaktikus koponya besugdrzds: 10x2,5 Gy. minden betegnél, amennyiben nem progredilt.

3.4.4. Cisplatin Hospira-nak nincs tdimogatott indikdcidja tiidédaganatban.

34.5. Az epirubicin-TEVA és az epirubicin- Kabi hatéanyagok torzskonyvi indikdcidjaban nincs kiilon
kiemelve a tiidédaganat, azonban megfogalmaztik, hogy tobbféle daganat kezelésére alkalmas, melyre
mindossze néhany példat hoztak.

34.6. Az uromitexan kotelezo kiegészitdje a tiidédaganat indikacijaban tdmogatott ifosfamide-nek.

4. A finanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezé ellenérzési sarokpontok
4.1. Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

4.1.1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
4.12. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

4.1.3. Jogszabdlyban rogzitett indikdcios teriilet BNO ellendrzése

5. Szakmai ellenérzési pontok
5.1. A diagnézis kritériumainak feléllitasa megfeleld volt-e?
5.2. Az utankovetés a megfeleld idoben megtortént-e, és ezen minden sziikséges vizsgdlatot elvégeztek-e?
6. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasiat méré minéségi indikatorok
6.1. A teriiltre forditott kozkiaddsok alakuldsa.
6.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.
7. A finanszirozas szempontjabol lényeges finanszirozasi kédok
7.1. A relevans BNO kédok
A B

1 BNO BNO megnevezés

2 C3400| A fohorg6 rosszindulatd daganata

3 C3410| Felso lebeny, horgd vagy tiido rosszindulatd daganata

4 C3420| Kozépso lebeny, horgd vagy tiidd rosszindulatd daganata

5 C3430 | Alsé6 lebeny, horgd vagy tiido rosszindulatd daganata

6 C3480| A horgo és tiido atfedo elvaltozasa, rosszindulatd daganata

7 C3490 | Horgd vagy tiid6 rosszindulatd daganata, k.m.n.

7.2. A relevans OENO kodok
A B

OENO OENO megnevezés

2 112601 |EKG végtag és mellkaselvezetéssel
3 116200 Bronchoscopia
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4 | 18441 | Thoracocentesis diagnosticus
5 25063 Kopet, bronchusvaladék tenyésztése
6 28014 | vVeérkép, automatival IV.
7 |31310 | Mellkasfelvétel, AP/PA
8 134440 |Mellkas CT vizsgilata nativ
9 |34441 |Mellkas CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag addsat kovetSleg
10 | 34442 | Mellkas CT vizsgilata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsit kovetdleg
11 {34474 | Biopsia pulmonis transthoracalis, CT vezérelt
12134930 | Mellkas MR vizsgdlata nativ
13 134931 | Mellkas MR vizsgélata iv. kontrasztanyag addsit kovetleg
14134932 | Mellkas MR vizsgélata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kovetéleg
15135038 | Attekints csontszcintigrafia
16 [3521A | Perfiizits tiidoszcinti grafia
17 | 53416 | Mediastinoscopia collaris sec. Carlens
18 153417 | Mediastinoscopia parasternalis sec. Stemmer
19 189442 | Pulzoxymetria
20 | 35274 | Szomatostatin receptor szcintigrafia
73. A relevans HBCS kédok
A B
1 HBCS HBCS megnevezés
2 1 7094% Kemoterdpia, CEV (kissejtes tiidérak) protokoll szerint
3170971 Kemoterdpia, PE protokoll szerint
4 17098) Kemoterépia, IEC protokoll szerint
5 17188 Kemoterdpia, PE/B protokoll szerint
6 |7077 Kemoterdpia, ECO protokoll szerint
7 17088 Kemoterdpia, PEV protokoll szerint
8 17096 Kemoterdpia, MMC+IFO+CDDP protokoll szerint
9 7367 Kemoterdpia, TOP/B protokoll szerint
10 | 7422 Radiokemoterépia, tiidérak esetén CDDP-VP/B protokoll szerint
1117189 Kemoterdpia, PE/C protokoll szerint
74 A relevans ATC kédok
A B
1| ATC kéd ATC megnevezés
2 | LO1XAO02 | carboplatin
3 |LOIXAO1 | cisplatin
4 | L01AAO1 | cyclophosphamid
5 |LOIDBOI |doxorubicin
6 | LOI1DBO3 | epirubicin
7 |LO1CBO1 | etoposide
8 | LO1AAO6 | ifosfamide
9 | VO3AFO1 | mesna
10 | LOIDCO3 | mitomycin
1T |L01XX17 | topotecan
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|12 |L01CA02 vincristine

8. Fogalmak, roviditések
CR Komplett remisszié
CT Computer tomografia

EBUS Endobronchialis ultrasound (endobronchidlis ultrahang)
LDH  Laktat-dehidrogendz

MR Maigneses rezonancia vizsgélat
PS Altalanos dllapot

PR Parcidlis remisszi6

rtg Rontgen

SD Viltozatlan éllapot

SCLC Small cell lung cancer (kissejtes todédaganat)

TBNA Transbronchialis needle biopsy (transbronchialis tiibiopszia)
UH Ultrahang”

45. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 2. melléklet I. pontjaban foglalt tabldzat a ,,43593” megjelolésii sort kovetden a
kovetkezd sorral egésziil ki:

[ (OENO kéd | Cs ] Egészségiigyi eljdrds [orTo2To3To4]o05 o6 ]o7]osTo9 0] 11]12]

[x[ T [ |

I” 43594 | |Menin oococcus elleni vaccinatio ‘ (0] | | | | o | |

[13]14] 16181922 2612812931 [32]33][34]38][39[40[46[48]50[51]54[55]56][59] 601 | 604 |65] A2 | OENO kéd2) |
L[ To[ [ 1 I I I

o [ ] 43504 |
2. Az R3. 2. melléklet I. pontjaban foglalt tabldzat a ,,99910” megjeldlésii sort kdvetden a
kovetkez6 sorral egésziil ki:

[(OENO kéd] Cs | Egészségiigyi eljdrds [o1T02]03]04]05T06] 0710809 1011 12 ]
99930 * | Kiegészité pont onkoldgiai indikdciéji CT, MR diagnosztika 14 napon
beliil torténd elvégzése és rosszindulati daganatos korkép igazoléddsa
esetén

1314|1618 (19222426 |28(29|31|32|33(34[38(39|40|46|48|50|51|54|55|56|59| 601 | 604 |65| A2 OENO
kod2)
X 99930

46. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R3. 3. melléklet ,,42190 Ujsziilstt kori objektiv halldssziirés” megjel5lésii része helyébe
a kovetkez6 rendelkezés 1€p:

,, 42190 Ijjszﬁlﬁtt kori objektiv hallassziirés

Ujsziilott korban teljes koriien, lehetdleg korhdzbdl torténd hazabocsdtds elétt sziiré BERA-val torténd
halldsvizsgdlat.

Elszamolasi lehetoség: 0-1 éves korig

Kizarva: 12393, 1239A, 11041, 11042, 11301, 11302~

2. Az R3. 3. melléklete a ,,43593 Tiidogyulladds elleni vaccinatio” megjel6lési részt kovetden
a kovetkez6 rendelkezéssel egésziil ki:

,-43594 Meningococcus elleni vaccinatio
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Meningococcus elleni vaccinatio”

3. Az R3. 3. melléklete a ,,99910 Kiegészitd pont veszélyeztetd beteg ellatasaért” megjelolést
részt kovetden a kovetkezo rendelkezéssel egésziil ki:

,99930* Kiegészito pont onkolégiai indikacioji CT, MR diagnosztika 14 napon beliil
torténé elvégzése és rosszindulati daganatos korkép igazolodasa esetén

Kiegészitoé pont onkoldgiai indikdcioju CT, MR diagnosztika 14 napon beliil torténd elvégzése
és rosszindulatii daganatos korkép igazoloddsa esetén.”

47. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

Az R4. 2. melléklet ,,**#% 99 959] Rosszindulatii daganat kemoterdpidja "J"” megjelolésti
része helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

¥ *%% 99 959 ] Rosszindulati daganat kemoterdpidja "J"
DAGANATOK "S"

A kodlistat 1d. kiemelve a fécsoport elején!
DAGANATOK "W5”

A kadlistat 1d. kiemelve a focsoport elején!

DAGANATOK "R1”
A kadlistat 1d. kiemelve a focsoport elején!

KEMOTERAPIAK "*E"
7318* Kemoterdpia, INF-alfa+IL.2+5FU protokoll szerint

KEMOTERAPIAK "*F"
7998%* Kemoterdpia, KAB protokoll szerint

(["1"-ES TIPUSKENT DAG. "S" ES "3"-AS TIPUSKENT DAG. "W5"] ES KEMOT. "*E")
VAGY (DAG. "R1" ES KEMOT. "*F")”

48. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

1. Az R4. 4. mellékletében foglalt tdblazat az ,,58132” megjel6lési sort kvetden a kovetkezd
sorral egésziil ki:

< p BESOROLASI
(KOD MEGNEVEZES SZEMPONT)

.
| * |

[ 58133 | Felszinp6tl6 bokaiziileti protézis beiiltetése

2. Az R4. 4. mellékletében foglalt tablazat a ,,79971” megjelolésii sort kovetden a kovetkezd
sorral egésziil ki:

(KOD MEGNEVEZES BESOROLASI
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| | [ SZEMPONT) |

%)

[ 79981 | Kemoterdpia, KAB protokoll szerint (01. fizis) | *

49. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

Az RS. 1. mellékletében foglalt tablazat a ,,79971” megjelolésli sort kdvetden a kovetkezd
sorral egésziil ki:

[ (Kod | Megnevezés) |

[ 79981 [ Kemoterapia, KAB protokoll szerint (01. fazis) |

50. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

Az RS5. 2. melléklete a ,,7997J Kemoterapia, N7 protokoll szerint 18 év alatt” megjelolésii
részt kovetden a kovetkezd résszel egésziil ki:

,,7998* Kemoterapia, KAB protokoll szerint

Protokoll idétartama : 1 [nap]
Protokollok kozti sziinet : 20 [nap]
Fazisok szama : 1
Diagnozisok:

C61HO A prostata rosszindulati daganata
Fazisok leirasa:

Beavatkozas kod: 79981 Kemoterapia, KAB protokoll szerint (01. fazis)

Fazis azonosito: 1 Fazis hossza: 1 [nap]

KAB Kabazitaxel Adagolas: 25,0 mg/m2
Ell4tdsi napok a ciklus kezdetétdl: | 1
Fazisok: 1
KAB [ kabazitaxel *

51. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

Az RS. 3. mellékletében foglalt tdblazat a kovetkezd 28a. sorral egésziil ki:

| (1. [ Szinonima | Hatéanyag | ATC-kdd) |

[ 28a. ] KAB | Kabazitaxel | LO1CD04 |
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52. melléklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

Az RS. 4. mellékletében foglalt tablazat ,,C61” megjelolésii része a ,,7216” megjelolést sort
kovetden a kovetkezd sorral egésziil ki:

(Kod Megnevezés Melyik HBCS-be sorolodik
Ccol A prostata rosszindulati daganata)

| 7998 | Kemoterdpia, KAB protokoll szerint | 959] |Rosszindulatli daganat kemoterapidja ,,J”
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A nemzetgazdasagi miniszter 45/2015. (XIl. 30.) NGM rendelete
a Nemzeti Akkredital6 Hat6sag eljarasaiért fizetendo igazgatasi szolgaltatasi dijakrol

A nemzeti akkreditaldsrdl szold 2015. évi CXXIV. torvény 14. § (3) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szol6 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. és 9. pontjaban foglalt feladatkromben eljarva,

a 6. § tekintetében a jogalkotasrol szold 2010. évi CXXX. torvény 31. § (2) bekezdés b) pontjdban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szol6 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 90. & 1. és 7. pontjaban foglalt
feladatkdromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. Az akkreditalasi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijai

1.8 (1) A nemzeti akkreditaldsrol széld 2015. évi CXXIV. torvény (a tovabbiakban: Natv.) 5. § (1) bekezdésében
meghatarozott szervezetek és természetes személyek az akkreditalasi eljarasért, az akkreditalt statusz teriiletének
bévitése, illetve a kérelemre indult felligyeleti vizsgdlati eljardsért az 1. mellékletben meghatarozott mértéki
igazgatasi szolgéltatasi dijat (a tovabbiakban: akkreditalasi dij) fizetnek.

(2) A kulfoldi akkreditalt statusz elismerésére iranyuld eljaras akkreditalasi dija 100 000 Ft.

(3) A megfeleléségértékeld szervezetek tevékenységérdl szold 2009. évi CXXXII. torvény szerinti kijelolésre irdnyuld
akkreditaldsi eljards dija a Natv. 5. § (1) bekezdésében megjeldlt szervezetek kozil a kijelolés targyat képezd
jogszabalyban megjeldlt és kérelmezett megfelel6ség-értékelési tevékenységre legjobban illeszkedé szervezettipus
akkreditalasi dijanak masfélszerese, amelyhez hozzaadddik a kérelmezett megfeleléség-értékelési tevékenységhez
kapcsolodd tovabbi szervezettipusok akkreditélasi dijanak 30%-a.

(4) A rugalmas teriletre kérelmezett akkreditdlas akkreditalasi dijara a szervezettipusra az 1. mellékletben foglaltakat
kell alkalmazni azzal, hogy a terlilet meghatarozasanal a kérelemmel benyujtott részletes teriiletet kell figyelembe
venni.

(5) Irdnyitasi rendszereket tanusité szervezet ketté vagy tobb rendszerre torténd, egyidejli akkreditaldsa esetében
az 1. melléklet 6.1. pontjaban foglalt akkreditélasi dijhoz hozzaadddik minden tovabbi irdnyitdsi rendszer tanusitas
akkreditalasi dijanak 50%-a.

(6) A felugyeleti vizsgalati eljaras igazgatasi szolgéltatasi dija (a tovabbiakban: feliigyeleti vizsgalati dij) az akkreditalasi
dij 40%-a.

(7) Tobb telephelyre kérelmezett akkreditélasi eljaras esetén az 1. mellékletben meghatdrozott akkreditalasi dijtétel
telephelyenként 10%-kal né.

2.8 A Nemzeti Akkreditdlé Hatdsag (a tovabbiakban: Hatésdg) az igazgatasi szolgéltatasi dijakat egyéb bevételeitdl
elkilonitve tartja nyilvan és kezeli.

2. Dijfizetési szabalyok

3.§ (1) Az akkreditélt szervezet és természetes személy (a tovabbiakban egyiitt: kérelmez6) az akkreditalasi eljaras
akkreditalasi dijat, a felligyeleti vizsgdlati dijat és az akkreditdlt statusz terlletének bdvitése iranti eljards
akkreditalasi dijat a kérelem benyujtasaval egyidejlileg fizeti meg, a Hatésag 10032000-00335962-00000000 szamu
fizetési szamlajara torténd készpénzfizetés (a tovabbiakban: készpénz atutaldsi megbizas) vagy a fizetési szamlak
kozotti atutaldsra sz6l6 megbizas (a tovabbiakban: dtutalasi megbizas) utjan.

(2) A kérelmezdének a kilfoldi akkreditalt statusz elismerésére irdnyuld akkreditélasi dijat a kérelem benyujtasaval
egyidejlleg kell a Hatdsag (1) bekezdésben meghatérozott fizetési szamlajara medfizetni készpénz atutalasi
megbizassal vagy atutalasi megbizéssal.

4.8 Az e rendeletben meghatdarozott dijak tekintetében
a) a dijfizetési kotelezettségre az illetékekrdl szl 1990. évi XClIl. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 28. §
(2) bekezdés a) és b) pontjaban, valamint 28. § (3) bekezdésében,
b) a dijfizetésre kotelezettek kdrének megallapitasara az Itv. 31. § (1) bekezdésében
foglaltakat kell alkalmazni azzal az eltéréssel, hogy ahol az Itv. illetéket emlit, azon dijat kell érteni.
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3. Zaro6 rendelkezések

5.§ Ez a rendelet 2016. januar 1-jén |ép hatalyba.

6.8 Hatdlyat veszti a Nemzeti Akkreditdld Testlilet eljarasaiért fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dijakrél szold 4/2006.
(Il. 16.) GKM rendelet.

Varga Mihdly s. k.,

nemzetgazdasagi miniszter
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1. melléklet a 45/2015. (XIl. 30.) NGM rendelethez

1. Vizsgdldlaboratériumok:

Akkreditdldsi eljdrdsért fizetendé igazgatdsi szolgdltatdsi dijak (Ft)

Létszam (f6)
Terulet 1-2 3-5 6-10 11-15 16-20

1-15 350000 490 000 660 000 710000 770000
16-50 390 000 630 000 720000 790 000 850 000
51-100 700 000 780 000 850 000 940 000
101-200 770000 850 000 930 000 1090 000
201-350 870000 980 000 1070 000 1220 000
351-600 1090 000 1200 000 1370000
601-1000 1210000 1330000 1430000
>1000 1480 000 1730000

Létszam (f6)

Terilet 21-30 31-60 61-100 >100

1-15
16-50 910 000 1000 000
51-100 1000 000 1100 000 1220000
101-200 1130000 1200 000 1310000 1430000
201-350 1280000 1300 000 1430000 1560 000
351-600 1430000 1420000 1560 000 1710000
601-1000 1560 000 1560 000 1740 000 1910000
>1000 1740000 1820000 1960 000 2170000

1.1. A szervezet létszdma az akkreditdlandd tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban all6 személyek szama alapjan hatdrozandé meg.
1.2. A terilet a vizsgaldlaboratériumban és a helyszinen végzett akkreditdlando vizsgalati eljardsok szamat, tovabba
- amennyiben a vizsgaldlaboratérium mintavételre is kéri akkreditaldsat — az akkreditdlandé mintavételi eljardsok

egyuttes szama alapjan hatarozandé meg.

2. Mintavevé szervezetek:

Létszam (f6)
Terllet 1-2 3-5 6-10 11-15 >15
1-5 440 000 530000 610 000 730000
6-10 570000 630 000 740 000 930 000 1180000
>10 710000 880 000 1140000 1330000

2.1. A szervezet létszdma az akkreditdland6 tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban all6 személyek szama alapjan hatdrozandé meg.

2.2. A teriilet az akkreditdland6 mintavételi eljarasok szdma alapjan hatarozand6 meg.
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3. Kalibrdldlaboratériumok:

Létszam (f6)

Terulet 1-2 3-5 6-10 11-15 >15
1-2 320000 350000 420000

3-5 390 000 420000 480 000 530000

6-10 480 000 530000 600 000 630 000 680 000
11-20 570000 610 000 670 000 700 000 740 000
21-30 660 000 740 000 770 000 810000
>31 740 000 790 000 830000 880 000

3.1. A szervezet létszdma az akkreditalandd tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban all6 személyek szdma alapjan hatdrozandé meg.

3.2. A teriilet a kalibralélaboratériumban és a helyszinen végzett akkreditdlando kalibralési eljardsok szama alapjan
hatarozandé meg.

4. Jdrtassdgi vizsgdlatot szervezs szervezetek:

Létszam (f6)
Terllet 2-5 >5
1-5 440000 530000
>5 570000 660 000

4.1. A szervezet létszdma az akkreditdlandd tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban all6 személyek szama alapjan hatdrozandé meg.

4.2. A teriilet a kiilonb6z6 terlleteken miikodtetett akkreditalandé programok szama alapjan hatarozando6 meg.

5. Terméktanusito szervezetek:

Létszam (f6)
Terilet 3-5 6-10 11-15 16-20 >20

1-10 530000 700 000 770000 850 000

11-20 600 000 770000 950 000 920 000 1010000
21-50 670 000 840 000 1025000 1130000 1090 000
51-100 750000 1050 000 1100000 1220000 1180 000
101-200 830000 1150000 1200000 1310000 1280000
201-350 960 000 1250000 1300000 1400 000 1380000
351-600 1370000 1250000 1330000 1490 000
>600 1310000 1360000 1440000 1620000

5.1. A szervezet létszdma az akkreditalandd tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban all6 személyek szama alapjan hatdrozand6 meg.

5.2. A teriilet az akkreditédlas targyat képezé tanusitandd termékek szamat jelenti, ahol egy termékcsoportba csak az
azonos kovetelményeknek megfelel termékek tartoznak.
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6. Irdnyitdsi rendszereket tanusito szervezetek:

6.1. Tobb terlletre alkalmazott iranyitasi rendszerek (mindségiranyitsi rendszer, kdrnyezetkdzpontu iranyitasi
rendszer, munkahelyi egészségvédelem és biztonsagiranyitasi rendszer, informatikai biztonsag menedzselési rendszer,
AQAP rendszer stb.) esetén:

Létszam (f6)
Terllet 3-5 6-10 11-15 16-20 >20
1-5 570 000 702 000
6-10 860 000 1040 000 1115000 1260 000
11-20 1130000 1290 000 1400 000 1470000 1540 000
21-39 1450000 1550000 1620000 1710000

6.1.1. A szervezet létszama az akkreditdlandd tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban all6 személyek szdma alapjan hatdrozandé meg, beleértve a tanusité
szervezet auditorait is.

6.1.2. A teriilet az IAF ID 1:2014 (Nemzetkozi Akkreditalasi Férum altal kiadott akkreditaldsi teriiletek jegyzékére
vonatkozé dokumentum) mellékletében felsorolt IAF kédok szamét jelenti. A teriiletet élelmiszer-biztonsagi irdnyitasi
rendszer esetén a vonatkozo ISO/TS 22003 szabvény ,A” mellékletének A1 tablazatdban felsorolt f6 kategéridk kozil, az
akkreditalandé 6 kategoriak szamat jelenti.

6.1.3. A terlilet mas irdnyitasi rendszer esetén (mindségiranyitasi rendszer, kdrnyezetkdzpontu irdnyitasi rendszer,
munkahelyi egészségvédelem és biztonsagiranyitdsi rendszer, informécidbiztonsdgi iranyitasi rendszer, AQAP rendszer
stb.) az IAF-ID 1:2014 (Nemzetkozi Akkreditdlasi Forum dltal kiadott akkreditalasi terliletek jegyzékére vonatkozé 2014.
marcius 24. kelt dokumentum) mellékletében felsorolt 1-39 IAF kddok kozil az akkreditalandé IAF kédok szamat jelenti.

6.2. Egy teriletre alkalmazott specialis iranyitasi rendszerek (KES, MSZ EN 1SO 13485, MSZ EN 729 stb.) esetén:

Létszam (f6) 3-5 6-10 11-15 16-20 >20

750 000 820000 920000 1010000 1230000

6.2.1. A szervezet létszama az akkreditdlandd tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyulé egyéb jogviszonyban allé6 személyek szdma alapjan hatdrozanddé meg, beleértve a tanusito
szervezet auditorait is.

