LXXIIl. EVFOLYAM 13. SZAM

1111-1248. OLDAL

2023. augusztus 2.

EGESZSEGUGY!

A BELUGYMINISZTERIUM HIVATALOS LAPJA

KOZLONY

TARTALOM

I.RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggytilési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok,
kormanyrendeletek és -hatarozatok,
az Alkotmanybirésag hatarozatai

333/2023. (VII. 20.) Korm. rendelet a Nemzeti Népegész-
séguigyi és Gyogyszerészeti KOzpontrol ........cceveceenecenne
334/2023. (VII. 20.) Korm. rendelet egyes kormanyrendele-
teknek a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti
Kézpont mikddésével kapcsolatos médositasardl...........
348/2023. (VII. 27.) Korm. rendelet az egyes fogyasztok altal
hasznalt gyogyaszati segédeszkézok villamosenergia-
fogyasztasanak tdmogatdsarol szél6 295/2022. (VIII. 9.)
Korm. rendelet médositasarol

1112

1118

1135

Ill. RESZ
Miniszterelnoki, egészségiigyért felel6s miniszteri
és egyéb miniszteri rendeletek
és utasitasok

2/2023. (VII. 20.) IM hatarozat a veszélyhelyzet megsziiné-
sével 0sszefliggé szabalyozési kérdésekrél szol6 2022.
évi V. torvény 5. alcime hatalyvesztésérél, az unios digi-

talis Covid-igazolvany kiallitdsanak, az Eurodpai
Unidban, illetve a Magyarorszdgon engedélyezett és
a lakossag oltédséra felhasznalt COVID-19 oltéanyaggal
kulfoldon tortént oltas bejelentésének részletes szaba-
lyairél sz6l6 189/2022. (V. 26.) Korm. rendelet 12. §-a
hatélybalépésérél, valamint a digitdlis Covid-igazol-
vany kiaddsanak fenntartdsdhoz sziikséges intézkedé-
sekrél szol6 244/2023. (V1. 22.) Korm. rendelet hatalyba-
|épésérdl

_IV.RESZ
Utmutatok

V. RESZ
Kozlemények

A Belligyminisztérium egészségligyi szakmai irdnyelve a
diabetes mellitus kérismézésérél, a cukorbetegek
antihyperglykaemias kezelésérél és gondozasardl fel-

néttkorban
VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

1136

1137



1112

EGESZSEGUGYI KOZLONY 13.szam

I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggydlési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok, kormanyrendeletek
és -hatarozatok, az Alkotmanybirésag hatarozatai

A Kormany 333/2023. (VII. 20.) Korm. rendelete
a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol

A Kormany
az Alaptorvény 15. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotdi hataskorében,
az 5. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra kerllé gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények

madositasardl szol6 2005. évi XCV. torvény 32. § (4) bekezdés d) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,
az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

2.8

3.8

4.8

1. A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont jogallasa

A Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kdzpont (a tovédbbiakban: NNGYK) az egészségligyért felelds
miniszter (a tovabbiakban: miniszter) irdnyitasa ald tartozoé, kdzponti hivatalként miikoddé kdzponti koltségvetési
szerv.

2. Az NNGYK szervezete

Az NNGYK-t az orszagos tisztiféorvos vezeti.

Az orszagos tisztiféorvost az NNGYK szervezeti és miikodési szabdlyzataban meghatarozott helyettesek
helyettesitik, akiket a miniszter nevez ki és ment fel, felettiik az egyéb munkaltatéi jogokat az orszagos tisztiféorvos
gyakorolja.

3. Az NNGYK feladat- és hataskore
Az NNGYK a feladatait az orszag egész terlletére kiterjedo illetékességgel latja el.

Az NNGYK részt vesz az orszagos népegészségligyi programok kidolgozésdban és irdnyitja, szervezi, koordinélja

a programok végrehajtasanak teriileti és helyi feladatait.

Az NNGYK ellatja a jogszabalyban hataskorébe utalt, egészségiigyi ellatas feletti szakfelligyeleti feladatokat.

Az NNGYK ellatja az alapit6 okirataban, illetve jogszabalyokban szdmara meghatarozott feladatokat

a) a kozegészségligy (kdrnyezet- és teleplilés-egészségligy — ideértve a gyogyfiirdéugyet is -, élelmezés-
egészségligy, taplalkozds-egészségligy, sugaregészségigy, kozmetikai termékek egészségligyi
megfelel6sége, kémiai biztonsag, gyermek- és ifjisaguigy),

b) a jarvanyugy (fert6z6jarvany-igy),

<) az egészségfejlesztés (egészségvédelem, egészségnevelés és egészségmegOrzés, népegészségiigyi szlirések
az egészséghatds-értékelést),

d) az egészségligyi igazgatas és koordinacié és

e) a munkaegészségligy (munkahigiéné és foglalkozas-egészségligy)

tertletén.

Az NNGYK jér el a népegészségligyi feladatkdrében eljaré févarosi és varmegyei kormdanyhivatal (a tovébbiakban:

kormdnyhivatal) vagy a korményhivatal népegészségiigyi feladatkorében eljard jarasi (févarosi kerlleti) hivatalai

(a tovabbiakban: jarasi hivatal) hataskorébe tartozé azon, az egészségiigyi igazgatas korébe tartozd tgyekben,

amelyekben minésitett adat keril felhasznalasra.
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5.8 (1) Az NNGYK jogszabalyban meghatarozott munkahigiénés és foglalkozas-egészségligyi kutatassal ©sszefliggd
feladatkorében eljarva

a) elldtja a munkahigiénés és foglalkozas-egészségligyi szervnek az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolédo
személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi XLVII. torvény 15/A. § (2) és (3) bekezdésében
meghatarozott feladatait,

b) elldtja a tulnyomasos munkahelyen foglalkoztatottak orvosi alkalmassagi vizsgélataval kapcsolatosan
jogszabaly altal hataskorébe utalt feladatokat,

<) elldtjia a kézilfegyverek, |6szerek, gaz- és riasztofegyverek megszerzésének és tartdsanak egészségi
alkalmasségi vizsgalataval kapcsolatosan jogszabaly éltal hatdskorébe utalt feladatokat,

d) az egyes rendvédelmi szervek hivatasos allomanyu tagjainak foglalkozasi betegsége, fokozott expozicios
esete szolgalattal 6sszefliggd jellegének megallapitdsahoz, mindsitéséhez jogszabaly alapjan véleményt ad,

e) mUkodteti a hajézasi egészségi alkalmassag masodfoku vizsgalatat végzé bizottsagot,

f) elldtja a munkakori, szakmai és személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgélataval és véleményezésével
kapcsolatosan a jogszabaly altal hataskorébe utalt feladatokat,

a) biztositja a foglalkozasi megbetegedésben szenveddék szakvizsgalatait, és elbirdlja a megbetegedések
foglalkozasi eredetét.

(2) Az NNGYK munkahigiénés - ennek korében munkakdrnyezeti muiszeres és bioldgiai expozicids - vizsgalatokat
végez.

(3) Az NNGYK egyes meghatarozott tevékenységekre akkreditalt laboratériumokat miikodtet és tart fenn.

(4) Az NNGYK részt vesz az eurdpai unios forrasbdl finanszirozott projektekkel kapcsolatos feladatok ellatasaban és

a fenntartasi kotelezettséggel érintett projektek fenntartasaban.

(5) Az NNGYK elldtja az egészségligyi alapelldtas és egészségfejlesztés — ennek részeként a szervezett lakossagi
szlrések - terlileti szint( tervezési, monitoring, koordindcids és szervezési feladatait, melynek keretében biztositja

a lakossag egyenlé hozzaférését az ellatdsokhoz és egészségfejlesztd szolgaltatdsokhoz.

(6) Az NNGYK ellatja az egészségfejlesztési irodak szakmai irdnyitasat és koordinalasat.
(7) Az NNGYK Uzemelteti és fejleszti a kormanyhivatal és a jarasi hivatal, valamint az NNGYK népegészségligyi
feladatainak ellatasahoz szlikséges szakmai informatikai rendszereket.
(8) Az NNGYK beszerzi a hazai éves oltdanyagot, az éltala beszerzett oltéanyagot nyilvéntartja, és a kormanyhivatalok,
valamint jarasi hivatalok részére elosztja és kiszallitja.
6.8 Az NNGYK drogpolitikai feladatai kdrében

a) adatgyUjtéssel, elemzések végzésével elbsegiti a drogpolitikai stratégiai dontések megalapozasat,
kozremUikodik iranyelvek és standardok kifejlesztésében a Nemzeti Drogellenes Stratégia végrehajtasahoz,

b) kozrem(kodik a Nemzeti Drogellenes Stratégia végrehajtdsaban, biztositia a megvaldsitas szakmai
tamogatasat,

c) koordindlja a megel6z6-felvilagositd szolgdltatadsok rendszerének miikodését, ennek keretében kapcsolatot
tart az elterelésben érintett szolgaltatdkkal,

d) elldtja a Kabitészertigyi Egyezteté Forumokkal kapcsolatos feladatok koordinaciojat,

e) igazolja, hogy a szenvedélybetegek kozdsségi alapellatdsat, alacsonykiiszobl ellatasat, nappali ellatasat
vagy szamukra megel6z6-felvildgositd szolgéltatast végzé szocidlis szolgéltatdk, intézmények, fenntartdk
szenvedélybetegség megel6zése érdekében végzett célzott prevencids programjai megfelelnek-e a Nemzeti
Drogellenes Stratégidban foglalt céloknak, és 6sszhangban dllnak-e a célzott prevencidés célu hazai
palyazatokkal.

7.8 Az NNGYK ellatja a nemzeti egészségligyi telefonos ligyfélszolgalati és online informacids kdzpont Egészségvonal

szolgdltatasdnak mikodtetését, és ennek keretében

a) az Ugyfelek részére a hét minden napjan 0-24 6raban orszagos altalanos egészségligyi tajékoztatast nyujt
a honlapjan megjelolt kérdéskorok vonatkozasaban,

b) szolgaltatdsat telefonon, Magyarorszagrol az 1812 roviditett hivészamon, valamint elektronikus levél Gtjan és
a www.egeszsegvonal.gov.hu honlapon keresztiil, vagy az tigyfelek részére mas feliileteken kozzétett tovabbi
hivészamokon biztositja,

<) kozvetlen kétoldali telefonos kapcsolatot tart fenn az 1818-as hivészaml orszagos telefonos
Ugyfélszolgélattal és a 112-es hivoszamu egységes eurdpai telefonos segélyhivéval,
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d) szolgadltatasainak biztositasa és fejlesztése érdekében megéllapodhat a miniszter irdnyitasa és felligyelete
vagy tulajdonosi joggyakorldsa ald tartozd szervekkel és szervezetekkel, valamint a szolgéltatashoz
kapcsolodo tevékenységet végzd mas szervekkel, szolgaltatdkkal,

e) szolgaltatasaval kapcsolatos tajékoztatasat a honlapjan és a www.NNGYK.gov.hu honlapon teszi kozzé.

8.§ (1) Az NNGYK gyogyszerészeti, orvostechnikai, élelmezés-egészségligyi feladatkorében

1. elldtja a gydgyszerészeti hatdsagi és ellendrzési tevékenységeket,

2. elldtia a gyogyszerellatassal és a fokozottan ellendrzott szerekkel, illetve kabitoszer-prekurzorokkal
kapcsolatos szakfelligyeletet, ennek keretében biztositja, hogy a forgalombdl kivont gyégyszerkészitmények
ne keriiljenek tovabbi felhasznélasra,

3. kijeloli azokat a gydgyszertarakat és egészségligyi intézményeket, amelyek a miniszter altal meghatérozott
gyogyszereket és immunbioldgiai készitményeket kotelesek készletiikben tartani,

4,  az egészségugyi szolgaltatok orvostechnikai, -technoldgiai beruhazasaival, az orvostechnika és -technoldgia
Uzemeltetésével kapcsolatosan szakértdi tevékenységet és szakmai tdmogatast nyujt,

5. egészségtechnoldgia-értékelési feladatokat lat el, technoldgiaértékeléssel, finanszirozasi protokollokkal
kapcsolatos kutatdsokat végez a tdmogatéspolitika teriiletén,

6.  kormanyrendeletben meghatérozott szakkérdésben szakértéként jar el,

7. elldtja a jogszabaly altal feladatkorébe utalt élelmezés-egészségligyi hatdsagi és egyéb feladatokat,
az étrend-kiegészitdk és bizonyos specifikus csoportoknak szant élelmiszerek tekintetében kozegészségiigyi
kockazatértékelést végez,

8. ellatja a kozmetikai termékekkel kapcsolatosan a kozmetikai termékekrdl sz6ld, 2009. november 30-i
1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 34. cikke szerinti nemzeti hatésagi feladatokat,

9. aKormdny éltal meghatérozott élelmezés- és taplalkozds-egészségligy szakkérdésekben szakvéleményt ad,

10.  azélelmezés- és taplalkozas-egészségiigy szakteriletén szakmai-modszertani, tudomanyos kutatasi, képzési,
tovabbképzési, nyilvantartési, koordinaldsi, szakmai felligyeleti feladatokat Iat el,

11.  jogszabalyban foglalt feladatkorében statisztikai adatokat gyijt és elemez,

12.  ellatja a jogszabdlyban, az alapitd okirataban vagy hatésagi hatdrozatban meghatarozott egyéb feladatokat,

13.  elldtja

a) a klinikai vizsgélatok tekintetében az emberi felhasznaldsra keriil6 gyégyszerek klinikai vizsgalatardl
és a 2001/20/EK irdnyelv hatalyon kivil helyezésérél sz6l6, 2014. aprilis 16-i (EU) 536/2014 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti, az illetékes hatésag feladatkorébe tartozo feladatokat,

b) az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK
rendelet modositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon
kivil helyezésérél szo6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(@ tovabbiakban: MDR), valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk&zokrél, valamint
a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsdgi hatarozat hatalyon kivil helyezésérdl szolo,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: IVDR) szerinti,
az illetékes hat6sag hataskorébe tartozo feladatokat,

<) az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatanak, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok teljesitOképesség-vizsgalatanak bejelentésével, engedélyezésével és felligyeletével
kapcsolatos hatésagi hataskoroket,

d) az orvostechnikai eszkdzok, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok és az apolastechnikai
eszkozok forgalmazodinak, valamint a rendelésre készilt eszk6zok nyilvantartasaval kapcsolatos
hatosagi hataskoroket,

e) az MDR 60. cikke, valamint az IVDR 55. cikke szerinti igazolasok kiadasaval kapcsolatos hataskoroket,

f) a felhasznaldknal felmertilé varatlan eseményekkel kapcsolatos adatbazis kezelésével kapcsolatos
feladatokat,

g) az egyes eszkoztipusok idészakos felllvizsgalatara jogosult gazdasagi szerepldk kijelolésével
kapcsolatos hataskoroket,

h) az MDR 5. cikk (5) bekezdése szerinti orvostechnikai eszk6zok és az IVDR 5. cikk (2) bekezdése

szerinti in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok gyartdsanak és haszndlatba adasanak
hatosagi felligyeletét,
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9.§

10.§

i) az IVDR 100. cikke szerinti eurdpai uniés referencialaboratériumma torténé kijeloléssel kapcsolatos,
az IVDR-ben és az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzdkkel foglalkozé eurdpai unids referencialaboratériumok feladatai és a rajuk
vonatkozé kritériumok tekintetében torténé alkalmazdasara vonatkozé szabalyok megallapitasardl
sz616, 2022. junius 17-i (EU) 2022/944 bizottsagi végrehajtasi rendeletben meghatérozott tagallami
feladatokat,

14.  lefolytatja a kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhet6
tevékenységekkel kapcsolatos engedélyezési eljarasokat, és vezeti az ezzel 6sszefliggd nyilvantartasokat,

15.  ellatja a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek
kils6 csomagolasan elhelyezend6 biztonsdgi elemekre vonatkozd részletes szabdlyok meghatarozéasa
tekintetében torténé kiegészitésérdél szold, 2015. oktdber 2-i (EU) 161/2016 bizottsagi rendeletben
meghatdrozott nemzeti hatdsagi feladatokat,

16. elldtja az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
megfelel6ségértékelésére jogosult szervek kijeldlésével és felligyeletével kapcsolatos hataskoroket,

17.  szakértként jar el abban a kérdésben, hogy egy vizsgdlat klinikai vizsgélatnak, beavatkozdssal nem jaro
vizsgélatnak vagy egyéb orvostudomanyi kutatasnak mindésiil-e.

Az NNGYK feladatkoreivel Osszefliggésben mindségirdnyitasi rendszert hoz létre és alkalmaz, és folyamatos

fellilvizsgalat utjan gondoskodik annak az Eurépai Unid jogi aktusaival, valamint a jogszabdlyokkal valo

osszhangjarol.

A Kormény a megfeleléségértékelé szervezetek tevékenységérdl szol6 2009. évi CXXXIIL. torvény 3. § (1) bekezdése

szerinti kijelolé hatdsagi feladatok ellatasara az orvostechnikai eszkézok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkdzok megfelel6ségértékelésére jogosult szervek tekintetében az NNGYK-t jeldli ki.

Az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos
megfeleldségértékels szervezetként torténd kijeldlés és a kijelolés megujitasa iranti kérelmet (a tovabbiakban:
kérelem) az NNGYK-hoz mint az MDR 35. cikke és az IVDR 31. cikke szerinti illetékes hatésaghoz kell benyujtani.

Az MDR 38. cikke, illetve az IVDR 34. cikke alapjan a kérelemben meg kell hatédrozni az MDR és az IVDR szerinti
megfeleldségértékelési tevékenységeket, valamint azokat az eszkoztipusokat, amelyekre vonatkozéan a szervezet
a kijelolést kérelmezi.

A kérelmezének igazolnia kell az MDR és az IVDR VII. mellékletének valé megfelelést.

Az orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos
megfelel6ségértékel6 szervezetként torténd kijelolési feltételek teljesiilését a kijeloléskor hatalyos eldirdsok szerint
az NNGYK legaldbb évente ellenérzi.

Az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai eszk6zok (1) bekezdés szerinti ellenérzése sorén a kijel6l6

hatoésag vizsgalja, hogy

a) a kijelolt szervezet a kijelolt megfeleléségértékelési terlileten folytatott tevékenysége sordn betartja-e
a mindségiranyitasi kézikdnyvében, valamint a mkodési és eljarasi szabalyzatdban foglaltakat,

b) az elézé ellenérzés ota a szakmai és adminisztrativ felkésziiltség terén tortént esetleges valtozas
befolyasolja-e a kijelolt szervezet alkalmassagat a megfelel6ségértékel6 tevékenységre,

c) az elézd ellendrzés 6ta a mindségiranyitasi kézikdonyvben, valamint a mikodési és eljardsi szabalyzatban
tortént esetleges véltoztatdsok befolydsoljdk-e a kijelolt szervezet alkalmassagat a megfelel6ségértékel6
tevékenységre,

d) a kijelolt szervezet megfelel6ségértékelési tevékenységével kapcsolatos panaszok kivizsgélasa megfeleld
volt-e.

Az NNGYK az étrend-kiegészitékben és élelmiszerekben alkalmazni kivant egyéb, taplalkozasi és élettani
hatdssal rendelkez6 anyagok, elsésorban gyégyndvények kozegészségligyi szempontbdl torténd értékelése
érdekében tudoményos tanacsadé testiiletet mikddtet. A testiilet [étrehozza és folyamatosan naprakészen tartja
az élelmiszerekben - ideértve az étrend-kiegészitéket - alkalmazdsra nem javasolt novények listdjat, amelyet
az NNGYK sajat honlapjan tesz kozzé a 8. § (1) bekezdés 7. pontja szerinti hataskorei ellatasa keretében.
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12.§

13.§

15.8§

16.§

17.8§

18.§

19. 8§

Az NNGYK kozrem(ikodik a belsé piaci informacids rendszer hazai miikodésének és az abban val6 részvételnek
a szabalyairdl sz616 korményrendeletben meghatdrozott feladatok ellataséban.

4. Az orszagos tisztiféorvos feladat- és hataskore

Az orszadgos tisztiféorvos a févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi kerileti) hivatal

népegészségligyi feladatai ellatdsardl, tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv kijelolésérél szolo

385/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése szerinti jogkdrében eljarva

a) tajékoztatast, adatot, egyéb informaciét kérhet minden olyan, a kormdnyhivatal feladatkdrébe tartozé
népegészségligyi kérdésben, amely a lakossagot érinti vagy érintheti,

b) megkeresésre szakmai kérdésekben allast foglal, véleményt nyilvanit,

c) felhivast intézhet kozegészségugyi-jarvanylgyi, egészségfejlesztési, valamint egészségiigyi igazgatasi
intézkedések megtételére, ha azok a lakossag érdekében szlikségesek,

d) évente legaldbb egyszer, illetve szlikség esetén beszdmoldt kér a népegészséguigyi tevékenységrdl, illetve
helyzetrdl.

Az (1) bekezdés c) pontja szerinti intézkedések elmaradasa esetén az orszagos tisztiféorvos a miniszter utjan

intézkedés céljabol megkeresi az arra feladatkorrel rendelkezé minisztert.

Az orszagos tisztiféorvos elldtia a Magyar Honvédség és a rendvédelmi szervek kdzegészséglgyi-jarvanyigyi
feladatainak ellatasara kijelolt szerve egészségligyi feladatainak szakmai felligyeletét.

Az orszagos tisztiféorvos kijeldli a mikrobioldgiai referencia laboratériumokat, valamint a jarvanylgyi feladatok
ellatasara kijelolt laboratériumokat. Ha a kijel6lés érinti a kormanyhivatalt, a kijeldléshez a kozigazgatas-szervezésért
felel6s miniszter egyetértése sziikséges.

5. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolése

A Kormdny gyogyszerészeti allamigazgatasi szervként az NNGYK-t jeloli ki.
6. Zar6 rendelkezések

Ez a rendelet 2023. augusztus 1-jén ép hatalyba.

Az e rendelet hatdlybalépését megel6zé6en a Nemzeti Népegészséguigyi Kozpont, valamint az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet részére az elektronikus aldirashoz, tovabba az elektronikus
bélyegz6hoz kiadott, az elektronikus igyintézés keretében alkalmazott tanusitvanyok 2023. december 31. napjdig,
a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont eljardsa soran tovabbra is érvényesek.

A Nemzeti Népegészségligyi Kdzpont elnevezése 2023. augusztus 1. napjatél Nemzeti Népegészségugyi és
Gyogyszerészeti Kdzpontra valtozik.

Az Orszagos GyOgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEIl) 2023. augusztus 1.

napjaval - az allamhaztartasrdl szélé 2011. évi CXCV. torvény 11. § (3) bekezdése alapjan - a Nemzeti

Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpontba térténé beolvadas utjan jogutddlassal megszdinik.

Az OGYEI &ltalanos jogutédja a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kdzpont.

A Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kézpont az (1) bekezdés szerinti beolvadads napjatédl ellatja

az (1) bekezdés szerinti beolvadas napjat megeléz8 napon az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi

Intézetrdl sz616 28/2015. (II. 25.) Korm. rendeletben és mas jogszabalyban meghatérozott feladatokat, gyakorolja

a kijelolt gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv és egészséguigyi allamigazgatasi szerv szdamara megallapitott és mas

kijelolésb6l adodo hataskordket és hatdsagi jogkdroket.

A jogutddlaés kiterjed

a) a vagyoni jogokra és kotelezettségekre,

b) a hazai, eurépai unios és egyéb nemzetkozi forrasbol finanszirozott projektek megvaldsitasaval, a fenntartasi
kotelezettséggel érintett projektek fenntartadsaval és ezen projektek menedzsmentjével kapcsolatos
feladatokra,
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<) a feladatok ellatdsahoz rendelkezésre all6 ingd és ingatlan eszkozallomanyra,

d) a feladatokat elldté kormanytisztvisel6k, illetve munkavéllalok feletti munkaltatéi jogok, valamint
a munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban foglalkoztatottakkal kapcsolatos jogok gyakorldsara és
kotelezettségek teljesitésére, valamint a kormanyzati szolgdlati jogviszonyukra, munkaviszonyukra és
munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyukra,

e) a feladatokhoz kapcsolédo kozponti koltségvetési, valamint egyéb koltségvetési forrasok felhasznalasara.

(5) A jogutodlas kiterjed az atvételre keriil6, (2) bekezdés szerinti feladat- és hataskorok tekintetében az ellatasukhoz
kapcsolodd egyéb feladatokra, jogosultsagokra és kotelezettségekre, tovabba valamennyi, az atvételre keriild
feladat ellatdsat szolgald jogviszonyra és a feladat ellatdsa sordn keletkezett iratanyagra.

(6) A (4) bekezdés szerinti jogviszonyok vonatkozdsdban az NNGYK mint jogutéd jogosult
a) eljarni a jogtalanul igénybe vett vagy visszafizetésre meghatarozott 6sszegek beszedése érdekében,

b) belépni a folyamatban [évé peres és nemperes eljarasokba.

20.§ Ez a rendelet

a) az egyes koz- és maganprojektek kornyezetre gyakorolt hatdsainak vizsgalatardl szélo, 1985. junius 27-i
85/337/EGK tandcsi irdnyelv 2. és 4. cikkének, valamint Il. és lll. mellékletének,

b) a kérnyezettel kapcsolatos egyes tervek és programok kidolgozasanal a nyilvanossag részvételérél, valamint
a nyilvanossag részvétele és az igazsagszolgaltatashoz vald jog tekintetében a 85/337/EGK és a 96/61/EK
tandcsi irdnyelv médositdsardl szol6, 2003. majus 26-i 2003/35/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
3. cikkének

valé megfelelést szolgalja.

21.§ Ez a rendelet az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol szold 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek egy, az egészséget érinté vészhelyzetre valé reagalassal kapcsolatos harmonizalt
informacidkrél szol6 melléklet hozzdadasaval torténé modositdsardl szold, 2017. marcius 22-i (EU) 2017/542
bizottsagi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

22.§8 (1) Ezarendelet
a) az emberi felhasznalasra keriilé gydgyszerek klinikai vizsgalatardl és a 2001/20/EK iranyelv hatélyon kivdil

helyezésérdl szolo, 2014. aprilis 16-i (EU) 536/2014 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet,

b) az orvostechnikai eszkdzokrol, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl szélo,
2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet,

<) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottséagi
hatdrozat hatalyon kivil helyezésérdl szo6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet,

d) az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd eurdpai uniods referencialaboratériumok feladatai és a rajuk vonatkozé kritériumok
tekintetében torténd alkalmazdsidra vonatkozé szabdlyok megallapitasardl szél6, 2022. janius 17-i
(EU) 2022/944 bizottsagi végrehajtasi rendelet

végrehajtdsahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

(2) Ez a rendelet a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
helyes gyartasi gyakorlatdra vonatkozé alapelvek és iranymutatdsok tekintetében torténé kiegészitésérdl szolé,
2017. szeptember 15-i (EU) 2017/1572 bizottsagi irdnyelvnek valé megfelelést szolgalja.

23.§ Ez a rendelet a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek

kiils6 csomagoldsén elhelyezendd biztonsdgi elemekre vonatkozé részletes szabdlyok meghatérozasa tekintetében
torténd kiegészitésérdl sz6lé, 2015. oktdber 2-i (EU) 161/2016 bizottsdgi rendelet végrehajtdsdhoz sziikséges
intézkedéseket allapit meg.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 334/2023. (VII. 20.) Korm. rendelete
egyes kormanyrendeleteknek a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont miikodésével
kapcsolatos médositasarol

A Kormany

az 1. alcim tekintetében a polgdrok személyi adatainak és lakcimének nyilvantartdsarél szolé 1992. évi LXVI. torvény 47. §
(1) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim tekintetében a nemzetbiztonsagi szolgdlatokrél sz616 1995. évi CXXV. torvény 77. § (1) bekezdés b) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 3. alcim tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatdsairdl széld 1997. évi LXXXIIl. térvény 83. § (2) bekezdés
¢) és u) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 4. alcim tekintetében a kotelezé egészségbiztositas elldtasairdl sz616 1997. évi LXXXIIL. térvény 83. § (2) bekezdés a) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

az 5. alcim tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatdsairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. § (2) bekezdés a) pontjadban
kapott felhatalmazas alapjan,

a 6. alcim tekintetében az egészségligyrdl szolé 1997. évi CLIV. térvény 247. § (1) bekezdés b) pontjdban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 7. alcim tekintetében az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotdi hataskorében,

a 8. alcim tekintetében az atomenergiardl széld 1996. évi CXVI. torvény 67. § e) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 9. alcim tekintetében az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatérozott eredeti jogalkotdi hataskorében,

a 10. alcim tekintetében az Alaptdrvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskodrében,

a 11. alcim, valamint az 1. melléklet tekintetében a koziratokrdl, a kozlevéltarakrol és a maganlevéltari anyag védelmérél sz61d
1995. évi LXVL. torvény 35/A. § (1) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan,

a 12. alcim tekintetében a teriiletfejlesztésrdl és a terliletrendezésrél sz6l16 1996. évi XXI. térvény 27. § (1) bekezdés f) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

a 13. alcim tekintetében az igazsaguigyi szakértékrél sz6l6 2016. évi XXIX. térvény 139. § (1) bekezdés a) és c) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 14. alcim tekintetében a vizgazdalkodasrél széld 1995. évi LVII. térvény 45. § (7) bekezdés b) és k) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 15. alcim tekintetében a géntechnoldgiai tevékenységrél szolé 1998. évi XXVII. térvény 34. § (1) bekezdés d) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjén,

a 16. alcim tekintetében a biztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-elldtds, valamint
a gyodgyszerforgalmazas altalanos szabdlyairol szolé 2006. évi XCVII. térvény 77. § (1) bekezdés c) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 17. alcim tekintetében az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés u) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 18. alcim tekintetében az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrdl szold 1991. évi XI. torvény 15. § (12) bekezdés
a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 19. alcim tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. toérvény végrehajtasardl szol6 1997. évi
LXXXIII. torvény 83. § (2) bekezdés t) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 20. alcim tekintetében az elektronikus hirkozlésrél sz6lé 2003. évi C. torvény 182. § (1) bekezdés d) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 21. alcim tekintetében a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-ellatds, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szélé 2006. évi XCVII. térvény 77. § (1) bekezdés a) és d) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjén,

a 22. alcim tekintetében az Alaptdrvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskdrében,

a 23. alcim tekintetében a Rend6rségrdl sz6lé 1994. évi XXXIV. térvény 100. § (1) bekezdés d) pontjaban, valamint az emberi
alkalmazasra kerlld gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények moédositasarél szolé 2005. évi
XCV. térvény 32. § (4) bekezdés a), b) és e) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,

a 24. alcim tekintetében a termékek piacfeliigyeletérdl sz6l6 2012. évi LXXXVIIL. térvény 30. § (1) bekezdés a) és b) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

a 25. alcim tekintetében a nemdohanyzdk védelmérdl és a dohdnytermékek fogyasztasanak, forgalmazasanak egyes szabalyairdl
52616 1999. évi XLII. torvény 8. § (5) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan,

a 26. alcim tekintetében az Alaptdrvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatérozott eredeti jogalkotoi hataskdrében,
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a 27. alcim tekintetében az egészséguigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrdl sz6l6 1991. évi XI. torvény 15. § (12) bekezdés
d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 28. alcim tekintetében az Egészségligyi Vilagszervezet Nemzetkdzi Egészségligyi Rendszabalyainak kihirdetésérdl széld
20009. évi XCI. torvény 3. § (2) bekezdés a) és b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 29. alcim tekintetében az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold 2003. évi LXXXIV. torvény 28. §
(3) bekezdés a) pont ab) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 30. alcim tekintetében a kémiai biztonsagrol sz6lé 2000. évi XXV. torvény 34. § (3) bekezdés f) pontjaban és g) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 31. alcim tekintetében a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyodgydszatisegédeszkoz-ellatds, valamint
a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdél szélé 2006. évi XCVII. térvény 83/A. § (11) bekezdés b) pontjadban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 32. alcim tekintetében az egészségligyrél szolé 1997. évi CLIV. térvény 247. § (1) bekezdés e) pontjaban, valamint
a katasztréfavédelemrol és a hozza kapcsolddo egyes torvények médositasardl szold 2011. évi CXXVIIL térvény 80. § b) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

a 33. alcim tekintetében az Alaptdrvény 15. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eredeti jogalkotoi hataskdrében,

a 34. alcim tekintetében az ENSZ Eghajlatvaltozasi Keretegyezménye és annak Kiotéi Jegyzékdnyve végrehaijtasi
keretrendszerérél sz6l6 2007. évi LX. térvény 14. § (5) bekezdés f) és g) pontjadban kapott felhatalmazas alapjan,

a 35. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra kerllé gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények
maddositasardl szol6 2005. évi XCV. torvény 32. § (4) bekezdés d) pontjdban kapott felhatalmazas alapjéan,

a 36. alcim tekintetében a létfontossagu rendszerek és létesitmények azonositasarol, kijelolésérdl és védelmérdl szolo 2012. évi
CLXVI. torvény 14. § a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 37.alcim tekintetében az atomenergiarél sz616 1996. évi CXVI. térvény 67. § m) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,

a 38. alcim tekintetében a Bioldgiai Sokféleség Egyezményhez kapcsolédo, a genetikai eréforrasokhoz vald hozzaférésrél,
valamint a hasznositasukbol szarmazé hasznok igazsagos és méltdnyos megosztasardl sz6l6 Nagojai Jegyzékdnyv kihirdetésérdl
sz616 2014. évi VIII. torvény 4. § (4) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan,

a 39. alcim tekintetében az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrdl szolé 1991. évi XI. torvény 15. § (4) bekezdés
a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 40. alcim tekintetében az &ltaldnos kozigazgatasi rendtartdsrél szolé6 2016. évi CL. torvény 139. § b) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 41. alcim tekintetében a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-ellatds, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIL. torvény 77. § (1) bekezdés i) pontjdban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 42. alcim tekintetében a hivatalos statisztikarél szélé 2016. évi CLV. torvény 47. § (1) bekezdés c) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 43. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra kerllé gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények
maédositdsardl szol6 2005. évi XCV. térvény 32. § (4) bekezdés g) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,

a 44. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra kerllé gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények
modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (4) bekezdés h) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 45. alcim tekintetében az emberi alkalmazésra keriilé6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények
maodositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (4) bekezdés f) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,

a 46. alcim tekintetében a kotelezd egészségbiztositds ellatdsairdl szold 1997. évi LXXXIIl. torvény 83. § (2j) bekezdésében,
valamint a biztonsédgos és gazdasdgos gyodgyszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas 4ltalanos
szabdlyairol sz616 2006. évi XCVIII. torvény 77. § (1) bekezdés |) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,

a 47. alcim tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. térvény 83. § (2) bekezdés c) pontjaban
és (2j) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan,

a 48. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra kerllé gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények
madositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (4) bekezdés i) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 49. alcim tekintetében az &ltaldnos kozigazgatasi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. torvény 139. § b) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

az 50. alcim tekintetében a kozbeszerzésekrdl széld 2015. évi CXLII. torvény 198. § (1) bekezdés 23. pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

az 51. alcim tekintetében az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében,

az 52. alcim, valamint a 2. melléklet tekintetében az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatérozott eredeti jogalkotoi
hataskorében,
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az 53. alcim tekintetében az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében,

az 54. alcim tekintetében a vizgazdalkodasrdl sz616 1995. évi LVII. torvény 45. § (7) bekezdés k) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1. A polgérok személyi adatainak és lakcimének nyilvantartasarol sz6lo
1992. évi LXVI. torvény végrehajtasarol sz616 146/1993. (X. 26.) Korm. rendelet médositasa

1.8 A polgdrok személyi adatainak és lakcimének nyilvédntartasardl szold 1992. évi LXVI. térvény végrehajtasardl
sz6l6 146/1993. (X. 26.) Korm. rendelet 22. § (5) bekezdés c) pontjaban az ,a Nemzeti Népegészségligyi Kdzpont”
szOvegrész helyébe az,a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont” szoveg Iép.

2. A biztonsagi okmanyok védelmének rendjérol szol6 86/1996. (VI. 14.) Korm. rendelet médositasa

2.§ A biztonsdgi okmanyok védelmének rendjérél szold 86/1996. (VI. 14.) Korm. rendelet 1. szamu melléklet
lll. rész 1. pont 1.122. alpontjdban a ,Nemzeti Népegészségligyi Kézpontban” szovegrész helyébe a ,Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpontban” szoveg Iép.

3. A kotelezo6 egészségbiztositas ellatasairol sz616 1997. évi LXXXIII. torvény végrehajtasarol sz616
217/1997. (XIl. 1.) Korm. rendelet médositasa

3.8 A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIl. torvény végrehajtasarol szolo 217/1997. (XII. 1.)

Korm. rendelet

a) 11/D. § (2) bekezdés b) pont bb) alpontjaban az ,az Orszadgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovéabbiakban: OGYE|)” szévegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti
Kdzpont (a tovabbiakban: NNGYK)” szoveg,

b) 11/D. § (2) bekezdés b) pont bb) alpontjéban, (3) bekezdés a) pontjaban, (3¢), (3d) és (4a) bekezdésében,
11/E. § (1b) bekezdés a) pontjaban, 24. § a) pont ab) alpontjaban az ,az OGYEI" szévegrész helyébe
az,az NNGYK” széveg,

<) 11/D. § (3b) bekezdésében az,OGYEI" szévegrészek helyébe az, NNGYK” széveg

4. Az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténo finanszirozasanak részletes
szabalyairdl sz6l6 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet médositasa

4.8 Az  egészséglgyi szolgaltatasok  Egészségbiztositasi  Alapbdl  torténé  finanszirozasanak  részletes
szabalyairdl szolo 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet 34. szamu mellékletében foglalt tablazat B:9 mezdjében
a ,Nemzeti Népegészségligyi Kozpont” szovegrész helyébe a ,Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti
Kozpont” szoveg lép.

5. A jarobeteg-ellatas keretében rendelt gyégyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és
gyogyfiirdéellatasok arahoz nyujtott tamogatasok elszamolasarol és folydsitasarol sz616
134/1999. (VIIl. 31.) Korm. rendelet médositasa

5.8 A jarébeteg-ellatads keretében rendelt gydgyszerek, gyogydszati segédeszkozok és gydgyfirddellatisok drdhoz
nyujtott tdmogatdsok elszdmolasardl és folydsitasardl széld 134/1999. (VIII. 31.) Korm. rendelet
a) 6/C. § (4) bekezdésében az ,Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI)" szévegrész helyébe a ,Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kdzpont (a tovabbiakban:
NNGYK)" széveg,
b) 6/C. § (4) és (6) bekezdésében az,OGYEI" szévegrész helyébe az, NNGYK” széveg

Iép.



13.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1121

6.8

7.8

8.8

9.8

10.§

6. Az egészségiigyi szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltételeirdl, valamint a miikodési
engedélyezési eljarasrol szol6 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendelet médositasa

Az egészségugyi szolgaltatas gyakorlasanak altaldanos feltételeirél, valamint a mukodési engedélyezési eljarasrol

sz616 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendelet

a) 14. § (2) bekezdésében a ,Nemzeti Népegészségligyi Kdzpontnak (a tovabbiakban: NNK)” szévegrész helyébe
a,Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpontnak (a tovabbiakban: NNGYK)” széveg,

b) 14. § (4) bekezdésében, 14. § (4) bekezdés b) pontjdban és 25. § (10) bekezdésében az ,NNK” szbvegrész
helyébe az,NNGYK” sz6veg

1ép.

7. A kabitoszer elballitasara alkalmas névények termesztésének, forgalmazasanak és felhasznalasanak
rendjérol sz6l6 162/2003. (X. 16.) Korm. rendelet médositasa

A kabitoszer eldéllitasara alkalmas novények termesztésének, forgalmazasanak és felhasznalasanak rendjérdl sz616

162/2003. (X. 16.) Korm. rendelet

a) 4. § (2) bekezdésében az ,az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI)" szévegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont (a tovabbiakban:
NNGYK)” széveg,

b) 5. § (1) bekezdés b) pontjaban, 8. § (5) bekezdésében, 9. § (1) bekezdésében és 10. § (3) és (6) bekezdésében
az,OGYEl-nek” szévegrész helyébe az,NNGYK-nak” széveg,

<) 6.§ (2) bekezdésében és 7. § (2) bekezdésében az,0GYEI-t" szdvegrész helyébe az,NNGYK-t” szbveg,

d) 7. § (3) bekezdésében, 11. § (4) és (5) bekezdésében és 14. §-dban az ,OGYEl" szévegrész helyébe
az,NNGYK" sz6veg,

e) 13.§ (1) bekezdésében az,OGYEI" szdvegrészek helyébe az,NNGYK” széveg,

f) 13. § (3) bekezdésében az,OGYEl-hez"” szévegrész helyébe az, NNGYK-hoz" széveg

8. A nuklearis és radioldgiai veszélyhelyzet esetén végzett lakossagi tajékoztatas rendjérél sz616
165/2003. (X. 18.) Korm. rendelet mddositasa

A nukledris és radioldgiai veszélyhelyzet esetén végzett lakossagi tajékoztatds rendjérél sz6l6 165/2003. (X. 18.)
Korm. rendelet 7. § (2) bekezdés f) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[A nukledris és radiolégiai veszélyhelyzet esetén lakossdgi tdjékoztatdsra az (1) bekezdésben meghatdrozott szervekkel
el6zetes egyeztetés alapjdn jogosult szervek:]

,f) a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont,”

9. A magyar Nemzeti Kabitoszer Adatgyiijt6 és Kapcsolattarté Kozpont feladatainak ellatasaval
kapcsolatos egyes kérdésekrdl sz6l6 28/2004. (1. 28.) Korm. rendelet médositasa

Hatalydt veszti a magyar Nemzeti Kabitészer Adatgyljté és Kapcsolattartd Kozpont feladatainak ellatasaval
kapcsolatos egyes kérdésekrél sz616 28/2004. (II. 28.) Korm. rendelet 2. szamu melléklet j) pontja.

10. A kabitoszer-prekurzorokkal kapcsolatos egyes hatdsagi eljarasi szabalyok, valamint a hatosagi
feladat- és hataskorok megallapitasarol sz616 159/2005. (VIIl. 16.) Korm. rendelet médositasa

A kébitdszer-prekurzorokkal kapcsolatos egyes hatdsdgi eljarasi szabdalyok, valamint a hatésagi feladat- és

hataskorok megallapitasarol sz616 159/2005. (VIII. 16.) Korm. rendelet

a) 1. § (2) bekezdésében az,az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel (a tovabbiakban:
OGYEI)" szévegrész helyébe az,,a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kdzponttal (a tovabbiakban:
NNGYK)" szbveg,

b) 5. § (3) bekezdésében az,0GYEIl-nek” szévegrész helyébe az,NNGYK-nak” széveg,

<) 6.5 (1) bekezdés d) pontjaban az,OGYEI" szévegrész helyébe az, NNGYK” szdveg
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11. A kozfeladatot ellaté szervek iratkezelésének altalanos kovetelményeirél sz616

335/2005. (XIl. 29.) Korm. rendelet médositasa

11.§ A kozfeladatot ellatod szervek iratkezelésének éltalanos kovetelményeirdl sz6l6 335/2005. (XIl. 29.) Korm. rendelet

3. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

12. A teriiletfejlesztéssel és a teriiletrendezéssel kapcsolatos informacids rendszerrél és a kotelezo

adatkozlés szabalyairél sz6l6 31/2007. (1l. 28.) Korm. rendelet médositasa

12. 8§ A terlletfejlesztéssel és a teriiletrendezéssel kapcsolatos informacids rendszerrél és a kotelezd adatkozlés
szabalyairol sz616 31/2007. (Il. 28.) Korm. rendelet [a tovdbbiakban: 31/2007. (II. 28.) Korm. rendelet]

a) 2. szamu melléklet 1. pontjaban foglalt tdblazat A:2-A:5 és A:12 mezéjében és 2. pontjdban foglalt tablazat
B:3 mezéjében az,NNK" sz6vegrész helyébe az, NNGYK” széveg,

b) 2. szamu melléklet 1. pontjaban foglalt tablazat 53. soraban az,OKI" szovegrész helyébe az, NNGYK"” sz6veg,

) 2. szamu melléklet 2. pontjaban foglalt tablazat A:3 mezdjében a ,Nemzeti Népegészségligyi Kozpont”
szovegrész helyébe a,Nemzeti Népegészséguigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont” szoveg

1ép.

13.8§ Hatdlyat veszti a 31/2007. (Il. 28.) Korm. rendelet 2. szamu melléklet 2. pontjdban foglalt tablazat 24. sora.

13. A szakteriiletek agazati kovetelményeiért felel6s szervek kijel6lésérdl, valamint a meghatarozott

szakkérdésekben kizarolagosan eljaro és egyes szakteriileteken szakvéleményt ad6 szervekrél sz6l6

282/2007. (X. 26.) Korm. rendelet médositasa

14.8 A szakterlletek dgazati kovetelményeiért felel6s szervek kijel6lésérél, valamint a meghatérozott szakkérdésekben
kizérélagosan eljaro és egyes szakterlleteken szakvéleményt adé szervekrél sz6l6 282/2007. (X. 26.) Korm. rendelet

a) 2. szamu mellékletében foglalt tablazat 2. pont c) alpontjaban az ,Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézetet (OGYEl)” szévegrész helyébe a ,Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti
Kozpont” szoveg,

b) 2. szamu mellékletében foglalt tabldzat 2. pont d) alpontjdban az ,Orszdgos Kozegészségugyi Intézet”
szbvegrész helyébe a,Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont” szoveg,

c) 2. szamU mellékletében foglalt tablazat 3. pont d) alpontjdban az ,Orszégos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (OGYEI)” szévegrész helyébe a,Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal” széveg,

d) 2. szamU mellékletében foglalt tablazat 3. pont f) alpontjadban az ,Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (OGYEI)" szévegrész helyébe az,lgazsagligyi Minisztérium” széveg,

e) 2. szamu mellékletében foglalt tdblazat 3. pont g) alpontjdban és 7. pontjaban és 4. szamu mellékletében
foglalt tablazat 6. pontjdban a ,Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont” szdvegrész helyébe a ,Nemzeti
Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont” szoveg,

f) 3. szamU mellékletében foglalt tablazat B:11 mezéjében az ,Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (OGYEI)” szévegrész helyébe a,Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kdzpont”
szOveg

Iép.

14. A természetes fiirdovizek mindségi kovetelményeirdl, valamint a természetes fiirdohelyek

kijelolésérél és lizemeltetésérdl szol6 78/2008. (IV. 3.) Korm. rendelet médositasa

15.8 A természetes flrdévizek mindségi kovetelményeirdl, valamint a természetes furdéhelyek kijeldlésérdl és

Uzemeltetésérél sz6lo 78/2008. (IV. 3.) Korm. rendelet
a) 8. § (5) bekezdésében a ,Nemzeti Népegészséguigyi Kdzpont (a tovabbiakban: NNK)” szévegrész helyébe
a,Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK)” széveg,

b) 11. 8 (1) bekezdésében az,NNK-nak” sz6vegrész helyébe az,NNGYK-nak” szoveg,
<) 14. § (2) bekezdésében az,NNK-hoz" szovegrész helyébe az,NNGYK-hoz" sz6veg,
d) 15. § (3) bekezdésében az,NNK” sz6vegrészek helyébe az, NNGYK"” szbveg

Iép.
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16.§

17.8§

18.§

19.8

15. A 2004. évi CIX. torvénnyel kihirdetett, a biolégiai biztonsagrol sz616, Nairobiban,
2000. majus 24-én alairt Cartagena Jegyz6konyv végrehajtasarol sz616 226/2008. (IX. 11.)
Korm. rendelet mddositasa

A 2004. évi CIX. torvénnyel kihirdetett, a bioldgiai biztonsagrél sz6l6, Nairobiban, 2000. majus 24-én aldirt Cartagena
Jegyz6konyv végrehajtasarol szol6 226/2008. (IX. 11.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdés a) pontjaban az,az Orszagos
Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet” szdvegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont” szoveg |ép.

16. A gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok ismertetésével kapcsolatban kiszabott birsag
pénziigyi teljesitésének feltételeirdl és felhasznalasaroél sz616 338/2008. (XII. 30.) Korm. rendelet
modositasa

A gyodgyszerek és a gyogyaszati segédeszkdzok ismertetésével kapcsolatban kiszabott birsdg pénzigyi

teljesitésének feltételeirél és felhasznalasardl sz616 338/2008. (XII. 30.) Korm. rendelet

a) 2. § (1) bekezdésében az ,az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek
(a tovabbiakban: OGYEI)” szévegrész helyébe az,,a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpontnak
(a tovabbiakban: NNGYK)" széveg,

b) 2.§(1), (3) és (4) bekezdésében az,az OGYEI" szévegrész helyébe az,az NNGYK” széveg

Iép.

17. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténo alkalmazasra szolgalg, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol
sz0616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet modositasa

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznélasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai

vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkdzok

klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsdnak szabalyairdl sz616 235/20009. (X. 20.) Korm. rendelet

a) 17. § (1) bekezdés b) pont ba) alpontjaban az ,az Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)" szévegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti
Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK)" szbveg,

b) 17. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontjaban és ¢) pontjdban, 17/B. §-dban, 18. § (4) és (5) bekezdésében,
19. § (1) bekezdés c) pontjdban és (3) bekezdésében, 20. §-dban, 21. § (1) bekezdésében, 21/A. § (1), (3),
(6) és (7) bekezdésében, 26. §-aban, 32. § (1) bekezdésében és 44. § (1)-(3) bekezdésében az ,OGYEI"
szbvegrész helyébe az ,NNGYK" szbveg,

<) 18.§ (3) bekezdés a) pontjaban az,OGYEI-tél” szévegrész helyébe az,NNGYK-t6l" széveg,

d) 19. § (1) bekezdés b) pontjaban az,0GYEI-nél” szévegrész helyébe az, NNGYK-nal” széveg,

e) 19. § (1a) bekezdésében az,OGYEI-nek” szévegrész helyébe az,NNGYK-nak” széveg,

f) 21. 8§ (2) bekezdésében és 27. §-aban az,0GYEI" szévegrészek helyébe az, NNGYK” széveg,

a) 37/F. § (8) bekezdésében az,0GYEI-t” szbvegrész helyébe az, NNGYK-t" széveg

Hatalydt veszti az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndlasra kerilé vizsgélati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgdld, klinikai vizsgélatra szant
orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsanak szabalyairdl sz6lé 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet 37/C. § (1) bekezdése.
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18. Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv eljarasaban kiszabott egészségiigyi birsag megfizetésének
részletes szabalyairol sz6l6 79/2010. (lll. 25.) Korm. rendelet médositasa

20.§ Az egészségligyi allamigazgatasi szerv eljarasaban kiszabott egészségligyi birsdg megfizetésének részletes
szabalyairol sz6l6 79/2010. (Ill. 25.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdésében a,Nemzeti Népegészségligyi Kdzpontnak”
szovegrész helyébe a,Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kdzpontnak” széveg lép.

19. Az egészségiigyi technolégiak egészségbiztositasi finanszirozasba torténé befogadasanak
alapelveirél, feltételrendszerérél és részletes szabalyairdl, valamint a mar befogadott technolégiak
korének feliilvizsgalatarél és moédositasarol szol6 180/2010. (V. 13.) Korm. rendelet médositasa
21.§ Az egészségligyi technoldgidk egészségbiztositasi finanszirozdsba torténd befogadasanak alapelveirdl,
feltételrendszerérdl és részletes szabdlyairdl, valamint a mar befogadott technolégidk korének felllvizsgalatardl és
modositasardl szold 180/2010. (V. 13.) Korm. rendelet
a) 6. § (1) bekezdésében az ,az Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek
(a tovabbiakban: OGYEI)” szévegrész helyébe az,,a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kézpontnak
(a tovdbbiakban: NNGYK)" széveg,

b) 6. § (1a) bekezdésében az,OGYEI” sz6vegrészek helyébe az,NNGYK” szbveg,

Q) 6.5 (2) és (4) bekezdésében az,OGYEI" szévegrész helyébe az,NNGYK” széveg

Iép.

20. A kormanyzati célu halézatokrol sz616 346/2010. (XII. 28.) Korm. rendelet mdédositasa

22.§ A kormdnyzati célu halozatokrol szolé 346/2010. (XII. 28.) Korm. rendelet 3. mellékletében foglalt ,I. Kdzponti
finanszirozésuak” cimi tablazat 8. sor 8.6. alpontjdban a ,Nemzeti Népegészségligyi Kézpont” szovegrész helyébe
a,Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont” széveg lép.

21. Az egészségiigyi szolgaltatok gyogyszerrendelésének és kiszolgaltatasanak értékelésérol,
valamint a haziorvosi és a gyogyszertari érdekeltségi rendszer kialakitasarol szolo
364/2010. (XIl. 30.) Korm. rendelet modositasa

23.§ Az egészségligyi szolgaltatok gyodgyszerrendelésének és kiszolgaltatdsanak értékelésérdl, valamint a haziorvosi és
a gyogyszertari érdekeltségi rendszer kialakitasarol sz616 364/2010. (XIl. 30.) Korm. rendelet
a) 8/A. § (2a) bekezdésében az ,Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:

OGYEI)" szévegrész helyébe a ,Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kézpont (a tovabbiakban:
NNGYK)” sz6veg,
b) 8/A.§ (2b) bekezdésében az,0GYEI" szévegrész helyébe az,NNGYK” széveg
Iép.
22. A vis maior tamogatas felhasznalasanak részletes szabalyairol sz6l16 9/2011. (ll. 15.) Korm. rendelet
modositasa
24.§ A vis maior tamogatas felhasznaldsanak részletes szabdlyairdl sz6l6 9/2011. (1. 15.) Korm. rendelet

a) 2. § 15. pontjaban, 3. § (8a) bekezdésében, 4. § (3) bekezdés a) pont ai) alpontjaban, valamint o) pont
oa) alpontjaban a ,Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont” szovegrész helyébe a ,Nemzeti Népegészségligyi és
Gyodgyszerészeti Kozpont” szoveg,

b) 2/A. § (1) bekezdés c) pontjdban a,Nemzeti Népegészségligyi Kdzpontnak” szovegrész helyébe a ,Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpontnak” széveg,

<) 9. melléklet B) részében a ,Nemzeti Népegészségligyi Kozpont” szdvegrészek helyébe a ,Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont” széveg
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25.8§

26.8§

27.8

28.§

29.§

23. A kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az Gj pszichoaktiv anyagokkal végezheto
tevékenységekrél, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek modositasarol szolo
66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet médositasa

A kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhet6 tevékenységekrdl,

valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek médositasardl szol6 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet

a) 3. § (3) bekezdésében az,az Orszadgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetet (a tovabbiakban:
OGYEI)" szévegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kzpontot (a tovabbiakban:
NNGYK)" széveg,

b) 3. § (4) és (6) bekezdésében, 4. § (4) bekezdésében, 10. §-aban, 18. § (1), (3) és (6) bekezdésében,
23. § (3) bekezdésében, valamint 6. mellékletében az,OGYEl-nek” szévegrész helyébe az,NNGYK-nak” széveg,

<) 3. § (7) bekezdésében, 6. § (2a) bekezdésében, 7. § (1) bekezdésében, 9. § (1), (2), (4), (5) és (6) bekezdésében,
10/A. §-4dban, 11. § (1a) és (3) bekezdésében, 12. § (2) bekezdésében, 13. § (3) és (9) bekezdésében,
15. § (1a), (2) és (5) bekezdésében, 16. § (1a) és (4)-(6) bekezdésében, 17. § (1) bekezdésében, 18. § (2) és
(4)-(6) bekezdésében, 20. § (4) bekezdésében, 22. § (3) bekezdésében, 25. § (1) bekezdésében, 26. §
(1) bekezdés a) és c) pontjdban, 27. § (3) bekezdésében és (9) bekezdés a) pontjadban, valamint 28. §
(2) bekezdésében az,OGYEI" szévegrész helyébe az, NNGYK” széveg,

d) 3. § (5) bekezdésében, 13. § (1) és (12) bekezdésében, 15. § (1) bekezdésében, 16. § (1) és (2) bekezdésében,
27. § (4b) bekezdésében az,OGYEI" szévegrészek helyébe az, NNGYK” széveg,

e) 7.8 (2) bekezdésében az,OGYEI-nél” szévegrész helyébe az, NNGYK-nal" széveg,

f) 12. § (1) bekezdésében az,OGYEIl-hez"” szévegrész helyébe az,NNGYK-hoz" széveg,

g) 14. § (2) bekezdésében, 7. és 8. mellékletében az,OGYEI-t6l” szévegrész helyébe az ,NNGYK-tdl” széveg,

h) 27. § (4) bekezdés c) pontjaban és (4a) bekezdésében az,OGYEI-t" szdvegrész helyébe az,NNGYK-t” szbveg,

i) 2., 7., 8. és 9. mellékletében az ,Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet” szdvegrész
helyébe az ,NNGYK" széveg

Iép.

Hatalyat veszti a kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhet6
tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek modositdsarol szolé 66/2012. (IV. 2.)
Korm. rendelet 32. §-a.

24. A piacfeliigyeleti tevékenység részletes szabalyairdl sz616 6/2013. (I. 18.) Korm. rendelet médositasa

A piacfelligyeleti tevékenység részletes szabalyairdl sz6lé6 6/2013. (I. 18.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdés
d) pontjaban az ,az OGYEI-t” szbvegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpontot”
szoveg lép.

Hatélyat veszti piacfeligyeleti tevékenység részletes szabdlyairdl sz6l6 6/2013. (I. 18.) Korm. rendelet 2. §
(1) bekezdés d) pontja.

25. A dohanytermékek eléallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellenérzésérdl, a kombinalt
figyelmeztetésekrél, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairol sz616
39/2013. (ll. 14.) Korm. rendelet médositasa

A dohanytermékek elballitasardl, forgalomba hozataldrdl és ellendrzésérdl, a kombindlt figyelmeztetésekrdl,

valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairdl sz6l6 39/2013. (Il. 14.) Korm. rendelet

a) 3. § (3) bekezdésében a ,Nemzeti Népegészséguigyi Kdzpont (a tovabbiakban: NNK)” szévegrész helyébe
a,Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK)” széveg,

b) 4.8 (3) és (5) bekezdésében az,NNK" szdvegrészek helyébe az,NNGYK" szbveg,

<) 4. § (6) bekezdésében, 9. § (6) bekezdésében, 11. § (4) bekezdésében, 18. § (7) bekezdésében, 18/A. §
(5) bekezdésében, 18/B. § (1) bekezdésében és 18/C. § (2) bekezdésében az ,NNK” szovegrész helyébe
az ,NNGYK" szoveg,

d) 12. § (2) bekezdésében az,NNK-t" szévegrész helyébe az ,NNGYK-t” széveg,

e) 18/A. § (4) bekezdésében az,NNK-nak” szovegrész helyébe az,NNGYK-nak” szbveg
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30.§ Hatalydt veszti a dohanytermékek el6dllitasardl, forgalomba hozatalardl és ellendrzésérél, a kombindlt
figyelmeztetésekrdl, valamint az egészségvédelmi birsdg alkalmazasanak részletes szabdlyairdl sz6l6 39/2013. (II. 14.)
Korm. rendelet 19/D. § (3) bekezdése és 21/A. § (8) bekezdése.
26. A kozforgalmu gyogyszertarakban a gyogyszerészi tulajdonarany novelésének elésegitésérol szolo
212/2013. (VI. 19.) Korm. rendelet médositasa

31.§ A kozforgalmu gydgyszertarakban a gyogyszerészi tulajdonarany névelésének elésegitésérél szol6 212/2013. (VI. 9.)
Korm. rendelet 3. § ¢) pontjaban az ,az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet” szdvegrész
helyébe az,a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont” széveg |ép.

27. A kozmetikai termékekrol szol6 246/2013. (VII. 2.) Korm. rendelet médositasa

32.8§ A kozmetikai termékekrél sz616 246/2013. (VII. 2.) Korm. rendelet 5. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
+5. § Abban az esetben, ha a kozmetikai termék termékinformaciés dokumentéciéja Magyarorszagon taldlhato,
ugy annak szakmai ellenérzését a nemzeti hatésag végzi.”

33.§ A kozmetikai termékekrdl sz6l6 246/2013. (VII. 2.) Korm. rendelet 3. §-dban az ,az Orszdgos Gydgyszerészeti és
Elelmezés- egészségligyi Intézet jeldli ki (a tovabbiakban: nemzeti hatésag)” szévegrész helyébe az ,a Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpontot (a tovabbiakban: nemzeti hatésag) jeldli ki” szoveg 1ép.

34.8§ Hatdlyat veszti a kozmetikai termékekrdl szol6 246/2013. (VII. 2.) Korm. rendelet 10. §-dban az ,és a Nemzeti
Népegészségugyi Kozpont” szovegrész.

28. Az Egészségiigyi Vilagszervezet Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyai végrehajtasanak egyes
kérdéseirdl sz616 253/2013. (VII. 5.) Korm. rendelet médositasa

35.8§ Az Egészségligyi Vilagszervezet Nemzetkozi Egészségligyi Rendszabalyai végrehajtasanak egyes kérdéseirél szolo
253/2013. (VIL. 5.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdésében a,Nemzeti Népegészségligyi Kdzpont” szovegrész helyébe
a,Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont” szoveg |ép.

29. Egyes egészségiigyi dolgozok és egészségiigyben dolgozdk illetmény- vagy bérnovelésének,
valamint az ahhoz kapcsolodé tamogatas igénybevételének részletes szabalyairél sz616
256/2013. (VI 5.) Korm. rendelet mdédositasa

36.§ Egyes egészségligyi dolgozék és egészségiigyben dolgozdk illetmény- vagy bérndvelésének, valamint
az ahhoz kapcsol6dd tdamogatas igénybevételének részletes szabdlyairdl sz6l6 256/2013. (VII. 5.) Korm. rendelet
2. mellékletében foglalt tdblazat A:148 mezdjében a ,Nemzeti Népegészségugyi Kozpont” szvegrész helyébe
a,Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont” széveg Iép.

30. A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616
316/2013. (VIIl. 28.) Korm. rendelet médositasa
37.8§ A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairdl szolé 316/2013. (VIIl. 28.)

