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2025. évi XVII. törvény
a gyermekek egészségének megőrzéséről*

[1]  A  gyermekek egészsége a  társadalom jövőjének záloga, ezért kiemelt felelősségünk, hogy biztosítsuk számukra 
az  egészséges fejlődés feltételeit. Az  elmúlt évek táplálkozás-egészségügyi tendenciái rávilágítanak arra, hogy a  fiatalok 
körében egyre népszerűbbé váló energiaital-fogyasztás súlyos egészségügyi kockázatokat hordoz.

[2]  A szabályozás célja, hogy megvédje a fiatalokat az energiaitalok túlzott fogyasztásának káros hatásaitól. Ennek érdekében 
a  törvény megtiltja az  energiaitalok értékesítését és kiszolgálását tizennyolc év alatti személyek számára, és a  szabályok 
betartatása érdekében szankciókat állapít meg.

[3]  Az Országgyűlés a fenti célokat és elvi kereteket szem előtt tartva a következő törvényt alkotja:

1. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 16/A. §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:
„(1a) Tilos tizennyolcadik életévét be nem töltött személy részére a  kormány rendeletében meghatározott 
összetételű energiaitalt (a továbbiakban: energiaital) értékesíteni, illetve kiszolgálni.”

2. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997.  évi CLV.  törvény 47.  § (1)  bekezdés h)  pontja helyébe a  következő  
rendelkezés lép:
[Ha a  fogyasztóvédelmi hatóság eljárása során megállapítja a  45/A.  § (1)–(3)  bekezdésében meghatározott 
fogyasztóvédelmi rendelkezések megsértését, az  eset lényeges körülményeinek – így különösen a  jogsértés súlyának, 
a  jogsértő állapot időtartamának, a  jogsértő magatartás ismételt tanúsításának, illetve a  jogsértéssel elért előny –  
figyelembevételével és az  arányosság követelményének szem előtt tartásával az  alábbi jogkövetkezményeket  
állapíthatja meg:]
„h) a 16/A. § (1)–(3) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése esetén a jogsértés megállapításától számított 
legfeljebb egy  évig megtilthatja az  alkoholtartalmú ital, az  energiaital, a  dohánytermék, illetve a  szexuális termék 
forgalmazását, e rendelkezések 3 éven belüli ismételt megsértése esetén pedig elrendelheti a  jogsértéssel érintett 
üzlet legfeljebb harminc nap időtartamra történő ideiglenes bezárását,”

3. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 55. §-a következő (5) bekezdéssel egészül ki:
„(5) Felhatalmazást kap a  Kormány, hogy a  tizennyolcadik életévét be nem töltött személy részére nem 
értékesíthető, illetve nem kiszolgálható energiaital összetételét rendeletben állapítsa meg.”

4. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 57. § (1) bekezdés f ) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(Ez a törvény a következő uniós jogi aktusoknak való megfelelést szolgálja:)
„f ) a belső piaci szolgáltatásokról szóló 2006. december 12-i 2006/123/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv  
[2.  § 12.  pontja, a  16/A.  § (1a)  bekezdése, a  16/B.  § (1) és (3)  bekezdése, a  17/D.  § (4)  bekezdése, az  55.  § 
(5) bekezdése];”

5. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 58. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:
„58. § A 16/A. § (1a) bekezdés, a 16/B. §, valamint az 55. § (5) bekezdés tervezetének a belső piaci szolgáltatásokról 
szóló, 2006. december 12-i 2006/123/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv 39.  cikk (5)  bekezdése szerinti 
előzetes bejelentése megtörtént.”

6. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény „Az Európai Unió jogának való megfelelés” alcíme a következő 
60. §-sal egészül ki:
„60. § A 16/A. § (1a) bekezdés, valamint az 55. § (5) bekezdés tervezetének a műszaki szabályokkal és az információs 
társadalom szolgáltatásaira vonatkozó szabályokkal kapcsolatos információszolgáltatási eljárás megállapításáról 
szóló, 2015. szeptember 9-i (EU)  2015/1535 európai parlamenti és tanácsi irányelv 5–7.  cikke szerinti előzetes 
bejelentése megtörtént.”

* A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
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2025. évi XVII. törvény
a gyermekek egészségének megőrzéséről*

[1]  A  gyermekek egészsége a  társadalom jövőjének záloga, ezért kiemelt felelősségünk, hogy biztosítsuk számukra 
az  egészséges fejlődés feltételeit. Az  elmúlt évek táplálkozás-egészségügyi tendenciái rávilágítanak arra, hogy a  fiatalok 
körében egyre népszerűbbé váló energiaital-fogyasztás súlyos egészségügyi kockázatokat hordoz.

[2]  A szabályozás célja, hogy megvédje a fiatalokat az energiaitalok túlzott fogyasztásának káros hatásaitól. Ennek érdekében 
a  törvény megtiltja az  energiaitalok értékesítését és kiszolgálását tizennyolc év alatti személyek számára, és a  szabályok 
betartatása érdekében szankciókat állapít meg.

[3]  Az Országgyűlés a fenti célokat és elvi kereteket szem előtt tartva a következő törvényt alkotja:

1. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 16/A. §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:
„(1a) Tilos tizennyolcadik életévét be nem töltött személy részére a  kormány rendeletében meghatározott 
összetételű energiaitalt (a továbbiakban: energiaital) értékesíteni, illetve kiszolgálni.”

2. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997.  évi CLV.  törvény 47.  § (1)  bekezdés h)  pontja helyébe a  következő  
rendelkezés lép:
[Ha a  fogyasztóvédelmi hatóság eljárása során megállapítja a  45/A.  § (1)–(3)  bekezdésében meghatározott 
fogyasztóvédelmi rendelkezések megsértését, az  eset lényeges körülményeinek – így különösen a  jogsértés súlyának, 
a  jogsértő állapot időtartamának, a  jogsértő magatartás ismételt tanúsításának, illetve a  jogsértéssel elért előny –  
figyelembevételével és az  arányosság követelményének szem előtt tartásával az  alábbi jogkövetkezményeket  
állapíthatja meg:]
„h) a 16/A. § (1)–(3) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése esetén a jogsértés megállapításától számított 
legfeljebb egy  évig megtilthatja az  alkoholtartalmú ital, az  energiaital, a  dohánytermék, illetve a  szexuális termék 
forgalmazását, e rendelkezések 3 éven belüli ismételt megsértése esetén pedig elrendelheti a  jogsértéssel érintett 
üzlet legfeljebb harminc nap időtartamra történő ideiglenes bezárását,”

3. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 55. §-a következő (5) bekezdéssel egészül ki:
„(5) Felhatalmazást kap a  Kormány, hogy a  tizennyolcadik életévét be nem töltött személy részére nem 
értékesíthető, illetve nem kiszolgálható energiaital összetételét rendeletben állapítsa meg.”

4. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 57. § (1) bekezdés f ) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(Ez a törvény a következő uniós jogi aktusoknak való megfelelést szolgálja:)
„f ) a belső piaci szolgáltatásokról szóló 2006. december 12-i 2006/123/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv  
[2.  § 12.  pontja, a  16/A.  § (1a)  bekezdése, a  16/B.  § (1) és (3)  bekezdése, a  17/D.  § (4)  bekezdése, az  55.  § 
(5) bekezdése];”

5. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 58. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:
„58. § A 16/A. § (1a) bekezdés, a 16/B. §, valamint az 55. § (5) bekezdés tervezetének a belső piaci szolgáltatásokról 
szóló, 2006. december 12-i 2006/123/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv 39.  cikk (5)  bekezdése szerinti 
előzetes bejelentése megtörtént.”

6. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény „Az Európai Unió jogának való megfelelés” alcíme a következő 
60. §-sal egészül ki:
„60. § A 16/A. § (1a) bekezdés, valamint az 55. § (5) bekezdés tervezetének a műszaki szabályokkal és az információs 
társadalom szolgáltatásaira vonatkozó szabályokkal kapcsolatos információszolgáltatási eljárás megállapításáról 
szóló, 2015. szeptember 9-i (EU)  2015/1535 európai parlamenti és tanácsi irányelv 5–7.  cikke szerinti előzetes 
bejelentése megtörtént.”

* A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
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2025. évi XVII. törvény
a gyermekek egészségének megőrzéséről*

[1]  A  gyermekek egészsége a  társadalom jövőjének záloga, ezért kiemelt felelősségünk, hogy biztosítsuk számukra 
az  egészséges fejlődés feltételeit. Az  elmúlt évek táplálkozás-egészségügyi tendenciái rávilágítanak arra, hogy a  fiatalok 
körében egyre népszerűbbé váló energiaital-fogyasztás súlyos egészségügyi kockázatokat hordoz.

[2]  A szabályozás célja, hogy megvédje a fiatalokat az energiaitalok túlzott fogyasztásának káros hatásaitól. Ennek érdekében 
a  törvény megtiltja az  energiaitalok értékesítését és kiszolgálását tizennyolc év alatti személyek számára, és a  szabályok 
betartatása érdekében szankciókat állapít meg.

[3]  Az Országgyűlés a fenti célokat és elvi kereteket szem előtt tartva a következő törvényt alkotja:

1. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 16/A. §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:
„(1a) Tilos tizennyolcadik életévét be nem töltött személy részére a  kormány rendeletében meghatározott 
összetételű energiaitalt (a továbbiakban: energiaital) értékesíteni, illetve kiszolgálni.”

2. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997.  évi CLV.  törvény 47.  § (1)  bekezdés h)  pontja helyébe a  következő  
rendelkezés lép:
[Ha a  fogyasztóvédelmi hatóság eljárása során megállapítja a  45/A.  § (1)–(3)  bekezdésében meghatározott 
fogyasztóvédelmi rendelkezések megsértését, az  eset lényeges körülményeinek – így különösen a  jogsértés súlyának, 
a  jogsértő állapot időtartamának, a  jogsértő magatartás ismételt tanúsításának, illetve a  jogsértéssel elért előny –  
figyelembevételével és az  arányosság követelményének szem előtt tartásával az  alábbi jogkövetkezményeket  
állapíthatja meg:]
„h) a 16/A. § (1)–(3) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése esetén a jogsértés megállapításától számított 
legfeljebb egy  évig megtilthatja az  alkoholtartalmú ital, az  energiaital, a  dohánytermék, illetve a  szexuális termék 
forgalmazását, e rendelkezések 3 éven belüli ismételt megsértése esetén pedig elrendelheti a  jogsértéssel érintett 
üzlet legfeljebb harminc nap időtartamra történő ideiglenes bezárását,”

3. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 55. §-a következő (5) bekezdéssel egészül ki:
„(5) Felhatalmazást kap a  Kormány, hogy a  tizennyolcadik életévét be nem töltött személy részére nem 
értékesíthető, illetve nem kiszolgálható energiaital összetételét rendeletben állapítsa meg.”

4. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 57. § (1) bekezdés f ) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(Ez a törvény a következő uniós jogi aktusoknak való megfelelést szolgálja:)
„f ) a belső piaci szolgáltatásokról szóló 2006. december 12-i 2006/123/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv  
[2.  § 12.  pontja, a  16/A.  § (1a)  bekezdése, a  16/B.  § (1) és (3)  bekezdése, a  17/D.  § (4)  bekezdése, az  55.  § 
(5) bekezdése];”

5. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 58. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:
„58. § A 16/A. § (1a) bekezdés, a 16/B. §, valamint az 55. § (5) bekezdés tervezetének a belső piaci szolgáltatásokról 
szóló, 2006. december 12-i 2006/123/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv 39.  cikk (5)  bekezdése szerinti 
előzetes bejelentése megtörtént.”

6. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény „Az Európai Unió jogának való megfelelés” alcíme a következő 
60. §-sal egészül ki:
„60. § A 16/A. § (1a) bekezdés, valamint az 55. § (5) bekezdés tervezetének a műszaki szabályokkal és az információs 
társadalom szolgáltatásaira vonatkozó szabályokkal kapcsolatos információszolgáltatási eljárás megállapításáról 
szóló, 2015. szeptember 9-i (EU)  2015/1535 európai parlamenti és tanácsi irányelv 5–7.  cikke szerinti előzetes 
bejelentése megtörtént.”

* A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.

2940 M A G Y A R  K Ö Z L Ö N Y  •  2025. évi 55. szám 

7. §  Ez a törvény a kihirdetését követő 30. napon lép hatályba.

8. § (1) Ez a törvény a belső piaci szolgáltatásokról szóló, 2006. december 12-i 2006/123/EK európai parlamenti és tanácsi 
irányelvnek való megfelelést szolgálja.

 (2) Az  1.  § és a  3.  § tervezetének a  belső piaci szolgáltatásokról szóló, 2006. december 12-i 2006/123/EK  
európai parlamenti és tanácsi irányelv 39. cikk (5) bekezdése szerinti előzetes bejelentése megtörtént.

9. §  E  törvény tervezetének a  műszaki szabályokkal és az  információs társadalom szolgáltatásaira vonatkozó 
szabályokkal kapcsolatos információszolgáltatási eljárás megállapításáról szóló, 2015. szeptember 9-i 
(EU) 2015/1535 európai parlamenti és tanácsi irányelv 5–7. cikke szerinti előzetes bejelentése megtörtént.

 Dr. Sulyok Tamás s. k., Dr. Latorcai János s. k.,
 köztársasági elnök az Országgyűlés alelnöke

2025. évi XVIII. törvény
az automata bankjegykiadó gépek telepítéséről*

[1]  A  pénzügyi szolgáltatásokhoz való egyenlő hozzáférés alapvető feltétele a  készpénzhez jutás biztosítása minden 
állampolgár számára, függetlenül lakóhelyének földrajzi elhelyezkedésétől.

[2]  A  modern pénzforgalmi infrastruktúra országos lefedettsége hozzájárul a  gazdasági aktivitás erősítéséhez, a  pénzügyi 
tudatosság növeléséhez, valamint a digitális és készpénzes fizetési módok közötti egyensúly megőrzéséhez.

[3]  Magyarország teljes területén kiemelt jelentőséggel bír, hogy a  lakosság készpénzhez való hozzáférése megvalósuljon 
és erősödjön. E  törvény célja, hogy a  pénzforgalmi szolgáltatók közötti együttműködés ösztönzésével, valamint 
az önkormányzatok közreműködésének biztosításával garantálja az ATM-hálózat településszintű működését.

[4]  A  szabályozás elő kívánja segíteni a  lakosság biztonságos készpénzellátását, különös tekintettel a  vidéki és alacsonyabb 
népsűrűségű térségekben élők igényeire. Kiemelt cél, hogy a  lakosság készpénzellátása erősödjön, és az ország bármely 
területén a készpénzhez való hozzáférés minél könnyebb és sokrétűbb legyen.

[5]  A  Magyar Nemzeti Bank számára biztosított szankciós eszközök biztosítják a  törvény végrehajthatóságát és a  közérdek 
érvényesítését, miközben megóvják a már működő ATM-hálózat integritását.

[6]  A fentiekre tekintettel az Országgyűlés a következő törvényt alkotja:

1. Automata bankjegykiadó gépek kihelyezése

1. §  E törvényben, valamint az e törvény felhatalmazása alapján kiadott jogszabályok vonatkozásában
1. automata bankjegykiadó gép: a  bankjegyek feldolgozásáról, forgalmazásáról, valamint hamisítás elleni 

védelmével kapcsolatos technikai feladatokról szóló 1/2023. (I. 17.) MNB rendelet 2. § 1. pontja és 2. § 5. pont 
b) alpontja szerinti berendezés;

2. bankfiók fizetési számláról történő készpénzkifizetési szolgáltatás: a  hitelintézetekről és a  pénzügyi 
vállalkozásokról szóló 2013. évi CCXXXVII. törvény 6. § (1) bekezdés 87. pont b) alpontjában meghatározott, 
bankfiókban kizárólag pénztár útján végezhető művelet.

2. § (1) Fizetési számláról történő készpénzkifizetést lehetővé tevő szolgáltatás biztosítása érdekében a  Polgári 
Törvénykönyvről szóló  törvényben meghatározott fogyasztónak minősülők számára fizetési számla vezetése, és 
készpénz-helyettesítő fizetési eszköz kibocsátása szolgáltatást nyújtó pénzforgalmi szolgáltatók (a  továbbiakban: 
pénzforgalmi szolgáltató) az e törvény felhatalmazása alapján kiadott jogszabályokban foglaltak szerint biztosítják 
a fogyasztónak minősülő számlatulajdonosok számára a készpénzfelvételi szolgáltatást bármely településen.

* A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
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2025. évi XVII. törvény
a gyermekek egészségének megőrzéséről*

[1]  A  gyermekek egészsége a  társadalom jövőjének záloga, ezért kiemelt felelősségünk, hogy biztosítsuk számukra 
az  egészséges fejlődés feltételeit. Az  elmúlt évek táplálkozás-egészségügyi tendenciái rávilágítanak arra, hogy a  fiatalok 
körében egyre népszerűbbé váló energiaital-fogyasztás súlyos egészségügyi kockázatokat hordoz.

[2]  A szabályozás célja, hogy megvédje a fiatalokat az energiaitalok túlzott fogyasztásának káros hatásaitól. Ennek érdekében 
a  törvény megtiltja az  energiaitalok értékesítését és kiszolgálását tizennyolc év alatti személyek számára, és a  szabályok 
betartatása érdekében szankciókat állapít meg.

[3]  Az Országgyűlés a fenti célokat és elvi kereteket szem előtt tartva a következő törvényt alkotja:

1. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 16/A. §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:
„(1a) Tilos tizennyolcadik életévét be nem töltött személy részére a  kormány rendeletében meghatározott 
összetételű energiaitalt (a továbbiakban: energiaital) értékesíteni, illetve kiszolgálni.”

2. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997.  évi CLV.  törvény 47.  § (1)  bekezdés h)  pontja helyébe a  következő  
rendelkezés lép:
[Ha a  fogyasztóvédelmi hatóság eljárása során megállapítja a  45/A.  § (1)–(3)  bekezdésében meghatározott 
fogyasztóvédelmi rendelkezések megsértését, az  eset lényeges körülményeinek – így különösen a  jogsértés súlyának, 
a  jogsértő állapot időtartamának, a  jogsértő magatartás ismételt tanúsításának, illetve a  jogsértéssel elért előny –  
figyelembevételével és az  arányosság követelményének szem előtt tartásával az  alábbi jogkövetkezményeket  
állapíthatja meg:]
„h) a 16/A. § (1)–(3) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése esetén a jogsértés megállapításától számított 
legfeljebb egy  évig megtilthatja az  alkoholtartalmú ital, az  energiaital, a  dohánytermék, illetve a  szexuális termék 
forgalmazását, e rendelkezések 3 éven belüli ismételt megsértése esetén pedig elrendelheti a  jogsértéssel érintett 
üzlet legfeljebb harminc nap időtartamra történő ideiglenes bezárását,”

3. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 55. §-a következő (5) bekezdéssel egészül ki:
„(5) Felhatalmazást kap a  Kormány, hogy a  tizennyolcadik életévét be nem töltött személy részére nem 
értékesíthető, illetve nem kiszolgálható energiaital összetételét rendeletben állapítsa meg.”

4. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 57. § (1) bekezdés f ) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(Ez a törvény a következő uniós jogi aktusoknak való megfelelést szolgálja:)
„f ) a belső piaci szolgáltatásokról szóló 2006. december 12-i 2006/123/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv  
[2.  § 12.  pontja, a  16/A.  § (1a)  bekezdése, a  16/B.  § (1) és (3)  bekezdése, a  17/D.  § (4)  bekezdése, az  55.  § 
(5) bekezdése];”

5. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 58. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:
„58. § A 16/A. § (1a) bekezdés, a 16/B. §, valamint az 55. § (5) bekezdés tervezetének a belső piaci szolgáltatásokról 
szóló, 2006. december 12-i 2006/123/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv 39.  cikk (5)  bekezdése szerinti 
előzetes bejelentése megtörtént.”

6. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény „Az Európai Unió jogának való megfelelés” alcíme a következő 
60. §-sal egészül ki:
„60. § A 16/A. § (1a) bekezdés, valamint az 55. § (5) bekezdés tervezetének a műszaki szabályokkal és az információs 
társadalom szolgáltatásaira vonatkozó szabályokkal kapcsolatos információszolgáltatási eljárás megállapításáról 
szóló, 2015. szeptember 9-i (EU)  2015/1535 európai parlamenti és tanácsi irányelv 5–7.  cikke szerinti előzetes 
bejelentése megtörtént.”

* A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
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2025. évi XVII. törvény
a gyermekek egészségének megőrzéséről*

[1]  A  gyermekek egészsége a  társadalom jövőjének záloga, ezért kiemelt felelősségünk, hogy biztosítsuk számukra 
az  egészséges fejlődés feltételeit. Az  elmúlt évek táplálkozás-egészségügyi tendenciái rávilágítanak arra, hogy a  fiatalok 
körében egyre népszerűbbé váló energiaital-fogyasztás súlyos egészségügyi kockázatokat hordoz.

[2]  A szabályozás célja, hogy megvédje a fiatalokat az energiaitalok túlzott fogyasztásának káros hatásaitól. Ennek érdekében 
a  törvény megtiltja az  energiaitalok értékesítését és kiszolgálását tizennyolc év alatti személyek számára, és a  szabályok 
betartatása érdekében szankciókat állapít meg.

[3]  Az Országgyűlés a fenti célokat és elvi kereteket szem előtt tartva a következő törvényt alkotja:

1. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 16/A. §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:
„(1a) Tilos tizennyolcadik életévét be nem töltött személy részére a  kormány rendeletében meghatározott 
összetételű energiaitalt (a továbbiakban: energiaital) értékesíteni, illetve kiszolgálni.”

2. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997.  évi CLV.  törvény 47.  § (1)  bekezdés h)  pontja helyébe a  következő  
rendelkezés lép:
[Ha a  fogyasztóvédelmi hatóság eljárása során megállapítja a  45/A.  § (1)–(3)  bekezdésében meghatározott 
fogyasztóvédelmi rendelkezések megsértését, az  eset lényeges körülményeinek – így különösen a  jogsértés súlyának, 
a  jogsértő állapot időtartamának, a  jogsértő magatartás ismételt tanúsításának, illetve a  jogsértéssel elért előny –  
figyelembevételével és az  arányosság követelményének szem előtt tartásával az  alábbi jogkövetkezményeket  
állapíthatja meg:]
„h) a 16/A. § (1)–(3) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése esetén a jogsértés megállapításától számított 
legfeljebb egy  évig megtilthatja az  alkoholtartalmú ital, az  energiaital, a  dohánytermék, illetve a  szexuális termék 
forgalmazását, e rendelkezések 3 éven belüli ismételt megsértése esetén pedig elrendelheti a  jogsértéssel érintett 
üzlet legfeljebb harminc nap időtartamra történő ideiglenes bezárását,”

3. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 55. §-a következő (5) bekezdéssel egészül ki:
„(5) Felhatalmazást kap a  Kormány, hogy a  tizennyolcadik életévét be nem töltött személy részére nem 
értékesíthető, illetve nem kiszolgálható energiaital összetételét rendeletben állapítsa meg.”

4. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 57. § (1) bekezdés f ) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(Ez a törvény a következő uniós jogi aktusoknak való megfelelést szolgálja:)
„f ) a belső piaci szolgáltatásokról szóló 2006. december 12-i 2006/123/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv  
[2.  § 12.  pontja, a  16/A.  § (1a)  bekezdése, a  16/B.  § (1) és (3)  bekezdése, a  17/D.  § (4)  bekezdése, az  55.  § 
(5) bekezdése];”

5. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény 58. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:
„58. § A 16/A. § (1a) bekezdés, a 16/B. §, valamint az 55. § (5) bekezdés tervezetének a belső piaci szolgáltatásokról 
szóló, 2006. december 12-i 2006/123/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv 39.  cikk (5)  bekezdése szerinti 
előzetes bejelentése megtörtént.”

6. §  A fogyasztóvédelemről szóló 1997. évi CLV. törvény „Az Európai Unió jogának való megfelelés” alcíme a következő 
60. §-sal egészül ki:
„60. § A 16/A. § (1a) bekezdés, valamint az 55. § (5) bekezdés tervezetének a műszaki szabályokkal és az információs 
társadalom szolgáltatásaira vonatkozó szabályokkal kapcsolatos információszolgáltatási eljárás megállapításáról 
szóló, 2015. szeptember 9-i (EU)  2015/1535 európai parlamenti és tanácsi irányelv 5–7.  cikke szerinti előzetes 
bejelentése megtörtént.”

* A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
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2025. évi XIX. törvény
a kábítószer előállításának, használatának, terjesztésének, népszerűsítésének tilalmával összefüggő 
törvénymódosításokról*

[1] 	 A kormány zéró toleranciát hirdetett a kábítószerek ellen. Az illegális tudatmódosító szerek terjedése egyre több 
embert, egyre fiatalabb korosztályt, akár gyermekeket is veszélyeztet. A kábítószer súlyosan károsítja az egészséget, 
megöli az embereket, bűncselekményekhez, balesetekhez, a közbiztonság általános romlásához, tragédiákhoz vezet.
[2] 	 A cél a kábítószer és az illegális tudatmódosító szerek használatának, terjesztésének és népszerűsítésének teljes 
felszámolása.
[3] 	 Az elítélt a bűncselekmény elkövetésével a társadalom egésze részére okozott sérelem helyreállítása érdekében 
– a reintegrációs tevékenység részeként – egy adott közösség, a települési önkormányzat részére jóvátételi munka 
végzésével rendezi a társadalom irányában fennálló tartozását.
[4] 	 Az  alábbi  törvénymódosítások a  kábítószer-kereskedelem, -terjesztés és -fogyasztás elleni hatékonyabb 
fellépés jogszabályi környezetét teremtik meg, többek között a rendészeti és büntetőjogi intézkedésekhez, valamint 
a kiskorúak védelméhez szükséges jogszabályok szigorításával.
[5] 	 E célkitűzések megvalósítása érdekében az Országgyűlés a következő törvényt alkotja:

1. A Rendőrségről szóló 1994. évi XXXIV. törvény módosítása

1. §		  A Rendőrségről szóló 1994. évi XXXIV. törvény I. Fejezete a következő alcímmel egészül ki:
„Elektronikus adat hozzáférhetetlenné tétele
3.  § (1) A  rendőrség határozatban elrendeli a  hozzáférhetetlenné tételét annak a  Magyarországon elérhető, 
elektronikus hírközlő hálózat útján közzétett adatnak (a továbbiakban: elektronikus adat), amelynek hozzáférhetővé 
tétele vagy közzététele lehetőséget teremt a kábítószerként kínált terméknek a külföldről Magyarország területére 
irányuló szolgáltatásnyújtás keretében történő megszerzésére.
(2) Az elektronikus adat (1) bekezdés szerinti hozzáférhetetlenné tételét a rendőrség határozatlan időtartamra rendeli 
el. Az elektronikus adat hozzáférhetetlenné tételét elrendelő határozat azonnal végrehajtható.
(3) Az  elektronikus adat hozzáférhetetlenné tételét elrendelő határozatot a  rendőrség hirdetményi úton közli. 
A hirdetményt 3 napig kell a rendőrség honlapján közzétenni. A határozat közlésének napja a hirdetmény közzétételét 
követő 3. nap.
(4) Ha a  rendőrség az  (1)  bekezdés szerinti tevékenység megvalósulását észleli és a  tevékenység folytatásának 
megszakítása érdekében az  szükséges, a  hatósági eljárás befejezéséig hatósági intézkedésként végzésben 
az elektronikus adat ideiglenes hozzáférhetetlenné tételét rendeli el. Az elektronikus adat ideiglenes hozzáférhetetlenné 
tételét elrendelő végzést a  rendőrség hirdetményi úton közli. A  hirdetményt 3  napig kell a  rendőrség honlapján 
közzétenni. A végzés közlésének napja a hirdetmény közzétételét követő 3. nap. A végzés az  (1) bekezdés szerinti 
jogsértő tevékenységet végzővel történő közlésére való tekintet nélkül, azonnal végrehajtható.
(5) Az ideiglenes hozzáférhetetlenné tételt elrendelő végzés közigazgatási perben támadható meg.
(6) Az  ideiglenes hozzáférhetetlenné tételt elrendelő végzés hatályát veszti az eljárást befejező döntés véglegessé 
válásával.
3/A.  § (1) A  rendőrség 3.  § (1) és (4)  bekezdése szerinti döntésének kötelezettje – annak a  döntésben történő 
megjelölése nélkül – valamennyi elektronikus hírközlési szolgáltató.
(2) A hozzáférhetetlenné tétel és az ideiglenes hozzáférhetetlenné tétel végrehajtását a Nemzeti Média- és Hírközlési 
Hatóság (a továbbiakban: NMHH) az elektronikus hírközlésről szóló törvény alapján szervezi és ellenőrzi.
(3) A rendőrség 1 millió forinttól 5 millió forintig terjedő közigazgatási bírsággal sújthatja azt az elektronikus hírközlési 
szolgáltatót, amely a 3. § és az e § szerinti kötelezettségének nem tesz eleget. A közigazgatási bírság a kötelezettség 
nemteljesítésének időtartama alatt ismételten is kiszabható.
(4) A rendőrséget, az NMHH-t és az elektronikus hírközlési szolgáltatót nem terheli felelősség azért a kárért, amely 
abból származik, hogy a  hozzáférhetetlenné tett elektronikus adat a  3.  § (1)  bekezdésében foglaltak mellett 
olyan egyéb tartalmat is magában foglal, amelynek technikai elválasztására nincs lehetőség, vagy nem várható el 
a hozzáférhetetlenné tétel végrehajtása során.

* A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
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3/B. § (1) A hozzáférhetetlenné tételt, illetve az ideiglenes hozzáférhetetlenné tételt a rendőrség megszünteti, ha
a) az elrendelés oka megszűnt,
b) a  büntetőügyben eljáró bíróság, ügyészség vagy nyomozó hatóság, illetve az  NMHH tájékoztatása alapján 
az  elektronikus adattal kapcsolatban elektronikus adat ideiglenes hozzáférhetetlenné tétele kényszerintézkedés, 
illetve elektronikus adat végleges hozzáférhetetlenné tétele intézkedés elrendelésre került vagy végrehajtása van 
folyamatban, vagy
c) a rendelkezés elektronikus hírközlési szolgáltatók általi végrehajtása a megadott adattartalommal kétséges lehet.
(2) A megszüntető döntésre a 3. § (2)–(4) bekezdésében foglaltakat kell alkalmazni.
3/C.  § Ezen  alcím alkalmazásában kábítószer az  ellenőrzött anyagokról szóló 78/2022.  (XII. 28.) BM rendelet 
1. mellékletében a kábítószerek 1. vagy 2. jegyzékén szereplő anyag, 2. mellékletében a pszichotróp anyagok 1. vagy 2. 
jegyzékén szereplő anyag, valamint 3. mellékletében meghatározott új pszichoaktív anyag.”

2. §		  A Rendőrségről szóló 1994. évi XXXIV. törvény 37. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:
„37.  § (1) A  rendőr az  önveszélyes állapot vagy a  személyeket, illetve az  anyagi javakat közvetlenül fenyegető 
veszélyhelyzet megszüntetése, továbbá az államhatár védelme érdekében
a) megteszi a  veszélyhelyzet elhárításához, megszüntetéséhez haladéktalanul szükséges, a  feladatkörébe tartozó 
intézkedéseket;
b) intézkedik az  önmagát vagy mást veszélyeztető állapotban lévő személy orvosi vizsgálatára, és közreműködik 
az egészségügyi intézetbe történő szállíttatásában;
c) intézkedik az öngyilkosság lehetőség szerinti megakadályozására;
d) közterületen vagy nyilvános helyen – ha az élet vagy a testi épség védelme megkívánja – intézkedik a magatehetetlen 
személynek a lakására, kijózanító állomásra vagy egészségügyi intézetbe kíséréséről, illetve szállíttatásáról;
e) területet lezárhat, és megakadályozhatja, hogy oda bárki belépjen vagy onnan távozzék, illetve az ott tartózkodókat 
távozásra kötelezheti.
(2) A rendőr az érintett élete, testi épsége, illetve egészsége megóvása érdekében, továbbá az önveszélyes állapot 
vagy a  személyeket, illetve az  anyagi javakat közvetlenül fenyegető helyzet megszüntetése érdekében intézkedik 
a  közterületen vagy nyilvános helyen tartózkodó, másokat zaklató vagy a  köznyugalmat más módon sértő, 
az önkívületben lévő, erősen ittas, bódult, illetve módosult tudatállapotban lévő személynek a  lakására, kijózanító 
állomásra vagy egészségügyi intézetbe kíséréséről, illetve szállíttatásáról.
(3) A  rendőrség az  (1) bekezdés b) vagy d) pontja, illetve a  (2) bekezdés szerinti esetben az  intézkedéssel érintett 
személy egészségügyi intézetbe vagy kijózanító állomásra szállítását követően – az intézményekkel és az egészségügyi 
személyzettel együttműködve – az  egészségügyi személyzet kérésére biztosítani köteles a  rend fenntartását, ha 
az  az  intézkedéssel érintett személy állapotára tekintettel indokolt. A  rendőrség a  rend fenntartásával össze nem 
függő kérdésben nem tehet javaslatot és nem hozhat döntést.”

3. §		  A Rendőrségről szóló 1994. évi XXXIV. törvény „Közbiztonsági őrizet” alcíme a következő 38/A. és 38/B. §-sal egészül ki:
„38/A. § (1) A rendőrség a 37. § (1) bekezdés b) vagy d) pontja, illetve a 37. § (2) bekezdése alapján foganatosított 
biztonsági intézkedéssel érintett személyt legfeljebb 72 óra időtartamra őrizetbe veheti, ha az az érintett személy 
élete, testi épsége, egészsége vagy a közbiztonság megőrzése érdekében szükséges, így különösen abban az esetben, 
ha
a) az  érintett személy másokat súlyosan zaklató vagy a  köznyugalmat más módon súlyosan sértő magatartást 
tanúsított,
b) az érintett személlyel szemben visszatérően kellett a 37. § (1) bekezdés b) vagy d) pontja, illetve a 37. § (2) bekezdése 
alapján biztonsági intézkedést foganatosítani, vagy
c) a  korábban elrendelt, kijózanító állomásra vagy egészségügyi intézménybe történő beszállítását követően 
az  érintett személy az  egészségügyi személyzettel nem volt együttműködő, illetve az  egészségügyi intézményt 
a gyógyító tevékenység félbeszakításával elhagyta.
(2) Az  (1)  bekezdés alapján elrendelt közbiztonsági őrizetet rendőrségi fogdán, illetve kijózanító állomáson vagy 
egészségügyi intézetben kell végrehajtani.
(3) Az (1) bekezdés alapján elrendelt közbiztonsági őrizet megszűnik, ha
a) a kezelőorvos arról nyilatkozik, hogy az érintett a továbbiakban egészségügyi ellátást nem igényel,
b) a szabálysértési eljárás vagy a büntetőeljárás keretében foganatosított kényszerintézkedés elrendelésére kerül sor, 
vagy
c) az elrendelésétől számított 72 óra eltelt.
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(4) A (3) bekezdés a), illetve c) pontja szerinti esetben az érintettet haladéktalanul szabadon kell bocsátani.
38/B.  § A  közbiztonsági őrizetre – ha a  38/A.  § előírásaiból más nem következik – a  Bv. tv. őrizet végrehajtására 
vonatkozó szabályait kell alkalmazni azzal az eltéréssel, hogy a rendelkezési jogkör gyakorlója az őrizetet elrendelő 
rendőri szerv vezetője, továbbá az őrizetbe vett személy befogadásáról és szabadításáról az őrizetet elrendelő rendőri 
szervet, pártfogó felügyelet alatt álló személy esetében pedig a  pártfogó felügyelőt vagy a  büntetés-végrehajtási 
pártfogó felügyelőt is értesíteni kell. Ha a 38/A. § (1) bekezdése alapján elrendelt közbiztonsági őrizetet kijózanító 
állomáson vagy egészségügyi intézetben hajtják végre, a  rendőrség az  intézményekkel és az  egészségügyi 
személyzettel együttműködve biztosítani köteles a  rend fenntartását és az  érintett személy őrizetét. A  rendőrség 
a rend fenntartásával össze nem függő kérdésben nem tehet javaslatot és nem hozhat döntést.”

4. §		  A Rendőrségről szóló 1994. évi XXXIV. törvény
a)	 38. § (3) bekezdésében az „A közbiztonsági” szövegrész helyébe az „Az (1) vagy a (2) bekezdés alapján elrendelt 

közbiztonsági” szöveg,
b)	 38. § (4) bekezdés nyitó szövegrészében az „A közbiztonsági” szövegrész helyébe az „Az (1) vagy a (2) bekezdés 

alapján elrendelt közbiztonsági” szöveg
lép.

5. §		  Hatályát veszti a Rendőrségről szóló 1994. évi XXXIV. törvény 38. § (5) bekezdése.

2. Az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 
1997. évi XLVII. törvény módosítása

6. §		  Az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997. évi XLVII. törvény 
24. §-a a következő (2) bekezdéssel egészül ki:
„(2) A kezelőorvos haladéktalanul értesíti a kiskorú személy törvényes képviselőjét arról, ha az általa kezelt kiskorú 
személy kábítószer hatása alatt áll. Ilyen esetben az Eütv. 16. § (6) bekezdésében foglalt rendelkezés nem alkalmazható.”

3. A szervezett bűnözés, valamint az azzal összefüggő egyes jelenségek elleni fellépés szabályairól és 
az ehhez kapcsolódó törvénymódosításokról szóló 1999. évi LXXV. törvény módosítása

7. §	 (1)	 A  szervezett bűnözés, valamint az  azzal összefüggő egyes jelenségek elleni fellépés szabályairól és az  ehhez 
kapcsolódó törvénymódosításokról szóló 1999. évi LXXV. törvény 5. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés 
lép:
„(1) A települési önkormányzat jegyzője (a továbbiakban: jegyző) közbiztonsági érdekből – az ügyészség, a nyomozó 
hatóság, illetve a szabálysértési hatóság kezdeményezésére –
a) a  büntető- vagy a  szabálysértési eljárás befejezéséig, de legfeljebb egy  évi időtartamra az  üzletet ideiglenesen 
bezárathatja, ha megállapítja, hogy az üzlet működésével összefüggésben
aa) 2013. június 30-ig hatályban volt emberrablás (1978.  évi IV.  törvény 175/A.  §), emberkereskedelem (1978.  évi 
IV. törvény 175/B. §), üzletszerű kéjelgés elősegítése (1978. évi IV. törvény 205. §), kitartottság (1978. évi 206. §), kerítés 
(1978.  évi IV.  törvény 207.  §), embercsempészés (1978.  évi IV.  törvény 218.  §), önbíráskodás (1978.  évi IV.  törvény 
273. §), visszaélés kábítószerrel (1978. évi IV. törvény 282–282/B), csalás (1978. évi IV. törvény 318. §), rablás (1978. évi 
IV.  törvény 321.  §), kifosztás (1978.  évi IV.  törvény 322.  §), zsarolás (1978.  évi IV.  törvény 323.  §) elkövetése miatt 
büntetőeljárás indult,
ab) a  Büntető Törvénykönyvről szóló 2012.  évi C.  törvény (a  továbbiakban: Btk.) 176.  §-a szerinti kábítószer-
kereskedelem, 182.  §-a szerinti kábítószer készítésének elősegítése, 184.  §-a szerinti tudatmódosító anyaggal 
visszaélés, 185.  §-a szerinti teljesítményfokozó szerrel visszaélés, 190.  §-a szerint emberrablás, 192.  §-a szerinti 
emberkereskedelem és kényszermunka, 200.  §-a szerinti kerítés, 201.  §-a szerinti prostitúció elősegítése, 202.  §-a 
szerinti kitartottság, 353. §-a szerinti embercsempészés, 365. §-a szerinti rablás, 366. §-a szerinti kifosztás, 367. §-a 
szerinti zsarolás, 368.  §-a szerinti önbíráskodás, illetve 373.  §-a szerinti csalás bűncselekmény elkövetése miatt 
büntetőeljárás indult és a b) pont alkalmazásának nincs helye,
ac) a 2012. április 15-ig hatályban volt tiltott kéjelgés [a szabálysértésekről szóló 1999. évi LXIX. törvény (a továbbiakban: 
1999. évi LXIX. törvény) 143. §], valamint a szexuális szolgáltatásra való felhívás tilalma (1999. évi LXIX. törvény 144. §) 
elkövetése miatt szabálysértési eljárás indult, vagy
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ad) a  szabálysértésekről, a  szabálysértési eljárásról és a  szabálysértési nyilvántartási rendszerről szóló 2012.  évi 
II.  törvény 172.  §-a szerinti tiltott prostitúció, illetve 184.  §-a szerinti szexuális szolgáltatásra való felhívás tilalma 
szabálysértés miatt szabálysértési eljárás indult, vagy
b) legalább hat hónapnyi, de legfeljebb egy évi időtartamra az üzletet ideiglenesen bezárja, ha megállapítja, hogy 
az üzlet működésével összefüggésben egy éven belül legalább második alkalommal a Btk. 176. §-a szerinti kábítószer-
kereskedelem, 182. §-a szerinti kábítószer készítésének elősegítése, illetve 184. §-a szerinti tudatmódosító anyaggal 
visszaélés bűncselekmény elkövetése miatt büntetőeljárás indult.”

	 (2)	 A  szervezett bűnözés, valamint az  azzal összefüggő egyes jelenségek elleni fellépés szabályairól és az  ehhez 
kapcsolódó törvénymódosításokról szóló 1999. évi LXXV. törvény 5. §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:
„(1a) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti esetben az üzlet közforgalmú bejáratainak mindegyikén – kívülről is jól látható, 
valamint az  illetéktelen személyek által hozzáférhetetlen módon – el kell helyezni az  ideiglenes bezárás tényét és 
az erre okot adó bűncselekmény megjelölését tartalmazó írásos tájékoztatót, amely az  ideiglenes bezárás tartama 
alatt nem távolítható el.”

4. A szabálysértésekről, a szabálysértési eljárásról és a szabálysértési nyilvántartási rendszerről szóló 
2012. évi II. törvény módosítása

8. §		  Hatályát veszti a  szabálysértésekről, a  szabálysértési eljárásról és a  szabálysértési nyilvántartási rendszerről szóló 
2012. évi II. törvény 153/B. alcíme.

5. A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény módosítása

9. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 38. § (4) bekezdése a következő f ) ponttal egészül ki:
(Nem bocsátható feltételes szabadságra)
„f ) az, aki a kábítószer-kereskedelem bűncselekményt különös visszaesőként követte el.”

10. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 72. §-a a következő (2a) bekezdéssel egészül ki:
„(2a) Ha az (1) bekezdés alapján nem esik elkobzás alá, el lehet kobozni
a) a kábítószer termesztése vagy előállítása esetén a kábítószer tárolására, feldolgozására, elrejtésére, termesztésére 
vagy előállítására használt ingatlant, illetve
b) kábítószer-kereskedelem esetén a kábítószer szállításához, tárolásához használt járművet.”

11. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 160. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(2) A büntetés tíz évtől húsz évig terjedő vagy életfogytig tartó szabadságvesztés, ha az emberölést
a) előre kitervelten követik el,
b) nyereségvágyból követik el,
c) aljas indokból vagy célból követik el,
d) különös kegyetlenséggel követik el,
e) hivatalos személy vagy külföldi hivatalos személy sérelmére, hivatalos eljárása alatt, illetve emiatt, közfeladatot 
ellátó személy sérelmére, e feladatának teljesítése során, továbbá a hivatalos, a külföldi hivatalos vagy a közfeladatot 
ellátó személy támogatására vagy védelmére kelt személy sérelmére követik el,
f ) több ember sérelmére követik el,
g) több ember életét veszélyeztetve követik el,
h) különös visszaesőként követik el,
i) tizennegyedik életévét be nem töltött személy sérelmére követik el,
j) védekezésre képtelen személy sérelmére követik el,
k) a bűncselekmény elhárítására idős koránál vagy fogyatékosságánál fogva korlátozottan képes személy sérelmére 
követik el,
l) az elkövetővel szemben emberölés miatt történt vádemelés után követik el, vagy
m) úgy követik el, hogy az elkövető a cselekményt megelőzően – annak elkövetésével összefüggésbe hozható módon 
– kábítószert fogyasztott.”

12. §	 (1)	 A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 164. § (4) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(4) A büntetés bűntett miatt három évig terjedő szabadságvesztés, ha a könnyű testi sértést
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a) aljas indokból vagy célból követik el,
b) védekezésre vagy akaratnyilvánításra képtelen személy sérelmére követik el,
c) a bűncselekmény elhárítására idős koránál vagy fogyatékosságánál fogva korlátozottan képes személy sérelmére 
követik el, vagy
d) úgy követik el, hogy az elkövető a cselekményt megelőzően – annak elkövetésével összefüggésbe hozható módon 
– kábítószert fogyasztott.”

	 (2)	 A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 164. § (6) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(6) A büntetés egy évtől öt évig terjedő szabadságvesztés, ha a súlyos testi sértést
a) aljas indokból vagy célból követik el,
b) védekezésre vagy akaratnyilvánításra képtelen személy sérelmére követik el,
c) a bűncselekmény elhárítására idős koránál vagy fogyatékosságánál fogva korlátozottan képes személy sérelmére 
követik el,
d) maradandó fogyatékosságot vagy súlyos egészségromlást okozva követik el,
e) különös kegyetlenséggel követik el, vagy
f ) úgy követik el, hogy az elkövető a cselekményt megelőzően – annak elkövetésével összefüggésbe hozható módon 
– kábítószert fogyasztott.”

13. §		  A  Büntető Törvénykönyvről szóló 2012.  évi C.  törvény „Kábítószer-kereskedelem”  alcíme a  következő 177/A.  §-sal 
egészül ki:
„177/A. § A kábítószer-kereskedelem bűncselekmény elkövetőjével szemben kitiltásnak is helye van.”

14. §	 (1)	 A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 178. § (1) és (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezések 
lépnek:
„(1) Aki kábítószert termeszt, előállít, megszerez, tart, az  ország területére történő behozatal céljából megrendel, 
az  ország területére behoz, onnan kivisz, vagy azon átszállít, bűntett miatt két évtől nyolc  évig terjedő 
szabadságvesztéssel büntetendő.
(2) A büntetés
a) öt évtől tíz évig terjedő szabadságvesztés, ha
aa) üzletszerűen,
ab) bűnszövetségben,
ac) hivatalos vagy közfeladatot ellátó személyként, e minőséget felhasználva,
b) öt évtől tizenöt évig terjedő szabadságvesztés, ha jelentős mennyiségű kábítószerre,
c) öt évtől húsz évig terjedő szabadságvesztés, ha különösen jelentős mennyiségű kábítószerre
követik el a bűncselekményt.”

	 (2)	 A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 178. § (6) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(6) Aki kábítószert fogyaszt, illetve csekély mennyiségű kábítószert fogyasztás céljából megszerez, tart vagy 
az ország területére történő behozatal céljából megrendel, ha súlyosabb bűncselekmény nem valósul meg, vétség 
miatt két évig terjedő szabadságvesztéssel büntetendő.”

15. §	 (1)	 A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 179. § (1)–(3) bekezdése helyébe a következő rendelkezések 
lépnek:
„(1) Az a tizennyolcadik életévét betöltött személy, aki
a) tizennyolcadik életévét be nem töltött személy részére, illetve felhasználásával, vagy
b) oktatási, köznevelési, gyermekjóléti vagy gyermekvédelmi feladatok ellátására rendelt épület területén, illetve 
annak közvetlen környezetében
kábítószert termeszt, előállít, megszerez vagy tart, bűntett miatt öt évtől tíz  évig terjedő szabadságvesztéssel 
büntetendő.
(2) Az  (1)  bekezdés szerint büntetendő az  a  tizennyolcadik életévét betöltött személy, aki tizennyolcadik életévét 
be nem töltött személy részére, illetve felhasználásával kábítószert az ország területére történő behozatal céljából 
megrendel, az ország területére behoz, onnan kivisz, vagy azon átszállít.
(3) A büntetés
a) öt évtől húsz évig terjedő szabadságvesztés, ha
aa) bűnszövetségben,
ab) üzletszerűen,



9. szám	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 989

ac) hivatalos vagy közfeladatot ellátó személyként, e minőséget felhasználva,
ad) jelentős mennyiségű kábítószerre,
b) öt évtől húsz évig terjedő vagy életfogytig tartó szabadságvesztés, ha különösen jelentős mennyiségű kábítószerre
követik el a bűncselekményt.”

	 (2)	 A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 179. § (6) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(6) Ha a bűncselekményt csekély mennyiségű kábítószerre követik el, a büntetés bűntett miatt
a) az (1), illetve a (2) bekezdésben meghatározott esetben egy évtől öt évig,
b) a (3) bekezdés a) pont ab), illetve ac) alpontjában meghatározott esetben két évtől nyolc évig
terjedő szabadságvesztés.”

16. §	 (1)	 A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 180. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(1) Nem büntethető, aki csekély mennyiségű kábítószert saját használatra termeszt, előállít, megszerez, tart vagy 
az ország területére történő behozatal céljából megrendel, illetve aki kábítószert fogyaszt, ha
a) a bűncselekmény elkövetését beismeri,
b) az  elsőfokú ügydöntő határozat meghozataláig okirattal igazolja, hogy legalább hat hónapig folyamatos, 
kábítószer-függőséget gyógyító kezelésben, kábítószer-használatot kezelő más ellátásban részesült, vagy megelőző-
felvilágosító szolgáltatáson vett részt, és
c) a vádemelésig az elkövetés körülményeit feltárja, illetve lehetővé teszi a kábítószert értékesítő személy kilétének 
a megállapítását.”

	 (2)	 A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 180. §-a a következő (2a) bekezdéssel egészül ki:
„(2a) Az (1) bekezdés nem alkalmazható akkor sem, ha az elkövető az (1) bekezdés b) pontja szerinti lehetőséget már 
két alkalommal igénybe vette.”

17. §		  A  Büntető Törvénykönyvről szóló 2012.  évi C.  törvény „Új pszichoaktív anyaggal visszaélés”  alcím  címe helyébe 
a következő rendelkezés lép:
„Tudatmódosító anyaggal visszaélés”

18. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 184. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:
„184. § (1) Aki, abból a célból, hogy a kóros élvezetéhez másnak segítséget nyújtson, kábítószert kínál, átad, ha más 
bűncselekmény nem valósul meg, vétség miatt két évig terjedő szabadságvesztéssel büntetendő.
(2) A  büntetés az  (1)  bekezdés esetén bűntett miatt három  évig terjedő szabadságvesztés, ha a  bűncselekmény 
elkövetésével a kábítószer több mint tíz személy számára válik hozzáférhetővé.
(3) Aki abból a célból, hogy a kóros élvezetéhez másnak segítséget nyújtson, kábítószert forgalomba hoz vagy azzal 
kereskedik, ha más bűncselekmény nem valósul meg, bűntett miatt egy évtől öt évig terjedő szabadságvesztéssel 
büntetendő.”

19. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 339. §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:
„(1a) Az  (1)  bekezdés szerint büntetendő, aki olyan kihívóan közösségellenes magatartást tanúsít, amely alkalmas 
arra, hogy másokban megbotránkozást vagy riadalmat keltsen, ha a cselekményt úgy követi el, hogy a cselekményt 
megelőzően – annak elkövetésével összefüggésbe hozható módon – kábítószert fogyasztott.”

20. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 340. §-a a következő (2a) bekezdéssel egészül ki:
„(2a) Az (1) bekezdés szerint büntetendő, aki a (2) bekezdés szerinti cselekményt úgy követi el, hogy a cselekményt 
megelőzően – annak elkövetésével összefüggésbe hozható módon – kábítószert fogyasztott.”

21. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 365. § (3) bekezdése a következő h) ponttal egészül ki:
(A büntetés öt évtől tíz évig terjedő szabadságvesztés, ha a rablást)
„h) kábítószer vásárlásához szükséges anyagi javak megszerzése érdekében”
(követik el.)

22. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 366. § (2) bekezdése a következő d) ponttal egészül ki:
(A büntetés két évtől nyolc évig terjedő szabadságvesztés, ha a kifosztást)
„d) kábítószer vásárlásához szükséges anyagi javak megszerzése érdekében”
(követik el.)
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23. §	 (1)	 A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 370. § (2) bekezdés b) pontja a következő bj) alponttal egészül ki:
(A büntetés vétség miatt két évig terjedő szabadságvesztés, ha
a szabálysértési értékre elkövetett lopást)
„bj) kábítószer vásárlásához szükséges anyagi javak megszerzése érdekében”
(követik el.)

	 (2)	 A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 370. § (3) bekezdés b) pont be) alpontja helyébe a következő 
rendelkezés lép:
(A büntetés bűntett miatt három évig terjedő szabadságvesztés, ha
a kisebb értékre elkövetett lopást)
„be) nemesfémre,”
(követik el.)

	 (3)	 A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 370. § (3) bekezdés b) pontja a következő bf ) alponttal egészül ki:
(A büntetés bűntett miatt három évig terjedő szabadságvesztés, ha
a kisebb értékre elkövetett lopást)
„bf ) kábítószer vásárlásához szükséges anyagi javak megszerzése érdekében, vagy”
(követik el.)

24. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 371. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(A büntetés vétség miatt egy évig terjedő szabadságvesztés, ha)
„b) a szabálysértési értékhatárt meg nem haladó kárt okozó rongálást
ba) falfirka elhelyezésével követik el,
bb) bűnszövetségben követik el, vagy
bc) úgy követik el, hogy az  elkövető a  cselekményt megelőzően – annak elkövetésével összefüggésbe hozható 
módon – kábítószert fogyasztott.”

25. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 380. §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:
„(1a) Az (1) bekezdés szerint büntetendő, aki az ott meghatározott cselekményt úgy követi el, hogy a cselekményt 
megelőzően – annak elkövetésével összefüggésbe hozható módon – kábítószert fogyasztott.”

26. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 459. §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:
„(1a) E  törvény alkalmazásában kábítószer a  78/2022.  (XII. 28.) BM rendelet 1.  mellékletében a  kábítószerek 
1. vagy 2.  jegyzékén szereplő anyag, 2. mellékletében a pszichotróp anyagok 1. vagy 2. jegyzékén szereplő anyag, 
valamint 3.  mellékletében meghatározott anyag. A  160.  §, a  164.  §, a  184.  §, a  339.  §, a  340.  §, a  365.  §, a  366.  §, 
a 370. §, a 371. § és a 380. § alkalmazása szempontjából kábítószernek minősül továbbá a bódult állapot előidézésére 
alkalmas, nem emberi fogyasztásra szánt anyag, ideértve a más szer hozzáadásával vagy szerkezete átalakításával 
előállított anyagokat, illetve a más tudatmódosító szereket is.”

27. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény 461. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:
„461. § (1) E törvény alkalmazásában a kábítószer csekély mennyiségű, ha
a) annak bázis formában megadott tiszta hatóanyag-tartalma
aa) LSD esetén a 0,001 gramm,
ab) pszilocibin esetén a 0,1 gramm,
ac) pszilocin esetén a 0,2 gramm,
ad) amfetamin, metamfetamin, MDPV és alfa-PVP esetén a 0,5 gramm,
ae) dihidrokodein esetén a 0,8 gramm,
af ) heroin esetén a 0,6 gramm,
ag) morfin esetén a 0,9 gramm,
ah) ketamin, kodein, MDA, MDMA, N-etil-MDA (MDE), MBDB, 1-PEA, N-metil-1-PEA, mCPP, metadon, 4-fluoramfetamin 
és petidin esetén az 1 gramm,
ai) mefedron, metilon és 4-MEC esetén az 1,5 gramm,
aj) kokain esetén a 2 gramm,
ak) BZP esetén a 3 gramm,
al) pentedron esetén a 0,4 gramm,
b) GHB esetén annak sav formában megadott tiszta hatóanyag-tartalma a 7,5 gramm,
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c) tetrahidro-kannabinol (THC) esetén a  tiszta és savformában együttesen jelen levő THC-tartalom (totál-THC) 
a 6 gramm,
d) annak tiszta hatóanyag-tartalma
da) GBL esetén a 6,2 gramm,
db) AB–CHMINACA, MDMB–CHMICA, AM–2201, AB–PINACA, AB–FUBINACA, és ADB–FUBINACA esetén a 0,05 gramm
mennyiséget nem haladja meg.
(2) E törvény alkalmazásában a kábítószer csekély mennyiségű, ha kannabisz növény esetén a növényegyedek száma 
legfeljebb öt.
(3) Az (1) és a (2) bekezdés szerinti kábítószer e törvény alkalmazásában
a) jelentős mennyiségű, ha az adott kábítószerre meghatározott csekély mennyiség felső határának hússzoros,
b) különösen jelentős mennyiségű, ha az  adott kábítószerre meghatározott csekély mennyiség felső határának 
kétszázszoros
mértékét meghaladja.
(4) A 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 1. mellékletében a kábítószerek 1. vagy 2. jegyzékén, 2. mellékletében a pszichotróp 
anyagok 1. vagy 2. jegyzékén szereplő, azonban az  (1) vagy a  (2) bekezdésben nem szereplő kábítószer e  törvény 
alkalmazásában
a) csekély mennyiségű, ha annak tiszta hatóanyag-tartalma a hozzá nem szokott fogyasztó átlagos hatásos adagjának 
hétszeres mértékét nem haladja meg,
b) jelentős mennyiségű, ha annak tiszta hatóanyag-tartalma a hozzá nem szokott fogyasztó átlagos hatásos adagjának 
száznegyvenszeres mértékét meghaladja,
c) különösen jelentős mennyiségű, ha annak tiszta hatóanyag-tartalma a hozzá nem szokott fogyasztó átlagos hatásos 
adagjának ezernégyszázszoros mértékét meghaladja.
(5) E törvény alkalmazásában a kábítószer csekély mennyiségű, ha annak tiszta hatóanyag-tartalma a 78/2022. (XII. 28.) 
BM rendelet 3. mellékletében szereplő jegyzék
a) 1. pontja szerinti vegyületcsoport esetében a 0,5 gramm,
b) 2. pontja szerinti vegyületcsoport esetében az 1,5 gramm,
c) 3. pontja szerinti vegyületcsoport esetében a 2 gramm,
d) 4. pontja szerinti vegyületcsoport esetében az 1 gramm,
e) 5. pontja szerinti vegyületcsoport esetében a 0,1 gramm,
f ) 6. pontja szerinti anyagok esetében a 2 gramm
mennyiséget nem haladja meg.
(6) E  törvény alkalmazásában az  (5) bekezdés szerinti kábítószer jelentős mennyiségű, ha annak tiszta hatóanyag-
tartalma a csekély mennyiség felső határának húszszoros mértékét meghaladja.
(7) E  törvény alkalmazásában az  (5)  bekezdés szerinti kábítószer különösen jelentős mennyiségű, ha annak tiszta 
hatóanyag-tartalma a csekély mennyiség felső határának kétszázszoros mértékét meghaladja.
(8) E  törvény alkalmazásában só formában előforduló vegyületek esetén tiszta hatóanyag-tartalom alatt a  bázis 
formában megadott hatóanyag-tartalmat kell érteni.”

28. §		  A Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény
a)	 72.  § (3)  bekezdésében a „pontja esetében” szövegrész helyébe a „pontja, illetve a  (2a)  bekezdés szerinti 

esetben” szöveg,
b)	 72.  § (4)  bekezdés nyitó szövegrészében az  „elkobzást akkor is el kell rendelni” szövegrész helyébe 

az „elkobzásnak abban az esetben is helye van” szöveg,
c)	 177. § (1) bekezdés b) pontjában a „személy felhasználásával” szövegrész helyébe a „személy részére, illetve 

felhasználásával” szöveg,
d)	 370. § (2) bekezdés b) pont bh) alpontjában a „sérelmére vagy” szövegrész helyébe a „sérelmére,” szöveg,
e)	 370. § (2) bekezdés b) pont bi) alpontjában a „fakivágással” szövegrész helyébe a „fakivágással vagy” szöveg
lép.

29. §		  Hatályát veszti a Büntető Törvénykönyvről szóló 2012. évi C. törvény
a)	 74/A. § (2) bekezdés b) pontja,
b)	 184/A–184/C. §-a,
c)	 459. § (1) bekezdés 18. pontja,
d)	 459. § (1) bekezdés 33. pontja.
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6. A büntetések, az intézkedések, egyes kényszerintézkedések és a szabálysértési elzárás 
végrehajtásáról szóló 2013. évi CCXL. törvény módosítása

30. §		  A büntetések, az intézkedések, egyes kényszerintézkedések és a szabálysértési elzárás végrehajtásáról szóló 2013. évi 
CCXL. törvény 133. § (2) bekezdése a következő l) ponttal egészül ki:
(Az elítélt köteles – különösen –)
„l) a bv. intézet által meghatározottak szerint közösségi jóvátételi programban részt venni.”

31. §		  A büntetések, az intézkedések, egyes kényszerintézkedések és a szabálysértési elzárás végrehajtásáról szóló 2013. évi 
CCXL. törvény a következő 135/A. §-sal egészül ki:
„135/A.  § (1) Az  elítélt, ha szándékos bűncselekmény elkövetése miatt ítélték szabadságvesztésre, a  büntetés 
végrehajtása alatt köteles a  bv. intézet által kijelölt települési önkormányzat területén, a  település tisztántartását 
vagy a településen működő költségvetési intézmény karbantartását célzó – az érintett települési önkormányzattal 
egyeztetett – közösségi jóvátételi programban díjazás nélkül részt venni.
(2) A közösségi jóvátételi programban való részvételre a 135. § (2) bekezdését, valamint a 135. § (4) és (5) bekezdését 
kell megfelelően alkalmazni azzal, hogy a munka jellegétől függően az elítéltet munka- és balesetvédelmi oktatásban 
is részesíteni kell.
(3) A közösségi jóvátételi programban való részvétel ideje a napi négy órát, egy évben a hatvan órát nem haladhatja 
meg, amely tartamba a munkavégzés helyszínére és az onnan történő visszaszállítás időtartama nem számít be. A bv. 
orvos a munkavégzés idejét az elítélt egészségi és fizikai állapotára vagy életkorára tekintettel csökkentheti.
(4) Ha az  elítélt a  közösségi jóvátételi programban önhibájából nem vesz részt, az  adott elszámolási időszakban 
a reintegrációs programban való részvételére kreditpont csak kivételes méltánylást érdemlő esetben adható.
(5) A közösségi jóvátételi programba való részvételre az elítéltet a BFB jelöli ki, a kijelölés iránt kérelem nem nyújtható 
be.”

7. A büntetőeljárásról szóló 2017. évi XC. törvény módosítása

32. §		  A büntetőeljárásról szóló 2017. évi XC. törvény 234. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(A  bírói engedélyhez kötött leplezett eszközök a  három  évig terjedő szabadságvesztéssel büntetendő, szándékosan 
elkövetett következő bűncselekmények esetén is alkalmazhatók:)
„b) a  Btk. 178.  § (6)  bekezdése szerinti kábítószer birtoklása a  Btk. 180.  § (1)  bekezdés c)  pontja szerinti feltétel 
teljesülésének a  hiányában, a  tudatmódosító anyaggal visszaélés, a  kábítószer-prekurzorral visszaélés, 
a gyógyszerhamisítás, a teljesítményfokozó szerrel visszaélés, az egészségügyi termék hamisítása,”

33. §		  A büntetőeljárásról szóló 2017. évi XC. törvény 272. § (2) bekezdése a következő f ) ponttal egészül ki:
(Személyi szabadságot érintő kényszerintézkedés)
„f ) a bűnmegelőzési célú felügyelet.”

34. §		  A büntetőeljárásról szóló 2017. évi XC. törvény a következő Fejezettel egészül ki:
„XLVI/A. Fejezet
BŰNMEGELŐZÉSI CÉLÚ FELÜGYELET
295/A. § A bűnmegelőzési célú felügyelet a további kábítószerfogyasztás megelőzése érdekében a terhelt cselekvési 
szabadságát korlátozza.
295/B.  § (1) Az  ügyészség a  kábítószer-kereskedelem vagy a  kábítószer birtoklása elkövetésének a  megalapozott 
gyanúja miatt a gyanúsítottal szemben folyamatban lévő eljárásban a gyanúsított bűnmegelőzési célú felügyeletét 
rendeli, ha
a) a  gyanúsítottal szemben személyi szabadságot érintő bírói engedélyes kényszerintézkedés elrendelésére nem 
került sor, és
b) a gyanúsított megalapozottan gyanúsítható azzal, hogy a kábítószer birtoklását kábítószer fogyasztásával vagy 
kábítószer fogyasztás céljából történő tartásával követte el.
(2) A bűnmegelőzési célú felügyelet elrendelése különös méltánylást érdemlő esetben mellőzhető.
295/C. § (1) A bűnmegelőzési célú felügyelet megszűnik, ha
a) a tartama meghosszabbítás nélkül lejárt,
b) a nyomozás határideje lejárt,
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c) a nyomozást befejezték vagy
d) az eljárást felfüggesztették.
(2) A bűnmegelőzési célú felügyeletet meg kell szüntetni, ha
a) az elrendelésének oka megszűnt,
b) a gyanúsítottal szemben személyi szabadságot érintő bírói engedélyes kényszerintézkedést rendeltek el,
c) más ügyben a gyanúsított letartóztatását vagy előzetes kényszergyógykezelését rendelték el vagy
d) a gyanúsított szabadságvesztést, elzárást vagy javítóintézeti nevelést tölt.
295/D. § Bűnmegelőzési célú felügyelet elrendelése esetén az ügyészség előírja, hogy a gyanúsított
a) meghatározott időközönként és módon a rendőrség általános rendőrségi feladatok ellátására létrehozott szervénél 
jelentkezzen, és
b) működjön közre a rendőrség kábítószer-fogyasztást ellenőrző vizsgálatában.
295/E. § A bűnmegelőzési célú felügyelet három hónapig tart, amelyet az ügyészség egy alkalommal, három hónappal 
meghosszabbíthat.
295/F.  § (1) Ha a  bűnmegelőzési célú felügyelet tartama alatt a  gyanúsított életkörülményeiben olyan lényeges 
változás következik be, amely miatt
a) az  előírt magatartási szabályoktól történő ideiglenes eltérés vagy azok ideiglenes felfüggesztése szükséges, 
az  ügyészség a  bűnmegelőzési célú felügyelet magatartási szabályait hivatalból, illetve a  terhelt vagy a  védő 
indítványára részlegesen feloldja, vagy
b) az  előírt magatartási szabályok tartós vagy végleges módosítása szükséges, a  bűnmegelőzési célú felügyelet 
magatartási szabályait az ügyészség a gyanúsított vagy a védő indítványára módosítja.
(2) A  bűnmegelőzési célú felügyelet indítvánnyal egyező részleges feloldása, illetve módosítása ellen nincs helye 
jogorvoslatnak.
(3) A  bűnmegelőzési célú felügyelet alatt álló gyanúsított a  bíróság, ügyészség, nyomozó hatóság, más hatóság 
vagy szakértő idézésével kapcsolatos megjelenési kötelezettségének teljesítése, illetve ilyen értesítéssel kapcsolatos 
megjelenési jogának gyakorlása érdekében az  ahhoz szükséges időtartamra és mértékben bűnmegelőzési célú 
felügyelet magatartási szabályaitól külön engedély nélkül is eltérhet.
(4) A (3) bekezdés szerinti esetben a gyanúsított köteles
a) az idézésről vagy az értesítésről legkésőbb annak kézhezvételételét követő munkanapon az idézés vagy értesítés 
megismerésének biztosításával együtt a magatartási szabályok megtartását ellenőrző hatóságot tájékoztatni,
b) az  idézést vagy értesítést kibocsátó hatóság előtt történt megjelenését és annak időtartamát, a  megjelenését 
követő három munkanapon belül igazolni.
(5) A (4) bekezdésben meghatározott tájékoztatási és igazolási kötelezettség elmulasztása a magatartási szabályok 
megszegésének minősül.
295/G.  § (1) Ha a  gyanúsított a  bűnmegelőzési célú felügyelet magatartási szabályait megszegi, a  gyanúsítottat 
az ügyészség rendbírsággal sújthatja.
(2) A magatartási szabályok ismételt vagy súlyos megszegése esetén a gyanúsított őrizete rendelhető el.”

35. §		  A büntetőeljárásról szóló 2017. évi XC. törvény 374. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(Felülbírálati indítvány terjeszthető elő)
„a) a bűnmegelőzési célú felügyelet elrendelése ellen, valamint a távoltartás, illetve a bűnügyi felügyelet magatartási 
szabályainak részleges feloldására irányuló indítvány elutasítása ellen,”

36. §		  A büntetőeljárásról szóló 2017. évi XC. törvény a következő alcímmel egészül ki:
„A bűnmegelőzési célú felügyelet alkalmazása fiatalkorúval szemben
689/A. § Fiatalkorúval szemben bűnmegelőzési célú felügyelet nem rendelhető el, ha
a) a fiatalkorú megelőző párfogását rendelték el, vagy
b) a fiatalkorú helyes irányú fejlődése érdekében nem indokolt.”

37. §		  A büntetőeljárásról szóló 2017. évi XC. törvény 705. §-a a következő (6) bekezdéssel egészül ki:
„(6) Katonával szemben bűnmegelőzési célú felügyelet nem rendelhető el.”

38. §		  A büntetőeljárásról szóló 2017. évi XC. törvény
a)	 272. § (2) bekezdés e) pontjában a „kényszerintézkedés].” szövegrész helyébe a „kényszerintézkedés], valamint” 

szöveg,
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b)	 866.  § (2)  bekezdés 14.  pontjában a  „felügyelet és a  távoltartás végrehajtásának” szövegrész helyébe 
a „felügyelet, a távoltartás és a bűnmegelőzési célú felügyelet végrehajtásának” szöveg

lép.

39. §		  Hatályát veszti a büntetőeljárásról szóló 2017. évi XC. törvény 272. § (2) bekezdés d) pontjában az „és” szövegrész.

8. Záró rendelkezések

40. §		  Ez a törvény 2025. június 15-én lép hatályba.

41. §		  A 2–5. § az Alaptörvény 46. cikk (6) bekezdése alapján sarkalatosnak minősül.

	 Dr. Sulyok Tamás s. k.,	 Dr. Latorcai János s. k.,
	 köztársasági elnök	 az Országgyűlés alelnöke
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2025. évi XXII. törvény
orvostudományi kutatással összefüggő törvények módosításáról*

[1] A  magyar társadalom egészségügyi állapotának további javítása szempontjából elengedhetetlen azoknak 
az  orvostudományi kutatásoknak a  pontos meghatározása és a  megfelelő eszközökkel történő támogatása, amelyek 
a  betegutak hosszú távú, az  állami szakrendszerekben kezelt adatok elemzésén alapuló vizsgálatával össztársadalmi 
szinten szolgálják az  egészség fenntartását, a  súlyos betegségek korai stádiumban történő felismerését, és ezzel 
a  gyógykezelések hatékonyságának növelését. Az  orvostudományi kutatások támogatásának kísérleti jelleggel történő 
megvalósítása a cél.

[2] Az  orvostudományi kutatásban önkéntes alapon, beleegyezés alapján részt vevő személy állapotát érintő változások 
nyomon követését biztosító automatizált, elektronikus adatátadás minőségi és mennyiségi előrelépést jelent az  eddigi 
szabályozás által lehetővé tett, kizárólag egyedi adatszolgáltatáson alapuló adatmegismerés nyújtotta lehetőségekhez 
képest.

[3] Az  automatizált, elektronikus adatátadás segítségével a  Nobel-díjjal is elismert hazai kutatóipar gyors, rendszeres és 
megbízható támogatást kap az  adatvagyon másodlagos hasznosítása érdekében, amelynek következtében a  magyar 
lakosság egészségügyi állapotának további javulásához a  súlyos betegségek korai stádiumban történő felismeréséhez 
hosszabb távon is hozzájáruló orvostudományi kutatások még eredményesebbé válhatnak, mindamellett a  javaslat 
lerövidítheti a stratégiai jelentőségű orvostudományi kutatások idejét.

[4] Az  automatizált adatátadás során kiemelt figyelmet kell fordítani az  adatbiztonság és adatvédelem követelményeinek 
érvényre juttatására, továbbá a  kutatói kör  pontos meghatározására. Az  adatátadást követően biztosítani kell az  átvett 
egészségügyi adatok biztonságos tárolását és felhasználását támogató adatkezelési környezetet.

[5] A fenti célok elérése érdekében az Országgyűlés a következő törvényt alkotja:

1. Az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 
1997. évi XLVII. törvény módosítása

1. §  Az egészségügyi és a  hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997.  évi 
XLVII. törvény 21/A. §-a helyébe a következő rendelkezés lép:
„21/A.  § (1) Az  EESZT működtetője a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatások során 
– a (2) bekezdésben foglaltak szerint – az EESZT-ben tárolt, a kutatásban részt vevő személyre vonatkozó adatokat 
a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási engedély jogosultja számára – a  nemzetstratégiai 
jelentőségű orvostudományi kutatási engedély jogosultja által megadott szempontok és struktúra alapján – 
összegyűjti, álnevesíti.
(2) A  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási engedély jogosultja – a  nemzeti adatvagyon 
hasznosításának rendszeréről és az  egyes szolgáltatásokról szóló 2023.  évi CI.  törvény (a  továbbiakban: Nahtv.) 
szerinti adathasznosítás-támogatási szolgáltatásként – a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás 
hatékony és eredményes elvégzése érdekében jogosult arra, hogy az  EESZT működtetője a  Nemzeti Adatvagyon 
Ügynökségen (a  továbbiakban: NAVÜ) keresztül a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatásban 
részt vevő személyek EESZT-ben tárolt adatait álnevesített módon – az érintettnek a nemzetstratégiai jelentőségű 
orvostudományi kutatási engedély jogosultja felé megtett beleegyező nyilatkozata alapján – a  rendelkezésére 
átadja.
(3) A  strukturált adatok átadásának kezdetéről és gyakoriságáról, valamint a  nem strukturált adatok átadásának 
módjáról és az  átadandó adatok köréről a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási engedély 
jogosultja és az EESZT működtetője megállapodást köt.
(4) A  (2)  bekezdés szerinti eljárást kizárólag nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatásra vonatkozó 
engedéllyel rendelkező szervezet veheti igénybe.
(5) A  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatásban önkéntes alapon, beleegyezés alapján történik 
a részvétel.”

* A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
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2. §  Az egészségügyi és a  hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997.  évi 
XLVII. törvény „Tudományos kutatás céljából történő adatkezelés” alcíme a következő 21/B. és 21/C. §-sal egészül ki:
„21/B.  § (1) A  21/A.  § szerinti adatátadás kizárólag elektronikus úton, a  strukturált adatok esetében automatizált 
módon történik. Az  adatátadás során érvényesíteni kell a  Magyarország kiberbiztonságáról szóló  törvény alapján 
az elektronikus információs rendszerben kezelt adatok, információk és az elektronikus információs rendszerek által 
nyújtott vagy azon keresztül elérhető szolgáltatások zárt, teljes körű, folytonos és a kockázatokkal arányos védelmét.
(2) A 21/A. § szerinti adatátadás esetében az EESZT működtetőjének elektronikus nyilvántartásban kell rögzíteni
a) a nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási engedély jogosultja által megbízott kutató azonosító 
adatait és a felhasználó azonosítót (token),
b) az adatátadás időpontját és
c) az átadott adatmennyiség méretét.
(3) A  személyes adatok védelme és integritásának biztosítása érdekében a  nemzetstratégiai jelentőségű 
orvostudományi kutatási engedély jogosultja számára az adatok átadása kizárólag álnevesítve, a személyes adatok 
megismerhetősége nélkül úgy történhet, hogy az  átadott adatot a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi 
kutatási engedély jogosultja ne legyen képes az érintett természetes személyhez kapcsolni.
(4) Az átadandó adatok álnevesítését az EESZT működtetője végzi kormányrendeletben kijelölt kulcsszolgáltató által 
biztosított technológiai megoldás és kapcsolódó szolgáltatás igénybevételével.
(5) Az  EESZT működtetője a  (3) és (4)  bekezdés szerinti eljárás keretében a  nemzetstratégiai jelentőségű 
orvostudományi kutatásban részt vevő személy TAJ számának felhasználásával érintettenként kapcsolati kódot 
képez.
(6) A kapcsolati kódot úgy kell létrehozni kriptográfiai algoritmus biztosításával, hogy az megfeleljen a természetes 
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében történő védelméről és az ilyen adatok szabad áramlásáról, 
valamint a 95/46/EK irányelv hatályon kívül helyezéséről szóló, 2016. április 27-i (EU) 2016/679 európai parlamenti és 
tanácsi rendelet (általános adatvédelmi rendelet) 4. cikk 5. pontjában meghatározott álnevesítés követelményeinek.
(7) Az  EESZT működtetője a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatásban részt vevő személyek 
EESZT-ben tárolt egészségügyi adatait a  személyazonosító adatoktól megfosztva, a  kapcsolati kóddal kiegészítve 
továbbítja a  NAVÜ-höz, amely az  álnevesített adatokat a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási 
engedély jogosultja részére – annak kódrendszerével összekapcsolva – rendelkezésre bocsátja. Egyebekben 
az  adatok álnevesítésének és összekapcsolásának eljárására a  Nahtv. személytelenítési szolgáltatásra, 
kulcsszolgáltatásra és adat-összekapcsolási szolgáltatásra vonatkozó rendelkezéseit kell alkalmazni.
(8) A  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási engedély jogosultja – méretétől függetlenül – 
a  rendszeresen átadott adatok biztonságát a  Magyarország kiberbiztonságáról szóló  törvény kutatóhelyekre 
irányadó szabályai alapján köteles védeni.
21/C. § (1) Az Eütv. 157. §-a szerinti emberen végzett orvostudományi kutatás hatékony és eredményes elvégzése 
érdekében a kutatási engedély jogosultja, a kutatási engedélyben megjelölt kutatási terv keretei között – a kutatási 
cél és rendelkezésre bocsátandó egészségügyi adatok körének megjelölésével – kérheti az  egészségbiztosítási 
szervet, hogy az általa megjelölt szempontok szerinti érintettek személyazonosító adatait az érintett háziorvosának 
adja át. A  háziorvos az  érintett személyek kutatásba történő bevonása érdekében megkeresi az  érintettet annak 
érdekében, hogy az járuljon hozzá a személyazonosító és elérhetőségi adatainak a kutatási engedély jogosultja vagy 
a kutatásban közreműködő egészségügyi szolgáltató részére történő átadásához.
(2) Az  egészségbiztosítási szerv az  (1)  bekezdés szerinti adatok leválogatásáért fizetendő díjnak a  megtérítését 
kérheti a kutatási engedély jogosultjától.”

3. §  Az egészségügyi és a  hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997.  évi 
XLVII. törvény 38. § (3) bekezdése a következő g) ponttal egészül ki:
(Felhatalmazást kap a Kormány, hogy)
„g) a 21/B. § (4) bekezdésében meghatározott szervet”
(rendeletben jelölje ki.)

4. §  Az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997. évi XLVII. törvény
a) 4.  § (1)  bekezdés c)  pontjában az  „érintett egészségi” szövegrész helyébe az  „érintett – ideértve 

az orvostudományi kutatásba bevont érintettet is – egészségi” szöveg,
b) 35/B. § (9) bekezdésében a „nem csatlakozott szerv” szövegrész helyébe a „nem csatlakozott szervezet” szöveg
lép.
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2. §  Az egészségügyi és a  hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997.  évi 
XLVII. törvény „Tudományos kutatás céljából történő adatkezelés” alcíme a következő 21/B. és 21/C. §-sal egészül ki:
„21/B.  § (1) A  21/A.  § szerinti adatátadás kizárólag elektronikus úton, a  strukturált adatok esetében automatizált 
módon történik. Az  adatátadás során érvényesíteni kell a  Magyarország kiberbiztonságáról szóló  törvény alapján 
az elektronikus információs rendszerben kezelt adatok, információk és az elektronikus információs rendszerek által 
nyújtott vagy azon keresztül elérhető szolgáltatások zárt, teljes körű, folytonos és a kockázatokkal arányos védelmét.
(2) A 21/A. § szerinti adatátadás esetében az EESZT működtetőjének elektronikus nyilvántartásban kell rögzíteni
a) a nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási engedély jogosultja által megbízott kutató azonosító 
adatait és a felhasználó azonosítót (token),
b) az adatátadás időpontját és
c) az átadott adatmennyiség méretét.
(3) A  személyes adatok védelme és integritásának biztosítása érdekében a  nemzetstratégiai jelentőségű 
orvostudományi kutatási engedély jogosultja számára az adatok átadása kizárólag álnevesítve, a személyes adatok 
megismerhetősége nélkül úgy történhet, hogy az  átadott adatot a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi 
kutatási engedély jogosultja ne legyen képes az érintett természetes személyhez kapcsolni.
(4) Az átadandó adatok álnevesítését az EESZT működtetője végzi kormányrendeletben kijelölt kulcsszolgáltató által 
biztosított technológiai megoldás és kapcsolódó szolgáltatás igénybevételével.
(5) Az  EESZT működtetője a  (3) és (4)  bekezdés szerinti eljárás keretében a  nemzetstratégiai jelentőségű 
orvostudományi kutatásban részt vevő személy TAJ számának felhasználásával érintettenként kapcsolati kódot 
képez.
(6) A kapcsolati kódot úgy kell létrehozni kriptográfiai algoritmus biztosításával, hogy az megfeleljen a természetes 
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében történő védelméről és az ilyen adatok szabad áramlásáról, 
valamint a 95/46/EK irányelv hatályon kívül helyezéséről szóló, 2016. április 27-i (EU) 2016/679 európai parlamenti és 
tanácsi rendelet (általános adatvédelmi rendelet) 4. cikk 5. pontjában meghatározott álnevesítés követelményeinek.
(7) Az  EESZT működtetője a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatásban részt vevő személyek 
EESZT-ben tárolt egészségügyi adatait a  személyazonosító adatoktól megfosztva, a  kapcsolati kóddal kiegészítve 
továbbítja a  NAVÜ-höz, amely az  álnevesített adatokat a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási 
engedély jogosultja részére – annak kódrendszerével összekapcsolva – rendelkezésre bocsátja. Egyebekben 
az  adatok álnevesítésének és összekapcsolásának eljárására a  Nahtv. személytelenítési szolgáltatásra, 
kulcsszolgáltatásra és adat-összekapcsolási szolgáltatásra vonatkozó rendelkezéseit kell alkalmazni.
(8) A  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási engedély jogosultja – méretétől függetlenül – 
a  rendszeresen átadott adatok biztonságát a  Magyarország kiberbiztonságáról szóló  törvény kutatóhelyekre 
irányadó szabályai alapján köteles védeni.
21/C. § (1) Az Eütv. 157. §-a szerinti emberen végzett orvostudományi kutatás hatékony és eredményes elvégzése 
érdekében a kutatási engedély jogosultja, a kutatási engedélyben megjelölt kutatási terv keretei között – a kutatási 
cél és rendelkezésre bocsátandó egészségügyi adatok körének megjelölésével – kérheti az  egészségbiztosítási 
szervet, hogy az általa megjelölt szempontok szerinti érintettek személyazonosító adatait az érintett háziorvosának 
adja át. A  háziorvos az  érintett személyek kutatásba történő bevonása érdekében megkeresi az  érintettet annak 
érdekében, hogy az járuljon hozzá a személyazonosító és elérhetőségi adatainak a kutatási engedély jogosultja vagy 
a kutatásban közreműködő egészségügyi szolgáltató részére történő átadásához.
(2) Az  egészségbiztosítási szerv az  (1)  bekezdés szerinti adatok leválogatásáért fizetendő díjnak a  megtérítését 
kérheti a kutatási engedély jogosultjától.”

3. §  Az egészségügyi és a  hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997.  évi 
XLVII. törvény 38. § (3) bekezdése a következő g) ponttal egészül ki:
(Felhatalmazást kap a Kormány, hogy)
„g) a 21/B. § (4) bekezdésében meghatározott szervet”
(rendeletben jelölje ki.)

4. §  Az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997. évi XLVII. törvény
a) 4.  § (1)  bekezdés c)  pontjában az  „érintett egészségi” szövegrész helyébe az  „érintett – ideértve 

az orvostudományi kutatásba bevont érintettet is – egészségi” szöveg,
b) 35/B. § (9) bekezdésében a „nem csatlakozott szerv” szövegrész helyébe a „nem csatlakozott szervezet” szöveg
lép.
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2. Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény módosítása

5. §  Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény 3/A. §-a a következő g)–i) ponttal egészül ki:
(E törvény alkalmazásában)
„g) nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás: a  magyar társadalom egészségügyi helyzetét jelentősen 
érintő, a  magyar népesség egészségmegőrzését és -javítását – különös figyelemmel a  hazai lakosság körében 
tipikusan felmerülő népbetegségek gyógyítására, az  elhalálozások ok-okozati összefüggéseinek vizsgálatára –, 
a súlyos betegségek korai stádiumban történő felismerését, és ezzel a gyógykezelések hatékonyságának növelését 
előreláthatóan össztársadalmi szinten szolgáló kutatás;
h) biológiai minta: diagnosztikai vizsgálat vagy orvostudományi kutatás céljából levett, emberből származó sejt, 
szövet, vér, véralkotórész vagy más testnedvek;
i) széles körű beleegyezés: az  érintett akaratának önkéntes, megfelelő tájékoztatáson alapuló és egyértelmű 
kinyilvánítása, amellyel az érintett jogszabályban meghatározott formában beleegyezését adja biológiai mintáinak 
és adatainak valamely engedélyezett vagy jövőben engedélyezésre kerülő nemzetstratégiai jelentőségű 
orvostudományi kutatás során történő felhasználásához olyan módon, hogy a beleegyező nyilatkozat megtételének 
módja és tartalma alapján a már engedélyezett vagy a jövőben engedélyezésre kerülő nemzetstratégiai jelentőségű 
orvostudományi kutatásokban való részvételi szándéka egyértelműen elkülöníthető.”

6. §  Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény a következő 158/A. és 158/B. §-sal egészül ki:
„158/A.  § (1) A  Kormány a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatásokat – a  tudományos kutatásról, 
fejlesztésről és innovációról szóló 2014.  évi LXXVI.  törvényben (a  továbbiakban: KFI  törvény) meghatározott 
kormányzati feladatokra, valamint a  KFI  törvény alapján kidolgozott stratégiára is figyelemmel – a  kutatásokra 
vonatkozó támogatásokon felül további, erre a  célra rendelt kedvezményekkel, szolgáltatásokkal és eszközök 
rendelkezésre bocsátásával (e § alkalmazásában a továbbiakban együtt: eszköz) segíti.
(2) Az  (1)  bekezdés szerinti eszköz a  nemzeti adatvagyon hasznosítási és hozzáférési lehetőségeinek bővítése, 
valamint egyéb vagyoni értékű jogok rendelkezésre bocsátása.
(3) A nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási engedélyben, vagy a kutatási engedély módosításáról 
rendelkező döntésben foglalt, a  kutatás befejezésére vonatkozó határidőt követően az  állam jogosult a  felek 
megállapodása alapján – a  rendelkezésre bocsátott eszköz jövőbeli ellentételezéseként – a  nemzetstratégiai 
jelentőségű orvostudományi kutatás eredményének a  magyar társadalom érdekeit szolgáló célra történő 
hasznosítására.
(4) A  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatásnak a  kutatásra vonatkozó általános jogszabályi 
rendelkezéseken felül  törvényben vagy kormányrendeletben meghatározott további, illetve eltérő jogszabályi 
követelményeknek kell megfelelnie.
(5) A  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás feltételeinek való megfelelés tényét a  158.  § 
(2) bekezdésében foglalt kutatási engedélyben, vagy a kutatási engedély módosításáról rendelkező döntésben kell 
rögzíteni.
(6) Ha a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás feltételeinek való megfelelés tényét a  hatályos 
kutatási engedély módosításáról rendelkező döntés rögzíti, a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi 
kutatási engedély jogosultja a  döntés véglegessé válását követően megfelelően tájékoztatja a  kutatásban 
részt vevő személyeket a nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás jellegéről és az arra alkalmazandó 
rendelkezésekről. A  kutatásban részt vevő személyek a  kutatásban történő további részvételhez hozzájárulásukat 
írásos beleegyező nyilatkozat formájában adják meg.
(7) A  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás engedélyezési eljárása során az  eljáró hatóság abban 
a szakkérdésben, hogy
a) a kérelem szerinti kutatási tevékenység nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatásnak minősül-e, 
az egészségügyért felelős miniszter útján a tudománypolitika koordinációjáért felelős miniszter véleményét kikéri,
b) a kérelem szerinti nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás összhangban áll-e a  Kormány 
másodlagos adathasznosításra és a  tudományos kutatások eredményességének támogatására irányuló 
adatpolitikájával, a Stratégiai Kutatási Bizottság (a továbbiakban: Bizottság) véleményét kikéri,
c) a nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás és az  ahhoz kapcsolódó adatátadás és adatkezelés 
összhangban áll-e a  kiberbiztonsági követelményekkel, a  nemzeti kiberbiztonsági hatóság szakhatósági 
állásfoglalását beszerzi.
(8) A (7) bekezdés a) pontja szerinti vélemény megadásának határideje 8 nap.
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(9) A (7) bekezdés b) és c) pontja szerinti szakhatósági és véleményezési eljárás ügyintézési határideje 30 nap.
(10) Széles körű beleegyezés kizárólag nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás keretében 
kérhető a  kutatásban részt vevő személyektől és kizárólag engedélyezett vagy jövőben engedélyezésre kerülő 
nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatások során használható fel a  kutatásban való részvétel 
biztosításának érdekében.
158/B.  § (1) A  Bizottság a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatások engedélyezését véleményével 
segítő, három tagból álló szakmai tanácsadó testület.
(2) A Bizottság a 158/A. § (7) bekezdés b) pontja szerinti vélemény kialakítása során különösen azt vizsgálja, hogy 
a  kutatási engedély iránti kérelemben megjelölt nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás, valamint 
az  ahhoz kapcsolódó adatátadás és adatkezelés összhangban áll-e a  hazai egészségügyi adatpolitika általános 
elveivel, továbbá hozzájárul-e az elektronikus egészségügyi adatoknak az – adatok integritását és bizalmas jellegét 
biztosító, össztársadalmi célokat szolgáló – eredményes másodlagos hasznosításához.”

7. § (1) Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény 159. §-a a következő (3a)–(3c) bekezdéssel egészül ki:
„(3a) A kutatás alanyának széles körű beleegyezése esetén jogszabály a (3) bekezdés szerinti tájékoztatás, valamint 
az (1) bekezdés e) pontja és (1a) bekezdés szerinti beleegyező nyilatkozat tartalma tekintetében a (3b) bekezdésben 
foglaltak figyelembevételével további eltérő szabályokat állapíthat meg.
(3b) A széles körű beleegyezés megadása előtt a jövőbeli kutatás tekintetében a kutatás alanyát tájékoztatni kell
a) a széles körű beleegyezés természetéről, megadásának módjáról, a  beleegyező nyilatkozat formai és tartalmi 
követelményeiről,
b) beleegyezésének önkéntességéről és arról, hogy a  beleegyezés bármikor, indokolás és hátrányos 
következmények nélkül visszavonható – figyelemmel a (3c) bekezdésben foglaltakra is –, valamint
c) arról, hogy a kutatás eredményéről nem kap tájékoztatást.
(3c) A  széles körű beleegyezés visszavonása esetén a  gyűjtött biológiai mintákat és adatokat a  nemzetstratégiai 
jelentőségű orvostudományi kutatási engedély jogosultja megsemmisíti azzal, hogy a  már felhasznált biológiai 
mintákra és elért kutatási eredmények hasznosítására nem terjed ki a  beleegyezés visszavonása. A  széles körű 
beleegyezés visszavonásával nem érintett kutatásban a  biológiai minták és adatok akkor használhatóak fel, 
ha ez a jogosultság a kutatásban részt vevő beleegyező nyilatkozatából kétséget kizáróan megállapítható.”

 (2) Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény 159. §-a a következő (6a) és (6b) bekezdéssel egészül ki:
„(6a) Ha a  kutatás a  kutatás alanyának jogszabályban meghatározott széles körű beleegyezése alapján gyűjtött 
biológiai mintáján valósul meg, a  biológiai mintákat és adatokat a  humángenetikai adatok védelméről, 
a humángenetikai vizsgálatok és kutatások, valamint a biobankok működésének szabályairól szóló törvény szerinti 
biobankban kell tárolni a (6b) bekezdésben foglaltak figyelembevételével.
(6b) Széles körű beleegyezés alapján gyűjtött biológiai minta és adat a  biobankban kódolt formában a  kutatás 
alanyának beleegyező nyilatkozatában foglaltak szerint kezelhető és tárolható. A biobank kutatás céljából kódolva, 
a kutatás alanya beleegyező nyilatkozatának keretei között továbbíthat biológiai mintát és adatot.”

8. §  Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény 247. § (1a) bekezdése a következő o) és p) ponttal egészül ki:
(Felhatalmazást kap a Kormány arra, hogy rendeletben)
„o) állapítsa meg a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás végzésére vonatkozó – az  (1)  bekezdés 
u) pontja alapján kiadott Korm. rendeletben nem szabályozott, vagy az abban foglaltaktól eltérő – követelményeket, 
a kutatás céljait szolgáló eszköz rendelkezésre bocsátására, valamint az eszköz ellentételezésére vonatkozó részletes 
szabályokat,
p) állapítsa meg a  158/B.  § (1)  bekezdés szerinti Bizottság összetételére, eljárására, a  véleménye kialakítására 
irányadó követelményekre vonatkozó részletes szabályokat.”

3. A humángenetikai adatok védelméről, a humángenetikai vizsgálatok és kutatások, valamint 
a biobankok működésének szabályairól szóló 2008. évi XXI. törvény módosítása

9. §  A humángenetikai adatok védelméről, a  humángenetikai vizsgálatok és kutatások, valamint a  biobankok 
működésének szabályairól szóló 2008. évi XXI. törvény 22. § §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:
„(1a) A  biobankban kódolt formában, elkülönítve kell tárolni az  Eütv.-ben meghatározott széles körű beleegyezés 
alapján gyűjtött biológiai mintákat és adatokat.”
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(9) A (7) bekezdés b) és c) pontja szerinti szakhatósági és véleményezési eljárás ügyintézési határideje 30 nap.
(10) Széles körű beleegyezés kizárólag nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás keretében 
kérhető a  kutatásban részt vevő személyektől és kizárólag engedélyezett vagy jövőben engedélyezésre kerülő 
nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatások során használható fel a  kutatásban való részvétel 
biztosításának érdekében.
158/B.  § (1) A  Bizottság a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatások engedélyezését véleményével 
segítő, három tagból álló szakmai tanácsadó testület.
(2) A Bizottság a 158/A. § (7) bekezdés b) pontja szerinti vélemény kialakítása során különösen azt vizsgálja, hogy 
a  kutatási engedély iránti kérelemben megjelölt nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás, valamint 
az  ahhoz kapcsolódó adatátadás és adatkezelés összhangban áll-e a  hazai egészségügyi adatpolitika általános 
elveivel, továbbá hozzájárul-e az elektronikus egészségügyi adatoknak az – adatok integritását és bizalmas jellegét 
biztosító, össztársadalmi célokat szolgáló – eredményes másodlagos hasznosításához.”

7. § (1) Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény 159. §-a a következő (3a)–(3c) bekezdéssel egészül ki:
„(3a) A kutatás alanyának széles körű beleegyezése esetén jogszabály a (3) bekezdés szerinti tájékoztatás, valamint 
az (1) bekezdés e) pontja és (1a) bekezdés szerinti beleegyező nyilatkozat tartalma tekintetében a (3b) bekezdésben 
foglaltak figyelembevételével további eltérő szabályokat állapíthat meg.
(3b) A széles körű beleegyezés megadása előtt a jövőbeli kutatás tekintetében a kutatás alanyát tájékoztatni kell
a) a széles körű beleegyezés természetéről, megadásának módjáról, a  beleegyező nyilatkozat formai és tartalmi 
követelményeiről,
b) beleegyezésének önkéntességéről és arról, hogy a  beleegyezés bármikor, indokolás és hátrányos 
következmények nélkül visszavonható – figyelemmel a (3c) bekezdésben foglaltakra is –, valamint
c) arról, hogy a kutatás eredményéről nem kap tájékoztatást.
(3c) A  széles körű beleegyezés visszavonása esetén a  gyűjtött biológiai mintákat és adatokat a  nemzetstratégiai 
jelentőségű orvostudományi kutatási engedély jogosultja megsemmisíti azzal, hogy a  már felhasznált biológiai 
mintákra és elért kutatási eredmények hasznosítására nem terjed ki a  beleegyezés visszavonása. A  széles körű 
beleegyezés visszavonásával nem érintett kutatásban a  biológiai minták és adatok akkor használhatóak fel, 
ha ez a jogosultság a kutatásban részt vevő beleegyező nyilatkozatából kétséget kizáróan megállapítható.”

 (2) Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény 159. §-a a következő (6a) és (6b) bekezdéssel egészül ki:
„(6a) Ha a  kutatás a  kutatás alanyának jogszabályban meghatározott széles körű beleegyezése alapján gyűjtött 
biológiai mintáján valósul meg, a  biológiai mintákat és adatokat a  humángenetikai adatok védelméről, 
a humángenetikai vizsgálatok és kutatások, valamint a biobankok működésének szabályairól szóló törvény szerinti 
biobankban kell tárolni a (6b) bekezdésben foglaltak figyelembevételével.
(6b) Széles körű beleegyezés alapján gyűjtött biológiai minta és adat a  biobankban kódolt formában a  kutatás 
alanyának beleegyező nyilatkozatában foglaltak szerint kezelhető és tárolható. A biobank kutatás céljából kódolva, 
a kutatás alanya beleegyező nyilatkozatának keretei között továbbíthat biológiai mintát és adatot.”

8. §  Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény 247. § (1a) bekezdése a következő o) és p) ponttal egészül ki:
(Felhatalmazást kap a Kormány arra, hogy rendeletben)
„o) állapítsa meg a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás végzésére vonatkozó – az  (1)  bekezdés 
u) pontja alapján kiadott Korm. rendeletben nem szabályozott, vagy az abban foglaltaktól eltérő – követelményeket, 
a kutatás céljait szolgáló eszköz rendelkezésre bocsátására, valamint az eszköz ellentételezésére vonatkozó részletes 
szabályokat,
p) állapítsa meg a  158/B.  § (1)  bekezdés szerinti Bizottság összetételére, eljárására, a  véleménye kialakítására 
irányadó követelményekre vonatkozó részletes szabályokat.”

3. A humángenetikai adatok védelméről, a humángenetikai vizsgálatok és kutatások, valamint 
a biobankok működésének szabályairól szóló 2008. évi XXI. törvény módosítása

9. §  A humángenetikai adatok védelméről, a  humángenetikai vizsgálatok és kutatások, valamint a  biobankok 
működésének szabályairól szóló 2008. évi XXI. törvény 22. § §-a a következő (1a) bekezdéssel egészül ki:
„(1a) A  biobankban kódolt formában, elkülönítve kell tárolni az  Eütv.-ben meghatározott széles körű beleegyezés 
alapján gyűjtött biológiai mintákat és adatokat.”
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4. Záró rendelkezések

10. §  Ez a törvény a kihirdetését követő 30. napon lép hatályba.

 Dr. Sulyok Tamás s. k.,  Dr. Latorcai János s. k.,
 köztársasági elnök az Országgyűlés alelnöke

2025. évi XXIII. törvény
egyes törvényeknek az ügyvédi tevékenységgel összefüggő módosításáról*

[1]  Az  ügyvédi tevékenységet gyakorlók és az  ügyvédi igazgatás kamarai szerveinek jelzései alapján, a  joggyakorlat 
tapasztalatainak hasznosítása érdekében az ügyvédi tevékenységre vonatkozó szabályozás felülvizsgálata vált szükségessé. 
A  módosítások célja az  ügyvédi tevékenység szabályainak  pontosítása és kiegészítése, a  jogrendszerben bekövetkezett 
változások követése, a szabályozás koherenciájának, valamint a kamarai eljárások hatékonyságának növelése.

[2]  Az újonnan megjelenő és jogászi szakértelemmel is végezhető szabályozott tevékenységek esetében biztosítani szükséges, 
hogy – az  ügyvédi függetlenséget garantáló összeférhetetlenségi szabályok sérelme nélkül – az  ilyen tevékenységek 
ellátásában az  ügyvédi tevékenységet gyakorlók is részt vehessenek. Ennek érdekében szükséges az  ügyvédi működés 
keretében kiegészítő tevékenységként, valamint az  ügyvédi tevékenység gyakorlása mellett nem összeférhetetlen 
tevékenységként végezhető tevékenységek bővítése.

[3]  A  jogászi hivatásrendek közötti mobilitás és az  átjárhatóság erősítése hozzájárul a  különböző területeken 
megszerzett tapasztalatok és a  szakértelem igazságszolgáltatáson belüli áramlásához. Ehhez nagyban hozzájárul, ha 
az igazságszolgáltatás szervezeteiben szerzett joggyakorlatot a jogi szakvizsgával már rendelkező szakemberek szélesebb 
körben tudják ügyvédi joggyakorlatként is elismertetni. A  módosítás alapján az  ügyvédi kamarai tagfelvételhez nem 
szükséges külön ügyvédi joggyakorlatot igazolniuk a korábban bírósági végrehajtóként, bírósági titkárként, alügyészként, 
közjegyzőhelyettesként, bírósági végrehajtó-helyettesként működő jogászoknak. A szolgálatban eltöltött gyakorlati idejük 
elismerhetővé válik.

[4]  E célokra figyelemmel az Országgyűlés a következő törvényt alkotja:

1. A polgárok személyi adatainak és lakcímének nyilvántartásáról szóló 1992. évi LXVI. törvény 
módosítása

1. §  A polgárok személyi adatainak és lakcímének nyilvántartásáról szóló 1992. évi LXVI. törvény a következő 24/P. §-sal 
egészül ki:
„24/P.  § Az ügyvédi tevékenység gyakorlására jogosult és az  ügyvédasszisztens a  személyazonosítás során 
a  nyilvántartott adatokkal való egyezőség és a  bemutatott okmányok érvényességének ellenőrzése érdekében 
az állandó személyazonosító igazolvány tároló elemén aláíró tanúsítvány elhelyezésének ténye, valamint az állandó 
személyazonosító igazolvány elektronikus egyedi azonosítója kivételével a 11. § (1) bekezdés m) pontja és a 18. § 
(5) bekezdése szerinti adatokat, valamint a személyazonosítással érintett személy
a) természetes személyazonosító adatait,
b) állampolgárságát, hontalanságát, huzamos tartózkodási jogosultságát, menekült vagy EGT-állampolgár jogállását,
c) lakcímét,
d) arcképmását,
e) aláírását
jogosult igényelni.”

* A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
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2025. évi XXIV. törvény
a kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény módosításáról*

[1] A törvényjavaslat célja, hogy elősegítse a kisgyermekes édesanyák munkába való visszatérését annak biztosításával, hogy 
az édesanya a gyermek három hónapos korát követően szabadon dönthet arról, hogy a gyermeknevelés mellett folytatni 
kívánja-e a keresőtevékenységét.

[2] Mindezekre tekintettel, a  törvénymódosítás célja a  szülők döntési szabadságának erősítése és a  családok anyagi 
helyzetének nagyobb stabilitásához való hozzájárulás.

1. §  A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997.  évi LXXXIII.  törvény 41.  §-a helyébe a  következő 
rendelkezés lép:
„41. § Nem jár csecsemőgondozási díj a biztosítottnak, ha a gyermek születésének napjától számított 90 napon belül 
bármilyen jogviszonyban – ide nem értve a nevelőszülői foglalkoztatási jogviszonyt – keresőtevékenységet folytat.”

2. §  A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997.  évi LXXXIII.  törvény 42.  §-a a  következő (1a)  bekezdéssel 
egészül ki:
„(1a) Ha a csecsemőgondozási díjra jogosult a 41. §-ban foglalt időszak lejártát követően bármilyen jogviszonyban 
–  ide nem értve a  nevelőszülői foglalkoztatási jogviszonyt – keresőtevékenységet folytat, a  csecsemőgondozási 
díj összege az  (1)  bekezdés a) és b)  pontja szerint, továbbá a  (4c)  bekezdés figyelembevételével 
megállapított naptári napi alap 70%-a.”

3. §  A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII.  törvény 42. § (1) bekezdés nyitó szövegrészében 
a „– figyelemmel” szövegrész helyébe a „– kivéve az (1a) bekezdésben foglaltakat, és figyelemmel” szöveg lép.

4. §  Ez a törvény 2025. július 1-jén lép hatályba.

 Dr. Sulyok Tamás s. k., Dr. Latorcai János s. k.,
 köztársasági elnök az Országgyűlés alelnöke

2025. évi XXV. törvény
az energiahatékonyságról szóló 2015. évi LVII. törvény módosításáról**

[1] Az  energiahatékonysági kötelezettségi rendszer gazdaságélénkítő hatásának érvényesülése érdekében a  hosszú 
élettartamú intézkedésekből származó energiamegtakarítások létrejöttét kell ösztönözni.

[2] Az  Országgyűlés a  nemzeti energiahatékonysági célkitűzés teljesítése, a  hosszú élettartamú energiamegtakarítások 
ösztönzése, valamint a lakó- és középületek felújításának előmozdítása céljából a következő törvényt alkotja:

1. § (1) Az energiahatékonyságról szóló 2015. évi LVII. törvény (a továbbiakban: Ehat.) 15. § (1) bekezdés d) pontja helyébe 
a következő rendelkezés lép:
[A Vet. és a  Get. szerinti villamos energia és földgáz kereskedelmi és egyetemes szolgáltatói engedélyes, saját jogon 
eljáró felhasználó részére szerződés keretében földgázt szállíttató fél, valamint közlekedési célú üzemanyagot végső 
felhasználók részére – ideértve a  saját célra történő felhasználást is – értékesítő gazdálkodó szervezet, egyesület 
(a továbbiakban együtt: kötelezett fél)]
„d) a 2024. évben az  általa 2022-ben végső felhasználók részére Magyarországon értékesített, szállított, 
kötelezettség alá vont energiamennyiség 0,5%-ának,”
[megfelelő mértékű éves energiamegtakarítást köteles elérni a  végső felhasználók körében (a  továbbiakban: 
energiamegtakarítási kötelezettség).]