7. Személyzettanusito szervezetek:

Létszam (f6)
Terulet 3-5 6-10 11-15 16-20 >20
1-2 520000 570 000 610 000 650 000 700 000
3-5 780 000 820 000 860 000 20 000 980 000
6-10 960 000 1020 000 1070000 1112000
10-15 1160 000 1210000 1260 000 1330000
>15 1440 000 1530000

7.1. A szervezet létszdma az akkreditdland6 tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban all6 személyek szama alapjan hatdrozandé meg, beleértve a tanusité
szervezet auditorait, vizsgaztatoit is.

7.2. A terlilet az akkreditdlandé személytanusitasi tipusok szamat jelenti.
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8. Ellené6rzé szervezetek:
Létszam (f6)

Tertlet 1-2 3-5 6-10 11-15 16-20
1-2 440.000 470 000 510000 570 000 650 000
3-5 480 000 540 000 590 000 650 000 730000
6-15 530000 610 000 660 000 730000 810000
16-30 690 000 760 000 820000 900 000
31-50 860 000 930 000 1 000 000
>50 105000 1140 000

Létszam (f6)

Terllet 21-30 31-60 61-100 >100

1-2
3-5
6-15 900 000 990 000 1070 000 1160 000
16-30 990 000 1080 000 1170000 1260 000
31-50 1080 000 1180000 1270000 1350000
>50 1220000 1310000 1400 000 1490 000

8.1. A szervezet létszdma az akkreditalandd tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban allé személyek szdma alapjan hatarozzék meg.
8.2. A teriilet az akkreditadlandé ellenérzési eljarasok szama alapjan hatdrozandé meg.

9. Referenciaanyag-gydrto szervezetek:

Létszam (f6)

Terllet 2-5 >5
1-5 331000 375000
6-20 398 000 464 000
>20 530000 618 000

9.1. A téblazatban megadott akkreditalasi dij kizardlag a referenciaanyag-gyartasra vonatkozik, a tanusitott érték
meghatarozasahoz sziikséges laboratdriumi vizsgalatok akkreditalasanak dijat nem tartalmazza.
9.2. A szervezet létszdma az akkreditalandd tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban all6 személyek szdma alapjan hatdrozandé meg.

9.3. A teriilet a gyartott referenciaanyagok koziil az akkreditalanddk szama alapjan hatarozandé meg.
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10. A kérnyezetvédelmi vezetési és hitelesitési rendszert (EMAS) hitelesits szervezetek és természetes személyek:

10.1. Akkreditalasi eljaras

Létszam (f6)
Terulet 2-5 6-10 11-15 16-20 >20
1-15 660 000 720000 790 000 860 000 1020 000
16-30 750 000 810000 880 000 960 000 1050 000
31-50 830 000 920 000 1010000 1120000 1220000
51-100 1010000 1120000 1190 000 1270000 1360 000
101-200 1230000 1310000 1410000 1510000
>200 1450 000 1540 000 1670000

10.1.1. A szervezet létszdama az akkreditdlandé tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre irdnyulé egyéb jogviszonyban allé személyek szdma alapjan hatarozandé meg, beleértve a szervezet
auditorait is.

10.1.2. A terillet a KSH elndkének a gazdasagi tevékenységek egységes dgazati osztalyozasi rendszerérdl szo6lo
9002/2007. (SK 3.) KSH kdzleménye szerinti szakdgazati besoroldsi kddok szamat jelenti.

Terilet Természetes személy
1-15 350000
16-30 390 000
31-50 440000
51-100 480000

10.1.3. A terillet a KSH elnokének a gazdasagi tevékenységek egységes dgazati osztalyozasi rendszerérdl szo6lo
9002/2007. (SK 3.) KSH kdzleménye szerinti szakdgazati besoroldsi kddok szamat jelenti.

10.2. Méas EU tagéllamban akkreditlt kornyezeti hitelesité szervezet és természetes személy ellendrzése
Magyarorszagon végzett tevékenysége alatt:

Terilet Hitelesitd szervezet Természetes személy
1-5 130 000 70000
>5 180 000 130 000

10.2.1. A szervezet létszama az akkreditdlandé tevékenységre és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre irdnyulé egyéb jogviszonyban allé személyek szama alapjan hatarozandé meg, beleértve a szervezet
auditorait is.

10.2.2. A terillet a KSH elndkének a gazdasagi tevékenységek egységes dgazati osztalyozasi rendszerérdl szold
9002/2007. (SK 3.) KSH kdzleménye szerinti szakdgazati besorolasi kddok szamat jelenti.
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11. Az liveghdzhatdsu gdzok kibocsdtdsat hitelesité szervezetek:

Létszam (f6) 2-3 4-5 6-7 8-9 10-11 12-13 14-15 >15

Terllet

1a,1b, 2,3, 4, 720 000 850000 970000 1100000 | 1230000 | 1360000 | 1480000 1910000
5,6,7,8,9,10,
1

12,98, 99 850 000 1020000 | 1190000 | 1360000 | 1520000 | 1690000 | 1020000 2290000

laés1b 1150000 |1 360000 1560000 | 1760000 | 1970000 | 2170000 | 2370000 3050 000
(amely a
600/2012/EU
bizottsagi
rendelet
értelmében
magaban
foglaljaaz 1a
tevékenység-
csoportot is)
egylttesen

11.1. A szervezet létszdama az akkreditdland6 tevékenységcsoportra foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
foglalkoztatasra irdnyuld egyéb jogviszonyban &ll6 Eurdpai Unié emisszio-kereskedelmi rendszer (EU ETS) vezetd
hitelesité szakérték, EU ETS hitelesité szakérték, kiils6é szakértk és fliggetlen birdlok szama alapjan hatdrozand6 meg.
A szervezet létszamaba be kell szamitani a mindségiranyitasi vezet6t, a belsé auditort és a vezetdségi atvizsgalast végzé
személyeket is.

11.2. A teriilet a 2003/87/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv értelmében az liveghdzhatdsu gazok kibocsatasara

vonatkozé adatokat tartalmazé jelentések és a tonnakilométer-adatokat tartalmazé jelentések hitelesitésérdl, valamint a
hitelesiték akkreditaciéjarol szélé, 2012. janius 21-i 600/2012/EU bizottsdgi rendelet I. mellékletében felsorolt
tevékenységcsoportokat jelenti, a tevékenységi csoportokon bellil taldlhatéak az egyes alkalmazasi korok.
11.3. A dijat minden egyes tevékenységcsoportra és alkalmazasi korre kulon-kilon meg kell fizetni. Azon
tevékenységcsoportok szama alapjan, amely ald a kérelmezett akkreditaciés alkalmazasi korok tartoznak, 5-5%
kedvezményre jogosult a hitelesitd szervezet. Ezek a szazalékos kedvezmények 6sszeadddnak, és az igy kiszamolt %-os
kedvezmény az egyes tevékenységcsoporton belili elsé akkreditacios alkalmazasi korok dijaibdl keril levonasra.
Az egyes tevékenységi csoportokon belilli tovabbi akkreditaciés alkalmazasi kérok dija az ugyanazon csoport elsé
tevékenységi korére vonatkozdan a fenti szamitasnak megfeleléen meghatarozott dijtétel 50%-aban hatdrozanddé meg.
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A nemzetgazdasagi miniszter 46/2015. (XIl. 30.) NGM rendelete

a Nemzeti Ad6- és Vamhivatal blinmegel6zési, biiniild6zési, valamint szabalysértési tevékenységével
osszefiiggésben keletkezett adatok kezelésére jogosult szervek meghatarozasarél és az adatok kezelésének
technikai szabalyairoél

A Nemzeti Ado- és Vamhivatalrdl szolo 2010. évi CXXII. torvény 82. § g) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szoldé 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 1. melléklet H) pontjaban foglalt tablazat 5. sordban
meghatarozott feladatkdromben eljarva a kovetkezéket rendelem el:

1.§

2.§

3.8

4.8

1. A Nemzeti Ado- és Vamhivatal blinmegel6zési, biiniildozési és szabalysértési adatok kezelésére
miikodtetett informatikai rendszerei

A Nemzeti Ad6- és Vamhivatal (a tovdbbiakban: NAV) térvényben meghatarozott blinmegelézési, blinlildozési és
szabalysértési adatok kezelésére a 2. §-ban meghatdrozott informatikai rendszereket mikodteti.

A RobotzsaruNeo rendszer blintgyi modul (a tovdbbiakban: Neo) a folyamatban 1évé és a lefolytatott
blintetSeljarasokkal kapcsolatos, a Nemzeti Ado- és Vamhivatalrél sz6l6 2010. évi CXXII. torvény (a tovabbiakban:
NAV tv.) 72. § (1) bekezdés a)-g) pontjaban meghatarozott adatok kezelésére szolgald informatikai rendszer. A Neo
rendszert kezelé szervek felsorolasat és a hozzaférési jogosultsagokat az 1. melléklet tartalmazza.

A RobotzsaruNeo rendszer a pénzmosdsra és terrorizmus finanszirozaséra utalé adatot, tényt, kortlményt
tartalmazé modulja (a tovabbiakban: RZSFIU) a pénzmosas és a terrorizmus finanszirozdsa megel6zésérdl és
megakadalyozasarél széld 2007. évi CXXXVI. torvény (a tovabbiakban: Pmt.) 23. §-dban, 24. §-dban, valamint
a Pmt.-ben meghatarozott egyéb pénzmosasra és terrorizmus finanszirozasara utalé adat, tény, korilmény
kezelésére szolgdld informatikai rendszer. Az RZSFIU rendszert kezelé szervek felsoroldsédt és a hozzaférési
jogosultsagokat a 2. melléklet tartalmazza.

A RobotzsaruNeo rendszer szabalysértési modul a szabalysértési eljardsokkal kapcsolatos, a NAV tv. 66. §
(1) bekezdésében meghatarozott adatok kezelésére szolgald informatikai rendszer. A RobotzsaruNeo rendszer
szabalysértési moduljat kezeld szervek felsoroldsat és a hozzaférési jogosultsagokat a 3. melléklet tartalmazza.

A Hataron Atlép6 Készpénzforgalom Nyilvantartds a Kézodsség teriiletére belépd, illetve a Kdzdsség teriiletét
elhagyd készpénz ellendrzésérél szolo, 2005. oktdber 26-i 1889/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
végrehajtasardl szolé 2007. évi XLVII. tdrvény 4. §-a szerint nyilvantartasba vehetd adatok kezelésére szolgalo
informatikai rendszer. A Hataron Atlépd Készpénzforgalom Nyilvantartast kezel§ szervek felsorolasat és
a hozzaférési jogosultsagokat a 4. melléklet tartalmazza.

A Netzsaru rendszer strukturdlt adatbdzis formajaban magdba foglalja a RobotzsaruNeo rendszer hasznélata
soran rogzitett ligyek relevans adatait. A Netzsaru rendszert kezel6 szervek kore és a hozzaférés a RobotzsaruNeo
rendszerhez val6 hozzaférés dltal meghatarozott.

2. Az adatbiztonsag technikai szabalyai

Az informatikai rendszer technikai elemeinek elhelyezésére szolgdld helyiséget ugy kell kialakitani, hogy
az megfelel6 védelmet biztositson a kiils6 és a belsé veszélyforrasokkal szemben egyarant.

Az informatikai rendszer technikai elemeinek elhelyezésére szolgalé épuletben olyan be- és kilépteté rendszer
Uzemeltetése szilkséges, amely a személyi forgalom pontos, visszakereshetd naplézasara mindenkor alkalmas.

Az adatbdzis adatainak masolds, megjelenités, nyomtatds, kimutatas készités céljabol torténé felhasznaldsakor
a felhasznaldk azonositésa, a rendszer részeinek hasznélatdra vald jogosultsag ellenérzése, a jogosultsdgnak nem
megfeleld rendszerrészekbe torténd belépés kizarasa kotelezé.

Halézati kiszolgdld gépen (a tovabbiakban: szerver) vagy szamitdégépen tarolt adatokat az aldbbiak szerint kell

kezelni:

a) az adatokat tartalmazé szervert elkiilonitetten, az erre a célra kialakitott, zart helyiségben kell Gizemeltetni,
és biztositani kell a folyamatos miikodéshez sziikséges technikai feltételeket, igy kiilondsen a sziinetmentes
tapellatast, a megfeleld paratartalom és hémérséklet szinten tartasat, a kisugarzas elleni védelmet;

b) az a) pont szerint kialakitott helyiségben elhelyezésre keriil6 egyéb szamitastechnikai eszkozok korét
szigortan meg kell hatdrozni, és azok nem lehetnek adatkapcsolatban az adatokat tartalmazé szerverrel;



MAGYAR KOZLONY -« 2015.évi210.szdm 28683

5.8

6.8

7.8

8.8

<)

d)

)

az a) pont szerint kialakitott helyiség vonatkozasaban be- és kilépteté rendszert kell mikodtetni, amely
visszakeresheté médon dokumentalja a személyi forgalmat;

az adatokat tartalmazd szervert eléré6 munkadllomds csak kodolt adatatviteli hélozaton keresztiil
kapcsolodhat a szerverhez;

az adatkezelési feladatokat elldté munkaallomasoknak a felhaszndld azonositasa és autentikacidja utan kell
kapcsolddnia a szerverhez, jelszérendszert kell kialakitani;

az adathoz valo hozzéférést szervezeti és beosztasi hierarchianak megfelel6en kell kialakitani;

az adathordozé tartalmat az arra jogosult személy is csak a feladata végrehajtasa érdekében, a hozzéférési
jogosultsaganak keretei kdzott ismerheti meg;

az adaton végzett muveletrdl napld dllomanyt kell késziteni;

a szerver védelmi rendszerét ugy kell kialakitani, hogy az megakadalyozza az adatkezelésre hasznalt
szamitastechnikai taroléeszkozbe torténd illetéktelen bevitelt, a tar tartalmanak illetéktelen torlését vagy
barmilyen médon valé megvaltoztatasat, illetve barmely adatmddositast felhasznaldi jogosultsaghoz kell
kotni;

biztositani kell a szerver naprakész és a kor kovetelményének megfelel folyamatos virusvédelmét.

Biztositani kell a raktdrozott allapotu szoftvert tartalmazé adathordozé, a biztonsdgi masolat, a munkakdpia,
az archivélt adatot tartalmazé adathordozé 3. § (1) bekezdés szerinti védelmét.

Egyéb adathordozon, igy kiilondsen iraton, fényképen, hangfelvételen térolt adatokat az aldbbiak szerint kell
kezelni:

a)

b)

az egyéb adathordozé elhelyezésére szolgald helyiségek kialakitasanal a 3. § (1) bekezdésében foglaltak
az irdnyaddk;

az egyéb adathordozérél, azok mozgdsardl és felhasznalasukrél a nyomon kévethetéség érdekében hiteles
nyilvéntartast kell vezetni;

biztositani kell az egyéb adathordozdkhoz vald jogosulatlan hozzaférés megakadélyozésat, ennek érdekében
az irattarba csak meghatarozott rendben torténhet belépés;

az egyéb adathordozoék tartalmat az arra jogosult személy is csak a feladata végrehajtasa érdekében,
a hozzaférési jogosultsaganak keretei k6zott ismerheti meg.

A hasznalatban |évé szoftver esetében

a)
b)

e oo

a programok atadas-atvételérél nyilvantartast kell vezetni,

biztositani kell, hogy a belépés ellenérizheté legyen (felhaszndldi hitelesités), a rendszer autentikdcidja,
valamint a hozzaférés és jogosultsag kezelése szempontjabdl megfeleld biztonsagot nyujtson,

el kell végezni az Uj vagy valtoztatott szoftver megfelelé mindsitését (implementalas),

biztositani kell, hogy a program el&dllitésa teljes, vildgos legyen (specifikacio),

a felhasznaloi felliletnek egyszer(inek és érthetének kell lennie,

a feladat ellatdsdhoz sziikséges mértékben kell meghatarozni a hozzaférési jogosultsagot,

csak ellenérzott és virusmentes adathordozoét lehet felhasznalni,

a szoftver importja a halézaton keresztil tilos.

3. Zaro6 rendelkezések

Ez a rendelet 2016. januar 1-jén |ép hatalyba.

Hatalyat veszi a Nemzeti Ad6- és Vamhivatal blinmegel6zési, blinlild6zési, valamint szabalysértési tevékenységével
Osszefliggésben keletkezett adatok kezelésére jogosult szervei meghatarozasardl és az adatok kezelésének
technikai szabalyairdl sz616 14/2011. (lll. 25.) NGM rendelet.

Varga Mihdly s. k.,

nemzetgazdasagi miniszter



1. melléklet a 46/2015. (XIl. 30.) NGM rendelethez

RobotzsaruNeo rendszer biiniigyi moduljdt (Neo) kezel6 szervek, hozzdférési jogosultsdgok

A B C | o | e | F | & | H [ J
1 Adatszolgaltatas Priorélas
2 olvasds adatfelvitel mddositas
3 sajat adatokban lFeIugye- sajat Felugye- sajat Felugye-
. i i e ey | lete alatt lete alatt lete alatt
Adatkezelk llletékesség (aktudlis eloljard) dolgozé ada- dolgozé adatok’b_an dolgozé | személyre cégre
szervek tokban szervek (a'ft,”,a','s szervek
adatai (a’kFu- adatai eldljaro) adatai
alis
elol-
jaro)
4 az allami ado- és vdmhatdsag vezetdjének a | orszagos hozzéférési jog X X X X
NAV  blinildozési és nyomozdhatdsagi
feladatok elldtasdért felelés  szakmai
helyettese
5 blinligyi f6igazgato és szakmai helyettese orszdgos hozzaférési jog X X X X X X X
6 a NAV  Dblinuldézési, blinmegel6zési-, | orszagos hozzaférési jog X X X X X X X
biztonsagi és felderités-fellgyeleti
tevékenységet irdnyito, felligyeld, ellenérzé
szervezeti egységének vezetdje, vezetbjének
helyettese és osztdlyvezetdi
7 a NAV pénzigyi informacidés szervezeti| orszagos hozzaférésijog X X X X X X X
egységének vezetdje, vezetdjének
helyettese és osztalyvezetéje
8 a NAV  blnildoézési, blinmegel6zési-, | orszagos hozzaférési jog X X X X
biztonsagi és felderités-felligyeleti
tevékenységet ellatd szervezeti egységének
vezetbje, vezetdjének helyettese és
osztalyvezetbje
9 a NAV blnlgyi informatikai szervezeti| orszagos hozzaférésijog X X X X X X X
egységének vezetdje, vezetbjének
helyettese és osztalyvezetdje
(rendszerfejlesztés, -felligyelet)
10 a Kozponti Irdnyitas allomanydba tartozé | orszadgos hozzaférésijog X X X X
felhatalmazott személy
11 a Bulnlgyi Féigazgatésag allomanyaba | orszagos hozzaférésijog X X X X
tartozo, vezetdje altal kijelolt személy
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12

a Blmigyi Fo6igazgatésag blnilldozési,
blnmegelézési-, biztonsdgi és felderités-
felgyeleti tevékenységet ellenérzé
szervezeti egységének a tagja

orszagos hozzaférési jog

13

a NAV nyomozoéhatésagi feladatait ellatd
teriileti szerveinek vezetéi, azok helyettesei,
az allomany e szerv vezetdje éltal kijelolt
tagja

regionalis hozzaférési jog

14

a NAV nyomozéhatdsagi feladatait ellatéd
teriileti szerveinek osztalyvezetdi, pénziigyi
nyomozok, az dllomany e szerv vezetéje éltal
kijelolt tagja

helyi hozzéférési jog

15

a NAV nyomozoéhatoésagi feladatait ellatd
terileti szerveinek vezetdi, azok helyettesei,
az allomany e szerv vezetdje éltal kijelolt
tagja

orszagos hozzéférési jog

16

a NAV nyomozéhatdsagi feladatait ellatéd
teriileti szerveinek osztalyvezetdi, pénziigyi
nyomozok, az dllomdny e szerv vezetéje éltal
kijelolt tagja

orszagos hozzaférési jog

17

a NAV vamhatoésagi feladatokat ellato szerve
vezetdi, azok helyettesei, az dllomany e szerv
vezetGje dltal kijelolt tagja

helyi hozzéférési jog

18

a NAV pénzigyi informacios szervezeti
egység kijelolt tagjai

orszagos hozzaférési jog
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2. melléklet a 46/2015. (XIl. 30.) NGM rendelethez

RobotzsaruNeo pénziigyi informdciés moduljdt (RZSFIU) kezel6 szervek, hozzdférési jogosultsdgok

A B C | o | E ] F | 6 ] H | I
Adatszolgaltatas Prioralas
olvasas adatfelvitel modositas
sajat Felugye- sajat Felt- sajat Felugye-
B i i datokban lete alatt adatok- gyelete adatok- lete alatt ) )
Adatkezel6k llletékesség a D dolgozé alatt dolgozo személyre cégre
(aktualis ban : ban
o szervek dolgozo . szervek
eloljaro) . (aktu- (aktudlis .
adatai (s szervek i o adatai
alis . eloljard)
N adatai
elol-
jaro)
az allami ad6- és vamhatdsag vezetdjének a | orszagos hozzaférési jog X X
NAV  blnildozési és nyomozdhatdsagi
feladatok  elladtasdért  felelés  szakmai
helyettese
a NAV pénzigyi informacids szervezeti| orszagos hozzaférésijog X X X X X
egységének tagjai
a NAV blnlgyi informatikai szervezeti| orszdgos hozzaférésijog X X
egységének vezetdje, vezetdjének helyettese
és osztalyvezet6je (rendszerfejlesztés, -
felligyelet)
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3. melléklet a 46/2015. (XII. 30.) NGM rendelethez

A RobotzsaruNeo rendszer szabdlysértési moduljdt kezel6 szervek és a hozzdférési jogosultsdgok

A B C D E | F G H [ J
1 Adatszolgaltatas Prioralas
2 olvasas adatfelvitel mddositas
3 o Felt- . Felu- o Felt-
sajat sajat sajat
adatokban gyelete adatok- gyelete adatok- gyelete
Adatkezel6k llletékesség [ alatt alatt alatt személyre Cég-
(aktualis X ban , ban X
P dolgozé " dolgozoé - dolgozé re
eloljaro) (aktudlis (aktudlis
szervek elljéro) szervek elsljaro) szervek
adatai adatai adatai
4 az allami ado6- és vamhatosag vezetdjének a orszagos hozzaférési jog X X X X
NAV vamszakmai és nemzetkozi tgyekért
felel6s szakmai helyettese
5 a NAV szabdlysértési tevékenységet iranyito, orszagos hozzéférési jog X X X X X X X
felligyeld, ellenérzé szervezeti egységének
vezetbje, vezetdjének helyettese és
osztalyvezet6i
6 a NAV biztonsagi tevékenységet iranyitd, orszagos hozzaférési jog X X X X
felligyeld, ellen6érzé szervezeti egységének
vezetbje, vezetdjének helyettese és
osztalyvezet6i
7 a NAV blinugyi informatikai szervezeti orszdgos hozzaférési jog X X X X X X X
egységének vezetdje, vezetdjének
helyettese és osztalyvezetéje
(rendszerfejlesztés, -felligyelet)
8 a Kozponti Iranyitas allomanyaba tartozé orszagos hozzaférési jog X X X X
felhatalmazott személy
9 a NAV szabdlysértési tevékenységet iranyito, orszagos hozzéférési jog X X X X X X X
felligyel6, ellen6rzd szervezeti egységének a
tagja
10 a NAV vamhatésagi feladatokat ellatéd regionalis hozzaférési jog X X X X X X
terlleti szervének vezet6i, azok helyettesei,
az alloméany e szerv vezetbje altal kijelolt
tagja
11 a NAV vamhatésagi feladatokat ellatéd helyi hozzéférési jog X X X X X
terlleti szerve kirendeltségeinek vezetéi, az
allomany e szerv vezet6je éltal kijelolt tagja
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12 a NAV vamhatdsagi feladatokat ellatod orszagos hozzéférési jog
terlleti szervének vezet6i, azok helyettesei,
az allomény e szerv vezet6je altal kijelolt
tagja