Korm. rendelet 24/E. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

,24/E. § Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti 4. terméktipusba tartozo
termékek az orszagos tisztiféorvos altal kiadott engedély birtokdban hozhaték forgalomba. A kérelemnek
a 2. melléklet 5. pontja szerinti adatokat kell tartalmaznia.”
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31. A kdzforgalmu gyogyszertari tulajdoni hanyadra vonatkozo6 elévasarlasi jog gyakorlasanak és
az allam tulajdoni hanyadanak értékesitésére vonatkozo palyazat szabalyairol sz616
331/2013. (IX. 5.) Korm. rendelet médositasa
38.8§ A kozforgalmu gydgyszertari tulajdoni hédnyadra vonatkozé el6vasarlasi jog gyakorldsdnak és az allam tulajdoni
hényadénak értékesitésére vonatkozd palydzat szabdlyairél sz616 331/2013. (IX. 5.) Korm. rendelet
a) 2. § (3) bekezdésében az ,az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI)" szévegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kézpont (a tovabbiakban:
NNGYK)" szbveg,
b) 2. § (4) bekezdés b) pontjaban, 3. § (1) bekezdésében az ,OGYEIl-nek” szévegrész helyébe az ,NNGYK-nak”
szoveg,
c) 3. § (2) bekezdésében, 4. § (5) bekezdésében, 6. § (2) bekezdésében az ,OGYEI" szévegrész helyébe
az,NNGYK" széveg
Iép.
32. Az egészségiigyi valsaghelyzeti ellatasrol sz616 521/2013. (XIl. 30.) Korm. rendelet médositasa
39.§ Az egészségugyi valsdghelyzeti ellatasrol szol6 521/2013. (XII. 30.) Korm. rendelet
a) 5. § (3) bekezdésében az ,az OKFO és az OGYEI vezet6jével” szévegrész helyébe az ,az OKFO vezetbjével,
az orszagos tisztiféorvossal” széveg,
b) 10. § (7) bekezdésében a ,Nemzeti Népegészségiigyi Kozpontnak” szovegrész helyébe a ,Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpontnak” szdveg
1ép.
40. 8§ Hatalyat veszti az egészségligyi valsaghelyzeti ellatasrol sz616 521/2013. (XIl. 30.) Korm. rendelet
a) 5. § (2) bekezdésében az ,az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI) féigazgatojat,’ szovegrész,
b) 10. § (8) bekezdésében a,valamint az OGYEI féigazgatoja” szovegrész, valamint
<) 10.§ (13) bekezdésében az,és az OGYEI" szévegrész.
33. A Kozbeszerzési és Ellatasi Foigazgatosagrol sz616 250/2014. (X. 2.) Korm. rendelet médositasa
41.8§ A Kozbeszerzési és Ellatasi Féigazgatdsagrol szold 250/2014. (X. 2.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdés f) pont
fb) alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
[A Féigazgatdsdg a kormdnyzat kézponti logisztikai szerveként, illetve kézponti beszerzé szervként:
elldtja a (3c) bekezdés szerinti szolgdltatdsi megdllapoddsban meghatdrozott feladatokat]
,fb) a Nemzeti Ado- és Vamhivatal, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont, az Orszagos Koérhazi
Féigazgatésag, a Magyar Allamkincstar, a févarosi és varmegyei korményhivatalok, a Madl Ferenc Osszehasonlité
Jogi Intézet, a Nemzeti Koncesszios Iroda, a Nemzeti Kommunikaciés Hivatal, a Védelmi Igazgatdsi Hivatal,
a Szabalyozott Tevékenységek Felligyeleti Hatésaga, a Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innovaciés Hivatal
vonatkozéasaban,’
34. Az iiveghazhatasu gazok kibocsatasaval, valamint az éghajlatvaltozassal kapcsolatos
nemzeti jelentés tartalmarol és elkészitésének médjarél, az adatszolgaltatas rendjérél, illetve
az adatszolgaltatasi kotelezettség megszegése esetén fizetend6 birsagrol sz6l6
278/2014. (XI. 14.) Korm. rendelet médositasa
42. 8§ Az liveghazhatdsu gazok kibocsatasaval, valamint az éghajlatvaltozassal kapcsolatos nemzeti jelentés tartalmardl

és elkészitésének modjardl, az adatszolgéltatas rendjérdl, illetve az adatszolgaltatasi kotelezettség megszegése
esetén fizetendd birsagrél sz616 278/2014. (XI. 14.) Korm. rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat A:32 mezéjében
az,,Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet” szévegrész helyébe a ,Nemzeti Népegészségiigyi
és Gydgyszerészeti Kozpont” szoveg Iép.
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35. Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl sz616
28/2015. (ll. 25.) Korm. rendelet médositasa

43.§ Hatalyat veszti az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetrél szolé 28/2015. (ll. 25.)
Korm. rendelet 1-9. §-a, 10. § (1)-(4) bekezdése és 10/A-11. §-a.
36. Az egészségiigyi létfontossagu rendszerek és létesitmények azonositasarol, kijelolésérol és
védelmérodl sz616 246/2015. (IX. 8.) Korm. rendelet médositasa

44.8§ Az egészségligyi létfontossagu rendszerek és létesitmények azonositasardl, kijelolésérél és védelmérdl szdld
246/2015. (IX. 8.) Korm. rendelet 2. § e) pontjdban az ,az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet” szvegrész helyébe az,a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont” széveg Iép.
37. A lakossag természetes és mesterséges eredetii sugarterhelését meghatarozé kdrnyezeti sugarzasi
helyzet ellendrzési rendjérél és a kotelez6en mérendd mennyiségek korérdl sz616
489/2015. (XII. 30.) Korm. rendelet médositasa

45. 8§ A lakossag természetes és mesterséges eredetli sugdrterhelését meghatarozéd kornyezeti sugarzasi
helyzet ellenérzési rendjérél és a kotelezéen mérendéd mennyiségek korérél szélé 489/2015. (XIl. 30.)
Korm. rendelet 1. melléklet 15. pontjdban és 3. melléklet 1. pont 1.1. alpontjaban foglalt tablazat B:2 mezéjében
a ,Nemzeti Népegészségligyi Kozpont” szOvegrész helyébe a ,Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti
Kézpont” széveg lép.
38. A genetikai er6forrasokhoz val6 hozzaféréssel és a hasznositasukbol szarmazé hasznok
igazsagos és méltanyos megosztasaval kapcsolatos nemzetkozi és eurépai kozosségi jogi aktusok
végrehajtasanak egyes szabalyairdl sz616 3/2016. (l. 20.) Korm. rendelet médositasa

46.8§ A genetikai eréforrasokhoz valé hozzaféréssel és a hasznositasukbol szarmazd hasznok igazsagos és méltanyos
megosztasaval kapcsolatos nemzetkdzi és eurdpai ko6zOsségi jogi aktusok végrehajtadsdnak egyes szabalyairol
sz616 3/2016. (1. 20.) Korm. rendelet 5. § (1) bekezdés b) pont bb) alpontjadban az ,az Orszdgos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézet” szévegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont”
szbveg lép.
39. A fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérol sz616
385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet modositasa

47.8§ A févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségligyi feladatai

ellatasardl, tovabbd az egészségligyi dllamigazgatési szerv kijelolésérdl szolé 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
8.§ (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés ép:

(1) Kormany egészségligyi allamigazgatési szervként az NNGYK-t jeldli ki

a) az egészségugyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrél sz6l6 1991. évi XI. torvény (a tovabbiakban: Ehi.)

aa) 4. § (1) bekezdés k), I) és o) pontja,

ab) 4. § (5) bekezdés a) pont ab) alpontja, b) pont ba) és bc) alpontja, c) pont ca) alpontja, d) pont db) alpontja,
valamint a specidlis gyégyaszati célra szant élelmiszerek tekintetében 4. § (5) bekezdés c) pont cb) alpontja,

ac) 4/A.§ (1) bekezdése,

ad) 6. § (1) bekezdés h), i), 0), p) és q) pontja,

ae) tekintetében gyogyszerészeti igazgatasi hataskorben eljarva 10. és 11. §-a, 13/A. § (1a), (1b) és (2) bekezdése,

af) 14. § b) pontja,

ag) 14. § f) pontja,

b) az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eltv.)

ba) 56. § (6) bekezdése,

bb) 101. § (2) bekezdése,

bc) 159. § (5) bekezdés c) pontja,
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bd) 159. § (6) bekezdése,

be) 161. § (4) bekezdése,

bf) 180. § (1) bekezdése,

bg) 215. § (4) bekezdése,

bh) 243. § (7) bekezdése,

bi) 232/B. § (14) bekezdése,

c) az Etiak.

ca) 15. § (3b) bekezdése,

cb) 19/B. §-a,

d) a Kbtv.

da) 6.8 (1) és (2) bekezdése,

db) 7. §&-a,

dc) 8. § (3) és (5) bekezdése,

dd) 8/A.§ (1) és (5) bekezdése,

de) 10. § (3) bekezdése,

df) 20. § (2) bekezdése,

dg) 23. §-a,

dh) 25. § (5) bekezdése,

di) 26/A. §-a,

dj) 32. § (2) bekezdése,

e) az egészségligyi ellatorendszer fejlesztésérdl szo16 2006. évi CXXXII. torvény
ea) 1/A. § (3)-(5) bekezdése,

eb) 1/1.§ (8) bekezdése,

ec) 1/). § (3) bekezdése,

ed) 2. § (7) és (8) bekezdése,

ee) 2/E. § (2) és (10) bekezdése,

ef) 2/F. § (2) és (3) bekezdése,

eg) 4. § (2)-(4) bekezdése,

eh) 5.§ (2), (3) és (5) bekezdése,

ei) 5/A.§(1),(7), (8a), (10) és (11) bekezdése,

€j) 5/B. § (1), (4) és (5) bekezdése,

ek) 7.8 (7) és (11) bekezdése,

el) 10. § (2) bekezdése,

em) 11/A. § (4) bekezdése,

en) 11/B. § (1)—(3) bekezdése,

eo0) 14.§ (17) bekezdése,

f) a humangenetikai adatok védelmérdl, a humdngenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok
mukodésének szabalyairdl sz616 2008. évi XXI. torvény

fa) 12. § (2) bekezdése,

fb) 22. § (1) bekezdése,

fc) 25. § (3) bekezdés d) pontja és (4) bekezdése,

fd) 26. § (2a), (6) és (7) bekezdése,

fe) 27.§ (5) bekezdése,

ff) 28. § (5) bekezdése,

g) az egészségligyi alapellatasrol szol6 2015. évi CXXIII. torvény 14. §-a,
h) a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXII. térvény (a tovabbiakban: Ebtv.) 20. §
(7) bekezdése,

i) a veszélyhelyzettel 6sszefligg6 atmeneti szabalyokrol sz616 2021. évi XCIX. torvény 91. § (1) bekezdése,
j) a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas
altalanos szabdlyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. térvény

ja) 17.8§ (5) bekezdése,

jb) 18/A. § (4) bekezdés b) pontja és (4a) bekezdése,

jc) 41. 8§ (2)-(4) bekezdése,

jd) II. Része,
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48.§

49.§

50.8§

52.§

53.§

54.§

k) az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozd térvények moédositasarol
sz6l6 2005. évi XCV. térvény 15. §-a
szerinti feladatok ellatéséara.”

A févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségligyi feladatai
ellatsardl, tovabbda az egészségligyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
a kdvetkez6 12/B. §-sal egésziil ki:

»12/B. § A Kormany a szabalysértésekrdl, a szabalysértési eljarasrol és a szabalysértési nyilvantartasi rendszerrél
sz616 2012. évi Il. térvény 239. § (2) bekezdése tekintetében egészségiigyi allamigazgatési szervként az NNGYK-t
jelali ki

A févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségligyi feladatai

ellatasardl, tovabba az egészségligyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet

a) 4. § (1) bekezdésében a ,Nemzeti Népegészségligyi Kdzpont (a tovdbbiakban: NNK)” szovegrész helyébe
a,Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK)” széveg,

b) 8.8 (3) és (4) bekezdésében, 10. § (2) és (3) bekezdésében az,NNK" szdvegrész helyébe az,NNGYK” szoveg,

Q) 10. § (1) bekezdésében, valamint 11. §-dban az,NNK-t” szévegrész helyébe az, NNGYK-t” sz6veg

Iép.

Hatdlyat veszti a févéarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi kerileti) hivatal népegészségligyi
feladatai ellatasarol, tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szold 385/2016. (XI. 2.)
Korm. rendelet 4. alcime.

40. Az egészségbiztositasi szervekrol sz6l6 386/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet médositasa

Az egészségbiztositasi szervekrél sz616 386/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet 9. §-aban az ,az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézetet” szévegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpontot” széveg lép.

41. A gyogyszertarak létesitésének és miikodtetésének részletes szabalyairol sz616
422/2016. (XIl. 14.) Korm. rendelet médositasa

A gyodgyszertarak |étesitésének és mikodtetésének részletes szabdlyairdl szol6 422/2016. (XIl. 14.) Korm. rendelet

a) 3. § (1) bekezdés e) pont eb) alpontjaban az ,az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
Intézethez (a tovabbiakban: OGYEI)” szévegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti
Kézponthoz (a tovabbiakban: NNGYK)” szoveg,

b) 3.§(2), (3) és (6) bekezdésében az,OGYE!” szévegrész helyébe az,NNGYK” széveg

1ép.

Hatdlyat veszti a gydgyszertarak létesitésének és mikodtetésének részletes szabdlyairdl sz6l6 422/2016. (XII. 14.)
Korm. rendelet 6. §-a.

42, Az Orszagos Statisztikai Adatfelvételi Program kotelez6 adatszolgaltatasairol sz616
388/2017. (XIl. 13.) Korm. rendelet médositasa

Az Orszagos Statisztikai Adatfelvételi Program kotelez6 adatszolgaltatasairdl szolo 388/2017. (XII. 13.) Korm. rendelet
3. mellékletében foglalt téblézat D:11 mezéjében az ,az Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet” sz6vegrész helyébe az,a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont” szoveg Iép.
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43. Az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek egyedi rendelésének és felhasznalasanak
engedélyezésérdl sz6l6 448/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet médositasa

55.8 Az emberi felhaszndldsra kerilil6 gydgyszerek egyedi rendelésének és felhasznéldsanak engedélyezésérdl szold
448/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet
a) 2. § (1) bekezdésében az ,az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézethez

(a tovabbiakban: OGYE|)” szévegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kézpont
(a tovabbiakban: NNGYK)" széveg,

b) 2. § (3) bekezdés a) pontjdban, (5)-(7), (10) és (11) bekezdésében, 3. § (2) bekezdés e) pontjaban,
(3) és (4) bekezdésében, 5. § (1) és (2) bekezdésében és 6. § (1) és (4) bekezdésében az ,OGYEl” szévegrész
helyébe az,NNGYK" szbveg,

c) 2. § (3) bekezdésében, 5. § (1) bekezdésében és 6. § (5) bekezdésében az ,OGYEl-nek” szévegrész helyébe
az,NNGYK-nak” széveg,

d) 3.§ (1) bekezdésében és 6. § (3) bekezdésében az,OGYEl-hez” szévegrész helyébe az, NNGYK-hoz” széveg,

e) 3. § (2) bekezdés h) pontjaban, 5. § (3) és (4) bekezdésében és 6. § (9) bekezdésében az ,az OGYEI"
szOvegrészek helyébe az, NNGYK" szoveg,

f) 3. § (4) bekezdésében az,0GYEI-t" szévegrészek helyébe az,NNGYK-t” széveg,

a) 6.§ (6) bekezdésében az,OGYEI-t8l” szévegrészek helyébe az, NNGYK-tdl” széveg

Iép.

44, A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos importtevékenység végzésének

engedélyezésérdl sz6l6 449/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet médositasa

56.8§ A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos importtevékenység végzésének engedélyezésérdl
sz0l6 449/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet
a) 3. § (1) bekezdésében az ,az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézethez

(a tovabbiakban: OGYEI)” szévegrész helyébe az,,a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kézponthoz
(a tovdbbiakban: NNGYK)" széveg,

b) 4.§ (1) bekezdésében az,OGYEI-t" szévegrészek helyébe az,NNGYK-t” sz6veg,

<) 4.8 (2) bekezdésében az,OGYEI-nek” szévegrész helyébe az,NNGYK-nak” széveg,

d) 4. § (5) bekezdésében, 5. § (2) bekezdésében, 9. § (1) és (2) bekezdésében és 10. §-aban az,OGYEI" szévegrész
helyébe az,NNGYK" szbveg,

e) 4. § (4) bekezdésében és 5. § (1) és (4) bekezdésében az,OGYEI" szévegrészek helyébe az, NNGYK” széveg,

f) 5.§ (3) bekezdésében az,OGYEI-t" szdvegrész helyébe az, NNGYK-t” szdveg,

a) 7.§-4ban az,0GYEl-hez” szévegrész helyébe az,NNGYK-hoz" széveg

1ép.

45, Az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalanak és gyartasanak

engedélyezésérdl sz6l6 450/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet médositasa

57.8§ Az emberi felhaszndlasra kertilé gydgyszerek forgalomba hozataldnak és gyartasanak engedélyezésérél szolo

450/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet

a) 3. § (4) bekezdésében az,az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (a tovabbiakban:
OGYEI)" szévegrész helyébe az,,a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kdzponttal (a tovabbiakban:
NNGYK)" szbveg,

b) 3.§(7) bekezdésében, 4. § (1) bekezdésében, 5. § (3), (4), (6) és (8) bekezdésében, 6. § (3) és (4) bekezdésében,
9. § (3) bekezdésében, 10. § (1) bekezdés c) pontjdban, (2), (3), (8) és (10) bekezdésében, 11. § (1),
(4) és (7) bekezdésében, 12. § (3) bekezdésében, 13. § (2) bekezdésében, 14. § (4) bekezdésében, 17. § (1),
(1a) bekezdésében, (2) bekezdés a) pontjdban és (4) bekezdésében és 18. § (1) és (2a) bekezdésében
az,0GYEI" szévegrész helyébe az ,NNGYK" szbveg,

c) 5.§ (4) bekezdésében, 6. § (4) bekezdésében az,OGYEI-t” szévegrész helyébe az, NNGYK-t” széveg,

d) 11. § (2) bekezdésében és 17. § (2) bekezdésében az,OGYEl-hez” szévegrész helyébe az,NNGYK-hoz” széveg,

e) 11. § (3) és (5) bekezdésében, 14. § (3) bekezdésében és 18. § (2), (3) és (4) bekezdésében az ,OGYEI"”
szovegrészek helyébe az ,NNGYK” szbveg,
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58.8§

59.8§

60.§

62.§

f) 13.§ (1) bekezdésében az,OGYEl-nek” szévegrész helyébe az,NNGYK-nak” széveg,
a) 13. § (2) bekezdésében az,OGYEI-t” szévegrészek helyébe az,NNGYK-t” széveg,

h) 13.§ (9) bekezdésében az,OGYEI-tél” szévegrész helyébe az, NNGYK-t6l” széveg
Iép.

Az emberi felhaszndlasra kerilé gydgyszerek forgalomba hozatalanak és gyartasanak engedélyezésérél szolo

450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet

a) 11. § (3) bekezdésében az ,a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpontnak (a tovabbiakban: NNK)” szovegrész
helyébe az,az NNGYK" széveg,

b) 11. § (6) bekezdésében, 15. § (1) bekezdés e) pontjaban és 15. § (3)-(5) bekezdésében az ,NNK” szbvegrész
helyébe az,NNGYK" szbveg,

<) 15. § (2) bekezdésében az,NNK” szévegrészek helyébe az ,NNGYK” széveg,

d) 15. § (3) bekezdésében az,NNK-hoz" szOvegrész helyébe az, NNGYK-hoz" sz6veg

Hatalydt veszti az emberi felhasznaldsra kerllé6 gyogyszerek forgalomba hozataldnak és gyartasdnak
engedélyezésérél sz6l6 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 11. & (3) bekezdése, valamint 11. § (5) bekezdésében

|n

a,valamint —immunoldgiai gydgyszer esetén — az NNK-val” szdvegrész.
46. A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasanak, valamint
a tamogatas megvaltoztatasanak szabalyairol sz616 451/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet modositasa

A gyogyaszati segédeszkdzok tdrsadalombiztositdsi tdmogatasba valdé befogadasanak, valamint a tdmogatés

megvaltoztatasanak szabalyairdl szol6 451/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet

a) 3.§ (5) bekezdés |) pont la) alpontjaban az,az OGYEI-nél” szévegrész helyébe az,,a Nemzeti Népegészségligyi
és Gydgyszerészeti Kozpontnal (a tovabbiakban: NNGYK)” széveg,

b) 3. § (5a) bekezdésében és 4. § (2) bekezdésében az,OGYEI-t” szévegrész helyébe az, NNGYK-t” széveg,

<) 4. § (4) és (5) bekezdésében és 9. § (1) bekezdés ¢) pontjdban az ,OGYEI" szbvegrész helyébe az ,NNGYK”
szoveg,

d) 14. § (1) bekezdésében az,OGYEI" szévegrészek helyébe az,NNGYK” széveg

47. A gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba torténé befogadasanak, a befogadas és
a tamogatas mértéke megallapitasanak, valamint a tamogatas megvaltoztatasanak részletes
szabalyairél sz616 452/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet médositasa

A gydgyszerek tarsadalombiztositasi tdamogatasba torténé befogadasanak, a befogadas és a tdmogatds mértéke
megdllapitdsanak, valamint a tdmogatds megvéltoztatdsanak részletes szabalyairél sz6lé 452/2017. (XIl. 27.)
Korm. rendelet

a) 2. § (1) bekezdés 8. pontjdban az ,az Orszadgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(a tovabbiakban: OGYEI)” szévegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont
(a tovdbbiakban: NNGYK)" széveg,

b) 2. § (1) bekezdés 13. pontjdban, 6. § (2) bekezdésében, 7. §-dban, 8. § (5) bekezdés b) pontjdban és 10. §
(3) bekezdésében és (5) bekezdés c) pontjaban és 11. § (2) bekezdésében az ,OGYEI" szévegrész helyébe
az,NNGYK" széveg,

c) 8.§ (1) bekezdés c) és d) pontjdban az,az OGYEI-nél” szévegrész helyébe az,NNGYK-nal” széveg

Hatalydt veszti a gyodgyszerek tarsadalombiztositasi tdamogatasba torténé befogadasanak, a befogadas és
a tdmogatds mértéke megallapitdsanak, valamint a tdmogatds megvaltoztatasanak részletes szabalyairél sz6lo
452/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet 5. § (2) bekezdése.
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63.§

64.8

65.§

66.8§

67.8§

68.§

69. 8§

70.8

48. A helyes laboratoriumi gyakorlat ellen6rzésérdl szol6 505/2017. (XIl. 29.) Korm. rendelet médositasa

A helyes laboratériumi gyakorlat ellenérzésérél sz616 505/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet

a) 1. § d) pontjdban az ,az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI)" szévegrész helyébe az ,a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont (a tovabbiakban:
NNGYK)" sz6veg,

b) 2.8 (1), (2) és (4) bekezdésében, 3. §-aban, 4. § (1), (2), (4) és (5) bekezdésében, 5. § (1)-(3) bekezdésében és
6.5 (1) és (2) bekezdésében az,OGYEl” szévegrész helyébe az, NNGYK” széveg,

c) 4.§ (3) bekezdésében az,OGYEI" szdvegrészek helyébe az,NNGYK” szbveg,
5.§ (3) bekezdésében az,OGYEI-t” szdvegrész helyébe az, NNGYK-t” szdveg

49, Az egyes kozérdeken alapulé kényszerito indok alapjan eljaro szakhatosagok kijelolésérdl sz616
531/2017. (XIl. 29.) Korm. rendelet mdédositasa

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatésagok kijelolésérél sz6l6 531/2017. (XII. 29.)

Korm. rendelet [a tovabbiakban: 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet]

a) 1. melléklet 6. pontjdban foglalt tdblazat B:4, B:6, D:2, D:3, D:4, D:5 és D:6 mez6jében az ,Orszdgos
Gyobgyszerészeti és Elelmezés- egészségligyi Intézet” szévegrész helyébe a ,Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont” szoveg,

b) 1. melléklet 10. pontjaban foglalt tablazat D:83 mez&jében a,Nemzeti Népegészségligyi Kozpont” szovegrész
helyébe a,Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont” szoveg

1ép.

Hatalyat veszti az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjaban foglalt tablazat 3., 3a., 16. és 17. sora.

50. A kozétkeztetés targyu kozbeszerzések tekintetében alkalmazando eljarasok sajatos szabalyairol
sz616 676/2020. (XIl. 28.) Korm. rendelet médositasa

A kozétkeztetés targyu kozbeszerzések tekintetében alkalmazandoé eljardsok sajatos szabdlyairdl szolo
676/2020. (XII. 28.) Korm. rendelet 6. § (2) bekezdésében a ,Nemzeti Népegészségligyi Kozpont” szdvegrész helyébe
a,Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont” széveg lép.

51. A kozfinanszirozott jaro-, illetve fekvobeteg-szakellatast nyujté egészségiigyi intézmények

”

sz6lo 706/2021. (XIl. 15.) Korm. rendelet 1. § (2) bekezdés 7. pontjdban a ,Nemzeti Népegészségligyi Kozpont
szOvegrész helyébe a,Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont” szoveg Iép.

52. A kdzponti egészséginformatikai szolgaltatasokrol sz6l6 29/2022. (I. 31.) Korm. rendelet médositasa

A kdzponti egészséginformatikai szolgéltatdsokrol sz616 29/2022. (I. 31.) Korm. rendelet 2. melléklete a 2. melléklet
szerint modosul.

53. A Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szol6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet médositasa
A Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 1. melléklet E) pontjaban foglalt
tablazat A:6 mezdjében a ,Nemzeti Népegészségligyi Kbzpont” szévegrész helyébe a,Nemzeti Népegészségiigyi és

Gyogyszerészeti Kozpont” szoveg |ép.

Hatélyat veszti a Kormdny tagjainak feladat- és hataskorérél sz6l6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 1. melléklet
E) pontjaban foglalt tdblazat 9. sora.
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54. Az ivoviz min6ségi kovetelményeirdl és az ellenorzés rendjérol sz616 5/2023. (I. 12.) Korm. rendelet
modositasa

71.§ Az ivoviz mindségi kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérél sz616 5/2023. (1. 12.) Korm. rendelet

a) 7. § (7) bekezdésében a ,Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK)” szévegrész helyébe
a,Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK)” széveg,

b) 7. § (8) bekezdésében, 10. § (4) bekezdésében, 12. § (1) bekezdésében, 15. § (10) bekezdésében,
16. § (2) bekezdésében, 21. § (1) bekezdésében, 3. melléklet 5. pont c) alpontjaban az ,NNK” szovegrészek
helyébe az,NNGYK" szveg,

c) 10. § (3), (9), (10), (11), (12) bekezdésében, 11. § (1), (2), (3) bekezdésében, 12. § (4) bekezdésében,
13. § (1)-(3) bekezdésében, 14. § (4) bekezdésében, 16. § (1) bekezdésében és (10) bekezdésében, 21. §
(2) és (5) bekezdésében, 24. § (7) bekezdésében, 25. § (5) bekezdésében, 3. melléklet 1. pont e) alpontjdban,
5. pont b) alpontjdban, 4. melléklet 6. pontjaban, 5. melléklet 4. pont 2. alpont 2.5. pontjaban,
6. mellékletében az, ,NNK" szovegrész helyébe az, NNGYK" sz6veg,

d) 10. § (14) bekezdésében az, ,NNK-t” szévegrész helyébe az ,NNGYK-t" sz6veg,
e) 11. § (4) bekezdésében és 13. § (4) bekezdésében az,NNK-ndl” szovegrész helyébe az, NNGYK-nal” szoveg,
f) 13.8(1),24.§ (4) és 25. § (7) bekezdésében az, ,NNK-nak” szovegrész helyébe az, NNGYK-nak” széveg,

a) 5. melléklet 3. és 4. pont cimében az,NNK-hoz" sz6vegrész helyébe az,NNGYK-hoz" sz6veg
Iép.

55.Zaro rendelkezések
72.8§ Ez a rendelet 2023. augusztus 1-jén [ép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 334/2023. (VIl. 20.) Korm. rendelethez

A kozfeladatot ellato szervek iratkezelésének altaldnos kovetelményeirdl szélé 335/2005. (XII. 29.) Korm. rendelet
3. melléklet 29. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép:
,29. Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont”

2. melléklet a 334/2023. (VII. 20.) Korm. rendelethez

A 29/2022. (I. 31.) Korm. rendelet 2. melléklet 2. pont c) alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés [ép:
(Az 1. pont szerinti szolgdltatdsok igénybevételére kitelezett szervek)
»€) Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont”
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A Kormany 348/2023. (VII. 27.) Korm. rendelete
az egyes fogyasztok altal hasznalt gyogyaszati segédeszk6zok villamosenergia-fogyasztasanak
tamogatasarol sz6l6 295/2022. (VIIL. 9.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormény az Alaptorvény 53. cikk (1) bekezdésében meghatérozott eredeti jogalkotdi hatdskorében, figyelemmel a védelmi
és biztonsagi tevékenységek Osszehangoldsardl szélé 2021. évi XCIIl. torvény 80. és 81. §-dra, az Alaptorvény 15. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 Az egyes fogyasztdk altal haszndlt gydgyaszati segédeszkdzok villamosenergia-fogyasztasanak tdmogatasardl szolo
295/2022. (VIII. 9.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. § 1. pontja a kdvetkezé c) ponttal egészl ki:
(E rendelet alkalmazdsdban
gyogydszati segédeszkéz:)
,C) az egészségligyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozdsdnak egyes kérdéseirél szolé 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet 11. szamu mellékletében foglalt tablazat 88600 kddszamu, ,Peritonealis dializis” elnevezési dializald
eljards végzéséhez sziikséges, a mlvese ellatds keretében téritésmentesen biztositott automatizalt peritonedlis
dializis (APD) készulék,"

2.8 (1) AzR.5.§(3) bekezdése helyébe a kdvetkez rendelkezés Iép:
.(3) A kérelem benyujtasakor igazolni kell az egyetemes szolgaltatasra vonatkozé jogviszony fenndllasat, vagy
- ha az egyetemes szolgaltatasi jogviszony alapjan mar tortént szamlakibocsatas — a kérelemhez mellékelni kell
az utolso villamosenergia-szamlat és szamlarészletez6t teljes terjedelmében, tovabba annak teljesitését igazold
dokumentumot vagy ezek masolati példanyat.”

(2) AzR.5.5§(6) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:

.(6) A kedvezmény a jogosultsdgot megallapité végleges hatdrozatban megjeldlt idéponttol kedvezményes
évenként, a kedvezményre val6 jogosultsag visszavonasaig jar”

3.8 AzR. a kdvetkez6 11/B. §-sal egésziil ki:
,11/B. & E rendeletnek az egyes fogyasztok altal haszndlt gydgyaszati segédeszkdzok villamosenergia-
fogyasztasanak tdmogatasarol szolé 295/2022. (VIIl. 9.) Korm. rendelet médositasardl szold 348/2023. (VII. 27.)
Korm. rendelettel (a tovabbiakban: Médr.) megallapitott 5. § (6) bekezdését a Mddr. hatalybalépését megel6z6en
megéllapitott kedvezményre vonatkozé jogosultsagokra és mar benyujtott, de még el nem birdlt kérelmekre is
alkalmazni kell”

4.8 AzR.
a) 4.8 (1) bekezdésében a,megyei” szovegrész helyébe a,varmegyei” szoveg,
b) 4.8 (8) bekezdésében a, kedvezményes év végéig” szovegrész helyébe a,jogosultsag fennallasaig” szoveg
Iép.

5.8 Az R. 2. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

6.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon lép hatdlyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 348/2023. (VIl. 27.) Korm. rendelethez

Az R. 2. melléklete a kbvetkezé 12-14. ponttal egészil ki:
(A kedvezményre jogosultakrdl szol6 értesités adatai)

,12. Aranyositas jelolés

13. Visszaigazolasi kod

14. Jogosultsag vége”
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lll. RESZ
Miniszterelnoki, egészségiligyért felelé6s miniszteri
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

Az igazsagiligyi miniszter 2/2023. (VII. 20.) IM hatarozata

a veszélyhelyzet megsziinésével 6sszefiliggé szabalyozasi kérdésekrol sz616 2022. évi V. torvény

5. alcime hatalyvesztésérdl, az unids digitalis Covid-igazolvany kiallitasanak, az Eurépai Uniéban,
illetve a Magyarorszagon engedélyezett és a lakossag oltasara felhasznalt COVID-19 oltéanyaggal
kiilfoldon tortént oltas bejelentésének részletes szabalyairol sz616 189/2022. (V. 26.) Korm. rendelet
12. §-a hatalybalépésérol, valamint a digitalis Covid-igazolvany kiadasanak fenntartasahoz sziikséges
intézkedésekrol szol6 244/2023. (VI. 22.) Korm. rendelet hatalybalépésérol

A jogalkotdsrdl sz6l6 2010. évi CXXX. torvény 11. §-a alapjan, a veszélyhelyzet megszlinésével Osszefliggdé szabdlyozasi
kérdésekrdl széldé 2022. évi V. térvény 119. § (2) bekezdése, az uniods digitdlis Covid-igazolvany kidllitdsdnak, az Eurépai
Unidban, illetve a Magyarorszdgon engedélyezett és a lakossdg oltasara felhaszndlt COVID-19 oltéanyaggal kilféldon
tortént oltds bejelentésének részletes szabalyairdl sz6l6 189/2022. (V. 26.) Korm. rendelet 9. § (3) bekezdése, valamint
a digitélis Covid-igazolvany kiadasanak fenntartdsdhoz sziikséges intézkedésekrdl szolé 244/2023. (VI. 22.) Korm. rendelet
9. § (2) bekezdése szerinti jogkdromben eljérva a kdvetkezé hatarozatot hozom:

Megallapitottam, hogy a Covid19-vildgjarvany idején a szabad mozgas megkonnyitése érdekében az interoperabilis,
Covid19-oltdsra, tesztre és gyogyultsdgra vonatkozd igazolvényok (unids digitdlis Covid-igazolvény) kidllitadsanak,
ellenérzésének és elfogadasanak keretérdl szold, 2021. junius 14-i (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet hatdlyvesztésének idépontja mint hatdlybalépési, illetve hatalyvesztési feltétel 2023. junius 30. napjan
kovetkezett be, ezéltal

1. a veszélyhelyzet megszlinésével 6sszefliggd szabdlyozasi kérdésekrél sz6l6 2022. évi V. torvény 5. alcime
hatalyvesztésének,
2. az unios digitdlis Covid-igazolvény kiallitdsanak, az Eurépai Unidban, illetve a Magyarorszdgon engedélyezett

és a lakossag oltasara felhasznalt COVID-19 oltéanyaggal kilfoldon tortént oltds bejelentésének részletes
szabdlyairél sz616 189/2022. (V. 26.) Korm. rendelet 12. §-a hatalybalépésének, valamint

3. a digitalis Covid-igazolvany kiadasanak fenntartasdhoz szlikséges intézkedésekrél szolé 244/2023. (V1. 22.)
Korm. rendelet hatalybalépésének

naptari napja 2023. junius 30., azaz kettéezerhuszonharom junius harmincadik napja.

Dr. Varga Judit s. k.,

igazsagugyi miniszter
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. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

A Beliigyminisztérium egészségligyi szakmai iranyelve
a diabetes mellitus korismézésérél, a cukorbetegek antihyperglykaemias kezelésérdl és gondozasarol
felnéttkorban

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002243
Ervényesség: megjelenést koveto 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Belgyodgyaszat, endokrinolégia, diabétesz és anyagcsere-betegségek Tagozat
Dr. Bedros J. Robert PhD, belgyogyasz, reumatoldgus, foglalkozas-egészségligyi szakorvos, elnok, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai

Dr. Jermendy Gyorgy PhD, DSc, belgyégyasz, endokrinolégus, kardioldgus, belgydgyaszati angioldgia szakorvosa,
kapcsolattartd, tarsszerzé

Dr. Gaél Zsolt belgydgyasz, endokrinoldgus, klinikai farmakolégus, tarsszerzé

Dr. Ger6 Léaszl6 PhD, DSc, belgyégyész, endokrinolégus, tarsszerzd

Dr. Hidvégi Tibor PhD, belgy6gyasz, tarsszerzé

Dr. Kempler Péter PhD, DSc, belgydgyasz, tarsszerzé

Dr. Lengyel Csaba PhD, belgydgyasz, kardioldgus, klinikai farmakolégus, tarsszerzé
Dr. Varkonyi Tamas PhD, belgyégyasz, endokrinolégus, tarsszerzé

Dr. Winkler Gabor PhD, DSc, belgydgyasz, endokrinolégus, tarsszerzé

Dr. Wittmann Istvan PhD, DSc, belgydgyasz, nefrolégus, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Fog- és szajbetegségek Tagozat
Dr. Hermann Péter, fog- és szijbetegségek szakorvosa, konzervalé fogdszat és fogpdtlastan szakorvosa,
parodontolégus, elndk, véleményezé
2. Geriatria és kronikus ellatas Tagozat
Dr. Zollei Magdolna, belgydgyasz, geriater, elndk, véleményezd
3. Dietetika, human taplalkozas Tagozat
Gubicskoné Dr. Kisbenedek Andrea, dietetikus, elndk, véleményezé
4. Apolasi, szakdolgozéi és sziilészné Tagozat
Ujvariné Dr. Siket Adrienn, diplomds apold, egészségfejlesztési szakember, elnok, véleményezé
5. Sziilészet és n6gyogyaszat Tagozat
Dr. Nagy Sandor, sziilész-n6gyogyasz, klinikai genetikus, elnok, véleményezé
6. Orvosilaboratérium Tagozat
Dr. Miseta Attila, klinikai laboratériumi vizsgéalatok szakorvosa, elndk, véleményez6
7. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabd Janos, héziorvos, elndk, véleményezé
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»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
~Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok vezetéi dokumentdltan

egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepli
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem vett részt.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem vett részt.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:

Magyar Kardiolégusok Tarsasaga
Filiggetlen szakérto(k):
Nem vett részt

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatdrozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségligyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok éltal igazoltan, javitjdk az elldtas mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanldsok sorozata az elérheté legmagasabb szintd
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egészségigyi
elldtorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével kertilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,

amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjak

minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attél indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR
Egészségiigyi kérdéskor:
Ellatasi folyamat szakasza(i):
Erintett ellatottak kore:

Erintett ellatok kore
Szakteriilet:

Ellatasi forma:

Progresszivitasi szint:
Egyéb specifikacio:

Diabetes mellitus (cukorbetegség; 1-es tipusu diabetes mellitus, 2-es tipusu
diabetes mellitus, egyéb specialis tipust diabetes mellitus, gesztéciés diabetes
mellitus)

Sz(rés, diagnosztika, terdpia, gondozas, megelézés

Feln6ttkorban (> 18 év) diabetes mellitusban szenvedd betegek

0100 belgydgyaszat

0105 nefrolégia

0113 endokrinolégia

0123 diabetologia

0400 sziilészet-n6gydgyaszat

5000 orvosi laboratériumi diagnosztika
6301 haziorvosi ellatés

7600 dietetika

A1 alapellatas, alapellatas

J1 jarobeteg-szakelldtas, -szakrendelés
J7 jarébeteg-szakellatas, -gondozas

D1 diagnosztika, diagnosztika

F1 fekvObeteg-szakellatds, aktiv fekvébeteg-ellatas
I-11-11l. progresszivitasa szint

Nincs
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IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

A diabetes mellitus definicidja

A diabetes mellitus (cukorbetegség, cukorbaj) olyan anyagcsere-betegség, amelynek kdzpontjadban a szénhidrat-
anyagcsere zavara all, de a kérfolyamat kdvetkezményesen érinti a zsir- és a fehérje-anyagcserét is. A cukorbetegség
alapvet6 oka az inzulin viszonylagos vagy teljes hidnya, illetve az inzulinhatds elmaradasa. Bizonyos koriilmények
kozott mindkét eltérés egytttesen fordulhat elé. A cukorbaj okozta patofizioldgiai eltérések szdmos szerv miikodését
karosithatjak. A cukorbetegségnek ismeretesek heveny és idilt (micro- és macroangiopathids) szovédményei.
A diabetes mellitus és szovédményeinek kezelése nagy terhet jelent a betegnek és a tarsadalomnak egyarant, miutan
az - az esetek dontd tobbségében - életre sz016 megbetegedést jelent. A diabetes mellitus csak latszélag egységes
korkép [1, 2.

Az egyénre szabott, individualizalt kezelési elv - a kezelési célérték fogalma

Az egyénre szabott, individualizélt kezelés elve el6szor kell6 hangsullyal az ADA/EASD 2012. évi szakmai
alldsfoglalaséban jelent meg [3], a 2015. évi megujitott valtozat az elvet minimalis médositassal atvette [4], majd
a22018.652019.évi,illetvea2022. éviajanlas[5, 6, 7] tovabbfejlesztette. A betegkdzpontu megkdzelités azt jelenti, hogy
a terapia megvalasztasakor maximalisan tekintettel kell lenni az adott beteg egyedi koriilményeire, tulajdonsagaira.
A betegkozpontu megkozelitésbél adddik, hogy a kijelolt kezelési célértéket individuélisan kell meghatarozni, fenn
lehet tartani a kordbban sokat hangoztatott glykaemias kezelés célértéket (HbA, <7,0%) éltaldnos célként, de arra
alkalmas betegnél a kezelési cél lehet ennél szigoribb (alacsonyabb HbA, -érték), illetve id6sebb, szovédményekben
vagy tarsbetegségekben szenvedd, rovidebb varhaté élettartammal rendelkezék esetén sokkal engedékenyebb is
(olykor a 8,0% feletti HbA, -célérték is elfogadhato). Igy helyesebb glykaemias kezelési célérték (HbA, <7,0%) helyett
kezelési céltartomanyrol (HbA, 6,0-8,0%) beszélni.

Mérlegelési szempontok a gydgyszeres antihyperglykaemids kezelés megvélasztasakor

A terdpia megviélasztasakor — mérlegelve a beteg egyéni tulajdonsédgait, kérését — lehetiink szigorubbak vagy
kicsit engedékenyebbek, s minden esetben a vélasztandd gydgyszer elényeit és alkalmazasdnak kockazatat kell
mérlegelniink, miel6tt a dontést — a beteggel egyiitt - meghozzuk.

A mérlegendd korilmények az aldbbiak:

- életkor,

- betegségtartam,

- varhato élettartam,

- hyperglykaemia mértéke,

— tdrsbetegségek, kialakult érrendszeri szovédmények, kardiovaszkularis és rendlis kockazat, eGFR értéke

- hypoglykaemia kockazata,

- abeteg motivaciodja és varhatd kozrem(ikodése a kezelés sordn,

- anyagi eréforrasok, tamogatasi rendszer,

- avalasztandd antidiabetikum jellegzetességei, hatdsa, potenciélis mellékhatasa.

A mérlegelési korlilmények jelentdsége terén az utdbbi néhany évben szamottevé hangsulyeltoldédés kdvetkezett
be [5, 6, 7, 8, 9]. Dont6 jelentéséglivé valt a kardiovaszkuldris kockazat felmérése és a besorolds alapjan — nagy
vagy igen nagy kardiovaszkularis kockadzat esetén — olyan antihyperglykaemids szer valasztdsa, amely ebbdl
a szempontbodl a beteg szamdra a vércukorszint-csokkenté hatason tulnyuld, tovébbi kardiovaszkularis elényt
biztosit. Hasonl6 jelleggel kiemelt jelentéséguivé vélt a szivelégtelenség és a rendlis funkciéd mérlegelése, miutan
olyan antihyperglykaemias szerek valtak elérhetévé, amelyek ezeket a cukorbetegségben gyakran el6fordulé klinikai
korilményeket szintén elénydsen befolyasoljak [10, 11, 12].

. Roviditések
AACE: American Association of Clinical Endocrinologists/Amerikai Klinikai Endokrinolégusok Tarsaséga
ACE: American College of Endocrinology/Amerikai Endokrinolégiai Kollégium
ADA: American Diabetes Association/Amerikai Diabetes Tarsasag
ANDIS: All New Diabetes in Scania (vizsgalat)
APN: Advanced Practice Nurse/kiterjesztett hataskor( apold
ARB: angiotenzinreceptor-blokkold
ASCVD: atherosclerotic cardiovascular disease/ateroszklerotikus kardiovaszkuldris betegség

BMI: Body Mass Index/testtdmegindex
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BAZIS INZ:
BNP:

BOT:
BPD+DS:

CDA:
CKD:
CcGM:
CGMS:
CPAP:
CVD:
DASH:
DCCT:
DKD:
DPA:
DPP:
DSMES:
EASD:
EDTA:
eGFR:
EMA:
ENSZ:
EPA:
EPO:
ERA:
ESC:
FDA (US):
FSA:
GADA:
GCK:
GDM:
GDPR:
GFR:
Gl:
GIP:
GL:
GLP-1:
GLP-1-RA:
GYEMSZI:
HbA :
HDL:
hsCRP:
ICA:
ICT:
IDDM:
IDF:
IFG:
IGT:
IMT:
I1SO:
LADA:
LAGB:
LDL:

bazis inzulin

Brain (or B-type) Natriuretic peptide/B-tipusu Natriuretikus Peptid

Basal insulin supplemented oral treatment/Bazis inzulinnal kiegészitett orélis kezelés
Biliopancreatic Duodenum Diversion et Duodenal Switch/Duodenum szdjaztatdssal Osszekotott
biliopancreatikus duodenum diversio

Canadian Diabetes Association/Kanadai Diabetes Tarsasag

Chronic Kidney Disease/Idllt vesebetegség

Continuous Glucose Monitoring/Folyamatos szévetiglukéz-monitorozas

CGM System/Folyamatos szdvetiglukéz-monitorozasi rendszer

Continuous Positive Airway Pressure/Folyamatos pozitiv [éguti nyomas

cardiovascular disease/kardiovaszkuldris betegség

Dietary Approaches for Stop Hypertension (diéta egyik fajtaja)

Diabetes Control and Complications Trial (vizsgalat neve)

Diabetes Kidney Disease/Diabéteszes vesebetegség

Docosa Penthenic Acid/Docosapenténsav

Dipeptidilpeptidaz

Diabetes Self-Management Education and Support/diabetes Snmenedzselési edukécié és tdmogatas
European Association for the Study of Diabetes/Eurdpai Diabetes Tarsasag

European Dialysis and Transplant Association/Eurépai Dializis és Transzplantacios Tarsasag
estimated Glomerularis Filtraciés Rata/becsult GFR

European Medicines Agency/Eurépai Gydgyszerligyndkség

Egyesiilt Nemzetek Szervezete

Eicosa Penthenic Acid/Eicosapenténsav

Erythropoetin

European Renal Association/Eurdpai Vese Tarsasag

European Society of Cardiology/Eurépai Kardioldgiai Tarsasag

(US) Food and Drug Administration/Amerikai Gyogyszer- és élelmiszer-ellen6rzé Hatésag
Saturated Fatty Acid/Telitett zsirsav

Glutamic Acid Dexoboxilase Antibody/glutaminsav dekarboxildz-ellenes antitest
glucokinase/glukokinaz

Gesztaciés Diabetes Mellitus

General Data Protection Regulation/Altalanos adatvédelmi rendelet

Glomerular Filtration Rate/Glomeruldris Filtraciés Rata

Glykaemias Index

Glucose-dependent insulinotropic polypeptide/glukézdependens inzulinotrop polypeptid
Glycaemic Load/Glykaemids terhelés

Glukagonszer( Peptid-1

GLP-1-receptoragonista

Gyogyszerészeti és Egészségligyi Minéség- és Szervezetfejlesztési Intézet

Hemoglobin A,

high density lipoprotein/nagy stirliség( liporotein

high sensitivity C-reactive Protein/nagy szenzitivitasu C-reaktiv protein

Islet cell antibodies/szigetsejtellenes antitest

Intenziv konzervativ inzulinterapia

insulin-dependent diabetes mellitus/inzulindependens diabetes mellitus

International Diabetes Federation/Nemzetkdzi Diabetes Szévetség

Impaired Fasting Glycaemia/Emelkedett éhomi vércukor

Impaired Glucose Tolerance/Csdkkent glukéztolerancia

Intensive Mixture Therapy/Intenziv keverék (inzulin) terapia

International Organization for Standardization/Nemzetkodzi Szabvanyligyi Szervezet
Latent Autoimmune Diabetes in Adults/Lappangé kialakuldsu autoimmun diabetes a felnéttkorban
Laparoscopic Gastric Bandage/Laparoscopos gyomorsz(kités

low density lipoprotein/kis stirliségu lipoprotein
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LGA:

MACE:

MDT:

MET:

MIDD:

MNT:
MODY:
MUFA:
NAFLD:
NASH:
NIDDM:

NE:

NEAK:

NGS:
NPH-inzulin:
NT-pro-BNP:

OAD:
OAGB:
OBDK:
OCT:
OEP:
OGTT:
OSAS:
PCOS:
PGDM:
PPAR:
PPT:
PUFA:
RYGB:
SFA:
SGLT:
SMBG:
Su:
TAR:

TBR:

TIR:

UKPDS:
WHO:

Large for Gestational Age/Terhességi kor szerint nagy (magzat)

Maior Adverse Cardiovascular Event/Sulyos, nem vért kardiovaszkuldris esemény
Magyar Diabetes Tarsasadg

metformin

Maternally Inherited Diabetes and Deafness/anyai agon 6rokl6d6 diabetes és siiketség
Medical Nutrition Therapy/orvosi taplalkozasterapia/dietoterapia

Maturity Onset Diabetes of the Young/Felnéttkori cukorbetegség fiatalkorban
Monounsaturated Fatty Acid/Egyszeresen telitetlen zsirsav

Non-Alcoholic Fatty Liver Disease/Nem-alkoholos zsirmdjbetegség

Non-Alcoholic SteatoHepatitis/Nem-alkoholos steatohepatitis

noninsulin-dependent diabetes mellitus/nem-inzulindependens diabetes mellitus
Nemzetkozi Egység

Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

Next-generation Sequencies/Uj generaciés szekvenalds

Neutralis Protamin Hagedorn inzulin

N-Terminal prohormone of Brain (B-type) Natriuretic Peptide/N-terminélis prohormon agyi (B-tipusu)
natriuretikus peptid

Oralis Antidiabetikum

One Anastomosis Gastric Bypass/egy anasztomozissal végzett gyomor bypass
Orszagos Betegjodi, Elldtottjogi, Gyermekjogi és Dokumentaciés Kézpont

Optical Coherence Tomography/optikai koherencia tomogréfia

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

Oralis Glukoéztolerancia Teszt

Obstructive Sleep Apnea Syndrome/Obstruktiv alvasi apnoe szindroma

PolyCystic Ovary Syndrome/Policisztas ovarium szindréma

PreGestational Diabetes Mellitus/Pregesztaciés diabetes mellitus

Peroxisoma Proliferaciot Aktivalo Receptor

Prandial Premix Therapy/Prandidlis Premix Terapia

Polyunsaturated Fatty Acid/Toébbszorosen telitetlen zsirsav

Roux-en-Y gastric bypass/Roux-Y gyomor bypass

Saturated Fatty Acid/Telitett zsirsav

Sodium-glucose co-transporter/ Natrium-glukéz kotranszporter

Self-Monitoring of Blood Glucose/vércukorszint-onellenérzés
sulfanylurea/szulfanilurea

Time Above Range (time above target glucose range)/Céltartomany feletti vércukorértékekkel eltoltott
id6

Time Below Range (time below target glucose range)/Céltartomany alatti vércukorértékekkel eltoltott
idé

Time In Range (time within target glucose range)/Céltartomanyban 1évé vércukorértékekkel eltoltott
id6

United Kingdom Prospective Diabetes Study (vizsgalat beve)

World Health Organization/Egészségligyi Vildgszervezet

. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok szintjének meghatdrozdsa az ADA (Amerikai Diabetes Tarsasdg) évek ota hasznalt, 1ényegében

véltozatlan rendszerén nyugszik [9].

l. szint

Egyértelm, altaldnosithaté bizonyiték randomizalt kontrolldlt, jol tervezett és vezetett, megfeleld statisztikai erével
rendelkezé klinikai tanulmanyokbal, mint pl.

- multicentrikus tanulmanybdl szarmazé bizonyiték,

- metaanalizisbél szarmazé bizonyiték, amely magaban foglalja a tanulmanyok minésitését is.
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Tamogato jellegu bizonyitékok kelléen kivitelezett, randomizalt, kontrollalt, megfeleld statisztikai erével rendelkezé
vizsgalatokbdl, pl.

- kelléen kivitelezett, egy vagy tobb intézetben végzett vizsgalatbdl szarmazo bizonyiték,

- metaanalizisbél szarmazé bizonyiték, amely magéban foglalja a tanulmanyok minésitését is.

1. szint

Tamogato jellegl bizonyiték kelléen kivitelezett kohorsz-tanulmanyokbdl, mint pl.

- kelléen kivitelezett, prospektiv jelleg( vizsgalatbol vagy regiszterbdl szarmazé bizonyiték,
- kelléen kivitelezett, metaanalizisbél vagy kohorsz-vizsgalatokbdl szarmazé bizonyiték.
Tamogato jellegl bizonyiték kell6en kivitelezett esetkontroll tanulmanyokbdl.

111, szint

Tamogato bizonyiték gyengén kivitelezett vagy kontroll nélkili tanulményokbdl, mint pl.

- bizonyiték randomizalt klinikai tanulmanyokbdl, amelyek esetében egy vagy tdbb nagyobb, illetve harom vagy
tobb kisebb mddszertani gyengeségbdél adéddan az eredmények megbizhatdsdga kétséges,

- bizonyiték obszervéciés jelleg(i vizsgélatbdl, ahol a befolydsolds lehetésége nagy (pl. térténelmi kontrollt hasznalo
esetkontroll vizsgalatok),

- bizonyiték esetkozlésbél vagy néhany esetet feldlel6 tanulmanybal.

Az ajanlast tamogatd bizonyiték ellentmondasos.

IV. szint
Szakértdi konszenzus vagy klinikai tapasztalat.

. Ajanlasok rangsorolasa

Az ajanldsok rangsoroldsa az ADA (Amerikai Diabetes Tarsasag) évek 6ta hasznalt, Iényegében valtozatlan rendszerén
nyugszik [9].

Szint Ajanlasok

Az ajénlas |. szintl bizonyitékon nyugszik. A terdpia vagy beavatkozas elényével
A kapcsolatban éltalanos a szakmai egyetértés. A terdpia vagy beavatkozas hatékony, hatésos,
elényds, ezért az javasolt.

Az ajanlas Il. szintl bizonyitékon nyugszik. A terdpia vagy beavatkozas elényével
kapcsolatban kisebb a szakmai egyetértés. A terapia vagy beavatkozas elényét,
hatékonysagat kevesebb bizonyiték tdmasztja ald. A terdpia vagy beavatkozas adhato,
alkalmazhato.

Az ajanlas llI. szint( bizonyitékon nyugszik. A terdpia vagy beavatkozas elényével
kapcsolatban a szakmai egyetértés nem teljesen egydntetu. A terdpia vagy beavatkozas
elényét, hatékonysagat szerény bizonyiték tdmasztja ala. A terapia vagy beavatkozas széba
jon, mérlegelheté.

Csak szakértéi allasfoglalas (expert opinion), klinikai tapasztalat all rendelkezésre
(IV. szintU bizonyiték). A terdpia, beavatkozas széba jon. Az aktualis gyakorlat
a késébbiekben véltozhat az Ujabb bizonyitékok fényében.

A bizonyitékok mérlegelése a klinikai dontéshozatalnak csak egy komponensét jelenti. A klinikus mindig egy adott
beteget, és nem betegcsoportot kezel. A beteg egyedi sajatossagai (tarsuld betegségek, életkor, varhato élettartam,
iskolazottsagi szint, mozgdaskorlatozottsag, és mindenekfelett a beteg kivdnsaga) olyan korilmények, amelyek
az ajanlasokban megfogalmazott kezelési céloktol és terapids stratégiatol valo eltéréshez vezethetnek.

A szakmaiiranyelvek dontéen a tényeken alapulé orvostudomany (evidence-based medicine) eredményein alapulnak.
A tényeken alapulé orvostudomany szamos értékes adattal bdvitette ismereteinket az elmult két-harom évtizedben.
A diabetoldgiai tevékenység egyik alapvet tényét, a j6 anyagcserekontroll szévédményeket megel6z6, illetve azok
progresszidjat lassitd hatdsat ma mar tényként kezeljiik, miutén azt 1-es tipusu diabéteszben a DCCT, 2-es tipusu
diabéteszen pedig a UKPDS eredményei igazoltdk. Ezeknek a vizsgdlatoknak késéi utdnkovetési eredményeibdl
ismertlik meg a metabolikus meméria fogalmat, amelyet ma mar szélesebb kontextusban vaszkularis memdriaként
is emlithetlink. Az anyagcserehelyzet és a 2-es tipusu diabétesz makrovaszkularis sz6védményeinek alakuldsa terén
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amintegy 10-15 évvel ezel6tti klinikai vizsgélatok (ADVANCE, ACCORD, VADT, ORIGIN, HEART2D) eredményei bdvitették
ismereteinket, tObb vizsgalatnak utdnkdvetése is ismertté valt (ADVANCE-ON, ACCORDION, VADT-F, ORIGINALE).
A STENO-2 vizsgalat a 2-es tipusu diabétesz intenziv, multifaktoridlis kezelésének elényét dokumentélta a standard
kezeléssel szemben, az elényt az utdnkovetéses analizisek tovabb erésitették. Szamos vizsgdlat nyoman tudjuk ma,
hogy a diabéteszhez tarsuld hypertonia kezelésében kiemelt jelentésége van az ACE-gatiédknak (HOPE, MICRO-HOPE),
illetve 2-es tipusu diabéteszben a nephropathidhoz csatlakozd hypertonia kezelésében az ARB-nek (IRMA, RENAAL,
IDNT, NESTOR). A 2-es tipusu diabéteszt ma megel6zheté betegségként tartjuk szamon, tébb vizsgélat (STOP-NIDDM,
DPP, FDPS, DREAM, ACT-NOW, PIPOD, TRIPOD) és metaanalizis eredményei alapjan. A vércukorszint-dnellendérzés
fontossagat 2-es tipusu diabéteszben tobb tanulmany (ROSSO, SHEP) és metaanalizis igazolta. A sztatinok adasa 2-es
tipusu diabéteszben ma mar szinte kivétel nélkil kdtelezé, mert ennek elényét tobb tanulmény (ACCORD, CARDS) és
metaanalizis bizonyitotta.

Szamos gyogyszer a napi kezelési gyakorlatban elfoglalt helyét annak koszonheti, hogy elényét randomizalt,
kontrollalt klinikai tanulmanyban igazolni lehetett. Ugyanigy, randomizdlt kontrollalt tanulmanyok eredményei
nyoman, egyes Vvélt elénydk szerény vagy hidnyzé bizonyitéka alapjan a kezelés nem vélt a mindennapi gyakorlat
kotelez6 részévé, illetve randomizalt, kontrollcsoport vizsgalatok metaanalizise nyoméan készitmény (rosiglitazon)
felfliggesztésére, majd kivondsara is sor kerdlt.

Az utobbi évek jellegzetessége, hogy a forgalomba keriilé Uj antidiabetikumokkal kapcsolatban randomizalt,
kontrollalt klinikai tanulmanyokon alapulé komplex vizsgdlatsorozatokat terveztek, illetve végeztek, amelyek
megalapoztak az Uj gyodgyszer regisztralasat (pl. saxagliptin: SAVOR, sitagliptin: TECOS, empagliflozin: EMPA-REG,
dapagliflozin: DECLARE, ertugliflozin: VERTIS, liraglutid: LEAD, exenatid QW: DURATION, lixisenatid: GET GOAL,
dulaglutid: AWARD, semaglutid injektabilis: SUSTAIN, degludek + liraglutid fix kombinacié: DUAL, glargin + lixisenatid
fix kombinacio: LIXILAN, semaglutid oralis: PIONEER).

Az uj, innovativ diabetoldgiai gydgyszerek befogadaséaval kapcsolatban 2008-ban hatéséagi el6irasként jelent meg,
hogy a készitmények kardiovaszkuldris biztonsagossagarél megfeleléen tervezett, kontrollcsoportos vizsgalatot
kell végezni. Az inkretintengelyen haté DPP-4-gatld készitményekkel kapcsolatban 2015-2020 kozott 6t vizsgalatot
végeztek (saxagliptin: SAVOR, alogliptin: EXAMINE, sitagliptin: TECOS, linagliptin: CAROLINA, CARMELINA), a GLP-1-RA
készitményekkel zajlé vizsgalatok koziil 6t fejezédott be (lixisenatid: ELIXA, liraglutid: LEADER, exenatid QW: EXSCEL,
albiglutid [végll nem kerllt forgalomba]: HARMONY, dulaglutid: REWIND), s megismerhettiink két Uugynevezett
pre-approval [regisztracio el6tti], kardiovaszkuldris kimenetelt analizalé vizsgélat (injektabilis semaglutid: SUSTAIN-6,
orélis semaglutid: PIONEER-6) eredményeit is, 2015-2019 kozott. Az SGLT-2-gatldk kdziil mar szintén tobb vizsgalat
eredményei lattak napvilagot (empagliflozin: EMPA-REG OUTCOME, canagliflizon [hazdnkban nem forgalmazzak]:
CANVAS Program, dapagliflozin: DECLARE, ertugliflozin: VERTIS CV). Kardiovaszkuldris biztonsagossagi vizsgélatot
végeztek a degludek inzulinnal kapcsolatban is (DEVOTE).

Az Uj, innovativ antihyperglykaemias készitmények kozott el6szor az empaglifozinnal végzett EMPA-REG OUTCOME
2015-ben, illetve a liraglutiddal végzett LEADER 2016-ban utalt arra, hogy az SGLT-2-gétldk, illetve a GLP-1-RA-k
a kardiovaszkularis biztonsadgossagon tul elényt is biztositanak a 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedék szémara.
Az SGLT-2-gatlé készitményekkel a késébbiekben (2019-2022 kozott) tovabbi célzott vizsgédlatokat végeztek
a szivelégtelenséget, illetve rendlis funkciot elénydsen befolydsold tulajdonsdgainak feltdrasa érdekében. Ezek
az utdébbi vizsgalatok mar tulmutattak a diabetoldgian, miutan kiderilt, hogy az elény diabétesztél fiiggetlendl is
igazolhatd (dapagliflozin: DAPA-HF, DELIVER, DAPA-CKD; empagliflozin: EMPEROR-Reduced, EMPEROR-Preserved,
EMPA-KIDNEY, canagliflozin: CREDENCE). fgy 2021-2022-ben a GLP-1-RA-k és az SGLT-2-gatlok megjelentek
a kardioldgiai és nefroldgiai betegségek terapias armamentariumaban is.

A GLP-1-RA és az SGLT-2-gatlé készitményekkel kapcsolatban 2021-ben jelent meg a ,disease/diabetes modifying
drug” koncepcioja, amibdl adéddan ez a két hatastani csoport preferdlandd a 2-es tipusu diabétesz kezelésében,
mert alkalmazasukkal az antihyperglykaemids hatason tulnyuld, kardiovaszkuldris/rendlis elényt is biztosithatunk
azérintett betegek szamara[13]. Noha a megnevezés helyessége vitathat6, az nem kétséges, hogy ezek a készitmények
a 2-es tipusu diabétesz idilt kardiovaszkularis és rendlis szovédményeinek lefolyasat modositjdk, azt — a korabbi
antidiabetikumokhoz viszonyitva — kedvezébben alakitjak [14].

A klinikai gyakorlatban az antidiabetikumok elényei mellett a mellékhatdsokra is mindig figyelem fordult. Az Uj
készitmények és a daganatos betegségek potencidlis Osszefliggése érthetéen az érdeklédés eléterében Allt.
Atisztanlatashoz nyilvanvaléan olyan klinikai vizsgalatok voltak sziikségesek, amelyek megfeleltek a tényeken alapuld
orvostudomany elveinek.Tobb év telt el addig, amig a glargin és a daganatos betegségek kozotti esetleges 0sszefliggés
megnyugtaté moédon tisztdzédott (nem igazolddott). Néhdny évvel ezel6tt ugyanez a kérdés az inkretintengelyen
hato készitményekkel kapcsolatban kertlt le a napirendrél (nem igazolhaté a daganatos betegségek fokozott
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kockézata). Ugyanakkor még mindig zajlik az adatgydjtés az inkretintengelyen haté készitmények tovébbi potencialis

mellékhatésaival kapcsolatban (pl. SGLT-2-gatlok és alsé végtagi gangraena kockdzata).

A fenti példak a teljesség igénye nélkil szemléltetik, hogy a tényeken alapulé orvostudomany szamos vonatkozasban

gazdagitotta, szilard alapokra helyezte az orvoslast [15], kdzte a diabetoldgiai betegelldtast. Ugyanakkor tudnunk kell

arrél is, hogy a tényeken alapulé orvostudomanynak vannak sajatossagaiis [16, 17], s ezekre is tekintettel kell lennlink
akkor, amikor egy gyégyszerrél vagy eljarasrol véleményt formalunk. Osszefoglalva, az aldbbiakat érdemes szem elétt
tartani:

- Atényeken alapulé orvostudomdény nélkiil az orvosi tevékenység helyessége, indokoltsdga bizonytalanabb lenne.

— A randomizalt, kontrolldlt klinikai tanulmanyokat és a metaanaliziseket eredetiben célszerl tanulményozni, nem
elégséges széréanyagokbdl téjékozodni.

- Az eredményeket kritikus szemmel kell értékelni.

- Nem lehet minden orvosi beavatkozds vagy gyogymod létjogosultsagat randomizélt, kontrollalt klinikai
vizsgalattal aldtdmasztani.

- Abetegek ellatasa soran a betegség patofiziologiai alapjainak ismerete alapvetéen sziikséges, ennek jelentéségét
a tényeken alapulé orvostudomany eredményei sem halvényithatjak el.

— A szakmai irdnyelv sohasem egy adott betegre vonatkozé, mérlegelés nélkil alkalmazandé utmutatds. A beteg
egyéni tulajdonsagaira mindig tekintettel kell lenni, s a szakmai irdnyelvt6l adott esetben — megfelelé indok
alapjan és dokumentélt médon - el is lehet térni.

- Orvosidontés eldttaz 6sszes korlilmény mérlegelése sziikséges, a mérlegelés korébe mindig bele kell vonniazadott
kérdéssel kapcsolatban rendelkezésre allé bizonyitékokat és az adott beteg/betegség egyedi tulajdonsagait/
jellegzetességeit is.

- A tényeken alapulé orvostudomény fokozatos térnyerése sohasem iktathatja ki a gondos orvosi mérlegelés
szlikségességét.

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

A diabetes mellitus a XXI. szazad elejének egyik legjelentésebb népegészségligyi problémajava valt és elékeld helyet
foglal el a nem fertézé ugynevezett ,civilizacids” betegségek soraban (az ENSZ véleménye szerint viligméretekben
a 4 egészségugyi kozellenség egyike). A vildgméretli gondot az International Diabetes Federation (IDF) kétévente
megjelend Diabetes Atlas kiadvanydban szdmszer( adatok tdmasztjak ald. Az utébbi idében kétévente megujitott
Diabetes Atlas éltalanos tanulsédga az, hogy az évekre elére vonatkozé betegszam-ndvekedés becslését az élet mindig
felllirta, azaz a ndvekedés végil mindig nagyobbnak bizonyult a kordbbi becsléshez viszonyitva.

A 2019-ben kiadott Diabetes Atlas (kilencedik kiadds) szerint a 20-79 év kozotti cukorbetegek széama a vildgon
2019-ben 463 millié volt (prevalencia: 9,3% az adott életkori tartoményban) [18]. Az elére vonatkozd becslések szerint
a cukorbetegek szama a 20-79 év kozotti életkori tartoméanyban vilagmértékben névekedni fog (2030-ban 578 millié
[prevalencia: 10,2%], 2045-ben 700 millié [prevalencia: 10,9%] cukorbeteggel szdmolhatunk). Az egyes régidkban
a novekedés eltéré lesz, a novekedés mértéke 31%-t6l (nyugati csendes-dcedni régid) 143%-ig (Afrika) becsilhetd.
Atlagosan a vilagméreti varhat6 névekedés 2030-ra 25%, 2045-re 51% lesz. A 65 éven feliiliek kézott a cukorbetegek
szdma 2019-ben 111,2 millié volt (prevalencia: 19,9%), mas széval ebben az életkori tartomanyban minden 6todik
ember cukorbetegségben szenved. A 20-79 év kozotti populacio cukorbetegei kdzott 2019-ben a fel nem ismert
cukorbetegek széama 232 milliéra teheté (azaz minden masodik eset fel nem ismert). Az IGT el6fordulasa 2019-ben
a 20-79 év kozotti egyének kozott 374 millié volt (prevalencia: 7,5%), mas széval minden tizenharmadik felnétt
egyénnél IGT allapithaté meg. Az IGT el6fordulasa varhatdan néni fog: 2030-ban 453,8 millid, 2045-ben 548,4 millié
IGT-s egyén lesz a vildagon. A diabétesszel kapcsolatos egészségligyi kiaddsok 2019-ben elérték a 760 millidrd USA
dollart, a ndvekedés mértéke 2017 6ta 4,5%-ra tehetd.

A 2021-ben kiadott Diabetes Atlas (tizedik kiadas) szerint a 20-79 év kozotti felnétt egyének kdrében 2021-ben
a diabetes mellitus vildigméretU prevalenciaja 10,5% volt (537 millié cukorbeteg), ez az elé6forduldsi gyakorisag 2045-re
varhatoan 12,2%-ra fog emelkedni (783 millié cukorbeteg), ami a vildigméretl prevalencia 46%-os nvekedését jelenti
[19]. A diabetes mellitus eléforduldsa azonos volt férfiak és n6k korében, a leggyakoribb eléfordulds a 75-79 évesek
korében mutatkozott. A 2021-es prevalencia nagyobb volt a védrosokban (12,2%), mint a vidéken él6k kdrében (8,3%).
A prevalencia nagyobb volt a gazdasagilag fejlett (11,1%), mint a gazdasagilag elmaradott orszagokban (5,5%).
A diabetes mellitus prevalencidjanak 2021-2045 kozotti ndvekedése vérhatéan a kdzepesen fejlett orszagokban
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lesz a legkifejezettebb (elérve a 21,1%-ot), szemben a gazdasagilag fejlett és elmaradott orszagokkal, ahol a varhatd
prevalencia ennél alacsonyabb (12,2% és 11,9%) lesz. A diabetes mellitus elldtdsaval &sszefliggd vildgméretu
egészségiigyi kiadds 2021-ben 966 milliard USD volt, ez a koltség 2045-re vérhatéan 1054 millidrd USD-re fog
emelkedni. A vildgon él6 cukorbetegek szama 2021-ben meghaladta a félmilliardot, ami azt jelenti, hogy a féld felnétt
lakossdgdnak 10,5%-at érinti ez a betegség.

Magyarorszagon a felnéttkorban eléforduld ismert cukorbetegség gyakorisagat sokaig 6,0-7,0%-ra becsiiltik,
acukorbeteg-populacion bellla donté hanyadnal (90%-ot meghaladd tobbségnél) 2-es tipusu diabéteszt feltételezve.
Egy hazai, 2010-ben publikalt reprezentativ szlirévizsgalat eredményei alapjan a 20-69 év kozotti populdciéban
adiabetes mellitus el6forduldsa 8,65% volt, ami a teljes 20-69 éves populaciéra vetitve 7,47%-os sulyozott el6fordulasi
gyakorisagot jelentett [20]. Az IDF Atlas 2013-ban a cukorbetegek prevalencidjat Magyarorszagon a 20-79 év
kozotti populdciéban 7,51%-ban adta meg [21]. A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelé (NEAK, korabban:
OEP) adatbazis-elemzésén alapuld [22] hazai kozlés a nyilvantartott, antidiabetikumot szedd, ismert 2-es tipusu
cukorbetegségben szenved&k szamat 2014-ben 727 000-nek taldlta (teljes lakossagra vonatkoztatott gyakorisag
7,3%) [23]. A standardizalt prevalencia kozel masfél évtized alatt 4,2%-rol 6,4%-ra nétt, ezek a szamadatok jol
illeszkednek a kordbbi becslésekhez, illetve az emlitett reprezentativ sz(irés eredményéhez. A hazai adatbazis-analizis
Ujabb eredménye szerint a felnéttkorban (> 18 év) regisztralt, antidiabetikumot szedd 2-es tipusu cukorbetegségben
szenved6k évenkénti szama 2001-2016 kozott 422 700 férél 74 800 fére emelkedett (a tartam-prevalancia
fokozatosan nétt 2011-ig, majd harom évig tarté tetézés utan szerény csdkkenésnek indult). Erdekesség, hogy
az Ujonnan felismert 2-es tipusu cukorbetegek évenkénti szama (incidencia) ugyanezen idétartam alatt 76 600 f6rél
29 100 fére csokkent, ami kedvezé epidemioldgiai jelként értékelheté [24]. A 2016. januar 1-jén regisztralt prevalens
esetek szama (pont-prevalencia) 714 978 f6 volt (férfi: 324 702, n6: 390 276). A férfiak atlagéletkora 64,2 év, a néké 67,6
év volt. A prevalencia (figyelemmel az adott id6pontban él6 6ssznépesség szdmdra [9 830 485]) a teljes lakossagra
vonatkoztatva 7,27%-nak adddott (férfiak: 6,93%, nék: 7,59%). A prevalens esetek 6téves betegcsoportok és nemek
szerint értékelése alapjan az el6fordulds a 65-84 év kozotti korcsoportban elérte a 20-25%-ot, ami azt jelenti, hogy
ebben az életkori tartomanyban minden negyedik-6tddik egyén gydgyszerrel kezelt 2-es tipusu diabéteszben
szenved [25].