 * A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
** A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
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2025. évi XXIV. törvény
a kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény módosításáról*

[1] A törvényjavaslat célja, hogy elősegítse a kisgyermekes édesanyák munkába való visszatérését annak biztosításával, hogy 
az édesanya a gyermek három hónapos korát követően szabadon dönthet arról, hogy a gyermeknevelés mellett folytatni 
kívánja-e a keresőtevékenységét.

[2] Mindezekre tekintettel, a  törvénymódosítás célja a  szülők döntési szabadságának erősítése és a  családok anyagi 
helyzetének nagyobb stabilitásához való hozzájárulás.

1. §  A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997.  évi LXXXIII.  törvény 41.  §-a helyébe a  következő 
rendelkezés lép:
„41. § Nem jár csecsemőgondozási díj a biztosítottnak, ha a gyermek születésének napjától számított 90 napon belül 
bármilyen jogviszonyban – ide nem értve a nevelőszülői foglalkoztatási jogviszonyt – keresőtevékenységet folytat.”

2. §  A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997.  évi LXXXIII.  törvény 42.  §-a a  következő (1a)  bekezdéssel 
egészül ki:
„(1a) Ha a csecsemőgondozási díjra jogosult a 41. §-ban foglalt időszak lejártát követően bármilyen jogviszonyban 
–  ide nem értve a  nevelőszülői foglalkoztatási jogviszonyt – keresőtevékenységet folytat, a  csecsemőgondozási 
díj összege az  (1)  bekezdés a) és b)  pontja szerint, továbbá a  (4c)  bekezdés figyelembevételével 
megállapított naptári napi alap 70%-a.”

3. §  A kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII.  törvény 42. § (1) bekezdés nyitó szövegrészében 
a „– figyelemmel” szövegrész helyébe a „– kivéve az (1a) bekezdésben foglaltakat, és figyelemmel” szöveg lép.

4. §  Ez a törvény 2025. július 1-jén lép hatályba.

 Dr. Sulyok Tamás s. k., Dr. Latorcai János s. k.,
 köztársasági elnök az Országgyűlés alelnöke

2025. évi XXV. törvény
az energiahatékonyságról szóló 2015. évi LVII. törvény módosításáról**

[1] Az  energiahatékonysági kötelezettségi rendszer gazdaságélénkítő hatásának érvényesülése érdekében a  hosszú 
élettartamú intézkedésekből származó energiamegtakarítások létrejöttét kell ösztönözni.

[2] Az  Országgyűlés a  nemzeti energiahatékonysági célkitűzés teljesítése, a  hosszú élettartamú energiamegtakarítások 
ösztönzése, valamint a lakó- és középületek felújításának előmozdítása céljából a következő törvényt alkotja:

1. § (1) Az energiahatékonyságról szóló 2015. évi LVII. törvény (a továbbiakban: Ehat.) 15. § (1) bekezdés d) pontja helyébe 
a következő rendelkezés lép:
[A Vet. és a  Get. szerinti villamos energia és földgáz kereskedelmi és egyetemes szolgáltatói engedélyes, saját jogon 
eljáró felhasználó részére szerződés keretében földgázt szállíttató fél, valamint közlekedési célú üzemanyagot végső 
felhasználók részére – ideértve a  saját célra történő felhasználást is – értékesítő gazdálkodó szervezet, egyesület 
(a továbbiakban együtt: kötelezett fél)]
„d) a 2024. évben az  általa 2022-ben végső felhasználók részére Magyarországon értékesített, szállított, 
kötelezettség alá vont energiamennyiség 0,5%-ának,”
[megfelelő mértékű éves energiamegtakarítást köteles elérni a  végső felhasználók körében (a  továbbiakban: 
energiamegtakarítási kötelezettség).]

 * A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
** A törvényt az Országgyűlés a 2025. április 29-i ülésnapján fogadta el.
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III. Kormányrendeletek

A Kormány 96/2025. (V. 12.) Korm. rendelete
orvostudományi kutatással összefüggő kormányrendeletek módosításáról

[1] A Kormány kiemelt célja, hogy biztosítsa az egészségügyi adatvagyon hatékony, gyors és a társadalom egészének érdekeit 
szolgáló hasznosítását, illetve gondoskodjon az ehhez szükséges szabályozási környezet kialakításáról.

[2] A  Kormány a  nemzetstratégiai szempontból kiemelt jelentőségű orvostudományi kutatások eredményességét az  állami 
szakrendszerekben kezelt egészségügyi adatvagyon szisztematikus, automatizált és digitalizált átadását biztosító 
rendelkezések útján támogatja.

[3] A  kormányrendelet az  orvostudományi kutatások engedélyezésére vonatkozó rendelkezéseket egészíti ki 
a  nemzetstratégiai szempontból kiemelt jelentőségű orvostudományi kutatások esetében alkalmazandó speciális 
rendelkezésekkel az  egészségügyi adatvagyonnak az  össztársadalmi szempontból kiemelt fontosságú orvostudományi 
kutatások szolgálatába állítása érdekében.

[4] A Kormány 
 az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény 247. § (1) bekezdés u) pontjában és (1a) bekezdés o) és p) pontjában kapott 

felhatalmazás alapján,
 a 2. alcím tekintetében a nemzeti adatvagyon hasznosításának rendszeréről és az egyes szolgáltatásokról szóló 2023. évi 

CI. törvény 99. § (2) bekezdés c) pontjában kapott felhatalmazás alapján,
 az Alaptörvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatározott feladatkörében eljárva a következőket rendeli el:

1. Az emberen végzett orvostudományi kutatások, az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati 
készítmények klinikai vizsgálata, valamint az emberen történő alkalmazásra szolgáló, klinikai 
vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálata engedélyezési eljárásának szabályairól 
szóló 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet módosítása

1. § (1) Az  emberen végzett orvostudományi kutatások, az  emberi felhasználásra kerülő vizsgálati készítmények klinikai 
vizsgálata, valamint az  emberen történő alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök 
klinikai vizsgálata engedélyezési eljárásának szabályairól szóló 235/2009.  (X. 20.) Korm.  rendelet [a  továbbiakban: 
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet] 3/A. § (1) bekezdése a következő h) és i) ponttal egészül ki:
(A kutatási engedély iránti kérelemnek tartalmaznia kell)
„h) nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás engedélyezésére irányuló kérelem esetén 
–  az  a)–g)  pontban foglaltakon túl – azokat a  kutatási célokat, illetve várt eredményeket, amelyek alapján 
a kérelmező az Eütv. 3/A. § g) pontja szerinti kutatásként történő engedélyezést kéri,
i) nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás engedélyezésére irányuló kérelem esetén 
– az a)–h) pontban foglaltakon túl – a kérelmező
ia) elektronikus információs rendszer biztonságáért felelős személy kijelölésére,
ib) információbiztonsági szabályzat elkészítésére, valamint
ic) az  adatátadásban és adatkezelésben érintett elektronikus információs rendszerek biztonsági osztályhoz 
kapcsolódó védelmi intézkedésekre
vonatkozó nyilatkozatát.”

 (2) A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 3/A. § (3) bekezdés a) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(A kutatási terv tartalmazza)
„a) a  kutatás céljának, indokoltságának, illetve a  várt eredménynek a  részletes leírását – nemzetstratégiai 
jelentőségű orvostudományi kutatásként engedélyezni kívánt kutatás esetében annak bemutatását is, hogy 
a kutatás célja és várt eredményei miként felelnek meg az Eütv. 3/A. § g) pontjában foglalt feltételeknek –,”3102 M A G Y A R  K Ö Z L Ö N Y  •  2025. évi 55. szám 

2. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 4. § d) pontja helyébe a következő rendelkezés lép, és a § a következő e) ponttal 
egészül ki:
(Az engedélyező a  kérelmet és a  benyújtott dokumentációt értékeli. Ennek során – az  adott kutatás jellegének 
megfelelően – dönt)
„d) nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás engedélyezésére irányuló kérelem esetén az Eütv. 3/A. § 
g) pontjában és 158/A. § (7) bekezdésében foglaltakról, továbbá
e) arról, hogy a tervezett kutatás az Eütv.-ben meghatározott feltételeknek megfelel-e.”

3. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet a következő 5. §-sal egészül ki:
„5. § (1) Az engedélyező abban a kérdésben, hogy
a) a  kérelem szerinti kutatási tevékenység az  Eütv. 3/A.  § g)  pontjában foglalt nemzetstratégiai jelentőségű 
orvostudományi kutatásnak minősül-e, az  egészségügyért felelős miniszter útján a  tudománypolitika 
koordinációjáért felelős miniszter véleményét,
b) az Eütv. 158/A. § (7) bekezdés b) pontja szerinti szerv véleményét az ott meghatározott kérdésben és
c) az Eütv. 158/A. § (7) bekezdés c) pontja szerinti szerv szakhatósági állásfoglalását
kikéri.
(2) Az  (1)  bekezdés c)  pontja szerinti kérdésben a  szakhatóság a  kutatási engedély kérelmezőjének nyilatkozata 
alapján értékeli a Magyarország kiberbiztonságáról szóló törvényben meghatározott,
a) elektronikus információs rendszer biztonságáért felelős személy kijelölésére és
b) információbiztonsági szabályzat elkészítésére
vonatkozó kötelezettséget, valamint
c) az  adatátadásban és adatkezelésben érintett elektronikus információs rendszerek biztonsági osztályhoz 
kapcsolódó védelmi intézkedéseket.
(3) Ha az (1) bekezdés a) pontja szerint megkeresett szerv határidőn belül nem tesz eleget a megkeresésnek, úgy kell 
tekinteni, hogy a kérelem szerinti tevékenységgel és adatkezeléssel kapcsolatban nem tesz észrevételt.
(4) Nincs helye az (1) bekezdés b) és c) pontja szerinti szerv, valamint az illetékes etikai bizottság megkeresésének, 
ha az (1) bekezdés a) pontja szerinti szerv véleménye szerint a kérelem szerinti kutatási tevékenység nem minősül 
az Eütv. 3/A. § g) pontjában foglalt, nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási tevékenységnek.
(5) Ha az  (1)  bekezdés c)  pontja szerinti szerv szakhatósági állásfoglalása szerint az  adatátadás és adatkezelés 
a  kiberbiztonsági követelményekkel nem áll összhangban, a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi 
kutatásra engedély nem adható.”

4. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése a következő d) ponttal egészül ki:
(Az engedélyező határozatát elektronikus úton megküldi)
„d) nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás esetén az  Eütv. 158/A.  (7)  bekezdés a)–c)  pontjában 
meghatározott véleményezők és szakhatóság hivatalos elektronikus elérhetőségére.”

5. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet a 9. §-t követően a következő alcímmel egészül ki:
„Stratégiai Kutatási Bizottság
9/A. § (1) Az Eütv. 158/B. §-a szerinti Stratégiai Kutatási Bizottság (a továbbiakban: Bizottság) tagjai
a) a tudománypolitika koordinációjáért felelős miniszter,
b) az egészségügyért felelős miniszter, valamint
c) az informatikáért felelős miniszter.
(2) A Bizottság elnöke a tudománypolitika koordinációjáért felelős miniszter. A Bizottság elnökét távollétében vagy 
akadályoztatása esetén teljes jogkörrel a vezetése alatt álló minisztérium állományába tartozó, általa kijelölt személy 
helyettesíti. A Bizottság más tagját távollétében vagy akadályoztatása esetén teljes jogkörrel a tag által a vezetése 
alatt álló minisztérium személyi állományába tartozó személyek közül kijelölt személy helyettesíti.
(3) A  Bizottság a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási engedély iránti kérelemmel kapcsolatos 
véleménye kialakítása során azt vizsgálja, hogy
a) a  kérelemben foglalt nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási tevékenység, valamint az  azzal 
összefüggő adatkezelés és adattovábbítás összhangban áll-e a  nemzeti adatvagyon hatékony és eredményes 
hasznosítását célzó kormányzati adatpolitika célkitűzéseivel,
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2. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 4. § d) pontja helyébe a következő rendelkezés lép, és a § a következő e) ponttal 
egészül ki:
(Az engedélyező a  kérelmet és a  benyújtott dokumentációt értékeli. Ennek során – az  adott kutatás jellegének 
megfelelően – dönt)
„d) nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás engedélyezésére irányuló kérelem esetén az Eütv. 3/A. § 
g) pontjában és 158/A. § (7) bekezdésében foglaltakról, továbbá
e) arról, hogy a tervezett kutatás az Eütv.-ben meghatározott feltételeknek megfelel-e.”

3. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet a következő 5. §-sal egészül ki:
„5. § (1) Az engedélyező abban a kérdésben, hogy
a) a  kérelem szerinti kutatási tevékenység az  Eütv. 3/A.  § g)  pontjában foglalt nemzetstratégiai jelentőségű 
orvostudományi kutatásnak minősül-e, az  egészségügyért felelős miniszter útján a  tudománypolitika 
koordinációjáért felelős miniszter véleményét,
b) az Eütv. 158/A. § (7) bekezdés b) pontja szerinti szerv véleményét az ott meghatározott kérdésben és
c) az Eütv. 158/A. § (7) bekezdés c) pontja szerinti szerv szakhatósági állásfoglalását
kikéri.
(2) Az  (1)  bekezdés c)  pontja szerinti kérdésben a  szakhatóság a  kutatási engedély kérelmezőjének nyilatkozata 
alapján értékeli a Magyarország kiberbiztonságáról szóló törvényben meghatározott,
a) elektronikus információs rendszer biztonságáért felelős személy kijelölésére és
b) információbiztonsági szabályzat elkészítésére
vonatkozó kötelezettséget, valamint
c) az  adatátadásban és adatkezelésben érintett elektronikus információs rendszerek biztonsági osztályhoz 
kapcsolódó védelmi intézkedéseket.
(3) Ha az (1) bekezdés a) pontja szerint megkeresett szerv határidőn belül nem tesz eleget a megkeresésnek, úgy kell 
tekinteni, hogy a kérelem szerinti tevékenységgel és adatkezeléssel kapcsolatban nem tesz észrevételt.
(4) Nincs helye az (1) bekezdés b) és c) pontja szerinti szerv, valamint az illetékes etikai bizottság megkeresésének, 
ha az (1) bekezdés a) pontja szerinti szerv véleménye szerint a kérelem szerinti kutatási tevékenység nem minősül 
az Eütv. 3/A. § g) pontjában foglalt, nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási tevékenységnek.
(5) Ha az  (1)  bekezdés c)  pontja szerinti szerv szakhatósági állásfoglalása szerint az  adatátadás és adatkezelés 
a  kiberbiztonsági követelményekkel nem áll összhangban, a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi 
kutatásra engedély nem adható.”

4. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése a következő d) ponttal egészül ki:
(Az engedélyező határozatát elektronikus úton megküldi)
„d) nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás esetén az  Eütv. 158/A.  (7)  bekezdés a)–c)  pontjában 
meghatározott véleményezők és szakhatóság hivatalos elektronikus elérhetőségére.”

5. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet a 9. §-t követően a következő alcímmel egészül ki:
„Stratégiai Kutatási Bizottság
9/A. § (1) Az Eütv. 158/B. §-a szerinti Stratégiai Kutatási Bizottság (a továbbiakban: Bizottság) tagjai
a) a tudománypolitika koordinációjáért felelős miniszter,
b) az egészségügyért felelős miniszter, valamint
c) az informatikáért felelős miniszter.
(2) A Bizottság elnöke a tudománypolitika koordinációjáért felelős miniszter. A Bizottság elnökét távollétében vagy 
akadályoztatása esetén teljes jogkörrel a vezetése alatt álló minisztérium állományába tartozó, általa kijelölt személy 
helyettesíti. A Bizottság más tagját távollétében vagy akadályoztatása esetén teljes jogkörrel a tag által a vezetése 
alatt álló minisztérium személyi állományába tartozó személyek közül kijelölt személy helyettesíti.
(3) A  Bizottság a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási engedély iránti kérelemmel kapcsolatos 
véleménye kialakítása során azt vizsgálja, hogy
a) a  kérelemben foglalt nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási tevékenység, valamint az  azzal 
összefüggő adatkezelés és adattovábbítás összhangban áll-e a  nemzeti adatvagyon hatékony és eredményes 
hasznosítását célzó kormányzati adatpolitika célkitűzéseivel,
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b) a  kérelmező adatkezelése esetében adottak-e azok a  garanciák és feltételek, amelyek kizárják az  adatokhoz 
való jogosulatlan hozzáférést, az  adatok illetéktelen személyek általi megismerését, jogellenes megsemmisítését, 
megváltoztatását, elvesztését és jogosulatlan nyilvánosságra hozatalát, valamint
c) a  kutatás össztársadalmi szinten támogatja-e a  tudományos kutatások eredményességének előmozdítására 
irányuló nemzeti egészségügyi adatvagyon-hasznosítási célokat.
(4) A  Bizottság ülésein állandó meghívottként részt vesz a  miniszterelnök nemzetbiztonsági főtanácsadója, aki 
véleményt nyilvánít arról, hogy a  kérelmező az  adatkezelése során nem tud-e olyan következtetést levonni, 
amely Magyarország nemzetbiztonsági érdekeit sérti, illetve veszélyezteti. A  miniszterelnök nemzetbiztonsági 
főtanácsadóját távollétében vagy akadályoztatása esetén teljes jogkörrel a  miniszterelnök nemzetbiztonsági 
főtanácsadója által – a  kormányzati igazgatásról szóló 2018.  évi CXXV.  törvény 13/B.  § (5)  bekezdése szerinti 
szervezeti egység személyi állományába tartozó személyek közül – kijelölt személy helyettesíti.
(5) A  Bizottság a  (3)  bekezdés szerinti véleménye kialakítása során tájékoztatást kérhet adatvagyon-hasznosítást 
érintő kérdésekben a Nemzeti Adatvagyon Ügynökségtől.
(6) A Bizottság az ügyrendjét maga határozza meg.
(7) A  Bizottság szükség szerint, de legkésőbb az  engedélyező megkeresését követő 30  napon belül tart ülést. 
Kivételes és sürgős esetben a Bizottság tagjai a kérelmet elektronikus úton tárgyalják meg.
(8) A Bizottság titkársági feladatait a tudománypolitika koordinációjáért felelős miniszter hivatali szervezete látja el.”

6. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 11. § (3) bekezdése a következő g) ponttal egészül ki:
(A kutatási terv lényeges módosításának minősül különösen, ha)
„g) a kérelem a kutatás nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatássá minősítésére irányul.”

7. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet „Az engedély módosítása” alcíme a következő 11/A. §-sal egészül ki:
„11/A.  § (1) Ha a  hatályos kutatási engedély jogosultja az  engedélynek a  3/A.  § (1)  bekezdés h)  pontja szerinti 
tartalommal történő módosítását kérelmezi, az engedély módosítására irányuló kérelemhez csatolni kell
a) a  3/A.  § (1)  bekezdése h)–i)  pontja szerinti azon dokumentumokat, amelyek a  kutatás nemzetstratégiai 
jelentőségű orvostudományi kutatásnak minősülése megállapításához szükségesek,
b) a módosított betegtájékoztatót és
c) a módosított beleegyező nyilatkozatot.
(2) Az  engedélyező az  engedély 3/A.  § (1)  bekezdés h)  pontja szerinti tartalommal történő módosítása esetén 
az illetékes etikai bizottság, valamint az Eütv. 158/A. § (7) bekezdése szerinti szakkérdésekben az ott meghatározott 
véleményezők és szakhatóságok véleményét, illetve szakhatósági állásfoglalását kikéri.”

2. A Nemzeti Adatvagyon Ügynökség feladatairól és az adathasznosítás-támogatási szolgáltatásokról 
szóló 250/2024. (VIII. 15.) Korm. rendelet módosítása

8. §  A Nemzeti Adatvagyon Ügynökség feladatairól és az  adathasznosítás-támogatási szolgáltatásokról szóló 
250/2024. (VIII. 15.) Korm. rendelet 22. §-a a következő (2a) bekezdéssel egészül ki:
„(2a) Az  egészségügyi és a  hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997.  évi 
XLVII. törvény 21/B. § (4) bekezdése szerinti kulcsszolgáltatást a DATRAK Digitális Adattranzakciós Központ Korlátolt 
Felelősségű Társaság nyújtja.”

3. Záró rendelkezések

9. §  Ez a rendelet a kihirdetését követő 30. napon lép hatályba.

  Orbán Viktor s. k.,
  miniszterelnök
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b) a  kérelmező adatkezelése esetében adottak-e azok a  garanciák és feltételek, amelyek kizárják az  adatokhoz 
való jogosulatlan hozzáférést, az  adatok illetéktelen személyek általi megismerését, jogellenes megsemmisítését, 
megváltoztatását, elvesztését és jogosulatlan nyilvánosságra hozatalát, valamint
c) a  kutatás össztársadalmi szinten támogatja-e a  tudományos kutatások eredményességének előmozdítására 
irányuló nemzeti egészségügyi adatvagyon-hasznosítási célokat.
(4) A  Bizottság ülésein állandó meghívottként részt vesz a  miniszterelnök nemzetbiztonsági főtanácsadója, aki 
véleményt nyilvánít arról, hogy a  kérelmező az  adatkezelése során nem tud-e olyan következtetést levonni, 
amely Magyarország nemzetbiztonsági érdekeit sérti, illetve veszélyezteti. A  miniszterelnök nemzetbiztonsági 
főtanácsadóját távollétében vagy akadályoztatása esetén teljes jogkörrel a  miniszterelnök nemzetbiztonsági 
főtanácsadója által – a  kormányzati igazgatásról szóló 2018.  évi CXXV.  törvény 13/B.  § (5)  bekezdése szerinti 
szervezeti egység személyi állományába tartozó személyek közül – kijelölt személy helyettesíti.
(5) A  Bizottság a  (3)  bekezdés szerinti véleménye kialakítása során tájékoztatást kérhet adatvagyon-hasznosítást 
érintő kérdésekben a Nemzeti Adatvagyon Ügynökségtől.
(6) A Bizottság az ügyrendjét maga határozza meg.
(7) A  Bizottság szükség szerint, de legkésőbb az  engedélyező megkeresését követő 30  napon belül tart ülést. 
Kivételes és sürgős esetben a Bizottság tagjai a kérelmet elektronikus úton tárgyalják meg.
(8) A Bizottság titkársági feladatait a tudománypolitika koordinációjáért felelős miniszter hivatali szervezete látja el.”

6. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 11. § (3) bekezdése a következő g) ponttal egészül ki:
(A kutatási terv lényeges módosításának minősül különösen, ha)
„g) a kérelem a kutatás nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatássá minősítésére irányul.”

7. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet „Az engedély módosítása” alcíme a következő 11/A. §-sal egészül ki:
„11/A.  § (1) Ha a  hatályos kutatási engedély jogosultja az  engedélynek a  3/A.  § (1)  bekezdés h)  pontja szerinti 
tartalommal történő módosítását kérelmezi, az engedély módosítására irányuló kérelemhez csatolni kell
a) a  3/A.  § (1)  bekezdése h)–i)  pontja szerinti azon dokumentumokat, amelyek a  kutatás nemzetstratégiai 
jelentőségű orvostudományi kutatásnak minősülése megállapításához szükségesek,
b) a módosított betegtájékoztatót és
c) a módosított beleegyező nyilatkozatot.
(2) Az  engedélyező az  engedély 3/A.  § (1)  bekezdés h)  pontja szerinti tartalommal történő módosítása esetén 
az illetékes etikai bizottság, valamint az Eütv. 158/A. § (7) bekezdése szerinti szakkérdésekben az ott meghatározott 
véleményezők és szakhatóságok véleményét, illetve szakhatósági állásfoglalását kikéri.”

2. A Nemzeti Adatvagyon Ügynökség feladatairól és az adathasznosítás-támogatási szolgáltatásokról 
szóló 250/2024. (VIII. 15.) Korm. rendelet módosítása

8. §  A Nemzeti Adatvagyon Ügynökség feladatairól és az  adathasznosítás-támogatási szolgáltatásokról szóló 
250/2024. (VIII. 15.) Korm. rendelet 22. §-a a következő (2a) bekezdéssel egészül ki:
„(2a) Az  egészségügyi és a  hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997.  évi 
XLVII. törvény 21/B. § (4) bekezdése szerinti kulcsszolgáltatást a DATRAK Digitális Adattranzakciós Központ Korlátolt 
Felelősségű Társaság nyújtja.”

3. Záró rendelkezések

9. §  Ez a rendelet a kihirdetését követő 30. napon lép hatályba.

  Orbán Viktor s. k.,
  miniszterelnök
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2. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 4. § d) pontja helyébe a következő rendelkezés lép, és a § a következő e) ponttal 
egészül ki:
(Az engedélyező a  kérelmet és a  benyújtott dokumentációt értékeli. Ennek során – az  adott kutatás jellegének 
megfelelően – dönt)
„d) nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás engedélyezésére irányuló kérelem esetén az Eütv. 3/A. § 
g) pontjában és 158/A. § (7) bekezdésében foglaltakról, továbbá
e) arról, hogy a tervezett kutatás az Eütv.-ben meghatározott feltételeknek megfelel-e.”

3. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet a következő 5. §-sal egészül ki:
„5. § (1) Az engedélyező abban a kérdésben, hogy
a) a  kérelem szerinti kutatási tevékenység az  Eütv. 3/A.  § g)  pontjában foglalt nemzetstratégiai jelentőségű 
orvostudományi kutatásnak minősül-e, az  egészségügyért felelős miniszter útján a  tudománypolitika 
koordinációjáért felelős miniszter véleményét,
b) az Eütv. 158/A. § (7) bekezdés b) pontja szerinti szerv véleményét az ott meghatározott kérdésben és
c) az Eütv. 158/A. § (7) bekezdés c) pontja szerinti szerv szakhatósági állásfoglalását
kikéri.
(2) Az  (1)  bekezdés c)  pontja szerinti kérdésben a  szakhatóság a  kutatási engedély kérelmezőjének nyilatkozata 
alapján értékeli a Magyarország kiberbiztonságáról szóló törvényben meghatározott,
a) elektronikus információs rendszer biztonságáért felelős személy kijelölésére és
b) információbiztonsági szabályzat elkészítésére
vonatkozó kötelezettséget, valamint
c) az  adatátadásban és adatkezelésben érintett elektronikus információs rendszerek biztonsági osztályhoz 
kapcsolódó védelmi intézkedéseket.
(3) Ha az (1) bekezdés a) pontja szerint megkeresett szerv határidőn belül nem tesz eleget a megkeresésnek, úgy kell 
tekinteni, hogy a kérelem szerinti tevékenységgel és adatkezeléssel kapcsolatban nem tesz észrevételt.
(4) Nincs helye az (1) bekezdés b) és c) pontja szerinti szerv, valamint az illetékes etikai bizottság megkeresésének, 
ha az (1) bekezdés a) pontja szerinti szerv véleménye szerint a kérelem szerinti kutatási tevékenység nem minősül 
az Eütv. 3/A. § g) pontjában foglalt, nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási tevékenységnek.
(5) Ha az  (1)  bekezdés c)  pontja szerinti szerv szakhatósági állásfoglalása szerint az  adatátadás és adatkezelés 
a  kiberbiztonsági követelményekkel nem áll összhangban, a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi 
kutatásra engedély nem adható.”

4. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése a következő d) ponttal egészül ki:
(Az engedélyező határozatát elektronikus úton megküldi)
„d) nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatás esetén az  Eütv. 158/A.  (7)  bekezdés a)–c)  pontjában 
meghatározott véleményezők és szakhatóság hivatalos elektronikus elérhetőségére.”

5. §  A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet a 9. §-t követően a következő alcímmel egészül ki:
„Stratégiai Kutatási Bizottság
9/A. § (1) Az Eütv. 158/B. §-a szerinti Stratégiai Kutatási Bizottság (a továbbiakban: Bizottság) tagjai
a) a tudománypolitika koordinációjáért felelős miniszter,
b) az egészségügyért felelős miniszter, valamint
c) az informatikáért felelős miniszter.
(2) A Bizottság elnöke a tudománypolitika koordinációjáért felelős miniszter. A Bizottság elnökét távollétében vagy 
akadályoztatása esetén teljes jogkörrel a vezetése alatt álló minisztérium állományába tartozó, általa kijelölt személy 
helyettesíti. A Bizottság más tagját távollétében vagy akadályoztatása esetén teljes jogkörrel a tag által a vezetése 
alatt álló minisztérium személyi állományába tartozó személyek közül kijelölt személy helyettesíti.
(3) A  Bizottság a  nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási engedély iránti kérelemmel kapcsolatos 
véleménye kialakítása során azt vizsgálja, hogy
a) a  kérelemben foglalt nemzetstratégiai jelentőségű orvostudományi kutatási tevékenység, valamint az  azzal 
összefüggő adatkezelés és adattovábbítás összhangban áll-e a  nemzeti adatvagyon hatékony és eredményes 
hasznosítását célzó kormányzati adatpolitika célkitűzéseivel,
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A Kormány 110/2025. (V. 26.) Korm. rendelete
az egészségügyi szolgáltatások Egészségbiztosítási Alapból történő finanszírozásának részletes 
szabályairól szóló 43/1999. (III. 3.) Korm. rendelet és az Országos Kórházi Főigazgatóság feladatairól szóló 
516/2020. (XI. 25.) Korm. rendelet módosításáról

[1] Az  egészségügyi ellátórendszer működése során az  egyik meghatározó tényező a  betegellátáshoz szükséges 
fogyóeszközök rendelkezésre állása.

[2] Az  állami egészségügyi intézményeknél ezen eszközök biztosítása érdekében fokozatos kiterjesztéssel a  fenntartó általi 
központi készletgazdálkodás bevezetése indokolt.

[3] A  központi készletgazdálkodás elősegíti a  méretgazdaságosságból eredő előnyök kiaknázását, továbbá a  fenntartó 
számára nyomon követhetőbbé és összehasonlíthatóvá teszi a  különböző intézményekben megvalósuló 
eszközfelhasználásokat.

[4]  A Kormány
 a kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997.  évi LXXXIII.  törvény 83.  § (2)  bekezdés a)  pontjában kapott 

felhatalmazás alapján,
 a 2. alcím tekintetében az Alaptörvény 15. cikk (2) bekezdésében meghatározott eredeti jogalkotói hatáskörében,
 az Alaptörvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatározott feladatkörében eljárva a következőket rendeli el:

1. Az egészségügyi szolgáltatások Egészségbiztosítási Alapból történő finanszírozásának részletes 
szabályairól szóló 43/1999. (III. 3.) Korm. rendelet módosítása

1. §  Az egészségügyi szolgáltatások Egészségbiztosítási Alapból történő finanszírozásának részletes szabályairól 
szóló 43/1999.  (III. 3.) Korm.  rendelet I. ÁLTALÁNOS RENDELKEZÉSEK fejezet „Elszámoláshoz kapcsolódó egyéb 
rendelkezések” alcíme a következő 6/H. §-sal egészül ki:
„6/H.  § (1) Az  OKFŐ az  általa közbeszerzési eljárással a  fenntartása alatt álló egészségügyi szolgáltató részére 
beszerzett fogyóeszközökhöz kapcsolódó követeléséről – az  adott eszközöket felhasználó intézményenként – 
havonta egy alkalommal jegyzéket készít, amelyet a tárgyhót követő hónap 20. napjáig eljuttat a NEAK részére.
(2) A  NEAK a  teljesítést követő második hónapban esedékes finanszírozási összeg átutalásakor – az  (1)  bekezdés 
szerinti adatszolgáltatás alapján – az  OKFŐ követelésének összegével csökkenti az  intézmény részére átutalandó 
összeget, és átutalja a  követelésnek megfelelő összeget az  OKFŐ részére. Amennyiben a  követelés mértéke 
meghaladja az  intézmény esedékes finanszírozási összegének 10%-át, az  OKFŐ követelésének teljesítése több 
részletben, a havi finanszírozás összegének legfeljebb 10%-áig terjedően történik.
(3) A  fennálló pénztartozás kiegyenlítésének vonatkozásában a  kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 
1997. évi LXXXIII. törvény 9/A. §-ában foglaltak az irányadóak.”

2. Az Országos Kórházi Főigazgatóság feladatairól szóló 516/2020. (XI. 25.) Korm. rendelet módosítása

2. §  Az Országos Kórházi Főigazgatóság feladatairól szóló 516/2020.  (XI. 25.) Korm.  rendelet 3.  § (2)  bekezdése 
a következő c) ponttal egészül ki:
[Az OKFŐ a 2. § (1) bekezdése szerinti egészségügyi intézmények vonatkozásában]
„c) központi fogyóeszközkészletet működtet.”

3. Záró rendelkezések

3. §  Ez a rendelet a kihirdetését követő hónap első napján lép hatályba.

  Orbán Viktor s. k.,
  miniszterelnök
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A Magyar Közlönyt az Igazságügyi Minisztérium szerkeszti.
A szerkesztésért felelős: dr. Bíró Attila.
A szerkesztőség címe: 1051 Budapest, Nádor utca 22.
A Magyar Közlöny hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a https://www.magyarkozlony.hu honlapon érhető el.

IX. Határozatok Tára

A miniszterelnök 32/2025. (IV. 28.) ME határozata
a Magyarország Kormánya és a Szlovák Köztársaság Kormánya között a határon átnyúló sürgősségi 
egészségügyi együttműködésről szóló keretmegállapodás létrehozására adott felhatalmazásról

A nemzetközi szerződésekkel kapcsolatos eljárásról szóló 2005. évi L. törvény 5. § (1) bekezdése szerinti hatáskörömben eljárva, 
a belügyminiszter és a külgazdasági és külügyminiszter előterjesztése alapján
 1. egyetértek a  Magyarország Kormánya és a  Szlovák Köztársaság Kormánya között a  határon átnyúló sürgősségi 

egészségügyi együttműködésről szóló keretmegállapodás (a továbbiakban: Keretmegállapodás) létrehozásával;
 2. felhatalmazom a  belügyminisztert, hogy – az  érintett miniszterekkel egyetértésben – a  tárgyalásokon részt vevő 

személyeket kijelölje;
 3. felhatalmazom a  belügyminisztert vagy az  általa kijelölt személyt, hogy a  tárgyalások eredményeként előálló 

szövegtervezetet kézjegyével lássa el;
 4. felhívom a külgazdasági és külügyminisztert, hogy a Keretmegállapodás létrehozásához szükséges meghatalmazási 

okiratot adja ki;
 5. felhívom a  belügyminisztert, a  külgazdasági és külügyminisztert, valamint az  igazságügyi minisztert, hogy 

a  Keretmegállapodás létrehozását követően a  Keretmegállapodás szövegének végleges megállapítására való 
felhatalmazásról szóló határozat tervezetét haladéktalanul terjesszék a Kormány elé.

  Orbán Viktor s. k., 
  miniszterelnök
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A Kormány 110/2025. (V. 26.) Korm. rendelete
az egészségügyi szolgáltatások Egészségbiztosítási Alapból történő finanszírozásának részletes 
szabályairól szóló 43/1999. (III. 3.) Korm. rendelet és az Országos Kórházi Főigazgatóság feladatairól szóló 
516/2020. (XI. 25.) Korm. rendelet módosításáról

[1] Az  egészségügyi ellátórendszer működése során az  egyik meghatározó tényező a  betegellátáshoz szükséges 
fogyóeszközök rendelkezésre állása.

[2] Az  állami egészségügyi intézményeknél ezen eszközök biztosítása érdekében fokozatos kiterjesztéssel a  fenntartó általi 
központi készletgazdálkodás bevezetése indokolt.

[3] A  központi készletgazdálkodás elősegíti a  méretgazdaságosságból eredő előnyök kiaknázását, továbbá a  fenntartó 
számára nyomon követhetőbbé és összehasonlíthatóvá teszi a  különböző intézményekben megvalósuló 
eszközfelhasználásokat.

[4]  A Kormány
 a kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997.  évi LXXXIII.  törvény 83.  § (2)  bekezdés a)  pontjában kapott 

felhatalmazás alapján,
 a 2. alcím tekintetében az Alaptörvény 15. cikk (2) bekezdésében meghatározott eredeti jogalkotói hatáskörében,
 az Alaptörvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatározott feladatkörében eljárva a következőket rendeli el:

1. Az egészségügyi szolgáltatások Egészségbiztosítási Alapból történő finanszírozásának részletes 
szabályairól szóló 43/1999. (III. 3.) Korm. rendelet módosítása

1. §  Az egészségügyi szolgáltatások Egészségbiztosítási Alapból történő finanszírozásának részletes szabályairól 
szóló 43/1999.  (III. 3.) Korm.  rendelet I. ÁLTALÁNOS RENDELKEZÉSEK fejezet „Elszámoláshoz kapcsolódó egyéb 
rendelkezések” alcíme a következő 6/H. §-sal egészül ki:
„6/H.  § (1) Az  OKFŐ az  általa közbeszerzési eljárással a  fenntartása alatt álló egészségügyi szolgáltató részére 
beszerzett fogyóeszközökhöz kapcsolódó követeléséről – az  adott eszközöket felhasználó intézményenként – 
havonta egy alkalommal jegyzéket készít, amelyet a tárgyhót követő hónap 20. napjáig eljuttat a NEAK részére.
(2) A  NEAK a  teljesítést követő második hónapban esedékes finanszírozási összeg átutalásakor – az  (1)  bekezdés 
szerinti adatszolgáltatás alapján – az  OKFŐ követelésének összegével csökkenti az  intézmény részére átutalandó 
összeget, és átutalja a  követelésnek megfelelő összeget az  OKFŐ részére. Amennyiben a  követelés mértéke 
meghaladja az  intézmény esedékes finanszírozási összegének 10%-át, az  OKFŐ követelésének teljesítése több 
részletben, a havi finanszírozás összegének legfeljebb 10%-áig terjedően történik.
(3) A  fennálló pénztartozás kiegyenlítésének vonatkozásában a  kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 
1997. évi LXXXIII. törvény 9/A. §-ában foglaltak az irányadóak.”

2. Az Országos Kórházi Főigazgatóság feladatairól szóló 516/2020. (XI. 25.) Korm. rendelet módosítása

2. §  Az Országos Kórházi Főigazgatóság feladatairól szóló 516/2020.  (XI. 25.) Korm.  rendelet 3.  § (2)  bekezdése 
a következő c) ponttal egészül ki:
[Az OKFŐ a 2. § (1) bekezdése szerinti egészségügyi intézmények vonatkozásában]
„c) központi fogyóeszközkészletet működtet.”

3. Záró rendelkezések

3. §  Ez a rendelet a kihirdetését követő hónap első napján lép hatályba.

  Orbán Viktor s. k.,
  miniszterelnök
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III. RÉSZ 
Miniszterelnöki, egészségügyért felelős miniszteri  

és egyéb miniszteri rendeletek és utasítások



1006	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 9. szám 

IV. RÉSZ  
Útmutatók

V. RÉSZ 
Közlemények

A Belügyminisztérium egészségügyi szakmai irányelve  
a prosztatarák komplex diagnosztikájáról és ellátásáról

Típusa:			   Klinikai egészségügyi szakmai irányelv
Azonosító:		  	 002241
Érvényesség időtartama: 	 megjelenést követő 3 évig érvényes

I. IRÁNYELVFEJLESZTÉSBEN RÉSZTVEVŐK

Társszerző Egészségügyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
	 1.	 Onkológia és sugárterápia Tagozat

Prof. Dr. Polgár Csaba klinikai onkológia, sugárterápia szakorvosa, elnök, kapcsolattartó, társszerző
	 2.	 Urológia Tagozat

Prof. Dr. Tenke Péter urológia szakorvosa, elnök, kapcsolattartó, társszerző
	 3.	 Patológia Tagozat

Prof. Dr. Kiss András molekuláris genetikai diagnosztika, patológia, cytopathológia szakorvosa, elnök, társszerző
	 4.	 Radiológia Tagozat

Prof. Dr. Battyáni István radiológus, intervenciós radiológia minősített orvosa, dento-maxillo-faciális radiológia 
szakorvosa, elnök, társszerző
Prof. Dr. Kincses Zsigmond Tamás neuroradiológia, radiológia, neurológia, neuro-ophtalmológia, neurosonológia, 
vascularis neurológia szakorvosa, elnök, társszerző (2024. 04. 15-től)

	 5.	 Nukleáris medicina Tagozat
Dr. Györke Tamás izotópdiagnosztika, radiológia szakorvosa, elnök, társszerző

	 6.	 Klinikai genetika Tagozat
Prof. Dr. Molnár Mária Judit klinikai genetika, klinikai laboratóriumi genetika, neuropatológia, neurológia, pszichiátria, 
klinikai farmakológia szakorvosa, elnök, társszerző

	 7.	 Klinikai szakpszichológia és pszichoterapeuta klinikai szakpszichológus Tagozat
Dr. Kovács Péter pszichoterapeuta, klinikai és mentálhigéniai felnőtt szakpszichológus, elnök, társszerző

	 8.	 Mozgásterápia, fizioterápia Tagozat
Zaletnyik Zita gyógytornász, elnök, társszerző
Dr. Habil. Hock Márta gyógytornász, elnök, társszerző (2024. április 18-tól)

Fejlesztő munkacsoport tagjai:
Dr. Géczi Lajos klinikai onkológia, klinikai farmakológia szakorvosa, társszerző
Dr. Küronya Zsófia klinikai onkológia, klinikai farmakológia szakorvosa, társszerző
Dr. Maráz Anikó klinikai onkológia, klinikai farmakológia, sugárterápia szakorvosa, társszerző
Prof. Dr. Mangel László pszichiátria, sugárterápia, klinikai onkológia szakorvosa, társszerző
Dr. Ágoston Péter sugárterápia szakorvosa, társszerző
Dr. Jorgo Kliton sugárterápia, klinikai onkológia szakorvosa, társszerző
Prof. Dr. Nyirády Péter urológia, andrológia szakorvosa, társszerző
Prof. Dr. Bajory Zoltán urológia, andrológia szakorvosa, társszerző
Dr. Szepesváry Zsolt urológia szakorvosa, társszerző
Dr. Melegh Zsombor, patológia szakorvosa, társszerző
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Dr. Kuthi Levente, patológia szakorvosa, társszerző
Dr. Székely Eszter, patológia, citopatológia szakorvos, társszerző
Dr. Borka Katalin, patológia, citopatológia szakorvosa, társszerző
Dr. Salamon Ferenc, patológia, citopatológia szakorvosa, társszerző
Prof. Dr. Gődény Mária radiológia szakorvosa, társszerző
Dr. Kalina Ildikó radiológia szakorvosa, társszerző
Dr. Korda Dávid, radiológia szakorvosa, társszerző
Dr. Besenyi Zsuzsanna nukleáris medicina, radiológia szakorvosa, társszerző
Prof. Dr. Patócs Attila orvosi laboratóriumi diagnosztika, molekuláris genetikai diagnosztika szakorvosa, társszerző
Lacsán Katalin Anna klinikai szakpszichológus, pszichoterapeuta, társszerző
Kapitány Zsuzsanna gyógytornász-fizioterapeuta, társszerző
Friedrichné Nagy Andrea gyógytornász-fizioterapeuta, társszerző

Véleményező Egészségügyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok): 
	 1.	 Orvosi laboratórium Tagozat

Prof. Dr. Miseta Attila klinikai laboratóriumi vizsgálatok szakorvosa, elnök, véleményező
	 2.	 Háziorvostan Tagozat

Dr. Szabó János háziorvos, háziorvostan, foglalkozás-orvostan (üzemorvostan) szakorvosa, elnök, véleményező
	 3.	 Ápolási, szakdolgozói és Szülésznő Tagozat

Ujváriné Dr. Siket Adrienn, diplomás ápoló, egyetemi okleveles ápoló, elnök, véleményező
	 4.	 Hospice – palliatív ellátás Tagozat

Dr. Tóth Krisztina, foglalkozás-orvostan (üzemorvostan), pszichoterápia, belgyógyászat, allergológia és klinikai 
immunológia, klinikai onkológia, tüdőgyógyászat, palliatív orvoslás szakorvosa, elnök, véleményező

	 5.	 Humán reprodukciós Tagozat 
Dr. Sipos Miklós, szülészet-nőgyógyászat, szülészeti-nőgyógyászati ultrahang diagnosztika szakorvosa, elnök, 
véleményező

„Az egészségügyi szakmai irányelv készítése során a szerzői függetlenség nem sérült.”
„Az egészségügyi szakmai irányelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentáltan egyetértenek.”

Az irányelvfejlesztés egyéb szereplői
Betegszervezet(ek) tanácskozási joggal: 
Magyar Rákellenes Liga
Egyéb szervezet(ek) tanácskozási joggal:
Nem került bevonásra.
Szakmai társaság(ok) tanácskozási joggal:
Nem került bevonásra.
Független szakértő(k):
Nem került bevonásra.

II. ELŐSZÓ

A  bizonyítékokon alapuló egészségügyi szakmai irányelvek az  egészségügyi szakemberek és egyéb felhasználók 
döntéseit segítik meghatározott egészségügyi környezetben. A  szisztematikus módszertannal kifejlesztett és 
alkalmazott egészségügyi szakmai irányelvek, tudományos vizsgálatok által igazoltan, javítják az ellátás minőségét. 
Az  egészségügyi szakmai irányelvben megfogalmazott ajánlások sorozata az  elérhető legmagasabb szintű 
tudományos eredmények, a  klinikai tapasztalatok, az  ellátottak szempontjai, valamint a  magyar egészségügyi 
ellátórendszer sajátságainak együttes figyelembevételével kerülnek kialakításra. Az irányelv szektorsemleges módon 
fogalmazza meg az ajánlásokat. Bár az egészségügyi szakmai irányelvek ajánlásai a  legjobb gyakorlatot képviselik, 
amelyek az egészségügyi szakmai irányelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyítékokon alapulnak, nem pótolhatják 
minden esetben az egészségügyi szakember döntését, ezért attól indokolt esetben dokumentáltan el lehet térni.
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III. HATÓKÖR

Egészségügyi kérdéskör:	� felnőttkori rákos megbetegedések, azon belül a  prosztata rosszindulatú 
daganatának teljes körű, komprehenzív ellátása.

Ellátási folyamat szakasza(i):	� daganatos betegség elsődleges és másodlagos megelőzése, komplex 
diagnosztikája, multimodális terápiája, a  betegek követéses gondozása, 
rehabilitációja és hospice támogatása.

Érintett ellátottak köre:	� azok a személyek, akik a címben foglalt daganat korai felfedezését elősegítő 
általános, vagy szűrő jellegű orvosi vizsgálaton, illetve a  daganat konkrét 
gyanúját tisztázó, vagy a  diagnózist pontosító speciális vizsgálatokban, 
diagnosztikus eljárásokban vesznek részt, továbbá akik a daganat diagnózisa 
alapján kuratív, vagy palliatív célú aktív, vagy krónikus gyógykezelésben 
részesülnek, illetve a  daganatos állapot kontrollálása, követéses gondozása 
alatt állnak.

Szakterület:	 0200 sebészet
	 1100 urológia
	 1101 andrológia
	 1200 klinikai onkológia
	 1201 sugárterápia
	 5000 orvosi laboratóriumi diagnosztika
	 5006 molekuláris genetikai laboratóriumi diagnosztika 
	 5100 röntgendiagnosztika
	 5108 CT-diagnosztika
	 5109 MRI-diagnosztika
	 5301 teljes körű ultrahang-diagnosztika
	 5400 kórbonctan
	 5401 szövettan, kórszövettan
	 5402 cytológia, cytopatológia
	 5403 aspirációs cytológia
	 5404 immunhisztológia
	 5501 PET/MRI
	 6500 izotópdiagnosztika
	 6503 PET-CT
	 6504 SPECT-CT
	 6700 klinikai genetika
	 7101 klinikai és mentálhigiéniai szakpszichológia
	 7104 pszichoterápia (szakpszichológusi ráépített szakképesítéssel)
	 7306 felnőtt hospice-palliatív ellátás
	� 8021 manuálterápia (gyógytornász/gyógytornász-fizioterapeuta által is 

végezhető)
Ellátási forma: 	 A1 alapellátás, alapellátás
	 F1 fekvőbeteg-szakellátás, aktív fekvőbeteg-ellátás
	 F2 fekvőbeteg-szakellátás, krónikus fekvőbeteg-ellátás
	 J1 járóbeteg-szakellátás, járóbeteg-szakellátás
	 J7 járóbeteg-szakellátás, -gondozás
	 D1 diagnosztika, diagnosztika
Progresszivitási szint	 I–II–III. szint
Egyéb specifikáció:	 nincs
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IV. MEGHATÁROZÁSOK

	 1.	 Fogalmak

177Lutécium a 177Lutécium közepes energiájú β sugárzó terápiás radioizotóp, gamma-fotont is 
emittál, ami lehetővé teszi a leképezést (szcintigráfia, SPECT) valamint az esetleges 
kontamináció (szennyeződések) kimutatását, mérését.

adenokarcinóma mirigyeket formáló vagy mirigyhámsejtekből kiinduló rosszindulatú daganat.

biofeedback biológiai visszacsatolást jelent, vagyis egy visszajelzést a test működéséről, amelyek 
természetes körülmények között gyakran nem, vagy nehezen megfigyelhetők.

biokémiai progresszió a PSA-érték növekedése három egymást követő mérés során, melyek között 1–1 hét 
telik el; közülük két érték 50%-kal meghaladja a nadírt, és a PSA >2 ng/ml.

biomarker olyan objektíven mérhető jelzőanyag, amely felhasználható betegségek kimutatására 
vagy azok prognózisának megbecslésére.

biopszia diagnosztikai eljárás, a szervezett meghatározott részeiből történő mintavétel.

Cribriform mirigy a daganatos mirigyek egy szöveti megjelenési formája. Ellentétben az egészséges 
mirigyekkel, a cribriform mirigyek sok, apró lumennel rendelkeznek. A latin eredetű 
szó szitaszerű megjelenésre utal.

diffúzió súlyozott MRI a vizsgált szövetben a vízmolekulák mozgását vizsgálja, ez alapján nyilatkozik 
a szövetről. A tumoroknál a víz mozgása gátolt, ezt lehet kvalitatív, vagy kvantitatív 
módon értékelni.

domináns nodulus a legmagasabb Gleason-score-ú daganatos góc a prosztata állományában, amely 
jellemzően a legnagyobb méretű is.

extraprosztatikus 
terjedés

a daganatsejtek a prosztatán túlterjedtek és beszűrték a környező szöveteket.

genetikai szűrés olyan vizsgálati módszer, mely az örökítő anyagban, a DNS-ben, olyan részleteket 
keres, melyek eltérnek a normáltól. 

Gleason-score a prosztatarák differenciáltságát kifejező, mintázat (architektúra) alapú 
grádusrendszer. A Gleason-score az elsődleges és a másodlagos Gleason-grádusok 
összeadásából számítódik.

Grade group Gleason-score alapján készített, egyszerűsített, ötfokozatú grádusrendszer.

Grádus (grade) a daganat egyik jellemzője, ami a tumor differenciáltságát fejezi ki. A grádus 
jellemzően összefügg a betegség várható kimenetelével és bizonyos esetekben 
meghatározza a terápiát is.

hypogonadalis nagyon alacsony nemihormon (például: szabad tesztoszteron) koncentrációjú állapot

incidencia meghatározott intervallum (általában egy év) alatt előforduló új esetek (például: 
betegség) száma

intraductalis carcinoma a prosztata ductusaiban terjedő rosszindulatú daganat. Jellemzően magas Gleason-
score-ral és előrehaladt stádiummal társul.

karcinóma hámsejtekbők kiinduló rosszindulatú daganat.

kasztráció-rezisztencia androgén-deprivációs terápia (ADT) alatt vagy biokémiai, vagy radiológiai 
progresszió következik be, annak ellenére, hogy a szérumtesztoszteron-érték 
a kasztrációs szint alatt van (1,7 nmol/L alatt)

kasztrációs 
tesztoszteronszint 

hagyományosan 1,7 nmol/L alatti szérum tesztoszteron szint. Megjegyzendő, 
hogy értéke függ a kasztráció módjától. Az utóbbi években számos publikáció 
bizonyította, hogy inkább a kétoldali orchectomia utáni 1 ng/L alatti értékhez 
hasonló érték tekintendő irányadónak.

kohorszvizsgálat követéses, prospektív (longizudinális), incidencia vizsgálat, azonos feltétellel (például: 
korcsoport) rendelkező csoport kontrollcsoportos követése a vizsgálat célja szerinti 
ismeret változásának követése céljából.

konfidencia intervallum minta populációban mért adatok becsült valószínűségének alsó és felső határa közti 
érték
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krízis intenzív szorongással járó bizonytalan, de alapvetően átmeneti, sürgős beavatkozást 
szükségessé tevő lélektani állapot, mely időlegesen kognitív beszűkültséggel, 
fizikális, vegetatív és pszichés tünetekkel is járhat. A sokáig tartó intenzív krízis 
– intervenció nélkül – pszichiátriai betegségekben is rögzülhet, illetve szuicid 
viselkedést is eredményezhet. 

Lymphovascularis 
terjedés/invázió

daganatsejtek jelenléte a nyirokerekben.

Lynch-szindróma az ún. javítógének (MLH1, MSH2, MSH6, PMS2, EPCAM) autoszomális domináns 
módon örökölt vagy de novo keletkezett génhibán alapuló hajlam rosszindulatú 
daganat korai vagy többféle lokalizációs kialakulására

medencefenék-
izomtréning, Kegel 
gyakorlatok

a végbélnyílás, hüvely, húgycsőnyílás felületes és mély izmainak a más izmoktól 
elkülönített, légzéssel összehangolt, helyes irányú mozgásainak tanításából áll. 
A Kegel gyakorlatok erősíthetik a medencefenék izmait, amelyek támogatják 
a hólyagot és a beleket, és befolyásolják a szexuális funkciót.

metaanalízis statisztikai módszer, a hasonló irányú vizsgálatok eredményeinek összehasonlító 
egyesítése a kutatott ismeret szignifikáns értékeinek, tendenciáinak 
meghatározásához

MR lymphográfia nyirokcsomókra fókuszáló, speciális kontrasztanyaggal és technikával készülő 
MR-vizsgálat.

MRI-vizsgálat mágneses rezonancián alapuló képalkotó eljárás, mely segít a diagnosztikában és 
a terápia meghatározásában.

multidiszciplináris/
pluridiszciplináris 
(onkológiai) team

az időben gyakran elhúzódó, szakmailag sokrétű és teljes körű onkológiai ellátás 
során a különböző szakterületeken dolgozó szakemberek értő együttműködésére 
van szükség a betegközpontú gyógyítás megteremtéséhez. Ennek optimális 
közegét a prevenciós, diagnosztikai, kezelési és/vagy rehabilitációs intervenciók 
végzése során aktuálisan is kialakuló kezelési teamek jelenthetik. A motivált 
dinamikus együttműködés a jobb eredmény záloga, hiszen a közös célt a feladatok 
megoszthatósága és az erőforrások optimális beosztása is segíti.

multiparametrikus MRI anatómiai és funkcionális információt nyújtó méréseket alkalmazó vizsgálat

mutáció az örökítőanyag, DNS megváltozása, mely során új genetikai jellemző, tulajdonság 
jön létre.

obezitás elhízás, a szervezet szöveti zsírraktározásának kóros mértéke 

onkopszichológia az onkológiai betegségek, az onkomedikális kezelések és beavatkozások, 
az onkoterápiák során és azok következményeként kialakuló, lélektani értelemben 
is speciális helyzetek, pszichoszociális nehézségek, pszichológiai, valamint 
pszichopatológiai állapotok és pszichiátriai betegségek azonosításával, kezelésével, 
terápiájával foglalkozó tudományos diszciplína, mely kiegészül a betegség 
prevenciójának egészségpszichológiai és szociálpszichológiai területeivel, illetve 
az onkomedikális kezelésben résztvevő személyek hozzátartozóinak, valamint 
az adott szakemberek mentális egészségének vizsgálatával, ellátásával és edukatív 
jellegű gondozásával is, mind egyéni, mind pedig társadalmi szinten és szociológiai 
értelemben egyaránt.

perfúziós dinamikus 
MRI-vizsgálat

a kontrasztanyag eloszlását az idő függvényében vizsgálja, ebből von le 
következtetéseket

perineurális terjedés daganatsejtek jelenléte az idegrostok között, az idegek körül (a körfogatának 
legalább harmadát érintve), vagy azok mentén.

PI-RADS a prosztatában MRI-vel látható szerkezeti eltérést meghatározott szabály szerint 
értékeli és pontozza, mely valószínűségi adat az elváltozás eredetét illetően.

pozitív reszekciós felszín élő (viábilis) tumorsejtek vannak jelen a reszekciós vonalban. Utóbbi a daganatot 
körülvevő szövetek összeségére utal.
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prehabilitáció egy prevenciós szemlélet, mely lehetőséget ad a kezeléssel összefüggő morbiditás 
csökkentésére és a daganat kezelési opcióinak bővítésére a fizikai és pszichés állapot 
javítása által. A daganatos megbetegedéssel kapcsolatos prehabilitáció egy komplex 
multimodális megközelítés, amely a rák diagnosztizálásától a kezelés elkezdéséig 
tart.

prevalencia ugyanazon naptári évben együtt élő betegek száma

prognosztikai faktor a betegség várható kimenetelét előrejelző klinikai vagy patológiai jellemző.

progrediálás előrehaladás – itt a betegség súlyosbodása

prospektív vizsgálat tervezett véletlenséggel kiválasztott egyének két (randomizált) csoportjának időben 
előrehaladó, összehasonlító vizsgálata az egyik csoportnál a hatóanyag a másik 
(kontroll) csoportnál placebo alkalmazásával

prosztataspecifikus 
antigén

a dülmirigy által termelt, vérből kimutatható fehérje, szintje a prosztatarák esetén is 
emelkedett lehet.

PSA duplázódási idő 
(PSADT)

a szérum PSA koncentráció megduplázódásának ideje (lokális recidíva esetén 
általában 13 hónapnál hosszabb, míg a három hónapnál rövidebb duplázódási idő 
esetén távoli metasztázis valószínű).

PSA nadír és biokémiai 
relapszus

radikális prosztatektómia után a mérhetetlenül alacsony <0,1 ng/ml, definitív 
radioterápiát követően pedig a 0,5 ng/ml alatti szérum PSA érték kívánatos. Míg 
radikális prosztatektómia után 6 héttel a szérum PSA-szintnek mérhetetlenül 
alacsony tartományban kell lennie, addig az irradiációt követően akár 3 évet is 
igénybe vehet a nadír szint elérése. Radikális prosztatektómia után az emelkedő 
tendenciájú, irradiációt követően pedig a nadír értéket 2 ng/ml-rel meghaladó 
szérum PSA-szint esetén biokémiai relapszusról beszélünk.

PSMA prosztataspecifikus membrán antigén, kettes típusú transzmembrán fehérje, egy 
enzim, mely fokozottan expresszálódik a prosztatakarcinómás sejtek felszínén 
a prosztatadaganatok túlnyomó többségében. A neuroendokrin dedifferenciált 
prosztatarákok heterogén PSMA-expresszióját kivéve pozitívan korrelál a stádiummal, 
azaz az agresszívabb tumorok általában magasabb expresszióval rendelkeznek.

PSMA-Radioligand 
terápia

a terápiás izotóppal jelölt PSMA ligandok a PSMA-t fokozottan expersszálódó 
sejtekhez kötődnek, a célponthoz való kötődés után a sejtben internalizálódnak. 
A terápiás hatást a béta (vagy a jelölő izotóptól függően alfa) sugárzás fizikai hatása 
fejti ki. A terápiás sugárhatás nagy szelektivitással közvetlenül a rosszindulatú 
sejteket éri.

Radikális Prostatectomia prosztata teljes eltávolítása az ondóhólyagokkal és meghatározott esetekben 
a kismedencei nyirokcsomóblokkal együtt.

radiológiai progresszió legalább 2 új lézió megjelenése a csontszcintigráfián vagy RECIST (Response 
Evaluation Criteria in Solid Tumours) szerinti lágyrészprogresszió igazolható. A CRPC 
klinikailag megjelenhet metasztázis nélkül, tünetet nem okozó metasztázissal és 
tünetekkel járó metasztázissal.

szuszceptibilitás fogékonyság, érzékenység – például: a genetikai károsodás miatti daganatos 
megbetegedés iránti fogékonyság

tercilisek három egyenlő részre osztott vizsgálati sokaság egyik része

TNM rendszer a rosszindulatú daganatos betegség állapotát (előrehaladását) jellemző osztályozás 
a helybeni növekedés (T), a nyirokszervi megjelenés (N) és a távoli metasztázisadás 
(M) mértéke szerint

Transabdominális UH hasfalon át készülő UH

Transrectalis UH végbélbe vezetett vizsgáló fejjel készülő UH
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2.	Rövidítések
 
177Lu:	 Lutécium (Lutetium)
18F-DCFPyL:	 piflufolastat F-18
223Ra:	 rádium (Radium)
225Ac:	 aktínium (Actinium)
3D-CRT:	 3 dimenziós konformális radioterápia (3 dimensional conformal radiotherapy)
4M:	 multicentrikus vizsgálat (multicenter study- Met Prostate MRI Meer Mans)
AA:	 abirateron-acetát (abiraterone-acetate)
AAP:	 abiraterone acetát + prednizolon (abiraterone-acetate + prednison)
ADC:	 látszólagos diffúziós koefficiens (apparent diffusion coefficient) 
ADT :	 androgén deprivációs terápia (androgen deprivation therapy)
AE:	 nemkívánatos esemény (adverse event)
AET:	 aerob gyakorlatok (aerobic exercise training)
AJCC:	 American Joint Committee on Cancer
AKT:	 protein kináz B (protein kinase B)
APC:	 antigénprezentáló sejtek (antigen-preseting cells)
APCCC:	� Előrehaladott Prosztatarák Konszenzus Konferencia (Advanced Prostate Cancer Consensus 

Conference)
AR:	 androgén receptor (androgene receptor)
ARI:	 5-alfa-reduktáz inhibitorok
ARPI:	 androgén receptor útvonalat célzó terápia (azonos ARTA) (androgen receptor pathway inhibitor)
ART:	 androgén receptor target (androgen receptor target)
ARTA:	 androgén receptor target terápia (azonos ARPI) (androgen receptor target therapy)
AS:	 aktív megfigyelés (active surveillance)
ASAP:	 atipikus kis acináris proliferáció (atypical small acinar proliferation) 
ASCO:	 Amerikai Klinikai Onkológiai Társaság (American Society of Clinical Oncology)
ASR:	 az incidencia nyers mutatója és az életévekre standardizált rátája (age standardized rate)
ATM:	 szerin/treonin kináz (serine/threonine kinase)
AUA:	 Amerikai Urológus Társaság (American Urological Association)
BCR:	 biokémia relapszus, rekkurencia (biochemical relapse, recurrence)
BMD:	 ásványi csontsűrűség (bone mineral density)
BMI:	 testösszetétel-index (body mass index)
bNED:	 biokémiai kontroll (biochemically no evidence of disease)
BPH:	 benignus prosztata hiperplázia (benign prostatic hyperplasia)
BpMR:	 Biparametrikus MR vizsgálat 
BRCA:	 emlőrák (breast cancer) antigén (breast cancer antigene)
BRFS:	 biokémiai relapszusmentes túlélés (biochemical relapse free survival)
BT:	 brachyterápia (brachytherapy)
CAB:	 teljes (vagy maximális) androgén blokád (azonos TAB) (complete androgen blockade)
CAP:	 Amerikai Patológus Társaság (College of American Pathologists) 
Cd:	 kadmium
CDUH:	 color Doppler UH-vizsgálat 
CG:	 kontrollcsoport (controll group)
CHAARTED:	� Chemo-hormonal Therapy versus Androgen Ablation Randomized Trial for Extensive Disease in 

Prostate Cancer
CHEK2:	 2-es típusú checkpont kináz tumorszuppresszor gén (Checkpoint kinase 2 (tumorsuppressor gene))
CI:	 konfidencia intervallum (azonos KI) (confidential intervall)
cN+:	 klinikai nyirokcsomó pozitivitás (clinically lymph node positivity)
cN1:	 klinikai nyirokcsomó érintettség (clinically lymph node involvement)
cN1MO:	� klinikai nyirokcsomó érintettség, távoli áttét nincs (clinically lymph node involvement without 

distant metastasis)
CPA:	 ciproteron-acetát (ciproterone acetate)
CRPC :	 kasztráció rezisztens prosztatarák (castrate resistant prostate cancer)
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CT:	 komputertomográfia (computer tomography)
CTCAE:	� nemkívánatos események közös terminológiai kritériumai (Common Terminology Criteria for 

Adverse Events)
ctDNS:	 keringő tumor DNS (circulating tumor DNA)
CTLA-4:	 cytotoxikus T-lymphocyta-asszociált protein 4 (cytotoxic T-lymphocyte-associated protein 4)
cTxcN0:	� klinikai tumorméret nem ismert, klinikai nyirokcsomó negativitás (clinically unknown tumor size, 

clinically lymph node negativity)
cTxcN0M0-:	� klinikai tumorméret nem ismert, klinikai nyirokcsomó negativitás, nincs távoli áttét (clinically 

unknown tumor size, clinically lymph node negativity, no metastasis)
CYP17:	 citokróm P450 17α-hidroláz enzim 
csPCa:	 klinikailag szignifikáns prosztata karcinóma (clinically significant prostate cancer)
CSS:	 daganat-specifikus túlélés (cancer specific survival)
DASI:	 Duke aktívitási index (Duke Activity Status Index)
DCE-MRI:	 dinamikus kontrasztos MR mérés 
DDR:	 DNS károsodási válasz (DNA damage response)
DES :	 dietilstilbioösztrolt
DEXA:	 kettős energiaszintű röntgen-abszorpciometriával (dual x-ray absoptiometry)
DFS:	 betegségmentes túlélés (disease free survival)
dMMR:	 mismatch repair-deficiens (deficiency of mismatch repair)
DNS:	 dezoxiribonukleinsav (deoxyribonucleic acid)
DRE:	 rektális digitális vizsgálat (digital rectal exemination)
DSM:	 betegség-specifikus mortalitás (disease-specific mortality)
DVC:	 dorzális vénás complex (dorsal venous complex)
DVP:	 dorzális vénás plexus (dorsal venous plexus)
DW-MRI:	 diffúzió súlyozott MR mérés 
EANM:	 Európai Nukleáris Medicina Társaság (European Association of Nuclear Medicine)
EAU:	 Európai Urológus Társaság (European Association of Urology)
EBRT:	 külső sugárkezelés (external beam radiotherapy)
ECOG:	 Keleti Kooperatív Onkológiai Csoport (Eastern Cooperative Oncology Group)
ECOG-PS:	� Keleti Kooperatív Onkológiai Csoport teljesítmény státusz (Eastern Cooperative Oncology Group 

Performance Score)
ED:	 erektilis diszfunkció (erectile dysfunction)
eLND:	 kiterjesztett nyirokcsomó eltávolítás (extended lymph node dissection)
EMA:	 Európai Gyógyszerügyi Hatóság (European Medicines Agency)
ENRT:	 elektív nyirokcsomó-besugárzást (elective lymph node irradiation)
EORTC:	� Európai Rákkutatási és Kezelési Szervezet (European Organisation for Research and Treatment of 

Cancer)
EPC:	 korai prosztatarák (Early Prostate Cancer)
EPCAM:	 epitélsejt adhéziós molekula (epithelial cell adhesion molecule)
EPE:	 extraprosztatikus terjedés (extraprostatic extension)
ePLND:	 kiterjesztett kismedencei nyirokcsomó eltávolítás (extended pelvic lymph node dissection)
ERAS:	 műtét utáni felépülés elősegítése, fokozása, komplex program (enhanced recovery after surgery)
ER-MRI:	 endorektális tekercs, speciális MRI-vizsgálati eszköz
F:	 fluor
FDA:	 Amerikai Gyógyszerügyi Hatóság (U.S. Food and Drug Administration)
FDG:	 fuorodezoxiglükóz
FFBP:	 biokémiai progressziótól való mentesség (freedom from biochemical progression)
FFS:	 kiújulásmentes túlélés (failure free survival)
FRAX:	 törési kockázat értékelő skála (Fracture Risk Assessment Tool)
FFS:	 PSA progresszió nélküli túlélés (PSA failure free survival)
FSH:	 tüszőstimuláló hormon (follicle stimulating hormon)
FU:	 utánkövetés (follow-up)
Ga:	 gallium
GBq:	 gigabecquerel
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GC:	 genomikai klasszifikáló teszt (Genomic Classifier test)
GCSF:	 granulocita kolónia-stimuláló faktor (granulocyte stimulating factor)
GI:	 gasztrointesztinális (gastrointestinal)
GnRH:	 gonadotropinfelszabadító hormon (gonadotropine releasing hormone)
GS:	 Gleason score
GU:	 urogenitális (genitourinary)
HDR:	 high dose rate brachytherapy
HF/HFX:	 hipofrakcionálás (hyporfractionation)
HIFU:	 nagyfrekvenciás ultrahang (high frequency ultrasound)
HOXB13:	 homeobox fehérje B13 (homeobox protein B13)
HOXC6:	 homeobox fehérje C6 (homeobox protein C6)
HR:	 high resolution (nagy felbontás) vagy hazard ratio (kockázati arány)
HRR:	 homológ rekombinációs repair (homologous recombination repair)
HT:	 hormonterápia (hormonal therapy)
IAD:	 intermittáló androgén-depriváció (intermittant androgen deprivation)
ICCR:	� rákjelentéssel foglalkozó nemzetközi együttműködés (International Collaboration on Cancer 

Reporting)
IDC:	 intraductalis carcinoma
IG:	 intervenciós csoport (interventionist group)
IGRT:	 képvezérelt sugárterápia (image-guided radiation therapy)
IHC:	 immunhisztokémia
IMRT:	 intenzitás modulált sugárterápia (intensity-modulated radiation therapy)
ISUP:	 Nemzetközi Urológiai Patológiai Társaság (International Society for Urological Pathology)
ITT:	 teljes kezelt (intention-to-treat)
KI:	 konfidencia intervallum (azonos CI) (confidential intervall)
LDR:	 alacsony dózisúteljesítményű brachyterápia (low dose rate brachytherapy)
LH:	 luteinizáló hormon (luteinizing hormone)
LHRH:	 luteinizáló hormon-felszabadító hormon (luteinizing hormone-releasing hormone)
LINAC:	 lineáris gyorsító (linear accelerator)
LN:	 nyirokcsomó (lymphnode)
LRP:	 laparoscopos radikális prostatectomia
Lu:	 Lutécium
M:	 távoli áttét (metastasis)
MACE:	 súlyos kardiovaszkuláris esemény (Major Adverse Cardiac Events)
MAB:	 monoklonális antitest (monoclonal antibody)
mCRPC:	 áttétes kasztráció rezisztens prosztatarák (metastatic castration resistant prostate cancer)
mCSPC:	 áttétes kasztráció-szenzitív prosztatarák (metastatic castration sensitive prostate carcinoma) 
MDP:	 metilén-difoszfonát
MDT:	 áttétet célzó kezelés (metastasis directed therapy)
METS:	 műtét előtti terhelhetőség mérése (Measurement of Exercise Tolerance Before Surgery)
MFI:	 medencefenék izomzat
MFIT:	 medencefenék izomtréning
MetS:	 anyagcsere-szindróma (metabolic syndrome)
MFS:	 metasztázis-mentes túlélés (metastasis-free survival)
mHSPC:	 áttétes hormonérzékeny prosztatarák (metastatic hormon-sensitive prostate cancer)
miM:	� molekuláris képalkotó vizsgálat alapján meghatározott távoli áttéti státusz (molecular imaging 

distant metastasis staging)
miN:	� molekuláris képalkotó vizsgálat alapján meghatározott nyirokcsomó-áttéti státusz (molecular 

imaging regional lymph node staging)
miT:	� molekuláris képalkotó vizsgálat alapján meghatározott tumor státusz (molecular imaging tumor 

staging)
miTNM:	� molekuláris képalkotó vizsgálat alapján meghatározott primer tumor, nyirokcsomó és távoli áttéti 

státusz (molecular imaging tumor, regional lymph node, distant metastases staging)
MLH1:	 MutL Homolog 1
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MMR:	 mismatch javítás (mismatch repair)
MP-MR/MP-	� multiparametrikus mágnesesrezonancia-képalkotás/multiparametrikus mágneses rezonancia
MRI/MP-MRI:	 vizsgálat (multiparametric magnetic resonance imaging)
MR/MRI:	� mágnesesrezonancia-képalkotás/mágneses rezonancia képalkotó vizsgálat (magnetic resonance 

imaging)
MRC:	 Egészségügyi Tudományos Tanács (Medical Research Council)
MRI-FIRST:	 multicentrikus vizsgálat (multicenter study)
MRI-TBx:	� mágneses rezonancia vizsgálattal végzett célzott biopszia (magnetic resonance imaging-targeted 

prostata biopsy)
MRL:	 nyirokút MRI vizsgálata (MR lymphography)
mRNS:	 hírvivő ribonukleinsav (messenger ribonucleic acid)
MRSI:	 Mágneses Rezonanciás Spektroszkópiás Képalkotó vizsgálat
MSH2:	 MutS Homolog 2
MSI-H:	 mikroszatellita instabilitás - magas fokú (microsatellite instability -high)
MSKCC:	 Memorial Sloan Kettering Cancer Center
n:	 sokaság (itt betegek) száma (number of patients)
N:	 nyirokcsomó-áttét (lymph node metastasis)
NA:	 nincs adat (nem áll rendelkezésre) (not applicable)
NBN:	 nibrin
NCCN:	 Nemzeti Komprehenzív Rák Hálózat (National Comprehensive Cancer Network)
ND:	 nem meghatározott (undeterminded)
NE:	 nemzetközi egység (International Unit)
NGS:	 új generációs szekvenálás (new generation sequencing)
nmCRPC:	� nem metasztatikus kasztráció rezisztens prosztatarák (non-metastatic castrate resistant prostate 

cancer)
NR:	 nem érte el (not reached)
NRG-RTOG:	� Nemzeti Kutatási Csoport- Sugárterápiás Kutató Csoport (National Research Group- Radiation 

Therapy Oncology Group)
NSAA:	 nem-szteroid antiandrogén (nonsteroidal antiandrogen)
OR:	 esélyhányados
ORR:	 objektív válaszarány (overall response rate)
OS:	 teljes túlélés (overall survival)
PAFP:	 prosztata elülső zsírpárna (prostatic anterior fat pad)
PALB2:	 BRCA2 partner és localizációs társfehérjéje (partner and localizer of BRCA2)
PARP:	 poli-(ADP-ribóz) polimeráz (poli-(ADP)-ribose) polimerase)
PARPi:	 poli-(ADP-ribóz) polimeráz gátló (poli-(ADP-ribose) polimerase inhibitor)
PCa:	 prosztata karcinóma (prostate cancer)
PCWG:	 Prosztatarák Munkacsoport (Prostate Cancer Working Group)
PD-1:	 programozott sejthalál fehérje 1 (programmed cell death 1)
PD-L1:	 programozott halál-ligand 1 (programmed cell death-ligand 1)
PDUH:	 power Doppler UH technika 
PET:	 pozitron emissziós tomográfia (positron emission tomography)
PET/CT:	� pozitron emissziós tomográfia/ komputer tomográfia (positron emittion tomography/computer 

tomography)
PFM:	 medencefenék-izomzat (pelvic floor muscle)
PFE:	 medencefenék-gyakorlatok (pelvic floor exercises)
PFMT:	 medencefenék-izomtréning (pelvic floor muscles training)
PFS:	 progressziómentes túlélés (progression-free survival)
PHI:	 prosztata egészség index (prostate health index) 
PI3K:	 foszfatidilinozitol 4,5-biszfoszfát 3-kináz (phosphatidylinositol 3-kinase)
PIN:	 prosztata intraepiteliális neoplázia
PI-RADS:	� prosztata képalkotó-riportáló és adatfeldolgozó rendszer (Prostate Imaging – Reporting and Data 

System)
PLND:	 kismedencei nyirokcsomó disszekció (Pelvic lymph node dissection)
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PMS2:	 mismatch javító endonukleáz (postmeiotic segregation increased 2)
pN:	 Nyirokcsomó-stádium, patológiai/patológiai nyirokcsomó érték (pathologically lympnode)
PNI:	 Perineurális invázió
PRECISION:	 Prostate Evaluation for Clinically Important Disease: Sampling Using Image-Guidance
PRLT:	 PSMA alapú radioligand terápia (PSMA-based radioligand therapy)
PS:	 teljesítmény státusz (performance status)
PSA:	 prostata specifikus antigén (prostate specific antigen)
PSA-D:	 prosztataspecifikus antigén denzitás
PSA-DT:	 prosztataspecifikus antigén – duplázódási idő (prostate specific antigen-doubling time)
PSAV:	 prosztataspecifikus antigén velocitás
PSM:	 pozitív reszekciós felszín (positive surgical margin)
PSMA:	 prosztataspecifikus membrán antigén (prostate specific membran antigen)
PSMA-PET :	 prostate-specific membrane antigen positron emission tomography 
pT3:	 patológiai tumorméret 3 (pathologic tumorsize 3)
PTEN:	 phosphatase és tensin homolog (phosphatase and tensin homolog)
PTSD:	 poszttraumás stressz zavar (post-traumatic stress disorder)
PZ:	 perifériás zóna
QLQ-C30:	 életminőség-kérdőív – C30 (Quality of Life questionnaire C30)
QoL:	 életminőség (quality of life)
Ra:	 rádium (radium)
RADAR:	 Radiographic Assessments for Detection of Advanced Recurrence
RALP:	� robot asszisztált laparoscopos radikális prostatectomia (robotic-assisted laparoscopic (radical) 

prostatectomy)
RANKL:	 nukleáris faktor-κ B ligand receptor aktivátor (nuclear factor-κ B ligand receptor activator)
RARP:	 robot asszisztált radikális prostatectomia (robotic-assisted radical prostatectomy)
RB:	 retinoblasztóma (retinoblastoma)
RCT/RKV:	 randomizált kontrollált tanulmány/vizsgálat (randomized controlled trial)
RECIST:	 Response Evaluation Criteria in Solid Tumours
RES:	 retikuloendoteliális rendszer (reticuloendothelial system)
RET:	 RET tirozinkináz protoonkogén (Rearranged during transfection)
RP:	 radikális prostatectomia (radical prostatectomy)
rPFS:	 radiológiai progressziómentes túlélés (radiological progression free survival)
RPT:	 radiofarmakon terápia (radiopharmaceutical therapy)
RR:	 remissziós arány (remission rate)
RRP:	 retropubikus radikális prostatectomia (retropubic radical prostatectomy)
RS-RARP:	� Retzius-kímélő robot asszisztált radikális prostatectomia (Retzius-sparing – robot assisted radical 

prostatectomy)
RT:	 radioterápia (radiotherapy)
SABR:	 sztereotaktikus ablatív radioterápia (stereotactic ablative radiotherapy)
SBRT:	 sztereotaktikus testbesugárzás (stereotactic body radiation therapy)
SD:	 stabil betegség (stable disease)
SEER:	� követés, epidemiológia és végső eredmények program (Surveillance, Epidemiology, and End Results 

Program)
SelectMDX:	 vizeletalapú uroonkológiai teszt (urine-based urooncological test)
SMD:	 átlag szórás (standard mean deviation)
SN:	 szentinel nyirokcsomó (sentinel lymphnode)
SNB:	 őrszem nyirokcsomó biopszia (sentinel node biopsy)
SOC:	 standard ellátás (standard of care)
SPECT:	� egyfoton-emissziós számítógépes metszeti képalkotás (single photon emission computer 

tomography)
SPECT/CT:	� Egyfoton-emisziós számítógépes tomográfia/komputertomográfia (single photon emission 

computer tomography/computer tomography)
SRE:	 vázrendszerrel kapcsolatos esemény (skeletal related event) 
SRP:	 salvage radikális prosztatektómia (salvage radical prostatectomy)
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SRT:	 mentő radioterápia (salvage radiotherapy)
STAI:	 Spielberger féle állapot és vonás szorongás kérdőív (state-trait anxiety inventory)
SV:	 ondóhólyag (vesicula seminalis)
SVI:	 vesicula seminális infiltráció (seminal vesicle invasion) 
TAB :	 teljes (vagy maximális) androgén blokád (azonos CAB) (total androgen blockade)
Tc:	 technécium
TD:	 teljes dózis (full dosis)
TNM:	 tumorméret, nyirokcsomó érintettség, metasztázis (tumor size, lymph node involvement, metastasis)
TRUH:	 transzrektális UH 
TRUS:	� transzrektális ultrahang (transrectal ultrasound) TURP húgycsövön keresztüli prostata resectio 

(transurethral resection of prostate)
TURP:	 húgycsövön keresztüli prostata resectio (transurethral resection of prostate)
TZ:	 tranzícionális zóna 
UH:	 ultrahang
UI:	 vizelet-inkontinencia (urinary incontinence)
VMAT:	 volumetric modulated arc radiation therapy
VO2:	 a működő izmok által felvett oxigén mennyisége (oxigen volumen)
vs.:	 versus
WHO:	 Egészségügyi Világszervezet (Wold Health Organization) 
WPRT:	 teljes prosztata sugárkezelés (whole prostate radiotherapy)
WW:	 várni és megfigyelni (watch and wait)

Az irányelvben szereplő klinikai vizsgálatok nevének rövidítései

AFFIRM
AFU-GETUG
ALSYMPCA
ARAMIS
ARASENS
ARCHES
ARO 96–02
CHAARTED
COU-AA-301
DART 01
EMPIRE
ENZAMET
GETUG-22
GICOR
HORRAD
IMPACT
LATITUDE
ORIOLE
PACE-B
PEACE-1
PIVOT
PRECISE
PRONOUNCE
PROpel
PROSPER
RAD51D
RADICALS-RT
RAVES
REDUCE
SAKK
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SPARTAN
SPCG-5
STAMPEDE
STOPCAP
SWOG
TAX3501
TITAN
USPIO
VISION

	 3.	 Bizonyítékok szintje
Jelenleg az  EAU GO (Guideline Office) egy módosított bizonyítékok szintje/ajánlási fokozat táblázatot használ 
az Oxford Centre for Evidence-Based Medicine Levels of Evidence (módosítva 2009 márciusában) alapján. [905]
Az EAU irányelvek bizonyítékszintjei

Szint A bizonyíték alapja

1a A randomizált vizsgálatok metaanalíziséből származó bizonyítékok

1b Legalább egy randomizált vizsgálatból származó bizonyítékok

2a Egy jól tervezett kontrollált, de nem randomizált vizsgálatból származó bizonyítékok

2b
Legalább egy, másfajta, de jól tervezett, „kvázi-kísérleti” vizsgálatból származó 
bizonyítékok

3
Jól tervezett, de nem kísérleti vizsgálatokból származó bizonyítékok (például 
összehasonlító tanulmányok, korrelációs tanulmányok és esetleírások)

4
A szakértői csoportok megállapításaiból vagy véleményeiből, illetve elismert szerzőtől 
származó klinikai tapasztalatokon alapuló bizonyítékok

	 4.	 Ajánlások rangsorolása
Minden ajánlást „erősnek vagy „gyengének” kell minősíteni, a  legerősebb, klinikailag is releváns adatok 
figyelembevételével. Szükséges rámutatni az alátámasztására használt bizonyítékok esetleges hibáira, bármely szintű 
is az adott ajánlás. Az ajánlás megtehető a támogató és tiltó formában is (mellette vagy ellene).
Meg kell jegyezni azonban, hogy az  ajánlások osztályozásakor a  bizonyítékok és az  ajánlás mértéke nem mindig 
nyilvánvaló. Attól, mert vannak az adott témában elérhető randomizált kontrollált vizsgálatok, az eredmények nem 
feltétlenül jelentenek „erős” ajánlást, ha módszertani korlátok vannak vagy a közzétett eredmények közötti eltérés 
szignifikáns.
A  magas szintű bizonyítékok hiánya nem feltétlenül zárja ki az „erős” ajánlást, ha jelentős klinikai tapasztalat és 
szakértői konszenzus áll rendelkezésre. 
Abban az esetben is, adható „erős” ajánlás, ha az előny/hátrány egyensúly jelentősen az adott beavatkozás mellett 
szól.
Lehetnek kivételes helyzetek, amikor a  klinikai vizsgálatokat nem lehet elvégezni, etikai vagy egyéb okokból, és 
ebben az esetben az egyértelmű ajánlások hasznosak a klinikus számára.
Az ajánlások alapjául szolgáló tudományos bizonyítékok minőségét – bár fontos tényező – egyensúlyba kell hozni 
az előnyökkel és hátrányokkal, értékekkel és preferenciákkal, valamint figyelembe kell venni az ajánlás által létrejött 
költségvonzatokat is. [905]

V. BEVEZETÉS

	 1.	 A témakör hazai helyzete, a témaválasztás indokolása
Az  irányelv témája a  címben foglalt daganatok előfordulásáról, természetéről és leküzdhetőségéről szóló 
tudományos ismeretek összefoglalása, valamint a betegek teljes körű, komprehenzív onkológiai ellátásába tartozó 
és a sokszakmás együttműködés (multidiszciplináris onkoteam) révén egymásba kapcsolódó teendők (transitional 
treatment and care) célirányosan tervezett folyamatának (algoritmusának) leírása. A  témaválasztást a  daganatok 
társadalmi veszélyességén és a  tudományos ismeretszerzés felgyorsulásán túlmenően indokolja az össztársadalmi 
rákellenes küzdelemben (lásd Nemzeti Rákellenes Program) kiemelt jelentőségű egészségügyi ellátás igen nagyfokú 
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egyenetlensége mind az új tudományos módszerek ismerete és alkalmazása, mind a nyújtott szolgáltatások minőségi 
színvonala, a  minőségi ellátás hozzáférhetősége, a  rendelkezésre álló szellemi és anyagi erőforrások eloszlása és 
hatékony felhasználása, együttesen az elvárható gyógyítási eredmények elérése tekintetében.

	 2.	 Felhasználói célcsoport
Ellátottak: az alábbiakban részletezett ajánlások célcsoportjai a címben foglalt daganatok korai felfedezését elősegítő 
általános vagy szűrő jellegű orvosi vizsgálatokon résztvevő panasz/tünet nélküli személyek; a  daganat konkrét 
gyanúját tisztázó, vagy a  diagnózist pontosító speciális vizsgálatokban (diagnosztikai célú beavatkozásokban), 
valamint a  daganat diagnózisa alapján kuratív vagy palliatív célú, aktív vagy krónikus jellegű gyógykezelésben 
(az ehhez szükséges vizsgálatokban, beavatkozásokban), továbbá a daganatos állapot kontrollálásában, követéses 
gondozásában részesülő betegek.
Ellátók: a fenti ellátásokat nyújtó valamennyi egészségügyi szolgáltató – különös tekintettel a rosszindulatú daganatos 
betegek ellátására szervezett centrumok rendszerében együttműködő intézményekre és szolgáltató egységekre. 
A rosszindulatú daganatok veszélyessége miatt, illetve minél koraibb ellátása (early detection and treatment) érdekében 
biztosítani szükséges, hogy az  ellátó rendszer bármely pontján felfedezett betegség (vagy megalapozott gyanúja) 
esetén a beteg útja haladéktalanul a multidiszciplináris team-munka elvén működő Onkológiai Centrumba vezessen, 
ahol a  daganat lokalizációja szerint kompetens társzakmák szakembereiből álló Onkológiai Team konszenzussal és 
a beteggel egyetértésben alakítja ki (tervezi meg) a további betegutakat – alkalmazva a jelen ajánlásokat a daganattal 
kapcsolatos teendők sorozatában (algoritmusában), gondoskodva a terápiás terv végig vezetéséről és követéséről.

	 3.	 Kapcsolat a hivatalos hazai és külföldi szakmai irányelvekkel
Egészségügyi szakmai irányelv előzménye:
Hazai egészségügyi szakmai irányelv ebben a témakörben még nem jelent meg.

Kapcsolat külföldi szakmai irányelv(ek)kel:
Jelen irányelv az alábbi külföldi irányelvek ajánlásainak adaptációjával készült.

Szerző(k): N. Mottet, et al

Cím: EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP_SIOG-Guidelines-on-Prostate-Cancer-2022

Tudományos szervezet: European Association of Urology

Megjelenés adatai: European Association of Urology Guidlines 2022 edition, ISBN/EAN: 
978–94–92671–16–5

Elérhetőség: EAU Guidelines Office, Arnhem, The Netherlands. https://d56bochluxqnz.
cloudfront.net/documents/full-guideline/EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-
SIOG-Guidelines-on-Prostate-Cancer-2023_2023–06–13–141145.pdf

Kapcsolat hazai egészségügyi szakmai irányelv(ek)kel:
Jelen irányelv az alábbi, a közzététel időpontjában érvényes hazai egészségügyi szakmai irányelvekkel áll kapcsolatban.

Azonosító: 002199

Cím: A prosztatadaganatok nukleáris medicina diagnosztikus és terápiás 
ellátásáról

Megjelenés adatai: Egészségügyi Közlöny 2022; 72 (1):170–196

Elérhetőség: https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index

Azonosító: 002181

Cím: Az onkopszichológiai ellátásról

Megjelenés adatai: Egészségügyi Közlöny 2021, 71 (19): 1955–2007

Elérhetőség: https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index

Azonosító: 002198

Cím: A stressz inkontinencia fizioterápiás kezeléséről

Megjelenés adatai: Egészségügyi Közlöny 2022; 72 (4):487–509

Elérhetőség: https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index

https://d56bochluxqnz.cloudfront.net/documents/full-guideline/EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-SIOG-Guidelines-on-Prostate-Cancer-2023_2023-06-13-141145.pdf
https://d56bochluxqnz.cloudfront.net/documents/full-guideline/EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-SIOG-Guidelines-on-Prostate-Cancer-2023_2023-06-13-141145.pdf
https://d56bochluxqnz.cloudfront.net/documents/full-guideline/EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-SIOG-Guidelines-on-Prostate-Cancer-2023_2023-06-13-141145.pdf
https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index
https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index
https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index
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VI. AJÁNLÁSOK SZAKMAI RÉSZLETEZÉSE

	 1.	 EPIDEMIOLÓGIA ÉS ETIOLÓGIA

1.1. Epidemiológia
A prosztatarák a második leggyakrabban diagnosztizált rákos megbetegedés a férfiak körében; 2020-ban világszerte 
~1,4 millió esetet diagnosztizáltak [1, 2]. Magyarországon 100.000 lakosból 135,6 új megbetegedés és 32,2 haláleset 
volt, amely számok a nemzetközi összehasonlításnál a PCa hazai incidenciáját (ASR: 66,5) a világ-rangsorban a 32-ik, 
az európaiban a 22-ik; a halálozási rátát (ASR: 13,9) világ-viszonylatban a 29-ik, az európaiban a 13-ik helyre sorolják.
A  boncolás során feltárt PCa gyakorisága világszerte nagyjából azonos [3]. A  boncolásos adatok szerint 
a  PCa  prevalenciája 30 éves kor alatt 5% (95%-os konfidenciaintervallum [KI]: 3–8%). Az  esélyhányados (OR) 
évtizedenként 1,7 (1,6–1,8) ponttal növekszik, és 79 év feletti életkorban eléri az 59%-os prevalenciát (48–71%) [4].
A  diagnosztizált PCa incidenciája igen nagy eltérést mutat a  különböző földrajzi területek között: a  legmagasabb 
Ausztráliában/Új-Zélandon és Észak-Amerikában (ASR: 111,6, illetve 97,2), Nyugat- és Észak-Európában (ASR: 94,9, 
illetve 85), ami nagyrészt a PSA alkalmazásának és az öregedő népességnek tulajdonítható. Az incidencia alacsony 
volt Kelet- és Dél-Közép-Ázsiában (ASR: 10,5, illetve 4,5), [5], valamint Kelet- és Dél-Európában, de itt is folyamatos 
növekedést mutat [2, 3]. Az incidencia és a betegség stádium szerinti megoszlást biológiai, genetikai és/vagy életmód 
tényezők határozzák meg, de a szűréssel és diagnózissal kapcsolatos nemzet(köz)i ajánlások is befolyásolják [6].
A halálozási arány világszerte viszonylag kis eltérést mutat, bár az afrikai származású népességekben általában magas 
(ASR: a  Karib-térségben: 29, illetve szubszaharai Afrikában: 14–19), az  USA-ban közepes, Ázsiában pedig nagyon 
alacsony (ASR: Dél-Közép-Ázsiában: 2,9) [2].

1.1.1.	Lakossági szűrőprogramok
A  prosztatarák szűrést úgy definiáljuk, mint tünetmentes férfiak szisztematikus vizsgálatát ezen daganatos 
megbetegedés kockázatának kitett személyek azonosítására. Az Európia Unió ajánlása szerint javasolt a prosztatarák 
szűrőprogram bevezetése az  50 év feletti férfiak számára. Ez  a  PSA vizsgálaton alapul. Emelkedett érték esetén 
multiparmetrikus MRI elvégzése szükséges. Amennyiben annak eredménye szignifikáns tumort igazol, PI-RADS 4-es 
vagy 5-ös eltérést, célzott mintavétel, MRI fúziós prosztata biopszia elvégzése javasolt.
A szűrést általában az egészségügyi hatóságok kezdeményezik, fő célja a prosztatarák okozta halálozás csökkentése, 
valamint az  életminőség fenntartása. Ugyanakkor a  szűrés során a  lokalizált, nem előrehaladott esetek száma is 
növekszik, mely miatt a kezdeti PSA-szinthez igazított szűrési stratégia megfontolandó. Azoknál a férfiaknál, akiknél 
40 évesen a  PSA értéke kisebb mint 1 ng/ml és 60 éves korban ugyancsak kisebb, mint 2 ng/ml, alacsonyabb 
a prosztatarák okozta halálozás és a metasztázis kialakulásának kockázata. Azon betegcsoportban, ahol magasabb 
a betegség kialakulásának rizikója, kétévente szükséges, míg a nem veszélyeztetett betegcsoportban akár nyolc évre 
is kitolható az ismételt vizsgálat. Ugyanakkor a szűrés során figyelembe kell venni az életkilátásokat és a performansz 
státuszt is. Azon betegeknek, akiknek az életkilátása nem haladja meg a 15 évet, kevésbé valószínű, hogy profitálnak 
a betegség korai felismeréséből.
A prosztatarák szűrésének két fő alappillére a PSA-vizsgálat és a multiparametrikus MRI. A rektális digitális vizsgálat 
egyre inkább háttérbe szorul. Önmagában a  prosztata fizikális vizsgálata 60% alatti szenzitivitást és specificitást 
mutat, így önállóan nem értékelhető. Az MRI-vizsgálat és a PSA-meghatározás egyensúlyt teremt az előrehaladott 
megbetegedések felfedezése és a szükségtelen biopsziák elvégzése között. Amennyiben a PSA-érték 1,5 ng/ml alatti, 
négy évente, míg 1,5 ng/ml és 2,9 ng/ml értékek között két évente szükséges a rektális digitális vizsgálat.
A  prosztatarákszűréskor a  legfontosabb szempont a  klinikailag szignifikáns daganatok korai stádiumban történő 
kimutatása. Ugyanakkor a szűrőprogramok megtervezésekor figyelembe kell venni, hogy a klinikailag nem szignifikáns 
elváltozások felfedezése túldiagnosztizáláshoz, túlkezeléshez vezethet. [906, 907]

1.2. Etiológia

1.2.1.	Családi kórtörténet/örökletes prosztatarák
A családi anamnézis és az etnikai háttér összefügg a PCa nagyobb előfordulási gyakoriságával, ami genetikai hajlamra 
utal [7, 8], de csak egy kis alpopulációjában fordul elő a betegség valódi örökletes formája, és általában hat-hét évvel 
fiatalabb korban jelenik meg, de a betegség agresszivitása és klinikai lefolyása más szempontból nem tűnik eltérőnek 
[7, 9], relatív kockázata (RR) a  klinikailag jelentős (csPCa) diagnózisnál 2,32 [10]. Az  örökletes forma kockázata 
magasabb, mint a  familiáris (≥2 első- vagy másodfokú, PCa-ban szenvedő rokon a  családfa ugyanazon oldalán) 
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vagy például familiáris szindrómák esetén (örökletes emlő- és petefészekrák, illetve a  Lynch-szindróma). A  magas 
kockázatú PCa valószínűsége 65 éves életkorban 11,4% szemben az általános populáció 1,4%-os kockázatával [11].

Csíravonal-mutációk és prosztatarák
A  teljes genomra kiterjedő asszociációs vizsgálatok több mint 100 közös betegségérzékeny lókuszt azonosítottak 
[12–14]. A klinikai kohorszvizsgálatok a stádiumtól függetlenül a csíravonal-mutációk 15–17%-os arányáról számoltak 
be a vizsgált génekben (BRCA1, BRCA2, HOXB13, MLH1, MSH2, PMS2, MSH2, MSH6, EPCAM, ATM, CHEK2, NBN és TP53), 
míg 10,9%-uknál a  DNS repair génekben fordulnak elő csíravonalbeli patogén variánsok. A  patogén variánsokat 
leggyakrabban a BRCA2 (4,5%), a CHEK2 (2,2%), az ATM (1,8%) és a BRCA1 (1,1%) génben azonosították [15].
107 gén DNS damage repair (DDR) mutációit célzó szűrésen a  hordozók aránya 16,2% volt a  metasztatikus 
kasztrációrezisztens PCa (mCRPC) diagnózisának időpontjában [16]. A  nem szelektált, metasztatikus PCa-ban 
szenvedő férfiak körében a  DNS repair folyamatokat mediáló gének csíravonal-mutációinak gyakorisága 11,8% 
volt [17]. A PCa fokozott kockázatával összefüggésbe hozható gének célzott genomelemzése lehetőséget kínálhat 
a magas kockázatú családok azonosítására [18, 19].
A  BRCA1 és BRCA2 gént hordozó férfiaknál megerősítették a  BRCA2 és az  agresszív PCa közötti összefüggést [20], 
akik között gyakrabban fordult elő ISUP ≥4. fokozatú betegség, T3/T4 stádium, nyirokcsomó-érintettség és áttét 
a diagnózis megállapításakor, mint a nem hordozóknál kialakult PCa esetében [21], továbbá a „BRCA- szuszceptibilitás” 
hordozóinál a helyi terápiát követő kimenetelek rosszabbak voltak, mint a mutációt nem hordozó betegeknél [22]. 
A  BRCA1/2 és az  ATM mutáció hordozóinak együttes aránya szignifikánsan magasabb volt a  halálos kimenetelű 
PCa-ban szenvedő betegeknél (6,07%), mint a lokalizált PCa-ban szenvedőknél (1,44%) [23].
Az  Identification of Men With a Genetic Predisposition to ProstAte Cancer (IMPACT) vizsgálat, amely a PCa szűrést 
értékelte 40–69 éves, BRCA1/2 csíravonal mutációkkal rendelkező férfiaknál (évente, biopszia akkor ajánlott, ha  
PSA > 3,0 ng/ml), megállapította, hogy 3 évvel a  szűrés után a  BRCA2 mutációt hordozóknál nagyobb volt  
a PCa incidenciája, a diagnózist fiatalabb korban állapították meg, és több klinikailag jelentős tumor volt jelen, mint 
a  mutációt nem hordozóknál [24]. A  BRCA1 mutációk PCa-ra gyakorolt hatása továbbra sem tisztázott. A  BRCA1 
hordozók és a BRCA1-et nem hordozók között nem mutattak ki különbséget az életkorban vagy a tumor jellemzőiben. 
Az IMPACT vizsgálat korlátai közé tartozik a mágneses rezonancia képalkotó eljárással (MRI) kapott adatok és a célzott 
biopsziák hiánya, mivel a  vizsgálatot ezek megjelenése előtt kezdték el. A  BRCA1 és BRCA2 mutációt hordozóknál 
a PCA gyakorisága szignifikánsan magasabb – az IMPACT eredményeivel ellentétben – a BRCA1 hordozók körében 
több mint kétszer olyan magas (8,6%), mint az általános populációban (3,8%) [25].

1.2.2.	Kockázati tényezők
Sokféle exogén/környezeti tényező áll kapcsolatban a PCa kialakulásának kockázatával, vagy etiológiai szempontból 
fontos szerepet játszik a látens PCa-ból a klinikai PCa-ba való progrediálásban [26]. A japán férfiaknál a PCa kockázata 
alacsonyabb, mint a nyugati férfiaknál, de a Kaliforniába költözöttek kockázata megközelíti az amerikai férfiakét, ami 
a környezeti vagy étrendi tényezők szerepére utal [27]. Jelenleg azonban nem ismertek hatékony megelőző étrendi 
vagy farmakológiai beavatkozások.

Anyagcsere-szindróma
Az anyagcsere-szindróma (MetS) egyes összetevői, vagyis a magas vérnyomás (p=0,035) és a 102 cm-t meghaladó 
derékbőség (p=0,007), szignifikánsan nagyobb PCa-kockázattal járnak; ezzel szemben a  MetS ≥3 összetevőjének 
megléte alacsonyabb kockázattal jár együtt (OR: 0,70, 95%-os KI: 0,60–0,82) [28, 29].

Diabetes/metformin
A metformin alkalmazása és a PCa közötti összefüggés egyelőre tisztázatlan. A populáció szintjén a metformint (de 
más orális hipoglikémiás szereket nem) szedőknél a PCa alacsonyabb kockázatát állapították meg azokhoz képest, 
akik soha nem szedtek metformint (korrigált OR: 0,84, 95%-os KI: 0,74–0,96) [30]. A  Reduction by Dutasteride of 
Prostate Cancer Events (REDUCE) vizsgálatban résztvevő 540 cukorbetegnél a metformin alkalmazása nem mutatott 
szignifikáns összefüggést a PCa kialakulásával, ezért nem javasolták megelőző kezelésként (OR: 1,19, p=0,50) [31]. 
A  folyamatban lévő Systemic Therapy in Advancing or Metastatic Prostate Cancer: Evaluation of Drug Efficacy 
(STAMPEDE) vizsgálat a metformin alkalmazását értékeli előrehaladott PCa esetén (K kar) [21].
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Koleszterin/sztatinok
14 nagyméretű prospektív vizsgálat metaanalízise nem mutatott ki összefüggést a  vér összkoleszterin, a  nagy 
sűrűségű lipoprotein-koleszterin, illetve az alacsony sűrűségű lipoprotein-koleszterin szintje és az általános PCa vagy 
a magas fokozatú PCa kockázata között [28]. A REDUCE vizsgálat eredményei sem igazolták a sztatinok PCa-kockázatot 
megelőző hatását [29].

Obezitás
A REDUCE vizsgálatban végzett többváltozós elemzések szerint az obezitás az alacsony fokozatú PCa alacsonyabb 
kockázatával (OR: 0,79, p=0,01), de a magas fokozatú PCa emelkedett kockázatával (OR: 1,28, p=0,042) járt együtt [32]. 
Úgy tűnik, hogy ezt a hatást elsősorban a magasság/testtömegindex (BMI) környezeti tényezői magyarázzák, nem 
pedig a genetikailag meghatározott nagyobb testmagasság vagy magasabb BMI [33].

Étrendi tényezők
Számos étrendi tényező és a PCa közötti összefüggést vizsgáltak, egyelőre azonban nagyon kevés megfelelő minőségű 
bizonyíték áll rendelkezésre (1. táblázat).

1. táblázat: Legfontosabb étrendi tényezők, amelyeket összefüggésbe hoztak a PCa-val [34–49]

Alkohol A magas alkoholfogyasztás, de az alkoholtól való teljes tartózkodás is összefüggésbe 
hozható a PCa és a PCa-specifikus halálozás magasabb kockázatával [34]. Egy metaanalízis 
dózis-válasz összefüggést mutatott ki az alkohol és a PCa között [35].

Kávé A kávéfogyasztás a PCa alacsony kockázatával függhet össze; a legnagyobb mennyiséget 
fogyasztó csoportban az összevont RR 0,91 volt [36].

Tejtermékek A tejtermékekből származó magas fehérjebevitel és a PCa kockázata között gyenge 
korrelációt találtak [37].

Zsírok Nem találtak összefüggést a hosszú láncú többszörösen telítetlen omega-3 zsírsavak 
bevitele és a PCa között [38]. A sült ételek fogyasztása és a PCa kockázata között kapcsolat 
állhat fenn [39].

Paradicsom
(likopinok/
karotének)

A metaanalízisek szerint a paradicsom (főleg a főtt paradicsom) és a likopinok fogyasztása 
kedvező hatással lehet a PCa előfordulására [40, 41]. A likopint placebóval összehasonlító 
randomizált, kontrollált vizsgálatok nem mutatták ki a PCa előfordulási gyakoriságának 
jelentős csökkenését [41].

Hús Egy metaanalízis nem mutatott ki összefüggést a vörös vagy feldolgozott húsok fogyasztása 
és a PCa között [42].

Szója
(fitoösztrogének
[izoflavonok/
kumesztánok])

Egy metaanalízisben a fitoösztrogénbevitel szignifikáns összefüggést mutatott a PCa 
alacsonyabb kockázatával [43]. A teljes szójafogyasztás összefüggésbe hozható a PCa 
alacsonyabb kockázatával, de az előrehaladott betegség fokozott kockázatával is [44, 45].

D-vitamin U-alakú összefüggést figyeltek meg, amelyben mind az alacsony, mind a magas D-vitamin-
koncentráció együtt járt a PCa fokozott kockázatával; ez az összefüggés még erősebb volt 
a magas fokozatú betegség esetében [45, 46].

E-vitamin/szelén Fordított összefüggését találtak a vér, de főleg a köröm (hosszú távú expozíciót tükröző) 
szelén-szintje és az agresszív PCa kialakulása között [47, 48]. A szelén- és E-vitamin-pótlás 
azonban nem befolyásolta a PCa incidenciáját [49].