13 a NAV vamhatésdgi feladatokat ellatd orszagos hozzéférési jog

terlleti szerve kirendeltségeinek vezetéi, az
allomany e szerv vezetdje éltal kijelolt tagja
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4. melléklet a 46/2015. (XII. 30.) NGM rendelethez

A Hatdron Atlépé Készpénzforgalom Nyilvdntartdst kezel6 szervek és a hozzdférési jogosultsdgok

A B C | D | E | F G | H
1 Adatszolgaltatés
2 olvasas adatfelvitel mddositas
3 (adatétvitelt
végzdé
Adatkezel6k llletékesség sajat valamennyi sajat felugyelete’ sajat feltgye-
adatokban szerv adatai) adatokban alatt dolgozo. adatokban | lete alat’t
(aktualis eljare) | feliigyelete | (aktualis eljars) | S2ervekadatai |y 45 | dolgozé
alatt dolgozé eljaro) szervek
szervek adatai
4 az éllami ado- és vamhatésdg vezetdjének a NAV | orszagos hozzaférés jog - X - - - -
vamszakmai és nemzetkozi Ugyekért felelés szakmai
helyettese
5 a NAV rendészeti tevékenységet iranyitd, felligyeld, | orszagos hozzaférési jog - X - - - -
ellen6rz6 szervezeti egységének vezetdje és az éltala
kijelolt tagja
6 a blntigyi féigazgaté és szakmai helyettese, valamint | orszagos hozzaférési jog - X - - - -
a Blnugyi Féigazgatdsag blinlldozési,
blnmegel6ézési és felderités-felligyeleti
tevékenységet iranyitd, felligyeld, ellenérzd szervezeti
egységének vezetdje altal kijelolt tagja
7 a NAV pénzigyi informacids szervezeti egységének | orszagos hozzaférési jog - X - - - -
vezetdje, vezetdjének helyettese, osztalyvezetdje, az
allomany e szerv vezetdje altal kijel6lt tagja
8 a NAV vémhatosagi feladatokat ellatd terileti| regiondlis hozzaférésijog - C - - - -
szervének vezetdi, az dllomany e szerv vezetdje éltal
kijelolt tagja
9 a NAV rendszerfejlesztésért felels szervének kijel6lt | orszadgos hozzaférési jog C C - - - -
tagja
10 | a NAV vamhatésagi feladatokat ellatd terlleti| orszagos hozzéférésijog X - X - X -
szervének, kirendeltségeinek vezetéi, az allomény a
szervek vezet6i altal kijelolt tagjai
Megjegyzés:

X: AZ ADATOK TELJES KORERE VONATKOZO JOGOSULTSAG.
C: A SZEMELYES ADATOK KIVETELEVEL AZ ADATOKHOZ VALO HOZZAFERESI JOG.
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A nemzetgazdasagi miniszter 47/2015. (XIl. 30.) NGM rendelete
az egyes miniszteri rendeleteknek a Nemzeti Ad6- és Vamhivatalrél sz6l6 2010. évi CXXII. torvény
moédositasaval 6sszefiiggé médositasarol

A buntetéeljarasrél szold 1998. évi XIX. torvény 604. § (3) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, a Kormény tagjainak
feladat- és hataskorérél szold 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 1. melléklet H) pontjaban foglalt tablazat 5. soraban
meghatarozott feladatkoromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet
79.§ 1. pontjdban meghatarozott feladatkdrében eljaré igazsagligyi miniszterrel egyetértésben —,

a 2. alcim tekintetében a k6z0sségi vamjog végrehajtasardl szolé 2003. évi CXXVI. torvény 82. § (1) bekezdés b)-I) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. §
1. pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 3. alcim tekintetében a k6z6sségi vamjog végrehajtsardl sz616 2003. évi CXXVI. torvény 82. § (3) bekezdés d) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szoldé 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjaban
meghatarozott feladatkéromben eljadrva — a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérél szolé 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet
77.8-dban meghatarozott feladatkdrében eljaré honvédelmi miniszterrel egyetértésben —,

a 4. és a 8. alcim tekintetében az illetékekrdl sz616 1990. évi XClII. torvény 100. § (1) bekezdés b) pontjadban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz616 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjdban meghatérozott
feladatkéromben eljarva,

az 5. alcim és az 1. melléklet tekintetében az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XClIl. térvény 100. § (1) bekezdés d) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjaban
meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 6. alcim tekintetében a szerencsejaték szervezésérdl sz6l6 1991. évi XXXIV. térvény 38. § (2) bekezdésében kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz616 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjdban meghatérozott
feladatkéromben eljarva,

a 7. alcim tekintetében a addzés rendjérdl szold 2003. évi XClI. torvény 182. § (9) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan,
a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szélé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjdban meghatérozott
feladatkéromben eljarva,

a 9. alcim és a 2. melléklet tekintetében az illetékekrél sz6l6 1990. évi XClII. térvény 100. § (1) bekezdés e) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 10. alcim tekintetében az addzas rendjérdl sz6ld 2003. évi XCll. torvény 175. § (17) bekezdésében kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz616 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjdban meghatérozott
feladatkéromben eljarva,

a 11. alcim tekintetében a ko6z0sségi vdmjog végrehajtdsarol sz6ld 2003. évi CXXVI. térvény 82. § (1) bekezdés m) pontjadban
kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hatdskorérél sz6l6 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. §
1. pontjdban meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 12. alcim tekintetében a Nemzeti Ado- és Vamhivatalrdl sz6l6 2010. évi CXXII. térvény 82. § d) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 1. melléklet H) pontjaban foglalt
tablazat 5. sordban meghatarozott feladatkéromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz616 152/2014. (V1. 6.)
Korm. rendelet 21. § 22. pontjaban meghatarozott feladatkorében eljard belligyminiszterrel egyetértésben —,

a 13. alcim tekintetében a Nemzeti Ado- és Vamhivatalrdl sz6l6 2010. évi CXXII. térvény 82. § b) pontjdban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 1. melléklet H) pontjdban foglalt
tablazat 5. sordban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 14. alcim tekintetében az addzas rendjérdl szolé 2003. évi XCIl. torvény 175. § (12) bekezdés a) és b) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjaban
meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 15. alcim tekintetében a szabalysértésekrdl, a szabdlysértési eljardsrol és a szabdlysértési nyilvéntartasi rendszerrél sz6ld
2012. évi Il. térvény 250. § (3) bekezdésében kapott felhatalmazés alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz6lo
152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjdban meghatdrozott feladatkéromben eljarva,

a 16. alcim és a 3. melléklet tekintetében a fiatalkordak dohdnyzasanak visszaszoritasardl és a dohanytermékek
kiskereskedelmérél szold 2012. évi CXXXIV. térvény 26. §-aban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjadban meghatarozott feladatkéromben eljarva,
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a 17. alcim tekintetében a Nemzeti Ad6- és Vamhivatalrél sz616 2010. évi CXXII. torvény 82/A. § (1) bekezdés c) és g) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szél6 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 1. melléklet
H) pontjaban foglalt tdblazat 5. sordban meghatarozott feladatkdoromben eljrva,

a 18. alcim tekintetében a lakdsok és helyiségek bérletére, valamint az elidegenitésiikre vonatkozd egyes szabalyokrdl széld
1993. évi LXXVIII. térvény 87. § (1) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz616
152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 1. melléklet H) pontjaban foglalt tablazat 5. sordban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 19. alcim tekintetében a kdzdsségi vamjog végrehajtasarol szol6 2003. évi CXXVI. torvény 82. § (3) bekezdés e) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjaban
meghatarozott feladatkdromben eljarva — a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 4. §
13a. pontjdban meghatérozott feladatkdrében eljaré MinisztereIndkséget vezet6é miniszterrel egyetértésben —,

a 20. alcim tekintetében a Nemzeti Ado- és Vamhivatalrdl sz6l6 2010. évi CXXII. torvény 82. § f) pontjdban és 82/A. § (1) bekezdés
d)-f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél széldé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet
1. melléklet H) pontjaban foglalt tablazat 5. soraban meghatarozott feladatkdrémben eljarva,

a 21. alcim tekintetében az illetékekrél sz6ld 1990. évi XClII. térvény 100. § (1) bekezdés c) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szol6 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjdban meghatérozott
feladatkéromben eljarva,

a 22. alcim és a 4. melléklet tekintetében a Nemzeti Ad6- és Vamhivatalrol szol6 2010. évi CXXII. torvény 82/A. § (1) bekezdés
a) és h) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 152/2014. (VI. 6.)
Korm. rendelet 1. melléklet H) pontjaban foglalt tablazat 5. soraban meghatarozott feladatkéréomben eljarva,

a 23. alcim tekintetében az addzas rendjérdl szold 2003. évi XCll. torvény 175. § (32) bekezdésében kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz6l6 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjdban meghatérozott
feladatkorémben eljarva,

a 25. alcim tekintetében a Nemzeti Ado6- és Vamhivatalrdl sz6l16 2010. évi CXXII. térvény 82. § a) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 1. melléklet H) pontjdban foglalt
tablazat 5. sordban meghatarozott feladatkdromben eljérva,

a 26. alcim és az 5. melléklet tekintetében a nemzetbiztonsdgi szolgalatokrol sz6l6 1995. évi CXXV. térvény 78. § (1a) bekezdés
a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény 18. cikk (2) bekezdésében meghatarozott feladatkoromben eljarva
- a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 21. § 21. pontjdban meghatéarozott
feladatkorében eljaré belligyminiszterrel egyetértésben —

a kovetkezoket rendelem el:

1. A pénziigyminiszter iranyitasa ala tartozé nyomozé hatésagok nyomozasanak részletes szabalyairol
és a nyomozasi cselekmények jegyz6konyv helyett mas médon valé rogzitésének szabalyairél sz616
17/2003. (VII. 1.) PM-IM egyiittes rendelet mddositasa

1.8 A pénzligyminiszter irdnyitdsa ald tartozé nyomozé hatésdgok nyomozdasanak részletes szabdlyairdl és a nyomozasi
cselekmények jegyzékonyv helyett mas moédon vald rogzitésének szabdlyairél szold 17/2003. (VI 1.) PM-IM
egyuttes rendelet 160. § (3) bekezdésében a ,Kozponti Hivatala” szovegrész helyébe a ,Kdzponti Iranyitdsa” szoveg
Iép.

2. A kozosségi vamjog végrehajtasanak részletes szabalyairél szol6 15/2004. (IV. 5.) PM rendelet
modositasa

2.8 (1) A kozosségi vamjog végrehajtdsdnak részletes szabdalyairdl sz6lé 15/2004. (IV. 5.) PM rendelet (a tovébbiakban: R1.)
25. § (6) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:
.(6) A fuvarlevél 1. és 2. példénydra az indit6 vamszerv feljegyzi a nyilvantartdsi szamat és visszaadja
az arutovabbitast kérd részére. A fuvarlevél 2. példanyat a rendeltetési vamszervnél kell benyujtani, melyet
a vamszerv a vam elé dllitasra vonatkozo6 zaradékoldst kovetben visszaad”

(2) AzR1.42.5§(2) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

.(2) Készpénzben nyujtott védmbiztositéknak mindsil minden olyan egyedileg azonositott 0sszeg, amely
a vdmhatodsag rendelkezése alatt all, és vamtartozds fedezetére kilonitettek el. A vdmletétként befizetett 0sszeg
akkor kerlil a vdmhatdsag rendelkezése ald, ha azt a vamletét szamlan jovairtdk. Az egyedileg nem azonositott,
tovabba a felszabaditott 0sszegekkel az adds szabadon rendelkezhet. Ha a szabad rendelkezés alatt all6 vamletét
visszautaldsat a befizet kéri, azt a NAV-nak a kérelem benyujtasatol szamitott harminc napon belil kell teljesitenie.
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Harminc napon tuli visszafizetés esetén a vamhatésag kamatot koteles fizetni. A visszautalni kért szabad

rendelkezés alatt 4ll6 vamletét a befizetének a NAV felé fenndllé tartozasa erejéig visszatarthato.”

Az R1.54. §-a a kovetkezd (3) bekezdéssel egészil ki:

#(3) A Vtv. 52/A. § (1) bekezdésében meghatarozott befizetés akkor minésul nyilvantartottnak, ha az (1) bekezdés
szerint jovdhagyasra ker(lt”

Az R1.
a)

1ép.
AzR1.
a)

23/A. §-aban az ,a Nemzeti Adé- és Vamhivatal (a tovédbbiakban: NAV) elndke” szévegrész helyébe az ,az
dllami ado- és vdmhatdsag vezetdje” szoveg, a ,NAV internetes” szdvegrész helyébe a ,Nemzeti Ado- és
Vambhivatal (a tovdbbiakban: NAV) internetes” széveg,

24.58 (1) bekezdésében, 57. § (3) bekezdésében, 58. § (6) bekezdésében, 64/A. §-dban, 66/A. § (6) bekezdésében,
71. 8 (5) bekezdésében, 72/C. § (11) bekezdésében, 72/E. § (3) bekezdésében, 73. § (2), (3) és (5) bekezdésében
az,a NAV elndke” szovegrész helyébe az,az allami ado- és vamhatdsag vezetdje” szoveg,

66/A. § (6) bekezdésében az ,A NAV elnoke” szovegrész helyébe az ,Az allami add- és vamhatdsag vezetdje”
szbveg

18. § (1) bekezdés d) pontjdban, 1. szamu melléklet szerinti nyomtatvany lll. pontjdban az ,az alsé foku
vamszervnek” szovegrész helyébe az,a vamszervnek” széveg,

23/B. § (1) bekezdésében, 57. § (1) bekezdésében, 60/A. § (1) bekezdésében, 66/A. § (2) bekezdésében,
9. szamu melléklet 7. pontjdban az,alsé foku vamszervnél” szovegrész helyébe a ,vdmszervnél” szdveg,
24. § (1) és (3) bekezdésében, 25. § (7) bekezdésében, 32. § (1) bekezdésében, 37. § (1) bekezdésében,
48. § (1) és (2) bekezdésében, 60. § (2) bekezdés a) pontjdban, 60. § (4) bekezdésében, 60/A. § (1) és
(3) bekezdésében, 9. szamu melléklet 3.1. pontjaban, 9. szdmu melléklet 3.2.2. pontjiban, 9. szamu melléklet
8.2.2. pontjaban az,alsé foku vamszerv” szovegrész helyébe a,vamszerv” széveg,

25. § (4) bekezdésében az ,az inditd alsé foku vamszervet” szovegrész helyébe az ,az indité vamszervet”
szoveg,

25. § (5) bekezdésében, 25/A. §-dban, 26. § (1) bekezdésében, 30. § (1) és (2) bekezdésében, 34. §
(1) bekezdésében, 40. § (4) bekezdésében, 41. § (1) bekezdésében, 45. § (1) bekezdésében, 46. §
(1) bekezdésében, 46/A. § (2), (4) és (6) bekezdésében, 57. § (4), (7) és (8) bekezdésében, 57. §
(5) bekezdés a) pont aa) és ab) alpontjaban, 57. § (5) bekezdés b) pont ba) és bb) alpontjaban, 59. § (1) és
(2) bekezdésében, 60. § (2) bekezdés b) pontjaban, 60. § (5) bekezdésében, 62. § c) és d) pontjaban, 66/A. §
(1) bekezdésében, 71. § (3) bekezdésében, 1. szamu melléklet szerinti nyomtatvany lll. pontjaban, 9. szamu
melléklet 7. pontjaban, 9. szdmu melléklet 8.2.1. pontjdban, 9. szamu melléklet 9.2.2.1. pontjdban az,az alsé
foku vamszerv” szovegrész helyébe az,a vamszerv” széveg,

25.§ (7) bekezdésében, 36. §-aban az,alsé foku vamszervvel” szovegrész helyébe a,vamszervvel” szoveg,

30. § (3) bekezdésében, 31. § (3) bekezdésében, 46. § (2) bekezdésében, 57. § (3) és (14) bekezdésében, 72. §
(3), (4) és (6) bekezdésében az,az alsé fokl vamszerv” szovegrészek helyébe az,a vdmszerv” széveg,

30. § (4) bekezdésében, 57. § (14) bekezdésében az ,az alsé foku vamszervhez” szovegrész helyébe
az,avamszervhez” széveg,

33. § (2) bekezdés c) pontjaban, 71. § (2) bekezdésében, 77. §-dban az,az alsé foku vamszervnél” szovegrész
helyébe az,a vdmszervnél” széveg,

37.8§ (1) bekezdésében az,als6 foku vdmszervet” szovegrészek helyébe a,vdmszervet” széveg,

37.§ (2) bekezdésében, 66/A. § (3) bekezdésében az ,alsé foku vamszerv” szévegrészek helyébe a,védmszerv”
szovegq,

37.8(2
37.8(3
41. 8 (2) bekezdésében az,alsé foki vamszervnek” szovegrészek helyébe a,vamszervnek” széveg,

5 zdésé z,also U vamszerv zOvegrész 5 vamszerv zoveqg,
) és (3) bekezdésében az,also fokl vamszervet” szovegrész helyébe a,vamszervet” szove
) bekezdésében az,als6 foku vamszervként” szovegrész helyébe a,vamszervként” szoveg,
51. § (7) bekezdésében, 9. szamu melléklet 4. pontjaban az ,Az als6é foku vamszerv” szévegrész helyébe
az, A vamszerv”szoveg,
57.8 (14) bekezdésében az,Az alsé foku vamszervnek” szdvegrész helyébe az,A vdamszervnek” széveg,
66/A. § (5) bekezdésében az,az alsé foku vamszervtdl” szévegrész helyébe az,a vamszervtdl” széveg,
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3.8

4.8

r 66/A. § (6) bekezdésében, 71. § (5) bekezdésében az ,alsé fokl vamszervi” szovegrész helyébe a ,vamszervi”
szoveg,

s) 4. szamu melléklet 1. pontjdban, 6. szamu mellékletében az ,Alsé foku vamszerv” szovegrész helyébe
a,Vamszerv” széveg,

t) 4. szdmu mellékletében az,az als6 foku vamszerv feliigyeletét ellaté terileti kozépfoku vdmszervhez cimzett,

de az alsé foku vamszervnél benyujtandd” szovegrész helyébe az ,a vamszerv felettes szervének cimzett, de
a vamszervnél benyujtandé” széveg,

u) 8. szamu melléklet ,Engedélykérelem gazdasagi hatdssal/meghatéarozott célra torténd felhasznaldssal jard
vameljaras alkalmazasara” cimd nyomtatvany 11. pontjdban az ,Als6 foku vamszerv(ek)” szovegrész helyébe
a ,Vamszerv(ek)” szoveg, az ,alsé foku vamszerv” szovegrészek helyébe a ,véamszerv” széveg, az ,alsé foku
vamszerv(ek)” szovegrész helyébe a,vamszerv(ek)” szveg,

V) 8. szamu melléklet ,KITOLTESI UTMUTATO” részében az ,alsé foku vamszerv altali” szdvegrész helyébe
a,vamszerv éltali” sz6veg

1ép.

Az R1.

a) 32.§ (1) bekezdésében a,Kdzponti Hivataldnak” szovegrész helyébe a ,Kdzponti Irdnyitdsdnak” szoveg,

b) 32.§(1) és (2) bekezdésében a,Kdzponti Hivatal” szovegrész helyébe a,Kdzponti Irdnyitas” szdveg

Iép.

Hatalyat veszti az R1. 51-53. §-a.

3. A katonai csapat- és arumozgasokra vonatkozo vameljaras kiilonos szabalyairél sz616
42/2004. (XI. 17.) PM rendelet modositasa

A katonai csapat- és drumozgasokra vonatkozé vadmeljéras kilonds szabdlyairdl sz6l6 42/2004. (XI. 17.) PM rendelet

a) 4. § (3) bekezdésében, 8. § (3) bekezdésében, 11. §-dban az ,a vdm- és pénzligydri igazgatdsag” szovegrész
helyébe az,,az ad6- és vdmigazgatdsag” szoveg,

b) 5. § (3) bekezdésében az ,Az illetékes vam- és pénziigydri igazgatdsag” szovegrész helyébe az ,Az add- és
vamigazgatdsag” széveg,

Q) 6. § (2) bekezdésében, 14. § (1) bekezdésében a ,megyei (févarosi) vam- és pénzlgydri igazgatdsig
szOvegrész helyébe az,ad6- és vamigazgatdsag” szoveg,

”

d) 8. § (3) bekezdésében az ,A vadm- és pénzligydri igazgatdsdg” szovegrész helyébe az ,Az add- és
vamigazgatdsag” szoveg,

e) 9. §-dban a ,Nemzeti Add- és Vamhivatal Kdzponti Hivatalat” szvegrész helyébe a ,Nemzeti Ado- és
Vambhivatal Kézponti Irdnyitasat” szoveg, a,vam- és pénziigydri igazgatésagot” szovegrész helyébe az,add- és
vamigazgatdsagot” széveg,

f) 14. § (5) bekezdésében az ,a vam- és pénzligyéri igazgatdsagnal” szovegrész helyébe az ,az add- és
vamigazgatdésagnal” széveg

1ép.