A felnéttkori, ismert 2-es tipusu cukorbetegség prevalencia-novekedése eléggé altalanos jelenség [26, 27],
ez leginkdbb a varhatd élettartam emelkedésével, a lakossag eloregedésével all Gsszefliggésben. Hazankban
a varhaté élettartam a rendszervaltast kdvetd években értékelhetéen ndvekedett [28], az ezredforduld utani évek
hazai epidemioldgiai torténései a kronikus nem fertézé betegségek progresszidjanak késleltetésével és az elhaldlozas
idépontjanak posztpondlasaval jellemezhetd [29]. Meg kell azonban emliteni, hogy a hazai varhat6 élettartam
alakulasat, a diabétesszel kapcsolatos epidemioldgiai adatokat a COVID-19 pandémia kedvezétlenil befolyasolta
2020 utan. Ugyanakkor a beindulé vakcinacié hatdsossagat szamadatok igazoltak [30].

Az utobbi egy-két évtized jellegzetes gondja, hogy a 2-es tipusu diabétesz manifesztacidja egyre fiatalabb életkor
felé tolddik el [31]. Ezzel 6sszefliggésben Uj, korabban nem észlelt diabétesztipus, a gyermek- és ifjukori 2-es tipusu
cukorbetegség észlelése mér hazdnkban sem szamit ritkasagnak [32]. A gyermekkori diabétesz kérdéskorével
hazankban kiiléon szakmai iranyelv foglalkozik [33].

Emlitésre érdemes, hogy 2019-ben tuddsitottak elészor arrdl az IDF kongresszusan, hogy a vilag egyes régidiban
(néhany fejlett orszagban) a 2-es tipusu diabétesz incidenciacsokkenését lehetett megfigyelni az utébbi években.
A hazai adatbdzis-elemzés eredményei ezzel 6sszhangban allnak [24]. Felvet6dott a szakmai kdzvéleményben, hogy
egyes régiokban talan napjainkban kezd megfordulni az eddig kovetkezetesen kedvezétlen epidemioldgiai trend
a 2-es tipusu diabétesz alakuldsa terén [34]. Természetesen a végsé vélemény kialakitdsahoz még tovabbi megfigyelés
és adatgy(ijtés szlikséges.

A hazai, felnéttkorban észlelt ismert cukorbetegség epidemioldgiai adataival kapcsolatban fontos, nemzetkozi
Osszehasonlitast is lehetévé tévd adatok lattak napvildgot 2022-ben [35, 36, 37]. Felnéttkori, ismert cukorbetegségben
a standardizélt 6sszhalalozés hazdnkban 2009-2016 kozott csokkent, de annak szamértéke (per 1000 betegév)
2016-ban a felmérésben szerepl6é 19 adatbazis kdzott a masodik legmagasabb volt. A standardizalt 6sszhalalozas
éves atlagos csokkenése (%/év) minimalis volt (-0,5%), az 6sszehasonlitdsban a csdkkenést mutatd orszdgok kozott
Magyarorszédg a legutolsé helyen all. A diabéteszes tobblethaldlozas éves szazalékos alakulasat (%/év) tekintve
Magyarorszég azon 5 orszag/terileti egység kozé tartozott, ahol annak értéke névekedett (+1,2%) [36]. A 2018-2019
éveket vizsgalva, 20 éves életkorban a hazai 2-es tipusu cukorbeteg férfiak varhato élettartama 47,2 év, a n6ké 54,9 év
volt, mig diabétesz nélkiiliek csoportjaban a varhato élettartam férfiak esetén 53,7 év, néknél pedig 60,4 év volt, azaz
a 2-es tipusu diabétesz a varhato élettartamot kb. 6 évvel roviditi [37].
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Kilon gondot jelent a felnéttkori fel-nem-ismert cukorbetegség. Az IDF 2021-ben kiadott Diabetes Atlas kiadvanya
hangsulyozza, hogy a felnéttkori diabétesz jelentés hdnyadaban fel nem ismert (undiganosed) esetrél van szé.
A teljes felnéttkori cukorbeteg-populdcion belil a fel nem ismert cukorbetegek aranyat vildigméretekben 44,7%ra
teszik. Ez a szdm Eurépdban valamivel kedvezébb (35,7%), Magyarorszagon egy kordbbi felmérés nyoman ezt
az ardnyszamot 16,7%-ban adjak meg [19, 38].

A felnéttkori nem ismert 2-es tipusu diabétesz és kormegel6z6 éllapotainak (IFG/IGT) eléfordulasi gyakorisagardl
a Magyar Diabetes Tarsasag altal szervezett, kockazatalapuld sziirés eredményei tudositanak [39]. A felnétt egyének
korében, haziorvosok bevonasaval 2010-2011-ben végzett szlirés elsé fazisdban a nemzetkozileg validalt FINDRISC
kérd6iv magyar véltozatanak kitoltésére kerilt sor, masodik fazisaban pedig a > 12 pontértékekkel rendelkezék
korében ordlis glukézterhelés (OGTT) tortént. A szlirévizsgalatban 70 432 felnétt, haziorvosi rendel6ben barmely
okbdl megjelent személy vett részt, végl el6iras szerinti OGTT 22.846 esetben tortént, e csoportban 3217 6 (14,08%)
esetében IFG, 5663 esetben (24,77%) IGT, 1750 esetben (7,66%) manifeszt, de a szlrés idépontjaig nem ismert
diabetes mellitus volt kérismézhetd. Osszességében véve az OGTT eredményével rendelkezék kdzdtt 46,53%-ban
diabetes mellitus, vagy kérmegel6z6 allapota (IGT, IFG) volt megallapithato.

Az utdbbi évek felismerése, hogy 2-es tipusu diabétesz klinikai képében megjelenhet a lassu kialakulasu felnéttkori
autoimmun diabetes (LADA) is, amelyet a diagnosztikus lehetéségek boéviilésével egyre gyakrabban kérisméznek
[40]. A LADA prevalenciaja a 2-es tipusnak kérismézetteken belll az UKPDS adatai alapjan kb. 10%-ra tehet6, egyes
felmérések alapjan a hazai gyakorisag a 2-es tipusunak tartott cukorbetegek kérében hasonlé nagysagrendd lehet
[41].

Hazankban is egyre gyakrabban ismerjik fel felnéttkorban a monogénes diabéteszt, amire elsésorban csaladi
halmozdédas esetén érdemes gondolni.

Az 1-es tipusu diabétesz a gyermek- és serdlil6korban kezd6ddé cukorbetegség jellemzé megjelenési formaja.
Kialakuldsa azonban nem korlatozédik erre az életkorra. Az IDF Atlas 2022 Reports kozlése szerint a vildgon 2022-ben
530 000 uj 1-es tipusu esetet ismertek fel, az az érintettek 62%-aban az 1-es tipusu diabétesz a 20. életévben, vagy
a felett kezd6dott. Tovabbi jellegzetesség, hogy napjainkban mar egyre tobb olyan felnétt cukorbeteget latunk,
akiknek 1-es tipusu cukorbetegsége gyermekkorban kezd6dott. Az IDF Atlas 2022 Reports adata szerint a vildgon
2022-ben 8,75 millié 1-es tipusu cukorbeteg élt, 17%-uk 20 év alatti, 64%-uk 20-59 év kozotti, mig 19,9%-uk életkora
> 60 év. Ez a kozlés Magyarorszagra vonatkozéan az aldbbi adatokat tartalmazza: 0sszes 1-es tipusu diabétesz
esetszama: 37 087 (életkor<20 év: n = 4594, 20-59 év kozott: n = 23 033, életkor > 60 év n=9485) [42].

Az epidemiolégiai adatok alapjan nyilvanvalé, hogy hazankban a cukorbetegség népbetegség-jellegtinek tekinthetd.
A betegek nagy szama, az idiilt szovédmények eléforduldsa jelentds terhet jelent az érintett egyéneknek és a teljes
egészségiigyi ellatd haldzatnak. Az egészségligyi szakmai iranyelv kiadasanak és idészakos megujitasanak indokat
képezi ugyanakkor az is, hogy a terapias lehetéségek az évek folyaman jelentésen béviiltek, a gydgyszerkutatas
és -fejlesztés kilondsen napjainkban intenziv és eredményes. Szamos Uj készitménnyel béviilt a terdpids paletta
az elmult néhany évben, amelyeknek helyét a kezelési rendszerben nemzetkozi szinten is szakmai élldsfoglalasok
jelolik ki. Indokolt hazénkban is a terdpias lehetéségeket attekinteni, és kijeldlni a tényeken alapuld orvostudomany
elve szerint az adott készitményeknek a terapias rendszerben elfoglalt helyét.

A cukorbetegség kezelése terén az inzulin felfedezése a XX. szazad egyik legjelentésebb orvostudomanyi attorése
volt: a kordbban halalos kimenetell, mai nevezéktan szerint 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd egyének élete
megmenthetévé valt. Az elmult 100 évben az inzulinkutatas hatalmas ivet futott be, a harmincas években megjelent
az NPH-inzulin, az 50-es években pedig a Lente-inzulin. A 80-as éveket a nagyfokban tisztitott, monokomponens (MC)
sertés inzulinok elterjedése jellemezte, mig a 90-es évek elején a human inzulin (HM) teljes térhoditasa kovetkezett
be. A kovetkez6 fejlesztési 1épcsé nyomdn az inzulinanalégok kiilonb6zé képviseléi (gyors hatdsu, hosszd hatasuy,
illetve bifazisos készitmények) valtak elérhetévé. A bazisinzulinok terén az elmult években Gj készitmények jelentek
meg, az ellatdsban mar rendelkezésre 4ll az elsé biohasonlé inzulin (bioszimiler glargin) is. Az Uj bazisinzulin-analég
készitményekkel szamos vizsgalat eredménye valt ismertté az elmult néhany évben. Az inzulin beadésat biztosité
eszkdzok az évtizedek alatt folyamatosan megujultak, ma mar torténelemnek szamit az otthoni sterilizalast igénylé,
fémbdl készllt tl és fecskendd. Napjainkban mar minden egyszerhasznalatos, az inzulinkészitmények legtobbje
eléretoltott penben is a betegek rendelkezésére all. Hatalmas fejlédésnek lehettiink tandi a pumpakezelés és
a vércukorszint-6nellendrzés terén, elérhetékké véltak a folyamatos szévetiglukdéz-monitorozas egyre korszer(ibb
eszkozei is.

A cukorbetegek ordlis antidiabetikus kezelési lehetéségei az elmult 10-15 évben Uj hatéstani csoportokkal
béviltek. Hazankban elérhet6 a DPP-4-gatlok 6t képviseldje (és metforminnal fix kombinacidi), egyes DPP-4-gatldk
generikus véltozatai is piacra keriiltek 2022 végén. Egyre jobban teret nyernek az SGLT-2-gatlék (és metforminnal
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fix kombinacidi). Megjelent a DPP-4-gatlo és SGLT-2-gatlo elsé fix kombindcidja is. Az oralis kezelési lehetdséget
bdviti a GLP-1-RA semaglutid tablettds kiszerelés( valtozata. A fejlédéssel 6sszefliggésben néhdny ordlis készitmény
(akarbodz, prandidlis glukézreguldtorok) alkalmazéasa tulhaladotta valt, a tiazolidindion-készitmények (rosiglitazon,
pioglitazon) biztonsagi, illetve tzletpolitiaki okokbol eredéen kikeriiltek a gyakorlatbdl.

Az inkretintengelyen haté GLP-1-RA készitmények szerepe a 2-es tipusu diabétesz kezelésében az elmult néhany
évben fokozatosan megerésédott, szamos elény0s tulajdonsaguk révén. A valasztasi lehetéség a hatastani csoporton
beliil széles, a naponta egyszer adandé lehetéség mellett egyre népszer(ibbek a hetente egyszer adhaté készitmények.
Egyre gyakrabban hasznéljuk a bazisinzulin-analdg + GLP-1-RA készitmények fix kombinaciot is.

A szakmai kozvélemény fokozott érdeklédéssel kiséri a GIP/GLP-1-RA kettds inkretinhatdsu tirzepatid készitménnyel
kapcsolatos fejleményeket, Gj adatokat. A tirzepatidot az Egyesiilt Allamokban mar regisztralték a 2-es tipusu
diabétesz kezelésére, az Eurdpai Unid hatdsaga 2022 masodik felében ugyanezzel az indikacioval szintén befogadta
a készitményt.

Az egészségligyi szakmai iranyelvben szerepld ajanldsokban azokat a gydgyszerhatéanyagokat emlitjik, amelyek
a kézirat 6sszeallitdsanak idépontjdban hazankban (és az Eurépai Unidban) regisztrdlva vannak és azok a hazai
betegek szdmdra ténylegesen is elérhetdk.

A cukorbetegek kezelési lehetéségei nemcsak a szorosan vett, s egyre korszer(ibb antidiabetikus gyogyszerek
elérhet6ségével, hanem a technikai Ujdonsagok révén a gyogydszati segédeszkozok és a mutéti eljarasok terén
is rohamosan fejlédtek. Indokolt, hogy a cukorbeteg-ellatassal szoros Osszefliggésben 4allé ezen lehetéségeket
az egészségligyi szakmai irdnyelv is dttekintse.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv a fejleszté munkacsoport allaspontja szerint altalanos jellegl iranyelvek
Osszefoglaldsara hivatott. Egyes tarsszakmak feladatainak és kompetencidinak részletes felsoroldsa nem lehet
a szakmai irdnyelv szerves része, azok kidolgozasa és publikdlasa a tarsszakmak feladatat képezik.

A szakmai irdnyelvben szerepl6 dbrak/tablazatok esetében a forrast minden esetben feltlintjiik akkor, ha tartalmi/
formai atfedés mutathato ki. A fejlesztécsoport altal készitett abrak/tablazatok esetében forras értelemszer(ien nincs
feltiintetve.

A mérlegelési koriilmények hangsulyainak valtozasa 2015 utan

A 2-es tipusu diabéteszben végzett kardiovaszkularis biztonsagossagi vizsgélatok eredményei nyoman, féleg
2015 utan, kiemelt figyelem fordult a kardiovaszkuldris kockdzat mérlegelésére. Kiderilt ugyanis, hogy egyes
antidiabetikumok kardiovaszkularis szempontbdél nemcsak biztonsagosak, hanem elénydsek is. Ezen eredmények
nyoman a mérlegelési korilmények kozott alapveté jelentéséglivé valt a kardiovaszkuléris kockazat megitélése,
a kockazat becslése (rizikostratifikdcid), amely nem 6ncéld, miutdn a kockazatbesorolds a szlikségessé vald teenddket
is meghatarozza.

A kardiovaszkularis kockazat becslése mellett a terapias dontéshozatal soran hasonléan fontossa valt — szintén
a kardiovaszkuldris biztonsdgossagi vizsgalatok, illetve néhany kifejezetten erre a célra tervezett tanulmany nyoman
- a szivelégtelenség kockézaténak, illetve a rendlis protekcio sziilkségességének a megitélése. Az eGFR-érték ismerete
is fontos, mert tébb antidiabetikum esetében az alkalmazas megkezdése és fenntartdsa eGFR-értékhez kotott.

A randomizalt, nagy klinikai tanulmanyokban megitélt klinikai végpontok az évek soran fokozatosan egységesebbé
valtak. Az egyes tanulményokban szerepl6 klinikai végpontokat azért fontos kdvetni, mert ezek szolgaltatjak azokat
a tényeket, amelyeken az ajanlasok alapulnak.

A kardiovaszkuldris események terén elsédleges végpontként leggyakrabban az ugynevezett 3 pontos MACE (maior
adverse cardiovascular event; sulyos, nem vart kardiovaszkuldris esemény) szerepel, amely dsszevontan értékeli
a kardiovaszkularis halal, a nem végzetes myocardialis infarctus és a nem végzetes stroke alakulasat. Mas végpontokat
(instabil angina miatti hospitalizacié, revaszkularizacié sziikségessége, 6sszmortalitds) is értékelni szoktak (masodlagos
vagy harmadlagos végpontként), 5Snmagukban, vagy bizonyos kombinécidkban.

A szivelégtelenség terén klinikai végpontként a szivelégtelenség miatti hospitalizacié, a szivelégtelenség
rosszabboddsa (szivelégtelenség miatti hospitalizdcié vagy szivelégtelenség miatti slirgds orvosi ellatds) és
a szivelégtelenség rosszabbodasa + kardiovaszkularis eredet( haldl szokott szerepelni.

A rendlis események terén az albuminuria valtozasat értékelni szoktdk, de ez a végpont klinikailag kevésbé jelentds
(kdztes végpont), ezért el6térbe kerilt az eGFR-érték kovetésének jelentésége. Klinikailag fontos (,kemény”)
végpontként altalaban 6sszevontan értékelik a szérum kreatinin kétszeres novekedését, az eGFR-érték csokkenését
(3ltaldban 30%-o0s vagy 40%-os, legujabban 50%-o0s csdkkenés az eGFR<60 ml/min/1,73 m? tartomanyig), a vesepotld
kezelés megkezdését és a rendlis eredett haldlt.
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A kardiovaszkularis kockdzat becslése az ESC 2019-ben kdzzé tett szakmai irdnyelve [8] nyoman megujult,
egyrészt konnyebben attekinthetévé valt, masrészt az Uj ismeretek nyomdn kissé modosult (1. tablazat). Ezt
a kockazatbesorolast a 2020. évi irdnyelviink atvette, és azt tovabbra is kovetendének tartjuk. Igen nagy kockazat
esetén a kardiovaszkularis haldlozads 10 éven beliili valészintisége>10%, nagy kockazat esetén 5-10% kozotti, mig
mérsékelt kockazat esetén<5%.

A szivelégtelenség jeleinek értékelése szintén fontos mérlegelési koriilmény. A klinikai megjelenést tekintve harom
stadium kulonithetd el, a kritériumokat a 2. tablazat tartalmazza. A koriilmények mérlegelésekor néhany alapveté
tényt szem el6tt kell tartani. Diabétesz vagy prediabétesz esetén a szivelégtelenség kialakuldsdnak kockazata
fokozott. A diabétesz és a szivelégtelenség Osszefliggése kétiranyu: A cukorbetegség a HFrEF vagy HFpEF gyakoribb
eléfordulasaval, a szivelégtelenség pedig a diabétesz nagyobb kockéazatéval jar egylitt. Diabétesz és szivelégtelenség
egyuttes elé6forduldsa esetén a szivelégtelenség miatti hospitalizacio, a kardiovaszkularis halalozas és az 6sszmortalitas
novekszik. A szivelégtelenség szakmai iranyelvekben régzitett gydgyszeres és muiszeres kezelése azonos modon
hatdsos diabéteszben szenvedd és attdél mentes egyénekben. Az igen nagy kardiovaszkuldris kockazatu, idult
vesebetegségben szenvedd, 55 évnél idésebb 2-es tipusu cukorbetegek szivelégtelenség iranyld szlirésében
az NT-proBNP- vagy BNP-vizsgalat segithet. Amennyiben a cukorbeteg el6zményi adatai, aktudlis panasza, fizikalis
lelete szivelégtelenségre utal, akkor kardiolégiai konzilium javasolt.

1. tablazat. Kardiovaszkularis kockazati kategoriak cukorbetegségben [8]

Igen nagy kockazat Cukorbetegség és igazolt CVD

vagy mas célszervkarosodas*

vagy hdrom vagy tébb nagy kockazati tényez6**

vagy kordn kialakult T1DM, hosszu (> 20 év) betegségtartammal

Nagy kockazat Cukorbetegség > 10 év betegségtartammal célszervkarosodas nélkil, de mas
kockézati tényezdével
Mérsékelt kockazat Fiatalkoru cukorbetegek (T1DM< 35 év vagy T2DM<50 év) 10 évnél révidebb

betegségtartammal, mas kockdazati tényezék nélkul

CVD: kardiovaszkularis betegség, T1DM: 1-es tipusu diabetes mellitus,

T2DM: 2-es tipusu diabetes mellitus

* kéros albuminuria, vesefunkcié-kdrosodas: eGFR<30 ml/min/1,73 m?, bal kamra hypertrophia, vagy retinopathia

** gletkor (T1DM:>35 év 10 évnél hosszabb betegségtartammal, T2DM:>50 év 10 évnél hosszabb betegségtartammal),
hypertonia, diszlipidémia, dohanyzas, elhizas

2. tablazat. A bal kamrai diszfunkci6 klinikai megjelenési formai (fenotipusai) cukorbetegségben [8]

HFpEF HFmrEF HFrEF

Tunetek és/vagy klinikai jelek Tunetek és/vagy klinikai jelek Tunetek és/vagy klinikai jelek
LVEF = 50% LVEF 40-49% LVEF<40%
1. emelkedett natriuretikus peptid 1. emelkedett natriuretikus peptid nincs tovabbi adatra sziikség

szint* szint* a kérisme megallapitasahoz
2:.legaldbb egy tovabbi kritérium 2:. legaldbb egy tovabbi kritérium

a) strukturalis szivelvaltozas a) strukturdlis szivelvaltozas

(bal kamra hypertrophia, bal (bal kamra hypertrophia,

pitvar tagulat) bal pitvar tadgulat)
b) diasztolés diszfunkcié b) diasztolés diszfunkcié

HFpEF: megtartott ejekcids frakcioval jaro szivelégtelenség (heart failure with preserved ejection fraction)
HFmrEF: szivelégtelenség kozepes ejekcids frakcioval (heart failure with mid-range ejection fraction)
HFrEF: csokkent ejekcids frakcidval jard szivelégtelenség (heart failure with reduced ejection fraction)
LVEF: bal kamra ejekcids frakcio (left ventricular ejection fraction)

*BNP = 35 pg/ml és/vagy NTproBNP > 125 pg/ml

A rendlis eseményekkel kapcsolatos mérlegeléskor tekintettel kell lenni a vesemikodésre (3. tablazat).
Idilt vesebetegségrdl (CKD: chronic kidney disease) akkor beszéliink, ha kéros albuminrités és/vagy 60 ml/
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min/1,73 m? alatti eGFR-érték van jelen 3 hdnapnal hosszabb iddintervallum soran. Klinikai kordlmények
kozott mindig kovetjik az albuminuria alakuldsat, miutdn az nemcsak a rendlis szévédmény progresszidjanak,
hanem az &ltaldnos kardiovaszkuldris allapot alakuldsédnak is jo prediktiv markere. Kordbban az albuminuridnak
hdrom staddiumat kulonitettik el (normoalbuminuria: albumin/kreatinin hanyados<3,0 mg/mmol vagy napi
albuminiirités<30 mg/24 o6ra, microalbuminuria: albumin/kreatinin hanyados 3,0-30,0 mg/mmol vagy napi
albuminurités 30-300 mg/24 o6ra, macroalbuminuria: albumin/kreatinin hanyados>30,0 mg/mmol vagy napi
albuminirités>300 mg/24 6ra). Ma a koros albuminuria kifejezés hasznalata kerlilt el6térbe, ami magaba foglalja
a kordbbi micro- és macroalbuminuria-kategériakat.

3. tablazat. A vesemiikodés stadiumai az eGFR alapjan

Stadium Jellemzé eGFR érték (ml/min/1,73 m?)
1. normalis vagy fokozott vesem(ikddés >90
2. enyhén csokkent vesem(ikodés 60-89
3a. mérsékelten csékkent vesemiikodés 45-59
3b. kozépsulyosan csokkent vesem(ikddés 30-44
4. sulyosan csokkent vesem(ikddés 15-29
végstadiumu veseelégtelenség <15

A vesemUikddés/idllt vesebetegség stadiumdnak ismerete nemcsak a rendlis protekcié sziikségességének
mérlegelésekor, hanem az antidiabetikum megvalasztasakor is fontos, miutan az egyes készitmények alkalmazasanak
megkezdése és folytatdsa megadott eGFR-értékhez kotott.

Hazdnkban 2021-ben jelent meg afelnéttkoriidiilt vesebetegség diagndzisaval és kezelésével foglalkozé egészségligyi
szakmai iranyelv, amelyben a cukorbetegséghez tarsulé vesebetegség kérdéskorével kapcsolatos legujabb ismeretek
és ajanlasok kelld részletességgel megtalalhatok [43].

. Felhasznaléi célcsoport

Felnéttkord (> 18 év) cukorbetegekkel foglalkozd egészséguigyi szolgaltatok, akik a diabetes mellitus sztrésével,
diagnosztizaldsaval, kezelésével, gondozasaval és megel6zésével foglalkoznak.

Kozvetlen cél a cukorbeteg-ellatasaban jelenleg még tapasztalhaté egyenetlenség és esetlegesség felszamolasa.
Az ellatéds szinvonaldnak emelését, biztonsdgossdgit olyan egységes moddszerek ajanlasa szolgalja, amelyek
megfelelnek a tényeken alapuld orvoslas kdvetelményeinek.

Tovabbi cél, hogy a jelenlegi ajanlasok tdmpontul szolgdljanak orszagos és helyi szintl eljarasrendek,
folyamatszabdlyozasok (pl. finanszirozas) kidolgozasaban.

Hosszu tavon cél, hogy a cukorbetegek korszerli gondozasa az alapellatastol a centrumokig bezardlag a megfelelé
kompetenciaszinten megvaldsuljon, de meghatarozhatéva valjanak azok a betegutak is, amelyek lehetévé teszik
a progressziv betegelladtdshoz valé akadalytalan hozzéférést.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségligyi szakmai iranyelv el6zménye:

A jelenlegi egészségligyi szakmai iranyelv szerves folytatasat és naprakész meguijitasat jelenti a 2020. julius 16-an
az Egészségligyi Kozlony hasdbjain publikalt egészségligyi szakmai irdnyelvnek [44].

Jelen fejlesztés egy jelenleg érvényes szakmai iranyelv feliilvizsgalata [44].

Azonosité szam: 002029

Cim: A diabetes mellitus kérismézésérdl, a cukorbetegek antihyperglykaemias
kezelésérdl és gondozasarol felnéttkorban

Megjelenés adatai: Egészségligyi Kozlony 2020; LXX. évf. 12. szam (2020. julius 16.): 1759-1857.

Elérhetdség: https://kollegium.aeek.hu/
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Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelvekkel:
A jelenlegi irdnyelv az alabbi kilfoldi irdnyelvek ajanlasainak adaptacidjaval készilt.

Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Davies MJ, D'Alessio DA, Fradkin J, Kernan WN, Mathieu C, Mingrone G, et al.
ADA-EASD

Management of hyperglycemia in type 2 diabetes, 2018. A consensus report
by the American Diabetes Association (ADA) and the European Association
for the Study of Diabetes (EASD).

Diabetes Care 2018; 41: 2669-2701.;

Diabetologia 2018; 61: 2461-2498 (szimultan kozlés)

Szabadon letdlthetd: PubMed

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Buse JB, Wexler DJ, Tsapas A, Rossing P, Mingrone G, Mathieu C, et al.
ADA-EASD

2019 update to: Management of hyperglycemia in type 2 diabetes, 2018.
A consensus report by the American Diabetes Association (ADA) and the
European Association for the Study of Diabetes (EASD).

Diabetes Care 2020; 43: 487-493,;

Diabetologia 2020; 63: 221-228. (szimultan kozlés)

Szabadon letdlthetd: PubMed

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Davies MJ, Aroda VR, Collins BS, Gabbay RA, Green J, Maruthur NM, et al.
ADA-EASD

Management of hyperglycaemia in type 2 diabetes, 2022. A consensus report
by the American Diabetes Association (ADA) and the European Association
for the Study of Diabetes (EASD).

Diabetes Care 2022; 45: 2753-2786.

Diabetologia 2022; 65: 1925-1966. (szimultan kozlés)

Szabadon letdlthetd: PubMed

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Holt RIG, DeVries JH, Hess-Fischl A, Hirsch IB, Kirkman MS, Klupa T, et al.
ADA-EASD

The Management of Type 1 Diabetes in Adults. A Consensus Report by the
American Diabetes Association (ADA) and the European Association for the
Study of Diabetes (EASD).

Diabetes Care 2021; 44: 2589-2625.

Diabetologia 2021; 64: 2609-2652. (szimultan kozlés)

Szabadon let6lthet6: PubMed

Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Garber AJ, Abrahamson MJ, Barzilay JI, Blonde L, Bloomgarden ZT, Bush MA, et al.
AACE-ACE

Consensus statement by the American Association of Clinical
Endocrinologists and American College of Endocrinology on the
comprehensive type 2 diabetes management algorithm - 2019 Executive
summary.

Endocr Pract 2019; 25: 69-100.

Szabadon letélthetd: PubMed

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Garber AJ, Handelsman Y, Grunberger G, Einhorn D, Abrahamson MJ, Barzilay
Jl, etal.

AACE-ACE

Consensus statement by the American Association of Clinical
Endocrinologists and American College of Endocrinology on the
comprehensive type 2 diabetes management algorithm - 2020 Executive
summary.

Endocr Pract 2020; 26: 107-1309.

Szabadon letdlthet: PubMed
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Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Blonde L, Umpierrez GE, Reddy SS, McGill JB, Berga SL, Bush M, et al.

AACE

American Association of Clinical Endocrinology Clinical Practice Guideline:
Developing a Diabetes Mellitus

Comprehensive Care Plan - 2022 Update.

Endocr Pract 2022; 28: 923-1049.

Szabadon letdlthetd: PubMed

Szerzo6(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Diabetes Canada Clinical Practice Guidelines Expert Committee
Canadian Diabetes Association

Diabetes Canada 2018 clinical practice guidelines for the prevention and
management of diabetes in Canada.

Can J Diabetes 2018; 42(Suppl 1): S1-5325.

Szabadon letdlthetd: PubMed

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Professional Practice Committee (PPC) of the ADA

ADA

American Diabetes Association: Standards of medical care in diabetes — 2019.
Diabetes Care 2019; 42 Suppl 1: S1-S193.

Szabadon letdlthet6: PubMed

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Professional Practice Committee (PPC) of the ADA

ADA

American Diabetes Association: Standards of medical care in diabetes — 2022.
Diabetes Care 2022; 45 Suppl 1: S1-S264.

Szabadon letdltheté: PubMed

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Riddle MC, Cefalu WT, Evans PH, Gerstein HC, Nauck MA, Oh WK, et al:
ADA

Consensus report: definition and interpretation of remission in type 2
diabetes.

Diabetes Care 2021; 44: 2438-2444.

Szabadon letdltheté: PubMed

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Cosentino F, Grant PJ, Aboyans V, Bailey CJ, Ceriello A, Delgado V, et al.

ESC (in collaboration with EASD)

2019 ESC Guidelines on diabetes, pre-diabetes, and cardiovascular diseases
developed in collaboration with the EASD.

Eur Heart J 2020; 41: 255-323. Corrigendum: Eur Heart J ehz828,

Szabadon letdlthetd: PubMed

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Seferovi¢ PM, Coats AJS, Ponikowski P, Filippatos G, Huelsmann M, Jhund PS,
etal.

ESC

European Society of Cardiology/Heart Failure Association position paper

on the role and safety of new glucose-lowering drugs in patients with heart
failure.

Eur J Heart Fail 2020; 22: 196-213.

Szabadon letdlthetd: PubMed

Szerzo(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Visseren FLJ, Mach F, Smulders YM, Carballo D, Koskinas KC, Back M, et al.

ESC

2021 ESC Guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice.
Eur Heart J 2021; 42: 3227-3337.

Szabadon letdlthet6: PubMed
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Szerz6(k): Czupryniak L, Barkai L, Bolgarska S, Bronisz A, Broz J, Cypryk K, et al.
Tudomanyos szervezet: Central-Eastern European Expert Group
Cim: Self-monitoring of blood glucose in diabetes: from evidence to clinical reality

in Central and Eastern Europe - Recommendations from the International
Central-Eastern European Expert Group.

Megjelenés adatai: Diabetes Technol Ther 2014; 6: 460-475.

Elérhetdség: Szabadon letdlthet6: PubMed

Szerz6(k): Bailey TS, Grunberger G, Bode BW, Handelsman 'Y, Hirsch IB, Jovanovic¢ L, et al.

Tudomanyos szervezet: AACE-ACE

Cim: 2016 Outpatient Glucose Monitoring Consensus Statement.

Megjelenés adatai: Endocr Pract 2016; 22: 231-261.

Elérhetdség: Szabadon letolthetd: PubMed

Szerz6(k): Battelino T, Danne T, Bergenstal RM, Amiel SA, Roy Beck R, et al.

Tudomanyos szervezet: International expert panel

Cim: Clinical targets for continuous glucose monitoring data interpretation:
Recommendations from the international consensus on time in range.

Megjelenés adatai: Diabetes Care 2019; 42: 1593-1603.

Elérhetdség: Szabadon letdlthetd: PubMed

Szerzo(k): Sarafidis P, Ferro CJ, Morales E, Ortiz A, Malyszko J, Hojs R, et al.

Tudomanyos szervezet: ERA-EDTA

Cim: SGLT-2 inhibitors and GLP-1 receptor agonists for nephroprotection and

cardioprotection in patients with diabetes mellitus and chronic kidney
disease. A consensus statement by the EURECA-m and the DIABESITY
working groups of the ERA-EDTA. Nephrol Dial Transplant 2019; 34: 208-230.
Megjelenés adatai: Erratum in: Nephrol Dial Transplant 2019 Aug 9. pii: gfz137

Elérhetdség: Szabadon letolthet6: PubMed

A jelenlegi szakmai irdnyelv a nemzetkdzi ajanlasok kozil elsésorban az aldbbiakkal kapcsolddik egyes
vonatkozasokban.

ADA-EASD szakmai allasfoglalasa (2012., 2015., 2018., a 2018. évi konszenzusriport 2019. dec. 19-én megjelent
frissitése, illetve a 2022. évi konszenzusriport) a 2-es tipusu diabétesz antihyperglykaemias kezelésérdl [3, 4, 5, 6,
7]. A két szakmai tarsasag kozos alldsfoglalasdnak el6zményei egészen 2006-ig nyulnak vissza, a jelenlegi szakmai
iranyelv az utébbi évek (2018, 2019, 2022) szdmos ajanlasat (egyénre szabott kezelés elve, a 2-es tipusu diabétesz
kezelésének algoritmusa, a terdpiavalasztaskor mérlegelendd koriilmények jelentésége) dtvette, hazai viszonyokra
adaptalta.

ADA-EASD 2021. évi konszenzusriportja a felnéttkorban észlelt 1-es tipusu diabétesz kezelésérél [45].

AACE és ACE kezelési algoritmusa (2019, 2020) [46, 47], illetve AACE 2022. évi irdnyelve [48]. Az Gjonnan felismert 2-es
tipusu diabétesz kezelésének szemléletét tobb vonatkozasban atvettiik és hazai viszonyokra adaptéltuk.

Kanadai Diabetes Tarsasag klinikai gyakorlati utmutatéja (2018) [49]. Az Ujonnan felismert 2-es tipusu diabétesz
kezelésének szemléletét, a rendlis szvédmények esetében alkalmazhaté gyogyszerek dttekintését atvettiik és hazai
viszonyokra adaptaltuk.

ADA gyakorlati Gtmutaté a diabéteszgondozashoz. Evente megujul, a Diabetes Care januéri supplementumaban
jelenik meg, szabadon letolthetd és hasznédlhatd. A jelenlegi irdanyelviinkben a 2019. és 2022. évi valtozatra
tdmaszkodtunk [9, 50].

tarsasag (ADA, EASD, Diabetes UK, Endocrine Society, Diabetes Surgery Summit) szakértéi vettek részt [51].

ESC irdnyelve (amelyet az EASD-vel egylittmUkodve allitottak 6ssze) a prediabétesz, diabétesz és kardiovaszkularis
betegségek gyakorlati ellatasarol - 2019 [8]; a megujitott irdnyelv szdmos téren Ujdonsagot tartalmazott az el6z6,
2013-ban megjelent valtozathoz képest. ESC 2020-ben kdzzétett szakmai dllasfoglalasa az Uj vércukorszint-csékkentd
készitmények alkalmazasarodl szivelégtelenségben [52]. ESC 2021-ben publikalt klinikai utmutatéja a kardiovaszkularis
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Kozép-kelet-eurdpai diabétesztarsasagok szakmai allasfoglaldsa a vércukorszint-onellenérzésrél 2014 [54].
A vércukorszint-6nellenérzéssel kapcsolatban tobb javaslatot atvettiink.

AACE-ACE kozos allasfoglaldsa a  glukézmonitorozasrél  (2016) [55]. A vércukorszint-Onellendrzéssel,
a glukézmonitorozassal kapcsolatban tobb javaslatot atvettiink.

Nemzetkdzi konszenzus a folyamatos glukézmonitorozasrol (2017, 2019) [56, 571.

Nefrolégiaval foglalkozé szakemberek (ERA-EDTA: European Renal Association, European Dialysis and Transplant
Association) konszenzusnyilatkozata (2019) a 2-es tipusu diabéteszben és idlilt vesebetegségben szenvedd betegek
antidiabetikus kezelésérdl [58].

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelvekkel:

Jeleniranyelvazaldbbi, a kozzététel id6pontjaban érvényes hazai egészségiigyi szakmaiiranyelvekkel dll kapcsolatban.
A gyermekkori diabetes mellitus ellatasarol szolé szakmai irdnyelv a gyermekek/serdiilék cukorbetegségével
kapcsolatos ajanlasokat fogalmaz meg [33]. A betegek a 18. életév koriil atkerlilnek a feln6ttbeteg-ellatasba, a korabbi
életkorra vonatkozd ajanlasok az életkor elérehaladtaval egyre jobban illeszkednek a felnéttkori diabétesz ellatasaval
kapcsolatos ajanlasokhoz. A felnéttkori idilt vesebetegséggel kapcsolatos hazai irdnyelv a diabéteszhez tarsult
vesebetegség vonatkozasaival van kapcsolatban [43].

Azonosité szam: 002075

Cim: A gyermekkori diabetes ellatasarol

Megjelenés adatai: Egészségligyi Kozlony LXXI. évfolyam 7. szam (2021. prilis 30.): 596-676.
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VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE
A diabetes mellitus diagndzisa

Ajanlas1

A diabetes mellitus/prediabetes megallapitasa érdekében vércukor-meghatéarozas/HbA, -mérés indokolt

a) diabéteszre utalo klasszikus klinikai tiinetek esetén a kérisme biztositasa céljabol;

b) veszélyeztetett, tiinetmentes egyének korében sziirévizsgalat jelleggel;

) epidemiolodgiai jellegii vizsgalatok kapcsan. (C)

Vércukor-meghatéarozas indokolt diabéteszre utalé tlinetek (polyuria, polydipsia, mas okkal nem megmagyarazhaté
fogyas, pruritus vulvae, balanitis) fennallasa, illetve sulyos tudatzavar, vagy coma esetén. Ez esetekben egyetlen
vércukor-meghatdrozas eredménye diagnosztikus lehet, ugyanis ilyen esetekben a vércukor magas, és a vizeletben is
cukor mutathaté ki. A cukorbetegség klasszikus klinikai tlinete a polyuria (a vizelet mennyiségének megndvekedése),
a polydipsia (fokozott folyadékfelvétel az dlland6 szomjlisdgérzés miatt) és az egyéb okkal nem magyardzhato
fogyas. A fogyas kialakulhat atlagos, fokozott (polyphagia), vagy rossz étvagy mellett. Fentieken kivil a beteg
panaszkodhat faradtsagra, az étvagytalansag mellett hanyingerre, hanyasra; ez utdébbiak mar a ketosis tlinetei
lehetnek. Id6nként homalyos latas 1ép fel, amelyet a szemlencsének a hyperosmolaris csarnokviz miatt megvaltozott
fénytorése okoz. N6kdn gyakran pruritus vulvae, férfiakon ritkan balanitis alakulhat ki. Visszatéré, nehezen gyégyulé
infekciok is felhivhatjak a figyelmet a cukorbajra. Olykor ldbikragorcs, vagy a kézujjakon zsibbadas jelentkezik. Sulyos
esetben a kialakulé hyperglykaemids ketoacidosis vagy a nem-ketotikus hyperosmolaris allapot tudatzavarhoz,
eszméletvesztéshez vezethet, és kezelés nélkil haldlt okozhat. Elsésorban a 2-es tipusu diabétesz azonban gyakran
lehet tiinetszegény, ilyenkor a diagnozis egy mar elszenvedett sz6védmény — myocardialis infarctus, stroke — kapcsan
derllhet ki. Természetesen a diabétesz kdrisméjének megallapitdsat kovetéen azonnal terdpids teendék valnak
szlikségessé.

Vércukor-meghatérozas sz(irévizsgalat jelleggel indokolt a veszélyeztetett egyének kdrében (a részletek A diabétesz
megel6zésének lehetdségei” c. fejezetben lelhetdk fel). Tinetmentes egyének esetén a diabétesz kdrisméjét sohasem
szabad egyetlen kéros vércukorérték alapjan kimondani. Kévetelmény, hogy ilyen esetben legalabb egy tovabbi, mas


https://kollegium.aeek.hu/
https://kollegium.aeek.hu/

1154

EGESZSEGUGYI KOZLONY 13.szam

alkalommal t6rténé vizsgalat eredménye is kéros legyen. Ha diabétesz vagy prediabétesz megéllapithatd, indokolt,
hogy a beteg kezelésbe vondsa azonnal megtorténjen, és egyben a tovdbbi klasszikus kardiolégiai rizikéfaktorok
(vérnyomas, lipidértékek) meghatarozasat is kezdeményezni kell. Ha a szlirévizsgalat eredménye negativ, ismételt
szlrés kb. 3 év eltelte utdn ismételten indokoltta valik.

Epidemiologiai vizsgéalatok céljara az éhomi vércukor-meghatarozas dnmagaban elfogadhaté. Sokkal megbizhatébb
és koltséghatékonyabb moédszer azonban az ugynevezett kockdzatalapu sz(rés, amelynek keretén belil kérd&ives
(pl. FINDRISC) el6sz(irést kovetéen a veszélyeztetett egyének kdrében az el8irds szerinti OGTT elvégzése ajanlott [39,
59, 60, 61].

Klinikai kordlmények kozott, egyedi esetekben, tiinetmentes egyénekben diabétesz vagy prediabétesz gyanuja
esetén mindig OGTT végzendé. Az utdbbi években ezen a téren is el6térbe keriilt a HbA, -meghatérozas jelentésége
[62, 63, 64, 65]. A HbA, -mérés epidemioldgiai vizsgalatokban is elfogadott médszer lett.

Ajanlas2

A szénhidratanyagcsere-zavar stadiumai az éhomi vércukorszint és az OGTT 2 6ras értéke alapjan allapithatok
meg, de a kategorizalasban hasznosithaté a HbA, -érték is. (C)

Az OGTT végzésekor a helyes kivitelezés kritériumait be kell tartani, a mintavételi idépontok pontos betartasara
kiilonos figyelmet kell forditani (4. tablazat). A HbA -érték alapjan torténd kategorizalds csak standardizalt
modszerrel tortént mérés eredménye alapjan lehetséges. Bizonyos allapotok (pl. haemoglobinopathidk, haemolysis,
uraemia, EPO-kezelés) zavarhatjak a HbA, -mérést.

4. tablazat. Az OGTT (oralis glukéztolerancia teszt) helyes kivitelezésének kritériumai

- A vizsgalatot reggel, éhomra kell végezni, el6zetes (minimum 10 éran keresztil tartd) koplalast kovetéen.

— A terhelést megel6z6 3 napon keresztiil a szokasos, de legalabb napi 150 gramm szénhidratot tartalmazé étrend
tartasa sziikséges.

- A vizsgélatot megel6z6 napokban a terhelendé személynek atlagos fizikai tevékenységet kell végeznie.

- A vizsgélatot nyugalmi koriilmények kozott, dohanyzas és fizikai aktivitds mell6zésével kell lebonyolitani.

— A vizsgélat eredményét és értékelését esetleg befolyasold tényezék (infekcidk, gydgyszerhatasok stb.)
fennallasat figyelembe kell venni - egyes esetekben indokolt lehet a terheléses vizsgalat halasztésa is.

— A teszt elvégzéséhez sziikséges 75 gramm glukozt 250-300 ml vizben feloldva, 5 perc alatt kell elfogyasztani.

- A szénhidrat-anyagcsere kategorizélasahoz elégséges a terheléses vizsgalat 0. és 120. percében mért értéket
figyelembe venni. Egyéb klinikai és experimentalis célok tovabbi idépontokban torténé vizsgélatot is indokoltta
tehetnek.

Az OGTT eredménye alapjan megallapithatok a glukéanyagcsere stadiumai (normalis glukéztolerancia, emelkedett
éhomi vércukor - IFG, csdkkent glukéztolerancia - IGT, diabetes mellitus). Hazankban a kategorizélas a WHO 2006. évi
kritériumrendszere [2] alapjan torténik (5. tablazat).

5. tablazat. A normalis glukéztolerancia és a szénhidratanyagcsere-zavarok diagnosztikai kritériumai
(WHO, 2006) [2]

A szénhidrat-anyagcsere allapota . (’;Iukézkoncentrécifi,.mm'olll’ .
(vénas plazma, laboratériumi mérés)
Normadlis glukéztolerancia:
Ehomi vércukorszint <6,0
OGTT 2 6ras érték <78
Emelkedett éhomi vércukor (IFG)
Ehomi vércukorszint és > 6,1 de<7,0 (azaz: 6,1-6,9)
OGTT 2 6ras érték <78
Csokkent glukoéztolerancia (IGT)*
Ehomi vércukorszint és <7,0
OGTT 2 6ras érték >7,8de<11,1 (azaz: 7,8-11,0)
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Glukézkoncentracié, mmol/l

A szénhidrat-an re all
szénhidrat-anyagcsere éllapota (vénas plazma, laboratériumi mérés)

Diabetes mellitus
Ehomi vércukorszint vagy >7,0
OGTT 2 6ras érték =11,1

*Ha a 2 oras értéket nem mérik, akkor a kdérisme bizonytalan marad. Abban az esetben, ha a 2 6ras érték megfelel
az IGT-nek és az éhomi vércukorérték<6,0 mmol/l, akkor izolalt IGT all fenn. Az IGT egyéb esetei IFG és IGT egyiittes
fennalldsét valdsitjak meg, a hivatalos nevezéktan azonban csak az IGT kategdria nevet hasznélja.

A HDbA, -érték alapjan torténé stadiumbesorolas hatarértékeit a 6. tablazat tartalmazza [9].

6. tablazat. A HbA -érték kategériai az ADA ajanlasa alapjan [9]

HbA1c-érték Anyagcsere-allapot
<5,6% normalis
5,7 - 6,4%* prediabetes
> 6,5%* diabetes mellitus

*Az ADA 2010-ben tett el6szér kdzzé ajanlast, amely javasolta a HbA, -érték bevondsat a diagnosztikai
kritériumrendszerbe (diabéteszre jellemzé érték > 6,5%, fokozott diabéteszkockazatra utald érték 5,7-6,4%).
A javaslatot a WHO 2011-ben, az IDF 2012-ben elfogadta azzal, hogy a standard médon mért, a 6,5%-ot eléré
vagy meghalad6 HbA, -érték diagnosztikus a diabétesz jelenlétére, az 5,7-6,4% kozotti tartomany jelent8ségeéré|
egyeldre kevés adattal rendelkeziink. Az ADA a 2016. évi allasfoglalastdl kezdédéen mar hatarozottabban fogalmaz:
DCCT szerint kalibralt méréssel HbA, > 6,5% diabéteszre, 5,7-6,4% érték prediabéteszre utal.

Elettani kériilmények kdzétt — nem terhes llapotban — az éhomi vércukorszint < 6,0 mmol/l és az OGTT 2 6ras
értéke<7,8 mmol/l. A WHO 2006. évi ajanldsa nem ad meg pontos szdmadatot a normoglykaemia definidlasara,
csupan azt tiinteti fel, hogy normoglykaemidnak tekintendd az az allapot, amely esetében a diabetes mellitus és
a kardiovaszkularis megbetegedések kialakuldsanak kockazata kicsi (a vércukor-szamértékek pedig a prediabéteszre
jellemz6 szamértékek alatt maradnak).

A diabetes mellitus diagnosztikus kritériumat el nem ér6, de a fizioldgias értékektdl eltéré vércukorszintek
a szénhidrat-anyagcsere enyhébb zavarara utalnak. Az emelkedett éhomi vércukorszint (impaired fasting glycaemia,
IFG) és a csokkent glukéztolerancia (impaired glucose tolerance, IGT) a cukoranyagcsere dtmeneti dllapotai a normalis
glukéztolerancia és a diabetes mellitus kozott. Az IFG és az IGT egymassal nem helyettesitheté fogalom. Az IFG
az éhomi, az IGT pedig a posztprandidlis dllapotnak az élettanitél vald eltérését jelenti. Az IFG-t és IGT-t egyittesen
régebben karosodott glukézregulacio (impaired glucose regulation), illetve koztes hyperglykaemia (intermediate
hyperglycemia) névvel illették, napjainkban azonban a prediabétesz elnevezés valt altaldnosan elfogadotta [66, 67,
68].

IFG (emelkedett éhomi vércukor) allapithaté meg, ha az éhomi plazmaglukéz értéke 6,1 mmol/l vagy nagyobb,
de kisebb, mint 7,0 mmol/I. Egyedi esetekben minden emelkedett éhomi vércukor (IFG) esetén indokolt az OGTT
elvégzése. Ennek elvégzésekor a 2 6ras érték alapjan az adott egyén lehet IGT-s, vagy diabéteszes is, de ez utdbbi két
kategériat csak az OGTT eredménye alapjan lehet kimondani. Ha a 2 6ras vércukorérték normalis, IFG éllapithaté meg,
és az egyén kdvetése ajanlott.

Meg kell jegyezni, hogy 2003 masodik felében az ADA az éhomi vércukor normalis-kéros hatarat 5,5 mmol/I-re (vénas
plazmdban mért érték) javasolta leszallitani, kovetkezésképpen az IFG kritériuma ezek szerint az 5,6-6,9 mmol/I
kozotti tartomdny lenne. Az Uj hatarérték helyességét a szakirodalom erésen vitatja, és az egyelére Euréopaban nem
terjedt el, és azt a WHO sem fogadta el.

IGT (csokkent glukdztolerancia) csak OGTT-vel ismerhet6 fel. IGT akkor éllapithaté meg, ha az éhomi vércukorszint
<7,0 mmol/l és az OGTT 2 éras értéke > 7,8 mmol/l, de<11,1 mmol/I (egyszeriibben kifejezve 7,8-11,0 mmol/l kozotti,
beleértve természetesen a két szélsé értéket). Abban az esetben, ha a 2 6ras érték megfelel az IGT-nek és az éhomi
vércukorérték 6,1-6,9 mmol/l kdzé esik, akkor IGT + IFG egydttes fennéllasa allapithaté meg. Ha az éhomi vércukor
< 6,0 mmol/l és a terhelés utani 120 perces vércukorérték 7,8-11,0 mmol/| kdzotti, akkor izolalt IGT allapithatd meg.
Diabetes mellitus allapithaté meg,



1156

EGESZSEGUGYI KOZLONY 13.szam

— haklasszikus tlinetek figyelhet6k meg, és

- az éhomi (az utolsé energiafelvételt kovetéen minimum 10 éra mulva mért) vércukorszint koros, azaz értéke vénds
plazmaban, enzimatikus médszerrel meghatarozva eléri, vagy meghaladja a 7,0 mmol/I értéket, vagy

- étkezés utan barmely idépontban mért (random) vércukorszint eléri, vagy meghaladja a 11,1 mmol/| értéket;

- haklasszikus tiinetek hianyaban

- az éhomi vércukorszint értéke két kiilonb6z6 alkalommal mérve eléri, vagy meghaladja a 7,0 mmol/I értéket;

- az OGTT kapcsan az éhomi vércukor eléri vagy meghaladja a 7,0 mmol/I értéket és/vagy a 120 perces érték eléri
vagy meghaladja a 11,17 mmol/I értéket (a kéros terhelési eredmény egy masik idépontban végzett méréssel
megerdsitendd);

- astandard médon mért HbA, -érték > 6,5%.
Klasszikus tiinetek hianyaban a harom modszer (éhomi vércukor, OGTT kapcsan 0. és 120. perces vércukor, HbA, )
vélasztasi lehetéséget jelent, mindegyiknek vannak elényei és korlatai. A klinikai gyakorlatban OGTT végzése vagy
HbA, -mérés ajanlott.
A vércukorérték alapjan torténd diagndzis megdllapitasdhoz professzionalis szintl laboratériumi meghatarozas
szlikséges. A fent kozolt szamszer( vércukor-hatéarértékek laboratériumban, enzimes modszerrel, vénas plazmabol
torténé meghatdarozasra érvényesek. Bar a kisméretd, hordozhatd, a cukorbetegek ellenérzésére vagy dnellendrzésre
hasznalt vércukormérék mérési megbizhatdsaga napjainkban sokkal jobb, mint évekkel ezelétt, a jelenleg érvényes
szakmai allasfoglalds szerint glukometer mérési eredménye alapjan a cukorbetegség kérisméjét megallapitani nem
lehet. A HbA, -értékre alapozott kérisme csak akkor allapithaté meg, ha a HbA, -mérés laboratériumban, standard
modszerrel tortént.

Tinetmentes egyénekben a diabétesz/prediabétesz kérisméjének megallapitdsdhoz két, idében elkiiloniilé mérés

egybehangzé eredménye sziikséges. A megismételt mérés mddszere lehet azonos (pl. OGTT - ismételt OGTT), vagy

kiilonbdz6 (pl. OGTT utdn HbA, -mérés). Ha az ismételt mérés az el6z6 méréssel nem egyezik a kategériat illetéen,
akkor az a mérés ismétlendd, amelyik esetében eltérés mutatkozott. A megismételt mérés eredménye lesz a mérvadoé.

A kérisme megallapithaté akkor is, ha egy mintaban két kiilonbdzé médszerrel végzett mérés (pl. éhomi vércukor és

HbA, ) azonos kategériaba esik, ez esetben nem sziikséges mas idépontban megerdsité mérést végezni.

A diabétesz/prediabétesz felismerése érdekében végzett OGTT kapcsan a plazma inzulinszintjének meghatérozésa

szakmailag nem indokolt.

Ajanlas3

A metabolikus szindromat klinikai diagnoézisként nem javasolt hasznalni, az elnevezést inkabb edukacios
koncepciéoként kell hasznositani a napi klinikai gyakorlatban. (A)

A metabolikus szindréma a fogalom megteremtése (1988) utan a klinikai kutatés érdeklédésének az elSterébe kerdilt
[69, 70]. Kozel két évtized utan ismertté valt az is, hogy a metabolikus szindréma, illetve a talajan kifejlédé 2-es tipusu
diabetes mellitus és a daganatos kérképek, egyes mentélis betegségek, az alvési apnoe szindréma és a nem-alkoholos
steatohepatitis gyakran egyttt fordulnak elé. Egyre tobb adat szél a mellett is, hogy a kézponti idegrendszernek
jelentds szerepe van az anyagcsere és az energiaforgalom szabalyozasaban, és a napszaki bioritmus genetikai vagy
kornyezeti okokbol eredé megviltozésa — tobbek kozott — a kardiovaszkularis és metabolikus kockazat novekedését
vonja maga utan [71]. Ugyanakkor 2005-2006 tajan erds kritikdkat is megfogalmaztak a metabolikus szindrémaval
kapcsolatban [72, 73]. Az ADA és az EASD a 2005-ben kiadott kdzos kdzleményilikben [74] a szindrémaval kapcsolatos
kételyeket nyolc pontban foglaltdk 6ssze:

1) A szindrdma egyik kritériumrendszere sem kelléen megalapozott.

2) A diabétesz bevonasa a kritériumrendszerbe indokolatlan, kérdéses.

3) Nem kelléen bizonyitott, hogy az inzulinrezisztencia a hattérben 4ll6 alapvetd, egyediili oki tényezé.
4) Tobb kardiovaszkuldris kockazati tényezé bevondsa vagy mellézése esetleges.
5) A szindréma kardiovaszkularis kockéazatot el6rejelzé értéke attol fliggbéen valtozik, hogy az adott személynél

mely kockazati tényezék vannak jelen.
6) A szindroma altal jelzett kardiovaszkularis kockdzat nem nagyobb, mint az egyes 0sszetevéké 6sszegezve.
7) Az egyes Osszetevék kezelésén tul a szindrémanak egyéb, specifikus terdpiaja nincs.
8) A szindroma diagnosztizélasanak klinikai hasznossaga kérdéses.
A WHO 2010-ben [75, 76], az MDT Metabolikus Munkacsoportja 2011-ben [77] dttekintette a metabolikus szindréma
klinikai jelentéségét. Ennek nyoman megéllapithaté, hogy
— A metabolikus szindréma nevezéktanilag nem tartozik a prediabetes kozé.
- A metabolikus szindromat klinikai diagnézisként nem javasolt hasznalni.
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- A metabolikus szindrémat inkdbb edukaciés koncepcioként kell hasznositani, a metabolikus szindroma klinikai
gyakorlati haszna erésen korlatozott.

A diabetes mellitus klasszifikaciéja

A diabétesz tipusmeghatarozasa terén a WHO klasszifikacidjat a szakmai kdzvélemény mindig mérvadénak tekintette.
A WHO el6szor 1965-ben tette kdzzé a klasszifikacios Utmutatast, amelyet késébb, id6rél-idére megujitottak. Hosszu
idén keressztiilaWHO 1999-ben publikalt etioldgiai alapu klasszifikacids rendszere formalta szemléletlinket, segitette,
egységesitette a mindennapi klinikai munkat [78]. A WHO 2019-ben meguijitotta a korabbi klasszifikacids rendszert,
az osztalyozés csak kismértékben médosult [79]. Az irodalomban 2018-ban egy Uj szemléletl, dontéen fenotipus-
jegyeken alapuld klasszifikaciora tettek javaslatot skandinav szerzék [80], bar a kozlemény élénk szakmai érdeklédést
keltett, a napi gyakorlatban még nem valt elfogadotta.

Ajanlas4

A diabétesz korisméjének megallapitasat kovetden torekedni kell a diabétesz tipusanak meghatarozasara,
A diabetes klasszifikacidja (WHO, 1999) [78]

AWHO 1999-ben publikalt etioldgiai jelleg( klasszifikacidja alapjan négy alapveté tipus (1-es tipusu diabetes mellitus,
2-es tipusu diabetes mellitus, egyéb specialis tipusok, gesztacios diabetes mellitus) kilonithetd el (1. abra) [78].
A diabetes két alapvetd tipusa az 1-es tipusu és a 2-es tipusu diabetes mellitus (kordbban IDDM: inzulindependens
diabetes mellitus, illetve NIDDM: nem-inzulindependens diabetes mellitus). Kilon csoportot képeznek az egyéb,
specidlis tipusok és a gesztaciés diabetes mellitus (7. tablazat). Az egyes diabétesztipusok megallapitadsanal nincs
jelentésége annak, hogy aktudlisan milyen terdpidval kezelik a beteget (pl. a 2-es tipusu diabétesz tipusa nem
véltozik akkor, ha az ordlis antidiabetikus kezelés helyére inzulinterapia 1ép). A metabolikus rendellenesség az évek
soran stagnalhat, de romolhat vagy javulhat is, az dbradn ezt szemlélteti a kétirdnyu nyil. Egy adott beteg esetében
a koérlefolyas nem sziikségszerlen halad végig az 6sszes stadiumon.

1. abra. A glukézanyagcsere rendellenességei: tipusok és stadiumok (WHO, 1999) [78]

Stadiumok Normoglykaemia Hyperglykaemia
Normélis Cstkkent glukéztolerancia : Diabetes Mellitus
glukdzregulacio VﬁEV o ; Inzulint Inzulin Inzulin
Tipusok Emelkedett éhomi vércukor : nem stikséges az szikséges a
{prediabetes) lgényls anyagesere- toléléshez
: kontrollhoz
1-es tipus*® ﬁ
2-es tipus ﬁ EEER ’

— IIII’

Egyéb specialis tipusok**

Gesztacids diabetes
mellitus**

ﬁ;llll’

* Eléfordul, hogy ketoacidosis tlinetei utan roévid idén belil normoglykaemia detektalhatd, s antidiabetikus
gyogyszeres kezelés nem sziikséges (,honeymoon” periédus);
** Ritkan el6fordul, hogy ide tartozd betegek esetében a tuléléshez inzulin adasa vélik sziikségessé (pl.
mérgezés, 1-es tipusu diabetes mellitus kialakuldsa terhesség alatt).

Vacor

A diabétesz klasszifikacioja atlagos esetben nem okoz nehézséget. Mindig vannak azonban olyan esetek, ahol
a klasszifikacio nehéz, és a pontos tipusmeghatarozasban végil a kérlefolyas és az ismételt laboratdriumi vizsgalatok
segitenek. Ezekben az esetekben sem szabad azonban késlekedni a kezelés megkezdésével, de szem el6tt kell tartani,
hogy a kezdeti terdpia revizidja késébb sziikségessé vélhat.
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7. tablazat. A szénhidratanyagcsere-zavarok etioldgiai klasszifikacidja (WHO, 1999) [78]

1-es tipusu diabetes mellitus (bétasejt-karosodas kovetkeztében éltaldban abszolut inzulinhiany all el6)
— autoimmun mechanizmusu,
- idiopathias.

2-es tipusu diabetes mellitus (a diabetes mellitus széles tartomdanyat atfogja, a domindaléan inzulinrezisztencian
alapuld, relativ inzulinhidnnyal tarsul6 formaktdl, az elsédlegesen szekrécids zavarra visszavezetheté,
inzulinrezisztencidval tarsulé vagy anélkil megjelend formakig)

Egyéb specilis tipusok

- a bétasejtmUkodés genetikai zavara,

- az inzulinhatds genetikai zavarai,

— a pancreas exocrin részének megbetegedéseihez térsul6 formak,
- endocrinopathiak,

- gybgyszerek és kémiai anyagok kivaltotta tipusok,

- infekciékhoz tarsuld,

- az immungenezist diabetes mellitus szokatlan formai,

- mas, esetenként diabétesszel tarsuld genetikai szindrémak.

Gesztacids diabetes mellitus

1-es tipusu diabetes mellitus

A béta-sejtek karosoddsa olyan diabetes mellitus létrejottét eredményezik, ahol az érintett egyén életben
maradasahoz inzulin alkalmazésa sziikséges. Inzulin nélkil ketoacidoticus coma, végiil halal kdvetkezik be. A kérkép
altaldban klasszikus klinikai ttiinetekkel, zomében 35 év el6tt manifesztalodik (korabbi nomenklatira: IDDM),
de az életkor alapjan 6nmagaban nem lehet a diabétesz tipusat megallapitani. Az 1-es tipusu diabéteszt a korai
stadiumban autoimmun folyamat fennalltat jelzé autoantitestek (szigetsejt-, GAD-, tirozinfoszfataz-, vagy inzulin-
ellenes antitestek, cink-transzporter-8-fehérje elleni anitest [ZnT8-A]) kimutathatdsaga jellemzi (a meghatarozasra
kiemelt laboratériumokban van lehetdség). Az 1-es tipusu diabéteszre gyermekek és serdiilék esetén a klinikai
kép gyors progresszidja jellemzé, bar a betegségre vezeté autoimmun folyamat lényegesen kordbban elkezdédik.
Felnéttkorban ismeretesek lassan kialakulé formak is, amelyeket latens autoimmun formaként (latent autoimmune
diabetes in adults, LADA) irtak le. A pancreas bétasejt-funkciéjanak karosodasara a C-peptid-mérés eredményeibdl
lehet kovetkeztetést levonni. A genetikai sajatossagok, az autoantitest-profil és az inzulin- (C-peptid-) szekrécid
vizsgalata alapjan a LADA nem 6nallé kérkép, hanem az 1-es tipusu diabetes mellitus lassu progressziéju formaja és
ezért kérismézésekor inzulinkezelés indokolt. Klinikailag a 2-es tipustdl az elkiilonitése nehéz lehet, a diagndzisdban
az autoantitest (GADA, ICA) kimutatdsa a donté [31]. Az 1-es tipusu diabéteszben szenveddk egy részénél mas
autoimmun  betegségek (Basedow-Graves-betegség, Hashimoto-thyreoditis, Addison-kér, gluténszenzitiv
enteropathia) tarsuldsa is kimutathato.

Az 1-es tipusu diabétesznek vannak olyan formai is, ahol a kéreredet nem ismert és nem mutathaté ki autoimmun
folyamat jelenléte sem. Ezeket az eseteket ,idiopathids 1-es tipusu diabetes mellitus” formaként jel6lik. Ez a forma
gyakrabban észlelhetd azsiai, illetve afrikai szarmazasu egyénekben.

2-es tipusu diabetes mellitus

A diabétesz leggyakoribb formaja, amelyet az inzulinelvalasztds és az inzulinhatds karosodasa jellemez, ezek
kozul valamelyik kértani folyamat az adott esetben meghatarozé lehet. Tipusos esetben klasszikus tiinetek nélkdl,
elhizéshoz tarsuldan, 35 év felett jelenik meg (kordbbi némenklatira: NIDDM).

Egyéb specialis diabéteszformak

E csoportban a bétasejtm(ikodés genetikai zavarai (MODY, MIDD), az inzulinhatas genetikai zavarai, a pancreas exocrin
allomanyanak megbetegedéseihez tarsulé formak, endocrinopathidkhoz csatlakozé, gyodgyszerek és kémiai anyagok
kivéltotta, infekcidkhoz tarsuld formdk, illetve az immungenézist diabétesz szokatlan formai, és mas, esetenként
diabétesszel tarsuld genetikai szindrémak talalhatok.

Jelentéségiiknél fogva kilon emlitést érdemelnek az Ugynevezett monogénes diabéteszformak.

A monogénes diabéteszek egy gén egy vagy tobb 6roklédé mutaciodi kovetkeztében alakulnak ki. Ezek a formék allnak
a 30 év alatti cukorbetegek 1-3%-anal fordulnak elé. A gyermekgyogyaszati diabéteszes populacidban a monogénes
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diabéteszformak formdak 2,5-6,5%-ban vannak jelen. A monogénes diabéteszesetek dontd tobbségét (~90%-at)
kezdetben nem ismerik fel, 1-es vagy 2-es tipusu diabétesznek diagnosztizaljak [81].