Hormonkészítmények
5-alfa-reduktáz inhibitorok (5-ARI-k)
Bár úgy tűnik, hogy az 5-ARI-k képesek megelőzni vagy késleltetni a PCa kialakulását (~25%, csak az ISUP 1. fokozatú 
betegség esetében), ezt a  kezeléssel kapcsolatos mellékhatásokkal, valamint a  magas fokozatú PCa potenciálisan 
megnövekedett kockázatával összevetve kell mérlegelni, bár úgy tűnik, ezek nem befolyásolják a PCa-val összefüggő 
halálozást [50–53]. Az  Európai Gyógyszerügynökség (EMA) a  rendelkezésre álló 5-ARI-k egyikét sem hagyta jóvá 
kemoprevencióra.



9. szám	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 1023

Tesztoszteron
A  tesztoszteronpótló készítményeket szedő hypogonadalis férfiaknál nem magasabb a  PCa kockázata [54]. Egy 
összesített elemzés azt mutatta, hogy a szabad tesztoszteron nagyon alacsony koncentrációjával (a legalacsonyabb 
10%) rendelkező férfiaknál a PCa kockázata az átlagnál alacsonyabb (OR: 0,77) [55].

Egyéb lehetséges kockázati tényezők
A  gyulladásos bélbetegségben szenvedő férfiaknál szignifikánsan magasabb volt az  ISUP ≥2. fokozatú Pca aránya 
(relatív hazárd [HR]: 4,04), mint az általános populációban [56]. A kopaszodás a PCa-halálozás magasabb kockázatával 
járt együtt [57]. A gonorrhoea fertőzés szignifikáns összefüggést mutatott a PCa magasabb előfordulási gyakoriságával 
(OR: 1,31, 95%-os KI: 1,14–1,52) [58]. A munkahelyi expozíció is szerepet játszhat: egy metaanalízis kimutatta, hogy 
az  éjszakai műszakban dolgozóknál magasabb a  PCa kockázata (2,8%, p=0,030) [59]. Az  aktív dohányzás a  PCa 
halálozásának fokozott kockázatával (RR: 1,24, 95%-os KI: 1,18–1,31), valamint agresszív tumorjellemzőkkel és rosszabb 
prognózissal járt együtt, még a  leszokás után is [60, 61]. Egy kadmiummal (Cd) kapcsolatos metaanalízis pozitív 
összefüggést talált (a kockázat nagysága a heterogenitás miatt ismeretlen) a magas Cd-expozíció és a PCa kockázata 
között a munkahelyi expozíció vonatkozásában, de ez az összefüggés nem volt megfigyelhető a nem munkahelyi 
expozíció esetében, ami vélhetően a munkahelyi expozíció során fennálló magasabb Cd-szintnek tulajdonítható [62]. 
A humán papillomavírus 16-os típusára pozitív férfiaknál magasabb lehet a betegség kialakulásának kockázata [63]. 
A xenoösztrogén rovarölő szer, a klórdekon plazmakoncentrációja összefügg a PCa kockázatának növekedésével (OR: 
1,77 a kimutatási határ feletti értékek legmagasabb tercilisére) [64].
Az ultraibolya sugárzásnak való expozíció csökkentette a PCa kockázatát (HR: 0,91, 95%-os KI: 0,88–0,95) [65]. Egy 
áttekintés kismértékű, de védő hatást igazoló összefüggést talált a körülmetélés és a PCa között [66]. Az ejakuláció 
nagyobb gyakorisága (havi ≥21 alkalom szemben a havi 4–7 alkalommal) a PCa 20%-kal alacsonyabb kockázatával 
járt együtt [67].
Számos más, korábban a  PCa nagyobb kockázatával összefüggésbe hozott tényező hatását cáfolták, ideértve 
a  vasectomiát [68] és a  beteg által jelentett aknét is [69]. Egyelőre ellentmondásos adatok állnak rendelkezésre 
az aszpirin vagy a nem szteroid gyulladáscsökkentők használatáról és a PCa, illetve a halálozás kockázatáról [70, 71]
Az eddig kapott adatok nem támasztják alá az egyes (étrendi és egyéb) tényezők és a PCa kialakulása közötti ok-okozati 
összefüggést, ezért egyelőre nem lehet hatékony megelőző stratégiákat javasolni.

1.2.3. Az epidemiológiai és etiológiai bizonyítékok összefoglalása
Az epidemiológiai és etiológiai bizonyítékok összefoglalását a 2. táblázat tartalmazza. 

2. táblázat: Az epidemiológiai és etiológiai bizonyítékok összefoglalása [7–71]

A bizonyítékok összefoglalása Szint

A prosztatarák komoly egészségügyi problémát jelent a férfiak körében, amelynek incidenciája 
elsősorban az életkorral függ össze.

3

A genetikai tényezők összefüggnek a(z agresszív) PCa kockázatával. 3

Számos étrendi/exogén/környezeti tényezőt hoztak összefüggésbe a PCa előfordulási gyakoriságával és 
prognózisával.

3

A szelén- vagy E-vitamin-pótló készítményeknek nincs kedvező hatásuk a PCa megelőzésében. 2a

A tesztoszteronpótló készítmények nem növelik a PCa kockázatát hypogonadalis férfiaknál. 2

Nem léteznek egyértelmű adatok, amelyek alátámasztanák a PCa kockázatának csökkentésére alkalmas 
specifikus megelőző vagy étrendi intézkedéseket.

1a
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	 2.	 PATOLÓGIA

2.1. A prosztata-tűbiopsziák patológiai feldolgozása, értékelése és leletezése

Feldolgozás

Ajánlás1
Az  orientálva és külön tároló edénybe érkezett tűbiopsziákat külön-külön kazettában kell feldolgozni. 
A feldolgozás során rögzíteni kell a minták számát és hosszát. (erős) [72–75]
Nem fogadható el a  különböző lokalizációból származó hengerek közös kazettába helyezése [72]. A  minták 
feldolgozása egyszerű, csupán a  hengerek mérését és kazettába helyezését foglalja magába, amelyet asszisztens 
is végezhet. Az optimális feldolgozás érdekében minden kazettába lehetőség szerint egy, legfeljebb három mintát 
szabad behelyezni, amelyek lelapításához szivacsot vagy papírt lehet használni [73, 74]. A kis léziók kimutatásának 
optimalizálása és a stádiummeghatározás pontosságának javítása érdekében a paraffin blokkokat három szinten kell 
lemetszeni, és a közbeeső festetlen metszeteket meg lehet tartani immunhisztokémiai (IHC) vizsgálathoz [75].

Mikroszkópia és leletkészítés

Ajánlás2
A Gleason-score-t és grade group besorolást javasolt biopsziás helyenként és globálisan, valamint a magas 
fokozatú carcinoma százalékos arányát globálisan megadni. (erős) [76–83]
A Gleason-score kiszámításakor a hengerek legnagyobb területét elfoglaló és a legmagasabb pontszámú mintázatok 
összegét adjuk meg [76]. Tűbiopsziás mintában Gleason 2 mintázat nem elfogadott, vagyis a legalacsonyabb érték 
a Gleason 3 lehet ]76]. A Gleason-score így a  legjobban differenciált tumor esetén 3+3=6 lehet. Tercier mintázatot 
tűbiopsziás mintán nem alkalmazunk. Ha egy minor, rosszabbul differenciált mintázat – Gleason 4 vagy 5 – akár 
<5%-át is érinti a hengereknek, azt másodlagos mintázatként kell értékelni [78–82]. 
Összesen 5 grade csoportot különítenek el (3. táblázat), amelyek jelentős túlélésbeli különbséget mutatnak 
[76–83]. A grade group 1 csoportba sorolt Gleason-score 3+3=6 tumorok szinte soha nem adnak áttétet, alacsony 
rizikócsoportba tartoznak. A grade group 2–3 tumorok annak ellenére, hogy azonos a Gleason-score-ral rendelkeznek, 
eltérően viselkednek. A  grade group 4 csoportba tartozó daganatok annak ellenére, hogy heterogén csoport 
Gleason-score szempontjából, hasonló biológiai viselkedést mutatnak [83].

3. táblázat: Grade group meghatározás [91–92]

Grade group Gleason mintázat Gleason mintázat összesen (score)

1 3 + 3 6

2 3 + 4 7

3 4 + 3 7

4 4 + 4, 3 + 5, 5 + 3 8

5 4 + 5, 5 + 4, 5 + 5 9, 10

A  közelmúltban megjelent publikációk megerősítették, hogy a  globális grade group némileg hatékonyabban 
alkalmazható a prosztatektómia grade group-jának és a biokémiai recidíva előrejelzésében [78, 82, 83].

Ajánlás3
Adenocarcinoma jelenléte esetén meg kell adni a  tumor típusát és altípusát, illetve jelezni a  cribriform 
mintázat jelenlétét vagy hiányát. (erős) [79]
Intraduktális carcinoma felismerése is lényeges a  prognózis meghatározása szempontjából. Mivel az  intraduktális 
carcinoma két betegséget jelöl (invazív ACC ép duktuszok beszűrésével, azok dilatációjával, illetve valódi in 
szitu-intraduktális karcinóma, ezen különbségeket is fel kell tüntetni a  leletben [78, 81]. Neuroendokrin carcinoma 
jelenléte – akár a teljes tumorként, akár adenocarcinoma mellett – szintén meghatározandó. Amennyiben ductalis 
adenocarcinoma komponens jelen van, akkor azt is jelezni kell. Mivel a  cribriform mintázat lényeges prognózist 
meghatározó tényező, ennek feltüntetése is szükséges a leletben [79].
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Ajánlás4
A leletnek tartalmaznia kell, biopsziás helyenként megadva a carcinoma méretét (mm-ben vagy százalékban) 
és az érintett hengerek számát. (gyenge) [72]
Az egyik legfontosabb szövettani paraméter a terápiás terv felállításakor a tumor pozitív hengerek száma [72]. 
A Gleason-score és a grade group mellett a  szisztematikus (nem célzott) mintákban a  tumor által elfoglalt terület 
mintánkénti nagysága és a tumor mennyisége a legerősebb prognosztikai faktor [76, 83]. Szoros összefüggést mutat 
a prosztatektómiás mintában észlelt patológiai stádiummal, a terápiás válasszal, illetve a terápia megválasztásában is 
fontos szerepe van. A tumor mennyiségi meghatározásának legelfogadottabb módja a tumor biopsziás helyenkénti 
százalékos arányának, vagy lineáris hosszának megadása a  vizsgált henger területéhez, illetve lineáris hosszához 
viszonyítva [76].
A  tumor gócok lineáris hosszának mérésekor nehézséget okozhatnak a  multifokális megjelenésű tumorgócok, 
közöttük ép területekkel. A tumor kiterjedését a tűbiopsziában, amennyiben daganatos és nem daganatos területek 
váltakoznak egymással, megadhatjuk úgy, hogy az első tumoros fókusztól az utolsóig terjedő hosszt adjuk meg, az ép 
szakaszokat is belemérve. Ez az ajánlások alapján jobban korrelál a klinikai kiterjedéssel, mintha egy hengeren belül 
külön-külön összeadjuk a tumoros szakaszok hosszát [73–76]. Ilyen esetekben a lineáris hossz mérhető az egyes gócok 
hosszának összeadásával, vagy a gócok legtávolabbi széleinek távolságával. A megfelelő módszert illetően nincs teljes 
konszenzus az irodalomban, de amennyiben nagyobb távolság van a két vagy több góc között, például a henger két 
végén elhelyezkedő daganatos fókuszok, akkor javasolt leírni, hogy a  henger két nem folytatólagos tumor gócot 
tartalmaz, amelyek hossza együttesen “x” mm, vagy megadni, hogy a tumor által érintett terület a henger területének 
hány százaléka. A minél pontosabb quantitáláshoz javasolt az egyes hengereket, illetve a hengereken belül a tumor 
által érintett területet külön-külön lemérni [82].

Ajánlás5
Ha jelen van, a leletben jelezni kell az extraprosztatikus terjedés, lymphovascularis invázió, vesicula seminalis 
invázió és perineuralis invázió jelenlétét. (erős) [75]
A  prosztata állományán belül extrém ritkán található zsírszövet, így a  tűbiopsziákban megfigyelhető zsírszövet 
daganatos infiltrációját mindig extraprosztatikus terjedésnek kell tekinteni [75, 82]. Az  extraprosztatikus terjedés 
biopsziában ritka, általában előrehaladott stádiumú, magas grádusú tumorokban látható. A leletben rögzíteni kell, 
mivel a TNM rendszer szerint a tumor ilyenkor legalább pT3a stádiumú [75]. A ganglionok daganatos érintettsége 
is csak akkor jelent extraprosztatikus terjedést, ha azok zsírszövetben helyezkednek el [75]. A  harántcsíkolt izom 
infiltrációja nem jelent extraprosztatikus terjedést, mivel a prosztata elülső felszínén és az apex területén a harántcsíkolt 
izomrostok a prosztata strómájával keverednek [75, 82].
A tűbiopsziába kerülő vesicula seminalis, illetve duktus ejakulatoriusz részletek megbízhatóan nem különböztethetők 
meg. Mivel az utóbbi érintettsége nem jelent lokálisan előrehaladott betegséget, így a leletben ajánlott a „vesicula 
seminalis/ductus ejaculatorius invázió” kifejezést használni [83].
A perineurális invázió (PNI) definíciója: daganatsejtek jelenléte az idegrostok között, az idegek körül (a körfogatának 
legalább harmadát érintve), vagy azok mentén [74, 75]. A PNI pontos prognosztikai jelentősége prosztata biopsziákban 
máig tisztázatlan. Az  irodalom adatai ellentmondóak, de a  vizsgálatok alapján összességében elmondható, hogy 
előrehaladott betegségben, ahol a perineuralis invázió gyakori, feltehetően nincs klinikai jelentősége, ilyen esetek 
bioptátumaiban célzott keresésére nincs szükség [76]. Lokalizált tumorokban az  aktív surveillance és az  aktív 
kezelés közti választást befolyásolhatja, emiatt aktív surveillance lehetősége esetén célzott keresése javasolt [76]. 
Mivel az utóbbi idők tanulmányai a perineuralis invázió független prognosztikai jelentőségét erősítik, a nemzetközi 
ajánlások szerint (ICCR, CAP) a patológiai leletben való szerepeltetése ajánlott [82].

Ajánlás6
Az  MRI-célzott biopsziák esetében, amelyek több mintából állnak, az  összesített (vagy kompozit) grade 
group-ot és magas fokozatú carcinoma százalékos arányát minden egyes célzott lézióra külön kell megadni. 
(erős) [82]
A célzott biopsziákban általában nagyobb a tumorszövet hossza, mint a standard biopsziákban, és az ezekben látható 
tumor tulajdonságai jobban korrelálnak a prosztatektómiában látható paraméterekkel (tumorméret, extraproszatikus 
terjedés, Gleason.score) [82, 83].
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Ajánlás7
Carcinomára negatív, MRI-célzott biopszia esetén, ha jelen van, meg kell adni a  specifikus jóindulatú 
elváltozást (például fibromuscularis hyperplasia vagy granulomatosus gyulladás). (erős)
Előfordulhat, hogy multiparametrikus prosztata MRI vizsgálaton gyulladás vagy granuloma összetéveszthető 
prosztata carcinomával, ezért ezen elváltozások leletbe foglalása segíthet megmagyarázni az MRI-vizsgálat esetleges 
fals pozitív eredményét [73, 82, 83].

Ajánlás8
Prosztatabiopszia leletezésekor szabad szöveg helyett sablon alapú leletet kell alkalmazni, amelynek 
az alábbi paramétereket kell tartalmaznia. (erős) [76–83]
Prosztatabiopszia leletsablon (a szövethengerek oldalanként egy tároló edényben érkeznek)

Szövettani altípus: …..adenocarcinoma
Histológiai grádus - 
A Gleason-score a daganat egésze alapján került megállapításra. 
Elsődleges Gleason-grádus: 
Másodlagos Gleason-grádus: 
Gleason-score: Grade group: 
High-grade (Gleason 4 vagy 5 százalékos aránya) komponens aránya:
Cribriform 4-es mintázat: jelen van/ nincs
Pozitív hengerek száma: –
Jobb oldal:
Bal oldal:
A daganat kiterjedése: –
Jobb oldal:
Szövethengerek hossza: ……… mm; tumorszövet hossza:
A tumor az alapállomány %-át infiltrálta.
Bal oldal:
Szövethengerek hossza: ……… mm; tumorszövet hossza:
A tumor az alapállomány %-át infiltrálta.
Extraprostaticus propagation (EPE): nincs / jelen van
Lymphovascularis terjedés: nincs (L0) / jelen van (L1) 
Vérér invázió: nincs (V0) / jelen van (V1)
Perineuralis terjedés: nincs (Pn0) / jelen van (Pn1)
Intraductalis carcinomas komponens: nincs (IDC-) / jelen van (IDC+)
Immunhisztokémiai vizsgálatok – (opcionális)
Egyéb megjegyzések: például: terápiás hatás vagy egyéb patológiai eltérések
Diagnózis: ... adenocarcinoma, Gleason-score: +=, grade group /V. [Opcionálisan a  daganat jellemzői, illetve 
a terjedések feltüntethetők Pn0, L0, V0, EPE-, IDC-].

Ajánlás9
Prosztatabiopszia leletezésekor szabad szöveg helyett sablon alapú leletet kell alkalmazni, amelynek 
az alábbi paramétereket kell tartalmaznia. (erős) [76–83]
Prosztatabiopszia leletsablon (a szövethengerek külön tároló edényben és jelölten érkeznek) 

Szövettani altípus: ... adenocarcinoma
Tumort tartalmazó szövethengerek: – (fel kell tüntetni a Gleason-score-t, a grade group-ot, a tumor szövet hosszát, 
a szövethengerek hosszát és a tumorszövet százalékos arányát)
Jobb oldal: – (a hengerek lokalizációját részletezni kell, például: jobb apicális)
Bal oldal: – (a hengerek lokalizációját részletezni kell, például: bal apicális)
Végleges grádus: – 
Gleason-score: Grade group: 
High-grade (Gleason 4 vagy 5 százalékos aránya):
Cribriform 4-es mintázat: jelen van / nincs
Extraprostaticus propagation (EPE): nincs / jelen van
Lymphovascularis terjedés: nincs (L0) / jelen van (L1) 
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Vérér invázió: nincs (V0) / jelen van (V1)
Perineuralis terjedés: nincs (Pn0) / jelen van (Pn1)
Intraductalis carcinomas komponens: nincs (IDC-) / jelen van (IDC+)
Immunhisztokémiai vizsgálatok – (opcionális)
Egyéb megjegyzések: például: terápiás hatás vagy egyéb patológiai eltérések
Diagnózis: adenocarcinoma, Gleason-score: +=, grade group /V. [Opcionálisan a daganat jellemzői, illetve a terjedések 
feltüntethetők Pn0, L0, V0, EPE-, IDC-].

2.2. A  transzuretrális prosztatabiopsziák (TURP) és enukleációs specimen (adenomectomia) patológiai 
feldolgozása, értékelése és leletezése

Feldolgozás

Ajánlás10
A  transzuretrális bioptátumok tömegét le kell mérni. A  feldolgozásra, beágyazásra kerülő blokkok 
mennyiségét ez határozza meg. (erős) [84–87]
A  formalinban fixált, 5–10 mm átmérőjű szövetfragmentumok együttes tömegét le kell mérni. 12 grammig 
a preparátum egészét fel kell dolgozni 6–8 blokkban [84]. Efölött 5 grammonként további 1 blokk indítása szükséges 
[84]. A kiválasztás véletlenszerűen történik, de a sárgás, tömöttebb szövetdarabok feldolgozása javasolt, az indítást 
végezheti asszisztens [85]. Ha a szövettani értékelés során kis kiterjedésű (kevesebb, mint 5%) karcinóma igazolódik, 
nem szükséges a teljes specimen beágyazása, ugyanis az így nyert információk nem befolyásolják a daganat Gleason-
score-ját, illetve volumenét [86, 87]. Teljes beágyazásra csak magas kockázatú, vagy hatvan év alatti beteg esetén 
lehet szükség [86].

Ajánlás11
Az  enukleációs specimen (adenomectomia) tömegét le kell mérni, a  szélek festése nem szükséges. (erős) 
[84–86]
A  prosztatarészlet tömegét le kell mérni [85, 86]. A  reszekciós szélek festékjelölésétől el lehet tekinteni, mivel 
nem radikális műtétről van szó. A  daganatra gyanús, tömöttebb, sárgább területek indítása indokolt. A  blokkok 
mennyiségét a transzuretrális biopsziához hasonlóan a minta tömege határozza meg [84].
Mikroszkópia és leletkészítés

Ajánlás12
A  szövettani leletben meg kell adni a  beavatkozás jellegét (TURP, adenomectomia), a  daganat szövettani 
típusát, adenocarcinoma esetén a  Gleason score-t, a  grade group besorolást, valamint az  intraductalis és/
vagy cribriform carcinoma jelenlétét vagy hiányát. (erős) [88–104]
A  Gleason-score kiszámításakor a  tűbiopsziához hasonlóan a  fragmentumok legnagyobb területét elfoglaló és 
a legmagasabb pontszámú mintázat összegét adjuk meg. Tercier mintázatot TURP mintán nem alkalmazunk [88–104]. 
Ha egy minor, rosszabbul differenciált mintázat – Gleason 4 vagy 5 – akár <5%-át is érinti a szövetrészleteknek, azt 
másodlagos mintázatként kell értékelni [100–102]. A  grade csoportokat a  tűbiopsziához hasonlóan adjuk meg. 
Gleason 4 mintázat esetén a cribriform mirigyek, illetve az intraductalis carcinoma jelenléte prognosztikus tényező, 
ezek megadása szükséges [103, 104].

Ajánlás13
Malignus daganat esetén meg kell adni a tumorszövet százalékos mennyiségét. (erős) [105–110]
TURP minta esetén a prosztata szövet daganat által érintett becsült százalékát meg kell adni [105]. Ajánlott az 5%-nál 
kevesebb, 10%, illetve a  további 10%-onként emelkedő értékek használata. Az  összes, és a  tumorosan érintett 
fragmentumok száma opcionálisan megadható [106]. 
Enukleáció (adenomectomia) esetén szintén a daganat által érintett terület becsült százalékát kell megadni. A tumoros 
góc, esetleges domináns góc mm-ben mért mérete is jelezhető a leletben [107–110].
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Ajánlás14
Amennyiben megfigyelhető, a leletben meg kell adni az extraprosztatikus terjedés, vesicula seminalis invázió, 
lymphovascularis invázió, és perineuralis invázió jelenlétét. (erős) [111–114]
A nem radikális jellegű műtétek miatt az extraprosztatikus zsír, vesicula seminalis részlet ezen specimenekben ritkán 
észlelhető, viszont daganat pozitivitásuk esetén ezt jelezni kell [111, 112]. A lymphovascularis invázió és a perineurális 
terjedés gyakoribb jelenségek, ezeket is tüntessük fel a leletben [113, 114].

Ajánlás15
A  prosztata szövetben észlelt kísérő, döntően nem daganatos elváltozásokat opcionálisan lehet jelezni 
a leletben. (gyenge) [108]
A high-grade intraepithelialis neoplasia (high-grade PIN) és az atípusos adenomatozus hiperplázia (adenózis) daganat 
prekurzorok lehetnek, jelenlétük feltüntethető [108]. Az esetleges gyulladásos elváltozások típusuk megjelölésével 
(például granulomatózus) említhetők [108].

Ajánlás16
A leletben fel kell tünteni a TNM stádiumot. (erős) [87]
A daganat stádiumát az AJCC aktuális (8. kiadás) ajánlásai alapján kell megállapítani [87]. Mivel a beavatkozások nem 
radikális jellegűek, a T stádiumot p prefixum nélkül kell megadni [87]. Ez a daganat kiterjedésétől függően, 5%, vagy 
az alatt T1a, 5% felett T1b lehet [87]. Extraprosztatikus terjedés észlelése esetén (extrém ritka) T3a, vagy T3b stádium 
lehetséges [87].

Ajánlás17
TURP/enukleáció (adenomectomia) leletezésekor szabad szöveg helyett sablon alapú leletet kell alkalmazni, 
amelynek az alábbi paramétereket kell tartalmaznia. (erős) [84–114]

TURP/enukleáció (adenomectomia) leletsablon
Szövettani altípus: … adenocarcinoma, ductalis adenocarcinoma, kissejtes carcinoma stb.
Elsődleges Gleason-grádus:
Másodlagos Gleason-grádus:
Gleason-score: , grade group:
High-grade (Gleason 4 vagy 5 százalékos aránya):
Cribriform 4-es mintázat: jelen van / nincs
A tumor becsült százalékos kiterjedése: …% (TURP)
A pozitív fragmentumok száma (TURP): 
Az összes fragmentum száma (TURP):
A tumor becsült százalékos kiterjedése (enukleáció/adenomectomia):…%
Extraprostaticus terjedés (EPE): nincs / jelen van (amennyiben az anyagban felismerhető)
Vesicula seminalis invasio: nincs / jelen van (amennyiben az anyagban felismerhető)
Lymphovascularis terjedés: nincs (L0) / jelen van (L1)
Vérér invázió: nincs (V0) / jelen van (V1)
Perineuralis terjedés: nincs (Pn0) / jelen van (Pn1)
Intraductalis carcinomas komponens: nincs (IDC-) / jelen van (IDC+)
Diagnózis: … adenocarcinoma, … gócú tumor. Gleason-score: , grade group: . T… . [Addicionálisan a terjedések 
rövidítve feltüntethetők, például: V0, L0, Pn0, IDC-].

2.3. A radikális prosztatektómia patológiai feldolgozása, értékelése és leletezés

A radikális prosztatektómia során vett minták feldolgozása.

Ajánlás18
A  radikális prosztatektómiával eltávolított prosztatát, a  felszínének befestése után a  hagyományos vagy 
makroblokkokban, lehetőség szerint teljes egészében fel kell dolgozni, amely során az  apexet és a  bázist 
a „konizációs” módszerrel, szagittális vagy radiális metszéssel kell indítani. (erős) [115–120]
Első lépés a preparátum felszínének festése, amely lehetőség szerint oldalanként eltérő legyen, de több mint kettő szín 
használata is megengedett [115]. Ecetsavval történő impregnálás vagy a minta hőkezelése segíti a festékek felszínhez 
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történő rögzülését. A festést célszerű a specimen közepén kezdeni, ezzel megakadályozható, hogy a festékek a jelölni 
kívánt felszíneken túlcsorduljanak. A  következő lépés a  preparátum makroszkópos leírása, a  prosztata méreteinek 
három dimenzióban történő megadása, illetve tömegének lemérése [116]. Adott esetben a  prosztata térfogata is 
megállapítható, amelyhez egy vízzel feltöltött és kalibrált mérőedény szükséges. Az ondóhólyagokat a mirigyről le kell 
választani. Rögzíteni kell az ondóhólyagok legnagyobb átmérőjét és le kell írni az egyéb eltéréseket is (például: sérült 
reszekciós felszín stb.). Ezek után következik a preparátum felvágása, amelyhez legalább 10–15 cm hosszúságú, kellően 
éles kést kell használni, továbbá érdemes a speciment függőlegesen kitámasztani. Elsőként az apexet kell leválasztani 
a mirigyállományról, majd ezt „konizálni” kell. Az így készített szeletek lehetővé teszik a teljes apikális reszekciós felszín 
vizsgálatát. A következőkben a prosztatából 4 mm vastagságú szeleteket kell készíteni egészen addig, amíg el nem 
érünk a bázisig, amit az apexhez hasonlóan kell feldolgozni, így az egész bazális (hólyag felé tekintő) reszekciós sík 
is vizsgálható lesz [117]. Végezetül az ondóhólyagokat is felszeleteljük és kazettába helyezzük. Ha van rá lehetőség, 
javasolt a  szeletek fotódokumentálása. Javasolt a  makroblokkok használata, ugyanis a  daganat makroszkóposan 
nem mindig egyértelmű, továbbá a  makrometszetek észleletei összevethetők a  radiológiai és a  fizikális vizsgálati 
eredményekkel is. Hátrány azonban, hogy a  makroblokkokhoz speciális mikrotóm, képzett asszisztencia, valamint 
extra nagyméretű tárolók szükségesek. További hátrány, hogy amennyiben immunhisztokémiai vizsgálatra van 
szükség, a kérdéses területet a makroblokkból ki kell vágni, hogy a szövetrészlet hagyományos blokkba kerülhessen, 
mivel az  immunhisztokémiai vizsgálat hagyományos blokkra méretezett automatákban történik. Hagyományos 
kazetták felhasználásával a  prosztatát teljesen vagy pedig részlegesen dolgozhatjuk fel. Előbbi előnyei egyeznek 
a  makroblokkos technikáéval, nyilvánvaló hátránya viszont a  sok blokk készítéséből fakadó többletmunka és 
költségek. Javasolt a teljes beágyazás és makroblokk technika [118–120].

Mikroszkópia és leletkészítés

Ajánlás19
A szövettani leletben javasolt megadni a szövettani típust, a Gleason-score-t, a grade group-ot (kivéve, ha 
a terápiával kapcsolatos szövettani elváltozások miatt ez nem megadható), valamint az intraductalis és/vagy 
cribriform carcinoma jelenlétét. (erős) [121–130]
A  legerősebb prognosztikai jelentősége betegség lefolyását és kezelésre adott választ tekintve a  radikális 
prosztatektómiák esetén a Gleason-score alapú, módosított 2014-es ISUP grade group szerinti csoportosításnak van 
[121]. Radikális prosztatektómiás specimen esetén törekedni kell a  daganat Gleason-score-jának minél alaposabb 
megállapítására, viszont a  végső Gleason-score-t és a  grade group-ot a  domináns góc alapján kell megállapítani 
[122–125]. Abban az esetben például, ha van egy nagyobb GS 3+3=6 és egy kisebb 4+4=8 nodulus, az átlagos score 
3+4=7 lenne, azonban a  daganat várható biológiai viselkedését a  magasabb fokozatú góc határozza meg [126]. 
Tercier mintázatot csak prosztatektómiás mintán kell megadni akkor, ha egy noduluson belül van egy harmadik 
mintázat, ami magasabb, mint az  elsődleges és másodlagos mintázat, de a  teljes terület <5%-át foglalja el. Ha 
a harmadik leggyakoribb mintázat a legmagasabb és a teljes tumor >5%-ára terjed, akkor ezt tekintjük másodlagos 
komponensnek [127, 128]. Például 50% 4-es mintázat, 30% 3-as mintázat és 20% 5-ös mintázat esetén a GS 4+5=9. 
A tercier Gleason-mintázat általában magasabb patológiai stádiummal és gyakoribb biokémiai relapszussal jár, mint 
az azonos Gleason-score tercier mintázat nélkül [103]. A harmadlagos mintázat helyett javasolt a minor high-grade 
komponens megnevezés és a Gleason grade group „+” jelölése (például Gleason-score: 4+3=7, tercier komponens: 
5-ös mintázat, Grade group 3+, minor high-grade komponenssel).
Szét kell választani azokat a  tumorokat, amelyek Gleason-score 7-tel rendelkeznek, ugyanis a  Gleason-socre 3+4 
és a  Gleason-score 4+3 daganatok eltérően viselkednek klinikailag [129, 130]. Ez  az  elkülönítés a  grade group 
megállapításánál egyértelműen megjelenik. Ezen túlmenően az irodalmi adatok szerint a cribriform mirigyek jelenléte 
rossz prognózissal társul, ezért ezeket a leletben fel kell tüntetni, továbbá javasolt, de nem kötelező a cribriform terület 
nagyságának a megadása is [130].
Előzetes hormon vagy kemoterápia megváltoztathatja a Gleason-score-t, ezért a terápiás hatás jelenlétéről a leletben 
szintén nyilatkozni kell [128–130]. 
Hasonlóan a biopsziákhoz prosztatektómia esetén is meg kell állapítani a grade group-ot, amely a daganatokat öt 
kategóriába sorolja. Ez a már megállapított Gleason-score alapján történik (3. táblázat).
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Ajánlás20
Meg kell adni a  daganat stádiumát és a  sebészi szél állapotát; ha jelen van, az  extraprostaticus terjedés 
elhelyezkedését és kiterjedtségét (fokális vagy nem fokális), a  hólyagnyak invázióját, a  vesicula seminalis 
invázió oldaliságát, valamint a pozitív sebészi szélek elhelyezkedését és hosszát. (erős) [131–137]
Az  extraprosztatikus terjedés (extraprostatic extension; EPE) azt jelenti, hogy a  daganat a  prosztatán túlterjedt és 
beszűrte a környező szöveteket [131]. EPE jelenlétekor pT3a stádiumú betegségről van szó, ezért megállapításakor 
körültekintőnek kell lenni, az esetleges alul vagy túl kezelések elkerülése végett. EPE három eltérés valamelyikének 
fennálltakor mondható: 1. periprosztatikus zsírszöveti invázió (közvetlen tumorsejt és zsírsejt kapcsolat áll fenn), 
2. perineurális terjedés a prosztataállományon túl, 3. illetve akkor, ha a tumorszövet a szerv képzeletbeli anatómiai 
határain nyilvánvalóan kívül helyezkedik el [131]. A  bazális reszekciós sík mentén elhelyezkedő EPE megjelenése 
hasonló az apikális és az anterior felszínekéhez. Ezen a területen a daganat a hólyagnyakra is ráterjedhet [132]. Az EPE 
felismeréséhez célszerű a metszeteket kisnagyításon végigpásztázni, majd a gyanús területeket nagyobb nagyítással 
is áttekinteni. Az  EPE lehet fokális vagy nem fokális, amelyet szemikvantitatív módon állapíthatunk meg. Fokális 
EPE-ről beszélünk, ha a prosztata-parenchymán kívüli mirigyek legfeljebb kettő metszetben vannak jelen és csak egy 
nagynagyítású látóteret töltenek ki. Minden egyéb más esetben nem fokális EPE áll fenn [132]. Többen próbálkoztak 
az  EPE mértékének számszerűsítésével, és kimutatták, hogy minél mélyebbre beterjed a  tumor a  periprosztatikus 
lágyrészekbe, a várható túlélés annál rosszabb. Ezek a módszerek a prosztata fentebb taglalt anatómiai sajátosságai 
és a feldolgozási különbségek miatt egyelőre még nem terjedtek el.
Hólyagnyak invázióról akkor beszélünk, ha a  prosztatarák a  bázis területén vaskos, ép prosztata mirigyeket nem 
tartalmazó simaizom kötegek között infiltrál. A klinikai vizsgálatok alapján az extraprosztatikus terjedéshez hasonló 
prognosztikai értékű, ennek megfelelően a TNM 8. kiadása a pT3a kategóriába sorolja ezeket a daganatokat [131].
Amennyiben egyértelműen a vesicula seminalis izmos falában, illetve azon túl, a mirigyek között látunk daganatot, 
az pT3b stádiumnak tekinthető. Ha a daganatosan infiltrált területet és a vesicula seminalist izom választja el, az nem 
felel meg vesicula seminalis infiltrációnak. Amennyiben csak az ondóhólyag körüli kötőszövetben infiltrál a daganat, 
az extraprosztatikus terjedésnek számít [133, 134].
A  pozitív reszekciós felszín (positive surgical margin; PSM) negatív prognosztikai tényező, ami csökkenti 
a  betegségmentes túlélést, továbbá a  daganatspecifikus halálozás esélyét 2,6 szorosára növeli. PSM a  radikális 
prosztatektómiák 10–48%-ban észlelhető. Közeli, de a  reszekciós felszínt el nem érő tumornak nincs túlélést 
befolyásoló hatása. A  reszekciós felszínek festése nagyban megkönnyíti a  PSM felismerését, viszont figyelemmel 
kell lenni az esetleges arteficiális sérülésekre is, ahová a festék befolyhat, ezeket nem szabad túlértékelni [131]. Ha 
termikus vagy mechanikus károsodás miatt a  reszekciós felszínek nem megítélhetőek, ekkor ezt a  leletben jelezni 
kell. A PSM lokalizációját meg kell határozni. Egyrészt, ez hasznos információt nyújthat az urológusoknak a jövőbeli 
prosztatektómiák tervezésekor/kivitelezésekor, illetve a lokalizáció befolyásolja a várható túlélést is, ugyanis a bazális 
vagy posztero-laterális margin pozitivitás sokkal kedvezőtlenebb, mint egy apikális vagy anterior reszekciós vonal 
érintettség [135]. A PSM lineáris hossza szintén rögzítendő adat. Ha több mint egy reszekciós felszín érintett, akkor 
ezek összegét kell a  leletben feltüntetni [136]. A  PSM Gleason-értéke szintén független prognosztikai tényező. 
Gleason 3+3-as PSM-hez hasonlítva, a biokémiai relapszus esélye kétszer akkora, ha a reszekciós vonalban Gleason 
4-es vagy 5-ös mintázat van jelen. Ha több reszekciós vonal érintett, akkor a  legmagasabb Gleason-értéket kell 
megadni [131]. A  PSM lehet extraprosztatikus terjedés következménye, ekkor a  periprosztatikus lágyrészekben 
terjedő tumorszöveten vezet keresztül a  reszekciós felszín. Akkor is kialakulhat, ha az  urológus a  reszekciós síkját 
a prosztata parenchymán vezeti keresztül. Utóbbit intraprosztatikus PSM-nek nevezzük. E két formát el kell különíteni 
és a leletben fel kell tüntetni, ugyanis az intraprosztatikus PSM kedvezőbb kimenetellel társul [137].
A prosztata adenokarcinóma elsődlegesen a kismedencei nyirokcsomókba ad áttétet, a TNM 8. kiadás szerint pN0 
és pN1 stádiumokat különböztetünk meg [131]. A tanulmányokban a disszekátumokból kipreparált nyirokcsomók 
száma széles határok között változik, azonban a  detektált tumoros nyirokcsomók száma egyenes arányban áll 
a kipreparált nyirokcsomók számával. A minimálisan elvárt nyirokcsomó szám a tanulmányok szerint 13, amely függ 
az operatőr tapasztalatától is. Mindezek mellett a pN stádiumot nem befolyásolja az áttétes nyirokcsomók száma, 
azonban az  áttétes nyirokcsomók mennyisége a  tumorspecifikus túlélést befolyásolja, illetve a  legnagyobb áttét 
átmérőjének is prognosztikai jelentősége van.
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Ajánlás21
Ajánlott a leletben megadni a tumor össztérfogatát, megemlíteni, ha a tumor multifokális, és ebben az esetben 
megadni a  domináns góc átmérőjét vagy térfogatát, illetve elhelyezkedését, valamint a  lymphovascularis 
invázió jelenlétét. (erős) [138–140]
Az  irodalmi adatok szerint a  tumor térfogata pozitívan korrelál a  biokémiai relapszussal, illetve az  áttétek 
megjelenésével [138]. Egyelőre nincsen standardizált módszer a tumortérfogat megállapítására, ezért a kvantivikálás 
történhet szemikvantitatív módon, továbbá, ha vannak külön álló gócok, akkor azok esetén a  méret legalább két 
dimenzióban megadható [139]. Ha a  felszeletelés mindig közel 4 mm, akkor a harmadik dimenzió is kiszámítható. 
A méret megadása a domináns nodulus esetén szükséges, és a domináns nodulus elhelyezkedését legalább lebenyi 
szinten a leletben fel kell tüntetni [140]. A lymphovascularis terjedés (LVI) a prosztatektomiák körülbelül 20%-ban van 
jelen és egyértelműen rossz prognosztikai tényező. LVI esetén a daganatsejtek endothellel bélelt, preformált terekben 
vannak jelen [140]. Immunfestés rutinszerű alkalmazása az LVI megállapítására nem szükséges.

Ajánlás22
A perineurális terjedés megállapításának feltüntetése a leletben opcionálisan javasolt. (erős) [141–143]
A  perineurális terjedés rendkívül gyakori a  prosztatarákok esetén, viszont a  legtöbb vizsgálat azt mutatta, hogy 
a perineurális terjedés jelenléte nincs hatással a várható kimenetelre, ezért ennek feltüntetése a leletben opcionális 
[142–144].

Ajánlás23
A leletben fel kell tünteni a TNM stádiumot. (erős) [87]
A daganat stádiumát az AJCC aktuális (jelenleg 8. kiadás) [87] ajánlásai alapján kell megállapítani. A TNM esetén a betűk 
a primer tumorra, a  regionális nyirokcsomókra és a távoli áttétekre utalnak. A prosztatektómiában megállapítható 
legalacsonyabb T kategóra a pT2, ami szervre lokalizált tumorra utal. A T betű előtt lévő p betű pedig arra utal, hogy 
a daganat stádiumát patológiai vizsgálat útján állapították meg. pT3 kategóriába tartoznak azok a daganatok, amelyek 
a  prosztatán már túlterjedtek és itt kettő alkategória létezik: pT3a stádiumú a  prosztatarák, ha a  periprosztatikus 
lágyrészekbe vagy a  hólyagnyakra terjedt [87]. Abban az  esetben, ha a  tumor beszűrte az  ondóhólyagot, akkor 
pT3b stádiumról van szó. Minden más esetben, amikor a daganat más környező szervet szűr be pT4-es stádiumról 
beszélünk [87]. Regionális nyirokcsomó eltávolítás nem történik minden prosztatekromia kapcsán, ezért ilyenkor 
a  nyirokcsomóstátusz pNx lesz [87]. A  prosztata regionális nyirokcsomói a  kismedencében helyezkednek el. 
A nyirokcsomó-reszekátumokban a nyirokcsomók száma nagy szórást mutat. Ha a regionális nyirokcsomókban áttétek 
nincsenek, akkor a stádium pN0, viszont áttétek esetén pN1 stádumot kell felállítani [87]. Az áttét mérete, oldalisága 
vagy az esetleges extranodális terjedés jelenléte a nyirokcsomó-stádiumot nem befolyásolja. Ha a nyirokcsomóáttét 
nem regionális nyirokcsomóban (például paraaorticus nyirokcsomó) van jelen, akkor a  stádium pM1a lesz. pM1b 
a csontáttéteket, míg a pM1c az egyéb szervi áttéteket jelenti [87].

Ajánlás24
Prosztatektómia leletezésekor szabad szöveg helyett sablon alapú leletet kell alkalmazni, amelynek az alábbi 
paramétereket kell tartalmaznia. (erős) [120–144]

Prosztatektómia leletsablon 
Előzetes kórszövettani lelet: Intézetünkben nem áll rendelkezésre./Leletszám és diagnosis.
Szövettani altípus: … adenocarcinoma, egygócú vagy többgócú tumor
Histologiai grádus: – 
Elsődleges Gleason-grádus: 
Másodlagos Gleason-grádus: 
Gleason-score: ISUP grade group:
High-grade (Gleason 4 vagy 5 százalékos aránya) komponens aránya:
Cribriform 4-es mintázat: jelen van / nincs
Minor tercier mintázat: nincs / jelen van, grádusa és százalékos aránya
Tumorméret: – 
A tumor százalékos kiterjedés: 
A domináns nodulus méretei: … mm x … mm (x … mm)
A domináns nodulus elhelyezkedése: 
Extraprostaticus propagation (EPE): nincs / jelen van, fokális / jelen van, nem fokális
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Vesicula seminalis invasio: nincs / jelen van
Hólyagnyak invasio: nincs / jelen van
Lymphovascularis terjedés: nincs (L0) / jelen van (L1) 
Vérér invázió: nincs (V0) / jelen van (V1)
Perineuralis terjedés: nincs (Pn0) / jelen van (Pn1)
Intraductalis carcinomas komponens: nincs (IDC-) / jelen van (IDC+)
Reszekciós felszínek: – (Nyilatkozni kell a reszekciós vonal pozitivitásról. Ha a resectios vonal pozitív, akkor le kell írni 
a pozitivitás hosszát, annak jellegét és meg kell állapítani a Gleason-score-t.)
–	 jobb oldali apicalis:
–	 bal oldali apicalis:
–	 jobb oldali lateralis:
–	 bal oldali lateralis:
–	 jobb oldali posterior:
–	 bal oldali posterior:
–	 jobb oldali anterior:
–	 bal oldali anterior:
–	 jobb oldali basalis resectios vonal:
–	 bal oldali basalis resectios vonal: 
Nyirokcsomók: Nem kerültek eltávolításra vagy
Nyirokcsomók: jobb oldal – ; bal oldal –
Egyéb megjegyzés: például: terápiás hatás vagy más patológiai eltérés
Diagnózis: …adenocarcinoma, … gócú tumor. Gleason-score: , grade group: . pT…, pN… . Komplett resectio (R0). 
[Addicionálisan a terjedések rövidítve feltüntethetők, például: V0, L0, Pn0, IDC-].

2.4. A prosztatarákok molekuláris diagnosztikája

Ajánlás25
Metasztatikus prosztata-adenocarcinoma esetén javasolt szomatikus genetikai vizsgálat a  homológ 
rekombinációs repair (HRR) gének hibájának, valamint a  mismatch repair (MMR) gének deficienciájának, 
illetve az ebből fakadó mikroszatellita instablitás (MSI) vizsgálatára. (gyenge) [145]
A  vizsgálat lehetőség szerint az  áttéti tumorból vett mintán kerüljön elvégzésre, ha ez  nem áll rendelkezésre, 
a primer tumoron is elvégezhető [145]. A HRR gének szomatikus genetikai vizsgálatának elvégzésére új generációs 
szekvenálás (NGS) vizsgálat javasolt [145]. A MMR státusz vizsgálatára az MMR fehérjék (MLH1, MSH2, MSH6, PMS2) 
immunhisztokémia vizsgálata javasolt, azonban megjegyzendő, hogy esetenként az MMR gén funkcióvesztést okozó 
mutációja (elsősorban az MSH6 gén esetén), nem feltétlen jár fehérjekieséssel [146–150]. Az MMR gének szomatikus 
genetikai vizsgálat NGS alapú módszerrel is történhet, azonban ez az epigenetikai modifikáció következtében kialakult 
funkcióvesztés kimutatására nem alkalmas [148, 149]. Az MSI vizsgálata történhet PCR alapú vagy multigénes NGS 
alapú vizsgálattal. PCR alapú eljárásnál javasolt a legnagyobb specifitás és szenzitivitás eléréséhez öt mononukleotid 
ismétlődés vizsgálata [145, 148, 159].

2.5. A prosztatarákok klinikai genetikai diagnosztikája

Ajánlás26
Metasztatikus prosztata-adenocarcinoma esetén, családi háttér hiányában is genetikai tanácsadást követően 
javasolt csíravonalas genetikai vizsgálat. (erős) [150–154] [202]

Ajánlás27
Magas és nagyon magas prosztatarák rizikóval rendelkező egyén esetében javasolt csíravonalas genetikai 
vizsgálat. (erős) [150–153] [202]

Ajánlás28
Csíravonalas genetikai vizsgálat javasolt azoknak a  férfiaknak, akiknek a  családi anamnézisében előfordul 
50 évnél fiatalabb életkorban megjelent emlőrák, vastagbélrák vagy endometriumrák, bármilyen életkorban 
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előfordult petefészekrák, hasnyálmirigyrák és 60 évnél fiatalabb életkorban megjelent prosztatarák, valamint 
50 évnél fiatalabb Lynch szindrómához kapcsolódó rák megjelenése. (erős) [151–153] [202]

Ajánlás29
A prosztatarákos beteg csíravonalas genetikai vizsgálata során javasolt génpanel vizsgálatnak tartalmaznia 
kell az  örökletes rákrizikóval összefüggő géneket BRCA2, BRCA1, CHEK2, ATM, PALB2, RAD51D; a  mismatch 
repair-ben résztvevő géneket (MLH1, MSH2, MSH6, PMS2) és a HOXB13 gént. (erős) [151–153]

Ajánlás30
A vizsgálat elvégzésére használt új generációs szekvenálási (NGS) módszer analitikai jellemzőinek ismerete 
elengedhetetlen, ennek feltüntetése a genetikai leleten javasolt. (erős) [155]

Ajánlás31
Az NGS módszerrel igazolt csíravonalas genetikai vizsgálati eredmény megerősítése javasolt hagyományos 
módszerrel egy független mintán. (erős) [155]

	 3.	 SZŰRÉS
Prosztatarák szűrésről beszélünk, ha a panaszmentes férfi lakosságot, vagy egy meghatározott csoportját vizsgáljuk. 
Ezzel ellentétben a korai felismerés azt jelenti, hogy a vizsgálatot egyénileg az orvos vagy a vizsgálatra jelentkező 
személy kezdeményezi.
A  populáció szintű szűrés vagy tömegszűrés „a  tünetmentes (veszélyeztetett) férfiak szisztematikus vizsgálata” 
a  kockázattal élő egyének azonosítása céljából, amelyet általában az  egészségügyi hatóságok kezdeményeznek. 
Az elsődleges célok a következők:
–	 a PCa okozta halálozás csökkentése;
–	 a megőrzött életminőség az életminőséggel korrigált életévnyereség alapján kifejezve.
Jelenleg a PCa szűrése még mindig az egyik legvitatottabb téma az urológiában. A szisztematikus és az opportunista 
szűrés összehasonlítása a túldiagnosztizálás és a mortalitás csökkenésére utalt a szisztematikus szűrési csoportban, 
míg az opportunista szűrési csoportban a túldiagnosztizálás aránya magasabb volt a túlélés legfeljebb elhanyagolható 
javulása mellett [156]. 
A 2013-ban közétett Cochrane-áttekintés [157]az eddigi legfontosabb áttekintést képezi, amelyet azóta frissítettek 

[158]. 
–	 A szűrés a PCa gyakoribb diagnosztizálásával jár együtt.
–	 A szűrés összefügg a lokalizált betegség nagyobb arányának, illetve kevesebb előrehaladott PCa eset (T3–4, N1, 

M1) azonosításával.
–	 Öt, több mint 341.000 férfit randomizáló vizsgálat eredményei nem utaltak PCa-specifikus túlélési előnyre.
–	 Négy rendelkezésre álló vizsgálat eredményei nem utaltak a teljes túlélésre gyakorolt kedvező hatásra.

3.1. Korai felismerés

A  korai felismerés egyénre szabott, kockázathoz igazított stratégiája még mindig a  túldiagnosztizálás jelentős 
kockázatával járhat együtt. Nem szabad elfelejteni, hogy a túlkezelés csökkentésének egyetlen módja a diagnózis és 
az aktív kezelés közötti kapcsolat megszakítása.

3.1.1. Kockázati tényezők
A PCa fokozott kockázatának azok a férfiak vannak kitéve, akik 50 évnél idősebbek [159], akik 45 évnél idősebbek és 
a családjukban (apai vagy anyai ágon) PCa fordult elő [160], vagy akik afrikai származásúak [161, 162].
Az afrikai származású férfiaknál nagyobb az előrehaladottabb betegség diagnosztizálásának valószínűsége [163], és 
a prostatectomia után gyakrabban fordul elő progresszió, mint a kaukázusi férfiaknál (49% vs. 26%) [164].
A csíravonal-mutációk (például BRCA2) az agresszív PCa kialakulásának fokozott kockázatával járnak együtt [165].
Azoknál a  férfiaknál, akiknél a  kiindulási PSA 40 éves korban <1 ng/ml, 60 éves korban pedig <2 ng/ml, csökken 
a PCa-metasztázis vagy a PCa okozta halálozás kockázata évtizedekkel később [166].
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Kockázatértékelés a biopszia szükségességének meghatározásához

Ajánlás32
A csPCa gyanúja esetén a prosztata MRI végezhető, a PI-RADS 3–5 közötti pontszámmal rendelkező férfiaknál 
javasolt a fúziós biopszia elvégzése. (erős) 

Ajánlás33
A PCa-betegek felismerésének és a kockázatuk felmérésének javítására a vizeletből és szérumból kimutatható 
biomarkerek, valamint a szövetalapú biomarkerek vizsgálata alkalmazható. (gyenge)

A  klinikai adatokat (életkor, DRE, PSA érték stb.) kombináló kockázatkalkulátorok hasznosak lehetnek annak 
meghatározásában, hogy mekkora lehet a  rákos megbetegedés kockázata, ezáltal csökkentve a  szükségtelen 
biopsziák számát.
A  csPCa gyanúja esetén a  prosztata MRI segítségével alacsonyabb és magasabb kockázatot különböztetünk meg, 
a  csPCa fennállására vonatkozó, 1-től 5-ig terjedő kockázati skála alapján [2019. évi PI-RADS v2.1 irányelvek]. 
E  kockázatértékelő eszköz nemrégiben végzett metaanalízise a  PI-RADS 2 pontszám esetében 9%-os (5–13%), 
a PI-RADS 3 pontszám esetében 16%-os (7–27%), a PI-RADS 4 pontszám esetében 59%-os (39–78%), illetve a PI-RADS 
5 pontszám esetében 85%-os (73–94%) jelentős rákfelismerési arányt mutatott ki (a betegek szintjén) [167] A PI-RADS 
3–5 közötti pontszámmal rendelkező férfiaknál ajánlott a biopszia elvégzése [168]. A prosztata MRI és a kapcsolódó 
MRI-vezérelt biopszia diagnosztikai szempontból legalább olyan hatásosnak bizonyult, mint a szisztematikus biopszia 
önmagában.
A PSA-denzitás a kockázatkalkulátorokban használt legerősebb prediktor. A PSA-D és az MRI kombinációinak eddigi 
vizsgálatai [169] útmutatással szolgálnak a biopsziával kapcsolatos döntéshozatalban. A PCa-betegek felismerésének 
és a kockázatuk felmérésének javítására a vizeletből és szérumból kimutatható biomarkerek, valamint a szövetalapú 
biomarkerek alkalmazását javasolják, aminek köszönhetően elkerülhetők a  szükségtelen biopsziák. További 
vizsgálatokra van azonban szükség ezek hatékonyságának validálásához [170]. 

3.1.2. Az örökletes prosztatarák genetikai szűrése
Egyre több bizonyíték indokolja a  genetikai tanácsadás és a  csíravonal-vizsgálatok alkalmazását a  PCa korai 
felismerésében és kezelésében [171].
A BRCA1 és BRCA2 csíravonal-mutációk az általános populáció körülbelül 0,2–0,3%-ában fordulnak elő [172].
A csíravonal-vizsgálat végzését olyan férfiak esetében kell mérlegelni, akik személyes vagy családi anamnézisében 
PCa vagy más, DNS repair génmutációval összefüggő rákos megbetegedés szerepel.

Ajánlás34
PSA-vizsgálat végzése nem javasolt anélkül, hogy felvilágosítás történne a  lehetséges előnyökről és 
kockázatokról (erős).
Javasolt a korai PSA-vizsgálat elvégzése azoknak a férfiaknak, akiknél magasabb a PCa kockázata:
–	 50 feletti férfiak (erős);
–	 45 feletti férfiak, akiknek a családi kórtörténetében PCa szerepel (erős);
–	 45 feletti afrikai származású férfiak (erős);
–	 40 feletti, BRCA2 mutációt hordozó férfiak (erős).
Rizikó-adaptált stratégia javasolható a kiindulási PSA-szint alapján meghatározott magasabb rizikó esetén, 
2 éves követési intervallummal (ha PSA > 1 ng/ml 40 éves korban, vagy PSA > 2 ng/ml 60 éves korban) (gyenge).
A nem veszélyeztetett egyéneknél 8 évre halasztható a követés (gyenge).
Rutinszerű PSA-vizsgálat nem ajánlott 70 év felett, ha a várható élettartam <15 év (erős).
Rektális digitális vizsgálat elhagyható <1 ng/ml PSA érték esetén, alacsony szenzitivitása miatt (gyenge).

3.2. Kinikai diagnózis

A prosztatarák gyanúja általában a DRE és/vagy a PSA-szint alapján merül fel. A végleges diagnózis a prosztatabiopsziás 
mintákban előforduló daganat szövettani igazolásától függ.
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3.2.1.	Rectalis digitális vizsgálat
Az esetek ~18%-ában a PCa kimutatása kizárólag a gyanús DRE alapján történik, függetlenül a PSA-szinttől [173]. 
A  rendellenes DRE a  magasabb ISUP fokozat nagyobb kockázatával jár együtt, előrejelzi a  csPCa-t a  szoros 
megfigyelésben részesülő férfiaknál [174], illetve az MRI és a biopszia végzésének javallatát képezi [175]. 

3.2.2. prosztataspecifikus antigén
A PSA-szint szérumból kimutatható markerként való alkalmazása forradalmasította a PCa diagnózisát [176].
A prosztataspecifikus antigén szintje szervspecifikus, de nem rákspecifikus, ezért jóindulatú prosztatamegnagyobbodás 
prosztatagyulladás és más nem rosszindulatú folyamatok esetén is emelkedett lehet. Független változóként 
a PSA-szint a rák jobb prediktora, mint a DRE vagy a TRUS [177]. 

PSA-denzitás
A  prosztataspecifikus antigén denzitásának meghatározásához a  szérum PSA-szintet el kell osztani a  prosztata 
térfogatával. Minél magasabb a PSA-D, annál valószínűbb, hogy a PCa klinikailag jelentős, különösen a kisebb méretű 
prosztaták esetében, amikor 0,15 ng/ml/cm3 PSA-D határértéket alkalmaztak [178].

PSA növekedési sebesség és duplázódási idő
Különböző PSA-kinetikai meghatározásokat javasoltak, amelyek különböző számítási módszerekre (log-transzformált 
vagy nem log-transzformált) és rendelkezésre álló PSA-értékekre alapulnak:
–	 PSA növekedési sebesség (PSAV): a  szérum PSA abszolút éves növekedése (ng/ml/év) [179]; Normál értéke  

0,75 ng/ml/év alatti növekedést jelent, amennyiben a PSA 4–10 ng/ml közötti értéket mutat;
–	 PSA megduplázódási idő (PSA-DT): a szérum PSA időbeli exponenciális növekedését méri [180].

Szabad/teljes PSA arány
A  szabad/teljes (f/t) PSA arányt óvatosan kell használni, mert számos preanalitikai és klinikai tényező (például 
a szabad PSA instabilitása 4 °C-on és szobahőmérsékleten, változatos assay jellemzők és az egyidejű BPH nagy méretű 
daganatok esetében) kedvezőtlenül befolyásolhatja [181].
A  4–10 ng/ml-es PSA-szinttel rendelkező férfiak körében a  biopszia a  f/t PSA <0,10 ng/ml-es értékkel rendelkező 
betegek 56%-ánál, míg a  f/t PSA >0,25 ng/ml-es értékkel rendelkező betegek csupán 8%-ánál mutatott ki 
prosztatarákot [182].

3.2.3. Biomarkerek
Vérből kimutatható biomarkerek: PHI/4K pontszám/IsoPSA
Prostate Health Index (PHI) tesztet (amely a szabad és teljes PSA-t és a [-2]pro-PSA izoformát [p2PSA] kombinálja), 
a  négy kallikrein (4K) score tesztet, amely a  szabad, ép és teljes PSA-t és a  kallikreinszerű peptidázt [2hK2] méri 
(az  életkor, a  DRE és a  korábbi biopszia eredménye mellett). Mindkét teszt célja, hogy csökkentse a  szükségtelen 
prosztatabiopsziák számát a PSA alapján vizsgált férfiaknál. Néhány prospektív, multicentrikus vizsgálat kimutatta, 
hogy mind a PHI, mind a 4K score teszt felülmúlta a prosztataráknak az f/t PSA arányon alapuló kimutatását [183].
Vizeletből kimutatható biomarkerek: PCA3/SelectMDX
A PCA3 Progensa vizeletteszt hatékonyabb a PCa kimutatásában az emelkedett PSA-értékkel rendelkező férfiaknál, 
mint a teljes és a szabad PSA arány. Jelenleg a Progensa teszt fő indikációja annak meghatározása, hogy szükség van-e 
ismételt biopsziára egy kezdetben negatív biopszia után.
A SelectMDX teszt szintén a mRNS biomarker vizeletből történő izolálásán alapu. lA HOXC6 és DLX1 mRNS-szinteket 
értékeli, és ennek alapján ad becslést a PCa jelenlétéről a biopsziában [184].

Ajánlás35
Tünetmentes férfiak esetében, akiknél a  PSA-érték 2–10 ng/ml között van, és a  DRE normális, a  biopszia 
indikációjával kapcsolatban használata ajánlott:
–	 kockázatkalkulátor (erős);
–	 a prosztata mágneses rezonancia vizsgálata (erős).
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3.2.4. Képalkotó eljárások a szűréssel kapcsolatban
Transrectalis ultrahang vizsgálat
A standard TRUS nem megbízható a PCa kimutatásában [185], és a hipoechoikus léziókon végzett további biopsziák 
diagnosztikai értéke elhanyagolható.

Mágneses rezonancia vizsgálat
Az RP-mintákkal való korreláció azt mutatja, hogy az MRI jó szenzitivitással rendelkezik az ISUP ≥2. fokozatú daganatok 
kimutatására és lokalizálására, különösen, ha az  átmérőjük meghaladja a  10 mm-t [186]. Az  MRI-vel azonosított 
rosszindulatú elváltozások kimutatásának valószínűségét először egy 5 fokozatú Likert-skála, majd a  PI-RADS 
pontszám segítségével standardizálták, amelyet bevezetése óta többször is frissítettek [187]. 
Az MRI-célzott biopsziák két különböző diagnosztikai útvonal esetében használhatók: 1. a „kombinált útvonal”, amely 
esetében a pozitív MRI-vel rendelkező betegeknél kombinált szisztematikus és célzott biopsziát végeznek, a negatív 
MRI-vel rendelkező betegeknél pedig szisztematikus biopsziát; 2. az „MRI-útvonal”, amely esetében a pozitív MRI-vel 
rendelkező betegeknél csak MRI-célzott biopsziát végeznek.

Ajánlás36
Nem ajánlott az MRI-vizsgálatot szűrőeszközként alkalmazni. 
–	 Az  MP-MRI készítésére és értelmezésére vonatkozó radiológiai PI-RADS irányelvek betartása javasolt. 

(erős)

Ajánlás37
A biopszia-naív betegek esetén a prosztatabiopszai előtt MRI-t ajánlott végezni. (erős)
Ha az MP-MRI pozitív (azaz PI-RADS ≥ 3), a célzott (fúziós) és a szisztematikus biopszia kombinálása ajánlott. 
(erős)

Ajánlás38
A  korábbi negatív biopsziával rendelkező betegek esetében az  újabb prosztatabiopszai előtt MRI-t kell 
végezni. (erős)

Ajánlás39
Ha az MP-MRI negatív (azaz PI-RADS≤2), és a PCa klinikai gyanúja erős, a beteggel közösen javasolt dönteni 
a szisztematikus biopszia végzéséről. (erős)

3.2.5. A kiindulási biopsziával kapcsolatos döntés
A prosztatabiopszia szükségessége a PSA-szint, más biomarkerek és/vagy a gyanús DRE és/vagy képalkotó vizsgálat 
alapján kerül megállapításra. Az életkort, a lehetséges társbetegségeket és a terápiás következményeket is figyelembe 
kell venni [188]. A kockázatfelmérés a szükségtelen biopsziák csökkentésének egyik eszköze lehet [189]. 
Jelenleg a standard ellátás ultrahang- (UH-) vezérelt és/vagy MRI-célzott biopsziából áll.

3.2.6. Az ismételt biopsziával kapcsolatos döntés
Javasolt a  korábbi negatív szisztematikus biopsziával rendelkező férfiaknak prosztata MRI-t ajánlani, és 
PIRADS>3 lelet esetén ismételt (célzott) biopsziát kell végezni. (erős)
Az ismételt biopszia egyéb indikációi:
–	 emelkedő PSA-szint és/vagy tartós PSA-emelkedés;
–	 gyanús DRE, a PCa kockázata 5–30% [190];
–	 intraductalis carcinoma, mint egyetlen lelet, a kapcsolódó magas fokozatú PCa kialakulásának kockázata >90% 

[174];
Egy egyidejű biopsziasorozatban az atípusos kissejtes acinaris proliferáció (ASAP) és súlyos (high-grade) prosztata 
intraepitelialis neoplasia (PIN) diagnózisát követően végzett ismételt biopsziával a csPCa azonosításának valószínűsége 
mindössze 6–8% volt, ami nem tér el jelentősen a negatív biopsziát követően ellenőrzés céljából végzett biopsziáktól 
[191].
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3.2.7. Prosztatabiopszia
Mintavételi helyek és a vastagtű minták száma
Ultrahang-vezérelt szisztematikus biopszia
Szisztematikus biopsziák esetén a  mintavételi helyeknek kétoldaliaknak kell lenniük a  csúcsponttól a  bázisig, 
a perifériás mirigyben a lehető leghátsó és oldalsó irányban. A szextáns biopszia már nem tekinthető megfelelőnek. 
A körülbelül 30 cc méretű prosztaták esetében legalább 8 szisztematikus biopsziás minta ajánlott. Nagyobb méretű 
prosztaták esetében 10–12 minta ajánlott [192].
Ultrahang-vezérelt szaturációs biopszia
Pozitív MRI vizsgálat esetén, amikor célzott biopsziára kerül sor, a sablon biopsziás minták hozzáadása kissé növelheti 
a jelentős daganat kimutatását, de növeli a csekély jelentőségű daganatok kimutatását is [193].
MRI-vezérelt célzott biopszia
Amennyiben az MRI gyanús léziót mutat, az MR-célzott biopszia kognitív irányítással, UH/MR fúziós szoftverrel vagy 
közvetlen in-bore irányítással végezhető el.

3.2.8. A biopszia előtt alkalmazott antibiotikumok
Transperinealis prosztatabiopszia
A mai napig nem tettek közzé olyan vizsgálatokat, amelyek különböző antibiotikum-profilaxis kezeléseket vizsgáltak 
volna a transperinealis prosztatabiopszia esetén. Mivel azonban ez egy tiszta eljárás, amely nem érinti a vastagbél 
flóráját, előfordulhat, hogy nincs szükség kinolonokra vagy más antibiotikumokra. Egyetlen adag cefaloszporin 
alkalmazása több, egy kohorszra alapuló sorozatban is elegendőnek bizonyult a  bőr kommenzális flórájának 
védelmének biztosításához [194].

Transrectalis prosztatabiopszia
Nyolc, 1786 férfi részvételével végzett vizsgálat metaanalízise kimutatta, hogy az  antimikrobiális profilaxis mellett 
a rectalis povidon-jódos készítmény alkalmazása a rectalis biopszia előtt a fertőzéses szövődmények szignifikánsan 
alacsonyabb arányához vezetett [195]. Egy metaanalízis, amelyben tizenegy vizsgálat 1753 betegének adatait vették 
figyelembe, kimutatta, hogy a  transrectalis prosztatabiopsziát követően a  fertőzések száma jelentősen csökkent 
a  placebóhoz/kontrollhoz képest az  antimikrobiális profilaxis alkalmazása esetén [196]. Ebben az  összefüggésben 
a  fluorokinolonokat hagyományosan antibiotikum profilaxisra használták; a  fluorokinolonok túlzott és helytelen 
használata azonban a fluorokinolon-rezisztencia növekedését eredményezte. Emellett az Európai Bizottság szigorú 
szabályozásokat vezetett be a fluorokinolonok használatára vonatkozóan, ami a perioperatív antibiotikum profilaxis 
indikációjának felfüggesztését eredményezte, beleértve a prosztatabiopsziát is [197].

Helyi érzéstelenítés a biopszia előtt
Ultrahangvezérelt periprostaticus blokk ajánlott [198]. A helyi érzéstelenítés hatékonyan alkalmazható az MRI-célzott 
és szisztémás transperinealis biopsziához is. A betegeket litotómiás pozícióba kell helyezni. Az érzéstelenítő injekciót 
a  perineális bőrbe és a  szubkután szövetekbe kell beadni, majd két perccel később periprostaticus blokkot kell 
alkalmazni.

Szövődmények

4. táblázat: Szövődmények [199]

Szövődmények Az érintett betegek százalékos aránya

Hematospermia 37,4

Hematuria >1 nap 14,5

Rectalis vérzés <2 nap 2,2

Prostatitis 1,0

38,5°C feletti láz 0,8

Epididymitis 0,7

Rectalis vérzés >2 nap +/− sebészeti beavatkozás 0,7

Vizeletretenció 0,2

Hospitalizációt igénylő egyéb szövődmények 0,3
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3.2.9. A  prosztata tűbiopsziák patológiájával kapcsolatban utalunk a  VI. Ajánlások szakmai részletezése 
fejezet 2.2. fejezetrészre.
Prognosztikai értékű szöveti biomarker vizsgálat 
Az ASCO-EAU-AUA multidiszciplináris szakértői csoport ajánlásokat fogalmazott meg a szövet-alapú PCa-biomarkerek 
használatára vonatkozóan. Az ajánlások 5 kereskedelmi forgalomban kapható tesztre korlátozódtak (Oncotype Dx®, 
Prolaris®, Decipher®, Decipher PORTOS és ProMark®), amelyeket nagy retrospektív vizsgálatokban, széles körűen 
validáltak, és bizonyítékkal rendelkeznek arra, hogy az eredményeik valóban befolyásolhatják a klinikai döntéshozatalt 
[200].

A radikális prostatectomia eredményeinek jelentése
A  patológiai lelet fontos információkat nyújt a  klinikai döntéshozatal szempontjából lényeges prognosztikai 
jellemzőkről. Az  egyes RP-mintákkal kapcsolatban jelentendő összetett információkat ellenőrzőlista formájában 
ajánlott jelenteni [201].
Részletekkel kapcsolatban utalunk a VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 2.3. fejezetrészre.

3.3. Diagnózis – Klinikai stádiummeghatározás vonatkozásában utalunk a VI. Ajánlások szakmai részletezése 
fejezet 4.2.3. fejezetrészre.

3.4. A várható élettartam és az egészségi állapot becslése

A  PCa szűrésére, diagnosztikájára és kezelésére vonatkozó klinikai döntésekben nem csak az  életkornak, hanem 
az  egyén várható élettartamának, egészségi állapotának, esendőségének és a  társbetegségeinek is központi 
szerepet kell játszaniuk. A lokális kezelés előnyeinek küszöbértékeként leggyakrabban a 10 éves várható élettartamot 
alkalmazzák. Az idősebb férfiak esetében alulkezelés fordulhat elő. A 70 éves vagy ennél idősebb, esendő betegeknél 
átfogó geriátriai állapotfelmérést kell végezni. A Geriatric-8 értékelést, a mini-COG-ot és a Klinikai esendőség-értékelő 
skálát javasolt használni az egészségi állapot szűrésére.

	 4.	 DIAGNOSZTIKA

4.1. A prosztatarák laboratóriumi diagnosztikája

A  labordiagnosztikai paraméterek közül a  prosztatarák felismerésében és a  terápia nyomon követésében a  PSA 
szérumban mért szintje a legfontosabb laboratóriumi paraméter.

A PSA szerepe a prosztatarák szűrésében és diagnózis felállításában
A PSA-mérés immunkémiai módszerrel történik. A PSA-méréshez használt laboratóriumi reagensek megbízhatóak 
és a gyártók rendelkezésre bocsájtanak életkor szerinti referencia tartományokat, amelyeknek a feltüntetése javasolt 
a  laboratóriumi leleten. Jelenleg általában a  3 vagy 4 ng/ml értékek használják vágó értéknek, de 65 év feletti 
egyéneknél javasolt a  magasabb (6,5 ng/ml) vágóérték alkalmazása. A  3–10 ng/ml értékek „szürke zónában” lévő 
értékek. Ezekben az esetekben ismételt PSA-mérés, illetve további vizsgálatok javasolhatók. A vérszérumban mért 
PSA-emelkedés 5–10 évvel korábban előre jelezheti a prosztatarák kialakulását, de a szérum PSA-mérés önmagában 
nem alkalmas a prosztatarák diagnózisának felállítására. A PSA-meghatározásnak magas az álpozitivitás aránya, ami 
számos szükségtelen invazív beavatkozást von maga után. Álpozitív eredményhez a  prosztata egyéb betegségei, 
(benignus hyperplasia, gyulladás), különböző gyógyszerek, elhízás, immunológiai eltérések is vezethetnek. A szérum 
PSA-szint az életkor előrehaladtával nő.

Ajánlás40
Populációszűrésre a  szérum PSA-mérés önmagában nem javasolt. A  PSA-mérés előtt a  beteget informálni 
szükséges a lehetséges eredményről. (erős) [202, 203]

Ajánlás41
Azokban a  családokban, ahol 50 évnél fiatalabb korban fordult elő prosztatarák genetikai tényezők 
szerepe felmerül. Ezekben az  esetekben genetikai tanácsadást követően genetikai vizsgálat javasolt 
[151, 154]. Genetikai eltérést hordozókban rendszeres (évente egyszeri) szérum PSA-mérés javasolható  
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(BRCA2 hordozókban 40 éves életkortól, családi halmozódású esetekben 45 éves életkortól). Amennyiben 
a PSA > 3 ng/ml, prosztatabiopszia vagy prosztata-MR-vizsgálat javasolt. (erős) [151, 202]

Ajánlás42
A  szérum PSA-koncentráció értékelésekor a  PSA-mérésnek a  korspecifikus referenciatartományának 
a figyelembevétele javasolt. (erős) [202, 203]

Ajánlás43
Tünetmentes egyénben egy emelkedett PSA-érték után javasolt a mérés megismétlése 6–8 hét múlva. Minden 
további diagnosztikai eljárást a második, megerősített emelkedett PSA után javasolt elkezdeni. (erős) [202, 
203]

Ajánlás44
Tünetmentes egyénben, akikben a  PSA 3–10 ng/mL és a  rektális digitális vizsgálat nem jelez kórost, 
a  prosztatabiopszia indikálásához javasolt alkalmazni vagy a  rizikó-kalkulátort (amennyiben populáció 
specifikusan helyesen kalibrált) vagy a prosztata mágneses rezonancia vizsgálatát. (gyenge)

A PSA mérése a prosztatarák kezelése során 
A szérum PSA emelkedése (biokémia relapszus) mindig megelőzi a klinikai relapszust. A legújabb ajánlás szerint (EUA 
Guideline) a  lokalizált vagy lokalis terjedés mutató prosztatarák rizikócsoport besorolása a  biokémiai relapszusra 
nézve az alábbi PSA és Gleason értékek alapján történik [202].

5. táblázat: Rizikóbesorolás a biokémiai relapszusra vonatkozóan [202]

Alacsony rizikó Közepes rizikó Magas rizikó

PSA <10 ng/mL
és GS <7 (ISUP grade 1) és 
cT1–2a*

PSA 10–20 ng/mL
vagy GS 7 (ISUP grade 2/3) 
vagy cT2b*

PSA >20 ng/mL
vagy GS >7 (ISUP grade 
4/5) vagy cT2c

any PSA
any GS (any ISUP grade)*
cT3–4* or cN+**

GS = Gleason érték; ISUP = International Society of Urological Pathology; PSA = prosztataspecifikus antigen; * Rectalis 
digitalis vizsgálat alapján; ** CT/csont scan.

Klinikai nyomon követés

Ajánlás45
A kezelést követően a klinikai állapot nyomon követésében a PSA-mérés gyakoriságára vonatkozóan nincs 
prospektív tanulmány. A kezelések típusa és a beteg kiindulási állapotától függően általában 6 hónaponként 
javasolt a  PSA-meghatározás elvégzése. Radikális prosztatektómia után a  szérum PSA-értéknek 
kimutathatatlannak kellene lennie. Sugárterápiát követően a  kezelés sikerességét jelzi a  PSA < 0,5 ng/ml 
értéke. (erős) [202, 204–205]

4.2. Képalkotó eljárások prosztatarák diagnosztikájában

4.2.1. Az ultrahang- (UH-) vizsgálat szerepe a prosztatarák diagnosztikájában

Ajánlás46
A transzabdominális ultrahang vizsgálat nem ajánlott a prosztatarák kimutatására. (erős)

Ajánlás47
A  standard transrectalis UH (TRUH) nem ajánlott benignus és malignus elváltozások differenciálására, 
a korlátozott szöveti felbontása miatt. (erős) 
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Ajánlás48 
A TRUH-vizsgálat mintavételre önmagában nem ajánlott, tekintettel arra, hogy egyedül alkalmazva a módszer 
prosztatarák (PCa) kimutatására nem megbízható. (erős)

Ajánlás49
Az  újabb UH-technikák (például elasztográfia, kontrasztanyagos ultrahang) alkalmazása kellő evidencia 
hiányában csak klinikai vizsgálatok keretében javasolt. (erős)

Transzabdominális UH-vizsgálat:
Transzabdominális UH-vizsgálattal a  prosztata mérete a  legtöbb esetben a  mágneses rezonancia vizsgálatot 
megközelítő pontossággal meghatározható. Korlátozó tényező lehet az  obesitás. A  prosztata telt hólyag mellett 
jobban vizsgálható. A  transzabdominális UH-vizsgálat a  prosztatarák kimutatására vagy szövettanilag ismert PCa 
stádium meghatározására nem alkalmas [207].

Transzrektális UH- (TRUH) vizsgálat:
A transrectális ultrahang vizsgálat (TRUH) 1968 óta használt, széles körben elterjedt, olcsó, hozzáférhető módszer. 
A  TRUH bevezetésének eredeti célja a  gyakori prosztata betegségek, mint a  benignus hiperplázia, karcinóma, 
prosztatitisz, tályog vagy kövesség kimutatása volt.
A color Doppler UH-vizsgálat (CDUH) a tumoros erekben lévő véráramlás ábrázolásával javítja a daganat felismerését, 
ezért a módszer szenzitivitása tumor kimutatásában jobb a konvencionális gray scale technikánál.
A  power Doppler UH technika (PDUH) – bár nem mutatja az  áramlás irányát – érzékeny a  tumorra jellegzetes 
kisebb volumenű, alacsony sebességű áramlásra, ezért egyes szerzők szerint a CD-UH-nál magasabb szenzitivitású 
prosztataráknál, a specificitásban azonban nincs lényeges különbség a két színes UH technika között.
Jelenleg a  TRUH fő indikációja a  prosztata térfogatának meghatározása. Régóta ismert hátrány, hogy daganat 
szempontjából a módszer alacsony szenzitivitású és specificitású. A TRUH alábecsüli a tumor nagyságát, a tokáttörés, 
a neurovascularis köteg és a vesiculák érintettsége pedig korlátozottan ítélhető meg, valamint bizonytalan értékű 
a jó- és rosszindulatú léziók elkülönítésében. A standard TRUH nem megbízható a PCa kimutatásában [208, 209]. 
TRUS-vizsgálattal részletgazdagabb kép kapható a  prosztatáról. A  perifériás és tranzicionális zóna általában 
elkülöníthető. Napjainkban a szisztematikus mintavételek többnyire TRUH vezérelten történnek. A tumorok egy része 
ugyan elkülöníthető, de a TRUH specificitása és szenzitivitása meg sem közelíti a mágneses rezonancia vizsgálatét 
(MRI) [210], így önmagában TRUS vezérléssel célzott mintavétel nem végezhető. A vizsgálatnak ugyanakkor fontos 
szerepe van mind az MRI fúziós UH vezérelt mintavételek, mind a kognitív biopsziák kivitelezésében. 
Az  új szonográfiás módszerek, mint a  mikro-Doppler, a  kontrasztanyagos szonoelasztográfiás ultrahangvizsgálat 
vagy a nagy felbontású mikro-ultrahang vizsgálat eredményei ígéretesek, mind önmagukban, mind az úgynevezett 
„multiparametrikus ultrahangvizsgálattal” kombinálva. Ezek a módszerek azonban csak korlátozottan alkalmazhatók 
a klinikumban, mivel nem standardizáltak, az értékelők között jelentős eltérések vannak, főleg a tranzicionális zónákra 
kapott nem egyértelmű eredmények miatt [211–213].
Az  utóbbi években több munkacsoport vizsgálta az  újabb ultrahangtechnikák (például elasztográfiás vizsgálat, 
kontrasztanyagos ultrahangvizsgálat) szerepét a  prosztatarák diagnosztikájában. A  kezdeti eredmények bíztatóak, 
azonban a rutin klinikai alkalmazáshoz még nem áll rendelkezésre kellő tapasztalat [211, 212, 214].

4.2.2. A Mágneses Rezonancia Vizsgálat (MRI) szerepe a prosztatarák diagnosztikájában

Ajánlás50
A  prosztatarák vizsgálatára magas térerejű berendezés szükséges (legalább 1,5 Teszlás (T) készülék, 
statisztikailag igazolható előnye van a 3T berendezésnek). (erős) 

Ajánlás51
Az MR-vizsgálatokat szigorúan meghatározott technikai feltételek mellett kell alkalmazni. (erős) 

Ajánlás52
A T2 súlyozott kép tumor kimutatására szenzitív, de nem eléggé specifikus, egyedül nem alkalmazható. (erős) 
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Ajánlás53
Az  anatómiai információt nyújtó magas felbontású T2-súlyozott szekvenciák mellett funkcionális 
információval szolgáló diffúzió súlyozott (DW-MRI) és dinamikus kontrasztos MR méréseket (DCE-MRI) is 
szükséges elvégezni. (erős)

Ajánlás54
Prosztatabiopszia előtt MP-MRI-t kell végezni. (erős)

Ajánlás55
Tumorra szuszpekt klinikai kép mellett, negatív biopszia után, ismételt biopszia előtt MP-MR szükséges. (erős)

Ajánlás56
Az MRI-leleteket a patológiai visszajelzéssel kiegészített multidiszciplináris konzultációk keretében javasolt 
értékelni. (erős)

Ajánlás57
Abban az  esetben, ha a  multiparametrikus MRI (MP-MRI) pozitív (azaz PI-RADS ≥3), célzott biopsziát kell 
végezni: MR-célzott kognitív irányítással, US/MR fúziós szoftverrel vagy közvetlen in-bore irányítással. 
(gyenge)

Multiparametrikus MRI (MP-MRI)
A  prosztata MR vizsgálata az  1980-as évek óta alkalmazott módszer. Az  MR-képalkotás fejlődésével a  térbeli 
felbontóképesség nőtt, valamint megjelentek a funkcionális vizsgálatok elvégzésére alkalmas mérések. Mindezeket 
együtt alkalmazva lehetőség nyílt a  prosztata komplex anatómiai-funkcionális ún. multiparametrikus MR 
(MP-MRI) képalkotására. Az  elmúlt évek paradigmaváltásának köszönhetően, a  korábban kizárólag locoregionális 
stádiumbesorolásra használt MR-vizsgálat alkalmassá vált a  tumorok, tumor fészkek prosztata állományán belüli 
pontos feltérképezésére.
A prosztatarák vizsgálatára magas térerejű berendezés szükséges (legalább 1,5 Teszlás (T) készülék, de statisztikailag 
igazolható előnye van a  3T berendezésnek), szigorúan meghatározott technikai feltételek mellett alkalmazva. 
A magas mágneses térerő javítja a jel-zaj viszonyt, ez által a térbeli felbontást is, valamint csökkentheti a vizsgálati 
időt. 3-T alkalmazásakor nincs szükség endorectalis tekercsre ahhoz, hogy magas térbeli felbontást érjünk el. 
Az endorectalis tekercs (ER-MRI) használatával ugyan javul a vizsgálat térbeli felbontása, de a vizsgálat kényelmetlen 
a beteg számára, a tekercs deformálja a prosztatát, a környezetében is torzítja az anatómiai viszonyokat. A deformált 
anatómiai viszonyok miatt az ER-MRI sugárterápiás tervezésre nem alkalmas. Hátránya még, hogy kevésbé jól értékeli 
a nyirokrégiókat, mivel a vizsgálat a prosztatára és közvetlen környékére fókuszál.
A hasonlóan jó jel-zaj viszonnyal járó, ezáltal jó felbontást nyújtó phased array tekercsek kedvezőbb körülmények 
között alkalmazhatóak, kiszorították az ER-MRI-t.
A  vizsgálat alkalmával nemcsak a  prosztatáról, hanem a  kismedencei nyirokrégiókról és a  medenceövet alkotó 
csontokról is informálódunk, axialis síkokban a  teljes kismedencéről T1-, T2 súlyozott és STIR rétegek készülnek. 
A  prosztata célzott megítélésére high resolution (HR) technikát alkalmazva T2 súlyozott méréseket végzünk 
mindhárom fősíkban. A T2-súlyozott rétegeken a prosztata zonális struktúrája jól megítélhető, a legjobb információt 
nyújtja a kapszula állapotáról, a tumor a szabályosan magas jelintenzitású perifériás zónában jellegzetesen alacsony 
jelintenzitással jól elkülönül. Prosztatarák a tranzicionális zónában is elhelyezkedhet, ezt sokkal nehezebb detektálni, 
mivel a tranzicionális zóna jelintenzitása és a rák jelintenzitása azonos lehet. 
A prosztata tokja a T2-súlyozott képek alapján magas specifitással határozható meg. A T2-súlyozott mérések nemcsak 
a  kapszula állapotáról informálnak, hanem a  vesicula seminalisokról, a  hólyagfal állapotáról, az  extraprosztatikus 
tumor invázióról, a neurovascularis köteg tumoros infiltráltságáról, a recto-prostaticus szög obliteratiójáról is. A T2 
súlyozott kép tumor kimutatására szenzitív, de nem eléggé specifikus, egyedül nem alkalmazható. Egyéb eltérések, 
úgy, mint prosztata hypertofia, prosztatitisz, haemorraghia, artrophia, heg és postterápiás elváltozások is hasonló 
jelmenettel járhatnak.
A  konvencionális MR technika mellett, melynek információja a  T2 súlyozott méréseken alapul, napjainkban két 
további funkcionális mérésmód is szükséges ahhoz, hogy a vizsgálat megfelelő szenzitivitású és specifitású legyen.
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Diffúzió súlyozott MRI (DW-MRI) a  vizsgált szövetben a  vízmolekulák random diffúziós mozgását vizsgálja. 
A  módszer alkalmazásával a  qualitatív elemzés mellett quantitativ adatokat is nyerhetünk, mely jellegzetes lehet 
az  elváltozás tumoros eredetére. DW-MRI hasznos a  daganat reziduum illetve recidíva kimutatásában, valamint 
a terápia hatékonyságának vizsgálatában is.

Perfusiós vagy dinamikus MR (DCE-MRI) vizsgálat alkalmával az  intravénásan alkalmazott gadolinium-kelát 
kontrasztanyag által okozott jelintenzitás növekedést vizsgáljuk. A neoangiogenetikus erek halmozása, jelintenzitás 
növekedése jól detektálható, amely az  idő függvényében szemikvantitaív és kvantitaív módon mérhető. DCE-MRI 
alkalmazása javítja a  tumoros góc kimutathatóságát, mivel a  prosztata rák gyorsabb és intenzívebb halmozást 
mutat, valamint rapid kimosódást (wash out) – összehasonlítva a normális prosztata szövettel. A DCE-MRI a tumor 
recidíva keresésekor is értékes információval szolgál. Szubsztrakciót alkalmazva a kontrasztanyag halmozás mértékét 
szemléletesebbé lehet tenni. A DCE-MRI után a teljes medence felmérésére is történnek T1 súlyozott, zsírelnyomásos 
szekvenciák.

Mágneses magrezonanciás spektroszkópiás képalkotás (MRSI) a  tumor karakterisztikus, regionális biokémiai 
státuszát méri fel, in vivo határozza meg a sejtek működésekor képződött biokémiai termékeket (citrát, kreatinin, kolin 
stb. szintet), mely kvantitatívan jellemzi a működésért felelős fehérjék enzimatikus folyamatait. A módszer hátrányai: 
a kisméretű tumor alkalmatlan arra, hogy MRSI-vel pontosan értékeljük, a zsírban terjedő tumor meghatározására 
a módszer korlátozott, a gyulladás és a posztterápiás státus fals pozitivitással járhat. A módszer specifitása nagyban 
függ a daganat malignitási fokától, alacsony malignitású tumornál specifitása alacsony.
A korszerű nagy térerejű (1.5–3T) MR készülékek alkalmasak arra, hogy extracranialis MRSI-t is végezhessünk, de ezen 
vizsgálatok rutin diagnosztikába történő bevezetését a DW-MRI mérések kiszorították. 

PI-RADS szerinti értékelés MP-MRI-vel

Ajánlás58
Az  MP-MRI felvétel elkészítésére és értelmezésére vonatkozó PI-RADS-irányelveket ismerni kell, szigorúan 
figyelembe kell venni. (erős)

Ajánlás59
PI-RADS szerinti értékeléshez az  alábbi szekvenciákat kell elvégezni: HR-T2 súlyozott mérés, DW-MRI és 
az ebből származtatott ADC mérés, térkép, valamint DCE-MRI. (erős)

Ajánlás60
A PI-RADS szerinti értékelés szempontjából a zonális struktúra ismerete elengedhetetlen, mivel az értékelés 
szempontjai zónánként különbözőek. Ezt az értékeléskor figyelembe kell venni. (erős)

Ajánlás61
A PI-RADS értékelési kategóriába sorolás szempontjából a DCE-MRI jelentősége másodlagos, de fontos mérés, 
mivel biztonsági hálónak, mérleg nyelvének tekinthető, alkalmazni kell. (erős)

Ajánlás62
A multiparametrikus MRI-nek a korai diagnózisban jelentős szerepe van a PIRADS szerinti értékeléssel (score 
3,4,5), alkalmazni javasolt. (erős)

Ajánlás63
Az MRI-t első diagnosztikus módszerként, kezdeti szűrő eszközként nem javasolt alkalmazni. (erős)
Az MRI-vel azonosított rosszindulatú elváltozások kimutatásának valószínűségét először egy 5 fokozatú Likert-skála 
[215], majd a PI-RADS pontszám segítségével standardizálták, amelyet bevezetése óta többször is frissítettek [216, 
217]. A  módszer lényege, hogy meghatározott mérések alapján történjék az  értékelés, következetesen, mindig 
ugyanazon szempontok figyelembevételével. A  prosztata MR vizsgálatának PI-RADS szerinti értékelése az  alábbi 
szekvenciák alapján történik: T2 súlyozott mérés (T2W), diffúzió súlyozott mérés (DWI) és az  ebből származtatott 
becsült diffúziós koefficiens (ADC) térkép, valamint a dinamikus perfúziós mérés (DCE-MRI).
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A leletezéshez a prosztata zonális szerkezetének ismerete elengedhetetlen, hiszen a tumorgyanús terület különböző 
lokalizációban eltérő értékelési szempontok szerint történik. A PI-RADS értékelési kategóriába sorolás szempontjából 
a  DCE-MRI jelentősége másodlagos, azonban a  nemzetközi irányelvek továbbra is fontos mérésnek, biztonsági 
hálónak tekintik.
A  prosztata leletezése a T2W szekvencia felvételeinek áttekintésével kezdődik az  anatómiai viszonyok megítélése 
céljából. Ezeken a képeken a tumorok alacsony jeladásúak mind a perifériás- (PZ), mind a tranzícionális zónában (TZ). 
Mindkét zónának megvan az  elsődlegesen értékelendő, ún. primer determináló szekvenciája. Ez  azt jelenti, hogy 
a PI-RADS besorolás a PZ elváltozásai esetén elsődlegesen a DW-MRI szekvencia és az ADC térkép alapján történik, 
míg a TZ lézióinál a T2W szekvencia a meghatározó. A leletezés komplex módon, mindhárom szekvencia együttes 
értékelése alapján történik.
A  PI-RADS szerinti képalkotás és leletezés legfontosabb célja a  klinikailag jelentős prosztatatumorok detektálása, 
ennek kritériumait az ajánlás meghatározza: Gleason score ≥ 7, tumortérfogat ≥ 0,5 cm3, extraprostaticus extenzió 
(EPE). 
Az MP-MRI szenzitivitása egyértelműen a klinikailag jelentős tumorok esetében a legmagasabb, szubklinikus tumorok 
kimutatására – ebből következően szűrésre – nem alkalmas [217].
A PI-RADS rendszer öt prognosztikai stádiumát az alábbi táblázat szemlélteti (6. táblázat).

6. táblázat: PI-RADS kategóriák [saját szerkesztés]

STÁDIUM csPC jelenlétének valószínűsége

PI-RADS 1 Nagyon alacsony csPC jelenléte nagy valószínűséggel kizárható

PI-RADS 2 Alacsony csPC jelenléte valószínűleg kizárható

PI-RADS 3 Közepes csPC jelenléte nem egyértelmű

PI-RADS 4 Magas valószínűleg jelen van csPC

PI-RADS 5 Nagyon magas nagy valószínűséggel jelen van csPC

Technikai feltételek, beteg-előkészítés, limitáló tényezők

Ajánlás64
A  biopszia után akár 2–3 hónap is szükséges ahhoz, hogy a  vérzés felszívódjon és megfelelő minőségű 
MR-vizsgálatot végezhessünk. (gyenge)

Ajánlás65
A biopszia után legalább 6 hetet várni kell, hogy megfelelően értékelhető MR-vizsgálat készülhessen. (gyenge)

Ajánlás66
Amennyiben az MP-MR vizsgálatkor a DW- vagy DCE komponens nem készül el vagy nem értékelhető, úgy 
PI-RADS értékelés nem javasolt. (erős)

Ajánlás67
Biparametrikus MR-vizsgálat (BpMR) alkalmazásánál PI-RADS score nem javasolt. (erős)

Ajánlás68
A prosztata MR leletezésekor a technikai akadályokról, hiányosságokról nyilatkozni kell (például csípőprotézis-, 
mozgás okozta műtermék, hiányos mérés). (erős)
A prosztata MP-MRI vizsgálata jó minőségben elvégezhető minden legalább 1,5 Tesla MR berendezéssel prosztatára 
kidolgozott protokoll alkalmazásával. 
Amennyiben biopszia elvégzése tervezett, az  MR vizsgálatot azelőtt javasolt elvégezni, mert a  posztbiopsziás 
bevérzések befolyásolják a  mérések értékelését. Abban az  esetben, ha mégis a  biopszia után kerül sor az  MR 
vizsgálatra, legalább 6 hét teljen el a biopszia után. A posztbiopsziás folyamatok (vérzés, gyulladás) több hónap múlva 
is megfigyelhetők, de az idő múlásával intenzitásuk csökken.
3. elősegítheti a vesicula seminalisok teltségét. Azonban ennek előnye a prosztata és a vesicula seminalisok megítélése 
tekintetében nincs megfelelően alátámasztva [217].
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A rectum levegővel vagy jelentősebb béltartalommal való kitöltöttsége műtermékeket okozhat, a prosztata értékelése 
szempontjából korlátozó tényezők lehetnek. Ezért fontos a vizsgálat előtti időszakban a székletürítés, szükség esetén 
a vizsgálat előtti napon béltisztítás javasolható.
Amennyiben az  MP-MR vizsgálat DWI- vagy DCE komponense nem készül el vagy nem értékelhető, úgy PI-RADS 
értékelés nem adható. A prosztata MR leletezésekor a technikai akadályokról, hiányosságokról nyilatkozni kell (például 
csípőprotézis-, mozgás okozta műtermék, hiányos mérés).

Az MP-MRI hatékonysága a PCa kimutatásában
A  radikális prostatectomia (RP) szövettani mintákkal való korreláció azt mutatja, hogy az  MRI jó szenzitivitással 
rendelkezik az ISUP ≥2. fokozatú daganatok kimutatására és lokalizálására, különösen, ha az átmérőjük meghaladja 
a 10 mm-t [218–220]. A magas szenzitivitást a sablon biopszián átesett betegeknél is megerősítették. Egy Cochrane-
metaanalízisben az MRI-t a sablon biopsziával (≥20 vastagtű minta) hasonlították össze korábbi mintavétellel nem 
rendelkező, ismételt biopszián átesett betegeknél és az  MRI összesített szenzitivitása 0,91 (95%-os KI: 0,83–0,95), 
összesített specificitása pedig 0,37 (95%-os KI: 0,29–0,46) volt az ISUP ≥2. fokozatú betegségben [221]. Az ISUP ≥3. 
fokozatú tumor esetén az MRI összesített szenzitivitása 0,95 (95%-os KI: 0,87–0,99), specificitása 0,35 volt (95%-os KI: 
0,26–0,46). A mágneses rezonancia vizsgálat kevésbé érzékeny az  ISUP 1. fokozatú PCa azonosításában, szövettani 
elemzéssel RP mintákban azonosított, 0,5 cc-nél kisebb, ISUP 1. fokozatú daganatok kevesebb, mint 30%-át azonosítja 
[220]. A  sablon biopsziás leleteket referenciaként használó vizsgálatokban az  MRI összesített szenzitivitása 0,70 
(95%-os KI: 0,59–0,80), összesített specificitása pedig 0,27 (95%-os KI: 0,19–0,37) volt az ISUP 1. fokozatú daganatok 
azonosításában [221].

Biparametrikus MRI
A biparametrikus MR-vizsgálat (bpMRI) a DCE-MRI nélkül, csupán a T2-súlyozott és DWI / ADC szekvenciák alapján 
értékeli a prosztatát. A kontrasztanyag adásával járó DCE-MRI megnyújtja a vizsgálat időtartamát, a kontrasztanyag 
rizikófaktor a páciens számára és növeli a vizsgálat költségét.
A bpMRI és az MP-MRI diagnosztikus pontossága a PCa-k és a klinikailag jelentős PCa-k megítélésében összemérhető. 
A DCE szekvenciát is tartalmazó MP-MRI a klinikailag jelentős tumorok elkülönítésében nagyobb segítséget nyújt, 
ami a prosztata tumorok pontosabb rizikó besorolását segítheti elő. BpMR alkalmazásánál PI-RADS score nem adható 
meg [222, 223].

4.2.3. A képalkotók szerepe a Pca stádium meghatározásában

Ajánlás69
Alacsony kockázatú lokalizált betegségben az  MP-MRI mellett további képalkotó eljárás nem szükséges 
a stádium meghatározásra. (erős)

Ajánlás70
Közepes kockázatú betegség, ISUP ≥3. fokozat esetén keresztmetszeti hasi-kismedencei képalkotó vizsgálatot 
és csontszcintigráfiát kell végezni az áttétek szűrése céljából. (gyenge)

Ajánlás71
Magas kockázatú lokalizált/lokálisan előrehaladott betegség esetén az  áttétek vizsgálata céljából 
hasi-kismedencei keresztmetszeti képalkotó vizsgálatot és csontszcintigráfiát kell végezni. (erős)

Ajánlás72
Magas kockázatú, előrehaladott betegség esetén a  terápiás konzekvenciától függően kell mérlegelni 
az egésztest MRI-t és a PSMA PET/CT-t. (erős)
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Tumor stádium

TRUS

Ajánlás73
A transrectalis UH nem alkalmas a PCa stádium felmérésére, a véleményben nem ajánlott a PCa stádiumáról 
nyilatkozni. (erős)
A  transrectalis UH nem pontosabb a  szervre korlátozódó betegség előrejelzésében, mint a  DRE. Néhány, egy 
központban végzett vizsgálat szerint a  3D TRUS segítségével vagy a  színes Doppler-vizsgálattal jó eredmények 
érhetők el a  lokális stádium meghatározásában, de ezeket a  jó eredményeket nem erősítették meg nagyszabású 
vizsgálatok [224, 225].

MP-MRI

Ajánlás74
A biopszia előtt készült MP-MRI alapján a lokális tumor stádium felmérése is javasolt. (gyenge)

Ajánlás75
Prosztata multiparametrikus MR kiváló módszer a  tokérintettség, lokális terjedés megítélésére (T2-T3 a,  
b elkülönítése), ezt az értékeléskor figyelembe kell venni. (erős)

Ajánlás76
Tudatosan keresni kell az extraprostatikus terjedés (EPE) és SVI jeleit. (erős)

Ajánlás77
Az MP-MRI alapján a PIRADS szerinti szkórolás mellett a kapszula-, vesicula seminalis-, hólyagfal állapotáról, 
az extraprosztatikus tumor invázióról, a neurovascularis köteg tumoros infiltráltságáról, a recto-prostaticus 
szög obliteratiójáról is nyilatkozni kell. (erős)

Ajánlás78
Az  MP-MRI alkalmazásakor nemcsak a  prosztatáról és környékéről, hanem a  regionális tumorterjedésről, 
a kismedencei nyirokrégiókról és a medenceövet alkotó csontokról is véleményt kell alkotni. (erős)
Az  extraprostaticus terjedés (EPE), vesicula seminalis infiltráció (SVI) pontos elemzéséhez, EPE, SVI kimutatására 
a  magas felbontással készült HR-T2-súlyozott felvételek a  legalkalmasabbak. A  tumor tokkal történő érintkezése, 
a tok folytonosságának megszakadása, a tok körülírt kiboltosulása, az irreguláris prosztata kontúr, a periprosztatikus 
zsírinfiltráció, a rectoprosztatikus szöglet kitöltöttsége és a periprosztatikus lágyrészképlet az EPE jelei. A tumorinvázió-
megítélésben fontos a  neurovascularis kötegek aszimmetriájának, infiltrációjának vizsgálata, valamint a  vesicula 
seminalisok értékelése. Az  ondóhólyag érintettségét a  T2-súlyozott szekvencián alacsony jelintenzitás jellemzi, 
a tumor terjedés direkt jelei a HR-T2 rétegeken jól felmérhetők, a vesicula seminalisok és a prosztata bázisa közötti 
vékony zsírréteg beszűkül, szélesebb infiltrációnál eltűnik. 
Elemezni kell a húgyhólyag-, rectum-, musculus levator ani felé történő terjedés lehetőségeit is.
A magas felbontású, HR-T2-súlyozott képalkotás a  leghasznosabb módszer a  lokális betegség MRI alapján történő 
stádium meghatározásához. Egy metaanalízis összesített adatai szerint a  szenzitivitás és specificitás sorrendben 
az extraprostaticus terjedés (EPE) értékelése esetében 0,57 (95%-os KI: 0,49–0,64) és 0,91 (95%-os KI: 0,88–0,93), az SVI 
esetében 0,58 (95%-os KI: 0,47–0,68) és 0,96 (95%-os KI: 0,95–0,97), valamint a T3 általános stádium esetében 0,61 
(95%-os KI: 0,54–0,67) és 0,88 (95%-os KI: 0,85–0,91) [226].
Az EPE és az SVI kimutatása pontosabbnak tűnik nagy térerősséggel (3 Tesla) [227], míg a  funkcionális képalkotás 
hozzáadott értéke továbbra is vitatott [226, 227].
Hét különböző hollandiai központban RP-vel kezelt 552 férfinál az  MRI szignifikánsan magasabb érzékenységet 
(51%, illetve 12%; p <0,001) és alacsonyabb specificitást (82%, illetve 97%; p <0,001) mutatott, mint a DRE a szerven 
túlterjedő betegség esetében. A jobb megkülönböztetésnek és a Will Roger-jelenségnek köszönhetően a DRE-leletek 
helyett az MRI-leletek alapján újradefiniált kockázati csoportokban jobb BCR-mentes túlélés volt megfigyelhető [228].
Hagyományosan az  EPE/SVI diagnosztizálása az  MRI-n közvetlen kvalitatív jelek (például a  prosztata szabálytalan 
kidudorodása, a  kapszula felszakadása, látható tumor a  periprostaticus zsírszövetben, a  rectoprostaticus tér 
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elmosódása, a neurovascularis kötegek aszimmetriája vagy fokális alacsony jelintenzitás az SV-kben) alapján történik 
[229]. 
A mágneses rezonancia vizsgálat eredményei a klinikai és biopsziás adatokkal kombinálva javíthatják a patológiai 
stádium előrejelzését. Ezért számos csoport fejlesztett ki többváltozós kockázatkalkulátort az EPE/SVI vagy pozitív 
sebészi szélek előrejelzéséhez [230]. 
Tekintettel a  fokális (mikroszkopikus) EPE alacsony szenzitivitására, az alacsony kockázatú betegeknél az MRI nem 
ajánlott a lokális tumorstádium meghatározására [231–233]. Az MRI azonban még mindig hasznos lehet a kezelési 
terv kidolgozásában.

Nyirokcsomóstádium

Ajánlás79
A nyirokcsomó-áttétek CT- és MRI-vel jól vizsgálhatók, alkalmazni kell. (erős)

Ajánlás80
Olyan MP-MRI vizsgálatot kell végezni, mely a kismedencei nyirokcsomó-régiókat is tartalmazza. (erős)

Ajánlás81
A  kismedencében a  >8 mm rövid átmérőjű, a  kismedencén kívül a  >10 mm rövid átmérőjű nyirokcsomók 
tekinthetők kóros méretűnek, ezt az értékeléskor figyelembe kell venni. (erős)

Ajánlás82
Kiemelten fontos a  musculus obturator-, arteria iliaca interna és externa körüli, periprostaticus és arteria 
iliaca communis körüli nyirokcsomó régiók vizsgálata, értékelése javasolt. (erős)
A  nyirokcsomó stádium meghatározására a  konvencionális MRI statisztikai értékei alacsonyabbak, mint a  primér 
daganatnál, mivel a prosztatarák nyirokcsomó metasztázisai közel 70%-a 1 cm-nél kisebb.
A  hasi CT és a  T1-T2-súlyozott MR-mérések közvetve értékeli a  csomó inváziót a  nyirokcsomók (lymph node, 
LN) átmérője és morfológiája alapján. A  nem metasztatikus LN-ek mérete széles skálán mozog, és átfedés van 
a metasztatikus nyirokcsomók méretével. Általában a kismedencében a >8 mm rövid átmérőjű, illetve a kismedencén 
kívül a  >10 mm rövid átmérőjű nyirokcsomókat tekintik rosszindulatúnak. E  küszöbértékek csökkentése javítja 
a szenzitivitást, de rontja a specificitást. Ennek eredményeképpen a méretre vonatkozó ideális küszöbérték továbbra 
sem egyértelmű [234, 235]. A CT és az MRI szenzitivitása nem éri el a 40%-ot [236, 237]. A mikroszkopikus LN-invázió 
kimutatása CT-vel <1% azoknál, akik ISUP <4. fokozatú betegségben szenvednek, akiknek a PSA-értéke <20 ng/ml, 
vagy akik lokalizált betegségben szenvednek [238–240].
A diffúzió-súlyozott MRI (DW-MRI) kimutathatja az áttéteket a normál méretű nyirokcsomókban, de a negatív DW-MRI 
nem zárja ki az LN-metasztázisok jelenlétét, és a DW-MRI csupán kismértékben javítja az LN stádium meghatározását 
a hagyományos képalkotó vizsgálatokhoz viszonyítva [241, 242].
Kiemelten fontos a  musculus obturator-, arteria iliaca interna és externa körüli, periprostaticus és arteria iliaca 
communis körüli nyirokcsomó-régiók vizsgálata.