4. Az eljarasi illetékek megfizetésének és a megdfizetés ellendrzésének részletes szabalyairél sz616
44/2004. (XII. 20.) PM rendelet modositasa

Az eljarasi illetékek megfizetésének és a medfizetés ellendrzésének részletes szabalyairdl szol6 44/2004. (XII. 20.)
PM rendelet (a tovabbiakban: R2.) 7. §-a a kdvetkezd (5a) bekezdéssel egészil ki:

.(5a) Ha az egyes elektronikus uton kezdeményezheté eljarasokhoz kapcsolédo, EFER rendszeren keresztil
medfizetett eljarasi illetékek esetén sziikségessé valik az (1) bekezdésben foglalttol eltéré okbol az illeték
visszatéritése, akkor az eljaré hatosdg az eljaras hatosagi ligyintézési szakrendszere hatdsagi felhasznaldéi felliletén
elektronikus uton lekérdezi az eljarasi illeték megfizetés tényét, és a lekérdezés eredményét megkildi a megyei
(févarosi) ado- és vamigazgatdsag részére. Ez szolgal az illeték medfizetésének igazoldsara, valamint annak
igazoldséra, hogy azt mas szerv megkeresésére még nem igazolta vissza. Az eljaré hatosag az tgyfél lakdhelye
(székhelye) szerint illetékes megyei (févérosi) ado- és vamigazgatdsag részére tovabbitja az igazoldsokat. A megyei
(févarosi) adé- és vdmigazgatdsag az emlitett igazolasok alapjan jar el az illeték torlése/visszatéritése tigyében.”
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5.8

6.8

7.8

a) 1. § (1) bekezdés b) pontjdban a ,Nemzeti Ado6- és Vadmhivatal Kézponti Hivatalara, az Informatikai Intézetre,
az Integrélt Informatikai és Telekommunikaciés Intézetre, az alsé és kozépfoku addztatdsi és vamszerveire”
szbvegrész helyébe a,Nemzeti Adé- és Vamhivatal feladat- és hataskorrel rendelkez6 szerveire” széveg,

b) 7.8 (6) bekezdésében az,az (1)-(5) bekezdések” szévegrész helyébe az,az (1)-(5a) bekezdés” szoveg

5. A birésagi eljarasi illeték utélagos elszamolassal tortén6 megdfizetése irant kezdeményezett
eljarasért fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dijrol sz616 51/2004. (XII. 29.) PM rendelet médositasa

A birdésagi eljarasi illeték utdlagos elszamoldssal torténé megfizetése irant kezdeményezett eljarasért fizetendé
igazgatasi szolgaltatasi dijrol sz6l6 51/2004. (XIl. 29.) PM rendelet (a tovabbiakban: R3.) 1. § (3) bekezdése helyébe
a kovetkezé rendelkezés 1ép:

»(3) A dijat a Nemzeti Add- és Vamhivatal gazdalkodasi szamlaszamara kell megfizetni, és az errél szdl6 igazolast
csatolni kell az eljarast megindité kérelemhez. A dijat a Nemzeti Add- és Vamhivatal azon szamlaszamara kell
teljesiteni, amelyhez a kérelmez6 gazdalkodd szervezet székhelye szerint illetékes megyei (févérosi) ado- és
vamigazgatdsag besoroldsra keriilt. Az atutaldsi megbizds kézlemény rovatdba az igazgatdsi szolgaltatasi dij
megjegyzést, valamint a kérelmezé addszamét fel kell tlintetni. A Nemzeti Add- és Vamhivatal gazdalkodasi
szamlaszamainak részletes felsorolasat, valamint az illetékességi terilet alapjan a szamlaszamhoz sorolt megyei
(févarosi) add- és vamigazgatdsagokat az 1. melléklet tartalmazza!”

Az R3. Melléklete helyébe az 1. melléklet Iép.

6. Az egyes szerencsejatékok engedélyezésével, lebonyolitasaval és ellendrzésével kapcsolatos
feladatok végrehajtasarol sz616 32/2005. (X. 21.) PM rendelet médositasa

Az egyes szerencsejatékok engedélyezésével, lebonyolitdsdval és ellendrzésével kapcsolatos feladatok

végrehajtasarol sz616 32/2005. (X. 21.) PM rendelet

a) 10. § (3) bekezdésében az ,a NAV elndke” szovegrész helyébe az ,az dllami add- és vdmhatésag vezetdje”
szovegq,

b) 22. § (7) bekezdésében, 74. § (2) és (4) bekezdésében a ,Kdzponti Hivataldnak” szovegrészek helyébe
a,Kdzponti Irdnyitasdnak” széveg,

c) 22. § (7) bekezdésében, 64. § (6) bekezdésében, 68. § (7) bekezdésében, 70. § (1) bekezdésében, 74. § (1), (2)
és (4) bekezdésében a,Kozponti Hivatala” szovegrész helyébe a,Kozponti Iranyitas” szoveg,

d) 23. § (5) bekezdés a) pontjaban, 64. § (6) bekezdésében, 68. § (7) bekezdésében, 70. § (1) bekezdésében,
74. § (1) bekezdésében, 75. § (1) bekezdésében a ,Kdzponti Hivatalanak” szovegrész helyébe a ,Kozponti
Irdnyitadsanak” szdveg

Iép.

7. A szokasos piaci ar megallapitasa iranti kérelem benyujtasanak, nyilvantartasanak, az éves
jelentéstételi kotelezettségnek, a dij kezelésének, nyilvantartasanak maodjarol és feltételeirdl, tovabba
az eljaras részletes szabalyairol sz616 38/2006. (XII. 25.) PM rendelet médositasa

A szokdsos piaci ar megdllapitasa iranti kérelem benyujtdsdnak, nyilvantartasdnak, az éves jelentéstételi
kotelezettségnek, a dij kezelésének, nyilvantartdsdnak madjarol és feltételeirdl, tovabbd az eljards részletes
szabalyairol sz616 38/2006. (XII. 25.) PM rendelet

a) 1. § (1) bekezdésében a ,NAV Kiemelt Adézék Adodigazgatésdgadhoz” szovegrész helyébe a ,Kiemelt Ado- és
Vadmigazgatdsaghoz” szoveg,

b) 1. § (2) bekezdésében a ,NAV Kiemelt Ugyek és Adézék Adé Féigazgatdsaganak” szévegrész helyébe
a ,Fellebbviteli Igazgatésagnak” széveg, a ,NAV Kiemelt Ad6zok Addigazgatdsdndl” szdvegrész helyébe
a,Kiemelt Ado- és Vamigazgatdsagnal” szoveg,

c) 2. § (1) bekezdésében a ,Kiemelt Ad6zok Addigazgatdsdga” szovegrész helyébe a ,Kiemelt Ado- és
Vamigazgatésag” szoveg, a ,megyei (févarosi) addigazgatésagot” szévegrész helyébe a ,megyei (févarosi)
ado- és vamigazgatosagot” szoveg,
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8.8

9.8

10.§

d) 2. § (2) bekezdésében a ,Kiemelt Addézék Adodigazgatdsaga” szovegrészek helyébe a ,Kiemelt Ado- és
Vamigazgatdsag” szoveg, a ,megyei (févarosi) addigazgatésagot” szovegrészek helyébe a ,megyei (févérosi)
ado- és vamigazgatosagot” szoveg, az,,addhatdsag” szovegrész helyébe az,az allami adéhatdsag” szoveg

Iép.

8. Az illetékekkel kapcsolatos ligyiratok kezelésérél, valamint az illetékek kiszabasarél, elszamolasarol
és konyvelésérél sz616 40/2006. (XIl. 25.) PM rendelet médositasa

Hatalyat veszti az illetékekkel kapcsolatos Gigyiratok kezelésérdl, valamint az illetékek kiszabasardl, elszdamoldsarol és
konyvelésérdl szolo 40/2006. (XII. 25.) PM rendelet 5. § (3) bekezdése.

9. Az ingatlanok forgalmi értékadatainak szolgaltatasi rendjérél és az adatszolgaltatas igazgatasi
szolgaltatasi dijarol sz6l6 33/2007. (XII. 23.) PM rendelet mdédositasa

Az ingatlanok forgalmi értékadatainak szolgaltatési rendjérél és az adatszolgaltatds igazgatasi szolgaltatasi dijardl
sz616 33/2007. (XII. 23.) PM rendelet (a tovabbiakban: R4.) 15. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»15. 8 Az igazgatasi szolgaltatasi dijat banki atutaldssal vagy az dllami adéhatéség ligyfélszolgdlatain beszerezheté
készpénzatutaldsi megbizéssal a Nemzeti Add- és Vamhivatal azon szamlaszémara kell megfizetni, amelyhez
a kérelmezé gazdélkodo szervezet székhelye szerint illetékes megyei (févarosi) add- és vdmigazgatdsag besorolasra
kerllt. Az atutaldsi megbizas kozlemény rovatdba vagy a készpénzfizetési megbizason a kérelmezé addszamat,
illetve addazonositd jelét kotelezé feltlintetni. A Nemzeti Adé- és Vamhivatal gazdalkodasi szdmlaszamainak
részletes felsoroldsat, valamint az illetékességi terilet alapjan a szdmlaszamhoz sorolt megyei (févarosi) adé- és
vamigazgatdsagokat a 3. melléklet tartalmazza.”

Az R4. 3. szamu melléklete helyébe a 2. melléklet Iép.

10. Az addtanacsadoi, az addszakértoi és az okleveles addszakértoi tevékenység végzésére jogositod
engedélyek kiadasanak és visszavonasanak feltételeirél, tovabba a kapcsol6dé nyilvantartas
vezetésének és a nyilvantartasban szereplok tovabbképzésének szabalyairol szolo

26/2008. (VIIl. 30.) PM rendelet médositasa

Az adétandcsadoi, az adoszakértéi és az okleveles addszakért6i tevékenység végzésére jogositd engedélyek
kiaddsdnak és visszavonasanak feltételeirdl, tovabba a kapcsol6dd nyilvantartds vezetésének és a nyilvantartdsban
szereplék tovabbképzésének szabdlyairdl szélé 26/2008. (VI 30.) PM rendelet 10. § (13) bekezdésében
az,a Nemzeti Ado- és Vambhivatal elnoke” szévegrész helyébe az,az dllami ado6- és vamhatdsag vezetdje” szoveg I1ép.

11. Az integralt postaforgalomra vonatkozé6 egyes vamszabalyokrél szé6l6
38/2009. (XII. 22.) PM rendelet médositasa

Az integralt postaforgalomra vonatkozé egyes véamszabalyokrol sz616 38/2009. (XII. 22.) PM rendelet

a) 2. § d) pontjaban, 2. § e) pontjaban, 7. § (4) bekezdésében az ,az alsé foku vamszerv” szovegrész helyébe
az,a vamszerv”szoveg,

b) 3.8 (1) bekezdésében az,alsé foku vamszervnél” szévegrész helyébe a,vamszervnél” széveg,

c) 3. § (3) bekezdésében, 5. § (4) bekezdésében, 7. § (2) bekezdésében, 9. §-dban az ,Az als6 fokd vamszerv”
szbvegrész helyébe az,A vdmszerv” széveg,

d) 3. § (4) bekezdésében az,az alsé fokd vamszervnek” szovegrész helyébe az,a vdmszervnek” széveg,

e) 7.8 (4) bekezdésében az,alsé foku vdmszerv” szovegrész helyébe a,vamszerv” széveg
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12. 8§

13.§

14.§

15.§

16. 8§

12. A Nemzeti Ad6- és Vamhivatalnal alkalmazasra keriilo kényszerit6 eszk6zok rendszeresitésére
vonatkoz6 eljarasi szabalyokrol és a rendszeresithet6 kényszerito eszkozok tipusairol és fajtairol sz616
16/2010. (XIl. 28.) NGM rendelet médositasa

A Nemzeti Adé- és Vamhivatalnal alkalmazésra kertilé kényszerité eszkdzok rendszeresitésére vonatkozé eljarasi

szabalyokrol és a rendszeresithet6 kényszeritd eszkzok tipusairdl és fajtairdl szol6 16/2010. (XII. 28.) NGM rendelet

a) 6.§ (1) bekezdésében a,Kozponti Hivatala” szovegrész helyébe a,Kézponti Irdnyitas” széveg,

b) 6. § (2) bekezdésében az ,a NAV elndke (a tovabbiakban: elnok)” szovegrész helyébe az ,az allami adé- és
vamhatdsag vezetbje” szoveg,

<) 7. § (3) bekezdés a) pontjdban, 8. § (4) bekezdésében, 9. § (1) bekezdésében, 9. § (4) bekezdésében,
9. § (5) bekezdésében, 10. § (3) bekezdésében, 11. § (3) bekezdésében, 12. § (2) bekezdésében, 12. §
(3) bekezdésében, 14. § (1) bekezdésében, 15. § (1) bekezdésében, 15. § (4) bekezdésében, 19. §
(3) bekezdésében, 4. mellékletében, 5. mellékletében az ,elndk” szdvegrész helyébe az ,allami ado- és
vamhatdsag vezetbje” szoveg,

d) 7. § (3) bekezdés b) pontjaban az ,elnoknek” szovegrész helyébe az ,allami adé- és vamhatdsag vezetbjének”
szbveg

Iép.

13. A vaminformacios rendszerrel kapcsolatos részletszabalyokrél sz616 9/2011. (lll. 9.) NGM rendelet
modositasa

A vaminformaciés rendszerrel kapcsolatos részletszabalyokrdl szolé 9/2011. (lll. 9) NGM rendelet 2. §
(1) bekezdésében az,a NAV elndke” szovegrész helyébe az,az dllami ado- és vdmhatdsag vezetdje” széveg lép.

14. A kiemelt ad6zok kijelolésérol, valamint a legnagyobb adoételjesitménnyel rendelkez6 ad6zéok
korének megallapitasarol sz616 4/2012. (11.14.) NGM rendelet médositasa

A kiemelt adézdék kijelolésérél, valamint a legnagyobb adételjesitménnyel rendelkez6 adézdék korének
megallapitasardl sz616 4/2012. (11.14.) NGM rendelet 3. alcime a kdvetkezd 5/A. §-sal egészil ki:

+5/A. § (1) E rendelet alkalmazdsdban ad6zénak mindsil az éltaldnos forgalmi adordl szélé torvény szerinti
csoportos addalany (afa csoport).

(2) Az afa csoport adoteljesitményének szamitasakor kizdrdlag az afa csoport bevallasdban szerepld,
a 4. § a) pont szerinti adatokat kell figyelembe venni. Ha az adézé az addévet megel6z6 hatodik év januar
1-jétél az adoévet megel6z6 év junius 30-dig terjedd idészakban (vizsgalt id6észak) afa csoport tagja volt,
az adozé adoteljesitményének szamitdsakor az 4fa csoport bevalldsdban szereplé adatokat figyelmen kivil
kell hagyni. A vizsgalt idészak azon része tekintetében, amelyben az ad6z6 nem volt az 4fa csoport tagja,
az adoteljesitményének szamitasakor az altala benyujtott afa bevalldsban szerepld, a 4. § a) pont szerinti adatokat
kell figyelembe venni és az dfa csoport bevalldsdban szereplé adatokat figyelmen kiviil kell hagyni.”

A kiemelt adézdék kijelolésérdl, valamint a legnagyobb addteljesitménnyel rendelkez6 adézdk korének
megéllapitasarol sz616 4/2012. (11.14.) NGM rendelet

a) 1. § b) pont bb) alpontjaban a,2 400 000 000 forintot” szévegrész helyébe a,2 800 000 000 forintot” szdveg,

b) 2. § a) pontjaban a, 770 000 000 forintot” szévegrész helyébe a,825 000 000 forintot” szveg,

) 2.§ b) pontjaban a, 163 000 000 forintot” szovegrész helyébe a, 180 000 000 forintot” szbveg

Iép.

15. A vamszabalysértések eljarasi szabalyairol, valamint felderitése és elbiralasa végrehajtasanak
részletes szabalyairdl sz6l6 32/2012. (XII. 4.) NGM rendelet médositasa

A vamszabalysértések eljarasi szabalyairdl, valamint felderitése és elbirdlasa végrehajtdsanak részletes szabdlyairdl
sz6l6 32/2012. (XII. 4.) NGM rendelet 9. § (1) bekezdésében a ,vdm- és pénzigydri igazgatdsaganak” szévegrész
helyébe az ,ado- és vdmigazgatésaganak” széveg, a ,Bevetési Féigazgatésaganak” szévegrész helyébe a ,Bevetési
lgazgatosaganak” szoveg lép.
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17.8§

18.§

19.8§

16. A dohanytermék-kiskereskedelmi tevékenység engedélyezése soran a vimhatosag altal
lefolytatott eljarasokért fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dijak mértékérél, valamint a dijak
beszedésének, kezelésének, nyilvantartasanak és visszatéritésének részletes szabalyairél sz616
34/2012. (XIl. 10.) NGM rendelet mddositasa

A dohdanytermék-kiskereskedelmi tevékenység engedélyezése sordn a vadmhatdsdg altal lefolytatott eljarasokért
fizetend6 igazgatdsi szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint a dijak beszedésének, kezelésének, nyilvantartasanak
és visszatéritésének részletes szabalyairdl szold 34/2012. (XIl. 10.) NGM rendelet (a tovabbiakban: R5.) 1. §
(3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

.(3) A dijat a Nemzeti Ado6- és Vamhivatal gazdalkoddsi szdmlaszémdéra, a dohdnytermék-kiskereskedelmi
tevékenység engedélyezése irdnti eljaras lefolytatdséra hatdskorrel és illetékességgel rendelkezd megyei (févarosi)
adoé- és vamigazgatdsdghoz sorolt, az 1. mellékletben meghatarozott gazdalkodasi szamla javara banki tutalassal,
vagy fizetési szamldra torténé készpénzbefizetéssel kell teljesiteni. Az atutaldsi megbizds kdzlemény rovatdba
az igazgatasi szolgaltatasi dij megjegyzést, valamint a kérelmez6 addszamat fel kell tiintetni.”

Az R5. 1. melléklete helyébe a 3. melléklet [ép.

17. A Nemzeti Adé- és Vamhivatal hivatasos dllomanyu tagjainak Oltozkodési Szabalyzatarél és
a szolgalati igazolvanyokrdl, valamint a szolgalati jelvény rendszeresitésérol sz616
44/2013. (X. 8.) NGM rendelet mddositasa

A Nemzeti Ad6- és Vambhivatal hivatasos allomanyd tagjainak Oltézkodési Szabalyzatardl és a szolgalati

igazolvanyokrdl, valamint a szolgalati jelvény rendszeresitésérél szél6 44/2013. (X. 8.) NGM rendelet

a) 1. §-dban a,Nemzeti Ad6- és Vambhivatal szervezetérél és egyes szervek kijeldlésérdl sz6l6 273/2010. (XII. 9.)
Korm. rendelet 1. §-dban felsorolt kdzponti, kozép-, valamint az alsé foku szervek” szévegrész helyébe
a,Nemzeti Ado- és Vambhivatal (a tovabbiakban: NAV) kdzponti szervének és teriileti szervének” széveg,

b) 2.§ h) pontjaban a,Nemzeti Ado- és Vambhivatal (a tovabbiakban: NAV)” szévegrész helyébe a,NAV” széveg,

) 2. § i) pontjaban a ,kozponti vagy kdzépfokd NAV szerv” szovegrész helyébe a ,kozponti vagy teriileti NAV
szerv”szoveg,

d) 6. § (3) bekezdésében, 23. § (7) bekezdésében, 25. § (2) bekezdésében, 26. §-aban, 28. §-dban és 5. melléklet
10. pontjéban az,a NAV elnoke” szovegrész helyébe az,az allami ado- és vdmhatdsag vezetdje” szdveg,

e) 7.8 (2) bekezdésében az,a NAV elnokétdl” szovegrész helyébe az ,az dllami add- és vdmhatosag vezetsjétdl”
szovegq,

f) 8. § (6) bekezdésében és 12. §-dban az ,a NAV elnokének” szévegrész helyébe az ,az allami ado- és
vamhatdsdg vezetbjének” szveg,

a) 16. § (1) bekezdésében a,Kdzponti Hivatalanak” szévegrész helyébe a,Kdzponti Irdnyitas” szoveg

1ép.

18. A Nemzeti Ad6- és Vamhivatal vagyonkezelése és bérlokijeldlése alatt allo lakasok, valamint
személygépkocsi-tarolok bérbeadasarol sz616 46/2013. (X. 31.) NGM rendelet médositasa

A Nemzeti Add- és Vamhivatal vagyonkezelése és bérldkijeldlése alatt all6 lakasok, valamint személygépkocsi-
tarolok bérbeadasarol szol6 46/2013. (X. 31.) NGM rendelet (a tovabbiakban: R6.) 2. § 4. pontja helyébe a kovetkezé
rendelkezés lép:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

4. lakdsligyi szerv:

a) a NAV Kozponti Iranyitas (a tovabbiakban: NAV Kl) a sajat, a NAV Informatikai Intézete, valamint a budapesti
székhelyU teruleti szervek személyi dllomanya vonatkozasaban,

b) illetékességi teruiletiikon a NAV megyei igazgatdsagai személyi dlloményuk vonatkozasaban,

c) a NAV Blinuigyi Féigazgatdsaga a sajat személyi dllomanya vonatkozéasaban,

d) a NAV Képzési, Egészségiigyi és Kulturdlis Intézetének személyi dllomanya vonatkozasaban a szolgélatteljesités
helyétél (munkavégzés helyétdl) fliggéen az a) vagy b) pontban megjelélt szerv;”
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20.8§

22.§

23.§

(2) AzR6.3.§ (4) bekezdésben a,KH” szbvegrész helyébe a,KI" szoveg Iép.

19. A postaforgalomra vonatkozé egyes vamszabalyokrél sz616 54/2013. (XIl. 4.) NGM rendelet
modositasa

A postaforgalomra vonatkozé egyes vamszabalyokrol sz6l6 54/2013. (XIl. 4.) NGM rendelet

a) 3. § (1) bekezdésében, 4. § (1) bekezdésében, 4. § (4) bekezdésében, 6. § (2) bekezdésében, 6. §
(3) bekezdésében, 6. § (5) bekezdésében, 11. § (6) bekezdésében az ,alsé fokd vamszerv” szévegrész helyébe
a,vamszerv” széveg,

b) 6. § (4) bekezdésében, 12. § (2) bekezdésében, 14. § (3) bekezdésében, 15. §-aban az,Az als6 foku vamszerv”
szbvegrész helyébe az,A vdmszerv” széveg,

c) 6. § (4) bekezdésében az ,az illetékes alsé foki vamszerv” szovegrész helyébe az ,az illetékes vamszerv”
szoveg,

d) 10. § (2) bekezdésében az,alsé foku vamszervnek” szovegrész helyébe a,vamszervnek” széveg,

e) 12.§ (1) bekezdésében, 12. § (3) bekezdésében az,az als6 foku vamszerv” szovegrész helyébe az,a vamszerv”
szovegq,

f) 12. § (3) bekezdésében az,az als6 foki vdmszervnek” szévegrész helyébe az,a vdmszervnek” széveg,

g) 14. § (2) bekezdésében az,alsé foku vamszervhez” szovegrész helyébe a,vamszervhez” széveg
Iép.