A monogénes diabéteszformak kozé tartozo kilonbdzé MODY-k (Maturity-Onset Diabetes of the Young) genetikai
hatterében legalabb 13 gén mutdcioja all. Ezen diabéteszformakban éltaldban nincs sziikség inzulinkezelésre, évekig
kimutathato a C-peptid, jellemz6 a fiatalkori, a 25. életév el6tti kezdet, a kifejezett csalddi halmozodés. A GCK-MODY
(kordbban MODY2) mogott a glukokindzgén heterozigdta inaktivaldé mutaciéi allnak, mig az ugynevezett
transzkripciés faktor MODY-k, (HNF1A, HNF4A, HNF1B, IPF, NeuroD1) a bétasejtfejlédést és -m(ikodést befolyasolo
gének mutacidi kovetkeztében alakulnak ki. A MODY-esetek mintegy 10%-aban nem ismert, hogy mely gén mutacidja
kovetkeztében alakul ki a MODY (MODY X). Kiemelend6, hogy a monogénes diabéteszformdk mellett kialakulhat
egyéb diabéteszforma is egy adott betegnél. A MODY-betegekre a kialakulds kezdetén a normdlis testalkat jellemzd,
de nem medfelel6 életmoéd mellett naluk is elhizas alakul ki [82].

Amennyiben egy csaladon beliil halmozottan fordul elé stabil, éhomi hyperglykaemia, akkor monogénes diabétesz,
GCK-MODY valészin(sitheté. Az éhomi vércukorértékek 5,4-8,3 mmol/l kozott, a HbA, -értékek pedig 5,8-7,6%
kozott szoktak mozogni. A GCK-MODY esetében az enyhe hyperglykaemia sziiletéstél megfigyelhetd, farmakolégiai
kezelésre legtobbszor nincs szilkség, a szovédmények nem jellemzék, a betegek csaknem mindig tiinetmentesek.
Ez a forma n6éknél gyakran gesztacios diabéteszként jelentkezik. Bar gyodgyszeres kezelés, inzulin legfeljebb terhesség
alatt szlikséges, fontos ezen betegek kdvetése is. Szamukra is javasolhaté a megfelelé orvosi taplalkozasterapia és
a vércukorszint-onellendrzés.

Ezzel szemben a leggyakoribb MODY, a HNF1A-MODY esetében szovédmények alakulhatnak ki, a vércukorszintek
gyorsan emelkednek. Ez a forma éltaldban serdilékben vagy fiatal felnéttkorban manifesztalédik. Jellemzé ezen
MODY-tipusndl a renalis glukozuria, az alacsony vesekiiszdb, a nagyfoku szulfanilurea-érzékenység (az érzékenység
kb. négyszerese a szokdsosnak). A betegek tébbsége egy idé utan inzulinra szorul [81].

Az anyai 4gon 6roklédé MIDD (Maternally Inherited Diabetes and Deafness) a mitokondrialis DNS-ben bekovetkezd
mutacié miatt alakul ki. Szenzoneuronalis siiketség vagy nagyothallds és a klinikai tliinetek nagy véltozatossaga
jellemzi ezt a diabéteszformat. Hazankban is észlelték mar ezt a diabéteszformat [83].

Neonatalis diabéteszrél beszéllink akkor, ha a diabétesz az élet els6 hat honapjaban manifesztalddik. Ez a diabétesz
lehet permanens vagy tranziens jellegu. Az esetek mintegy felében spontén javulas észlelhetd (tranziens neonatalis
diabetes mellitus), mig az esetek masik felében a diabétesz perzisztal (permanens neonatalis diabetes mellitus).
Kordbban ezeket a betegeket 1-es tipusunak tartottdk, ma tudjuk, hogy leggyakrabban monogénes diabéteszrol
van szb. A permanens neonatalis diabetes mellitus genetikai hatterében az esetek felében a béta-sejt ATP-szenzitiv
kaliumcsatorndjanak KIR6.2-alegységét kddold KCNJ11-gén, illetve a SUR1-alegységet kddolé ABCC8-gén mutacioi
allnak. Ezek a cukorbetegek legtobbszor jol kezelheték nagy doézisu szulfanilurea-terdpiaval. Akar évtizedekkel
a diabétesz kialakulasat kovetéen is sikerrel atéllithatd a betegek egy része inzulinrdl szulfaniluredra [84, 85].
Magyarorszagon irtak le elészor a KCNJ11-gén mutdcidja altal okozott neonatalis diabéteszes anya terhesség alatti
sikeres szulfanilurea-kezelését, nem észleltek sem anyai, sem magzati szovédményeket [86].

Ajanlas5
A beteg aktualis életkoratol fiiggetleniil minden esetben azonnali genetikai vizsgalat indokolt, ha a diabetes
mellitus az élet els6 hat hénapjaban alakult ki. (A)

Ajanlasé
Ha a diabetes mellitus az élet 6-12. honapja kozott manifesztalédott, akkor indokolt a genetikai vizsgalat, ha
az 1-es tipusu diabéteszre jellemzo6 autoantitestek negativak. (B)

Ajanlas7

Olyan gyermekek és fiatal felnéttek esetében, akiknél a diabétesz nem jellemz6 1-es vagy 2-es tipusra és
a csaladfa felveti az autoszomalis dominans oroklédésmenet lehetéségét, genetikai vizsgalat indokolt
amonogénes diabétesz igazolasa/kizarasa érdekében. (A)

Ajanlas8

Monogénes diabetes mellitus megalapozott gyanuja esetén célszerii olyan diabetoldgiai koézpont
segitségét igénybe venni, ahol a monogénes diabéteszesetek kimutatasaval/kezelésével kapcsolatban kellé
tapasztalattal rendelkeznek. (E)
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Hazédnkban 2009-t81 van lehetéség a leggyakoribb monogénes diabéteszek genetikai diagnosztizaldséra.
Magyarorszdgon ennek révén sikerilt azonositani tobb, kiilonb6zé tipusi MODY-csalddot [87, 88, 89]. Ma mar
azugynevezett Uj generacios szekvenalas (NGS) révén egyidejlileg 13 MODY-gén vizsgélata torténik. 2021-ben sikeriilt
Osszesiteni el6szor a hazai monogénes diabéteszes betegek adatait. Meglepd médon Magyarorszagon a leggyakoribb
MODY- altipusnak a GCK-MODY bizonyult, az esetek mintegy 70%-anak hatterében ez a tipus igazolédott [90, 91].

A genetikai diagndézis megéllapitdsa lehetévé teszi az egyénre szabott, hatékony terdpia megtervezését (pl. inzulin
helyett szulfanilurea), a progndzis meghatarozasat, a csalad részére pedig a genetikai tandcsadast. A genetikai
vizsgélatok dragdk, de koltséghatékonynak tekintheték.

A monogénes diabéteszek diagnosztizaldsa nem konnyu feladat. A csalddi halmozdédas, a diabétesz felfedezésekor
észlelt életkor az egyik legfontosabb gyanujel lehet, de a csalddi halmozdddés hidnya (de novo mutacid) és az idésebb
életkor sem zarja ki a MODY lehetéségét. Amennyiben egy 1-es tipusunak tartott betegnél nem detektélhatok
autoantitestek, felmertilhet a MODY gyanuja, kiilonosen akkor, ha az alkalmazott inzulin dézisa igen alacsony.
Segitséget nyujthatnak egyes biomarkerekis. A C-peptid vizsgalata a sajat inzulinszekréciordl szolgaltat informaciokat,
mérése mindenképpen szlikséges, ha atipusos diabéteszrél van szé. A hsCRP szintje HNF1A-MODY-ban hatérérték
alatti lehet, ilyen értékek valdszindsitik ezt a monogénes diabéteszt. Ma mar egyes diagnosztikus applikaciok is sokat
segithetnek, az ugynevezett MODY-kalkuldtor néhany egyszer(i paraméter megadasaval kiszamolja a MODY pozitiv
prediktiv értékét 35 év alatti betegeknél, megkdnnyitve a MODY diagnosztizalasat [92].

Gesztacios diabetes mellitus (részleteket Id. a Diabetes és varanddssag fejezetben)

Agesztacidsdiabetes mellitus olyan, kiilonb&zé sulyossagu hyperglykaemiat okozd szénhidratanyagcsere-zavar, amely
elsé izben a varanddssag soran kezdddik, vagy keril felismerésre. Fogalma nem zérja ki annak a lehetéségét, hogy
a glukoézintolerancia mér a vdranddsség el6tt is fenndllt, csak kordbban nem keriilt kdrismézésre. A meghatérozas nem
tesz kiilonbséget aszerint, hogy az dllapot igényel-e inzulinkezelést, vagy sem, illetve, hogy fennall-e a varanddssagot
kodvetden is, vagy sem.

A véarandosok altalanos diabéteszsz(irését a terhesség 24-28. hetében indokolt elvégezni. A szlrést a 75 gramm
glukdzzal torténd, standard OGTT formajaban kell lebonyolitani. Sziilés utan leghamarabb 6 héttel, altalanos esetben
ennél késébb, Ujabb OGTT végzendé, a reklasszifikacid céljabol. A reklasszifikacidt elésegité OGTT eredménye lehet
normadlis, de a terhelés utani 2 6rés érték alapjan IGT, vagy diabétesz is megdllapithato.

A gesztaciés diabéteszben szenvedd varandos egy késébb manifesztdlodd diabétesz szempontjabdl fokozott
kockazatu egyénnek tekintendd akkor is, ha a reklasszifikacié sordn normalis glukéztolerancia éllapithaté meg.

A diabetes klasszifikacidja (WHO 2019)

AWHO 2019-ben meguijitott klasszifikacios rendszerében a kordbbiakhoz viszonyitva kismértékd modosités taldlhatéd
[79]. Az Uj klasszifikacidban megjelent a hibrid diabétesz tipusa, amely lényegében a korabbi LADA, illetve a 2-es
tipusu diabétesz ketdzisra hajlamos eseteit foglalja magaban. Megjelenitik a nem klasszifikalhato tipust, amikor is csak
kovetés, Ujbdli vizsgalat segithet a pontos tipusbesoroldshoz. A terhességi alatti diabétesz csoportban elkiilonitve
szerepel a terhesség alatti diabétesz és a gesztacios hyperglykaemia. Az Uj klasszifikaciot a 8. tablazat tlinteti fel.

8. tablazat. A szénhidratanyagcsere-zavarok klasszifikaciéja (WHO, 2019) [79]

Valtozas az 1999. évi

Diabetes mellitus tipusa WHO klasszifikaciéhoz viszonyitva

1-es tipus egy alcsoportjat mashova soroltak
2-es tipus egy alcsoportjat mashova soroltak
Hibrid diabetes mellitus Uj csoport

— lassan el6érehalad6, immunmedialt diabetes mellitus felnéttkorban, | — megfelel a kordbbi LADA-nak,
— ketézisra hajlamos 2-es tipus. — csak athelyezés tortént.
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Valtozas az 1999. évi

Diabetes mellitus tipusa WHO klasszifikaciohoz viszonyitva

Egyéb specidlis tipusok nincs valtozas
- monogénes diabetes mellitus
- a bétasejtm(ikdodés genetikai zavarai,
- azinzulinhatas genetikai zavarai,
- a pancreas exocrin részének megbetegedéseihez tarsul6 formak,
- endocrinopathiak,
- gyogyszerek és kémiai anyagok kivaltotta tipusok,
- infekciékhoz tarsuld,
- az immungenezisi diabetes szokatlan formai,
- mas, esetenként diabétesszel tarsuld genetikai szindrémak.

Nem klasszifikélhato6 diabetes mellitus Uj tipus

Hyperglykaemia a varanddssag alatt felismerve

- diabétesz a terhesség alatt (1-es/2-es tipus), - nincs valtozas,

— gesztacids diabétesz (gesztacios hyperglykaemia). - az érvényes kritériumok szerint.

Uj klasszifikaciés torekvések

Skandinav (svéd-finn) szerzécsoport 2018-ban, dontéen fenotipusjegyek figyelembevételével Uj klasszifikacids
rendszerre tettek javaslatot, a prospektiv jellegli ANDIS (All New Diabetes in Scania) vizsgélat eredményei nyoman.
Az ujdonsagot az jelenti, hogy fenotipusjegyeket is figyelembe véve 6t, Uj elnevezésl alcsoportot hoztak létre
[80]. Az elképzelés Ujabb vizsgalatokat generdlva élénk szakmai érdeklédést véltott ki [93, 94, 95, 96, 97]. Az Uj
klasszifikacids javaslat jelenleg olyan klinikai kutatas eredményeként értékelhetd, amely segitheti a személyre szabott
terapia megvalositasat.

A diabetes mellitus kezelése

A cukorbetegség kezelési lehetéségei nem-gyogyszeres (életmddbeli) és gydgyszeres formakra oszthatdk, valogatott
esetekben kezelési lehetéségként mUitéti jellegli beavatkozas (pancreas- vagy Langerhans-szigetsejt-transzplantacio,
bariatriai sebészet) is széba jon.

A nem-gydgyszeres kezelés magdban foglalja a megfelelé étrend tartasat és a napi rendszeresség fizikai aktivitds
végzését. Az étrendi és a fizikai aktivitdsra (,exercise”) vonatkozé el6irasok egyiittese az Ugynevezett ,életmddkezelés”.
A korabban elterjedt, diéta” szOhasznalat helyett ma a fogalmat pontosabban kifejezé orvosi taplalkozasterapia (medical
nutrition therapy [MNT]) vagy dietoterdpia elnevezést hasznéljuk, ami a makro- és mikrotdpanyagok, élelmi rostok,
élvezeti szerek és cukorhelyettesiték alkalmazasaval kapcsolatos megfontoldsok és irdnyelvek 0sszességét jelenti.

Orvosi taplalkozasterapia/ Dietoterapia
A cukorbetegek étrendje alig kiilonbozik az egészséges étkezéstdl: kerlilendék a finomitott cukrok, a cukrozott
Uditditalok, az édes slitemények, a telitett zsirsavakat nagyobb ardnyban tartalmazé, valamint a magas sétartalmu
élelmiszerek, elényben részesitendék a szénhidratokat természetes formaban tartalmazé élelmiszerek, a rostban
gazdag teljes érték(i gabonafélék, a zoldségek és gylimolcsok. Kivanatos tovabba, hogy igazodjon az érintett személy
kezeléséhez, kezelési céljaihoz, egyéni igényeihez és a tarsadalmi-kulturélis szokdsokhoz. Az étrendi elSirasok célja:
- el6segiteni és tamogatni egészséges étkezési mintak elsajatitasat, a hasznos tdpanyagban gazdag élelmiszerek,
ételek és ajanlott mennyiségeik megismerését az egészség lehetd legteljesebb megdrzése céljabdl, kilonds
tekintettel
- atdaplaltsagi allapottal kapcsolatos egyéni célok elérésére és fenntartasara,
- azegyéni glykaemias, vérnyomas- és vérzsir-célértékek biztositdséra,
- fentiek elérésével és hosszu tavu fenntartdsaval a szovédmények megel6zésére vagy késleltetésére,
- az egyéni taplalkozasi szlikségletek meghatarozasa, a fenti célok megvalésitasat segité betegegyittmikddés
biztositasa,
- valasztasi lehetdségek felkindlasaval, étrendi mintak kidolgozasaval annak erésitése, hogy az érintett személynek
a kialakult allapot ellenére sem kell lemondania az étkezés 6romérdl,
- a megszokott, makro- és mikronutriensekre fokuszald informacidnyujtassal szemben az egyéni igényekhez
igazodd, élelmiszeralapu étrend gyakorlati ismeretekkel torténé segitése.
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Az adekvat dietoterapia/taplalkozésterapia a diabéteszprevencio, a kezelés és az dnmenedzselés eszkdztdranak
integrans része. Gyakorlott dietetikus irdnyitdséval torténd elsajatitadsa 1-es tipusu diabéteszben 0,3-1,0%-os, 2-es
tipusu diabéteszben 0,5-2,0%-0s HbA, -csokkenést eredményezhet [77]. Kilenc, 2-es tipusu diabéteszben szenvedd
személy korében folytatott, egyarant > 12 hetes, megfeleléen tervezett étrend glykaemias hatdsat vizsgald
tanulmanyt feldolgozé network-analizis 0,47-0,82% kozotti HbA, -csékkenést taldlt a szokasos étrendet folytatd
kontrollcsoportokhoz képest. Kilondsen elénydsnek bizonyult a mediterrdn és az alacsony szénhidrattartalmu
(lowcarb, 1asd késébb) étrend [7, 98].

Az étrendtervezés szempontjai a diabétesz kiilénb6z6 formdiban részben azonosak (az étrend helyesen tervezett
Osszetétele), részben eltéréek (energiatartalom, az étkezések gyakorisaga). Ez utdbbiakat befolydsolja az érintett
személy taplaltsagiallapota, energiasziikséglete, fizikai aktivitasa, az alkalmazott vércukorszint-csdkkentd gydgyszeres
kezelés formdja (nem-inzulintermészet(i szerek, inzulin), valamint az egyes készitmények farmakokinetikdja-
farmakodinamikaja is (hataskezdet és -tartam, human vagy analdg inzulinkészitmények).

Ajanlas9

A cukorbetegség minden formajaban sziikséges az egyénre adaptalt és az érintett személlyel egyeztetett
dietoterapia/orvosi taplalkozasterapia alkalmazasa a betegség felismerésétél kezdve, ennek érdekében
kivanatos testre szabott dietetikai tanacsadas nyujtasa, lehetéség szerint szakképzett dietetikus
kozremiikodésével. (A)

1-es tipusu diabéteszben a kiviilrél bejuttatott inzulin biztositja mind a nyugalmi, mind az étkezési inzulinsziikségletet.
2-es tipusu diabéteszben késik a prandidlis szekrécid korai fazisa, késik és elhizodd a maésodik, késéi fazisa,
tovabba, a keringésbe juté inzulin az inzulinrezisztencidbdl adéddan nem képes hatdsat teljes értéklen kifejteni.
Azinzulinvélasz késésébdl adoddan elégtelen vagy elmarad a hepatikus glukézkibocsétas gatlasa is, ami tovabb emeli
az étkezést kdvetd vércukorszintet. Hosszu idén keresztiil fennallé 2-es tipusu diabéteszben is kialakulhat azendogén
inzulintermelés teljes megsziinése. A naponta tobb részre elosztott, szénhidrattartalmaban meghatarozott étrend
segit az étkezések vércukoremel6 hatdsanak korlatozasaban. Ennek elsajétitasa érdekében kivanatos, hogy minden
cukorbeteg esetében meghatarozasra kertiljenek a kezelési célértékek, és megismerjék az elérésiiket és fenntartasukat
biztosito, egyénre adaptalt étrendi elveket [5, 99].

Ajanlas10

A 2-es tipusu diabetes mellitus minden szakaszaban ajanlott a taplalék energiatartalmanak tervezése,
a szénhidratfelvétel kovetése, szamolasa. (A)

Normadlis testtomegli cukorbeteg szdmara naponta annyi energia felvétele szilkséges, amennyit az -életkor,
testmagassdg, az anyagcsere jellemzdi, a végzett napi tevékenység jellege, tartama, intenzitasa fliggvényében-
megkivan. Felnétt, atlagos testalkatu és fizikai aktivitasi cukorbetegek napi energiasziikséglete altalaban
7600-10 500 kJ, azaz 1800-2500 kcal (ami 25-30 kcal/kg energiabevitelt jelent). A napi energiaigény betegségeket
kovetd ldbadozas, terhesség, szoptatds idején né, idések esetében csdkken [5].-

Nem ismert egészséges, normadlis testsulyd, atlagos fizikai aktivitasu felnétt személyek optimalis napi
szénhidratfelvétele. Nem cukorbeteg, 19 év folotti személyek esetében, az agy glukédzfelvételének és a szervezet
atlagos fizikai aktivitds melletti energiaigényének figyelembevétele alapjan a napi ajanlott szénhidrat mennyiség
minimalisan 130 gramm, amely gazdag névényi rostokban, vitaminokban és dsvanyi anyagokban, csak sziikséges
mennyiségben tartalmaz hozzéadott cukrot, zsir- és sétartalma pedig alacsony. A rosttartalom 1000 kcal-ra szdmitva
14 gramm, s legalabb fele intakt gabonabdl szarmazzon. Egyes vizsgalatok +50 gramm élelmi rost fogyasztasa
esetén tovabbi kismértéki (0,2-0,3%) HbA, -csokkenést igazoltak. Kevés adat ismert vesekdrosodassal nem tarsuld
diabeteses/prediabeteses személyek optimalis fehérjebevitelérél. Egyes adatok szerint a napi energiafelvétel 15%-at
kitevé hanyad kedvezdbb az éhomi széruminzulinszint és a testsuly alakulasa tekintetében, mint a nagyobb, 30%-nyi
mennyiség. EgyszerUsitve szamolhatunk 0,8-1,0 g fehérje/testsulykg/nap bevitellel. Az &ssz-zsirbevitel tekintetében
az ajanlasok tobbsége az energia 25-30%-4nak fedezését tekinti optimalisnak. Ez id6 szerint azonban ellentmonddak
az adatok az étrendi koleszterinfelvétel és az érelmeszesedés kozotti 6sszefliggésrdl [99, 100].

Ajanlas11

Sulytobblettel rendelkezd, 2-es tipusu diabéteszben szenved6 egyének tobbsége szamara elsédleges terapias
cél a 5-15%-os stilycsokkenés elérése és az elért sulyleadas életmédterapiaval torténd - a sziikség szerinti
gyogyszeres tamogatassal kiegészitett — hosszu tavu fenntartasa. (A)
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A 2-es tipusu diabéteszben szenveddk tobbsége tulsulyos. Az étrendi Gsszetevdk ardnydnak és az egészséges
taplélkozads szempontjainak biztositdsa mellett szlikséges az energiabevitel korlatozésa [9]. A folyamatos, nem
erdltetett mértékl sulycsokkenés a glykaemids kontroll javulasa mellett hozzéjarulhat a vérnyomds- és a vérzsirértékek
rendezédéséhez is [100, 101]. Az energiasziikséglet napi 500-750 kcal-val torténdé csokkentése révén (férfiak
esetében napi 1500-1800, nék esetében napi 1200-1500 kcal elSirdnyzasa, legaldbb 30 percnyi fizikai aktivitassal és
magatartasterapiaval kiegészitve) fél év alatt > 5% testsulycsokkenés biztosithatd [102].

A 2-es tipusu diabétesszel él6k tobbsége szdmdra 5-15% sulycsokkenés elérése meghatarozé jelentéségu. Minél
nagyobb mértékd a tulsuly csokkenése, annal kedvezébb a kimeneteli hatdsa. Mar 5-10% testsulyvesztés érdemi
anyagcsere-javulast eredményez, 10-15% vagy tobb pedig betegségmddositd hatdsu lehet és a diabétesz remisszojat
eredményezheti [103].

Hangsulyozni sziikséges, hogy az energiatartalom megszoritasa a kivant sulyleadas és/vagy a glykaemia eléréséhez
onmagaban rendszerint nem eredményes, kellé eredmény csak a napi rendszeresséqgi fizikai tevékenység novelésével
egyltt vérhaté [104].

Ajanlas12

A cukorbetegek taplalkozasa soran célszerii a napi szénhidrat- és energiafelvétel tobb alkalomra torténé
elosztasa. (E)

Evtizedek soran kikristalyosodott klinikai tapasztalat, hogy a napi szénhidrat-mennyiséget inzulin nélkiil kezelteken -
az esetlegesen alkalmazott antidiabetikus kezelés fliggvényében — harom-6tszori, inzulinnal kezelteken a készitmény
tipusatdl figgbéen harom-hatszori alkalomra javasolt elosztani. Az alkalmanként kisebb szénhidratterhelés mérsékli
az étkezést kovetd vércukorszint-emelkedést, az étkezések gyakorisdganak novelése pedig megel6zheti a nem kivant
vércukoresést. Napi hdromnal tobbszori étkezés esetén az egyes étkezések szénhidrattartalmat f6 (hazai viszonyaink
kozott reggeli, ebéd, vacsora) és koztes étkezésekre (szokdsosan tizérai és uzsonna) javasolt elosztani [5]. Indokolt
esetben - pl., ha vércukoresés bekdvetkezése a gydgyszeres terapia médositasaval nem elézheté meg -, az étkezések
szdma a mért értékekhez vagy az érintett személy kivansagahoz igazitva névelheté. Ugyanigy, egyenletes
vércukorértékek esetén az érintett személy kivadnsagara az étkezések szama csdkkenthetd is.

Az étkezést kovetd vércukorszint-emelkedés maximuma éltaldban egy éra mulva alakul ki, s hdrom 6éran bell
rendszerint lecseng. Az inzulinszekréciot nem befolyasold tablettds vércukorszint-csokkenték (metformin,
SGLT-2-gétldk, akarbdz) Gnmagukban alkalmazva altaldban nem okoznak vércukoresést, s ennek kockézata alacsony
a vércukorfiiggd inzulinelvélasztast okozo készitmények (DPP-4-gatldk, GLP-1-RA-k, a dudlis GIP/GLP-1-RA tirzepatid)
esetében is. A hagyomanyos szekréciéfokozo szerek (elsésorban a szulfaniluredk, de a glinidek is) azonban ,mindent
vagy semmit” tipusu, vércukorszinttél fliggetlen inzulinelvalasztast eredményeznek, ami vércukoresés fokozott
kockézatdval jar. Ezt mérsékli az étkezések tobb részletre torténd elosztasa.

Akilonboz6 inzulinok hatasgorbéje ettdl eltérd, s a vércukorszint alakuldsat az étkezési (prandialis) és bazisinzulinként
alkalmazott készitmények esetleges interferencidja is befolydsol(hat)ja. Human inzulinnal (gyors hatasu reguléris és
kdzepes hatdsu NPH-inzulinnal) torténd kezelés mellett dltaldban 6-7-szeri étkezés javasolt a taplalékfelszivodas és
az inzulinok hatasdinamikajanak eltérésébdl adédo vércukoresések kikiiszobolésére.

Még az ugynevezett intenziv inzulinkezelés keretei kozott sem védhet6 ki a vércukor tulzott megemelkedése
nagyobb mennyiségli - 80-90 grammot meghaladdé - szénhidrat egyszerre torténd bevitelét kovetden, mert
a szubkutan beadott regularis, gyorshatasu inzulin nem képes olyan gyors itemben felszivodni és olyan magas
vérszintet létrehozni, mint az az egészséges szervezet esetében megfigyelhetd. Bar gyorshatasu inzulinanaléggal
folytatott intenziv konzervativ inzulinkezelés soradn az alkalmanként nagyobb mennyiség( szénhidrat vércukorszint-
emelkedést okozo hatdsa is jobban ellensulyozhaté, a nagy egyszeri szénhidratbevitel inkdbb keriilendd.

A fentiekbdl addéddan gyorshatdsu inzulinanaléggal (lizpro-, aszpart-inzulin, glulizin) vagy ultragyors hatasu aszpart-
inzulinnal torténd kezelés soran — étkezési vércukorszint-szabalyozé tipusu (prandialis glukézregulator, kordbban
»glinideknek” nevezett) ordlis készitményekkel (repaglinid) kezeltekhez hasonléan - elégséges lehet az étkezés
harom alkalomra torténé meghatarozasa. Haromszori étkezés altalaban elegendé napi 2-3 alkalommal bifazisos
analdg készitményeket kapdk esetében is (Ugynevezett prandialis premix [PPT], mds elnevezéssel intenziv keverék
terdpia [IMT]), ritkdbban azonban kis kdztes étkezés beiktatasa, elsésorban délelétt, ilyenkor is sziikséges lehet [5, 99].
Az utdbbi idében tobb vizsgalat elemezte az intermittalo koplalds, illetve idébeli korlatok kozé szoritott étkezések
glykaemias kontrollra gyakorolt hatasat. Egy ilyen tanulmanyokat 6sszegzé metaanalizis nem igazolta e prébélkozasok
HbA, -szintet kedvez6en befolyasolé hatasat. Ugyanakkor az éhezés vagy a taplalkozéas hosszabb id6tartamra torténé
korlatozasa fokozhatja a nem kivanatos vércukoresések el6fordulasat [7].
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Ajanlas13

A cukorbetegek étrendi dsszetevéinek aranyat és szénhidrattartalmat minden esetben egyénre szabottan
kell meghatarozni. (B)

Akorabbimerev el6irasokkal (50-55% szénhidrat-benne >30 gramm élelmirost-, 20-25% zsir, 15-20% fehérje) szemben
ma nincs mindenki szamdéra egységesen ajanlott étrenddsszetevé-arany. Ezt tdmasztja ald, hogy kiilonbo6zé étrendek
(mediterran, DASH /Dietary Approaches for Stop Hypertension/, vegan, lowcarb/lowfat) k6zott nem talaltak érdemi
kulonbséget a glykaemias hatékonysag tekintetében [5, 99, 101, 104, 105]. Tovabba, felmérések szerint nem-terhes,
kozépkoru felnéttek korében a napi energiasziikséglet ~45%-anak szénhidratokbdl, ~36-40%-anak zsirbol és
~16-18%-anak fehérjébdl torténd fedezése a leggyakoribb. A tapasztalatok azt tdmasztjak ald, hogy az a leghelyesebb,
ha a tdpanyag-o6sszetevék megoszlasat az egyéni sziikséglethez és szokdsokhoz igazitjak. Irdnyelvként 2-es tipusu
diabéteszben elfogadhaté a 45-60% szénhidrat-, 15-20% fehérje-, 20-35% zsirhanyad. A napi szénhidratbevitelen
beliil 30-50 gramm élelmi rost beépitése tandcsolt, ezen beliil > 30% legyen a szolubilis élelmi rostok — pentosanok,
pectinek, mucilago stb. — részesedése [106]. Egyes vizsgalatok a glykaemias kontroll és a sulyleadds tekintetében
elénydsebbnek taldltdk az alacsony szénhidrattartalmud — a napi energiabevitel < 36%-at biztosité — lowcarb étrendet,
ahosszabb tavu kovetések azonban nem erdsitették meg a 3-6 havi biztaté eredményeket [7]. Alkalmazasuk kerlilendd
véranddssdg, szoptatds idején, vesebetegség, evészavarok fenndlldsa esetén és SGLT-2-gétldkat is tartalmazo
gyogyszeres kezelés soran [5].

Bér az étrend dont6 hanyadat a szénhidratok alkotjak, s mind mennyiségiik, mind 6sszetételiik jelentésen befolyasolja
a posztprandialis vércukorszint-emelkedés mértékét, nincs egyértelmi bizonyiték idedlis napi bevitellk tekintetében.
Kivanatos, hogy — kiilondsen az inzulinnal kezelt — cukorbetegek elsajatitsdk a szénhidratszamolas alapjait [99, 100,
105]. A szénhidratforras tekintetében elédnyben részesitendbk a zoldségfélék, a teljes kiérlésii gabonabdl késziilt ételek,
a gylimolcsok és a tejtermékek, mig kerilni kell a hozzdadott zsirt, cukrot, vagy sét tartalmazé ételeket és italokat.
Az élelmi rostok étrendi ardnya cukorbetegek esetében legaldbb azonosnak kell lennie a nem-cukorbetegeknek
ajanlott mennyiséggel. A rosttartalom novelése elényds a szénhidratok felszivoddsdnak lassitasa tekintetében,
emellett telité értékénél fogva ndveli a jollakottsag érzetet, javitja a béimdkodést.

A szukréz (nadcukor, szaharéz) fogyasztdsa helyett mas szénhidratok izokaldriass mennyiségét ajanlott
vélasztani. Az elemi cukrot tartalmazé ételek gyors és jelentés vércukorszint-emelkedést okozhatnak. Azonos
szénhidratmennyiség mas formdban, pl. Osszetett szénhidratként, vagy élelmi rostokkal kiegészitve torténé
bevitelével a vércukorszint egyenletesebb, elhizoddbb emelkedése érheté el [99].

Ajénlott, hogy a gylimolcscukor bevitele természetes formaban (gyimdlcsdkkel, zoldségfélékkel) torténjék. Bar ujabb
adatok szerint a fruktozfogyasztas nem emeli a trigliceridszintet, ha napi mennyisége csekély (kisebb, mint az 6sszes
energia bevitel 12%-a), a fruktézzal késziilt italok és édességek fogyasztasa keriilendd, mert a fenti hatér atlépésével
jaro tobbletkaloriak sulyndveld, valamint vérzsir-szintet befolyasold hatasa a keringési kockazatot fokozza [99].

A napi optimalis fehérjebevitel tekintetében megoszlanak az ajanlasok, a legelfogadottabb a nem-cukorbetegekével
egyez6, 1,0 gramm/testsulykg, illetve tulsulyos személyek esetében az ugyanennyi gramm/idedlis testsulykg
mennyiség. A bevitel < 0,8 gramm/teststlykg-nal nagyobb mértéki csokkentése beszikilt vesemiikodés esetén
sem tandacsolt. Az ennél nagyobb megszoritas ugyanis érdemben nem javitja a glykaemias kontrollt, nem mérsékli
a keringési kockazatot és nem lassitja a glomeruldris filtracio tovabbi romlasat [101, 107]. Egy 54 randomizilt,
kontrollalt vizsgalatot magaban foglalé metaanalizis szerint a magasabb - az 6ssz-energiabevitel 20-45%-4nak
megfelelé — fehérjetartalmu étrend eredményesebb a sulyleadas, illetve sulytartas tekintetében az alacsonyabb,
az 0ssz-energiabevitel 10-23%-at biztositd fehérjetartalmu étrendhez képest [106].

A zsirok étrendi ardnyat és a zsiradékokat tartalmazé téplalékok Gsszetételét minden esetben egyénre szabottan,
a keringési kockazat figyelembevételével célszerli meghatérozni. Kordbbi ajanldsok eldirdnyoztak az étrend optimalis
telitett (saturated fatty acid: SFA, < 10%, de LDL > 2,5 mmol/l esetén < 7%), tobbszordsen (polyunsaturated fatty
acid: PUFA, ~10%), illetve egyszeresen telitetlen zsirsav (monounsaturated fatty acid: MUFA, ~10-12 %) tartalmat,
hozzétéve, hogy a szénhidratok és a MUFA egyiittes ardnya 60-70% legyen. Ujabb tanulméanyok nem szolgaltattak
evidenciat ezen étrendi el6irdsok egyértelmd elényeire, bar tobb vizsgalat megerdsitette, hogy a MUFA-gazdag
mediterrdn étrend csokkenti a 2-es tipusu diabéteszt kisérd keringési kockazatot [99, 100]. A 2-es tipusu diabéteszt
az esetek tobbségében atherogen dyslipidaemia kiséri, amelyet a szérumtriglicerid, valamint a kis, nagys(riségu
LDL-koleszterin tartalménak emelkedése, s a HDL-koleszterinszint csdkkenése jellemez [108]. Hasonlé eltérések
figyelhet6k meg metabolikus szindrémaval tarsult 1-es tipusu diabéteszben is (,double diabetes”), mig a kivanttdl
elmaradé glykaemias kontroll a diabétesz mindkét tipusaban emeli a triglicerid- és csokkenti a HDL-koleszterin-
szintet. A diszlipidémia felgyorsitja az atherogenesist, az emelkedett vércukorértékekkel egytitt fokozza az oxidativ
stresszt, a lipidperoxidacid bekovetkeztét. A transz-zsirsavak e folyamatok tovabbi karosodasat okozhatjak, ezért
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bevitellket a lehetéségek hataradig csokkenteni javasolt. A telitett zsirok (SFA) fogyasztasa az 0ssz napi energiabevitel
legfeljebb 7-9%-ig tandcsolhaté. Elényben részesitend6k az omega 3/6 zsirsavakat tartalmazoé taplalékok [106].
Nincs egyértelm( bizonyiték az eicosa (eicosapenthenicacid: EPA), illetve docosapenténsav (docosapenthenicacid:
DPA) étrendi potlasanak a 2-es tipusu cukorbetegek keringési eseményeit megelézé hatasara. Bar az EPA, DPA, valamint
az a-linolénsav étrendi pétlasa nem szolgaltatott meggyézé adatokat a 2-es tipusu diabétesz keringési eseményeinek
csokkentésére, ardnyuk étrendi ndvelése diabéteszes és nem-cukorbeteg személyeknek egyarant tandcsolhaté, mivel
elényosen befolyasoljak a vér lipoprotein-Osszetételét és csokkenthetik az allapotot kiséré keringési kockazatot.
Ajanlott hetente két alkalommal hal, féleg zsirban gazdag tengeri hal étrendbe illesztése [99, 101].

Diszlipidémidval szov6dott diabéteszben elényds lehet napi 1,6-3,0 gramm ndvényi sztanol vagy szterol fogyasztasa.
A novényekben taldlhat6 szterinek a szervezetbe jutva, receptoraikhoz torténé kapcsolodasuk révén mérséklik
a taplalékkal folvett koleszterin felszivédasat. A fitoszterinekkel dusitott élelmiszerek, fogyasztasa ezért kedvezd, mert
csokkenthetik a szérum 0ssz- és LDL-koleszterin tartalmat [5, 99].

A cukorbeteg az étrendjét a szokasosan ajanlott — azaz egészséges és értékes tapanyagforrasokban gazdag -
élelmiszerekbdl allitsa 6ssze és ne , diétas” termékeket fogyasszon. A kdztudatban kering6 ,diétas élelmiszer” fogalom
sok félreértéshez vezetett. llyen jel6lést ételek vélasztasakor gyakran feledésbe ment, hogy — a napi szénhidrat-
mennyiségbe beszamithatd cukorhelyettesitékkel (pl. fruktdz, xilit, szorbit) egylitt — szénhidrattartalmuk egyezé,
s6t, akdr nagyobb is lehet a ,nem-diétas” azonos termékhez viszonyitva (pl. a ,diétas” sorok egy része, ,diétas” méz).
A finomitott szénhidratokat (pl. az elemi allapotu cukrot), hozzaadott cukrot tartalmazo élelmiszerekkel és italokkal
szemben a természetes alapanyagok elényben részesitése ajanlott [101]. Az ilyen és hasonlo tévedések megelézése
céljabol sziiletett az Eurépai Parlament és Tandcs hatarozata nyomdn 2016. julius 20-an hazédnkban is hatalyba lépett
rendelet, amely a diétas/diabetikus élelmiszerek jelzést megsziintette.

Cukorbetegek szamdra csak mérsékelt alkoholfogyasztds tandcsolhaté, mert az alkoholfogyasztas fokozhatja
a nem kivant vércukoresés kockazatat, kiilondsen inzulin-elvdlasztast fokoz6 szereket, vagy inzulin(oka)t kapo
személyek esetében. A szervezetben jelen [év6 alkohol — lebomlasaig — gatolja a majban torténd glikogénbontast és
kovetkezményesen, a vércukoresés ellensulyozasat szolgalé hepatikus glukdzkibocsatast [101]. Tanacsolhaté ezért,
hogy a cukorbeteg - ha kivanja — elsésorban a féétkezésekhez kapcsoldddan fogyasszon alkoholt. Cukorbeteg nék
szamara naponta legfeljebb 1, férfiak részére 2 egység fogyasztasa tanacsolhato [101]. AWHO kordbban meghatérozta
a kllonféle szeszes italok egy egységnyi mennyiségét, ami 1-1,5 dl bornak, 3 dl sérnek, 3 cent toményitalnak, azaz
~15 gramm tiszta alkoholnak felel meg [34]. Napi 1-3 — babkavébdl késziilt — eszpresszd kavé, illetve 2-4 csésze tea
fogyaszthato. A koffein, thein nem emeli a vércukorszintet.

Vitamin-, illetve asvanyisé-készitmények kedvezé hatdsa nem igazolt. Antioxidansok rutinszer( addsa nem ajanlott
-szovédmeények megeldzésére/késleltetésére gyakorolt hatdsuk eddig nem igazolddott —, megaddzisok tartds addsa
artalmas.

Ajanlas14

A glykaemias index fogalmanak elsajatittatasa célszerli, mert az segitheti az anyagcserekontroll javulasat. (C)
A glykaemids index (Gl) fogalmdnak megismertetése altaldban ajanlhaté cukorbetegek szédmara [9]. A magas
glykaemias indexszel rendelkezé ételek gyorsabb felszivédasuk révén korai vércukorszint-emelkedést okoznak.
Azonos tapértéka élelmiszerek, élelmi anyagok alacsony glykaemias indext valtozatainak fogyasztasa, vagy alacsony
glykaemids index( étel valasztasa mérsékelheti az étkezés utani vércukorszintet [101]. A forrasok egy részében
a Gl mellett vagy helyette matematikai modellje, a glykaemids terhelés (glycaemic load: GL) szerepel. Ez a Gl-nek
az elfogyasztandé élelmiszeradagra esé szénhidratmennyiséggel moédositott értéke. Kiszamitdsaban ugy kell eljarni,
hogy a Gl-t szdzaléknak véve megszorozzuk az elfogyasztand6 élelmiszeradagra esé szénhidratmennyiséggel
(a szénhidrattartalombdl kivonva a grammban kifejezett rostmennyiséget). A napi gyakorlatban mind a Gl, mind a GL
szamitasa nehézkes. Adatbazis-elemzések ellentmondasos eredményt mutatnak e mutatok diabéteszprevenciéban
betdltott szerepérdl [109].

Ajanlas15

Energiamentes és alacsony energiatartalmu édesitészerek hasznalata ajanlott, mert ezek csokkenthetik
a napi szénhidrat- és energiafelvételt. (B)

A korabbi - nevezéktanilag is 0sszekeverhet6 — cukorhelyettesité és cukorpdtszer, illetve természetes és mesterséges
édesitészercsoportok helyett ma energiamentes (étrendi beszamitas nélkiil fogyaszthato) és étrendbe beszamitando
csoportokat killonboztetiink meg. Az elébbiek egy része szintetikusan eléallitott (szacharin, ciklamat, aceszulfam-K,
aszpartam, szukraldz), mas része természetben el6fordulo (sztivia, édes fehérjék: taumatin, neoheszperidin, monellin,



1166

EGESZSEGUGYI KOZLONY 13.szam

mabinlin, stb, tobbséglk nincs kereskedelmi forgalomban). A beszamitast nem igényld valtozatok fehérjetartalmuk
révén — csekély — energiat tartalmaz(hat)nak. Az étrendbe beszamitandé szarmazékok a fruktdz és a tagatéz
kivételével — amelyek elemi cukrok - cukoralkoholok (xilit/ol/, laktit/ol/, szorbit/ol/, mannit/ol/, maltit/ol/, isomaltit/
ol/). Valamennyi esetében meghataroztdk tandcsolhaté napi adagjukat (adviseable daily intake: ADI), amely doézis
alatti mennyiségben torténé hasznalatuk egészségkockazat nélkiil folytathato.

E szerek kllonboznek egymastdl édesitberejiikben, esetleges mellékizt okozé hatdsukban, valamint héstabil
(izhatdsat melegitést kdvetden is megtartd: ciklamat, aceszulfam-K), illetve hélabilis természetiikben (szacharin,
aszpartam, szukraldz). Az aszpartam fényérzékeny is, s a lejarati idén tul elbomlik (a felhasznaldsaval készilt
termékek édes iziiket elveszitik). Ez utébbi vegyilet fenilalanin szarmazék, fenilketonuridban szenveddk ezért
nem hasznélhatjdk. A forgalomban |évé mesterséges édesitészerek (Ujabb elnevezéssel: intenziv édesitészerek)
kisebb része egykomponens(, tobbséglik azonban kombinacié, amelyek élvezeti, hasznosithatésagi sajatossagai
az Osszetevok fliggvényében valtoznak [110].

Fizikai aktivitas

Ajanlas16

Javasolt, hogy minden cukorbeteg felnétt hetente = 150 percnyi kézepes intenzitasu aerob mozgast folytasson
(a maximalis szivfrekvencia 50-70%-aval), lehet6ség szerint napi rendszerességgel. (A)

A rendszeres testmozgds javitja a vércukorszintet, kedvezéen befolyasolja a keringési kockazati tényezéket, tovabba
a diabetes el6allapotaiban csokkenti a diabetesbe torténé konverziét. A teherbiré képességhez és az edzettségi
allapothoz igazod¢ fizikai tevékenység ezért az ,intenziv életmodkezelés” része kell, hogy legyen. A glykaemias
kontrollt, valamint a keringési kockdzat mutatoit a megfelel6 étrend és a fizikai aktivitas kiilén-kilon is kedvezéen
érinti, egydttes alkalmazasuk hatékonysaga azonban kifejezettebb [104, 111].

Tobb vizsgalat igazolta az életmddba épitett fizikai aktivitds anyagcserét javitd és keringési kockazatot csokkentd
természetét: a glykaemias kontroll javulasa szorosan korrelalt a fizikai terhelés mértékével és idétartamaval. A fizikai
tevékenység eredményezte tobblet-energiaigény eldsegitheti a testsuly csokkenésétis [111, 112].

Minden egészséges felnéttet, beleértve a cukorbetegeket is, 6sztondzni kell, hogy csdkkentsék a tétlenséggel toltott
id6t. Helyes, ha a felnétt, mozgasaban nem korlatozott cukorbeteg szabadidejében nem télt egyfolytdban 90 percnél
hosszabb id6t valamilyen mozgastevékenység nélkil [99].

Ellenjavallat hianydban kivanatos, hogy felnétt cukorbetegek legaldbb heti két alkalommal rezisztencia tipusu
terhelést is végezzenek. A fizikai tevékenység intenzitasat, idétartamat, formajat és gyakorisdgat egyénre szabottan
kell meghatarozni. Kiilonb6zé terhelési médozatok ismeretesek. Az alloképességi edzés soran folyamatos, ciklikus,
az aerob tartomanyban maradd, nagy izomcsoportokat igénybe vevd sportok jonnek széba (gyaloglds, gyors séta,
kerékpdrozas, Uszas, tanc, vizi torna, szobakerékpar). A statikus mozgds nem abszolut kontraindikalt, de csak egyénre
szabottan épitheté be a mozgdskezelésbe. A rezisztencia tréning az izomerd novelését, illetve a testdsszetétel
véltozasat célozza, az alapanyagcsere megemelésével nagyobb energiafelhasznaldst biztosit. Folytathaté stretching,
illetve javasoltak lehetnek mindennapi mozgasok (séta, 1épcsézés, hazkorili munka végzése). Az artérias értorna
a periférias erek szlkiletének megel6zésére célzottan alkalmazott gyakorlatok végzését jelenti [7, 113].

Helyes, ha a mozgasprogram megkezdése el6tt a cukorbeteg konzultal orvosaval, illetve gyégytornasszal. Az el6zetes
allapotfelmérésnek ki kell terjednie az altalanos allapot, kiilonos tekintettel a cardiopulmonalis terhelhetéség
megitélésére, valamint a diabéteszspecifikus szempontokra (esetleges szovédmények feltérképezése, kilonos
tekintettel a mozgdsszervek allapotara, neuro-, retino-, osteoarthropathia fennéllasara).

A mozgéasprogram alatt/utdn kiemelten fontos az anyagcsere monitorozasa, lehetéség szerint vércukorszint-
onellendrzés végzése. Az antidiabetikus gyogyszeres kezelést és/vagy inzulindézist a mozgéshoz kell igazitani
a vércukoresés elkerllése érdekében. Ha az edzés el6tti vércukorérték<6,5 mmol/l, akkor terhelés el6tt (s hosszabb
fizikai aktivitds soran terhelés kozben is) javasolt plusz szénhidrat bevitele. Ketézis (acetonuria), vagy magas
vércukorérték (altaldban>15-16 mmol/l) esetén a fizikai aktivitas halasztasa javasolt. Az inzulinhatas csucsan végzett
fizikai aktivitds hypoglykaemidt okozhat. Inzulinkezelésben nem részesiil6 betegeknél a terheléssel 6sszefliggd
hypoglykaemia elé6forduldsa nagyon ritka [5, 112, 113].

Ajanlas17
Az egészséges alvas a 2-es tipusu diabétesz életmodkezelésének kulcstényezéje, ezért a kellé tartamu és
mélységii, nyugodt alvas jelentoségét az életvezetési tanacsok kozott hangsulyozni indokolt. (B)
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Medgfigyelések igazoljak, hogy az alvés tartama U-gorbeszeri kapcsolatban all mind a testsullyal, mind a glykaemias
kontrollal. Az optimalisnal rendszeresen hosszabb (> 8 6ra), illetve révidebb (< 6 éra) tartamu alvas egyarant
negativ hatdsu. A ,rovidalvok” alvastartamanak hosszabbitdsa fokozhatja az inzulinérzékenységet és csokkentheti
az energiafelvétel iranti igényt. Onmagéban a ,lemaradast behozd” - a kimaradt alvasérakat potlé (,catch-up”) —
hétvégi alvas nem allitja helyre a kialvatlansag kdrosit6 hatasat [7, 114].

Gyogyszeres kezelés

Az 1-es tipusu diabetes mellitus antihyperglykaemias kezelése

Az 1-es tipusu cukorbetegek inzulinnal kezelenddk. A tartés inzulinkezelés minden formajat kezelési rendszerben kell
alkalmazni, amely magéaban foglalja az inzulininjekcidk szdmat, a beadas idépontjat, az étkezések szamat, idépontjat
és javasolt szénhidrattartalmat, valamint az étkezések inzulinbeadashoz torténd illesztését.

Lehet6ség szerint a betegség felfedezésétdl kezdédbéen normo- vagy euglykaemia, az egészséges egyének
vércukorszintjét leginkabb megkdzelité beallitas elérésére és fenntartasara kell torekedni. Ez az anyagcserehelyzet
alkalmas a cukorbetegség késéi szovédményei kialakuldsdnak késleltetésére, kivédésére, egyes, mar kialakult
szovédmények progresszidjanak lassitdsara, sét megallitasara.

Az inzulinkezeléssel tobbnyire torvényszerlien egyiitt jaré anyagcsere-labilitdsra tekintettel csupan a vércukor
céltartomanyokon bellil tartasara térekedhetiink: ez éhgyomorra elfogadhaté esetben 4,0 és 6,5 mmol/l kozotti,
étkezés utan 90-120 perccel pedig 6,0 és 10,0 mmol/l kdzotti értékeket jelent. Az éjszakai hypoglykaemia elkeriilése
céljabdl a lefekvés el6tti vércukorértéket kivanatos kicsit magasabban, 6,0-8,0 mmol/I kozott tartani. Amennyiben
a mért esetek legalabb 70%-aban a vércukor a fenti céltartomanyokon bellil mozog, és a HbA _szintje az egyénileg
megallapitott célértéken (6,0-8,0% kozotti céltartomanyon belll a kockazat nélkil elérheté legalacsonyabb
értéken) van, a glykaemias kontroll jonak tekintendd. Bar széles kérben elfogadott, hogy a HbA, céltartomanyban
tartasa a legmagasabb szintl evidenciaval bizonyitottan befolyasolja a kronikus szovédmények kialakulasat vagy
progresszidjat, Ujabb vizsgalatok arra utalnak, hogy az idé, ameddig a glukéz céltartoményon belll van, szintén
Osszefliggést mutathat a sz6védményekkel. A céltartoményban toltott idé pontos mértékének (TIR: time in range)
megéllapitdsat az Uj gluk6zmonitorozé modszerek (CGM) 1-es tipusu diabéteszben bekdvetkezett elterjedése teszi
lehetévé [57].

Az 1-es tipusu diabétesz kérisméjének megallapitasakor az inzulinkezelés abszolut indikalt. Ugyanigy abszolut
indikalt az inzulin adagolasa a barmely okbol 1étrejové diabéteszes ketoacidosisban és nem-ketotikus hyperosmolaris
allapotban.

Az ordlis antidiabetikumok az 1-es tipusu diabetes mellitus kezelésében csak igen korldtozott mértékben jonnek
széba és kizarolag az inzulinkezelés kiegészitéseként alkalmazhatok. Az SGLT-2-gatlok kozil a dapagliflozin kerdlt
torzskdnyvezésre kordbban az inzulinkezelés mellé olyan betegek szdmdra, akiknek sulytobbletiik van. A ketoacidosis
nagymértékd kockazatnovekedése miatt azonban jelenleg sem azamerikai, sem az eurépai gydgyszerengedélyezéssel
foglalkozé hatésagok (FDA, EMA) nem javasoljak hasznalatat 1-es tipusu diabéteszben. Amennyiben klinikai adatok
a 2-es tipusu diabétesz fenotipusjegyeire is utalnak — ami hazai adatok szerint is gyakori az 1-es tipusu diabéteszben
szenveddkben [115] — off label indikacioval metformin adasa széba jon, amely az inzulinigény csokkenését is
eredményezheti [116].

Ajanlas18

Felnottkorban, 1-es tipusu diabéteszben intenziv konzervativ inzulinkezeléssel/pumpakezeléssel tartésan
kozel-normoglykaemia biztositasara kell torekedni, a jo anyagcserehelyzet elérésének nemcsak aktualis
elényére, hanem késoi kedvez6 utohatasara is szamitani lehet a metabolikus meméria révén. (A)

A DCCT adataibol 1993 6ta tudjuk, hogy a tartdsan j6 anyagcserehelyzetre vald torekvés (alacsonyabb HbA, -érték
biztositasa) szamottevéen csokkentiamicroangiopathiasszovédményekkialakuldsdnakésprogresszidjanakkockazatat
[117]. Ez a ténykedés rovid tdvon szerény mértékben, hosszabb tavon bizonyitottan csdkkenti a macroangiopathias
szovédmények kialakuldsanak és progresszidjanak kockdazatat is [118]. A jobb anyagcserehelyzetnek a micro- és
macroangiopathids szovédmények progresszidjat elénydsen befolyasold hatdsa az intervencioé utan évtizedekkel
is kimutathato [119], a DCCT-EDIC vizsgélatban megfigyelt jelenséget az irodalom metabolikus memaridnak nevezi
[120,121].

Azintenzivkonzervativinzulinterdpia (ICT) afeln6tt 1-es tipusu cukorbetegek donté tobbsége szamara ajanlott kezelési
forma. Az intenziv inzulinkezelés tébbkomponensii kezelési rendszer, melynek célja az egyes étkezések, valamint
az étkezés-mentes napszakok idedlis inzulinsziikségletének biztositasa, napjaban tébbszor adott inzulin segitségével.



1168

EGESZSEGUGYI KOZLONY 13.szam

Végrehajtdsaban egyardnt részt vesz a beteg és az 6t irdnyitd egészségligyi csapat. A rendszer elengedhetetlen része
a rendszeres vércukorszint-onellenérzés, illetve lehetdség szerint a folyamatos szovetigluk6z-monitorozas (CGM),
valamint azon ismeretek megtanitasa és elsajatitasa, amelyek lehetévé teszik egy elézetesen bedllitott alaprendszer
életstilusnak és élethelyzeteknek megfeleld, rugalmas alkalmazéasat. A betegnek tudnia kell inzulinjat tervezett
mozgasanak, étkezési rendjének megfelelen elére szabalyoznia. Ismernie kell teendgit kiilonbozé élethelyzetekben.
Az intenziv inzulinkezelés ennek megfeleléen javitja az életmindséget, biztositja az egészséges életmodot folytato
nem cukorbeteg egyén szokasaihoz hasonlé napi ritmus kovetését.

Az intenziv inzulinkezelés alkalmazasanak feltételei

Személyi feltételek:

- akezelést irdnyitdé team: diabetoldgus orvos, diabetoldgiai szakdpold/edukator, dietetikus, pszicholdgus,

- megfelel6 ismeretek az ICT alapjairdl, alkalmazésardl,

- abeteg motivélasa,

- oktatads csapatmunkdban, a beteg (és csalddja) pszichés tdmogatdsa mellett, probléma esetén a team valamelyik
tagja — legaldbb telefonon — mindig elérheté legyen a csapat egyenrangu tagjaként kezelt beteg szdmara.

Targyi feltételek:

— avércukorszint-Onellendrzés, illetve lehetdség szerint a folyamatos szévetiglukdz-monitorozas eszkozei,

- abeteg motivaciojat és flexibilis életvitelét segit6 inzulint adagolo6 eszkdzok,

- amedfelel6 inzulinkészitmények.

Az ICT alkalmazdsdnak korldtai is vannak. Meggondolandé az ICT alkalmazdsa olyan betegek esetében, akik

alkalmatlanok a sziikséges tudasanyag megtanuldsara, alkalmazéséara, nem hajlandék vagy nem képesek rendszeres

vércukorszint-Onellendrzésre. Kérdéses az ICT haszndlata, ha az egyén azonos rend szerint él, életvitele stabil,

vércukor- és HbA, -értékei elfogadhatdk és igy az intenziv kezelést6l sokoldalu elény nem varhaté.

Az inzulinkezelés kockazatat a hypoglykaemia és a testsulygyarapodas jelenti. Lokalis szovédmény (allergia, infekcio)

jelentkezése igen ritka. Az intenziv inzulinkezeléssel elért HbA, -érték inverz &sszefliggést mutat a hypoglykaemia

kockézatéval.

Ajanlas19

Az 1-es tipusu cukorbetegek intenziv inzulinkezelési rendszerében az inzulinanalégokat elényben kell
részesiteni a human inzulinokhoz viszonyitva. (A)

Az ICT rendszer felépithet6 human inzulinnal és inzulinanalégokkal is. A kevert (hibrid) kezelési rendszer (human
inzulin és inzulinanalég egylittes alkalmazéasa) keriilendé. Mind a gyors hatdsu, mind a bdazisinzulin-analégok
kedvezébbek a megfelel6 human inzulinokhoz viszonyitva a felnéttkord 1-es tipusu cukorbetegek szdmara, ezért
azok inkdbb preferdlanddk. A hosszu hatdsu, napjaban egyszer (glargin U100, bioszimiler glargin U100, glargin
U300, degludek), illetve egyszer vagy kétszer adott inzulinanalog (detemir) — napjaban tobbszor adott gyors hatasu
inzulinanalég adasa jobb beallitast eredményezhet, és csdkkenti a hypoglykaemia kockazatat, a hagyomanyos,
humadn bazis-bolus kezelési rendszerhez viszonyitva [122, 123, 124, 125, 126, 127, 128].

Kezelés human inzulinnal

1-es tipusu diabéteszben szenvedék tartds kezelésére — az inzulinanalégok elterjedése 6ta — jelentésen hattérbe

szorult kezelési forma, haszndlata csak sztik betegkorben ajanlott.

- Ha az 1-es tipusu cukorbetegnek még van bizonyos mértéki sajat inzulinszekrécidja, akkor a napjaban egyszer
alkalmazott human, intermedier, NPH-inzulin lefekvés elétt, az étkezések el6tt adott harom gyors hatasu regularis
human inzulinnal kombindlva biztosithatja az anyagcsere-egyensulyt. llyenkor a féétkezéseket megel6zéen
beadott gyors hatdsu reguldris human inzulin (@ még meglévd sajat inzulinszekrécidval egyiitt) biztositja az adott
—5-7 6rés — napszak bazalis inzulin sziikségletét is (pl. reggel 8-14 NE, délben 6-12 NE, késé délutan 8-14 NE gyors
hatdsd human inzulin, lefekvéskor adott 8-14 NE intermedier human inzulin).

- Napjaban kétszer — reggel és lefekvés el6tt — egyarant sor keriilhet intermedier human inzulinkészitmény
alkalmazasara. llyenkor az étkezések elétt kevesebb gyors hatasu regularis human inzulin adasara szorul a beteg
(pl. reggel 6-10, délben 4-6, késé délutan 8-12 NE gyors hatdsi human inzulin, valamint reggel 10-16 NE, illetve
lefekvés el6tt 8-14 NE intermedier human inzulin).
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Kezelés inzulinanalégokkal

Gyors hatasu inzulinanalégok

A 2022 végén Magyarorszagon is forgalomban levé, gyors hatasu inzulinanalédgok (lizpro-inzulin, aszpart-inzulin,

glulizin inzulin) reguldris gyors hatdsi human inzulin helyett torténé alkalmazasa az alabbi esetekben javasolhaté

ICT rendszerekben:

- Amennyiben a kordbban alkalmazott ICT sordn gyors hatdsi human inzulin adasa mellett megfelelé
anyagcserehelyzet (HbA, <8,0%) nem volt biztosithat6, vagy a posztprandialis vércukorérték ismételten
meghaladta a 10,0 mmol/| értéket; vagy dokumentéltan gyakori, tiinetekkel jaré hypoglykaemia jelentkezett;

— A betegség remisszios fazisa esetén a féétkezések el6tt adva, lefekvéskor adott bazis inzulinnal kombinalva;

- Jelentds, egyéb moddszerekkel nem befolydsolhatd posztprandiélis vércukorszint-emelkedés esetén, napi egy
vagy kétszer adagolt hosszu hatastartamu inzulinanal6g mellett.

— Mivel ezen inzulinok adasa esetén kozti étkezés elvileg nem sziikséges, igy az étkezések szamdanak csokkentése
—testsulycsokkentési célzattal vagy rendszertelenebb életmdéd miatt — relativ indikaciot képez.

Gyors hatasu inzulinanalégok addsa mellett az étkezést kdvetd vércukor-emelkedés jéval kisebb mértékd,

a hypoglykaemidk szdma csékken, a megfelel6 human inzulinokhoz viszonyitva. A lizpro-inzulin 200 E/ml

koncentracidban is elérhetévé valt, ami az injekcié beadasanak korilményeit konnyitheti egyes esetekben [129].

Az aszpart-inzulin ultragyors aszpart-inzulin véltozatat 2021-ben hoztdk forgalomba, alkalmazasa soran kisebb

mértékd posztprandidlis vércukorszint-emelkedést igazoltak 1-es tipusu diabéteszben, mint a hagyomanyos aszpart-

inzulin alkalmazasakor [130]. A diabétesz remisszids fazisa kivételével gyors hatasu inzulinanalégot csak megfelelé
bazisinzulinnal (1-es tipusu diabetes esetén napjaban egyszer adott glargin U100-zal, bioszimiler glarginnal vagy
glargin U300-zal, degludekkel, illetve egyszer vagy kétszer adott detemirrel) egyditt lehet hatdsosan alkalmazni.

Hosszu hatastartamu inzulinanalégok

Amennyiben az ICT részeként hosszu hatdstartamu inzulinanalégot (glargin U100, detemir, bioszimiler glargin,
glargin U300, degludek) alkalmazunk, altaladban este lefekvés el6tt (detemir esetében éltaldban kétszer reggel-este),
akkor az az alkalmazott teljes inzulinmennyiség kb. 50%-at teszi ki. Hosszu hatdstartamu inzulinanalég mellé gyors
hatasu inzulinanalégot adunk a prandialis inzulinsziikséglet biztositasa érdekében, alapesetben napjaban haromszor,
a dézist igazitva az aktualis étkezés szénhidrattartalmahoz.

Az el6szor forgalomba kertilt hosszu hatastartamu inzulinanalégok (glargin U100, detemir) — human NPH-inzulinhoz
viszonyitva — a betegek szamara jobb életmindséget biztositottak, s alkalmazasuk soran kevesebb - féleg éjszakai —
hypoglykaemia fordult elé. A késébb elérhetévé valt hosszu hatastartamu inzulinanalégok (degludek, glargin U300)
elényét glarginnal szemben tesztelték, a biohasonld (bioszimiler) glargin hasonlésagat értelemszer(ien az originélis
glarginnal 6sszehasonlitva vizsgaltak.

A degludek inzulin alkalmazasénak elénye a csicsmentes, 24 6rat meghaladé hatastartam, melynek révén tovabb
csokkenthetd az éjszakai hypoglykaemidk kockazata, tovabbi elény a rugalmas, napszaktdl fliggetlen beadas
lehetésége. Degludek mellett alacsonyabb hypoglykaemia-gyakorisdgot igazoltak glargin U100-hoz viszonyitva
nagy hypoglykaemia-kockazattal rendelkezé betegek esetében [131]. Nagyobb mértéku volt az éhomi vércukorszint-
csokkenés degludek alkalmazasa esetén glargin U100-hoz képest 1-es tipusu cukorbetegek bazis-bolus kezelése
soradn [132]. Degludek mellett alacsonyabb az intra-individudlis variabilitds glargin U100-hoz képest 1-es tipusu
cukorbetegekben [133], tovabba glargin U300-hoz hasonlitva is kisebb mértékil a napok kdzotti variabilitas [134].

A glargin U300 inzulin adasénak elénye, hogy a glargin U100-hoz képest 24 éran tuli hatast és kisebb variabilitast
biztosit, igy a hypoglykaemia kockazata csokkenhet [135]. A glargin U300 inzulin glykaemias hatékonysaga a glargin
U100-zal 6sszevethetd, de atallitaskor a glargin U300-bdl valamelyest nagyobb ddézisra lehet sziikség, a korabbi glargin
U100-hoz viszonyitva [136, 137]. A glargin U300 addsa mellett kisebb mértéki testsulyndvekedést dokumentaltak
egy fazis-3 vizsgélatban, mint glargin U100 alkalmazasakor [138]. A glargin U100 és a bioszimiler glargin glykaemias
hatékonysaga és biztonsdgossaga kozott érdemi kiilénbség nem mutathato ki [139].

A testsulygyarapodds detemir mellett kevésbé kifejezett, egyes esetekben szerény testsulycsokkenés is remélhetd
[140].

Az inzulinkezelés, kilondsen az ICT bedllitdsa és alkalmazéasa soran ismerniink kell azokat a - részben a betegtél
fuggetlen, részben a beteg szokasain, viselkedésén alapuld - tényezdket, amelyek a kezelést befolyasolhatjak. llyen
- betegtdl fliiggetlen — kezelést befolyasold esemény pl. a meteoroldgiai fronttevékenység. A kettds fronthatas,
vagy a labilis melegfront hypoglykaemidhoz, egyes hidegfrontok hyperglykaemiahoz vezethetnek. Ismerni kell
a menstrudcios ciklus inzulinigényt médositd hatdsat (a premenstruumban az inzulinigény jelentésen novekszik,
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a peteérés idején csokken), a hajnali jelenség (dawn phenomenon), délutani-alkonyi (dusk phenomenon) jelenség

vagy a szezondlis inzulinigény-valtozésok hatdsat az adott betegben.

— A hajnali jelenség kezelésében altaldban hosszu hatastartamu inzulinanalég addasa javasolt, de alternativaként
széba jon human inzulin napi 6tszori adasa (féétkezésekhez, 22:00 és 03:00 érakor — amennyiben a beteg ezt
véllalja), illetve inzulinpumpa alkalmazasa is.

- Somogyi-hatds: hypoglykaemids vagy ahhoz kozeli - esetenként meg nem érzett — vércukorértékek mintegy
6 6ra mulva és 12-72 6ran keresztil tarté ellenreguldciot vélthatnak ki a szervezetben, jelent8s hyperglykaemias
értékeket eredményezve. Ha nem ismerjiik fel e magas vércukorértékek okat, vagy nem megfeleléen (tul)
korrigaljuk azokat, az inzulincsdkkentés elmaradésa, vagy az inzulinemelés jelentés labilitdshoz vezet.

Mind az ICT-vel, mind a pumpaval trténé subcutan inzulinadagolas &ltal elért anyagcsere-paraméterek (HbA , TIR)

javultak abban az esetben, ha a korabbi terdpiat folyamatos szovetiglukdz-monitorozassal egészitették ki [141]. Ebben

az esetben nagyobb szdmban deriilnek ki kordbban rejtett magas vagy alacsony vércukorértékek, amelyek elhdritasa
javitja a globalis anyagcsere-allapotot és sokkal inkabb ,interaktivva” teszi a terapiat.