MR lymphográfia (MRL)
A  mágneses kontrasztanyagokat egyre szélesebb körben alkalmazzák, keresik bizonyos elváltozásokban elektíve 
halmozódó anyagokat. A  szövetspecifikus, vasoxid tartalmú MRI kontrasztanyag a  RES sejtjeiben tárolódik, 
nyirokcsomóáttétben nem.
Mivel a prosztatarák nyirokcsomóáttétei gyakran 1 cm-nél kisebbek, az MRI szenzitivitása alacsony (40%). MRL-nál 
vasoxid-tartalmú kontrasztanyagot (USPIO= ultra-small-part-ioron-oxide) alkalmazunk intravénásan, melyet 
a nyirokcsomók RES sejtjei felvesznek, de a metasztatikus gócok nem.
Az irodalmi adatok szerint az MRL szenzitivitása 90%, specifitása 98%. A kutatások azt a reményt keltik, hogy 5 mm-nél 
kisebb nyirokcsomókban 2–3 mm-es metasztázis is kimutatható MRL-val – HR technika alkalmazása mellett. [243, 244] 
Bár a klinikai vizsgálatok már számos területen bizonyították az MRL hasznosságát, de a módszer alapvető hátránya, 
hogy a kereskedelemben nincs MRL-hoz alkalmas RES-specifikus kontrasztanyag. 
A nyirokcsomó-stádium meghatározásban alkalmazott PET/CT vizsgálatokkal kapcsolatban utalunk a VI. Ajánlások 
szakmai részletezése fejezet Nukleáris Medicina 4.3.1 fejezetrészre.
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4.2.4. Metasztázis

Ajánlás83
Has-kismedence viszcerális áttét megítélésére MR/CT javasolt. (erős)

Ajánlás84
Tüdő, egyéb mellkasi tumorterjedés felmérésére mellkas-CT javasolt. (erős)

Ajánlás85
A CT- és MR-vizsgálat régióba eső csontképleteket is minden esetben értékelni kell. (erős)
A PCa fokozott csontáttétképző tulajdonsága miatt az MR vizsgálati régióba eső csontképleteket minden esetben 
értékelni kell. A  prosztata MR-vizsgálata során gyakran fedezünk fel különböző csontelváltozásokat, ezeknek 
csak kis része metasztázis. A  PCa-ra jellemző osteoblasztikus metasztázisok T1- és T2- jeladása egyaránt alacsony, 
a következményes szöveti ödéma miatt a zsírelnyomással készült T2-súlyozott rétegeken a környezetnél magasabb 
jelintenzitásúak. A  magas víztartalom, valamint magas „b” érték mellett a  tumor diffúzió gátlása miatt a  DW-MRI 
rétegeken magas jelintenzitást mutatnak. A  metasztatikus gócok a  kontrasztanyagos T1-FS rétegeken fokozott 
halmozással jelennek meg.
Az  egésztest, diffúzió-súlyozott mérést is tartalmazó MRI (WB-MRI) jobb szenzitivitással rendelkezik, mint 
a  csontszcintigráfia és a  célzott hagyományos röntgenvizsgálat a  csontáttétek kimutatásában magas kockázatú 
PCa esetén. A WB-MRI a visceralis és a nyirokcsomó-áttétek kimutatására is alkalmas; kimutatták, hogy érzékenyebb 
és specifikusabb, mint a  kombinált csontszcintigráfia, a  célzott radiográfia és a  hasi-kismedencei CT [245]. Egy 
metaanalízis szerint az egésztest MRI érzékenyebb, mint a cholin PET/CT és a csontszcintigráfia a csontmetasztázisok 
beteg-alapú kimutatásában, bár a cholin PET/CT-nek volt a legmagasabb a specificitása [246].
Az  M stádium meghatározásban alkalmazott PET/CT vizsgálatokkal kapcsolatban utalunk a VI. Ajánlások szakmai 
részletezése fejezet Nukleáris Medicina 4.3.1 fejezetrészre.

4.2.5. Differenciál diagnosztikus nehézségek prosztata értékelésekor
Tévedést okozhat a  vérzés, a  meszesedés, a  fibrosis (gyulladásos, postoperativ, posthormonális, postirradiatios 
eredetű) és a gyulladás is. A felsorolt elváltozások fals pozitivitást okozhatnak. Fals negatívitással járhat az infiltráló, 
nem gócos jellegű daganat és a masszív benignus hyperplasia. A kisméretű (kevesebb, mint 0,5 cm3) daganat könnyen 
elnézhető és a tranzicionális zóna tumoros elváltozását nehéz elkülöníteni a benignus prosztata hyperpláziától.
A  biopszia által okozott vérzés műtermékei a  T2-súlyozott rétegeken alacsony jelintenzitásúak, ezáltal rákot 
utánoznak és korlátozzák a stádium meghatározásának pontosságát. A biopszia után akár 2–3 hónap is szükséges 
ahhoz, hogy a  vérzés felszívódjon és megfelelő minőségű MR-vizsgálatot végezhessünk. Megjegyzendő azonban, 
hogy a T1 súlyozott rétegek vérre utaló magas jelintenzitása segítheti a vér elkülönítését.
Az  MP-MRI fontos szerepet tölt be a  tumoros és gyulladásos prosztata elváltozások elkülönítésében. A  krónikus 
prosztatagyulladás a  tumorhoz hasonlóan megemelheti a  PSA-szintet. A  klinikum alapján a  krónikus prosztatitis 
az akut prosztatitisszel ellentétben, nehezen diagnosztizálható. A két kórkép elkülönítésében az MP-MRI a  legjobb 
képalkotó módszer, de ezzel is nehézségekbe ütközhetünk, mivel a krónikus gyulladás MR képe PCa megjelenését 
utánozhatja. Típusos esetben a krónikus gyulladás a T2 súlyozott méréseken egy- vagy kétoldali foltos jellegű, vagy 
éles kontúrú, érdemi térfoglaló hatással nem rendelkező, gyakran ék alakú alacsony jeladású területként ábrázolódik 
a perifériás zónában. Krónikus gyulladásban a prosztata szabályos glandularis szerkezete sérül, emiatt a víz diffúziós 
képessége csökken, amely a DWI-n magas, ADC térképen pedig alacsony jeladást okozhat. DCE-MRI képeken krónikus 
gyulladásban a  tumorhoz hasonlóan észlelhető akár korai artériás halmozás is, de általában kevésbé intenzív és 
a kontrasztanyag gyors kimosódása nem jellemző. [247]

4.2.6. Képalkotó diagnosztika szerepe a prosztatarák követésében

Ajánlás86
A követésben alkalmazott képalkotói módszerek megválasztását befolyásolják a betegek panaszai, tünetei, 
például csontfájdalom esetén csontszken, idegrendszeri tünetek esetén MRI javasolt. (erős)
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Ajánlás87
Tünetmentes betegeknél stabil PSA-szint esetén nem indokolt a  betegség képalkotóval történő követése. 
(erős)

Ajánlás88
Az MP-MRI, biokémiai relapszusnál, lokális recidíva kimutatására ajánlott. (erős)

Ajánlás89
A CT az előrehaladott tumor lokális és regionális, valamint a távoli disszeminációjának detektálására ajánlott. 
(erős)

Ajánlás90
Az MRI fontos szerepet játszik a terápia hatékonyságának vizsgálatában, a recidív daganat elkülönítésében 
is, elvégzése ajánlott. (erős)
A diagnosztika célja a betegség kiterjedésének megítélése, oligometasztatikus betegség igazolása, monitorozása és 
a progresszió igazolása. A rendszeres klinikai követés mellett laboratóriumi és képalkotó módszereket alkalmazunk. 
A követésben alkalmazott módszerek megválasztását befolyásolják a betegek panaszai, tünetei, például csontfájdalom 
esetén csontszken, idegrendszeri tünetek esetén MRI.
MP-MRI megfelelő módszer arra is, hogy prosztatectomia vagy kuratív irradiáció után a prosztata ágyról véleményt 
adjon, amennyiben a betegnél lassú PSA-emelkedés (0,2–2 ng/ml) mérhető és recidíva gyanúja áll fenn.
A CT az előrehaladott tumor lokális és regionális, valamint a távoli disszeminációjának detektálására alkalmas.
Tünetmentes betegeknél stabil PSA-szint esetén nem indokolt a betegség képalkotóval történő követése. [33] 
Az MRI fontos szerepet játszik a terápia hatékonyságának vizsgálatában, a recidív daganat elkülönítésében. A terápia 
sikerét mutatja a  daganat diffúzió gátoltságának, kontraszthalmozásának csökkenése, megszűnése, melyeket 
a DW-MRI és a DCE-MRI jelez.
Az  alacsony és közepes kockázatú prosztatatumorok követése, az  aktív surveillance ma már rutinszerű eljárásnak 
tekinthető a klinikai gyakorlatban. A PRECISE (The Prostate Cancer Radiological Estimation of Change in Sequential 
Evaluation) score az  első standardizált score rendszer a  klinikailag jelentős radiológiai változások megítélésére 
a prosztatarák aktív követése során (7. táblázat) [248].

7. táblázat: A radiológiai progresszió valószínűsége mpMRI-n a PRECISE kritériumok alapján az aktív követés alatt álló 
páciensek körében [saját szerkesztés]

PRECISE 
SCORE

mpMRI megjelenés
Radiológiai progresszió 

valószínűsége

1 A laesio nem azonosítható Nagyon alacsony

2
A laesio mérete csökkent
A laesio a DWI mérésen kevésbé elkülöníthető

Alacsony

3 Változatlan Közepes

4
A laesio mérete nőtt
A laesio diffúziógátlása fokozódott

Magas

5
Új laesio jelent meg (PI-RADS 3–5)
Extraprostaticus terjedés

Nagyon magas

4.2.7. MP-MRI alkalmazása prosztataráknál – Összefoglaló
1.	 Tumoros elváltozás valószínűségének kimutatása – emelkedett PSA, tumorra szuszpekt klinikai kép mellett – 

biopszia előtt
2.	 Tumorra szuszpekt klinikai kép mellett, negatív biopszia esetén MP-MRI mérlegelendő 
3.	 Tumor stádium meghatározásra:

–	 a T2/T3 stádium elkülönítése, a prosztata kapszula állapotának vizsgálata,
–	 a T3a/T3b elkülönítése, a vesicula seminalis infiltráltságának vizsgálata
–	 T4-es stádium esetén a kismedencei szervek megítélése, medencefali infiltráció kimutatása 
–	 A nyirokcsomó-stádium vizsgálata
–	 A távoli metasztázisok kimutatása, csont- és parenchymás szervek megítélése
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4.	 A terápia hatékonyságának vizsgálata
5.	 Eredményes terápia után, biokémiai relapszusnál, emelkedő PSA esetén, MP-MRI mérlegelendő, egyrészt 

a lokális viszonyok megítélésére, másrészt a tumor szóródásának vizsgálatára, recidív folyamat igazolása. 

4.2.8. Prosztata biopszia

Prosztata Biopszia, Célzott Mintavételi Eljárások

Ajánlás91
Prosztatarák klinikai gyanúja esetén MP-MRI vizsgálat ajánlott. (erős)

Ajánlás92
Amennyiben az MR-vizsgálat nem elérhető, vagy jelentősen lassítaná a diagnózishoz jutást, a szisztematikus 
mintavétel elvégzése javasolt. (erős)

Ajánlás93
Negatív eredményű szisztematikus mintavétel esetén MR-vizsgálat javasolt. (erős)

Ajánlás94
Pozitív eredményű (PI-RADS 4 vagy PI-RADS 5) MR-vizsgálat esetén célzott mintavétel javasolt szisztematikus 
mintavétellel kombinálva. (erős)

Ajánlás95
Amennyiben az  MR-vizsgálat eredménye bizonytalan (PI-RADS 3), egyéni kockázatbecslés alapján javasolt 
biopsziás döntéshozatal. (erős)

Ajánlás96
Ha az  MP-MRI vizsgálat negatív (PI-RADS ≤2), csak magas klinikai gyanú esetén javasolt szisztematikus 
mintavétel. (erős)

Ajánlás97
Ha az MP-MRI pozitív (azaz PI-RADS ≥ 3), a célzott és a szisztematikus biopsziát javasolt kombinálni. (erős) 

Ajánlás98
A korábbi negatív biopsziával rendelkező betegek esetében a prosztatabiopszia előtt MRI-t kell végezni. (erős)
Az  MR-diagnosztika fejlődése az  utóbbi évtizedekben paradigmaváltást hozott a  prosztatarák diagnosztikájában. 
Az MR-vizsgálat magas szenzitivitása és elfogadható specificitása révén lehetővé vált a tumor gyanús eltérések célzott 
mintavétele. 
Az  MRI-vel kimutatott elváltozások célzott biopsziája háromféleképpen történhet: direkt (in-bore) MR-vezérléssel, 
MRI/TRUS fúzióval, illetve MRI-vezérelt kognitív célzással. A jelenlegi szakirodalom nem támasztja alá egyik technika 
egyértelmű fölényét sem a többivel szemben [249–252]. 
Fontos megjegyezni azonban, hogy a kognitív célzás nehezen standardizálható, operátorfüggő és több összehasonlító 
elemzés alapján alacsonyabb hatékonyságú, mint a másik két mintavételi eljárás [253].
A fenti okokból azokban a centrumokban, ahol elérhető az MRI/TRUS fúzió, vagy a direkt MR-vezérlés, ezek az eljárások 
előnyben részesítendők. A három közül a legköltségesebb az in bore vezérlés az MR kompatibilis eszközök igénye, 
illetve az MR-gépidő miatt. Az MRI/TRUS fúzió költséghatékonysága miatt világszerte jóval elterjedtebb. Hazánkban 
a szerzők tudomása szerint direkt MR-vezérelt prosztata biopszia mind ez idáig nem történt. Sajnálatos módon MRI/
TRUS vezérelt mintavételt is csak néhány centrumban végeznek, eddig két hazai közlemény jelent meg a témában 
[254, 255].

A Célzott Mintavételek Hatékonysága:
Több randomizált vizsgálat és metaanalízis igazolta, hogy a szisztematikus mintavételekkel összehasonlítva a célzott 
biopsziák találati aránya magasabb ISUP ≥2 grádusú prosztatarákok esetén. Három prospektív, multicentrikus vizsgálat 
eredményei is támogatják ezt a megfigyelést. A Prostate Evaluation for Clinically Important Disease: Sampling Using 
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Image-guidance Or Not? (PRECISION) vizsgálat célzott biopszia csoportjában az ISUP ≥2 grádusú daganatok kimutatási 
aránya szignifikánsan magasabb volt, mint a  szisztematikus biopszia csoportban. Az  Assessment of Prostate MRI 
Before Prostate Biopsies (MRI-FIRST) vizsgálatban a  célzott biopszia a  betegek nagyobb százalékában mutatott ki 
ISUP ≥2 grádusú daganatot, de a különbség nem volt szignifikáns. A célzott mintavétel azonban szignifikánsan több 
ISUP ≥3 grádusú daganatot detektált. A  Met Prostate MRI Meer Mans (4M) vizsgálatban az  eredmények hasonlók 
voltak az MRI-FIRST vizsgálatban kapottakhoz, és az ISUP≥2 grádusú daganatok kimutatási aránya 1,09 volt. 
A  különböző centrumok eredményei nagy variabilitást mutatnak, ami elsősorban arra vezethető vissza, hogy 
a célzott mintavételek nem kellőképp standardizált módon történnek. Eltérő eredményekről számolt be két hazai 
munkacsoport is, a publikált adatok összefoglalása a 8. táblázatban található.

8. táblázat: Két hazai munkacsoport publikált eredményeinek összefoglalása [saját szerkesztés]

PI-RADS kategória Találati arány

Hüttl, Korda és munkatársai (2020) Ráfi és munkatársai (2021)

PI-RADS 5 20/22 (91%) 17/30 (57%)

PI-RADS 4 17/20 (85%) 5/19 (26%)

PI-RADS 3 2/10 (20%) -

A  célzott biopsziák további előnye a  szisztematikus mintavételekkel szemben, hogy az  alacsony kockázatú 
daganatok (ISUP 1) kisebb arányban kerülnek detektálásra. Ezt mind a három (PRECISION, MRI-FIRST, 4M) prospektív, 
multicentrikus vizsgálat igazolta [209, 256–258]. 

4.2.9. Diagnosztikai Útvonalak
Az MRI-célzott biopsziák két különböző diagnosztikai útvonal esetében használhatók: 
1)	 a „kombinált útvonal”, amely esetében a pozitív MRI-vel rendelkező betegeknél kombinált szisztematikus és 

célzott biopsziát végeznek, a negatív MRI-vel rendelkező betegeknél pedig szisztematikus biopsziát; 
2)	 az  „MRI-útvonal”, amely esetében a  pozitív MRI-vel rendelkező betegeknél csak MRI-célzott biopsziát 

végeznek, a negatív MRI-vel rendelkező betegeknél pedig egyáltalán nem végeznek biopsziát.
A Cochrane metaanalízis, az MRI-FIRST és a 4M vizsgálatok alapján a biopszia-naiv betegeknél az MRI-célzott biopszia 
hozzáadása a  szisztematikus biopsziához körülbelül 20%-kal növeli az  ISUP ≥2 grádusú PCa esetek számát, illetve 
30%-kal az ISUP ≥3 grádusú esetek számát. Ismételt biopszia esetén az MRI-célzott biopszia hozzáadása körülbelül 
40%-kal növeli az ISUP ≥2 grádusú PCa esetek, illetve 50%-kal az ISUP ≥3 grádusú esetek kimutatását. A biopszia-naiv 
betegeknél a szisztematikus biopszia kihagyása az összes azonosított ISUP ≥2 grádusú esetek körülbelül 16%-a, illetve 
az összes ISUP ≥3 grádusú esetek 18%-a azonosításának elmulasztásához vezetne. Ismételt biopszia esetén az ISUP ≥2 
grádusú esetek körülbelül 10%-a, illetve az ISUP ≥3 grádusú esetek 9%-a maradna azonosítatlanul (9. táblázat) [209] 
[256–257].

9. táblázat: A  célzott és a  szisztematikus biopszia abszolút hozzáadott értéke az  ISUP ≥2. és ≥3. fokozatú esetek 
kimutatásában [(saját szerkesztés]

ISUP ≥2 ISUP ≥3

ISUP fokozat
Cochrane-

metaanalízis*
MRI-FIRST
vizsgálat* 

4M 
vizsgálat*

Cochrane-
metaanalízis*

MRI-FIRST
vizsgálat*

4M 
vizsgálat*

Biopszia-
naiv

A MRI-TBx 
hozzáadott 
értéke

6,3%
(4,8–8,2)

7,6%
(4,6–11,6)

7,0% 
(ND)

4,7%
(3,5–6,3)

6,0%
(3,4–9,7)

3,2% 
(ND)

A szisztémás 
biopszia 
hozzáadott 
értéke

4,3%
(2,6–6,9)

5,2%
(2,8–8,7)

5,0% 
(ND)

2,8%
(1,7–4,8)

1,2%
(0,2–3,5)

4,1% 
(ND)

Általános 
prevalencia

27,7%
(23,7–32,6)

37,5%
(31,4–43,8)

30% (ND) 15,5%
(12,6–19,5)

21,1%
(16,2–26,7)

15% (ND)
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ISUP ≥2 ISUP ≥3

ISUP fokozat
Cochrane-

metaanalízis*
MRI-FIRST
vizsgálat* 

4M 
vizsgálat*

Cochrane-
metaanalízis*

MRI-FIRST
vizsgálat*

4M 
vizsgálat*

Előző 
negatív 
biopszia

A MRI-TBx 
hozzáadott 
értéke

9,6%
(7,7–11,8)

- - 6,3%
(5,2–7,7)

- -

A szisztémás 
biopszia 
hozzáadott 
értéke

2,3%
(1,2–4,5)

- - 1,1%
(0,5–2,6)

- -

Általános 
prevalencia

22,8%
(20,0–26,2)

- - 12,6%
(10,5–15,6)

- -

* A zárójelben megadott intervallumok a 95%-os KI-t mutatják.
Egy adott biopsziás módszer abszolút hozzáadott értékét a  teljes kohorszban kizárólag a  szóban forgó biopsziás 
módszerrel diagnosztizált betegek százalékos aránya határozza meg. ISUP = Nemzetközi Urológiai Patológiai Társaság 
(fokozat); MRI-TBx = mágneses rezonancia vizsgálattal végzett célzott biopszia; ND = nem meghatározott

4.3. Nukleáris medicina

4.3.1. A képalkotó vizsgálómódszerek feladatai prosztatarákban

A prosztatarák szűrése, klinikai diagnózisa (Ultrahang Multiparametrikus MR)
–	 A szűrésben jelenleg ismert nukleáris medicinai módszereknek nincs relevanciája
–	 Korai diagnózis: jelenleg ismert nukleáris medicinai módszereknek nincs relevanciája

Képalkotók szerepe primer stádium meghatározás (T-stádium)
–	 jelenleg ismert nukleáris medicinai módszerekre nincs megfelelő evidencia 

Képalkotó vizsgálatok szerepe a stádiummeghatározásban (N és M stádium)

Ajánlás99
Műtét előtti szentinel nyirokcsomó szcintigráfia, SPECT/CT leképezéssel alkalmazható. (gyenge)

Ajánlás100
A  csontszcintigráfia közepes és nagy rizikójú betegcsoportban (Gleason score>7, PSA>10 ng/ml, vagy 
T2 daganat) a csontáttétek kizárása a kezdeti stádium megállapításához szükséges. (erős)

Ajánlás101
Ha a betegnek csontérintettséggel összefüggésbe hozható tünetei vannak, akkor is indokolt a csontszcintigráfia 
végzése, ha az előbbi feltételek nem teljesülnek. A tünetes régióról SPECT/CT leképezéssel kiegészítve. (erős)

Ajánlás102
Nagy rizikójú betegek esetén kezdeti stádium meghatározásában a  Cholin-PET/CT vizsgálat választható. 
(erős)

Ajánlás103
A68Ga és 18F-PSMA PET/CT nagy rizikójó betegcsoportban primer stádium meghatározásra javasolt. (erős)
A  PSMA PET/CT pontosabb a  stádiummeghatározás szempontjából, mint a  CT és a  csontszcintigráfia együttes 
eredménye. 
A  nyirokcsomókba metasztatizált PCa esetében a  lokális és a  szisztémás terápiák átfedik egymást. Az  újonnan 
diagnosztizált PCa-betegek körülbelül 5–10%-ánál a hagyományos képalkotó eljárás (CT-vizsgálat/csontszcintigráfia) 
alapján egyidejű kismedencei csomóáttétek gyanúja merült fel, csont- vagy visceralis metasztázisok nélkül (cN1 M0 
stádium). A metaanalízisek kimutatták, hogy a PSMA PET/CT az előrehaladott PCa elsődleges kezelése előtt az esetek 
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32%-ában igazolta a  betegség prosztatán kívülre való átterjedését, annak ellenére, hogy a  csontszcintigráfiára 
és kismedencei CT/MRI-re alapuló előzetes hagyományos képalkotó eljárás eredménye negatív volt.[259] Egy 
RCT-vizsgálat, amely a stádiummeghatározáshoz használt PSMA PET/CT vizsgálatot értékelte magas kockázatú PCa 
esetén, megerősítette ezeket az  eredményeket, és a  pontosság 32%-os növekedéséről számolt be a  kismedencei 
nyirokcsomói metasztázisok kimutatásában a  hagyományos képalkotó vizsgálatokhoz képest. [260] Figyelemre 
méltó, hogy az érzékenyebb képalkotó eljárás a stádium eltolódásához is vezetett: több esetet minősítettek cN1-nek, 
de átlagosan alacsonyabb nyirokcsomó-érintettség mellett. Amennyiben PSMA PET/CT nem elérhető, PSMA  
SPECT/CT vizsgálat végezhető.
(Megjegyzés: az  EANM nemrégiben az  ún. „miTNM” (molekuláris képalkotó TNM) osztályozást javasolta, amely 
figyelembe veszi a  prosztataspecifikus membrán antigén pozitronemissziós tomográfiával – számítógépes 
tomográfiával (PSMA PET/CT) kapott eredményeket [261]. Az  miT, miN és miM alstádiumok prognózisa a  „Will 
Rogers-féle jelenség” miatt várhatóan jobb lesz, mint a megfelelő T, N és M stádiumok esetében; a prognózis javulása 
mértékének, gyakorlati vonatkozásainak és hatásának értékelésére a jövőben kerül sor. [262]

4.3.2. Képalkotó vizsgálatok szerepe a biokémiai relapszusban

Ajánlás104
A  68Ga/18F-PSMA PET a  biokémiai relapszusok, a  recidívák tisztázásában (különösen alacsony PSA-értékek 
mellett is) javasolt, ha az eredmények befolyásolják a későbbi kezelési döntéseket. (erős) [263]
Bár több PSMA alapú radiofarmakon ismert és elérhető, a  legtöbb tanulmányban a  68Ga-PSMA-11 és -617 
készítményeket alkalmazták. A detektálási arány magasabb PSA értékek mellett növekszik (PSA 0,2–0,5 ng/ml mellett: 
37,9%, PSA 0,51–1,0 ng/ml mellett: 53,6% és PSA 1–2 ng/ml esetében: 71,3%). Alacsony PSA-értékek mellett is, az esetek 
>20%-ában, medencén kívüli lokalizációjú távoli áttét igazolható.[264] A  vizsgálat pozitív prediktív értéke 96,2%  
(CI 95%: 95,60–96,70%). BCR esetén a PSMA PET/CT eredménye a betegek kezelését az esetek 62%-ában változtatta 
meg. A  PSMA PET/CT fontos a  salvage terápiára alkalmas betegek kiválasztásában, mivel nagy érzékenységgel 
tisztázza a távoli áttétek jelenlétét. [265] A vizsgálat helyi interdiszciplinális onkoteam döntése alapján javasolható.

10. táblázat: A távoli áttétek valószínűsége a PSA érték arányában [202]

PSA (ng/ml) 68Ga-PMSA PET pozitivitás

<0,2 33%-os (KI: 16–51)

02–0,49 45%-os (KI: 39–52)

0,5–0,99 59%-os (KI: 50–68)

1,0–1,99 75%-os (KI: 66–84)

2,0+ 95%-os (KI: 92–97)

A  prosztata-specifikus membrán antigén-alapú PET/CT lényegesen érzékenyebbnek tűnik, mint a  kolin PET/CT, 
különösen <1 ng/ml PSA-szint esetén [265, 266 266, 267]

Ajánlás105
Amennyiben PSMA PET/CT nem áll rendelkezésre, és a PSA-szint ≥1 ng/ml, kolin PET/CT képalkotó vizsgálatot 
vagy (PSMA SPECT) lehet végezni, ha az  eredmények befolyásolják a  későbbi kezeléssel kapcsolatos 
döntéseket. (erős)

4.3.3. Lokális recidíva kimutatása

Ajánlás106
Lokális recidíva kimutatására elsősorban MP-MR vizsgálat szükséges, a  PSMAPET-CT/MR pontosíthatja 
a diagnózist. (erős)
A  MP-MR érzékenysége alacsony radikális prosztatektómia után, ha a  PSA <0,5 ng/ml. [268] A  Cholin-PET/CT 
az MP-MR képalkotásnál alacsonyabb érzékenységgel rendelkezik PSA <1 ng/ml értékek esetén, de a PSMA-PET/CT 
kiváló érzékenységű módszer ezen esetekben is. [269] A PSMA-PET/CT jó érzékenységgel detektálja a nyirokcsomó-
áttéteket, de a lokális recidíva kimutatásában a PSMA-PET/MR jobbnak bizonyult. Definitív radioterápia utáni lokális 
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kiújulás esetén is mind az  MP-MR, a  Cholin-PET/CT és a  PSMA-PET/CT(MR) alkalmasnak bizonyult. [263] A  PET 
diagnosztika jelentősége nagy és fontos a salvage terápiára alkalmas betegek kiválasztásában. [270]
A 68Ga-PSMA PET/CT kimutatási aránya az RP után BCR-ben szenvedő betegeknél a PSA-szinttel együtt nő. [271]

4.3.4. Metasztatikus prosztatarák (Szisztémás kezelés követése)

Ajánlás107
Az oligometasztázisok igazolásában szenzitívebb modalitások végzése szükséges. (erős) [272]
A diagnosztika célja a betegség kiterjedésének megítélése, oligometasztatikus betegség igazolása, célzott radioizotóp 
terápiára alkalmas betegek kiválasztása, mellékhatások monitorozása és a  progresszió igazolása. A  rendszeres 
klinikai követés nem helyettesíthető laboratóriumi és/vagy diagnosztikai módszerrel. A  követésben alkalmazott 
diagnosztikai módszerek megválasztását befolyásolják a  betegek panaszai, tünetei, például csontfájdalom esetén 
csontszken, idegrendszeri tünetek esetén MR, valamint a  tervezett kezelés (például, 177Lu PSMA terápia tervezése 
esetén 68GA/18F 99mTc-PSMA PET(SPECT)/CT-t indokolt végezni). Aszimptomatikus betegekben stabil PSA-szint esetén 
hormonszenzitív fázisban nem indokolt a betegség képalkotóval történő követése. [273, 274] Ez alól kivételt képez, ha 
ART kezelés mellett előírt kontrollvizsgálat történik. Oligometasztatikus betegség igazolásával kiválaszthatók a lokális 
terápiára alkalmas betegek. Cholin- és PSMAPET/CT érzékenyebben mutatja a betegség kiterjedését a konvencionális 
vizsgálatoknál (CT, csontszcintigráfia). Amennyiben PSMA PET/CT nem elérhető, PSMA SPECT/CT vizsgálat végezhető.

4.3.5. Kasztráció rezisztens betegek követése (CRPC)

M0 betegség (nmCRPC)

Ajánlás108
Jelenleg ismert klinikai vizsgálati adatok alapján az  nmCRPC definícióját konvencionális képalkotók 
(csontszcintigráfia, CT, MRI) alapján szükséges felállítani. (erős)

Ajánlás109
A csontérintettség a leggyakoribb szervi áttét, ezért PSA >2 ng/ml esetén ajánlott a csontszcintigráfia végzése. 
(erős) [275]

Ajánlás110
Negatív csontszcintigráfia esetén, amennyiben az ismételt PSA továbbra is progresszióra utal, érzékenyebb 
módszerek alkalmazása ajánlott PSMA PET/CT, NaF PET/CT. (erős) [276, 277]
A diagnosztika célja a progresszió tisztázása. Negatív konvencionális képalkotók (CT, csontszken, amelyeket a klinikai 
vizsgálatokban alkalmaztak) esetében, a kezelés a PSA és PSADT eredmények alapján történt. [278] A betegkövetés 
során a  PSA-emelkedés, mely progresszióra utal, tisztázni ajánlott az  M1 betegséget. A  18NaF radiofarmakonnal 
végzett vizsgálat, mint a  neve is mutatja, „csont-PET”, a  csontrendszer leképezését szolgálja, tehát nem alkalmas 
a nyirokcsomó-, illetve az egyéb, szervi áttétek kimutatására.

M1 betegség (a konvencionális képalkotók M1 metasztázist igazoltak): mCRPC
A diagnosztika célja a betegség kiterjedésének megítélése, valamint akár célzott terápiára (223Ra (Xofigo), 177Lu-PSMA) 
alkalmas betegek kiválasztása, mellékhatás monitorozás, progresszió igazolása. A  metasztázisok észlelése 
szimptomatikus és aszimptomatikus betegek esetén is konvencionális képalkotókkal (CT, csontszcintigráfia) történik.
Ugyanakkor, az  „új generációs” molekuláris hibrid (PET/CT, SPECT/CT) képalkotást egyre szélesebb körben 
használják a  mCRPC stádium meghatározására és a  betegség lefolyásának monitorozására. [279] Nem minden 
prosztatakarcinóma-áttét expresszál PSMA-t. A nem-PSMA expresszáló tumorok kimutatásában 18F-PDG PET/CT lehet 
a választandó módszer. [272]
Célzott radioizotóp terápia alkalmazása előtt igazolni kell a várható radiofarmakon felvételt erre alkalmas nukleáris 
medicinai vizsgálatokkal. 177Lu-PSMA tervezett kezelés előtt igazolni kell a  PSMA expressziót. [280, 281] Nincs 
konszenzus egyelőre a terápiára „megfelelő” PSMA expresszióra vonatkozóan. 
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Ajánlás111
68Ga-/18F-/99mTc-PSMA a  prosztatarák legspecifikusabb biomarkere, alacsony PSA-szint (<1 ng/mL) esetén is 
ajánlott. (erős)

4.3.6. Csontmetasztázisok radioizotópos kezelése

Ajánlás112
Béta sugárzó izotóppal jelölt radionuklid terápia fájdalomcsillapító palliatív céllal alkalmazható. (gyenge)

Ajánlás113
A  223Ra-terápia monoterápiában mCRPC szimptomatikus csontáttéttel (legalább 2), viszcerális áttét nélkül 
(kivéve <20 mm nyirokcsomó) esetén indokolt. (erős)

Ajánlás114
A 223Ra-terápia javasolt a fenti indikációban ART és kemoterápia után, vagy amennyiben a beteg ezekre nem 
alkalmas. (erős)

Ajánlás115
A 223Ra-terápia abirateron-acetát + prednizolonnal, avagy kemoterápiával történő együttes alkalmazása nem 
megengedett. (erős)

4.3.7. Molekuláris képalkotó eljárások a radioterápia tervezésben

Ajánlás116
Klinikai döntéseknél figyelembe kell venni, hogy a  Cholin PET/CT választási lehetőség a  definitív 
sugárkezelés előtt nagy rizikójú prosztatakarcinómás betegek esetében, a biológiai besugárzási céltérfogat 
meghatározására. (gyenge)

Ajánlás117
Cholin PET/CT alkalmazható a konvencionális képalkotó módszerrel nem azonosítható nyirokcsomó-áttétek 
azonosítására sugárkezelés előtt. (gyenge)

Ajánlás118
Klinikai döntéseknél figyelembe kell venni, hogy a PSMA PET/CT a definitív sugárkezelés előtt a domináns 
intraprosztatikus lézió kijelölésére magas rizikójú prosztatakarcinóma esetén a  biológiai besugárzási 
céltérfogat azonosítására használható. (gyenge)

Ajánlás119
Klinikai döntéseknél figyelembe kell venni, hogy a PSMA PET/CT a konvencionális képalkotó módszerrel nem 
azonosítható nyirokcsomó-áttétek tisztázására alkalmazható. (erős)

prosztataspecifikus membrán antigén (PSMA) radioligand terápia

Ajánlás120
Klinikai döntéseknél figyelembe kell venni, hogy a  PSMA alapú radioligand terápia (PRLT) alkalmas 
a metasztatizáló kasztrációrezisztens posztatarákok kezelésére. (erős) [282, 283]
A  teranosztikumok a  diagnosztikus és terápiás célra egyaránt alkalmazható farmakonok. Jelenleg a  PSMA-alapú 
hibrid képalkotás széleskörben vizsgált, a recidíváló prosztata karcinóma restaging-ben „gold standard” tartják. [259] 
Az  eddigi ismeretek szerint, azokban az  mCRCP betegekben alkalmazandó a  PRLT, akik esetében más terápiától 
nem várható eredmény és a  PSMA-képalkotó vizsgálat megfelelő PSMA expressziót mutat a  metasztázisokban. 
[284] A kezelés során a terápiás készítményt lassú intravénás injekció formájában juttatják a szervezetbe. A kezelés 
6–8 hetente ismételhető 2–6 alkalommal. A  toxicitási vizsgálatok során a  myelotoxicitás 10%-nak mutatkozott és 
a  csontvelőt infiltráló metasztázisok esetében lépett fel. A  nyálmirigyekben enyhe vagy közepes fokú xerostomia 
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jelentkezhet. A  kritikus szerv a  vese, emellett a  dozimetriai vizsgálatok eredménye alapján még a  nyálmirigyek és 
könnymirigyek szervdózisa említendő meg. A tapasztalatok alapján a terápia biztonságosan alkalmazható. [285, 286]
A legmegbízhatóbb adatokkal alátámasztott PSMA terápiás radiofarmakon a 177Lu-PSMA-617. A II. fázisú, randomizált 
TheraP vizsgálatban azokat a betegeket, akiknél a kabazitaxelt tekintették a docetaxel után a következő megfelelő 
standard kezelésnek, és akiket a  68Ga-PSMA-11 és 18FDG PET-CT-vizsgálatok alapján szelektáltak, a  177Lu-PSMA-
617-kezelésre (6,0–8,5 GBq intravénásan 6 hetente legfeljebb 6 cikluson keresztül) vagy kabazitaxel-kezelésre  
(20 mg/m2 legfeljebb tíz cikluson keresztül) randomizálták. Az elsődleges végpont a PSA legalább 50%-os csökkenése 
volt. Az  első végpontot elérték (66%, illetve 37% a  177Lu–PSMA-617, illetve a  kabazitaxel esetében az  ITT szerint; 
különbség: 29% (95%-os KI: 16–42; p <0,0001; és 66% vs. 44% a  kapott kezelés szerint; különbség: 23% [9–37];  
p = 0,0016). A másodlagos végpontok közé tartoztak az ORR, az rPFS, valamint a QoL. [287]
Végül egy nyílt, III. fázisú vizsgálatban (VISION) a 177Lu-PSMA-617 radioligand terápiát és a protokollban megengedett 
standard kezelést hasonlították össze olyan mCRPC-s betegeknél, akiknél a PET/CT-n PSMA-t expresszáló metasztázisok 
voltak megfigyelhetők, és akiket korábban legalább egy ARTA-val és egy (körülbelül 53%) vagy két taxánnal kezeltek. 
Az  alternatív elsődleges végpontok a  képalkotáson alapuló PFS és OS voltak. Azokat a  betegeket tekintették 
alkalmasnak, akik legalább egy PSMA-pozitív áttétes lézióval rendelkeztek, amely meghaladta a  májparenchima 
felvételét a 68Ga-PSMA-11 PET/CT-n, és nem volt PSMA-negatív léziójuk bármelyik, legalább 2,5 cm-es rövid tengelyű 
nyirokcsomóban, bármelyik, legalább 1,0 cm-es rövid tengelyű, metasztatikus, szilárd szervi lézióban, vagy bármelyik, 
legalább 1,0 cm-es rövid tengelyű, lágyrész-komponensű, metasztatikus csontlézióban. [288] 

Ajánlás121
Klinikai döntéseknél figyelembe kell venni, hogy a 177Lu-PSMA radionuklid terápia alkalmas kezelés PSMA-PET 
vagy PSMA-SPECT képalkotás alapján mCRPC PSMA-pozitivitás esetén kezdeti hormonterápia után (első- vagy 
másodvonalbeli) kemoterápia (docetaxel) ellenére progresszív betegségben, olyan betegeknél, akik legalább 
egy áttéttel rendelkeznek, amely(ek) esetében a diagnosztikai radioaktív izotóppal jelzett PSMA PET/CT (vagy 
SPECT/CT) vizsgálat a PSMA nagymértékű (a májbeli felvételt meghaladó) expresszióját mutatja. [283] (erős)

Ajánlás122
Salvage PSMA terápia alkalmazható a helyi interdiszciplinális onkoteam döntése alapján. (gyenge)
Egyik retrospektív multicentrikus vizsgálatban nagyszámú mCRPC betegben 177-Lu-PSMA terápia hatására: 45%-ban 
parciális válasz (reszponz) és 28%-ban stabil betegség mutatkozott. [289] A mCRPC betegek másik monocentrikus 
vizsgálatában a  177Lu-PSMA terápia 55 hónapos követése során a  medián túlélés 27 hónap volt.[290] A  PSMA 
radioligand terápia biztonságosnak bizonyult és a  terápiás kimenetel tekintetében hatékonyabb volt az  egyéb, 
3. vonalbeli szisztémás terápiáknál. 177Lu-PSMA terápiával kezelt mCRPC betegekben prospektív multicentrikus 
randomizált fázis III vizsgálatban (VISION) több mint 800 beteget randomizáltak. Azokat a  betegeket tekintették 
alkalmasnak, akik legalább egy PSMA-pozitív áttétes lézióval rendelkeztek, amely meghaladta a  májparenchima 
felvételét a 68Ga-PSMA-11 PET/CT-n, és nem volt PSMA-negatív léziójuk bármelyik, legalább 2,5 cm-es rövid tengelyű 
nyirokcsomóban, bármelyik, legalább 1,0 cm-es rövid tengelyű, metasztatikus, szilárd szervi lézióban, vagy bármelyik, 
legalább 1,0 cm-es rövid tengelyű, lágyrész-komponensű, metasztatikus csontlézióban.
A  177Lu-PSMA-617 + standard kezelés szignifikánsan meghosszabbította mind a  képalkotó vizsgálattal igazolt 
progressziómentes túlélést, mind a  teljes túlélést a  standard kezeléshez képest. A  177Lu-PSMA-617 alkalmazásával 
több volt a  3. vagy annál magasabb fokozatú mellékhatás, mint anélkül (52,7% vs. 38,0%), de az  életminőséget 
nem befolyásolta hátrányosan. A  177Lu-PSMA-617 értékes kiegészítő kezelési lehetőségnek bizonyult ebben 
az mCRPC-populációban. [288]

Ajánlás123
A  kiinduláskori vizsgálatoknak a  következőkre kell kiterjedniük: kórtörténet, klinikai vizsgálat, valamint 
kiindulási vérvizsgálatok (PSA, teljes tesztoszteronszint, teljes vérkép, vesefunkció, kiindulási májfunkciós 
vizsgálatok, alkalikus foszfatáz), csontszcintigráfia, mellkas-, has- és medence-CT. (erős) [272, 291]

Ajánlás124
A  terápiás válasz monitorizálására a  második és harmadik ciklus 177Lu-PSMA kezelés között  
68Ga-/18F-/99mTc-PSMA PET(SPECT)/CT vizsgálat javasolt. (erős) [290]
A  prosztataspecifikus antigén önmagában nem elég megbízható a  betegség aktivitásának nyomon követésére 
előrehaladott CRPC-ben, mivel a PSA emelkedése nélkül is kialakulhatnak visceralis metasztázisok. [292, 293] Ehelyett 
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a  PCWG2 vizsgálat a  csontszcintigráfia és a  CT-vizsgálat, a  PSA-mérés és a  klinikai előnyök kombinációját ajánlja 
a  CRPC-ben szenvedő férfiak értékelésében. [279] A  2015-ös Advanced Prostate Cancer Consensus Conference 
(APCCC) konszenzus konferencián részt vevő szakértők többsége a  rendszeres ellenőrzést és a  vérkép két-három 
havonta történő megismétlését javasolta, legalább hathavonta végzett csontszcintigráfiával és CT-vizsgálattal, még 
klinikai indikáció hiányában is. [272] Ez azt tükrözi, hogy a bizonyított OS-előnyt biztosító készítmények mindegyike 
potenciális toxicitással és jelentős költségekkel jár, és a kezelést módosítani kell azoknál a betegeknél, akiknél nem 
figyelhetők meg objektív előnyök. Az  APCCC résztvevői hangsúlyozták, hogy az  ilyen kezeléseket nem szabad 
pusztán a PSA-progresszió miatt leállítani. Ehelyett a három kritériumból (PSA-progresszió, radiológiai progresszió 
és klinikai állapotromlás) legalább kettőnek teljesülnie kell a kezelés leállításához. A frissített PCWG3 munkacsoport 
nagyobb hangsúlyt fektetett a  meglévő léziók progressziójának dokumentálására, és bevezette a „klinikailag már 
nem előnyös” kifejezést, hogy kiemelje a  progresszióra utaló első bizonyíték és a  kezelés megszüntetésének vagy 
megváltoztatásának klinikai szükségessége közötti különbséget. [294] 
A  radioniklid kezelésekkel kapcsolatban utalunk a  VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 5.2.5. Metasztatikus 
kasztráció rezisztens prosztata daganat (mCRPC) fejezetrészre.

	 5.	 GYÓGYKEZELÉS

5.1. Sebészet

Prosztatarák műtéti megoldása, radikális prosztatektómia

5.1.1. Preoperatív előkészítés

Preoperatív betegoktatás
A műtéttel kapcsolatos tájékoztatás bizonyítottan javítja a betegek hosszú távú elégedettségét a műtétet követően 
[295]. A szokásos szóbeli és írásbeli oktatási anyagok kiegészítése, például interaktív multimédiás eszközökkel [296, 
297] javítja a betegek betegség megértését és elégedettségét [298].

Preoperatív medencefenék gyakorlatok (PFE)
Bár sok, RP-n átesett betegnél visszatér a  kontinencia [299], a  műtétet követő korai időszakban gyakori átmeneti 
vizeletinkontinencia rontja az életminőséget. Preoperatív medencefenék gyakorlatokat (PFE) – biofeedbackkel vagy 
anélkül – végzése a korai posztoperatív inkontinencia arányának jelentős javulását igazolta 3 hónappal a műtétet 
követően, de nem talált előnyt 1 év vagy 6 hónap után [300]. A műtét előtti PFE tehát bizonyos előnyökkel járhat, 
azonban az  elemzést nehezítette a  PFE-kezelések sokfélesége és az  inkontinencia meghatározásával kapcsolatos 
konszenzus hiánya.

Antibiotikum profilaxis
Antibiotikum profilaxis adása szükséges, de figyelembe kell vennünk, hogy nem állnak rendelkezésre magas szintű 
bizonyítékok, hogy pontosan milyen antibiotikumokat kellene alkalmazni (lásd az  EAU urológiai fertőzésekre 
vonatkozó irányelveit) [301]. Mivel a bakteriális kórokozók érzékenysége és az antibiotikumok elérhetősége világszerte 
eltérő, a profilaktikus antibiotikumok alkalmazásának a helyi irányelvekhez kell igazodnia.

Neoadjuváns androgén-deprivációs terápia (ADT)
Számos RCT-vizsgálat elemezte az  RP előtt alkalmazott neoadjuváns ADT hatását; ezek többségében a  kezelés 
3  hónapig tartott [302]. A  kezelést követően downstaging volt látható pT3 stádium esetén, valamint csökkent 
a sebészi szél pozitivitás és pozitív nyirokcsomók aránya. A kezelés időtartamának (akár 8 hónapra való) növelése 
esetén ezek az eredmények tovább javultak. Mivel azonban sem a PSA relapszus mentes túlélés, sem a CSS nem javult, 
a neoadjuváns ADT-t nem szabad standard klinikai gyakorlatként elfogadni. 
Neoadjuváns LHRH analóg + abirateron + prednizon kezeléssel kapcsolatban biztató eredmények vannak, de további 
bizonyítékokra van szükség, hogy ajánlásokat lehessen megfogalmazni [303, 304]. Neoadjuváns kemo-hormonterápia 
jelenleg nem ajánlott [305].

https://paperpile.com/c/gmNLZO/suQu
https://paperpile.com/c/gmNLZO/oGTh
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Ajánlás125
Nem javasolt neoadjuváns androgén-deprivációs terápia a műtét előtt. (erős)

5.1.2. Műtéti technikák
Az RP nyílt, laparoscopos vagy robot asszisztált (RARP) technikával is végezhető. Az első, Young által 1904-ben leírt 
nyílt RP perineumon keresztüli behatolásból történt [306]. A nyílt retropubicus megközelítést Walsh népszerűsítette 
1982-ben a  DVC anatómiai leírását követően, mely lehetővé tette a  DVC és a  cavernosus idegek korai kontrollját, 
amelyre a  kétoldali idegkímélő eljárás épül [307]. Ez  vezetett a  perinealis RP népszerűségének hanyatlásához és 
végül az 1997-ben bejelentett első laparoscopos RP-hoz, amely retropubicus elveken alapuló, de transperitoneálisan 
végzett eljárás volt [308]. 2002-ben Binder bevezette a da Vinci Surgical System® rendszer segítségével végzett RARP-t 
[309]. Ez  a  technológia a  laparoscopos RP minimálisan invazív előnyeit egyesítette a  jobb sebészi ergonómiával, 
a vesicourethralis anastomosis – varratsor – idegkímélet, könnyebb kivitelezésével és mára a preferált minimálisan 
invazív megközelítéssé vált, amennyiben rendelkezésre áll.
LRP és RARP esetén rövidebb a  kórházban töltött idő és a  kisebb a  vérveszteség, de nem volt látható különbség 
a korai (12 hét) funkcionális és onkológiai eredményekben a nyílt RP-hoz képest [310–312]. A RP-t követő onkológiai 
és funkcionális eredmény úgy tűnik, hogy függ a sebész gyakorlatától és a kórházi esetszámtól [313–317]. Egyelőre 
hiányoznak azok a vizsgálatok, amelyek a különböző műtéti megoldásokat a hosszabb távú onkológiai és funkcionális 
eredmények tekintetében hasonlítják össze [318–321]. A bizonyítékok tekintetében egyik műtéti megközelítés sem 
ajánlható a másikkal szemben.
Bár a világ különböző pontjain eltérő esetszám-kritériumokat állapítottak meg, a bizonyítékok szintje nem elegendő 
egy konkrét alsó esetszámhatár megállapításához.

A robot asszisztált elülső és retropubicus megközelítés összehasonlítása
A  RARP-t általában elülső megközelítéssel végzik, de a  beavatkozás Retzius-tér kímélő (RS)-RARP módon dorsalis 
behatolásból is elvégezhető, így az  összes elülső, prosztatát támasztó struktúra megkímélhető, ezáltal jobb korai 
posztoperatív kontinencia érhető el [322]. Ez  az  előny 12 hónap után már nem látható, ugyanakkor magasabb 
számban fordult elő sebészi szél pozitivitás. 
Egyelőre rendelkezésre álló adatok alapján nem lehet ajánlást adni melyik technikát alkalmazzuk. A pozitív szélek 
kockázatának és a kontinencia korábbi helyreállításának mérlegeléséből születő kompromisszumokat azonban meg 
kell vitatni a  betegekkel, különösen magas rizikó (pT3 stádium, TURP-ot követően, elülső felszínű tumor, nagy és 
középlebeny prosztata) esetén [323–328].

Ajánlás126
Egyik sebészeti megközelítés (nyílt, laparoscopos vagy robot asszisztált radikális prostatectomia) sem 
bizonyult egyértelműen hatékonyabbnak a  funkcionális vagy onkológiai eredmények tekintetében. 
Mindegyik lehetőséget ajánlja fel a betegnek. (gyenge)

A kismedencei nyirokcsomók eltávolítása
Az  RP során elvégzett PLND nem javította az  onkológiai eredményeket (ideértve a  túlélést is) [329]. Továbbá két 
RCT-vizsgálat adatai alapján az ePLND a standard PLND-hoz képest nem javította a korai onkológiai eredményeket [330, 
331]. Általánosan elfogadott azonban, hogy az eLND olyan fontos információkkal szolgál a stádium meghatározáshoz 
és a prognózis megállapításához, amelyet egyetlen más, jelenleg rendelkezésre álló eljárás sem tud biztosítani [329].
Standard prosztata biopsián átesett betegeknél nomogramok alapján (Briganti-féle nomogram [332, 333], 
Roach-képlet [334] vagy a Partin- és MSKCC nomogramok [335]) ha a nyirokcsomó metasztázis esélye minimum 5%, 
eLND elvégzése javasolt [336–338], míg MRI vezérelt célzott biopsia után 7%-os érték esetén vagy afelett szükséges 
[333, 339, 340].

Ajánlás127
Amennyiben nyirokcsomó-eltávolítás (LND) szükséges, kiterjesztett LND végzése szükséges. (erős)

Őrszem nyirokcsomó-biopszia (sentinel node biopsy, SNB) 
Az  SNB logikája azon az  elképzelésen alapul, hogy a  sentinel nyirokcsomó (SN) lesz az  első nyirokcsomó, ahova 
a vándorló tumorsejtek eljuthatnak. Ezért, ha ez a nyirokcsomó negatív, elkerülhető az ePLND. Az SNB-vel összefüggő 
technikák igen változatosak, az  eddig elvégzett vizsgálatok alapján 23 hónap után nem volt különbség a  BCR 
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tekintetében, de jelenleg még mindig nincs elegendő magas szintű bizonyíték az SNB onkológiai hatékonyságának 
alátámasztására, ezért továbbra is kísérleti nyirokcsomó-stádium meghatározási eljárásnak tekintik [341–343].

A prosztata elülső zsírpárnájának eltávolítása és szövettani elemzése
Számos multicentrikus és nagyméretű, egy központban végzett vizsgálatsorozat kimutatta a nyirokszövet jelenlétét 
az  endopelvicus fascia előtti zsírpárnában, a  prosztata elülső zsírpárnájában (PAFP) [344–350]. Ez  a  nyirokszövet 
az esetek 5,5–10,6%-ában volt megtalálható és a közepes és magas kockázatú betegek akár 1,3%-ánál tartalmazott 
metasztatikus PCa-t. Ha pozitív, a PAFP gyakran az LN-metasztázis egyedüli helye. A PAFP tehát a betegség terjedésének 
ritka, de ismert útvonala. A PLND-vel ellentétben a PAFP eltávolítása nem növeli a morbiditást. 

A dorzális vénás plexus (DVP) ellátása
Nyílt beavatkozások esetén a vérveszteség és a transzfúziós igény jelentősen csökkent, ha a DVC-t a transszekció előtt 
lekötötték [307, 351], azonban mind az apikális szél pozitivitás, mind a műtét utáni kontinencia eredményekre negatív 
hatással lehet, mivel közel helyezkedik el a prosztata csúcsához és a külső záróizomhoz. A RARP és az LRP esetében 
az egyik vizsgálat nem mutatott ki jelentős különbséget a vérveszteség tekintetében függetlenül attól, hogy korábbi 
DVC-ligációt alkalmaztak-e vagy sem a  pneumoperitoneum megnövekedett nyomása miatt [352]. A  DVC ellátása 
hagyományos varratokkal vagy vascularis varrógéppel is elvégezhető. 
Tekintettel az eredmények közötti viszonylag kis különbségekre, az elérhető eszközöktől és a különböző technikák 
ismerete alapján lehet dönteni, melyik megoldást alkalmazzák. 

Idegkímélő műtét
A  prostatectomia során a  neurovascularis kötegek és a  kismedencei plexus paraszimpatikus ágainak megőrzése 
lehetővé teheti az erekciós funkció megkímélését [353, 354].
Bár az  életkor és a  műtét előtti funkció továbbra is a  legfontosabb prediktorok a  műtét utáni erekciós funkció 
tekintetében, az idegkímélet úgy tűnik a műtét utáni kontinencia eredményekre is hatással van, ezért a nem megfelelő 
merevedési funkcióval rendelkező férfiak esetében is fontos lehet [298, 299]. A  kontinenciával való összefüggés 
elsősorban az  idegkímélő műtét során alkalmazott disszekciós technikának, és nem magának az  idegkötegek 
megőrzésének köszönhető [355]. 
Extra-, inter- és intrafascialis disszekció is elvégezhető. A prosztata tokjához minél közelebb vezetett disszekció és 
a  kétoldali idegkímélet esetén jobbak a  (korai) funkcionális eredmények [356–359]. Ezenkívül számos különböző 
technika használható, például az  elülső felszabadítás utáni retrográd megközelítést (szemben az  anterográddal), 
valamint a neurovasculáris kötegek athermiás és trakciómentes preparálása [361, 362]. Az idegkímélő beavatkozás 
nem veszélyezteti a  betegség kontrollját, ha a  betegeket gondosan választják ki a  daganat elhelyezkedésétől, 
méretétől és fokozatától függően [363–365].

Ajánlás128
Nem javasolt idegkímélő műtét végzése, ha fennáll az  ipsilateralis extracapsularis kiterjedés kockázata  
(cT stádium, ISUP fokozat, nomogram, multiparametrikus mágneses rezonancia képalkotás alapján). (gyenge)

Nyirokcsomó-pozitív betegek a radikális prostatectomia során
Bár nem állnak rendelkezésre RCT-vizsgálatok, a pN+ betegek túlélését (ahogyan az RP-t követő patológiai vizsgálat 
alapján meghatározásra került) összehasonlító prospektív kohorszvizsgálatok adatai alapján a RP túlélési előnnyel 
járhat nyirokcsomó pozitív esetekben az RP elhagyásával szemben [366]. Következésképpen nem szükséges a gyanús 
nyirokcsomók intraoperatív fagyasztásos vizsgálatára.

Az ondóhólyagok eltávolítása
A PCa agresszívabb formái közvetlenül átterjedhetnek az ondóhólyagokra. Az ondóhólyagokat (SV) hagyományosan 
a prosztatával együtt, egyben távolítják el [367]. Előfordulhat, hogy az ondóhólyagok csúcsainak kipreparálása nehéz, 
továbbá a cavernosus idegek az SV-csúcsa mellett futnak el, így az SV-csúcs válogatás nélküli kimetszése potenciálisan 
ED-hez vezethet [368]. Egy RCT-vizsgálat, az  SV-kímélő megközelítéssel és anélkül végzett idegkímélő RP-t 
hasonlította össze, nem talált különbséget a szélek állapota, a PSA relapszus, a kontinencia vagy az erekciós funkció 
tekintetében. Egy másik vizsgálat, amely 71 egymást követő RP-t értékelt, nem mutatott ki daganatot az SV-k egyik 
disztális 1 cm-ében sem, még a 12 SV-invázióval rendelkező betegnél sem [369]. Míg az alapértelmezett eljárásnak 
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az  ondóhólyag teljes eltávolításának kell lennie, az  SV-csúcsok megőrzése megfontolandó azokban az  esetekben, 
amelyekben az érintettség kockázata alacsony.

Vesicourethralis anastomosis technikák
A prosztata eltávolítását követően a hólyagnyak és a membranosus húgycső között anastomosist hoznak létre. A cél 
egy pontosan kialakított, vízzáró, feszülés- és szűkületmentes anasztomózis létrehozása, amely megőrzi a  belső 
záróizom-mechanizmus épségét. Számos módszert írtak le, a  megközelítéstől, a  varrat típusától (például szakállas 
vagy nem szakállas/monofil varrat), a varrat készítési technikától (például tovafutó vagy csomós, vagy egytűs, vagy 
kéttűs tovafutó varrat) függően. 
Nyílt RP esetén a hólyagnyak és a membranózus húgycső közötti, primer „vég a véghez” intermucosalis anastomosis 
6 körkörös, csomós varrat segítségével, a standard rekonstrukciós módszerré vált [370]. Az LRP- és RARP-technikák 
fejlődése megkönnyítette az  anastomózishoz használandó új varrási technikák bevezetését. Összességében, bár 
a vesicourethralis anastomosis elvégzésére számos megközelítés, módszer és technika létezik, a nagy bizonyosságú 
bizonyítékok hiánya miatt nem lehet egyértelmű ajánlásokat megfogalmazni. A gyakorlatban a választott módszernek 
a sebész tapasztalatán és az egyéni preferencián kell alapulnia [370 -381].

A hólyagnyak kezelése
Hólyagnyak nyálkahártyájának everziója nem csökkentette az anasztomózis szűkületek arányát [382].

A hólyagnyak megőrzése
A  vizelet kontinenciát nagyrészt a  külső húgycső záróizom biztosítja a  membranózus húgycső szintjén, de kisebb 
részben a  hólyagnyaknál lévő belső záróizom is hozzájárul [383]. Ezért a  hólyagnyak megőrzését javasolják 
a kontinencia megőrzése érdekében. Egy RCT-vizsgálat, amely a kontinencia helyreállását értékelte 12 hónap, illetve 
4 év után, mind rövid, mind hosszú távon a  kontinencia objektív és szubjektív javulását mutatta ki, anélkül, hogy 
ez káros hatással lett volna az onkológiai eredményekre [384, 385].
Egy másik vizsgálat szerint a prosztatabázison a pozitív szélek aránya átlagosan 4,9% volt a hólyagnyak megőrzése 
esetén, míg anélkül ez az érték csak 1,9% volt [383]. Ez a vizsgálat nem volt meggyőző, de úgy tűnik, hogy a bázisnál 
elhelyezkedő daganat esetén a hólyagnyak megkímélése kérdéses, míg a bázistól távol elhelyezkedő daganat esetén 
a  hólyagnyak megkímélhető. A  hólyagnyak megőrzése nem kivitelezhető nagyméretű középlebeny vagy korábbi 
TURP esetén.

A húgycsőhossz
Vizsgálatok alapján a  húgycső hosszának lehető legnagyobb mértékű megőrzése az  RP során maximalizálja 
a kontinencia korai helyreállításának esélyét, hasznos lehet a húgycső hosszának műtét előtti mérése [386].

Cisztográfia a katéter eltávolítása előtt
A  katéter eltávolítása előtt cisztográfiát lehet alkalmazni a  jelentős anasztomózis szivárgás kimutatására. Ha 
ilyen szivárgás igazolódik, a  katéter eltávolítása halasztható, az  anasztomózis további gyógyulásáig és a  nyílás 
letapadásáig. A kisebb összehasonlító vizsgálatok azonban arra utalnak, hogy cisztographia nem javasolt standard 
ellátásként a katéter eltávolítása előtt, 8–10. postoperatív napon [387]. Korábban alsó húgyúti tüneteket mutató, nagy 
prosztatával rendelkező, korábbi TURP-on vagy hólyagnyak-rekonstrukción átesett férfiak esetében lehet előnyös 
[388, 389]. A kontrasztanyagos transrectalis UH alternatív megoldást jelenthet [390].

Húgyúti katéter
Az  RP során rutinszerűen húgyhólyagkatétert helyeznek be, amely biztosítja a  hólyag nyugalmi állapotban való 
tartását és a vizelet elvezetését, amíg a vesicourethralis anastomosis gyógyul. A hagyományos, körülbelül 1 hétig tartó 
katéterviseléshez képest egyes központokban válogatott esetekben korai katétereltávolítást végeztek, [391–394], 
a szövődmények aránya nem volt magasabb, a rövid távú funkcionális eredmények javultak, de a hosszú távú funkció 
tekintetében nem találtak különbséget [395]. Katétereltávolításkor antibiotikum profilaxis adása nem szükséges [396].
Alternatívaként suprapubicus katéterbehelyezés eredményei ellentmondásosak, hosszú távú funkcionális 
eredményekben nem figyeltek meg hosszú távú hatást [397–403]. 
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Medencei drén használata
A  kismedencei drén hagyományosan a  vesicourethralis anastomosisból esetlegesen szivárgó vizelet, vér vagy 
a  nyirokfolyadék elvezetésére szolgál RP során, különösen, ha PLND is történik. A  robotasszisztált laparoscopos 
beavatkozásokkal két RCT-vizsgálatot végeztek [404, 405], melyekben szövődmények aránya nem emelkedett, amikor 
nem használtak drént. Ha az anastomosis intraoperatíve vízzárónak bizonyul, célszerű lehet elkerülni a kismedencei 
drén behelyezését, de nem állnak rendelkezésre olyan bizonyítékok, amelyek alapján egyértelmű ajánlást lehetne 
tenni. 

5.1.3. A műtét akut és krónikus szövődményei
A prosztatadaganat-műtétet követően gyakran előforduló szövődmények közé tartozik a posztoperatív inkontinencia 
és az ED. A RALP után a betegek 21,3%-nál, az RRP után pedig 20,2%-nál fordult elő inkontinencia [406], míg erektilis 
diszfunkció a RALP után a betegek 70,4%-nál, illetve RRP után a 74,7%-nál volt megfigyelhető. A  retropubicus RP, 
a laparoszkópos RP és a RALP intra- és perioperatív szövődményei előre jelzett valószínűsége (RALP, laparoszkópos 
RP, retropubikus LP %): hólyagnyak szűkület (1.0, 2.1, 4.9), anasztomózis ázás (1.0, 4.4, 3.3), fertőzés (0.8, 1.1, 4.8) , 
szervsérülés (0.4, 2.9, 0.8), bélelzáródás (1.1, 2.4,0.3), mélyvénás trombózis (0.6, 0.2, 1.4).

Az elülső és hátsó rekonstrukció hatása a kontinenciára
A külső húgycső-záróizomzat integritásának megőrzése kritikus fontosságú az RP utáni kontinencia szempontjából. 
Kevésbé egyértelmű, hogy milyen hatással van a  környező támasztó struktúrák rekonstrukciója a  kontinencia 
helyreállítására, mivel az  elülső és/vagy hátsó rekonstrukció a  kontinencia helyreállítására gyakorolt hatásáról 
ellentmondásos bizonyítékok állnak rendelkezésre, nem lehet ajánlásokat megfogalmazni. Azonban egyetlen vizsgálat 
sem mutatta ki, hogy a  rekonstrukció elvégzése növelné a  káros onkológiai kimenetelek vagy a  szövődmények 
arányát.

A mélyvénás trombózis profilaxisa
Az EAU-irányelvek mélyvénás trombózis-profilaxisra vonatkozó ajánlásait javasolt az EAU Thromboprofilaxis vonatkozó 
irányelv alapján figyelembe venni a műtéti előkészítésnél és a perioperatív időszakban [407]. Ezeket az ajánlásokat 
javasolt a nemzeti ajánlásokhoz igazítani.

Az eLND korai szövődményei
A  kismedencei eLND elvégzése növeli a  morbiditást [329]. Az  általános szövődmények aránya az  eLND esetében 
19,8%, limitált LND esetében 8,2% volt; a leggyakrabban lymphocele fordult elő (10,3%, illetve 4,6%).
–	 Alacsony kockázatú betegség kezelése

Ajánlás129
Az  aktív követés alternatívájaként műtétet és sugárterápiát kell javasolni a  szóban forgó kezelésekre 
alkalmas, valamint a toxicitás és a betegség progressziójának megelőzése közötti kompromisszumot vállaló 
betegeknek. (gyenge) Lásd a VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 5.3.3. fejezetrészt.

Ajánlás130
Nem kell elvégezni az PLND-t. (erős)
–	 Közepes kockázatú betegségek kezelése

Ajánlás131
Javasolt a  radikális prosztatektómia elvégzése a  közepes kockázatú betegségben szenvedő betegeknek, 
akiknél a várható élettartam legalább 10 év. (erős)

Ajánlás132
Javasolt az  idegkímélő műtét végzése az  extracapsularis betegség alacsony kockázatával élő betegeknek. 
(erős)



9. szám	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 1061

Ajánlás133
Közepes kockázatú betegség esetén ajánlott ePLND-t végezni invázió előrejelzett kockázata alapján (validált 
nomogram). (erős)
–	 Magas kockázatú betegségek kezelése

Ajánlás134
Bizonyos, magas kockázatú lokalizált PCa-ban szenvedő betegeknek – a  potenciális multimodális terápia 
részeként radikális prosztatektómiát kell javasolni. (erős)

Ajánlás135
Magas kockázatú PCa esetén ajánlott ePLND-t végezni. (erős)

Ajánlás136
Nem ajánlott fagyasztott nyirokcsomó-metszetet végezni az  RP során annak eldöntése érdekében, hogy 
folytassa-e az eljárást, vagy hagyja abba. (erős)

Salvage nyirokcsomó-eltávolítás
A  kismedencei (recidiváló) nyirokcsomó-áttétek műtéti kezelésével az  5 éves BCR-mentes túlélési arány 6–31% 
között mozog. Az  5 éves OS körülbelül 84% volt [408]. A  biokémiai relapszus gyakorisága a  műtét időpontjában 
mért PSA-értéktől, valamint a pozitív nyirokcsomók helyétől és számától függ [409]. A kiegészítő RT a nyirokcsomók 
kezelésében a salvage LN-disszekció után javíthatja a BCR arányt [410]. A biokémiai relapszus mentes túlélés 10 év 
után 11% volt. A  salvage LN-disszekció onkológiai értékére vonatkozóan még mindig nem állnak rendelkezésre 
magas szintű tanulmányok [408].

A salvage radikális prostatectomia
Általánosságban elmondható, hogy az  SRP csak olyan betegek esetében mérlegelendő, akiknél a  társbetegségek 
száma alacsony, a várható élettartam legalább 10 év, az SRP előtti PSA érték 10 ng/ml alatti érték és a kezdeti biopsziás 
ISUP fokozat ≤2/3, a nyirokcsomó-érintettség vagy távoli metasztázisra utaló jelek nem láthatóak, és akiknél a kezdeti 
klinikai stádium T1 vagy T2 volt [411].

5.1.4. Lokálisan előrehaladott prosztatarák

Ajánlás137
Javasolt radikális RP elvégzése lokálisan előrehaladott PCa-ban szenvedő betegeknél a multimodális terápia 
részeként. (erős) 

Ajánlás138
Lokálisan előrehaladott PCa esetén javasolt ePLND-t elvégzése az RP-val egy időben. (erős) 

Ajánlás139
Javasolt az  IMRT/VMAT + IGRT kombináció felajánlása a  lokálisan előrehaladott betegségben szenvedő 
betegeknek, hosszú távú ADT-val együtt. (erős) Lásd a VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 5.3. fejezetrészt. 

Ajánlás140
Javasolt felajánlani az IMRT/VMAT + IGRT kombinációt és brachyterápiás boost-ot (HDR vagy LDR) a lokálisan 
előrehaladott betegségben szenvedő és jó vizeletfunkciójú betegeknek, hosszú távú ADT-val együtt. (erős) 
Lásd a VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 5.3. fejezetrészt. 

Ajánlás141
Javasolt adni hosszú távú, legalább kétéves ADT-t. (erős)

Ajánlás142
2 éves abirateron-acetate kezelés felírása szükséges, ha a  prosztatát és a  medencét (cN1 esetében) célzó  
IMRT/VMAT + IGRT kombinációt javasolt, hosszú távú ADT-val együtt, a  cN1M0 betegeknek vagy azoknak, 
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akiknél ≥2 kockázati tényező (cT3–4, Gleason ≥8 vagy PSA ≥40 ng/ml) van jelen. (erős) Lásd a VI. Ajánlások 
szakmai részletezése fejezet 5.3. fejezetrészt. 

Ajánlás143
Csak azoknak a  betegeknek javasolt ADT-monoterápiat adni, akik nem hajlandóak vagy nem alkalmasak 
valamilyen lokális kezelésre, akiknél a PSA duplázódási ideje <12 hónap, és akiknél a PSA > 50 ng/ml, rosszul 
differenciált daganat vagy a betegséggel kapcsolatos lokális tünetek vannak jelen. (erős) 

Ajánlás144 
A cN1 stádiumban lévő betegeknek lokális kezelést (RP vagy IMRT/ VMAT + IGRT) és hosszú távú ADT-t kell 
javasolni. (gyenge) Lásd a VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 5.3. fejezetrészt. 

Oligometasztatikus prosztatarák

Ajánlás145
Hagyományos képalkotóval végzett staging vizsgálatok esetén a  következő esetben alkalmazható 
a oligometasztatikus betegség esetén javasolt terápia: kevesebb vagy egyenlő, mint 4 (ha a Gleason-score 
8 vagy több, akkor 2) csontáttét, melyek a  csigolyákon, illetve a  medenceövben helyezkednek el, és nincs 
zsigeri áttétjük (nyirokcsomóáttét nem számít annak). (gyenge)
Általánosságban elmondható, hogy az  oligometasztatikus betegség az  áttétes léziók korlátozott számát és/vagy 
térfogatát jelenti. Az  oligometasztatikus betegségben szenvedő betegek kimenetelét meghatározó és értékelő 
vizsgálatok jellemzően az  oligometasztatikus betegség saját vizsgálatspecifikus definícióját használják, amely 
gyakran 1–5 metasztatikus lézióig terjed. A  prosztatarákban szenvedő betegek esetében az  oligometasztatikus 
betegség két leggyakrabban használt és legszélesebb körben hivatkozott definíciója a  CHAARTED és a  LATITUDE 
klinikai vizsgálatokból származik, amelyek a „kis volumenű” vagy az „alacsony kockázatú” klinikai kritériumok vizsgálati 
definícióiból vannak. A  CHAARTED vizsgálatban a  betegeket kis volumenű hormonérzékeny és nagy volumenű 
hormonérzékeny (definíció szerint: zsigeri metasztázis vagy ≥ 4 csontlézió, melyek közül ≥1 a nem a csigolyatesteken 
és a medencén helyezkedik el) metasztatikus betegségre osztották. A LATITUDE vizsgálat kimutatta a teljes túlélés 
és a  radiológiai progressziómentes túlélés előnyeit az  újonnan diagnosztizált, metasztatikus, kasztrációérzékeny 
prosztatarákban szenvedő férfiaknál, akiket abirateron és prednizon hozzáadásával kezeltek androgénmegvonás 
mellett, és az „alacsony kockázatú” és „magas kockázatú” (következő kritériumok közül legalább kettőt mutattak: 
Gleason-score ≥8, legalább három csontlézió, zsigeri, nem nyirokcsomó, lágyrész metasztázisok jelenléte) betegekre 
osztották.

Ajánlás146
Az oligometasztatikus definíciónak megfelelő betegeknek javasolt adni ADT-t prosztata sugárterápiával (RT) 
kombinálva. (erős) Lásd a VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 5.3.6. fejezetrészt. 

Ajánlás147 
Oligometasztatikus esetben az ADT-kezelés kiegészítése radikális prosztatektómiaval csak klinikai vizsgálat 
keretében javasolható. (gyenge)
Az első olyan vizsgálat, amely a prosztata radioterápiáját vizsgálta metasztatikus hormonérzékeny prosztataráknál, 
a  HORRAD vizsgálat volt. Négyszázharminckét beteget randomizáltak ADT-monoterápiara vagy ADT + IMRT és 
IGRT kombinációra. A  teljes túlélésben nem volt szignifikáns különbség, a  PSA progressziójáig eltelt idő pedig 
jelentősen javult a sugárterápiás karon. A STAMPEDE vizsgálatban 2061 mCSPC-ben szenvedő férfit vizsgáltak, akiket 
ADT-monoterápiara vagy ADT + prosztata sugárterápia kombinációra randomizáltak. A vizsgálat megerősítette, hogy 
nem szelektált beteganyag esetén a primer tumor radioterápiája nem javítja a teljes túlélést. A CHAARTED vizsgálatban 
az  alcsoportelemzések során a  betegeket a  kis vagy nagy volumenű csoportokra osztották. A  kis volumenű 
alcsoportban (n = 819) jelentős túlélési előny mutatkozott a  prosztata-sugárkezelés hozzáadása után, míg a  nagy 
volumenű csoportban nem volt előnye. Ezért a prosztata sugárkezelését csak a kis volumenű (oligo) metasztatikus 
betegségben szenvedő betegeknél lehet megfontolni. Megjegyzendő, hogy nem egyértelmű, hogy az  adatok 
kivetíthetők -e a szintén helyi kezelésnek számító radikális prosztatektómiára, mivel a prospektív folyamatban lévő 
vizsgálatok eredményei még nem elérhetők. Mindazonáltal számos, az  oligometasztatikus prosztatarák esetén 
végzett radikális prosztatektómiát vizsgáló retrospektív tanulmány is képes volt kimutatni a helyi terápia előnyeit.
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Mivel mind a  radikális prosztatektómia, mind a  sugárkezelés egyformán hatékony a  lokalizált prosztatarák 
gyógyításában, nem észszerűtlen hasonló eredményeket várni oligometasztatikus esetekben is.
Több közlemény született a  radikális prosztatektómia kivitelezhetőségével kapcsolatosan oligometasztatikus 
esetekben. A  beválasztási kritériumok és az  értékelési szempontok azonban nagyon eltérőek voltak. Knipper és 
munkatársai 2019-ben egy retrospektív sorozatban elemezték a  radikális prosztatektómiával kezelt férfiak adatait 
ugyanazokkal a beválasztási kritériumokkal és végpontokkal, mint a STAMPEDE vizsgálatban voltak. A 3 éves OS 91% 
volt, míg a STAMPEDE vizsgálatban 81%-ot mutatott. Annak ellenére, hogy a betegek adatai különbözhettek a két 
kohorsz között, az eredmények alapján valószínűsíthető, hogy nem várható jelentős onkológiai hátrány az alacsony 
volumenű metasztázisok esetén a radioterápiához képest. Rezekábilis daganatok esetében az RP megelőzheti a helyi 
tüneti progressziót, hangsúlyozva magas hatékonyságát a  lokális betegségkontroll tekintetében. Ezenkívül mind 
a komplikációs ráták, mind a kontinencia arányok elfogadhatók RP-vel. Alsó húgyúti tünetek esetén a radioterápia nem 
feltétlenül az optimális kezelési megközelítés, különösen akkor, ha az obstrukció megszüntetése is szükséges, mivel 
a transzuretrális rezekció után a radioterápiával kezelt betegeknél nagyobb a súlyos urogenitális toxicitás kockázata. 
Viszont nem készült életminőség értékelés egyik vizsgálatban sem, összehasonlítva a radioterápiával. A következő 
években értékelendő, folyamatban lévő fázis 2. vizsgálatokból jövő eredmények az ajánlásokat is befolyásolhatják 
a jövőben.

Ajánlás148
Oligometasztatikus prosztataráknál a  metasztázisokra irányuló terápiát alapvetően klinikai vizsgálat 
keretében javasolt adni. Válogatott esetekben a  kockázat-haszon mérlegelését követően adható. (gyenge) 
Lásd a VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 5.3.7. fejezetrészt. 
A primer oligometasztatikus betegek metasztázisra irányuló terápiája a helyi kezelést követően relapszusba kerülő 
betegek vizsgálatai alapján véleményezhető. Ez esetben a metasztázisokra irányuló terápia célja a szisztémás kezelés 
késleltetése. A metasztázisok célzott terápiáját (MDT) két randomizált, II. fázisú vizsgálatban nézték a műtét ± SABR 
vs. megfigyelés vagy SABR vs. megfigyelés alkalmazásával oligo-recidiváló prosztatarákban szenvedő férfiaknál. 
A definíció ≤3 lézió volt. A minta 62, illetve 54 betegből állt. Az egyik vizsgálatban az androgén-deprivációs terápia 
nélküli túlélés volt az  elsődleges végpont, amely hosszabb volt az  MDT alkalmazásával, mint a  megfigyeléssel. 
Az  ORIOLE vizsgálat elsődleges végpontja a  progresszió volt 6 hónap után, amely SABR mellett szignifikánsan 
alacsonyabb volt, mint a megfigyeléssel (19%, illetve 61%, p=0,005). Jelenleg nem állnak rendelkezésre az OS javulására 
utaló adatok. Két átfogó áttekintés kiemelte, hogy az MDT (SABR) ígéretes terápiás megközelítés, amelyet mindaddig 
kísérleti jellegűnek kell tekinteni, amíg a folyamatban lévő RCT-vizsgálat eredményei nem állnak rendelkezésre.

5.2. Gyógyszeres kezelés

5.2.1. A prosztatarák hormonkezelése

Bevezetés
Tekintettel arra, hogy a  prosztatarákok túlnyomó többségének növekedése, progressziója függ a  szervezetben 
jelen lévő férfi nemi hormontól, annak csökkentésével, gátlásával a prosztatarák kezelésére van lehetőség. A herék 
tesztoszteron termelésének csökkentése sebészi és gyógyszeres kezeléssel is elérhető. Ezen módszert kombinálhatjuk 
az egyéb forrásból származó keringő androgének hatásának receptor szintjén történő gátlásával. Ezt maximális, vagy 
teljes androgén blokádnak (MAB, TAB), újabban androgén deprivációs terápiának (ADT) nevezzük. [412]
A prosztatarák hormonkezelésének megkezdéséhez, illetve progresszió esetén az egyes hormonterápiás lehetőségek 
váltásához multidiszciplináris konzultáció, onkoteam döntés szükséges.

Tesztoszteronszint-csökkentés

Sebészi módszerek

Kasztráció
A  tesztoszteron kasztrációs szintje <50 ng/dl (1,7 nmol/l), amelyet több mint 40 évvel ezelőtt határoztak meg. 
A jelenlegi módszerek szerint a sebészi kasztrációt követően az átlagérték 15 ng/dl [413]. A gyakorlatban megfelelőbb, 
ha a kasztrációs szintet <20 ng/dl-es (1 nmol/l) értékben határozzuk meg. A szabályozó hatóságok és a prosztatarákkal 
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foglalkozó klinikai vizsgálatok azonban még mindig a korábbi <50 ng/dl-es (1,7 mmol/l) értéket tekintik a kasztrációs 
szintnek.
A  sebészi kétoldali orchiectomia, vagy subcapsularis pulpectomia még mindig a  prosztatarák egyik ADT kezelési 
módjának tekinthető. Ez egy egyszerű, olcsó és alacsony szövődmény rátával bíró műtéti eljárás. Elvégezhető helyi 
érzéstelenítésben is. Ez a leggyorsabb módja a kasztrációs szint elérésének, amely általában kevesebb, mint tizenkét 
órán belül kialakul. Visszafordíthatatlan, ezért nem teszi lehetővé az intermittens kezelés alkalmazását [414].

Gyógyszeres vagy kémiai kasztráció

Ösztrogén kezelés
Az  ösztrogén kezelés tesztoszteron szupressziót eredményez, és nem jár együtt fokozott csontvesztéses 
komplikációkkal [415]. A korai vizsgálatokban az orális dietilstilbösztrolt (DES) több dózisban is tesztelték. A szóban 
forgó gyógyszereket a  súlyos mellékhatások, különösen a  thromboembóliás szövődmények miatt még kisebb 
dózisban sem tekintik standard első vonalbeli kezelésnek [416–418].

Luteinizáló hormon felszabadító hormon (LHRH) agonisták
Az LHRH-agonisták alkalmazása az LHRH-receptorok leszabályozását (down-regulation) eredményezi, ami az LH- és 
FSH-szekréció és ezáltal a tesztoszteron termelés szuppressziójához vezet. A kasztrációs szintet általában 2–4 héten 
belül el lehet érni [419]. Bár a különböző vegyületek közvetlen formális összehasonlítására nem került sor, egyformán 
hatékonynak tekintik őket [420]. 
A hosszú hatású LHRH-agonisták jelenleg az ADT legfontosabb formáit képezik. Az LHRH ezen szintetikus analógjait 
1, 2, 3, 6 havonta, vagy évente kell beadni depot injekció formájában. Az első injekció a luteinizáló hormon (LH) és 
a  folliculus stimuláló hormon (FSH) átmeneti emelkedését idézi elő, ami a beadást követő két-három napon belül 
kezdődő és körülbelül egy hétig tartó „tesztoszteron lökéshez, vagy fellángoláshoz (flare)” vezet. Ez  káros klinikai 
tüneteket okozhat, mint például: csontfájdalom, akut vizelet elzáródás, obstruktív veseelégtelenség, gerincvelő-
kompresszió és a  hiperkoagulációs állapot miatti szív- és érrendszeri eredetű halál [421]. A  legveszélyeztetettebb 
betegek általában a  nagy volumenű, tüneteket okozó csontbetegségben szenvedők. Az  egyidejű antiandrogén 
kezelés csökkenti a klinikai fellángolás előfordulását, de nem szünteti meg teljesen a kockázatot. Az antiandrogén-
terápiát általában 1 héttel a depot injekció előtt kezdik, és 4 hétig folytatják, de sem annak időzítése, sem időtartama 
nem alapul erős bizonyítékokon. Ezen kívül a „fellángolás” megelőzésének hosszú távú hatása nem ismert [422, 423]. 
Mindeddig az  LHRH-agonistához orchiectomiával kapcsolatban nem számoltak be különbségekről a  túlélés 
tekintetében, mivel nem állnak rendelkezésre magas színvonalú vizsgálatok [424].
A különböző készítmények között olyan különbségek vannak, amelyeket a mindennapi gyakorlatban kell figyelembe 
venni, beleértve a  tárolási hőmérsékletet, azt, hogy a  gyógyszer azonnal felhasználható-e vagy feloldást igényel, 
valamint azt, hogy a gyógyszer beadása szubkután vagy intramuszkuláris injekcióval történik-e, illetve milyen gyakran 
kell a depot injekciókat beadni.

Luteinizáló hormon felszabadító hormon (LHRH) antagonisták
Az LHRH antagonisták azonnal kötődnek a receptorokhoz, ami az LH-, FSH- és tesztoszteronszint gyors csökkenéséhez 
vezet, fellángolás nélkül. E  vegyületek gyakorlati hiányossága, hogy nincs hosszú hatású depot változatuk, csak 
havonta alkalmazandó változatok állnak rendelkezésre. 
A  degarelix standard adagolása 240 mg az  első hónapban, amelyet havi 80 mg-os injekciók követnek. A  betegek 
többsége a harmadik napra éri el a kasztrációs szintet [419]. Egy III. fázisú RCT-vizsgálat a degarelixet és a havonta 
alkalmazott leuprorelint hasonlította össze, illetve 12 hónapon át követte a  betegeket, a  240/80 mg-os degarelix 
esetében jobb PSA PFS-t jelzett a  havi leuprorelinhez képest [423]. Egy szisztematikus összehasonlító tanulmány 
nem mutatott ki jelentős különbséget az  agonisták és a  degarelix között és kiemelte, hogy csupán kevés adat áll 
rendelkezésre a  12 hónapon túli kezelésre vonatkozóan, valamint azt, hogy nem állnak rendelkezésre túlélési 
adatok [426]. Egy metaanalízis rövid távú követési adatai azt mutatják, hogy az  LHRH-antagonista alkalmazása 
az agonistákhoz képest szignifikánsan alacsonyabb összhalálozással és cardiovascularis eseményekkel jár, másrészt 
ritkábban fordulnak elő egyéb mellékhatások, például csökkent libidó, hőhullámok, ED, súlygyarapodás és az injekció 
beadásának helyén fellépő reakciók [427, 428].
A relugolix egy orális gonadotropin-felszabadító (GnRH) hormon antagonista. Egy III. fázisú randomizált vizsgálatban 
az  LHRH-agonista leuproliddal hasonlították össze [429]. Az  elsődleges végpont a  tesztoszteron tartós kasztrációs 
szintre történő csökkentése volt 48  hét alatt. A  különbség szignifikáns volt, ami a  relugolix non-inferioritását és 
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szuperioritását mutatta. A  relugolix kezeléssel szignifikánsan kevesebb súlyos nemkívánatos cardiovascularis 
esemény fordult elő. A relugolixot az amerikai hatóság (FDA) már engedélyezte [430].

Antiandrogének
Ezeket a szájon át szedhető készítményeket kémiai szerkezetük szerint osztályozhatjuk:
–	 szteroidok: például ciproteron-acetát (CPA), megesztrol-acetát és medroxiprogeszteron-acetát;
–	 nem szteroidok: például nilutamid, flutamid és bikalutamid.
Mindegyikük az  androgénekkel verseng a  receptorokhoz kötődésért, változatlan, vagy enyhén emelkedett 
tesztoszteronszint mellett. A szteroid antiandrogének progesztációs hatással is rendelkeznek, ami a vér-agy gáton 
átjutva központi gátláshoz vezet.

Ajánlás149
Nem javasolt az  első generációs antiandrogének használata kombinációban áttétes hormonérzékeny 
prosztatakarcinómában (mHSPC)-ban, kivéve az LHRH-analóg terápia esetén a kezdeti fellángolás kivédésére. 
(erős) [434]

Szteroid antiandrogének
Ezek a  készítmények a  hidroxiprogeszteron szintetikus származékai. Fő farmakológiai mellékhatásaik a  kasztráció 
járulékos hatásaiból adódnak (a gynaecomastia meglehetősen ritka), míg a nem farmakológiai mellékhatások közé 
tartoznak a cardiovascularis toxicitás (4–40% a ciproteron-acetát [CPA] esetében) és a hepatotoxicitás.
A  CPA volt az  első engedélyezett, de a  legkevésbé tanulmányozott antiandrogén. Monoterápiában alkalmazva 
a leghatékonyabb dózisa még mindig nem ismert. Bár a CPA viszonylag hosszú felezési idővel rendelkezik (31–41 óra), 
általában két vagy három, egyenként 100 mg-os frakcionált dózisban alkalmazzák. Egy vizsgálatban a  CPA-tal 
rosszabb teljes túlélés volt megfigyelhető az  LHRH-analógokkal összehasonlítva [431]. Egy másik vizsgálat, amely 
a  CPA monoterápiát és a  flutamidot hasonlította össze M1b stádiumú PCa esetén, nem mutatott ki különbséget 
betegségspecifikus túlélés és a teljes túlélés tekintetében. [432].

Nem-szteroid antiandrogének
A nem-szteroid antiandrogén monoterápia (nilutamid, flutamid, vagy bikalutamid) nem nyomja el a  tesztoszteron 
termelést és bebizonyosodott, hogy a  libidó, az  általános fizikai teljesítmény és a  kedvezőbb csontsűrűség (BMD) 
gyakran megmarad [433]. A  kezeléssel kapcsolatos farmakológiai mellékhatások készítményenként eltérőek. 
A  bikalutamid kedvezőbb biztonságossági és tolerálhatósági profillal rendelkezik, mint a  flutamid és a  nilutamid 
[434]. A  TAB esetében engedélyezett dózis 50 mg/nap, monoterápia esetén pedig 150 mg/nap. Az  androgén 
kezelés farmakológiai mellékhatásai elsősorban a  gynaecomastia (70%) és a  mellfájdalom (68%). A  nem-szteroid 
antiandrogén monoterápia azonban egyértelműen jobban megvédi a  csontokat, mint az  LHRH-analógok és 
valószínűleg az LHRH-antagonisták [433, 435]. Mindhárom készítmény képes májtoxicitást okozni (esetenként halálos 
kimenetelűt), ami a betegek májenzim-értékeinek rendszeres ellenőrzését teszi szükségessé.

Az androgén útvonalat célzó új szerek (ARTA)
Az ADT-t követően a kasztrációrezisztens prosztatarák (CRPC) stádium kialakulása csak idő kérdése. Ezt két fontosabb, 
egymást átfedő mechanizmus mediálja: az androgénreceptor (AR)-független, illetve az AR-függő mechanizmus. CRPC 
esetén az intracelluláris androgénszint megemelkedik az androgénérzékeny sejtekhez képest és az AR túlexpresszióját 
figyelték meg, ami adaptív mechanizmusra utal [436]. Ez számos új, az androgén tengelyt célzó szer kifejlesztéséhez 
vezetett. 
Metasztatikus (m)CRPC esetén, az abiraterone acetát plusz prednizon/prednizolon (AAP) terápiát és az enzalutamidot 
hagyták jóvá. Az FDA és az EMA engedélyezte az ADT mellett az AAP kombinációt, az apalutamidot és az enzalutamidot 
az mHSPC kezelésére. A jóváhagyással kapcsolatos friss információk az EMA és az FDA honlapjain olvashatók [437–441]. 
Végül az  apalutamidot, a  darolutamidot és az  enzalutamidot jóváhagyták a  nem metasztatikus CRPC (nmCRPC) 
kezelésére azokban az esetekben, amelyekben magas a további áttétek kialakulásának kockázata [442–446].

Abirateron-acetát
Az  abirateron-acetát egy CYP17-gátló (a  17α-hidroláz és a  17,20-liáz gátlás kombinációja). A  CYP17 blokkolásával 
az  abirateron-acetát jelentősen csökkenti az  intracelluláris tesztoszteronszintet azáltal, hogy elnyomja annak 
szintézisét a mellékvese szintjén és a rákos sejteken belül (intrakrin mechanizmus). Ezt a készítményt prednizonnal/
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prednizolonnal együtt kell alkalmazni a  gyógyszer kiváltotta hiperaldoszteronizmus megelőzése érdekében [437, 
440].

Apalutamid, darolutamid, enzalutamid
Ezek a szerek új, nem-szteroid antiandrogének, amelyek nagyobb affinitással rendelkeznek az AR-receptorhoz, mint 
a bikalutamid. Mindhárom szer blokkolja az AR-transzfert is (az első generációs antiandrogénekkel ellentétben) és ezért 
elnyomja az esetleges agonistaszerű hatást is [441–443]. A darolutamid szerkezetileg egyedülálló tulajdonságokkal 
rendelkezik [442] és a preklinikai vizsgálatokban kimutatták, hogy nem lépi át a vér-agy gátat [447, 448].

Ajánlások hormonkezelések alkalmazására

Az alacsony kockázatú prosztatarák hormonkezelése
Az  ADT-monoterápia alkalmazására vonatkozó adatok az  alacsony kockázatú, lokalizált betegségben szenvedő 
férfiak esetében közvetve az Early Prostate Cancer (EPC) vizsgálati programból származnak. A beavatkozás a standard 
kezelést (RP, radikális EBRT vagy WW) követő 150 mg orális bikalutamid monoterápia volt, szemben a placebóval. 
Az elsődleges végpontok a PFS és az OS voltak. A betegeket csak a klinikai stádium szerint csoportosították; a PSA-ra és 
a Gleason-pontszámra vonatkozó adatokat nem értékelték. A szerzők megállapították, hogy a lokalizált betegségben 
szenvedő betegek esetében az ADT-monoterápia egyik alcsoportban sem javította a PFS-t és az OS-t a placebóhoz 
képest. Ehelyett a WW alcsoportban az ADT-vel számszerűen rosszabb OS-t kaptak, de ez a tendencia statisztikailag 
nem volt jelentős (HR: 1,16, 95%-os KI: 0,99–1,37; p=0,07). Bár a vizsgálat nem foglalkozott közvetlenül az alacsony 
kockázatú betegségben szenvedő férfiakkal, bizonyítékkal szolgált arra, hogy az egyébként tünetmentes, lokalizált 
betegségben szenvedő férfiak nem kaphatnak ADT-monoterápiát. Jelenleg nincs bizonyíték az  ADT-monoterápia 
alkalmazásának alátámasztására olyan tünetmentes, alacsony kockázatú betegségben szenvedő férfiak esetében, 
akik nem alkalmasak semmilyen helyi/radikális kezelésre; ezeknek a férfiaknak egyszerűen csak a WW-t kell felajánlani.

A közepes kockázatú prosztatarák hormonkezelése
Az  ADT-monoterápiára vonatkozó adatok a  közepes kockázatú betegség esetén közvetve az  EORTC 30891 
vizsgálatból származnak, amely a halasztott ADT-t és az azonnali ADT-t hasonlította össze. A vizsgálat kismértékű, 
de statisztikailag szignifikáns különbséget mutatott ki az OS tekintetében az azonnali ADT-monoterápia javára, de 
nem volt szignifikáns különbség a CSS tekintetében, elsősorban azért, mert a <8 ng/ml-es PSA-értékkel rendelkező 
betegeknél a rákspecifikus halálozás kockázata alacsony volt. Következésképpen az ADT-monoterápia alkalmazása 
a betegek e csoportjánál nem tekinthető standard kezelésnek, még akkor sem, ha nem alkalmasak a radikális kezelésre.

Ajánlás150
ADT-monoterápia nem javasolt olyan tünetmentes férfiaknál, akik nem kaphatnak lokális kezelést. (erős)

A magas kockázatú lokalizált prosztatarák hormonkezelése
Jelenleg nem állnak rendelkezésre olyan bizonyítékok, amelyek a  radikális prosztatektómián és a  radikális 
sugárterápián kívül bármilyen más kezelési lehetőséget erősítenének meg a  magas kockázatú, lokalizált PCa 
esetében. Az  ADT-monoterápia alkalmazásával az  EORTC 30891 vizsgálat foglalkozott. Az  azonnali ADT csak  
a  <12 hónapos PSA duplázódási idővel és 50 ng/ml-nél nagyobb PSA-val, vagy rosszul differenciált daganattal 
rendelkező betegek számára lehet előnyös.

A lokálisan előrehaladott prosztatarák hormonkezelése

Ajánlás151
Rövid távú (4–6 hónap) ADT-kezelés javasolt intenzitás-modulált sugárterápia (IMRT)/volumetrikus modulált 
ívterápia (VMAT) és képvezérelt sugárterápia (IGRT), vagy IMRT/VMAT-val kombinált (beleértve az IGRT-t is) 
LDR brachyterápiás boost, vagy IMRT/VMAT-val kombinált magas dózisteljesítményű (HDR) brachyterápiát  
+ IGRT kezelések kiegészítéseként. (erős) Lásd a VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 5.3. fejezetrészt. 

Ajánlás152
Nem javasolt ADT-monoterápiát olyan közepes kockázatú, tünetmentes férfiaknak, akik nem kaphatnak 
lokális kezelést. (erős)
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Lokálisan előrehaladott prosztatarák esetén a vizsgálatok egyértelműen megállapították, hogy a hosszú távú ADT- és 
RT-kombináció alkalmazása jobb OS-t eredményez, mint az önmagában alkalmazott ADT vagy RT. 
A kismedencei nyirokcsomókba áttétet képzett, cN1M0 PCa kezelése elsősorban hosszú távú ADT-ra alapul, amelyet 
lokális kezeléssel kell kombinálni. A  helyi kezelés hozzáadásának előnyeit különböző retrospektív vizsgálatokban 
értékelték, amelyeket egy szisztematikus áttekintésben foglaltak össze. Az eredmények szerint az ADT-val kombinált 
helyi kezelést (RT vagy RP) követően mind az  OS, mind a  CSS tekintetében előny mutatkozott az  önmagában 
alkalmazott ADT-val szemben. Az elemzés fő korlátai a randomizáció, az RP és az RT összehasonlításának, valamint 
a PLND és az RT-mezők kiterjedése értékének hiánya voltak. A cN+ betegek esetében csak korlátozott bizonyítékok 
szólnak az  RP mellett. A  cN1 stádiumú betegek bevonásával végzett retrospektív vizsgálatokban tapasztalt 
következetes előnyök alapján a diagnózis felállításakor cN1 stádiumban lévő betegeknél a hosszú távú ADT mellett 
lokális terápia javasolt.
A STAMPEDE vizsgálat 1974 férfiról számolt be, akik de novo magas kockázatú/lokálisan előrehaladott M0 betegségben 
szenvedtek, vagy az  elsődleges kuratív terápiát követően, magas kockázatú jellemzőkkel leírható relapszusuk volt 
[447]. A de novo betegség esetében az alkalmassági kritériumok a következők voltak: legalább két T kategóriás klinikai 
T3 vagy T4, 8–10-es Gleason összpontszám, PSA >40 ng/ml, vagy pozitív nyirokcsomó jelenléte. A relabáló betegekre 
vonatkozó alkalmassági kritériumok a következők voltak: pozitív nyirokcsomó jelenléte; PSA >4 ng/ml és növekszik, 
<6 hónapos duplázódási idővel; vagy PSA >20 ng/ml. A betegeket véletlenszerűen csak ADT-kezelésre vagy ADT és 
abirateron kombinációra randomizálták, enzalutamiddal, vagy anélkül. A sugárterápia N0 betegség esetén kötelező, 
N1 betegség esetén pedig ajánlott volt. Az  androgén-deprivációs terápiát 3 évig, az  abirateron/enzalutamid 
kombinációt pedig 2 évig alkalmazták.
459 beteget ADT + abirateron, 527 beteget pedig ADT + abirateron + enzalutamid kezelésben részesítettek. 
A randomizált betegek 97%-át de novo betegség miatt kezelték. A betegek 39%-a N+ státuszú volt. A sugárterápiát 
az N0-s betegek 99%-ánál, illetve a cN1-es betegek 71%-ánál alkalmazták. Az elsődleges kimenetel az áttétmentes 
túlélés volt. A 72 hónapos medián követési idő alatt a kombinált terápia jelentősen javította az áttétmentes túlélést 
(HR: 0,53, p = 2,9x10–11) és az OS-t (HR: 0,60, p = 9,3x10–7). Az enzalutamid hozzáadása nem javította a hatásosságot. 
Ennél a  betegcsoportnál a  standard ellátásnak az  ADT (3 évig) és a  kiegészítő abirateron (2 évig) kombinációból, 
valamint a prosztatára és a teljes kismedencére alkalmazott sugárterápiából (az első terápia esetén) kell állnia.
Az androgén deprivációs monoterápiának, mint egyetlen kezelési módnak a halasztott alkalmazására vonatkozóan 
az EORTC 30891 vizsgálat szolgál válaszokkal T0–4 N0–2 M0 PCa-ban szenvedő beteg kapott kizárólag ADT-t, vagy 
azonnal, vagy tüneti progresszió vagy súlyos szövődmények megjelenése után. A  12,8 éves medián követés után 
az  OS az  azonnali kezelés előnyét mutatta (HR: 1,21, 95%-os KI: 1,05–1,39). Meglepő módon nem figyeltek meg 
különbséget a  betegségmentes, vagy a  tünetmentes túlélés tekintetében, ami felveti a  túlélési előny kérdését. 
A nem műthető vagy RT-re nem alkalmas, lokálisan előrehaladott T3–T4 M0 betegség esetén az azonnali ADT csak  
a  PSA>50 ng/ml és PSA-DT <12 hónap, illetve a  tüneteket mutató betegeknél lehet előnyös. A  halasztott kezelés 
megkezdéséig eltelt medián idő 7 év volt. A  halasztott kezelési karon a  betegek 25,6%-a halt meg anélkül, hogy 
kezelésre lett volna szüksége.

Ajánlás153
Csak azoknál a betegeknél javasolt ADT-monoterápiát alkalmazni, akik nem hajlandóak, vagy nem képesek 
valamilyen lokális kezelést elvégezni, akiknél a  prosztataspecifikus antigén (PSA) duplázódási ideje 
<12 hónap, és akiknél a PSA > 50 ng/ml vagy rosszul differenciált daganat van jelen. (erős)

Adjuváns hormonkezelés radikális prostatectomia után

Adjuváns ADT N0 stádiumban lévő férfiaknál
A  napi 150 mg bikalutamiddal végzett adjuváns ADT-kezelés lokalizált betegség esetén nem, míg lokálisan 
előrehaladott betegség esetén javította a PFS-t az RT után. Ez azonban soha nem vezetett az OS javulásához. Egy 
szisztematikus áttekintés az adjuváns androgénabláció lehetséges előnyét mutatta ki a PFS, de nem az OS tekintetében.
Adjuváns ADT-kezelés pN1 stádiumú betegségben
Az RP és a korai adjuváns ADT kombinációja pN+ PCa esetén 80%-os 10 éves CSS arányt eredményez és a prospektív 
RCT-vizsgálatokban kimutatták, hogy jelentősen javítja a  CSS-t és az  OS-t. Ezekben a  vizsgálatokban azonban 
többnyire nagy volumenű nyirokcsomó-érintettséget mutató és többszörös kedvezőtlen tumorjellemzőkkel 
rendelkező betegek vettek részt és ezek az eredmények nem feltétlenül érvényesek a kevésbé kiterjedt nyirokcsomó 
metasztázisokkal küzdő férfiakra.
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Ajánlás154
Lokálisan előrehaladott betegségben szenvedő, jó vizeletfunkciójú betegeknek hosszú távú, ADT-val együtt 
javasolt az IMRT/VMAT + IGRT és brachyterápiás boost kombináció (nagy vagy kis dózisteljesítményű). (erős) 
Lásd a VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 5.3. fejezetrészt. 

Ajánlás155
A kiegészítő, hosszú távú ADT-kezelés alkalmazása legalább 2 éven keresztül javasolt. (erős)

Ajánlás156
2 éves abirateron-kezelés javasolt, ha a  prosztatát és a  medencét (cN1 esetében) célzó IMRT/VMAT + IGRT 
kombinációt javasol, hosszú távú ADT-val együtt, cN1M0 betegeknek vagy azoknak, akiknél ≥2 magas 
kockázatot jelentő tényező (cT3–4, Gleason ≥8 vagy PSA ≥40 ng/ml) van jelen. (erős) Lásd a VI. Ajánlások szakmai 
részletezése fejezet 5.3. fejezetrészt. 

Ajánlás157
Csak azoknak a  betegeknek kell ADT-monoterápiat javasolni, akik nem hajlandóak vagy nem képesek 
valamilyen lokális kezelésen átesni, akiknél a prosztataspecifikus antigén (PSA) duplázódási ideje <12 hónap, 
és akiknél a  PSA >50 ng/ml, rosszul differenciált daganat vagy a  betegséggel kapcsolatos zavaró lokális 
tünetek vannak jelen. (erős)

Ajánlás158
A cN1 stádiumban lévő betegeknek lokális kezelést (RP vagy IMRT/VMAT + IGRT) és hosszú távú ADT-t kell 
javasolni. (gyenge) Lásd a VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 5.3 fejezetrészt.
Egy retrospektív, multicentrikus kohorszvizsgálatban a prosztata fossza RT-val elért maximális lokális kontroll kedvező 
hatással bírt a pN1 stádiumú PCa-ban szenvedő, RP után lévő, folyamatos ADT-val „adjuvánsan” (a műtétet követő 
6 hónapon belül, a PSA-értéktől függetlenül) kezelt betegek esetében. Az adjuváns RT túlélésre gyakorolt kedvező 
hatását a pN1 stádiumú PCa-ban szenvedő betegek esetében nagymértékben befolyásolták a tumor jellemzői. A kis 
volumenű nyirokcsomó-érintettséget mutató (<3 LN), ISUP 2–5. fokozatú és pT3–4 vagy R1 stádiumú betegségben 
szenvedő férfiaknál, valamint a  3–4 pozitív nyirokcsomóval rendelkező férfiaknál a  műtét utáni RT nagyobb 
valószínűséggel bizonyult előnyösnek, míg a  többi alcsoportnál ez  nem volt megfigyelhető. Egy másik, 8074 pN1 
stádiumú beteget magába foglaló amerikai rákadatbázis vizsgálata az  ADT és az  EBRT (beleértve a  kismedencei 
nyirokcsomókat is) után jobb OS-ről számolt be a megfigyeléssel és az ADT-monoterápiaval szemben minden olyan 
férfi esetében, akinél egy vagy több kedvezőtlen patológiai jellemző volt jelen. A kedvezőtlen patológiai jellemzőkkel 
nem rendelkező férfiaknak nem származott előnyük az azonnali adjuváns terápiából.
Egy 2596 pN1 stádiumú betegből álló, ADT-t (n = 1663) vagy ADT + RT kombinációt (n = 906) kapó sorozatban 
a  kombinált kezelés jobb OS-sel járt, mint az  ADT-monoterápia, amely esetében a  HR-érték 1,5 volt [450]. Egy 
populáció-alapú, retrospektív SEER elemzésben az RT hozzáadása az RP-hoz az OS (de nem a PCa-specifikus túlélés) 
nem szignifikáns javulásához vezetett, viszont figyelembe kell venni, hogy a  hozzáadott RT mértékére vonatkozó 
adatok hiányoznak ebből a  vizsgálatból [451]. A  kismedencei nyirokcsomókra és a  prosztata fossza-ra kiterjedő 
sugárterápiát kell alkalmazni. Az irodalom szisztematikus áttekintése szerint az ADT-vel vagy anélkül végzett RT jobb 
túléléssel járt a lokálisan előrehaladott betegségben szenvedő és több pozitív csomóval rendelkező férfiak esetében.