20. A Nemzeti Ad6- és Vamhivatalnal foglalkoztatottak alkalmassagi vizsgalatarél, valamint
a Nemzeti Ado- és Vamhivatal Képzési, Egészségligyi és Kulturalis Intézete altal nyujtott egészségiigyi
szolgaltatas igénybevételére jogosultakrél szol6 73/2013. (XIl. 30.) NGM rendelet modositasa

A Nemzeti Adé- és Vamhivatalnal foglalkoztatottak alkalmassagi vizsgélatardl, valamint a Nemzeti Ado- és
Vamhivatal Képzési, Egészségligyi és Kulturdlis Intézete altal nyujtott egészségligyi szolgdltatds igénybevételére
jogosultakrél sz6l6 73/2013. (XII. 30.) NGM rendelet

a) 2. § e) pontjaban a,kdzépfoku addztatdsi” szovegrész helyébe a ,teriileti” szoveg,

b) 6. § (2) bekezdésében az ,a NAV Bevetési Féigazgatdsdga, tovabbd a Repllétéri Féigazgatdsag, valamint
a regiondlis vdm- és pénziigydri féigazgatdsagok” szovegrész helyébe az ,a NAV Bevetési lgazgatdsaga,
tovabba a Repuil6téri Igazgatdsag, valamint a megyei (févarosi) add- és vamigazgatdsagok” szoveg,

<) 9. § (4) bekezdésében az ,A NAV elnoke” szovegrész helyébe az ,Az dllami add- és vdmhatdsdg vezetdje”
szOveg

Iép.

21. Azilletékbélyegek eldallitasarol, forgalomba hozatalarol és forgalmazasarol sz6l6 32/2014. (X. 21.)
NGM rendelet médositasa

Az illetékbélyegek el&allitasarol, forgalomba hozataldrdl és forgalmazasarol sz6l6 32/2014. (X. 21.) NGM rendelet
12. § (1) bekezdésében a ,megyei (févarosi) addigazgatdsdga” szovegrész helyébe a ,megyei (févarosi) ado- és
vamigazgatosaga” szoveg lép.

22. A Nemzeti Ad6- és Vamhivatal hivatasos szolgalati jogviszonyhoz, illetve rendészeti szakvizsgahoz
kotott munkakoreirol, tovabba az alapfoku és kozépfoku szaktanfolyammal kapcsolatos egyes
kérdésekrol szolo 40/2014. (XII. 29.) NGM rendelet modositasa

A Nemzeti Ado- és Vamhivatal hivatdsos szolgalati jogviszonyhoz, illetve rendészeti szakvizsgahoz kotott
munkakoreirdl, tovabba az alapfoku és kozépfoku szaktanfolyammal kapcsolatos egyes kérdésekroél szold 40/2014.
(X1I. 29.) NGM rendelet 1. melléklete helyébe a 4. melléklet 1ép.
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24.8§

25.8§

26.§

27.8

28.§

M
)

23. Az Elektronikus Kézuti Aruforgalom Ellenérzé Rendszer miikodésérdl sz616
5/2015. (ll. 27.) NGM rendelet modositasa

Az Elektronikus Kézuti Aruforgalom Ellenérzé Rendszer miikddésérdl szold 5/2015. (11.27.) NGM rendelet 16. §
(8) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

,(8) Mentesll a biztositékadasi kotelezettség aldl az az ad6zé, aki

a) az dllami ado- és vdmhatdsdg altal vezetett mindsitett ad6zoi adatbazisban szerepel,

b) legalabb két éve mikodik, és szerepel az dllami add- és vamhatdsag altal vezetett koztartozdsmentes ad6zoi
adatbazisban, valamint a 11. § és 13. § szerinti bejelentés idépontjadban nem all addszam felfliggesztés hatélya alatt,
vagy

c) stratégiailag kiemelt jelentéségl gazdalkodé szervezetként cséd-, vagy felszdmoldsi eljaras alatt gazdaségi
tevékenységet folytat, és egyedi kérelme alapjan az allami add- és vamhatésdg vezetdje a biztositékadasi
kotelezettség aldli mentességét engedélyezte!”

24. A Nemzeti Ad6- és Vamhivatal altal folytatott biintetdeljaras nyomozasi szakaszaban a sajtonak
adando tajékoztatasrol szol6 10/2015. (IV. 9.) NGM rendelet médositasa

A Nemzeti Adé- és Vamhivatal altal folytatott blintetéeljards nyomozasi szakaszdban a sajtonak adando
tajékoztatasrol szo6l6 10/2015. (IV. 9.) NGM rendelet 2. §-a helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

»2.§ A sajto részére a NAV nyomozé hatdsdgai (a tovabbiakban: nyomozé hatdsag) tekintetében

a) az dllami adé- és vamhatdsag vezetdje,

b) az allami ado6- és vamhatosag vezetjének a NAV blinuldozési és nyomozohatdsagi feladatai ellatasaért felelds
szakmai helyettese,

c) a NAV blinlgyi szévivéje, valamint

d) a b) pont szerinti vezetd altal kijelolt személy

adhat tajékoztatast.

25. A Nemzeti Ad6- és Vamhivatal személyi allomanyanak képzését szolgald tovabbképzési
rendszerérol sz616 11/2015. (IV. 9.) NGM rendelet médositasa

A Nemzeti Ad6- és Vamhivatal személyi dllomanyanak képzését szolgald tovabbképzési rendszerérél sz616 11/2015.

(IV. 9.) NGM rendelet (a tovabbiakban: R7.)

a) 2. § 2. pont a) alpontjdban az,a fegyveres szervek hivatasos allomanyu tagjainak szolgalati viszonyardl szélo
1996. évi XLIII. torvény 41. § (2) bekezdése” szovegrész helyébe az,a NAV foglalkoztatési szabélyzata” széveg,

b) 3. § (1) bekezdésében az ,a NAV elndke” szovegrész helyébe az ,az édllami add- és vdmhatdsdg vezetdje”
szovegq,

<) 5.8-dban, 9. § (1) bekezdésében a,féigazgatdja” szovegrész helyébe ,igazgatdja” szoveg

Iép.

Hatélyat veszti az R7. 11. §-a.

26. A nemzetgazdasagi miniszter feladat- és hataskorét érintéen a nemzetbiztonsagi ellenérzés ala es6
személyek meghatarozasarol sz616 12/2015. (IV. 10.) NGM rendelet modositasa

A nemzetgazdasagi miniszter feladat- és hatdskorét érintéen a nemzetbiztonsagi ellendrzés ald esé személyek
meghatdrozasardl sz6l6 12/2015. (IV. 10.) NGM rendelet (a tovdbbiakban: R8.) 1. melléklete az 5. melléklet szerint
médosul.

27.Zaro rendelkezések

Ez a rendelet - a (2) bekezdésben meghatérozott kivétellel — a kihirdetését kbvetd napon lép hatélyba.
Az 1-23.8§ és a 25-27.§ 2016. januar 1-jén Iép hatalyba.

Varga Mihdly s. k.,

nemzetgazdasagi miniszter
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1. melléklet a 47/2015. (XIl. 30.) NGM rendelethez
+Melléklet az 51/2004. (XIl. 29.) PM rendelethez

Szamlaszam jogosultja Szamlaszam

Szamlaszamhoz sorolt szervek

10032000-00289995-
00000000

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Eszak-budapesti Ad6- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Kelet-budapesti Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vambhivatal Dél-budapesti Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Pest Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10027006-00289988-
00000000

Nemzeti Add- és Vamhivatal Borsod-Abauj-Zemplén
Megyei Ado6- és Vamigazgatdsiga

Nemzeti Ad6- és Vamhivatal Heves Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Add- és Vamhivatal Nograd Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10034002-00319834-
00000000

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Hajdu-Bihar Megyei Adé6- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ad6- és Vambhivatal Jdsz-Nagykun-Szolnok Megyei
Ado- és Vamigazgatdsaga

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Szabolcs-Szatmar-Bereg
Megyei Ado- és Vamigazgatdsaga

Nemzeti Ad6- és
Vamhivatal

10028007-00289964-
00000000

Nemzeti Ado6- és Vamhivatal Csongrdd Megyei Ado- és
Vamigazgatdsaga, Szeged

Nemzeti Add- és Vamhivatal Bacs-Kiskun Megyei Ado6- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vémhivatal Békés Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10033001-00289957-
00000000

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Gydr-Moson-Sopron Megyei
Ado- és Vamigazgatdsaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Vas Megyei Ado6- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Zala Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10029008-00289940-
00000000

Nemzeti Ado6- és Vambhivatal Fejér Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ad6- és Vamhivatal Komarom-Esztergom Megyei
Ado- és Vamigazgatdsaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Veszprém Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10024003-00289971-
00000000

Nemzeti Ado6- és Vamhivatal Baranya Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Somogy Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vambhivatal Tolna Megyei Adé- és
Vamigazgatosaga

2015. évi 210. szam
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2. melléklet a 47/2015. (XIl. 30.) NGM rendelethez
»3. melléklet a 33/2007. (XII. 23.) PM rendelethez

Szamlaszam jogosultja Szamlaszdm

Szamlaszamhoz sorolt szervek

10032000-00289995-
00000000

Nemzeti Adoé- és Vamhivatal Eszak-budapesti Ad6- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Kelet-budapesti Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vambhivatal Dél-budapesti Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adoé- és Vamhivatal Pest Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10027006-00289988-
00000000

Nemzeti Ado6- és Vamhivatal Borsod-Abauj-Zemplén
Megyei Ad6- és Vamigazgatdsidga

Nemzeti Add- és Vamhivatal Heves Megyei Adé- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Noégrdd Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10034002-00319834-
00000000

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Hajdu-Bihar Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Jdsz-Nagykun-Szolnok Megyei
Ado- és Vamigazgatdsdga

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Szabolcs-Szatmar-Bereg
Megyei Ad6- és Vamigazgatdsidga

Nemzeti Ado- és
Vambhivatal

10028007-00289964-
00000000

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Csongrad Megyei Ado- és
Vamigazgatdsaga, Szeged

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Bacs-Kiskun Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Békés Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10033001-00289957-
00000000

Nemzeti Add- és Vamhivatal Gyér-Moson-Sopron Megyei
Ado6- és Vamigazgatdsaga

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Vas Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adoé- és Vamhivatal Zala Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10029008-00289940-
00000000

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Fejér Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Komarom-Esztergom Megyei
Ado6- és Vamigazgatdsaga

Nemzeti Add- és Vamhivatal Veszprém Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10024003-00289971-
00000000

Nemzeti Adé- és Vambhivatal Baranya Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Add- és Vamhivatal Somogy Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Tolna Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga
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3. melléklet a 47/2015. (XII. 30.) NGM rendelethez
»1. melléklet a 34/2012. (XIl. 10.) NGM rendelethez

Szamlaszam jogosultja Szamlaszam

Szamlaszamhoz sorolt szervek

10032000-00289995-
00000000

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Eszak-budapesti Adé- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Kelet-budapesti Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vambhivatal Dél-budapesti Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Pest Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10027006-00289988-
00000000

Nemzeti Add- és Vamhivatal Borsod-Abauj-Zemplén
Megyei Ad6- és Vamigazgatdsidga

Nemzeti Ad6- és Vamhivatal Heves Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Add- és Vamhivatal Nograd Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10034002-00319834-
00000000

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Hajdu-Bihar Megyei Adé6- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ad6- és Vambhivatal Jdsz-Nagykun-Szolnok Megyei
Ado- és Vamigazgatdsaga

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Szabolcs-Szatmar-Bereg
Megyei Ado- és Vamigazgatdsaga

Nemzeti Ado- és
Vamhivatal

10028007-00289964-
00000000

Nemzeti Ado6- és Vamhivatal Csongrdd Megyei Ado- és
Vamigazgatdsaga, Szeged

Nemzeti Add- és Vamhivatal Bacs-Kiskun Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vémhivatal Békés Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10033001-00289957-
00000000

Nemzeti Ado6- és Vamhivatal Gydér-Moson-Sopron Megyei
Ado- és Vamigazgatdsaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Vas Megyei Ado6- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vamhivatal Zala Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10029008-00289940-
00000000

Nemzeti Ado6- és Vambhivatal Fejér Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ad6- és Vamhivatal Komarom-Esztergom Megyei
Ado- és Vamigazgatdsaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Veszprém Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

10024003-00289971-
00000000

Nemzeti Ado6- és Vamhivatal Baranya Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Ado- és Vamhivatal Somogy Megyei Ado- és
Vamigazgatosaga

Nemzeti Adé- és Vambhivatal Tolna Megyei Adé- és
Vamigazgatosaga

"
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4. melléklet a 47/2015. (XII. 30.) NGM rendelethez
»1. melléklet a 40/2014. (XIl. 29.) NGM rendelethez

Kizdrolag pénziigydr dltal betéltheté munkakorok

A

B

besoroldsi osztaly

rendészeti szakreferens

blnugyi féreferens

pénzligyi nyomozo .

vezetdzenész

oktatd (vdm- és pénziligyéri, bilinligyi)

1 munkakdér megnevezése

2 vam- és pénziigydri Uigyintézé Il Il.
3 jaror Il I.
4 blinugyi referens I.
5 pénzligyi nyomozd |l. Il.
6 zenész I.
7 vam- és pénziigydri Uigyintézd |. l.
8 jarér 1.

9

10

11

12

13
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5. melléklet a 47/2015. (XII. 30.) NGM rendelethez

1. Az R8. 1. melléklet C) ,Kbzponti hivatal” része a kdvetkezd 5. ponttal egészil ki:

+5. A Nemzeti Ado- és Vamhivatalnal

5.1. a gazdaségi vezeto,

5.2. a személyi titkar, a tandcsado, az integritas tanacsadd,

5.3. a szakf6igazgato,

5.4. a Kbzponti Iranyitas féosztalyvezetdje, féosztalyvezets-helyettese,

5.5. a féigazgatd, a féigazgato-helyettes, az igazgatd, az igazgato-helyettes,

5.6. a klilonos hataskori tigyekkel foglalkozd szervezeti egység valamennyi munkakére,

5.7. a belsé adatvédelmi felel6si, adatvédelmi referensi és biztonsdgi megbizotti feladatokat ellatok munkakore, a
biztonsagi referens és féreferens munkakore, a biztonsagi vezetd, a Biztonsagi Féosztaly személyi dllomanyaba tartozéd
jogi szakreferens,

5.8.a belsé ellenér,

5.9. a dokumentacids, a szervezetbiztonsagi, a beruhazasi, az ellatasi, a folydszamla-felligyeleti feladatot ellato szervezeti
egység vezetdje,

5.10. a Kozponti Iranyitas kozbeszerzési feladatokat ellatd szervezeti egység, a pénzmosas elleni informacios iroda, az
OLAF koordindcios iroda valamennyi munkakére,

5.11. a Kdzponti Iranyitas azon foglalkoztatottja, aki munkakori leirdsa alapjan kockazatkezelési médszertanok, médszerek
kidolgozédsaban kozremukodik,

5.12. a szerencsejaték felligyeletet ellatd szervezeti egység vezetGje és azon ellenérzési szakreferense, aki munkakori
leirdsa alapjan a szerencsejaték felligyeleti kirendeltséget vezeti,

5.13. a Kdzponti Iranyitas rendészeti feladatokat ellatd szervezeti egység vezetdje és azon foglalkoztatottja, aki munkakori
leirasa alapjan lGgyeletesi, védelemigazgatasi vagy EDR diszpécserszolgalati feladatot lat el,

5.14. az informaciovédelmi és folyamatszabalyozasi feladatokat, az adatvagyon-gazdalkodasi tevékenységet ellatd
szervezeti egységek vezetdje és a kiemelt informatikai fejlesztések, valamint az egyéb informatikai targyu beszerzések
el6készitését ellatd szervezeti egységek valamennyi munkakére,

5.15. az informaciovédelmi feladatokat ellatd szervezeti egység informatikai szakreferense, aki munkakéri leirasa alapjan
részt vesz a Nemzeti Add- és Vamhivatal informatikai halézataival kapcsolatos biztonsagi szempontu elemzésben,
értékelésben,

5.16. a Kiemelt Ad6- és Vamigazgatdsag valamennyi vezetdje, az igazgatdhelyettesek kdzvetlen munkatérsai, tovabba az
Altalanos Féosztaly, illetve a Kildnds Hataskori Ellenérzési Féosztaly ellenérzési, hatésagi és  adoligyi
munkakdércsoportjaibdl kijelolt foglalkoztatottak, az igazgatésag azon foglalkoztatottjai, akik munkakari leirasuk alapjan
az Altalanos Féosztaly kiilonds illetékességi kdrébe tartozdé adézok adatait tartalmazé adatalloménnyal kapcsolatba
kertilnek,

5.17. a Nemzeti Ad6- és Vamhivatal azon kijeldlt megyei (févarosi) ado- és vamigazgatosagokon eljaré tigyfélszolgalati
foglalkoztatottja, aki munkakéri leirdsa alapjan a Kiemelt Ado- és Vamigazgatdsag kilonds hataskorébe tartozéd egyes
addzok lgyeit intézi,

5.18. az informatikai feladatokat ellaté intézet alaptevékenységébe tartozd szervezeti egységek vezetdi,

5.19. a rendszerbiztonsagi felligyeld, a rendszeradminisztrator,

5.20. a Nemzeti Ado- és Vamhivatal orszagos informatikai rendszereit tervezd, fejleszté vagy orszagos informatikai
rendszerek altal hasznalt adatbazisokhoz hozzaféréssel rendelkezé lizemeltetési, alkalmazastdmogatdi feladatokat ellato
foglalkoztatott,

5.21. a Nemzeti Ado- és Vambhivatal orszagos adatatviteli halézatanak egészét tervezd és lizemeltetd foglalkoztatott,

5.22. a Nemzeti Adé- és Vamhivatal kockazatkezelési, illetve ellenérzési tevékenységéhez készitett specifikaciohoz és
algoritmusokhoz teljes kérlien hozzéféro foglalkoztatott,

5.23. a Bevetési Igazgatdsag azon foglalkoztatottja, aki munkakéri leirdsa alapjan specidlis muveleti tevékenységet
fétevékenységként végzi,

5.24. a Blnlgyi Fdigazgatdsag féosztalyvezetdje, féosztalyvezets-helyettese, a Fdigazgatosag alaptevékenységébe
tartozé feladatokat ellatd szervezeti egységek osztdlyvezetSi és valamennyi foglalkoztatottja, valamint a Buinlgyi
Féigazgatosagon biiniildozési belsé adatvédelmi feleldsi, valamint biinlild6zési informatikai biztonsagi feladatokat ellato
foglalkoztatott,

5.25. a terlileti blntligyi igazgatdsdgok osztalyvezetdi és valamennyi foglalkoztatottja,

5.26. a rejtjeltevékenységet ellatéd foglalkoztatott, valamint a feliigyeletét ellaté vezeté munkakore,

5.27. a titkos tigykezeld,

5.28. a Nemzeti Adé- és Vamhivatal azon foglalkoztatottja, akinek a munkakori feladatainak elldtdsahoz Személyi
Biztonsagi Tanusitvany megléte szlikséges.”

|n

2. Hatalyat veszti az R8. 1. melléklet B) ,Kormanyhivatal” része.
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A nemzetgazdasagi miniszter 48/2015. (XIl. 30.) NGM rendelete

az eljarasi illetékek megfizetésének és a megfizetés ellendrzésének részletes szabalyairol sz616 44/2004.
(XII. 20.) PM rendelet és az 6nkormanyzati adohatésagok altal rendszeresitheté bevallasi, bejelentési
nyomtatvanyok tartalmarél sz6l6 35/2008. (XIl. 31.) PM rendelet médositasarol

Az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. torvény 100. § (1) bekezdés b) pontjaban kapott felhatalmazés alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérdl szold 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjdban meghatérozott feladatkdromben eljarva,

a 2. alcim tekintetében az adézas rendjérél sz6éld 2003. évi XCll. torvény 175. § (7) bekezdésében kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz616 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 1. pontjdban meghatérozott
feladatkdromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. Az eljarasi illetékek megfizetésének és a megdfizetés ellenérzésének részletes szabalyairol sz616
44/2004. (XII. 20.) PM rendelet moédositasa

1.§ Az eljarasi illetékek megfizetésének és a megfizetés ellendrzésének részletes szabdlyairdl sz6l6 44/2004. (XII. 20.)
PM rendelet (a tovabbiakban: PM1. rendelet) 6/A. § (3)-(5) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezések Iépnek:
»(3) A polgéri perrendtartdsrél szol6 torvény vagy a polgéri perrendtartdsrél szolo torvény alkalmazésat elrendeld
mas torvény rendelkezései szerint elektronikus Uton eljaro fél az illetéket az Elektronikus Fizetési és Elszamolasi
Rendszeren keresztll vagy az illetékes torvényszék Kincstarndl vezetett illetékbevételi szdmlajara dtutaldssal fizeti
meg. Atutalas esetén a kdzlemény rovatban fel kell tiintetni az eljaré birdsag és az eljarasi illetékfizetésre kotelezett
fél nevét, a beadvany birdsagi érkeztetési azonosité szamat és — ha az ismert a - lajstromszamat.

(4) Ha a fél a birdsagi eljaras illetékét a csédeljarasrél és a felszamoldsi eljarasrél szold térvény vagy
a cégnyilvantartasrol, a birdsagi cégeljarasrol és a végelszamoldsrol szolé 2006. évi V. torvény 119. §-a alapjan
elektronikus uton kezdeményezett eljarasokban utaldssal fizeti meg az illetékes torvényszék Kincstarnal vezetett
illetékbevételi szamlajara, egyidejlileg fel kell tiintetni az érintett (az adds, illetve a tordlt cég) nevét, cégjegyzék
szamat és az eljaras targyat oly médon, hogy abbdl — jogorvoslati eljaras kezdeményezése esetén - kitlinjék
a jogorvoslat ténye.

(5) Az 4&tutaldssal torténé illetékfizetés tényét az eljard torvényszék a Kincstartdl kapott illeték-bevételi
szamlakivonat adatai alapjan a szamlaforgalomba torténé betekintéssel, az Elektronikus Fizetési és Elszamolasi
Rendszeren keresztiil torténd illetékfizetés tényét a 6/B. § szerint ellendrzi.”

2.8 A PM1. rendelet 6/B. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
,6/B. § Az Elektronikus Fizetési és Elszdmoldsi Rendszeren keresztiil torténd illetékfizetésre az elektronikus
Ugyintézés részletes szabalyairdl sz616 Korm. rendeletben foglaltakat kell alkalmazni”’

3.8 A PM1. rendelet 1. § (1) bekezdés b) pontjaban a,Nemzeti Ado- és Vamhivatal Kézponti Hivatalara, az Informatikai
Intézetre, az Integralt Informatikai és Telekommunikacios Intézetre, az alsé és kozépfoku addztatasi és vamszerveire”
szovegrész helyébe a,Nemzeti Add- és Vamhivatalra” széveg Iép.