Ajanlas20

Felnéttkorban 1-es tipusu cukorbetegek kezelése soran konvencionalis inzulinterapia folytatasa nem ajanlott.
(A)

A konvencionalis inzulinkezelés - amelyen ma a napi kétszeri inzulinaddst értjiik — az 1-es tipusu diabétesz
kezelésében teljesen hattérbe szorul, minthogy a jellemz&en nagy napi vércukorszint-ingadozasok kikliszobolésére,
a kivdnt normoglykaemia biztositdsdra nem alkalmas [142]. Bizonyitott, hogy az ICT-hez viszonyitva tartésan rosszabb
anyagcserehelyzetet biztosit, ami az idlt szovédmények kialakuldsanak fokozott kockazataval jar [117].

Ajanlas21

Az inzulinpumpa-kezelés felnéttkoru 1-es tipusu cukorbetegek szamara valogatott esetekben, megfelelé
indikacio alapjan ajanlott kezelési forma. (A)

Az inzulinadagol6 készillék (pumpa) hasznalata vildgszerte elfogadott, specidlis, intenziv kezelési mod. Hazankban
mintegy 3000 beteg, dontéen gyermek és serdiild alkalmazza, de haszndlata valogatott esetekben, megfelelé
indikacio alapjan szdéba jon feln6ttkoru 1-es tipusu cukorbetegek kdrében is.

Az inzulinpumpa elemmel m(kédé elektromechanikus szerkezet, amely tartéllyal rendelkezik az inzulinpatron
szamadra, és folyamatosan adagol gyors hatasu inzulinanalégot a bér alatti szévetbe. A posztprandidlis vércukorszint-
emelkedést bolusinzulin pumpaval torténé beaddasaval elézi meg a beteg. Rendkivil fontos leszogezni azt,
hogy a nagyon hatékony technikai 6sszetevok mellett a legujabb inzulinpumpa sem a beteg felligyelete nélkiil
mUkodd automatizalt eszkdz. Az utdbbi években bekdvetkezett innovacié eredményeként CGM-mel 6sszekapcsolt
pumpdk valtak elérhetékké, elébb olyan, amely a bazlis folyamatos inzulinadagolast fel tudja fliggeszteni
hypoglykaemia esetén. A kdzelmultban pedig egy 6nszabalyozd inzulinpumpa-rendszer jelent meg, Uj, automatikus
korrekciéfunkcioval, amely segit elkerilni a kiugréan magas vagy a céltartoménynal alacsonyabb vércukorértékek
kialakulasat [143]. Az Uj rendszerek az étkezés el6tti bolus inzulin mennyiségére is javaslatot tesznek. Természetesen
mind a bazalis, mind a bolus inzulin adagolasat a beteg feliil tudja biralni a rendelkezésére allé paraméterek alapjan.
A kanlt 2-4 naponta cserélni kell [144].

Az inzulinpumpa-kezelés el6nyei:

- kevesebb és kevésbé sulyos hypoglykaemia fordul el6,

— avércukorértékek variabilitasa csokken,

- a varanddssag korai szakaban a vércukorértékek és a szénhidrat-anyagcsere konnyebben kezelhet6 (pl.
hyperemesis esetén),

— azinzulinhatds reprodukalasa konnyebb,

— azinzulin-hatasprofil 24 6ras véaltozdsanak élettanihoz kdzelité megvalositasa lehetséges,

- életminéséggel kapcsolatos elénydk
- flexibilisebb életmaod (a napi aktivitdsok megszervezése, nem vart események pl. fizikai aktivitas, tobb étkezés),
- kevesebb inzulininjekcio,
- burn-out szindréma esetén a beteg szamara segitséget jelent.
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Az inzulinpumpa-kezelés tarsadalombiztositasi tamogatassal megvalésithaté indikacidja felndttkorban
(a gyermekkori kezelés indikacidit és a kivitelezés koriilményeit a felsorolds nem tartalmazza):

Legaldbb harom éve 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek szdméra rendelheté, ha a

- HbA, -értékismételten >7,0%, prekoncepcionalis gondozas soran >6,5%, vagy

- anapivércukoringadozasa jelentds (=10,0 mmol/l), vagy

- hajnali jelenség igazolhaté (reggeli éhomi vércukor ismételten >8,0 mmol/l), vagy

- havonta legaldbb 3 alkalommal észlelheté klinikai tiinetekkel jaré hypoglykaemia, vagy

- ahypoglykaemia-érzet csokkenése vagy elvesztése dokumentalhatd, vagy

- sulyos hypoglykaemia (vércukor <3,0 mmol/l) jelentkezik legaldbb 1 izben 6 hénap alatt.

Ismétl6dé (évente haromszor vagy tobb alkalommal jelentkezd), sulyos (kérhazi felvételt igénylé) nem a beteg
egyittmdkodési hianya okozta ketoacidosis esetén a HbA -értéktol és a diabétesztartamtol fliggetleniil is rendelheté
1-es tipusu diabéteszben.

Ismételt rendelés esetén:

- azutolso fél évben mért HbA, -értékek atlaga <8,0%, és

- azutolsé fél évben mért napi vércukoringadozas kisebb, mint a pumpakezelés megkezdése el6tti érték, vagy
- ahypoglykaemias epizédok szama csékkent a pumpakezelés elétti idészakhoz viszonyitva, vagy

- abeharangozé tiinetek nélkiili hypoglykaemidk szama csokkent a pumpakezelés elétti idészakhoz viszonyitva.

A pumpakezelés vélogatott esetekben, megfeleld indikacié alapjan folytathatd. Nem ajanlott a pumpakezelés:
- sulyos fogyatékossag fennallasakor (érzészavar, alapvet6 kézligyesség hidnya, a véralvadas zavarai stb.),

— pszichés ellendllas esetén: a diabetes tényének elutasitasa, az onellendrzés képtelensége, vagy elutasitasa,
- harossz, vagy nem elegendd az egylittm(ikddés a gondozé csoport és a paciens kdzott,

— tarsuld sulyos pszichidtriai korképek esetén,

- aszocialis tdmogatas (csalad, baratok) bizonytalansaga; analfabétizmus esetén.

Napjainkban pumpainzulinként gyors hatasu vagy ultragyors hatasu inzulinanalégok hasznalatosak. Aszpart-inzulin
mellett ritkdbb a pumpaelzarédas és az indokolatlan hyperglykaemias epizédok eléfordulasa [145, 146].

Az inzulinpumpa hazdnkban pumpakdzpontokban all a betegek rendelkezésére, a késziilék beszerzése
tarsadalombiztositasi tdmogatdsban részesiil. Az inzulinpumpa ,kihordasi ideje” 4 év, az Ujrarendelés akkor részesiil
tarsadalombiztositasi tamogatasban, ha a pumpakezelés eredményességét megadott paraméterek igazoljik.

Ajanlas22

A pancreatogén diabétesz kezelése soran inzulinterapia valasztandé. (E)

A felnéttkorban kialakuld diabétesz — hazankban nem tul ritkdn — pancreatogen eredet( is lehet. Pancreas-betegség
okozta diabétesz esetén az elsé kezelési Iépés az adekvat diéta — amennyiben az alkoholos eredet egyértelmd, teljes
absztinenciat javasolva. Kisérlet teheté metforminterapia inditasaval, bar figyelembe véve a bétasejtek fennalld
és varhat6 lézi¢jat, a diéta elégtelensége esetén ordlis terdpia helyett idejekordn inzulinkezelést kell kezdeni.
Elérehaladott esetekben a taplélék felszivédésa kiszdmithatatlan, az dllapot labilis, igy a féétkezések elétt adott gyors
hatasu inzulin és lefekvéskor adagolt bazis inzulin rendszer a vélasztandd, rendszeres 6nellen6rzés mellett. Terdpias
torekvéseinket a hasnyalmirigyenzimek megfelel6 szubsztitucidjaval kell kiegésziteni [147].

A 2-es tipusu diabetes mellitus antihyperglykaemias kezelése

A 2-es tipusu cukorbetegek dontd hanyada az életmdéd-terdpia mellett gydgyszeres antihyperglykaemias kezelést is
igényel, amelyek egy része hosszabb ideje ismert és alkalmazott, mds része az utébbi id6k fejlesztésének eredménye.
Az antidiabetikumok kozott ez id6 szerint nem-inzulinszer( készitményeket és inzulinokat kulénboztetiink meg.
Az el6bbiek nagyobb része ordlisan alkalmazhato, kisebb része injektébilis. Ez utdbbiak kozé tartozik a GLP-1-RA-k
donté tobbsége és az FDA éltal mér jovahagyott és az EMA altal is befogadott tirzepatid, amely dudlis GIP/GLP-1-RA
készitmény. A kezelés tovabbi lehetéségét jelentik a GLP-1-RA + bazisinzulin-analdg fix kombinaciét tartalmazo
injektabilis készitmények.

Gyakori, hogy a monoterapias gydgyszeres kezelés nem biztosit megfelelé anyagcserekontrollt, ilyenkor felépité
(step up) kombinacids kezelés megkezdésének van helye. Nem ritka azonban, hogy a fizikai aktivitas fokozédasa,
jelentds testsulycsokkenés, vagy az inzulinhatds elleni tényezék jelentés csokkenése/megsziinése, illetve
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a vesefunkcid romlasa az alkalmazott kombinacids kezelés leépitését, a kombinacidban szereplé készitmények
dozisanak csokkentését, a terdpia egyszerUsitését, szerencsés esetben a gydgyszeres antihyperglykaemids kezelés
teljes elhagyasat is indokolttd, illetve lehetévé teszi (terdpids deeszkaldcid, vagy step down kezelés) [5].

Ajanlas23

2-es tipusu diabéteszben az adott helyzethez igazodd, varhatéan legeredményesebb antihyperglykaemias
kezeléssel tartéosan jo anyagcserehelyzet (kozel-normoglykaemia) elérésére kell torekedni a micro- és
macroangiopathias szovodmények megeldzése érdekében, e ténykedésnek nemcsak aktualis elonyére,
hanem késéi kedvezo6 utéhatasara is szamitani lehet a metabolikus 6rokség révén. (A)

Legel6észor a UKPDS igazolta, hogy ujonnan felismert 2-es tipusu cukorbetegek koérében az intenziv kezeléssel
elért jobb anyagcserehelyzet (versus konvenciondlis [leginkdbb csak diétas elSirdsokbdl alld] kezelés) csokkenti
a microangiopathias szovédmények (retino-, neuro- és nephropathia diabetica) kialakuldsat és progresszidjat.
A vizsgdlat randomizalt periédusdban a macroangiopathias szovédmények alakulasa terén egyértelm( csokkenést
nem lehetett igazolni [148]. A tanulmdny zardsat kovetd, 10 évre terjedd obszervécids adatgy(jtésbél (UKPDS
follow up) azonban kiderdilt, hogy a korai jé anyagcserehelyzet késéi kedvezd utdhatdséra is szamithatunk, s ez mér
a macroangopathias szovédmények és a mortalitds statisztikailag értékelhetd csokkenésében is megnyilvanult [149].
Legutobb (2022-ben) az EASD kongresszusan a UKPDS &sszesen 44 évre terjedd kovetésének kedvezé eredményeit
is prezentéltak [150]. A jelenséget metabolikus 6rokség névvel illették az irodalomban, ami szélesebb értelemben
vaszkuldris memoéridnak is nevezhetd [151, 152]. Az ADVANCE vizsgalat a gliclazid-alapu terapiaval elért jobb
anyagcserehelyzet versus standard kezeléssel elért szerényebb glykaemids kontroll hatasat vizsgdlta [153]. Igazolhatd
volt, hogy a jobb anyagcserehelyzet megel6zi a microangiopathias szovédmények kialakuldsét, az ADVANCE-ON
utankdvetés [154] eredményeibdl az is kiderilt, hogy késdi el6nyds hatassal lehet szdmolni a veseszovédmények
alakuldsa terén (metabolikus memdria effektus). Hasonlé kedvezé memoria-hatast regisztraltak a szemészeti
szovédmények terén az ACCORD vizsgélat [155] utdnkovetése sordn az ACCORDION vizsgalatban is [156].

Kezelés nem-inzulin természetii vércukorszint-csokkentokkel 2-es tipusu diabéteszben

Mér a 2017-ben publikélt, majd késébb a 2020-ban megujitott hazai egészségligyi szakmai irdnyelvben kilonbséget
tettlink abban a tekintetben, hogy Ujonnan kezelésbe/gondozasba keriilé, vagy mar kezelt/gondozott személy
antidiabetikus terdpidjanak tervezése-e a feladat [44]. Ezen a téren a nemzetkdzi Utmutatdsok nem egységesek
[9, 46, 49]. Bér a kezelés alapelvei mindkét esetben lényegében azonosak, a széles gydgyszervalasztékot, valamint
a felismeréstdl kezdve egyedi célértékre és a kardiovaszkuldris kockazat csokkentésére torekvd kezelés jelentéségét
szem elGtt tartva, indokoltnak latszott a kezelési iranyelvet ezen szempontok szerint killonvalasztani. E térekvés
helyes voltat a diabetoldgiai gyakorlat is igazolta, ezért e kiilonbségtétel fenntartasat a tovabbiakban is kovetendének
tartjuk.

A heveny anyagcsere-kisiklassal jar6 esetek (9. tablazat) kivételével az Ujonnan felismert 2-es tipusu cukorbetegség
kezelésének elsé és alapveté fontossagu lépése a helyesen felépitett életmddkezelés [5, 9]. Ennek az orvosi
taplélkozasterapia és életmddba épitett — napi gyakorisagu — fizikai aktivitdas mellett integrans része az érintett
személy részletes tajékoztatasa betegségérdl, a kezelés sikeréhez sziikséges egylittmiikodése és Gnmenedzselése
jelent&ségérdl, valamint lehetéségeirdl (paciensedukacio) [5, 91.

9. tablazat. A heveny anyagcsere-kisiklas formai 2-es tipusu diabéteszben

- diabéteszes ketoacidosis

- hyperglykaemias hyperosmolaris allapot

- kifejezett katabolizmussal jaré allapotok:
diabétesz jellemzé panaszai és/vagy jelentds laboratériumi eltérések:
— éhomi vércuko r >13,9 mmol/l, és/vagy
- random vércukor >16,7 mmol/I, és/vagy
-HbA1c >10,0 %, és/vagy
— ketonuria

Nincs egységes nemzetkdzi gyakorlat a tekintetben, hogy az Ujonnan felfedezett 2-es tipusu cukorbetegségben —
szovédmények hidnydban - életmodkezelés legyen-e az elsé 1épés, avagy keriljon sor egyidejlileg vércukorszint-
csokkent6 gyogyszer alkalmazasara is [5, 9]. A kordbbi hazai gyakorlat megengedhetdnek tartotta életmddkezelés
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onmagdban torténd alkalmazasat elsé kezelési 1épésként, ha a glykaemids kontroll csak kis mértékben tér el
a kivanttol (HbA, <8,0%), a diabétesz valdszinUsitheten révid ideje &ll fenn (a rendelkezésre all6 adatok szerint
manifesztalédasatol <1 év telt el), s nincs ismert diabéteszes szovédmény. Ezekben az esetekben ugyanis
az életmoddkezelés elsajatitdsa kindlta edukaciés elény nagyobb lehet, mint a szoros anyagcserekontroll idében
elcsuszo kialakuldsa jelentette veszély.

Els6ként a Kanadai Diabetes Tarsasag (Canadian Diabetes Association: CDA) emelte kovetend6 gyakorlatta
az anyagcsere-allapothoz igazod¢ intenzitdsu vércukorszint-csokkentd kezelést, majd az Amerikai Endokrinolégiai
Tarsasagok (American Association of Clinical Endocrinologists /AACE/ és American College of Endocrinology /ACE/) is
hasonl6 allaspontra helyezkedett [46, 49]. E szemlélet klinikai elényeit felismerve a Magyar Diabetes Tarsasag (MDT)
ezt az elvet mar a 2017-ben publikélt ajanldsa kdzéppontjaba allitotta, és azdta is ezt javasolja kdvetni.

Az Ujonnan felismert 2-es tipusu diabétesz elsé kezelésénél metabolikus dekompenzacié klinikai tiinetei esetén
inzulinterdpia véalasztando, amelynek sziikségességét a késdbbi korlefolyas soran ujra kell értékelni. Ugyanakkor,
ha az anyagcsere jelentésebb mértékben karosodott (HbA, >8,0% vagy >9,0%), de kifejezett diabéteszes tiinetek
nem &llnak fenn, primer (kettés vagy harmas) kombindlt kezelés inditdsa javasolt (2. dbra). Az egyes készitmények
vélasztasakor a mérlegelési tényezék kozott — a HbA, -értéktdl fliggetlenil - az ateroszklerotikus kardiovaszkularis
betegség/kockazati tényezé, szivelégtelenség, idiilt vesebetegség jelenléte/hidnya a legfontosabbak.

Ajanlas24

A 2-es tipusu diabetes mellitus els6ként valasztandé vércukorszint-csokkenté gyogyszereként metformint
kell alkalmazni, ellenjavallat/intolerancia hianyaban. (A) Els6ként javasoltak az SGLT-2-gatlok és a GLP-1-RA-k
is, metformin-intolerancia vagy -kontraindikacio esetén. (A)

Metformin elsé antidiabetikumként torténd vélasztasat a 2-es tipusu diabétesz alapveté patogenetikai tényezdit
befolydsolé természete (csdkkenti az inzulinrezisztencidt, a GLP-1-elvélasztas serkentésével kozvetve javitja
az inzulinelvalasztast), keringési kockazatot csokkenté pleiotrop hatdsspektruma, valamint az alkalmazasaval
kapcsolatos el6irdsok (10. tablazat) betartasa mellett biztonsdgos alkalmazasa és kedvezé ara indokolja [9, 157, 158,
159]. Az els6 gyogyszeres kezelés bevezetése torténhet az életmdd-terdpia megkezdésével egy idében vagy néhany
honappal késébb is.

10. tablazat. A metformin alkalmazasanak biztonsagi eléirasai

Kertlend6 a metformin adasa, ha

- majelégtelenség jelei észlelhetdk,

- a napi szénhidratbevitel - pl. fogydkura céljabol — <100 gramm,

- hypoxia éll fenn, illetve annak ismételt el6fordulasaval kell szamolni.
Ellenjavallt a metformin adasa, ha

— eGFR értéke* <30 ml/min/1,73 m?

Egyes forrasok idesoroljék a rendszeres alkoholizaldst és ismétl6dé hasnydlmirigy-gyulladasok el6forduldsét is.

A gyorsan felszivodé (IR) metformin napi dézisa fligg az eGFR értékétdl (>60 ml/min/1,73 m2 3000 mg, 45-59 ml/
min/1,73 m% 2000 mg, 30-44 ml/min/1,73 m? 1000 mg). Az elhtizédo felszivédasu (XR) metformin napi maximalis
dozisa 2000 mg, a dozis csokkentend6 a csdokkend eGFR értékkel dsszefliggésben.

*eGFR: becsllt (estimated) glomerularis filtracids rata

Ateroszklerotikus szivbetegség, szivelégtelenség, illetve krénikus vesebetegség esetén az utébbi idében vita
alakult ki a metformin elsé valasztandd antidiabetikumként torténé megtartasa, vagy az el6zéek fennéllasa esetén
helyette igazolt kardiovaszkuldris/rendlis elénnyel rendelkezé SGLT-2 gatlé vagy hosszu hatasu (,nem-prandidlis”
természetli) GLP-1-RA készitmény valasztdsa vonatkozdsaban. Nem vitds, hogy az ADA-EASD legujabb keletd,
2022. évi konszenzusriportjdban a metformin-kezdéterapia egyértelmd, kizarélagos ajanldsa mar nem szerepel
[7]. A jelenlegi hazai szakmai irdnyelv megtartja a metformin-kezd6terdpia ajanldsét azzal, hogy kezd6terdpiaként
javasolja az SGLT-2-gatlo vagy GLP-1-RA készitményeket is, metformin-intolerancia vagy -kontraindikacié esetén
(az alkalmazasi el6irasoknak megfeleléen). A klinikai gyakorlatban az antihyperglykaemias farmakoterapia
megvalasztdsakor a mérlegelendd koriilmények kdzott kiemelt jelent6ségli az ateroszklerotikus kardiovaszkularis
betegség, a szivelégtelenség és az idlilt vesebetegség jelenléte/hidnya, de természetesen a beteg tovabbi klinikai
adataira, a tervezett gyogyszer hatdsara/mellékhatdsara és a kezelés anyagi vetiletére is tekintettel kell lenni
(11. tablazat).
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11.tablazat. A 2-es tipusu diabetes mellitus vércukorszint-csokkent6 kezelésének valasztasakor mérlegelendé
koriilmények

Beteg meghatdrozta szempontok:

— életkor, vérhaté élettartam, diabétesztartam,

- ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegség/kockazati tényezd, szivelégtelenség,
- renalis kockazat és funkcid,

— testsuly/elhizas,

- hyperglykaemia mértéke,

- hypoglykaemia kockazata,

- szocialis kdrnyezet,

- a beteg preferenciaja, anyagi teherbir6 képessége.

Antidiabetikumtol fliggé szempontok:

- glykaemidas hatékonysag és annak tartéssaga,
— kardiovaszkuldris el6ny,

- rendlis el6ny,

- hypoglykaemizalé tulajdonsag,

- testsulyra gyakorolt hatas,

- potencialis mellékhatéasok,

- a kezelés koltsége.

Az Ujonnan felismert 2-es tipusu diabétesz terapias algoritmusdban (2. abra) zold szinnel kiemelve szerepelnek
apreferalandd (javasolt), sargaval a megengedhetéen valasztando (adhatd) antidiabetikumok. Az egyes készitmények
vélasztasanal a javallatok és ellenjavallatok, az érintett személy diabéteszének és egészségi allapotdnak — kiemelt
jelentéséggel szivelégtelenség, krénikus vesebetegség, illetve ateroszklerotikus szivbetegség fenndlldsdnak —,
tovabba kéréseinek, egyéni igényeinek gondos mérlegelése kivanatos.

2. dbra. Szakmailag megalapozott terapias lépések az Gjonnan felismert 2-es tipusu diabetes mellitus (T2DM)
antihyperglykaemias kezelésekor

A T2DM diagndzisakor

'

Eletméd-terapia

v v v v

| HbA,, 7,0-8,0% | HbA,, > 8,0-9,0% ‘ HbA, >9,0% HbA,, > 9,0%
tlinetek nélkal tlinetekkel

) b g -
Mérlegelési kérilmények szambavétele’

v ' v

Monoterdpia | 3honap Kett&s 3 hénap Harmas 3 hénap Inzulinterapia
(elsd szer) —» | kombinacié | —» kombinacié | —» +MET
< *----- <
METTt METH MET"/ elsd szer
+ + l
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* A monoterapidban alkalmazott elsé gydgyszeres kezelés torténhet az életmdd-terdpia megkezdésével egy idében
vagy néhany hénappal késébb is.

** A kettés vagy hdrmas kombinacids elsé kezelés, illetve az inzulinterdpidval torténé kezelésinditas az életmod-
terapiaval egy id6ben kezdédik.

Az elsé gyogyszeres kezelés megvalasztasara a kiindulasi HbA, -érték és a klinikai tiinetek jelenléte vagy hianya
figyelembevételével kerdl sor.

tMérlegelési koriilmények

Kiemelt jelentéségiiek: Ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegség/kockazati tényezd, szivelégtelenség,
idiilt vesebetegség jelenléte/hianya. Tovébbi fontos korlilmények: testsulyfelesleg, hypoglykaemia-kockézat,
életkor, betegségtartam, gyogyszer-mellékhatés lehetdsége, beteg preferencidja és anyagi teherbird képessége.
ttMetformin-intolerancia vagy -kontraindikacio esetén SGLT-2-gatlé vagy GLP-1-receptoragonista javasolt,
DPP-4-gatlé vagy szulfanilurea adhato.

A kezelési célérték altalaban HbA, <7,0% (kezelési céltartomany 6,0 — 8,0 %). A kdvetkezd kezelési lépcsdre vald
attérést akkor kell megfontolni, ha a beteg az adott kezelés mellett nem érte el az egyénileg megéllapitott célértéket,
altalaban 3 hdnapig tarto kezelés soran.

A terapia-médositas az aktudlis HbA -értéktdl fliggetlenil mérlegelendé akkor is, ha a kardiovaszkularis kockazat
nagy/igen nagy, vagy a renalis protekcio prioritast jelent, de az aktualis terdpia nem tartalmaz kardiovaszkularis vagy
rendlis szempontbdl dokumentaltan elényds készitményt.

Klinikai tiinetek: polyuria, polydipsia, fogyas, pruritus vulvae, balanitis, ketonuria, jelentésen emelkedett éhomi
vércukor (altaldban >15,0 mmol/l)

A kezelési rendszerekben visszafelé is lehet haladni, ha azt klinikai kortilmények indokoljak.

GLP-1-RA és DPP-4-gatl6 egylttadasa keriilendé.

A hatastani csoportok felsorolasa nem jelent sorrendiséget.

A készitményeket szinkéddal (javasolt, adhato) jeloljik.

Javasolt készitmény

Adhato készitmény

BAZIS INZ: bézis inzulin, DPP-4-G: dipeptidilpeptidaz-4-gatl6, GLP-1-RA: GLP-1-receptoragonista, MET: metformin,
SU: szulfanilurea, SGLT-2-G: natrium-glukdz-kotranszporter-2-gatléd

Ajanlas25

Metformin-intolerancia/ellenjavallat esetén elsé vércukorszzint-csokkentéként mas, a torzskonyvi eléiras
alapjan ugyancsak adhato antidiabetikum valasztasa javasolt. (A)

A metformin a betegek egy kisebb hanyadaban - kellemetlen mellékhatasként — gastrointestinalis jelleg(i panaszokat
(hasmenés, hasi panasz) okozhat. A tervezett céldodzis fokozatos, lépcsézetes elérésével a mellékhatas gyakorisaga
csokkenthetd. A metformin XR (extended release) ebben a vonatkozasban kedvezébb, mint a metformin IR (instant
release). A metformin ddzisa igazodik a vesefunkcidhoz, GFR <30 ml/min/1,73 m? esetén adasa kontraindikalt.
Metformin-intoleranciavagy-ellenjavallat esetén a metformin helyett mas készitménytindokolt vdlasztani.Intolerancia
esetén javasolt a szintén elsé szerként szerepld SGLT-2-gatld, vagy GLP-1-RA (elsésorban oralis semaglutid) valasztasa.
Ellenjavallat (alacsony eGFR-érték) esetén szem el6tt kell tartani, hogy az SGLT-2-gatlok antihyperglykaemias hatasa
a GFR csokkenésével osszefliggésben mérséklédik, és eGFR <25 ml/min/1,73 m? esetén pl. a dapagliflozin terapia
megkezdése nem ajanlott. A GLP-1-RA készitmények eGFR 15 ml/min/1,73 m? értékig adhatok. Alacsony eGFR-érték
esetén igy el6térbe kerlilnek a DPP-4-gatlok, amelyek doziskorrekciéval (a linagliptin déziskorrekciéd nélkil)
alacsonyabb GFR esetén is adhatok. Metformin-intolerancia vagy -ellenjavallat esetén a szulfanilureak nem javasoltak,
de szintén adhatok.

Ajanlas26

Jelentdsebb anyagcsere-karosodas fennallasakor (HbA, >8,0-9,0%, illetve >9,0%) kezdéterapiaként
kett6s vagy harmas kombinacios kezelés javasolt. (A) Kifejezett katabolikus tiinetek egyideji észlelésekor
inzulinkezelés (+metformin) valasztasa indokolt. (B) Az inzulinterapia megkezdése utan a késébbiekben
az inzulinterapia sziikségességét ujra kell értékelni. (E)
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2-es tipusu diabéteszben az antihyperglykaemids kezelés a hazankban rendelkezésre 3ll6 antidiabetikumok
alkalmazasaval torténik (12. tablazat). Mindig figyelemmel kell lenni az valasztand6 készitmény indikacios teriiletére
és az esetleges ellenjavallatokra. Egymassal valé kombinéciés lehetdségeiket az alkalmazasi el6irdsok szabélyozzék.

12. tablazat. A hazankban 2022 végén elérhet6 antidiabetikumok hatastani felosztasa

A. Nem-inzulin természetii vércukorszint-cs6kkenték
1. Inzulinfiigg6 hatasmechanizmusu szerek
a) Ordlis antidiabetikumok
- inzulinhatést erdsitd szerek
- metformin*
- pioglitazon**
— inzulin-elvélasztast serkentd készitménycsoportok
- hagyomanyos szekretagdg szerek
- szulfaniluredk (gliclazid, glimepirid, gliquidon, glipizid, glibenclamid)
- glinidek (repaglinid; a nateglinidet 2022-ben torolték a torzskonyvbol)
— inkretin mechanizmusu szerkretagég szerek
- DPP-4-gatlok (sita-, vilda-, lina-, saxa-, alogliptin)
— oralis GLP-1-RA (semaglutid)
b) Parenteralis antidiabetikumok
— GLP-1-RA (inkretin hatasmechanizmusu szerek)
- rovid hatasuak (exenatid napi 2x, lixisenatid)
- hosszu hatadsuak (exenatid heti 1x, lira-, dula-, semaglutid)
2. Inzulintdl fiiggetlen hatasmechanizmusu szerek:
- SGLT-2-gatlék (dapa-, empa-, ertugliflozin)
- alfa-glukozidaz-gatlok***

B. Inzulinok

* abiguanidok egyetlen képvisel6je hazankban;

** a tiazolidindionok Eurdépaban egyediiliként forgalmazott képvisel6je, hazdnkban forgalmazasat 2019-ben
besziintették (kivéve az egyetlen pioglitazon/alogliptin fix kombinaciot);

*** hazadnkban kozlluk csak az akarbéz van regisztralva.

A fix kombinacidju orélis készitmények, illetve a fix kombinaciéju GLP-1-RA + inzulinanaldg injektabilis készitmények

az egyes Osszetevdik jellegzetességeit egylittesen hordozzak.

A semaglutid heti 1x injektébilis készitményként és — naponkénti bevétellel - tablettas kiszerelésben is elérhetd.

Az akarbéz és a prandialis glukézreguldtor repaglinid hazai forgalma marginalis, azokat az algoritmusabrakban nem
szerepeltetjik.

Ajanlas27

A 2-es tipusu diabétesz mar megkezdett antidiabetikus kezelésének folytatasakor vagy valtasakor aHbA -vel
jellemzett anyagcsere-allapotot, valamint a katabolikus tiinetek jelenlétét vagy hianyat indokolt figyelembe
venni. A HbA -értéktél fiiggetleniil az ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegség/kockazati tényezé,
a szivelégtelenség fennallasa, vagy ezek hianya, illetve a renalis protekcio sziikségessége a terapiavalasztas
kiemelt jelentéséggel rendelkez6é mérlegelési szempontjai kozé tartoznak. (A)

Mér megkezdett vércukorszint-csékkentd kezelés folytatasakor az anyagcsere kivanttél elmaradé allapota
esetén a 3. abra szerint kettés vagy harmas (olykor négyes) antidiabetikum-kombinaciéra valé attérés indokolt.
A farmakoterapia javasolt hatastani csoportjait z6ld, az adhaté készitményeket tartalmazo hatdstani csoportokat séarga
szinkdd jelzi. Ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegség/kockazati tényezd, szivelégtelenség, vagy rendlis protekcid
sziikségességének fennallasa esetén a terapiamddositas az aktualis HbA -értéktdl fliggetleniil mérlegelendd akkor,
ha az aktudlis terdpia nem tartalmazott kardiovaszkuldris/renalis szempontbdl dokumentéltan el6nyos készitményt.
Jelentésége van azonban a valasztando készitmény testsulyra gyakorolt hatasdnak és a hypoglykaemia-kockéazatnak
is.
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3. abra. Szakmailag megalapozott antihyperglykaemias terapias lépések a 2-es tipusu diabetes mellitus
(T2DM) évekre elnytil6 kérlefolyasa soran

£z

A T2DM késGbbi kérlefolydsa sordn

Korabbi antidiabetikus kezelés + életmdd-terapia

Klinikai
tinetek*

Mérlegelési
kérilmények
szambavételet
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Mérlegelési
_ koriilmények
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DPP-4-G
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U Inzulinterdpia
intenzifikalasa
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+
Kett&s kombindcio
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Diabétesztartam -

tMérlegelési koriilmények

Kiemelt jelentéségiiek: Ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegség/kockazati tényezd, szivelégtelenség,
idiilt vesebetegség jelenléte/hianya. Tovabbi fontos korlilmények: testsulyfelesleg, hypoglykaemia-kockézat,
életkor, betegségtartam, gyogyszer-mellékhatés lehetdsége, beteg preferencidja és anyagi teherbird képessége.

A kezelési célérték dltaldban HbA, <7,0% (kezelési céltartomany 6,0-8,0 %). A kévetkezd kezelési lépcsére vald
attérést akkor kell megfontolni, ha a beteg az adott kezelés mellett nem érte el az egyénileg megallapitott célértéket,
altaldban 3 hénapig tarté kezelés soran.

A terapiamddositas az aktudlis HbA -értéktdl fliggetlentl mérlegelendé akkor is, ha a kardiovaszkularis kockazat
nagy/igen nagy, vagy a renalis protekcio prioritast jelent, de az aktudlis terdpia nem tartalmaz kardiovaszkularis vagy
rendlis szempontbol dokumentaltan elényds készitményt.

Klinikai tiinetek: polyuria, polydipsia, fogyas, pruritus vulvae, balanitis, ketonuria, jelentésen emelkedett éhomi
vércukor (altaldban >15,0 mmol/l)

A kezelési rendszerekben visszafelé is lehet haladni, ha azt klinikai kortilmények indokoljak.

GLP-1-RA és DPP-4-gatl6 egylttadasa kertilendé.

A hatéstani csoportok felsoroldsa nem jelent sorrendiséget.
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A készitményeket szinkéddal (javasolt, adhato) jeloljik.

Javasolt készitmény

Adhatd készitmény

BAZIS INZ: bézis inzulin, DPP-4-G: dipeptidilpeptidaz-4-gatl6, GLP-1-RA: GLP-1-receptoragonista, MET: metformin,
SU: szulfanilurea, SGLT-2-G: natrium-glukéz-kotranszporter-2-gatléd

Ajanlas28

2-es tipusu diabéteszben igen nagy, vagy nagy kardiovaszkularis kockazat esetén az antihyperglykaemias
kombinalt farmakoterapianak kardiovaszkularis szempontbdl elényos készitményt (GLP-1-RA-t vagy
SGLT-2-gatlot) indokolt tartalmaznia. (A)

A kardiovaszkuldris kockazat becslése az ESC besoroldsa alapjan torténik (lasd A témavalasztas indoka c. fejezet,
1. tablazat).

A GLP-1-RA hatéstani csoporton beliil olyan készitmény vélasztando, amelynek kardiovaszkularis el6nyét megfelel6en
kivitelezett, randomizalt, kontrollalt tanulmany eredménye igazolja. Ennek a kritériumnak hazankban a liraglutid,
a semaglutid és a dulaglutid felel meg. Az SGLT-2-gatl6é hatastani csoporton beliil dokumentalt kardiovaszkularis
elénnyel hazankban a dapagliflozin és az empagliflozin rendelkezik. Ezeknek a készitményeknek a vélasztasa
a kombindcids kezelésben ezért indokolt.

Ha barmely okbdl eredéen GLP-1-RA nem vélaszthatd, akkor SGLT-2-gatlé addsa jon széba, és forditva, ha barmely
okbdl nem adhatd SGLT-2-gatlo, akkor GLP-1-RA készitmény valasztandd.

A diabétesz korlefolydsa soran harmas vagy négyes kombinacid sziikségessége esetén a GLP-1-RA kombinalhato
SGLT-2-gatlé adasaval, bar ennek a terapias kombinacionak kardiovaszkularis elényét célzott vizsgalatban még nem
tesztelték.

Ajanlas29

2-es tipusu diabéteszben szivelégtelenség esetén az antihyperglykaemias kombinalt farmakoterapianak
SGLT-2-gatl6 készitményt indokolt tartalmaznia. (A)

A szivelégtelenség korisméjének megallapitasa a klinikai tlinetek mellett a biomarker (natriuretikus peptidek)
emelkedésén és az echocardiographia leletén alapul (lasd A témavalasztas indoka c. fejezet, 2. tablazat).

A szivelégtelenség kezelése a hazankban elérheté hdrom SGLT-2-gatld készitmény koézll 2022 végén a dapagliflozin
és az empagliflozin indikaciés koérében szerepel, ezért kardioldgiai indikacioval is lehetséges azok valasztasa.
A legUjabb eredmények alapjan mind a dapagliflozin, mind az empagliflozin a bal kamra funkciétél (ejekcios frakcio
szamszer( értékétdl) fliggetlendil csdkkentik a szivelégtelenséget és tobb mas kardiovaszkuldris végpontot. A klinikai
diabetolégiai gyakorlatban a készitmény indikalasakor nem szabad megfeledkezniink az indikacié pontos szovegérél
és a tdamogatott formaban torténdé rendelés szabalyardl. Ha diabéteszhez tarsulo szivelégtelenség SGLT-2-gatld adasat
indokoltta teszi, de a készitmény valamely ok miatt nem adhat6, akkor helyette GLP-1-RA vélasztasa javasolt.

Ajanlas30

2-es tipusu diabéteszben idiilt vesebetegség, a renalis védelem prioritasa esetén az antihyperglykaemias
kombinalt farmakoterapianak SGLT-2-gatl6 készitményt indokolt tartalmaznia. (A)

A 2-es tipusu diabéteszhez tarsuld vesebetegség stadiumardl az eGFR-érték és az albuminuria meghatérozasaval
tajékozddhatunk (lasd A témavalasztas indoka c. fejezet, 3. tablazat).

Az SGLT-2-gétlok nefroldgiai jellegl protektiv hatasat tobb, megfeleléen tervezett randomizalt kontrollalt vizsgélat
(dapagliflozin: DAPA-CKD, empagliflozin: EMPA-KIDNEY) dokumentalta, ezért indokolt, hogy ezek a készitmények
esetén a valasztaskor tekintettel kell lennlink az eGFR-értékre, és a tdmogatotti formaban torténd rendelés szabalyaira.
Csokken6 eGFR-érték esetén az SGLT-2-gatlok nefroprotektiv hatdsa nem vész el, de az antihyperglykaemias hatas
fokozatosan gyengdil.

Ha vesebetegségben barmely okbdl nem adhaté SGLT-2-gatlé, akkor helyette GLP-1-RA addsa jon széba, bar ennek
a hatdstani csoportnak a rendlis elényos tulajdonsagai mérsékeltebbek az SGLT-2-gétlékéhoz viszonyitva. Részleteket
illetéen lasd A vesefunkcid jelentésége, a vesevédelem lehetéségei” c. fejezetet.
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Ajanlas31

A 2-es tipusu diabéteszben bevezetett terapias torekvések a diabétesz remisszidjat is eredményezhetik.

A remisszi6 Gjkeletii, nemzetkozi konszenzuson nyugvé kritériumrendszerének hazai bevezetése indokolt. (A)

A 2-es tipusu diabéteszben szenvedé betegek egy részében a glykaemias kontroll spontan, vagy valamilyen

intervencié (farmakoterdpia, bariatriai sebészet) eredményeképpen oly mértékben javulhat, hogy a vércukorértékek

a normalis tartomdanyba keriilnek és tartésan ott maradnak a farmakoterapia besziintetését kovetden is. Ezzel

alehetéséggel napjainkban egyre gyakrabban taldlkozhatunk, részben a korszert antihyperglykaemias szerek, részben

a bariatriai sebészet elterjedésével 6sszefliggésben. A szakirodalomban nem volt egységesség ennek a jelenségnek

azelnevezését, kritériumait és értelmezését illetéen. Az ADA ezért 2021-ben szakértéi megbeszélést kezdeményezett,

amelyen tdbb szakmai tarsasag (ADA, EASD, Diabetes UK, Endocrine Society, Diabetes Surgery Summit) szakértéi
vettek részt. A konszenzussal kialakitott allaspont négy szaklapban szimultan jelent meg [51]. A konszenzusriport
szerint a diabétesz remisszidja az alabbi kritériumok alapjan allapithaté meg:

- A 2-es tipusu diabéteszben megfigyelhetd, kdzel normalis helyzetet eredményezé, tartdés metabolikus javulas
elnevezésére a diabétesz remisszidja megnevezés ajanlott.

- Aremisszi6 kritériuma a HbA, <6,5% értéke, amely spontan, vagy valamely intervencié eredményeképpen alakul
ki, s az tartdsan kimutathaté a szokdsos antihyperglykaemids kezelés legaldbb 3 hénapra terjedé felfliggesztését
kovetben is.

- Ha barmely okbdl ered6en a HbA, vizsgalata nem eredményez megbizhaté adatot, akkor az éhomi vércukor
<7,0 mmol/l, vagy a CGM-mel becsiilt atlagos HbA, <6,5% értéke helyettesité kritériumként hasznalhato.

- A remissziét dokumentdlé HbA, -értéket az intervencié el6tt és utan vizsgalni kell (a masodik vizsgalat
az intervencié megkezdése és barmely glukézcsdkkentd gydgyszer adasanak besziintetése utén, legaldbb
3 hénap elteltével torténjen).

- A remisszi6 tartéssdganak megitélése érdekében ezt kdvetéen a beteget legaldbb évente egyszer ellenérizni
szlikséges, ekkor a diabétesz esetleges szovédményei is vizsgalandok.

Ajanlas32

Az antidiabetikus kezelés megvalasztasakor torekedni kell arra, hogy a javasolt antihyperglykaemias
farmakoterapia egyénre szabott legyen. (E)

A kiemelt jelentéségl mérlegelési szempontokat (kardiovaszkuldris kockazat, szivelégtelenség jelenléte/hianya,
renalis protekciod) és tobb fontos tovabbi mérlegelési koriilményt, illetve az antidiabetikumcsoportok fébb jellemzéit
a 13. tablazat tartalmazza.

13. tablazat. A 2-es tipusu diabétesz antihyperglykaemias kezelésekor mérlegelendé koriilmények és
a 2022 végén hazankban hasznalatos hatastani csoportok fobb jellemzoi

MET SGLT-2-G GLP-1-RA DPP-4-G SuU INZ
ASCVD esetén elényos elényos* elényos** « « >
Szivelégtelenség nem csokken*** mérsékelten nem > >
kockazata véltozik csokken véltozik****
Renalis protekcio « igazolt igazolt « « >
Antihyperglykaemids | 11-111 | 11111 (il " " N
hatas
Hypoglykaemia- nem nem valtozik | nem valtozik nem valtozik | né nd
kockazat véltozik
Genitalis fertozés > né > > > >
(mellékhatas)
Gastrointestinalis né > né > > >
mellékhatas
Beteget terhel6 atlagos jelentésebb legjelentésebb | jelentésebbt | atlagos | atlagos
kezelési koltség

Hatds/mellékhatds: 1 mérsékelt, 11 kozepes erésségl, 111 kifejezett, < semleges *empagliflozin, dapagliflozin
esetében igazolt, ** liraglutid, dulaglutid, semaglutid esetében igazolt, ***empagliflozin, dapagliflozin, ertugliflozin
esetében igazolt, **** kivétel a saxagliptin (a SAVOR TIMI vizsgalatban a szivelégtelenség miatti hospitalizacié
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kockazaténak novekedését figyelték meg), 12022 végén a sitagliptin és vildagliptin generikus készitményei
elérhetdkké valtak, ami a korabbi kezelési koltséget csdkkentette

ASCVD: ateroszklerotikus kardiovaszkuldris betegség, MET: metformin, SGLT-2-G: SGLT-2-gatlo, GLP-1-RA:
GLP-1-receptoragonista, DPP-4-G: DPP-4-gatlo, SU: szulfanilurea, INZ: inzulin

Az Uj hatéstani csoportok (DPP-4-gatldk, SGLT-2-gatldk, GLP-1-RA-k) kardiovaszkularis/rendlis kockéazatot befolyasold
tulajdonsdgait az ugynevezett kardiovaszkuldris biztonsagossagi vizsgalatokbdl ismerhettiik meg [160]. Hasonld
jellegti, de mas indittatasu klinikai vizsgalatok hosszabb ideje hasznélatos készitmények (metformin, szulfaniluredk,
inzulin) esetében is rendelkezésre allnak. A 12. tdblazatban feltlintetett hatastani csoportok fontosabb tulajdonséagait
randomizalt, kontrollalt klinkai vizsgélatok eredményei tdmasztjak ala.

A metformin 65 éve all a klinikusok rendelkezésére. Kardiovaszkularis biztonsagossagat Gjabb vizsgalatok — pl.
a UKPDS elhizott betegek metformin kezelését vizsgald, immar 44 éves kovetési adatai — is megerdsitették [150].
Elényos, mind szélesebb korben feltaruld pleiotrop hatasspektrummal rendelkezik [161, 162, 163].

Az SGLT-2-gatlok csoportjan bellil az EMPA-REG OUTCOME vizsgalat [164] az empagliflozin keringési eseményeket
csokkent6 hatasat, a DECLARE [165] a dapagliflozin kardiovaszkuldris biztonsagossagat igazolta. A DAPA-HF [166] azt
is demonstralta, hogy csokkent ejekcids frakcidval jaré szivelégtelenségben a dapagliflozin szivelégtelenséget vagy
kardiovaszkularis haldlozas kockazatat csokkenté markans hatasa nemcsak 2-es tipusu diabéteszben, hanem abban
nem szenveddk korében is igazolhaté. A DELIVER vizsgélat [167] megtartott ejekcids frakcioju szivelégtelenségben
szenveddkkorébenzérulthasonléankedvezé eredménnyel. ADAPA-CKDvizsgélataztdokumentélta, hogy dapagliflozin
szedése a cukorbetegség fennallasatdl fliggetleniil a placebohoz képest szignifikans mértékben csokkentette az eGFR
legaldbb 50%-0s romlasat, vagy a végstadiumu vesebetegség kialakulasat [168]. Az empagliflozin a szivelégtelenség
elényds befolydsolasat igazolta a csokkent és megtartott szivelégtelenségben szenvedék korében (EMPEROR-
Reduced és EMPEROR-Preserved vizsgalatok [169, 170]), mig a renalis elényt az erre a célra tervezett EMPA-KIDNEY
dokumentalta, bar ez utébbi indikaciéval a készitmény nem rendelkezett 2022 végén [171]. Az ertugliflozinnal
végzett VERTIS CV adatai szerint az ertugliflozin elényds befolyasolja a szivelégtelenséget és a rendlis funkcié romlasat
[172], de ezzel az indikdcidval a készitmény nem rendelkezett 2022 végén. A rendelkezésre &ll6 adatok alapjan
a szivelégtelenség kockazatat csokkentd és a vesevédd tulajdonsag az SGLT-2-gatlok csoporthatasdnak tekinthetd
[173].

A GLP-1-RA csoportban a LEADER [174], a SUSTAIN-6 [175], a PIONEER-6 [176] és a REWIND [177] vizsgalatok
a liraglutid, a semaglutid és a dulaglutid kardiovaszkuldris elényét dokumentaltak. Az ELIXA [178] a lixisenatid,
az EXSCEL [179] a heti egyszer adandé exenatid kardiovaszkularis biztonsagossagat igazolta.

A DPP-4 gatlék - bar a saxagliptin (SAVOR-TIMI), az alogliptin (EXAMINE), a sitagliptin (TECOS) és a linagliptin
(CARMELINA, CAROLINA) kardiovaszkularis biztonsagossagat a kardiovaszkularis kimenetelt vizsgdlé tanulmanyok
dokumentaltak [180, 181, 182, 183, 184] — az utdbbi néhany évben fokozatosan hattérbe szorultak miutan
kardiovaszkularis/rendlis elény nem volt igazolhaté ezekben a vizsgdlatokban. A hatdstani csoport képvisel8i
az er6teljesebb glykaemias hatésu, szélesebb pleiotrop hatédssal és kardiorenalis elénnnyel rendelkezé GLP-1-RA és
SGLT-2-gétlé csoporttal szemben fokozatosan hattérbe keriltek. Megemlitendé, hogy a SAVOR-TIMI vizsgélatban
a saxagliptin (vs. placebo) a szivelégtelenség miatti hospitalizacio sziikségességét statisztikailag értékelhetéen
novelte. A vildagliptinnnel és metforminnal végzett VERIFY vizsgalat igazolta, hogy Ujonnan felismert 2-es tipusu
diabéteszben a primer, korai kettés kombinacids kezelés metabolikus hatékonysaga kifejezettebb és tartdésabb, mint
a metformin-monoterapiaval induld, Iépcsézetes kombinacids kezelési elv szerint folytatott kezelés [185].

A szulfanilurea-készitmények hagyomdnyos inzulinszekretagdg szerek. Valasztasuk vércukorszinttdl fliggetlen
inzulin-elvélasztast fokozo és ezaltal fokozott hypoglykaemia-kockdazattal jaro, sulygyarapodést el6segit6 természetiik
folytan kevéssé tanacsolhaté [5]. A szulfanilurea-csoporton beliil egyedi elényei révén gliclazid vélasztasa célszer(
[186]. Kedvezétlen keringési hatasoktdl mentes a funkciondlisan pancreas-szelektiv természet( glimepirid is [186].
A CAROLINA vizsgalatban a kardiovaszkuldris biztonsdgossag szempontjabdl a glimepirid és a linagliptin kozott
nem mutatkozott értékelhetd kiilonbség [184]. Gliquidon valasztdsa nem-rendlis eliminacidja révén besz(kilt
vesemUikodés esetén képezheti mérlegelés targyat [186].

Az inzulin addsa 2-es tipusu diabéteszben — a heveny metabolikus dekompenzacio eseteitdl eltekintve — napjainkban
egyre kevésbé vélasztott kezelési forma. Ennek oka részben a parenteralis beviteli méddal, a hypoglykaemia-kockazat
és a testsuly ndvekedésével kapcsolatos. A hattérbe szorulast ugyanakkor az Uj, innovativ készitmények hatdsossaga,
étvagy- és testsulycsokkentd tulajdonsaga és kardiovaszkularis/rendlis elénye is magyarazza. A 2-es tipusu diabétesz
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Ajanlas33

Vércukorszint-csokkenté kombinacios terapia megvalasztasakor az dsszetevok egyedi sajatossagainak
figyelembevétele kivanatos. (C)

Fontos annak szem el6tt tartasa, hogy két vagy harom vércukorsznt-csokkenté készitmény egyiittes adasa egymas
hatdsat erésitheti (pl. metformin és GLP-1-RA, metformin és DPP-4-gatld), de gyengitheti is (pl. szulfanilurea
és DPP-4-gatl6 kombinacidjanak testsulyra gyakorolt hatasa). Ugyanigy, kombindldsukkor adasuk kalon-kulon
ellenjavallatait is mérlegelni sziikséges. A készitményvdlasztast tobb mérlegelési szempont egyilittes értékelése
(a vércukorszint-emelkedés tipusa [étkezés utani és/vagy éhomi], a valasztandd készitmény inzulinhatdst, vagy
inzulinelvalasztast erdsité természete, experimentalisan, illetve human kdzvetett adatok alapjan igazolt bétasejt
kiméld hatés fennallasa vagy hidnya, az érintett személy taplaltsagi allapota, életkora, tarsbetegségei, a valasztandd
készitmény keringési kockazatot, atherogenesist befolyasolé tulajdonsaga stb.) segiti [5].

Az el6z6ekben részben mar érintett vércukorszint-csokkent6 hatastani csoportok fébb jellegzetességei az aldbbiak
szerint foglalhatdk ossze.

Metformin

Hatasa részben a microbiomon keresztiil, részben a maj glukézkibocsatasanak csdkkentésén keresztil valdsul meg,
alkalmazasa csokkenti az egész test inzulinrezisztencidjat. Az adédséval kapcsolatos ellenjavallatokat/biztonséagi
eléirdsokat a 9. tablazat tartalmazza. A szer legsulyosabb potencidlis mellékhatasa a tejsavacidézis, fellépése azonban
ritka, 0,01-0,084/1000 betegév. Egyéb mellékhatasai kozott gastrointestinalis diszkomfortpanaszok, lagyabb széklet,
hasmenés, igen ritkan B, ,-vitaminhidny - és annak klinikai kdvetkezményeként hatsokoteg-karosodas, funicularis
myelosisra emlékeztetd kép - fordulhatnak el6. A hasi panaszok kis kezd6adag (500 mg) alkalmazaséval, s fokozatos
doézisemeléssel nagyrészt elkeriilheték. Enyhe panaszok esetén kisérlet tehetd napi egyszer, lefekvéskor egy adagban
beveendd, elhizédé hatdéanyag-felszabadulast biztositd (extended release) készitményvéltozattal. Onmagaban
adva nem okoz hypoglykaemiat. Maximalis napi adagja 3000 mg - az elhiz6dé hatéanyagkioldédasu (XR) véltozat
esetében 2000 mg —, de 2250 mg napi adag felett a ddzishatas-gorbe ellapul. Jédos kontrasztanyaggal torténé
radioldgiai vizsgalat el6tt 48 draval a metformin elhagyandd, az Gjrakezdés a vizsgalat utan 24-48 oraval torténhet.
A metformin fenntartdsa — intolerancia, ellenjavallat hidnyaban — a 2-es tipusu diabétesz egész tartama alatt javasolt
[157, 158]. Adasa el6nyeit és az dvatossagi eldirdsok betartdsa mellett torténd adagolasa biztonsagos voltat szem
elétt tartva a vesemU(ikodés adasat korlatozd hatarértékét néhany évvel ezel6tt lejjebb szallitottak: metformin 30 ml/
min/1,73 m? eGFR értékig adhaté. A metformin azonnal oldédé (IR) valtozata 30-45 ml/min/1,73 m? tartomanyban
csak csokkentett dozisban (maximum napi 1000 mg), 45-59 ml/min/1,73 m? tartomanyban pedig maximum 2000 mg/
nap dozisban adhaté. XR-formuldciéval torténd terapiakezdés eGFR <45 ml/min/1,73 m? esetén nem javasolt, a mar
megkezdett kezelés folytatdsa —1000 mg-os napi dézisban — egyéni mérlegelést igényel [187].

Inkretinhatasu szerek (DPP-4-gatlok, GLP-1-RA-k)

Az inkretinhatdsu szerek kdzé a DPP4-gatldk és a GLP-1-RA-k tartoznak. A DPP-4-géatldk a GLP-1 inaktivalasat végzd
DPP-4-enzim blokkolasa révén tartdsan az élettanihoz kdzeli inkretinszintet biztositanak. A GLP-1-RA-k ezzel szemben
olyan strukturdlisan mdédositott peptidek, amelyek ellendlinak a DPP-4-enzim inaktivdlé hatdsdnak, ugyanakkor
alkalmazott dézisukban - szerkezetliktdl fiiggéen - révidebb vagy hosszabb hatdstartammal farmakoldgiai
koncentracioban fejtik ki a GLP-1-receptort aktivalé hatasukat. Mindkét hatdstani csoport glukézfiiggé médon fokozza
az inzulin-elvalasztast és gatolja a glukagon-elvalasztast. A DPP-4-gatlok testsulysemlegesek, mig a GLP-1-RA-k
testsulycsokkentdé (2-7 kg) hatdsuak. A GLP-1-RA-k hatéstartamuk fliggvényében (rovid>hosszu) lassithatjak
a gyomordirilést. A vércukorszint-csokkentés glukédzfliggé mechanizmusa révén alkalmazasukkor a hagyomanyos
inzulinszekretagog szerekéhez képest alacsonyabb a hypoglykaemia kialakuldsdnak kockazata.

A DPP-4-gatlék mindegyike (alogliptin, linagliptin, sitagliptin, saxagliptin, vildagliptin) adhaté monoterapidban is,
mas vércukorszint-csdkkentékkel valé kombinalhatdsaguk a torzskonyvi el6irdsok fliggvényében valtozik. Beszkult
vesemUikodés esetén a napi dézis csokkentendd ez aldl kivétel a linagliptin, amely esetében dézismddositasra nincs
sziikség egészen alacsony eGFR-értékig.

A GLP-1-RA-k kozul a rovidhatdsu véltozatok esetében dézistitralds sziikséges. A naponta kétszer adando exenatid
esetében a kezd6 adag 2 x 5 ug, ami panaszmentesség esetén négy hét elteltével 2 x 10 pg-ra emelheté. A lixisenatid
kezd6adagja 1 x 10 pg, amit két hét elteltével 1 x 20 pg-ra kell emelni. A napi egyszer adagolandé liraglutid joval
hosszabb hatdstartamu az el6z6eknél, ezért a hosszu hatdsu szdrmazékok kozé soroljak. Kezdéadagja 1 x 0,6 mg,
ami két hét elteltével 1 x 1,2 mg-ra emelheté. A kivant hatds elmaraddsa esetén az adag egy honap elteltével
tovabb névelheté 1 x 1,8 mg-ra. A heti egyszeri exenatid adagja heti 1 x 2 mg, amelyet mindig a hét azonos napjan
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kell beadni, folyamatos adagolas esetén a terdpids szint az 5-6. hétre alakul ki. A dulaglutid dézisa monoterapias
alkalmazas esetén heti 1 x 0,75 mg, kombinaciés alkalmazéasakor heti 1 x 1,5 mg. Szerkezeti sajatossagai és eltérd
szervezetbeli viselkedése révén a terapids gydgyszerszint a heti egyszeri exenatidhoz viszonyitva valamivel el6bb,
mar a 2-3. héten kialakul. A szubkutan adagolt semaglutid kezdeti adagja hetente 1 x 0,25 mg. Négy hét utan a dozist
hetente 1 x 0,5 mg-ra kell novelni. Legaldbb 4 hetes kezelés utan a glykaemias kontroll javitadsa érdekében az adag
tovabb novelhetd heti 1 x 1,0 mg-ra[188, 189, 190]. A kordbbi injektabilis semaglutid mellett 2021-ben elérhetévé valt
a semaglutid per os adhato, tablettas valtozata is. A napi dozist fokozatosan kell felépiteni (1x3 mg - kezd6adag, 1x7
mg - atlagos felnétt dozis, majd 1x14 mg — maximalis feln6tt ddzis, havonta emelkedve) a potencialis gastrointestinalis
mellékhatés elkeriilése/csokkentése érdekében. A gydgyszer csak tires gyomorbdl szivédik fel megbizhaté modon,
erre a korilményre a betegek figyelmét mindig fel kell hivni.

SGLT-2 gatlok

Avesék proximdlistubulusainakS1szegmentumaban elhelyezkedd natrium-glukézkotranszporter (SGLT)-2 reverzibilis
gatlasa utjan fokozzédk a glukozuriat. Vércukorszint-csokkentd hatasuk fliggetlen mind az inzulinelvalasztastol,
mind az inzulinhatdstél. Rendszeres adasuk esetén napi 70 gramm glukéz Uriilhet a szervezetbdl [191]. Hazankban
a dapagliflozin, az empagliflozin és az ertugliflozin érhet el. Monoterapiaban &tlagos HbA, -csdkkenté hatasukat
0,6-0,8%-osnak talaltak. Adhatéak metforminnal, illetve szulfanilurea tipusu szerrel kettés, s6t, hdrmas kombinacidban
is. Alkalmazasi el6irdasa megengedi inzulinnal egyiitt torténé adasat is. A dapagliflozin napi adagja 1 x 10 mg,
az empaglifloziné 1 x 10 mg vagy 1 x 25 mg, az ertuglifloziné pedig napi 1 x 5 mg vagy 1 x 15 mg. Kellemetlen,
de artalmatlan mellékhatasként a genitalis mikotikus infekciok gyakoribb voltat figyelték meg. Ritka, de sulyos
szovédményként euglykaemias ketoacidosis alakulhat ki [192].

Szulfanilureak

Az étkezésre bekovetkezé inzulinelvédlasztas elsé vagy mindkét fazisat serkentik, de fokozzdk a bazis inzulin
termelédését is. E tulajdonsaguk eredményezi a vércukorszint csokkenését, de potencidlis mellékhatasukat,
a vércukor esését (hypoglykaemiat) is. A szulfanilurea-receptorhoz valé kétédésiik alapjan megkiilonboztetiink
pancreas-szelektiv (gliclazid és a funkcionalisan pancreas-szelektiv glimepirid) és nem-szelektiv — mas szovetek,
elsésorban a kardiovaszkuldris rendszer szulfanilurea-receptoraihoz (kaliumcsatorndihoz) is kot6dé vegylleteket
(az Osszes tObbi készitmény). Ez utdbbiak a glimepirid kivételével gatoljdk az ischaemids prekondiciondlds
mechanizmusat. Vélasztasuk (gliclazid, glimepirid; besz(kilt vesem(ikodés esetén gliquidon) elsésorban financialis
gondok felmeriilésekor johet széba, ha a hypoglykaemia kockazat alacsony [183, 193]. A GUIDE vizsgélat adatai szerint
a gliclazid MR a hypoglykaemia-kockazat szempontjabdl kedvezébb, mint a glimepirid [194]. A gliclazid (kivételes
esetben a glibenclamid) adasénak specialis terliletét képezheti a MODY tipusu diabétesz [82].

Inzulin
A 2-es tipusu diabéteszben széba jové inzulinterdpiat az Ajanlas34 — Ajanlas37 rész tekinti at.

Kettés, GIP/GLP-1-RA-k

A 12. tdblazatban nem szerepl6 hatdstani csoport (miutdn 2022-ben hazdnkban nem érhet6 el). Indokolt azonban
réviden emliteni, miutan elsé képvisel6jét (tirzepatid) a 2-es tipusu diabétesz kezelésére az Egyesiilt Allamokban
2022-ben mér regisztraltak, az Eurépai Uni6 2022 masodik felében szintén befogadta a készitményt. Remélheté ezért,
hogy ez a készitmény a terdpids palettat a kdzeljovében mér hazénkban is bévitheti.
AGLP-1inzulin-ésglukagonelvalasztastérinté hatasaiegészségesekbenés2-estipustdiabéteszbenmarhosszabbideje
jolkorvonalazottak, a GIP hatdsainak diabéteszben valé érvényesiilésérél alkotott korabbiismereteink Ujmegfigyelések
tikrében alapvetéen mddosultak. A kordbbi alldsponttal szemben - miszerint inzulinelvalasztést serkentd hatdsa
nem érvényesll —, az Ujabb ismeretek azt tdmasztjak ald, hogy a GIP az inzulinszekrécié és a glukagonelvalasztas
szabalyozasaban ugynevezett ,bifunkcionalis vércukorstabilizdld tényezéként” viselkedik. Nem-cukorbeteg
személyeken, a vércukorszint étkezéseket koveté emelkedésekor erételjesen serkenti az inzulinszekréciét, de nem
hat a glukagonelvélasztasra (s6t, gatolja azt). Ehezéskor, vagy hypoglykaemia fellépése esetén azonban fokozza
a glukagon release-t (mig az inzulinelvalasztas véltozatlan marad). Ez a felismerés vezetett a két inkretinreceptor
egyideju stimuladlasanak, a ,twincretin” alkalmazasanak gondolatdhoz: az inzulintermelés serkentése tekintetében
er@sithetik egymas hatdsat, a zsirszoveti hatdsok tekintetében pedig — a GLP-1 ebben a tekintetben neutralis, a GIP
lipotrop természete — kiegészitheti egymast. Az elséként az Egyesiilt Allamokban regisztralt készitmény a tirzepatid
ugynevezett kiegyensulyozatlan dudlis agonista, erételjesebb GIP-hatéssal. A regisztracidhoz szlikséges randomizalt
kontrollalt vizsgalatok (SURPASS, SURMOUNT) sordn anyagcsere-javito és testsulycsokkenést elésegité természete
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erételjesebbnek bizonyult a metaanalizisek alapjan ebben a tekintetben leghatékonyabbnak taldlt semaglutidénal.
Az eddigi megfigyelések szerint keringési hatasok tekintetében biztonsagos, de kemény végpontu kardiovaszkuldris
biztonsagossagi tanulmanyok eredménye még nem all rendelkezésre. Parenteralisan, subcutan injekcié formdjaban
alkalmazandé, hetente egy alkalommal, fokozatos dézisemeléssel [195, 196, 197].

Kezelés inzulinnal 2-es tipusu diabéteszben
A jelenlegi fejezet attekinti a 2-es tipusu diabéteszben alkalmazhaté inzulinterapia dltaldnos elvét (amely napjainkra
sokat valtozott a korabbi évekhez képest), a fejezet az inzulinterdpia valfajaival, illetve kombinacios kezelési

Ajanlas34

2-es tipusu diabéteszben a GLP-1-RA terapia preferalandé az inzulinkezeléssel szemben, ha a beteg
koriilményeinek mérlegelése nyoman a GLP-1-RA készitményre épitett terapias rezsim ténylegesen
megyvaldsithato. (A)

Hosszu éveken keresztill széles korben elterjedt volt az a terdpids megfontolas, hogy olyan esetekben, amikor
életmddkezelés + oralis antidiabetikum megfeleld javallattal és adagban térténé alkalmazasa harom honap elteltével
sem biztositja a kivant glykaemias kontrollt (HbA, 6,0-8,0%), felmeriil azinzulinkezelés bevezetésének szlikségessége.
Napjainkban azonban mas terdpias megoldasi lehetéségek keriiltek el6térbe az Uj, innovativ antidiabetikumok
elérhetésége révén. Az a nézet alakult ki, hogy az inzulinkezelés inditasat érdemes a diabétesz korlefolyasanak
minél késébbi szakaszara eltolni, mivel az Uj antidiabetikumok egy része jobb terdpias opcioét biztosithat. Elsésorban
az injektébilis, nem-inzulinszerl készitmények (GLP-1-RA-k) jelentenek terdpias alternativat, mert hosszu ideig
jo anyagcserehelyzetet biztositanak, az inzulinra jellemzé el6nytelen mellékhatdsok (testsulygyarapodas,
hypoglykaemia-kockazat névekedése) nélkil [188]. Egyes készitményeknél kardiovaszkularis/renalis elény varhatd,
ami fontos mérlegelési korilmény. Egyre tobb hazai tapasztalat all rendelkezésre a GLP-1-RA + bazisinzulin-analog fix
kombinacidval is, amely szintén a teljes inzulinterapiara valé fordulds érdemi alternativajat jelenti.

Ajanlas35

A 2-es tipusu cukorbetegségben szenveddk kérében az inzulinkezelés szamos valfaja koziil lehet valasztani,
a mérlegeléskor mindig figyelembe kell venni az adott beteg egyéni tulajdonsagait, koriilményeit. (E)

Mar évek 6ta mérlegelni indokolt az életkort, a varhato életkilatasokat, a diabétesz id6étartamat, a hypoglykaemia-
kortorténetet és kockdzatat, a kardiovaszkularis szovédmények és egyéb tarsbetegségek jelenlétét, a varhatd
testsulygyarapodast, tovédbbd a beteg életvitelét, életkdriilményeit és a glykaemids kontroll megvaldsithatdsdgat
[4]. Az id6sebb betegek korében az ordlis antidiabetikum + bazis inzulin kombinacidja (BOT-terapia: basal insulin
supplemented oral treatment) évekkel ezel6tt népszer( volt, de a stabil életvitelii betegek korében helye lehet
a konvenciondlis inzulinterdpianak, illetve a szemi-intentiv és prandidlis premix rezsimeknek is. A betegek kis
hanyadaban végul ICT (intenziv konzervativ inzulinterapia) felépitésére is sor keriilhet. Fliggetlenil attol, hogy egy 2-es
tipusu cukorbeteg esetében végiil milyen inzulinkezelési rezsim mellett szlletik dontés, a korabbi metforminterapia
megtartasa indokolt, ha nincs mellékhatas vagy kontraindikacié. A kordbbi szulfanilurea elhagyandd, vagy a ddzis
jelentésen csokkentendd, a hypoglykaemia elkerilése érdekében.