Perzisztens PSA radikális prostatectomia után

A posztoperatív RT és/vagy ADT hatása a tartós PSA-emelkedést mutató betegeknél
Preisser és munkatársai a  tartós PSA-emelkedést mutató, SRT-ban részesülő betegek onkológiai kimenetelét 
hasonlították össze azokéval, akik nem részesültek SRT-ban [452]. A  tartós PSA-emelkedést mutató betegek 
alcsoportjában az SRT-ban részesített, illetve ebben nem részesített betegek közötti 1:1-hez, hajlandósági pontszám 
szerinti párosítást követően az  OS-arány 10 évvel az  RP után a  teljes kohorszban sorrendben 86,6%, illetve 72,6% 
(p <0,01), a pozitív sebészi szélekkel rendelkező betegeknél 86,3%, illetve 60,0% (p = 0,02), pT3b betegség esetén 
77,8%, illetve 49,0% (p <0,001), ISUP 1. fokozatú betegség esetén 79,3%, illetve 55,8% (p <0,01), míg pN1 betegség 
esetén 87,4%, illetve 50,5% (p <0,01) volt. Ezen túlmenően az SRT, illetve az RT nélküli kezelés esetében a CSS-arány 
10 évvel az RP-t követően a teljes kohorszban sorrendben 93,7%, illetve 81,6% (p <0,01), a pozitív sebészi szélekkel 
rendelkező betegeknél 90,8%, illetve 69,7% (p = 0,04), pT3b betegség esetén 82,7%, illetve 55,3% (p <0,01), ISUP 1. 
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fokozatú betegség esetén 85,4%, illetve 69,7% (p <0,01), míg pN1 betegség esetén 96,2%, illetve 55,8% (p <0,01) 
volt. Többváltozós modellekben az 1:1-hez, hajlandósági pontszám szerinti párosítást követően az SRT alacsonyabb 
halálozási kockázattal (HR: 0,42, p = 0,02) és alacsonyabb rákspecifikus halálozással (HR: 0,29, p = 0,03) járt együtt. 
Az  SRT-ban részesített, tartós PSA-emelkedést mutató betegek túlélési eredményei azt sugallják, hogy előnyük 
származik a kezelésből, de az eredmények gyengébbek, mint a BCR-t tapasztaló férfiak esetében.
Számos vizsgálatból egyértelmű, hogy a rossz kimenetelt az RT előtti PSA-szint, az ISUP ≥4. fokozat jelenléte az RP 
szövettani vizsgálatában és a pT3b stádiumú betegség határozza meg. Fossati és munkatársai azt állítják, hogy csak 
azoknak a férfiaknak származik szignifikáns előnyük a kezelésből, akiknél a PSA-értéke az RP után tartósan mérhető 
marad és ISUP ≤3. fokozat van jelen, bár ezt Preisser és munkatársai nem támasztják alá. A jelenlegi adatok nem teszik 
lehetővé egyértelmű kezelési döntések meghozatalát.
Az ADT hozzáadása javíthatja a PFS-t. Choo és munkatársai a 2 éves ADT-nak a prosztataágyra irányuló azonnali RT-hoz 
való hozzáadását vizsgálták olyan betegeknél, akik T3 (pT3) stádiumban voltak és/vagy akiknél a sebészi szél pozitív 
volt az RP után. A 78 bevont beteg közül huszonkilencnél volt megfigyelhető tartós posztoperatív PSA-emelkedés. 
A relapszusmentes arány 85% volt 5 év után, illetve 68% 7 év után, ami jobb volt, mint az EORTC vizsgálat posztoperatív 
RT-csoportjában 5 év után kapott 74%-os progressziómentes arány, illetve a SWOG vizsgálat hasonló csoportjában 
5 év után megfigyelt 61%-os arány; ezekbe a csoportokba olyan betegek tartoztak, akiknél a PSA nem volt mérhető 
az  RP után. A  tartós posztoperatív PSA-emelkedést mutató betegek az  EORTC vizsgálatban a  kohorsz körülbelül 
50%-át, illetve a SWOG vizsgálatban a kohorsz 12%-át tették ki.
Az  ARO 96–02 prospektív RCT-vizsgálatban a  perzisztens PSA-emelkedést mutató 74 beteg (20%) csak azonnali 
SRT-t kapott (66 Gy a protokoll szerint [C kar]). A 10 éves klinikai relapszusmentes túlélés 63% volt [453]. A GETUG-22 
vizsgálat, amely az RT-t és az RT + rövid távú ADT kombinációt hasonlította össze az RP utáni tartós PSA-emelkedés 
(0,2–2,0 ng/ml) esetén, a kombinált kezelés jó tolerálhatóságáról számolt be. Az onkológiai végpontokat még nem 
tették közzé.
A  rendelkezésre álló adatok azt sugallják, hogy az  RP után is tartós PSA-emelkedést mutató betegeknek előnyük 
származhat a  korai, agresszív multimodális kezelésből, azonban a  prospektív RCT-vizsgálatok hiánya megnehezíti 
az egyértelmű ajánlások megfogalmazását.

Ajánlás159
Nem javasolt az adjuváns androgén-deprivációs terápia (ADT) pN0 stádiumú betegeknek. (erős)

Radikális prosztatektómia utáni PSA relapszus hormonkezelése

Androgén-deprivációs terápiával kombinált salvage sugárterápia (cTxcN0, PET/CT nélkül). Lásd a VI. Ajánlások 
szakmai részletezése fejezet 5.3. fejezetrészt. 
Az RTOG 9601 vizsgálat adatai mind a CSS, mind az OS előnyére utalnak, ha az SRT-t 2 év bikalutamid (150 mg o.d.) 
kezeléssel egészítették ki. A  GETUG-AFU 16 vizsgálat szerint a  6 hónapos LHRH-analóg kezelés jelentősen javítja 
a 10 éves BCR-t, a biokémiai PFS-t és kisebb mértékben a metasztázismentes túlélést. A goserelinnel vagy placebóval 
kombinált SRT azonban hasonló DSS és OS arányt mutatott.
Ezek az  RCT-vizsgálatok alátámasztják az  ADT hozzáadását az  SRT-hez. Ezen adatok értelmezésekor azonban nem 
szabad elfelejteni, hogy az RTOG 9601 vizsgálatban elavult sugárdózist (<66 Gy) és technikát alkalmaztak. A beteg 
kockázati profiljával kapcsolatos kérdés az, hogy kell-e kombinált kezelést ajánlani vagy sem; az optimális kombinációt 
(LHRH vagy bikalutamid) egyelőre nem dolgozták ki.
Az említett RCT-vizsgálatok közül az egyik az OS javulásáról (RTOG 96–01), a másik pedig metasztázismentes túlélés 
javulásáról számolt be, de az  utánkövetéssel és a  kockázati mintázatokkal kapcsolatos módszertani eltérések 
miatt egyelőre nem egyértelmű, hogy mely betegeknek, milyen típusú ADT-t adtak, és mennyi ideig kellene 
kapniuk. Azoknak a férfiaknak, akiknél magas a további progresszió kockázata (például PSA >0,7 ng/ml és GS >8), 
előnyük származhat a  2 éves ADT-val kombinált SRT-kezelésből; az  alacsonyabb kockázatú betegeknél (például  
PSA <0,7 ng/ml és GS = 8) a 6 hónapig tartó ADT-val kombinált SRT is elegendő lehet. Az alacsony kockázati profillal 
rendelkező férfiaknál (PSA <0,5 ng/ml és GS <8) elég, ha csak SRT-t kapnak. A  0,61–1,5 ng/ml-es PSA-értékkel 
rendelkező férfiakon (n = 253) végzett részelemzés szerint az  antiandrogén-kezelés az  OS javulásához vezetett  
(HR: 0,61, 95%-os KI: 0,39–0,94). A  korai SRT-ban részesülőknél (0,6 ng/ml-es PSA, n = 389) az  OS nem javult  
(HR: 1,16, 95%-os KI: 0,79–1,70), megnőtt az  egyéb okból bekövetkező halálozás kockázata (alelosztás HR: 1,94, 
95%-os KI: 1,17–3,20, p = 0,01), és megnőtt a  késői 3–5.  fokozatú cardialis és neurológiai mellékhatások esélye  
(OR: 3,57, 95%-os KI: 1,09–15,97, p = 0,05). Ezek az eredmények arra utalnak, hogy az SRT előtti PSA-szint prognosztikai 
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biomarker lehet az  antiandrogén-kezelés eredménye szempontjából. A  késői SRT-ban részesülő betegeknél  
(PSA >0,6 ng/ml) a hormonterápia jobb kimenetellel társult. A korai SRT-ban részesülő férfiaknál (PSA <0,6 ng/ml) 
a hosszú távú antiandrogén-kezelés nem járt együtt az OS javulásával.
Egy áttekintés, amely a HT és az SRT kombinációjának előnyeivel foglalkozott, azt javasolta, hogy a betegek kockázati 
csoportosítását az SRT előtti PSA-érték (<0,5, 0,6–1, >1 ng/ml), a sebészi szélek állapota és az ISUP fokozat alapján kell 
végezni a kezelés egyénre szabásának érdekében. Egy 525 beteg bevonásával végzett, retrospektív, multicentrikus 
vizsgálatban az  egyidejű ADT alkalmazása csak az  agresszívebb betegségjellemzőkkel rendelkező betegeknél 
(pT3b/4 és ISUP >4. fokozat vagy pT3b/4 és 0,4 ng/ml-es PSA a korai SRT-kezeléskor) járt együtt a távoli áttétképződés 
csökkenésével. Hasonlóképpen, egy 1125 beteg bevonásával végzett retrospektív elemzésben a ≥pT3b stádium, a GS 
≥8 pontszám és az SRT-kezeléskor mért >5 ng/ml-es PSA-szint a klinikai kiújulás kockázati tényezői voltak. A hosszú 
távú ADT szignifikáns hatását a  ≥2 kedvezőtlen jellemzővel rendelkező betegeknél figyelték meg. Az  egyetlen 
kockázati tényezővel rendelkező betegek esetében a rövid távú HT elegendő volt, míg a kockázati tényezők nélküli 
betegeknek nem származott előnyük a kísérő ADT-ből.

Ajánlás160
Salvage sugárterápia és kiegészítő ADT-kezelés javasolt az  áttétre utaló tüneteket nem mutató férfiaknál. 
(gyenge)

Sugárterápiát követő relapszus hormonkezelése
A primer tumor korábbi kuratív kezelését követően alkalmazott hormonkezelések klinikai hatékonyságával kapcsolatos 
eredmények ellentmondásosak voltak. Néhány vizsgálat a hormonterápia (HT) kedvező hatásáról számolt be, köztük 
az  egyetlen RCT-vizsgálat is, amely a  szóban forgó áttekintésben megfogalmazott kutatási kérdéssel foglalkozott 
(86%-os vs. 79%-os előny a  korai HT-csoportban az  OS tekintetében). Más vizsgálatok nem találtak különbséget 
a korai vs. halasztott vagy halasztás nélkül alkalmazott HT között. Egy vizsgálat a HT kedvezőtlen hatásáról számolt be. 
Ez a klinikailag kedvezőtlen esetek (korai) HT-ra való kiválasztásához, valamint az ilyen betegek esetében szükséges 
intenzívebb diagnosztikai vizsgálatához és utánkövetéséhez vezethet.
A  vizsgált populáció nagyon heterogén a  tumor biológiája és így a  klinikai lefolyása szempontjából is. A  rossz 
kimenetel prediktorai a következők voltak: CRPC, távoli áttétek, CSS, OS, rövid PSA-DT, magas ISUP-osztály, magas PSA, 
magasabb életkor és társbetegségek. Néhány vizsgálatban, mint például a Boorjian és munkatársai [454] által végzett 
vizsgálatban, úgy tűnik, hogy a HT-ból főként a magas kockázatú betegeknek, és különösen hosszabb életkilátással 
rendelkező betegeknek származik előnyük, akiknél a kockázatot nagyrészt a magas ISUP-fokozat és a rövid PSA-DT 
(leggyakrabban 6 hónapnál rövidebb) határozza meg.
Nem találhatók adatok a különböző HT-típusok hatékonyságával kapcsolatban, bár nem valószínű, hogy ez a  leírt 
feltételek mellett jelentős hatással lenne a  túlélési eredményekre. Megállapítást nyert, hogy a  nem-szteroid 
antiandrogének hatékonysága elmarad a  kasztrációétól, de ez  a  különbség nem volt kimutatható M0 stádiumú 
betegeknél. A  bevont RCT-vizsgálatok egyike azt sugallta, hogy az  OS és a  CSS tekintetében az  intermittáló HT 
hatékonysága nem marad el a folyamatos HT-énál. A QoL néhány területén kis előnyt mutattak ki, de az általános QoL 
eredményekben nem. Az említett RCT-vizsgálat egyik fontos korlátozása az, hogy nem szerepeltek olyan csoportosító 
kritériumok, mint a PSA-DT vagy a kezdeti kockázati tényezők. Az egyértelmű hatékonyság hiánya és a kétségtelenül 
jelentős mellékhatások miatt az  elsődleges kuratív terápiát követően relapszust tapasztaló betegeknél nem kell 
standard HT-t alkalmazni, mivel csak kisebb részüknél alakulnak ki áttétek, vagy fordul elő PCa-val összefüggő 
halálozás. A HT-nek az OS javítására, a távoli áttétek kialakulásának késleltetésére és a QoL javítására kell irányulnia. 
Az  önmagában alkalmazott HT-ra adott biokémiai válasz nem jelent klinikai előnyt a  beteg számára. Idősebb és 
társbetegségekkel küzdő betegek esetében a  HT mellékhatásai még a  várható élettartamot is csökkenthetik; 
különösen a cardiovascularis kockázati tényezőket kell figyelembe venni. A korai HT-t azok számára kell fenntartani, 
akiknél a betegség progressziójának legnagyobb a kockázata, amelyet elsősorban a relapszus idején rövid PSA-DT 
(<6–12 hónap) vagy a magas kezdeti ISUP-fokozat (>2/3) és a hosszú várható élettartam határoz meg.

Ajánlás161
Nem javasolt androgén-deprivációs terápia olyan M0 betegeknek, akiknél a PSA duplázódási ideje >12 hónap. 
(erős)

Ajánlás162
Az SRT mellett javasolt a kiegészítő hormonterápia is a BCR-t tapasztaló férfiaknak. (gyenge)
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5.2.2. Gyógyszeres kezelések típusai
A prosztatarákok kezelésének bázisát a hormonterápia képezi. Ennek részletei megtalálhatóak a VI. Ajánlások szakmai 
részletezése fejezet 5.2.1. A prosztatarák hormonkezelése fejezetrészben. 

Kemoterápiák

Docetaxel
A  docetaxel egy taxoid daganatellenes szer. Elősegíti a  mikrotubulusok tubulin dimerekből való felépülését és 
stabilizálja a mikrotubulusokat azáltal, hogy megakadályozza a depolimerizációt, ezzel blokkolja a sejtek osztódását. 
Prednizonnal vagy prednizolonnal kombinációban metasztatikus, kasztrációrezisztens prosztatacarcinoma kezelésére, 
valamint androgén deprivációs terápiával (ADT) kombinációban, prednizonnal vagy prednizolonnal, illetve prednizon 
vagy prednizolon nélkül, metasztatikus, hormonszenzitív prosztata karcinomában szenvedő betegek kezelésére 
javallt [455–459].

Kabazitaxel
A kabazitaxel egy új, második generációs, félszintetikus mikrotubulus-gátló taxánszármazék, amely sejthalált indukál 
a mikrotubulusok stabilizálásával. Hatásmechanizmusa hasonló a paklitaxelhez és a docetaxelhez [460].

Mitoxantron
A  mitoxantron különböző hatásmechanizmusokon keresztül, mint a  T-, B-sejtek és makrofágok proliferációjának 
gátlása, az  antigénprezentáció és a  proinflammatorikus citokinek szekréciójának csökkentése, javítja a  betegség 
progresszióját. Prosztatadaganatok esetén az alkalmazási előírás szerint fájdalomcsillapító hatást javította, a túlélést 
nem befolyásolja [461].

Új készítmények

PARP-inhibitorok
A  poli-(ADP-ribóz) polimeráz gátlók (PARPi) a  poli-ADP-ribóz polimeráz (PARP) enzimet blokkolják, szelektíven 
célozzák a BRCA-mutációk melett más, homológ rekombinációs deficienciát. Néhány DNS repair effektor onkogén 
elvesztése és a  DNS repair hiányosságai miatt egyes daganatos sejtek bizonyos DNS repair útvonalakat, például 
a PARP egyszálú törések repair útvonalát veszik igénybe. A BRCA és a PARP közötti kölcsönhatás egyfajta szintetikus 
letális hatás, ami azt jelenti, hogy a két gén egyidejű funkcionális elvesztése sejthalálhoz vezet, míg bármelyik gén 
hibája csak korlátozottan befolyásolja a sejtek életképességét [462]. 

Immunellenőrzőpont-gátlók
Az  immunellenőrző pontok az  immunrendszer kulcsfontosságú szabályozói. Az  ellenőrzőpont-fehérjék, mint 
például a B7–1/B7–2 az antigénprezentáló sejteken (APC) és a CTLA-4 a T-sejteken, segítenek egyensúlyban tartani 
az immunválaszokat. A B7–1/B7–2 CTLA-4-hez való kötődése inaktív állapotban tartja a T-sejteket, ugyanakkor egy 
immunellenőrzőpont-gátló (anti-CTLA-4 antitest) lehetővé teszi, hogy a T-sejtek aktívak legyenek, és elpusztítsák 
a tumorsejteket.
A  jóváhagyott ellenőrzőpont-gátlók a  CTLA4 molekulákat, a  programozott sejthalál fehérje 1-et (PD-1) és 
a programozott halál ligand 1-et (PD-L1) célozzák. A programozott halál ligand 1 a  transzmembrán programozott 
sejthalál 1 fehérje, amely kölcsönhatásba lép a PD-L1-gyel (PD-1 ligand 1). A PD-L1 sejtfelszíni, betegség által közvetített 
felszabályozása gátolhatja a T-sejteket. A PD-1-hez vagy a PD-L1-hez kötődő és így a kölcsönhatást blokkoló antitestek 
lehetővé tehetik, hogy a T-sejtek kiváltsák a sejtpusztulást. A PD-1-gátlók közé tartoznak például a pembrolizumab 
és a  nivolumab; a  PD-L1-gátlók közül megemlíthetjük az  atezolizumabot, az  avelumabot és a  durvalumabot, míg 
a CTLA4-gátlók közül az ipilimumabot [463–465].

Protein kináz B (AKT) inhibitorok
A  PI3K (foszfatidilinozitol 4,5-biszfoszfát 3-kináz) /AKT-útvonal rendellenes aktivációja, elsősorban a  PTEN  
(a  10. kromoszómán deletált foszfatáz és tenzin homológ) elvesztése gyakran előfordul PCa esetén (az  mCRPC 
40–60%-a), rosszabb prognózissal jár. Az AKT-gátlók olyan kis molekulák, amelyek az AKT mindhárom izoformáját 
célozzák és kötődnek hozzá; az AKT a PI3K/AKT útvonal kulcsfontosságú összetevője és a rákos sejtek növekedésének 
egyik fő mozgatórugója. Az  ipataszertib egy orális, specifikus AKT-gátló, amely abirateron-acetáttal kombinálva 
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klinikailag jelentős hatást fejt ki olyan betegeknél, akiknél a  tumorszupresszor fehérje, a PTEN (IHC-on) elvesztése 
figyelhető meg a daganatban [466, 467].

Radiofarmakon terápia
A radiofarmakon terápia (RPT) radioaktív atomoknak a daganathoz kapcsolódó célpontokba történő bejuttatásán 
alapul. Az RPT hatásmechanizmusa a sugárzás által kiváltott sejtpusztulás. A sugárzás leadására különböző kibocsátási 
tulajdonságokkal rendelkező radionuklidokat használnak. A leggyakrabban használt radionuklidokat a β-részecskék 
(például 177Lu) vagy az  α-részecskék képviselik (például 223Ra, 225Ac). A  β-részecskék rövid útja (0,05–0,08 mm) 
minimális toxikus hatást eredményez a szomszédos egészséges szövetekben. Ezek a tulajdonságok lehetővé teszik 
az ilyen radionuklidok terápiás célú alkalmazását (azaz ugyanazt a radionuklidot diagnosztikai és terápiás célokra is 
fel lehet használni) [468]. A PCa esetén a túlélés javulását lehetett elérni csak csontrendszerre kiterjedő mCRPC esetén 
alfaradin terápiával.

5.2.3. Hormonérzékeny metasztatikus prosztatarákok gyógyszeres kezelése
Az M1 betegség diagnosztikájára vonatkozó prospektív adatok konvencionális képalkotókon, CT és csontszcintigráfia 
eredményein alapulnak. Újabb, érzékenyebb képalkotó eljárások kezelésre és kimenetelre gyakorolt hatásáról 
jelenleg nem állnak rendelkezésre magas evidenciájú adatok.

Ajánlás163
A  prosztatarák stádiumát a  szisztémás kezelések indításához konvencionális képalkotókkal (mellkasi CT, 
hasi-kismedencei CT vagy MRI, csontszcintigráfia) szükséges meghatározni. (erős) [446, 455, 456] [469–471]

Prognosztikai tényezők
Az újonnan metasztázisokkal diagnosztizált betegek medián túlélése körülbelül 42 hónap ADT-monoterápiaval, mely 
nagy szórást mutat az M1 populáció heterogenitása miatt [469].
A  betegség „volumenének” fogalmát, mint potenciális prediktort, a  CHAARTED (Chemo-hormonal Therapy versus 
Androgen Ablation Randomized Trial for Extensive Disease in Prostate Cancer) vizsgálat [455, 456, 470] vezette be. 
A „metachron” metasztatikus betegség a  szinkron (vagy de novo) metasztatikus betegséggel szemben kedvezőbb 
prognózist mutat [471] (11. táblázat).

11. táblázat: A nagy- és kis volumen, valamint a magas és alacsony kockázat meghatározása a CHAARTED [455, 456, 
470] és a LATITUDE [446] vizsgálatokban [202]

Nagy volumen / magas kockázat Kis volumen / alacsony kockázat

CHAARTED
(volumen)

≥4 csontáttét, beleértve ≥1 a csigolyaoszlopon vagy 
a medencén kívüli csontáttétet is
VAGY
Viszcerális áttét

Nem magas

LATITUDE
(kockázat)

A következők ≥2 magas kockázatú jellemzője:
–  ≥3 csontáttét
–  Viszcerális áttét
–  ≥ISUP 4. fokozat

Nem magas

*A nyirokcsomók nem tekinthetők viszcerális áttéteknek.

Első vonalbeli hormonkezelés
A standard ellátás már több, mint 50 éve a primer ADT [412]. Nincsenek olyan magas szintű bizonyítékok, amelyek 
egy adott ADT-típus mellett szólnának az  onkológiai eredmények tekintetében, sem az  orchiectomia, sem 
az LHRH-analógok vagy -antagonisták esetében. A tesztoszteron szint sokkal gyorsabban csökken orchiectomia és 
LHRH-antagonista esetén, ezért azoknál a  betegeknél, akiknél fennáll a  gerincvelő kompressziójának vagy egyéb 
súlyos tünetnek kockázata, lehetőleg kétoldali orchidectomiát vagy LHRH-antagonistákat kell alkalmazni. Áttétes 
betegeknél az LHRH-analóg kezelés indítása előtt a flare kivédésére klasszikus antiandrogén terápia indítható [421, 
423]. 
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Ajánlás164
Azonnali szisztémás kezelés ajánlott androgén-deprivációs terápiával (ADT) az  M1 tüneteket mutató 
betegeknek a  tünetek enyhítése és az  előrehaladott betegség potenciálisan súlyos következményei 
(gerincvelő kompresszió, kóros csonttörések, húgyvezeték elzáródás) kockázatának csökkentése érdekében. 
(erős) [412]

Ajánlás165
Luteinizáló hormonfelszabadító hormon (LHRH) antagonista vagy orchiectomia ajánlott különösen azoknak 
a  betegeknek, akiknél fennáll a  közelgő gerincvelő-kompresszió vagy húgyhólyag kimeneti elzáródás 
veszélye. (erős) [429]
Egyre több tanulmány arra utal, hogy a  szív- és érrendszeri mellékhatások ritkábbak az  LHRH-antagonistákkal 
az  LHRH-agonistákhoz képest [429, 472–473]; ezért a  már meglévő kardiovaszkuláris betegség vagy egyéb 
kardiovaszkuláris kockázati tényezők fennállása esetén megfontolandó az antagonistákkal való kezelés.

Nem szteroid antiandrogén monoterápia
A  nem-szteroid antiandrogén (NSAA) monoterápiát a  (gyógyszeres vagy sebészi) kasztrációval összehasonlító 
Cochrane-áttekintés alapján kevésbé hatékonynak ítélték a  túlélés, a  klinikai progresszió, a  kezelés hatástalanná 
válása és a kezelés mellékhatások miatti megszakítása tekintetében [474].

Intermittáló, illetve folyamatos androgén-deprivációs terápia
Az  intermittáló androgén-deprivációs (IAD) terápia klinikai hatékonyságát három független áttekintés [475–477] 
és két metaanalízis [478–479] vizsgálta. Mindegyik áttekintés 8 randomizált vizsgálatot tartalmazott, melyek közül 
hármat végeztek kizárólag M1 stádiumú betegek bevonásával. 
Eddig a SWOG 9346 a legnagyobb vizsgálat, amely az M1b stádiumú betegeknél alkalmazott IAD terápiával foglalkozik 
[480]. A  3040 szűrt betegből 1535 beteg felelt meg a  bevonási kritériumoknak. Az  M1b stádiumú betegeknek 
csupán 50%-a (azaz a legjobb PSA-reagálók) alkalmas az IAD terápiára. Ezen non-inferioritási vizsgálat nem vezetett 
egyértelmű eredményekhez, így nem zárható ki teljesen az, hogy az IAD terápia esetében rosszabb a túlélés.
Más vizsgálatok nem mutattak különbséget a túlélés tekintetében [475]. Ezek az áttekintések és metaanalízisek arra 
a következtetésre jutottak, hogy az IAD terápiával és a folyamatos ADT-val elérhető OS vagy CSS között valószínűleg 
nincs különbség. A  rendelkezésre álló III. fázisú vizsgálatok áttekintése kiemelte a  legtöbb vizsgálat korlátait, és 
a non-inferioritásra vonatkozó eredmények óvatos értelmezését javasolta [481]. Az M1 stádiumú betegek esetében 
az  IAD és a  folyamatos ADT összehasonlításával foglalkozó vizsgálatok egyike sem mutatott ki túlélési előnyt, de 
a folyamatos ADT esetében az OS és PFS állandóan javuló tendenciája volt megfigyelhető. Ezek többsége azonban 
non-inferioritási vizsgálat volt. Egyes kohorszokban a szexuális funkcióra gyakorolt negatív hatás kevésbé volt kifejezett 
az  IAD esetében. Az  életminőség, és különösen a  kezeléssel kapcsolatos mellékhatások (például a  hőhullámok) 
tekintetében az IAD előnyére utaló tendencia mutatkozik [482, 483].

Korai, illetve halasztott androgén-deprivációs terápia
Egyre több bizonyíték van arra, hogy a  hormonális kezelés korai megkezdése az  újabb generációs hormonális 
kezelések esetében is előnyös. A metasztatikus hormonérzékeny prosztatarák (mHSPC) esetén a tünetek megjelenése 
előtti korai kezelés alkalmazása már ajánlott lehet, annak ellenére, hogy erre a speciális esetre nincsenek randomizált, 
III. fázisú adatok, és különösen nem a manapság szokásos kombinált terápiák esetében.
Az mHSPC-ben a halasztott kezelés esetében csak azon tünetmentes betegek jöhetnek szóba, akiknek határozottan 
a kezeléssel összefüggő mellékhatások elkerülése a céljuk. Kiemelt figyelmet kapott a tünetek kialakulása, sőt a PCa 
okozta halálozás kockázata (a halasztott hormonkezelésből származó előnyök nélkül) [484, 485], de ez az újgenerációs 
képalkotó eljárások alkalmazása előtti korszakra volt jellemző. Az  előrehaladott PCa miatt halasztott kezelésben 
részesülő betegeknek alkalmasnak kell lenniük arra, hogy állapotukat szorosan nyomon kövessék. Egy másik 
lehetséges kivételt a  visszatérő oligometasztatikus betegségben szenvedő betegek képeznek, akik határozottan 
szeretnék elhalasztani az ADT elkezdését.

Ajánlás166
Korai szisztémás kezelés javasolt azoknak az  M1 stádiumú betegeknek is, akiknél a  daganat nem okoz 
tüneteket. (erős) [484, 485]
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Kombinált terápiák
Az alábbi kombinált terápiák mindegyikét folyamatos ADT-val, és nem intermittáló ADT-val vizsgálták.
„Teljes” androgénblokád régebbi NSAA-kal (TAB)
A legnagyobb, 1286 M1b betegen végzett RCT-vizsgálat nem talált különbséget a flutamiddal kombinált vagy anélkül 
végzett sebészi kasztráció között [486]. Az egyéb antiandrogénekkel, vagy kasztrációs eljárásokkal elért eredmények 
azonban eltérőek, és a  szisztematikus áttekintések arra utalnak, hogy a TAB NSAA alkalmazása csupán kis túlélési 
előnyt (<5%) biztosít a  monoterápiával (sebészi kasztráció vagy LHRH-agonisták) szemben [487, 488] az  5 éves 
túlélésen túl [489], de ezt a minimális előnyt a betegek egy kis alcsoportjában az NSAA-k hosszú távú alkalmazásával 
járó gyakoribb mellékhatásokkal szemben kell mérlegelni. Ezenkívül az újabb kombinációs terápiák hatékonyabbak, 
amint azt az ENZAMET III. fázisú vizsgálat kimutatta az enzalutamid vs. NSAA esetében [490], ezért az NSAA-kal való 
kombinációt csak akkor szabad mérlegelni, ha a többi kombinációs terápia nem áll rendelkezésre, vagy a beteg azokra 
nem alkalmas.

Ajánlás167
Rövid távú (1 hónapig tartó) klasszikus androgénreceptor (AR) antagonista alkalmazása javasolt 
az  LHRH-agonista kezelés megkezdése előtt M1 stádiumú betegeknél a „fellángolás” (flare) kockázatának 
csökkentése érdekében. (gyenge) [421, 422, 423]
Kemoterápiával kombinált androgén-deprivációs terápia
Három nagyméretű RCT-vizsgálatot végeztek [455, 458, 491]. Valamennyi vizsgálatban a  standard kezelésként, 
önmagában alkalmazott ADT-t és az azonnali docetaxellel kombinált ADT-t (75 mg/m2, 3 hetente az ADT megkezdését 
követő 3 hónapon belül) hasonlították össze. Az elsődleges cél mindhárom vizsgálatban az OS volt. A legfontosabb 
eredményeket táblázat foglalja össze.

12. táblázat: Legfontosabb eredmények - Kemoterápiával kombinált hormonkezelés [202]

STAMPEDE [459, 491] GETUG [458] CHAARTED [455, 456] 

ADT ADT + Docetaxel + P ADT ADT + 
Docetaxel

ADT ADT + 
Docetaxel

n 1184 592 193 192 393 397

Újonnan 
diagnosztizált M+

58% 59% 75% 67% 73% 73%

Legfontosabb 
bevonási kritériumok

Betegek, akiknél hosszú távú ADT-t 
terveznek 
– � újonnan diagnosztizált M1 

vagy N+ esetek
– � lokálisan előrehaladott 

(legalább két cT3 cT4, ISUP ≥4. 
fokozat, PSA ≥40 ng/ml)

– � relabá�ló, lokálisan kezelt 
betegség, PSA >4 ng/ml 
és PSA-DT <6 hó.

vagy PSA >20 ng/ml, vagy nodalis
vagy metasztatikus relapszus

Metasztatikus betegség 
Karnofsky-pontszám 
≥70%

Metasztatikus 
betegség ECOG PS 0, 
1 vagy 2

Elsődleges célkitűzés OS OS OS

Medián utánkövetés 
(hó.)

43; 78,2 (frissített M1) 50 54 (frissített)

HR (95%-os KI) 0,78 (0,66–0,93) 1,01 (0,75–1,36) 0,72 (0,59–0,89)

Csak M1

n 1086 - -

HR (95%-os KI) 0,81 (0,69–0,95) - -
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ADT = androgén-deprivációs terápia; KI = konfidencia-intervallum; ECOG PS = Keleti Kooperatív Onkológiai Csoport 
teljesítmény státusz; HR = relatív hazárd; ISUP = International Society for Urological Pathology (Nemzetközi Urológiai 
Patológiai Társaság); hó. = hónap; n = a betegek száma; OS = teljes túlélés; P = prednizon; PSA-DT = prosztata-specifikus 
antigén - duplázódási idő.

A GETUG 15 vizsgálatban minden beteg M1 PCa-ban szenvedett, de novo vagy az elsődleges kezelést követően [458]. 
A CHAARTED vizsgálatban ugyanazokat a bevonási kritériumokat alkalmazták, és a betegeket a betegség volumene 
szerint csoportosították [455] (11., 12. táblázat).
A STAMPEDE egy többkarú, többlépcsős vizsgálat, amelyben 1184 beteg vett részt a referencia karban (ADT-monoterápia). 
Az  egyik vizsgálati kar az  ADT-val kombinált docetaxelt (n = 593), a  másik a  zoledronsavval kombinált docetaxelt  
(n = 593) kapott. A betegeket M1 vagy N1 stádiumú betegséggel, illetve az alábbi 3 kritérium közül kettő teljesülése 
esetén vonták be a  vizsgálatba: T3/4, PSA ≥40 ng/ml vagy ISUP 4–5. fokozat. A  helyi kezelést követően relabáló 
betegeket is bevonták, ha az alábbi kritériumok egyikének megfeleltek: PSA ≥4 ng/ml és PSA-DT <6 hónap, vagy PSA 
≥20 ng/mL, N1 vagy M1. A betegeket nem csoportosították az áttétes daganat volumene (nagy/alacsony volumen) 
alapján [491]. Mindhárom vizsgálatban főként hematológiai toxicitásról, vagyis körülbelül 12–15%-ban 3–4. fokozatú 
neutropeniáról és 6–12%-ban 3–4. fokozatú lázas neutropeniáról számoltak be. A granulocita kolónia-stimuláló faktor 
receptor (GCSF) alkalmazása előnyösnek bizonyult a lázas neutropenia enyhítésében. A GCSF-ral történő elsődleges 
vagy másodlagos profilaxist a rendelkezésre álló irányelvek alapján kell alkalmazni [492, 493] (11., 12. táblázat).
Ezen adatok alapján az ADT + előzetes (upfront) docetaxel kombinációt standard kezelésnek lehet tekinteni az első 
megjelenéskor metasztázisokkal küzdő férfiak esetében, amennyiben elég fittek ahhoz, hogy ezt a  gyógyszeres 
kezelést kapják [493]. A  docetaxelt a  standard 75 mg/m2-es dózisban alkalmazzák, amelyet előkezelésként 
szteroidokkal kombináltak. A folyamatos orális kortikoszteroid terápia nem kötelező.
A  GETUG-AFU 15 és a  CHAARTED vizsgálat alcsoport-elemzéseiben az  ADT-kezelés docetaxellel való kiegészítése 
leginkább a  de novo metasztatikus, nagy volumenű betegségben szenvedő férfiaknál bizonyult előnyösnek [456, 
470], míg a STAMPEDE post-hoc elemzésében [459] a hatás hasonló volt, függetlenül a lumentől. A hatások kevésbé 
voltak nyilvánvalóak azoknál a férfiaknál, akik korábban helyi kezelésben részesültek, bár az értékek kicsik voltak, és 
az események gyakorisága alacsonyabb volt. Egy szisztematikus áttekintés és metaanalízis, amely ezt a 3 vizsgálatot 
foglalta magába, kimutatta, hogy a  docetaxel hozzáadása a  standard kezeléshez javítja a  túlélést [493]. A  0,77-es  
HR (95% CI: 0,68–0,87, p <0,0001) a 4 éves túlélés 9%-os abszolút javulásában tükröződött (95%-os CI: 5–14). A standard 
kezelés mellett alkalmazott docetaxel a  recidívamentes túlélést is javítja, és a  0,64-es HR (0,58–0,70, p <0,0001)  
a 4 éves hatásvesztés abszolút arányának 16%-os (95%-os CI: 12–19) csökkenésében tükröződött (11., 12. táblázat).

Ajánlás168
Kemoterápiával (docetaxel) kombinált ADT javasolt azoknak a  betegeknek, akiknél az  első megjelenéskor 
M1 stádiumú a betegség és állapotuk megengedi a docetaxel kezelést (lehetőség szerint abirateronnal vagy 
darolutamiddal kiegészítve). (erős) [158, 159, 455–459]

Ajánlás169
ADT mellett docetaxel kemoterápia leginkább a  de novo metasztatikusan felismert, nagy volumenű 
betegségben szenvedő, kemoterápiára alkalmas betegeknek ajánlott (lehetőség szerint abirateronnal vagy 
darolutamiddal kiegészítve). (erős) [158, 159, 456, 470]
Új hormonkezelésekkel (abirateron, apalutamid, enzalutamid) való ADT kombináció
Két nagyméretű RCT vizsgálatban (STAMPEDE, LATITUDE) az abirateron-acetát (AAP) (napi 1000 mg) és a prednizon 
(napi 5 mg) ADT mellett történő alkalmazását vizsgálták mHSPC-ben szenvedő férfiaknál [21, 446, 494]. Mindkét 
vizsgálat elsődleges célkitűzése az  OS javítása volt. Mindkét vizsgálatban ennek jelentős javulását mutatták ki, de 
a LATITUDE vizsgálatban csak az újonnan felismert, magas kockázatú metasztatikus betegeknél, akiknél a HR 0,62 
(0,51–0,76) volt [446]. A  STAMPEDE vizsgálatban a  HR értéke a  teljes betegpopulációban (metasztatikus és nem 
metasztatikus) nagyon hasonló volt, 0,63 (0,52–0,76); az áttétes betegek alcsoportjában a HR 0,61 [21]. Bár a LATITUDE 
vizsgálatba csak magas kockázatú betegeket vontak be, a STAMPEDE vizsgálat post-hoc elemzése a kockázattól vagy 
a volumen szerinti csoportosítástól függetlenül ugyanazt az előnyt mutatta [495] (13. táblázat).
Minden másodlagos célkitűzés, a  PFS, a  radiológiai progresszióig eltelt idő, a  fájdalom megjelenéséig eltelt idő 
vagy a  kemoterápiáig eltelt idő a  kombináció előnyét mutatta. A  legfontosabb eredményeket táblázat foglalja 
össze. Az ADT és AAP kombinációja esetében nem mutattak ki különbséget a kezeléssel összefüggő halálozásban 
az  ADT-monoterápiahoz képest (HR: 1,37 [0,82–2,29]). Ugyanakkor a  STAMPEDE vizsgálat kombinált kezelésben 
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részesülő csoportjában kétszer annyi beteg hagyta abba a kezelést toxicitás miatt (20%), mint a LATITUDE vizsgálatban 
(12%). Ezen adatok alapján az előzetes (upfront) AAP + ADT kombinációt standard kezelésnek kell tekinteni az első 
megjelenéskor metasztázisokkal küzdő férfiak esetében, amennyiben elég fittek ahhoz, hogy ezt a  gyógyszeres 
kezelést kapják [494] (13. táblázat).
Három nagy RCT vizsgálatban (ENZAMET, ARCHES és TITAN klinikai vizsgálatok) az  AR-antagonisták ADT mellett 
történő alkalmazását vizsgálták mHSPC-ben szenvedő férfiaknál [444, 445, 490]. Az  ARCHES vizsgálatban 
az elsődleges végpont a radiológiai progressziómentes túlélés (rPFS) volt. Az enzalutamid és az ADT kombinációja 
esetén a  radiográfiás PFS szignifikánsan javult (HR 0,39). A  betegek mintegy 36%-ának alacsony volumenű 
betegsége volt; körülbelül 25%-uk esett át korábbi helyi terápián, és a betegek 18%-a korábban docetaxelt kapott. 
Az ENZAMET vizsgálatban az elsődleges végpont az OS volt. Az enzalutamid hozzáadása az ADT-hez javította az OS-t  
(HR 0,67). A betegek körülbelül fele kapott egyidejűleg docetaxelt; mintegy 40%-uk esett át korábbi helyi terápián, és 
a betegek körülbelül felének kis volumenű betegsége volt [445]. A TITAN vizsgálatban ADT + apalutamid kombinációt 
alkalmaztak, és az rPFS és OS volt az elsődleges társvégpont. A radiológiai PFS szignifikánsan javult az apalutamid 
hozzáadásával (HR 0,48); 24 hónap után az  OS jobb volt a  kombináció esetében (HR 0,67). Ebben a  vizsgálatban 
a  betegek 16%-a részesült korábbi helyi terápiában, 37%-uknak volt alacsony volumenű betegsége, és 11%-uk 
korábban docetaxelt kapott [444].
Összefoglalva, az  új AR-antagonisták hozzáadása jelentősen javítja a  klinikai eredményeket, viszont nem léteznek 
meggyőző bizonyítékok az  alcsoportok közötti különbségekre. A  kezelt betegek többsége de novo áttétes 
betegségben szenvedett, és a bizonyítékok ebben az esetben a legmeggyőzőbbek. Az új AR-antagonistákkal végzett 
vizsgálatokban a betegek egy része metachron betegségben szenvedett, ezért a kombináció alkalmazása a definitív 
helyi terápiát követően progresszív betegségben szenvedő férfiak esetében is megfontolandó (14. táblázat). 

13. táblázat: A STAMPEDE vizsgálat G karjának és a LATITUDE vizsgálat eredményei [202]

STAMPEDE [21] LATITUDE [446]

ADT ADT + AA + P ADT + placebo ADT + AA + P

n 957 960 597 602

Újonnan diagnosztizált 
N+

20% 19% 0 0

Újonnan diagnosztizált 
M+

50% 48% 100% 100%

Legfontosabb bevonási 
kritériumok

Betegek, akiknél hosszú távú ADT-t 
terveznek
– � újonnan diagnosztizált M1 vagy N+ 

esetek
– � lokálisan előrehaladott (legalább két 

cT3 cT4, ISUP ≥4. fokozat, PSA ≥40 ng/
ml)

– � relabáló, lokálisan kezelt betegség, 
PSA >4 ng/ml és PSA-DT <6 hó.

vagy PSA >20 ng/ml vagy nodalis
vagy metasztatikus relapszus

Újonnan diagnosztizált M1 betegség 
és 2 a 3 kockázati tényezőből: ISUP ≥4. 
fokozat,
> 3 csontlézió, mérhető visceralis áttét

Elsődleges célkitűzés OS OS
Radiológiai PFS

Medián utánkövetés (hó.) 40 30,4

3 éves OS 83% (ADT + AA + P)
76% (ADT)

66% (ADT + AA + P)
49% (ADT + placebo)

HR (95%-os KI) 0,63 (0,52–0,76) 0,62 (0,51–0,76)

Csak M1

n 1002 1199

3 éves OS NA 66% (ADT + AA + P)
49% (ADT + placebo)



9. szám	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 1077

STAMPEDE [21] LATITUDE [446]

HR (95%-os KI) 0,61 (0,49–0,75) 0,62 (0,51–0,76)

HR FFS (biológiai, radiológiai, klinikai vagy 
halál): 0,29 (0,25–0,34)

Radiológiai PFS: 0,49 (0,39–0,53)

AA = abirateron-acetát; ADT = androgén-deprivációs terápia; KI = konfidencia-intervallum; FFS = recidívamentes 
túlélés; HR = relatív hazárd; ISUP = International Society of Urological Pathology; hó = hónap; n = a betegek száma; 
NA = nem áll rendelkezésre; OS = teljes túlélés; P = prednizon; PFS = progressziómentes túlélés; PSA = prosztata-
specifikus antigén

14. táblázat: Az ENZAMET és a TITAN vizsgálat eredményei [202]

ENZAMET [490] TITAN [444]

ADT+ korábbi antagonista
+/-docetaxel (SOC)

ADT + enzalutamid
+/-docetaxel

ADT + placebo ADT + apalutamid

n 562 563 527 525

Újonnan diagnosztizált 
M+

72,1% 72,5% 83,7% 78,3%

Alacsony volumen 47% 48% 36% 38%

Elsődleges célkitűzés OS OS
Radiológiai PFS

Medián utánkövetés 
(hó.)

34 30,4

3 éves OS 3 éves túlélés:
80% (ADT + enzalutamid) 72% (SOC)

2 éves túlélés:
84% (ADT + apalutamid) 74% (ADT + 
placebo)

HR (95%-os KI) az OS 
esetében

0,67 (0,52–0,86) 0,67 (0,51–0,89)

ADT = androgén-deprivációs terápia; CI = konfidencia-intervallum; HR = relatív hazárd; hó = hónap; n = a betegek száma; 
OS = teljes túlélés; SOC = standard ellátás; PFS = progressziómentes túlélés.

Ajánlás170
Androgén deprivációs terápia (ADT) önmagában M1 stádiumú betegségben szenvedő betegeknek nem 
javasolt, kivéve, ha egyértelmű ellenjavallatok vannak a  kombinált kezelésre; a  betegség nagyon rövid 
várható élettartammal (≤ 1 év) társul, vagy a beteg nem fogadja el a mellékhatások fokozott kockázatát. (erős) 
[444, 445, 446, 490] 

Ajánlás171
ADT-val kombinált abirateron-acetát + prednizon, apalutamid vagy enzalutamid javasolt azoknak 
a betegeknek, akiknél az első megjelenés M1 stádiumú, és akik állapota engedi a kezelést. (erős) [21, 444, 445, 
446, 490]
ADT kombinációja docetaxellel és új hormonkezelésekkel (abirateron vagy darolutamid) 
A PEACE-1 vizsgálatban az abirateron ADT-hez és docetaxelhez történő hozzáadása kedvező eredményt mutatott rPFS 
és OS tekintetében [496, 497]. A vizsgálat 2x2-es faktoros elrendezésű volt, a de novo (szinkron) metasztatikus PCa-val 
rendelkező résztvevőket randomizálták a SOC kontroll karra (a vizsgálat elején ADT, később ADT plusz docetaxel 6 
cikluson keresztül, ha a beteg kemoterápia alkalmas volt) vs. SOC plusz sugárterápia vs. SOC plusz abirateron vs. SOC 
plus sugárterápia plusz abirateron. A  kettős elsődleges végpontok az  rPFS és OS voltak, mindkettő statisztikailag 
szignifikánsan javult a  teljes populációban. Az  ADT plusz docetaxelt SOC-ként kapó betegek csoportjában  
(n = 710) ugyancsak mind az rPFS (HR: 0,5; 0,34–0,71), mind az OS (0,75; 0,59–0,95) javult az abiraterone hozzáadása 
mellett. A  bevont populációnak körülbelül 35%-a szenvedett kis volumenű betegségben. A  toxicitás mérsékelten 
megnövekedett, többnyire magas vérnyomás volt jellemző.
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Az  ARASENS 3. fázisú vizsgálatban minden beteg ADT-t és docetaxelt kapott 6 cikluson keresztül SOC részeként, 
kiegészítő darolutamiddal, vagy placeboval [498]. 1306 áttétes beteg került bevonásra, 14%-uk radikális lokális kezelést 
követően (metakron) relapszusban szenvedett. Az  elsődleges végpont OS-t szignifikánsan növelte a  darolutamid 
hozzáadása (HR:0,68; 0,57–0,8). Eddig nem számoltak be a nagy és kis volumenű betegségek alcsoport-analíziséről. 
Érdekes módon ebben a  vizsgálatban az  AE-k előfordulása hasonló volt mindkét karban. Mindkét vizsgálatban 
a docetaxelt és az ARPI-t egyidejűleg alkalmazták.
Az ENZAMET-ben, a TITAN-ban és az ARCHES-ben is voltak olyan betegek, akik docetaxelt kaptak a SOC részeként, 
nem mindegyik egyidejűleg, de a docetaxelt kapó betegek aránya ezekben a vizsgálatokban sokkal alacsonyabb volt 
[444, 445, 490].

Ajánlás172
Azon M1 stádiumú hormonérzékeny betegeknek (mHSPC), akik számára ADT mellett docetaxel adása 
indokolt, javasolt abirateronnal vagy darolutamiddal kombináltan alkalmazni, ha ellenjavallata nincs. (erős) 
[496–498]

A kezelés, illetve a beteg kiválasztása
Metaanalízisek alapján a kombinációs terápia hatékonyabb, mint az ADT önmagában, de egyik doublet kombinációs 
terápia sem bizonyult egyértelműen jobbnak a másiknál [456, 470], csak a triplet terápiák. A betegeknek kombinált 
kezelést kell ajánlani, kivéve, ha egyértelmű ellenjavallatok vannak, vagy a  tünetmentes betegség nagyon rövid 
várható élettartammal társul (a nem daganatos társbetegségek alapján).
Az újonnan diagnosztizált mHSPC-ben szenvedő betegek esetében a standard ellátás az ADT-alapú kombinált terápia. 
Nem állnak rendelkezésre adatok újonnan diagnosztizált mHSPC esetén a 6 ciklus docetaxel, az AAP, az apalutamid 
vagy enzalutamid ADT melletti folyamatos alkalmazásának közvetlen összehasonlításából. Egyedül a  STAMPEDE 
vizsgálat ADT+AAP és ADT+ docetaxel karjai alapján van adatunk arról, hogy a két gyógyszer hasonló túlélési előnyt 
eredményezett [499]. Az ADT+AAP mellett a globális QoL-pontszám klinikailag nőtt az első két évben a docetaxellel 
kezelt betegekhez képest, de a különbség nem volt statisztikailag jelentős [500]. Egy további metaanalízis szintén nem 
mutatott ki jelentős OS előnyt egyik gyógyszer esetében sem [501]. A hálózati metaanalízisek korlátai közé tartoznak 
az  eltérő betegpopulációk, kezelési előnyök és követési időszakok. A  STOPCAP szisztematikus áttekintésben és 
metaanalízisben az AAP esetében volt a legnagyobb a valószínűsége annak, hogy a kezelés a lehető leghatékonyabb 
lesz [502]. A  két módszer különböző és hatóanyag-specifikus mellékhatásokkal jár együtt, amelyeket szorosan 
figyelemmel kell kísérni a kezelés során. 
A  közzétett adatokkal több hálózati metaanalízist is végeztek, amelyek arra utaltak, hogy a  kombinált terápia 
hatékonyabb, mint az önmagában alkalmazott ADT, de egyik doublet kombinált terápia sem bizonyult egyértelműen 
hatékonyabbnak a többihez viszonyítva [503, 504].
A fent említett, hármas terápiákkal kapcsolatos III. fázisú vizsgálatok alapján az ADT csak docetaxellel történő egyedüli 
kiegészítése a betegek többségénél nem releváns megoldás, ha rendelkezésre áll androgénreceptor-útvonal-gátló 
(ARPI), és nincsenek a  kemoterápia és ARPI együttes alkalmazásának ellenjavallatai. Az  összes fent említett RCT 
alcsoport-elemzéséből tudjuk, hogy valószínűleg minden alcsoport (nagy vs. alacsony volumen és szinkron vs. 
metakron) profitálhat, ha egy ARPI-t hozzáadunk az ADT-hez. A jelenlegi adatok alapján az ADT-t legalább ARPI-val 
vagy docetaxellel kell kiegészíteni, de alkalmas betegek esetén az  ADT + ARPI + docetaxel hármasa a  legjobban 
ajánlott terápia.
Formálisan nem értékelték, hogy a  docetaxelnek az  ADT-hez versus ADT+ARPI-hoz való hozzáadásának mekkora 
a  hozzáadott értéke, de úgy tűnik, hogy a  triplet terápia nem okoz sok átfedő toxicitást, emiatt az  eredményeket 
egyeztetni kell a kemoterápiára és ARPI-ra alkalmas betegekkel, ismerve, hogy a toxicitás nagy részét a kemoterápia 
hozzáadása okozza. Összefoglalva, a triplet kezelés választását nagy valószínűséggel a docetaxelre való alkalmasság, 
a betegség természete (alacsony/nagy volumen; szinkron/metakron), a beteg preferenciája, a konkrét mellékhatások, 
a terápia rendelkezésre állása, a logisztika és a költségek határozzák meg.

Utánkövetés: Az első vonalbeli hormonkezelés alatt (androgénérzékeny szakasz)
Az ADT megkezdése után ajánlott a betegek állapotát 3–6 havonta ellenőrizni. Ennek egyénre szabottnak kell lennie, 
és minden betegnek azt kell tanácsolni, hogy zavaró tünetek esetén forduljon orvosához.

Az ADT-ban részesülő férfiak általános utánkövetése
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Az  ADT-ban részesülő betegek rendszeres kontrollvizsgálatot igényelnek, beleértve a  szérum tesztoszteronszint, 
a  kreatininszint, a  májfunkció és a  metabolikus paraméterek 3–6 havonta történő ellenőrzését is. Az  ADT-ban 
részesített férfiaknál a betegség stádiumától függetlenül jelentkezhet toxicitás.

Ajánlás173
Az utánkövetési stratégiát a betegség stádiuma, a korábbi tünetek, a prognosztikai tényezők és az alkalmazott 
kezelés alapján egyénre szabottan kell kialakítani. (erős) [21, 444, 446] [445, 496–498]
Tesztoszteron-monitorozás
A  tesztoszteronszint monitorozását standard klinikai gyakorlatnak kell tekinteni az  ADT-ban részesített férfiaknál. 
Az orvosi kasztrációban részesülő férfiak közül sokan elérik a kasztrációs tesztoszteronszintet (<20 ng/dl), a legtöbb 
férfi tesztoszteronszintje pedig <50 ng/dl. A betegek körülbelül 13–38%-ának azonban nem sikerül elérni az említett 
értékeket, és a férfiak akár 24%-ánál is előfordulhat, hogy a hosszú távú kezelés során átmeneti tesztoszteronszint-
emelkedés (tesztoszteron >50 ng/dl) tapasztalható [204]. A <20 ng/dl-es küszöbértéknél gyakoribbak az áttörések 
(41,3%), és feltételezhető, hogy ezek összefüggtek a rosszabb klinikai eredményekkel [505].
A kasztráció elérésének biztosítására és fenntartására a tesztoszteronszint 3–6 havonta történő mérését javasolták. 
Amennyiben a kasztrált tesztoszteronszintet nem érik el, fontolóra kell venni egy másik agonistára vagy antagonistára 
való átállást, vagy az orchiectomiát. Az igazoltan PSA-emelkedést és/vagy klinikai progressziót mutató betegeknél 
minden esetben meg kell vizsgálni a  szérum tesztoszteronszintet a  kasztrációrezisztencia igazolása érdekében 
[506, 507]. Az ADT abbahagyása után (intermittáló kezelés vagy az ADT átmeneti alkalmazása) a tesztoszteronszint 
helyreállítása a betegek életkorától és az ADT időtartamától függ [508, 509].

Ajánlás174
Az M1 stádiumú betegek esetében legalább 3–6 havonta kell kontrollvizsgálatot végezni.
A  vizsgálatnak minimálisan a  betegség-specifikus kórtörténetre, a  szérum PSA mérésére, valamint a  máj- 
és vesefunkció értékelésére ki kell terjednie, továbbá az  alkalmazott kezelés alapján meghatározott 
diagnosztikus képalkotó vizsgálatokra. (erős) [21, 444, 446] [445, 496–498] [510, 511] 

A májfunkció monitorozása
A kombinált ADT-t kapó férfiaknál legalább évente, de különösen a kezelés megkezdését követő első 6 hónapban 
ellenőrizni kell a transzamináz-értékeket, mivel a nagyobb vizsgálatokban a betegek többségénél viszonylag korán 
májfunkciós zavarokat észleltek [510]. A potenciális májtoxicitás miatt egyes gyógyszerek (például az abirateron-acetát) 
esetében gyakoribb ellenőrzésre van szükség [511]. 

Szérum kreatinin és hematológiai paraméterek
A becsült glomeruláris filtrációs ráta monitorozása jó klinikai gyakorlat, mivel a növekedés húgyvezeték elzáródáshoz 
vagy vizeletretencióhoz köthető. A  hemoglobin-érték csökkenése az  ADT egyik ismert mellékhatása. Az  ADT 
3 hónapos alkalmazása után bekövetkező jelentős csökkenés önállóan rövidebb progressziómentes és OS rátával jár 
együtt, és magyarázatot adhat a jelentős fáradtságra, bár más okokat is figyelembe kell venni [512]. A hemoglobin 
korai csökkenése az ADT megkezdése után 3 hónappal jobb túlélést jelzett előre, míg a 6 hónapon túli csökkenés 
rossz kimenetellel járt együtt az SPCG-5 populációban [513].

A metabolikus szövődmények monitorozása
Az  androgén-szuppresszió legsúlyosabb szövődményei a  metabolikus szindróma, a  kardiovaszkuláris morbiditás, 
a mentális problémák és a csontreszorpció.
A  vérzsír-szint ellenőrzése mellett minden betegnél ellenőrizni kell a  diabétesz lehetőségét az  éhgyomi glükóz- 
és HbA1c-szint (kiinduláskor és rutinszerűen) mérése alapján. A  csökkent glükóztoleranciát mutató és/vagy 
cukorbetegségben szenvedő férfiakat endokrinológiai konzultációra kell küldeni. Az  ADT megkezdése előtt 
kardiológiai konzultációt kell fontolóra venni azoknál a  férfiaknál, akik kórtörténetében szív-érrendszeri betegség 
szerepel, valamint minden 65 évnél idősebb férfiaknál. Az  ADT-ban részesített férfiaknál fokozott a  szív- és 
érrendszeri problémák és a magas vérnyomás kockázata, ezért rendszeres ellenőrzésre van szükség [514]. A mélyebb 
androgénabláció nagyobb kardiovaszkuláris toxicitást eredményezett [515], és a  kardio-respiratórikus fittség még 
6 hónap ADT után is csökkent [516]. Bár az LHRH-antagonistákról azt feltételezték, hogy kedvezőbb kardiovaszkuláris 
toxicitási profilt biztosítanak az LHRH-agonistákhoz képest, az idő előtt lezárt PRONOUNCE vizsgálat 12 hónap után 
nem talált különbséget a súlyos nemkívánatos kardiovaszkuláris eseményekben a degarelixszel, illetve leuproliddal 
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kezelt férfiak között [517]. Az  újabb orális antagonista, relugolix azonban kedvezőbb kardiovaszkuláris eltérés 
eredményezett [429].

A csontproblémák monitorozása
Az androgén-deprivációs terápia növeli a csontritkulás kockázatát. Az ADT egy évnél hosszabb alkalmazása az egy 
évnél rövidebb ideig történő kezeléshez képest a csontritkulás nagyobb kockázatával járt együtt (HR: 1,77, illetve 
1,38) [518]. Az osteoporosis rutinszerű ellenőrzése kettős energiaszintű röntgen-abszorpciometriával (DEXA) történik 
[519–521]. Csontritkulás esetén csontvédő készítményeket kell alkalmazni, endokrinológus bevonásával. Ha nem 
alkalmaznak csontvédő szereket, rendszeresen, legalább 2 évente DEXA-vizsgálatot kell végezni [522]. A csonttörések 
előfordulását összefoglaló áttekintés azt mutatta, hogy az  ADT alkalmazása esetén a  betegek életkorától, az  ADT 
időtartamától és típusától függően csaknem megduplázódik a törések kockázata, így ezek incidenciája az idősebb 
férfiak és a  további új ARTA-gyógyszerekkel kezelt férfiak körében a  legmagasabb a  betegség teljes spektruma 
mentén [523]. Osteoporoticus törés esetén csontvédő szerek alkalmazása kötelező. A D-vitamin- és kalciumszintet 
rendszeresen ellenőrizni kell, ha a betegek ADT-ban részesülnek, és szükség esetén pótló kezelést kell alkalmazni.

Ajánlás175
A  hosszú távú ADT-ban részesülő betegeknél a  töréskockázat felmérése érdekében ajánlott kezdeti 
csontdenzitás mérést végezni. (gyenge) [518–523]

Az életmód, a kogníció és a fáradtság monitorozása
Az életmód (például étrend, testmozgás, dohányzás stb.) befolyásolja az életminőséget és potenciálisan a kimenetelt 
[512, 524]. Az utánkövetés során a férfiakat tanácsokkal kell ellátni a testmozgás jótékony hatásairól, hogy elkerüljék 
az  ADT-val kapcsolatos toxicitást [525]. Az  androgén-deprivációs terápia hatással lehet a  mentális és kognitív 
egészségre, és az ADT-ban részesített férfiak háromszor nagyobb valószínűséggel számolnak be depresszióról [526]. 
Az  ADT-t szedő férfiak fáradtságra panaszkodhatnak, ami valószínűleg a  szisztémás gyulladással függ össze [527]. 
A kognitív teljesítmény és a fáradtság az ADT megkezdését követő 6 hónapon belül jelentkezhet, és idővel fokozódhat 
[528].

A metasztatikus hormonérzékeny PCa utánkövetésére szolgáló módszerek
Az  áttétes betegeknél rendkívül fontos a  gerincvelő kompressziójának korai jeleivel, a  húgyúti szövődményekkel 
(húgyvezeték elzáródás, húgyhólyag kimeneti elzáródás) vagy a  csonttörés fokozott veszélyével járó 
csontelváltozásokkal kapcsolatos tanácsadás. Az  M1 stádiumú betegek nyomon követésének gyakoriságát 
a betegek panaszai alapján kell meghatározni, és igen változó lehet. Mivel a legtöbb férfi az ADT-val kombinációban 
más rákellenes terápiában, például ARTA-ban, kemoterápiában vagy helyi RT-ben is részesül, a  nyomon követés 
gyakorisága a kezelési módtól is függ.

A PSA monitorozása
A kizárólag ADT-ban részesített férfiak esetében a PSA <4 ng/ml-re történő csökkenése valószínűsíthetően elhúzódó 
válaszra utal, ezért a kontrollvizsgálatokat 3–6 havonta kell végezni, feltéve, hogy a beteg tünetmentes vagy klinikai 
javulást mutat. Ez az ADT-monoterápiában részesülő férfiakra, valamint az ADT + docetaxel kezelés után is érvényes 
[457]. A kezelésre adott válasz a szérum PSA-szint változása [457, 529], valamint a csontszcintigráfia és CT-vizsgálat 
alapján is értékelhető, bár nincs egyértelmű konszenzus arról, hogy ezeket milyen gyakran kell elvégezni [530]. 
A PSA-szint emelkedése általában több hónappal megelőzi a klinikai tünetek megjelenését. A PSA-szint emelkedése 
esetén meg kell mérni a tesztoszteronszintet, ami kötelező a CRPC-státusz meghatározásához, valamint a képalkotó 
eljárások alapján újra meg kell határozni a  stádiumot. Az  ADT alatt stabil PSA-érték nem elegendő a  progresszió 
hiányának igazolásához [531].

Ajánlás176
Az  ADT-ban részesülő betegek utánkövetése során szükséges ellenőrizni a  PSA- és a  tesztoszteronszintet, 
valamint figyelni az  ADT mellékhatásaként jelentkező anyagcsere-szindrómára utaló tüneteket. (erős) 
[514–516, 531]
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A képalkotó vizsgálat, mint a metasztatikus PCa esetén adott válasz markere
A  lágyrész-metasztázisok kezelésére adott választ morfológiai képalkotó módszerekkel, a  RECIST-kritériumok 
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) alapján lehet értékelni. Ezek a  kritériumok nem alkalmazhatók 
csontok esetében [532, 533].
Ha a csontmetasztázisok követésére csontszcintigráfiás vizsgálatot alkalmaznak, a nyomjelző izotópok felvételének 
kvantitatív becslése automatizált módszerekkel, például a  Bone Scan Index segítségével végezhető el [534]. 
Mindazonáltal a  csontszcintigráfiás vizsgálat értékét az  úgynevezett „fellángolás” (flare) jelensége korlátozza, 
amelyre a  kezelés utáni első kontrollvizsgálaton készített új képek utalhatnak, de amelyek hosszabb megfigyelés 
után tulajdonképpen kedvező választ mutathatnak. A flare jelenség a kezelés megkezdését követő 8–12 héten belül 
figyelhető meg, és a betegség progressziójának álpozitív diagnózisához vezethet. A számítógépes tomográfia nem 
használható a scleroticus csontléziók megfigyelésére, mivel a csont sclerosis hatékony kezelés mellett is előfordulhat, 
és a  csont gyógyulását tükrözi. A  mágneses rezonanciás képalkotó vizsgálat közvetlenül a  csontvelőt értékeli, és 
morfológiai kritériumok vagy a  látszólagos diffúziós együttható változásai alapján mutatja ki a progressziót. [535]. 
Néhány vizsgálat azt is tanulmányozta, hogy a PET/CT-vizsgálat mennyire képes értékelni a választ. A jelenlegi adatok 
alapján az MRI és a PET/CT nem használható klinikai vizsgálatokon kívül a kezelés nyomon követésére metasztatikus 
betegeknél [536].
Az  áttétes PCa-ban szenvedő, ADT-ban részesített férfiak állapotát a  PSA-emelkedés hiányában is rendszeres 
képalkotó vizsgálatokkal kell követni, mivel a CHAARTED vizsgálatban az ADT-val vagy anélkül kezelt férfiak 25%-ánál 
PSA-emelkedés nélküli klinikai progressziót mutattak ki [531]. A PSA <2 ng/ml értékkel rendelkező férfiak 80%-ánál 
klinikai progresszió volt megfigyelhető [531]. Az  optimális időzítés és az  alkalmazandó képalkotó eljárások rendje 
továbbra sem tisztázott, ahogyan az sem, hogy az eredményeknek milyen valós klinikai értéke van.

Ajánlás177
Ha felmerül a betegség progressziójának gyanúja, újra meg kell határozni a stádiumot képalkotókkal, majd 
az utánkövetést ehhez kell igazítani/egyénre kell szabni. (erős) [531]

Ajánlás178
Azoknál a  betegeknél, akiknél fennáll a  progresszió gyanúja, a  tesztoszteronszint mérése szükséges 
a kasztrációrezisztens PCa definíciójának meghatározásához (tesztoszteronszint <50 ng/dl vagy < 1,7 nmol/l). 
(erős) [537]

5.2.4. Kasztráció rezisztens prosztatarákok (CRPC) gyógyszeres kezelése

Nem metasztatikus CRPC
Az ADT-val kezelt férfiaknál végzett gyakori PSA-vizsgálat a biokémiai progresszió korábbi felismerését eredményezte. 
E  férfiak körülbelül egyharmadánál két éven belül csontmetasztázisok alakulnak ki, amelyek csontszcintigráfiával 
kimutathatók [538]. A  CRPC-ben szenvedő, a  hagyományos képalkotó eljárásokkal csontszcintigráfiával és 
CT-vizsgálattal nem kimutatható klinikai metasztázisokkal nem rendelkező férfiak esetében a  kiindulási PSA-szint, 
a  PSA növekedési sebesség és a  PSA-DT összefüggésbe hozható az  első csontmetasztázisig eltelt idővel, 
a csontmetasztázismentes túléléssel és az OS-sel [538, 539]. Ezek a tényezők felhasználhatók annak eldöntésében, 
hogy mely betegeknél kell figyelni az áttétek kialakulását. A PCa Radiographic Assessments for Detection of Advanced 
Recurrence (RADAR) csoport konszenzusos állásfoglalása csontszcintigráfiát és CT-vizsgálatot javasolt, amikor a PSA 
eléri a  2 ng/ml-t, és ha ez  negatív, akkor meg kell ismételni, amikor a  PSA eléri az  5 ng/ml-t, majd a  PSA minden 
megduplázódása után újra, a PSA-vizsgálat alapján háromhavonta a tünetmentes férfiaknál [275]. A szimptomatikus 
betegeknek - a  PSA-szinttől függetlenül - megfelelő vizsgálaton kell részt venniük. Az  érzékenyebb képalkotó 
eljárásoknak köszönhetően (például PSMA PET/CT vagy egésztest MRI) több betegnél sikerül korán diagnosztizálni 
az mCRPC-t [540]. Továbbra sem világos, hogy a PSMA PET/CT alkalmazása ebben a helyzetben javítja-e az eredményt.
Három nagy, III. fázisú RCT vizsgálat, a  PROSPER [541], a  SPARTAN [542] és az  ARAMIS [543] a  metasztázismentes 
túlélést értékelte elsődleges végpontként az enzalutamiddal (PROSPER) vs. placebóval vagy apalutamiddal (SPARTAN) 
vs. placebóval, illetve darolutamiddal vs. placebóval (ARAMIS) kezelt, nmCRPC-ben (M0 CRPC) szenvedő betegeknél 
(15. táblázat). 
Az M0 státuszt CT-vizsgálattal és csontszcintigráfiával állapították meg. A vizsgálatokba csak az áttét kialakulásának 
magas kockázatával jellemezhető, ≤10 hónapos rövid PSA-DT-vel rendelkező betegeket vontak be. A vizsgálatban 
leírt betegjellemzők azt mutatták, hogy a  résztvevők mintegy kétharmadánál a  PSA-DT legfeljebb 6 hónap volt. 
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A  metasztázismentes túlélés minden vizsgálatban jelentősen javult. Mindhárom vizsgálat túlélési előnyt mutatott 
a több mint 30 hónapos követés után. Tekintettel arra, hogy a tünetmentes betegek AR-célzó szerekre alapuló hosszú 
távú kezelésben részesültek, figyelembe kell venni a  lehetséges nemkívánatos eseményeket, és a  beteget ennek 
megfelelően kell tájékoztatni.

15. táblázat: III. fázisú, randomizált, kontrollált vizsgálatok – nmCRPC [202]

Vizsgálat Beavatkozás Összehasonlítás Kiválasztási kritériumok Legfontosabb kimenetelek

ARAMIS
2019, 2020
[543, 544]

ADT + 
darolutamid

ADT + placebo nmCRPC;
kiindulási
PSA ≥2 ng/ml
PSA-DT ≤10 hó.

A távoli progresszió vagy
halálozás 49%-os csökkenése
Medián MFS: darolutamid:
40,4 illetve placebo: 18,4 hónap;
a halálozás kockázatának 
31%-os csökkenése
HR = 0,69 (95%-os KI: 0,53–0,88)
p = 0,003

PROSPER
2018, 2020
[541, 545]

ADT + 
enzalutamid

ADT + placebo nmCRPC;
kiindulási
PSA ≥ 2ng/ml
PSA-DT ≤10 hó.

A távoli progresszió vagy
halálozás 71%-os csökkenése
Medián MFS: enzalutamid:
36,6 illetve placebo: 14,7 hónap;
a halálozás kockázatának 
27%-os csökkenése
HR = 0,73 (95%-os KI: 0,61–0,89)
p = 0,001

SPARTAN
2018, 2021
[542, 546]

ADT + 
apalutamid

ADT + placebo nmCRPC;
kiindulási
PSA ≥2 ng/ml
PSA-DT ≤10 hó.

A távoli progresszió vagy
halálozás 72%-os csökkenése
Medián MFS: apalutamid:
40,5 illetve placebo: 16,2 hónap;
a halálozás kockázatának 
22%-os csökkenése
HR = 0,78 (95%-os KI: 0,64–0,96)
p = 0,0161

ADT = androgén-deprivációs terápia; KI = konfidencia-intervallum; HR = relatív hazárd; MFS = metasztázismentes túlélés; 
nmCRPC = nem metasztatikus kasztrációrezisztens prosztatarák; PSA-DT = prosztata-specifikus antigén - duplázódási idő.

Ajánlás179
Kasztráció rezisztens daganatban, ha konvencionális képalkotókkal a  távoli áttét kizárható és a  PSA 
duplázódási idő 10 hónapnál rövidebb, magas az  áttétek kialakulásának kockázata, emiatt az  ADT mellé 
apalutamid, darolutamid vagy enzalutamid adása javasolt. (erős) [541–546]

5.2.5. Metasztatikus kasztráció rezisztens prosztata daganat (mCRPC)

A CRPC meghatározása:
Androgéndeprivációs terápia alatt vagy biokémiai, vagy radiológiai progresszió következik be, annak ellenére, hogy 
a szérumtesztoszteron-érték a kasztrációs szint alatt van (<50 ng/dl vagy 1,7 nmol/l) 
–	 Biokémiai progresszió: A PSA három egymást követő, legalább egy hét különbséggel bekövetkező emelkedése, 

amely két 50%-os emelkedést eredményez a nadírhoz képest, és a PSA >2 ng/ml
vagy
–	 Radiológiai progresszió: legalább 2 új lézió jelent meg a csontszkenen vagy RECIST (Response Evaluation Criteria 

in Solid Tumours) szerinti lágyrészprogresszió igazolódott.
A CRPC klinikailag megjelenhet metasztázis nélkül, tünetet nem okozó metasztázissal és tünetekkel járó metasztázissal.
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Ajánlás180
A kasztrációrezisztens PCa (CRPC) diagnózisának megállapításakor a szérum tesztoszteron szintet ellenőrizni 
kell (a tesztoszteronszint megerősített értéke <50 ng/dl vagy 1,7 nmol/l). (erős) [537]

Az mCRPC kezelése: általános szempontok

Az mCRPC kezelését meghatározó tényezők:
–	 az mHSPC és a kasztráció rezisztens nem metasztatikus prosztata daganat korábbi kezelése;
–	 az mCRPC korábbi kezelése;
–	 a korábbi kezelésre adott válasz mértéke és a progresszió üteme;
–	 ismert keresztrezisztencia az androgénreceptor-targetáló szerek (ARTA) között;
–	 egyidejű gyógyszerek és ismert gyógyszerkölcsönhatások;
–	 mikroszatellita instabilitás - magas fokú (MSI-H) /mismatch repair-deficiens (dMMR) státusz;
–	 ismert szövettani variánsok és DNS repair deficiencia (megfontolandó platina-alapú vagy célzott terápia 

alkalmazása, például PARP inhibitor);
–	 a beteg általános állapota és társbetegségei;
–	 gyógyszer interakciók.

Ajánlás181
mCRPC-betegeknél javasolt a  szomatikus és/vagy csíravonalas BRCA, valamint mismatch repair deficiencia 
vagy mikroszatellita instabilitás meghatározása. (erős) [537] [465, 547, 548]

A metasztatikus CRPC első vonalbeli kezelése

Abirateron (docetaxel előtt)
Az  abirateront korábban kemoterápiában nem részesített, tünetmentes vagy enyhe tüneteket tapasztaló 
1088 mCRPC-ban szenvedő betegeknél tesztelték a fázis III-as COU-AA-302 vizsgálatban. A vizsgálat során 1:1 arányban 
randomizálták a betegeket ECOG-státusz szerint (0 vs. 1) az abirateron + prednizolon, illetve a placebo + prednizolon 
karra [549]. A viscerális metasztázis kizáró tényező volt. Az elsődleges végpontok a teljes túlélés és az rPFS voltak. 
A 22,2 hónapos mediánkövetés után az rPFS jelentősen javult (medián 16,5, illetve 8,2 hónap, HR: 0,52, p<0,001). Az OS 
49,2 hónapos medián utánkövetési idővel végzett végső elemzésnél szignifikánsan pozitív volt (34,7 vs. 30,3 hónap, 
HR: 0,81, 95%-os KI: 0,70–0,93, p=0,0033) [550]. A mineralokortikoid többlettel és a májfunkció-rendellenességekkel 
összefüggő mellékhatások gyakoribbak voltak az  abirateronnal, de többnyire 1–2. fokozatúak voltak. A  vizsgálat 
alcsoportjainak elemzése azt mutatta, hogy a gyógyszer ugyanolyan hatásos az idősebb populációban is (> 75 év) 
[551].

Enzalutamid (docetaxel előtt)
A fázis III. PREVAIL vizsgálatban, melyben hasonló betegpopuláció vett részt, mint az abirateron vizsgálatban, azaz 
kemoterápiában nem részesült, tünetmentes vagy enyhe tüneteket mutató betegek (1717 beteg), az enzalutamidot 
és a  placebót hasonlították össze [552]. A  visceralis metasztázis nem volt kizáró tényező. A  vizsgálat szignifikáns 
javulást mutatott ki mindkét végpont, az rPFS (HR: 0,186, KI: 0,15–0,23, p <0,0001) és az OS tekintetében (HR: 0,706, KI: 
0,6–0,84, p <0,001). A betegek 78%-ánál figyeltek meg ≥ 50%-os PSA-csökkenést. A leggyakoribb klinikailag releváns 
mellékhatások a fáradtság és a magas vérnyomás voltak. Az enzalutamid hasonló hatékonyságot és jó tolerálhatóságot 
mutatott a >75 éves férfiaknál [553], valamint a visceralis metasztázisokban szenvedőknél [554]. A májmetasztázban 
szenvedő betegeknél azonban úgy tűnik, hogy nem volt kimutatható előny [554].

Docetaxel
A  docetaxel-alapú kemoterápiával statisztikailag szignifikáns, 2,0–2,9 hónapos medián túlélést mutattak 
ki a  mitoxantron plusz prednizon kombinációhoz képest [279, 461]. A  standard első vonalbeli kemoterápia  
75 mg/m2 docetaxelből áll, amelyet 3 hetente kell alkalmazni naponta kétszer adott 5 mg prednizonnal kombinálva. 
A prednizon elhagyható, ha ellenjavallatok állnak fenn, vagy nincsenek súlyos tünetek. Az életkor önmagában nem 
jelent ellenjavallatot a docetaxel alkalmazására [555], de a beteg gondos megfigyelést igényel.
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Ajánlás182
Amennyiben a  beteg hormonszenzitív szakaszban kiegészítő kezelésben nem részesült, csak ADT-ban, 
akkor zsigeri krízis, vagy kábító fájdalomcsillapítót igénylő tünetek esetén (ha a beteg alkalmas) docetaxel, 
tünetmentes vagy enyhe tünetes esetekben abirateron vagy enzalutamid adása javasolt az ADT folytatása 
mellett. (erős) [279] [461, 550-554]

Ajánlás183
A mCRPC-ben szenvedő, citotoxikus terápiára alkalmas és kemoterápia-naiv betegeknek 3 hetente 75 mg/m2 
docetaxel alkalmazása javasolt. (erős) [279, 461]

Abirateron plusz olaparib
A  PROpel fázis III-as vizsgálatban mCRPC-ban szenvedő betegek kezelésére alkalmazott olaparib (naponta 2x300 
mg tabletta) és abirateron (naponta egyszer 1000 mg) kombinációját vizsgálták, placebo plusz abirateron karral 
összehasonlítva. Mindkét karon a betegek naponta kétszer 5 mg prednizont vagy prednizolont is kaptak. A vizsgálatba 
796 olyan beteget vontak be, akiknek legalább egy metasztázisuk volt, és akik az mCRPC kezelésére korábban nem 
kaptak kemoterápiát vagy új generációs endokrin terápiát. A  betegeket a  metasztázisok (kizárólag csont, zsigeri 
vagy egyéb) és az mHSPC-stádiumban alkalmazott docetaxelkezelés (igen vagy nem) szerint stratifikálták. A betegek 
beválasztása nem a  biomarker státusz alapján történt. A  HRR-gén mutációinak meglétét retrospektíven a  ctDNS, 
illetve tumorszöveti vizsgálatok alapján értékelték. A vizsgált betegek közül ctDNS alapján 198 esetben, tumorszöveti 
vizsgálat alapján pedig 118 esetben mutattak ki HRR génmutációt. A HRR-génmutációt hordozó betegek eloszlása 
a  karok között jól kiegyensúlyozott volt. Az  elsődleges végpont az  rPFS, a  legfontosabb másodlagos hatásossági 
végpont a  teljes túlélés (OS) volt. A  vizsgálat elérte elsődleges célját és igazolta, hogy az  olaparib és abirateron 
együttes alkalmazása szignifikánsan csökkenti a betegség radiológiai progresszióját a placebo/abirateron-kezeléshez 
képest (medián 24.8 vs. 16.6 hónap, HR:0,66, p<0,001) HRR státusztól függetlenül [557].

Abirateron plusz niraparib
A MAGNITUDE fázis III-as dupla vak, randomizált vizsgálatban, mCRPC-ban szenvedő betegeknél a niraparib plusz 
abirateron hatékonyságát vizsgálták HRR pozitív (n= 423), illetve negatív betegeknél (n= 247). A  423 HRR gén 
alterációban szenvedő betegnél 225 betegnél igazolódott BRCA mutáció (53,2 százalék). A betegeket 1:1 arányban 
randomizálták a nilaparib plusz abirateron, illetve a niraparib plusz placebo karra, a niraparib adagja napi 200 mg 
volt. Az elöző vizsgálathoz hasonlóan beválasztási kritérium volt, hogy a betegek mCRPC kezelésére korábban nem 
kaptak kemoterápiát vagy új generációs endokrin terápiát. HRR-gén mutációinak meglétét prospektíven határozták 
meg. Elsődleges végpont az rPFS volt, melyet először a BRCA1/2 alcsoportban, majd a teljes HRR pozitív kohorszban 
határoztak meg. A  medián rPFS a  BRCA1/2 alcsoportban szignifikánsan hosszabb volt a  niraparib + abirateron 
csoportban, mint a  placebo + abirateron karon (medián 16.6 vs 10,9 hónap; HR: 0,53 p = 0,001). A  HRR pozitív 
csoportban is szignifikánsan hosszabb volt a rPFS, mint a placebo karon (medián 16.5 vs. 13.7 hónap: HR:0.73 p=0.022). 
A kombinált kezelés jól tolerálható, a leggyakoribb grade 3-as nemkívánatos esemény az anaemia és a hypertonia volt 
[557].

Ajánlás184
Amennyiben a  beteg hormonszenzitív szakaszban kiegészítő kezelésben nem részesült, csak ADT-ban, 
az abirateron kezelés kiegészítése ajánlott olaparibbal vagy BRCA mutáció esetén niraparibbal, ha a beteg 
tünetmentes, vagy enyhén tünetes. (erős) [556, 557]

Az mCRPC többedvonalú kezelése

Terápiás lehetőségek docetaxel után:

Kabazitaxel
A  kabazitaxel félszintetikus taxánszármazék, mely docetaxel-rezisztencia esetén is hatásos lehet. A  kabazitaxelt 
fázis III-as, prospektív randomizált vizsgálatban (TROPIC) értékelték a  kabazitaxel + prednizon és a  mitoxantron 
+ prednizon kombináció összehasonlításával, amelyben 755 mCRPC-ben szenvedő beteget vontak be, akiknél 
a  docetaxel-alapú kemoterápia után vagy alatt alakult ki progresszió [558]. A  betegek legfeljebb tíz ciklus 
kabazitaxelt (25 mg/m2) vagy mitoxantront (12 mg/m2) + prednizont (10 mg/nap) kaptak. Az  elsődleges végpont 
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a teljes túlélés volt, amely a kabazitaxel esetében szignifikánsan hosszabb volt (medián: 15,1 hónap vs. 12,7 hónap,  
p <0,0001). Ugyanakkor szignifikáns javulás volt megfigyelhető a PFS (medián: 2,8 hónap vs. 1,4 hónap, p <0,0001), 
a tumorválasz (14,4% vs. 4,4%, p <0,005) és a PSA válaszráta (39,2% vs. 17,8%, p <0,0002) tekintetében is. A kezeléssel 
összefüggő WHO 3–4. fokozatú mellékhatások szignifikánsan gyakrabban alakultak ki a kabazitaxel karon, különösen 
a hematológiai toxicitások (68,2% vs. 47,3%, p <0,0002) [559]. Két, a forgalomba hozatalt követő randomizált, III. fázisú 
vizsgálatban az első vonalban alkalmazott kabazitaxel nem bizonyult jobbnak a docetaxelnél; a második vonalban 
az  OS szempontjából a  20 mg/m2-es dózisú kabazitaxel hatékonysága nem maradt el a  25 mg/m2-es dózisúénál, 
de kevesebb toxicitással járt együtt. Ezért az alacsonyabb dózist kell előnyben részesíteni [559, 561]. A kabazitaxelt 
lehetőleg profilaktikus granulocita kolónia-stimuláló faktorral (G-CSF) együtt kell alkalmazni [562] (16. táblázat).

Abirateron
A  fázis III-as prospektív COU-AA-301 vizsgálatba 1195 kasztráció rezisztens metasztatikus prosztatarákos beteget 
választottak be. A betegek megelőzően legalább két kemoterápiás protokoll szerint kaptak kezelést, ebből az egyiknek 
docetaxel kezelésnek kellett lennie. A  betegeket két csoportban kezelték. A  vizsgálati karon per os napi 1000 mg 
abirateront és 2x5 mg prednizolont, a kontroll karon placebót és 2x5 mg prednizolont alkalmaztak. Az elsődleges 
végpont az OS volt, 20,2 hónapos mediánkövetés után az abirateron csoportban a mediántúlélés 15,8 hónap volt, 
szemben a placebocsoportban mért 11,2 hónappal (HR: 0,74, p <0,0001) [563, 564]. Az előny minden alcsoportban 
megfigyelhető volt, és az összes másodlagos végpont az abirateron előnyét igazolta. A leggyakoribb 3–4. fokozatú 
mellékhatások előfordulása nem különbözött jelentősen az  egyes karok között, de a  mineralokortikoidokkal 
kapcsolatos mellékhatások gyakoribbak voltak az abirateron csoportban, főként az 1–2. fokozatúak (folyadékretenció, 
ödéma és hypokalaemia) (16. táblázat).

Enzalutamid
Az AFFIRM vizsgálatban 1199 mCRPC-ben szenvedő beteget randomizáltak 2:1 arányban enzalutamidra vagy placebo 
karra [565]. A betegek a PCWG2 kritériumai szerint docetaxel-kezelést követően progrediáltak. A kortikoszteroidok 
alkalmazása nem volt kötelező, de felírható volt, és a betegek mintegy 30%-a kapta. Az elsődleges végpont az OS 
volt, a  várható HR előny 0,76 volt az  enzalutamid javára. A  14,4 hónapos mediánkövetés után az  enzalutamid-
csoportban a medián túlélés 18,4 hónap volt, szemben a placebocsoportban mért 13,6 hónappal (HR: 0,63, p <0,001). 
Az előny az életkortól, a fájdalom kiindulási erősségétől és a progresszió típusától függetlenül megfigyelhető volt. 
Az  enzalutamid zsigeri áttétes betegeknél is hatásos volt. A  másodlagos végpontok mindegyike az  enzalutamid 
előnyét igazolta. A mellékhatások tekintetében nem volt különbség a két csoport között, a 3–4. fokozatú nemkívánatos 
események előfordulása alacsonyabb volt az  enzalutamid-csoportban. Az  enzalutamid-csoportban a  rohamok 
gyakorisága 0,6% volt, míg a placebo-csoportban nem fordultak elő (16. táblázat).

Ajánlás185
Az  mCRPC-ben szenvedő és docetaxel kemoterápiát követően progrediáló betegeknél abirateron vagy 
cabazitaxel vagy enzalutamid vagy Rádium-223 (ABC sorrendben), vagy BRCA pozitív esetben olaparib 
alkalmazása javasolt. (erős) [559, 563, 565, 568, 571]

Terápiás lehetőségek ARTA után

Olaparib
A  fázis III-as PROfound vizsgálatban a  PARP-gátló olaparibot egy alternatív ARTA-val hasonlították össze mCRPC 
esetén, ARTA mellett történő progresszióban, ha a HRR-ben szerepet játszó gének bármelyikében ≥1 elváltozás volt 
megfigyelhető [547, 566]. A  BRCA1/2 vagy ATM mutációval rendelkező populációban (A  kohorsz) a  vak, független 
központi értékelés alapján megállapított radiológiai PFS volt az  elsődleges végpont, mely az  olaparib szignifikáns 
előnyét mutatta (HR: 0,49, 95%-os KI: 0,38–0,63). Az OS-re vonatkozó végeredmény szignifikánsan javult a BRCA1/2 
vagy ATM mutációval rendelkező férfiak körében (A  kohorsz) (p = 0,0175; HR: 0,69, 95%-os KI: 0,50–0,97). Ez  nem 
volt szignifikáns azoknál a  férfiaknál, akik valamilyen (egyéb) HRR-elváltozással rendelkeztek (B-kohorsz) (HR: 
0,96, 95%-os KI: 0,63–1,49). Figyelemre méltó, hogy az  orvos által választott enzalutamid/abirateron-kezelésen 
lévő, progrediáló betegek 66%-a (n = 86/131) átállt az  olaparibra. Ha kifejezetten a  B kohorsz betegeit vizsgáljuk, 
megállapítható, hogy az  olaparib nem javította a  vak, független központi értékelés szerint megállapított rPFS-t  
(HR: 0,88, 95%-os KI: 0,58–1,36) vagy az OS-t (HR: 0,73, 95%-os KI: 0,45–1,23), azonban a vizsgáló értékelése szerinti rPFS 
tekintetében az olaparib előnyösebb volt (HR: 0,60, 95%-os KI: >0,39–0,93) [566, 567]. A leggyakoribb mellékhatások 
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az olaparib, illetve az enzalutamid/abirateron esetében a vérszegénység (46,1% vs. 15,4%), a hányinger (41,4% vs. 
19,2%), a csökkent étvágy (30,1% vs. 17,7%) és a fáradtság (26,2% vs. 20,8%) voltak. Az olaparibbal kezelt betegek 
16,4%-a hagyta abba a kezelést valamilyen mellékhatás miatt, szemben az enzalutamid/abirateron kombinációval 
kezelt betegek 8,5%-ával. Érdekes módon az  olaparibbal kezelt betegek 4,3%-ánál fordult elő tüdőembólia, míg 
az  enzalutamid/abirateron kombinációval kezelt betegeknél ez  az  arány 0,8% volt, de egyik eset sem volt halálos 
kimenetelű. Ez az első olyan vizsgálat, amely kimutatta a genetikai vizsgálat és a precíziós orvoslás előnyeit az mCRPC 
kezelésében (16. táblázat).
Az EMA, olyan csíravonal és/vagy szomatikus BRCA1 és BRCA2 mutációval rendelkező betegek esetében engedélyezte 
az  olaparibot, akiknek a  betegsége ARTA kezelés után progrediál [568]. Az  olaparib ajánlott adagja napi 600 mg 
(300 mg naponta kétszer, szájon át), étkezéssel vagy anélkül.

Ajánlás186
Azoknál az előkezelt mCRPC-ben szenvedő betegeknél, akiknél csírasejtes és/vagy szomatikus BRCA1 vagy 
BRCA2 mutáció igazolódott, olaparib alkalmazása javasolt (ARTA után). (erős) [568]

Terápiás lehetőségek Docetaxel és ARTA után

Rádium-223
Az  α-sugárzó 223Ra az  első olyan radionuklid kezelés, mely fázis III-as, randomizált, dupla-vak, placebokontrollált 
klinikai vizsgálatban (ALSYMPCA) az  SRE-k előfordulási gyakoriságának csökkentése mellett a  betegek átlagos 
túlélését is szignifikáns megnövelte. A  vizsgálatba 921 szimptomatikus mCRPC beteget, akiknél a  docetaxel nem 
vált be, vagy nem voltak alkalmasak rá, hat 50 kBq/kg rádium-223 injekcióra vagy placebóra + standard kezelésre 
randomizáltak. Az elsődleges végpont az OS volt. A rádium-223 szignifikánsan, 3,6 hónappal javította a medián OS-t 
(HR: 0,70, p <0,001), és az első csontrendszeri eseményig eltelt idő meghosszabbodásával, a fájdalompontszámok és 
a QoL javulásával is együtt járt [569]. A kapcsolódó toxicitás enyhe volt, és a rádium-223 esetében kissé gyakoribb 
hematológiai toxicitástól és hasmenéstől eltekintve nem különbözött jelentősen a placebocsoportban tapasztaltaktól. 
A rádium-223 hatékony és biztonságos volt, függetlenül attól, hogy a betegek docetaxel előkezelésben részesültek-e 
vagy sem [570]. A  biztonsági aggályok miatt a  rádium-223 alkalmazását nemrégiben a  docetaxel és ARTA terápia 
utáni alkalmazásra korlátozták [571]. Különösen a  rádium-223 abirateronnal történő kombinációja mutatott 
jelentős biztonsági kockázatot a  csonttörésekkel és több halálozással kapcsolatban. Ez  azoknál a  betegeknél volt 
a legszembetűnőbb, akiknél nem alkalmaztak egyidejűleg antireszorptív szereket [572] (16. táblázat).

Ajánlás187
mCRPC-ben szenvedő, korábban docetaxel és abirateron vagy enzalutamid kezelésben részesülő betegeknél, 
tüneteket okozó csontáttét esetén, ha nincs ismert viszcerális metasztázis, rádium-223 alkalmazása javasolt. 
(erős) [571]

177Lu-PSMA-617
A II. fázisú, randomizált TheraP vizsgálatban azokat a betegeket, akiknél a kabazitaxelt tekintették a docetaxel után 
a következő megfelelő standardkezelésnek, és akiket a 68Ga-PSMA-11 és 18FDG PET-CT-vizsgálatok alapján szelektáltak, 
177Lu-PSMA-617-kezelésre (6,0–8,5 GBq intravénásan 6 hetente legfeljebb 6 cikluson keresztül) vagy kabazitaxel-
kezelésre (20 mg/m2 legfeljebb tíz cikluson keresztül) randomizálták. Az elsődleges végpont a PSA legalább 50%-os 
csökkenése volt. Az elsődleges végpontot elérték (66%, illetve 37% a 177Lu–PSMA-617, illetve a kabazitaxel esetében 
az ITT szerint; különbség: 29% (95%-os KI: 16–42; p <0,0001; és 66% vs. 44% a kapott kezelés szerint; különbség: 23% 
[9–37]; p = 0,0016). A másodlagos végpontok közé tartoztak az ORR, az rPFS és PSA FFS, valamint a QoL [287].
A  nyílt, III. fázisú vizsgálatban (VISION) a  177Lu-PSMA-617 radioligand terápiát és a  protokollban megengedett 
standardkezelést hasonlították össze olyan mCRPC-s betegeknél, akiknél a PET/CT-n PSMA-t expresszáló metasztázisok 
voltak megfigyelhetők, és akiket korábban legalább egy ARTA-val és egy (körülbelül 53%) vagy két taxánnal 
kezeltek. Az alternatív elsődleges végpontok a képalkotáson alapuló PFS és OS voltak. A beválasztható betegeknél 
PSMA-pozitív mCRPC-nek kellett fennállnia, amely alatt azt értették, hogy legalább egy olyan tumorlézió áll fenn, 
amely a normál májnál nagyobb mértékben halmoz gallium (68Ga)-gozetotidot. Azok a betegek nem vehettek részt 
a  vizsgálatban, akiknek valamelyik elváltozása meghaladta a  rövid tengelyre vonatkozó nagyságbeli kritériumot 
(szervek: ≥1 cm, nyirokcsomók: ≥2,5 cm, csontok [lágyszöveti komponens] ≥1 cm) és a normál májnál kisebb vagy 
azzal egyenlő mértékű halmozást mutatott. Több mint 800 beteget randomizáltak. A  177Lu-PSMA-617 + standard 
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kezelés szignifikánsan meghosszabbította mind a  képalkotó vizsgálattal igazolt PFS-t, mind az  OS-t a  standard 
kezeléshez képest. A 177Lu-PSMA-617 alkalmazásával több volt a 3. vagy annál magasabb fokozatú mellékhatás, mint 
anélkül (52,7% vs. 38,0%), de az életminőséget nem befolyásolta hátrányosan. A 177Lu-PSMA-617 értékes kiegészítő 
kezelési lehetőségnek bizonyul mCRPC kezelésében [573] (16. táblázat).

Ajánlás188
Amennyiben mCRPC esetén a diagnosztikai radioaktív izotóppal jelzett PSMA PET(SPECT)/CT vizsgálat a PSMA 
nagymértékű (a  májbeli felvételt meghaladó) expresszióját mutatja, előkezelt betegeknél 177Lu-PSMA-617 
alkalmazása javasolt. (erős) [573]

Egyéb terápiás lehetőségek

Immunterápia mCRPC esetén
A pembrolizumab immunellenőrzőpont-gátlót az FDA minden MMR-deficienciával vagy mikroszatellita instabilitással 
jellemezhető (MSI-magas) szolid tumor esetén engedélyezte [465]. Ez a PCa-ra is vonatkozik, de ez nagyon ritka lelet 
ebben a tumortípusban [548]. Minden más PCa-betegnél a pembrolizumab monoterápia még kísérleti stádiumban 
van. A  pembrolizumab korlátozott daganatellenes hatást mutat elfogadható biztonsági profil mellett, szintén 
a  betegek kis alcsoportjában. Egy II. fázisú vizsgálatba 258 pembrolizumabbal kezelt beteget vontak be [574]. 
Az objektív válaszok aránya 4% körüli volt, de ezek a válaszok tartósak voltak. A kombinált immunterápiát jelenleg is 
vizsgálják.

Ajánlás189
MMR-deficiencia vagy mikroszatellita instabilitás (MSI-magas) esetén pembrolizumab alkalmazása javasolt. 
(erős) [465]

Platina-alapú kemoterápia
Egy nemrégiben végzett, I/II. fázisú, randomizált vizsgálatban a kabazitaxel és karboplatin kombinációját értékelték 
előkezelt, mCRPC-ben szenvedő betegeknél. A kombináció 4,5 hónapról (95%-os KI: 3,5–5,7) 7,3 hónapra (95%-os 
KI: 5,5–8,2; HR: 0,69, 95%-os KI: 0,50–0,95, p = 0,018) javította a medián PFS-t, és jól tolerálhatónak bizonyult [575]. 
Az előzetes szövettani és molekuláris bizonyítékok arra utalnak, hogy a platinaalapú kezelés növeli a hatékonyságot 
az agresszív PCa molekuláris szignatúráját (beleértve a  TP53-at, az  RB1-et és a  PTEN-t is) mutató betegeknél [576]. 
Az  mCRPC-ben szenvedő és a  DDR-génmutációt hordozó betegek érzékenyebbek a  platinaalapú kemoterápiára, 
mint a  nem szelektált betegek [577], a  PARP-gátlók mellett történő progresszió után is. Tekintettel a  karboplatin-
monoterápia kiváló tolerálhatóságára, a  platinaalapú kezelést a  DDR génrendellenességet hordozó, nagyon 
előrehaladott mCRPC-ben szenvedő betegeknek lehetne felajánlani, ha a  standardkezelés mellett progrediálnak. 
A prospektív, kontrollált vizsgálatok folyamatban vannak.

Ajánlás190
Platinaalapú kemoterápia mérlegelendő előrehaladott mCRPC többedvonalú kezelésére, ha klinikum alapján 
neuroendokrin differenciáció merül fel. (gyenge) [576]

16. táblázat: Randomizált, kontrollált II/III. fázisú - második/harmadik vonalbeli vizsgálatok mCRPC esetén [202]

Vizsgálat Aktív kar Komparátor Beválasztási kritériumok Legfontosabb kimenetelek

ABIRATERON

COU-AA-301
2012 [564]

abirateron +
prednizon 

placebo +
prednizon

Korábbi docetaxel.
ECOG 0–2.
PSA vagy radiológiai
progresszió.

OS: 15,8, illetve 11,2 hó.
(p<0,0001, HR: 0,74, 95%-os
KI: 0,64–0,86; p <0,0001).
FU: 20,2 hó.
rPFS: nincs változás



1088	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 9. szám 

Vizsgálat Aktív kar Komparátor Beválasztási kritériumok Legfontosabb kimenetelek

COU-AA-301
2011 [563]

OS: 14,8, illetve 10,9 hó.
(p <0,001 HR: 0,65; 95%-os
KI: 0,54–0,77).
FU: 12,8 hó.
rPFS: 5,6, illetve 3,6 hó.

Rádium-223

ALSYMPCA
2013 [569]

rádium-223 placebo Korábbi docetaxel
vagy korábbi docetaxel 
nélkül.
ECOG 0–2. Két vagy
több szimptomatikus
csontáttét. Nincs
visceralis áttét.

OS: 14,9, illetve 11,3 hó.
(p= 0,002, HR: 0,61; 95%-os
KI: 0,46–0,81).
Valamennyi másodlagos 
végpont előnyösnek
bizonyult a legjobb standard 
ellátással szemben.

KABAZITAXEL

TROPIC
2013 [578]

kabazitaxel +
prednizon

mitoxantron +
prednizon

Korábbi docetaxel.
ECOG 0–2.

OS: 318/378, illetve 346/377 
esemény
(OR: 2,11; 95%-os KI: 
1,33–3,33).
FU: 25,5 hónap OS ≥2 év, 27%
illetve 16% PFS: -

TROPIC
2010 [558]

OS: 15,1, illetve 12,7 hó.
(p<0,0001, HR: 0,70;
95%-os KI: 0,59–0,83). FU: 12,8 
hó.
PFS: 2,8, illetve 1,4 hó.
(p<0,0001, HR: 0,74,
95%-os KI: 0,64- 0,86)

ENZALUTAMID

AFFIRM
2012 [565]

enzalutamid placebo Korábbi docetaxel.
ECOG PS 0–2.

OS: 18,4, illetve 13,6 hó.
(p<0,001, HR: 0,63; 95%-os
KI: 0,53–0,75).
FU: 14,4 hó.
rPFS: 8,3, illetve 2,9 hó.
(HR: 0,40; 95%-os KI: 0,35–0,47,
p <0,0001).

PARP-inhibitor

PROfound 2020 
[547, 566, 567]

olaparib abirateron +
prednizolon 
vagy
enzalutamid

Előző ARTA,
a HRR-mutált gének
változása

rPFS: 7,39, illetve 3,55 hó.
(p<0,0001, HR: 0,34; 95%-os
KI: 0,25–0,47), konf. ORR
33,3% vs. 2,3% (OR: 20,86, 
95%-os CI: 4,18–379,18).
OS: 19,1 hó. vs. 14,7 hó. 
(a BRCA1/2, ATM mutációkkal 
rendelkező betegeknél)
(p=0,0175; HR: 0,69, 95%-os KI: 
0,5–0,97).
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Radioligand terápia

VISION
2021 [573]

177Lu-PSMA-617 177Lu-PSMA-617
+ SOC vagy SOC
önmagában

Legalább egy korábbi 
ARTA és egy vagy 
két taxán kezelés; 
Kötelező: PSMA-pozitív 
gallium-68
(68Ga)-val jelölt
PSMA-PET

Képalkotó vizsgálattal 
igazolt PFS:
8,7, illetve 3,4 hó.
(p< 0,001; HR; 0,40, 99,2%-os
KI: 0,29–0,57)
OS: 15,3, illetve 11,3 hó.
(p< 0,001; HR; 0,62, 95%-os
KI: 0,5–0,74)

TheraP
2021 [287]

177Lu-PSMA-617
(8,5 GBq
i.v.q 6 hetente,
csökkenő
0,5 GBq/ciklus;
6 ciklusig)

177Lu-PSMA-617
1:1
randomizáció
kabazitaxel
(20 mg/m2

i.v.q 3 hetente,
10 ciklusig)

mCRPC
docetaxel után,
kabaziaxelre alkalmas

A PSA >50%-os csökkenése:
66%, illetve 37% ITT szerint;
különbség: 29%
(95%-os KI: 16–42; p <0,0001;
és 66% vs. 44% a kapott 
kezelés
szerint; különbség: 23% [9–37];
p = 0,0016).

*Kizárólag azokat a vizsgálatokat foglalja magába, amelyekben az elsődleges végpont a túlélés.
ARTA = androgénreceptor-targetáló szerek; KI = konfidencia-intervallum; ECOG PS = Keleti Kooperatív Onkológiai Csoport 
teljesítmény státusz; FU = utánkövetés; GBq = gigabecquerel; HR = relatív hazárd; Lu = lutécium; hó. = hónap OS = teljes 
túlélés; OR = esélyhányados; ORR = objektív válaszarány; PSA = prosztata-specifikus antigén; PSMA = prosztata-specifikus 
membrán antigén; (r)PFS = radiológiai progressziómentes túlélés; SOC = standard kezelés; HRR = homológ rekombinációs 
repair.

Szekvenciális kezelési lehetőségek mCRPC-ban

ARTA utáni ARTA (kemoterápia-naiv betegeknél)
A szekvenciális ARTA-k alkalmazása mCRPC-ben csekély előnyt mutatott retrospektív és egy prospektív vizsgálatban 
[579-586]. Ezt a szekvenciát kerülni kell ismert keresztrezisztencia esetén, kemoterápiát, illetve PARP-gátlókat javasolt 
alkalmazni (ha releváns mutáció van jelen), különösen azoknál a  betegeknél, akik az  mCRPC-ra alkalmazott első 
ARTA-ra csupán rövid ideig (<12 hónap) reagáltak.

ARTA utáni PARP inhibitor/olaparib
E  szekvenciának, a  csíravonalbeli vagy szomatikus HRR-mutált mCRPC-ben szenvedő betegeknél történő 
alkalmazását a randomizált, III. fázisú PROfound vizsgálat adatai támasztják alá [566]. Ebben a vizsgálatban a betegek 
egy alcsoportja egy vagy két ARTA-ból álló előkezelésben részesült, és nem kapott kemoterápiát (35%). Az  ARTA 
– docetaxel – PARP-gátló vs. ARTA – PARP-gátló – docetaxel szekvenciák vizsgálata még folyamatban van.