4.8 Hatalyat veszti a PM1. rendelet 1. § (2) bekezdés a) pontjaban az,elsé foku,” szévegrész.

2. Az 6nkormanyzati adéhatésagok altal rendszeresithet6 bevallasi, bejelentési nyomtatvanyok
tartalmarol szol6 35/2008. (XII. 31.) PM rendelet médositasa

5.8 (1) Az onkormanyzati addhatdsdgok altal rendszeresitheté bevallasi, bejelentési nyomtatvanyok tartalmardl szolo
35/2008. (XII. 31.) PM rendelet (a tovabbiakban: PM2. rendelet) 1. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés lép:

[Az adéhatdsdg — az (1) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen -]

,b) az dllando jellegi ipar(izési tevékenység utani helyi iparizési adéra a 2015. évre a 19. melléklet, a 2016. évre és
az azt kovet6 évekre a 18. melléklet,

(szerinti adattartalmu nyomtatvdnyt rendszeresitheti.)
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6.8

7.8

—_— o~ o~ —~

Sy
= O = —

A PM2.rendelet 1. § (2) bekezdés g) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:

[Az addéhatdsdg - az (1) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen -]

,9) a desztilldldberendezés tulajdonjoganak megszerzésérél, valamint a bejelentett adatokban tortént valtozasrdl
sz6l6 bejelentésre a 11. melléklet,”

(szerinti adattartalmu nyomtatvdnyt rendszeresitheti.)

A PM2.rendelet 11. melléklete helyébe az 1. melléklet |ép.

A PM2. rendelet 13. melléklete helyébe a 2. melléklet 1ép.

A PM2. rendelet a 3. melléklet szerinti 18. melléklettel egészdil ki.
A PM2. rendelet 19. melléklete a 4. melléklet szerint médosul.

3. Zar6 rendelkezések

Ez a rendelet 2016. januar 1-jén |ép hatalyba.

Varga Mihdly s. k.,

nemzetgazdasagi miniszter
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1. melléklet a 48/2015. (XIl. 30.) NGM rendelethez
,11. melléklet a 35/2008. (XIl. 31.) PM rendelethez

BEJELENTES

adatokban tortént valtozasrol

maganfozésre szolgald desztillaloberendezés tulajdonjoganak megszerzésérdl, valamint a bejelentett

1. A maganf6z6 (Tobb tulajdonos esetén a 4. pontban szerepld adatokat is meg kell adni!)

1.1.Neve:

1.2. Sziiletési helye:

1.3. Sziiletési ideje:

1.5. Adbazonosito jele:

1.4. Anyja sziiletési csaladi és utoneve:

1.6. Lakohelye:

1.7. Levelezési cime:

ev ho nap
varos, kozség
kozteriilet kozteriilet jelleg hsz.  ép. lh. em ajtd
varos, kozség
kozteriilet kozteriilet jelleg hsz.  ép. lh. em ajtd

1.8.Telefonszama:

1.9. E-mail cime:

1.10. Tulajdoni hanyada: (tort szammal kifejezve)
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2. Desztillaloberendezés

2.1. Tulajdonszerzésének ideje: év ho nap

2.2. Tulajdonszerzés jogcime:

2.2. Urtartalma: liter

2.3.Tarolasanak, hasznalatanak helye (ha ez a hely a maganf6zo lakohelyétol eltérd helyen 1évo

gylimdlcsos, vagy ha a berendezés kiilonbozo lakohelyl személyek kdzos tulajdona):

varos, kozség

koztertilet koztertilet jelleg hsz.  ép. lh. em ajtod

2.4.Tarolas/hasznalat helyének helyrajzi szdma: / / /

3. Valtozas-bejelentés esetén kitoltendd adatok
3.1. A bejelentett adatokban tortént valtozassal érintett pontok felsorolasa:
a) [] a desztillaloberendezés tulajdonjoganak megsziinése,
b) [] a desztillaloberendezés tulajdoni hanyadaban torténd valtozas,

¢) [] a desztillaloberendezés tarolasi helyének valtozasa,

d) [ egyéb: :

3.2. Valtozas id6pontja: év ho nap.
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Neve:

4. Tulajdonostars(ak) adatai:

Sziiletési helye:

Telefonszama:

E-mail cime:

Tulajdoni hanyada:

(tort szammal kifejezve)

Sziiletési ideje: év ho nap
Anyja sziiletési csaladi és utoneve:
Adobazonosito jele:
Lakohelye: varos, kozség
kozteriilet kozteriilet jelleg~ hsz.  ép. lh. em ajto
Levelezési cime: varos, kozség
kozteriilet kozteriilet jelleg~ hsz.  ép. lh. em ajto
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Neve:

Sziiletési helye:

Sziiletési ideje: év ho nap

Anyja sziiletési csaladi és utoneve:

Adobazonosito jele:

Lakohelye: varos, kozség
kozteriilet kozteriilet jelleg~ hsz.  ép. lh. em ajtd

Levelezési cime: varos, kozség
kozteriilet kozteriilet jelleg.~ hsz.  ép. lh. em  ajtod

Telefonszama:

E-mail cime:

Tulajdoni hanyada: ~ (tort szammal kifejezve)

Neve:

Sziiletési helye: ,

Sziiletési ideje: év ho nap

Anyja sziiletési csaladi és utoneve:

Addbazonosito jele:

Lakohelye: varos, kozség
kozteriilet kozteriilet jelleg~ hsz.  ép. lh. em_ ajtd

Levelezési cime: varos, kozség
kozteriilet kozteriilet jelleg~~ hsz.  ép._ lh. em ajtod

Telefonszama:
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E-mail cime:

Tulajdoni hanyada: (tort szammal kifejezve)

helység év ho nap a bejelentd alairasa
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2. melléklet a 48/2015. (XIl. 30.) NGM rendelethez
,13. melléklet a 35/2008. (XII. 31.) PM rendelethez

BEVALLAS
gépjarmiiadorol a/az onkormanyzati adohatésdaghoz

1. Adéalany

1. Adéalany neve (cégneve):
2. Sziiletési helye: varos/kézség, ideje: :l év |:| ho |:| nap
3. Anyja sziiletési csalddi és utoneve:
4. Adoazonosito jele: |:| Adészama: |:| - I:l - |:|
5. Statisstikai szamjele:[_____ |-[__|-[_|-[]

6. Pénzintézeti szamlaszima: | -] -] |

7. Székhelye, lakohelye: |_| varos/kiozség
kozteriilet kozteriilet jelleg hsz.___ép.__ lh.___em.___ ajto
8. Levelezési cime: |_| varos/kiozség
kozteriilet kaozteriilet jelleg hsz.__ ép.___lh.____em.___ ajto
9. Telefonszama: , e-mail cime:

11. Gépjarmii adatai

1. Rendszam: (Amennyiben volt, akkor korabbi rendszdm: )

2. Alvazszam:

111. Az adémentesség jogcime
|:| a) az adoalany koéltségvetési szerv, |:| b) az adéalany alapitviny, egyesiilet,
I:l ¢) helyi és helykizi tomegkozlekedést lebonyolito adéalany autobusza,
|:| d) egyhazi jogi személy tulajdondaban lévd gépjarmii,
|:| e) tiizolto szerkocsi,

|:| fa) silyos mozgdskorlitozott adéalany gépjarmiive, (A mentességet igazolé iratot’ vagy — annak hidnydban — a kizlekeddképesség)
megallapitasat kezdeményezd eljarashoz sziikséges iratokat a bevallashoz csatolni kell.)

|:| fb) silyos mozgdskorldtozott kiskorii személyt szdllité sziilé (adéalany) gépjarmiive, (A mentességet igazold iratot” vagy — annak
hianydaban — a kozlekedoképesség megallapitdasat kezdeményezé eljarashoz sziikséges iratokat a bevallashoz csatolni kell.)

|:| fc) cselekviképességet korldtozo gondnoksdg alatt allo sulyos mozgdaskorlatozott nagykorii személyt
rendszeresen szillité sziilé (adéalany) gépjarmiive, (A mentességet igazolo iratot” vagy — annak hidnydban — a kézlekedGképesség
megallapitasat kezdeményezé eljardshoz sziikséges iratokat a bevalldashoz csatolni kell.)

I:l g) kornyezetkiméld gépkocsi*,

|:| h) az a gépjarmii, amelynek adomentességét nemzetkizi egyezmény vagy viszonossdg biztositja,

I:l i) az Eszak-atlanti Szerz6dés Szervezete, tovibbd az Eszak-atlanti Szerzédés tagdll inak és az 1995. évi LXVII. térvényben
kihirdetett békepartnerség mds részt vevd dllamainak Magyarorszdgon tartézkodo fegyveres erdi tulajdondaban 1évd gépjarmii.

* Az adoalanyt megilleté adoelény de minimis (csekély Osszegti) tamogatdasnak mindsiil, amennyiben e tényt ebben a
négyzetben jeloli, akkor azzal elismeri, hogy a mentesség igénybevételére jogosult

1V. Az adé sgre vald jogosultsdg kezdete évI:lha'I:lnap. Az adomentességre valo jogosultsag végel évI:lha'I:lnap. |

V. Sulyos mozgdskorlatozott kiskori személy vagy a cselekvoképességet korldtozo (kizdare) gondnoksdg alatt dallo silyos mozgdaskorldatozott
nagykoru személy adatai

1. Neve:

2. Sziiletési helye: viros/kizség, ideje: |:| év |:| ho |:| nap
3. Anyja sziiletési csalddi és utoneve:

4. Lakdhelye: |_| viros/kozség

kozteriilet kozteriilet jelleg hsz.___ép.___ lh.___ em.___ ajto
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I.DAddﬁzetési kotelezettség szii lésének bejel

J

1.1. Az igazolast kiallité renddrhatésdag megnevezése:

1.2. Igazolas kelte: I:l év I:l ho I:l nap, iktatészama:,

1.3. Igazolt idészak kezdete:[__|év[_|hé[_|nap

2.[| Adéfizetési kittelezettség sziinetelés végének bejelentése: sziinetelés vége[ |év[_|hé[_|nap

* a) a fogyatékos személyek jogairdl és esélyegyenldségiik biztositasarol szolo térvény szerinti fogyatékossagi tamogatas megallapitasarol szolo
hatoségi hatdrozat, vagy a megallapitds alapjaul szolgal6 hatalyos szakhatosagi allasfoglalds, szakvélemény masolata,

b) az 5/2003. (1I. 19.) ESzCsM rendelet 3. szam® melléklete szerinti igazolas masolata vagy
c)a 102/2011. (VL. 29.) Korm. rendelet szerinti szakért6i szerv altal kiadott szakvélemény masolata.

VII. Feleldsségem tudatiban kijel hogy a bevallasban kizolt adatok a valésagnak megfelelnek.
helység éy hé nap az adozo vagy képviseldje (meghatalmazottja) aldirdsa
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3. melléklet a 48/2015. (XII. 30.) NGM rendelethez
,18. melléklet a 35/2008. (XIl. 31.) PM rendelethez

BEVALLAS
a helyi ipariizesi adorol allando jellegii ipariizési tevékenyseg esetén
FOLAP
20. . . évben kezd6d6 adoévben a/az Oonkormanyzat

illetékességi teriiletén folytatott tevékenység utani adokotelezettségrol
(Benytjtando a székhely, telephely fekvése szerinti telepiilési onkormanyzat,

fovarosban a févarosi dSnkormanyzat adohatosagahoz.)

I.

Bevallas jellege

1. [Eves bevallas

2. [Zar6 bevallas

3. [JElstarsasagi bevallas

4. [Naptari évté] eltérd iizleti évet valaszté adozé bevallasa
5. [JEv kozben kezdé ad6zo bevallasa

6. DNaptéri évtol eltérd tizleti évet valasztd adozo attérésének éveérdl késziilt évkozi
bevallasa

7. Oa személyi jovedelemadordl szolo torvény szerinti mezogazdasagi Ostermeld
bevallasa

8. [JA Htv. 37. § (2) bek. a) pontja és a (3) bek. alapjan allandé jellegii ipartizési
tevékenységgé valo tevékenység utan benyujtott bevallas

9. LA kisadéz6 vallalkozas tételes adéjanak alanyaként benyujtott bevallas
10.JA Htv. 39/E. § szerint mentes addalany bevallasa

11.JA Htv. 39/F. § szerint mentes adoalany bevallasa

Az adoalanyt megilleté adoeldny de minimis (csekély 6sszegii) tamogatasnak mindsiil, amennyiben e
tényt ebben a négyzetben jeloli, akkor azzal elismeri, hogy a mentesség igénybevételére jogosult

12.L1Onellenérzés
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II. Bevallott idoszak

QOO0 ev OO ne LIO naptol-
LIO0O0 ev OO ne IO napig.

II1. Zaro bevallas

1. [JPelszamolas

2. DVégelszémolés

3. [Kényszertorlés

4. JAdoészam megsziintetése

5. [ Atalakulas, egyesiilés, szétvalas

6. L1a tevékenység sajat elhatarozasbol torténd megsziintetése
7. DHat(’)ségi megsziintetés

8. DElétérsaségként miikodo tarsasag cégbejegyzés iranti kérelemnek elutasitasa vagy a kérelem
bejegyz¢es elbtti visszavonasa

9. [ISzékhely athelyezése

10. Telephely megsziintetése

11. DEgyszen’isitett vallalkozoi addalanyisag megsziinése
12. Egyéni vallalkozoi tevékenység sziineteltetése

13. LA kisadéz6 vallalkozasok tételes addjaban az adodalanyisag év kozben valo keletkezése

14. L] A kisvéllalati adéban az adodalanyisag megsziinése
15. LA telepiilési nkormanyzat adorendeletének hatalyon kiviil helyezése

16. DEgyéb:

IV. A bevallasban szereplo betétlapok
A0 cOpOedrOcOal0
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V. Addalany

1. Adodalany neve (cégneve):

2. Sziiletési helye: varos/kozség
3. Sziiletési ideje: év ho nap

4. Anyja sziiletési csaladi és utoneve:

5. Addazonosito jele: OOOOodoond

6. Adészama: 11O OO A==

7. Székhelye, lakohelye: varos/kozség
8. kozteriilet kozteriilet jelleg  hsz.  ép.  lh.  em.  ajto.

9. Az addbevallast kitdltd neve:

10. telefonszama:

11. email cime:

VI. Az adé alapjanak egyszeriisitett meghatarozasi modjat valasztok nyilatkozata

Az addévre az addalap egyszerlsitett megallapitasi modjat valasztom:

a) O a személy jovedelemadorol szo616 torvény szerinti atalanyad6zoként
b) O az egyszerisitett vallalkozoi ado alanyaként
c) L a 8 milli6 forintot meg nem haladé nett6 arbevételti adoalanyként

d) L] akisvallalati ado hatalya ala tartozé addalanyként

VII. Azadé (a 28. sor kivételével forintban)

1. A Htv. szerinti - vallalkozasi szintii - éves nettd

arbevétel (részletezése kiilon lapon talélhato) poodobooodoon
2. Eladott aruk beszerzési értékének, kozvetitett

szolgaltatasok értékének figyelembe veheto (a

Htv. 39. § (6) bekezdésének hatalya ald nem O00000000000

tartozo6 adoalany esetén: ,,E”lap I1/7. sor) egyiittes

Jsszege
3. Az alvallalkozoi teljesitések értéke OOoOo0O0Ooooooon
4. Anyagkoltseg Ooooodooodan
5. Alapkutatas, alkalmazott kutatas, kisérleti

fejlesztés addévben elszamolt kozvetlen koltsége N
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Htv. szerinti - vallalkozasi szintli - adéalap

[(1-(2+3+4+5) vagy a Htv. 39. § (6) bekezdésének

alkalmazasa esetén: ,,E” jeld lap I1I/11. sor]

I

Szokasos piaci arra vald kiegészités miatti
korrekcid (+,-)*

OoooododoOnnn

Az IFRS-t alkalmaz¢ vallalkozoknal az attérési
kiilonbozet 6sszege (+,-)*
[részletezése az 1 jelii betétlapon talalhato]

I

A foglalkoztatas ndveléséhez kapcsolodo
adoalap-mentesség

I

10.

A foglalkoztatas csokkentéséhez
kapcsolodo addalap-novekmény

I

11.

Korrigalt Htv. szerinti - a
vallalkozasi szintii - adoalap [6+7+8-9+10]

Ooooododoonnn

12.

Az dnkormanyzat illetékességi teriiletére
juté - a 11. sorban 1év addalap megosztasa
szerinti - telepiilési szintli adoalap

Ooooododooonn

13.

Adomentes addalap 6nkormanyzati dontés
alapjan [Htv. 39/C. § (2) bek. szerint]

Az adoeldny de minimis (csekély dsszegii) tamogatdasnak
mindsiil, amennyiben ebben a sorban értéket régzit, akkor
azzal elismeri, hogy jogosult annak igénybevételére

LooooooOooonn

14.

Adoémentes addalap 6nkormanyzati dontés
alapjan [Htv. 39/C. § (4) bek. szerint]

Az adoeldny de minimis (csekély dsszegii) tamogatdasnak
mindsiil, amennyiben ebben a sorban értéket régzit, akkor
azzal elismeri, hogy jogosult annak igénybevételére

ooooooOooonn

15.

Az dnkormanyzati rendelet szerinti adokdteles
adoalap (12-13-14)

poooodddooonn

16.

Adobalapra juto ipartizési ad6 0sszege
(15.sorx %)

OooooodOooonn

17.

Onkormanyzati dontés szerinti adokedvezmény
[Htv. 39/C. § (2) bek. szerint]

Az adoeldny de minimis (csekély 6sszegii) tamogatdasnak
mindsiil, amennyiben ebben a sorban értéket régzit, akkor
azzal elismeri, hogy jogosult annak igénybevételére

oooododononnn

18.

Onkormanyzati dontés szerinti adokedvezmény
[Htv. 39/C. § (4) bek. szerint]

Az adoeldny de minimis (csekély dsszegii) tamogatasnak
mindsiil, amennyiben ebben a sorban értéket rogzit, akkor
azzal elismeri, hogy jogosult annak igénybevételére

I

19.

Az ideiglenes jellegii ipariizési tevékenység utan
az adoévben megfizetett és az onkormanyzatnal
levonhat6 adoatalany 0sszege

[Htv. 40/A. § (1) bek. a) pontja szerint]

poooodddonnn

20.

A raforditasként, koltségként az adoévben
elszamolt belfoldi utdij 7,5 %-anak a telepiilésre
jutd dsszege

[Htv. 40/A. § (1) bek. b) pontja szerint]

ooooooooonn
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21. A raforditasként, koltségként az adoévben
elszamolt kiilfoldi utdij 7,5 %-anak a telepiilésre

jutd dsszege

[Htv. 40/A. § (1) bek. b) pontja szerint]

ooooooooonn

22. A raforditasként, koltségként az ad6évben
elszamolt uthasznalati dij 7,5 %-anak a telepiilésre

jutd Osszege

[Htv. 40/A. § (1) bek. b) pontja szerint]

I

23. Az dnkormanyzati dontés szerint

a vallalkozo az adéévben elszamolt
alapkutatas, alkalmazott kutatas vagy kisérleti
fejlesztés kozvetlen koltsége 10%-anak

telepiilésre jutd hanyada
[Htv. 40/A. § (3) bek.]

LooooooOooonn

24. Az ipartizési adofizetési kotelezettség

[16-(17+18+19+20+21+22+23)]

I

25. Az dnkormanyzatra jutd adoatalany dsszege OO0OOoO0OoOoOoooom

26. Kiilfoldon 1étesitett telephelyre juté adoalap OOoOoOoOoOooooomc

27. Az adoévben megfizetett e-utdij 7,5%-a

OoooododoOnnn

28. A foglalkoztatas noveléséhez kapcsolodo

létszamndvekmény (foben kifejezett adat) Oobooodooondn

* negativ értek esetén az eldjelet a szamadat elott kell feltiintetni!