Kordbban orélis antidiabetikus kezelésben részesiil6 beteg esetében a kezdd inzulinterdpia igen gyakran esti
bazisinzulin bevezetését jelenti, ez esetben preferdlanddk a bazisinzulin-analégok. A dézis fokozatosan titralandd,
ehhez az éhomi vércukorérték alakulasa nyujt segitséget. Ha az éhomi vércukor célértéken van, de a HbA, -érték
magas, akkor prandiélis inzulin hozzdadédsa vagy bifazisos (premix) inzulin adasa valhat sziikségessé. Ebben
a stddiumban mérlegelendé a GLP-1-RA és/vagy SGLT-2-gétlé hozzdadédsa vagy GLP-1-RA és bazisinzulin-analég fix
kombindcié vélasztasa (4. abra). A kezelési |épések kétiranylak, adott esetben a terdpiaban visszafelé is haladhatunk,
ez a terapias deeszkalacio, Id. Ajanlas38.
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4, abra. Az inzulinterapia intenzifikalasa 2-es tipusu diabéteszben (kiindulasi helyzet: bazisinzulin-terapia)

Bazisinzulin Intenzifikalas

+ Iumén NPII inzulin

¢ A
- MET megtartandd, ha lehetséges l
- SU ¢lhagyandd, vagy dézisa csokkentendd
- Kardiorenilis protektiv szerck megtartand6k

Mérlegelési koriilmények szambavétele! |

Kezd§ dozis: 10 E, vagy 0,1-0,2 E/kg
Dozistitralis*: éhomi vércukor-célérték elérésig
Prandialis inzulin || Bifézisos inzulin ||  BHZSTzMIN
GLP-1-RA il
= isi bifdzisos huméan
¢ gyors hatdsi GLP-1-RA
— - _ inzulinanalég inzulin -
Ehomi vércukor célértéken, _
de a HbA, ~€rté€k magas ot bifizisos "
humén inzulin inzulinanalog SGLT-2-G

tMérlegelési koriilmények
Kiemelt jelentéségiiek: Ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegség/kockazati tényezd, szivelégtelenség,
idiilt vesebetegség jelenléte/hianya. Tovabbi fontos korlilmények: testsulyfelesleg, hypoglykaemia-kockézat,
életkor, betegségtartam, gydgyszer-mellékhatds lehetésége, beteg preferenciaja és anyagi teherbir6 képessége.
A kezelési célérték dltaldban HbA, <7,0% (kezelési céltartomany 6,0-8,0 %). A kévetkezd kezelési lépcsére vald
attérést akkor kell megfontolni, ha a beteg az adott kezelés mellett nem érte el az egyénileg megallapitott célértéket,
altaldban 3 hénapig tartd kezelés soran.
A terapiamddositas az aktualis HbA -értéktdl fliggetlentl mérlegelendé akkor is, ha a kardiovaszkularis kockazat
nagy/igen nagy, vagy a renalis protekcio prioritast jelent, de az aktudlis terapia nem tartalmaz kardiovaszkularis vagy
rendlis szempontbol dokumentaltan elényds készitményt.
* Dézistitralas kb. 3 naponta a célérték (céltartomany) eléréséig:
Ehomi vércukor  >10,0 mmol/I: +4E
7,8-100mmol/l:  +2E

Hypoglykaemia esetén a napi ddzis csokkentendé:

vércukor <4,0 mmol/l : 10-20%-kal

vércukor <3,0 mmol/l : 20-30%-kal
A kezelési rendszerekben visszafelé is lehet haladni, ha azt klinikai koriilmények indokoljak.
A hatastani csoportok felsorolasa nem jelent sorrendiséget.

A készitményeket szinkéddal (javasolt, adhato) jel6ljik.

Javasolt készitmény

Adhaté készitmény

MET: metformin, SU: szulfanilurea, DPP-4-G: dipeptidilpeptidaz-4-gatlo, GLP-1-RA: GLP-1-receptoragonista

Oralis antidiabetikum + bazis inzulin kombinaciéja (BOT-terapia)

A bazisinzulin-hatas biztositdsara bazisinzulin-analédgot alkalmazunk, NPH-inzulin adédséra Iényegében csak anyagi
gondok esetén szokott sor kerlilni. Régebben az inzulint a kivant éhomi vércukorszint elérése érdekében lefekvéskor
(@ magyar nyelvben is meghonosodott angol kifejezéssel ,bedtime”) adagoltuk. A hosszu hatasu inzulinanalégok
(glargin 100 E/ml, detemir, glargin 300 E/ml, degludek) forgalomba keriilése lehetévé tette a beadds mas idépontra
helyezését. Alkalmazasuk emellett nemcsak az éhomi, hanem az étkezések el6tti (preprandidlis) vércukorszintek
kedvezébb alakulasat is el6segitheti [199, 200]. A BOT-kezelésté| 8,5%-0s HbA, -érték felett altalaban kevéssé varhato
hosszu tavu eredmény.
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Oralis antidiabetikum + prandialis (human regularis, gyors hatasu) inzulin kombinaciéja

Napjainkban elvétve haszndlt kezelési forma. Ez a kombindacié olyan esetekben vélaszthatdé, amikor az inzulin-
elvalasztast serkent6é antidiabetikum addsa nem jon széba, vagy metformin és inzulinszekretagog hatasu szer
egyUttadasa a kivant posztprandidlis vércukorcsdkkenést nem biztositja, de az éhomi vércukorszint a beallitott
kezelés mellett elfogadhaté. Fenti meggondolds alapjan metformin és étkezések el6tt (prandidlisan) alkalmazott
gyorshatasu inzulinanaldg egyiitt adasa is szba johet azon ritka esetekben, amikor a metformin a kivant mértékd
bazisinzulin-hatast biztositja, de a posztprandialis vércukorszint-emelkedés kifejezett és mas médon biztonsadgosan
nem csokkentheté.

Konvencionalis inzulinkezelés human inzulinnal 2-es tipusu diabetes mellitusban

A 2-es tipusu diabéteszben szenvedd, altaldban idésebb betegeknél valaszthatd, ami altaldban napjaban kétszer
adott, bifazisos (gyors és intermedier hatastartamu komponenst 25/75 vagy 30/70 aranyban tartalmazé) human
inzulin addsat jelenti. llyen esetekben a reggeli és esti inzulinadagok ardnya 2:1, vagy 3:2 szokott lenni. E betegek
életmddja, étrendje ugyanis eléggé stabil, a konvenciondlis kezelés viszonylag konnyen kivitelezhetd, az esetek
tobbségében az elért eredmény is megfeleld [142].

Bifazisos inzulinanalégok adasa 2-es tipusu diabéteszben

Az inzulinanalégot tartalmazo bifazisos inzulinkészitmények is valaszthatok a 2-es tipusu cukorbetegek kezelésére.
Baradhatok napjaban kétszer, reggel, illetve az esti f6étkezés el6tt, régebben népszer(i volt a napi haromszori, a harom
féétkezéshez kapcsolodd alkalmazasuk. E kezelésformat intenziv keverékterapiaként (intensive mixture therapy: IMT),
vagy prandidlis premix kezelésként (prandial premix therapy: PPT) emlitették. A magas gyorskomponens-ardnyu
véltozat addsa akkor javasolt — dltaldban reggel, az esetek egy részében ebéd el6tt is —, ha az érintett személy nagyobb
szénhidrattartalmu ételeket fogyaszt. Sok betegben azonban a kezelés bonyolultsagénak elkeriilése érdekében
mindharom féétkezést megel6z6en azonos Osszetétell keverék adasa a célszer( [201].

Szemi-intenziv human inzulinkezelés 2-es tipusu diabetes mellitusban

A betegek egy részében régebben Ugynevezett szemi-intenziv kezelési format is valasztani lehetett, féleg akkor, ha
az étkezések kozott inkabb a vacsora volt a hangsulyos. llyenkor reggeli elétt human bifazisos inzulin, délutan 6t éra
kordl gyors hatasu és lefekvéskor intermedier tipusd human inzulint valasztottunk, amivel a vacsoratdji vércukorszint-
emelkedés jol kivédhetd, s a masnap reggeli, éhomi vércukorérték sem magas. Egy masik kezelési lehetdséget
jelentett a kétszer (reggel-este) adott bifazisos human inzulin kiegészitése gyors hatdsu inzulinnal a déli érakban,
az ebéd el6tt (ha ez az étkezés jelentSsebb). A bifazisos inzulinanalégok forgalomba keriilésével a szemi-intenziv
human inzulinkezelés Iényegében kiszorult a gyakorlatbdl.

Intenziv konzervativ inzulinkezelés (ICT) 2-es tipusu diabetes mellitusban - szekvencialis intenzifikalas
prandialis inzulinanaléggal

A 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedé betegek egy részében végll intenziv konzervativ inzulinkezelésre
(ICT) kertilhet sor. Az inzulinkezelés intenzifikaldsa prandialis inzulinanaléggal szekvencidlisan/lépcsézetesen is
megvalosithatd, az azonnali teljes bazis-bdlus rendszerhez hasonld hatékonysdggal és biztonsdgosséggal. Ezt
a megoldast régebben a nemzetkdzi gyakorlatban erésen szorgalmaztak. llyen esetben az analég BOT kezelés
elégtelensége esetén a prandidlis inzulinnal val6 kiegészités gy valosulhat meg, hogy elsé 1épésben egy étkezési
inzulin injekcioval egészil ki a bazisinzulin kezelés, a legnagyobb szénhidrattartalmu étkezés vagy a legnagyobb
posztprandialis vércukorszint-emelkedéssel jard étkezés vagy egységesen a reggeli étkezés elétt (bazis plusz
kezelésként is szoktdk emliteni). Ha a glykaemias kontroll nem megfelel8, hasonlé médon torténik a masodik és
szlikség esetén a harmadik étkezés elétti inzulininjekcid bevezetése [4].

Ajanlas36

A 2-es tipusu cukorbetegek inzulinkezelési rendszerében az inzulinanalégokat elonyben kell részesiteni
a human inzulinokhoz viszonyitva. (A)

Az inzulinanaldgok elényét a megfelel6 huméan kezelési rendszerhez viszonyitva szamos terdpids rezsim
soran igazoltdk 2-es tipusu diabéteszben. Gyors hatasu inzulinanalégok adasa mellett mind a posztprandialis
vércukorértékek, mind pedig a HbA, _szignifikdns mértékd javulasat figyelték meg [202, 203]. A BOT-terapia ma
mar klasszikusan bazisinzulin-analdggal torténik, miutan a glargin U100 inzulinnal, késébb a detemirrel folytatott
vizsgalatok NPH-inzulinnal szemben igazolték az éjszakai hypoglykaemia-események csokkenését [204]. A degludek
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ugyanakkor elénydsebb volt, mint a glargin U100 inzulin, mind a BOT-, mind a bézis-bolus kezelési rendszerben [205,
206]. A degludek elényét a hypoglykaemia-kockéazat csokkenése terén a glargin U100 inzulinnal szemben kettds vak,
keresztezett vizsgdlatban is igazoltak [207]. Glargin U300 inzulin addsa esetén — glargin U100 inzulinnal 6sszevetve —
azonos glykaemias kontroll mellett a napi hypoglykaemias rata relativ kockézata, valamint a kezelés nyolcadik hetétél
az éjszakai hypoglykaemidak relativ kockazata szignifikdnsan csokkent [208, 209, 201, 211]. A glargin és a bioszimiler
glargin eléirt hasonlésagat megfelel6 vizsgalatokkal dokumentdltdk [212, 213]. A glargin U300 és a degludek
BOT-terdpiaban alkalmazva a nyilt, randomizalt BRIGHT vizsgalatban azonos hatékonysagunak bizonyult, ugyanakkor
a titrdlas fazisdban a glargin U300 mellett kisebb hypoglykaemia-incidenciat észleltek, de a fenntarto fazisban
a hypoglykaemia-incidencia azonos volt [214]. A szintén nyilt és randomizalt CONCLUDE vizsgalatban ugyancsak
BOT-terdpidban alkalmazva a glargin U300-inzulint és a degludeket, az utébbi mellett jobb glykaemias kontrollt
igazoltak. Az elsédleges végpontként vizsgalt sulyos vagy méréssel igazolt tiineti hypoglykaemidk szama a fenntartd
kezelési periédusban nem kiilonb6zétt, azonban a szekunder megerésité végpontok kozil 11 hypoglykaemia-
végpont szignifikans elény mutatott a degludek javéra [215]. A CONFIRM vizsgalatban valé vilag” adatgyjtés keretei
kozott jobb anyagcserét és kisebb hypoglykaemia-ratat talaltak BOT-kezelésben alkalmazott degludek mellett glargin
U300 inzulinhoz képest [216]. A glargin U100 inzulin és a degludek hosszu tavu primer kardiovaszkularis végpontu
vizsgélatban kardiovaszkularis szempontbdl biztonsdgosnak, malignitds szempontjabdl neutralisnak bizonyult [217,
218].

Ajanlas37

Inzulinkezelésben részesiilo 2-es tipusi cukorbeteg esetében az inzulinterapia intenzifikdlasa helyett
GLP-1-RA és/vagy SGLT-2-gatlé készitménnyel torténé kombinaciéja javasolt, ha azt a tarsulé koriilmények
(anyagcserehelyzet, kardiovaszkularis/renalis kockazat, testsulyfelesleg, hypoglykaemia-kockazat)
indokoljak. (A)

Ez a kezelési lehet6ség a bazisinzulin + GLP-1-RA készitmények szabad vagy fix kombinacidjaval valésithaté meg. Ezek
a kezelési rendszerek a bézis inzulin prandidlis inzulinnal torténd intenzifikdldsanak alternativajat jelentik. E kombinalt
kezelési forma patogenetikai hattere, hogy a bazisinzulin jél kontrolldlja az éhomi és étkezési el6tti vércukorértékeket,
ahozzé adott GLP-1-RA pedig a posztprandidlis vércukorérték csokkentését biztositja [219, 220]. A bazisinzulin, illetve a napi
vagy heti adagolasu GLP-1-RA szabad kombinacidja lehetévé teszi, hogy a kezelés két komponensének ddzisa kilon-kilon
valtoztathato legyen. A kombindlaskor a mindenkori gydgyszer alkalmazasi el6éirdsdban rogzitettek a mérvadok.

A bdzis inzulin + GLP-1-RA fix kombinacidja a bazisinzulin-kezeléshez képest kedvezdbb glykaemids kontrollt,
alacsonyabb hypoglykaemia-kockazatot és kedvezébb testsulyprofilt biztosit[221]. Adegludek + liraglutid kombinacio
kezd6 adagja inzulin-naiv betegek esetében 10 adagolasi egység, korabban bazisinzulint vagy GLP1-RA-t kapd
betegek esetében 16 adagolasi egység, amely a megel6zé harom nap éhomi vércukorértékek atlaganak megfeleléen
titralandé tovabb. A degludek + liraglutid fix kombinacidval végzett fazis-3 vizsgalat szerint azonos glykaemias
kontrollt eredményezett a bazis-bolus kezeléssel, de testsulycsdkkenést okozott a testsulyndvekedéssel szemben,
a napi teljes inzulinigény kisebb volt, és a hypoglykaemia-kockézat csokkent [222]. A glargin U100 + lixisenatid fix
kombinacidjat szintén 10 adagoldsi egységgel javasolt kezdeni, ha a beteg kordbban nem részesiilt inzulinkezelésben.
Amennyiben a beteg kordbban mar kapott bazisinzulint, akkor az indulé adagolasi egység a korabbi inzulin
tipusatdl és dozisatol fligg. A szlikséges adag titralasat hetente javasolt elvégezni az éhomi vércukorértékek alapjan.
A bedllitasnal figyelembe veend6, hogy a fix kombinacioju készitmény két kilonbozé ardnyu adagolasi lehetdséget
biztositd injekcids tollban all rendelkezésre.

Az inzulinanaldggal folytatott bazis-bdlus kezelés alternativaja lehet még a GLP-1-RA + prandialis gyors hatdsu
inzulinanalég szabad kombindcidja is, melynek elényeit a dulaglutid és naponta tdbbszor adott prandidlis
lispro-inzulin egylittes adasaval kapcsolatban igazoltak [223].

Mind bazisinzulin, mind napi tobbszori inzulin adas esetén kombinacids lehetéség az SGLT-2-gatlé. A kombinacid
logikus, mivel az inzulin hatdsat jol kiegésziti az inzulintdl fliggetlen hatasmechanizmusu SGLT-2-gatlé, a glykaemias
kontroll javulasa a testtdmeg és a vérnyomds csokkenésével tarsul, a hypoglykaemia-kockazat ndvekedése nélkdl.
Az egylittes adas a napi inzulingény csokkenését eredményezi [224, 225, 226].

Ajanlas38

A 2-es tipusu cukorbetegek kérében - ha a koriilmények indokoljak, illetve lehetévé teszik - terapias
deeszkalacio javasolt. (B)

A 2-es tipusu diabetes mellitus — természetes koérlefolyasabol adddoan — elérehaladd, progressziv jellegd, idult
megbetegedés. Ezzel a ténnyel all Osszefliiggésben az, hogy az antihyperglykaemias kezelés soran a terapiaban
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fokozatosan elére kell Iépni a megfelel6 glykaemids kontroll biztositasa érdekében. A korabbi szakmai irdnyelvek
egybehangzdéan hangsulyoztdk, hogy a kezelés intenzifikdlasa, eszkalacidja, a kombinacids terdpidk fokozatos,
Iépcsbzetes bevezetése alapvetd szlikségszer(iség a betegek gondozésa soran. Az utébbi években azonban kidertilt,
hogy 2-es tipusu diabéteszben helye van az antidiabetikus terapidban valé visszafelé 1épésnek, 6sszetettebb kezelési
formak helyett egyszeribb terdpidk valasztasanak is. Ez a terdpias deeszkalacié, amelynek lehetéségével napjainkban
- a bévild terapids lehetéségek nyoman - egyre gyakrabban éliink.

A 14. tablazat 6sszegzi azokat a klinikai kortilményeket, amikor 2-es tipusu diabéteszben a terdpias deeszkaldcié
lehetéségét indokolt mérlegelni [227]. Els6ként a hypoglykaemia kockézatat noveld terapiakat (inzulin, szulfanilurea)
kell géresé ala venni. Kiilonosen idés korban, tarsuld betegségek esetén gyakran,a kevesebb tobb’, azaz a beteg javat
az szolgdlja, ha egyszer(ibb, kdnnyebben kivitelezhet, a hypoglykaemia lehetéségét mérséklé kezelési rendszerre
valo visszalépés mellett dontlink. Hazai adatok szerint a kordbbi inzulinrezsimek egyszer(sitése (deeszkalacidja)
torténhet GLP-1-RA és bazisinzulin-analég fix kombinacidjaval, j6 anyagcserehelyzet esetén. Detektalhaté C-peptid
és relative alacsony teljes napi inzulindézis esetén a napi két, harom vagy négy alkalommal adagolt inzulin felvalthato
a napi egyszeri adagolasu fix kombinacidval, ami fenntarthatja a megfelel6 anyagcsereallapotot, elénydsebb hatdsa
lehet a testsulyra és csdkkentheti a napi inzulinigényt, valamint a hypoglykaemia kockazatat is, a kordbbi kezeléshez
viszonyitva [228, 229].

14. tablazat. Klinikai koriilmények, amikor 2-es tipusu diabéteszben a terapias deeszkalacié lehet6ségét
indokolt mérlegelni [227]

1. Bariatriai (metabolikus) sebészeti beavatkozas utan
2. Barmely okbdl bekdvetkezd jelentds testsulyvesztés sordn
3. Komplex inzulinterapidban részesiil6 betegek korében, amennyiben

— évek 6ta valtozatlan a kezelés, de annak indokoltsaga kétséges,

- Ujonnan, indokoltan megkezdett a kezelés, de a terapia folytatasanak tjraértékelése elmaradt,

- szlilést kdvetden, ha a varanddssag alatt vagy pregesztacids gondozas sordn inzulinterapia kezdésére
volt sziikség,

- az atmenetileg indokolt napi tébbszori inzulinadas tovabbi sziikségességének megitélése elmaradt, pl.
sebészeti beavatkozés vagy interkurrens betegség utan

4, Renalis funkcié romlasa

Elérehalado életkor, komorbiditdsok megjelenése

6. A beteg szocialis helyzetének romlasa

A jelenlegi szakmai irdnyelviinkben az antihyperglykaemids terapia valasztasat szemléltet6 algoritmusédbraknal (2. és
3. abra) a nyilak kétirdnyuak, azaz az el6relépés szlikségességét jelzé nyilak mellett megtalalhatok a visszalépés
lehetéségét szemléltets, ellenirdnyd nyilak is. Ezt a kétirdnyu terdpids Iépések lehetéségét mar a kordbbi
iranyelviinkben is szerepeltettlik [44]. Ezazért helyes, mertigy keriil azalgoritmusédbra 6sszhangba a gluk6zanyagcsere
rendelleneségeit (tipusokat és stadiumokat) feltlinteté alapvetd dbraval (1. abra). Lathatd, hogy a 2-es tipusu diabetes
mellitus stddiumaival 6sszefliggésben valtozik a terdpia — az anyagcsere-rendellenesség romolhat, stagnalhat, vagy
javulhat, amivel 6sszefliggésben a terapia béviilhet, véltozatlan maradhat, vagy egyszertisddhet.

A 2-es tipusu diabetes mellitus kezelésének életkori vonatkozasai
A 2-es tipusu diabétesz kezelésének megviélasztdsakor a mérlegelendé korilmények kozott szerepel — tobbek kdzott
— az életkor is. Két életkori csoportra — mas-mas okbdl eredéen - kiemelt figyelmet indokolt forditani.

Ajanlas39

A fiatal- és kozépkoru 2-es tipusu cukorbetegek gondozasara fokozott figyelmet kell forditani, miutan
tobbletmortalitasi és -morbiditasi aranyuk rosszabb, mint az idésebb életkoruaké. (A)

Mind hazai, mind nemzetkozi adatbézis-elemzések [35, 36, 37] egybehangzdan igazoltdk, hogy a 2-es tipusu
cukorbetegek mortalitasi és morbiditdsi mutatdi rosszabbak, mint a nem diabéteszes egyéneké. Az Ugynevezett
tobbletmortalitasi és -morbiditdsi hdnyados értéke (mortalitds vagy morbiditds 2-es tipusu diabéteszben/
nem-diabéteszben) forditott Osszefliggésben &ll az életkorral, azaz a fiatal- és kozépkoru 2-es cukorbetegek
tobbletmortalitdsi és -morbiditdsi ardnyszdma nagyobb, mint az id6sebb életkoruaké. Tovabbi gond, hogy
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az ezredforduld utan a naptari évek novekedésével a trend nem javult, hanem romlott. Mind ez arra utal, hogy
napjainkban fokozott figyelmet kell forditani a fiatal- és kdzépkoru 2-es tipusu cukorbetegek gondozésara annak
érdekében, hogy ezt a rossz trendet megallitani, majd megforditani lehessen.

Ajanlas40

Idds vagy nagyon id6s korban a 2-es tipusu diabetes mellitus kezelésének altalanos szabalyai mellett specialis
szempontokat is figyelembe kell venni. (A)

Az id6s (konszenzus alapjan >65 év) vagy nagyon id6s (>80 év) cukorbetegek ardnya a teljes cukorbeteg-populacion
belil jelent&s, az utdbbi egy-két évtizedben névekvé jelleg, ezt hazai adatbazis-elemzés is igazolta [23].

A koérismézéskor fontos tudni, hogy a diagnosztikai kritériumok (5. tablazat) nem életkorfliggéek, azok tehat magas
életkorban is érvényesek. Tisztdban kell lenni ugyanakkor azzal is, hogy a 2-es tipusu diabétesz az akcelerdlt bioldgiai
oregedés élettani modellje [230].

A kezelés megtervezésekor mérlegelni kell az érintett személy egészségi allapotat (esetleges kisérébetegségeit),
varhato élettartamat, életvezetését (aktiv/fizikailag korlatozott/fizikailag és mentélisan korlatozott), valamint szocidlis
korGlményeit, anyagi tehervallalé képességét. Mindazonaltal, a kezelési célok meghatarozasakor az életkortol
fuggetlenil kiemelt szempont a kardiovaszkuldris elény és vesevédelem. A fenti szempontok figyelembevétele
mellett elényben kell részesiteni az alacsony hypoglykaemia-kockazatu gyogyszercsoportokat [7]. A HbA -célérték
tekintetében az ADA <7,5%-ot javasol az aktiv, altalanos allapotuk alapjén ,egészségesnek” mindsithetd, <8,0-8,5%-ot
a tobbszords komorbiditdssal, rovidebb életkilatassal rendelkezék esetében.

Az életmdd-terdpia ebben az életkori tartomanyban is fontos, természetesen a fizikai aktivitdsnak igazodni kell
a beteg altalanos allapotahoz. Magas életkorban a fizikai aktivitas leginkabb sétalast, kertészkedést jelent a betegek
tobbségében.

Az antidiabetikus terapia megvalasztasakor a legfontosabb mérlegelési kérilmény az, hogy olyan készitményeket
kell valasztani, amelyek nem ndévelik a hypoglykaemia kockézatat. Id6skorban a hypoglykaemia (olykor a fel nem
ismert éjszakai hypoglykaemia) kognitiv funkciézavart, szerencsétlen esetben maradandé cerebralis kdrosodast
okozhat, de olykor fatalis is lehet, miutan a hypoglykaemia novelheti a kardiovaszkularis események kockazatat
is. Fontos mérlegelési koriilmény a vesefunkcid esetleges karosoddsa, miutdn e betegek korében nem ritka a GFR
csOkkenése. A valasztott készitmény dézisanak minden esetben illeszkednie kell a GFR-értékhez. 1dés betegek korében
az inzulinterdpia lehetdség szerint kerlilendd, ha az mégis indokolt, akkor ebben a korban éltaldban a GLP-1-RA +
bazisinzulin fix kombinacio, BOT-rendszer vagy a kétszeri adagolasu elékevert (premix) inzulin elégséges szokott
lenni, és az inzulinterdpia intenzifikdldsara nincs szlikség. Az élekor elérehaladtaval egyre gyakrabban lehet élni
a terdpias deeszkaldcié lehet&ségével [227].

A diabetes mellitus kezelése palliativ ellatasban részesiil6 betegek kdrében

Daganatos betegségben szenvedé, palliativ kezelésben részesiilé cukorbetegek esetében specidlis szempontok
érvényesiilnek a diabetes mellitus terdpiajaban. Ebben a betegcsoportban az antihyperglykaemias terdpia kiilonbozik
a kurativ elldtasban részesiilé cukorbetegeknél megszokottaktdl, aminek megértetése, elfogadtatdsa a beteggel,
a csaladtagokkal és a beteget kezelé személyzettel alapvet6 fontossagu.

Ajanlas41

Palliativ kezelésben részesiil6 cukorbeteg esetén a diabetes mellitus ellendrzésének és antihyperglykaemias
terapiajanak egyéni, liberalisabb médszerei alkalmazhatok. (E)

Azokndl a betegeknél, akiknek a prognoézisa kedvezébb, honapokra, évekre tehetd, eltérd terdpids célokat kell
kitlizni azokhoz képest, akiknél a prognézis 6rakban, napokban, hetekben mérheté. A beteggel és csalddjaval jo
kommunikacids kapcsolatot kell kialakitani, segitséget kell nyujtani ahhoz, hogy megértsék: nem a betegségiik
elhanyagolésat jelenti a diétds megszoritasok lazitasa (a legfontosabb, hogy a végstadiumu kérképben szenvedé
beteg a kedve szerint étkezhessen), a szélesebb vércukor-céltartomany (6,-15,0 mmol/l) bevezetése, a kevesebb
vércukormérés. Amennyiben az addig alkalmazott antidiabetikumkezelés mar nem biztosit kellé anyagcserekontrollt,
a leggyakrabban gliklazid vagy nem megfelelé hatdsa esetén napi egy alkalommal adott, hosszu hatasu bazisinzulin
vélaszthatd 2-es tipusu diabéteszben. A beteg altaldnos allapotanak romlasaval ennek dézisa csokkentendd, majd
a terminalis fazisban a szer el is hagyhato. 1-es tipusu diabéteszben hosszu hatasu inzulin adésa javasolt, terminalis
allapotban csokkentett dézisban. Az esetleges szteroidkezelés melletti szénhidratanyagcsere-zavar kezelése szintén
gliklaziddal vagy naponta egyszer adott inzulinnal torténhet. A palliativ elldtasban a liberdlisabb kezelési rendszer
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az anyagcsere-kisiklasok, a hypoglykaemia és a tlineteket okozd hyperglykaemia elkerlilését és az elfogadhatd
életmindséget biztositja [231].

A vesefunkcio jelentésége, a vesevédelem lehet6ségei
Cukorbetegségben az idilt vesebetegséget diabéteszes vesebetegségnek (diabetic kidney disease, DKD) nevezziik.

A DKD diagndzisat és az aktvitds, valamint a progresszié meghatérozdasat az 5. abra alapjan javasolt elvégezni.

5. abra. A diabéteszes vesebetegség diagndzisa, aktivitasanak és progresszidjanak kdvetése

Heosszabban mint 3 hénapja fennallé
eGFR <60 ml/min/1,73 m?, vagy kéros albuminiirités, vagy eltérés a vese képalkotd vizsgilataban

l

Ha az eGFR nem all rendelkezésre, ennek meghatiarozasa

|

| DKD stadiumanak megéllapitasa |

l

| DKD aktivitasi jeleként az albuminuria vizsgilata ‘

!

‘ A prognézis meghatirozisihoz a vese ultrahangos vizsgilata ‘

¢GFR: becsiilt glomerularis filtracids rata, DKD: diabéteszes vesebetegség

ADKD-tahosszabban (>3 honap) fennallé csokkent eGFR, a kéros albuminiirités, vagy a vese koros képalkoté vizsgalati
jele alapjan diagnosztizélhatjuk. A képalkot6 vizsgalati jel lehet vese-megnagyobbodds parenchymakiszélesedéssel
a DKD kezdetén és lehet vesezsugorodas parenchymacsokkenéssel a kérlefolyas végén.

Amennyiben a DKD diagnézisa az albuminuria, vagy a képalkotd vizsgalat alapjan tortént, sziikséges az eGFR
meghatarozésa is, mert igy tudjuk megadni a DKD stadiumat és ez alapjan tudjuk meghatéarozni, hogy antidiabetikum
adhato-e, illetve az milyen dézisban alkalmazhato.

Tartdsan véltozatlan kezelés mellett Ujonnan megjelend kéros albuminuria, vagy annak névekedése a DKD aktivitasi
jeleként értékelendd, aminek terdpias kovetkezménye kell, hogy legyen.

A DKD prognozisét illetéen a vese ultrahangos vizsgalata sordn mért vesedtmérd- és veseparenchyma-valtozasok
fontos informaciot szolgaltatnak.

Az utébbi években paradigmaviéltas kovetkezett be a cukorbetegek antidiabetikus kezelése révén megvaldsuld
vesevédelemben [5, 6,7, 58]. A bizonyitékokon alapulé orvoslas rendszerében kozepesen erés szekunder végpontokra,
vagy post hoc analizisre alapozva [164, 165, 174, 175, 176, 177, 232, 233] de Ujabban erds, renalis primer végpontu
vizsgélatra [234, 235] épitve is megallapithatd, hogy az Uj és hatékony antidiabetikumok némelyike csokkenti
a vesevégpont kialakulasanak kockazatat. Lezarult két, SGLT-2-gatldt tanulmanyozé, randomizélt, kontrollalt
vizsgalat (DAPA-CKD, EMPA-Kidney), amelyek primer vesevégpontuak voltak és igazoltdk, hogy a dapagliflozin és
az empagliflozin hatékony vesevédelmet nyujt mind cukorbetegekben, mind nem-cukorbetegekben [168, 171].

Az eddigi tanulményok vesevégpontja éltaldban kombindlt volt: macroalbuminuria + tartés szérumkreatininszint-
kétszerez6dés + tartdés eGFR-vesztés + végdllapotl veseelégtelenség + veseeredet(i haldl, vagy ugyanez
a macroalbuminuria nélkil. Néhany tanulmany vizsgalta a gydgyszer eGFR-stabilizald hatdsat is, ami egy kdzepesen
erés végpontként mindsitheté (er6sebb, mint a kéros albuminirités, de gyengébb, mint pl. a végallapotu
veseelégtelenség). Ezeknek a végpontoknak a valtozasa alapjan szabjuk meg a vesedllapotot figyelembe vevd
antidiabetikus terapiat.

A DKD jelenléte két okbdl is mddosithatja az antidiabetikus kezelést. Egyrészt DKD-ban preferadlanddk az arra
kedvezéen haté antidiabetikumok, masrészt az eGFR csokkenésével Osszefliggésben egyes gydgyszereket el kell
hagyni, masoknak a do6zisat csokkenteni kell.
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Ajanlas42

A glykaemias kontroll optimalizalasa alapvetéen fontos a DKD megel6zése és a progresszié lassitasa
érdekében. (A)

Ezt az dltaldnos elvet 1-es tipusu diabéteszben a DCCT és a DCCT/EDIC[117, 118, 119], 2-es tipusu diabéteszben pedig
a UKPDS és utankovetéses elemzései [148, 149, 150] meggy6z6 erbvel igazoltak, az adatok médra mar tankdnyvi adattd
szilardultak.

Ajanlas43

2-es tipusu cukorbetegség és vesebetegség esetén, a DKD progresszidja és a nagy kardiovaszkularis kockazat
mérséklése érdekében SGLT-2-gatlo készitmény alkalmazasa javasolt, ha a vizelet albumin/kreatinin hanyados
>20 mg/mmol (A) vagy <20 mg/mmol. (B)

Szamos antidiabetikum hasznalatos a cukorbeteg-gondozas soran. 2-es tipusu cukorbetegség és vesebetegség
esetén, a DKD progresszidja és a nagy kardiovaszkuldris kockdzat mérséklése érdekében SGLT-2-gatlé készitmény
alkalmazasa javasolt, ha a vizelet albumin/kreatinin hdnyados >20 mg/mmol vagy <20 mg/mmol.

Ismert, hogy ma mar a DKD-s betegek nagyobbik része normoalbuminurids. Mig az SGLT-2-gatl6val és GLP-1-RA-val
az eddig kéros albuminuridsok korében végzett vesevizsgalatok a hatékonysagukat bizonyitottak, addig ahol
normoalbuminuridsokis bevonasra kertiltek, ott nem volt szembet(iné a vesehatas (EMPA-KIDNEY normoalbuminurias
alcsoport analizise). Ugyanakkor, egy kardiovaszkularis végpontu vizsgalat, a DECLARE-TIMI masodlagos, explorativ
analizise sordn az volt kimutathaté, hogy a normoalbuminuridsak korében is hatékony volt a dapagliflozin
a vesevédelemben [236].

A GLP-1-RA-k alkalmazasa megfontolhaté DKD esetén 2-es tipusu diabéteszben, valamint széba jon SGLT-2-gétldval
torténd kombinacidja is a HbA, -céltartomany elérése érdekében (6. abra). Mind az SGLT-2-gatlé, mind a GLP-1-RA
esetében fontos kontraindikaciot jelent az alkalmazhatdsagi eGFR-hatér [237].

6. abra. A diabéteszes vesebetegség antidiabetikus farmakoterapias kezelése 2-es tipusu diabéteszben

DKD, életmoéd-terapia, nem-antidiabetikus kezelés

1

Igazolt vesevédé hatasu SGLT-2-gatl6 elkezdése®, a HbA, -értéktél fiiggetleniil

!

eGFR ¢és HbA,, ellendrzése

l

Kontraindikacié** esetén SGLT-2-gatlé elhagyasa és GLP-1-RA kezdése
Elégtelen HbA, -valasz*** esetén GLP-1-RA-val torténé kiegészités

DKD: diabéteszes vesebetegség, eGFR: becsiilt glomeruldris filtracids rata, GL.P-1-RA: GLP-1-receplor-agonista

* Magyarorszagon dapagliflozin, empagliflozin, bar az empagliflozin alkalmazasi el6iratdban 2022. 12. 31-én még
nem szerepel a DKD terapias javallatként.

** Dapagliflozin esetén eGFR <25 ml/min/1,73 m?, empagliflozin esetén eGFR <30 ml/min/1,73 m? és egyéb
kontraindikacié esetén

*** A glykaemias elégtelenség akkor varhato, ha az eGFR <45 ml/min/1,73 m?, mert ekkor az antihyperglykaemias

hatas mérséklédik.

CKD-ban szenved6 2-es tipusu cukorbetegek vesefunkciotdl (eGFR-értéktdl) fliggdé antidiabetikus kezelését

a 15. tablazat mutatja. Fontos felhivni a figyelmet arra, hogy az eGFR-kliszobértékek az utdbbi években folyamatosan

médosultak, dominaléan csékkentek.
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15. tablazat. Az antidiabetikumok dézisai a vesefunkcié (eGFR-érték) fliggvényében (a mértékegység nélkiili
szamok az eGFR kitlintetett értékeit jelolik)

>90 89-60 59-30 29-15 <15
mi/perc/1,73m? | mli/perc/1,73m? | ml/perc/1,73m? | ml/perc/1,73m? | ml/perc/1,73m?

Metformin < EEEEROLOITE Nem adhato Nem adhaté  Nem adhato
30-44:1000mg

Gliklazid : - Nem adhaté6 Nem adhaté  Nem adhato
Glikvidon
Glimepirid : : Nem adhaté Nem adhaté  Nem adhato
loglpti 5030125mg | 625mg | 625mg | 6asme
Linagliptin : :

Szaxagliptin <45:2,5mg 2,5mg 2,5mg Nem adhaté
Szitagliptin 50-30:50mg 25mg 25mg 25mg
Vildagliptin 2 50mg 50mg 50mg 50mg
Dulaglutid : Nem adhat6  Nem adhato

Hemodializis

Gyogyszer

Exenatid : : Nem adhaté Nem adhaté  Nem adhato

Liraglutid Nem adhaté  Nem adhatoé
Lixiszenatid : Nem adhaté Nem adhaté  Nem adhato
Szemaglutid > Nem adhaté  Nem adhato

Akarbéz : <25:nem Nem adhaté  Nem adhato
adhato
Pioglitazon <4:nem Nem adhat6
adhato
Dapagliflozin : ag <25:nem Nem adhaté  Nem adhaté
adhato

Empagliflozin Nem adhaté Nem adhaté  Nem adhato

Ertugliflozin 45-ig Nem adhaté ~ Nem adhaté  Nem adhaté
kezdhetd

Empirikus Empirikus Empirikus Empirikus
doéziscsokkentés | doziscsokkentés | doziscsokkentés | déziscsokkentés

Inzulin

A metformin azonnal oldédé (IR) véltozata eGFR 30-45 ml/min/1,73 m? tartomanyban csak csokkentett dézisban
(maximum napi 1000 mg), 45-59 ml/min/1,73 m? tartoméanyban pedig maximum 2000 mg/nap ddézisban adhaté;
adasa 30 ml/min/1,73 m? alatt kontraindikalt. Az elhizédé hatdanyag-kioldédasu (XR) formulacidval torténé
terapiakezdés eGFR <45 ml/min/1,73 m? esetén nem javasolt, a mar megkezdett kezelés folytatasa —1000 mg-os napi
dézisban— egyéni mérlegelést igényel.

Pancreas- és Langerhans-sziget-transzplantacio
A pancreas- és Langerhans-sziget-transzplantacio csak az 1-es tipusu cukorbetegek szelektélt hanyadaban végezhetd.
Siketes atiiltetés esetén viszont a beavatkozéssal tokéletes normoglykaemia érhet6 el.

Ajanlas44

Szimultan vese- és pancreas-transzplantacié jon széba olyan 1-es tipusu cukorbetegek esetében, akik
végstadiumu veseelégtelenség allapotaba jutottak és vese-transzplantaciora varnak. (A)

A pancreas belltetését a vildgon az esetek 85%-dban kombindlt médon, szimultdn vese + pancreas-atiiltetés
formajaban végzik. Az eredmények felilmuljak a ,csak” pancreas-beliltetés eredményeit, akdr a graft-tulélés, akar
az immunoldgiai ,graft-failure” szempontjabodl [238, 239]. Sikeres kombinalt vese + pancreas-transzplantacio esetén
mind az uraemias toxicosis, mind a szénhidrat-anyagcsere, mind az életmindség jelentésen javul. A microangiopathias
szovédmények kozll a nephropathia és a neuropathia javulasat irtak le, a retinopathia vonatkozasaban ellentmondé
eredményeket kozoltek. A macrovascularis szovédmények az esetek egy részében romolhatnak. Transzplantaciét
kovetben a beteg tartdés immunszupressziv kezelést igényel. A m(itéti beavatkozas perioperativ mortalitasa 3-4 %.
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Kombinadlt vese + pancreas-transzplantacié végzése indokolt minden olyan 1-es tipusu cukorbeteg esetében,
aki a végstadiumu veseelégtelenség allapotaba kerilt és vesetranszplantaciéra vér. A vildgon eddig kozel 80 000
transzplantacié tortént, tobbségikben (az esetek kb. 75%-aban) szimultadn vese + pancreas-atiiltetés formajaban.
A betegek 18%-aban a pancreas atlltetését a vesetranszplantacié utan végezték, az esetek 7%-aban pedig szoliter
pancreas-atultetésre kerilt sor (238, 239). Nephropathia diabetica esetén a kombindlt transzplantacié mar akkor
mérlegelendd, ha a GFR 30 ml/min ala csokken.

Szoliter pancreas-transzplantacié csak kelléen szelektalt beteganyagon, megfelel6 indikacié alapjan végezheté.
llyen indikaciok lehetnek /1/ a hypoglykaemia-érzet hianya gyakori eszméletvesztéssel, /2/ valodi ,brittle” diabetes,
/3/ intenziv inzulinkezelés ellenére gyorsan progredialé retinopathia, /4/ sulyos (gyakori ketoacidézishoz vezetd)
diabeteses gastroparesis.

A vildgon eddig mintegy 57 000 pancreas-atiltetést végeztek, ebbdl az esetek 75%-a volt szimultdn vese- és
pancreas-atiiltetés, 18%-ban végezték a pancreas atiiltetését a vesetranszplantacio utan és az esetek 7%-aban szoliter
pancreas-atliltetés tortént [238, 239].

Ajanlas45s

Langerhans-sziget-transzplantacié mérlegelhet6 azoknal a labilis anyagcseréjii, 1-es tipusi cukorbetegeknél,
akik mar egyéb szervtranszplantacioban (pl. vesetranszplantaciéban) részesiiltek és immunszupressziv
kezelést kapnak. (E)

A Langerhans-sziget-transzplantacié sordn az intervencios radiolégus képernyd alatt katétert vezet a portélis véndba
és lassu infuzidban juttatja a méjba az izolalt szigeteket tartalmazé tapoldatot. A szovédmények elhanyagolhatéak,
a beavatkozas szlikség szerint ismételhets, s erre egy idd eltelte utdn szinte kivétel nélkil sziikség is van.
A transzplantaciot kdvetden tartds immunszuppressziv kezelés szlikséges. Az ugynevezett Edmonton-protokoll
javitotta az inzulinmentességet, de gyakori, ismételt szigetinfuziéra volt sziikség [240].

Amig a pancreas-transzplantacié nagy sebészi beavatkozds, a Langerhans-sziget atiltetés alig terheli a beteget.
Ezért ez a beavatkozas véalasztando akkor, ha a beteg altalanos éllapota rossz, vagy ha esetleg mar veseatiltetésben
részeslilt, és utdlag keril sor a sziget-transzplantaciéra [241, 242].

Hosszabb tdvon az inzulinadds csak a betegek egy kisebb hdnyadaban viélik elkertlhetévé. Ugyanakkor az anyagcsere
még a kismennyiségl inzulin termelés mellett is jelent&sen stabilizalédik, a sulyos hypoglykaemidk szinte teljesen
elmaradnak.

A 2000-es évek elején az els6é poszt-transzplantacios évben az inzulin-mentesség bé 50%, az 6todik évben kb. 20%
volt. A kdézelmultban az elsé évben az atlagos grafttulélés mar kb. 78%, az 6tddik évben 48% volt. A szigetgraft tartds
mukodését (és igy az inzulinmentességet) elésegiti a jol megvalasztott immunszuppressziv kezelés, a beliltetett graft
el6zetes sejtkulturadban tartasa, nagyobb mennyiség szigetgraft bevitele, alacsonyabb donor és magasabb recipiens
életkor. A beavatkozas természetesen ismételhetd, ha van donorsziget. Az indikacidk azonosak a pancreas-atiltetés
indikaciojaval, de a beavatkozés Iényegesen kisebb [243].

Mivel a donor-sziget meglehetésen kevés, probélkozasok folynak pluripotens éssejtekbdl, vagy szomatikus sejtekbdl
atalakitott ,szigetsejtek” beliltetésével, amit immunhaléba torténé helyezés utan pl. a szubkutdn zsirszovetbe
helyeznek. Egyeldére csak néhany biztaté eredmény all rendelkezésiinkre.

Megemlitjik még, hogy a pancreas egyéb okokbdl (tumor, krénikus gyulladas) torténd eltdvolitasakor a szervbdl
izolalt szigetek auto-transzplantacidjat is sokan végzik, s ennek eredményei igen jok (nyilvan a ,sajat” sziget-graft
miatt).

A sulytobblet/elhizas kezelése cukorbetegségben

A tulsuly (BMI >25,0 kg/m?) és az elhizés (BMI =30,0 kg/m?) kezelése kiemelt jelentségl a diabetest megel6z6
allapotokban és cukorbetegségben. Megszlintetése/mérséklése csokkenti a cukorbetegség elballapotainak
diabetesbe torténd atmenetelét, mérsékli az inzulinrezisztenciat, javitja a glykaemias kontrollt, mar kialakult
diabetesben csokkent(het)i az alkalmazott vércukorszint-csokkent6 gydgyszerek szamat és adagjat, tovabba mérsékli
az ezen allapotokat kiséré keringési kockazatot [244, 245, 246, 247]. A kockdzat — kiemelten az NAFLD/NASH, a HFpEF
és az OSAS el6forduldsa — annal nagyobb, minél nagyobb mértékl és minél hosszabb fenndllasu a sulytdbblet.
Legveszélyeztetettebbek a,morbid elhizdssal” (BMI =40 kg/m?) rendelkezdk [7, 248, 249].

A sulyleadds el6segitheté intenziv életmddkezelés — az étrendi energiatartalom megszoritdsa és életmodba
emelt fizikai aktivitds — bevezetésével [250] (lasd Orvosi taplalkozéasterdpia és Fizikai aktivitds fejezetek), ennek
kiegészitéseként étvagycsokkentd, illetve kiilonbozé tdpanyagok felszivédasat gatld gydgyszerek alkalmazasaval
[251], valamint manifeszt diabetesben az antidiabetikus kezelés megfelel6 megvélasztasaval, a sulyleadast segit6é
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gyogyszerkombinacié — GLP-1-RA, SGLT-2 gétlo - preferalasaval. Ezen a téren a terapias paletta varhatéan tovabb
fog bdévini a legtjabban fejlesztett, de még bevezetés elétt all6 dudlis GIP/GLP-1-RA tirzepatid elérhetéségével
[244, 245]. Jelentds sulytdbblet (BMI >35,0 kg/m?) fenndlldsa és a felsorolt lehetéségek kell6 eredményességének
elmaradasa esetén mérlegelés targyat képezheti testsulycsokkenté miitét, a bariatriai sebészet kdrébe tartozo eljaras
végzése is [244, 245, 248].

Baridtriai sebészeten a sulyleadast segitd mutétek Osszességét értjik. Az ide sorolt beavatkozdsok egy része
elsésorban a taplalékfelvételt korlatozza (Ugynevezett restrictiv mUtéttipusok: gyomorszikitd, illetve megkisebbitd
eljarasok, pl. cségyomor, vagy ingujj gastrectomia /sleeve gastrectomy: SG/), mas része a felszivé feliletet hosszabb-
rovidebb bélszakasz kiiktatasaval csokkenti (Ugynevezett malabsorbtiv m(itét tipusok). A beavatkozasok harmadik
formajat a két eljarast kombindlé beavatkozdsok (Roux-Y-gyomor bypass /RYGB/, duodenum széjaztatdssal
[DS] 6sszekotott biliopancreatikus duodenumreversio /BPD/) képezik. A hosszi tavon legeredményesebbnek
tartott megoldasok ez utdbbi csoportba tartoznak. Az eljarasok egy része reverzibilis beavatkozast jelent (pl.
a laparoscoposan alkalmazhaté gyomorszikités (LAGB), tobbségilik azonban irreverzibilis valtozast eredményez
[248, 249].

Ajanlas46

A sulycsokkenté kezelés els6é lépése az intenziv életmddkezelés: 6 hénapon beliil 5%-os stlycsokkenés
eléiranyzasa célszerl minden olyan tulstilyos 2-es tipusu diabéteszes személynek, aki kész a stilyleadasban
egyiittmikodni. (A)

Cukorbetegek minden vizsgéalata alakalmaval elengedhetetlen a taplaltsagi allapot felmérése és az adat
betegdokumentacidban torténd rogzitése. A téplaltsagi dllapot és az érintett személy testsulya két ellendrzés kdzotti
véltozédsanak ismerete jelentds orientdld tényezé az antidiabetikus kezelés megvalasztasdban [7, 244, 250]. Célszerd
ahaskorfogat rogzitése is, mivel eza BMI-nél jobban tajékoztat a hasi zsirszovet nagysagara. A hasi zsirszovet nagysaga
szorosan korrelal az inzulinrezisztencia mértékével [252, 253].

A kezelés megtervezéséhez dietetikus igénybevétele szilkséges, a sulyleadas Gitemét pedig rendszeres ellenérzésekkel
kell kovetni. Elengedhetetlen feltétel a beteg motivacidjanak fenntartasa, ami magatartasterapia alkalmazasaval
biztosithato. A kitlizott kezelési cél akkor teljesithetd, ha a napi energia bevitel a sziikséglethez képest 500-750 kcal-val
kevesebb [244]. Az étrend csokkentett energiatartalmat célszerl a fizikai aktivitas fokozasaval kiegésziteni: tulsullyal
rendelkezé 2-es tipusu cukorbetegek esetében szorgalmazni kell a heti >150 perc mérsékelt vagy intenziv fizikai
aktivitas életmodba épitését. Az aerob, dinamikus aktivitast javasolt 2-3 rezisztencia- és/vagy egyensuly-tréninggel
kiegésziteni. Ez utdbbiak kiiléndsen ajanlottak id6s, vagy mozgasukban korlatozott személyek szamara.

Azon személyek esetében, akiknél a rovid tavu sulyleadas teljesiil, a sulycsokkentd kezelés hosszu (=1 év) tartamu
folytatdsa javasolt. Az e programban résztvevok ellenérzését is havi gyakorisaggal kell folytatni. Az anyagcsere
mutatok kovetése mellett kivanatos a testsuly hetenkénti rogzitése is. A dietetikussal torténd konzultacidt sziikség
szerinti gyakorisdggal ismételni kell [244].

Rovid tartamu (3 honapos) jelentds kaldriamegvondssal valogatott betegcsoportban szoros ellenérzés mellett
>5% sulycsokkenés is elérhetd. A szlikséglethez képest napi =800 kcal-val csokkentett (Ugynevezett igen alacsony
energiatartalmu étrend, intenziv életmddkezelés) alkalmazéasaval jelentés sulycsokkenés érhetd el. llyen esetekben
azonban fokozott ellenérzés sziikséges. A szoros étrend leallitasakor nagyobb a visszahizas esélye a kevéssé intenziv
programban résztvevékon tapasztalthoz képest [254].

Ha helyesen beallitott életmdd-terapia, a sulytobbletet figyelembe vevé antidiabetikus kezelés és az elhizas
kezelésére alkalmazott kiegészité gydgyszeres terdpia ellenére a kivant sulyleadas elmarad, a kezelés fellilvizsgalata
szikséges. A diabetest kiséré betegségek/allapotok kezelésére alkalmazott gyodgyszerek kodziil kiemelt figyelmet kell
forditani azon készitménycsoportokra, amelyek adasét sulygyarapodas kisérheti (pl. atipikus antipszichotikumok/
clozapin, olanzapin stb./antidepresszansok/szelektiv szerotonin reuptake gatlok/, monoamino-oxidaz-gatlok,
glukokortikoidok, progesztineket tartalmazé orélis fogamzasgatldk, stb.). Egyéb tényezdk kizarasa esetén mérlegelni
kell a sulyleadas elmaradasban feltételezetten szerepet jatszo készitmény felvaltasat is [244].
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Ajanlas47

Bariatriai sebészeti beavatkozas johet széba felndtt 2-es tipusi cukorbetegeknél, ha a BMI >35,0 kg/m?
és az életmoddkezelés, valamint a kiegészitd gydgyszeres terapia a sulyleadas tekintetében érdemben
eredménytelen maradt. (B)

A beavatkozasbol a legtébbet a BMI >40,0 kg/m? értékkel rendelkezék profitalnak, de a beavatkozas széba jon a BMI
>35,0 kg/m? értékkel rendelkez6k korében is [255].

Medgfigyelések szerint mar a bariatriai mutéteket kdvetd egy-két hét elteltével javul a glykaemias kontroll, noha
ebben az id6ben a testtomeg -és vele egyitt, a kedvezétlen anyagcserehatdsok szempontjdbdl meghatérozé
jelentéségl visceralis zsirszovet mennyisége- érdemben még nem valtozik. A kedvezd hatds hétterében hormonélis
okot tételeznek fel: a GLP-1-elvélasztas feler6sodését és szekrécidjanak rovidebb idén belll torténé fokozédasat
valoészinusitik [249, 256, 257]. A késébbiekben érvényesiil az energiafelvétel csokkenésének hatésa is. Megvaltozik
a microbiom 0sszetétele és a bélhormonok termelédése is. Ez utébbiban az intestinalis incretinreceptorok
megvaltozott taplalékérzékelésének van szerepe [248, 257]. A glykaemids kontroll javuldsa e mUtéteken atesett és
kiegészité gydgyszeres kezelésben részesiilé személyeknél a vizsgélatok tulnyomé tébbségében feliilmdlta a csak
A diabétesz remisszidjaval 6sszefliggésben a microvascularis szévédmények kialakuldsanak kockazata is csokken
[259]. Fiatalabb életkor, a 2-es tipusu diabétesz manifesztalédasatol/felismerésétol eltelt révidebb id6, a beavatkozas
elétti alacsonyabb HbA, -érték, magasabb széruminzulin-tartalom, valamint inzulin nélkili antidiabetikus kezelés
noveli a diabetes remisszidjanak esélyét [248, 260]. Prediabéteszes személyeken végzett beavatkozdsok esetén
szignifikdns mértékben csokkent az Uj diabéteszesetek eléforduldsa [260]. A teljesség kedvéért meg kell jegyezni,
hogy noha ismertek beszdmolok a bariatriai mitétek anyagcserejavité hatasarol morbid elhizéssal tarsult 1-es tipusu
diabéteszben is, e diabétesztipusban elegendd szamu és kdvetési tapasztalat még nem all rendelkezésre megfeleld
kovetkeztetések levonasahoz [261].

A baridtriai sebészeti beavatkozasok koltsége magas és van kockazatuk is: a laparoscopos eljardsok 30 napos
haldlozasa 0,2% (egyezik mas laparoscopos mtétekével), nyilt mitétek esetében azonban 2,1%. A Svéd Obesitas
Vizsgalatban a 90 napos haldlozas a m(téten atesett csoportban 0,25%, a kontrollcsoportban 0,1% volt [262].

A 42 orszag 185 centrumanak bevondsaval 2020. 10. 31. — 2022. 05. 01. kozott folytatott GENEVA vizsgalatban
harom m(tét tipus, az ingujj gastrectomia (SG), az egy anasztomdzisos gyomor bypass (one anastomosis gastric
bypass: OAGB) és a Roux-en Y gyomor bypass (RYGB) 30 napos morbiditasat és mortalitasat elemezték. Osszesen
6.770 személy adatait értékelték. Koziilik 3.983 esetben SG, 702 betegen OAGB, 2.085 személynél RYGB mditét
tortént. A csoportokban 649 (16%), 229 (33%), illetve 484 (23%) személy esetében 4llt fenn 2-es tipusu diabétesz
is. Az eredmény azt igazolta, hogy a harom m{téttipus 30 napos morbiditasi és mortalitasi adataiban nincs érdemi
kilonbség. Fokozott szovédménygyakorisdgot észleltek azon cukorbetegeknél, akik inzulinkezelésben is részesdltek,
illetve akiknél a hypercholesterinaemia jelentés volt [263].

Posztoperativ mellékhatasként émelygés, hig széklet, dumping szindréma, hypoglykaemia, hosszabb tdvon
hypovitaminosis (A-, E-, K-, B,-, B, -,
osteoporosis, paraesthesidk megjelenése, sziirkiileti homalyos 1atas, hyperparathyreosis, hyperhomocysteinaemia)

folsav-, 1,25 dihidroxi-kolekalciferol hiany és kdvetkezményeikként osteopenia,

fordulhat el6. Az enteralis oxalétfelszivédas fokozédasa hyperoxaluriat, oxaldtkovek kialakuldsat segitheti el6.
Fokozdédhat az epe lithogenitdsa, ami epekdvesség gyakoribb eléforduldsat eredményezheti. Egyes vizsgélatok
alkoholizmus és drogfogyasztas gyakoribba vélasat figyelték meg az e muitéteken atesettek kdrében [264].

A bariatriai mUtéten atesett 2-es tipusu diabéteszes személyek életen &t tartd kovetést és legalabb évenkénti orvosi
ellenérzéseket igényelnek. A beavatkozasok tulnyomoé tébbsége irreverzibilis anatdmiai valtozasokat eredményez.
A kivéant anyagcsere-javulas és sulyleadas elmaraddsa vagy kisebb mértéke, tovabba a mitétet kdvetd mellékhatasok
tartos el6forduldsa ezért az érintett személy szamara fokozott pszichés megterhelést jelenthet. Eppen ezért kiemelt
jelentéségl az alkalmas személyek kivalasztésa. A beavatkozasok mérlegelésének sebészi szempontjait a 16. tablazat
foglalja 6ssze [265].
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16. tablazat. Bariatriai mitétre val6 alkalmassag sebészi szempontjai [265]

— életkor 18-65 év*

- BMI >40 kg/m?, vagy >35,0 kg/m?** és
az elhizéssal 6sszefliggd tarsbetegségek (pl. korondriabetegség, NAFLD/NASH, CPAP-kezelést igénylé OSAS,
gyogyszeres kezelést igényl6 hypertoniabetegség, osteoarthritis vagy a musculoskeletalis rendszer mas sulyos
betegsége, dyslipidaemia, asthma, PCOS, infertilitas), illetve a felsoroltakat el6segité kockézati tényezdk
fennallasa

- BMI 30-35 kg/m? és 2-es tipusu diabétesz, illetve el6allapota fennallasa, ha konzervativ kezelés nem vezetett
érdemi sulycsokkenésre

— korabbi, legaldbb 6 hénapos konzervativ silylead6 programban valé részvétel legaldbb 5%-os sulycsdkkenést
biztosité eredménye, a kivant terapids cél elérése nélkiil, vagy tartds siker hianyaban

- vallalhaté mtéti kockazat

- stabil pszichéji személy

- kell§ informaltsag és a tartds sulyleadas iranti motivacié megléte

- elkotelezettség az életmoddvaltds irant

- tdmogat6 csalddi/szocidlis hattér

— egylttmUkodési készség a hosszu tavu kdvetés vonatkozadsaban

— aktiv stadiumu skizofrénia és kezelést igénylé depresszié hianya

* Kivételes esetekben mérlegelhetd 13-17 éves kordakndl is
** Azsiai rassz esetében alacsonyabb a BMI-hatar.

Egy amerikai feltételrendszerben szerepel a testsuly fels6 hatdra is (<450 font, azaz <204,0 kg), a szokasos képalkotd
berendezések technikai korlatai folytan. A kritériumok kozott feltiintett BMI-adatok eltérnek az egyes forrdsokban.
Bar tobb kisebb vizsgalat igazolta bariatriai mutétek kedvezd glykaemias és keringési kockdzat csokkentd hatasat
30,0-35,0 kg/m? kozotti BMI-értékkel rendelkezd 2-es tipusu diabéteszes személyeken is, jelenleg kevés a bizonyiték
arra, hogy e beavatkozasok £35,0 kg/m? BMI esetében is biztonsdggal ajanlhatok legyenek. Rendkiviil nagy
a jelent6sége a bariatriai mdtétekre valo6 alkalmassag el6zetes pszicholdgiai felmérésének [266].

Diabétesz és varandossag

Adiabetes mellitus a varanddssaghoz tarsulé egyik leggyakoribb kéros allapot. Irodalmi adatok szerint afogamzdképes
kord nék 0,3%-a cukorbeteg. Az esetek egy részében a diabetes mar a varanddssagot megelézéen is fennall.
Ez az Ugynevezett pregesztacids diabetes mellitus (PGDM) képezi az Osszes esetek mintegy 10%-at. A nagyobb
hanyadot - 90%-ot — a gesztacios diabetes mellitus (GDM) képezi, azaz a cukorbetegség felismerésére a terhesség
idején kerdil sor. Ez utébbi allapot a sziilést kovetéen reklasszifikaciot igényel: az esetek egy részében a szénhidrat-
anyagcsere normalizalodik, més részében IGT, ritkabban manifeszt diabetes mellitus marad vissza. Tekintettel arra,
hogy az aktudlisan rendezett anyagcserehelyzet(i asszonyok is egy kdvetkezé terhesség szempontjabdl, illetve —
ettdl fuggetlenil - életiik egész tartama soran diabéteszre fokozottan veszélyeztetettnek tekintenddk, kovetésik és
szénhidrat-anyagcseréjik idészakos ellenérzése elengedhetetlen kdvetelmény.

Prekoncepcionalis gondozas, pregesztacios diabetes mellitus

Ajanlas48

Minden =14 éves, Gjonnan felismert cukorbeteg né (leany, asszony) figyelmét fel kell hivni arra, hogy tekintet
nélkiil a diabétesze tipusara, gyermekvallalas tervezésekor prekoncepcionalis gondozason kell részt vennie.
(A)

A prekoncepciondlis gondozas célja a leend6 anya és a sziiletendd gyermek leheté legjobb egészségi allapotanak
biztositasa, a terhesség anyai és magzati sz6védményeinek - elsésorban a fejlédési rendellenességek kialakulasanak
- megel6zése. A beteg ezzel kapcsolatos felvilagositasa az 6t el6szor észleld, vagy gondozo orvos feladata. Az érintett
személlyel rendszeres kapcsolatot tartd orvos - haziorvos, gyermekorvos, belgydgyasz - feladata a megfelelé
gondozdhelyre torténd irdnyitas is. A prekoncepciondlis gondozést a kivant terhességet megelézé fél-egy évvel
kordbban kell elkezdeni. A gondozast minden esetben e téren jartassaggal és megfeleld interdiszciplinaris szakmai
hattérrel rendelkez6 centrumban kell végezni [7].
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Ajanlas49

Gyermeket tervezé prediabéteszes n6é gondozasat multidiszciplinaris ellatast biztosité szakellatéhelyen

javasolt folytatni. (B)

Minden pregesztaciés, gyermeket kivand vagy varandossa valt diabéteszes né figyelmét fel kell hivni arra, hogy
a terhesség sordn — az addig fel nem ismert, illetve mar felfedezett — szovédmények (kiemelt jelentéséggel
a retinopathia) progredialhatnak. Kivanatos ezért mar a prekoncepciondlis gondozas soran felmérni a lehetséges
karosoddasokat, a retinopathia meglétét/allapotat pedig minden trimesterben, majd egy évvel a sziilést kovetéen
is, ellendrizni kell. A prekoncepcionalis gondozas soran fol kell mérni a leendé anya egészségi dllapotat, diabetese
esetlegesszovédményeit —azok aktudlis stadiumat — és tarsbetegségeit, gondoskodnikella tartésan normoglykaemias
anyagcsere-allapotrél. Szamos megfigyelés igazolja ugyanis diabéteszes embriopathia (anencephalia, microcephalia,
szivfejlédési rendellenességek, caudalis regresszios szindroma) és az emelkedett HbA, -érték szoros &sszefliggését,
kilonosen a terhesség elsé 10 hetében. A szénhidrat-anyagcsere kezelésére — ha az ,életmddkezelés” Gnmagdban
a kivant cél elérését nem biztositja — csak inzulinadds — az intenziv inzulinkezelés valamelyik formaja — jon szoba
[267]. A prekoncepcionalis gondozas feladatait a 17. tablazat, a gondozas soran elérendd és fenntartandé kezelési

célértékeket a 18. tablazat foglalja 6ssze.

17. tablazat. A prekoncepcionalis gondozas feladatai az alapellatasban és az intenziv, interdiszciplinaris

szakellatasban

Az alapellatas soran:
Minden generativ korban Iévé cukorbeteg né esetében tisztdzandd, hogy a kozeljovében kivan-e gyermeket:
— ha nem: felvildgositas és hatékony antikoncepcié,
— haigen: egyel6re antikoncepci6 és tervezett prekoncepciondlis gondozasi
program elinditasa.

Az intenziv, interdiszciplinaris szakellatas és gondozas soran:

- részletes taplalkozési utmutatas

- a kivant taplaltsagi allapot jelentéségének ismertetése,

- az étrend tervezés szempontjainak bemutatasa,

- az élvezeti szerek hasznalatanak (koffein, alkohol) egyeztetése,
- ételkészitési technikak ismertetése,

— életvezetési tandcsadas
- a rendszeres, mérsékelt intenzitdsu mozgas életmddba emelése,

- figyelemfelhivas a szélséséges hdmérsékleti koriilmények keriilésére,
- a megfelel6 tartamu és min6ségu alvas jelentéségének ismertetése,

- a diabétesz 6nmenedzselési technikdinak ismertetése,

- aleendd varanddssag diabéteszt érintd hatasainak ismertetése (az inzulinérzékenység véltozéasa a graviditas
elérehaladasaval, glykaemias célok, az ellendrzési gyakorisag egyeztetése, figyelemfelhivas a fentiek
elmaradasabdl ered6 esetleges kdvetkezményekre),

- kiegészitd gydgyszeres kezelés megbeszélése
- a tarsbetegségek miatt alkalmazott gydgyszerek attekintése,

— folsavpotlas (rutinszertien 400 pug/nap),
- a vény nélkil kaphat6 gydgyszerek/termékek hasznalatdnak egyeztetése

- azimmunizaltsag attekintése
—rubeola,

- varicella,

- hepatitis B,
—influenza,

- egyéb (pl. COVID-19),

- a varandossag diabétesztél fliggetlen genetikai kockdzatanak felmérése (egyéni és csalddi anamnézis alapjan:
cystas fibrosis stb.).