Docetaxel mHSPC esetén utáni docetaxel rechallenge
A  mHSPC docetaxellel történő kezelését követően a  docetaxel második vagy harmadik vonalbeli alkalmazására 
vonatkozóan korlátozott bizonyíték áll rendelkezésre.
Úgy tűnik, hogy a  docetaxel kevésbé hatásos, mint az  ARTA az  mCRPC-ba történő progresszió időpontjában 
az mHSPC-re adott docetaxel kezelés után [587].

ARTA utáni docetaxel vagy docetaxel utáni ARTA, majd PARP-inhibitor
Az olaparib hatásos terápia, biomarker alapján szelektált mCRPC-betegekben az ARTA és a docetaxel után, függetlenül 
a sorrendtől [566].

ARTA docetaxel előtt vagy után
Mindkét szekvenciára 1-es szintű bizonyítékok állnak rendelkezésre.



1090	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 9. szám 

ARTA utáni docetaxel utáni kabazitaxel vagy docetaxel utáni ARTA utáni kabazitaxel
Mindkét harmadik vonalbeli kezelési sorrendet 1-es bizonyítékok támasztják alá. Megjegyzendő, hogy magas szintű 
bizonyítékok állnak rendelkezésre, amelyek a kabazitaxel előnyét mutatják, szemben a docetaxel és egy ARTA utáni 
második ARTA alkalmazásával. A  CARD az  első prospektív, randomizált, III. fázisú vizsgálat, amelyik ezt a  kérdést 
vizsgálta [460].

Ajánlás191
ARTA kezelések szekvenciális alkalmazása nem javasolt mCRPC-ben. (gyenge) [579-586]

Ajánlás192
BRCA-mutáció esetén az olaparib alkalmazása mind a docetaxelt követő ARTA, illetve ARTA-t követő docetaxel 
szekvenciális sorrend esetén javasolt. (erős) [566]

Ajánlás193
A kabazitaxel alkalmazása 3. vonalban, docetaxel és ARTA kezelés után javasolt. (erős) [460]

A kezelés monitorozása, progresszió megállapítása
A PCWG2 vizsgálat, a csontszcintigráfia és a CT-vizsgálat, a PSA-mérés és a klinikai állapot monitorozását javasolja 
CRPC-ben szenvedő férfiak értékelésében [279]. A  2015-ös Advanced Prostate Cancer Consensus Conference 
(APCCC) konszenzus konferencián résztvevő szakértők többsége a  rendszeres ellenőrzést és a  vérkép két-három 
havonta történő megismétlését javasolta, legalább hathavonta végzett csontszcintigráfiával és CT-vizsgálattal, még 
klinikai indikáció hiányában is [537]. Ez azt tükrözi, hogy a bizonyított OS-előnyt biztosító készítmények mindegyike 
potenciális toxicitással és jelentős költségekkel jár, és a kezelést módosítani kell azoknál a betegeknél, akiknél nem 
figyelhetők meg objektív előnyök. Az  APCCC résztvevői hangsúlyozták, hogy az  ilyen kezeléseket nem szabad 
pusztán a PSA-progresszió miatt leállítani. Ehelyett a három kritériumból (PSA-progresszió, radiológiai progresszió 
és klinikai állapotromlás) legalább kettőnek teljesülnie kell a kezelés leállításához. A frissített PCWG3 munkacsoport 
nagyobb hangsúlyt fektetett a  meglévő léziók progressziójának dokumentálására, és bevezette a „klinikailag már 
nem előnyös” kifejezést, hogy kiemelje a  progresszióra utaló első bizonyíték és a  kezelés megszüntetésének vagy 
megváltoztatásának klinikai szükségessége közötti különbséget [294]. Ezek az ajánlások a vizsgálatokon kívüli klinikai 
gyakorlatra is érvényesek.

Ajánlás194
mCRPC-ban háromhavonta PSA-meghatározás, hathavonta képalkotó vizsgálatok elvégzése javasolt. (erős) 
[537]

Csontrendszerrel kapcsolatos események megelőzése

Biszfoszfonátok
A  zoledronsav az  egyetlen biszfoszfonát, melyet-csontáttéteket adó, metasztatikus, kasztrációrezisztens 
prosztatadaganatban szenvedő betegek csontáttétekkel összefüggő eseményeinek megelőzésére törzskönyveztek. 
Ebben a  betegcsoportban a  zoledronsav egy fázis III-as vizsgálat eredményei alapján 15 hónapos terápia során 
a  szkeletális események (SRE-k) előfordulását 44%-ról 33%-ra csökkentette a  placebokezeléshez viszonyítva [588]. 
A zoledronsav a betegek átlagos túlélését nem növelte meg szignifikánsan. A terápia tervezésekor fontos az előnyök 
mellett figyelembe venni a  biszfoszfonátok hosszú távú mellékhatásait, többek között a  veseelégtelenséget 
és különösen az  állkapocs-oszteonekrózist. Biszfoszfonátokkal végzett egyetlen prospektív vizsgálatban sem 
tapasztaltak túlélési előnyt.

RANK ligand inhibitorok
A  denozumab egy teljesen humán monoklonális antitest, amely a  RANKL-ot (nukleáris faktor-κ B ligand receptor 
aktivátora) célozza meg; ez az osteoclastok kialakulásának, működésének és túlélésének kulcsfontosságú mediátora. 
Egy III. fázisú vizsgálatban a denosumab (n = 950) hatékonyságát és biztonságosságát értékelték a zoledronsavval (n 
= 951) összehasonlítva mCRPC-ben szenvedő betegeknél [589]. A denosumab hatékonyabb volt az SRE-k késleltetése 
vagy megelőzése tekintetében, mint a zoledronsav, amint azt a vizsgálatban tapasztalt első SRE (kóros törés, csontot 
érő sugárzás vagy műtét, illetve gerincvelő-kompresszió) bekövetkezéséig eltelt idő is tükrözi (HR: 0,82, p=0,008). 
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Ajánlás195
Csontáttétek esetén mCRPC-ben a csontrendszeri szövődmények megelőzésére zoledronsav vagy denozumab 
alkalmazása javasolt. (erős) [588, 589]
Mindig szem előtt kell tartani az említett gyógyszerek potenciális toxicitását (például állkapocscsont-osteonecrosis, 
hypocalcaemia) (5–8,2% M0 CRPC és mCRPC esetén) [590]. A  betegeknek a  terápia megkezdése előtt fogászati 
vizsgálaton kell átesniük, mivel az állkapocs-necrosis kockázatát számos tényező növeli, beleértve a korábbi traumát, 
fogászati műtétet vagy fogfertőzést is [591]. Az EMA szerint a denosumabbal és zoledronsavval kezelt betegeknél 
a  hypocalcaemia aggodalomra ad okot. A  hypocalcaemiát a  terápia megkezdése előtt megfelelő kalcium- és 
D-vitamin-bevitellel kell korrigálni [592]. A hypocalcaemiát a csontvédő szerekkel történő kezelés során fel kell ismerni 
és meg kell előzni (a súlyos hypocalcaemia kockázata a denosumab esetében 8%, a zoledronsav esetében pedig 5%) 
[590]. A szérum kalciumszintet meg kell mérni a terápiát megkezdő betegeknél, és a kezelés során ellenőrizni kell, 
különösen az  első hetekben, valamint a  hypocalcaemia a  kockázati tényezőivel élő vagy a  szérum kalciumszintet 
befolyásoló egyéb gyógyszeres kezelésben részesített betegeknél. A  kalcium (≥500 mg) és D-vitamin (≥400 NE 
egyenérték) pótlását minden betegnél ajánlott biztosítani, kivéve hypercalcaemia esetén [590, 593].

5.3. Sugárterápia

Ajánlás196
Prosztatatumor külső sugárkezelésében a  képvezérelt sugárterápiával (IGRT) végzett, intenzitás-modulált 
RT (IMRT) vagy a térfogat-modulált ívbesugárzás (VMAT) javasolt, mint az EBRT legjobb rendelkezésre álló 
megközelítése. (erős) [595]

5.3.1. Külső sugárterápia

Műszaki vonatkozások
Az  intenzitás-modulált külső sugárterápia és a  térfogat-modulált ívterápia (VMAT) dinamikus soklemezes 
kollimátorokat alkalmaz, amelyek automatikusan és folyamatosan alkalmazkodnak az  egyes sugarak által feltárt 
céltérfogat körvonalaihoz. Egy 215 beteget magában foglaló randomizált vizsgálatban Viani és munkatársai az IMRT 
esetében szignifikánsan kevesebb akut és késői ≥2. fokozatú GU és GI toxicitást mutattak ki az IMRT és a háromdimenziós 
konformális sugárterápia (3D-CRT) összehasonlítása esetén [594]. Yu és munkatársai metaanalízisükben (23 vizsgálat, 
9556 beteg) arra a következtetésre jutottak, hogy az IMRT jelentősen csökkenti a 2–4. fokozatú akut GI toxicitás, a késői 
GI toxicitás és a késői rectalis vérzés előfordulását, és jobb PSA relapszusmentes túlélést biztosít a 3D-CRT-hez képest. 
Az  IMRT és a 3D-CRT hasonló akut rectalis toxicitást, késői GU toxicitást és OS-t eredményez, míg az  IMRT enyhén 
növeli az akut GU toxicitással összefüggő morbiditást [595]. Wortel és munkatársai arra a következtetésre jutottak, 
hogy a 3D-CRT-hez képest a képvezérelt IMRT szignifikánsan csökkentette a késői GI toxicitást, míg a GU toxicitás 
hasonló maradt (242 IMRT-val kezelt beteg, illetve 189 3D-CRT-val kezelt beteg) [596]. Végül, Zapatero és munkatársai 
733 beteg (295 IMRT-val kezelt, illetve 438 3D-CRT-val kezelt beteg) kezelését követően megállapították, hogy 
a 3D-CRT-val összehasonlítva a nagy dózisú IMRT/IGRT a nagyobb sugárdózis ellenére a késői húgyúti szövődmények 
alacsonyabb arányával jár együtt [597]. Összefoglalva, az IMRT + IGRT továbbra is a PCa standard kezelése.
A  VMAT előnye az  IMRT-val szemben a  rövidebb, általában két-három perces kezelési idő. Mindkét technika 
lehetővé teszi az  alkalmazandó dózis komplexebb eloszlását, és konkáv alakú izodózis-görbéket eredményez, 
amelyek különösen hasznosnak bizonyulnak a  végbél megkímélésében. A  kezelési terveknek be kell tartaniuk 
az  előre meghatározott dóziskorlátozásokat, amelyek a  kritikus szervek normál szövetkárosodásának kockázatára 
vonatkoznak, emellett a minőségbiztosítási eljárást rutinszerűen el kell végezni.
Az  IMRT/VMAT-val történő dózisnövelés során a  szerv elmozdulása kritikus kérdéssé válik mind a  tumorkontroll, 
mind a kezelés toxicitása szempontjából. Emiatt külső sugárterápia esetén az IMRT-t az IGRT valamilyen formájával 
kombinálják (általában aranymarker vagy cone-beam CT), amelyben a szerv elmozdulása valós időben láthatóvá válik 
és korrigálható, bár ennek optimális módja, illetve gyakorisága még nem világos [598, 599].
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Dózisemelés

Ajánlás197
Prosztatatumor közepes és nagy kockázatú, valamint lokálisan kiterjedt eseteiben dózisnövelés javasolt 
74–80 Gy biológiailag ekvivalens dózisig. (erős) [601-609]
A  lokális daganatkontroll kritikus kérdés a  PCa sugárterápiájának kimenetele szempontjából. Kimutatták, hogy 
az  elégtelen teljes dózis miatti lokális kiújulás prognosztikus faktora a  PCa okozta halálozásnak, mivel 5–10  évvel 
később az  áttétek második hulláma figyelhető meg [600]. Több RKV is kimutatta, hogy a  dózis emelése (74–80  
Gy tartomány) jelentős hatással van a 10 éves biokémiai relapszusra, valamint az áttétekre és a betegségspecifikus 
halálozásra [601-608]. Az  említett vizsgálatokba általában több kockázati csoportba tartozó betegeket vontak be, 
és a neoadjuváns/adjuváns HT alkalmazása változó volt (17. táblázat). A legjobb bizonyíték az OS-ben tapasztalható 
előnyre a közepes vagy magas kockázatú PCa-ban szenvedő betegek esetében, egy nem randomizált, de jól kivitelezett 
elemzésből származik, amely az  Egyesült Államok 42.481 beteget magában foglaló országos rákadatbázisának 
retrospektív elemzésére alapul [609]. 

Ajánlás198
Az MRI-n azonosított intraprosztatikus lézióra fokális boost dóziskiemelés végezhető. (gyenge)
Az MRI-n azonosított, domináns intraprosztatikus lézióra alkalmazott fokális boost koncepcióját sikeresen validálták 
egy 571 közepes és magas kockázatú betegen végzett RKV [610]. A betegeket 77 Gy dózisú kezelésre (35 2,2 Gy-s 
frakcióban), illetve az említett dózis és egy legfeljebb 18 Gy-ig terjedő fokális boost kombinációjára randomizálták. 
A betegek 65%-a további ADT-t kapott mindkét karban. Az ADT terápia időtartamáról azonban nem számoltak be. 
A  72 hónapos medián követési idő után csak a  biokémiai progressziómentes túlélés (elsődleges végpont) javult 
mérsékelten. Nem igazoltak szignifikáns különbséget a ≥2. fokozatú késői GU vagy GI toxicitás (23% és 12% vs. 28% 
és 13%) tekintetében. Az ≥3. fokozatú GU toxicitás esetében ezek az értékek 3,5%, illetve 5,6% voltak (p >0,05). A késői 
GU toxicitás értékeléséhez azonban hosszabb nyomon követésre van szükség. Ha a  dózis emelése céljából IMRT/
VMAT + IGRT-t alkalmaznak, a súlyos késői mellékhatások (≥3. fokozat) aránya a GI traktus esetében 2–3%, illetve a GU 
traktus esetében 2–5% [603, 606] [611-624].

17. táblázat: A dózis emelésével kapcsolatos randomizált vizsgálatok lokalizált PCa esetén. [202]

Vizsgálat n PCa stádium
Sugárterápiás 

dózis
Utánkövetés 

(medián)
Kimenetel Eredmények

MD Anderson
2011-es 
vizsgálat
[608]

301 T1-T3, N0, M0,
PSA ≤10 ng/ml
PSA 10–20 ng/ml
illetve
PSA >20 ng/ml

70 vs.78 Gy 15 év DM, DSM,
FFF

Minden beteg:
18,9% FFF 70 Gy-nél
12% FFF 78 Gy-nél
(p = 0,042)
3,4% DM 70 Gy-nél
1,1% DM 78 Gy-nél
(p = 0,018)
6,2% DSM 70 Gy-nél
3,2% DSM 78 Gy-nél
(p = 0,043)
Nincs különbség 
az OS-ben
(p >0,05)
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Vizsgálat n PCa stádium
Sugárterápiás 

dózis
Utánkövetés 

(medián)
Kimenetel Eredmények

PROG 95–09
2010 [602]

393 T1b-T2b
PSA 15 ng/ml
75% alacsony 
kockázatú 
betegek,
Alacsony 
kockázat: T1–2a, 
PSA <10 ng/ml, 
GS≤6
Közepes 
kockázat: PSA 
10–15 ng/ml 
vagy GS 7 vagy 
T2b
Magas kockázat: 
GS 8–10

70,2, illetve 
79,2 Gy, 
ideértve 
a proton 
boost-ot is
19,8, illetve 
28,8 Gy

8,9 év 10 éves 
ASTRO BCF

Minden beteg:
32% BF 70,2 Gy-nél
17% BF 79,2 Gy-nél
(p <0,0001)
Alacsony kockázatú 
betegek: 28% 
BF 70,2 Gy-nél
7% BF 79,2 Gy-nél
(p <0,0001)

MRC RT01 
2014 [607]

843 T1b-T3a, N0, M0
PSA <50 ng/ml 
neoadjuváns HT

64 vs. 74 Gy 10 év BFS, OS 43% BFS 64 Gy-nél
55% BFS 74 Gy-nél
(p = 0,0003) 71%
OS mindkét 
csoportban 
(p = 0,96)

Holland 
III. fázisú 
randomizált 
vizsgálat, 2014 
[606]

664 T1b-T4 143 pont, 
(neo)adjuváns 
HT nélkül

68, illetve 
78 Gy

110 hó. Freedom 
biokémiai 
(Phoenix) és/
vagy klinikai 
hatásvesztés
10 év után

43% FFF 68 Gy-nél
49% FFF 78 Gy-nél
(p = 0,045)

GETUG 06
2011 [605]

306 T1b-T3a, N0, M0
PSA <50 ng/ml

70 vs. 80 Gy 61 hó. BCF (ASTRO) 39% BF 70 Gy-nél
28% BF 80 Gy-nél

RTOG 0126
2018 [601]

1 
532

T1b-T2b
ISUP 1. fokozat
+ PSA 10–20 ng/
ml
vagy 
ISUP 2/3. fokozat 
+ PSA <15 ng/ml

70,2 vs. 79,2 Gy 100 hó. OS, DM, BCF 
(ASTRO)

75% OS 70,2 Gy-nél
76% OS 79,2 Gy-nél
6% DM 70,2 Gy-nél
4% DM 79,2 Gy-nél
(p = 0,05)
47% BCF 70,2 Gy-nél
31% BCF 79,2 Gy-nél
(p <0,001;
Phoenix, p <0,001)

FLAME 
vizsgálat [610]

571 EAU kockázat 
osztályozás: 
Közepes 
kockázat (15%)
Magas kockázat 
(84%)

77 Gy (35 fx. 
2,2 Gy) illetve 
77 Gy (35 fx.) 
+ fokális boost 
(legfeljebb 
18 Gy) 
ADT (65% 
mindkét kar 
– ismeretlen 
időtartam)

72 hó.
(medián)

BFS (5 év)
DSM (5 év)

BFS: 92% 77 Gy-nél + 
boost 85% 77 Gy-nél 
(p <0.001, HR> 0.45)
DSM: p = 0,49
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BF = biokémiai hatásvesztés; BFS = biokémiai progressziótól mentes túlélés; DM = távoli metasztázis; DSM = betegség-
specifikus mortalitás; FFF = biokémiai vagy klinikai hatásvesztéstől mentesség; HT = hormonterápia; hó = hónap;  
n = betegek száma; OS = teljes túlélés; PSA = prosztata-specifikus antigén 

Hipofrakcionálás

Ajánlás199
Prosztatarák mérsékelt hipofrakcionált (2,5–3,4 Gy/frakció) sugárkezelése javasolható a  lokális besugárzás 
során 3DCRT/IMRT/IGRT technikával. (erős)
A frakcionált RT a normál és a daganatos szövetek DNS-javító kapacitása közötti különbségeket aknázza ki, illetve 
azt, hogy a lassan proliferáló sejtek érzékenyebbek a frakciónként megnövelt dózisra [625]. Egy 25 klinikai vizsgálatot 
és több mint 14.000 beteget magában foglaló metaanalízis arra a  következtetésre jutott, hogy mivel a  PCa lassú 
proliferációs rátával jár együtt, a hipofrakcionált RT hatékonyabb lehet, mint a hagyományos (1,8–2 Gy-es frakciódózis) 
RT [626]. A hipofrakcionálás (HF) további előnye, hogy a beteg számára kényelmesebb és alacsonyabb költségekkel 
jár.
A mérsékelt HF meghatározása 2,5–3,4 Gy/fx-vel alkalmazott RT. Számos vizsgálat számol be különböző technikákkal 
alkalmazott mérsékelt HF-ről, beleértve részben a HT-t is [627-637]. Egy szisztematikus áttekintés arra a következtetésre 
jutott, hogy a hagyományos 3D-CRT/IMRT-val alkalmazott mérsékelt HF (2,5–3,4 Gy/fx) vizsgálataiban az utánkövetés 
elegendő volt e terápia biztonságosságának alátámasztására, de a hosszú távú hatékonysági adatok még hiányoznak 
[636]. Ezeket az eredményeket megerősítette egy közelmúltbeli áttekintés, amely a klinikailag lokalizált PCa esetében 
alkalmazott mérsékelt HFX-vel kapcsolatban készült [638]. Az áttekintés 11 vizsgálatot vett figyelembe (n = 8278), 
amelyekben a medián utánkövetési idő 72 hónap volt. A PCa-specifikus túlélésben alig vagy egyáltalán nem mutattak 
ki különbséget (HR: 1,00). Négy vizsgálat (n = 3848) szerint a hipofrakcionálás valószínűleg alig vagy egyáltalán nem 
befolyásolja a sugárzás okozta késői GU toxicitást (RR: 1,05) vagy GI toxicitást (RR: 1,1), de ez a következtetés viszonylag 
rövid utánkövetésen alapul, és az említett eredmények megerősítéséhez 10–15 éves adatokra lesz szükség [638].

Ajánlás200
Mérsékelt HF-t csak tapasztalt egészségügyi csapatok végezhetnek, akik korszerű EBRT-t alkalmaznak IGRT 
és IMRT/VMAT segítségével, ezzel egy időben a közzétett RKV-okban használt protokollok betartása javasolt 
(18. táblázat). (erős)

18. táblázat: A  definitív kezelés során alkalmazott mérsékelt hipofrakcionálással kapcsolatos fontosabb III. fázisú 
randomizált vizsgálatok. [202]

Vizsgálat/
szerző

n
Kockázat, 

ISUP-fokozat 
vagy NCCN

ADT RT kezelés BED, Gy
Medián 
FU, hó

Kimenetel

Lee és 
munkatársai
2016 [631]

550
542

alacsony 
kockázat

Nincs 70 Gy/28 fx
73,8 Gy/41 fx

80
69,6

70 5 év, DFS 86,3%
(n.s.)
5 év, DFS 85,3%

Dearnaley és 
munkatársai 
CHHiP 2012 [627]
és 2016
[632]

1077/19 fx
1074/20 fx
1065/37 fx

15% 
alacsony
73%
közepes 
12% magas

3–6 hó. 
az EBRT 
előtt és 
közben

57 Gy/19 fx
60 Gy/20 fx
74 Gy/37 fx

73,3
77,1
74

62 5 év, BCDF
85,9% (19 fx)
90,6% (20 fx)
88,3% (37 fx)

De Vries
és munkatársai 
2020
[633, 639]

403
392

30% ISUP
1. fokozat
45% ISUP
2–3. 
fokozat,
25% ISUP
4–5. fokozat

Nincs 64,6 Gy/19 fx 
78 Gy/39 fx

90,4
78

89 8 év, OS 80,8%
illetve 77,6%
(p = 0,17)

8 év, TF 24,4%
illetve 26,3%
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Vizsgálat/
szerző

n
Kockázat, 

ISUP-fokozat 
vagy NCCN

ADT RT kezelés BED, Gy
Medián 
FU, hó

Kimenetel

Catton és 
munkatársai
2017 [640]

608 közepes 
kockázat
53% T1c
46% T2a-c

Nincs 60 Gy/20 fx 77,1 72 5 év, BCDF mindkét 
kar, 85%
HR: 0,96 (n.s)

598 9% ISUP
1. fokozat
63% ISUP
2. fokozat
28% ISUP
3. fokozat

78 Gy/39 fx 78

ADT = androgén-deprivációs terápia; BCDF = biokémiai vagy klinikai relapszus; BED = biológiailag egyenértékű 
dózis, amelynek számítása 2 Gy frakciókban történt 1,5 /ß értékkel; DFS = betegségmentes túlélés; EBRT = külső 
sugárterápia; FU = utánkövetés; fx = frakciók; HR = relatív hazárd; ISUP = International Society of Urological Pathology; 
hó. = hónap; n = a  betegek száma; NCCN = Nemzeti Rákkutató Hálózat (National Comprehensive Cancer Network);  
n.s.: = nem szignifikáns; TF = kezelés hatástalansága.

Ajánlás201
Klinikai döntéseknél figyelembe kell venni, hogy a  prosztatarák lokális besugárzásakor alkalmazható 
az ultra-hipofrakcionálás (5x7Gy-5x8Gy), pontos IGRT technika alkalmazásával együtt lehetőleg prospektív 
protokollban. (erős) [643, 644]
Az  ultra-HFX-et >3,4 Gy/fx dózisú sugárterápiáként definiálták [637]. Ehhez IGRT és sztereotaxiás testsugárkezelés 
(SBRT) szükséges. A  19. táblázat áttekintést nyújt a  vizsgálatok egy részéről. A  rövid távú biokémiai kontroll 
a  hagyományos frakcionáláshoz hasonló. Ugyanakkor aggályok merültek fel a  magas fokozatú GU- és rectalis 
toxicitással kapcsolatban, és egyelőre nem ismert az  összes hosszú távú mellékhatás [636, 641, 642]. A  Widmark 
és munkatársai által végzett HYPO-RT-PC randomizált vizsgálatban (n = 1200) nem volt különbség a hagyományos 
vagy az ultra-HFX között a recidívamentes túlélés tekintetében, de az akut ≥2. fokú GU toxicitás 23%, illetve 28% volt 
(p=0,057), ami a hagyományos frakcionálás előnyére utal. A hosszú távú toxicitásban nem volt szignifikáns különbség 
[643]. A  Jackson és munkatársai által végzett szisztematikus áttekintés 38 vizsgálatot vett figyelembe, amelyben 
6116 beteg vett részt, akik <10 frakciójú és ≥5 Gy/fx dózisú RT-t kaptak. Az 5 éves biokémiai relapszusmentes túlélés 
(BRFS) aránya 95,3%, illetve a  7 éves BRFS aránya 93,7% volt, míg a  ≥3. fokozatú késői GU és GI toxicitás becsült 
gyakorisága sorrendben 2,0%, illetve 1,1% volt [644]. A  szerzők arra a  következtetésre jutottak, hogy elegendő 
bizonyíték áll rendelkezésre az  SBRT-nek, mint a  lokalizált PCa standard kezeléseként való alkalmazásához, annak 
ellenére, hogy ebben az áttekintésben a medián utánkövetési idő csak 39 hónap volt, és legalább egy olyan vizsgálatot 
tartalmazott (HYPO-RT-PC), amely 80%-nál 3D-CRT-t, illetve a maradéknál IMRT/VMAT-t alkalmazott az ultra-HFX-hez. 
Cushman és munkatársai az  SBRT-val kapcsolatos áttekintésükben 14 vizsgálatot értékeltek, amelyben összesen 
2038 beteg vett részt, és arra a következtetésre jutottak, hogy a hosszú távú utánkövetés hiánya és a rendelkezésre 
álló bizonyítékok heterogenitása ellenére a  prosztata SBRT megfelelő biokémiai kontrollt biztosít és kevés magas 
fokú toxicitással rendelkezik [645]. Az Intensity-modulated fractionated RT vs. stereotactic body RT for PCa (PACE-B) 
vizsgálatban az akut ≥2. fokozatú GU vagy GI toxicitások nem különböztek jelentősen a hagyományos frakcionálás 
és az ultra-HFX esetében [646]. A bulbus penisre vonatkozó dóziskorlátozások alkalmazása minimalizálhatja az ED 
esélyét, különösen a fiatalabb betegeknél [647].
A közelmúltban publikáltak egy kisebb betegszámú (n = 30), randomizált, II. fázisú vizsgálat első eredményeit, amely 
a 24 Gy-s „egyszeri, ultra magas dózisú RT”-t (SBRT) és a prosztata 5x9 Gy-s extrém hipofrakcionált sztereotaktikus 
kezelést hasonlította össze közepes kockázatú PCa esetén (19. táblázatot) [648]. Az  elsődleges végpontot 
a mellékhatások képezték. A 48 hónapos medián követési idő alatt az SBRT viszonylag jól tolerálható volt, bár az SBRT 
után minden időpontban a GU mellékhatások magasabb arányára utaló tendencia volt megfigyelhető. Meg kell várni 
a  hosszabb utánkövetéssel végzett elemzéseket ahhoz, hogy ebből a  megközelítésből bármilyen következtetést 
le lehessen vonni. Összefoglalva, célszerűnek tűnik az extrém HFX alkalmazását a prospektív klinikai vizsgálatokra 
korlátozni, és tájékoztatni a betegeket a hosszú távú kimenetellel kapcsolatos bizonytalanságokról.
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19. táblázat: A szervre lokalizált PCa esetén alkalmazott ultra-hipofrakcionálással kapcsolatos vizsgálatok. [202]

Hivatkozások n
med FU 

(hó)
Kockázati 

csoport
Kezelés (TD/fx) Kimenetel

Widmark és munkatársai
2019
HYPO-RT-PC
[643]

1200 60 89% közepes
11% magas

78 Gy / 39 fx, 8 w
42,7 Gy / 7 fx, 2,5 w
Nincs SBRT

FFS 5 év után
84% mindkét karban

Brand és munkatársai 2019
PACE-B [646]

847 változó 8% alacsony
92% közepes

78 Gy / 39 fx, 8 w
36,25 Gy / 5 fx, 1–2 w
SBRT

≥2. fokozatú akut GI
12%, illetve 10%, 
p = 0.38
≥2. fokozatú akut GU
27%, illetve 23%, 
p = 0.16

Greco és munkatársai 2021
PROSINT
Randomizált, II. fázisú [648]

30 48 100% 
közepes

24 Gy (egy dózis)
45 Gy, 5 fx, naponta
SBRT
Nincs ADT

Elsődleges végpont:
„toxicitás”
1. fokozatú késői GU:
HR: 0,41 (SBRT előnye)
≥2. fokozatú késői GU:
HR: 1,07
1. fokozatú késői GU:
HR: 0,37 (SBRT előnye)

FFS = relapszusmentes túlélés; FU = utánkövetés; fx = frakciók száma; GI = gastrointestinalis toxicitás; GU = genito-urinális 
toxicitás; HR = relatív hazárd; hó. = hónap; n = a betegek száma; TD = teljes dózis; SBRT = sztereotaxiás sugárterápia.

Ajánlás202
Kedvezőtlen kórjóslatú, közepes kockázatú betegeknél az RT-hoz adott 6 hónap, nagy kockázatú betegeknél 
az RT-hoz adott 2–3 év ADT szükséges. (erős)
Az  RT és az  LHRH ADT kombinációja egyértelműen bizonyította, hogy jobb, mint az  önmagában alkalmazott RT, 
amelyet relapszus esetén halasztott ADT követ, ahogy azt a  III. fázisú RCT-vizsgálatok [651-655] is alátámasztják 
(20.  táblázat). A  legfontosabb üzenet az, hogy minden kedvezőtlen prognózisú közepes kockázatú betegség 
esetében a rövid, körülbelül 6 hónapos időtartam az optimális, míg a nagy kockázatú betegeknél hosszabb időre, 
azaz körülbelül 3 évre van szükség az NCCN meghatározásának megfelelően. A kedvező, közepes kockázatú betegség 
esetén a rövid távú ADT hozzáadásának OS-hatása azonban továbbra is vita tárgyát képezi [656].
Egy metaanalízis, amely két RKV-ból (RTOG 9413 és Ottawa 0101) származó egyéni betegadatokon alapult, 
a  neoadjuváns/konkomitans ADT-t és a  prosztata RT-val együtt alkalmazott adjuváns ADT-t (a  kedvező, illetve 
kedvezőtlen közepes kockázatú betegség szerinti további felosztás nélkül) hasonlította össze, és jobb PFS-ről számolt 
be az adjuváns ADT-kezeléssel [657]. Ez fontos megfigyelés, amelynek befolyásolnia kell a jövőbeni klinikai vizsgálatok 
elrendezésének kidolgozását és az eredmények értékelését. Megjegyzendő azonban, hogy különbségek vannak a két 
vizsgálat között a betegjellemzők, a neoadjuváns +/– konkomitans ADT pontos ütemezése, a hormonális előkészítés 
és az RT ütemezése tekintetében. Jelenleg a neoadjuváns vagy az adjuváns ADT továbbra is elfogadható lehetőség 
a rövid távú ADT-t igénylő betegek számára az EBRT-val együtt alkalmazva.

20. táblázat: Az ADT és az RT kombinált alkalmazásával és időtartamával kapcsolatos vizsgálatok. [202]

Vizsgálat TNM stádium n Vizsgálat ADT RT Hatása az OS-ra

RTOG 85–31
2005 [652]

T3 vagy N1 
M0

977 EBRT ± ADT Orchiectomia 
vagy
LHRH 
agonista
15% RP

65–70 Gy A kombinált kezelés
jelentős előnye
(p = 0,002), amit főként
az ISUP 2–5. fokozatú
betegségben szenvedő
betegeknek tulajdonítható
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Vizsgálat TNM stádium n Vizsgálat ADT RT Hatása az OS-ra

RTOG 94–13
2007 [658]

T1c-4 N0–1
M0

1292 ADT időzítésének
össze-
hasonlítása

2 hó.
neoadjuváns
és az
egyidejű, 
illetve
4 hó. 
adjuváns
szuppressziós

Teljes 
medence
RT illetve
csak 
prosztata; 
70,2 Gy

Nincs jelentős különbség
a neoadjuváns
egyidejű, illetve
adjuváns androgén
szuppressziós terápiában
részesülő csoportok között
(interakció gyanúja)

RTOG 86–10
2008 [653]

T2–4 N0–1 456 EBRT ± ADT Goszerelin és
flutamid 2 hó.
előtt, plusz
egyidejű
terápia

65–70 Gy 
RT

Nincs jelentős különbség
10 év után

D’Amico AV,
és 
munkatársai 
2008
[654]

T2 N0 M0
(lokalizált
kedvezőtlen
kockázat)

206 EBRT ± ADT LHRH 
agonista
plusz flutamid
6 hónapig

70 Gy
3D-CRT

Jelentős előny (HR:
0·55, 95%-os KI: 0,34–0,90,
p = 0,01), amely
olyan férfiakhoz kötődik,
akiknél nincs vagy 
minimális
társbetegség van jelen

RTOG 92–02
2008 [659]

T2c-4 N0–1
M0

1554 Rövid, illetve
tartós
ADT

LHRH 
agonista
2 éven 
keresztül,
mint adjuváns
4 hó. után,
mint 
neoadjuváns

65–70 Gy p = 0,73,
p = 0,36 általános;
jelentős előny
(p = 0,044) (p = 0,0061)
az ISUP 4–5. fokozatú
betegségben szenvedő 
csoportban

EORTC
22961 2009
[660]

T1c-2ab N1
M0, T2c-4
N0–1 M0

970 Rövid, illetve
tartós
ADT

LHRH 
agonista
6 hónapig, 
illetve
3 év után

70 Gy
3D-CRT

Jobb eredmények a 3 éves
kezeléssel, mint 
a 6 hónapossal
(az 5 éves túlélés
3,8%-os javulása)

EORTC
22863 2010
[651]

T1–2 nem 
megfelelően
differenciált
és M0, vagy
T3–4 N0–1 
M0

415 EBRT ± ADT LHRH 
agonista
3 éven 
keresztül
(adjuváns)

70 Gy RT Jelentős előny
10 év után a kombinált
kezeléssel (HR: 0,60,
95%-os KI: 0,45–0,80,
p = 0,0004).

TROG
96–01 2011
[655]

T2b-4 N0 M0 802 Neoadjuváns
ADT
Időtartam

Goszerelin
plusz flutamid
3 vagy. 
6 hónappal
előtt, plusz
egyidejű
szuppresszió

66 Gy
3D-CRT

Nincs jelentős különbség
az OS tekintetében; 
a PCa-specifikus
túlélés javulása
(HR: 0,56, 95%-os KI:
0,32–0,98, p = 0,04)
(10 év: HR: 0,84,
0,65–1,08, p = 0,18)
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RTOG 99–10
2015 [661]

közepes
kockázat
94% T1-T2,
6% T3–4

1579 Rövid, illetve
tartós
ADT

LHRH 
agonista
8 + 8, illetve 
8 + 28
hétig

70,2 Gy
2D/3D

67, illetve 68%, p = 0.62,
igazolja a 8 + 8 hétig
alkalmazott LHRH, mint 
standard

ADT = androgén-deprivációs terápia; KI = konfidencia-intervallum; EBRT = külső sugárterápia standard frakcionálással;  
HR = relatív hazárd; LHRH = luteinizáló hormon-felszabadító hormon; hó. = hónap; n = a betegek száma; OS = teljes túlélés;  
RP = radikális prostatectomia; RT = sugárterápia.

Ajánlás203
Nagy és igen nagy kockázatú PCa-ban az ADT-t RT-vel együtt kell adni. (erős)
Az ADT-val kombinált EBRT előnyének kérdését 3 RKV-ban tisztázták. Mindegyik vizsgálat az EBRT-nek a hosszú távú 
ADT-hoz való hozzáadásának egyértelmű előnyét mutatta. (lásd 21. táblázat)

21. táblázat: Az RT-val kombinált, illetve anélküli ADT-val végzett vizsgálatok (PCa esetén) [202]

Vizsgálat TNM stádium n
Vizsgálati 

elrendezés
ADT RT Hatása az OS-ra

SPCG-7/ 
SFUO-3 2016 
[662]

T1b-2 WHO
1–3. fokozat, 
T3 N0 M0

875 ADT ± EBRT LHRH 
agonista 
3 hónapig 
plusz 
folyamatos 
flutamid

70 Gy
3D-CRT
illetve 
nincs RT

34% (95%-os KI: 29–39%)
illetve 17% (95%-os KI: 
13–22%
CSM 12 (15) év után, 
ami a kombinált kezelés 
előnyét mutatja
(p <,0001 a 15 éves 
eredményekre)
NCIC CTG PR.3/MRC

PRO7/NCIC 
2011 [663]
és 2015
[664]

T3–4 (88%),
PSA >20 ng/ml 
(64%), ISUP
4–5. fokozatú 
(36%)
N0 M0

1205 ADT ± EBRT Folyamatos 
LHRH 
agonista

65–70 Gy
3D-CRT
illetve 
nincs RT

10 éves OS = 49%, illetve 
55%
a kombinált kezelés 
előnye, HR: 0,7, p <0,001)

Sargos és 
munkatársai
2020 [665]

T3–4 N0 M0 273 ADT ± EBRT LHRH 
agonista 3 
évig

70 Gy
3D-CRT
illetve 
nincs RT

A klinikai progresszió 
jelentős csökkenése; 
5 éves OS: 71,4%, illetve 
71,5%.

ADT = androgén-deprivációs terápia; CSM = rák-specifikus halálozás; EBRT = külső sugárterápia; HR = relatív hazárd; 
LHRH = luteinizáló hormon-felszabadító hormon; hó. = hónap; n = a betegek száma; OS = teljes túlélés; RT = sugárterápia; 
3D-CRT = háromdimenziós konformális sugárterápia.

Ajánlás204
A közepes és nagy kockázatú PCa-s betegeknél az ADT mellett dózisemelt RT-t kell alkalmazni (1,8–2 Gy-es 
frakciók esetén: >72Gy-80 Gy). (erős) [616, 667, 669]

Kombinált emelt dózisú sugárterápia és androgén-deprivációs terápia
Zelefsky és munkatársai egy retrospektív elemzésről számoltak be, amely 571 kis kockázatú PCa-s beteget, 
1074 közepes kockázatú PCa-s beteget és 906 nagy kockázatú PCa-s beteget foglalt magába. 3DC RT-t vagy IMRT-t 
alkalmaztak [666]. A prosztatára leadott dózis 64,8–86,4 Gy között mozgott; 81 Gy-nél nagyobb dózisokat a vizsgálat 
utolsó 10 éve alatt alkalmaztak, képvezérelt IMRT segítségével. A kezelőorvos döntése alapján 623 nagy kockázatú 
(69%), 456 közepes kockázatú (42%) és 170 kis kockázatú (30%) PCa betegnél teljes androgénblokádot alkalmaztak. 
Az ADT időtartama a kis kockázatú betegeknél 3 hónap, a közepes és nagy kockázatú betegnél 6 hónap volt az RT 
előtt 3 hónappal kezdve. A 10 éves biokémiai relapszus mentes arányt jelentősen javította a dózis emelése: 75,6 Gy 
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felett a  kis kockázatú, illetve 81 Gy felett a  közepes és nagy kockázatú betegeknél. A  közepes és nagy kockázatú 
betegeknél szintén javulást eredményezett, ha a kezelést 6 hónap ADT-val egészítették ki. A többváltozós elemzés 
szerint sem a >81 Gy dózis, sem az ADT hozzáadása nem befolyásolta az OS-t. Négy RKV azt mutatta, hogy az ADT 
előnyei függetlenek a dózis emelésétől, és hogy az ADT alkalmazása nem kompenzálná az alacsonyabb RT dózist:
1.	 a GICOR vizsgálat szerint a >72 Gy dózisú 3D-CRT jobb biokémiai DFS-t biztosított a nagy kockázatú betegeknél, 

amennyiben hosszú távú ADT-val kombinálták [616];
2.	 a DART01/05 GICOR jobb biokémiai kontrollt és jobb OS-t mutatott ki a nagy kockázatú betegeknél, ha a 2 éves 

adjuváns ADT-t nagy dózisú RT-val kombinálták [667];
3.	 az EORTC22991 vizsgálat arra utalt, hogy a 6 hónapos ADT javítja a biokémiai és klinikai DFS-t a dózistól (70, 

74, 78 Gy) függetlenül a közepes kockázatú és a kis volumenű, nagy kockázatú, lokalizált PCa-ban szenvedő 
betegeknél [668].

4.	 Egy 600, közepes kockázatú betegen végzett kanadai vizsgálat kimutatta, hogy az EBRT mellett alkalmazott 
ADT csökkentette a  biokémiai hatásvesztést és a  PCa okozta halálozást a  70 Gy-vel vagy 76 Gy-vel kezelt 
betegek esetében [669].

Ajánlás205
Klinikai döntéseknél figyelembe kell venni, hogy az  RT mellé adott ADT alkalmazható neoadjuváns, 
concomittáns és adjuváns formában is. (gyenge)
Két RCT post-hoc metaanalízise azt sugallta, hogy a konkomitans/adjuváns ADT jobb lehet a neoadjuváns ADT-nél, de 
a heterogenitás miatt ez a megfigyelés egyelőre csak hipotézisek megfogalmazását teszi lehetővé [657]. Egy kanadai, 
dózisemeléssel (76 Gy) végzett, kétkarú RKV 432 közepes kockázatú PCa-ban szenvedő betegnél hasonlította össze 
a neoadjuváns és az adjuváns rövid távú ADT-t. 10 év elteltével nem volt szignifikáns különbség az OS vagy az RT-vel 
kapcsolatos ≥3 fokozatú GI vagy GU toxicitás tekintetében [670]. Ezért dózisemeléssel kombinálva mindkettő 
észszerű, standard kezelésnek tekinthető [670].

Proton sugárterápia

Ajánlás206
A PCa besugárzásakor fotonbesugárzás kísérleti alternatívája lehet a protonbesugárzás. (erős) [671, 672]
Elméletileg a protonnyalábok vonzó alternatívát jelentenek a foton-sugárterápiával szemben a PCa esetében, mivel 
szinte az összes sugárdózisukat a részecskék útjának végén adják le a szövetben (Bragg csúcs), ellentétben a fotonokkal, 
amelyek az energiájukat a pályájuk mentén adják le. A protonnyalábok esetében a sugárdózis a leadási mélységen 
túl nagyon élesen csökken, ami azt jelenti, hogy az ezen a mélységen túli kritikus normál szövetek tulajdonképpen 
nem sérülnek jelentősen. Ezzel szemben a fotonsugarak mindaddig energiát bocsátanak ki, amíg kilépnek a testből, 
beleértve a kilépési dózist is.
Az  egyik RKV, amelyet dózisemeléssel végeztek (70,2 vs. 79,2 Gy), a  19,8 vagy 28,8 Gy dózisú boost kezelésbe 
protonterápiát épített be. Ez  a  vizsgálat igazolta, hogy a  magasabb dózissal jobb eredményeket lehet elérni, de 
nem használható bizonyítékként a protonterápia szuperioritására [602]. Így még mindig nem állnak rendelkezésre 
olyan egyértelmű adatok, amelyek a  protonterápia előnyét mutatnák az  IMRT fotonterápiával szemben. 
A SEER-adatbázisból és a Harvardról származó, a toxicitást és a betegek által jelentett eredményeket leíró vizsgálatok 
nem utalnak a protonterápia magától értetődő szuperioritására [671, 672]. A hosszabb távú GI toxicitás szempontjából 
a protonterápia hatékonysága talán még az IMRT-étől is elmarad [672].
Jelenleg folyamatban van egy RCT-vizsgálat, amely a protonterápia és az IMRT egyenértékű dózisát hasonlítja össze. 
Időközben azonban a protonterápiát a fotonterápia kísérleti alternatívájának kell tekinteni.
Távtartó alkalmazása a külső sugárterápia során
A biológiailag lebomló távtartó behelyezése során folyékony gélt vagy ballont használnak a prosztata és a végbél 
közötti távolság növelésére, és ennek következtében a  végbélbe jutó sugárzás mennyiségének csökkentésére. 
Különböző anyagokat használtak, és a legtöbb bizonyíték a CE-jelöléssel ellátott hidrogél távtartókra vonatkozóan 
áll rendelkezésre [673]. Egy metaanalízis, amely 1 RCT-vizsgálatot és 6 kohorszvizsgálatot foglalt magába, 
a hidrogél távtartó alkalmazása esetén 5–8%-os csökkenést mutatott ki a végbél azon részében, amely nagy dózisú 
sugárzást kap, bár a vizsgálatok között sok eltérés volt [674]. Egy 37 hónapos medián utánkövetési idővel végzett 
RCT-vizsgálatban, amelyben a betegek körülbelül kétharmada volt értékelhető, az in situ távtartóval kezelt betegeknél 
nem volt romlás a kiindulási bélműködéshez képest, míg azoknál, akiknél nem helyeztek be távtartót, a bélműködés 
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átlagos összpontszáma 5,8 ponttal alacsonyabb volt, ami megfelelt a  minimálisan jelentős különbség 4–6 pontos 
küszöbértékének [675].
Ez  a  metaanalízis rávilágít az  eljárással kapcsolatos szövődmények jelentésében megfigyelt következetlenségekre. 
Ezen túlmenően, az eljárás egyre szélesebb körben való klinikai alkalmazása eredményeképpen a biztonságossági 
jelentések olyan ritka, de súlyos és életet megváltoztató szövődményeket írnak le, mint például prosztata tályog, 
sipolyok és szepszis [676]. A beültetési technika elsajátításához időre van szükség, és csak olyan csapatoknak szabad 
elvégezniük, amelyek megfelelő tapasztalattal rendelkeznek a TRUS és a transperinealis eljárások terén, amelyekről 
eddig átfogó, megbízható jelentések készültek [677]. A szóban forgó eljárás mérsékelt vagy extrém hipofrakcionálással 
összefüggésben betöltött szerepe egyelőre még nem tisztázott.

5.3.2. Brachyterápia

Kis dózisteljesítményű (low-dose rate, LDR) brachyterápia

Ajánlás207
Kis dózisteljesítményű (LDR) brachyterápia végezhető definitív céllal kis vagy kedvező-közepes kockázatú 
PCa-s betegeknél. (erős) [684-692]
A  kis dózisteljesítményű (LDR) brachyterápia a  prosztatába tartósan beültetett radioaktív magokat használ. 
Egyetértés van abban, hogy az LDR monoterápia után a betegek mely csoportjánál érthető el a legjobb eredmény 
[678]: azoknál, akik alacsony vagy kedvező közepes kockázatú betegségben szenvednek, jó vizeletfunkcióval 
(meghatározás: IPSS-pontszám ≤12) rendelkeznek, illetve akiknél a vizeletáramlási tesztek során a maximális áramlási 
sebesség >15 ml/perc volt az NCCN meghatározásnak megfelelően [679]. Ezen túlmenően, a dóziseloszlás megfelelő 
figyelembevételével a korábban TURP-n átesett betegek brachyterápiában részesülhetnek anélkül, hogy ez növelné 
a vizelettoxicitás kockázatát. Minimális TURP-t célszerű alkalmazni, legalább 1 cm-nyi prosztataszövet szélt hagyva 
a post-TURP urethralis defektus körül a prosztata hátsó-oldalsó részénél; a TURP és a brachyterápia között legalább 3 
hónapnak kell eltelnie a megfelelő gyógyulás biztosítása érdekében [680-683].
Az  egyetlen rendelkezésre álló RKV, amely az  RP-t és az  önmagában alkalmazott LDR brachyterápiát hasonlította 
össze, az alacsony bevonási arány miatt leállították [684]. Számos nagy populáción, megfelelő utánkövetéssel végzett 
kohorszból származó adatok állnak rendelkezésre [685-692]. Az ISUP grade 1-es betegeknél a biokémiai DFS 5 év után 
71–93%, illetve 10 év után 65–85% között mozgott [685-692]. Szignifikáns korrelációt mutattak ki a kiszolgáltatott 
dózis és a biokémiai kontroll között [693]. A >140 Gy D90 (a prosztata térfogatának 90%-át lefedő dózis) szignifikánsan 
magasabb biokémiai kontrollt (PSA <1,0 ng/ml) eredményez 4 év után (92%, illetve 68%). A  neoadjuváns vagy 
adjuváns ADT-nak az LDR monoterápiához való hozzáadása nem biztosít OS előnyt [694].

Ajánlás208
A  kis dózisteljesítményű brachyterápia EBRT-val kombinálható kedvezőtlen, közepes és nagy kockázatú 
betegeknél. (erős) [695]
A külső sugárterápiát (78 Gy teljes dózis) és az EBRT (46 Gy teljes dózis) + LDR brachyterápiás boost (előírt 115 Gy dózis) 
kombinációt hasonlították össze közepes és magas kockázatú betegeknél az ASCENDE-RT randomizált vizsgálatban, 
amelyben mindkét karban 12 hónapos ADT-t alkalmaztak [695]. Az  LDR boost 5 és 7 éves PSA PFS-növekedést 
eredményezett (89%, illetve 86%, szemben a 84%-kal, illetve 75%-kal). Ezt a javulást megnövekedett késői ≥ grade 
3 fokozatú GU toxicitás árán sikerült elérni (18% a 8%-hoz képest) [696]. A toxicitás elsősorban húgycsőszűkület és 
inkontinencia kialakulásában nyilvánult meg, ezért a kezelést nagy körültekintéssel kell megtervezni.

5.3.3. Alternatívák a szoros megfigyelésre

Ajánlás209
Kis kockázatú betegeknél elsősorban a szoros megfigyelés (AS) javasolt. (erős)
Az  AS alternatívájaként műtétet és sugárterápiát lehet javasolni a  szóban forgó kezelésekre alkalmas, valamint 
a toxicitás és a betegség progressziójának megelőzése közötti kompromisszumot vállaló betegeknek.
A randomizált vizsgálatok azokkal a terápiás lehetőségekkel kapcsolatban is szolgáltak néhány adattal, amelyek a kis 
kockázatú betegség kezelésében alkalmazhatók az AS helyett. A PIVOT vizsgálatban, amely a műtétet és a megfigyelést 
hasonlította össze, a  betegeknek csak 42%-a szenvedett kis kockázatú betegségben [697]. Az  alcsoportelemzés 
kimutatta, hogy a  kis kockázatú betegség esetében a  műtét és a  megfigyelés között nem volt statisztikailag 
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szignifikáns különbség a  teljes halálozást illetően (RR: 0,93, 95%-os KI: 0,78–1,11). A  ProtecT vizsgálatban, amely 
az  AS-t, a  műtétet és az  EBRT-t hasonlította össze, a  betegek 56%-a kis kockázatú betegségben szenvedett [698]. 
Ezen a populáción azonban nem végeztek alcsoportelemzést a betegség kockázatára vonatkozóan. A vizsgálat nem 
talált különbséget a három kar között az OS és a CSS tekintetében, de az AS-csoportban magasabb volt az áttétes 
progresszió, mint a műtéten átesett vagy EBRT-ban részesített csoportban (6,0%, illetve 2,6%). Nincsenek megbízható 
adatok az  kis kockázatú betegségben szenvedő betegeknél alkalmazott egyidejű AS protokollok és a  műtét vagy 
az EBRT összehasonlítására vonatkozóan. Összességében, bár a kis kockázatú betegségben szenvedő és több mint 
10 éves várható élettartamú betegeknél az AS-nek kell lennie az alapértelmezett kezelési stratégiának, az AS helyett 
célszerű lenne megfontolni a műtétet és a sugárkezelést azoknál a betegeknél, akik alkalmasak az említett kezelésekre, 
és akik elfogadják a toxicitás és a betegség progressziójának megelőzése közötti kompromisszumot.

A kis kockázatú betegség kezelésével kapcsolatos bizonyítékok és útmutatások összefoglalása. [202]

A bizonyítékok összefoglalása

Az AS protokollokban szisztematikus biopsziákat terveztek, a biopsziák száma és gyakorisága változó volt, és 
nincs elfogadott szabvány.

Szoros megfigyelés (active surveillance, AS)

A betegek kiválasztása

Ajánlás210
Az  AS olyan betegeknek javasolt, akiknek várható élettartama több mint 10 év és alacsony kockázatú 
betegségben szenvednek. (erős)

Ajánlás211
Azokat a betegeket, akiknél a biopszia intraductalis és cribriform szövettani elváltozásokat mutat, ki kell zárni 
az AS-ből. (erős)

Ajánlás212
Az igazoló biopszia előtt javasolt mágneses rezonancia vizsgálatot végezni (MRI), ha a kezdeti biopszia előtt 
nem végeztek MRI-t. (erős)

Ajánlás213
Ha igazoló biopsziára kerül sor, javasolt mind célzott biopsziát (bármely PI-RADS ≥3 lézióból), mind 
szisztematikus biopsziát végezni. (erős)

Ajánlás214
Ha MRI nem áll rendelkezésre, a protokoll szerinti igazoló prosztata biopsziákat lehet elvégezni. (gyenge)

Ajánlás215
Ha a betegnél előzetesen MRI-t végeztek, amelyet szisztematikus és célzott biopszia követett, nem kell igazoló 
biopszia. (gyenge)

Betegek utánkövetése

Ajánlás216
A biopsziát legalább 3 évente meg lehet ismételni 10 éven keresztül. (gyenge)

Ajánlás217
A prosztataspecifikus antigén szerinti progresszió, illetve a rectalis digitális vizsgálat vagy az MRI leleteinek 
változása esetén, a biopszia megismétlése alkalmazható az aktív kezelés előtt. (erős)
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Aktív kezelés

Ajánlás218
Az  AS alternatívájaként műtétet és sugárterápiát lehet javasolni a  szóban forgó kezelésekre alkalmas, 
valamint a  kezelés okozta toxicitás és a  betegség progressziójának megelőzése közötti kompromisszumot 
vállaló betegeknek. (gyenge)

Kismedencei nyirokcsomó-eltávolítás (PLND)

Ajánlás219
Nem javasolt a PLND-t. (erős)

Sugárterápia

Ajánlás220
Kis dózisteljesítményű (LDR) brachyterápiát a  kis kockázatú PCa-s betegek közül csak a  jó vizeletfunkciójú 
betegeknek javasolható (IPSS<15). (erős)

Ajánlás221
Intenzitás-modulált sugárterápia/volumetrikus modulált ívterápia és képvezérelt sugárterápia (IGRT), 
javasolt összesen 74–80 Gy, 2Gy-es frakciókban adott teljes dózisal vagy mérsékelt hipofrakcionálással (60 
Gy/20 fx 4 hét alatt vagy 70 Gy/28 fx 6 hét alatt). Androgén-deprivációs terápia (ADT) nem javasolt. (erős)

Egyéb terápiás lehetőségek

Ajánlás222
Nem javasolt ADT-monoterápia olyan tünetmentes férfiaknak, akik nem kaphatnak lokális kezelést. (erős)

Ajánlás223
Kizárólag klinikai vizsgálatban vagy jól megtervezett prospektív kohorszvizsgálatban javasolt fokális 
krioterápia vagy magas intenzitású fókuszált ultrahangkezelés. (erős)

Külső besugárzás

IMRT/VMAT közepes kockázatú PCa esetében
Az  ADT-ra alkalmas betegeknél rövid távú (4–6 hónapos) ADT-val kombinált IMRT/VMAT-t alkalmazható [491,699, 
700]. Az  ADT-ra nem alkalmas (például társbetegségek miatt) vagy az  ADT-t elfogadni nem hajlandó (például 
szexuális egészségük megőrzése érdekében) betegek esetében az ajánlott kezelés az  IMRT/VMAT (76–78 Gy) vagy 
a brachyterápiával kombinált IMRT/VMAT, az alábbiakban leírtaknak megfelelően.

Brachyterápia közepes kockázatú PCa esetén

Ajánlás224
Klinikai döntéseknél figyelembe kell venni, hogy az LDR brachyterápia szisztematikus áttekintésének szerzői 
szerint az LDR monobrachyterápia az NCCN szerint kedvező, közepes kockázatú betegségben szenvedő és jó 
vizeletfunkciójú betegeknek lehet választási lehetőség. (erős)

Ajánlás225
Az  önmagában alkalmazott frakcionált HDR brachyterápia a  közepes kockázatú PCa-ban szenvedő, 
kiválasztott betegeknél alkalmazható. (gyenge)
A betegeket tájékoztatni kell arról, hogy csak nagy tapasztalattal rendelkező központokban kisszámú betegen végzett 
vizsgálatsorozatokból származó eredmények állnak rendelkezésre. Az 5 éves PSA-kontroll aránya 90% volt, a késői  
≥ 3 fokozatú GU toxicitás aránya nem érte el az 5%-ot, és egyáltalán nem, vagy csak minimális ≥3 fokozatú GI toxicitást 
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figyeltek meg [701]. Ebben az  alkalmazásban nem állnak rendelkezésre közvetlen adatok az  ADT alkalmazásával 
kapcsolatban. 

Ajánlás226
Az  NCCN szerint kedvezőtlen, közepes kockázatú PCa esetén alkalmazható a  trimodális kezelés (IMRT + 
brachyterápiás boost + rövid távú ADT). (gyenge)
A  betegek figyelmét fel kell hívni arra, hogy a  biokémiai kontroll esetleges javulása a  hosszú távú vizeletürítési 
problémák fokozott kockázatával jár együtt [695, 696, 702].

Útmutatás a közepes kockázatú betegség kezeléséhez. [202]

Szoros megfigyelés (active surveillance, AS)

Ajánlás227
AS alkalmazható az ISUP 2. fokozatú betegségben szenvedőknél (<10% 4-es mintázat, PSA <10 ng/ml, ≤cT2a, 
képalkotó eljárás és biopsziás vizsgálat alapján kis kiterjedésű betegség [meghatározás: 3 pozitív minta 
és 50%-os érintettség/minta]), akik elfogadják a  metasztatikus progresszió potenciálisan megnövekedett 
kockázatát. (gyenge)

Ajánlás228
Az ISUP 3. fokozatú betegségben szenvedő betegeknél nem alkalmazható a szoros megfigyelés. (erős)

Ajánlás229
Klinikai döntéseknél figyelembe kell venni, hogy meg lehet változtatni a  kis volumenű, ISUP 2. fokozatú 
betegségben szenvedő betegek besorolását, akik AS-ben részesültek, ha a megfigyelés során végzett ismételt, 
nem MRI-alapú szisztematikus biopsziák több mint 3 pozitív mintát vagy az ISUP 2. fokozatú betegségre utaló 
>50%/minta érintettséget azonosítanak. (gyenge)

Radikális prostatectomia (RP)

Ajánlás230
RP javasolt a közepes kockázatú betegségben szenvedő betegeknek, akiknél a várható élettartam legalább 
10 év. (erős)

Ajánlás231
Idegkímélő műtét javasolt az extracapsularis tumor alacsony kockázata esetén. (erős)

Kismedencei nyirokcsomó-eltávolítás (ePLND)

Ajánlás232
Közepes kockázatú betegség esetén a  nyirokcsomó invázió becsült kockázata alapján javasolt ePLND-t 
végezni (validált nomogram alapján végzett becslés). (erős)

Sugárterápia

Ajánlás233
Kis dózisteljesítményű (LDR) brachyterápia alkalmazható jó vizeletfunkciójú és kedvező közepes kockázatú 
betegségben szenvedő betegeknek. (erős)

Ajánlás234
Intenzitás-modulált sugárterápia (IMRT)/volumetrikus modulált ívterápia (VMAT) és képvezérelt sugárterápia 
(IGRT) esetén összesen 74–80 Gy, 2 Gy-es frakciókban adott vagy mérsékelt hipofrakcionálással 60 Gy/20 fx 
4 hét alatt vagy 70 Gy/28 fx 6 hét alatt végzett sugárkezelés javasolt rövid távú ADT-val (4–6 hónap) együtt. 
(erős)
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Ajánlás235
IMRT/VMAT-val kombinált (IGRT-vel) LDR brachyterápiás boost alkalmazható jó vizeletfunkciójú, kedvezőtlen, 
közepes kockázatú betegségben szenvedő betegeknek, rövid távú ADT-val (4–6 hónap) együtt. (gyenge)

Ajánlás236
IMRT/VMAT-val kombinált (IGRT-vel) nagy dózisteljesítményű (HDR) brachyterápiás boost alkalmazható jó 
vizeletfunkciójú és nem kedvező, közepes kockázatú betegségben szenvedő betegeknek, rövid távú ADT-val 
(4–6 hónap) együtt. (gyenge)

Ajánlás237
Az ADT-t elutasító betegeknél IMRT/VMAT + IGRT összesen 74–80 Gy, 2 Gy-es frakciókban adott vagy mérsékelt 
hipofrakcionálással 60 Gy/20 fx 4 hét alatt vagy 70 Gy/28 fx 6 hét alatt végzett sugárkezelés javasolt vagy LDR/
HDR brachyterápiás boost-tal kombinált külső sugárkezelést lehet alkalmazni. (gyenge)

Egyéb terápiás lehetőségek

Ajánlás238
Kizárólag klinikai vizsgálat vagy jól megtervezett prospektív kohorszvizsgálat keretében alkalmazható 
a  teljes mirigyre kiterjedő krioterápia, magas intenzitású fókuszált ultrahangkezelés vagy fokális ablációs 
kezelés közepes kockázatú betegség esetén. (erős)

Ajánlás239
Nem javasolt ADT-monoterápia olyan közepes kockázatú, tünetmentes férfiaknak, akik nem kaphatnak 
lokális kezelést. (gyenge)

Külső sugárterápia nagy kockázatú prosztata tumor esetén

Ajánlás240
Nagy kockázatú, szervre lokalizált PCa esetén kombinált terápiát kell alkalmazni, amely IMRT/VMAT-ból és 
hosszú távú (2–3 éves) ADT-ból áll. (erős) [653, 654, 658]
Az ADT időtartamának meghatározásakor figyelembe kell venni a PS-t, a társbetegségeket és a rossz prognosztikai 
faktorok számát. E betegek esetében jelenleg hosszú távú (legalább 2–3 évig tartó) ADT-t javasolt [653, 654, 658].

Nyirokcsomók besugárzása cN0 esetén
Csupán kevés bizonyíték áll rendelkezésre a teljes kismedence profilaktikus besugárzására vonatkozóan, mivel számos 
RCT-vizsgálatnak nem sikerült kimutatni, hogy a közepes és magas kockázatú betegeknél előnyös lenne a kismedencei 
nyirokcsomók profilaktikus besugárzása (46–50 Gy) [703-705]. Az NRG/RTOG 9413 vizsgálat hosszú távú eredményei, 
amelyben közepes és nagy kockázatú lokalizált PCa-betegek (1322 cN0 stádiumban lévő betegek) vettek részt, azt 
mutatták, hogy a neoadjuváns hormonkezelés és a teljes kismedencei RT csak a PFS-t javította a neoadjuváns ADT-vel 
és prosztata RT-vel, valamint a teljes kismedencei RT-vel és az adjuváns ADT-vel összehasonlítva [706]. Ez azonban 
a ≥3 fokozatú GI toxicitás fokozott kockázatával járt együtt. Felvetették, hogy az ADT és az RT között kölcsönhatás 
létezik, ezért kerülni kell a teljes kismedencei RT végzését neoadjuváns ADT nélkül.

Ajánlás241
Nagy kockázatú vagy lokálisan kiterjedt cN0 PCa-ban a kismedencei elektív nyirokrégió-besugárzás javasolt. 
(gyenge) [707]
Egy jól végzett RKV a  prosztatára korlátozódó RT-t (PORT) és a  teljes kismedencei RT-t (WPRT) hasonlította össze 
szervre lokalizált, nagy kockázatú és lokálisan előrehaladott daganatok (cN0) esetében, ahol a pozitív nyirokcsomók 
kockázata >20% volt (Roach-formula). A  68 hónapos medián követés után jelentősen javult a  távoli áttétmentes 
túlélés (95,9%, illetve 89,2%, HR: 0,35, p = 0,01) és a DFS (89,5% vs.77,2%, p = 0,02). Ugyanakkor a késői GU ≥2 hatások 
aránya szignifikánsan magasabb volt (17,7% vs. 7,5%, p = 0,02). A vizsgálat viszonylag kis betegszámú volt, és további 
korlátozásokkal járt, ezért ezek az eredmények nem elegendőek a gyakorlat megváltoztatásához [707, 708]. Az ePLND 
végzése annak eldöntése érdekében, hogy szükséges-e kismedencei sugárkezelést alkalmazni (a kombinált prosztata 
EBRT és a hosszú távú ADT mellett), magas szintű bizonyítékok hiányában kísérleti jellegű marad.
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Brachyterápiás boost

Ajánlás242
A  közepes vagy nagy kockázatú PCa-ban szenvedő férfiaknál az  EBRT kiegészítése brachyterápiával és 
hormonkezeléssel alkalmazható. (gyenge)
Az  EBRT monoterápiát, illetve az  EBRT+ LDR vagy HDR boost kombinációt összehasonlító RCT-vizsgálatokkal 
kapcsolatban lásd a VI. Ajánlások szakmai részletezése fejezet 5.3.1. fejezetrészt.

Útmutatás a magas kockázatú lokalizált betegség radikális kezeléséhez

Radikális prostatectomia (RP)

Ajánlás243
Egyes nagy kockázatú, szervre lokalizált PCa-ban szenvedő betegeknek – a multimodális terápia részeként  
RP javasolt. (erős)

Kiterjedt kismedencei nyirokcsomó-eltávolítás (ePLND)	

Ajánlás244
Magas kockázatú PCa esetén ePLND javasolt. (erős)

Ajánlás245
Nem javasolt fagyasztott nyirokcsomómetszet készítése az  RP során annak eldöntésére, hogy folytassa-e 
az eljárást, vagy hagyja abba. (erős)

Sugárterápia

Ajánlás246
Nagy kockázatú, lokalizált betegségben szenvedő betegeknél javasolt IMRT/VMAT+IGRT 76–78 Gy dózissal, 
hosszú távú ADT-vel együtt (2–3 év). (erős)

Ajánlás247
Nagy kockázatú, jó vizeletfunkciójú, lokalizált betegségben szenvedő betegeknél alkalmazható IMRT/VMAT 
+ IGRT kombináció brachyterápiás boost-tal (LDR vagy HDR BT), hosszú távú (2–3 év) ADT-val kombinálva. 
(gyenge)

A műtéten vagy sugárterápián kívül rendelkezésre álló terápiás opciók

Ajánlás248
Nem javasolt sem az egész mirigyre, sem fokálisan alkalmazott nem sebészi vagy nem sugárterápiás alternatív 
terápia nagy kockázatú, lokalizált betegségben. (erős)

Ajánlás249
Azoknak a betegeknek javasolt ADT-monoterápia, akik nem fogadják el a lokális kuratív kezelést vagy nem 
kaphatnak lokális, kuratív kezelést, akiknél a prosztataspecifikus antigén (PSA) duplázódási ideje <12 hónap, 
és akiknél a PSA >50 ng/ml vagy rosszul differenciált daganat van jelen, illetve erős lokális panaszaik vannak. 
(erős)

A lokálisan előrehaladott PCa sugárkezelése

Ajánlás250
Lokálisan előrehaladott PCa-ban 2–3 év ADT és RT javasolt. (erős) [709]
Lokálisan előrehaladott betegség esetén az  RKV-ok egyértelműen megállapították, hogy a  hosszú távú ADT és  
RT kombináció kiegészítő alkalmazása jobb OS-t eredményez, mint az önmagában alkalmazott ADT vagy RT [709]. 
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A LDR és HDR brachyterápiás boost T3N0M0 PCa esetén történő alkalmazását lásd a VI. Ajánlások szakmai részletezése 
fejezet 5.3.2. fejezetrészben.

A cN1 M0 PCa kezelése
A  nyirokcsomókba metasztatizált PCa esetében a  lokális és a  szisztémás terápiák átfedik egymást. Az  újonnan 
diagnosztizált PCa-betegek körülbelül 5–10%-ánál a hagyományos képalkotó eljárás (CT vizsgálat/csontszcintigráfia) 
alapján egyidejű kismedencei csomóáttétek gyanúja merült fel, csont- vagy visceralis metasztázisok nélkül 
(cN1 M0  stádium). A  metaanalízisek kimutatták, hogy a  PSMA PET/CT az  előrehaladott PCa elsődleges kezelése 
előtt az  esetek 32%-ában igazolta a  betegség prosztatán kívülre való átterjedését, annak ellenére, hogy 
a csontszcintigráfiára és kismedencei CT/MRI-re alapuló előzetes hagyományos képalkotó eljárás eredménye negatív 
volt [259]. Egy RKV, amely a stádium meghatározásához használt PSMA PET/CT vizsgálatot értékelte nagy kockázatú 
PCa esetén, megerősítette ezeket az eredményeket, és a pontosság 32%-os növekedéséről számolt be a kismedencei 
nyirokcsomói metasztázisok kimutatásában a  hagyományos képalkotó vizsgálatokhoz képest [260]. Figyelemre 
méltó, hogy az érzékenyebb képalkotó eljárás a stádium eltolódásához is vezetett: több esetet minősítettek cN1-nek, 
de átlagosan alacsonyabb nyirokcsomó-érintettség mellett.
A  cN1M0 PCa kezelése elsősorban hosszú távú ADT-ra alapul, amelyet lokális kezeléssel kell kombinálni. A  lokális 
kezelés hozzáadásának előnyeit különböző retrospektív vizsgálatokban értékelték, amelyeket egy, csak 5 vizsgálatot 
tartalmazó szisztematikus áttekintésben foglaltak össze [451, 710-713]. Az eredmények szerint az ADT-val kombinált 
lokális kezelést (RT vagy RP) követően mind az  OS, mind a  CSS tekintetében előny mutatkozott az  önmagában 
alkalmazott ADT-val szemben. Az elemzés fő korlátai a randomizáció, az RP és az RT összehasonlításának, valamint 
a PLND és az RT mezők kiterjedése értékének a hiánya voltak. A cN+ betegek esetében csak korlátozott bizonyítékok 
szólnak az  RP mellett. Moschini és munkatársai 50 cN+ stádiumú beteg és 252 pN1 stádiumú, de a  műtét előtti 
stádiummeghatározás időpontjában cN0 stádiumú beteg eredményeit hasonlították össze. A  cN+ nem volt 
szignifikáns prediktora a CSS-nek [714].
A cN1 stádiumú betegek bevonásával végzett retrospektív vizsgálatokban tapasztalt következetes előnyök alapján 
a diagnózis felállításakor cN1 stádiumú betegeknél a hosszú távú ADT mellett lokális terápia javasolt (lásd 22. táblázat)
Az ADT + EBRT brachyterápiás boost-tal való kiegészítése nem járt együtt az OS javulásával egy 1650, cN1 stádiumú 
beteget vizsgáló retrospektív vizsgálatban, többváltozós korrigálást és a  hajlandósági pontszám szerinti párosítás 
(propensity score matching) után [715].
A szisztémás kezelés (abirateron-acetát, docetaxel, zoledronsav) szerepét a STAMPEDE többkarú RCT-vizsgálat nem 
tervezett alcsoport-elemzéseiben értékelték a  cN+ és M+ státusz szerinti csoportosítással [21, 713]. Az  elemzések 
kiegyensúlyozottak voltak a nyirokcsomó-érintettség és a tervezett RT alkalmazása szempontjából a randomizáció 
és az  elemzés időpontjában. Az  abirateron-acetát az  OS nem szignifikáns javulásával járt (HR: 0,75, 95%-os KI: 
0,48–1,18) a nem metasztatikus betegeknél (N0/N+M0), de az OS-adatok még kiforratlanok voltak, és az események 
száma alacsony volt. Ezenkívül ez egy kellő statisztikai erővel nem bíró alcsoportelemzés volt, és csupán hipotézisek 
generálását tette lehetővé. Ezen túlmenően az  alcsoportelemzéseket a  metasztatikus/nem metasztatikus státusz 
és a  nyirokcsomók státusza (bármely M) szerint végezték el, az  N+M0 populációra (n = 369; a  teljes kohorsz 
20%-a) vonatkozó konkrét adatok nélkül. Ugyanez vonatkozik a STAMPEDE vizsgálat docetaxel karjára is, amellyel 
kapcsolatban nem végeztek specifikus alcsoport-elemzést az  újonnan diagnosztizált N+M0 PCa tekintetében  
(n = 171, a  teljes kohorsz 14%-a). A  docetaxel, a  zoledronsav vagy ezek kombinációja azonban nem biztosított 
semmilyen előnyt az OS tekintetében, ha a csoportosítás M0 és N+ státusz szerint történt.
Az AFU-GETUG 12 vizsgálatban, amely az ADT-hez hozzáadott docetaxel + ösztramusztin hatását hasonlította össze, 
a bevont nagy kockázatú, nem metasztatikus PCa-betegek 29%-ának volt csomóponti érintettsége a randomizáláskor 
[716]. A  kezelési csoportban a  relapszus-túlélési arány nem szignifikáns javuló tendenciáját figyelték meg (HR: 
0,66; 0,43–1,01), OS-előny nélkül. Az  N0M0-M1 betegeknél végzett docetaxel-vizsgálatok metaanalízise arra 
a  következtetésre jutott, hogy a  docetaxel 8%-kal javítja a  4 éves túlélést (a  recidívamentes túlélés tekintetében), 
az OS javulása nélkül, szemben az ADT-monoterápiaval [717].
A STAMPEDE vizsgálat 1974 férfiról számolt be, akik de novo magas kockázatú/lokálisan előrehaladott M0 betegségben 
szenvedtek, vagy az  elsődleges kuratív terápiát követően, magas kockázatú jellemzőkkel leírható relapszusuk volt 
[449]. A de novo betegség esetében a beválogatási kritériumok a következők voltak: legalább két T kategóriás klinikai 
T3 vagy T4, 8–10-es Gleason összpontszám, PSA >40 ng/ml, vagy pozitív csomó jelenléte. A  relabáló betegekre 
vonatkozó alkalmassági kritériumok a  következők voltak: pozitív csomó jelenléte; PSA >4 ng/ml és növekszik,  
<6 hónapos duplázódási idővel; vagy PSA >20 ng/ml. A betegeket véletlenszerűen csak ADT-kezelésre vagy ADT és 
abirateron kombinációra randomizálták, enzalutamiddal vagy anélkül. A sugárterápia N0 betegség esetén kötelező, 
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N1 betegség esetén pedig ajánlott volt. Az  androgén-deprivációs terápiát 3 évig, az  abirateron/enzalutamid 
kombinációt pedig 2 évig alkalmazták. 
Összesen 459 beteget ADT + abirateron, 527 beteget pedig ADT + abirateron + enzalutamid kezelésben részesítettek. 
A randomizált betegek 97%-át de novo betegség miatt kezelték. A betegek 39%-a N+ státuszú volt. A sugárterápiát 
az N0-s betegek 99%-ánál, illetve a cN1-es betegek 71%-ánál alkalmazták. Az elsődleges kimenetel az áttétmentes 
túlélés volt. A 72 hónapos medián követési idő alatt a kombinált terápia jelentősen javította az áttétmentes túlélést 
(HR: 0,53, p = 2,9x10-11) és az OS-t (HR: 0,60, p = 9,3x10-7). Az enzalutamid hozzáadása nem javította a hatásosságot. 
Ennél a  betegcsoportnál a  standard ellátásnak az  ADT (3 évig) és a  kiegészítő abirateron (2 évig) kombinációból, 
valamint a prosztatára és a teljes kismedencére alkalmazott sugárterápiából (az első terápia esetén) kell állnia.

Ajánlás251
Nagy kockázatú, cN0M0 és cN+M0 betegeknél a  hosszú távú ADT + 2 év abirateron + lokális besugárzás 
javasolt. (erős) [449]

22. táblázat: Válogatott vizsgálatok, amelyek a  lokális kezelést értékelik (bármilyen cT) cN1 M0 prosztatarákos 
betegeknél. [202]

Vizsgálat n Elrendezés
Vizsgálati 
időszak/

utánkövetés

Kezelési
csoportok

Túlélésre gyakorolt hatás

Bryant és 
munkatársai
2018 [718]

648 Retrospektív
(National
Veterans 
Affairs)

2000–2015
61 hó.

ADT ± EBRT A kombinált kezelés
csak kombinált kezelés
ha a PSA szint kisebb, mint
a medián (26 ng/ml)
Minden okból bekövetkező 
halálozás HR: 0,50
CSS, HR: 0,38

Sarkar és 
munkatársai
2019 [719]

741 Retrospektív
(National
Veterans 
Affairs)

2000–2015
51 hó.

ADT ± lokális
kezelés
(műtét vagy 
RT)

Az RP jelentős előnye
Minden okból bekövetkező 
halálozás HR: 0,36
CSS, HR: 0,32
Nincs statisztikai különbség
az RP és az RT között 
(p≥0,1)
Minden okból bekövetkező 
halálozás HR: 0,47
CSS, HR: 0,88

Lin és munkatársai
2015 [711]

983 
a hajlandósági
pontszám 
szerinti
párosítás
előtt

Retrospektív
(NCDB)

2004–2006
48 hó.

ADT ± EBRT A kombinált kezelés
jelentős előnye
5 éves OS: 73%, illetve 52%
HR: 0,5

Tward és 
munkatársai 2013 
[710]

1100 Retrospektív
(SEER)

1988–2006
64 hó.

EBRT
(n = 397) 
illetve
nincs EBRT
(n=703)
Nincs adat
az ADT-ra 
vonatkozóan)

Az EBRT jelentős előnye
5 éves CSS 78%, illetve 71%
HR: 0,66
5 éves OS: 68%, illetve 56%,
HR: 0,70
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Vizsgálat n Elrendezés
Vizsgálati 
időszak/

utánkövetés

Kezelési
csoportok

Túlélésre gyakorolt hatás

Rusthoven
és munkatársai 
2014 [451]

796 Retrospektív
(SEER)

1995–2005
61 hó.

EBRT, illetve 
anélkül
(nincsenek
adatok 
az ADT-ra
vonatkozóan)

Az EBRT jelentős előnye
10 éves OS: 45%, illetve 
29%
HR: 0,58

Seisen és 
munkatársai
2018 [712]

1987 Retrospektív
(NCDB)

2003–2011
50 hó.

ADT ± lokális
kezelés
(műtét vagy 
RT)

A kombinált kezelés
jelentős előnye
5 éves OS: 78,8%, illetve 
49,2%
HR: 0,31
Nincs különbség az RP
és RT között

James és 
munkatársai 2016 
[713]

177 Nem tervezett
alcsoport 
elemzés
RCT

2005–2014
17 hó.

ADT ± EBRT A kombinált kezelés
jelentős előnye
5 éves OS: 93%, illetve 71%
2 éves FFS: 81%, illetve 53%
FFS, HR: 0,48

ADT = androgén-deprivációs terápia; CSS = rák-specifikus túlélés; EBRT = külső sugárterápia; FFS = recidívamentes 
túlélés; HR = relatív hazárd; hó. = hónap; n = a  betegek száma; OS = teljes túlélés. RP = radicalis prostatectomia;  
RT = sugárterápia.

Útmutatás a lokálisan előrehaladott betegség radikális kezeléséhez. [202]

Radikális prostatectomia (RP)

Ajánlás252
RP javasolt válogatott, lokálisan előrehaladott PCa-ban szenvedő betegeknek a  multimodális terápia 
részeként. (erős)

Kiterjedt kismedencei nyirokcsomó-eltávolítás (ePLND)

Ajánlás253
Lokálisan előrehaladott PCa esetén szükséges ePLND-t végezni az RP-vel. (erős)

Sugárterápia

Ajánlás254
A  lokálisan előrehaladott betegségben szenvedő betegeknek javasolt az  IMRT/VMAT +IGRT sugárterápia 
kombinációja hosszú távú ADT-val együtt. (erős)

Ajánlás255
Lokálisan előrehaladott betegségben szenvedő, jó vizeletfunkciójú betegeknél alkalmazható az IMRT/VMAT 
+ IGRT és brachyterápiás boost kombinációja (nagy vagy kis dózisteljesítményű), hosszú távú ADT-val együtt. 
(gyenge)

Ajánlás256
Javasolt hosszú távú, legalább 2 éves ADT-t alkalmazni. (erős)
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Ajánlás257
IMRT/VMAT + IGRT kombinációval, 2–3 év ADT-val együtt 2 éves abirateron-kezelés javasolt cN1 esetén vagy 
azoknál a cN0 betegeknél, akiknél ≥2 magas kockázatot jelentő tényező (cT3–4, Gleason ≥8 vagy PSA ≥40 ng/ml) 
van jelen. (erős)

A műtéten vagy sugárterápián kívül rendelkezésre álló terápiás opciók

Ajánlás258
Nem javasolt sem az egész mirigyre, sem fokálisan alkalmazott nem sebészi vagy nem sugárterápiás alternatív 
terápia lokálisan előrehaladott betegségben. (erős)

Ajánlás259
Azoknak a betegeknek javasolt ADT-monoterápia, akik nem fogadják, vagy nem kaphatnak lokális, kuratív 
kezelést, és akiknél a prosztataspecifikus antigén (PSA) duplázódási ideje <12 hónap, a PSA >50 ng/ml vagy 
rosszul differenciált daganat van jelen, illetve zavaró lokális tüneteik vannak. (erős)

Ajánlás260
A cN1 stádiumban lévő betegeknek lokális kezelést (RP vagy IMRT/VMAT + IGRT) és hosszú távú ADT-t lehet 
javasolni. (gyenge)

5.3.4. Adjuváns kezelés radikális prostatectomia után

Bevezetés
Az adjuváns kezelés definíció szerint a primer vagy kezdeti terápiát egészíti ki azzal a céllal, hogy csökkentse a relapszus 
kockázatát. A műtét után is mérhető PSA-szint a perzisztens prosztatasejtek visszamaradására utal. Az alábbiakban 
bemutatott információk azokra a betegekre vonatkoznak, akiknél a műtét után nem mérhető a PSA-szint.

A relapszus kockázati tényezői
Az  extracapsularis extensioval, EPE-vel (pT3a), különösen az  SV inváziót mutató (pT3b) és/vagy pozitív sebészi 
szélekkel rendelkező, ISUP >2 fokozatú betegeknél magas a  progresszió kockázata, amely 5 év után elérheti akár 
az 50%-ot is [720]. A pT stádiumtól függetlenül az eltávolított nyirokcsomók száma [721-728], a nyirokcsomókon belüli 
tumor térfogata és a  csomóáttétek capsularis perforációja az  RP-t követő korai recidíva prediktorai pN1 betegség 
esetén [729]. A 20% feletti LN-sűrűség (amelyet úgy határoztak meg, mint „a pozitív nyirokcsomók százalékos aránya 
az elemzett/eltávolított nyirokcsomók teljes számához viszonyítva”) rossz prognózissal jár együtt [730]. Úgy tűnik, 
hogy az érintett nyirokcsomók száma fontos tényező a relapszus előrejelzésében [723, 724, 731]; a figyelembe vett 
küszöbérték az ePLND-ből származó kevesebb, mint 3 pozitív nyirokcsomó [329, 723, 731]. A végleges küszöbérték 
meghatározása előtt azonban prospektív adatokra van szükség.

Biomarker-alapú kockázatfelmérés radikális prostatectomia után
A Decipher® génmintázat egy 22 génből álló, több biológiai útvonalat reprezentáló panelből áll, amelyet a végleges 
kezelést követő szisztémás progresszió előrejelzésére fejlesztettek ki. Egy metaanalízis, amelyben öt vizsgálatot vettek 
figyelembe, a Decipher® Genomic Classifier (GC) teszt teljesítményét értékelte az RP-n átesett férfiaknál. A szerzők 
a többváltozós elemzés során kimutatták, hogy a Decipher® GC a pontszám 0,1 egységnyi növekedése után továbbra 
is statisztikailag szignifikáns prediktora maradt az áttétképződésnek (HR: 1,30, 95%-os KI: 1,14–1,47, p <0,001). Arra 
a következtetésre jutottak, hogy a teszt szinte valamennyi klinikai, patológiai, demográfiai és kezelési alcsoporton 
belül önállóan javíthatja az  RP után lévő betegek prognózisának becslését [732]. A  Decipher® GC-vel kapcsolatos 
bizonyítékok szisztematikus áttekintése megerősítette a teszt klinikai hasznosságát az RP-t követő döntéshozatalban 
[733]. További vizsgálatokra van szükség annak megállapítására, hogy a Decipher® GC-t hogyan lehet a  legjobban 
beépíteni a klinikai döntéshozatalba. Egyéb genetikai tesztek prognosztikai és prediktív jelentőségét is vizsgálják.

Azonnali (adjuváns) posztoperatív külső sugárkezelés RP után (cN0 vagy pN0)
Az azonnali posztoperatív RT (adjuváns RT [ART]) szerepét négy prospektív RKV értékelte, amelyek igazolták, hogy  
RP után ez  ART előnyösnek bizonyul (végpont, BCR kialakulása) a  magas kockázatú betegeknél (például  
pT2/pT3, pozitív sebészi szélekkel és GS 8–10) (23. táblázat). Az ARO 96–02 vizsgálatban a megfigyelésre randomizált  
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pT3/R1/GS 8–10 páciensek 80%-ánál 10 éven belül BCR alakult ki. Hangsúlyozni kell, hogy a PSA csak az ARO 96–02 
vizsgálatban nem volt kimutatható a bevonás időpontjában, ami jelentős korlátot jelent a szóban forgó eredmények 
értelmezésében, mivel a mérhető PSA-szinttel rendelkező betegeknél ebben a fázisban már inkább a salvage terápiát, 
és nem az ART-t kell mérlegelni [734].

23. táblázat: A műtéti sebágy RP utáni adjuváns sugárkezelésére vonatkozó négy randomizált vizsgálat áttekintése 
(ADT nélkül) [202]

Vizsgálat n
Bevonási 

kritériumok
Randomi-

záció

BCR PSA
megha-
tározása 
(ng/ml)

Medián
után-

követés (hó)

Biokémiai 
progresszió-

mentes túlélés

Általános
túlélés

SWOG 8794
2009 [734]

431 pT3 cN0 ±
érintett SM

60–64 Gy 
illetve
megfigyelés

>0,4 152 10 év: 53%, 
illetve
30%
(p <0,05)

10 év:
74%, illetve
66%
Medián
idő:
15,2 év, illetve
13,3 év,
p = 0,023

EORTC
22911 2012
[735]

1005 pT3 ±
érintett SM
pN0 pT2
érintett SM
pN0

60 Gy, 
illetve
megfigyelés

>0,2 127 10 év: 60,6%
illetve 41%
(p <0,001)

81%, illetve
77% n.s.

ARO 96–02
2014 [736]

388 pT3 (±
érintett SM)
pN0 PSA
RP után nem 
kimutatható

60 Gy, 
illetve
megfigyelés

>0,05 +
igazolás

112 10 év: 56%, 
illetve
35%
(p = 0,0001)

10 év:
82%, illetve
86% n.s.

FinnProstate
Group 2019
[737]

250 pT2, R1/
pT3a

66,6 Gy, 
illetve
megfigyelés
(+SRT)

>0,4 (2
egymást 
követő
mérés 
esetén)

112, illetve
103
(életben 
lévő
betegek)

10 év: 82%, 
illetve
61%
p <0,001

10 év:
92%, illetve
87% n.s.

BCR = biokémiai relapszus; FU = utánkövetés; hó = hónap; n = betegek száma; n.s. = nem szignifikáns; OS = teljes túlélés; 
PSA = prosztata-specifikus antigén; RP = radikális prostatectomia; SM = sebészi szél; SRT = salvage sugárkezelés.

Az adjuváns és a salvage sugárkezelés összehasonlítása
Két párosított, retrospektív vizsgálat (510, illetve 149 ART-ban részesülő beteg) nem mutatott ki előnyt 
a metasztázismentes túlélés tekintetében [738,739]. Egyik vizsgálat sem rendelkezett azonban megfelelő statisztikai 
erővel a magas kockázatú betegek (pT3b/R1/ ISUP 4–5. fokozatú PCa) esetében.
Ezekkel a vizsgálatokkal ellentétben két, összesen 366 pT3 és/vagy R1 stádiumú páciensből álló kohorsz hajlandósági 
pontszám szerinti párosításon alapuló retrospektív elemzése megállapította, hogy a 0,1–0,5 ng/ml közötti PSA-értékek 
esetén alkalmazott SRT-val összehasonlítva a nem mérhető PSA-szint (<0,1 ng/ml) esetén alkalmazott ART mindhárom 
végpontot javította (BCR, metasztázismentes túlélés és OS) [740].
A két megközelítést (ART és korai SRT), valamint az adjuváns ADT hatékonyságát három prospektív RCT-vizsgálatban 
hasonlították össze: a  Medical Research Council (MRC) Radiotherapy and Androgen Deprivation In Combination 
After Local Surgery (RADICALS) vizsgálatban [741], a Trans-Tasman Oncology Group (TROG) Radiotherapy Adjuvant 
Versus Early Salvage (RAVES) vizsgálatban [742] és a  Groupe d’Etude des Tumeurs Uro-Génitales (GETUG-AFU 17) 
vizsgálatban [743]. 

Két vizsgálat 333/470 beteg (RAVES), illetve 424/718 (GETUG-AFU-17) beteg randomizálása után, a  tervezettnél 
korábban lezárult. A  RADICALS-RT vizsgálatban 1396 beteg vett részt, akiknek később lehetőségük volt 
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a RADICALS-HT vizsgálatban is részt venni; a 154/649 (24%) beteg, akik a kezelést az adjuváns RT-csoportban kezdték 
meg, neoadjuváns vagy adjuváns hormonterápiában is részesült: 90 beteg 6 hónapig/45 beteg 2 évig/19  beteg 
a  RADICALS-HT vizsgálaton kívül. Az  SRT-csoport 228 betegéből 61 (27%) kapott neoadjuváns vagy adjuváns 
hormonterápiát 6 hónapig (n = 33), illetve 2 évig (n = 13). E betegek közül tizenötöt a vizsgálaton kívül kezeltek [741]. 
A  GETUG-AFU-17 vizsgálatban minden férfi (n = 424) 6 hónapos hormonkezelésben részesült. A  két vizsgálatban 
összesen résztvevő 2153 betegből 684 kapott kiegészítő ADT kezelést legalább 6 hónapig [744]. A  kismedencei 
nyirokcsomók sugárterápiája a GETUG-AFU és a RADICALS-RT vizsgálatokban megengedett volt.
A RAVES és a GETUG-AFU 17 vizsgálat elsődleges végpontja a biokémiai PFS, a RADICALS-RT vizsgálat esetében pedig 
a metasztázismentes túlélés volt. Eddig csak a PFS adatokról számoltak be, a metasztázismentes túlélésről vagy az OS 
adatokról nem. A 4,9 éves, illetve 6,25 éves medián utánkövetési idő után, az egyik vizsgálatban sem volt statisztikailag 
szignifikáns különbség a két kezelés között a biokémiai PFS tekintetében (24. táblázat), ami arra utal, hogy a betegek 
többségénél célszerű elkerülni az adjuváns sugárkezelést. Emellett a korai SRT mellett szignifikánsan alacsonyabb 
volt a ≥2. fokozatú GU késői mellékhatások és a 3–4. fokozatú húgycsőszűkületek aránya; ezt az is okozhatja, hogy 
az  elemzés időpontjában a  PSA-progressziót mutató és a  korai SRT szükségességével szembesülő betegek száma 
alacsony volt (a betegek 40%-a).

Fontos megjegyezni, hogy az  ART indikációja az  elmúlt tíz évben az  ultraérzékeny PSA-tesztek bevezetésével 
megváltozott, aminek köszönhetően a  korai SRT-t részesítették előnyben. Ezért a  3 (2006–2008 között végzett) 
vizsgálatban randomizált betegek közül soknál az  ART valószínűleg nem nyújt előnyöket, mivel a  pT3R0- vagy 
pT2R1-tumorok esetében például a  biokémiai progresszió kockázata alacsony (~20–30%). Az  SRT előtti medián 
PSA-érték mindhárom vizsgálatban 0,24 ng/ml volt, ami jóval alacsonyabb, mint a  hagyományos <0,5 ng/ml-es 
PSA-határérték, amelyre a „korai” SRT-t alapozzák. Ezért az  RP után a  biokémiai progresszió „alacsony kockázati 
tényezőivel” élő betegeket szorosan nyomon kell követni ultraszenzitív vizsgálatokkal, és az SRT-t meg kell beszélni, 
amint a  PSA emelkedni kezd, amit egy második PSA méréssel kell megerősíteni. Az  RT időpontjában kedvezőtlen 
patológiai jellemzőkkel (ISUP 4–5. fokozat és pT3, pozitív széllel vagy anélkül) rendelkező betegek aránya mindhárom 
vizsgálatban alacsony volt (10–20% között), ezért előfordulhat, hogy még a metaanalízis sem rendelkezik elég erővel 
ahhoz, hogy az SRT mellett szóló kimenetelt igazoljon [744]. Emellett a mellékhatásprofilra hatással lehetett, hogy 
az ART-betegek nagyobb hányada részesült régebbi 3D technikával végzett kezelésben, mint az SRT-ban részesülő 
betegek körében (GETUG-AFU 17: ART, 69% 3D vs. 46% SRT), és a  közelmúltban kezelt betegeknél nagyobb 
valószínűséggel alkalmaztak IMRT technikát, amely bizonyítottan kisebb gyakorisággal okoz késői mellékhatásokat 
[594].

Ezért a végső következtetések levonása előtt meg kell várni a 10 éves OS-t és a metasztázismentes túlélési végpontok 
eredményeit. Az említett 3 vizsgálatba bevont, kedvezőtlen patológiájú (ISUP 4–5. fokozat és pT3) betegek kis száma 
miatt (10–20% között) az ART továbbra is ajánlott kezelési lehetőség a kedvezőtlen patológiájú („nagy kockázatú”), 
azaz az  ISUP 4–5. fokozatú és pT3 betegségben szenvedő (pozitív széllel vagy anélkül), erősen szelektált betegek 
számára [724, 745, 746]. Ezt az ajánlást egy retrospektív, többközpontú vizsgálat is alátámasztotta, amely az ART-t 
és az SRT-t hasonlította össze a magas kockázatú jellemzőkkel (pN1 vagy ISUP 4–5 és pT3/4-tumorok) rendelkező 
betegeknél RP után [747]. A vizsgálatba bevont 26 118 férfi 8,2 éves medián követése után 2104 beteg halt meg, 
25,62%-uk PCa-ban (n = 539), és 2424 betegnél volt jelen kedvezőtlen patológia, szemben azzal a 23 694 beteggel, 
akinél nem volt. Miután kizárták azokat a férfiakat, akiknél a PSA az RP után is emelkedett maradt, az ART szignifikánsan 
alacsonyabb halálozási kockázattal járt együtt a korai SRT-vel összehasonlítva (p = 0,02, HR: 0,33).

Ajánlás261
RP után nagy kockázatú (ISUP gr 4–5, pT3 R+/-) betegeknél ART alkalmazható. (gyenge)
RP után kedvezőtlen patológiai jellemzőkkel (ISUP grade 4–5, pT3, R+) SRT végezhető két egymást követő emelkedő 
PSA érték esetén.
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24. táblázat: A három randomizált vizsgálat és egy metaanalízis áttekintése, amelyekben a radikális prostatectomiát 
követően adjuváns és korai salvage RT-ban részesülő betegeket értékeltek [202]

Vizsgálat n
Bevonási

kritériumok
Randomizáció

BCR PSA
meg-

határozása
(ng/ml)

Medián
FU (év)

BPFS
OS

vagy
MFS

Mellékhatások

RAVES
TROG 08.03/
ANZUP
2020 [742]

333
cél
470
korán
befe-
jezett 
volt

pT3a/pT3b
bármilyen T 
- SM+
RP utáni PSA:
RP:<0,1 ng/ml

64 Gy ART PSA:
[<0,1 ng/ml], 
illetve
64 Gy korai SRT
<0,2 ng/ml
med. pre-SRT: 
n.r.

>0,4 post
RT

6,1 5 év:
86%, 
illetve
87%
(p 
>0,05)

n.r. LT fokozat
≥ GU:
70%, illetve
54%
(p = 0,002)

RADICALS-
RT
2020 [741]

1396 pT3a/
pT3b/pT4
PSA
>10 ng/ml
pre-RP
bármilyen T, 
SM+
Gleason
7–10
RP utáni PSA:
<0,2 ng/ml

52,5 Gy (20 fx)
vagy 66 Gy (33 
fx)
ART
korai SRT
azonos
>0,1 
PSA-szinten
med. SRT előtt:
0,2 ng/ml

>0,4 vagy 2
bármikor

4,9 5 év:
85%, 
illetve
88%
(p = 
0,56)

n.r. SR
inkontinencia 
(%)
1 év: 4,8, 
illetve
4 (p = 0,023)
urethralis
szűkület
3/4. fokozat
2 év:
6%, illetve 4%
(p = 0,02)

GETUG-AFU
17
2020 [743]

424
cél
 
718
korán
befe-
jezett 
volt

pT3a/pT3b/
pT4a és
SM+
PSA
RP után:
<0,1 ng/ml

66 Gy (ART) 
illetve
66 Gy korai SRT
0,1 PSA-szinten
mindkét 
csoport:
6 hó. LHRH-A
med. SRT előtt
0,24

>0,4 6,25 5 év:
92%, 
illetve
90%
(p = 
0,42)

n.r. LT fokozat
≥ 2 GU 27%, 
illetve
7%
(p <0,001)
ED: 28%, 
illetve
8%
(p <0,001)

ARTISTIC-
Metaanalízis
2020 [744]

2153 lásd fentebb lásd fentebb lásd 
fentebb

4,5 5 év:
89%, 
illetve 
88%
p = 0,7

n.r. n.r.

ART = adjuváns sugárterápia; BCR = biokémiai relapszus; BPFS = biokémiai progressziótól mentes túlélés; ED = erekciós 
diszfunkció; FU = utánkövetés; Fx = frakció; GU = genito-urinalis; LHRH = luteinizáló hormon-felszabadító hormon;  
LT = késői toxicitás; hó. = hónap; med = medián; MFS = metasztázismentes túlélés; n.r. = nem jelentett; OS = teljes 
túlélés; PSA = prosztata-specifikus antigén; RP = radikális prostatectomia; RT = sugárkezelés; SR = beteg által jelentett;  
SRT = salvage sugárterápia; + = pozitív.

Adjuváns androgén hormonabláció pN0 stádiumú betegségben
A  napi 150 mg bikalutamiddal végzett adjuváns hormonterápia lokalizált betegség esetén nem, míg lokálisan 
előrehaladott betegség esetén javította a PFS-t az RT után. Ez azonban soha nem vezetett az OS javulásához [748]. 
Egy szisztematikus áttekintés az  adjuváns androgénabláció lehetséges előnyét mutatta ki a  PFS, de nem az  OS 
tekintetében [302].
A TAX3501 vizsgálat, amely a docetaxellel (6 ciklus) és anélkül (6 ciklus) alkalmazott leuprorelin (18 hónap) hatását 
hasonlította össze, idő előtt véget ért az alacsony bevonási arány miatt. Egy III. fázisú RKV, amely az adjuváns docetaxelt 
és az RP-t követő megfigyelést hasonlította össze lokálisan előrehaladott PCa esetén, arra utalt, hogy az adjuváns 
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docetaxel nem nyújt onkológiai előnyt [749]. Következésképpen az RP utáni adjuváns kemoterápia alkalmazását csak 
klinikai vizsgálatban szabad mérlegelni [750].

Adjuváns kezelés pN1 stádiumú betegségben

Önmagában alkalmazott adjuváns androgén hormon-abláció
Az RP és a korai adjuváns HT kombinációja pN+ PCa esetén 80%-os 10 éves CSS arányt eredményez, és a prospektív 
RKV-okban kimutatták, hogy jelentősen javítja a  CSS-t és az  OS-t [751, 754]. Ezekben a  vizsgálatokban azonban 
többnyire nagy volumenű nyirokcsomó-érintettséget mutató és többszörös kedvezőtlen tumorjellemzőkkel 
rendelkező betegek vettek részt, és ezek az eredmények nem feltétlenül érvényesek a kevésbé kiterjedt nyirokcsomó-
metasztázisokkal rendelkező férfiakra.

Ajánlás262
RP után pN+ esetén ADT javasolt. (erős) [751-754]

ADT-val kombinált adjuváns sugárterápia pN1 stádiumú betegség esetén
Egy retrospektív, multicentrikus kohorszvizsgálatban a prosztata daganatágy RT-val elért maximális lokális kontroll 
kedvező hatással bírt a pN1 stádiumú PCa-ban szenvedő, RP után lévő, folyamatos ADT-val adjuvánsan (a műtétet 
követő 6 hónapon belül, a  PSA-értéktől függetlenül) kezelt betegek esetében. Az  adjuváns RT túlélésre gyakorolt 
kedvező hatását a  pN1 stádiumú PCa-ban szenvedő betegek esetében nagymértékben befolyásolták a  tumor 
jellemzői. A kis volumenű nyirokcsomó-érintettséget mutató (<3 LN), ISUP 2–5. fokozatú és pT3–4 vagy R1 stádiumú 
betegségben szenvedő férfiaknál, valamint a  3–4 pozitív nyirokcsomóval rendelkező férfiaknál a  műtét utáni RT 
nagyobb valószínűséggel bizonyult előnyösnek, míg a többi alcsoportnál ez nem volt megfigyelhető [753]. Egy másik 
retrospektív, egyközpontú vizsgálat hasonló eredményeket közölt [754]. Ezeket az  eredményeket megerősítette 
az  egyesült államokbeli Nemzeti Rákregiszterben (National Cancer Database) nyilvántartott 5498 beteg adataira 
alapozott elemzés is [755]. Egy másik, 8074 pN1 stádiumú beteget magába foglaló amerikai rákadatbázis vizsgálata 
az  ADT és az  EBRT (beleértve a  kismedencei nyirokcsomókat is) után jobb OS-ről számolt be a  megfigyeléssel és 
az ADT-monoterápiaval szemben minden olyan férfi esetében, akinél egy vagy több kedvezőtlen patológiai jellemző 
volt jelen. A  kedvezőtlen patológiai jellemzőkkel nem rendelkező férfiaknak nem származott előnyük az  azonnali 
adjuváns terápiából [756].

Ajánlás263
pN+ esetén RP után kedvezőtlen patológiai jelleg megléte esetén az ADT mellett ART javasolt. (erős) [760]
Egy 2596 pN1 stádiumú betegből álló, ADT-t (n = 1663) vagy ADT + RT kombinációt (n = 906) kapó sorozatban 
a  kombinált kezelés jobb OS-sel járt, mint az  ADT-monoterápia, amely esetében a  HR-érték 1,5 volt [757]. Egy 
populáció-szintű, retrospektív SEER elemzésben az RT hozzáadása az RP-hoz az OS (de nem a PCa-specifikus túlélés) 
nem szignifikáns javulásához vezetett, viszont figyelembe kell venni, hogy a  hozzáadott RT mértékére vonatkozó 
adatok hiányoznak ebből a vizsgálatból [451]. A kismedencei nyirokcsomókra és a prosztata daganatágyra kiterjedő 
sugárterápiát kell alkalmazni [753, 754, 758, 759]. Az  irodalom szisztematikus áttekintése szerint az  ADT-vel vagy 
anélkül végzett RT jobb túléléssel járt a  lokálisan előrehaladott betegségben szenvedő és több pozitív csomóval 
rendelkező férfiak esetében [760].
Egy többközpontú kohorsz vizsgálat retrospektív adatai (1491 pN1-es beteg RP után) 8,2 éves medián követési 
idővel, a tartós PSA-emelkedést mutató betegek kizárása után az adjuváns RT esetében az összhalálozási kockázat 
szignifikánsan alacsonyabb volt, mint a  korai SRT esetében (p = 0,04, HR: 0,66). Nem állnak rendelkezésre az  ADT 
nélküli adjuváns EBRT-ban részesített, pN1 státuszú betegekre vonatkozó adatok [761].

A pN1 stádiumú betegek megfigyelése radikális prostatectomia és kiterjedt nyirokcsomó eltávolítás után.
Több retrospektív vizsgálat és egy szisztematikus áttekintés foglalkozott a pN1 stádiumú PCa-ban szenvedő betegek 
kezelésével az  RP után [731, 753, 754, 760, 762]. A  korlátozott nyirokcsomó-érintettséget (1–2 pozitív LN) mutató 
betegek egyik alcsoportjánál kedvező onkológiai kimeneteleket figyeltek meg, így ez a csoport nem igényelt további 
kezelést.
209 pN1 stádiumú, egy vagy két pozitív nyirokcsomóval rendelkező beteg elemzése szerint 37%-uk metasztázismentes 
maradt a  60,2 hónapos medián utánkövetés során, anélkül, hogy salvage kezelést igényelt volna [762]. Touijer és 
munkatársai 369, pozitív nyirokcsomókkal rendelkező betegek (40 adjuváns kezeléssel és 329 adjuváns kezelés nélkül) 
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eredményeiről számoltak be, és egy többváltozós elemzésben kimutatták, hogy a  magasabb patológiai kategória 
és a  legalább 3 pozitív nyirokcsomó szignifikánsan összefüggött a  BCR fokozott kockázatával [731]. Az  adjuváns 
kezelésben nem részesülő pN1 stádiumú betegeknél a  biokémiai relapszusmentes túlélés aránya 4 év után 43%, 
illetve 10 év után 28% volt [760]. A CSS-arány 5 év után 78%, 10 év után pedig 72% volt. E betegek többségét a műtétet 
követően megfigyelés alatt tartották, kedvező betegségjellemzőkkel rendelkeztek, és 63%-uknak csak egy pozitív 
nyirokcsomója volt [760]. A kezdeti megfigyelés, majd a relapszus idején korai salvage kezelés biztonságos megoldást 
jelenthet bizonyos, alacsony betegségteherrel jellemezhető betegek esetében [760].