VIII. Adéelélegek bevallisa

1. Elolegfizetési idoszak :
L0000 ¢v OO ne O naptol-

2. Elso eldlegrészlet. Esedékesség:

2.1.  Osszeg (forintban):

OO0O0 ¢v OO ne OO napig.
OO0 ev OO ne OO nap.
Loododoouododon

3. Masodik el6legrészlet. Esedékesség:

3.1.  Osszeg (forintban):

OonOn ev OO ne OO nap.
I
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IX.  Felelosségem tudatiban kijelentem, hogy a bevallasban szereplé adatok a valésagnak
megfelelnek

aood og od
helység év hé nap az ad6z6 vagy képviseldje
(meghatalmazottja) alairasa

1. Jelen addbevallast ellenjegyzem:

2. Adétanacsado, adoszakértd neve:

3. Adobazonositd szama:

4. Bizonyitvany, igazolvany szama:

5. Jeldlje X-szel:

[ 5.1. Az adohatosaghoz bejelentett, a bevallas alairasara jogosult
allandé meghatalmazott

[ 5.2. meghatalmazott (meghatalmazas csatolva)

[ 5.3. adohatosaghoz bejelentett pénziigyi képviseld

,A” JELU BETETLAP

20.... évben kezd6d6 adoévrol a/az Onkormanyzat illetékességi teriiletén
folytatott alland¢ jellegli ipartizési tevékenység utani adokotelezettségrol szo16 helyi
ipartizési adobevallashoz

Vallalkozok netto arbevételének a Kiszamitasa [éves beszamoldjat a szamviteli torvény
szerint készité adoalany esetén]

L Adéalany

Adobalany neve (cégneve):
Adobazonosito jele: Oooodoodadnd
Adoszama: 11O OO 0O-0-00
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IL. Netto arbevétel (forintban)
1. Htv. szerinti — vallalkozasi szintii — éves netto
arbevétel [2-3-4-5-6]; pooooogdooon
2. Szamwviteli torvény, Szja. torvény hatalya ala
tartozo6 vallalkozé kompenzacios felarral novelt OOO000doooood
ellenérték szerinti nettd arbevétel:
3. A tarsasagi adorol és osztalékadorol szo616 torvény
szerinti jogdijbevétel: pooooooddddd
4. Egyéb szolgaltatasok értékeként, illetve egyéb
raforditasok kozott kimutatott jovedéki ado OOO00Ooooooooo
Osszege:
5. Egyéb raforditasok kozott kimutatott regisztracios
ado, energiaado, az alkoholos italok utani OO0O0Ooooooooo
népegészségiigyi termékado Osszege:
5.1. Az 5. sorbol regisztracios ado: OO0O00ooooonoc
5.2.4z 5. sorbol energiaado: OOo0O0oooooooog
5.3.4z 5. sorbol az alkoholos italok utdni
népegészségiigyi termékado: Oodaonooodoon
6. Felszolgalasi dij arbevétele: OO0O0O0Oooooonoc
oood od ogd
helység év ho nap az ad6zo vagy képviseldje
(meghatalmazottja) aldirdsa
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,,B” JELU BETETLAP

20.... évben kezd6d6 adoévrél a/az

Oonkormanyzat illetékességi teriiletén

folytatott allando jellegli ipariizési tevékenység utani adokotelezettségrol szolo helyi

iparizési adobevallashoz

Hitelintézetek és pénziigyi vallalkozasok nett6 arbevételének a Kiszamitisa

Adéalany

Adoalany neve (cégneve):

Adodazonosito jele: OOO000Ooan
Adészama: 11O O OH-U-00

1L Nett6 arbevétel
(forintban)

1. Htv. szerinti — vallalkozasi szintli — éves nettd

arbevétel [2+3+4+5+6+7-8-9] Qodoonooodoon
2. Kapott kamatok és kamatjellegii bevételek OOO000OoodooOn
3.  Egyéb pénziigyi szolgaltatas bevételei OOo0O0oooooooogog
4. Nem pénziigyi és befektetési szolgaltatas nettd

oty 000000000000
5.  Befektetési szolgaltatas bevétele OO0O000O00OoOooon
6.  Fedezeti ligyletek nyereségének/veszteségének

nyereségjellegii kiilonbozete OOooodooooodn
7. Alapiigyletek (fedezett tételek) nyereségének/

veszteségének nyereségjellegii kiilonbozete pooodoodoodn
8.  Fizetett kamatok és kamatjellegii raforditasok OOo0O0oooooooogog
9.  Pénziigyi lizingbe adott eszk6z utan elszamolt

s o

oood od od
helység év ho nap

az ad6z6 vagy képviseldje
(meghatalmazottja) aldirdsa




28722

MAGYAR KOZLONY - 2015.évi210.szdm

,,C” JELU BETETLAP

20.... évben kezd6d6 adoévrol a/az Oonkormanyzat illetékességi teriiletén
folytatott allando jellegii ipartizési tevékenység utani adokotelezettségrol szolo helyi
ipartizési adobevallashoz

Biztositok nett6 arbevételének a kiszamitasa

L Adéalany

Adodalany neve (cégneve):

Adobazonosité jele: L1100
Adoszama: 11O O OO O-0-0110

1I. Netto arbevétel

_ _ (forintban)
" e presatsieery o | 00000000000
2. Biztositastechnikai eredmény O00000000000O
3. Netté mitkodési koltség O00000000000O

4. Befektetésekbdl szarmazod biztositastechnikai
raforditdsok (csak életbiztositasi agndl) és az egyéb | (11O OO O ONON

biztositastechnikai raforditdsok egyiittes 6sszege

5. Fedezeti ligyletek nyereségének/veszteségének

nyereségjellegii kiilonbozete OooooodaoonOn
6. Alapiigyletek (fedezett tételek) nyereségének/
veszteségének nyereségjellegii kiilonbozete I o

7. Nem biztositasi tevékenység bevétele, befektetések

nettd arbevétele, a Htv. 52. § 22. pont ¢) alpontja OOoOoOoooooooog

szerint egyéb noveld tételek

8. Htv. 52. § 22. pont c¢) alpontjaban foglalt
csokkentések Ooooooouooon

Iy I A I [
helység év hé nap az ad6zo vagy képviseldje
(meghatalmazottja) alairasa




MAGYAR KOZLONY -« 2015.évi210.szdm 28723

,,D” JELU BETETLAP

20.... évben kezd6dd adoévrdl a/az Oonkormanyzat illetékességi teriiletén
folytatott allando jellegii ipariizési tevékenység utani adokotelezettségrol szolo helyi
ipariizési adobevallashoz

Befektetési vallalkozasok netto arbevételének Kiszamitasa

I Adoéalany

Adoalany neve (cégneve):

Adodazonosito jele: OOOoooddonod
Adészama: 11O O OH-U-0

1I. Netto arbevétel

(forintban)
1. Htv. szerinti — vallalkozasi szint{i — éves nettod

arbevétel [2+3+4+5+6] OoOodoooodgodno
2. Befektetési szolgaltatasi tevékenység bevételei OO0000000004an

3. Nem befektetési szolgaltatasi tevékenység OO0O0000000000

bevétele

4. Kapott kamatok és kamatjellegﬁ bevételek I:l I:l D I:l I:l D I:l I:l D I:l I:l D

egyittes Osszege
5. Fedezeti igyletek nyereségének/veszteségének
nyereségjellegii kiilonbozete I
6. Alapiigyletek (fedezett tételek)

nyereségének/veszteségének nyereségjellegli OO0OoOoOooooooon

kiilonbozete

0 I
helység év ho nap az ad6z6 vagy képviseldje
(meghatalmazottja) alairasa
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,E” JELU BETETLAP

20.... évben kezd6do adoévrdl a/az onkormanyzat illetékességi teriiletén
folytatott allando jellegli ipar(izési tevékenység utani adokotelezettségrol szolo helyi
ipartizési adobevallashoz

Az eladott aruk beszerzési értéke és a kozvetitett

szolgaltatasok értéke figyelembe vehet6 egyiittes dsszege, kapcsolt vallalkozas adéalapja

I Adéalany

A Htv. 39. § (6) bekezdés szerinti kapcsolt vallalkozds tagja ]

Adobalany neve (cégneve):

Adobazonosito jele: OOOOO0OooOonon
Adoszama: 11O OO OO=C=0110

II. A Htv. 39. § (6) bekezdésének hatalya ala nem tartozé vallalkozas esetén
(forintban)

1. Eladott aruk beszerzési értéke (elabé) dsszesen OOoOoOoooooooon

2. Kozvetitett szolgaltatasok értéke 6sszesen OOoOooooooooono

3. Az 1.és 2. sorbol a Htv. 39. § (7) bekezdése szerinti
export arbevételhez kapcsolodo elabé és kozvetitett
szolgaltatasok értéke (500 M Ft-ot meg nem OO000000ooonoc
halado netto arbevételii vallalkozonak nem kell
kitolteni!)

4. Az 1.sorbol a Htv. 39. § (7) bekezdése szerinti koz-
finanszirozasban részesiild gyogyszerek
értékesitésehez kapcsolodo elabé, vagy dohany
kiskereskedelmi-ellatondl a dohany bekeriilési HooabodoOooaodn
értéke (500 M Ft-ot meg nem halado netto
drbevételii vallalkozonak nem kell kitolteni!)

5. Az 1. sorbol a Htv. 39. §-anak (7) bekezdése
szerinti f6ldgazpiaci és villamosenergia piaci
igyletek elszamolasa érdekében vasarolt és
tovabbértékesitett, a szamvitelrdl sz616 térvén
szerinti eladott aruk beszerzési értékeként elsz}éltmolt O o o
foldgaz és villamosenergia beszerzési értéke (500
M Ft-ot meg nem halado netto darbevételii
villalkozonak nem kell kitolteni!)
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6.

A Htv. 39. § (4) és (5) bekezdése alapjan (savosan)
megallapitott, levonhatd elabé és kozvetitett
szolgaltatasok értéke egylittes 0sszege (500 M Ft-ot
meg nem halado netto arbevételii villalkozonak
nem kell kitolteni!)

OoooouddOoon

Figyelembe vehetd elabé és a kozvetitett
szolgaltatasok értékének egyiittes 6sszege
[legfeljebb 500 M Ft netto arbevételii adozo esetén:
(1+2), 500 M Ft feletti netto arbevétel esetén:
(3+4+5+6)]

I

III.

(forintban)

A Htv. 39. § (6) bekezdésének hatalya ala tartozo kapcsolt vallalkozas esetén

A kapcsolt vallalkozas addalanyok Osszes nettd
arbevétele

Ooooooooooon

A kapcsolt vallalkozas addalanyok altal figyelembe
vehetd Osszes anyagkoltség, alvallalkozoi
teljesitések értéke, alapkutatas, alkalmazott kutatas,
kisérleti fejlesztés adoévben elszamolt kdzvetlen
koltsége

Oooooddonnon

A kapcsolt vallalkozas adoalanyok Osszes eladott
aruk beszerzési értéke

OOO0000000oon

A kapcsolt vallalkozas adoalanyok &sszes
kozvetitett szolgaltatasok értéke

OoooouddOoon

A 3. és 4. sorbol a Htv. 39. § (7) bekezdése szerinti
export arbevételhez kapcsolodo osszes elabé és
kozvetitett szolgaltatasok értéke

Oooooooaooon

A 3. sorbol a Htv. 39. § (7) bekezdése szerinti kdz-
finanszirozasban részesiilé gyogyszerek
értékesitéséhez kapcsolodo elabé, vagy dohany
kiskereskedelmi-ellatonal a dohany bekeriilési
értéke

OO000000000oa0

A 3. sorbol a Htv. 39. § (7) bekezdése szerinti
foldgazpiaci és villamosenergia piaci ligyletek
elszamolasa érdekében vasarolt és tovabb
értékesitett, a szamvitelrdl szo616 torvény szerinti
eladott aruk beszerzési értékeként elszamolt
foldgaz és villamosenergia beszerzési értéke

Oooooddonnon

A kapcsolt vallalkozasoknal a Htv. 39. § (4)-(5)
bekezdése alapjan (savosan) megallapitott,
levonhato elabé és kozvetitett szolgaltatasok értéke
egyiittes Osszege

OOO0000000oon

A kapcsolt vallalkozas tagjai altal 9sszesen
figyelembe veheto eladott aruk beszerzési
értékének és a kozvetitett szolgaltatasok értékének
egyiittes Osszege (5+6+7+8)

Ooooodddnnnn

10.

A kapcsolt vallalkozasok Gsszesitett pozitiv eléjelit
kiilonbozete (addalap) (1-2-9)

Oooooddonnoon
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11. Az adbalanyra juto vallalkozasi szintli adbalap
[, E” jelii betétlap II1. /10. sor x (,,A” vagy ,,B”
vagy ,,C” vagy , D" jelii betétlap Il/1. sor - ,,E”
Jjelti betétlap 111./1. sor)]

Ooooooooooon

I

helység év ho nap

az ad6z6 vagy képviseldje
(meghatalmazottja) alairdsa
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20..

,F” JELU BETETLAP

.. évben kezd6do6 adoévrol a/az

Oonkormanyzat illetékességi teriiletén

folytatott allando jellegii ipariizési tevékenység utani adokotelezettségrol szolo helyi

iparlizési adobevallashoz

A vallalkozasi szintii adéalap megosztasa

L

Addalany

Adoaz

Adobalany neve (cégneve):

onosito jele: OOO0OOdoonm

Adészama: 11O OOOO-0-010

1L

Az alkalmazott adéalap megosztasi mdodszere

] Személyi jellegli raforditassal aranyos

eszkozérték dsszege

2. [ Eszkozérték aranyos
3. O A Htv. melléklet 2.1. pontja szerinti megosztas
4. [ A Htv. melléklet 2.2. pontja szerinti megosztas
5. O A Htv. melléklet 2.3. pontja szerinti megosztas
6. I A Htv. melléklet 2.4.1. pontja szerinti megosztas
7. O A Htv. melléklet 2.4.2. pontja szerinti megosztas
III. A megosztas
1. A vallalkozas altal az adoévben — a Htv. melléklete
szerint — figyelembeveendd dsszes személyi jellegli | OO0 0O O0O0O0O0O
raforditas Osszege
2. Az 1. sorbol az dnkormanyzat illetékességi
teriiletén foglalkoztatottak utdn az ad6évben — a
Htv. melléklete szerint — figyelembeveendd DOooodoodoodn
személyi jellegii raforditds Osszege
3. A vallalkozasnak az addévben a székhely,
telephely szerinti telepiilésekhez tartozo — a Htv. | OO0 0O00000O000
melléklete szerinti — Osszes eszkdzérték Osszege
4. A 3. sorbol az onkormanyzat illetékességi teriiletén
figyelembeveendd — a Htv. melléklete szerinti — | OO0 0O0O000O0O0O0
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Egyetemes szolgaltatd, villamosenergia- vagy
foldgazkereskedd villamosenergia vagy foldgaz
végsO fogyasztok részére torténd éErtékesitésbol
szarmazo Osszes szamviteli torvény szerinti nettd
arbevétele

OooooooaOooon

Az 5. sorbol az Onkormanyzat illetékességi
teriletére jutd szamviteli torvény szerinti nettd
arbevétele

N

Villamosenergia-eloszto halozati engedélyes és
foldgazelosztoi engedélyes esetén az Gsszes vEgsd
fogyasztonak tovabbitott villamosenergia vagy
foldgaz mennyisége

OoooooddoOonn

A 7. sorbdl az dnkormanyzat illetékességi
tertiletén 1évo végso fogyasztonak tovabbitott
villamosenergia vagy foldgadz mennyisége

N

Az épitbipari tevékenységbdl [Htv. 52. § 24.]
szarmazo, szamviteli torvény szerinti értékesités
nettd arbevétele és az adoév utolsé napjan fennallo,
épitbipari tevékenységgel Osszefiiggésben készletre
vett befejezetlen termelés, félkésztermék,
késztermék értéke egyiittes Osszege

I

10.

A 9. sorbdl az dnkormanyzat illetékességi teriiletén
a Htv. 37. § (2) bekezdés b) pont és (3) bekezdés
szerint 1étrejott telephelyre jutd Gsszeg

Oooooddonnnn

11.

A vezeték nélkiili tavkozlési tevékenységet végzo
vallalkozo tavkozlési szolgaltatast igénybe vevo
el6fizetdinek szama

N

12.

A 11. sorbdl az 6nkormanyzat illetékességi
tertiletén talalhat6 szdmlazasi cim szerinti vezeték
nélkiili tavkozlési tevékenységet igénybe vevo
eléfizetk szama

OooooodaoOoonn

13.

A vezetékes tavkozlési tevékenységet végzo
vallalkozo vezetékes tavkozlési tevékenység
szolgaltatasi helyeinek szama

Oooooddononn

14.

A 13. sorbdl az 6nkormanyzat illetékességi
tertiletén talalhato vezetékes szolgaltatasi helyeinek
szdma

N

15.

vezetékes tavkozlési tevékenységet végzo
vallalkozo vezeték nélkiili tavkozlési szolgaltatast
igénybe vevo eléfizetdinek szama

OOO0000000oon

16.

A 15. sorbdl az 6nkormanyzat illetékességi
teriiletén talalhato szamlazasi cim szerinti vezeték
nélkiili tavkozlési tevékenységet igénybe vevo
eléfizetdk szama

Oooooooaooon

oood oo gd

helység év ho nap

az ad6zo vagy képviseldje
(meghatalmazottja) aldirdsa

2015. évi 210. szam




,,G” JELU BETETLAP

20.... évben kezd6d6 adoévrol a/az onkormanyzat illetékességi teriiletén
folytatott allando jellegii ipartizési tevékenység utani adokotelezettségrol szolod helyi
ipartizési adobevallashoz
Nyilatkozat tilfizetésrol

-l

. Adéalany

1. Adobalany neve (cégneve):

2. Adoazonosito jele: 11O O OOOC
3. Adeszama: 1O ILIOI O L H=U=010]

4. A tulfizetés visszautalasara szolgald pénzforgalmi szamlaszama:

OooO-O00uoodoo-odoodood-guodoood

II. Nyilatkozat

1. O Nyilatkozom, hogy mas adohatdsagnal nincs fennalld adétartozasom.
2. [ A tulfizetés dsszegét késObb esedékes helyi ipartizési adé fizetési kotelezettségre kivanom felhasznalni.

3. O A talfizetés 6sszegébdl forintot kérek visszatériteni, a fennmarado dsszeget késébb esedékes helyi
iparlizési ado fizetési kotelezettségre kivanom felhasznalni.

4. O A talfizetés 6sszegébol forintot kérek visszatériteni, forintot kérek mas
adonemben/hatdsagnal nyilvantartott lejart esedékességii koztartozasra atvezetni, a fennmarado 6sszeget késobb esedékes ipartizési add
fizetési kotelezettségre kivanom felhasznalni.

5. O A thlfizetés 6sszegébdl forintot kérek mas adonemben/hatdsagndl nyilvantartott lejart esedékességi
koztartozasra atvezetni, a fennmarado dsszeget késobb esedékes ipariizési ado fizetési kotelezettségre kivanom felhasznalni.

* ANQTZOMX HVADVYW

wezs 0Lz 1A °510T

6C/8C



6. L A tulfizetés teljes 6sszegének visszatéritését kérem.

II1. Mas adonemben, hatésagnal nyilvantartott, lejart esedékességii koztartozasra atvezetendo 6sszegek

Koztartozist . Intézmény dltal
. nyilvantarto Koztartozas Osszeg Koztartozashoz tartozo pénzintézeti y
Sorszam P o . X ; alkalmazott
intézmény fajtaja (forint) szamlaszam . fr s
; iigyfél azonositd szam
megnevezeése
1.
2.
3.
4.
5.
oot do N
helység év ho nap az adozo vagy képviseldje (meghatalmazottja) aldirasa

0€/8¢

* ANQTZOMX HVADVW

wezs'0Lz 19 °510¢



,H” JELU BETETLAP

20.... évben kezd6do adoévrol a/az Oonkormanyzat illetékességi teriiletén
folytatott allando jellegli ipartizési tevékenység utani adokotelezettségrol szo16 helyi
ipartizési adobevallashoz
Onellenérzési potlék bevallasa

I. Adoéalany

Adobalany neve (cégneve):

Adobazonosito jele: OO000000000
Adoszama: 1O OO OO -01-000

II.  Onellendrzés
1. Addalap valtozasa 2. Adoosszeg valtozasa 3. Az onellen6rzési potlék 4. Az dnellen6rzési potlék
(+,-) (t) alapja Osszege

oood g gdo
helység ev ho nap az adoz6 vagy képviseldje
(meghatalmazottja) aldirasa

* ANQTZOMX HVADVYW

wezs 0Lz 1A °510T

L€/48C
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,,J” JELU BETETLAP

20.... évben kezd6d6 adoévrol a/az Oonkormanyzat illetékességi teriiletén
folytatott allando jellegii ipartizési tevékenység utani adokotelezettségrol szolo helyi
ipartizési adobevallashoz

éves beszamoldéjat az IFRS-ek alapjan készité vallalkozé részére

L. Adoalany

Addbalany neve (cégneve):

Adobazonosito jele OOO0000004dn
adsszama: 11O OO HO-0-010

II. Netté arbevétel
(forintban)

1l/1. A Htv. 40/C. § szerinti vallalkozo netté drbevétele

1. Netto arbevétel

(2+7+8+9+10+1 1+12+13+14+15+16+17+18-19- | QOOOO0O000O00O0O0

20-21-22-23)
2. Bevétel (3-+4+5+6) O00000000000
3. Aruértékesitésbol, szolgaltatas nyujtasabol,

jogdijbol szarmazo arbevétel Looooooooodn
4. Beruhazasi szerz6dés alapjan vald szolgaltatas-

nyujtasbol szarmazo arbevétel DOodoooodooon
5. Mas standardok altal az IAS 18 szerinti

arbevételként elszamolni rendelt tételek Looooooooodn
6. Megsziing tevékenységbdl eredd arbevétel OOO0000Oooooon
7. Bevételt nem eredményez6 csere keretében

elcserélt aru, szolgaltatas értéke Looooooooodn
8. Nem szamlazott, utdlag adott engedmény OOoOOooOooooomd
9. AzIAS 18 standard 11. bekezdés alapjan bevételt

csokkentd kamat pooogoodoodn
10. Az TAS 11 standard alapjan a bevételt csokkentd

Kotbér Qoodoooododn
11. A Htv. 52. § 40. pont szerinti kdzvetitett

szolgaltatasnak megfeleld ligylet keretében OOoOooooooooono

kozvetitett szolgaltatas bekeriilési értéke
12. Sajat név alatt tortént bizomanyosi aru-értékesités

szamviteli torvény szerinti bekeriilési értéke I o o o
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13. Bevételt keletkeztetd ligyletekhez kapcsolodo

fedezeti ligylet bevételcsokkentd hatasa poooooooooon
14. Pénziigyi lizing esetén a lizingbe adonal a lizing-
futamid6 kezdetekor megjelenitett kovetelés
kezdeti kdzvetlen koltségeket nem tartalmazo poonboodooon
ellenértéke
15. Nem szokasos tevékenység keretében eladott
termék, nytjtott szolgaltatas arbevétele Looooooooodn
16. Uzletag-atruhazas esetén az atadott eszkdzok
kotelezettségekkel csokkentett értékét meghalado OOoOo0O0ooooooon
ellenérték
17. Operativ lizingbdl szarmazo6 arbevétel OOO00O000oOooooon
18. A Htv. 40/C. §-a (1) bekezdés a)-d) vagy az a), e)
és g)-j) pontok szerinti ligyletr6l kiallitott szamla
szerinti, az IFRS-ek szerint arbevételnek nem Hodaoaoaoanoo
mindsiild ellenérték
19. A tarsasagi adorol és osztalékadorol szolo torvény
szerinti jogdijbevétel Looooooooodn
20. Felszolgalasi dij arbevétele OOoOoooooooooog
21. Az adohatdsaggal elszamolt jovedéki ado,
regisztracios ado, energiaado és az alkoholos italt O0OOoOoOoOoooooom
terheld népegészségiigyi termékado Osszege,
21.1. A 21. sorbol regisztracios ado: OO0OOO0OoOooonoom
21.2. A 21. sorbol energiaado: OOoOoOoooooooon
21.3. A 21. sorbol az alkoholos italt terheld
népegészségiigyi termékado: Qodoooodooon
22. Sajat hasznalata ingatlan vagy befektetési céli
ingatlan eladdsabol szarmazo arbevétel Looooooooodn
23. Bevetélt keletkezteto iigyletekhez kapcsolodo
Oooooouoodan

fedezeti ligylet bevételndveld hatasa

11/2. A Htv. 40/D. § szerinti hitelintézet, pénziigyi vallalkozds, befektetési vallalkozads

netto drbevétele

1. Netto arbevétel (2+3+4+5+6+7+8-9-10) O0O000oOooooog.g
2. Kapott kamatok és kamatjellegli bevételek OOoOo0O0ooooooon
3. A kamatbevétel csokkentéseként az IFRS-ek

alapjan elszamolt raforditasok Oooooooodoon
4. A nyujtott szolgaltatasok utan az IAS 18 szerint

elszamolt bevétel Looooooooodn
5. AzIAS 32 szerinti pénziigyi instrumentum

értékesitésével elért nyereség, nyereségjellegii OOoOo0O0Oooooonon

kiilonbozet
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6. Pénziigyi lizing esetén a lizingbe adonal a lizing-

futamid6 kezdetekor megjelenitett kovetelés

kezdeti kdzvetlen koltségeket nem tartalmazo I o O |

ellenértéke
7. Operativ lizingb6l szarmazé arbevétel OOO00O000oOooooon
8. Az addalany nem szokasos tevékenysége soran

elszamolt bevétel, egyéb bevétel I O
9. Az adoéalany altal raforditasként elszamolt kamat OOoOoOooooooooo
10. Pénziigyi lizingbe adott, kereskedelmi drunak nem

mindsiilo eszkdz konyv szerinti értéke O o o o

1173. A Htv. 40/E. § szerinti biztosito vallalkozo netto arbevétele

1. Nett6 arbevétel (2+3+4+5+6+7+8+9-10-11-12) OO00O0O0000000oOon
2. Kapott kamatok és kamatjellegli bevételek OOoOo0Oooooooon
3. A kamatbevétel csokkentéseként az IFRS-ek

alapjan elszamolt raforditasok Looooooaoodn
4. A nyujtott szolgaltatasok utan az IAS 18 szerint

elszamolt bevétel podoooodooon
5. Az IAS 32 szerinti pénziigyi instrumentum

értékesitésével elért nyereség, nyereségjellegii OOoOoOoooooooon

kiilonbdzet 0sszege
6. Pénziigyi lizing esetén a lizingbe adonal a lizing-

futamid6 kezdetekor megjelenitett kovetelés OOO0O000ooooon

kezdeti kdzvetlen koltségeket nem tartalmazo

ellenértéke
7. Operativ lizingb6l szdrmazé arbevétel OOoOoOoooooooon
8. Az adodalany nem szokasos tevékenysége soran

elszamolt bevétel, egyéb bevétel I
9. Dijbevétel Ooodoooodgnodn
10. Az adodalany altal raforditasként elszamolt kamat OOoOo0O0ooooooon
11. Pénziigyi lizingbe adott, kereskedelmi arunak nem

mindsiilo eszkdz konyv szerinti értéke I o o
12. A biztositasi szerz6dés szerinti szolgaltatasok