- Altaldnos vizsgalatok

- anamnézis, fizikalis vizsgalat,

- alapvetd laboratériumi vizsgélatok: vérkép, majfunkcids paraméterek, szérum 6ssz-koleszeterin,
HDL-koleszterin, LDL-koleszterin (mérve vagy becstilve), triglicerid, kreatinin, eGFR, vizeletcukor és -aceton,
Uledék, szilkség esetén vizelettenyésztés, kvantitativ albuminrités (microalouminuria),

- EKG, mellkas-rtg,

- négyogydaszati vizsgalat.
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- Diabéteszes érszovédmények vizsgélata
- retinopathia
fundusvizsgalat (fundusfotd, indokolt esetben: fluoresceinangiographia, OCT (optikai koherencia tomograf)
vizsgalat,
- nephropathia
a vesék dllapotanak és miikodésének felmérése (eGFR, microalbuminuria, ultrahangvizsgalat, indokolt esetben
nephrolégus bevonasa),
- neuropathia
a periférids idegmuikodés vizsgalata, tajékozodds autonom neuropathias kdrosodés esetleges fennallasardl
(indokolt esetben ezek célzott vizsgélata).
— Az anyagcsere-allapot felmérése
— vércukorszint, vizelettel torténé cukorirités meghatarozasa,
- vércukorszint-Onellenérzés eredményeinek attekintése,
- HbA1c és/vagy szérum fruktézamin meghatarozasa.
- Pajzsmirigy-mU(kddés vizsgalata
- Allandé edukacié és motivacié kdzben a kéros eltérések rendszeres ellenérzése és kezelése
- A tervezett varandéssag prognézisanak megitélése:
- idépontjanak optimalizalasa (,startjel”),
- esetleges ellenjavallatanak megitélése.

18. tablazat. Varanddssag alatt kovetendo ,vércukor-célértékek” a kiilonbo6z6 tarsasagok ajanlasaban [267,
268, 269]

Allasfoglalast jegyzé homi vércukor (mmol/l) 1-6r'és posztprandialis 2-6r’és posztprandialis
szervezet vércukor (mmol/l) vércukor (mmol/l)
ADA, 2022 3,9-53 6,1-7,8 5,6-6,7
CDA, 2018 <53 <75 <6,7
NICE, 2020* <53 <7.8 <6,4
MDT, 2020 3,5-6,0 <7,0 <6,1

ADA: Amerikai Diabetes Tarsasag, CDA: Kanadai Diabetes Tarsasag, NICE: angol Egészségmin&ség Biztositasi Intézet,
MDT: Magyar Diabetes Tarsasag
* a NICE 2020-as iranyelve a varandoéssag tekintetében a 2015-6s allasfoglalasra hivatkozik

Gyermeket tervezd, illetve vérandos 1-es tipusu cukorbeteg nék szamadra tobb mértékadd vizsgalat eredményei
alapjan tanacsolt a CGM alkalmazasa. Ez id6 szerint a kivanatos anyagcserekontroll tekintetében nincsenek kilon
céltartomanyok a védranddssadgra vonatkozéan. A nem terheséllapottal egyezden a kezelési cél, hogy a mért értékek
70%-a a céltartoményba (TIR: 3,5-7,8 mmol/l) essen, <25%-uk legyen a célértékek folott (TAR: >7,8 mmol/l) és
legfeljebb 4%-uk a célérték alatt (TBR: <3,5 mmol/l) [267, 270].

Obszervacids tanulmanyok adatai szerint PGDM esetében a legkedvezébb terhességi kimenetel akkor varhato, ha
a koraterhességi HbA, értéke <6,0-6,5%. Az anyai hypoglykaemia-kockézat — egyéb tényezok altal meghatarozott —
eltérd voltara tekintettel azonban a célérték individudlis meghatdrozasa javasolt a <6,0-<7,0% tartoméanyban [271].
A felsé tartomény fokozott anyai hypoglykaemiakockazat esetén mérlegelendé. A mésodik és harmadik trimesterben
a <6,0% HbA, -érték esetén a legkisebb a terhességi korra szamitott nagy magzat, a korasziilés és a preeclampsia
eléfordulasa. Figyelembe kell venni, hogy a vorosvértest-turnover felgyorsuldsa és a fiziolégids haemodilutio
eredményeként a HbA, -érték élettani okokbdl is alacsonyabb varand6ssagban a nem terhesallapothoz képest. Ezért
6nmagaban a HbA, az anyagcsere monitorozasara nem alkalmas, az csak a vércukorértékekkel egytt hasznélhato
[267]. Ahosszabb tdvu anyagcsere-allapotrél varanddssagban megbizhatobb képet ad a 3-4 hét glykaemids kontrolljat
tlkroz6 szérumfruktézamin-érték [272].

A véranddssdg vallaldsa bizonyos korlilmények esetén nem tandcsos, ezeket a 19. tablazat 6sszegzi [272]. E helyiitt
is hangsulyozni kivanjuk, hogy az egészséglgyi ellatérendszer feladata csak a tandcsadasra korlatozédhat. Annak
eldontése, hogy a kapott tanacs figyelembevételével a varandés né megkivanja-e tartani terhességét, vagy sem,
a gravida kizadrélagos joga. Amennyiben tandcs ellenére terhessége megtartdsa mellett dont, az egészségligyi
ellatorendszer feladata a legoptimalisabb gondozas biztositasa.
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19. tablazat. Klinikai koriilmények, amikor a varanddéssag szakmai szempontok alapjan nagy kockazatu (nem
tanacsolt) cukorbetegségben [272]

— kezelésre nem reagalo, latast veszélyeztetd proliferativ retinopathia,

- a vesefunkcid csokkenését eredményezd elérehaladott nephropathia,
- panaszokat okozé gastroparesis,

- sulyos ischaemids szivbetegség,

- magas glikalt hemoglobinszint a koraterhességben (HbA1c >10%),

- diabéteszes ketoacidosis a koraterhességben,

- 38 évesnél id6sebb cukorbeteg né, 2 gyermekkel,

- tinédzser diabetika nem tervezett terhessége.

Gesztacios diabetes mellitus (GDM)

Aterhesség alatt felismeretlenll marad6 emelkedett vércukorszint az anyat és magzatot egyarant veszélyezteti. Anyai
oldalrdl gyakrabban alakul ki preeclampsia-toxaemia, intrauterin elhalds, koraszulés, magzati oldalrdl szlletési idére
szamitott nagy suly (large for gestational age: LGA), sziilési trauma, Ujszulott kori hypoglykaemia, hypocalcaemia,
respiratorikus distress szindréma, hyperbilirubinaemia [273]. GDM utan 10 évvel kdzel 50% a diabetes kialakuldsdnak
kockézata [274]. GDM-es anyak gyermekeinél né a fiatalkori elhizas, az IGT és a diabetes kockazata is [272, 273]. Mind
ezen okok folytdn a terhesség alatti szénhidratanyagcsere-zavarok idében torténd felismerése alapveté jelentéségu.

Ajanlas50

A gesztacios diabetes mellitus (GDM) idében torténd felismerése céljabol teljes korii terhességi
diabéteszsziirést kell végezni. (A)

A jelenleg hatdlyos nemzeti és nemzetkdzi ajanlasok egységesek a teljes kord terhességi diabéteszszUrés tekintetében,
de részben kiilonboznek az alkalmazandé médszert illetéen. Szamos tudomdényos térsasag — Uj irodalmi adatok
[275] nyomdn - kifejtette alldspontjat [276, 277, 278, 279, 280, 281], e helyen az MDT 4ltal elfogadott allasfoglalast
[273] ismertetjiik. Az dllasfoglalds egy éves fellilvizsgalata — az eredeti véllalasnak megfeleléen - megtortént,
az interdiszciplinaris értekezlet tovabbi adatgyjtést latott szilkségesnek és mddositasra egyelére nem tett javaslatot.
A sz(irés ajanlott menetét, a GDM-re utalé vércukor-hatérértékeket a 20. tablazat mutatja be. A diabétesz tekintetben
fokozott kockazatot jelzé allapotokat — ahol mar koraterhességben is indokolt OGTT végzése — a 21. tablazat foglalja 6ssze.

20. tablazat. Gesztacios diabetes mellitus (GDM) sziirése (az MDT Terhesdiabetoléogiai Munkacsoportja
hatalyos allasfoglalasa [273]

1. Koraterhességben, az 1-12. héten, lehet&ség szerint minél elébb, a varandos elsd laboratériumi vizsgélata
soran, manifeszt diabétesz sz(irése a terhesgondozas Uj szakmai javaslatanak (EMMI rendelet) megfelel6en.
Javasolt médszer: éhomi vércukor vizsgalata és/vagy random vércukor meghatdrozasa. Terhesség alatt
manifesztalédott diabétesz kdrismézheté*, ha
- az éhomi vércukor (vénds plazméaban mérve) >7,0 mmol/l, és/vagy
- random (tetszéleges idépontban vett) vércukor (vénds plazméban mérve) =11,1 mmol/I

2. GDM szempontjabdl nagy kockadzatu személyeken (lasd 21. szadmu tablazat) manifeszt diabétesz kizérasa utdn
a 16-18. terhességi hét kdzott 75 grammos OGTT végzése sziikséges gesztacios hyperglykaemia felismerésére,
a 3. pontban felsorolt értékelési szempontokkal. Amennyiben ezen OGTT negativ eredmény(, a 24-28. héten
megismétlendd.

3. A terhesség 24-28. hetében 75 grammos OGTT végzése (amennyiben korabban manifeszt diabétesz kizarhato
volt).

Gesztacios hyperglykaemia all fenn, ha

- az éhomi vércukor (vénds plazmaban mérve) 5,6 mmol/l és/vagy

- a kétoras érték 27,8 mmol/I

(A cukoroldat elfogyasztasa el6tt ujjbegyes vércukorméréssel tdjékozddo vércukormérés javasolt diabétesz
kizarasara)

4, Rizikdcsoportba tartozoknal a 3. pontban felsoroltak szerint negativ OGTT esetén egyéni mérlegelés alapjan
a terhesség 30-32. hetében ismételt vizsgalat széba jon

* Diabéteszre jellemz6 panaszok hidnydban az érték masik alkalommal torténé ellendrzése sziikséges. A két érték
eltérése (normalis, illetve emelkedett) esetén OGTT végzendd. Az 1. és a 3. pontban szerepld értékhatarok eltérnek.
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Ennek az az oka, hogy koraterhességben manifeszt diabétesz szlrése, a 24-28. terhességi héten gesztacios
hyperglykaemia sz(irése torténik.

21. tablazat. Gesztacios diabetes mellitus (GDM) szempontjabol fokozott kockazatu

- anyai életkor >35 év

- BMI >30 kg/m?

- diabétesz el6forduldsa az elséfoku rokonok kdzott

—anamnézisben korabbi szénhidratanyagcsere-zavar

— terheld szllészeti anamnézis (halvasziilés, koraszilés, méhen bellli elhalas, fejlédési rendellenességgel vilagra
hozott gyermek, >4000 g-os, illetve terhességi korra szamitott nagy magzat vildgrahozatala)

— ikerterhesség hordozasa

— asszisztalt reprodukcidval létrejott terhesség

Ajanlas51

A gesztacios diabetes mellitus (GDM) vércukorszint-csokkent6 kezelésének elsé lépéseként megfelel6 étrend
és életmad kialakitasat (életmoddkezelést) kell tanacsolni. (A)

A GDM-es esetek tobbségében életmddkezelés - kvantalt, szénhidrat - és energiatartalmaban meghatéarozott, napi
5-6 alkalomra elosztott étrend, valamint a terhelhet&séghez/edzettséghez igazodd napi gyakorisagu fizikai aktivitas,
a testsuly kontrollja elegendé6 a kivant glykaemias éllapot eléréséhez és fenntartasahoz. A glykaemias célok GDM-ben
nem kiilonbdznek a PGDM-ben kovetettektdl [267] (17. tablazat). A megfeleld étrend célja az anya és a magzat
szdmara szikséges tdpanyagok biztositdsa, normoglykaemia fenntartasa mellett. A ketonuria/ketonaemia elkeriilése
érdekében az elsé trimesterben testsulytol fliggéen napi 140-160 gramm szénhidrat, kb. 1500-1600 kcal (6300-6720
kJ) energia bevitele sziikséges. Bar a szokasos napi energia felvételt 22-35 kcal/testsulykg kdzott tartjak optimalisnak,
a GDM-es terhesek gyakori tulsulyara tekintettel az esetek jelentds részében ennél kisebb energiabevitel, a terhesség
el6tti testsuly figgvényében akar 12 kcal/testsulykg-ig terjedé megszoritas lehet sziikséges. A masodik trimestertol
kezdve a naponta beviendé energia sziikséglete 250-300 kcal-val (1050-1260 kJ) né. Az étrend ajanlott Osszetétele
nem kiilonbozik a nem terhes cukorbetegek részére is tanacsolttol [271].

Ez id6 szerint nincs egységesen elfogadott nemzetkdzi ajanlas a GDM-ben kovetendd étrend tekintetében. Egyes
iranyelvekben 170-175 gramm szénhidrat (benne 28 gramm élelmi rost) és 70 gramm fehérje szerepel [267],
ezazonban hazai gyakorlatunkban nem tandcsolhaté. Az étrend energiatartalmat és 6sszetételét az életmodi tanacsok
fejezetben Osszefoglaltakkal 6sszhangban, minden esetben személyre szabottan kell meghatarozni. Bar a szokasos
napi energiafelvételt 22-35 kcal/testsulykg kozott tartjak optimalisnak, a GDM-es varandodsok gyakori tulsulyéra
tekintettel az esetek jelentds részében ennél kisebb energiabevitel, a terhesség elétti testsuly fliggvényében akar
12 kcal/testsulykg-ig terjedé megszoritds lehet szlikséges.

A ketonuria/ketonaemia elkeriilése érdekében az elsé trimesterben testsulytél fliggéen napi 140-160 gramm
szénhidrat, kb. 1500-1600 kcal (6300-6720 kJ) energia bevitele szilkséges. A méasodik trimestertél kezdve a naponta
beviendé energia sziikséglete 250-300 kcal-val (1050-1260 kJ) né. Az étrend ajanlott Osszetétele nem kilonbozik
a nem terhescukorbetegek részére is tanacsolttol [272].

A gyakori, alkalmanként kis szénhidrattartalmu étkezések az étkezés utani vércukorcsics mérséklését szolgéljak.
A reggeli és a tizérai szénhidratelosztdsa a nem-terhesek szamara ajanlottol eltér: itt reggelire valamivel kevesebb,
tizéraira a reggelivel azonos mennyiségU, vagy valamivel tébb szénhidrat fogyasztasa ajanlott. Cél, hogy a terhesség
alatti testsuly novekedése ne legyen tobb 8 kg-ndl. A teherbird-képességhez igazodé fizikai tevékenység GDM-ben
is kifejezetten ajanlott. Javitja az anyagcserehelyzetet, csokkenti a macrosomia eléforduldsat, de nem igazoltak
a csaszarmetszések szamat csokkent6 hatasat.

Ajanlas52

Gesztacios diabetes mellitusban - ha az 6nmagaban alkalmazott életmédkezelés elégtelen a kivant
glykaemias allapot biztositasara — inzulin adasa javasolt. (C)

Az anyagcserekontroll alapja a helyesen tervezett és kivitelezett életmoddkezelés. Bar a metformin &atjut a placentan
és kivalasztédik az anyatejjel is, és a varandodssag alatti alkalmazasaval folytatott tanulményok részben ellentétes
eredményekhez vezettek, Ujabb vizsgédlatok eredménye alapjan, egyéni mérlegeléssel, meghatarozott feltételek
fennallasa esetén (ldsd a nem-inzulin természetli antidiabetikumokrdl irt fejezetet) adasa megengedhetdé. Mas
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ordlis antidiabetikum alkalmazasa, az FDA altal kordbban terhességi B osztalyba sorolt glibenclamidot is beleértve,
véranddssag idején ellenjavallt.

Mivel a GDM-es esetek tobbségében kdzel normalis éhomi vércukorszint mellett kifejezett az étkezést kovetd
vércukorszint emelkedése, ha az életmddkezelés nem biztositja a kivant glykaemids kontrollt, napi 1-3 féétkezések
elétt (prandidlisan) adandd humdn gyorshatdsu inzulin bevezetése javasolt. (El6fordulhat, hogy csak reggel,
maskor reggel és a vacsorahoz szorulunk inzulin adasara.) Ha az éhomi vércukorszint is emelkedett, szlikség lehet
bazisinzulin, elsésorban human NPH készitmény adagolaséra is. Ez utébbi kezdéadagjaként 4-8 E addsa javasolt. Két,
reggel és lefekvéskor adott ,bazis” inzulin adasa az inzulinhatasok potencidlis interferencidja folytan nem ajanlott.
Inzulinkezelés esetén a normoglykaemia eléréséhez sziikséges inzulinadag napi 6-7 vércukorméréssel titralhaté ki,
a napi inzulinigény még tulsulyos varandésokon sem nagy (atlagosan 12-24 E). GDM-ben csak elvétve kényszerillink
az 1-es tipusu diabétszben nem ritka napi 5-7-szeri human gyorshatasu inzulin alkalmazaséra (ilyen esetekben
feltehet6en az 1-es tipusu diabétesz kés6i manifesztalodasardl van valdjaban szo) [272, 282].

Inzulinanalégok adésa terhességben altaldban nem tandcsolhatd. A kifejezett étkezést kdveté vércukorszint-
emelkedési tendencia miatt ugyanis kivdnatos minél gyakoribb étkezések alkalmazéasa. Az analdég inzulinokkal
végzett kezelési rendszerekben a napi étkezések szokdsos szama harom, ami esetenként jelentds posztprandidlis
vércukorszint-emelkedést okozhat. Az analég prandialis inzulinok kozil az aszpart és a lizpro kordbban az FDA
terhességi B, a glulizin terhességi,C’, az analdg bazisinzulinok koziil a detemir terhességi,B", a glargin terhességi
,C"kategdriaju besorolast kapott. C besorolasu volt a degludek inzulin is. A kordbbi besorolas mara érvényét veszitette
(lasd a nem-inzulintermészetl antidiabetikumok fejezetben irtakat), helyette minden készitmény kiilon szoveges
értékelést kapott. A varandodssdg alatti alkalmazds minden esetben a hatdlyos hazai alkalmazési el6irasokban
foglaltak szerint torténhet. Inzulinpumpa-kezelés alkalmazasat GDM-ben semmilyen megfontolds nem tamogatja.
Onmagaban a terhesség nem indikacié a pumpakezelés megkezdésére pregesztacids cukorbetegségben sem, de
inzulinpumpan 1évd pregesztacios cukorbetegek pumpakezelése rendezett anyagcsere-allapot esetén folytathatd
[272].

Ajanlas53

Gesztacios diabetes mellitus esetén a sziilést kdvetden - leghamarabb a sziilés utan 6-12 héttel - azanyagcsere
ismételt vizsgalata sziikséges (reklasszifikacio). (A)

A GDM késébbi diabetes fokozott kockazatat jelzd dllapot. Fontos az anyagcsere tisztdzasa mar a szilést kdvetden.
A reklasszifikacié eszkoze az OGTT, amelyet két idépontban, a 0. és a 120. percben vett minta vércukorszintjének
meghatarozasaval kell végezni [272]. Az értékelés a nem terhes allapotban szokdsos hatarértékekkel torténik.
Tekintettel arra, hogy a vorosvértestek turnovere még a sziilést koveté idészakban is fokozott, a HbA, -érték
megtévesztéen alacsony lehet, ezért ilyenkor a szénhidrat-anyagcsere megitélésére nem alkalmas [35].

Ajanlas54

A pregesztacios és gesztacios diabetes mellitus kezelése interdiszciplinaris szakellatast és gondozast igényel,
ezért az érintett n6k olyan intézetbe iranyitanddk, ahol a megfelel6 feltételek rendelkezésre allnak. (E)

A pregesztacids és gesztacios diabetes mellitus kezelése team-munkat igényel, ami sordn az el6z6ekben emlitetteken
tulmenden az aldbbi kérilményekre is figyelemmel kell lenni.

Vérnyomas

Normotenziv személyeken terhességben a vérnyomads kis mértékben csokken a nem terhes éllapothoz képest.
Terhesség soran felismert, illetve kronikus hypertonias személyek kezelési célértéke 11-129 Hgmm-es systolés, illetve
65-79 Hgmm-es diastolés érték. Az ennél alacsonyabb érték az uteroplacentaris keringést veszélyeztetheti [267].
Terhességben a vérnyomas kezelésére elsésorban methyldopa vélasztando, ennek kiegészitésére adhaté nifedipin,
labetalol, diltiazem, clonidin és prazozin is. Diuretikumok rendszeres adasa kerlilendd, mert csokkenti az anyai
plazmavolument és karosithatja az uteroplacentaris perfuziot [267, 283, 284]. A potenciélisan teratogén ACE-gatldk
és ARB-csoportu szerek nem alkalmazhatdk terhesség alatt [267].

Lipidértékek

A terhesség az LDL-koleszterin és trigliceridszint emelkedésével jar, utébbi azonban 11,0 mmol/l-es értékéig
gyogyszeres kezelést nem igényel. Familiaris hypercholesterinaemia fennallasakor legfeljebb epesavkoté gyantak
adasa engedhet6 meg a koleszterinszint gydgyszeres csokkentéseként. A >11,0 mmol/I-t meghaladé trigliceridszintel
jaro allapotok gydgyszeres kezelése azonos a nem terhesallapotban kovetendével [283]. Bar tébb, valtozd esetszamu



13.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1201

kohorszvizsgdlatban az elsé trimesterben adott statinok teratogén hatdsa nem volt megerésithetd, prospektiv,
randomizélt vizsgélatok hidnydban e gydgyszercsoport addsa terhességben ellenjavallt [267, 283, 284, 285].

Vércukorszint-onellendrzés cukorbetegségben

A vércukorszint-Onellendérzés (angol nyelvi irodalomban SMBG: self-monitoring of blood glucose) jelentésen segiti

a cukorbeteget és kezel6orvosat, miutan az

— azaktudlis vércukorértékrdl tdjékoztat késedelem nélkiil,

— lehet6vé teszi az éhomi (étkezés eldtti) és posztprandidlis vércukor meghatarozasat,

— noveli a kezelés biztonsagat a hypoglykaemia felismerése révén,

- segitséget jelent az antidiabetikus kezelés sziikség szerinti mddositasanak eldontésében, illetve annak
elfogadéséaban,

- rendszeres hasznalat eredményeképpen hozzajarulhat az anyagcserehelyzet javulasahoz és a késéi szovédmények
mérsékléséhez.

Arendszeres vércukorszint-onellendrzést végzék gondozdasat tovabb segitiazinternet alapu, telemedicindlis rendszer,

amely atlagok, tendencidk, mérési naplok, grafikonok, statisztikai adatok megjelenitésével tdamogatja a minél jobb

glykaemias kontroll elérését [286, 287, 288, 289].

Avércukorszint-dnellen6rzés céljai 1-es és 2-es tipusudiabéteszbenazonosak: 1.éhomi/étkezés el6ttiés posztprandidlis

vércukor mérése, 2. segitség az inzulinddzis valtoztatasahoz, 3. hypoglykaemia megel6zése, 4. fokozottabb ellenérzés

biztositasa fizikai aktivitas, interkurrens betegség esetén, 5. silent hypoglykaemia felismerése, 6. vércukor hirtelen

véltozasanak felismerés annak gyanuja esetén [54].

A vércukorszint-Onellenérzés napjainkban a cukorbeteg-gondozas szerves részét képezi. A mddszer vilagméretekben

elterjedt, bar jelentds kulonbségek észlelheték az egyes orszagok, régidk gyakorlatdban. A hazai diabetoldgia

lehetdségei ezen a téren jok, azonosak az eurdpai, fejlett orszagokével [288, 290].

A vércukorszint-6nellen6rzés mellett az elmult évtizedben rohamosan fejlédott a folyamatos szdvetiglukdz-

monitorozas (CGM) modszere, amely a glykaemias helyzetrél valo tajékozddas szerepét fokozatosan atvette,

elsésorban az 1-es tipusu diabéteszben szenveddk korében.

Ajanlas55

A vércukorszint-onellendrzés minden cukorbeteg szamara ajanlott a diabéteszgondozas keretén beliil. (E)

A vércukorszint-6nellenérzés segiti mind az 1-es tipusi, mind a 2-es tipusu diabéteszben szenvedéket
a hypoglykaemias epizdd felismerésében, a hyperglykaemias anyagcsere-kisiklas idében torténé azonositasaban,
az antidiabetikus terapia aktudlis élethelyzethez to6rténé igazitasaban. A vércukorszint-Onellenérzés alapvetd
fontossagu gesztacios diabetes mellitus esetén is (Id. Diabetes és varandossag c. fejezet). Széles korl szakmai vita utan
ma ugy latjuk, hogy a rendszeres vércukorszint-dnellenérzés 1-es tipusu és inzulinnal kezelt 2-es tipusu diabéteszben
jobb anyagcserehelyzetet eredményez, ami a szovédmények visszaszoritdsahoz vezethet el. Inzulinnal nem kezelt
2-es tipusu diabétszben a szervezett, Ugynevezett strukturdlt vércukorszint-dnellenérzés — a betegoktatas részeként
- szintén jobb anyagcserehelyzetet eredményezhet. Mind ezek miatt a vércukorszint-dnellenérzést mar évek 6ta
a cukorbetegek széles kore, gyakorlatilag minden cukorbeteg szamara ajanljuk [44].

Ajanlas56

A vércukorszint-onellendrzés gyakorisagat, moddjat, gyakorlati kivitelezését egyénre szabottan kell
megallapitani. (A)

A vércukorszint-onellenérzés gyakorlati ajanlasa igazodik a diabétesz tipusahoz és a valasztott terdpidhoz [54, 55].
Fontos mérlegelendé koriilmény, hogy az adott terapia néveli-e a hypoglykaemia kockazatat vagy sem. Cukorbetegek
gondozasa soran alapvet6 koriilmény az egyéni tulajdonsagokat figyelembe vevé kezelési elv, amely a vércukorszint-
onellendrzés egyénre szabott voltat is jelenti.

Az 1-es tipusu diabéteszben szenved6 valamennyi cukorbeteg szamdéra elsésorban CGM haszndlata ajanlott.
Amennyiben ez barmilyen okbdl eredéen nem valdsithaté meg, akkor a rendszeres vércukorszint-onellenérzés
vélasztando, amely az intenziv konzervativ inzulinterapia (ICT) és a pumpakezelés alapveté elemét képezi. A DCCT
volt az els6é tanulmany, amely felhivta a figyelmet arra, hogy 1-es tipusu cukorbetegségben szenveddk korében
az ICT vagy a pumpakezelés (versus konvencionalis inzulinkezelés) szdmottevéen jobb anyagcserehelyzetet biztosit,
hozzajarulva az idillt szovédmények kialakuldsanak megakaddlyozasahoz, illetve progresszidjuk lassitasahoz [117].
A kezelésnek szerves részét képezte a szisztematikusan kivitelezett vércukorszint-6nellendrzés és a taldlt értékek
alapjan tortént inzulindézis-adaptalas.
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A 2-es tipusu diabéteszben szenvedd, inzulinterdpidban részesils, ICT-vel kezelt cukorbetegek szadmara
elsésorban CGM hasznalata ajanlott. Ha ez barmely okbdl eredéen nem valdsithaté meg, vagy a beteg egyszer(ibb
inzulinkezelésben részesiil, akkor a rendszeres vércukorszint-dnellenérzés valasztandé. Az ebben a diabetestipusban
alkalmazandé vércukorszint-dnellendrzés klinikai hasznossagat tobb vizsgélat, kdztll Cochrane-adatok elemzése
soran tanulmanyoztak [291, 292, 293]. Az irodalomban az ilyen vizsgalatokban elkilonitve analizéljdk az inzulinnal
kezelt és nem kezelt 2-es tipusu cukorbetegeket. Egyértelmu, hogy az inzulinnal kezelt 2-es tipusu cukorbetegek
profitdlnak a vércukorszint-onellen6rzésbél, mert jobb anyagcserehelyzet és a késéi szovédmények visszaszoritasa
érheté el a rendszeres vércukorszint-Onellenérzést végzd (versus nem végzo), inzulinnal kezelt 2-es tipusu
cukorbetegek kérében [294, 295].

A 2-es tipusu diabéteszben szenvedd, inzulinkezelésben nem részesiilé cukorbetegek szamara az ugynevezett
strukturdlt formaban Kkivitelezett vércukorszint-6nellenérzés javasolt. Az ebben a betegcsoportban végzett
vércukorszint-onellendérzés klinikai hasznossagarol az irodalmi allasfoglalas kevésbé egyontet( [54, 55]. Taldlhatok
a vércukorszint-onellen6rzés hasznossagat tdmogato és azt kétségbe vono tanulmanyok is, a tdmogatoé tanulmanyok
[296, 297, 298, 299] tobbségben vannak. Ugyanakkor egyértelmd az allasfoglalas a tekintetben, hogy a vércukorszint-
onellenérzés hasznossdga (anyagcsere-kontroll javuldsa és/vagy a hypoglykaemia-kockdzat csokkenése) csak
a strukturdlt betegoktatas keretén belil képzelheté el [54, 300]. Ez azt jelenti, hogy minden esetben meg kell talalni
azt a modot, amellyel a mért értékek jelentésége a betegek szdmdara kommunikalhaté. Csak igy remélhet6, hogy
a rendszeres vércukorszint-dnellenérzés nem a mért adatok gydjtését, hanem azok hatékony felhasznalasat jelenti
a jobb anyagcserehelyzet elérése, a hypoglykaemia elkeriilése érdekében. Az irodalomban vitatott, hogy ebben
a betegcsoportban a vércukorszint-6nellenérzés hozzdjarul-e az idiilt sz6védmények megelézéséhez, vagy sem.

A vércukorszint-onellendrzés legfontosabb gyakorlati szempontjai az alabbiak:

1-es tipusu diabetes mellitus

Alaphelyzetben naponta indokolt a mérés éhomra, étkezések el6tt, étkezések utan és lefekvéskor. Tovabbi mérés
indokoltta valhat inzulinpumpa hasznalatakor, hypoglykaemia-érzéketlenség esetén, gépjarmlvezetéskor, fizikai
aktivitas, interkurrens betegség, varanddssag esetén, illetve a napi szokasos életmdd megvaltozasakor [54].

2-es tipusu diabetes mellitus, inzulinterapia

- bazis-bolus kezelési rendszer: az elv azonos az 1-es tipusu diabetesnél leirtakkal.

- premix inzulin: alaphelyzetben éhomi mérés naponta, egy tovabbi mérés lépcsézetesen valtozé idépontban.
Tovabbi mérések indokolttd valnak szulfanilurea-terapia, hypoglykaemia tlinetei, gépjarmuvezetés, fizikai
aktivitas, varando6ssag, napi szokasos életmod megvaltozasa, illetve magas HbA, -érték esetén.

— bazisinzulin: alaphelyzetben éhomi vércukor naponta, egy étkezés utani vércukor naponta, lefekvés el6tti mérés
hetente. Tovabbi mérések indokolttd valnak szulfanilurea-terapia, hypoglykaemia tiinetei, gépjarmivezetés,
fizikai aktivitas, varanddssag, napi szokasos életmod megvaltozasa, illetve magas HbA, -érték esetén.

2-es tipusu diabetes mellitus, inzulinterapia nélkil

— monoterdpias vagy kombinacios kezelés, amelyben szulfanilurea vagy glinid szerepel: alaphelyzetben napi egyszeri
mérés és heti egyszeri rovid profil. Tovabbi mérések indokoltta vélnak hypoglykaemia tiinetei, gépjarmuvezetés,
fizikai aktivitds, terhesség, napi szokdsos életmod megvaltozasa, illetve magas HbA, -érték esetén.

- monoterapias vagy kombinacids kezelés szulfanilurea vagy glinid nélkiil: alaphelyzetben heti egyszeri révid profil.
Tovabbi mérések indokoltta valnak hypoglykaemia tiinetei, fizikai aktivitas, varandéssag, illetve magas HbA, -érték
esetén.

- életmdd-terdpia: alaphelyzetben havonta egy rovid profil. Tovdbbi mérések indokolttd vélnak hypoglykaemia
tlinetei, fizikai aktivitds, interkurrens betegség, varanddssag esetén.

Ajanlas57

A vércukorszint-onellenérzés soran megbizhatod, az ISO 15197 (2013) el6irasainak megfelel6 vércukorméré
késziilékek hasznalata javasolt. (E)

A vércukorszint-Onellenérzésre haszndlt késziilékek pontossdga, megbizhatésdga nagy jelentéségl. Ma
a vércukormérd készilékek pontossaganak megallapitdsahoz az ISO 15197 (2013) kritériumait kell haszndlni [301].
A kérdést azért kell komolyan venni, mert tobb orszdgban elterjedtek olyan késziilékek, amelyeknek eredete
bizonytalan, pontossdga kétséges, ezek haszndlata nyilvdnvaléan nem preferdlhaté. A hazédnkban forgalmazott
vércukormérék pontossagat mar évek 6ta az ISO 15197 (2013) kritériumai szerint allapitjak meg [302].
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Itt jegyezzik meg, hogy noha a vércukorszint-6nellenérzésre hasznalt vércukormérd-készilékek mérési
megbizhatésdga napjainkban sokkal jobb, mint egy-két évtizeddel ezel6tt, a jelenleg érvényes szakmai élldsfoglalas
szerint a glukometer mérési eredménye a cukorbetegség kdrismézésére nem alkalmas, e célra a glukometerek
hasznalata nem ajanlott.

Folyamatos szovetiglukéz-monitorozasi rendszer (CGMS: continuous glucose monitoring system)

A glukézmonitorozasra alkalmas els6, engedélyezett eszkdz a Minimed altal kifejlesztett CGMS volt, amely csaknem
20 éve Magyarorszagon is megjelent. A glukézoxidaz-alapu szenzor az extracellularis folyadék glukéztartalmat
méri. A kapillaris gluk6zmeghatdrozassal, a kalibralassal egyiutt a CGMS altal mért értékek megfeleléen tukrozik
a vércukorszintet. A szenzor glukézoxidaz-alapu platinaelektréda. A glukézoxidaz katalizalja a glukéz oxidaciojat
az interstitialis folyadékban és ez elektromos aramot generdl. Ezt az elektromos valtozast (dramot) kdbel vezette
az elsé monitorokba, amelyek 10 masodpercenként analizaltak az adatokat, és az atlagértékek alapjan dtpercenként
megadtak a glukézkoncentraciot. Ez napi 288 mérést jelentett, ezek megfelelé6 pontossagat a beteg glukométer
altal mért kapillaris vércukorszinttel torténé napi négy kalibraldsa biztositotta. Ez az eszkdz még nem szolgaltatott
real-time adatokat és csak 72 6ran at mért. A modern eszk6z6k mar tébb mint 168 érardl szolgaltatnak adatokat, de
hasznalatos olyan implantdlhaté CGM is, amely tdbb honapot lefed [303, 304, 305, 306].

A mai CGM-eszkozok tobbsége real-time (rsCGM), azaz folyamatosan mutatja a glukozértékeket, riaszt
a hypoglykaemias és hyperglykaemias kilengések esetén. A CGM-eszk6zok masik hanyada intermittaléan szolgaltat
adatokat és nem riaszt. Az isCGM (intermittently scannig CGM), mas néven ,flash” CGM esetében az intersticialis
glukozértékeket egy 0,4 mm-nél vékonyabb, bér ald helyezett szenzorfilamentum méri. Ez a CGM 2014-t6l nagyon
népszer(ivé valt Eurdpdban. A FreeStyle Libre elsé véltozatdban riasztdsra még nem volt lehetdéség, a beteg
intermittaléan olvashatta le az értékeket, ha a szenzorhoz kozelitette a leolvasoé eszkodzt. Az adatokat szamitdgépre is
le lehet tolteni. A legujabb ilyen eszkdzok mar riasztasra is képesek. A szenzorok gyarilag kalibraltak, nem igényelnek
vércukorszint-6nellenérzés révén torténd kalibralast. Osszevetve a vércukorszint-onellendrzés értékeivel, ezeknek
a CGM-eszkdzoknek a pontossaga elfogadhatd, de a pontossag csékken a magas, illetve alacsony glukézértékeknél.

Mivel az intersticialis folyadék és a véndas plazma glukdzkoncentracidja kozott jelentés kiilonbség lehet gyorsan
valtoz6 glukozértékeknél, a terdpids dontések meghozatala elétt vércukor-6nellendrzésre lehet sziikség bizonyos
CGM-rendszereknél. Ma mar tébb olyan CGMS is forgalomban van, amely nem igényel vércukorszint-onellenérzést
a terapias dontések el6tt.

A CGM optimdlis hasznalatanak alapfeltétele, hogy mind a beteg, mind az egészséguigyi dolgozé, a gondozd
munkacsoport kell§ ismeretek birtokdban legyen. Edukécié nélkil hidba kap a beteg rengeteg adatot, azokat nem
tudja felhasznalni. Fontos, hogy a beteg és a gondozé orvos hatékonyan at tudja tekinteni az adatokat és azokat
megfeleléen interpretalja. A CGM hasznalatanak gyakorisagat a betegek specifikus igényei és céljai hatarozzak meg
[303].

A CGM-adatok elemzésére tobbféle mddon nyilik lehetség, erre a célra tobb paramétert konstrualtak. Ezek kozil
leggyakrabban az aldbbiakat hasznaljak: atlagos glukézértékek, a hypoglykaemids tartoményban toltott id6,
a céltartomanyban toltott id6 (time in range), a hyperglykaemids tartomanyban toltott id6. Leginkdbb a standardizalt
elemzések adnak lehetéséget a megfeleld terdpias dontések meghozataldhoz. Ezek koziil kiemelkedik az AGP
(@ambulatory glucose profile). A CGM-adatokbdl becsiilheté a HbA, értéke, ezt korabban becsiilt eHbA, -nek
(estimated HbA, ), nevezték, ma a GMI (glucose management indicator) fogalma hasznélatos [307].

A CGM egyre szélesebb kori felhasznaldsa el6térbe helyezte azt az igényt, hogy a CGM-mel mért adatok leirdsa,
értékelése, a kezelési célok meghatarozasa egységesen torténjen. E célbdl 2017-ben, majd 2019-ben nemzetkozi
konszenzus-értekezletet tartottak [56, 57], az Uj fogalmak fokozatosan bekerliltek a mindennapi klinikai gyakorlatba.
Bevezették a TIR (time within target glucose range [r6viden: time in range]: idétartam, amely sordn a vércukor
céltartomanyon belll volt), a TAR (time above target glucose range [r6viden time above range]: idétartam, amely
soran a vércukor a céltartomany felett volt) és a TBR (time below target glucose range [réviden time below rangel:
id6tartam, amely soran a vércukor a céltartomany alatt volt) fogalmat. ATIR, TAR és TBR esetén megadjak a tényleges
id6tartamot (6ra, perc), és azt, hogy az adott tartomanyon belilli idétartam a vizsgalt teljes id6tartam hany szazalékat
teszi ki. Konszenzus alapjan megdllapitottak az 1-es és 2-es tipusu diabetes mellitus esetén javasolt értékeket (7. abra),
javaslatot tettek a varanddsok esetén kdvetendd értékekre is [57].
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7. abra. CGM-alapu kezelési célok diabetes mellitusban [57]

idések/esenddk:
1-es tipusa’és 2-es tipusu 1-es tipusu és 2-es tipusu
diabetes i diabetes .
cél cél
> 13,9 mmol/ <5% > 13,9 mmolll <10%
> 10,0 mmol/l < 25%*
> 10,0 mmol/l < 50%*

celtartomany:
3,9-10,0 mmol/l >70%
3,9-10,0 mmol/l > 50%
0/ k%
: g,g mmgm : ‘1"’2 < 3,9 mmol/l <1%

¢ életkor <25 év; ha a HbA, kezelési célérték 7,5%, akkor a TIR kezelési cél kb. 60%.
* beleértve a >13,9 mmol/l értékeket is
** beleértve a <3,0 mmol/l értékeket is

ACGM-ethasznalé 1-estipusucukorbetegeknélaszenzorhasznalatgyakorisdgaalegjobb prediktoraaHbA, -csokkenés
mértékének. A csokkenés a 25 év feletti betegeknél a legnagyobb. Varandds cukorbetegeknél kiilonos jelentéséggel
bir a normoglykaemia biztositasa, a hyperglykaemias, illetve hypoglykaemias kilengések elkerilése. Kell6 adat gydilt
mar 6ssze a CGMS terhesség alatti hasznalatarol, hasznardl is [308, 309]. Altalanossagban véve nem vitathato, hogy
a CGM - megfelelé haszndlat esetén - javitja a cukorbetegek életmindségét és életkilatasat [56, 57].

A vércukorszint-onellenérzés az elmult két-harom évtizedben az inzulinkezelés integrans részévé, elsésorban 1-es
tipusu diabéteszben. Az elmult években egyre tobb betegnél a CGM vette 4t ezt a szerepet. A szenzorokkal kapcsolatos
egyik legfontosabb vizsgalat (COMISAIR) igazolta 1-es tipusu cukorbetegek korében, hogy a legjobb glykaemias
eredményeket szenzorhasznalat révén lehet elérni. Kiderlilt, hogy nem az inzulinbeadas eszkdze (pumpa vagy napi
tobbszori inzulin), hanem a szenzorhasznalat a dont6 tényezd a jobb glykaemids kontroll elérése terén [141].

A modern inzulinpumpdk és CGM-rendszerek integraldsa lehetévé tette, hogy megsziilessenek az elsé ,closed
loop” (zart lancu) rendszerek. A mesterséges hasnyalmirigy rendszerekben (AP: arteficial pancreas) a CGM-adatai
alapjan megfelel6 algoritmusok segitségével lehetéség nyilik az automatikus inzulinadagoldsra. Ezek kereskedelmi
forgalomban még nem kaphatdk, de szdmos vizsgalatban mar bizonyitottak hatékonysagukat. Erdekes jelenség,
hogy megjelentek az tgynevezett csindld magad (do it yourself - DIY) closed loop eszkdzok, ami azt jelenti, hogy
a betegek, illetve mas kdzremiikddok a kereskedelemben megvasarolhaté pumpdakbdl, CGM-rendszerekbdl, elérhetd
algoritmusok segitségével sajat maguk épitenek fel ilyen rendszereket.

Az Egyesiilt Allamokban mar 2020 el6tt kereskedelmi forgalomba keriilt a tébb biztosité 4ltal tAmogatott Minimed
670G, amely ugynevezett hibrid, zart lancu szisztéma. Ezekben a rendszerekben a bazisinzulin adagoldsa mar
automatikusan térténik. Az eredmények szerint siker(lt a HbA, -értékeket és a hypoglykaemiak szamat csékkenteni,
kllonds tekintettel az éjszakai hypoglykaemidkra [310]. Forgalomba kerdiilt azéta mar az igynevezett AHCL (advanced
hybrid closed loop: fejlett, hibrid, zart lancu) MiniMed 780G inzulinpumpa, ami tovabbi segitséget jelent a betegek
szamara.
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Fontos hazai fejlemény, hogy az 1-es tipusu diabéteszben szenvedbk szamara megadott feltételek esetén 2020-tdl
kezd6d6en Magyarorszagon emelt (98%: <18 év alatt és 18-24 év kozotti nappali tagozatos tovabbtanuldk) vagy
normativ (80%: felnéttkoru betegek) tdmogatassal rendelheté a CGM. A felirhaté szenzorok valasztéka is Iényegesen
bévilt 2022 végére.

Ajanlas58
Real-time CGM hasznalata javasolt

azinzulinpumpa-kezelést vagy bazis-bolus kezelési rendszert alkalmazé gyermekeknél, serdiiloknél annak
érdekében, hogy optimalizalni lehessen a vércukorértékeket és csokkenteni lehessen a hypoglykaemiak
veszélyét; (A)
- 25 évnél idésebb, 1-es tipusu diabéteszben szenvedé cukorbetegek pumpakezelése vagy ICT rendszeri
kezelése soran a glykaemias kontroll javitasa és a hypoglykaemia-események csokkentése érdekében; (A)
- azoknal az inzulinnal kezelt betegeknél, akiknél a hypoglykaemia-érzet jelentésen csokkent, vagy
hianyzik; (B)
- azoknal a betegeknél, akiknél gyakoriak a hypoglykaemias epizédok, vagy ismételten sulyos
hypoglykaemiat szenvedtek el. (A)
- pregesztacios 1-es tipusu diabéteszes varandésok korében a glykaemias kontroll javitasa érdekében. (B)
A Continuous Glucose Study Group Trial volt az elsé vizsgalat, amely bizonyitotta 1-es tipusu cukorbetegnél a CGM
elényeit. Azéta szamos vizsgalat kell6 evidenciaval alatdmasztotta a CGM hasznélatat. Hypoglykaemia-érzet
hidnya és/vagy gyakori hypoglykaemias periédusok esetében a vércukorszint-6nellenérzés mellett a CGM segit
a hypoglykaemids epizoédok azonositdsdban, megsziintetésében (A). A CGM hasznalata javasolt a 25 évesnél idésebb,
1-es tipusu cukorbetegek ICT kezelése soran, a modszer hozzéjarul a HbA, -értékek csokkentéséhez (A). Fiatalabb
betegeknél (gyermekeknél, tinédzsereknél, fiatal felnétteknél) ez az dsszefliggés nem ilyen erds, a siker mértéke
korreldl az eszkdz folyamatos hasznélataval, az adherencidval (B). A real-time CGM hatékonyan haszndlhaté 1-es
tipusu diabéteszben szenvedd varanddsok HbA, -értékeinek és az Ujszlldttek paramétereinek javitasaban is. (B)

Ajanlas59

A CGM megfelel6 hasznadlata érdekében elengedhetetlen az adott beteg kezdeti edukaciéja, késobbi
folyamatos oktatasa, kontrollja, tréningje és tamogatasa. (E)

A CGM Adltal nyujtott elénydk korreldlnak a betegek egylttmikddésével, a kezeléssel kapcsolatos adherencidval.
A kiilonb6z6 technolégidk kivalasztasanak individualizéltnak kell lennie. A beteg (gyermek esetén a sziil6) egyéni
szikségleteit, preferencidit, oktatasi szintjét ismerni kell ahhoz, hogy az idedlis technoldgia kivalasztasa kézosen
megtorténhessen. Az eszkoz felirdsa elétt meg kell gyézédni arrdl, hogy az oktatds és a tréning kell6en sikeres volt-e.
CGM id6sebb korban is alkalmazhato, ha az adott beteg mar fiatalabb korban sikerrel hasznalta ezt a lehetéséget.
A real-time CGM el6nyeit a minél gyakoribb hasznalattal lehet maximalizalni.

Gondozas, betegoktatas cukorbetegségben

A legtdbb krénikus betegség, igy a diabétesz is, a gondozé munkacsoport és a beteg egylttmikodését igényli.
A betegek és laikusok betegséggel kapcsolatos ismeretei egyre béviilnek, ugyanakkor az igény is egyre nagyobb,
hogy a legjobb, legkorszerlibb kezelés alljon rendelkezésre mindenki szdmdra. A diabétesz kezelésének alapja
az életmddkezelés, mely a beteg az eddigi taplalkozasi szokdsainak, életmddjanak, megvaltoztatasat feltételezi.
A kezelési célok, prioritasok a beteg és kezelést végz6 szakemberek szempontjai nem mindig azonosak. A beteg
egyUttmUkodésének javitasa az orvosi kommunikacio fortélyainak megtanulasa és alkalmazasa utjan biztosithato.

A 2-es tipusu cukorbetegségben szenveddk gondozasa a komplex haziorvosi elldtds keretében valésulhat meg
a legeredményesebben, a szakorvosi ellatérendszernek konzultacié céljabol elérhetének kell lennie. Helyes, ha
inzulinkezelésben részesuld, illetve szovédménnyel terhelt 2-es tipusud cukorbetegek, valamint az 1-es tipusu
cukorbetegek, illetve a terhes diabetikak diabétesz-szakambulancién allnak gondozas alatt, szorosan egylttmikddve
a haziorvossal.

Ajanlas60

A cukorbetegek id6szakos, rendszeres ellendrzése, gondozasa a diabétesz felismerésétol kezdodoen életiik
végéig indokolt. (A)

A sok id6t és egyéni torédést igényld feladat feltételezi a jol képzett, onalldan (is) dolgozd diabetoldgiai szakapold
(edukator), illetve dietetikus jelenlétét a szakgondozast végzé munkacsoportban [311, 312], ezt egyébként a hazai
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minimumfeltétel-rendszer rendelete elé is irja. JO lenne, ha a gondozéasba be tudnanak kapcsolddni a kiterjesztett
hataskori dpoldok (APN: advanced practice nurse) is.

A cukorbeteg gondozas célja:

- azakut tlinetek megsziintetése;

- aglykaemias kontroll javitasa;

- abeteg 6nmenedzselési képességének segitése;

- ajo életmindség tartds biztositasa;

- aszovédmények kialakuldsdnak megel6zése;

- afenndllé sz6védmények kezelése.

A cukorbeteg-gondozas keretében megvaldsitandé feladatok attol fliggnek, hogy a beteget elsé alkalommal latjuk-e,

vagy ismételten jelenik meg a szakrendelésen.

A diabétesz felismerésekor, illetve a beteg elsé megjelenése kapcsan tisztazando korlilmények, illetve elvégzendd

feladatok:

— anamnézis (csaladiis, n6knél szlilészeti események), taplalkozasi és életmddi szokasok, foglalkozas, fizikai aktivitas,
iskolai végzettség, kordbbi gydgyszeres kezelés tisztazasa;

- teljes korG fizikdlis vizsgalat: testsuly, testmagassdg, haskorfogat, vérnyomas mérése, a lab vizsgalata (talp,
deformitasok, gombdésodas, periférids artéridk tapintasa, panasz esetén neuropathia ellenérzése hangvillaval), BMI
meghatarozasa;

- szemfenék (gyakorlott szemész altali) vizsgalata, tagitott pupillak mellett;

- laboraté6riumi vizsgalatok: HbA, , vércukor éhomra (és szlikség esetén posztprandidlisan), szérum dssz-koleszterin,
HDL-koleszterin, LDL-koleszterin (mérve vagy becsiilve), triglicerid, kreatinin, eGFR, vizeletvizsgalat (vizeletcukor
és -aceton, Uledék, szlikség esetén vizelettenyésztés és kvantitativ aloumindrités [microalbuminuria])

- kardiovaszkularis/renalis kockazat becslése

- abetegoktatds megkezdése;

- dietetikai tandcsadas;

— azordlis antidiabetikumok alkalmazasanak elmagyaréazasa (ha aktudlis);

- inzulinterdpia bedllitdsa (ha sziikséges), az ehhez sziikséges injekciozasi technika megtanitasa;

- vércukorszint-onellendrzés jelentéségének elmagyarazasa (ha aktualis: megtanitasa);

- dohanyzassal kapcsolatos tanacsadas;

- a szajlregi egészség jelentéségének, a rendszeres fogorvosi ellenérzés fontossaganak hangsulyozasa.

A beteg ellenérzésének (gondozasanak) gyakorisdgat a betegség tipusa, a kezelés mddja, a beteg életkora,
életkorilményei, valamint az esetleges szovédmények jelenléte hatdrozza meg. 1-es tipusu betegek esetében
altalaban évi 4-6, 2-es tipusu (nem inzulinnal kezelt) beteg gondozasa soran évi 2-4 alkalommal javasolt az ellenérzés.

Minden orvos-beteg talalkozaskor elvégzendé:

- azoktatas folytatasa,

— testsuly és haskorfogat mérése, BMI meghatérozasa,

- vérnyomasmérés,

- vércukormérési adatokrol torténd téjékozodas (6nellendrzést végzd betegnél a kezelési napld vagy internetalapu
elektronikus naplé alapjan az anyagcsere-vezetés megbeszélése, CGM-t hasznalé betegnél a CGM-adatok
értékelése)

- terapiahlség értékelése, erbsitése

Evente legalabb egy alkalommal elvégzendé:

— teljes kord vizsgélat (mint elsé alkalommal), kiilénds tekintettel a Idb vizsgélatéra,

- aszemfenék ellendrzése,

- teljes kord laboratériumi vizsgélat (mint elsé alkalommal),

- akezelés attekintése,

- azonellendrzési technika ellenérzése,

- azétrendi és taplalkozasi ismeretek attekintése.

A HbA,_vizsgalata (laboratériumi méréssel) évi 3-4 alkalommal javasolt, a kezelési célértéket egyénileg kell a beteg
szamara meghatarozni. A szérum lipidek vizsgalata altaldban évente egy alkalommal sziikséges. Kéros vérzsirszintu
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és/vagy antilipaemias kezelésben részesulé egyének esetében ennél gyakoribb vizsgalat indokolt. A vérkép,
a vesefunkcio vizsgalata évente 2-3 alkalommal javasolt.

Ajanlasé1

A cukorbeteg-gondozas soran a személyes jelenlétii orvos/beteg kapcsolat mellett idonként igénybe veheté
a telemedicinalis ellendrzés/tanacsadas is, rendszeresen gondozott beteg esetében. (C)

A telemedicina olyan egészségligyi szolgdltatds, amelynek sordn az elldtdsban részesilé és az elldté személy
kozvetlenil nem taldlkozik, a kapcsolat valamilyen tdvoli adatdtviteli rendszeren keresztil jon létre. A WHO
az eHealth fogalomkorébe sorolja a telemedicinat: ,Egészségligyi szolgaltatasok biztositasa valamennyi raszorul6 és
egészségiigyi szakember szdmdra - ha a tavolsag kritikus tényez6 - informaciés és kommunikacids technoloégiak
felhaszndlasaval lehet6ség a betegségek és sériilések diagnosztizélasara, kezelésére, megel6zésére, kutatds, elemzés
és tovabbképzés céljabdl torténd informacid cserére, az egyén és a kdzosség egészségének fejlesztése érdekében”
A kommunikacios technoldgia szempontjabdl a kapcsolattartas lehet valés idejli video, vagy telefonkontaktus, e-mail,
SMS, internet- vagy webalapu platform, vagy a fenti médszerek kombinacidja [313]. Fontos, hogy az egészségiigyi
személyes adatokat csak biztonsdgos csatorndkon és helyeken szabad tovabbitani, kezelni, a GDPR szabalyainak
betartasa mellett.

ACOVID-19pandémiaokoztakényszer(imegszoritasokarendelkezésre dllo e-egészségligyiszolgaltatasitérhasznalatat
felgyorsitotta. A cukorbeteg-elldtasban kordbban is voltak internetalapu alkalmazasok, féleg a vércukormérés
adatainak értékelése, taroldsa és a gondozo csoporttal térténé megosztisa vonatkozadsaban. A hazankban bevezetett,
idén Otéves e-egészségligyi szolgaltatasi tér segitségével lehetévé valt a szakellatas és alapelldtas kozotti szorosabb
kommunikacié és bizonyos adminisztrativ tevékenységek (igazolds, vényfelirds, szakorvosi javaslat kiadasa stb.)
végzése. A gondozési tevékenység bizonyos mértékl folytatdsara lehetéség volt, amennyiben a paciensek ismert
és elfogadhaté paraméterekkel rendelkeztek. Siirgés esetek, Uj betegek ellataséra a tdvgyogyaszat nem megfeleld
lehetéség. Amennyiben a telemedicinds interakcid sordn tovabbi vizsgéalatokra vagy beavatkozasra van sziikség,
a beteget at kell helyezni az offline elldtasba. A telemedicina az orvosi elldtast nem helyettesiti, hanem kiegésziti.
A hazai egészségiigyi korméanyzat tamogatta ezt az ellatasi format, rendeletben (33/2020. /IX. 16./ EMMI rendelet)
szabdlyozta a szakmai kovetelményeket.

A telemedicina diabetoldgiai vonatkozasaival kapcsolatban napjainkban gytlnek a vizsgélati adatok. 2-es tipusu
diabéteszben a HbA -értékek mérsékelt javulasat igazoltdk, mig 1-es tipusd cukorbetegség esetén ez nem volt
megallapithatd. A vérnyomasértékek, a testsuly, az éhomi vércukorszint, az elldtas koltségei, az ellatasra forditott
id6é kedvezéen alakult a hagyomanyos gondozassal torténé dsszehasonlitdsban [314]. Kedvezé megitélést taldltak
a modszerrel kapcsolatban a fiatalabb, és magasabb iskolai végzettséggel rendelkezé személyek korében [315].
GDM-es varandosok esetében nem valtoztak a terhesség kimenetelével kapcsolatos eredmények, de a raforditasi
koltségek és a személyes megjelenést igényl6 vizitek szama csékkent [316].

Az e-egészséguigyi szolgaltatdsi tér mara mintegy kétmillidard egészségiigyi adatot tartalmaz, 25 ezer szolgéltato
csatlakozott hozz3, a kidllitott e-receptek szama napi 800 ezer kordili, a lakosségi portélra pedig naponta atlagosan
40ezren jelentkeznek be. Hazankban a tovabbi fejlesztés lehetévé tette 2022 végén, hogy cukorbetegek vércukorszint-
onellendrzési adatai is felkeriljenek az e-egészségligyi szolgaltatasi térbe, amelyek igy a kezel6orvosok szamara is
azonnal elérhetévé valnak.

Ajanlas62

Minden cukorbeteget a diabétesz felismerésétdl kezdve rendszeres és strukturalt edukaciéban kell részesiteni.
(B)

A paciensedukacié a cukorbeteg-gondozas nélkildzhetetlen eleme. A diabétesz Snmenedzselését segité edukacio
(diabetes self-management education — DSME) és tamogatas (diabetes self-management support - DSMS)
hatékonysagat a diabétesszel kapcsolatos készségek javuldsat, a szénhidrat-anyagcsere paramétereinek véltozasat
agondozasifolyamat részeként kell értékelni[317,318,319]. Azedukécié betegcentrikus legyen, figyelembe kell venni
a paciens igényeit, szocio-kulturdlis helyzetet, iskoldzottsdgat. A kezelési terv kialakitdsdban kéz6s dontéshozatal
sziikséges, ennek elemei: edukalt és motivalt beteg, a betegpreferenciak feltarasa, a hatékony konzultacié, mely
magaba foglalja a motivacids interjut, a célkitlizést és a kozos dontéshozatalt. Ehhez szlikséges a beteg felhatalmazasa
és hozzaférés az edukacids programokhoz. Segitségiil az igynevezett SMART célok meghatérozasa szolgal (SMART:
Specific, Measurable, Achievable, Realistic, Time limited (konkrét, mérhetd, elérhetd, redlis, idében behatarolt célok).
A kit(izott célokat el nem éré betegeket altaldban haromhavonta latni kell mindaddig, amig el6relépés nem torténik.
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A betegcentrikus vércukorszint-csokkentd kezelés dontési ciklusait 2-es tipusu diabéteszben a 8. abra tinteti fel.
Az ADA-EASD 2018. évi konszenzusriportjadnak [5] ez irdnyu alldspontjat a 2022. évi konszenzusriport Iényegében
megismétli [7], kiemelve a 2-es tipusu diabétesz betegkdzpontu glykaemias kezelésének dontési folyamatét, amely
az alabbiakat foglalja magéaban: 1. A betegre jellemz6 tulajdonsagok felmérése; 2. A terdpiavélasztast befolyasolo
specidlis tényez6k megfontolasa; 3. K6z6s dontéshozatal a kezelési terv kialakitdsaban; 4. Beleegyezés a kezelési
tervbe; 5. A kezelési terv implementaldsa; 6. Folyamatos ellen6rzés és tamogatas; 7. A kezelési terv attekintése és
egyeztetése.

8. abra. A betegcentrikus vércukorszint-csokkento kezelés dontési ciklusai 2-es tipusu diabetes mellitusban [5]

KEZELESI TERV ATTEKINTESE ES EGYEZTETESE A BETEGRE JELLEMZO TULAJDONSAGOK
Kezelési terv ismertetése FELMERESE
Kélesénss beleegyezés a valtoztatdsckba Aktudlis életméd
Biztositani kell az egyeztetett terdpiamédositas Tarsulé betegségek, pl.: ASCVD, CKD, HF
megfeleld idében torténs bevezetését, Klinikai jellemzék, pl.: kor, HbA |, testsily
elkeriilendé a klinikai inerciat Motivécié és depresszié jellegd problémak
A déntési ciklus rendszeresen elvégzends Kulturélis és szocioskondmiai vonatkozasok
{legalébb évente egyszer/kétszer)

TERAPIAVALASZTAST BEFOLYASOLO SPECIALIS

P TENYEZOK MEGFONTOLASA
EOL}:‘MATOS.ELIENORZES = Egyéni HbA -célériék
S TAMOGATAS 2 2 = Teststlyra és @ hypoglykaemiakockdzatra
Pszichés kiegyensilyozottsag KEZELES CEUAI yukarolr hatas
Kezelés toleralhatésaganak s §z6védmények ybgyszer mellekhalosprohhu
P - Teruplus rezsim osszeieﬂsege pl.: alkalmazés
ellenérzése megel&zése gyakorisdga és médja
Glikémias statusz monitorozdsa = Eletmindség javitasa - Teruplnva asztasndl szempont az o timalis

Ellenérizends: SMBG, testsily,
lépésszam, HbA . vérnyomds,

lipidek

adherencidra és perzisztenciara valé térekvés
= Gyégyszerhez valé hozzaférés és terapias kliségek

<!> KOZOS DONTESHOZATAL A KEZELES] TERV
KIALAKITASABAN
w Edukalt és informalt befeg (vu|um|nf hazi/
kezelSorvosa) részvételével

KEZELESI TERV IMPLEMENTALASA
w A kitGzot célokat el nem éré

betegeket Ie;gulubb 3 havonta létni - A beteg prelerencmmuk megismerése
k.lell’m]ndud ig, amig elérelépés nem . = A hatékony konzultécié magdba foglalia a motivaciés
torténik; gyakoribb talélkozdsra lehet BELEEGYEZES interjit, a célkitizést és a kozés déntéshozatalt

sziikség kezdetben o betegedukdcio

i = Beteg felhatalmazasa
és a fémogatés (DSMES) érdekében A KEZELES] TERVBE g

= Terapiavélasziasnal szempont az optimélis

s A cél legyen adherencidra és perzisztenciara valé térekvés

vt konkrét, = Hozzdférés a betegedukaciés és tamogatasi
et mérhets, programheoz (DSMES)

w elérhetd,

wb redlis,

= idében behatérolt.

ASCVD: atherosclerotic cardiovascular disease (ateroszklerotikus eredet(i kardiovaszkularis betegség), CKD: chronic
kidney disease (idilt vesebetegség), HF: heart failure (szivelégtelenség), DSMES: Diabetes Self-Management
Education and Support (diabetes dGnmenedzselési edukacio és tdmogatas), SMBG: Self-Monitoring of Blood Glucose
(vércukorszint-onellendrzés)

A diabétesz megel6zésének lehetdségei
A két alapvetd diabétesztipus megel6zési lehetéségei élesen eltérnek egymastol.

Az 1-es tipusu diabétesz megel6zése

Noha a csalddi anamnézisben szereplé 1-es tipusu diabétesz, az autoantitest (ICA, GADA, IA-2) pozitivitasa és
az intravénas glukozra bekovetkezd elsd, gyorsfazisu inzulinvélasz kiesése eldrejelzik az 1-es tipusu diabétesz
kialakuladsat, sokaig az orvostudomdany nem ismert olyan megelézési médszert, amely hatékonyan, biztonsadgosan és
mellékhatdstol mentesen biztositand az 1-es tipusu diabétesz megel6zését [320, 321, 322]. Mérfoldké-eredménynek
szamit ezért, hogy 2022 novemberében az Egyesiilt Allamokban az FDA befogadta az elsé olyan készitményt,
amely klinikai vizsgalatban igazolta, hogy alkalmazédsa késlelteti az 1-es tipusu diabetes mellitus kialakulasat,
az anyagcsere-betegség fokozott kockazataval rendelkezé betegek korében. A teflizumab anti-CD3 monoklondlis
antitest, a készitményt infuzidban kell adagolni 14 napig [323, 324, 325]. Bar az Uj adatok nagyon fontosak, a hazai
gyakorlatban 2022 végén az 1-es tipusu diabétesz megelézése nem tekinthetd realitdsnak.



13.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1209

A 2-es tipusu diabétesz megel6zése

A 2-es tipusu diabéteszt ma a szakirodalom megel6zhetd betegségnek tartja [326]. A megel6zésének leghatékonyabb
eszkdze az életmdd-terdpia: megfelel6 taplalkozassal a kivanatos testsuly elérése és/vagy megtartdsa, valamint
a rendszeres fizikai aktivitas [327]. A prevencids tevékenység a cukorbetegség kialakuldsa vonatkozasdban nagy
kockazattal rendelkez6 személyek felkutatdsara, szlirésére és adott esetben kezelésére irdnyul. A 2-es tipusu diabétesz
és kormegeléz6 allapotai vonatkozasaban fokozott kockazatot jelentd allapotokat a 22. tablazat 6sszegzi.

22. tablazat. A 2-es tipusu diabétesz/prediabétesz vonatkozasaban fokozott kockazatot jelenté allapotok

— Eletkor (=45 év az eurépai népességben nagyobb kockézatot jelent).

- Sulytébblet/elhizas (tulsaly: BMI 25,0-29,9 kg/m?, elhizas: BMI =30 kg/m?; a centralis obesitas kdnnyen mérheté
a haskorfogat meghatérozasaval — az eurépai népességben férfiaknal =94 cm, néknél =80 cm mindsiil
koérosnak).

- Pozitiv csaladi kérel6zmény (cukorbetegség eléfordulasa a kozeli, vagy tavolabbi rokonok kozott).

- Hypertonia, vagy sziv- és érrendszeri betegség, vagy diszlipidémia.

- Mozgésszegény életmdd.

— Gesztacios diabetes mellitus, vagy sziiletési korra szdmitott nagy sulyd magzat szllése a korel6zményben.

— El6zmények kozott polycystas ovarium szindréma.

- Bizonyos gydgyszerek (glucocorticoidok, tiazid-tipusu diuretikumok, antipszichotikumok, interferon-alfa stb.)
szedése.

Ajanlas63

A 2-es tipusu diabetes mellitus és kdrmegel6z6 allapotai felkutatasa céljabol sziirévizsgalat végzése javasolt;
a sziirévizsgalat torténhet 75 g glukdzzal végzett, eléiras szerinti OGTT-vel, vagy standard médszerrel mért
HbA, -érték meghatarozasaval. (A)

Klinikai kortilmények kdzott a fokozott kockazatu egyéneknél (Idsd 21. tablazat) a 2-es tipusu diabétesz/prediabétesz
felismerése érdekében a sz(irévizsgalat elSiras szerinti OGTT végzését vagy a HbA, -érték standard laboratoriumi
modszerrel torténé meghatarozasat jelenti. A vizsgalatnak ki kell terjednie a klasszikus kardiovaszkularis kockazati
tényezék (lipidek) meghatédrozéasara is. Az OGTT kapcsén a plazmainzulin-szint meghatarozasanak szakmai indoka
nincs.