Útmutatás az adjuváns kezeléshez pN0 és pN1 stádiumú betegség esetén radikális prostatectomia után. [202]

Ajánlás264
Nem javasolt adjuváns ADT pN0 stádiumú betegeknek. (erős)

Ajánlás265
pN0 és kedvezőtlen patológiai jellegek esetén (ISUP 4–5. fokozatú csoport és pT3 pozitív széllel vagy anélkül) 
javasolt az adjuváns IMRT/VMAT+IGRT. (erős)

Az ePLND-t követően pN1 stádium esetén három kezelési lehetőség alkalmazható a nyirokcsomó-érintettség 
jellemzői alapján:

Ajánlás266
Alkalmazható adjuváns ADT. (gyenge)

Ajánlás267
Alkalmazható adjuváns ADT IMRT/VMAT + IGRT-val együtt. (gyenge)

Ajánlás268
Alkalmazható követés (várakozó figyelés), ha ≤2 nyirokcsomó érintett és a PSA <0,1 ng/ml. (gyenge)

Útmutatás palliatív kezeléshez prosztatarák esetén

Figyelő várakozás (WW) lokalizált prosztatarák esetén

Ajánlás269
A  helyi kuratív kezelésre nem alkalmas, tünetmentes, rövid várható élettartamú betegeknek WW javasolt. 
(erős)

Figyelő várakozás lokálisan előrehaladott prosztatarák esetén

Ajánlás270
ADT-monoterápiara épülő halasztott kezelés alkalmazható olyan M0 stádiumú tünetmentes betegeknek, 
akiknél a prosztataspecifikus antigén (PSA) duplázódási ideje >12 hónap, a PSA <50 ng/ml és jól differenciált 
daganatuk van és akik visszutasítják vagy nem kaphatnak valamilyen okból semmilyen lokális kezelést. 
(gyenge)

A posztoperatív RT és/vagy ADT hatása a perzisztáló PSA-t mutató betegeknél
Az SRT előnyei a perzisztáló PSA-emelkedést mutató betegeknél az RKV-ok hiánya miatt továbbra is tisztázatlanok, 
azonban úgy tűnik, hogy a tartósan mérhető PSA-t mutató férfiak gyengébb eredményeket érnek el, mint az RT-ban 
részesülő BCR-es férfiak.
Preisser és munkatársai a  tartós PSA-emelkedést mutató, SRT-ban részesülő betegek onkológiai kimenetelét 
hasonlították össze azokéval, akik nem részesültek SRT-ban [452]. A  tartós PSA-emelkedést mutató betegek 
alcsoportjában az SRT-ban részesített, illetve ebben nem részesített betegek közötti 1:1 arányú, hajlandósági pontszám 
szerinti párosítást követően az  OS-arány 10 évvel az  RP után a  teljes kohorszban sorrendben 86,6%, illetve 72,6% 
(p <0,01), a pozitív sebészi szélekkel rendelkező betegeknél 86,3%, illetve 60,0% (p = 0,02), pT3b betegség esetén 
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77,8%, illetve 49,0% (p <0,001), ISUP 1. fokozatú betegség esetén 79,3%, illetve 55,8% (p <0,01), míg pN1 betegség 
esetén 87,4%, illetve 50,5% (p <0,01) volt. Ezen túlmenően az SRT, illetve az RT nélküli kezelés esetében a CSS-arány 
10 évvel az RP-t követően a teljes kohorszban sorrendben 93,7%, illetve 81,6% (p <0,01), a pozitív sebészi szélekkel 
rendelkező betegeknél 90,8%, illetve 69,7% (p = 0,04), pT3b betegség esetén 82,7%, illetve 55,3% (p <0,01), ISUP 1. 
fokozatú betegség esetén 85,4%, illetve 69,7% (p <0,01), míg pN1 betegség esetén 96,2%, illetve 55,8% (p <0,01) 
volt. Többváltozós modellekben az 1:1-hez, hajlandósági pontszám szerinti párosítást követően az SRT alacsonyabb 
halálozási kockázattal (HR: 0,42, p = 0,02) és alacsonyabb rákspecifikus halálozással (HR: 0,29, p = 0,03) járt együtt. 
Az  SRT-ban részesített, tartós PSA-emelkedést mutató betegek túlélési eredményei azt sugallják, hogy előnyük 
származik a kezelésből, de az eredmények gyengébbek, mint a BCR-t tapasztaló férfiak esetében [763].
Számos vizsgálatból egyértelmű, hogy a rossz kimenetelt az RT előtti PSA-szint, az ISUP ≥4. fokozat jelenléte az RP 
szövettani vizsgálatában és a  pT3b stádiumú betegség határozza meg [453, 765-770]. Fossati és munkatársai azt 
állítják, hogy csak azoknak a férfiaknak származik szignifikáns előnyük a kezelésből, akiknél a PSA-értéke az RP után 
tartósan mérhető marad és ISUP ≤3. fokozat van jelen [769], bár ezt Preisser és munkatársai nem támasztják alá [452]. 
A jelenlegi adatok nem teszik lehetővé egyértelmű kezelési döntések meghozatalát.
Az ADT hozzáadása javíthatja a PFS-t [764]. Choo és munkatársai a 2 éves ADT-nak a prosztataágyra irányuló azonnali 
RT-hoz való hozzáadását vizsgálták olyan betegeknél, akik T3 (pT3) stádiumban voltak és/vagy akiknél a sebészi szél 
pozitív volt az RP után [764]. A 78 bevont beteg közül 29-nél volt megfigyelhető tartós posztoperatív PSA-emelkedés. 
A relapszusmentes arány 85% volt 5 év után, illetve 68% 7 év után, ami jobb volt, mint az EORTC vizsgálat posztoperatív 
RT-csoportjában 5 év után kapott 74%-os progressziómentes arány, illetve a SWOG vizsgálat hasonló csoportjában 
5 év után megfigyelt 61%-os arány; ezekbe a csoportokba olyan betegek tartoztak, akiknél a PSA nem volt mérhető 
az  RP után [734, 735]. A  tartós posztoperatív PSA-emelkedést mutató betegek az  EORTC vizsgálatban a  kohorsz 
körülbelül 50%-át, illetve a SWOG vizsgálatban a kohorsz 12%-át tették ki.
Az  ARO 96–02 prospektív RKV-ban a  perzisztens PSA-emelkedést mutató 74 beteg (20%) csak azonnali SRT-t 
kapott (66 Gy a  protokoll szerint [C kar]). A  10 éves klinikai relapszusmentes túlélés 63% volt [453]. A  GETUG-22 
vizsgálat, amely az RT-t és az RT + rövid távú ADT kombinációt hasonlította össze az RP utáni tartós PSA-emelkedés  
(0,2–2,0 ng/ml) esetén, a kombinált kezelés jó tolerálhatóságáról számolt be. Az onkológiai végpontokat még nem 
tették közzé [770].
Két, a  tartós PSA-emelkedéssel foglalkozó szisztematikus áttekintés megerősítette a  PSA-emelkedés tartóssága és 
a rossz onkológiai kimenetel közötti szoros összefüggést [771, 772]. Ploussard és munkatársai arról is beszámolnak, 
hogy az SRT jobb túlélési eredményeket biztosít, bár a rendelkezésre álló bizonyítékok alacsony szintűek [772].

Következtetések
A  rendelkezésre álló adatok azt sugallják, hogy az  RP után is tartós PSA-emelkedést mutató betegeknek előnyük 
származhat a  korai, agresszív multimodális kezelésből, azonban a  prospektív RCT-vizsgálatok hiánya megnehezíti 
az egyértelmű ajánlások megfogalmazását.

A tartós PSA-emelkedés kezelésére vonatkozó ajánlások radikális prostatectomia után

Ajánlás271
prosztataspecifikus membrán antigénalapú pozitron emissziós tomográfiás vizsgálat (PSMA PET) 
alkalmazható a  műtét után tartósan >0,2 ng/ml-es PSA-értékkel rendelkező férfiaknak, ha az  eredmények 
befolyásolják a későbbi kezelési döntéseket. (gyenge)

Ajánlás272
Az áttétet nem mutató férfiaknál alkalmazható salvage sugárterápia és kiegészítő hormonkezelés. (gyenge)

5.3.5. A relapszus kezelése lokális kuratív kezelés után
Az RP vagy RT után a PSA relapszusok kezelésének időzítése és módja a korlátozott bizonyítékok alapján továbbra is 
vitatott kérdés.
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A radikális prostatectomiát követő PSA relapszus kezelése

A radikális prostatectomiát követő PSA relapszus esetén alkalmazott salvage sugárterápia (cTxcN0M0, PET/
CT nélkül).
A korai SRT a gyógyulás lehetőségét biztosítja azon betegek számára, akiknél a PSA-érték a radikális prostatectomia 
után emelkedik. Boorjian és munkatársai arról számoltak be, hogy az SRT 75%-kal csökkentette a szisztémás progresszió 
kockázatát, amikor 856 SRT-val kezelt és 1801 SRT-val nem kezelt beteget hasonlítottak össze [773]. A RAVES vizsgálat, 
illetve a RADICAL vizsgálat, amelyek az RP után alkalmazott SRT-t értékelték 0,1–0,2 ng/ml-t meghaladó PSA-értékkel 
rendelkező betegeknél, 5 éves BCR-mentes állapotot, illetve 88%-os BCR-mentes túlélési arányt mutattak ki [741,774].
A PSA-szint a BCR idején prognosztikusnak bizonyult [773]. A PSA-szint >0,5 ng/ml-re való emelkedése előtt kezelt 
betegek több mint 60%-ánál a PSA-szint nem mérhető szintre esik [775–778], ami ~80%-os esélyt jelent arra, hogy 
5 évvel később progressziómentesek legyenek [779]. Egy retrospektív elemzés, amelyben 635 beteg vett részt, akiket 
RP után nyomon követtek, illetve akiknél BCR és/vagy helyi kiújulás következett be, és a BCR-t követő 2 évben nem 
kaptak salvage kezelést (n = 397) vagy csak salvage RT-ban (n = 160) részesültek, azt mutatta, hogy a  salvage RT 
a PCa-specifikus túlélés háromszoros növekedésével járt azokhoz képest, akik nem kaptak salvage kezelést (p <0,001). 
A salvage RT elsősorban a rövid PSA-DT-vel rendelkező betegeknél bizonyult hatékonynak [780].
Az EAU BCR definíciói külső validálására már sor került, és hasznosak lehetnek az egyénre szabott kezelési döntések 
meghozatalában [781]. A  salvage RT indikációja ellenére az  EAU BCR „alacsony kockázatú” csoport számára 
továbbra is lehetséges marad a „várjunk, majd meglátjuk” (watchfull waiting) stratégia [454, 782]. Az áttekintést lásd 
a 25. táblázatban.
Bár a  biokémiai progresszió ma már a  PCa kiújulásának egyik széles körben elfogadott alternatív markere, 
a  metasztatikus betegség, a  betegségspecifikus túlélés és az  OS jelentősebb végpontok a  klinikai döntéshozatal 
szempontjából. Az  RP-t követő BCR hatásával foglalkozó szisztematikus áttekintés és metaanalízis szerint az  SRT 
kedvező hatással van az OS-re és a PCa-specifikus mortalitásra. Az SRT-t elsősorban azoknál a betegeknél kell elkezdeni, 
akiknél a PSA gyors kinetikát mutat az RP után, és a PSA határérték 0,4 ng/ml [782]. Az RKV-ok összevont adatainak 
nemzetközi, több intézmény bevonásával végzett elemzése arra utal, hogy az  OS-re gyakorolt hatás tekintetében 
az áttétmentes túlélés a legfontosabb alternatív végpont [784, 785]. A 26. táblázat összefoglalja az SRT után használt 
klinikai végpontokkal kapcsolatos legújabb vizsgálatok eredményeit.

Ajánlás273
RP után rövid duplázódási idővel emelkedő PSA esetén (BCR) SRT javasolt. (erős) [782, 784, 785]

25. táblázat: A prostatectomia utáni salvage sugárterápiával kapcsolatos vizsgálatok, a salvage sugárterápia előtti 
PSA-szint szerint csoportosítva* (cTxcN0M0, without PET/CT) [202]

Vizsgálat n
Medián 

FU
(hó)

pre-SRT
PSA (ng/ml)

medián

RT dózis
ADT

bNED/PFS
(év)

5 éves eredmények

Bartkowiak
és munkatársai 
2018
[785]

464 71 0,31 66,6 Gy 54% (5,9) 73%, illetve 56%, PSA 
<0,2, illetve ≥0,2 ng/ml
p <0,0001

Soto és 
munkatársai
2012 [786]

441 36 <1 (58%) 68 Gy
24% ADT

63/55% (3)
ADT/nincs ADT

44/40% ADT/nincs ADT
p <0,16

Stish és 
munkatársai
2016 [775]

1106 107 0,6 68 Gy
16% ADT

50% (5)
36% (10)

44%, illetve 58%, PSA 
≤0,5 illetve >0,5 ng/ml
p <0,001
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Vizsgálat n
Medián 

FU
(hó)

pre-SRT
PSA (ng/ml)

medián

RT dózis
ADT

bNED/PFS
(év)

5 éves eredmények

Tendulkar
és munkatársai 
2016
[787]

2460 60 0,5 66 Gy
16% ADT

56% (5) Pre-SRT PSA
71% 0,01–0,2 ng/ml
63% 0,21–0,5 ng/ml
54% 0,51–1,0 ng/ml
43% 1,01–2,0 ng/ml
37% >2,0 ng/ml
p <0,001

*Az  androgén-deprivációs terápia befolyásolhatja a  „betegségre utaló biokémiai bizonyítékok hiánya (biochemically 
no evidence of disease, bNED)” vagy a  „progressziómentes túlélés” kimenetelét. Az  összehasonlítások megkönnyítése 
érdekében a Kaplan-Meier-diagramokból leolvasott 5 éves bNED/PFS-értékeket vették figyelembe.
ADT = androgén-deprivációs terápia; bNED = a  betegségre utaló biokémiai bizonyítékok hiánya; FU = utánkövetés; 
hó. = hónap; n = a  betegek száma; PFS = progressziómentes túlélés; PSA = prosztata-specifikus antigén; SRT = salvage 
sugárterápia.

26. táblázat: Az SRT-t követő klinikai végpontokról beszámoló legújabb vizsgálatok 
(cTxcN0M0, PET/CT nélkül) (a bevont betegek többsége nem kapott ADT-t) [202]

Vizsgálat n
Medián FU

(hó)
Kezelés Kimenetel

Bartkowiak
és munkatársai 
2018
[785]

464 71 66,6 (59,4–72) Gy
nincs ADT

5,9 év, OS
SRT utáni PSA <0,1 ng/ml 98%
SRT utáni PSA ≥0,1 ng/ml 92%
p = 0,005

Jackson
és munkatársai 
2014
[788]

448 64 68,4 Gy nincs ADT 5 év, DM
SRT utáni PSA <0,1 ng/ml 5%
SRT utáni PSA ≥0,1 ng/ml 29%
p <0,0001
5 év, DSM
SRT utáni PSA <0,1 ng/ml 2%
SRT utáni PSA ≥0,1 ng/ml 7%
p <0,0001
OS
SRT utáni PSA <0,1 ng/ml 97%
SRT utáni PSA ≥0,1 ng/ml 90%
p <0,0001

Stish
és munkatársai 
2016
[775]

1106 107 68 (64,8–70,2) Gy
39% 2D kezelés
tervezve
beleértve 16% ADT

5 és 8,9 év, DM
SRT: PSA <0,5 ng/ml 7% és 12%
SRT: PSA >0,5 ng/ml 14% és 23%
p <0,001
5 és 8,9 év, DSM
SRT: PSA <0,5 ng/ml < 1% és 6%
SRT: PSA >0,5 ng/ml 5% és 10%
p = 0,02 5 és 8,9 év, OS
SRT: PSA<0,5 ng/ml 94% és 86%
SRT: PSA >0,5 ng/ml 91% és 78%
p = 0,14
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Vizsgálat n
Medián FU

(hó)
Kezelés Kimenetel

Tendulkar
és munkatársai 
2016
[787]

2460 60 66 (64,8–68,4) Gy
beleértve 16% ADT

10 éves DM (19% minden betegnél)
Pre-SRT PSA
9% 0,01–0,2 ng/ml
15% 0,21–0,5 ng/ml
19% 0,51–1,0 ng/ml
20% 1,01–2,0 ng/ml
37% >2,0 ng/ml
p <0,001

AADT = androgén-deprivációs terápia; DM = távoli metasztázis; DSM = betegségspecifikus mortalitás;
FU = utánkövetés; hó. = hónap; n = betegek száma; OS = teljes túlélés; PSA = prosztata-specifikus antigén; SRT = salvage 
sugárterápia.

Androgén-deprivációs terápiával kombinált salvage sugárterápia (cTxcN0, PET/CT nélkül)
Az RTOG 9601 vizsgálat adatai mind a CSS, mind az OS előnyére utalnak, ha az SRT-t 2 év bikalutamid (150 mg naponta) 
kezeléssel egészítették ki [789]. A GETUG-AFU 16 vizsgálat szerint a 6 hónapos LHRH-analóg kezelés jelentősen javítja 
a 10 éves BCR-t, a biokémiai PFS-t és kisebb mértékben a metasztázismentes túlélést. A goszerelinnel vagy placebóval 
kombinált SRT is hasonló DSS és OS arányt mutatott [790]. A 27. táblázat e két RKV áttekintését tartalmazza.
Ezek az  RKV-ok alátámasztják az  ADT hozzáadását az  SRT-hez. Ezen adatok értelmezésekor azonban nem szabad 
elfelejteni, hogy az RTOG 9601 vizsgálatban elavult sugárdózist (<66 Gy) és technikát alkalmaztak. A beteg kockázati 
profiljával kapcsolatos kérdés az, hogy kell-e kombinált kezelést ajánlani vagy sem; az optimális kombinációt (LHRH 
vagy bikalutamid) egyelőre nem dolgozták ki. Az EAU BCR kockázati osztályozása útmutatást nyújthat e tekintetben 
[781, 782].
Az említett RKV-ok közül az egyik az OS javulásáról (RTOG 96–01), a másik pedig metasztázismentes túlélés javulásáról 
számolt be, de az  utánkövetéssel és a  kockázati mintázatokkal kapcsolatos módszertani eltérések miatt egyelőre 
nem egyértelmű, hogy mely betegeknek, milyen típusú ADT-t és mennyi ideig kellene ADT-t kapniuk. Azoknak 
a férfiaknak, akiknél magas a további progresszió kockázata (például PSA >0,7 ng/ml és GS >8), előnyük származhat 
a  2 éves ADT-val kombinált SRT kezelésből; az  alacsonyabb kockázatú betegeknél (például PSA <0,7 ng/ml és  
GS <= 8) a 6 hónapig tartó ADT-val kombinált SRT is elegendő lehet. Az alacsony kockázati profillal rendelkező férfiaknál 
(PSA <0,5 ng/ml és GS <8) elég, ha csak SRT-t kapnak. A 0,61–1,5 ng/ml-es PSA-értékkel rendelkező férfiakon (n = 
253) végzett részelemzés szerint az antiandrogén-kezelés az OS javulásához vezetett (HR: 0,61, 95%-os KI: 0,39–0,94). 
A korai SRT-ban részesülőknél (0,6 ng/ml-es PSA, n = 389) az OS nem javult (HR: 1,16, 95%-os KI: 0,79–1,70), megnőtt 
az egyéb okból bekövetkező halálozás kockázata (alelosztás HR: 1,94, 95%-os KI: 1,17–3,20, p = 0,01), és megnőtt 
a késői 3–5. fokozatú cardialis és neurológiai mellékhatások esélye (OR: 3,57, 95%-os KI: 1,09–15,97, p = 0,05). Ezek 
az  eredmények arra utalnak, hogy az  SRT előtti PSA-szint prognosztikai biomarker lehet az  antiandrogén-kezelés 
eredménye szempontjából. A késői SRT-ban részesülő betegeknél (PSA >0,6 ng/ml) a hormonterápia jobb kimenetellel 
társult. A korai SRT-ban részesülő férfiaknál (PSA <0,6 ng/ml) a hosszú távú antiandrogén-kezelés nem járt együtt 
az OS javulásával [791].
Egy áttekintés, amely a HT és az SRT kombinációjának előnyeivel foglalkozott, azt javasolta, hogy a betegek kockázati 
csoportosítását az SRT előtti PSA-érték (<0,5, 0,6–1, >1 ng/ml), a sebészi szélek állapota és az ISUP fokozat alapján 
kell végezni a  kezelés egyénre szabásának érdekében [792]. Egy 525 beteg bevonásával végzett, retrospektív, 
multicentrikus vizsgálatban az  egyidejű ADT alkalmazása csak az  agresszívebb betegségjellemzőkkel rendelkező 
betegeknél (pT3b/4 és ISUP >4. fokozat vagy pT3b/4 és 0,4 ng/ml-es PSA a korai SRT kezeléskor) járt együtt a távoli 
áttétképződés csökkenésével [793]. Hasonlóképpen, egy 1125 beteg bevonásával végzett retrospektív elemzésben 
a ≥pT3b stádium, a GS ≥8 pontszám és az SRT-kezeléskor mért >5 ng/ml-es PSA-szint a klinikai kiújulás kockázati 
tényezői voltak. A hosszú távú ADT szignifikáns hatását a ≥2 kedvezőtlen jellemzővel rendelkező betegeknél figyelték 
meg. Az egyetlen kockázati tényezővel rendelkező betegek esetében a rövid távú HT elegendő volt, míg a kockázati 
tényezők nélküli betegeknek nem származott előnyük a kísérő ADT-ből [794].
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Ajánlás274
BCR esetén kockázati csoport függvényében a RT mellé 6 hónap ADT vagy 2 év bicalutamid kezelés javasolt. 
(erős) [789, 790]

27. táblázat: Randomizált, kontrollált vizsgálatok, amelyekben a salvage sugárterápia és az androgén-deprivációs 
terápia kombinációját hasonlították össze az önmagában adott salvage sugárterápiával [202]

Vizsgálat n
Kockázati 
csoportok

Medián
FU (hó)

Kezelés Kimenetel

GETUG-AFU 16
2019 [790]

369 RT + 
ADT
374 RT

ISUP fokozat
<2/3 89%
ISUP fokozat
≥4 11%
cN0

112 66 Gy + 6 hó. GnRH
analóg
6 hó. 66 Gy

10 év
PFS: RT + ADT, 64%
PFS: RT, 49%
p <0,0001
MFS: RT + ADT, 75%
MFS: RT, 69%
p = 0,034

RTOG 9601
2017 [789]

384 RT + 
ADT
376 RT

pT2 R1, pT3
cN0

156 64,8 Gy + bikalutamid
24 hó. 64,8 Gy+
placebo

12 év
kumulatív DM
RT + ADT: 14%
RT + placebo: 23%
p = 0,005
OS
RT + ADT: 76%
RT + placebo: 71%
p = 0,04
DSM
RT + ADT: 5,8%
RT + placebo: 13,4%
p <0,001

AADT = androgén-deprivációs terápia; DM = távoli metasztázis; DSM = betegségspecifikus mortalitás;  
PFS = progressziómentes túlélés; FU = utánkövetés; GnRH = gonadotropin felszabadító hormon; MFS = metasztázismentes 
túlélés; OS = teljes túlélés; PFS = progressziómentes túlélés; hó. = hónap; n = a betegek száma; RT = sugárterápia.

Céltérfogat, dózis, toxicitás
Számos kísérlet történt a PCa „klinikai céltérfogatok” [795-798], illetve a normál szöveti toxicitások által veszélyeztetett 
szervek közös jellemzőinek meghatározására [799]. A technikák és a dózisokra vonatkozó korlátozások közötti eltérések 
miatt azonban még nem sikerült elfogadható konszenzusra jutni. A  teljes kismedencei SRT-ban (± ADT) részesülő 
betegek esetében kedvező hatásról számoltak be a biokémiai PFS, de nem az áttétmentes túlélés tekintetében, bár 
ezeket a lehetséges mellékhatásokkal szemben kell mérlegelni [800].
Az  optimális SRT-dózisról nincsenek egyértelmű adatok. Ennek a  prosztata daganatágy (± az  ondóhólyagok 
alapja) esetében legalább 64 Gy-nek kell lennie az  RP utáni patológiai stádiumtól függően [746, 801, 802]. Egy 
szisztematikus áttekintésben az SRT előtti PSA-szint és az SRT dózis egyaránt korrelált a BCR-rel, és kimutatták, hogy 
a relapszusmentes túlélés 0,1 ng/ml-es PSA-szintenként 2,4%-kal csökkent, illetve 1 Gy dózisonként pedig 2,6%-kal 
javult, ami arra utal, hogy a 70 Gy feletti kezelési dózist a  lehető legalacsonyabb PSA-szint mellett kell alkalmazni 
[803]. Úgy tűnik, hogy a biokémiai progresszió, az áttétképződés és az összhalálozás kockázatát a pT stádium, a szélek 
állapota és az ISUP fokozat, valamint az SRT-kor mért PSA-szint kombinációja határozza meg [738, 804, 805]. Egy 894, 
negatív nyirokcsomókkal rendelkező PCa-betegen végzett vizsgálatban a 64 Gy és >74 Gy közötti dózisokat tizenkét 
kockázati csoportba sorolták, amelyeket az SRT előtti <0,1, 0,1–0,2, 0,2–0,4 és >0,4 ng/ml-es PSA kategóriák, valamint 
az  ISUP <1. vs. 2/3 vs. >4.fokozatok alapján határoztak meg [806]. A  frissített Stephenson nomogramok az  SRT és 
az ADT dózisát a biokémiai relapszus és a távoli áttétképződés prediktív tényezőjeként veszik figyelembe [787].
Nemrégiben két RKV-t tettek közzé (28. táblázat). A SAKK-vizsgálatban [746] a betegek 57%-ánál, a kínai vizsgálatban 
[807] pedig minden betegnél IMRT-t és IGRT-t alkalmaztak. Egyetlen betegnél sem végeztek PSMA PET/CT-t 
a randomizálás előtt. Az elsődleges végpont mindkét vizsgálatban a „biokémiai progressziómentesség” volt, amely 
nem javult szignifikánsan a magasabb dózisokkal. A kínai vizsgálatban azonban egy alcsoportelemzés szignifikáns 
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javulást mutatott e végpont tekintetében a Gleason 8–10 tumorral rendelkező betegek esetében (79,7% vs. 55%, p = 
0,049). Ebben a vizsgálatban a betegeket ART-val vagy SRT-val kezelték, és a betegek száma viszonylag kicsi volt (n = 
144). Jelenleg nehéznek tűnik végleges következtetéseket levonni az optimális teljes RT-dózisra vonatkozóan, és meg 
kell várni a hosszabb utánkövetés eredményeit.

28. táblázat: Az ADT nélküli és PET-CT nélküli SRT dózisemelését értékelő randomizált vizsgálatok [202]

Vizsgálat n
PCa

állapota
Sugárterápia

dózis
FU

(medián)
Kimenetel Eredmények

SAKK 09/10
vizsgálat, 
2021
[746]

350 pT2a-3b
R0–R1
pN0 vagy 
cN0
Post-op PSA:
nem 
kimutatható
(<0,1 ng/ml)
vagy 
perzisztens
(>0,1 ng/ml
<0,4 ng/ml)

64 Gy vs.70 Gy
ADT nem 
megengedett
VMAT + IGRT:
57%
3-D tervezés:
43%

6,2 év Elsődleges
végpont:
FFBP

6 év, FFBP:
62%, illetve 61%
OS: nincs különbség
Késői mellékhatások:
GI 2. fokozat:
7,3%, illetve 20%
GI 3. fokozat:
4,2%, illetve 2,3%
p-érték a ≥2/3. 
fokozatra:
0,009

III. fázisú 
vizsgálat
Qi X és 
munkatársai
2020 [807]

144
ART: 33%
SRT: 67%

pT2–4
R0-R1
pN0 vagy 
cN0
Med. PSA
pre-RT:
0,2 ng/ml

66 Gy, illetve
72 Gy
Minden beteg
VMAT + IGRT
ADT nem 
megengedett
Magas kockázat
(pT3–4 , GS: 8–10,
PSA >20 ng/ml):
egész medence 
RT: 126 (87,5%)

49 hó. Elsődleges
végpont:
FFBP

4 év, FFBP:
75,9%, illetve 82,6%
(p >0,05)
Magas kockázat (GS: 
8–10):
55,7%, illetve 79,7%
p <0,049)
Késői mellékhatások:
GI + GU 2. fokozat
p >0,05
Nincs 3. fokozat

ADT = androgén-deprivációs terápia; ART = adjuváns sugárkezelés; FFBP = biokémiai progressziótól való mentesség;  
GI = gastrointestinalis; GU = genito-urinális; Gy: Gray; IGRT = képvezérelt sugárterápia; hó = hónap; n = a betegek száma; 
PSA = prosztata-specifikus antigén; RT = sugárterápia; SRT = salvage sugárterápia; vs. = versus; VMAT = volumetrikus 
modulált ívterápia.

A salvage RT toxicitással jár. Egy 464, átlagosan 66,6 (max. 72) Gy dózisú SRT-ban részesülő betegről készült beszámoló 
szerint az esetek 4,7%-ában jeleztek 2. fokozatú akut toxicitást mind a GI, mind a GU rendszer tekintetében. Két férfinál 
a 3. fokozatú késői GI mellékhatást észleltek, de összességében nem fordult elő a GU-traktust érintő súlyos toxicitás. 
2. fokozatú késői szövődmények 4,7%-ban (GI traktus), illetve 4,1%-ban (GU traktus) fordultak elő, és a  betegek 
4,5%-ánál mérsékelt húgycsőszűkület alakult ki [785].
Egy SRT dózisemeléssel kapcsolatos RKV-ban (n = 350) 64 Gy dózissal a betegek 13,0%-ánál 2. fokozatú, 0,6%-ánál 
pedig 3. fokozatú akut GU toxicitást, valamint 70 Gy dózissal a  betegek 6,6%-ánál 2. fokozatú, 1,7%-ánál pedig 
3.  fokozatú akut GU toxicitást figyeltek meg. A  64 Gy dózissal a  betegek 16,0%-ánál 2. fokozatú, 0,6%-ánál pedig 
3. fokozatú GI toxicitást, valamint 70 Gy dózissal a betegek 15,4%-ánál 2. fokozatú, 2,3%-ánál pedig 3. fokozatú GU 
toxicitást figyeltek meg. Késői hatásokról még nem számoltak be [808, 809]. A késői 2. és 3. fokú GI toxicitás jelentősen 
nőtt a magasabb dózisokkal, de az életminőségben nem volt szignifikáns különbség. Ebben a vizsgálatban azonban 
a  végbélfallal kapcsolatos dóziskorlátozások meglehetősen megengedőek voltak, és a  betegek 44%-ánál elavult 
3D-technikát alkalmaztak [746].
A 72 Gy feletti és/vagy legfeljebb 76 Gy medián dózisemeléssel egyértelműen nő a súlyos mellékhatások, különösen 
az  urogenitális tünetek aránya, még az  újabb tervezési és kezelési technikák mellett is [810, 811]. Konkrétan 
a  3D-CRT-val összehasonlítva, az  IMRT a  2. fokozatú GI toxicitás 10,2%-ről 1,9%-ra való csökkenésével járt együtt 
(p = 0,02), de nem volt differenciáló hatása a viszonylag gyakori GU toxicitásra (5 év, 3D-CRT: 15,8% vs. IMRT: 16,8%) 
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[810]. Mindemellett egy, 66 Gy-t és 72 Gy-t összehasonlító RCT-vizsgálatban, amelyben minden betegnél IMRT + IGRT 
kombinációt alkalmaztak (n = 144), nem mutattak ki szignifikáns különbséget a GI és GU toxicitás tekintetében [807]. 
A 76 Gy medián dózisú salvage IMRT után azonban a 2–3. fokozatú toxicitás 5 éves kockázata 22%-ra emelkedett a GU, 
illetve 8%-ra a GI tünetek tekintetében [824]. Azoknál a betegeknél, akik esetében nem készült PET/CT, legalább 64 Gy 
és legfeljebb 72 Gy dózis javasolható [785, 808].

Ajánlás275
A SRT dózisa a tumorágyra 64--66 Gy között javasolt Gleason score 6–7-es és 70–72 Gy között javasolt Gleason 
score 8–10-es tumoroknál. (gyenge)

Salvage RT ADT-val vagy anélkül (cTx CN0/1) (PSMA PET/CTvel)
Egy prospektív, multicentrikus vizsgálatban, amelybe 323 BCR-ban szenvedő beteget vontak be, a  PSMA PET/CT 
a betegek 62%-ánál változtatta meg a kezelési szándékot a hagyományos stádiummeghatározáshoz képest. Ez annak 
volt köszönhető, hogy jelentősen csökkent azon férfiak száma, akiknél a betegség kiújulásának helye ismeretlen volt 
(77% vs. 19%, p <0,001), és jelentősen nőtt azon férfiak száma, akik metasztatikus betegségben szenvedtek (11% 
vs. 57%) [812]. Egy prospektív vizsgálatban, amelyben 119 BCR-ban szenvedő, alacsony PSA-értékkel (<0,5 ng/ml) 
rendelkező beteg vett részt, a betegek 30,2%-ánál számoltak be a tervezett kezelés megváltoztatásáról [813]; a végső 
kimenetelre gyakorolt hatásra vonatkozóan azonban nincsenek adatok. Egy másik prospektív vizsgálat 272, RP után 
korai biokémiai relapszusban szenvedő PCa-betegnél kimutatta, hogy a  68Ga-PSMA-ligandum PET/CT segítségével 
alacsony PSA-értékek (0,2–1 ng/ml) esetén személyre lehet szabni a további terápiás döntéseket (például helyi vs. 
szisztémás kezelés) [814].
Az egyik egyközpontos vizsgálatban retrospektíven értékelték 164 férfi adatait, akiknél a PSA-szint emelkedése miatt 
PSMA PET/CT-t végeztek az RP után, amikor a PSA-szint <0,5 ng/ml volt. A negatív PSMA PET/CT-vel rendelkező, salvage 
RT-ban részesülő férfiak 85%-a (27-ből 23) reagált a kezelésre, szemben a nem kezelt betegek 65%-ánál (34-ből 22) 
tapasztalt további PSA-emelkedéssel. A 99 férfi közül 36-nál a betegség a PSMA-n a prosztata fossa-ra korlátozódott; 
ebből 83% (36-ból 29) reagált a salvage RT-re [815]. Így a PSMA PET/CT lehetővé teszi a betegeknek a salvage RT 
kezelésre jól (negatív lelet vagy a prosztatára korlátozódó kiújulás), illetve nem megfelelően (pozitív nyirokcsomók 
vagy távoli áttét) reagáló csoportba történő besorolását. Mivel nincsenek prospektív III. fázisú adatok (különösen nem 
a PCa-specifikus túlélésre vagy OS-re vonatkozóan), ezeket az eredményeket meg kell erősíteni, mielőtt ajánlásokat 
lehetne megfogalmazni.
Egy II/III. fázisú, egy központban végzett, nyílt RKV (EMPIRE-1) a  18F-fluciklovin PET/CT szerepét értékelte a salvage 
RT-hez használt hagyományos képalkotó vizsgálatokhoz képest. Háromszázhatvanöt olyan beteget, akiknél 
az  RP után kimutatható volt a  PSA, de a  hagyományos képalkotás negatív eredményt mutatott, véletlenszerűen 
csak a  hagyományos képalkotás vagy a  hagyományos képalkotás és a  PET/CT alapján végzett RT-re osztottak be; 
a PET/CT csoportból kizárták az M1 betegségben szenvedő betegeket (n = 4). A cN1-es betegeknél a kismedencei 
nyirokcsomókat sugárterápiával kezelték, de az áttétetekre nem alkalmaztak boost-ot. A medián utánkövetés 3,5 év 
volt. A korrigált elemzésekben a vizsgálati csoport eredményei szignifikáns összefüggést mutattak az eseménymentes 
túléléssel (HR: 2,04, 95%-os KI: 1,06–3,93, p=0,0327) [816].

Metasztázis-vezérelt terápia rN+ esetén (PSMA PET/CT-vel)
A radioaktív izotóppal jelzett PSMA PET/CT-t egyre gyakrabban használják diagnosztikai eszközként a metasztatikus 
betegségteher felmérésére a korábbi végleges terápiát követően BCR-ban szenvedő betegeknél. Egy 30 vizsgálatot 
és 4476 beteget felölelő áttekintés szerint a stádium újbóli meghatározása során a pozitivitás általános becsült aránya 
38% volt a kismedencei nyirokcsomók, illetve 13% a kismedencén kívüli nyirokcsomó-áttétekben [817]. A PSMA PET/
CT százalékos pozitivitása a PSA-érték növekedésével bizonyítottan növekedett, a <0,2 ng/ml-es PSA esetén kapott 
33%-ról (95%-os KI: 16–51) 45%-ra (39–52), illetve a 0,2–0,49, 0,5–0,99, 1,00–1,99 és >2,00 ng/ml-es PSA alcsoportok 
esetében sorrendben 59%-ra (50–68), 75%-ra (66–84) és 95%-ra (92–97) [817]. Az áttekintés eredményei a 68Ga-PSMA 
PET magas szenzitivitására és specificitására utalnak előrehaladott PCa esetén, így a  léziónkénti elemzés 75%-os 
szenzitivitást, illetve 99%-os specificitást mutatott ki.
A helyi kezelést követően relabáló betegek esetében (beleértve a cN+ és az erősen szelektált M1 stádiumú betegeket 
is) a metasztázisokra irányuló terápia alkalmazását javasolják, amelynek célja a szisztémás kezelés késleltetése. A PET/
CT-vel az RP után detektált nodális oligo-recidiváló PCa metasztázis-vezérelt terápiával (metastasis-directed therapy, 
MDT) történő kezelését egy nagyméretű, több intézmény bevonásával végzett, retrospektív vizsgálatban értékelték 
(263 beteg részesült MDT-ben, míg a standard ellátásban részesülő 1816 beteg képezte a kontrollcsoportot (3:1-hez 
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való megfeleltetés)). A metasztázist célzó terápia salvage nyirokcsomó rezekcióból (n = 166) és sztereotaxiás ablatív 
RT-ből (SABR) állt (n=97). A  70 hónapos medián követés után az  MDT-csoport szignifikánsan jobb CSS-t mutatott 
(5 éves túlélés 98,6% vs. 95,7%, p < 0,01), azonban ezeket az  eredményeket óvatosan kell kezelni, mivel ez  egy 
retrospektív vizsgálat volt, amelynek eredményei további validálást igényelnek prospektív vizsgálatokban [818].
Egy másik retrospektív vizsgálatban a SABR-t és az elektív nyirokcsomó-besugárzást (ENRT) hasonlították össze a PET/
CT-vel detektált nodális oligo-recidiváló PCa esetén (n = 506 beteg, amiből 365 N1 kismedencei relapszust mutatott). 
A 36 hónapos medián utánkövetési idő alatt az ENRT (n = 197) a nyirokcsomó-kiújulások jelentős csökkenésével járt 
a SABR-hez (n = 309) képest (2% vs. 18%), de az ENRT okozta mellékhatások gyakoriságának növekedése árán [819]. 
Ezeket az eredményeket prospektív vizsgálatokban kell megerősíteni, mielőtt ajánlásokat lehetne megfogalmazni. 
Ezekben a helyzetekben a SABR csak a prospektív kohorszokban vagy klinikai vizsgálatokban megfelelően kiválasztott 
betegeknél alkalmazható. 
Egy II. fázisú vizsgálat a  18F-DCFPyL PET/MRI és az  azt követő MDT után megfigyelt biokémiai választ értékelte. 
A teljes biokémiai válasz aránya, amelyet a PSA-érték 50%-os csökkenéseként definiáltak, 60% volt, beleértve a teljes 
biokémiai választ mutató betegek 22%-át is [820].
Phillips és munkatársai beszámoltak az ORIOLE (Observation vs. Stereotactic Ablative Radiation for Oligometastatic 
Prostate Cancer) II. fázisú klinikai vizsgálat eredményeiről, amelyet olyan hormonérzékeny oligometasztatikus PCa-ban 
szenvedő betegeknél végeztek, akiket SABR-ra vagy csak megfigyelésre randomizáltak [821]. A vizsgálat elsődleges 
végpontja a progrediáló betegek aránya volt 6 hónap után. 54 beteget randomizáltak, és a 6 hónapos progresszió 
a SABR-kezelésben részesülő betegek 19%-ánál, míg a megfigyelésben részesülő betegek 61%-ánál következett be. 
Egy post-hoc elemzés szerint a  PSMA-pozitív betegség teljes konszolidációja csökkentette az  új léziók kockázatát 
6 hónap után (16% vs. 63%; p = 0,006).
Az  relabáló oligometasztatikus hormonérzékeny PCa kimutatására használt, új generációs képalkotó eljárásokról 
(egésztest MRI és PET kolinnal vagy fluciklovinnal vagy nátrium-fluoriddal vagy PSMA-val) szóló áttekintés igazolta, 
hogy a PSMA és a kolin PET hozzájárulhat az MDT irányításához [822]. Az  ilyen vizsgálatokat azonban továbbra is 
kísérleti jellegűnek kell tekinteni, mivel nem állnak rendelkezésre az  eredmények klinikai jelentőségét bizonyító 
adatok.

Ajánlás276
Oligometasztatikus PCa-ban metasztázisra irányított sugárkezelés választható. (gyenge)

A sugárterápiát követő PSA relapszusok kezelése
Ezeknél a betegeknél ADT-t vagy helyi salvage terápiát lehet alkalmazni. Egy szisztematikus áttekintés és metaanalízis 
olyan vizsgálatokat vett figyelembe, amelyek a salvage RP, a salvage HIFU, a salvage krioterápia, az SBRT, a salvage LDR 
brachyterápia és a salvage HDR brachyterápia hatékonyságát és toxicitását hasonlították össze a primer radikális EBRT 
után lokálisan kiújuló PCa kezelésében [823]. A vizsgált kimenetel a 2, illetve 5 év után mért BCR-mentes túlélés volt. 
A relapszusmentes túlélés (RFS) tekintetében nem találtak szignifikáns különbséget az említett kezelési módok között. 
Az 5 éves RFS a krioterápiával megfigyelt 50% és a HDR brachyterápia, illetve az SBRT után kapott 60% között mozgott. 
A szerzők arról számoltak be, hogy a súlyos GU toxicitás meghaladta a 21%-ot a HIFU és az RP esetében, míg az ismételt 
sugárterápia esetén 4,2–8,1% között mozgott. A súlyos GI toxicitásban mutatkozó különbségek szintén az ismételt 
sugárkezelés, különösen a HDR-brachyterápia jobb hatékonyságára utaltak [823]. Az említett áttekintés módszertani 
korlátai miatt (a bevont vizsgálatok többsége nem kontrollált, egykaros esetsorozat volt, és az alapvető kimenetelek 
meghatározásában jelentős heterogenitás mutatkozott) a  szóban forgó kezelési lehetőségekkel kapcsolatban 
rendelkezésre álló bizonyítékok alacsony minőségűek, és nem lehet egyértelmű ajánlásokat megfogalmazni egyik 
technika választására vonatkozóan sem. Az alábbiakban áttekintjük az egyes technikákkal kapcsolatos legfontosabb 
megállapításokat.

Ismételt salvage sugárterápia

Salvage brachyterápia a sugárterápia sikertelensége esetén
A HDR vagy LDR brachyterápiára azok a gondosan kiválasztott, primer lokalizált PCa-ban szenvedő, jó PS-sel és jó 
vizeletürítési funkcióval rendelkező betegek alkalmasak, akiknél a helyi kiújulást szövettanilag igazolták.
Egy szisztematikus áttekintésben a salvage HDR brachyterápiát összesen 16 vizsgálat (4 prospektív), illetve a salvage 
LDR brachyterápiát 32 vizsgálat (2 prospektív) értékelte, és ezek többségében (>85%) az  egész mirigyre kiterjedő 
brachyterápiát, és nem a  fokális kezelést alkamazták [823]. A  korrigált összevont elemzés szerint a  HDR esetében 
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a  2 éves BCR-mentes túlélés 77% (95%-os KI: 70–83%), az  LDR esetében pedig 81% (95%-os KI: 74–86%) volt. 
Az 5 éves BCR-mentes túlélési arány az HDR esetében 60% (95%-os KI: 52–67%), az LDR esetében pedig 56% volt 
(95%-os KI: 48–63%). Amint fentebb említettük, a brachyterápiás technikák alacsonyabb arányban vezetnek súlyos 
GU toxicitáshoz az RP-hoz vagy a HIFU-hoz képest: ezek aránya a HDR esetében 8% (95%-os KI: 5,1–11%), az LDR 
esetében pedig 8,1% volt (95%-os KI: 4,3–13%). A súlyos GI toxicitás aránya nagyon alacsony, a HDR esetében 0% 
(95%-os KI: 0–0,2%), az LDR esetében pedig 1,5% volt (95%-os KI: 0,2–3,4%). A nagy dózisteljesítményű vagy LDR 
brachyterápia elfogadható toxicitási profillal rendelkező, hatékony kezelési lehetőség. A  közzétett vizsgálatok 
azonban kisméretűek, és valószínűleg nem minden toxicitásról számolnak be. Következésképpen, ezt a  kezelést 
nagy tapasztalattal rendelkező központokban kell felajánlani, ideális esetben randomizált klinikai vizsgálatok vagy 
prospektív regisztervizsgálatok keretében (lásd 29. táblázat).
A
jánlás277
RT-t követően kialakult lokális relapszus kezelésében a brachyterápia (LDR vagy HDR) alkalmazható gyakorlott 
centrumokban és munkacsoportokban, lehetőleg prospektív viszgálat keretében. (gyenge)

29. táblázat: A kezeléssel összefüggő toxicitás és a BCR-mentes valószínűség a kiválasztott, legalább 100 beteget 
magában foglaló salvage brachyterápiás vizsgálatokban [203]

Vizsgálat
Vizsgálati 

elrendezés
n és BT 

típus
Medián FU

(hó)
Kezelés okozta 

toxicitás
BCR-mentes 
valószínűség

Lopez és 
munkatársai
2019 [824]

multicentrikus
retrospektív

75 
HDR
44 LDR

52 23,5% késői 
+3. fokozatú GU

5 év, 71%
(95%-os KI: 
65,9–75,9%)

Crook és 
munkatársai
2019 [825]

multicentrikus 100 LDR 54 14% késői G3 n.r.

prospektív kombinált GI/GU

Smith és 
munkatársai
2020 [826]

egy 
központban 
végzett
retrospektív

108 LDR 76 15,7%/2,8% késői G3
GU/GI

5 év, 63,1%
10 év, 52%

Lyczek és 
munkatársai 2009 
[827]

egy 
központban 
végzett
retrospektív

115 HDR n.r. 12,2%/0,9%
késői +3. fokozatú 
GU/GI

60% 40 hó. után

BT = brachyterápia; KI = konfidencia-intervalum; G = fokozat; GI = gastrointestinalis; GU = genito-urinális; HDR = nagy 
dózisteljesítményű brachyterápia; LDR = kis dózisteljesítményű brachyterápia; hó. = hónapok; n = a  betegek száma;  
n.r. = nem jelentett.

Salvage sztereotaxiás besugárzás a sugárterápia sikertelensége esetén

Onkológiai eredmények és morbiditás
A  sztereotaxiás sugárterápia (SABRT) CyberKnife® vagy linearis gyorsító (LINAC) készüléken, potenciálisan jól 
alkalmazható új lehetőség az  RT után megjelenő helyi kiújulás kezelésére. A  SABR-t gondosan kiválasztott, jó 
IPSS-pontszámmal és jó PS-sel rendelkező, húgycsőobstrukció nélküli betegeknél lehet alkalmazni, akiknél a helyi 
kiújulást szövettanilag igazolták. Egy metaanalízis és szisztematikus áttekintés során 5, többnyire retrospektív, 
206 beteg bevonásával végzett vizsgálatot vettek figyelembe, amelyekben a betegek CyberKnife® vagy LINAC-alapú 
kezelésben részesültek, és amelyekben megadták a  2 éves RFS becsléseket (61,6%, 95%-os KI: 52,6–69,9%) [823]. 
Egy retrospektív, multicentrikus vizsgálatban (n=100) a kezelés előtti medián PSA-érték 4,3 ng/ml volt, és a betegek 
34%-a 12 hónapig (medián) ADT-t kapott. Minden relapszust biopsziával igazoltak. A betegek kezelését CyberKnife® 
készülékkel végezték, egyszeri 6 Gy dózissal, 6 napi frakcióban (teljes dózis: 36 Gy). A 30 hónapos medián utánkövetés 
mellett a becsült 3 éves második BCR-mentes túlélés 55% volt [828].
Egy kisebb retrospektív sorozatban, amelyben 50 beteg vett részt, akiknél a helyi kiújulást szövettanilag igazolták, 
a  salvage előtti medián PSA-érték 3,9 ng/ml volt, és a  betegeknek csak 15%-a kapott kiegészítő ADT-t. A  becsült 



1124	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 9. szám 

5 éves második BCR-mentes túlélés 60% volt (44 hónapos medián követés), ami azt jelenti, hogy az eredmény hasonló 
az RP-vel, HIFU-val vagy brachyterápiával kezelt betegek esetében kapotthoz [829]. A 30. táblázat összefoglalja a két 
nagyobb SABR-sorozat onkológiai és morbiditási eredményeit.

Ajánlás278
RT után kialakult lokális relapszus kezelésében a CyberKnife®-val vagy LINAC-on végzett SABRT alkalmazható, 
lehetőleg prospektív vizsgálat keretében. (gyenge) [829]

30. táblázat: A kezeléssel összefüggő toxicitás és a BCR-mentes túlélés a legalább 50 beteget magában foglaló SABR 
brachyterápiás vizsgálatok egy részében [202]

Szerző
Vizsgálati 

elrendezés
n és

RT-típus
Medián
FU (hó)

Frakcionáció
(SD/TD)

ADT
Kezelési
toxicitás

BCR-mentes
túlélés

Fuller és 
munkatársai
2020 [829]

egy 
központban 
végzett
retrospektív

50
CyberKnife®

44 SD 6,8 Gy
TD 34 Gy

7/50 5 év: 8% 
késői
G3+ GU

5 év, 60%

Pasquier
és munkatársai 
2020
[828]

multicentrikus
retrospektív

100
CyberKnife®

30 SD 6 Gy
TD 36 Gy

34/100
medián
12 hó.

3 év 
2.+ GU 20,8%
GI 1%

3 év, 55%

BCR = biokémiai relapszusmentes; FU = utánkövetés; hó. = hónap; n = a betegek száma; RT-típus = a sugárterápia típusa; 
SD = napi dózis; TD = teljes dózis.

Morbiditás
Egy retrospektív, egyközpontú, 50 egymást követő betegen végzett vizsgálatban jelentős krónikus toxicitást csak 
a GU rendszerrel kapcsolatban tapasztaltak: az 5 éves +2. fokozatú mellékhatások gyakorisága 17%, a +3. fokozatú 
mellékhatásoké pedig 8% volt. >1. fokozatú GI toxicitást nem tapasztaltak. Tizenöt beteg közül, akik a  salvage 
SBRT előtt szexuálisan potensek voltak, tizenketten később impotenssé váltak [830]. Egy retrospektív francia 
(GETUG) multicentrikus vizsgálatban (n = 100) a 3 éves késői +2. fokozatú GU toxicitás gyakorisága 20,8% 13–29%),  
a +2. fokozatú GI toxicitásé pedig 1% (95%-os KI: 0,1–5,1%) volt [828].

A salvage sztereotaxiás ablatív egésztest-besugárzás összefoglalása
Az  eddigi biztató eredmények ellenére a  SABR-rel kezelt betegek száma viszonylag korlátozott. Tekintettel 
a  magasabb, ≥2. fokozatú GU mellékhatások arányára, a  SABR-t csak válogatott betegeknek szabad felajánlani, 
tapasztalt központokban, klinikai vizsgálat vagy jól megtervezett prospektív vizsgálat részeként.

Útmutatás a második vonalbeli kezeléshez kuratív kezelés után. [202]

Lokális salvage kezelés biokémiai relapszus (biochemical recurrence, BCR) esetén radikális prostatectomia 
után

Ajánlás279
Monitorozás (beleértve a PSA-t is) javasolt az EAU beosztás szerinti kis kockázatú BCR-es betegeknek.
(PSADT>1 év, ISUP grade <4). (erős)

Ajánlás280
Korai salvage IMRT/VMAT + IGRT javasolt azoknál, akiknél a  PSA-érték két egymást követő alkalommal 
emelkedett. (erős)

Ajánlás281
A negatív PET/CT vizsgálat ellenére is javasolt a korai SRT, ha az egyébként javallott. (EAU nagy kockázatú 
BCR) (erős)
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Ajánlás282
Az SRT indikációjának felállítása esetén az SRT-t (legalább 66 Gy) a lehető leghamarabb alkalmazni kell. (erős)

Ajánlás283
Az SRT mellett alkalmazható hormonterápia is a BCR esetén. (gyenge)

A sugárterápiát követő BCR-re vonatkozó 

Ajánlás284
Monitorozás alkalmazható (beleértve a PSA-t is) az EAU beosztás szerinti kis kockázatú BCR-es betegeknek 
(a BCR-ig eltelt idő>18 hó, biopsziás ISUP gr <4). (gyenge)

Ajánlás285
Kizárólag klinikai vizsgálat vagy tapasztalattal rendelkező központokban végzett, jól megtervezett prospektív 
kohorszvizsgálat keretében javasolt salvage radikális prostatectomiát (RP), brachyterápiát, nagy intenzitású 
fókuszált ultrahangkezelést vagy kriosebészeti ablációt végezni a  biopsziával igazolt lokális relapszussal 
küzdő, válogatott betegeknek. (erős)

Ajánlás286
A salvage RP csak tapasztalattal rendelkező központokban alkalmazható. (gyenge)

A szisztémás salvage kezelésre vonatkozó 

Ajánlás287
Nem javasolt ADT olyan M0 betegeknek, akiknél a PSA duplázódási ideje >12 hónap. (erős)

5.3.6. A primer daganat kezelése újonnan diagnosztizált metasztatikus betegség esetén
Az első olyan vizsgálat, amely a prosztata RT-t értékelte metasztatikus kasztrációérzékeny férfiaknál, a HORRAD vizsgálat 
volt. Négyszázharminckét beteget randomizáltak ADT-monoterápiara vagy ADT + IMRT és IGRT kombinációra. A teljes 
túlélés nem tért el szignifikánsan (HR: [0.90,7– 1,14]), a PSA progressziójáig eltelt medián idő ugyanakkor jelentősen 
javult az RT-karon (HR: 0,78 [0,63–0,97]) [831]. A STAMPEDE vizsgálatban 2061 mCSPC-ben szenvedő férfit vizsgáltak, 
akiket ADT-monoterápiara vagy ADT + prosztata RT kombinációra randomizáltak. Ez a vizsgálat megerősítette, hogy 
a primer tumor RT-ja nem javítja az OS-t a nem szelektált betegeknél [832]. A CHAARTED eredményeit követően és 
az adatok elemzése előtt azonban megszerezték az eredeti szűrővizsgálatok eredményét, és a betegeket a kis vagy 
nagy volumenű metasztatikus betegség alapján csoportosították. A  kis volumenű alcsoportban (n=819) jelentős 
OS-előny mutatkozott a prosztata RT hozzáadása után, és ki kell emelni, hogy ezt az előnyt a dózis növelése nélkül 
érték el. A STAMPEDE vizsgálatban alkalmazott dózisokat és sablont figyelembe kell venni (55 Gy 20 napi frakcióban 
4 hét alatt, vagy 36 Gy hetente alkalmazott 6 Gy-es frakciókban, vagy 72 Gy biológiai egyenértékű teljes dózis). 
Ezért a  prosztata RT-jét csak kis volumenű metasztatikus betegségben szenvedő betegeknél lehet megfontolni. 
Megjegyzendő, hogy ezeknek a  betegeknek csak 18%-a kapott kiegészítő docetaxel kezelést, és egyetlen beteg 
sem kapott további AAP kombinációt, így a  hármas kombinációkra vonatkozóan nem lehet egyértelmű ajánlást 
megfogalmazni. Ezen kívül nem világos, hogy ezek az adatok extrapolálhatók-e a helyi kezelésként alkalmazott RP-re, 
mivel az ezzel kapcsolatos vizsgálatok még folyamatban vannak.
Egy, a  fenti két RKV-ot is magában foglaló szisztematikus áttekintés és metaanalízis szerzői megállapították, hogy 
összességében nincs bizonyíték arra, hogy a  prosztata RT hozzáadása az  ADT-hez javította volna a  túlélést nem 
szelektált betegeknél (HR: 0,92, 95%-os KI: 0,81–1,04, p=0,195) [833]. Azonban egyértelmű különbség volt a túlélésre 
gyakorolt hatásban a metasztazisok kiterjedtsége szerint: azoknál a férfiaknál, akiknek legfeljebb négy csontáttétjük 
volt, a 3 éves túlélés 7%-os abszolút javulása volt tapasztalható.

Ajánlás288
PCa kis volumenű metasztatikus eseteiben a lokális prosztata besugárzás javasolt. (erős) [833]
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5.3.7. M1 stádiumú betegek metasztázis-vezérelt terápiája
A  helyi kezelést követően relapszusba kerülő betegek esetében a  metasztázisokra irányuló terápia alkalmazását 
javasolják, amelynek célja a szisztémás kezelés késleltetése. A metasztázisok célzott terápiáját („metastasis-directed 
therapy”=MDT) két randomizált, II. fázisú vizsgálatban tesztelték a műtét ± SABR vs. megfigyelés [834] vagy SABR 
vs. megfigyelés alkalmazásával oligo-progressziót mutató PCa-ban szenvedő férfiaknál [821]. Az oligo-progressziót 
≤3 lézióban határozták meg, amelyet kolin PET/CT vizsgálattal [834] vagy MRI/CT-re és/vagy csontszcintigráfiára 
alapuló hagyományos képalkotó eljárással mutattak ki [821]. A  kisméretű minta 62, illetve 54 betegből állt, és 
jelentős részüknél csak nyirokcsomó-érintettség volt jelen [834]. Az  egyik vizsgálatban az  androgén-deprivációs 
terápia nélküli túlélés volt az elsődleges végpont, amely hosszabb volt az MDT alkalmazásával, mint a megfigyeléssel 
[834]. Az ORIOLE vizsgálat elsődleges végpontja a progresszió volt 6 hónap után, amely SBRT mellett szignifikánsan 
alacsonyabb volt, mint a megfigyeléssel (19%, illetve 61%, p = 0,005) [821]. Jelenleg nem állnak rendelkezésre az OS 
javulására utaló adatok. Két átfogó áttekintés kiemelte, hogy az MDT (SABR) ígéretes terápiás megközelítés, amelyet 
mindaddig kísérleti jellegűnek kell tekinteni, amíg a  folyamatban lévő RKV eredményei nem állnak rendelkezésre 
[835, 836].

Ajánlás289
Oligoprogressziót mutató PCa-ban a metasztázisokra irányuló RT alkalmazható. (gyenge) [821, 834]

	 6.	 REHABILITÁCIÓ

6.1. Mozgásterápia fizioterápia

Fizioterápiás intervenció
A fizioterápia olyan egészségügyi szolgáltatás, ahol a fő cél a tágan értelmezett mozgásos funkcionális képességek 
szinten tartása, illetve helyreállítása, az egészség megőrzése, a betegségek megelőzése, gyógyítása és a rehabilitáció. 
A  fizioterápia végső célja az  egyén egész életén át tartó mozgásképességének lehetőség szerinti megőrzése, 
fejlesztése, a sérült mozgásfunkció javítása, illetve helyreállítása a fizioterápia eszközrendszerén keresztül.

6.1.1. Prehabilitáció

Világviszonylatban a  daganatos betegségek okozta mortalitás a  második helyen áll [837]. Figyelembe véve 
azt, hogy a  nagykiterjedésű onko-sebészeti beavatkozások során a  betegek az  őket ért stressz miatt jelentős 
szövődménykockázatnak vannak kitéve, az  átlagos mortalitás nagyobb, akár 8–15%-ot is elérheti [838]. Ennek 
a  mortalitásnak a  csökkentésében segít az  a  prehabilitációs program, amelynek célja, hogy a  páciens minél 
felkészültebben, minél jobb fizikai, tápláltsági és mentális állapotban várja a műtétet, hiszen ez hozzájárul többek 
között a gyorsabb felépüléshez és a szövődmények csökkenéséhez is. Az ERAS („enhanced recovery after surgery”) 
egy komplex program, mely valamennyi stressztényezőt figyelembe veszi. A műtétet megelőző 4–6 hetes felkészülési 
időszak 3 fontos területet vesz figyelembe: a fizikai állóképesség-edzettség, a dietetika állapotfelmérés és a pszichés 
tényezőket. A betegek felmérésének eredménye határozza meg a 4–6 hetes felkészítő program elemeit. Mindez része 
egy komplex betegedukációs tréningnek, ahol a beteg együttműködésével, életmódváltást lehet elérni a betegek 
életébe, ami az életminőségi mutatók tekintetében is javulást eredményezhet. [838]

Ajánlás290
A fizikai támogatás a gyógytornász feladata, mely során javasolt az aktuális állapotfelmérés, melyre az alábbi 
tesztek, kérdőívek állnak rendelkezésre. Ezek használatáról saját kompetenciájában a gyógytornász dönthet, 
a multimodális teammel történő egyeztetés alapján:
–	 Eastern Cooperative Oncology Group Performance Score (ECOG-PS)
–	 Major Adverse Cardiac Events (MACE)
–	 Duke Activity Status Index (DASI)
–	 6 perces járásteszt
–	 Spirometria 
–	 Romberg teszt 
–	 Berg féle egyensúly skálaFRAX-csonttörési kockázat kalkulátor
–	 FRAX-csonttörési kockázat kalkulátor [852]. (erős)
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1.	 ECOG-PS [839]
	 Az  ECOG teljesítmény pontszáma minél nagyobb annál nagyobb a  30 napos posztoperatív mortalitás 

kockázata [840]. Chou és mts. megállapították, hogy az  ECOG skála az  egyik legfontosabb tényező az  idős 
betegek 3 hónapos posztoperatív halálozásának előrejelzésében [841].

2.	 MACE tekintetében klinikai és sebészeti kockázati tényezők hatására emelkedik [842].
3.	 DASI
	 A  Measurement of Exercise Tolerance Before Surgery (METS) tanulmány a  preoperatív DASI pontszámok 

és a  posztoperatív pontszámok összefüggésének jellemzését vizsgálta a  mortalitás és a  szövődmények 
tekintetében. A vizsgálatban 1546 (≥40 év feletti) beteg vett részt, akiknél megemelkedett szívritmusú kockázat 
volt, de nem szívműtéten estek át. A DASI pontszám nem lineáris összefüggéseket mutatott az eredményekkel. 
A 34-es DASI-pontszámnál jobb önbevallású funkcionális kapacitás a 30 napos halálozás vagy szívizomsérülés 
csökkent esélyével járt együtt (esélyhányados: 0,97/1 pont növekedés 34 fölé; 95%-os konfidencia intervallum 
[CI]: 0,96–0,99) és 1 éves halálozás vagy új rokkantság (esélyhányados: 0,96/1 pont növekedés 34 felett; 95%-os 
CI: 0,92–0,99). A 34-es DASI-pontszámnál rosszabb saját bevallású funkcionális kapacitás a 30 napos halálozás 
vagy a szívinfarktus megnövekedett esélyével járt együtt (esélyhányados: 1,05/1 pont 34 alá csökken; 95%-os 
CI: 1,00–1,09), és mérsékelt – 1,09 – súlyos szövődmények (esélyhányados: 1,03/1 pont 34 alá csökken; 95%-os 
CI: 1,01–1,05). Következtetések: A 34-es DASI-pontszám a szívizomsérülés, a szívinfarktus, a közepesen súlyos 
szövődmények és az új rokkantság kockázatának kitett betegek azonosításának küszöbét jelenti [843].

4.	 6 perces járásteszt
	 A  napi fizikai tevékenységek funkcionális kapacitását reprezentálja, az  edzésben részt vevő összes 

rendszer integrált globális teljesítményét képviseli [844]. Bár a  6 perces járásteszt nem határozza meg 
a  csúcs oxigénfelvételt, nagyon jó korrelációt mutatott a  csúcs oxigénnel felvétel (r = 0,73) végstádiumú 
tüdőbetegségben szenvedő betegeknél [845]. Az  elmúlt 1 hónapban lezajlott instabil angina és az  akut 
miokardiális infarktus esetén ellenjavallt a teszt, valamint relatív kontraindikáció lehet a 120/percnél nagyobb 
nyugalmi pulzusszám, a szisztolés vérnyomás több mint 180 Hgmm és diasztolés vérnyomás 100 Hgmm feletti 
értéke [846]. Az olyan tényezők, mint az életkor, magasság, súly és nem, egymástól függetlenül befolyásolják 
a megtett távolságot, és ezeket figyelembe kell venni az eredmények értelmezésekor [847]. 

5.	 Spirometria 
	 Funkcionális állapot felmérésére használják. Tanulmányok kimutatták, hogy a  spirometria a  posztoperatív 

időszak független előjelzője lehet a tüdőszövődményeknek [848]. 
6.	 Romberg teszt [849].
	 Statikus egyensúly megtartására alkalmas [850].
7.	 Berg féle egyensúly skála
	 A dinamikus egyensúly megtartásának képességét vizsgálja [851].
8.	 FRAX-csonttörési kockázat kalkulátor [852].

Prehabilitáció
A prehabilitáció célja, hogy csökkentse a kórházi tartózkodás időtartamát, a kezelés utáni szövődmények kialakulását, 
segítse a gyógyulást a kezelések után, javítsa a kardiorespiratorikus állóképességet és a neuro-kognitív funkciókat, 
valamint jó életminőséget és életkilátást biztosítson.

Ajánlás291
A műtét előtti prehabilitáció alkalmazása javasolt a szövődmények csökkentése és az életminőség javítása 
érdekében. (erős) [838]
A legtöbb beteg számára a mérsékelt és/vagy a nagy intenzitású aerob és ellenálláson alapuló gyakorlatok megfelelőek 
[853]. 
A  vizelet-inkontinencia a  radikális prosztatektómia műtét gyakori szövődménye, amely jelentősen befolyásolhatja 
a  betegek életminőségét (QOL) A  vizelet-inkontinencia prevalenciája közel 40% a  prosztatarák miatt radikális 
prosztatektómián átesett betegeknél [854].
A  preoperatív medencefenék gyakorlatokat (MFI tréning) biofeedbackkel vagy anélkül alkalmazták a  korai 
posztoperatív inkontinencia csökkentése érdekében. A  műtét előtti MFI gyakorlatoknak a  posztoperatív vizelet-
inkontinenciára gyakorolt hatását vizsgáló szisztematikus áttekintés és metaanalízis a 0,64-es OR érték (p = 0,005) 
alapján az inkontinencia arányának jelentős javulását igazolta 3 hónappal a műtét után, de nem 1 vagy 6 hónap után. 
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A műtét előtti MFI tréning tehát bizonyos előnyökkel járhat, azonban az elemzést nehezítette a medencefenék izom 
kezelések sokfélesége és az inkontinencia meghatározásával kapcsolatos konszenzus hiánya [300].
Az  intervenciós csoportban a betegek életminősége szignifikánsan magasabb volt 1 héten belül, 1 és 3 hónappal 
a  műtét után a  kontrollcsoporthoz képest (P<0,05). A  műtétek után 6 hónappal nem volt szignifikáns különbség 
a  csoportok között (P>0,05). Következtetés: a  biofeedbacknek jelentős rövid távú hatásai vannak a  vizelet 
inkontinenciára közvetlenül a műtét után [855].
Radikális prostatectomiát preoperatív fizioterápiás beavatkozás előzheti meg. A  biofeedback használatával 
ez  a  terápia tudatosíthatja a  perineális izmokat, azokat, amelyek a  műtét után legyengülhetnek. A  biofeedback 
a férfi húgycsövet körülvevő záróizom fiziológiás hipertrófiáját is segíti. Ez az előzetes hipertrófia segít a sebésznek 
abban, hogy elkerülje az  izom további károsodását a prosztata eltávolításakor. Klinikai tapasztalatok alapján azt is 
megfigyelték, hogy a  medencefenék izmokat műtét előtt előkészítő betegek posztoperatív eredményei javultak 
a gyakori szövődmények (UI és ED) tekintetében [856].
Kimutatták, hogy a  medencefenék izomzatának prosztatektómia előtti megerősítése jelentősen javítja 
a  prosztatektómia utáni vizelettartást, az  erekciós funkciót, és csökkenti a  vizeletürítést követő csöpögést [857]. 
Célszerű lenne, ha minden férfi a műtét előtt megtanulná a medencefenék tréninget, hogy a műtét után is fenntartsa 
a medencefenék normális működését. A korai motoros készségek elsajátítása klinikailag észszerű időn belül elérhető, 
és nagyobb valószínűséggel lesz sikeres, ha prosztata műtét előtt hajtják végre [857]. 
A fizikai testedzésről kimutatták, hogy javítja a betegek funkciónális, fitness és erőnléti állapotát [858].

Ajánlás292
Ajánlott a  műtét előtt a  medencefenék izmainak állapotfelmérése és a  megfelelő tréning betanítása 
gyógytornász-fizioterapeuta vezetésével. (erős) [857]

6.1.2. Perioperatív fizioterápia Prostatectómiánál
A perioperatív fizioterápia részei a preoperatív és a postoperatív fizioterápia.
A preoperatív mozgásterápia célja a páciens felkészítése a műtétre, a pulmonalis állapot javítása, a kardiopulmonalis 
rezerv fokozása.
A  postoperatív mozgásterápia feladata a  hipoventilláció megelőzése és kezelése, a  légúti váladék eltávolítása, 
a dekondicionáltság megelőzése, valamint a trombózis profilaxis.
A gyógytornász-fizioterapeuta által végzett pozícionálás, korai mobilizáció, a légzési fizioterápia és a keringésjavító 
fizioterápia a kardiovaszkuláris és pulmonalis szövődmények kialakulásának esélyét csökkenti [859-864].

6.1.3. A Prosztatarákkal diagnosztizált férfiak életminőségének javítása, rehabilitációja
Azoknak a prosztatarákos (PCa) betegek, akik androgénmegvonásos terápiában (ADT) részesülnek számos kellemetlen 
következménnyel kell megbírkózniuk.

Cardiovascularis morbiditás
A cardiovascularis halálozás az egyik gyakori halálok a prosztatarákos betegeknél [865]. Több vizsgálat is kimutatta, hogy 
az ADT már 6 hónap után a diabetes mellitus, a cardiovascularis betegségek és a szívinfarktus fokozott kockázatával 
jár együtt [866]. Vizsgálatok megerősítették a megnövekedett cardiovascularis kockázatot, amely nem függött az ADT 
időtartamától, és nem járt együtt az általános cardiovascularis halálozás növekedésével. A cardiovascularis halálozás 
növekedéséről számoltak be a  korábbi pangásos szívelégtelenségben vagy szívinfarktusban szenvedő betegek 
esetében egy retrospektív adatbázis-elemzésben [867], illetve az anyagcsere-szindrómával küzdő betegek esetében. 
Az Amerikai Szívgyógyászati Társaság, az Amerikai Rákellenes Társaság és az Amerikai Urológiai Társaság konszenzusos 
dokumentumot tett közzé [868]. A  megelőzésre vonatkozó tanácsok olyan nem specifikus intézkedéseket 
tartalmaznak, mint például a fogyás, a fokozott testmozgás, az alkoholfogyasztás minimalizálása, a jobb táplálkozás 
és a dohányzásról való leszokás [61].

Ajánlás293
A cardiovasculáris morbiditás csökkentése érdekében ajánlott a beteg edukáció keretein belül az életmód-
tanácsadás, a rendszeres testmozgásra történő ösztönzés, valamint az alkoholról és a dohányzásról történő 
leszokás támogatása. (erős) [61, 868]
Az ADT-vel kombinált radioterápia alatti edzésprogramok kiszámítható előnyökkel járnak a cardiovascularis fittség 
(standardizált átlagos különbség [SMD], 0,83; 95%-os KI: 0,31–1,36; p &lt;0,01) és az  izomfunkció szempontjából 
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A  közepes minőségű bizonyítékok arra utalnak, hogy a  felügyelt mozgásterápia valószínűleg jobb, mint 
a mozgásterápia hiánya a „betegség-specifikus életminőség” és a „járási teljesítmény” javításában az ADT-val kezelt, 
PCa-ban szenvedő betegeknél. Az eredmények a rák stádiumától függetlenül minden betegre érvényesek [869].
Egy 2017-ben megjelent tanulmány arról számolt be, hogy a  fizikai aktivitás milyen hatással van az  ADT okozta 
következményekre. A  szisztematikus áttekintés 15 vizsgálat, 1135 beteg bevonásával történt. Az  eredmények 
a  testösszetételben, a  fizikai funkciókban, a  csontok egészségében és a  kardiometabolikus változásokban voltak. 
Alcsoportanalízisben vizsgálták az  edzés időtartamát és típusát is. A  Metaanalízis szignifikáns pozitív hatásokat 
mutatott a test erejében (lábnyomás (SMD: 0,78 (95%CI: 0,57–0,99, P <.00001, I2 = 0%)), mellkasi nyomás (SMD: 0,71 
(95%CI: 0,50–0,92, P <,00001, I2 = 0%)), terhelési tolerancia (VO2 csúcs SMD: 0,35 (95%CI: 0,04–0,66, P 03, I2). = 0%) 
6 hónap alatt és SMD: 0,59 (95% CI: 0,16–1,03, P = ,007, I2 = 0% 6 hónapon keresztül), fáradtság (SMD: 0,84 (95%CI: 
-1,43–3,10, P = ,85, I2 = 51%) 6 hónap alatt és SMD: –9,3 (95%CI: –16,22 és –2,39, P = ,0030, I2 = 49%) 6 hónap alatt), ADT 
okozta elhízás (testtömegindex SMD: -0,33 (95% CI: -0,55 –0,12, P = ,002, I2 = 38% 6 hónap alatt és SMD: -0,59 95%CI: 
-1,02 - 0,17, P = I2,006 = 25% 6 hónapon át)) és a  nemi funkció (SMD: 0,66 (95%CI: 0,35–0,97, P <0,00001, I2 = 2%). 
Ugyanakkor nem figyeltek meg különbséget az ellenállásos gyakorlatok (RET) és az aerob gyakorlatok (AET) között 
az ADT okozta elhízás, fáradtság és edzés tolerancia tekintetében [870].
A sugárterápia a prosztatarák általánosan alkalmazott kezelése, azonban a mellékhatások negatívan befolyásolhatják 
az életminőséget, és a betegek fizikai aktivitásának csökkenését okozhatják. Egy kutató csoport 391 prosztatarákos 
beteg bevonásával történő 6 randomizált, kontrollos vizsgálat szisztematikus áttekintését végezte. A mozgásterápiás 
gyakorlatok következetesen szignifikáns javulást eredményeztek a  fizikai funkció tekintetében a  kardiovaszkuláris 
alkalmasság tekintetében (standardizált átlagos különbség [SMD], 0,83; 95%-os konfidencia intervallum [CI], 
0,31  -1,36; P < 0,01) és az  izomműködés (SMD, 1,30; 95% CI, 0,53–2,07; P <,01) tekintetében. Ezenkívül az  edzés 
jelentős pozitív hatással volt a vizelettartási és -ürítési problémákra (SMD, -0,71; 95% CI, -1,25 - -0,18; P < 0,01), de nem 
befolyásolta szignifikánsan a bélrendszeri (P = 0,21), a hormonális (P) = 0,41), a depressziós (P = 0,45) vagy az alvási 
tüneteket (P = 0,88). Következtetésként hangsúlyozták, hogy a  bizonyítékok alapján a  sugárterápiában részesülő 
prosztatarákos férfiak testmozgása javítja a fizikai funkciót és csökkenti a vizelettartási és ürítési tüneteket. Az edzés 
hatása a kezeléssel összefüggő egyéb mellékhatásokra kevésbé egyértelmű, és további vizsgálatokat igényel [871].

Ajánlás294
A  prosztatarák bármely kezelése mellett ajánlott a  rendszeres közepes intenzitású aerob állóképességi 
tréning, és/vagy rezisztencia tréning beépítése a  mindennapi életbe, lehetőség szerint gyógytornász-
fizioterapeuta segítségével. (erős) [871]

Inkontinencia
A  posztoperatív inkontinencia és az  erekciós diszfunkció (ED) gyakori probléma a  PCa műtétet követően. Egy 
prospektív, kontrollált, nem randomizált vizsgálat kimutatta, hogy 12 hónappal a  RALP után a  betegek 21,3%-a, 
az RRP után pedig 20,2%-uk volt inkontinens: 1,08, 95%-os KI: 0,87–1,34. RALP után a betegek 70,4%-ánál, illetve RRP 
után a 74,7%-uknál volt megfigyelhető erekciós diszfunkció [872].
Egy RCT-vizsgálat, amely a RALP-t és az RRP-t 326 betegnél hasonlította össze, a 12 hét után kapott eredményeket, 
illetve a  2  év után elért funkcionális eredményeket ismertette. A  vizeletfunkciós pontszámok nem különböztek 
szignifikánsan az RRP vs. RALP között a műtétet követő 6, illetve 12 hét után (74–50, illetve 71–10, p = 0,09; 83–80, 
illetve 82–50, p = 0,48), és a szexuális funkciós pontszámok is hasonlók voltak (30–70, illetve 32–70, p = 0,45; 35–00, 
illetve 38–90, p = 0,18). Az RRP-csoportban 14 (9%) betegnél, míg a RALP-csoportban 6 (4%) betegnél fordult elő 
posztoperatív szövődmény [310].
A MFIT jó hatással van a radikális prosztatektómia utáni inkontinencia javítására, a biofeedback pedig további jótékony 
hatással lehet a betegekre, különösen rövid és középtávon. Azonban nem áll rendelkezésre elegendő bizonyíték arra 
vonatkozóan, hogy az elektromos stimuláció előnyös a vizelet-inkontinenciában szenvedő betegek számára [873].
Egy nem randomizált kísérleti vizsgálat, a Kegel-(MFI) gyakorlatok vizelet- és széklet-inkontinencia megelőzésére gyakorolt 
hatását értékelte prosztatarákos betegeknél, akik sugárkezelésben vettek részt. A vizsgálatot 30 beteggel az intervenciós 
csoportban (IG) és 30 beteggel a  kontrollcsoportban (CG) végezték. A  CTCAE-t és az  EORTC QLQ-C30-at háromszor 
értékelték ki (alapállapotban, a gyakorlatok 4. és 8. hetében). A 4. hét végén 1. fokozatú vizelet inkontinencia az IG-ben 10% 
és a CG-ben 13,3% volt. Széklet-inkontinencia egyik csoportban sem alakult ki. A beavatkozás végén a szociális funkció 
és a globális egészségi állapot jelentős javulást mutatott az IG-ben a 4. heti pontszámokhoz képest. Ezenkívül a kiindulási 
értékhez képest kevesebb fáradtság, hasmenés, étvágytalanság és székrekedés pontszámot találtak. Következtetés: 
a Kegel gyakorlatok a vizelet-inkontinencia megelőzésében és az életminőség javításában ajánlhatók [874].
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A műtét után vizelet-inkontinenciában szenvedő férfiak esetében a konzervatív kezelési lehetőségek közé tartozik 
a medencefenék izmainak edzése biofeedbackkel vagy anélkül, az elektromos stimuláció, az extracorporális mágneses 
innerváció, a  kompressziós eszközök, az  életmódváltás vagy a  felsorolt módszerek kombinációja. E  konzervatív 
beavatkozások hatékonysága és értékelése a vizsgálatokban nem egységes [875]. 
Az MFIT radikális prostatectomia vagy transurethralis prosztatarezekció után az inkontinencia tüneteket csökkentheti, 
felgyorsítja a kontinencia felépülését [876, 877].
A medencefenék izom tréning (MFIT) hatásos kezelési stratégia vizelet-inkontinencia esetén, és minden páciensnek 
javasolható. Az  eredményes MFIT-hez szükséges szakképzett fizioterapeuta irányítása a  korrekt izomkontrakció 
elsajátításához [878].
Az MFI tréning alkalmazása ajánlott, mivel hatásos a stressz inkontinencia gyógyítására, a tünetek és az inkontinens 
epizódok csökkentésére, valamint az életminőség javítására [875].
Felvilágosítást kell adni a MFI- gyakorlatokról a radikális prosztataeltávolításon átesett férfiaknak, hogy felgyorsítsa 
a gyógyulást [878].
Az MFIT programok a lehető legintenzívebbek legyenek. A medencefenék izmokat mindennap javasolt tornáztatni. 
Az MFIT akkor eredményesebb, ha minél gyakrabban végzik. A 12 hetes edzésprogram alatt az MFI gyakorlatokat 
naponta egyszer-kétszer, az edzésprogram utáni fenntartó mozgásprogramot hetente háromszor-hétszer szükséges 
végezni [876, 878, 879].

Ajánlás295
A  gyógytornász-fizioterapeuta által felügyelt MFI tréning végzése javasolt radikális prosztatektómia után, 
mert felgyorsítja a kontinencia helyreállítását, csökkenti a tüneteket és az inkontinens epizódokat, valamint 
javítja az életminőséget. (erős) [876, 878, 879]

6.2. Klinikai szakpszichológia

Ajánlás296
Onkológiai betegek esetén fokozott figyelmet szükséges fordítani a pszichopatológiai tünetek felismerésére, 
illetve ezen jelenségek megelőzésére, szűrésére, a  specifikus tünetek azonosítására. Tekintettel kell lenni 
a  hangulatot érintő problémákra (depresszió, mánia, bipolaritás stb.), egyéb pszichés betegségekre 
(szorongásos zavarok, pánik stb.) és különösképpen a  pszichotikus állapotok és a  személyiségzavarok 
felismerésére is, hiszen ezek jelentősen befolyásolhatják az  orvos-beteg kapcsolatot és kommunikációt, 
valamint ronthatják az adherens viselkedést, ez által akadályait jelenthetik a kezeléseknek/vizsgálatoknak. 
(erős) [880]
Az onkológiai ellátás során az adott onkopszichológiai intervenció kiválasztása, illetve a pszichológiai szupportációra 
vonatkozó gondozási terv kialakítása során is minden esetben szükséges felmérni és figyelembe venni 
a  pszichoszociális distressz kialakulását növelő speciális kockázati tényezőket (pszichiátriai szempontból pozitív 
anamnézis, pszichofarmakon szedés, addikciók jelenléte, aktuális vagy anamnézisben szereplő szuicid szándék 
vagy kísérlet, aktuális krízisállapot, egzisztenciális válság, társas támogatottság hiánya stb.) és az  ellátás során 
azonosítható jellemző vulnerábilis időszakokat (diagnózis megállapításának időszaka, diagnózisközlés, kezelésváltás, 
képalkotó eljárások, kontrollvizsgálatok, állapotrosszabbodás stb.). A distresszre hajlamosító időszakok és tényezők 
figyelembevétele az  onkopszichológiai ellátás során kiemelten fontos, hiszen ezek meghatározzák a  helyzethez 
és a beteg karakterisztikájához illeszthető pszichológiai intervenció típusát, adott esetben módszertanát is, illetve 
kijelölik pszichoszociális együttműködés tárgyát és irányát.

Ajánlás297
Az  onkológiai betegség kialakulása és megjelenése, de már felismerése és diagnózisa is élettörténeti 
szempontból komoly pszichotraumát jelentő esemény a  beteg (és gyakran hozzátartozói/családtagjai) 
számára, melynek következtében akutan, vagy elhúzódóan szorongással járó bizonytalan lélektani 
állapot, úgynevezett krízisállapot alakul ki, amelynek mihamarabbi kezelése és ellátása szükséges, tehát 
krízisintervenció, vagy súlyosságától függően pszichiátriai (gyógyszeres) és szakpszichológiai beavatkozás 
alkalmazása is javasolt. (erős) [881-889]
Kiemelten fontos a szuicid krízis (szándék, vagy ideáció) felismerése, hiszen az öngyilkossági kockázatot leginkább 
jellemzően a  neurológiai és a  daganatos betegségek fokozzák. Ugyanakkor fontos, hogy megfigyelések szerint 
a  rákbetegség esetén az  öngyilkossági késztetés főképpen a  fennálló major depresszióval és nem elsősorban 



9. szám	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 1131

a  betegség súlyosságával, várható kimenetelével vagy a  fájdalom intenzitásával függ össze. Az  öngyilkossági 
krízisben lévő beteg vizsgálatának mindig ki kell térnie a  háttérben meghúzódó pszichiátriai, személyiség- és 
szomatikus zavarok detektálására, a  beteg, illetve a  családtagok esetében előforduló öngyilkos magatartás 
feltárására, az esetlegesen fennálló életuntság, halálvágy vagy szuicid szándék, valamint az implicit és explicit szuicid 
kommunikáció vizsgálatára. Az öngyilkossági kockázatot a beteg pszichológiai és társas funkcióját vizsgáló klinikai 
interjúk során is célzottan keresni kell. A specifikus pszichometriai skálák hasznosak lehetnek az öngyilkossági rizikó 
meghatározásában, de nem helyettesítik a páciens szakszerű kikérdezését.

Ajánlás298
A prosztata daganatok kivizsgálásához, ellátáshoz kapcsolódóan végzett egyéni és/vagy csoportos módon, 
személyesen vagy telemedicinális eszközök segítségével történő pszichoedukációs és onkopszichoszociális 
intervenciók alkalmazása és végzése, a kezelési/ellátási folyamat különböző szakaszaihoz és az onkoterápiás 
beavatkozási modalitásokhoz illesztetten javasolt. (erős) [890-904]
A pszichoedukációt célzó intervenciók úgynevezett alacsony intenzitású beavatkozásként széles körben, ugyanakkor 
célzottan és a  lehető leggyorsabb onkológiai ellátási menethez igazodva tudnak pszichológiai szempontból is 
hatékonyak lenni és jelentős distresszcsökkentő hatással bírnak. Az  edukációs beavatkozások például az  orvosi 
kivizsgálásokat és kezeléseket megelőzően segítenek praktikus megfontolások mentén információk átadásával 
a  következő kezelési lépcsőre centrálva támogatni a  betegeket gyógyulási folyamataikban. Kivizsgálásra (PET, CT, 
MRI stb.), műtétre, sugárterápiára vagy kemoterápiás beavatkozásra történő felkészítés során vizualizációval (például 
fotók, képek), információadással (például helyszín, térkép, kezelési menetrend), közvetlen stresszoldással (például 
relaxáció, mindfulness), a jellemző pszichoszociális tünetek (például pánik, klausztrofóbia, akut szorongás stb.) vagy 
pszichogén eredettel is bíró jelenségek (például fájdalom, hányinger) tematizálásával és ventillációjával jó hatásfokkal 
lehet optimális lélektani állapotba segíteni a beteget. A preventív célzatú edukáció növeli az orvosi kezelésekkel való 
együttműködés valószínűségét, illetve javítja és gyorsítja a beavatkozások utáni pszichológiai rehabilitációt, ezáltal 
pedig a testi felépülés időszakát is jelentősen lerövidítheti, megkönnyítheti.
A preventív célzatú lelki felkészülés segíthet megelőzni az akutan kialakuló pszichológiai tüneteket. A pszichoedukációs 
fókuszú beavatkozásokat a  társszakmák (például dietetika, gyógytorna, szociális munka stb.) vonatkozó, adott 
helyzethez specializált edukációs intervencióival kiegészítve, azokkal társulva javasolt végezni.

31. táblázat: A prosztatadaganatok ellátásának szakaszaihoz kapcsolódó pszichológiai tünetek, jelenségek, illetve 
az onkopszichoszociális kezelés lehetőségei [saját szerkesztés]

A betegség 
lefolyásának szakaszai

Leggyakoribb pszichés tünetek Onkopszichológiai intervenciók

Szűrővizsgálat, 
onkológiai tünetek/
betegségjelzők 
megjelenése, 
kivizsgálás

önerőből leküzdhetetlennek érzett distressz 
növekedése (egyéni/családi)

Barátságos légkör, és bizalomteljes
kommunikáció megteremtése 
a vizsgálatok körül.

A pszichológus legyen elérhető 
már ebben a fázisban, a vizsgálatot 
végző szakemberek kapjanak 
segítséget az esetleges szélsőséges 
reakciók körültekintő és tapintatos 
kezeléséhez, a pszichiátriai zavarok 
meglétének felismeréséhez.

Rövid skálák használata,
(például Hamilton becslőskálák).

Pszichológiai szűrés és 
krízisintervenció a korai szakaszban 
is, hozzátartozók segítése.

szorongás a bizonytalanságtól, a kivizsgálás 
kapcsán megélt fájdalomtól (vérvétel, DRE, TRUS)

depresszív tünetek,

tagadás,

kognitív torzítások,

súlyos szégyenérzet, amely megnehezíti 
a kommunikációt és együttműködést a gyógyító, 
vizsgáló szakemberrel.

a betegség belátásának hiánya (különösen, ha 
komorbid pszichiátriai zavar áll fenn) a további 
segítség/vizsgálat elutasításával is járhat

szexuális diszfunkció, inkontinencia
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A betegség 
lefolyásának szakaszai

Leggyakoribb pszichés tünetek Onkopszichológiai intervenciók

Szövettani vizsgálat /
biopsia/

distressz erősödése, Szupportáció, kommunikációs 
problémák segítése, kríziskezelés, 
relaxációs technikák alkalmazása.

szorongás a testi integritás „áttörésétől”,

félelem a fájdalomtól,

felfokozott érzelmi reakciók a maradandó testi 
elváltozások, és szexuális zavarok lehetőségére

Diagnózis közlés, 
informatív, 
mindenre kiterjedő 
kezelés- megbeszélés

fokozott szorongás, Akut stressz kezelése, 
onkopszichológus elérhetőségének 
biztosítása mind a beteg, mind 
hozzátartozói számára.

Önkéntes, komplex pszichoszociális 
szűrővizsgálat elvégzése 
(szociodemográfiai adatok, 
esetleges pszichológiai/pszichiátriai 
kísérőbetegségek adatai, depresszió, 
szorongás és társas támogatottság 
mértékének felmérése például Beck 
Depresszió Kérdőív, STAI szorongás 
kérdőívek használatával).

A vizsgálat alapján a megfelelő 
onkopszichológiai intervenciók 
egyénre alakítása.

depresszív tünetek,

halálfélelem,

érzelmi hullámzás,

szenzitivitás fokozódása,

tagadás,

lelki disszociáció,

beszűkült tudatállapot,

impulzivitás, szuggesztibilitás,

döntésképtelenség,

kognitív és kommunikációs zavarok,

poszttraumás stresszbetegség (PTSD),

megváltozott viselkedés,

pszichofiziológiai tünetek,

kapcsolati problémák.

Az esetleges pszichiátriai komorbiditás további 
komplikációkat generálhat. (Az énkép és 
a jövőkép összeomlása, a kapcsolatokba vetett 
bizalom elvesztése, reménytelenség érzése, 
melyek együttes és tartós fennállása suicidumhoz 
vezethet.)

Onkoterápia - 
Műtét (radikális 
prostatectomia, 
orchidectomia)

A beteg szövetek műtéti úton való részleges vagy 
teljes elvesztése fizikai és lélektani traumával 
jár. Az operáció a nemzőképesség elvesztésével 
jár, megelőzően lehetőség van ondóbankolásra, 
így a fiatal pácienseknek nem kell lemondania 
a későbbi gyermekvállalásról. A beavatkozások 
következményeként a fájdalom, illetve 
az időlegesen megváltozó mozgásminta miatt 
minden esetben átmeneti testképzavar alakul ki. 
A beavatkozás következtében részleges, esetleg 
teljes impotencia léphet fel. A gerinc melletti 
hasi nyirokcsomók eltávolítása ondóürítési 
zavarokkal járhat. A nyirokcsomó eltávolítás 
lymphoedemát hozhat magával, amit permanens 
lymphoterápiával lehet karban tartani.

A megváltozott testkép megfelelő 
kezelése érdekében a mozgásterápia 
mellett a párkapcsolat kezelése, 
és a szexualitást új aspektusokba 
helyező intervenciók ajánlottak 
(pszichoedukáció, párkonzultáció-és 
terápia).
A család együttműködése 
nagymértékben könnyíti a beteg 
alkalmazkodását az új helyzethez 
(családterápia, rendszer szemléletű 
egyéni tanácsadás).
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A betegség 
lefolyásának szakaszai

Leggyakoribb pszichés tünetek Onkopszichológiai intervenciók

Onkoterápia 
– kemoterápia

Kemoterápia, gyógyszeres terápiák mellékhatásai 
– ismert daganatellenes gyógyszermelléhatások – 
idegrendszeri és mozgásszervi tünetek

Aktív kemoterápia alatt szupportív 
követés javasolt.
Ha a beteg fizikai állapota lehetővé 
teszi, akkor nagyon hatékony 
és ajánlott stresszcsökkentési 
mód az éber figyelmen alapuló 
Mindfulness based technikák 
megtanítása. (Csoportos, illetve 
egyéni formában.)

Fáradékonyság tünetegyüttes, posztkemoterápiás 
tünetegyüttes, fájdalom szindróma

Alvászavarok, pszichiátriai zavarok (például 
depresszió)

Általános lehangoltság, jövőkép elvesztése, 
magára maradottság érzés

Önértékelési zavarok

PTSD

Megváltozott munkaképesség

A betegség bizonyos eseteiben 
az ”active surveillance”/“watchful 
waiting” technika javasolt, 
mely a fokozott, folyamatos 
obszervációt írja elő (adott esetben 
ez a betegekben fokozhatja 
a szorongást, beszűkíti a figyelmet 
a testi érzetekre, panaszokra).

Onkoterápia 
– Sugárterápia

Sugárkezelés megkezdése előtt normatív 
jelenség a szorongás fokozódása, hasonlóan 
a hosszabb időtartamú kezelés végén megjelenő 
lehangoltsághoz, depresszióhoz és kimerültség 
érzéshez.

Pszichoedukációs 
csoportfoglalkozás/felkészítés 
a várható mellékhatásokról, azok 
menedzseléséről (átkeretezés, 
figyelemelterelési technikák 
elsajátítása).
Személyre szabott relaxációs 
technikák elsajátítása.

Brachyterápia: hólyag- és vizeletürítési zavarok; 
erektilis diszfunkció kapcsán szexuális zavarok, 
kapcsolati problémák merülhetnek fel.

Külső besugárzás - rektális és emésztési 
problémák

Palliatív besugárzás esetén csalódás 
és kudarcélmény, amennyiben 
az elvárt fájdalomcsillapító hatás 
elmarad.
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A betegség 
lefolyásának szakaszai

Leggyakoribb pszichés tünetek Onkopszichológiai intervenciók

Onkoterápia 
– Hormonterápia

érzelmi instabilitás, Pszichoedukatív 
csoportfoglalkozások tartása, 
egyéni konzultáció keretében 
pszichoedukáció biztosítása 
a fizikális mellékhatások 
menedzselésének megkönnyítésére.
A szexuális problémák kapcsán 
párkonzultáció/terápia, 
rendszerszemléletű egyéni 
tanácsadás javasolt.

Kognitív teljesítményromlás 
veszélye a hormonterápia 6. 
hónapjától kezdődően emelkedik 
meg, önmegfigyelés, hozzátartozó 
jelzése esetén neuropszichológiai 
kivizsgálás javasolt.

hőhullámok, súlygyarapodás, erő-és izomtömeg 
vesztés, ‘fatigue’- krónikus fáradtság

átmeneti affektív zavar (mélyülő hangulat, 
szorongás, depresszív tünetek)

döntési nehézségek, fokozódó szorongás

szexuális zavarok, kapcsolati problémák (libidó 
zavarok, erekciós-és orgazmus zavarok)

kognitív zavarok

Tartós 
tünetmentesség

alkalmazkodási nehézségek, Ambuláns pszichoterápiás gondozás 
javasolt a betegség feldolgozására, 
a megküzdési stratégiák tudatos 
alkalmazásának megerősítéséhez, 
önismereti munkához.

Egyéni, csoportos, család és 
párterápiák.

Relaxációs technikák, edukáció 
a mellékhatások menedzselése 
kapcsán.

Mindfulness based módszerek 
alkalmazása, amely lehetővé teszi 
egy új életmód kialakítását és 
begyakorlását.

kondicionálódott pszichogén mellékhatások 
fennmaradása,

kognitív zavar,

krónikus fáradtság,

Damoklész kardja szindróma,

PTSD,

szenvedélybetegség kialakulása/felerősödése,

pszichofiziológiai tünetek jelentkezése, 
fennmaradása

hipochondria

Korrekciós plasztika

műtét előtti szorongásos állapot Stresszcsökkentés, szupportáció.

testképzavar

a protézis elfogadásának nehézsége,

döntési nehézségek

Visszaesés

érzelmi krízis, Stresszcsökkentés, szupportáció, 
életminőség javítását célzó 
intervenciók, krízisintervenció.

Szükség esetén neuropszichológiai 
vizsgálatok és intervenciók.

düh,

szorongás, depresszió,

halálfélelem,

alkalmazkodási/megküzdési nehézségek

agyi metastasis esetében neurológiai tünetek, 
viselkedésváltozás, organikus személyiségzavar
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A betegség 
lefolyásának szakaszai

Leggyakoribb pszichés tünetek Onkopszichológiai intervenciók

Palliatív ellátás

érzelmi krízis, Stresszcsökkentés, szupportáció, 
életminőség javítását célzó 
intervenciók, pasztorálterápia, 
spirituális kísérés, telefon/
skype útján történő speciális 
segítségnyújtás.

düh,

szorongás, depresszió,

halálfélelem,

alkalmazkodási/megküzdési 
nehézségek

Terminális állapot

Bio-pszicho-szocio-spirituális válság szakaszai: Stresszcsökkentés, szupportáció 
a családtagok számára is, 
életminőség javítását célzó 
intervenciók, spirituális kísérés.

elutasítás,

alkudozás,

szorongás,

depresszió,

halálfélelem,

megbékélés.

Ellátási folyamat algoritmusa (ábrák).
Nem készült.

VII. JAVASLAT AZ AJÁNLÁSOK ALKALMAZÁSÁHOZ

	 1.	 Az alkalmazás feltételei a hazai gyakorlatban
1.1.	 Ellátók kompetenciája (pl. licence, akkreditáció stb.), kapacitása
	 A  komprehenzív onkológiai ellátást szolgáló egészségügyi szakmai irányelv alkalmazása szempontjából 

az  ellátók alapvető kompetenciáit a  címben foglalt prosztatarákos betegek ellátásában részt vevő – a „III. 
Hatókör” című fejezetnél felsorolt – társszakmák orvos, szakorvos és kötelező továbbképzései, valamint 
egyes speciális orvosi ténykedések esetén ráépített szakorvosi, licence és/vagy nemzetközi akkreditációk 
követelmény rendszerei határozzák meg.

	 Onkológiai irányelv bevezetésének különleges szakmai feltétele a daganatos betegek ellátásában részt vevő 
sokféle orvosi társszakma képviselőiből álló munkacsoport (Onkoteam) tevékenységének összehangolása, 
a  diagnózis sokszakmás pontosítása alapján a  beteg részére ajánlható „terápiás terv” multidiszciplináris 
összeállítása és ennek rögzítése a  betegről szóló orvosi dokumentációban. A  terápiás terv kivitelezésének 
további feltétele a beteg tájékozott beleegyezése (informed consent), melynek elősegítéséhez biztosítani kell 
a második szakértői vélemény (second opinion) kérésének lehetőségét is.

1.2.	 Speciális tárgyi feltételek, szervezési kérdések (gátló és elősegítő tényezők, és azok megoldása)
	 Az  onkológiai ellátás sokrétű speciális tárgyi és szervezési feltételei a  rosszindulatú daganatos betegek 

ellátásához szükséges – az  egészségügyi szolgáltatások nyújtásának szakmai minimumfeltételeiről szóló, 
mindenkor hatályos rendeleteiben előírt – szakmai (személyi és tárgyi) minimumfeltételekkel rendelkező 
szolgáltató egységek, illetőleg az ilyen adottságú egészségügyi intézmények keretében szervezett onkológiai 
centrumok progresszív feladatellátási szintekre osztott, de a  betegutak szempontjából szabadon bejárható 
hálózati rendszerben való együttműködése.

	 Az onkológiai centrumot működtető intézmények különleges szervezeti követelménye a sokféle társszakma 
képviselőiből álló multidiszciplináris team szervezeti kereteinek, feltételeinek és folyamatos működtetésének 
biztosítása az  intézmény szervezeti-működési szabályzatában rögzítettek szerint, valamint az  onkológiai 
hálózat más intézményeivel való együttműködés tervszerű elősegítése a  kétoldalú megállapodások 
formájában. A  helyi eljárásrendek tartalmát – a  jelen ajánlások felhasználásával – az  adott intézmény 
készültsége alapján kell kialakítani a progresszív ellátórendszerben elfoglalt helyének megfelelő intézményi 
kapcsolatok (együttműködési megállapodások, szerződések) figyelembevételével.
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1.3.	 Az ellátottak egészségügyi tájékozottsága, szociális és kulturális körülményei, egyéni elvárásai
	 A  prosztatarák felfedezése után a  terápia eredményességében különösen fontos a  beteg együttműködése, 

öngondoskodása az aktív gyógykezelés alatt, és a követéses gondozás idején, amelynek szintje a betegségről, 
az  ellátásáról, és legfőképp a  saját felelősségéről a  kezelőorvosa által nyújtandó ismeretekkel emelhető, 
az egészségi állapotának javulása érdekében.

1.4.	 Egyéb feltételek
	 Az  irányelv alkalmazásának feltétele a  benne foglalt gyógyászati eszközök, gyógyszerek, diagnosztikai és 

terápiás modalitások, valamint a  hozzátett szellemi érték méltányos és a  sokszakmás tevékenység részeire 
nézve is arányos finanszírozása.

	 2.	 Alkalmazást segítő dokumentumok listája
2.1.	 Betegtájékoztató, oktatási anyagok
	 Nem készült.
2.2.	 Tevékenységsorozat elvégzésekor használt ellenőrző kérdőívek, adatlapok
	 Nem készült.
2.3.	 Táblázatok 
	 1. táblázat: Legfontosabb étrendi tényezők, amelyeket összefüggésbe hoztak a PCa-val [34-49]
	 2. táblázat: Az epidemiológiai és etiológiai bizonyítékok összefoglalása [7-71]
	 3. táblázat: Grade group meghatározás [92-93]
	 4. táblázat: Szövődmények [199]
	 5. táblázat: Rizikóbesorolás a biokémiai relapszusra vonatkozóan [202]
	 6. táblázat: PI-RADS kategóriák [saját szerkesztés]
	 7. táblázat: A radiológiai progresszió valószínűsége MP-MRI-n a PRECISE kritériumok alapján az aktív követés 

alatt álló páciensek körében [saját szerkesztés]
	 8. táblázat: Két hazai munkacsoport publikált eredményeinek összefoglalása [saját szerkesztés
	 9. táblázat: A  célzott és a  szisztematikus biopszia abszolút hozzáadott értéke az  ISUP ≥2. és ≥3. fokozatú 

esetek kimutatásában [(saját szerkesztés]
	 10. táblázat: A távoli áttétek valószínűsége a PSA érték arányában [202]
	 11. táblázat: A nagy- és kisvolumen, valamint a magas és alacsony kockázat meghatározása a CHAARTED [455, 

456, 470] és a LATITUDE [446] vizsgálatokban [202]
	 12. táblázat: Legfontosabb eredmények – Kemoterápiával kombinált hormonkezelés [202]
	 13. táblázat: A STAMPEDE vizsgálat G karjának és a LATITUDE vizsgálat eredményei [202]
	 14. táblázat: Az ENZAMET és a TITAN vizsgálat eredményei [202]
	 15. táblázat: III. fázisú, randomizált, kontrollált vizsgálatok – nmCRPC [202]
	 16. táblázat: Randomizált, kontrollált II/III. fázisú – második/harmadik vonalbeli vizsgálatok mCRPC esetén 

[202]
	 17. táblázat: A dózis emelésével kapcsolatos randomizált vizsgálatok lokalizált PCa esetén [202]
	 18. táblázat: A  definitív kezelés során alkalmazott mérsékelt hipofrakcionálással kapcsolatos fontosabb 

III. fázisú randomizált vizsgálatok [202]
	 19. táblázat: A  szervre lokalizált PCa esetén alkalmazott ultra-hipofrakcionálással kapcsolatos vizsgálatok 

[202]
	 20. táblázat: Az ADT és az RT kombinált alkalmazásával és időtartamával kapcsolatos vizsgálatok [202]
	 21. táblázat: Az RT-val kombinált, illetve anélküli ADT-val végzett vizsgálatok (PCa esetén) [202]
	 22. táblázat: Válogatott vizsgálatok, amelyek a lokális kezelést értékelik (bármilyen cT) cN1 M0 prosztatarákos 

betegeknél [202]
	 23. táblázat: A  műtéti sebágy RP utáni adjuváns sugárkezelésére vonatkozó négy randomizált vizsgálat 

áttekintése (ADT nélkül) [202]
	 24. táblázat: A  három randomizált vizsgálat és egy metaanalízis áttekintése, amelyekben a  radikális 

prostatectomiát követően adjuváns és korai salvage RT-ban részesülő betegeket értékeltek [202]
	 25. táblázat: A prostatectomia utáni salvage sugárterápiával kapcsolatos vizsgálatok, a salvage sugárterápia 

előtti PSA-szint szerint csoportosítva* (cTxcN0M0, without PET/CT) [202]
	 26. táblázat: Az SRT-t követő klinikai végpontokról beszámoló legújabb vizsgálatok (cTxcN0M0, PET/CT nélkül) 

(a bevont betegek többsége nem kapott ADT-t) [202]
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	 27. táblázat: Randomizált, kontrollált vizsgálatok, amelyekben a  salvage sugárterápia és az  androgén-
deprivációs terápia kombinációját hasonlították össze az önmagában adott salvage sugárterápiával [202]

	 28. táblázat: Az ADT nélküli és PET-CT nélküli SRT dózisemelését értékelő randomizált vizsgálatok [202]
	 29. táblázat: A  kezeléssel összefüggő toxicitás és a  BCR-mentes valószínűség a  kiválasztott, legalább 

100 beteget magában foglaló salvage brachyterápiás vizsgálatokban [202]
	 30. táblázat: A kezeléssel összefüggő toxicitás és a BCR-mentes túlélés a legalább 50 beteget magában foglaló 

SABR brachyterápiás vizsgálatok egy részében [202]
	 31. táblázat: A prosztatadaganatok ellátásának szakaszaihoz kapcsolódó pszichológiai tünetek, jelenségek, 

illetve az onkopszichoszociális kezelés lehetőségei [saját szerkesztés]
2.4	 Algoritmusok
	 Nem készült.
2.5.	 Egyéb dokumentum
	 Nem készült.