Ooodoooodnodno

teljesitése sordn elszamolt raforditas

2015. évi 210. szam
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Eladott aruk beszerzési értéke (forintban)
Eladott aruk beszerzési értéke (2+3+4+5+6+7-8) O0O00O00OOoOoooooon
Kereskedelmi aruk értékesitéskor nyilvantartott
konyv szerinti értéke Loooooanooann
A beszerzési érték meghatarozasanal figyelembe
vett, nem szamlazott kereskedelmi engedmények OOoOoOoOoOooOooonc
0sszege
Bevételt nem eredményezé cserébe adott készlet
konyv szerinti érteke Dooooooooodn
Pénziigyi lizingbe adott, kereskedelmi arunak nem
mindsiild eszkdz kdnyv szerinti értéke pooooooooodd
A Htv. 40/C.§ (2) bekezdésének ¢) pontja alapjan
bevételnoveld tételként figyelembe vett értékesités | [0 OO OO0
esetén az értékesitett aru konyv szerinti értéke
Nem szokasos tevékenység keretében értékesitett
kereskedelmi aru értéke pooooooooodn
A 7. és 6. sorbol az az érték, melyet az ad6zo6 az
adoévet megel6z6 éven mar elabéként figyelembe OOOOoOoOoOooooon
vett

Anyagkoltség (forintban)
Az anyag iizleti évben raforditasként elszamolt
felhasznalaskori konyv szerinti értéke I .
A Htv. 40/G. § (2) bekezdés szerinti noveld tétetek | OO0 O0O0O0O0O0OO
A Htv. 40/G. § (23 bekezdés szerinti csokkentd
tételek Oooooooooddn
Anyagkoltség (1+2-3) O0oooooooogod

Kozvetitett szolgaltatasok értéke (forintban)
Az IFRS-ek szerint nem {igynokként kdzvetitett
szolgaltatasok értéke pooooooooodn
A Htv. 40/C.§ (2) bekezdésének e) pontja alapjan
bevételnovelo tételként figyelembe vett

Oooooooooddn

szolgaltatasnyujtas esetén a kdzvetitett szolgaltatas
konyv szerinti érteke

Kozvetitett szolgaltatasok értéke (1+2)

HiEE NN
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VI.  Attérési kiilonbozet (forintban)
1. A Htv. 40/]J. §-anak a) pont szerinti attérési kiillonbdzet Ooobooodooodn
1.1. Htv. 40/J. §-anak aa) pont szerinti attérési
kiilonbozet OOOooOoOodOoooad
1.2. Htv. 40/J. §-anak ab) pont szerinti attérési
kiilonbozet OO00odoodoadc
2. A Htv. 40/]. §-anak b) pont szerinti kiilonbozet o o o
2.1.A Htv. 40/J.§-anak ba) pont szerinti kiilonbozet
2.2.A Htv. 40/]. §-anak bb) pont szerinti O o
kiilonbozet
OO00odoodoadn
3. Az attérési kiillonbozet dsszege (1-2) (+,-) OOoOOoOoOoOoOoooood

I Iy
helység év hé nap az adozo vagy képviseldje
(meghatalmazottja) alairasa

4. melléklet a 48/2015. (XII. 30.) NGM rendelethez

A PM2. rendelet 19. melléklet ,E” JELU BETETLAP megnevezés(i tablazat Il. 4. pontjaban és lIl. 6. pontjaban az ,elabé”
szbvegrész helyébe az,eldbé, vagy dohany kiskereskedelmi-ellatonal a dohany bekeriilési értéke” szoveg Iép.
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A nemzeti fejlesztési miniszter 79/2015. (XIl. 30.) NFM rendelete
a fejezeti kezelésii el6iranyzatok kezelésérol és felhasznalasarél sz616 28/2015. (VI. 3.) NFM rendelet
modositasarol

Az allamhaztartasrol szolé 2011. évi CXCV. térvény 109. § (5) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, az allamhaztartasrol
sz6l6 torvény végrehajtasarol széld 368/2011. (XIIl. 31.) Korm. rendelet 1. melléklet I. pont 16. alpontjdban meghatérozott
feladatkoromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz6l6 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjaban
meghatarozott feladatkorében eljaré nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben — a kdvetkezéket rendelem el:

1.8

2.§

3.8

4.8

5.8

6.8

A fejezeti kezelésu elGirdnyzatok kezelésérdl és felhasznalasardl sz616 28/2015. (VI. 3.) NFM rendelet (a tovabbiakban:
NFM rendelet) 1. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,1. 8§ Erendelet hatdlya

a) a Magyarorszag 2015. évi kdzponti kdltségvetésérdl sz616 2014. évi C. torvény (a tovabbiakban: Kvtv.) 1. melléklet
XVII. Nemzeti Fejlesztési Minisztérium fejezet 20. cimébe sorolt fejezeti kezelés( elSirdnyzatokra,

b) a Kvtv. 1. melléklet XVIl. Nemzeti Fejlesztési Minisztérium fejezet 26. cimébe sorolt kdzponti kezelésu
elSirdnyzatokra,

) az el6z6 évekrdl athuzodo, az a) pont szerinti kdltségvetési fejezetet irdnyitd szerv vezetéjének (a tovabbiakban:
miniszter) iranyitasa ala tartozé fejezeti kezelésu el6iranyzatok koltségvetési maradvanyara, tekintet nélkil annak
eredeti el6irdnyzathoz valé kapcsolédasara vagy annak hianyara,

d) az éllamhaztartdsrél szolo torvény végrehajtdsarol szolé 368/2011. (XII. 31.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban:
Avr) alapjan az a) pont szerinti koltségvetési fejezetben a kéltségvetési évben megallapitott Uj fejezeti kezelési
elSirdnyzatokra, és

e) az el6z6 évekrol 4thuzodo, a miniszter iranyitasa ald tartozé fejezeti kezelés( eliranyzatok tobbletbevételére

[az a)-e) pont a tovdbbiakban egyitt: elGirdnyzatok] terjed ki.”

Az NFM rendelet 2. §-a a kdvetkezd (2) bekezdéssel egésziil ki:
A(2) A Kvtv. 1. melléklet XVII. Nemzeti Fejlesztési Minisztérium fejezet 26. cimébe sorolt kdzponti kezelés(
eldirdnyzatok felhasznaldsi szabalyait a 2. melléklet tartalmazza!”

Az NFM rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat H:39 mezéjében

a) a,Miniszterelndkség” szovegrész helyébe a ,Miniszterelndki Kabinetiroda” széveg, valamint
b) a,MinisztereIndkséget vezetd dllamtitkar” szovegrész helyébe a,miniszterelnok kabinetfénoke” szoveg

1ép.

Az NFM rendelet 1. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
Az NFM rendelet a 2. melléklet szerinti 2. melléklettel egészil ki.
Ez a rendelet a kihirdetését kovet6é napon Iép hatalyba.

Dr. Sesztdk Miklds s. k.,

nemzeti fejlesztési miniszter



1. melléklet a 79/2015. (XIl. 30.) NFM rendelethez

1. Az NFM rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat 16. sora helyébe a kovetkezd sor 1ép:

8€/8C

Eurdpai unios
Sforrasbol
‘ . , . Tamogatds . . ., . finanszirozott
(Ahl. . Cx{n- A]C{m- Jagcurvlcsop. Jogcim- Eldiranyzat célja Kij 6sb 6 iil6k kore biztositdsdanak Ta, isi eléleg Rend,d,keze,sr? sz,q,_ Izefes Biztositék Kezeli Lebonyolité szerv| koltségvetési
név | név név név média bocsatas modja hatarideje szerv rimowatis
Y 8
kozremiikodd
szervezete)
a) Megvalositok, végrehajto
szervek:
L NIF Zrt,
- NISZ Nemzeti
Infokommunikacios Szolgéltatd .
Zartkériien Miikods Egyedi
Részvénytarsasig (a dontéssel, a eldleg, szallitoi eldleg
tovabbiakban: NISZ Zrt.), kijeldlt folyosithatd beszedési megbizas
L MAV Zrt. kedvezményeze
L MAV ST, A RT Zértkériien tt részére A megitélt tamogatas garancia
Mitkéds Részvénytarsasig, i ési -
| Orszagos Vizigyi szerzddés utjan. | - 10%-dig
Féigazgatostg, folyamaloysan .
L Radios Segélyhive és rendelkezésre allo
Infokommunikacios Orszagos 1aAmogralamvclolcg
Az eléiranyzat biztositja a CEF (Eurépai Halozatfinanszirozasi Eszkoz, Egyesiilet, bl'Zl()Sll}?avlo a
Connecting Europe Facility) kozlekedésfejlesztési projektek - Magyar Kézat NZrt., vvegrvehajlo szerv .
megvalésitsil iikséges 2015. évi elokeszitési koltségeket, valamint |- KKK, részére; . rfes%lzlekh'en .
a CEF elékészitési projektek és CEF kivitelezési projektek (ideértve az | BKK Kozit Zartkorien legeliebb 30%-dig ;‘]’;"g:‘;a;izg‘;‘;
eszkozbeszerzéseket) végrehajtasat, valamint menedzsmentet. Az Miikodé Részvénytarsasag, eléleg bi (thato a | S
i 348251 CEF projekick eldiranyzat biztositja tovabba a CEF Programtamogaté Tevékenységek - a CEF finanszirozasaban zajlo szallitok részére illetve szllitsi

végrehajtasat, az NFM Igazgatas korében ezzel kapesolatban felmeriild,
L Lol £ s

CEF projekt keretében elszamolhaté mii :
Az eléiranyzat felhasznalhato tovabba a CEF palyéazatok elokészitéséhez,

magyarorszagi folyami
informacios szolgaltatasokkal
kapcsolatos fejlesztési

fizetendd elélegeknek a
kozvetleniil a szallitd

kifizetéssel,

idéaranyosan vagy

fizetési szamldjara

beadasahoz és megval asahoz kapesolodo szakért6i szerzodések projektekben a Radios PP . e . yosan
o o e X : . L orténd kifizetése utalassal
finanszirozasara. Az el6iranyzat forrast biztosit a deviza utoterhelési dijak Segélyhivo és . . C el
N N N N | Végrehajtasi formajaban.
fedezetére. Infokommunikacios Orszagos . 5
- . megéllapodas
nges“leL mint RIS- Vallalkozasi Az 10 %-ot meghaladd
iizemeltetd, o ) szerz6dés mértekii eléleg
Foaz DI'SZ'(.lgOS Gsszkozlekedési Megbizési folyésitasara az
forgalmi modell szerzbdés llamhaztartasért

adatallomanyénak kiegészitése, a
TEN-T folyosok forgalmat
pontosabban elérebecslé modell

Elgiranyzat- felelés miniszter
atcsoportositasr | engedélyével keriilhet

d Tt A 4 oo 0l 52616 sor.
ren. szerbe dllitdsa targya | megllapodas
projektben a KTI Nkft., valamint E o

gyoldal

F  az NFM Igazgatas. jognyilatkozat

) Projektek el6készitése,
megvalositasa érdekében:
gazdasagi tarsasagok,
onkormanyzatok.

ANOTZOX 4VAOVI

‘oLz sLoe -

wezs



2. Az NFM rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 25a. sorral egésziil ki:

Eurépai unios
Jorrasbol
(Aht Cim- | Alcim- Jogcim- P e e Kij b 16k Ta Ta Rendelk Vi o Kezels | Lebonyolité ﬁr?'an:vzzmz?tf
wzonosit | név név csop.né Jogcim-név Elsiranyzat célja o bistositdsanak modj 161 boesdtds modi hataride Biztositék koltségvetési
IZ S ‘Sop.nev ore iztositasanak moe fja eloleg ocsatas moc 1ja atarie eje szerv szerv ra'mogata':
kozremiikodd
szervezete)
Urtevékenységekkel Az ela{ra.nyzat célja az ]“?uropm Urugynoksegben valo tagsaggal Eurépai Urilgynokség ~ (agdgj:szém'la Val.arpjén, ~
»25a | 351640 Kapcsolatos feladatok dijfizetési | (ESA) - tagdijfizetés utjan - - -
3. Az NFM rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat 29. sora helyébe a kovetkez6 sor 1ép:
Eurépai unios
Sforrdasbol
(nt | Cim- | Aleim- | Jogeim- o N o Kifizetésh 16k Ta Rendelkezésre Vissza o Kezels | Lebonyolis | fManszirozott
. . . . Jogcim-név Eldiranyzat célja . R . s L PR Biztositék . koltségvetési
azonosité | név név csop.név kore biztositasanak médja eloleg bocsatas médja hatdrideje szerv 6 szerv tamogatds
kozremiikodd
szervezete)
1. Az el6iranyzat lerhere az uveghazhatasu gazok kozossegl kereskedelml AZF29 mezd 1. és2
rendszerében ¢s az erofeszi hajtasat om'.éban fo lal‘t cék;k
torténd részvételrol szolo 2012 évi CCXVIL (orveny (a [Odebldkbdn rfscu":lbcn Al gév at
ngr tv.) 2. § 30. pontja szermn liveghazh (i gazok (a tovabbiakt H tkozi bdés “1 S, k‘l')t"(y( &
UH(J) kibocsatas-csokk UHG kotésére, az éghajlatvaltozas 4 nemzetoz) szerz0des | @ apjan koo P
ihoz torténd alkal kodasra iranyuld nemzetkozi egyiittmiikodés vag'y"kormanyhatarozat tamoggtasl sze'rzodeS'
keretében a kovetkezo célokra teljesithetd kifizetés: cltérden nem . vagy kl,ﬂ.d,on tamogatd
A 5 A P A, . . rendelkezik, kifizetésben | okirat utjan,
a) a Globalis Energiahatékonysagi és Megujulo Energia Alapnak nyujtott . . . - o
hozzjarulisra; tenngs;ele§ szemf:l_y, ) a? VlSSZﬂV nem le{ntvendo
b) a poznani éghajlatviltozisi konferencian (COP 4 és COP/MOP 4) Seif;’é‘lj‘ Sze“;l.y“ Jogt ‘“:“’i":f.‘.sl f?'maj,a‘llfé“’
elinditott Alkalmazkodasi Alapnak nyujtott hozzajarulasra; vf’xl]‘alkz’zégz ‘léni & Z n kar:at:::ogda‘:;s
as elkeriilését, erdotelepités és az erdok ujratelepitésének . 020, gy & ey ka satas
h it célz6 intézkedésekre az éghajlatvaltozsra vonatkozs laLs'asheiz, y ) lgormajahgntvagy”
nemzetkizi megallapodast ratifikalo fejlido orszagokban; llflzié‘l’:e‘kﬁ‘ e . ;n:“)“;a::l:::l“d“ ey Sssregben va
d) technologiak atadasara az éghajlatvaltozasra vonatkozo nemzetkozi v;llalkozé[: vd v 't%até riyzleteibgen av ey
mcgallapodast ratifikalo fejl oorszagok szamara ¢és az éghajlatvaltozas 4ei fioktel Ay]L(U. s 16ir4 - L . . -
dvezdtlen hatdsaihoz (riénd alkal ditisdra ezen magyarorszagi fioktelepe |a§lasl elirdnyzat beszamol6 vagy a timogatési az EMI
- . P részesiilhet azzal, hogy | legfeljebb 3%-aig az P részbeszamold szerzGdésben - Nonprofit
Zo6ldgazdasag orszagokban; PR . eléleg A LAk . .. | beszedési L
) P nem nyujthato tamogatas | elSiranyzat céljaival PP elfogadasat kovetd vagy tamogatoi s Kft. vagy igénybe N
29 | 338306 Finanszirozasi e) szilard fosszilis tiizelést eromuvekbol vagy lpan tevekeny:egbol o PR folyésithato g . megbizas "
Rendszer szirmazé CO, komyezeti clkiils és a tdmo.gataal igény Osszhangban egyedi .tolyosltassal okiratban az NFSI veheté
coloeiai taroldsira harmadik orr sziookba, benyujtasa el6tt dontéssel nytjthatd id6arédnyosan vagy meghatarozott Kft.
geolog & } egkezdett beruhaza a a teljesitésaranyosan hataridéig

2. Az eléiranyzatbol timogatas nyujthat6 az Eurdpai Unio teriiletén
megvalosulo kovetkezd célokra:
a) mcgu_]ulo cncrglaforrasbol mcgvalosulo energiatermelés fejlesztésére;

b) ene agi javito intézkedésekre:
¢) az UHG kibocsatas-csokkentését eredményez6 beruhazasra,
intézkedésre;

d) erdésités révén torténd CO, megkotésre;

) az eurdpai stratégiai energiatechnoldgiai tervben és az eurdpai
technologiai platformokban szereplé kezdeményezésekben torténd
részvételre;

f) szilard fosszilis tiizelésii erémiivekbdl vagy ipari tevéke
szarmazo CO, kornyezeti szempontbdl biztonsagos elkiil
geologiai tarolasara;

) alacsony UHG kibocsatast kozlek

ségbodl
itéscére ¢s

A beruhazis megkezdése
idépontjanak — ha a
palyéazati kiiras eltéréen
nem rendelkezik — épitési
beruhézas esetén az
épitési naploba tortént
elsd bejegyzés
idépontjat, egyéb
beruhézas esetében az
elsé pénziigyi teljesités
idépontjat kell tekinteni.

Az F:29 mezo 3.
pontjaban foglalt célok
esetében
korményhatarozat
alapjan kotott
tamogatasi szerz6dés,
kiadott tamogato okirat
utjan,

a) vissza nem téritendd
tamogatas formajaban,
ezen beliil tamogatas,
dologi jellegii
felajanlas, egyéb
juttatas vagy
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eszkozokre torténd atallas dsztonzésére;

h) az energiahatékonysaggal és a tiszta energiakkal kapcsolatos kutatas és
fejlesztés finanszirozasara az Ugkr. tv.-ben meghatérozott UHG
kibocsatassal jaré engedélykoteles tevékenységekhez tartozo iparagakban;

1) az éghajlatvaltozas h. ihoz torténd alkalmazkodést, az UHG
kibocsatas-csokkentését és az éghajlatvaltozashoz valo alkalmazkoda
célzo kutatasra, fej ésre, valamint d i0s projektek
megvalositasara;

j) alacsony CO, k d a valo attérést elé dito egyéb

technologiak kifejlesztésére;
k) kis és kozepes jovedelmil haztartasok szocialis aspektusainak kezelését
célzo, energiahatékonysagot ndveld pénziigyi timogatasok biztositasara.

3. Az ENSZ Eghajlatvaltozisi Keretegyezménye és annak Kiotoi
Jegyz6konyve végrehajtasi keretrendszerérél szolo 2007. évi LX.
torvény H/F § (3) bekezdése alapjan Magyamrs7ag ncm7c(ko7l
klimafi a val‘ lasanak forrasat az i i gazok
eurdpai kit atasi k értékesitésébdl szarmazo bevételek
adjak. Ennek kcrclcbcn az eldiranyzatbol tamogatas ny(jthato a
nemzetkozi klimafinanszirozas teriiletén megvalosuld kovetkezo
célokra:

a) Zold Kllma Alapnak (GCF) toneno felajanlas;

b)a i klima 074 hajtasat szolgalo intézmények
(mint a Globalis Z6ld Novekedési Imezet GGGI a Kllmalschnologlal
Ko6zpont és Halozat - CTCN) kezd iben torténd részvétel;

¢) Hazai, éghajlatvédelmi céli fejlesztések és beruhazasok kiilpiaci
megvalositasanak elGsegitése.

miikod bevételei t
k ellenérzéséhez sziikséges koltségek
fedezésére, illetve az eldiranyzat bevételeinek, mint palyazati pénzeknek a
telhasznalasara, a palyazatok megvalosulasara, monitorozasara, az elért

4. Az eldiranyzat k

sokkentés valamint j balyban

drozott kovetelmények teljesiilésére koz6 pénziigyi és

miiszaki szempontu értékeltetésére a kezelo szerv dlldl valdmmt a
ini altal vezetett minisztérium tése részére

torténd eldiranyzat-atcsoportositas itjan az eléiranyzat legfeljebb 7%-a
hasznalhat fel.

kamattamogatas
formajaban, vagy
b) visszatéritendé
tamogatasként
nyujthato

a 3. pontban foglalt
célok esetében
kormanyhatarozat
alapjan kotott
megéllapodas alapjan

2. melléklet a 79/2015. (XIl. 30.) NFM rendelethez
»2. melléklet a 28/2015. (VI. 3.) NFM rendelethez

A XVII. Nemzeti Fejlesztési Minisztérium fejezet 2015. évi, 26. cime ald tartozo kozponti kezelésii eliranyzatainak feladatterve

A B C D E F G H 1 J K L M N o
Europai unios forrasbol
Aht Al finanszirozott
.| Cim- . Jogcimesop. | Jogcim- . o K|ﬂ7e|esben Ta Rendell e Visszafizeté: S A Lebonyolit koltségvetési
1 | azonosi . cim- ! . Elgiranyzat célja s . PR ,, PSRN PR Biztositék | Kezeld szerv . ‘ 5
" név e név név kore modja eléleg bocsatis modja hatéarideje 0 szerv tamogatas
v kozremiikodd
szervezete
5 Tulajdonosi joggyakorlissal kapcsolatos
bevételek és kiadasok
e crinzat ol s ANTENNA RUNGARIA” Mgy Misonatrd & |y reania widonos .
3 |357195 Tékeemelés Radiohirkozlési Zartkoriien Mitkodé Részvénytarsasag (a tovabbiakban: HUNGARIA Zit - jogayakorlo ~ ~ ~ ~
IANTENNA HUNGARIA Zrt.) tokeemelésének rendezése. B tékeemelés hathrozata
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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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