Populdcids szinten, kisebb-nagyobb kohorszokban kockazatalapu sz(irés javasolt, ami azt jelenti, hogy elsé [épcsében
egy egyszer( kérdGivvel azonositjuk a fokozott kockazatu egyéneket és laboratériumi vércukorszint-meghatéarozast
csak a fokozott kockazatuak korében végziink. Kdltséghatékonysdga, egyszer(isége és nemzetkozileg validalt jellege
miatt elsé 1épésként a FINDRISC kérddiv hasznalata ajanlott, amely jol hasznalhatdé a haziorvosi gyakorlatban,
az alapellatds szintjén is [59, 60]. A FINDRISC kérdéiv alapjan nagy kockazattal rendelkezé személyek (6sszpontszam
>12) esetében 75 g glukdzzal eldiras szerinti OGTT végzendd. Kardiovaszkularis betegség gyanuja esetén a sziv- és
érrendszer allapota a szlikséges vizsgalatok elvégzésével tisztdzandd. A testtdomegindex meghatarozasa mellett
a haskorfogat mérése, a vérnyomas, a lipidértékek ellendrzésével egyiitt fontos a dohanyzas, taplalkozasi szokasok és
életmddi tényezdk regisztraldsa is.

A diabéteszszlrés gyakorisdga a mindenkor hatélyos vonatkozé jogszabalyhoz igazodik (alapellatas szintjén negativ
esetben a sz(irés haromévente ismétlendé; ha prediabétesz vagy 2-es tipusu diabétesz igazolhato, akkor a kiemelt
egyént kezelésbe kell vonni, ami - a helyzethez igazodva - minden esetben életmdd-terdpiat, sziikség esetén
gyogyszeres kezelést jelent).

A gesztécios diabetes mellitusban szenveddk sziilés utaniidészakos ellenérzése, diabéteszsz(rése indokolt, a részletek
a Diabétesz és varanddssag c. fejezetben lelhetdk fel.

A diabeteszszUirés gyakorlati vonatkozasait a 23. tablazat tuinteti fel.
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23. tablazat. A 2-es tipusu diabétesz/prediabétesz sziirésének gyakorlati vonatkozasai

Kockazati tényezé Sziirés gyakorisaga
életkor =45 év mindenki szGrendd,
negativ esetben 3 évente
ismétlendd
GDM és sziilést koveto negativ OGTT utan 1-2 évente
prediabétesz évente
életkor <45 év, de 3 évente

BMI =25 kg/m? és

— els6foku rokon diabéteszes, vagy

— elézmények kozott ateroszklerotikus érbetegség (koronaridk, carotisok,
PAD), vagy

- hypertonia, vagy

- diszlipidémia, vagy

- PCOS a kérel6zményben

BMI =40 kg/m?

Ajanlas64

Prediabétesz fennallasa esetén az érintett egyéneknek életmadd-terapias tanacsokat kell adni a 2-es tipusu
diabétesz megel6zése, késleltetése érdekében. (A)

Kellen kivitelezett, randomizalt, kontrollalt klinikai tanulmanyok kilonbdzé népcsoportokban (Kina, Finnorszag,
Egyesiilt Allamok) igazoltak, hogy életméd-terapiaval (diétaval és fokozott fizikai aktivitassal) IGT-s, testsulyfelesleggel
rendelkezé egyének korében a 2-es tipusu diabétesz kialakuldsa szamottevéen visszaszorithaté [328, 329, 330].
Az intervencié (életmdd-terdpia) elénye hosszu idén keresztil, a randomizalt tanulmany zérasa utani periédusban is
észlelhetd [331, 332, 333].

Ajanlas65

Eletméd-terapia mellett a metformin adasa széba jon prediabéteszben a 2-es tipusu diabétesz visszaszoritasa
érdekében. (B)

Az irodalomban szamos gyogyszerrel folyt prevenciés tanulmany eredményét publikaltak. IGT stadiumaban 1évé
testsulyfelesleggel rendelkez6 egyének esetében a 2-es tipusu diabétesz kialakulasanak kockazata visszaszorithatonak
bizonyult akarbéz [334], valsartan [335], orlistat [336] addséval, gesztacios diabéteszben szenvedék korében
a pioglitazon bizonyult hatékonynak [337]. IFG vagy IGT stddiumdaban 1évé egyének esetében glargin adasaval
csokkenthetd volt a 2-es tipusu diabétesz kialakuldsa [217]. Hazénkban - az alkalmazasi el6irds alapjan - egyediil
a metformin adhaté prediabéteszben. Adasa megfontolandé (életmdd-terapia mellett) elsésorban akkor, ha a BMI
>35,0 kg/m?, ha a kor <60 év, és néknél, ha azanamnézisben GDM szerepel. A varhato hatést (a 2-es tipusu diabétesz
kialakulasanak kockazatcsdkkenését) az Egyesiilt Allamokban végzett nagy klinikai tanulmany [330] igazolta, ahol
a metformin hatékonysaga a tanulmanyban kivitelezett életmod-terdpidhoz viszonyitva szerényebb eredényességu
volt.

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak):
Nem késziilt.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban
A cukorbeteg-ellatds, a cukorbeteg-gondozds a haziorvosi tevékenység egyik alapeleme. Konzultaciot igényld
esetekben a hdaziorvos munkdjat a diabetoldgiai szakellato-rendszer segiti. A cukorbetegek ellatdsdban specialis
helyzetben (pl: diabétesz és terhesség), illetve szovédmények (szemészeti, rendlis, angioldgiai, kardioldgiai,
neuroldgiai szovédmények) esetén a tarsszakmak képvisel6i szerepet kapnak.
A 2-es tipusu diabétesz megelézhet betegség. A prevencié megvaldsitasa csak tarsadalmi 6sszefogdssal valdsulhat
meg, 6nmagaban az egészségligy szereplbi ezzel a feladattal nem tudnak megbirkozni a siker reményében.
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Az MDT 2011-ben kidolgozta és megjelentette a Nemzeti Diabetesprogramot (Diabetologia Hungarica 2011; 19 Suppl

3:5

1.2.

1.3.

1.4.

-39.), azt a hatdsag képviseldinek bemutatta. A Nemzeti Diabetesprogram 2011 célkitlizései az aldbbiak voltak:

A nagyfoku kockazattal rendelkezd egyének felismerése, s koriikben a diabétesz és a kardiovaszkularis kockazat
csokkentésének elérése.

A diabétesz és kockazati tényezéinek tudatositasa a lakossag korében.

A megfeleld terdpia id6ben torténd biztositasa a szlrés soran diabéteszesnek bizonyult betegek szamara.

A cukorbeteg-gondozas szakmai és szervezeti szinvonalanak fejlesztése.

A cukorbetegséggel kapcsolatos kutatds tAmogatdsa.

Ellatok kompetenciaja (pl. licenc, akkreditacio stb.), kapacitasa

A cukorbeteg-ellatas helyzete 2022-ben Magyarorszagon

A 2-es tipusu diabetes mellitus gondozasa alapesetben a haziorvos 6nallé betegellatasi feladatkorébe tartozik,
szakorvosi javaslatot igényl6 terapiavaltas sziikségessége esetén konzilium keretében kéri meg a javaslatot.
A haziorvos munkajat alapvetéen neheziti, hogy erds leterheléssel dolgoznak, a betegre forditott rendelési
idé minimalis, altalanossagban csak egy kisegité egészségligyi dolgozot tud foglalkoztatni. igy az Gjonnan
felismert 2-es tipusu diabéteszben oly fontos dietetikai ismeretek atadasara megfelel6 médon alig szokott
sor kerilni. Az antidiabetikumok egyre bévilé tarhazdbdl minddssze metformin és szulfanilurea felirasat
kezdeményezhetik, a korszer(ibb készitmények inicializdlasdhoz szakorvosi javaslatot kell kérnilk a szakellatd
hélézattol.

Helyes, ha az 1-es tipusu diabéteszben szenveddk gondozasat alapvetéen a szakellatdé hélozat végzi,
a haziorvosokkal egylttmdkddve. Indokolt, hogy elérehaladott sz6védményben szenved betegek kezelése-
gondozasa terén a specialistdk (nefroldgusok elérehaladott veseszovédmény, angioldgusok érszévédmény,
kardiolégusok akut kardiolégiai események, szemészek elérehaladott szemészeti szovédmények esetén)
érdemben bekapcsolddjanak a cukorbeteg-ellatasba. Ebben a stddiumban a diabetoldgiai gondozas helyesen
mar a szakellatd helyeken térténik. A varandés diabetikak diabetolégiai gondozasa ezzel a feladattal foglalkozd
szakelldté helyeken torténhet csak.

Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és eldsegité tényezok, és azok megoldasa)

A diabetoldgiai szakellaté helyek rendszere 2022-ben Magyarorszagon

Az el6zményekhez tartozik, hogy az MDT sajat kezdeményezés nyoman 1996-ban létrehozta a diabetoldgiai
mindsitést, és nyilvantartasba kezdte venni (akkreditdlta) a diabetoldgiai szakellatd helyeket. Kozel 500 kolléga
(donté tobbségben belgydgyaszok, kisebb hanyadban gyermekgydgyaszok és mas tarsszakmak képvisel6i)
szereztek mindsitést. A nyilvantartott diabetoldgiai szakellato-helyek szdma orszagosan 200 kordil van.
Jelent6s valtozas kovetkezett be 2014-ben, amikor a hatésdg megteremtette a diabetoldgiai licenc
torvényi feltételeit. A kordbban diabetologiai mindsitést szerzettek szinte kivétel nélkiil megszerezte
A licenc megszervezésével Osszefiiggé tovabbképzés, vizsgaztatas folyamatos, ezt a négy egyetem végzi.
A diabetoldgiai licenccel rendelkez6k szama 2022-ben kdzel 700 fére teheté.

A diabetoldgiai szakellaté helyek minimumfeltételét a hatésag rendeletben irta elé. A szakellatd helyek
nyilvantartasat, akkreditalasat az MDT tovabbra is végzi.

A jovOben a diabetoldgiai licenchez kotott tevékenységek meghatarozasa az egyik szakmai feladat.

Az alapellatas feladata tovabbra is a cukorbetegek alapszint( kezelése, a sz(irés és a megel6zés.

A diabetoldgiai szakelldté helyeken jelennek meg azok a betegek, akiknél a glykaemias kontroll nehezebben
megvaldsithatd, vagy a fokozott kardiovaszkuldris/rendlis kockazat miatt korszerd, kardiovaszkuldris/rendlis
szempontbdl elényds készitményekkel torténd kezelésinditas szlikséges. Ezeken a helyeken rendelkezésre
allnak dietetikusok, diabetoldgiai szakdpoldk, és konnyebben szervezhetdk az esetleges idiilt szovédményekkel
kapcsolatos konziliumok is. J6 lenne, ha a gondozésban, a prevenciéban a kiterjesztett hataskord apolok (APN:
advanced practice nurse) is egyre nagyobb szerepet kaphatnanak.

Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

A cukorbetegség sikeres vagy kevésbé eredményes ellatdsa nagyban fligg az érintett betegek életkoratol,
iskolai végzettségétdl, szocialis kdriilményeitsl. Onmagaban az életméd-terapianak (diéta, rendszeres mozgas,
sportolds, fizikai aktivitas) is van anyagi vetilete, a kezelésben haszndlatos gyogyszerek arai (tdmogatottsag
mellettis) néha gondotjelentenek azérintett betegek szamara. Az egyénre szabott kezelés elvének megfelel6en
ezeket a koriilményeket mindig mérlegre kell tenni.

Egyéb feltételek

Nincsenek.
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2. Alkalmazast segité dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Betegedukéciénal hasznosithaté honlapok
http://www.diabet.hu (itt kiilon paciensoldal talalhato)
http://www.diabetes.hu
https://diabforum.hu/
http://www.learningaboutdiabetes.org
www.diabeteseducator.org.
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzoé kérdoivek, adatlapok
FINDRISC kérdéiv — letoltheté: www.diabet.hu
2.3.Tablazatok
1. tablazat. Kardiovaszkularis kockdazati kategoridk cukorbetegségben [8]
2. tdblazat. A bal kamrai diszfunkcio klinikai megjelenési formai (fenotipusai) diabetesben [8]
3. tdblazat. A vesem(ikddés stadiumai az eGFR alapjan
4. tdblazat. Az OGTT (ordlis glukéztolerancia teszt) helyes kivitelezésének kritériumai
5. tdblazat. A normalis glukéztolerancia és a szénhidrdtanyagcsere-zavarok diagnosztikai kritériumai (WHO,
2006) [2]
6. tablazat. A HbA -érték kategoriai az ADA ajanlasa alapjan [9]
7. tablazat. A szénhidratanyagcsere-zavarok etioldgiai klasszifikacidja (WHO, 1999) [78]
8. tdblazat. A szénhidratanyagcsere-zavarok klasszifikaciéja (WHO, 2019) [79]
9. tdblazat. A heveny anyagcsere-kisiklas formai 2-es tipusu diabéteszben
10. tablazat. A metformin alkalmazasanak biztonsagi el6irasai
11. tablazat. A 2-es tipusu diabetes vércukorszint-csokkenté kezelésének vélasztasakor mérlegelendd
korilmények
12.tablazat. A hazankban 2022 végén elérhet6 antidiabetikumok hatastani felosztasa
13. tabldzat. A 2-es tipusu diabétesz antihyperglykaemids kezelésekor mérlegelendé koriilmények és a 2022
végén hazankban hasznélatos hatdstani csoportok fébb jellemzdi
14. Klinikai korilmények, amikor 2-es tipusu diabéteszben a terdpias deeszkalacid lehetéségét indokolt
mérlegelni [227]
15. tdblazat. Az antidiabetikumok doézisai a vesefunkcio (eGFR-érték) fliggvényében (a mértékegység nélkili
szamok az eGFR kitlintetett értékeit jelolik)
16. tdblazat. Bariatriai mtétre valo6 alkalmassag sebészi szempontjai [265]
17. tablazat. A prekoncepciondlis gondozas feladatai az alapellatasban és az intenziv, interdiszciplinaris
szakellatasban
18. tablazat. Varandossag alatt kovetendd ,vércukor-célértékek” a kiilonb6z6 tarsasdgok ajanlasaban [267, 268,
269]
19. tablazat. Klinikai kortilmények, amikor a varandéssdg szakmai szempontok alapjan nagy kockézatu (nem
tandcsolt) cukorbetegségben [272]
20. tablazat. Gesztacids diabetes mellitus (GDM) sz(irése (az MDT Terhesdiabetoldgiai Munkacsoportja hatélyos
allasfoglalasa [273]
21. tablazat. Gesztacios diabetes mellitus (GDM) szempontjabol fokozott kockézatu egyének
22. tablazat. A 2-es tipusu diabétesz/prediabétesz vonatkozasaban fokozott kockazatot jelentd allapotok
23. téblazat. A 2-es tipusu diabétesz/prediabétesz szlirésének gyakorlati vonatkozasai
2.4. Algoritmusok

1. bra. A glukézanyagcsere rendellenességei: tipusok és stadiumok (WHO, 1999) [78]

2. dbra. Szakmailag megalapozott terapias Iépések az Gjonnan felismert 2-es tipusu diabetes mellitus (T2DM)
antihyperglykaemias kezelésekor

3. 4bra. Szakmailag megalapozott antihyperglykaemids terdpids [épések a 2-es tipusu diabetes mellitus (T2DM)
évekre elnyulo korlefolyasa soran

4. dbra. Az inzulinterapia intenzifikélasa 2-es tipusu diabéteszben (kiinduldsi helyzet: bazisinzulin-terapia)

5. dbra. A diabéteszes vesebetegség diagnodzisa, aktivitasanak és progresszidjanak kdvetése

6. abra. A diabéteszes vesebetegség antidiabetikus farmakoterapias kezelése 2-es tipusu diabéteszben

7. abra. CGM-alapu kezelési célok diabetes mellitusban [57]

8. abra. A betegcentrikus vércukorszint-csokkent6 kezelés dontési ciklusai 2-es tipusu diabetes mellitusban [5]


http://www.diabet.hu
http://www.diabetes.hu
https://diabforum.hu/
http://www.learningaboutdiabetes.org
http://www.diabeteseducator.org
http://www.diabet.hu
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2.5. Egyéb dokumentum
Nem késziilt.

A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Diabéteszben a végkimeneteli mutatok a diabétesz micro- és macrovascularis szovédményeinek végallapotat jelentik

(végstadiumu veseelégtelenség, vaksag, alsé végtagi amputacio, szivinfarctus, stroke). Miutan kialakulasuk altalaban

tobb éves folyamat kdvetkezménye, elemzésiik csak hosszu tavon célszerd.

A koztes kimeneteli mutatok a diabéteszspecifikus végallapotokat megelézé patoldgias elvaltozasokat jelentik,

ezek kozé tartoznak a szemen észlelhet6 eltérések (retinopathia sulyossagi foka), a ldbon megjelend elvaltozasok

(pl. talpi fekély), illetve koéros neurolédgiai vizsgélati leletek, a micro- vagy macroalbuminuria, és az eGFR-érték.

Koztes kimeneteli mutatoként értékelik az anyagcsere-kontroll fokat (HbA, -érték), a hypoglykaemia és ketoacidosis

el6fordulasi gyakorisagat, illetve a macrovascularis kockazati tényezék (szérum lipidek, vérnyomas, testtomeg-index,

haskorfogat, carotis-falvastagsag) alakulasat.

Az el6z6ekben emlitett vég- és kdztes kimeneteli mutatok nem alkalmazhaték az ellatds mindségi indikatoraikként,

miutan azok alakuldsdban az egészségligyi ellatdas minésége csak egy a sok tényez6 kozil, és a kimenetelre tobb

olyan korllmény is hat, amelynek befolyasoldséra az egészségligy szereplinek nincs hatdsa. Az ellatds mindségi

indikatoraként ezért csak azok a tevékenységek vehetdk szamba, amelyek elvégzése vagy mellézése kihat a vég- és

koztes kimeneteli mutatok alakulasara.

Az aldbbi indikatorok hasznalata jon széba:

- HbA, -meghatarozas évenkénti szama (kivanalom inzulinnal kezeltek kérében évente 4, inzulinnal nem kezeltek
korében évente 2 mérés)

- inzulinnal kezeltek kérében a vércukorszint-onellenérzést végzok aranya (kivanalom: 90%)

- teljes kord laboratdriumi ellendrzés (beleértve az eGFR és a microalbuminuria meghatdrozast is) évente egyszer
(kivanalom: 100%)

- szemfenék-vizsgalat évente egyszer (kivdnalom: 90%)

- neuropathia-vizsgalat (hangvilla), a [db megtekintése évente egyszer (kivanalom: 100%)

— EKG-vizsgalat évente egyszer (kivanalom: 90%)

- fizikdlis vizsgalat (antropometriai paraméterek), vérnyomasmérés évente egyszer (kivanalom: 100%)

- boka-kar index meghatarozédsa 2-es tipusu diabéteszben, 50 éves életkor felett, vagy mas érteriiletet érinté
esemény (stroke, TIA, infarctus, angina pectoris) esetén életkortdl fliggetlenil 1-es tipusu diabéteszben
10 éves betegségtartam vagy mas érteriiletet érinté esemény (stroke, TIA, infarctus, angina pectoris) esetén
diabétesztartamtol figgetlendl (kivanalom 80%)

- dietoterapias alapismeretek biztositdsa Ujonnan felismert cukorbetegek részére (kivanalom: 100%)

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmaiirdnyelvvel kapcsolatos aktudlis szakirodalom és hazai ellaté kdrnyezet nyomon kovetéséért,
a valtozdsok azonositdsdért és az aktualizalas elvégzéséért (ha szlikséges) az Egészségligyi Szakmai Kollégium
Belgyodgyaszat, endokrinolégia, diabétesz és anyagcserebetegségek Tagozata felel.

Tervezett fellilvizsgalat: harom évenként torténik, az egészséguigyi szakmai irdnyelv érvényességi idejének lejarta
elétt 6 hdnappal javasolt a fellilvizsgélat elinditésa.

Soron kivili fellilvizsgélat: a szakmai irdnyelv érvényességén bellil barmikor, ha a szakmai irodalomban, vagy az ellatoi
kornyezetben olyan mértékd valtozas kovetkezne be, amely indokolna azt, hogy a felllvizsgalatra a tervezett
fellilvizsgalat idépontjanal kordbban keriljon sor.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az egészségligyi szakmai irdnyelv kidolgozasat az Egészségligyi Szakmai Kollégium Belgydgyaszat, endokrinolégia,
diabétesz és anyagcserebetegségek Tagozat kezdeményezte a témavalasztasi javaslat dokumentum kitoltésével és
tovabbitdsaval. Ezt kdvetben a résztvevd Tagozatok, valamint tarsszerzok, szakértdk és véleményezok kijeldlése, majd
az irdanyelvfejlesztéi csoportok kialakitasa tortént meg, valamint az 6sszeférhetetlenségi és egyetértési nyilatkozatok
kitoltése. A fejlesztécsoport a megalakulast kdvetéen meghatdrozta az egyes elvégzendé feladatokat.

Az egyes feladatok elvégzése utan az egészségiigyi szakmai iranyelvet megfelelé formaba ontve elektronikus uton
eljuttattuk a fejleszté csoport tagjainak. Ezutdn a csoport Ujabb megbeszélést tartott, ahol mindenki javaslatat,
kiegészitését megtargyaltak és konszenzus alapjan dontottek az egészségligyi szakmai irdnyelvbe vald beépllésrdl.-
A fejlesztok egymassal telefon, e-mail és személyes kapcsolatban voltak. A megbeszélés targya a mar kialakitott
ajanldsok csoportositdsa, azok tartalmdnak megbeszélése és véglegesitése volt.

A fejlesztési folyamat sordn, napi szinten kommunikaltak egymassal a szakemberek, illetve heti rendszerességgel
strukturdlt formaban az addig elkésziilt munkardl, illetve a folyamatrdl visszajelzést adtak. Az egészségligyi szakmai
irdnyelv kialakitasa a tagok egyéni munkajan, és tobbszori konzultacion keresztll valdsult meg.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv szakmai tartalmanak Osszeallitasat kovetdéen kikildésre kerilt az ellatasi
folyamatban érintett, véleményezésre kijelolt Egészségligyi Szakmai Kollégium Tagozatoknak.

Irodalomkeresés, szelekcio

Az irodalomkutatds idejének lezardsa: 2022. december 31.

A témakdrben létezik folyamatosan frissitett amerikai és eurdpai szakmai irdnyelv. Emellett szamos orszag elkészitette
sajat, a fentieken alapulé nemzeti ajanlasait. A hazai szakmai iranyelv értelemszer(ien az ADA/EASD ajanlasain
alapszik elsésorban. Irodalomkutatas tortént a Web of Science, Medline és PubMed motorok segitségével az aldbbi
kulcsszavak hasznélataval: diabetes mellitus, type 1 diabetes, type 2 diabetes, antidiabetic treatment, oral antidiabetic
drugs, glycaemic control, care of diabetes, prevention of diabetes, classification of diabetes, diagnosis of diabetes,
self-monitoring of blood glucose, continuous glucose monitoring, tovdbbd a kezelésben hasznélatos valamennyi
gyogyszer neve.

Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, , bizonyiték vagy ajanlas
matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja
A szakmai irdnyelv ezen a téren az ADA (Amerikai Diabetes Tarsasag) évek éta hasznélt rendszerén nyugszik [9].

I. szint

Egyértelmd, altaldnosithatd bizonyiték randomizalt kontrollalt, megfeleléen tervezett és vezetett klinikai
tanulmanyokbdl.

Tamogato jellegli bizonyitékok kelléen kivitelezett, randomizalt, kontrollalt, megfelelé statisztikai erével rendelkezé
vizsgalatokbdl.

Il. szint
Tamogato jellegl bizonyiték kell6en kivitelezett kohorsz-tanulmanyokbél.
Tamogato jellegl bizonyiték kell6en kivitelezett eset-kontroll tanulmanyokbdl.

1. szint
Tamogato bizonyiték gyengén kivitelezett vagy kontroll nélkili tanulmanyokbdl.
Az ajanlast tdmogatd bizonyiték ellentmondasos.
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IV. szint

Szakértdi konszenzus vagy klinikai tapasztalat.

A felhasznalt bizonyitékokat a fejleszt6é csoport kritikus szemmel értékelte, kitérve az adott vizsgalat mdédszertanara,
elemszamara, jellegére, tartamara és klinikai relevancidjara. A besoroldst (bizonyitékok szintje) ezek alapjan
konszenzussal allapitottuk meg.

Ajanlasok kialakitasanak modszere

Az egészségligyi szakmai iranyelvben szerepl6 ajanldsok mindsitése a bizonyiték-hattér alapjan tortént.

Jelen egészségligyi szakmaiirdnyelv hatokorének megfelel6 ajanlasai, azok hazai ellaté kdrnyezetre (ellatott populacié
jellemz6i, preferenciai, egészségkulturaja és koltségterhelhetésége, jogszabdlyi kdrnyezet) torténd adaptélasaval
kerultek atvételre.

A szinti ajanlas

Az ajanlas I. szint bizonyitékon nyugszik. A terdpia vagy beavatkozas elényével kapcsolatban altalanos a szakmai
egyetértés. A terdpia vagy beavatkozas hatékony, hatdsos, elényds, ezért az javasolt.

B szintii ajanlas

Az ajanlas Il. szintl bizonyitékon nyugszik. A terdpia vagy beavatkozas elényével kapcsolatban kisebb a szakmai
egyetértés. A terapia vagy beavatkozas elényét, hatékonysagat kevesebb bizonyiték tdmasztja ald. A terapia vagy
beavatkozas adhato, alkalmazhaté.

C szintii ajanlas

Az ajanlas lll. szintl bizonyitékon nyugszik. A terapia vagy beavatkozdas elényével kapcsolatban a szakmai egyetértés
nem teljesen egyontetl. A terdpia vagy beavatkozds el6nyét, hatékonysagat szerény bizonyiték tdmasztja ala.
A terdpia vagy beavatkozas széba jon, mérlegelhetd.

E szintii ajanlas

Csak szakért6i allasfoglalas (expert opinion), klinikai tapasztalat all rendelkezésre (IV. szintli bizonyiték). A terapia,
beavatkozés széba jon. Az aktualis gyakorlat a kés6bbiekben véltozhat az Gjabb bizonyitékok fényében.

A bizonyitékok mérlegelése a klinikai dontéshozatalnak csak egy komponensét jelenti. A klinikus mindig egy adott
beteget, és nem betegcsoportot kezel. A beteg egyedi sajatossagai (tarsuld betegségek, életkor, varhaté élettartam,
iskoldzottsagi szint, mozgaskorlatozottsag, és mindenekfelett a beteg kivansidga) olyan korilmények, amelyek
az ajanlasokban megfogalmazott kezelési céloktol és terapids stratégiatol valo eltéréshez vezethetnek.
Afejlesztécsoport a relevans nemzetkozi szervezet iranyelvének ajanlasait és direktivainak megallapitasait alapvetden
iranymutatonak tartja a hazai ellatasi gyakorlatra. Az ajanlasok gyakorlati megvaldsitasdnak kotelezettségi szintjét
az ajanlasok széhasznalataval fejeztiik ki, mely a nemzetkdzi gyakorlatban egyre hangsulyosabb tendenciat koveti.

Véleményezés modszere

A fejlesztécsoport vezetdje a nemzetkdzi ajanldsok hazai atvételének mdédjara vonatkozéan elkészitett kéziratot
a fejlesztécsoport tagjainak megkiildte, akik ajanldsonként elfogadtak a tervezetet. Az ellétas feltételeire vonatkozo
ajanlasokesetében szébeliegyeztetéstértént,amelynekalapjan az érintettajanlasok alkalmazasifeltételei pontositasra
kertltek. A fejlesztécsoport az ajanlasok kialakitasat informalis megegyezéssel hozta létre. A véleménykiilonbségek
személyes megbeszélés sordn kerlltek egyeztetésre, a dokumentum végsé véltozata ennek alapjan konszenzussal
jott létre.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv szakmai tartalmanak 6sszedllitdsat kdvetéen megkiildésre kerilt véleményezésre
azellatasifolyamatban érintett Egészségligyi Szakmai Kollégium Tagozatoknak. A visszaérkezd javaslatok beillesztésre
kerultek azegészségiigyi szakmaiiranyelv szovegébe, vagy azok alapjan médositasra keriilt adokumentum szerkezete,
amennyiben az iranyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval.

Minden vélemény kialakitdsa konszenzuson alapult.

Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere
Flggetlen szakért6 nem mikodott kozre.
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XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segité dokumentumok

1.1. Betegtdjékoztato, oktatasi anyagok
Betegedukaciéonal hasznosithaté honlapok
http://www.diabet.hu (itt kiilon paciensoldal taldlhato)
http://www.diabetes.hu
www. http://diabforum.hu
http://www.learningaboutdiabetes.org
www.diabeteseducator.org

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenérzé kérdoivek, adatlapok
A FINDRISC kérd6iv magyar valtozata

Adatlap a 2-es tipust cukorbetegség kockazatanak felmérésére

Az iires kockdba irja be az Onre vonatkozd pontértéket, majd adja bssze azokat a kérdéiv végén.

1. Eletkor

0. pont 45 év alatt

2. pont 45-54 év kozott O
3. pont 55-64 év kozott

4. pont 64 év felett

2, Testtomeg-index (BMI)
A testtdmeg index kiszdmoldsa: Testsuly kg-ban, osztva a méterben mért testmagassdg négyzetével. A szamitdsban
segitenek Onnek. Pl. ha az On magassaga 165 cm, sulya 70 kg, a szamitds: 70/(1,65x1,65) = 25,7

0. pont alacsonyabb, mint 25 kg/m?
1. pont 25-30 kg/m? O
3. pont nagyobb, mint 30 kg/m?

3. Haskorfogat
(az alsé bordék és a csipbtovis kozotti tavolsag felénél mérve O
gyakorlatilag a kdldok vonaldban, kdzepes belégzés utan)

Pont Férfiak Pont N6k
0 Kevesebb, mint 94 cm 0 Kevesebb, mint 80 cm
3 94-102 cm 3 80-88 cm
4 Tobb, mint 102 cm 4 Tobb, mint 88 cm

4,.Végez-e legalabb 30 perces fizikai tevékenységet munkakorébol adédéan/vagy szabadidejében?
0. pont Igen O
2. pont Nem

5. Milyen gyakran fogyaszt zoldséget vagy gylimolcsot?
0. pont Minden nap
1. pont Nem minden nap O

6. Szed-e rendszeresen vérnyomascsokkenté gyogyszereket?
0. pont Nem O
2. pont Igen
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7. Mértek-e Onnél valaha magasabb vércukorértéket (orvosi vizsgalatkor, betegség, terhesség esetén)
0. pont Nem O
5. pont Igen

8. Van-e csaladtagjai kozott, vagy kozeli rokonsagaban 1-es (ifjukori tipusu), vagy 2-es (idéskori tipust)
cukorbeteg?

0. pont Nem

3. pont Igen: nagyszilé, nagynéni, nagybacsi, O
vagy elséfoku unokatestvér

5. pont Igen: sziil6, testvér, vagy sajat gyermek

Ertékelés: 6sszesen] Clpont

1.3. Tablazatok

1. tablazat. Kardiovaszkularis kockazati kategoriak cukorbetegségben [8]

Igen nagy kockazat Cukorbetegség és igazolt CVD

vagy mas célszervkarosodas*

vagy hdrom vagy t6bb nagy kockazati tényez6**

vagy kordn kialakult T1DM, hosszu (> 20 év) betegségtartammal

Nagy kockazat Cukorbetegség > 10 év betegségtartammal célszervkarosodas nélkil, de mas
kockézati tényezdvel
Mérsékelt kockazat Fiatalkoru cukorbetegek (T1DM< 35 év vagy T2DM<50 év) 10 évnél révidebb

betegségtartammal, mas kockazati tényez6k nélkul

CVD: kardiovaszkularis betegség, T1DM: 1-es tipusu diabetes mellitus,

T2DM: 2-es tipusu diabetes mellitus

* koros albuminuria, vesefunkcié-karosodas: eGFR <30 ml/min/1,73 m?, bal kamra hypertrophia, vagy retinopathia

** életkor (TTDM:>35év 10 évnélhosszabb betegségtartammal, T2DM: >50 év 10 évnél hosszabb betegségtartammal),
hypertonia, diszlipidémia, dohanyzas, elhizas

2, tablazat. A bal kamrai diszfunkcio klinikai megjelenési formai (fenotipusai) cukorbetegségben [8]

HFpEF HFmrEF HFrEF

Tunetek és/vagy klinikai jelek Tunetek és/vagy klinikai jelek Tunetek és/vagy klinikai jelek
LVEF = 50% LVEF 40-49% LVEF<40%
1. emelkedett natriuretikus peptid 1. emelkedett natriuretikus peptid nincs tovabbi adatra sziikség

szint* szint* a kérisme megallapitdsahoz
2. legalabb egy tovabbi kritérium 2. legaldbb egy tovabbi kritérium

a) strukturdlis szivelvaltozas a) strukturalis szivelvaltozas

(bal kamra hypertrophia, bal (bal kamra hypertrophia,

pitvar tagulat) bal pitvar tdgulat)
b) diasztolés diszfunkcio b) diasztolés diszfunkcio

HFpEF: megtartott ejekcios frakcidval jard szivelégtelenség (heart failure with preserved ejection fraction)
HFmrEF: szivelégtelenség kdzepes ejekcids frakcioval (heart failure with mid-range ejection fraction)
HFrEF: csokkent ejekcids frakcidval jard szivelégtelenség (heart failure with reduced ejection fraction)
LVEF: bal kamra ejekcios frakcid (left ventricular ejection fraction)

* BNP =35 pg/ml és/vagy NTproBNP =125 pg/ml
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3. tablazat. A vesemiikodés stadiumai az eGFR alapjan

Stadium Jellemzé eGFR érték (ml/min/1,73 m?)
1. normalis vagy fokozott vesem(ikodés >90
2. enyhén csokkent vesem(ikodés 60-89
3a. mérsékelten csokkent vesemiikodés 45-59
3b. kdzépsulyosan csokkent vesem(ikddés 30-44
4. sulyosan csokkent vesem(ikodés 15-29
végstaddiumu veseelégtelenség <15

4. tablazat. Az OGTT (oralis glukéztolerancia teszt) helyes kivitelezésének kritériumai

- A vizsgdélatot reggel, éhomra kell végezni, el6zetes (minimum 10 6ran keresztil tartd) koplalast kovetden.

- A terhelést megel6z6 3 napon keresztiil a szokasos, de legaldbb napi 150 gramm szénhidratot tartalmazé étrend
tartdsa sziikséges.

— A vizsgélatot megel6z6 napokban a terhelendd személynek dtlagos fizikai tevékenységet kell végeznie.

- A vizsgélatot nyugalmi kériilmények kozott, dohdnyzas és fizikai aktivitas mell6zésével kell lebonyolitani.

— A vizsgalat eredményét és értékelését esetleg befolyasold tényezdk (infekcidk, gydgyszerhatasok stb.)
fennallasat figyelembe kell venni — egyes esetekben indokolt lehet a terheléses vizsgélat halasztasa is.

— A teszt elvégzéséhez sziikséges 75 gramm glukozt 250-300 ml vizben feloldva, 5 perc alatt kell elfogyasztani.

— A szénhidrat-anyagcsere kategorizéladsahoz elégséges a terheléses vizsgalat 0. és 120. percében mért értéket
figyelembe venni. Egyéb klinikai és experimentalis célok tovabbi idépontokban torténd vizsgalatot is indokoltta
tehetnek.

5. tablazat. A normalis glukéztolerancia és a szénhidratanyagcsere-zavarok diagnosztikai kritériumai
(WHO, 2006) [2]

Glukézkoncentracio, mmol/l

A szénhidrat-anyagcsere allapota . P
vag P (vénas plazma, laboratériumi mérés)

Normadlis glukéztolerancia:

Ehomi vércukorszint <6,0

OGTT 2 6ras érték <78

Emelkedett éhomi vércukor (IFG)

Ehomi vércukorszint és >6,1 de<7,0 (azaz: 6,1-6,9)
OGTT 2 6ras érték <78

Csokkent glukoéztolerancia (IGT)*

Ehomi vércukorszint és <7,0

OGTT 2 6ras érték >7,8de<11,1 (azaz: 7,8-11,0)
Diabetes mellitus

Ehomi vércukorszint vagy 27,0

OGTT 2 6ras érték >11,1

6. tablazat. A HbA -érték kategoériai az ADA ajanlasa alapjan [9]

HbA1c-érték Anyagcsere-allapot
<5,6% normalis
5,7 - 6,4%* prediabetes
> 6,5%* diabetes mellitus
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7. tablazat. A szénhidratanyagcsere-zavarok etioldgiai klasszifikacidja (WHO, 1999) [78]

—autoimmun mechanizmusu,
- idiopathias.

1-es tipusu diabetes mellitus (bétasejt-karosodas kovetkeztében éltaldban abszolut inzulinhiany all el6)

inzulinrezisztencidval tarsulé vagy anélkil megjelend formakig)

2-es tipusu diabetes mellitus (a diabetes mellitus széles tartomdanyat atfogja, a domindaléan inzulinrezisztencian
alapuld, relativ inzulinhidnnyal tarsul6 formaktdl, az elsédlegesen szekrécids zavarra visszavezetheté,

Egyéb specilis tipusok

- a bétasejtmUkodés genetikai zavara,

- az inzulinhatds genetikai zavarai,

— a pancreas exocrin részének megbetegedéseihez térsul6 formak,
- endocrinopathiak,

- gybgyszerek és kémiai anyagok kivaltotta tipusok,

- infekciékhoz tarsuld,

- az immungenezist diabetes mellitus szokatlan formai,

- mas, esetenként diabétesszel tarsuld genetikai szindrémak.

Gesztacids diabetes mellitus

8. tablazat. A szénhidratanyagcsere-zavarok klasszifikaciéja (WHO, 2019) [79]

Diabetes mellitus tipusa

Valtozas az 1999. évi
WHO klasszifikaciohoz viszonyitva

1-es tipus

egy alcsoportjat mashova soroltak

2-es tipus

egy alcsoportjat méshova soroltak

Hibrid diabetes mellitus
- lassan el6érehaladd, immunmedialt diabetes mellitus felnéttkorban,
- ketézisra hajlamos 2-es tipus.

Uj csoport
- megfelel a kordbbi LADA-nak,
- csak athelyezés tortént.

Egyéb specidlis tipusok
- monogénes diabetes mellitus
- a bétasejtm(ikdodés genetikai zavarai,
- azinzulinhatas genetikai zavarai,
- a pancreas exocrin részének megbetegedéseihez tarsul6 formak,
- endocrinopathidk,
- gyogyszerek és kémiai anyagok kivaltotta tipusok,
- infekciékhoz tarsuld,
- az immungenezisii diabetes szokatlan formai,
- mas, esetenként diabétesszel tarsulé genetikai szindrémak.

nincs valtozas

Nem klasszifikalhato diabetes mellitus

Uj tipus

Hyperglykaemia a varanddssag alatt felismerve
- diabétesz a terhesség alatt (1-es/2-es tipus),
— gesztacids diabétesz (gesztacios hyperglykaemia).

- nincs valtozas,
- az érvényes kritériumok szerint.
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9. tablazat. A heveny anyagcsere-kisiklas formai 2-es tipusu diabéteszben

- diabéteszes ketoacidosis

- hyperglykaemias hyperosmolaris allapot

— kifejezett katabolizmussal jaré éllapotok:
diabétesz jellemzé panaszai és/vagy jelentds laboratériumi eltérések:
— éhomi vércuko r >13,9 mmol/l, és/vagy
- random vércukor >16,7 mmol/l, és/vagy
- HbA1c >10,0 %, és/vagy
— ketonuria

10. tablazat. A metformin alkalmazasanak biztonsagi eléirasai

Kerlilend6 a metformin addsa, ha

- majelégtelenség jelei észlelheték,

- a napi szénhidratbevitel - pl. fogyokura céljabol — <100 gramm,

— hypoxia all fenn, illetve annak ismételt el6forduldséaval kell szamolni.
Ellenjavallt a metformin adésa, ha

— eGFR értéke* <30 ml/min/1,73 m?

11.tablazat. A 2-es tipusu diabetes mellitus vércukorszint-csokkento kezelésének valasztasakor mérlegelendé
koriilmények

Beteg meghatdrozta szempontok:

— életkor, varhato élettartam, diabétesztartam,

- ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegség/kockazati tényezd, szivelégtelenség,
- rendlis kockazat és funkcio,

- testsuly/elhizas,

- hyperglykaemia mértéke,

- hypoglykaemia kockazata,

- szocialis kornyezet,

- a beteg preferencidja, anyagi teherbir6 képessége.

Antidiabetikumtol fliggé szempontok:

— glykaemidas hatékonysag és annak tartéssaga,
— kardiovaszkularis el6ny,

- renalis el6ny,

- hypoglykaemizalé tulajdonsag,

- testsulyra gyakorolt hatas,

- potencialis mellékhatdsok,

- a kezelés koltsége.
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12. tablazat. A hazankban 2022 végén elérhet6 antidiabetikumok hatastani felosztasa

A. Nem-inzulin természetii vércukorszint-csokkenték
1. Inzulinfiigg6 hatasmechanizmusu szerek
a) Ordlis antidiabetikumok
—inzulinhatést erdsitd szerek
- metformin*
- pioglitazon**
- inzulin-elvalasztast serkentd készitménycsoportok
- hagyomanyos szekretagdg szerek
- szulfanilureak (gliclazid, glimepirid, gliquidon, glipizid, glibenclamid)
- glinidek (repaglinid; a nateglinidet 2022-ben t6rdlték a térzskonyvbdl)
— inkretin mechanizmusu szerkretagdg szerek
— DPP-4-gatlék (sita-, vilda-, lina-, saxa-, alogliptin)
- oralis GLP-1-RA (semaglutid)
b) Parenteralis antidiabetikumok
— GLP-1-RA (inkretin hatdsmechanizmusu szerek)
- révid hatasuak (exenatid napi 2x, lixisenatid)
— hosszu hatasuak (exenatid heti 1x, lira-, dula-, semaglutid)
2. Inzulintdl fliggetlen hatasmechanizmusu szerek:
- SGLT-2-gatlok (dapa-, empa-, ertugliflozin)
- alfa-glukozidaz-gatlok***

B. Inzulinok

* abiguanidok egyetlen képviseldje hazankban;

** a tiazolidindionok Eurdpaban egyediiliként forgalmazott képvisel6je, hazdnkban forgalmazasat 2019-ben
besziintették (kivéve az egyetlen pioglitazon/alogliptin fix kombinaciot);

*** hazankban kozlluk csak az akarbéz van regisztralva.

13. tablazat. A 2-es tipusu diabétesz antihyperglykaemias kezelésekor mérlegelendé koriilmények és
a 2022 végén hazankban hasznalatos hatastani csoportok fobb jellemzoi

MET SGLT-2-G GLP-1-RA DPP-4-G SuU INZ
ASCVD esetén elényos elényos* elényos** > > >
Szivelégtelenség nem csOkken*** mérsékelten nem « «
kockazata véltozik csokken véltozik****
Renalis protekcio « igazolt igazolt « « «
Antihyperglykaemids | 11111 | 11-111 M1 " " N
hatas
Hypoglykaemia- nem nem valtozik | nem véltozik nem valtozik | né nd
kockazat véltozik
Genitalis fertozés « né <—> « « >
(mellékhatas)
Gastrointestinalis né > né - — -
mellékhatas
Beteget terhel6 atlagos jelentésebb legjelentésebb | jelentésebbt | dtlagos | atlagos
kezelési koltség

Hatds/mellékhatds: T mérsékelt, 11 kozepes erdsségl, 111 kifejezett, < semleges *empagliflozin, dapagliflozin
esetében igazolt, ** liraglutid, dulaglutid, semaglutid esetében igazolt, ***empagliflozin, dapagliflozin, ertugliflozin
esetében igazolt, **** kivétel a saxagliptin (a SAVOR TIMI vizsgélatban a szivelégtelenség miatti hospitalizacié
kockazaténak novekedését figyelték meg), 12022 végén a sitagliptin és vildagliptin generikus készitményei
elérhetdkké valtak, ami a korabbi kezelési koltséget csdkkentette
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ASCVD: ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegség, MET: metformin, SGLT-2-G: SGLT-2-gatlo, GLP-1-RA:
GLP-1-receptoragonista, DPP-4-G: DPP-4-gatl6, SU: szulfanilurea, INZ: inzulin

14. tablazat. Klinikai koriilmények, amikor 2-es tipusu diabéteszben a terapias deeszkalacié lehet6ségét
indokolt mérlegelni [227]

1.

Bariatriai (metabolikus) sebészeti beavatkozas utan

2.

Barmely okbdl bekdvetkezé jelentds teststlyvesztés sordn

3.

Komplex inzulinterapidban részesiil6 betegek korében, amennyiben
— évek 6ta valtozatlan a kezelés, de annak indokoltsaga kétséges,

- Ujonnan, indokoltan megkezdett a kezelés, de a terapia folytatdsanak Ujraértékelése elmaradt,

- szlilést kdvetben, ha a varanddsséag alatt vagy pregesztacidés gondozas sordn inzulinterdpia kezdésére

volt sziikség,

- az atmenetileg indokolt napi tobbszori inzulinadas tovabbi sziikségességének megitélése elmaradt, pl.
sebészeti beavatkozas vagy interkurrens betegség utdn

Renalis funkcio romlasa

Elérehalado életkor, komorbiditdsok megjelenése

A beteg szocialis helyzetének romldsa

15. tablazat. Az antidiabetikumok dézisai a vesefunkcié (eGFR-érték) fliggvényében (a mértékegység nélkiili
szamok az eGFR kitiintetett értékeit jeldlik)

Exenatid

Liraglutid

Akarbéz

Empaglifi

Inzulin

Glikvidon
Glimepirid
Alogliptin
Linagliptin
Szaxagliptin
Szitagliptin
Vildagliptin 50mg
Dulaglutid

Lixiszenatid
Szemaglutid

Pioglitazon

Dapagliflozin

Ertugliflozin

Gyogyszer >90 89-60 59-30
ml/perc/1,73m? | ml/perc/1,73m? | ml/perc/1,73m?

Metformin

Gliklazid

50-30:12,5mg

<45:2,5mg

29-15
mli/perc/1,73m?

Nem adhato

Nem adhato

<15
ml/perc/1,73m?

Hemodializis

LR OLGI TS Nem adhaté Nem adhaté Nem adhato
30-44:1000mg

Nem adhaté  Nem adhato

Nem adhaté Nem adhato

2,5mg

2,5mg Nem adhaté

50-30:50mg

25mg

25mg 25mg

ozin

Empirikus

45-ig Nem adhato
kezdhet6

déziscsokkentés

50mg

Nem adhato

Nem adhato

<25:nem
adhato

<25:nem
adhato

Nem adhaté

Empirikus
doziscsokkentés

50mg 50mg
Nem adhaté Nem adhato

Nem adhaté  Nem adhato

Nem adhaté  Nem adhatoé
Nem adhaté  Nem adhato
Nem adhaté  Nem adhato

Nem adhaté  Nem adhato
<4:nem Nem adhato
adhato

Nem adhato Nem adhato

Nem adhaté Nem adhato

Nem adhato Nem adhato

Empirikus
déziscsokkentés

Empirikus
déziscsokkentés
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A metformin azonnal oldodé (IR) valtozata eGFR 30-45 ml/min/1,73 m? tartomanyban csak csokkentett dézisban
(maximum napi 1000 mg), 45-59 ml/min/1,73 m? tartoményban pedig maximum 2000 mg/nap ddézisban adhaté;
adasa 30 ml/min/1,73 m? alatt kontraindikalt. Az elhizédé hatdanyag-kioldédasu (XR) formulacidval torténé
terapiakezdés eGFR <45 ml/min/1,73 m? esetén nem javasolt, a mar megkezdett kezelés folytatasa —1000 mg-os napi
dozisban— egyéni mérlegelést igényel.

16. tablazat. Bariatriai miitétre val6 alkalmassag sebészi szempontjai [265]

— életkor 18-65 év*

- BMI >40 kg/m?, vagy >35,0 kg/m*** és
az elhizassal 6sszefliggé tarsbetegségek (pl. korondriabetegség, NAFLD/NASH, CPAP-kezelést igényld OSAS,
gyogyszeres kezelést igényl6 hypertoniabetegség, osteoarthritis vagy a musculoskeletalis rendszer mas sulyos
betegsége, dyslipidaemia, asthma, PCOS, infertilitas), illetve a felsoroltakat el6segité kockazati tényezdk
fennallasa

- BMI 30-35 kg/m? és 2-es tipusu diabétesz, illetve eléallapota fennallasa, ha konzervativ kezelés nem vezetett
érdemi sulycsokkenésre

— korabbi, legaldbb 6 hénapos konzervativ stlylead6 programban valé részvétel legaldbb 5%-os sulycsdkkenést
biztosité eredménye, a kivant terapids cél elérése nélkiil, vagy tartds siker hianyaban

- véllalhaté mdtéti kockazat

- stabil pszichéji személy

- kellé informaltsag és a tartds sulyleadas iranti motivacié megléte

— elkotelezettség az életmddvaltds irant

- tdmogato csalddi/szocidlis hattér

— egylttmUikodési készség a hosszu tavu kdvetés vonatkozadsaban

— aktiv stddiumu skizofrénia és kezelést igénylé depresszié hianya

* Kivételes esetekben mérlegelhet6 13-17 éves kortaknal is
** Azsiai rassz esetében alacsonyabb a BMI-hatar.

17. tablazat. A prekoncepcionalis gondozas feladatai az alapellatasban és az intenziv, interdiszciplinaris
szakellatasban

Az alapellatas soran:
Minden generativ korban lévé cukorbeteg né esetében tisztdzandd, hogy a kozeljovében kivan-e gyermeket:
- ha nem: felvildgositas és hatékony antikoncepcié,
- haigen: egyel6re antikoncepcio és tervezett prekoncepcionalis gondozasi
program elinditasa.

Az intenziv, interdiszciplinaris szakellatas és gondozas soran:

- részletes taplalkozasi utmutatas
- a kivant taplaltsagi llapot jelentéségének ismertetése,
- az étrend tervezés szempontjainak bemutatasa,
— az élvezeti szerek hasznélatanak (koffein, alkohol) egyeztetése,
- ételkészitési technikdk ismertetése,

- életvezetési tanacsadas
- arendszeres, mérsékelt intenzitdsi mozgds életmodba emelése,
- figyelemfelhivas a széls6séges hémérsékleti kdriilmények kerdilésére,
- a megfelel6 tartamu és minGségu alvas jelentéségének ismertetése,

- a diabétesz 6nmenedzselési technikainak ismertetése,

- aleendé varandéssag diabéteszt érintd hatasainak ismertetése (az inzulinérzékenység véltozasa a graviditas
elérehaladésaval, glykaemias célok, az ellenérzési gyakorisag egyeztetése, figyelemfelhivas a fentiek
elmaradasabol ered6 esetleges kovetkezményekre),
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- kiegészitd gydgyszeres kezelés megbeszélése

- a tarsbetegségek miatt alkalmazott gydgyszerek attekintése,
— folsavpotlas (rutinszertien 400 pg/nap),
- a vény nélkil kaphat6 gydgyszerek/termékek haszndlatdnak egyeztetése

- azimmunizaltsag attekintése
—rubeola,

- varicella,

- hepatitis B,
—influenza,

- egyéb (pl. COVID-19),

- a varandossag diabétesztél fliggetlen genetikai kockdzatanak felmérése (egyéni és csalddi anamnézis alapjan:
cystas fibrosis stb.).

— Altaldnos vizsgalatok

- anamnézis, fizikalis vizsgalat,

- alapvetd laboratériumi vizsgélatok: vérkép, majfunkcids paraméterek, szérum 6ssz-koleszeterin,
HDL-koleszterin, LDL-koleszterin (mérve vagy becstilve), triglicerid, kreatinin, eGFR, vizeletcukor és -aceton,
Uledék, szilkség esetén vizelettenyésztés, kvantitativ albuminrités (microalouminuria),

- EKG, mellkas-rtg,

- négyogyaszati vizsgalat.

— Diabéteszes érszovédmények vizsgélata

- retinopathia
fundusvizsgalat (fundusfotd, indokolt esetben: fluoresceinangiographia, OCT (optikai koherencia tomograf)
vizsgdlat,

- nephropathia
a vesék dllapotanak és miikodésének felmérése (eGFR, microalbuminuria, ultrahangvizsgalat, indokolt esetben
nephrolégus bevonasa),

- neuropathia
a periférias idegmuikodés vizsgalata, tajékozodas autonom neuropathias kdrosodas esetleges fennallasarol
(indokolt esetben ezek célzott vizsgélata).

- Az anyagcsere-allapot felmérése
- vércukorszint, vizelettel torténd cukordirités meghatarozasa,
- vércukorszint-6nellenérzés eredményeinek attekintése,
- HbA1c és/vagy szérum fruktézamin meghatdrozasa.
— Pajzsmirigy-m(ikddés vizsgalata
- Allandé edukaci6 és motivacié kdzben a kéros eltérések rendszeres ellenérzése és kezelése
— A tervezett varandéssag prognézisanak megitélése:

— idépontjanak optimalizalasa (,startjel”),

- esetleges ellenjavallatanak megitélése.

18. tablazat. Varandoéssag alatt kovetendd ,,vércukor-célértékek” a kiilonb6z6 tarsasagok ajanlasaban [267,
268, 269]

Allasfoglalast jegyz6 éhomi vércukor (mmol/l) 1-or’as posztprandialis 2-or’as posztprandialis
szervezet vércukor (mmol/l) vércukor (mmol/l)
ADA, 2022 3,9-5,3 6,1-7,8 5,6-6,7
CDA, 2018 <53 <7,5 <6,7
NICE, 2020* <53 <7.8 <6,4
MDT, 2020 3,5-6,0 <7,0 <6,1

ADA: Amerikai Diabetes Tarsasag, CDA: Kanadai Diabetes Tarsasag, NICE: angol Egészségmindség Biztositasi Intézet,
MDT: Magyar Diabetes Tarsasag
*a NICE 2020-as iranyelve a varanddssag tekintetében a 2015-06s allasfoglalasra hivatkozik
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19. tablazat. Klinikai koriilmények, amikor a varanddéssag szakmai szempontok alapjan nagy kockazatu (nem
tanacsolt) cukorbetegségben [272]

— kezelésre nem reagalo, latast veszélyeztetd proliferativ retinopathia,

- a vesefunkcid csokkenését eredményezd elérehaladott nephropathia,
- panaszokat okozé gastroparesis,

- sulyos ischaemids szivbetegség,

- magas glikalt hemoglobinszint a koraterhességben (HbA1c >10%),

- diabéteszes ketoacidosis a koraterhességben,

- 38 évesnél id6sebb cukorbeteg né, 2 gyermekkel,

- tinédzser diabetika nem tervezett terhessége.

20. tablazat. Gesztacios diabetes mellitus (GDM) sziirése (az MDT Terhesdiabetoldgiai munkacsoportja
hatalyos allasfoglalasa) [273]

1. Koraterhességben, az 1-12. héten, lehetdség szerint minél elébb, a varandds elsé laboratériumi vizsgalata
soran, manifeszt diabétesz sz(irése a terhesgondozas Uj szakmai javaslatanak (EMMI rendelet) megfelel6en.
Javasolt médszer: éhomi vércukor vizsgalata és/vagy random vércukor meghatarozasa. Terhesség alatt
manifesztalédott diabétesz kérismézheté*, ha
— az éhomi vércukor (vénas plazmaban mérve) >7,0 mmol/l, és/vagy
- random (tetsz6leges idépontban vett) vércukor (vénds plazmaban mérve) >11,1 mmol/I

2. GDM szempontjabol nagy kockazatu személyeken (lasd 21. szdmu tablazat) manifeszt diabétesz kizérasa utan
a 16-18. terhességi hét kozott 75 grammos OGTT végzése sziikséges gesztacios hyperglykaemia felismerésére,
a 3. pontban felsorolt értékelési szempontokkal. Amennyiben ezen OGTT negativ eredmény(, a 24-28. héten
megismétlendd.

3. A terhesség 24-28. hetében 75 grammos OGTT végzése (amennyiben kordbban manifeszt diabétesz kizarhatd
volt).

Gesztaciés hyperglykaemia all fenn, ha

—az éhomi vércukor (vénas plazmaban mérve) =5,6 mmol/l és/vagy

- a kétoras érték 27,8 mmol/I

(A cukoroldat elfogyasztasa el6tt ujjbegyes vércukorméréssel tdjékozddo vércukormérés javasolt diabétesz
kizarasara)

4. Rizikdcsoportba tartozoknal a 3. pontban felsoroltak szerint negativ OGTT esetén egyéni mérlegelés alapjan

a terhesség 30-32. hetében ismételt vizsgalat széba jon

21. tablazat. Gesztacios diabetes mellitus (GDM) szempontjaboél fokozott kockazatu egyének

- anyai életkor >35 év

- BMI >30 kg/m?

— diabétesz el6forduldsa az elséfoku rokonok kozott

—anamnézisben korabbi szénhidratanyagcsere-zavar

— terhel§ sziilészeti anamnézis (halvasziilés, korasziilés, méhen beliili elhalas, fejlédési rendellenességgel vilagra
hozott gyermek, >4000 g-os, illetve terhességi korra szamitott nagy magzat vildagrahozatala)

— ikerterhesség hordozasa

- asszisztalt reprodukcidval létrejott terhesség
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22. tablazat. A 2-es tipusu diabétesz/prediabétesz vonatkozasaban fokozott kockazatot jelenté allapotok

— Eletkor (=45 év az eurépai népességben nagyobb kockazatot jelent).

- Sulytébblet/elhizas (tulsuly: BMI 25,0-29,9 kg/m?, elhizas: BMI =30 kg/m?; a centralis obesitas kdnnyen mérhetd
a haskorfogat meghatdrozasaval — az eurépai népességben férfiaknal =94 cm, néknél =80 cm mindsdl
koérosnak).

- Pozitiv csaladi kérel6zmény (cukorbetegség eléfordulasa a kozeli, vagy tavolabbi rokonok kozoétt).

- Hypertonia, vagy sziv- és érrendszeri betegség, vagy diszlipidémia.

- Mozgasszegény életmad.

- Gesztacids diabetes mellitus, vagy sziiletési korra szamitott nagy sulyd magzat sziilése a kérel6zményben.

— El6zmények kozott polycystas ovarium szindréma.

- Bizonyos gydgyszerek (glucocorticoidok, tiazid-tipusu diuretikumok, antipszichotikumok, interferon-alfa stb.)
szedése.

23. tablazat. A 2-es tipusu diabétesz/prediabétesz sziirésének gyakorlati vonatkozasai

Kockazati tényezé Sziirés gyakorisaga
életkor =45 év mindenki szlrendd,
negativ esetben 3 évente
ismétlendé
GDM és sziilést koveto negativ OGTT utan 1-2 évente
prediabétesz évente
életkor <45 év, de 3 évente

BMI 225 kg/m? és

- els6foku rokon diabéteszes, vagy

- elézmények kozott ateroszklerotikus érbetegség (koronaridk, carotisok,
PAD), vagy

— hypertonia, vagy

— diszlipidémia, vagy

- PCOS a korel6zményben

BMI =40 kg/m?
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1.4. Algoritmusok

1. dbra. A glukézanyagcsere rendellenességei: tipusok és stadiumok (WHO, 1999) [78]

Stadiumok Normoglykaemia Hyperglykaemia
Normalis Csokkent glukéztolerancia Diabetes Mellitus
glukézregulcio vagy © Inzuling Inzulin Inzulin
Tipusok Emelkedett éhomi vércukor nem stikséges az szilkséges a
{prediabetes) Tgényld anyagesere- taléléshez
kontrollhoz

>

1-es tipus* <

2-es tipus

Egyéb specidlis tipusok**

_ IIII’
— IIII’

Gesztacids diabetes
mellitus**

ﬁillll’

2, abra. Szakmailag megalapozott terapias Iépések az tjonnan felismert 2-es tipusu diabetes mellitus (T2DM)

antihyperglykaemias kezelésekor

A T2DM diagndzisakor

'

Eletméd-terapia

v v v

| HbA,, 7,0-8,0% | HbA,, > 8,0-9,0% ‘ HbA,. > 9,0%
tinetek nélkal

v

HbA,, > 9,0%
tlinetekkel

I

[

l *% *

Mérlegelési kériilmények szambavétele®

v

v

v

Monoterdpia | 3honap Kettés 3 hénap Harmas 3hénap | Inzulinterdpia
(els6szer) [ —»| kombindcié6 | —» | kombinicié |—» +MET
<----- <o <+
METt METH MET"/ elsd szer
+ + i
SGLT-2-G SGLT-2-G/GLP-1- Kettds kombinacia
— RA egyik javasolt tagja Mérlegelési
+ koriilmények
T ] METH Kettds kombinacio szambavételet
+ masik javasolt tagja
B SU/DPP-4-G/
BAZIS INZ VAGY
+
GLP-1-RA + BAZIS Inzulinterapia
INZ fix kombinAci _nzufinterap
intenzifikalasa
MET!/ elsé szer vagy
+ kombinalasa
SU + DPP-4-G (GLP-1-RA /
SGLT-2-G)
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3. abra. Szakmailag megalapozott antihyperglykaemias terapias lépések a 2-es tipusu diabetes mellitus
(T2DM) évekre elnytil6 kérlefolyasa soran

A T2DM késdbbi kérlefolyasa soran

Kordbbi antidiabetikus kezelés + életmod-terapia

Klinikai
tlnetek*

Mérlegelési
kérilmények
szambavételet

KetFo% By 3 hénap Harmas / rfefg’yes 3 hénap Inzulmterapla
kombinécié — kombinacié *MET
MET/elsgszer | 4 D i
+
Mérlegelési
_ kérilmények
szambavételet
DPP-4-G
BAZIS INZ i
= Inzulinterapia
intenzifikalasa
MET el ser gy
+
Kett6s kombinacio
adhatd tagjai

Diabétesztartam -

4. dbra. Az inzulinterapia intenzifikdlasa 2-es tipusu diabéteszben (kiindulasi helyzet: bazisinzulin-terapia)

Bazisinzulin Intenzifikalas

* ITumédn NPII inzulin

¢ A
- MET megtartandd, ha lehetséges l
- SU elhagyand6, vagy dézisa cstkkentendd
- Kardiorendlis protektiv szerck megtartandék M¢érlegelési koriilményck szambavétele!

v

+ +
Kezdé dézis: 10 E, vagy 0,1-0,2 E/kg
Dozistitrilis*: ¢homi véreukor-célértck elérésig
Prandislis inzulin || Bifdzisos inzulin || | ERZiSinzM0
GLP-1-RA Bl
= asti bifdzisos human
¢ gyors hatasi i GLP-1-RA
- - SGLI-2.G inzulinanalég inzulin fix
Ehomi vércukor célértéken, ol
de a HbA, -érték gyors hatéist bifdzisos +
humén inzulin inzulinanaltg SGLT-2-G
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5. abra. A diabéteszes vesebetegség diagndzisa, aktivitasanak és progresszidjanak kovetése

Heosszabban mint 3 hénapja fennallé
eGFR <60 ml/min/1,73 m?, vagy kéros albuminiirités, vagy eltérés a vese képalkotd vizsgilataban

l

Ha az eGFR nem all rendelkezésre, ennek meghatiarozasa

!

| DKD stadiuménak megéllapitasa |

1

| DKD aktivitasi jeleként az albuminuria vizsgalata ‘

!

‘ A prognézis meghatirozisihoz a vese ultrahangos vizsgalata ‘

¢GFR: becsiilt glomerularis filtrdcids rata, DKD: diabéteszes vesebetegség

6. abra. A diabéteszes vesebetegség antidiabetikus farmakoterapias kezelése 2-es tipusu diabéteszben

DKD, életmod-terapia, nem-antidiabetikus kezelés

|

Igazolt vesevédé hatasu SGLT-2-g4tl6 elkezdése®, a HbA, -értéktél fiiggetleniil

!

¢GFR és HbA,, ellendrzése

l

Kontraindikacié** esetén SGLT-2-gatlé elhagyasa és GLP-1-RA kezdése
Elégtelen HbA, -valasz*** esetén GLP-1-RA-val torténé kiegészités

DKD: diabéieszes vesebetegség, eGFR: becsiilt glomerularis filtracids rata, GLP-1-RA: GLP-1-receplor-agonista
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7. abra. CGM-alapu kezelési célok diabetes mellitusban [57]

idosek/esenddk:
1-es tipusd’és 2-es tipusu 1-es tipusu és 2-es tipusu
diabetes diabetes
ceél ceél
> 13,9 mmol/l <5% > 13,9 mmol/ - <10%
> 10,0 mmol/l < 25%*
> 10,0 mmol/l < 50%*
celtartomany:
3,9-10,0 mmol/l >70%
3,9—-10,0 mmol/l > 50%
0/ k%
: g.g mmgm : ‘1‘02 < 3,9 mmol/l <1%

8. abra. A betegcentrikus vércukorszint-csokkenté kezelés dontési ciklusai 2-es tipust diabetes mellitusban

[5]

KEZELES] TERV ATTEKINTESE ES EGYEZTETESE
Kezelési terv ismerfetése
Kélesonss beleegyezés a valtoztatdsokba
Biztositani kell az egyeztetett terdpiamédositas
megfelels idében torténs bevezetését,
elkeriillend® a klinikai inerciat
A déntési ciklus rendszeresen elvégzends
{legalébb évente egyszer/kétszer)

FELMERESE

FOLYAMATOS ELLENORZES
ES TAMOGATAS
Pszichés kiegyensilyozotisag
Kezelés toleralhatésaganak
ellendrzése
Glikémiés stétusz monitorozésa
Ellendrizendé: SMBG, testsily,
lépésszam, HbA , vémyomds,
lipidek

KEZELES CELJAI

w Sz8vEdmények
_ megelézése
ws Eletmindség javitasa

KEZELESI TERV IMPLEMENTALASA
v A kitGzot célokat el nem éré

betegeket legaldbb 3 havonta létni
da

kell mindaddig, amig elérelépés nem
bﬂin\.k, Eyujo[rli:bb fc'gll;;!zﬁ;rﬂk I:ehel BE[EEGYEZES
& a tamogatas (DSMES) érdekében A KEZELESI TERVBE
w A cél legyen
et konkrét,
= mérheld,
b elérhetd,
w redlis,
= idében behatéralt.

A BETEGRE JELLEMZO TULAJDONSAGOK

Aktudlis életmod

Tarsulo betegségek, pl.: ASCVD, CKD, HF
Klinikai jellemzsk, pl.: kor, HbA testsily
Motivécid és depresszié jellegd problémék
Kulturélis és szocioskonémiai vonatkozasok

RAPIAVALASZTAST BEF_Ol.YASOI.é SPECIALIS
NYEZOK MEGFONTOLASA
= Egyéni HbA  -célérték
= Testsilyra és a hypoglykaemiakockdzatra
%yckcroll hatds
= Gybgyszer mellékhatasprofilia
= Terdpids rezsim tsszetettsége, pl. alkalmazés
yakorisaga és médja
= Terdpiavélasztasndl szempont az optimdlis
adherenciéra és perzisztencidra valé torekvés
= Gybgyszerhez valé hozzaférés és terapias koliségek

KOZOS DONTESHOZATAL A KEZELES] TERV

KIALAKITASABAN

w= Edukdlt és informdlt beteg (valamint hézi-/
kezeléorvasa) részvételével

= A beteg preferenciginak megismerése

= A hatékony konzultécié magdba foglalia a motivécids
interjdt, a célkitizést és a kézés déntéshozatalt

«+ Beteg felhatalmazasa

= Terdpiavalasztésndl szempont az optimdlis
adherencidra és perzisztencidra valé torekvés

= Hozzdférés o betegedukaciés és tamogatasi

programhoz (DSMES)
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VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelo
kozleményei

VII. RESZ
Vegyes kozlemények
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