	 3.	 A gyakorlati alkalmazás mutatói, audit kritériumok

Ajánlás4
Adenocarcinoma jelenléte esetén meg kell adni a  tumor típusát és altípusát, illetve jelezni a  cribriform 
mintázat jelenlétét vagy hiányát. (erős)
A  vizsgált esetek hány százalékában adták meg a  tumor típusát és altípusát, illetve jelezték a  cribriform mintázat 
jelenlétét vagy hiányát adenocarcinoma jelenléte esetén?
A szakmai irányelv alapján végzett tevékenység(ek) eredményességének általános mutatóiként (folyamat, eredmény 
indikátorok), az  egészségügyi intézmények belső minőségirányítási rendszerének fejlesztéséhez javasolt szakmai 
indikátorokat célszerű alkalmazni.
A  komprehenzív onkológiai ellátás speciális kritériumainak – mint a  rákprobléma globális szemlélete, 
a  multidiszciplináris diagnosztika, megelőzés, kezelés és követéses gondozás – lehetséges indikátorai és ezek 
évenkénti változások nyomon követése országos és helyi használata szükséges, a daganatok összessége és lokalizációs 
megoszlásai tekintetében: 
_	 a primer megelőzés céljából orvosi tanácsadásban részesült személyek lakossági aránya;
_	 a szűrő jellegű (szervezett és eseti) vizsgálatban részesült személyek lakossági aránya;
_	 a szervezett szűrővizsgálatokra invitált/megjelent lakosok és az így felfedezett betegek aránya;
_	 az adott évben felfedezett (regisztrált) új betegek (incidencia) lakossági aránya;
_	 és a multidiszciplináris onkológiai team döntése alapján ellátottak aránya;
_	 a  különböző terápiás modalitásokkal (műtéti, gyógyszeres, sugaras, biológiai válaszmódosító) gyógykezelt 

betegek számának aránya;
_	 az egyes terápiás modalitásokon belül alkalmazott eljárások evidencia szintek szerinti megoszlása;
_	 a különböző terápiás modalitások kombinációinak komplex alkalmazásával kezelt betegek számának aránya;
_	 a transzlációs klinikai kutatások körébe tartozó legújabb eljárások alkalmazásának aránya;
_	 prospektív klinikai vizsgálatba bevont betegek aránya;
_	 a korábban és az adott évben felfedezett összes élő beteg számának (prevalencia) lakossági aránya;
_	 a  rehabilitációs (rekonstrukciós műtéti, protetikai, pszichés, mozgásszervi, táplálkozási) ellátásban részesültek 

aránya;
_	 a tercier megelőzés céljából követett (gondozott) betegek számának aránya;
_	 a hospice ellátásban részesült betegek számának aránya;
_	 az adott évben elhalálozott rákbetegek számának (mortalitás) lakossági aránya;
_	 az adott évben elhalálozott daganatos betegek átlagos túlélési ideje a diagnózis felállítása és a halál bekövetkezése 

között.

VIII. IRÁNYELV FELÜLVIZSGÁLATÁNAK TERVE

A  fejlesztés során felhasznált irányelvek aktuális megújításait nyomon követve, és az  ajánlások módosításainak 
függvényében kell a jelen egészségügyi szakmai irányelv felülvizsgálatát elvégezni. Az egészségügyi szakmai irányelv 
felülvizsgálatának kezdeményezője és felelőse az  Egészségügyi Szakmai Kollégium Onkológia és Sugárterápia 
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Tagozata és Urológia Tagozata, valamint az  egészségügyi szakmai irányelv fejlesztésében résztvevő Társszerző 
Tagozatok. Fejlesztő munkacsoport feladata: irányelvek megújításainak nyomon követése, szakirodalom kutatása, 
nyomonkövetése, megbeszélés, konszenzus, felülvizsgálat kezdeményezése. A felülvizsgálat megkezdésének ideje: 
legkésőbb az érvényesség lejárta előtt félévvel, de a változtatások szükségességének függvényében hamarabb.
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61:284–291.
[883.]	 Wasserman D, et al. The European Psychiatric Association (EPA) guidance on suicide treatment and prevention. 

Eur Psychiatry. 2012;27:129–41.
[884.]	 Rihmer Z, Németh A, Kurimay T, et al. A felnőttkori öngyilkos magatartás felismerése, ellátása és megelőzése. 

Psychiat Hung 2017; 32:4–44
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X. FEJLESZTÉS MÓDSZERE

	 1.	 Fejlesztőcsoport megalakulása, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentálásának módja
Az egészségügyi szakmai irányelv fejlesztése az Egészségügyi Szakmai Kollégium Onkológia és Sugárterápia Tagozata 
és az Urológia Tagozat, valamint a daganat-lokalizáció ellátásában együttműködő társszakmák kollégiumi Tagozatai 
részéről tett javaslatok alapján felkért multidiszciplináris Fejlesztő munkacsoport közreműködésével készült. 
A  Fejlesztőcsoport munkáját a  kapcsolattartó Szakértők koordinálták. Az  egészségügyi szakmai irányelvfejlesztés 
a  Szakértők szakmai tapasztalatainak felhasználásával és a  releváns nemzetközi szakirodalomban publikált 
közlemények, irányelvek és evidenciák feldolgozásával történt, a vizsgálati és terápiás eljárási rendek kidolgozásának, 
szerkesztésének, valamint az ezeket érintő szakmai egyeztetések lefolytatásának egységes szabályairól szóló 18/2013. 
(III. 5.) EMMI rendelet által meghatározott szerkezeti formában. 
Az onkológiai tárgyú irányelvek fejlesztése speciális, mivel az Országos Onkológiai Intézet feladata: „…az onkológiai 
ellátás szakmai irányelveinek és követelményrendszereinek multidiszciplináris kidolgozása során az Egészségügyi Szakmai 
Kollégium tagozatai közötti, a  szakmai irányelvek kidolgozására vonatkozó jogszabályoknak megfelelő koordináció 
biztosítása.” [906] 
A  jelen egészségügyi szakmai irányelv fejlesztésében közreműködő Tagozatok társszerzőként és véleményezőként 
delegált szakértőit az  Egészségügyi Szakmai Kollégium elnöke kérte fel az  egészségügyi szakmai irányelv 
kidolgozására alakult Fejlesztőcsoport munkájában való aktív részvételre. A  Fejlesztő munkacsoport munkájában 
való közreműködésre irányuló felkérés elsődleges szempontja értelemszerűen a  jelen egészségügyi szakmai 
irányelv témája szerint érintett társszakmák álláspontjainak kölcsönös kifejtése, képviselete és a kiadáshoz szükséges 
konszenzus létrehozása volt. Az  így összeállított és az  érintett társszakmák Szakmai Tagozatai által konszenzussal 
jóváhagyott dokumentum a  Belügyminisztérium Hivatalos Lapjában, az  Egészségügyi Közlönyben kap széleskörű 
szakmai nyilvánosságot.
A  Fejlesztőcsoport tagjai elfogadták a  kapcsolattartó személyére tett javaslatot és megállapodtak abban, hogy 
a  fejlesztés során elsősorban elektronikus úton fogják tartani a  kapcsolatot. Ennek megfelelően a  fejlesztés 
dokumentációját is elsősorban az elektronikusan archivált és/vagy kinyomtatott dokumentumok képezik.
Az egészségügyi szakmai irányelv készítése során a szerzői függetlenség nem sérült.

	 2.	 Irodalomkeresés, szelekció
Az  irodalomkeresés és kiválasztás, valamint a  nemzetközi szakirodalomban közzétett irányelvek adaptálása 
a Fejlesztőcsoport tagjainak egyetértésével (konszenzusával) történt az adott témában publikált nemzeti/nemzetközi 
szakmai irányelvek (guideline-ok), meta analysisek és egyéb szakértői álláspontok (expert opinion) szakirodalmi 
vizsgálata, feldolgozása és összegző eljárása során, a feldolgozott forrásművek közlésével és szövegközi jelölésével.

	 3.	 Felhasznált bizonyítékok erősségének, hiányosságainak leírása (kritikus értékelés, „bizonyíték vagy ajánlás 
mátrix”), bizonyítékok szintjének meghatározási módja 
A  prosztatarák kezelési és kivizsgálási irányelvek konszenzuson alapuló megállapítások, az  adaptálásra felhasznált 
dokumentumok a  szakterületen általánosan elfogadottak. Az  általuk felhasznált eredeti tanulmányokat kritikusan 
értékelték, így a fejlesztőcsoport elfogadta az irányelveket kiadó nemzetközi szervezetek feldolgozásának eredményét, 
a szakértők véleményét. Ezeket a bizonyítékokat a fejlesztőcsoport tagjai az Oxford Centre for Evidence-Based Medicine 
Levels of Evidence módszertanának adaptált rendszerével sorolták be, a bizonyíték szintjeinek meghatározására és 
az  ajánlások rangsorolására az  irányelvfejlesztő csoport tagjainak véleménye alapján került sor. A  fejlesztőcsoport 
ellenőrizte a bizonyítékok hazai viszonyok közötti adaptálhatóságát. Amennyiben a bizonyíték nem magyarországi 
viszonyoknak megfelelő adatokra támaszkodott, akkor a feljesztőcsoport konszenzusa volt a mérvadó.

https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0300060.esc
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	 4.	 Ajánlások kialakításának módszere
A  fejlesztőcsoport a  releváns nemzetközi szervezetek irányelveinek ajánlásait alapvetően iránymutatónak tartja 
a  hazai ellátási gyakorlatra. Az  adaptálásra felhasznált dokumentumok az  ajánlások besorolását nem alkalmazták. 
Az előzőekben bemutatott bizonyíték-besorolásra alapozva, az Oxford Centre for Evidence-Based Medicine Levels of 
Evidence által alkalmazott módszer alapján került kialakításra az egészségügyi szakmai irányelvben használt ajánlás 
rangsorolási rendszer. Az  ajánlások gyakorlati megvalósításának kötelezettségi szintjét az  ajánlások szóhasználata 
fejezi ki. A  fejlesztőcsoport a  felhasznált irodalom áttekintését követően az  ajánlásokat egyesével értékelve, 
konszenzussal, online és személyes egyeztetéssel, számottevő véleménykülönbség nélkül rangsorolta az  irányelv 
ajánlásait.

	 5.	 Véleményezés módszere
A minél szélesebb körű elfogadottság érdekében a Belügyminisztérium Minőségfejlesztési és Módszertani Főosztálya 
a tervezetet eljuttatta az ellátásban érintett Egészségügyi Szakmai Kollégiumi Tagozatoknak (I. Fejezet) jóváhagyásra. 
A  visszaérkező javaslatokat és véleményeket a  koordinátorok összesítették, majd a  Fejlesztőcsoport tagjainak 
ismételten elküldték, és a Fejlesztőcsoport által elfogadott módosítások így kerültek beépítésre.

	 6.	 Független szakértői véleményezés módszere
Nem került bevonásra.

XI. MELLÉKLET

	 1.	 Alkalmazást segítő dokumentumok
1.1.	 Betegtájékoztató, oktatási anyagok
	 Nem készültek.
1.2.	 tevékenységsorozat elvégzésekor használt ellenőrző kérdőívek, adatlapok
	 Nem készültek.
1.3.	 Táblázatok

1. táblázat: Legfontosabb étrendi tényezők, amelyeket összefüggésbe hoztak a PCa-val [34–49]

Alkohol A magas alkoholfogyasztás, de az alkoholtól való teljes tartózkodás is összefüggésbe 
hozható a PCa és a PCa-specifikus halálozás magasabb kockázatával [34]. Egy metaanalízis 
dózis-válasz összefüggést mutatott ki az alkohol és a PCa között [35].

Kávé A kávéfogyasztás a PCa alacsony kockázatával függhet össze; a legnagyobb mennyiséget 
fogyasztó csoportban az összevont RR 0,91 volt [36].

Tejtermékek A tejtermékekből származó magas fehérjebevitel és a PCa kockázata között gyenge 
korrelációt találtak [37].

Zsírok Nem találtak összefüggést a hosszú láncú többszörösen telítetlen omega-3 zsírsavak 
bevitele és a PCa között [38]. A sült ételek fogyasztása és a PCa kockázata között kapcsolat 
állhat fenn [39].

Paradicsom
(likopinok/
karotének)

A metaanalízisek szerint a paradicsom (főleg a főtt paradicsom) és a likopinok fogyasztása 
kedvező hatással lehet a PCa előfordulására [40, 41]. A likopint placebóval összehasonlító 
randomizált, kontrollált vizsgálatok nem mutatták ki a PCa előfordulási gyakoriságának 
jelentős csökkenését [41].

Hús Egy metaanalízis nem mutatott ki összefüggést a vörös vagy feldolgozott húsok fogyasztása 
és a PCa között [42].

Szója
(fitoösztrogének
[izoflavonok/
kumesztánok])

Egy metaanalízisben a fitoösztrogénbevitel szignifikáns összefüggést mutatott a PCa 
alacsonyabb kockázatával [43]. A teljes szójafogyasztás összefüggésbe hozható a PCa 
alacsonyabb kockázatával, de az előrehaladott betegség fokozott kockázatával is [44, 45].
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D-vitamin U-alakú összefüggést figyeltek meg, amelyben mind az alacsony, mind a magas D-vitamin-
koncentráció együtt járt a PCa fokozott kockázatával; ez az összefüggés még erősebb volt 
a magas fokozatú betegség esetében [45, 46].

E-vitamin/szelén Fordított összefüggését találtak a vér, de főleg a köröm (hosszú távú expozíciót tükröző) 
szelén-szintje és az agresszív PCa kialakulása között [47, 48]. A szelén- és E-vitamin-pótlás 
azonban nem befolyásolta a PCa incidenciáját [49].

2. táblázat: Az epidemiológiai és etiológiai bizonyítékok összefoglalása [7–71]

A bizonyítékok összefoglalása Szint

A prosztatarák komoly egészségügyi problémát jelent a férfiak körében, amelynek incidenciája 
elsősorban az életkorral függ össze.

3

A genetikai tényezők összefüggnek a(z agresszív) PCa kockázatával. 3

Számos étrendi/exogén/környezeti tényezőt hoztak összefüggésbe a PCa előfordulási gyakoriságával és 
prognózisával.

3

A szelén- vagy E-vitamin-pótló készítményeknek nincs kedvező hatásuk a PCa megelőzésében. 2a

A tesztoszteronpótló készítmények nem növelik a PCa kockázatát hypogonadalis férfiaknál. 2

Nem léteznek egyértelmű adatok, amelyek alátámasztanák a PCa kockázatának csökkentésére alkalmas 
specifikus megelőző vagy étrendi intézkedéseket.

1a

3. táblázat: Grade group meghatározás [91–92]

Grade group Gleason mintázat Gleason mintázat összesen (score)

1 3 + 3 6

2 3 + 4 7

3 4 + 3 7

4 4 + 4, 3 + 5, 5 + 3 8

5 4 + 5, 5 + 4, 5 + 5 9, 10

4. táblázat: Szövődmények [199]

Szövődmények Az érintett betegek százalékos aránya

Hematospermia 37,4

Hematuria >1 nap 14,5

Rectalis vérzés <2 nap 2,2

Prostatitis 1,0

38,5°C feletti láz 0,8

Epididymitis 0,7

Rectalis vérzés >2 nap +/− sebészeti beavatkozás 0,7

Vizeletretenció 0,2

Hospitalizációt igénylő egyéb szövődmények 0,3
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5. táblázat: Rizikóbesorolás a biokémiai relapszusra vonatkozóan [202]

Alacsony rizikó Közepes rizikó Magas rizikó

PSA <10 ng/mL
és GS <7 (ISUP grade 1) és 
cT1–2a*

PSA 10–20 ng/mL
vagy GS 7 (ISUP grade 2/3) 
vagy cT2b*

PSA >20 ng/mL
vagy GS >7 (ISUP grade 
4/5) vagy cT2c

any PSA
any GS (any ISUP grade)*
cT3–4* or cN+**

GS = Gleason érték; ISUP = International Society of Urological Pathology; PSA = prosztataspecifikus antigen; * Rectalis 
digitalis vizsgálat alapján; ** CT/csont scan.

6. táblázat: PI-RADS kategóriák [saját szerkesztés]

STÁDIUM csPC jelenlétének valószínűsége

PI-RADS 1 Nagyon alacsony csPC jelenléte nagy valószínűséggel kizárható

PI-RADS 2 Alacsony csPC jelenléte valószínűleg kizárható

PI-RADS 3 Közepes csPC jelenléte nem egyértelmű

PI-RADS 4 Magas valószínűleg jelen van csPC

PI-RADS 5 Nagyon magas nagy valószínűséggel jelen van csPC

7. táblázat: A radiológiai progresszió valószínűsége mpMRI-n a PRECISE kritériumok alapján az aktív követés alatt álló 
páciensek körében [saját szerkesztés]

PRECISE 
SCORE

mpMRI megjelenés
Radiológiai progresszió 

valószínűsége

1 A laesio nem azonosítható Nagyon alacsony

2
A laesio mérete csökkent
A laesio a DWI mérésen kevésbé elkülöníthető

Alacsony

3 Változatlan Közepes

4
A laesio mérete nőtt
A laesio diffúziógátlása fokozódott

Magas

5
Új laesio jelent meg (PI-RADS 3–5)
Extraprostaticus terjedés

Nagyon magas

8. táblázat: Két hazai munkacsoport publikált eredményeinek összefoglalása [saját szerkesztés]

PI-RADS kategória Találati arány

Hüttl, Korda és munkatársai (2020) Ráfi és munkatársai (2021)

PI-RADS 5 20/22 (91%) 17/30 (57%)

PI-RADS 4 17/20 (85%) 5/19 (26%)

PI-RADS 3 2/10 (20%) -
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9. táblázat: A  célzott és a  szisztematikus biopszia abszolút hozzáadott értéke az  ISUP ≥2. és ≥3. fokozatú esetek 
kimutatásában [(saját szerkesztés]

ISUP ≥2 ISUP ≥3

ISUP fokozat
Cochrane-

metaanalízis*
MRI-FIRST
vizsgálat* 

4M 
vizsgálat*

Cochrane-
metaanalízis*

MRI-FIRST
vizsgálat*

4M 
vizsgálat*

Biopszia-
naiv

A MRI-TBx 
hozzáadott 
értéke

6,3%
(4,8–8,2)

7,6%
(4,6–11,6)

7,0% 
(ND)

4,7%
(3,5–6,3)

6,0%
(3,4–9,7)

3,2% 
(ND)

A szisztémás 
biopszia 
hozzáadott 
értéke

4,3%
(2,6–6,9)

5,2%
(2,8–8,7)

5,0% 
(ND)

2,8%
(1,7–4,8)

1,2%
(0,2–3,5)

4,1% 
(ND)

Általános 
prevalencia

27,7%
(23,7–32,6)

37,5%
(31,4–43,8)

30% (ND) 15,5%
(12,6–19,5)

21,1%
(16,2–26,7)

15% (ND)

Előző 
negatív 
biopszia

A MRI-TBx 
hozzáadott 
értéke

9,6%
(7,7–11,8)

- - 6,3%
(5,2–7,7)

- -

A szisztémás 
biopszia 
hozzáadott 
értéke

2,3%
(1,2–4,5)

- - 1,1%
(0,5–2,6)

- -

Általános 
prevalencia

22,8%
(20,0–26,2)

- - 12,6%
(10,5–15,6)

- -

* A zárójelben megadott intervallumok a 95%-os KI-t mutatják.
Egy adott biopsziás módszer abszolút hozzáadott értékét a  teljes kohorszban kizárólag a  szóban forgó biopsziás 
módszerrel diagnosztizált betegek százalékos aránya határozza meg. ISUP = Nemzetközi Urológiai Patológiai Társaság 
(fokozat); MRI-TBx = mágneses rezonancia vizsgálattal végzett célzott biopszia; ND = nem meghatározott

10. táblázat: A távoli áttétek valószínűsége a PSA érték arányában [202]

PSA (ng/ml) 68Ga-PMSA PET pozitivitás

<0,2 33%-os (KI: 16–51)

02–0,49 45%-os (KI: 39–52)

0,5–0,99 59%-os (KI: 50–68)

1,0–1,99 75%-os (KI: 66–84)

2,0+ 95%-os (KI: 92–97)

A  prosztata-specifikus membrán antigén-alapú PET/CT lényegesen érzékenyebbnek tűnik, mint a  kolin PET/CT, 
különösen <1 ng/ml PSA-szint esetén [265, 266 266, 267]

https://paperpile.com/c/gmNLZO/o9OK+wx7z
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11. táblázat: A nagy- és kis volumen, valamint a magas és alacsony kockázat meghatározása a CHAARTED [455, 456, 
470] és a LATITUDE [446] vizsgálatokban [202]

Nagy volumen / magas kockázat Kis volumen / alacsony kockázat

CHAARTED
(volumen)

≥4 csontáttét, beleértve ≥1 a csigolyaoszlopon vagy 
a medencén kívüli csontáttétet is
VAGY
Viszcerális áttét

Nem magas

LATITUDE
(kockázat)

A következők ≥2 magas kockázatú jellemzője:
–  ≥3 csontáttét
–  Viszcerális áttét
–  ≥ISUP 4. fokozat

Nem magas

*A nyirokcsomók nem tekinthetők viszcerális áttéteknek.

12. táblázat: Legfontosabb eredmények - Kemoterápiával kombinált hormonkezelés [202]

STAMPEDE [459, 491] GETUG [458] CHAARTED [455, 456] 

ADT ADT + Docetaxel + P ADT ADT + 
Docetaxel

ADT ADT + 
Docetaxel

n 1184 592 193 192 393 397

Újonnan 
diagnosztizált M+

58% 59% 75% 67% 73% 73%

Legfontosabb 
bevonási kritériumok

Betegek, akiknél hosszú távú ADT-t 
terveznek 
– � újonnan diagnosztizált M1 

vagy N+ esetek
– � lokálisan előrehaladott 

(legalább két cT3 cT4, ISUP ≥4. 
fokozat, PSA ≥40 ng/ml)

– � relabá�ló, lokálisan kezelt 
betegség, PSA >4 ng/ml 
és PSA-DT <6 hó.

vagy PSA >20 ng/ml, vagy nodalis
vagy metasztatikus relapszus

Metasztatikus betegség 
Karnofsky-pontszám 
≥70%

Metasztatikus 
betegség ECOG PS 0, 
1 vagy 2

Elsődleges célkitűzés OS OS OS

Medián utánkövetés 
(hó.)

43; 78,2 (frissített M1) 50 54 (frissített)

HR (95%-os KI) 0,78 (0,66–0,93) 1,01 (0,75–1,36) 0,72 (0,59–0,89)

Csak M1

n 1086 - -

HR (95%-os KI) 0,81 (0,69–0,95) - -

ADT = androgén-deprivációs terápia; KI = konfidencia-intervallum; ECOG PS = Keleti Kooperatív Onkológiai Csoport 
teljesítmény státusz; HR = relatív hazárd; ISUP = International Society for Urological Pathology (Nemzetközi Urológiai 
Patológiai Társaság); hó. = hónap; n = a betegek száma; OS = teljes túlélés; P = prednizon; PSA-DT = prosztata-specifikus 
antigén - duplázódási idő.
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13. táblázat: A STAMPEDE vizsgálat G karjának és a LATITUDE vizsgálat eredményei [202]

STAMPEDE [21] LATITUDE [446]

ADT ADT + AA + P ADT + placebo ADT + AA + P

n 957 960 597 602

Újonnan diagnosztizált 
N+

20% 19% 0 0

Újonnan diagnosztizált 
M+

50% 48% 100% 100%

Legfontosabb bevonási 
kritériumok

Betegek, akiknél hosszú távú ADT-t 
terveznek
– � újonnan diagnosztizált M1 vagy N+ 

esetek
– � lokálisan előrehaladott (legalább két 

cT3 cT4, ISUP ≥4. fokozat, PSA ≥40 ng/
ml)

– � relabáló, lokálisan kezelt betegség, 
PSA >4 ng/ml és PSA-DT <6 hó.

vagy PSA >20 ng/ml vagy nodalis
vagy metasztatikus relapszus

Újonnan diagnosztizált M1 betegség 
és 2 a 3 kockázati tényezőből: ISUP ≥4. 
fokozat,
>	 3 csontlézió, mérhető visceralis 
áttét

Elsődleges célkitűzés OS OS
Radiológiai PFS

Medián utánkövetés (hó.) 40 30,4

3 éves OS 83% (ADT + AA + P)
76% (ADT)

66% (ADT + AA + P)
49% (ADT + placebo)

HR (95%-os KI) 0,63 (0,52–0,76) 0,62 (0,51–0,76)

Csak M1

n 1002 1199

3 éves OS NA 66% (ADT + AA + P)
49% (ADT + placebo)

HR (95%-os KI) 0,61 (0,49–0,75) 0,62 (0,51–0,76)

HR FFS (biológiai, radiológiai, klinikai vagy 
halál): 0,29 (0,25–0,34)

Radiológiai PFS: 0,49 (0,39–0,53)

AA = abirateron-acetát; ADT = androgén-deprivációs terápia; KI = konfidencia-intervallum; FFS = recidívamentes 
túlélés; HR = relatív hazárd; ISUP = International Society of Urological Pathology; hó = hónap; n = a betegek száma; 
NA = nem áll rendelkezésre; OS = teljes túlélés; P = prednizon; PFS = progressziómentes túlélés; PSA = prosztata-
specifikus antigén
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14. táblázat: Az ENZAMET és a TITAN vizsgálat eredményei [202]

ENZAMET [490] TITAN [444]

ADT+ korábbi antagonista
+/-docetaxel (SOC)

ADT + enzalutamid
+/-docetaxel

ADT + placebo ADT + apalutamid

n 562 563 527 525

Újonnan diagnosztizált 
M+

72,1% 72,5% 83,7% 78,3%

Alacsony volumen 47% 48% 36% 38%

Elsődleges célkitűzés OS OS
Radiológiai PFS

Medián utánkövetés 
(hó.)

34 30,4

3 éves OS 3 éves túlélés:
80% (ADT + enzalutamid) 72% (SOC)

2 éves túlélés:
84% (ADT + apalutamid) 74% (ADT + 
placebo)

HR (95%-os KI) az OS 
esetében

0,67 (0,52–0,86) 0,67 (0,51–0,89)

ADT = androgén-deprivációs terápia; CI = konfidencia-intervallum; HR = relatív hazárd; hó = hónap; n = a betegek száma; 
OS = teljes túlélés; SOC = standard ellátás; PFS = progressziómentes túlélés.

15. táblázat: III. fázisú, randomizált, kontrollált vizsgálatok – nmCRPC [202]

Vizsgálat Beavatkozás Összehasonlítás Kiválasztási kritériumok Legfontosabb kimenetelek

ARAMIS
2019, 2020
[543, 544]

ADT + 
darolutamid

ADT + placebo nmCRPC;
kiindulási
PSA ≥2 ng/ml
PSA-DT ≤10 hó.

A távoli progresszió vagy
halálozás 49%-os csökkenése
Medián MFS: darolutamid:
40,4 illetve placebo: 18,4 hónap;
a halálozás kockázatának 
31%-os csökkenése
HR = 0,69 (95%-os KI: 0,53–0,88)
p = 0,003

PROSPER
2018, 2020
[541, 545]

ADT + 
enzalutamid

ADT + placebo nmCRPC;
kiindulási
PSA ≥ 2ng/ml
PSA-DT ≤10 hó.

A távoli progresszió vagy
halálozás 71%-os csökkenése
Medián MFS: enzalutamid:
36,6 illetve placebo: 14,7 hónap;
a halálozás kockázatának 
27%-os csökkenése
HR = 0,73 (95%-os KI: 0,61–0,89)
p = 0,001

SPARTAN
2018, 2021
[542, 546]

ADT + 
apalutamid

ADT + placebo nmCRPC;
kiindulási
PSA ≥2 ng/ml
PSA-DT ≤10 hó.

A távoli progresszió vagy
halálozás 72%-os csökkenése
Medián MFS: apalutamid:
40,5 illetve placebo: 16,2 hónap;
a halálozás kockázatának 
22%-os csökkenése
HR = 0,78 (95%-os KI: 0,64–0,96)
p = 0,0161

ADT = androgén-deprivációs terápia; KI = konfidencia-intervallum; HR = relatív hazárd; MFS = metasztázismentes túlélés; 
nmCRPC = nem metasztatikus kasztrációrezisztens prosztatarák; PSA-DT = prosztata-specifikus antigén - duplázódási idő.
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16. táblázat: Randomizált, kontrollált II/III. fázisú - második/harmadik vonalbeli vizsgálatok mCRPC esetén [202]

Vizsgálat Aktív kar Komparátor Beválasztási kritériumok Legfontosabb kimenetelek

ABIRATERON

COU-AA-301
2012 [564]

abirateron +
prednizon 

placebo +
prednizon

Korábbi docetaxel.
ECOG 0–2.
PSA vagy radiológiai
progresszió.

OS: 15,8, illetve 11,2 hó.
(p<0,0001, HR: 0,74, 95%-os
KI: 0,64–0,86; p <0,0001).
FU: 20,2 hó.
rPFS: nincs változás

COU-AA-301
2011 [563]

OS: 14,8, illetve 10,9 hó.
(p <0,001 HR: 0,65; 95%-os
KI: 0,54–0,77).
FU: 12,8 hó.
rPFS: 5,6, illetve 3,6 hó.

Rádium-223

ALSYMPCA
2013 [569]

rádium-223 placebo Korábbi docetaxel
vagy korábbi docetaxel 
nélkül.
ECOG 0–2. Két vagy
több szimptomatikus
csontáttét. Nincs
visceralis áttét.

OS: 14,9, illetve 11,3 hó.
(p= 0,002, HR: 0,61; 95%-os
KI: 0,46–0,81).
Valamennyi másodlagos 
végpont előnyösnek
bizonyult a legjobb standard 
ellátással szemben.

KABAZITAXEL

TROPIC
2013 [578]

kabazitaxel +
prednizon

mitoxantron +
prednizon

Korábbi docetaxel.
ECOG 0–2.

OS: 318/378, illetve 346/377 
esemény
(OR: 2,11; 95%-os KI: 
1,33–3,33).
FU: 25,5 hónap OS ≥2 év, 27%
illetve 16% PFS: -

TROPIC
2010 [558]

OS: 15,1, illetve 12,7 hó.
(p<0,0001, HR: 0,70;
95%-os KI: 0,59–0,83). FU: 12,8 
hó.
PFS: 2,8, illetve 1,4 hó.
(p<0,0001, HR: 0,74,
95%-os KI: 0,64- 0,86)

ENZALUTAMID

AFFIRM
2012 [565]

enzalutamid placebo Korábbi docetaxel.
ECOG PS 0–2.

OS: 18,4, illetve 13,6 hó.
(p<0,001, HR: 0,63; 95%-os
KI: 0,53–0,75).
FU: 14,4 hó.
rPFS: 8,3, illetve 2,9 hó.
(HR: 0,40; 95%-os KI: 0,35–0,47,
p <0,0001).
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Vizsgálat Aktív kar Komparátor Beválasztási kritériumok Legfontosabb kimenetelek

PARP-inhibitor

PROfound 2020 
[547, 566, 567]

olaparib abirateron +
prednizolon 
vagy
enzalutamid

Előző ARTA,
a HRR-mutált gének
változása

rPFS: 7,39, illetve 3,55 hó.
(p<0,0001, HR: 0,34; 95%-os
KI: 0,25–0,47), konf. ORR
33,3% vs. 2,3% (OR: 20,86, 
95%-os CI: 4,18–379,18).
OS: 19,1 hó. vs. 14,7 hó. 
(a BRCA1/2, ATM mutációkkal 
rendelkező betegeknél)
(p=0,0175; HR: 0,69, 95%-os KI: 
0,5–0,97).

Radioligand terápia

VISION
2021 [573]

177Lu-PSMA-617 177Lu-PSMA-617
+ SOC vagy SOC
önmagában

Legalább egy korábbi 
ARTA és egy vagy 
két taxán kezelés; 
Kötelező: PSMA-pozitív 
gallium-68
(68Ga)-val jelölt
PSMA-PET

Képalkotó vizsgálattal 
igazolt PFS:
8,7, illetve 3,4 hó.
(p< 0,001; HR; 0,40, 99,2%-os
KI: 0,29–0,57)
OS: 15,3, illetve 11,3 hó.
(p< 0,001; HR; 0,62, 95%-os
KI: 0,5–0,74)

TheraP
2021 [287]

177Lu-PSMA-617
(8,5 GBq
i.v.q 6 hetente,
csökkenő
0,5 GBq/ciklus;
6 ciklusig)

177Lu-PSMA-617
1:1
randomizáció
kabazitaxel
(20 mg/m2

i.v.q 3 hetente,
10 ciklusig)

mCRPC
docetaxel után,
kabaziaxelre alkalmas

A PSA >50%-os csökkenése:
66%, illetve 37% ITT szerint;
különbség: 29%
(95%-os KI: 16–42; p <0,0001;
és 66% vs. 44% a kapott 
kezelés
szerint; különbség: 23% [9–37];
p = 0,0016).

*Kizárólag azokat a vizsgálatokat foglalja magába, amelyekben az elsődleges végpont a túlélés.
ARTA = androgénreceptor-targetáló szerek; KI = konfidencia-intervallum; ECOG PS = Keleti Kooperatív Onkológiai Csoport 
teljesítmény státusz; FU = utánkövetés; GBq = gigabecquerel; HR = relatív hazárd; Lu = lutécium; hó. = hónap OS = teljes 
túlélés; OR = esélyhányados; ORR = objektív válaszarány; PSA = prosztata-specifikus antigén; PSMA = prosztata-specifikus 
membrán antigén; (r)PFS = radiológiai progressziómentes túlélés; SOC = standard kezelés; HRR = homológ rekombinációs 
repair.
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17. táblázat: A dózis emelésével kapcsolatos randomizált vizsgálatok lokalizált PCa esetén. [202]

Vizsgálat n PCa stádium
Sugárterápiás 

dózis
Utánkövetés 

(medián)
Kimenetel Eredmények

MD Anderson
2011-es 
vizsgálat
[608]

301 T1-T3, N0, M0,
PSA ≤10 ng/ml
PSA 10–20 ng/ml
illetve
PSA >20 ng/ml

70 vs.78 Gy 15 év DM, DSM,
FFF

Minden beteg:
18,9% FFF 70 Gy-nél
12% FFF 78 Gy-nél
(p = 0,042)
3,4% DM 70 Gy-nél
1,1% DM 78 Gy-nél
(p = 0,018)
6,2% DSM 70 Gy-nél
3,2% DSM 78 Gy-nél
(p = 0,043)
Nincs különbség 
az OS-ben
(p >0,05)

PROG 95–09
2010 [602]

393 T1b-T2b
PSA 15 ng/ml
75% alacsony 
kockázatú 
betegek,
Alacsony 
kockázat: T1–2a, 
PSA <10 ng/ml, 
GS≤6
Közepes 
kockázat: PSA 
10–15 ng/ml 
vagy GS 7 vagy 
T2b
Magas kockázat: 
GS 8–10

70,2, illetve 
79,2 Gy, 
ideértve 
a proton 
boost-ot is
19,8, illetve 
28,8 Gy

8,9 év 10 éves 
ASTRO BCF

Minden beteg:
32% BF 70,2 Gy-nél
17% BF 79,2 Gy-nél
(p <0,0001)
Alacsony kockázatú 
betegek: 28% 
BF 70,2 Gy-nél
7% BF 79,2 Gy-nél
(p <0,0001)

MRC RT01 
2014 [607]

843 T1b-T3a, N0, M0
PSA <50 ng/ml 
neoadjuváns HT

64 vs. 74 Gy 10 év BFS, OS 43% BFS 64 Gy-nél
55% BFS 74 Gy-nél
(p = 0,0003) 71%
OS mindkét 
csoportban 
(p = 0,96)

Holland 
III. fázisú 
randomizált 
vizsgálat, 2014 
[606]

664 T1b-T4 143 pont, 
(neo)adjuváns 
HT nélkül

68, illetve 
78 Gy

110 hó. Freedom 
biokémiai 
(Phoenix) és/
vagy klinikai 
hatásvesztés
10 év után

43% FFF 68 Gy-nél
49% FFF 78 Gy-nél
(p = 0,045)

GETUG 06
2011 [605]

306 T1b-T3a, N0, M0
PSA <50 ng/ml

70 vs. 80 Gy 61 hó. BCF (ASTRO) 39% BF 70 Gy-nél
28% BF 80 Gy-nél
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Vizsgálat n PCa stádium
Sugárterápiás 

dózis
Utánkövetés 

(medián)
Kimenetel Eredmények

RTOG 0126
2018 [601]

1 
532

T1b-T2b
ISUP 1. fokozat
+ PSA 10–20 ng/
ml
vagy 
ISUP 2/3. fokozat 
+ PSA <15 ng/ml

70,2 vs. 79,2 Gy 100 hó. OS, DM, BCF 
(ASTRO)

75% OS 70,2 Gy-nél
76% OS 79,2 Gy-nél
6% DM 70,2 Gy-nél
4% DM 79,2 Gy-nél
(p = 0,05)
47% BCF 70,2 Gy-nél
31% BCF 79,2 Gy-nél
(p <0,001;
Phoenix, p <0,001)

FLAME 
vizsgálat [610]

571 EAU kockázat 
osztályozás: 
Közepes 
kockázat (15%)
Magas kockázat 
(84%)

77 Gy (35 fx. 
2,2 Gy) illetve 
77 Gy (35 fx.) 
+ fokális boost 
(legfeljebb 
18 Gy) 
ADT (65% 
mindkét kar 
– ismeretlen 
időtartam)

72 hó.
(medián)

BFS (5 év)
DSM (5 év)

BFS: 92% 77 Gy-nél + 
boost 85% 77 Gy-nél 
(p <0.001, HR> 0.45)
DSM: p = 0,49

BF = biokémiai hatásvesztés; BFS = biokémiai progressziótól mentes túlélés; DM = távoli metasztázis; DSM = betegség-
specifikus mortalitás; FFF = biokémiai vagy klinikai hatásvesztéstől mentesség; HT = hormonterápia; hó = hónap;  
n = betegek száma; OS = teljes túlélés; PSA = prosztata-specifikus antigén 

18. táblázat: A  definitív kezelés során alkalmazott mérsékelt hipofrakcionálással kapcsolatos fontosabb III. fázisú 
randomizált vizsgálatok. [202]

Vizsgálat/
szerző

n
Kockázat, 

ISUP-fokozat 
vagy NCCN

ADT RT kezelés BED, Gy
Medián 
FU, hó

Kimenetel

Lee és 
munkatársai
2016 [631]

550
542

alacsony 
kockázat

Nincs 70 Gy/28 fx
73,8 Gy/41 fx

80
69,6

70 5 év, DFS 86,3%
(n.s.)
5 év, DFS 85,3%

Dearnaley és 
munkatársai 
CHHiP 2012 [627]
és 2016
[632]

1077/19 fx
1074/20 fx
1065/37 fx

15% 
alacsony
73%
közepes 
12% magas

3–6 hó. 
az EBRT 
előtt és 
közben

57 Gy/19 fx
60 Gy/20 fx
74 Gy/37 fx

73,3
77,1
74

62 5 év, BCDF
85,9% (19 fx)
90,6% (20 fx)
88,3% (37 fx)

De Vries
és munkatársai 
2020
[633, 639]

403
392

30% ISUP
1. fokozat
45% ISUP
2–3. 
fokozat,
25% ISUP
4–5. fokozat

Nincs 64,6 Gy/19 fx 
78 Gy/39 fx

90,4
78

89 8 év, OS 80,8%
illetve 77,6%
(p = 0,17)

8 év, TF 24,4%
illetve 26,3%

Catton és 
munkatársai
2017 [640]

608 közepes 
kockázat
53% T1c
46% T2a-c

Nincs 60 Gy/20 fx 77,1 72 5 év, BCDF mindkét 
kar, 85%
HR: 0,96 (n.s)
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Vizsgálat/
szerző

n
Kockázat, 

ISUP-fokozat 
vagy NCCN

ADT RT kezelés BED, Gy
Medián 
FU, hó

Kimenetel

598 9% ISUP
1. fokozat
63% ISUP
2. fokozat
28% ISUP
3. fokozat

78 Gy/39 fx 78

ADT = androgén-deprivációs terápia; BCDF = biokémiai vagy klinikai relapszus; BED = biológiailag egyenértékű 
dózis, amelynek számítása 2 Gy frakciókban történt 1,5 /ß értékkel; DFS = betegségmentes túlélés; EBRT = külső 
sugárterápia; FU = utánkövetés; fx = frakciók; HR = relatív hazárd; ISUP = International Society of Urological Pathology; 
hó. = hónap; n = a  betegek száma; NCCN = Nemzeti Rákkutató Hálózat (National Comprehensive Cancer Network);  
n.s.: = nem szignifikáns; TF = kezelés hatástalansága.

19. táblázat: A szervre lokalizált PCa esetén alkalmazott ultra-hipofrakcionálással kapcsolatos vizsgálatok. [202]

Hivatkozások n
med FU 

(hó)
Kockázati 

csoport
Kezelés (TD/fx) Kimenetel

Widmark és munkatársai
2019
HYPO-RT-PC
[643]

1200 60 89% közepes
11% magas

78 Gy / 39 fx, 8 w
42,7 Gy / 7 fx, 2,5 w
Nincs SBRT

FFS 5 év után
84% mindkét karban

Brand és munkatársai 2019
PACE-B [646]

847 változó 8% alacsony
92% közepes

78 Gy / 39 fx, 8 w
36,25 Gy / 5 fx, 1–2 w
SBRT

≥2. fokozatú akut GI
12%, illetve 10%, 
p = 0.38
≥2. fokozatú akut GU
27%, illetve 23%, 
p = 0.16

Greco és munkatársai 2021
PROSINT
Randomizált, II. fázisú [648]

30 48 100% 
közepes

24 Gy (egy dózis)
45 Gy, 5 fx, naponta
SBRT
Nincs ADT

Elsődleges végpont:
„toxicitás”
1. fokozatú késői GU:
HR: 0,41 (SBRT előnye)
≥2. fokozatú késői GU:
HR: 1,07
1. fokozatú késői GU:
HR: 0,37 (SBRT előnye)

FFS = relapszusmentes túlélés; FU = utánkövetés; fx = frakciók száma; GI = gastrointestinalis toxicitás; GU = genito-urinális 
toxicitás; HR = relatív hazárd; hó. = hónap; n = a betegek száma; TD = teljes dózis; SBRT = sztereotaxiás sugárterápia.
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20. táblázat: Az ADT és az RT kombinált alkalmazásával és időtartamával kapcsolatos vizsgálatok. [202]

Vizsgálat TNM stádium n Vizsgálat ADT RT Hatása az OS-ra

RTOG 85–31
2005 [652]

T3 vagy N1 
M0

977 EBRT ± ADT Orchiectomia 
vagy
LHRH 
agonista
15% RP

65–70 Gy A kombinált kezelés
jelentős előnye
(p = 0,002), amit főként
az ISUP 2–5. fokozatú
betegségben szenvedő
betegeknek tulajdonítható

RTOG 94–13
2007 [658]

T1c-4 N0–1
M0

1292 ADT időzítésének
össze-
hasonlítása

2 hó.
neoadjuváns
és az
egyidejű, 
illetve
4 hó. 
adjuváns
szuppressziós

Teljes 
medence
RT illetve
csak 
prosztata; 
70,2 Gy

Nincs jelentős különbség
a neoadjuváns
egyidejű, illetve
adjuváns androgén
szuppressziós terápiában
részesülő csoportok között
(interakció gyanúja)

RTOG 86–10
2008 [653]

T2–4 N0–1 456 EBRT ± ADT Goszerelin és
flutamid 2 hó.
előtt, plusz
egyidejű
terápia

65–70 Gy 
RT

Nincs jelentős különbség
10 év után

D’Amico AV,
és 
munkatársai 
2008
[654]

T2 N0 M0
(lokalizált
kedvezőtlen
kockázat)

206 EBRT ± ADT LHRH 
agonista
plusz flutamid
6 hónapig

70 Gy
3D-CRT

Jelentős előny (HR:
0·55, 95%-os KI: 0,34–0,90,
p = 0,01), amely
olyan férfiakhoz kötődik,
akiknél nincs vagy 
minimális
társbetegség van jelen

RTOG 92–02
2008 [659]

T2c-4 N0–1
M0

1554 Rövid, illetve
tartós
ADT

LHRH 
agonista
2 éven 
keresztül,
mint adjuváns
4 hó. után,
mint 
neoadjuváns

65–70 Gy p = 0,73,
p = 0,36 általános;
jelentős előny
(p = 0,044) (p = 0,0061)
az ISUP 4–5. fokozatú
betegségben szenvedő 
csoportban

EORTC
22961 2009
[660]

T1c-2ab N1
M0, T2c-4
N0–1 M0

970 Rövid, illetve
tartós
ADT

LHRH 
agonista
6 hónapig, 
illetve
3 év után

70 Gy
3D-CRT

Jobb eredmények a 3 éves
kezeléssel, mint 
a 6 hónapossal
(az 5 éves túlélés
3,8%-os javulása)

EORTC
22863 2010
[651]

T1–2 nem 
megfelelően
differenciált
és M0, vagy
T3–4 N0–1 
M0

415 EBRT ± ADT LHRH 
agonista
3 éven 
keresztül
(adjuváns)

70 Gy RT Jelentős előny
10 év után a kombinált
kezeléssel (HR: 0,60,
95%-os KI: 0,45–0,80,
p = 0,0004).
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TROG
96–01 2011
[655]

T2b-4 N0 M0 802 Neoadjuváns
ADT
Időtartam

Goszerelin
plusz flutamid
3 vagy. 
6 hónappal
előtt, plusz
egyidejű
szuppresszió

66 Gy
3D-CRT

Nincs jelentős különbség
az OS tekintetében; 
a PCa-specifikus
túlélés javulása
(HR: 0,56, 95%-os KI:
0,32–0,98, p = 0,04)
(10 év: HR: 0,84,
0,65–1,08, p = 0,18)

RTOG 99–10
2015 [661]

közepes
kockázat
94% T1-T2,
6% T3–4

1579 Rövid, illetve
tartós
ADT

LHRH 
agonista
8 + 8, illetve 
8 + 28
hétig

70,2 Gy
2D/3D

67, illetve 68%, p = 0.62,
igazolja a 8 + 8 hétig
alkalmazott LHRH, mint 
standard

ADT = androgén-deprivációs terápia; KI = konfidencia-intervallum; EBRT = külső sugárterápia standard frakcionálással; HR 
= relatív hazárd; LHRH = luteinizáló hormon-felszabadító hormon; hó. = hónap; n = a betegek száma; OS = teljes túlélés; 
RP = radikális prostatectomia; RT = sugárterápia.

21. táblázat: Az RT-val kombinált, illetve anélküli ADT-val végzett vizsgálatok (PCa esetén) [202]

Vizsgálat TNM stádium n
Vizsgálati 

elrendezés
ADT RT Hatása az OS-ra

SPCG-7/ 
SFUO-3 2016 
[662]

T1b-2 WHO
1–3. fokozat, 
T3 N0 M0

875 ADT ± EBRT LHRH 
agonista 
3 hónapig 
plusz 
folyamatos 
flutamid

70 Gy
3D-CRT
illetve 
nincs RT

34% (95%-os KI: 29–39%)
illetve 17% (95%-os KI: 
13–22%
CSM 12 (15) év után, 
ami a kombinált kezelés 
előnyét mutatja
(p <,0001 a 15 éves 
eredményekre)
NCIC CTG PR.3/MRC

PRO7/NCIC 
2011 [663]
és 2015
[664]

T3–4 (88%),
PSA >20 ng/ml 
(64%), ISUP
4–5. fokozatú 
(36%)
N0 M0

1205 ADT ± EBRT Folyamatos 
LHRH 
agonista

65–70 Gy
3D-CRT
illetve 
nincs RT

10 éves OS = 49%, illetve 
55%
a kombinált kezelés 
előnye, HR: 0,7, p <0,001)

Sargos és 
munkatársai
2020 [665]

T3–4 N0 M0 273 ADT ± EBRT LHRH 
agonista 3 
évig

70 Gy
3D-CRT
illetve 
nincs RT

A klinikai progresszió 
jelentős csökkenése; 
5 éves OS: 71,4%, illetve 
71,5%.

ADT = androgén-deprivációs terápia; CSM = rák-specifikus halálozás; EBRT = külső sugárterápia; HR = relatív hazárd; 
LHRH = luteinizáló hormon-felszabadító hormon; hó. = hónap; n = a betegek száma; OS = teljes túlélés; RT = sugárterápia; 
3D-CRT = háromdimenziós konformális sugárterápia.
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22. táblázat: Válogatott vizsgálatok, amelyek a  lokális kezelést értékelik (bármilyen cT) cN1 M0 prosztatarákos 
betegeknél. [202]

Vizsgálat n Elrendezés
Vizsgálati 
időszak/

utánkövetés

Kezelési
csoportok

Túlélésre gyakorolt hatás

Bryant és 
munkatársai
2018 [718]

648 Retrospektív
(National
Veterans 
Affairs)

2000–2015
61 hó.

ADT ± EBRT A kombinált kezelés
csak kombinált kezelés
ha a PSA szint kisebb, mint
a medián (26 ng/ml)
Minden okból bekövetkező 
halálozás HR: 0,50
CSS, HR: 0,38

Sarkar és 
munkatársai
2019 [719]

741 Retrospektív
(National
Veterans 
Affairs)

2000–2015
51 hó.

ADT ± lokális
kezelés
(műtét vagy 
RT)

Az RP jelentős előnye
Minden okból bekövetkező 
halálozás HR: 0,36
CSS, HR: 0,32
Nincs statisztikai különbség
az RP és az RT között 
(p≥0,1)
Minden okból bekövetkező 
halálozás HR: 0,47
CSS, HR: 0,88

Lin és munkatársai
2015 [711]

983 
a hajlandósági
pontszám 
szerinti
párosítás
előtt

Retrospektív
(NCDB)

2004–2006
48 hó.

ADT ± EBRT A kombinált kezelés
jelentős előnye
5 éves OS: 73%, illetve 52%
HR: 0,5

Tward és 
munkatársai 2013 
[710]

1100 Retrospektív
(SEER)

1988–2006
64 hó.

EBRT
(n = 397) 
illetve
nincs EBRT
(n=703)
Nincs adat
az ADT-ra 
vonatkozóan)

Az EBRT jelentős előnye
5 éves CSS 78%, illetve 71%
HR: 0,66
5 éves OS: 68%, illetve 56%,
HR: 0,70

Rusthoven
és munkatársai 
2014 [451]

796 Retrospektív
(SEER)

1995–2005
61 hó.

EBRT, illetve 
anélkül
(nincsenek
adatok 
az ADT-ra
vonatkozóan)

Az EBRT jelentős előnye
10 éves OS: 45%, illetve 
29%
HR: 0,58

Seisen és 
munkatársai
2018 [712]

1987 Retrospektív
(NCDB)

2003–2011
50 hó.

ADT ± lokális
kezelés
(műtét vagy 
RT)

A kombinált kezelés
jelentős előnye
5 éves OS: 78,8%, illetve 
49,2%
HR: 0,31
Nincs különbség az RP
és RT között
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Vizsgálat n Elrendezés
Vizsgálati 
időszak/

utánkövetés

Kezelési
csoportok

Túlélésre gyakorolt hatás

James és 
munkatársai 2016 
[713]

177 Nem tervezett
alcsoport 
elemzés
RCT

2005–2014
17 hó.

ADT ± EBRT A kombinált kezelés
jelentős előnye
5 éves OS: 93%, illetve 71%
2 éves FFS: 81%, illetve 53%
FFS, HR: 0,48

ADT = androgén-deprivációs terápia; CSS = rák-specifikus túlélés; EBRT = külső sugárterápia; FFS = recidívamentes 
túlélés; HR = relatív hazárd; hó. = hónap; n = a  betegek száma; OS = teljes túlélés. RP = radicalis prostatectomia;  
RT = sugárterápia.

23. táblázat: A műtéti sebágy RP utáni adjuváns sugárkezelésére vonatkozó négy randomizált vizsgálat áttekintése 
(ADT nélkül) [202]

Vizsgálat n
Bevonási 

kritériumok
Randomi-

záció

BCR PSA
megha-
tározása 
(ng/ml)

Medián
után-

követés (hó)

Biokémiai 
progresszió-

mentes túlélés

Általános
túlélés

SWOG 8794
2009 [734]

431 pT3 cN0 ±
érintett SM

60–64 Gy 
illetve
megfigyelés

>0,4 152 10 év: 53%, 
illetve
30%
(p <0,05)

10 év:
74%, illetve
66%
Medián
idő:
15,2 év, illetve
13,3 év,
p = 0,023

EORTC
22911 2012
[735]

1005 pT3 ±
érintett SM
pN0 pT2
érintett SM
pN0

60 Gy, 
illetve
megfigyelés

>0,2 127 10 év: 60,6%
illetve 41%
(p <0,001)

81%, illetve
77% n.s.

ARO 96–02
2014 [736]

388 pT3 (±
érintett SM)
pN0 PSA
RP után nem 
kimutatható

60 Gy, 
illetve
megfigyelés

>0,05 +
igazolás

112 10 év: 56%, 
illetve
35%
(p = 0,0001)

10 év:
82%, illetve
86% n.s.

FinnProstate
Group 2019
[737]

250 pT2, R1/
pT3a

66,6 Gy, 
illetve
megfigyelés
(+SRT)

>0,4 (2
egymást 
követő
mérés 
esetén)

112, illetve
103
(életben 
lévő
betegek)

10 év: 82%, 
illetve
61%
p <0,001

10 év:
92%, illetve
87% n.s.

BCR = biokémiai relapszus; FU = utánkövetés; hó = hónap; n = betegek száma; n.s. = nem szignifikáns; OS = teljes túlélés; 
PSA = prosztata-specifikus antigén; RP = radikális prostatectomia; SM = sebészi szél; SRT = salvage sugárkezelés.
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24. táblázat: A három randomizált vizsgálat és egy metaanalízis áttekintése, amelyekben a radikális prostatectomiát 
követően adjuváns és korai salvage RT-ban részesülő betegeket értékeltek [202]

Vizsgálat n
Bevonási

kritériumok
Randomizáció

BCR PSA
meg-

határozása
(ng/ml)

Medián
FU (év)

BPFS
OS

vagy
MFS

Mellékhatások

RAVES
TROG 08.03/
ANZUP
2020 [742]

333
cél
470
korán
befe-
jezett 
volt

pT3a/pT3b
bármilyen T 
- SM+
RP utáni PSA:
RP:<0,1 ng/ml

64 Gy ART PSA:
[<0,1 ng/ml], 
illetve
64 Gy korai SRT
<0,2 ng/ml
med. pre-SRT: 
n.r.

>0,4 post
RT

6,1 5 év:
86%, 
illetve
87%
(p 
>0,05)

n.r. LT fokozat
≥ GU:
70%, illetve
54%
(p = 0,002)

RADICALS-
RT
2020 [741]

1396 pT3a/
pT3b/pT4
PSA
>10 ng/ml
pre-RP
bármilyen T, 
SM+
Gleason
7–10
RP utáni PSA:
<0,2 ng/ml

52,5 Gy (20 fx)
vagy 66 Gy (33 
fx)
ART
korai SRT
azonos
>0,1 
PSA-szinten
med. SRT előtt:
0,2 ng/ml

>0,4 vagy 2
bármikor

4,9 5 év:
85%, 
illetve
88%
(p = 
0,56)

n.r. SR
inkontinencia 
(%)
1 év: 4,8, 
illetve
4 (p = 0,023)
urethralis
szűkület
3/4. fokozat
2 év:
6%, illetve 4%
(p = 0,02)

GETUG-AFU
17
2020 [743]

424
cél
 
718
korán
befe-
jezett 
volt

pT3a/pT3b/
pT4a és
SM+
PSA
RP után:
<0,1 ng/ml

66 Gy (ART) 
illetve
66 Gy korai SRT
0,1 PSA-szinten
mindkét 
csoport:
6 hó. LHRH-A
med. SRT előtt
0,24

>0,4 6,25 5 év:
92%, 
illetve
90%
(p = 
0,42)

n.r. LT fokozat
≥ 2 GU 27%, 
illetve
7%
(p <0,001)
ED: 28%, 
illetve
8%
(p <0,001)

ARTISTIC-
Metaanalízis
2020 [744]

2153 lásd fentebb lásd fentebb lásd 
fentebb

4,5 5 év:
89%, 
illetve 
88%
p = 0,7

n.r. n.r.

ART = adjuváns sugárterápia; BCR = biokémiai relapszus; BPFS = biokémiai progressziótól mentes túlélés; ED = erekciós 
diszfunkció; FU = utánkövetés; Fx = frakció; GU = genito-urinalis; LHRH = luteinizáló hormon-felszabadító hormon;  
LT =  késői toxicitás; hó. = hónap; med = medián; MFS = metasztázismentes túlélés; n.r. = nem jelentett; OS = teljes 
túlélés; PSA = prosztata-specifikus antigén; RP = radikális prostatectomia; RT = sugárkezelés; SR = beteg által jelentett;  
SRT = salvage sugárterápia; + = pozitív.
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25. táblázat: A prostatectomia utáni salvage sugárterápiával kapcsolatos vizsgálatok, a salvage sugárterápia előtti 
PSA-szint szerint csoportosítva* (cTxcN0M0, without PET/CT) [202]

Vizsgálat n
Medián 

FU
(hó)

pre-SRT
PSA (ng/ml)

medián

RT dózis
ADT

bNED/PFS
(év)

5 éves eredmények

Bartkowiak
és munkatársai 
2018
[785]

464 71 0,31 66,6 Gy 54% (5,9) 73%, illetve 56%, PSA 
<0,2, illetve ≥0,2 ng/ml
p <0,0001

Soto és 
munkatársai
2012 [786]

441 36 <1 (58%) 68 Gy
24% ADT

63/55% (3)
ADT/nincs ADT

44/40% ADT/nincs ADT
p <0,16

Stish és 
munkatársai
2016 [775]

1106 107 0,6 68 Gy
16% ADT

50% (5)
36% (10)

44%, illetve 58%, PSA 
≤0,5 illetve >0,5 ng/ml
p <0,001

Tendulkar
és munkatársai 
2016
[787]

2460 60 0,5 66 Gy
16% ADT

56% (5) Pre-SRT PSA
71% 0,01–0,2 ng/ml
63% 0,21–0,5 ng/ml
54% 0,51–1,0 ng/ml
43% 1,01–2,0 ng/ml
37% >2,0 ng/ml
p <0,001

*Az  androgén-deprivációs terápia befolyásolhatja a  „betegségre utaló biokémiai bizonyítékok hiánya (biochemically 
no evidence of disease, bNED)” vagy a  „progressziómentes túlélés” kimenetelét. Az  összehasonlítások megkönnyítése 
érdekében a Kaplan-Meier-diagramokból leolvasott 5 éves bNED/PFS-értékeket vették figyelembe.
ADT = androgén-deprivációs terápia; bNED = a  betegségre utaló biokémiai bizonyítékok hiánya; FU = utánkövetés; 
hó. = hónap; n = a  betegek száma; PFS = progressziómentes túlélés; PSA = prosztata-specifikus antigén; SRT = salvage 
sugárterápia.

26. táblázat: Az SRT-t követő klinikai végpontokról beszámoló legújabb vizsgálatok 
(cTxcN0M0, PET/CT nélkül) (a bevont betegek többsége nem kapott ADT-t) [202]

Vizsgálat n
Medián FU

(hó)
Kezelés Kimenetel

Bartkowiak
és munkatársai 
2018
[785]

464 71 66,6 (59,4–72) Gy
nincs ADT

5,9 év, OS
SRT utáni PSA <0,1 ng/ml 98%
SRT utáni PSA ≥0,1 ng/ml 92%
p = 0,005

Jackson
és munkatársai 
2014
[788]

448 64 68,4 Gy nincs ADT 5 év, DM
SRT utáni PSA <0,1 ng/ml 5%
SRT utáni PSA ≥0,1 ng/ml 29%
p <0,0001
5 év, DSM
SRT utáni PSA <0,1 ng/ml 2%
SRT utáni PSA ≥0,1 ng/ml 7%
p <0,0001
OS
SRT utáni PSA <0,1 ng/ml 97%
SRT utáni PSA ≥0,1 ng/ml 90%
p <0,0001
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Vizsgálat n
Medián FU

(hó)
Kezelés Kimenetel

Stish
és munkatársai 
2016
[775]

1106 107 68 (64,8–70,2) Gy
39% 2D kezelés
tervezve
beleértve 16% ADT

5 és 8,9 év, DM
SRT: PSA <0,5 ng/ml 7% és 12%
SRT: PSA >0,5 ng/ml 14% és 23%
p <0,001
5 és 8,9 év, DSM
SRT: PSA <0,5 ng/ml < 1% és 6%
SRT: PSA >0,5 ng/ml 5% és 10%
p = 0,02 5 és 8,9 év, OS
SRT: PSA<0,5 ng/ml 94% és 86%
SRT: PSA >0,5 ng/ml 91% és 78%
p = 0,14

Tendulkar
és munkatársai 
2016
[787]

2460 60 66 (64,8–68,4) Gy
beleértve 16% ADT

10 éves DM (19% minden betegnél)
Pre-SRT PSA
9% 0,01–0,2 ng/ml
15% 0,21–0,5 ng/ml
19% 0,51–1,0 ng/ml
20% 1,01–2,0 ng/ml
37% >2,0 ng/ml
p <0,001

AADT = androgén-deprivációs terápia; DM = távoli metasztázis; DSM = betegségspecifikus mortalitás;
FU = utánkövetés; hó. = hónap; n = betegek száma; OS = teljes túlélés; PSA = prosztata-specifikus antigén; SRT = salvage 
sugárterápia.

27. táblázat: Randomizált, kontrollált vizsgálatok, amelyekben a salvage sugárterápia és az androgén-deprivációs 
terápia kombinációját hasonlították össze az önmagában adott salvage sugárterápiával [202]

Vizsgálat n
Kockázati 
csoportok

Medián
FU (hó)

Kezelés Kimenetel

GETUG-AFU 16
2019 [790]

369 RT + 
ADT
374 RT

ISUP fokozat
<2/3 89%
ISUP fokozat
≥4 11%
cN0

112 66 Gy + 6 hó. GnRH
analóg
6 hó. 66 Gy

10 év
PFS: RT + ADT, 64%
PFS: RT, 49%
p <0,0001
MFS: RT + ADT, 75%
MFS: RT, 69%
p = 0,034

RTOG 9601
2017 [789]

384 RT + 
ADT
376 RT

pT2 R1, pT3
cN0

156 64,8 Gy + bikalutamid
24 hó. 64,8 Gy+
placebo

12 év
kumulatív DM
RT + ADT: 14%
RT + placebo: 23%
p = 0,005
OS
RT + ADT: 76%
RT + placebo: 71%
p = 0,04
DSM
RT + ADT: 5,8%
RT + placebo: 13,4%
p <0,001

AADT = androgén-deprivációs terápia; DM = távoli metasztázis; DSM = betegségspecifikus mortalitás;  
PFS = progressziómentes túlélés; FU = utánkövetés; GnRH = gonadotropin felszabadító hormon; MFS = metasztázismentes 
túlélés; OS = teljes túlélés; PFS = progressziómentes túlélés; hó. = hónap; n = a betegek száma; RT = sugárterápia.
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28. táblázat: Az ADT nélküli és PET-CT nélküli SRT dózisemelését értékelő randomizált vizsgálatok [202]

Vizsgálat n
PCa

állapota
Sugárterápia

dózis
FU

(medián)
Kimenetel Eredmények

SAKK 09/10
vizsgálat, 
2021
[746]

350 pT2a-3b
R0–R1
pN0 vagy 
cN0
Post-op PSA:
nem 
kimutatható
(<0,1 ng/ml)
vagy 
perzisztens
(>0,1 ng/ml
<0,4 ng/ml)

64 Gy vs.70 Gy
ADT nem 
megengedett
VMAT + IGRT:
57%
3-D tervezés:
43%

6,2 év Elsődleges
végpont:
FFBP

6 év, FFBP:
62%, illetve 61%
OS: nincs különbség
Késői mellékhatások:
GI 2. fokozat:
7,3%, illetve 20%
GI 3. fokozat:
4,2%, illetve 2,3%
p-érték a ≥2/3. 
fokozatra:
0,009

III. fázisú 
vizsgálat
Qi X és 
munkatársai
2020 [807]

144
ART: 33%
SRT: 67%

pT2–4
R0-R1
pN0 vagy 
cN0
Med. PSA
pre-RT:
0,2 ng/ml

66 Gy, illetve
72 Gy
Minden beteg
VMAT + IGRT
ADT nem 
megengedett
Magas kockázat
(pT3–4 , GS: 8–10,
PSA >20 ng/ml):
egész medence 
RT: 126 (87,5%)

49 hó. Elsődleges
végpont:
FFBP

4 év, FFBP:
75,9%, illetve 82,6%
(p >0,05)
Magas kockázat (GS: 
8–10):
55,7%, illetve 79,7%
p <0,049)
Késői mellékhatások:
GI + GU 2. fokozat
p >0,05
Nincs 3. fokozat

ADT = androgén-deprivációs terápia; ART = adjuváns sugárkezelés; FFBP = biokémiai progressziótól való mentesség;  
GI = gastrointestinalis; GU = genito-urinális; Gy: Gray; IGRT = képvezérelt sugárterápia; hó = hónap; n = a  betegek száma;  
PSA = prosztata-specifikus antigén; RT = sugárterápia; SRT = salvage sugárterápia; vs. = versus; VMAT = volumetrikus modulált ívterápia.

29. táblázat: A kezeléssel összefüggő toxicitás és a BCR-mentes valószínűség a kiválasztott, legalább 100 beteget 
magában foglaló salvage brachyterápiás vizsgálatokban [203]

Vizsgálat
Vizsgálati 

elrendezés
n és BT 

típus
Medián FU

(hó)
Kezelés okozta 

toxicitás
BCR-mentes 
valószínűség

Lopez és 
munkatársai
2019 [824]

multicentrikus
retrospektív

75 
HDR
44 LDR

52 23,5% késői 
+3. fokozatú GU

5 év, 71%
(95%-os KI: 
65,9–75,9%)

Crook és 
munkatársai
2019 [825]

multicentrikus 100 LDR 54 14% késői G3 n.r.

prospektív kombinált GI/GU

Smith és 
munkatársai
2020 [826]

egy 
központban 
végzett
retrospektív

108 LDR 76 15,7%/2,8% késői G3
GU/GI

5 év, 63,1%
10 év, 52%

Lyczek és 
munkatársai 2009 
[827]

egy 
központban 
végzett
retrospektív

115 HDR n.r. 12,2%/0,9%
késői +3. fokozatú 
GU/GI

60% 40 hó. után

BT = brachyterápia; KI = konfidencia-intervalum; G = fokozat; GI = gastrointestinalis; GU = genito-urinális; HDR = nagy 
dózisteljesítményű brachyterápia; LDR = kis dózisteljesítményű brachyterápia; hó. = hónapok; n = a  betegek száma;  
n.r. = nem jelentett.
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30. táblázat: A kezeléssel összefüggő toxicitás és a BCR-mentes túlélés a legalább 50 beteget magában foglaló SABR 
brachyterápiás vizsgálatok egy részében [202]

Szerző
Vizsgálati 

elrendezés
n és

RT-típus
Medián
FU (hó)

Frakcionáció
(SD/TD)

ADT
Kezelési
toxicitás

BCR-mentes
túlélés

Fuller és 
munkatársai
2020 [829]

egy 
központban 
végzett
retrospektív

50
CyberKnife®

44 SD 6,8 Gy
TD 34 Gy

7/50 5 év: 8% 
késői
G3+ GU

5 év, 60%

Pasquier
és munkatársai 
2020
[828]

multicentrikus
retrospektív

100
CyberKnife®

30 SD 6 Gy
TD 36 Gy

34/100
medián
12 hó.

3 év 
2.+ GU 20,8%
GI 1%

3 év, 55%

BCR = biokémiai relapszusmentes; FU = utánkövetés; hó. = hónap; n = a betegek száma; RT-típus = a sugárterápia típusa; 
SD = napi dózis; TD = teljes dózis.

31. táblázat: A prosztatadaganatok ellátásának szakaszaihoz kapcsolódó pszichológiai tünetek, jelenségek, illetve 
az onkopszichoszociális kezelés lehetőségei [saját szerkesztés]

A betegség 
lefolyásának szakaszai

Leggyakoribb pszichés tünetek Onkopszichológiai intervenciók

Szűrővizsgálat, 
onkológiai tünetek/
betegségjelzők 
megjelenése, 
kivizsgálás

önerőből leküzdhetetlennek érzett distressz 
növekedése (egyéni/családi)

Barátságos légkör, és bizalomteljes
kommunikáció megteremtése 
a vizsgálatok körül.

A pszichológus legyen elérhető 
már ebben a fázisban, a vizsgálatot 
végző szakemberek kapjanak 
segítséget az esetleges szélsőséges 
reakciók körültekintő és tapintatos 
kezeléséhez, a pszichiátriai zavarok 
meglétének felismeréséhez.

Rövid skálák használata,
(például Hamilton becslőskálák).

Pszichológiai szűrés és 
krízisintervenció a korai szakaszban 
is, hozzátartozók segítése.

szorongás a bizonytalanságtól, a kivizsgálás 
kapcsán megélt fájdalomtól (vérvétel, DRE, TRUS)

depresszív tünetek,

tagadás,

kognitív torzítások,

súlyos szégyenérzet, amely megnehezíti 
a kommunikációt és együttműködést a gyógyító, 
vizsgáló szakemberrel.

a betegség belátásának hiánya (különösen, ha 
komorbid pszichiátriai zavar áll fenn) a további 
segítség/vizsgálat elutasításával is járhat

szexuális diszfunkció, inkontinencia

Szövettani vizsgálat /
biopsia/

distressz erősödése, Szupportáció, kommunikációs 
problémák segítése, kríziskezelés, 
relaxációs technikák alkalmazása.

szorongás a testi integritás „áttörésétől”,

félelem a fájdalomtól,

felfokozott érzelmi reakciók a maradandó testi 
elváltozások, és szexuális zavarok lehetőségére
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A betegség 
lefolyásának szakaszai

Leggyakoribb pszichés tünetek Onkopszichológiai intervenciók

Diagnózis közlés, 
informatív, 
mindenre kiterjedő 
kezelés- megbeszélés

fokozott szorongás, Akut stressz kezelése, 
onkopszichológus elérhetőségének 
biztosítása mind a beteg, mind 
hozzátartozói számára.

Önkéntes, komplex pszichoszociális 
szűrővizsgálat elvégzése 
(szociodemográfiai adatok, 
esetleges pszichológiai/pszichiátriai 
kísérőbetegségek adatai, depresszió, 
szorongás és társas támogatottság 
mértékének felmérése például Beck 
Depresszió Kérdőív, STAI szorongás 
kérdőívek használatával).

A vizsgálat alapján a megfelelő 
onkopszichológiai intervenciók 
egyénre alakítása.

depresszív tünetek,

halálfélelem,

érzelmi hullámzás,

szenzitivitás fokozódása,

tagadás,

lelki disszociáció,

beszűkült tudatállapot,

impulzivitás, szuggesztibilitás,

döntésképtelenség,

kognitív és kommunikációs zavarok,

poszttraumás stresszbetegség (PTSD),

megváltozott viselkedés,

pszichofiziológiai tünetek,

kapcsolati problémák.

Az esetleges pszichiátriai komorbiditás további 
komplikációkat generálhat. (Az énkép és 
a jövőkép összeomlása, a kapcsolatokba vetett 
bizalom elvesztése, reménytelenség érzése, 
melyek együttes és tartós fennállása suicidumhoz 
vezethet.)

Onkoterápia - 
Műtét (radikális 
prostatectomia, 
orchidectomia)

A beteg szövetek műtéti úton való részleges vagy 
teljes elvesztése fizikai és lélektani traumával 
jár. Az operáció a nemzőképesség elvesztésével 
jár, megelőzően lehetőség van ondóbankolásra, 
így a fiatal pácienseknek nem kell lemondania 
a későbbi gyermekvállalásról. A beavatkozások 
következményeként a fájdalom, illetve 
az időlegesen megváltozó mozgásminta miatt 
minden esetben átmeneti testképzavar alakul ki. 
A beavatkozás következtében részleges, esetleg 
teljes impotencia léphet fel. A gerinc melletti 
hasi nyirokcsomók eltávolítása ondóürítési 
zavarokkal járhat. A nyirokcsomó eltávolítás 
lymphoedemát hozhat magával, amit permanens 
lymphoterápiával lehet karban tartani.

A megváltozott testkép megfelelő 
kezelése érdekében a mozgásterápia 
mellett a párkapcsolat kezelése, 
és a szexualitást új aspektusokba 
helyező intervenciók ajánlottak 
(pszichoedukáció, párkonzultáció-és 
terápia).
A család együttműködése 
nagymértékben könnyíti a beteg 
alkalmazkodását az új helyzethez 
(családterápia, rendszer szemléletű 
egyéni tanácsadás).
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A betegség 
lefolyásának szakaszai

Leggyakoribb pszichés tünetek Onkopszichológiai intervenciók

Onkoterápia 
– kemoterápia

Kemoterápia, gyógyszeres terápiák mellékhatásai 
– ismert daganatellenes gyógyszermelléhatások – 
idegrendszeri és mozgásszervi tünetek

Aktív kemoterápia alatt szupportív 
követés javasolt.
Ha a beteg fizikai állapota lehetővé 
teszi, akkor nagyon hatékony 
és ajánlott stresszcsökkentési 
mód az éber figyelmen alapuló 
Mindfulness based technikák 
megtanítása. (Csoportos, illetve 
egyéni formában.)

Fáradékonyság tünetegyüttes, posztkemoterápiás 
tünetegyüttes, fájdalom szindróma

Alvászavarok, pszichiátriai zavarok (például 
depresszió)

Általános lehangoltság, jövőkép elvesztése, 
magára maradottság érzés

Önértékelési zavarok

PTSD

Megváltozott munkaképesség

A betegség bizonyos eseteiben 
az ”active surveillance”/“watchful 
waiting” technika javasolt, 
mely a fokozott, folyamatos 
obszervációt írja elő (adott esetben 
ez a betegekben fokozhatja 
a szorongást, beszűkíti a figyelmet 
a testi érzetekre, panaszokra).

Onkoterápia 
– Sugárterápia

Sugárkezelés megkezdése előtt normatív 
jelenség a szorongás fokozódása, hasonlóan 
a hosszabb időtartamú kezelés végén megjelenő 
lehangoltsághoz, depresszióhoz és kimerültség 
érzéshez.

Pszichoedukációs 
csoportfoglalkozás/felkészítés 
a várható mellékhatásokról, azok 
menedzseléséről (átkeretezés, 
figyelemelterelési technikák 
elsajátítása).
Személyre szabott relaxációs 
technikák elsajátítása.

Brachyterápia: hólyag- és vizeletürítési zavarok; 
erektilis diszfunkció kapcsán szexuális zavarok, 
kapcsolati problémák merülhetnek fel.

Külső besugárzás - rektális és emésztési 
problémák

Palliatív besugárzás esetén csalódás 
és kudarcélmény, amennyiben 
az elvárt fájdalomcsillapító hatás 
elmarad.
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A betegség 
lefolyásának szakaszai

Leggyakoribb pszichés tünetek Onkopszichológiai intervenciók

Onkoterápia 
– Hormonterápia

érzelmi instabilitás, Pszichoedukatív 
csoportfoglalkozások tartása, 
egyéni konzultáció keretében 
pszichoedukáció biztosítása 
a fizikális mellékhatások 
menedzselésének megkönnyítésére.
A szexuális problémák kapcsán 
párkonzultáció/terápia, 
rendszerszemléletű egyéni 
tanácsadás javasolt.

Kognitív teljesítményromlás 
veszélye a hormonterápia 6. 
hónapjától kezdődően emelkedik 
meg, önmegfigyelés, hozzátartozó 
jelzése esetén neuropszichológiai 
kivizsgálás javasolt.

hőhullámok, súlygyarapodás, erő-és izomtömeg 
vesztés, ‘fatigue’- krónikus fáradtság

átmeneti affektív zavar (mélyülő hangulat, 
szorongás, depresszív tünetek)

döntési nehézségek, fokozódó szorongás

szexuális zavarok, kapcsolati problémák (libidó 
zavarok, erekciós-és orgazmus zavarok)

kognitív zavarok

Tartós 
tünetmentesség

alkalmazkodási nehézségek, Ambuláns pszichoterápiás gondozás 
javasolt a betegség feldolgozására, 
a megküzdési stratégiák tudatos 
alkalmazásának megerősítéséhez, 
önismereti munkához.

Egyéni, csoportos, család és 
párterápiák.

Relaxációs technikák, edukáció 
a mellékhatások menedzselése 
kapcsán.

Mindfulness based módszerek 
alkalmazása, amely lehetővé teszi 
egy új életmód kialakítását és 
begyakorlását.

kondicionálódott pszichogén mellékhatások 
fennmaradása,

kognitív zavar,

krónikus fáradtság,

Damoklész kardja szindróma,

PTSD,

szenvedélybetegség kialakulása/felerősödése,

pszichofiziológiai tünetek jelentkezése, 
fennmaradása

hipochondria

Korrekciós plasztika

műtét előtti szorongásos állapot Stresszcsökkentés, szupportáció.

testképzavar

a protézis elfogadásának nehézsége,

döntési nehézségek

Visszaesés

érzelmi krízis, Stresszcsökkentés, szupportáció, 
életminőség javítását célzó 
intervenciók, krízisintervenció.

Szükség esetén neuropszichológiai 
vizsgálatok és intervenciók.

düh,

szorongás, depresszió,

halálfélelem,

alkalmazkodási/megküzdési nehézségek

agyi metastasis esetében neurológiai tünetek, 
viselkedésváltozás, organikus személyiségzavar
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A betegség 
lefolyásának szakaszai

Leggyakoribb pszichés tünetek Onkopszichológiai intervenciók

Palliatív ellátás

érzelmi krízis, Stresszcsökkentés, szupportáció, 
életminőség javítását célzó 
intervenciók, pasztorálterápia, 
spirituális kísérés, telefon/
skype útján történő speciális 
segítségnyújtás.

düh,

szorongás, depresszió,

halálfélelem,

alkalmazkodási/megküzdési 
nehézségek

Terminális állapot

Bio-pszicho-szocio-spirituális válság szakaszai: Stresszcsökkentés, szupportáció 
a családtagok számára is, 
életminőség javítását célzó 
intervenciók, spirituális kísérés.

elutasítás,

alkudozás,

szorongás,

depresszió,

halálfélelem,

megbékélés.

1.4.	 Algoritmusok
	 Nem készült.
1.5.	 Egyéb dokumentumok
	 Nem készült.
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A Belügyminisztérium egészségügyi szakmai irányelve  
az extracranialis artéria carotis interna szűkület invazív ellátásáról

Típusa:			   Klinikai egészségügyi szakmai irányelv
Azonosító:			   002244
Érvényesség időtartama: 	 megjelenést követő 3 év

I. IRÁNYELVFEJLESZTÉSBEN RÉSZTVEVŐK

Társszerző Egészségügyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
Angiológia és Érsebészet Tagozat
Prof. Dr. Sótonyi Péter, sebészet, érsebészet, egészségbiztosítás szakorvosa, társszerző, elnök

Fejlesztő munkacsoport tagjai:
Dr. Banga Péter, sebészet, érsebészet szakorvosa, kapcsolattartó, társszerző
Dr. Palásthy Zsolt, sebészet, érsebészet szakorvosa, társszerző
Dr. Gősi Gergely, sebészet, érsebészet szakorvosa, társszerző
Dr. Hevér Tímea, sebészet, érsebészet szakorvosa, társszerző
Dr. Mihály Zsuzsanna, érsebész, társszerző
Dr. Gunda Bence, neurológus, társszerző
Dr. Nardai Sándor, neurológia, kardiológia, felnőtt transtorakális echokardiográfia, felnőtt transoesophagealis 
echokardiográfia neurointervenció szakorvosa, társszerző
Dr. Nemes Balázs, radiológus, intervenciós radiológia minősített orvosa, társszerző

Véleményező Egészségügyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
	 1.	 Neurológia Tagozat

Dr. Óváry Csaba, neurológia, vascularis neurológia szakorvosa, elnök, véleményező
	 2.	 Radiológia Tagozat

Prof. Dr. Kincses Zsigmond Tamás, neuroradiológia, radiológia, neurológia, neuro-ophtalmológia, neurosonológia, 
vascularis neurológia szakorvosa, elnök, véleményező

	 3.	 Idegsebészet Tagozat
Dr. Fedorcsák Imre, idegsebészet, klinikai onkológia szakorvosa, elnök, véleményező

	 4.	 Aneszteziológia és intenzív terápia Tagozat
Prof. Dr. Molnár Zsolt, aneszteziológia és intenzív terápia szakorvosa, elnök, véleményező

	 5.	 Kórházi klinikai gyógyszerészet Tagozat
Dr. Juhász Ákos, klinikai gyógyszerészet, gyógyszerész, gyógyszertár üzemeltetés, vezetés, elnök, véleményező

„Az egészségügyi szakmai irányelv készítése során a szerzői függetlenség nem sérült.”
„Az egészségügyi szakmai irányelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentáltan egyetértenek.”

Az irányelvfejlesztés egyéb szereplői:
Betegszervezet(ek) tanácskozási joggal:
Nem kerültek bevonásra.
Egyéb szervezet(ek) tanácskozási joggal:
Nem kerültek bevonásra.
Szakmai társaság(ok) tanácskozási joggal:
Nem kerültek bevonásra.
Független szakértő(k):
Nem kerültek bevonásra.
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II. ELŐSZÓ

A  bizonyítékokon alapuló egészségügyi szakmai irányelvek az  egészségügyi szakemberek és egyéb felhasználók 
döntéseit segítik meghatározott egészségügyi környezetben. A  szisztematikus módszertannal kifejlesztett és 
alkalmazott egészségügyi szakmai irányelvek, tudományos vizsgálatok által igazoltan, javítják az ellátás minőségét. 
Az  egészségügyi szakmai irányelvben megfogalmazott ajánlások sorozata az  elérhető legmagasabb szintű 
tudományos eredmények, a  klinikai tapasztalatok, az  ellátottak szempontjai, valamint a  magyar egészségügyi 
ellátórendszer sajátságainak együttes figyelembevételével kerülnek kialakításra. Az irányelv szektorsemleges módon 
fogalmazza meg az ajánlásokat. Bár az egészségügyi szakmai irányelvek ajánlásai a  legjobb gyakorlatot képviselik, 
amelyek az egészségügyi szakmai irányelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyítékokon alapulnak, nem pótolhatják 
minden esetben az egészségügyi szakember döntését, ezért attól indokolt esetben dokumentáltan el lehet térni.

III. HATÓKÖR

Egészségügyi kérdéskör:	� extracranialis artéria carotis interna, artéria vertebralis szűkület invazív 
ellátása, artéria carotis interna disszekció és lebegő thrombus kezelése

Ellátási folyamat szakasza(i):	� diagnózis felállítása, szűkület mértékének meghatározása, állapotfelmérés, 
a gyógyszeres kezelés és invazív beavatkozások megtervezése és elvégzése, 
posztoperatív követés

Érintett ellátottak köre:	� tünetes vagy tünetmentes carotis szűkülettel rendelkező betegek és invazív 
kezelés utáni betegek

Érintett ellátók köre
Szakterület:	 0101 angiológia, phlebológia lymphológia
	 0203 érsebészet
	 0204 idegsebészet
	 0900 neurológia
	 0901 stroke ellátás
	 1002 traumatológia
	 1501 aneszteziológia
	 1502 intenzív ellátás
	 5100 röntgendiagnosztika
	 5103 angiográfiás diagnosztika
	 5108 CT-diagnosztika
	 5109 MRI-diagnosztika
	 5203 vaszkuláris intervenciós radiológia
	 5205 intervenciós neuroradiológia
	 5301 teljes körű ultrahang-diagnosztika
	 5307 neurológiai ultrahang-diagnosztika
	 6301 háziorvosi ellátás
Ellátási forma:
	 A1 alapellátás, alapellátás
	 A2 alapellátás, ügyeleti ellátás
	 J1 járóbeteg-szakellátás, járóbeteg-szakellátás
	 D1 diagnosztika, diagnosztika
	 F1 fekvőbeteg-szakellátás, aktív fekvőbeteg-ellátás
	 F2 fekvőbeteg-szakellátás, krónikus fekvőbeteg-ellátás
	 F5 fekvőbeteg-szakellátás, nappali kórházi ellátás
	 invazív (érsebészet, intervenciós radiológia),
	 non-invazív: OMT (optimális gyógyszeres kezelés követés esetén angiológus, 	
	 stroke esetén neurológus, stroke centrum)
Progresszivitási szint:	 I., II., III. progresszivitási szint
Egyéb specifikáció:	 nincs



9. szám	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 1209

IV. MEGHATÁROZÁSOK

	 1.	 Fogalmak
Tünetmentes carotis szűkület: UH-val, CTA-val, MRA-val, DSA-val kimutatható carotis bifurcatio és/vagy interna 
szűkület, amely neurológiai vagy ezzel ekvivalens tünettel nem járt.
Tünettel járó carotis szűkület: UH-val, CTA-val, MRA-val, DSA-val kimutatható carotis bifurcatio és/vagy interna 
szűkület, amely neurológiai vagy ezzel ekvivalens tünettel járt.

	 2.	 Rövidítések
ACAS:	 Asymptomatic Carotid Atherosclerosis Study
ACC:	 arteria carotis communis
ACE:	 arteria carotis externa
ACI:	 arteria carotis interna
ACM:	 arteria cerebri media
ACP:	 arteria cerebri posterior
ACST-1:	 First Asymptomatic Carotid Surgery Trial
ACST-2:	 Second Asymptomatic Carotid Surgery Trial
AFC:	 arteria femoralis communis
AMI:	 akut myocardialis infarktus
ASA:	 acetilszalicilsav
AV:	 arteria vertebralis
BMT:	 (Best Medical Therapy) az optimális gyógyszeres kezelés
CABG:	 (coronary artery bypass grafting) coronariabypass-műtét
CAS:	 carotissztentelés
CEA:	 carotisendarterectomia
CETC:	 Carotid Endarterectomy Trialists Collaboration
CHANCE:	 Clopidogrel in High-risk patients with Acute Non-disabling Cerebrovascular Events
CNO:	 (carotid near occlusion)
COMPASS:	 Cardiovascular Outcomes for People Using Anticoagulation Strategies
CPD:	 (cerebral protection device) embolusvédő eszköz
CREST:	 Carotid Revascularization Endarterectomy Versus Stenting Trial
CSTC:	 Carotid Stenting Trialists’ Collaboration
CTA:	 (computed tomography angiography) komputertomográfiás angiográfia
DAPT:	 (dual antiplatelet therapy) kettős vérlemezkegátló terápia
DLS:	 (dual-layer stent) dupla rétegű sztent
EKG:	 elektrokardiográfia
ECST:	 European Carotid Surgery Trial
ESC-ESH:	� (European Society of Cardiology – European Society of Hypertension) Európai Kardiológiai Társaság – 

Európai Hypertonia Társaság
ESVS:	 (European Society for Vascular Surgery) Európai Érsebészeti Társaság
FASTER:	 Fast Assessment of Stroke and Transient Ischaemic Attack to Prevent Early Recurrence
GA:	 (general anaesthesia) általános anesztézia
GALA:	 General Anaesthesia versus Local Anaesthesia for Carotid Surgery
HS:	 hemodinamikai stroke
ICH:	 (intracerebral hemorrhage) intracerebralis vérzés
LRA:	 lokoregionális anesztézia
MDT:	 (multidisciplinary team) multidiszciplináris csoport
MI:	 myocardialis infarktus
MRA:	 mágnesesrezonancia-angiográfia
mRS:	 módosított Rankin-skála
MT:	 mechanikus thrombectomia
NASCET:	 North American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial
NIHSS:	 (National Institutes of Health Stroke Scale) a Nemzeti Egészségügyi Intézet (USA) stroke-skálája
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POINT:	 Platelet-Oriented Inhibition in New TIA and Minor Ischemic Stroke
PET:	 pozitronemissziós tomográfia
PPI:	 (proton pump inhibitor) protonpumpagátló
PSV:	 (peak systolic velocity) systolés csúcssebesség
PTFE:	 poli(tetrafluor-etilén)
RADCAR:	 RADial access for CARotid artery stenting
RCT:	 (randomised controlled trial) randomizált kontrollált vizsgálat
rtPA:	 (recombinant tissue plasminogen activator) rekombináns szöveti plazminogénaktivátor
SAPPHIRE:	 Stenting and Angioplasty with Protection in Patients at High Risk for Endarterectomy
SCS:	 (symptomatic carotid stenosis) szimptómás carotisstenosis
SPACE:	 Stent-Protected Angioplasty versus Carotid Endarterectomy
SVACS:	 Symptomatic Veterans Affairs Carotid Study
SPECT:	 (single-photon emission computed tomography) egyfotonos emissziós komputertomográfia
SVS:	 (Society for Vascular Surgery [North America]) Érsebészeti Társaság (Észak-Amerika)
TAG:	 thrombocytaaggregáció-gátlás
TCAR:	 (transcarotid artery revascularisation) transcarotis revascularisatio
TCD:	 transcranialis Doppler
THALES:	� The Acute Stroke or Transient Ischemic Attack Treated with Ticagrelor and ASA for Prevention of Stroke 

and Death
TIA:	 tranziens ischaemiás attak
TOAST:	 Trial of Org 10172 in Acute Stroke Treatment
VAC:	 (vacuum-assisted closure) vákuumasszisztált sebzárás
VACS:	 Veterans Affairs Carotid Study
VQI:	 Vascular Quality Initiative

	 3.	 Bizonyítékok szintje
A bizonyítékok szintjének meghatározásakor fő hivatkozási alapként az ESVS legfrisebb (European Society for Vascular 
Surgery (ESVS) 2023 Clinical Practice Guidelines on the Management of Atherosclerotic Carotid and Vertebral Artery 
Disease) külföldi irányelvet használta a fejlesztőcsoport. [119]

A.
Magas szintű evidencia – Randomizált, multicentrikus nemzetközi vizsgálatok, szisztematikus 
áttekintések, metaanalízisek eredménye.

B.
Közepes szintű evidencia – Nem randomizált, multicentrikus, nagy esetszámú klinikai vizsgálatok 
eredményei.

C.
Alacsony szintű evidencia – Esettanulmányok, kis esetszámú, egy centrum adatain alapuló klinikai 
vizsgálatok, nagy tapasztalatú szakemberek vagy bizottságok véleménye.

	 4.	 Ajánlások rangsorolása
Az  ESVS legfrissebb (European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2023 Clinical Practice Guidelines on the 
Management of Atherosclerotic Carotid and Vertebral Artery Disease) irányelv ajánlásának rangsorolását (I, IIa, IIb és 
III ajánlás erősségi fokozatba rangsorolt ajánlásokat) alkalmazta a fejlesztőcsoport. [119]

Osztály Meghatározás 

I
Erős ajánlás – Az ajánlás előnye jól körül írható a rizikókkal szemben. Az ilyen minősítés mind 
a klinikus, mind a beteg számára egyértelműen hitelesen elfogadható. 

IIa
Közepes ajánlás – Az ajánlásban a rizikók és az előnyök közel vannak egymáshoz, de 
összességében a vonatkozó kezelés javasolt, de függnek a különböző klinikai feltételrendszerektől. 
A döntés függ a klinikus kompetenciájától és az ellátóhely lehetőségeitől. 

IIb
Gyenge ajánlás – Az ajánlásban a rizikók és az előnyök közel vannak egymáshoz és erősen 
függnek a különböző klinikai feltételrendszerektől. A vonatkozó kezelés előnyei kérdésesek. 
A döntés nagymértékben függ a klinikus kompetenciájától és az ellátóhely lehetőségeitől. 

III Nem ajánlott – A bizonyítékok vagy az általános megegyezés alapján a vonatkozó kezelés nem.
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Az egészségügyi szakmai irányelvet kidolgozók a korábbi években is hagyatkoztak az Európai Érsebészeti Társaság 
(European Society for Vascular Surgery – ESVS) által rendszeresen kiadott vezérfonal megállapításaira. Jelenleg 
a legújabb, 2023. évi kiadású irányvonal ajánlásainak fordítását használta a fejlesztőcsoport, mivel – ismerve a Társaság 
által befektetett munka és anyagi források mennyiségét – hitelesebb egy azzal megegyező, mintsem egy azon alapuló 
irányvonalat kiadni. Változtatásra vagy kihagyásra kerültek azok az ajánlások, amelyek a magyar viszonyok között nem 
értelmezhetők egyértelműen, így félreértésre adhatnak okot. Ilyenek bizonyos hatóanyagokkal kapcsolatos ajánlások, 
amelyeket nem vagy nem pont olyan kombinációban, hatóanyag-adagolásban forgalmaznak hazánkban. Ugyancsak 
változtatott a fejlesztőcsoport azokon az ajánlásokon, amelyek alapját olyan módszerek képezik, amelyek végzése, 
képzése, értékelése eltérő lehet Magyarországon. Az  egyszerűbb, olvashatóbb irányvonal érdekében ugyancsak 
kihagyásra kerültek olyan állítások, amelyek alacsony evidenciaszint mellett kis hatékonyságúak/hasznosságúak. 
Az  egészségügyi szakmai irányelv szektorsemleges módon fogalmazza meg az  ajánlásokat. Bár az  egészségügyi 
szakmai irányelvek ajánlásai a legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek a legfrissebb bizonyítékokon alapulnak, nem 
pótolhatják minden esetben az egészségügyi szakember döntését, ezért azoktól indokolt esetben dokumentáltan el 
lehet térni. Már az ajánlások egy része is utal arra, hogy az adott vizsgálatot, kezelést, beavatkozást végző intézet saját 
gyakorlata, protokollja felülírhatja az irányelvben meghatározott optimális stratégiát.

V. BEVEZETÉS

	 1.	 A témakör hazai helyzete, a témaválasztás indokolása
Ahogyan a világ fejlett országaiban, úgy a stroke Magyarországon is a mortalitási és morbiditási statisztikák előkelő 
helyén áll, és a leggyakoribb olyan betegség, amely a független életvitelt lehetetlenné teszi. Emiatt kiemelt fontosságú 
népegészségügyi problémát jelent, ugyanis gazdasági terhe az  összes betegség között a  legnagyobb. Az  elmúlt 
évtizedekben incidenciája csökken, elsősorban a vascularis rizikófaktorok hatékonyabb kezelésének köszönhetően. 
A hazai ellátórendszer az akut oki kezelések teljes palettáját képes nyújtani, azonban a  rehabilitáció és a krónikus 
ellátás kapacitása nem elegendő, ezért a hosszú távú eredmények nem érik el a fejlettebb országok szintjét. [1].
Az extracranialis arteria carotis interna (ACI) és az arteria vertebralisok (AV-k) szűkületével/elzáródásával kapcsolatos 
ajánlások többsége a primer és a szekunder prevenciót érinti. Az elsődleges cél a stroke és a tranziens ischaemiás 
attak (TIA) megelőzése, illetve a  szekunder prevenció során egy újabb esemény megelőzése. A  kifejezetten csak 
a nyaki eret érintő szűkület kezelése szélütés esetén az akut szakaszban önmagában nem bizonyítottan hatékony, sőt 
ezzel ellentétes eredmények is ismertek. Beavatkozást csak akkor végzünk, ha egy újabb esemény bekövetkezésének 
esélye nagy, és az éppen zajló esemény további romlása nem túl valószínű.

	 2.	 Felhasználói célcsoport
A  stroke elsődleges és másodlagos megelőzésében részt vevő, neurológus, angiológus, érsebész, intervenciós 
radiológus és idegsebész, radiológus, háziorvos valamint az aneszteziológiai és intenzív terápiás szakorvosok.

	 3.	 Kapcsolat a hivatalos hazai és külföldi szakmai irányelvekkel
Egészségügyi szakmai irányelv előzménye:
Jelen fejlesztés az alábbi, lejárt érvényességi idejű szakmai irányelv témáját dolgozza fel.

Azonosító: 000750

Cím: Az Emberi Erőforrások Minisztériuma egészségügyi szakmai irányelve 
az extracranialis artéria carotis interna szűkület invazív ellátásáról

Nyomtatott verzió: 2020. EüK. 14. szám

Elektronikus elérhetőség: https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index

https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index
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Kapcsolat külföldi szakmai irányelv(ek)kel:
Jelen irányelv az alábbi külföldi irányelv(ek) ajánlásainak adaptációjával készült.

Szerző(k)/Tudományos 
szervezet:

European Society for Vascular Surgery – 
Naylor R, Rantner B, Ancetti S, de Borst GJ, De Carlo M, Halliday A, et al. 

Cím: Clinical Practice Guidelines on the Management of Atherosclerotic Carotid and 
Vertebral Artery Disease (ESVS) 2023

Megjelenés adatai: Eur J Vasc Endovasc Surg (2023) 65, 7-111

Elérhetőség: https://esvs.org/wp-content/uploads/2022/10/2023-CPG-on-the-Management-
of-Atherosclerotic-Carotid-and-Vertebral-Artery-Disease.pdf

Kapcsolat hazai egészségügyi szakmai irányelv(ek)kel: 
Jelen irányelv nem áll kapcsolatban más hazai egészségügyi szakmai irányelvvel.

VI. AJÁNLÁSOK SZAKMAI RÉSZLETEZÉSE

	 1.	 Bevezetés

A stroke etiológiája
Az összes stroke 15–20%-a vérzéses (intracerebralis, subarachnoidealis). A TOAST (Trial of Org 10172 in Acute Stroke 
Treatment) szerinti osztályozás 5 különböző ischaemiás kategóriát tartalmazott: 1. nagyartériák atherosclerosisa; 
2. cardioembolia; 3. kiserek elzáródása; 4. egyéb etiológia (vasculitis, dissectio); 5. nem tisztázott okok vagy több 
lehetséges ok együttes fennállása. A nagyartériák atherosclerosisa 16,6% volt, ezen belül az 50–99%-os ACI-szűkület 
8% és az ACI-occlusio 3,5%. Az  intracranialis elváltozás ugyancsak 3,5% volt [2]. Egy másik vizsgálatban a betegek 
12,5%-ának volt ipsilateralis 50–99%-os ACI-szűkülete, míg további 5,2%-nak ipsilateralis ACI-elzáródása volt [3].

A carotisszűkület mértékének meghatározása
Két ismertebb metodikát érdemes megemlíteni. Az egyik a NASCET-metodika, amely a szűkület legkisebb átmérőjét 
hasonlítja össze az ép distalis ACI-átmérővel [4]. Ez a legszélesebb körben ismert mérési metódus, a jelen egészségügyi 
szakmai irányelv is e szerinti szűkületnagyságokat használ. A másik metódus az ECST, amely ugyancsak a legkisebb 
átmérőt hasonlítja össze, de nem az ép szakasszal, hanem ugyanabban a magasságban az eredeti érfal átmérőjével 
[5]. A  fő különbség, hogy széles bulbus esetén a  NASCET szerinti mérésnél még jelentős plakkvastagság mellett 
is lehet akár 50% alatti szűkület, míg ebben az  esetben az  ECST szerinti lehet akár 70%. Tünetes szűkület esetén 
az  ECST-mérést is érdemes figyelembe venni, hiszen nagy plakkból történhet embolisatio. A  két mérési módszer 
összevetése látható az 1. ábrán [6].

1. ábra: A carotisszűkület számítása [119]

Egészségügyi szakmai irányelv 
Az extracranialis artéria carotis interna szűkület invazív ellátásáról Azonosító:002244 
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1. ábra: A carotisszűkület számítása [119] 

 

A következő CTA-kritériumok alapján lehet megkülönböztetni a „carotis near occlusiont” attól a 90‒95%-os 
szűkülettől, amelynél nincs distalisér-összeesés. Ezek a kritériumok a következők: 1. a maradék lumen ≤1,3 mm; 
2. az ipsilateralis distalis ACI átmérője ≤3,5 mm; 3. az ipsilateralis distalis ACI átmérőjének aránya a 
contralateralis ACI-hoz ≤0,87; és 4. az ipsilateralis distalis ACI átmérőjének aránya az ipsilateralis arteria carotis 
externa (ACE) átmérőjéhez ≤1,27. Emellett egy másik javaslat, amelynél a distalis ACI átmérője ≤2 mm, és az 
ACI-átmérő aránya ≤0,42, jobb prognosztikai megkülönböztetést kínál. 

Képalkotó vizsgálatok 

Az 1990-es években az első nagyobb vizsgálatok időpontjában (NASCET, ECST és ACAS) még az angiográfia 
volt az elsőként választandó módszer. Ennek jelentős hátránya, hogy maga a képalkotó vizsgálat is okozhat 
szélütést, sőt halállal is végződhet. Az ACAS vizsgálat során csak azoknál végeztek angiográfiát, akiknél 
carotisrekonstrukciót terveztek, és a 2,3%-os perioperatív stroke-arány felét nem is a műtét, hanem az azt 
megelőző angiográfia okozta [7]. Az alternatívák közé tartozik a komputertomográfiás angiográfia (CTA) vagy a 
mágnesesrezonancia-angiográfia (MRA), amelyek egyszerre alkotnak képet az aortaívről, a supraaorticus erek 
kezdeti szakaszáról, a carotisbifurcatióról, a distalis ACI-ról és az intracranialis keringésről, ami fontos lehet 
intervenció tervezéséhez. Ezeken kívül az agyi képalkotó segíthet a tünetmentes carotisstenosis esetén silent 
infarktusok felfedezésében, illetve a tünetes carotisszűkület esetén az agyi laesio megítélésére, vérzés kizárására. 
Mivel Magyarországon nincs kifejezett követelmény a nyaki ultrahangvizsgálattal kapcsolatban, így annak 
minősége rendkívül ingadozó. Rekonstrukció tervezését kizárólag ultrahangvizsgálat alapján nem javasoljuk. 

Ajánlás1 
Az extracranialis carotisstenosis mértékének és kiterjedésének megítélésére duplex ultrahang, 
komputertomográfiás angiográfia és/vagy mágnesesrezonancia-angiográfia ajánlott. (I., B) [8, 9] 

Ajánlás2 
A carotisendarterectomia elbírálásához a duplex ultrahang által becsült stenosist ajánlott 
komputertomográfiás angiográfiával vagy mágnesesrezonancia-angiográfiával megerősíteni. (I., B) [8] 

Ajánlás3 
A carotissztentelés elbírálásához a duplex ultrahang után ajánlott komputertomográfiás angiográfiát vagy 
mágnesesrezonancia-angiográfiát végezni, hogy további információkat nyerjünk az aortaívről és az extra- 
és intracranialis keringésről. (I., B) [8] 

Ajánlás4 
A revascularisatiós kezelés elbírálásához nem ajánlott intraarterialis digitális szubtrakciós angiográfiát 
végezni, hacsak nincs nagy eltérés a noninvazív vizsgálatok eredményei között. (III., B) [8] 

https://esvs.org/wp-content/uploads/2022/10/2023-CPG-on-the-Management-of-Atherosclerotic-Carotid-and-Vertebral-Artery-Disease.pdf
https://esvs.org/wp-content/uploads/2022/10/2023-CPG-on-the-Management-of-Atherosclerotic-Carotid-and-Vertebral-Artery-Disease.pdf
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Kapcsolat külföldi szakmai irányelv(ek)kel:
Jelen irányelv az alábbi külföldi irányelv(ek) ajánlásainak adaptációjával készült.

Szerző(k)/Tudományos 
szervezet:

European Society for Vascular Surgery – 
Naylor R, Rantner B, Ancetti S, de Borst GJ, De Carlo M, Halliday A, et al. 

Cím: Clinical Practice Guidelines on the Management of Atherosclerotic Carotid and 
Vertebral Artery Disease (ESVS) 2023

Megjelenés adatai: Eur J Vasc Endovasc Surg (2023) 65, 7-111

Elérhetőség: https://esvs.org/wp-content/uploads/2022/10/2023-CPG-on-the-Management-
of-Atherosclerotic-Carotid-and-Vertebral-Artery-Disease.pdf

Kapcsolat hazai egészségügyi szakmai irányelv(ek)kel: 
Jelen irányelv nem áll kapcsolatban más hazai egészségügyi szakmai irányelvvel.
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Treatment) szerinti osztályozás 5 különböző ischaemiás kategóriát tartalmazott: 1. nagyartériák atherosclerosisa; 
2. cardioembolia; 3. kiserek elzáródása; 4. egyéb etiológia (vasculitis, dissectio); 5. nem tisztázott okok vagy több 
lehetséges ok együttes fennállása. A nagyartériák atherosclerosisa 16,6% volt, ezen belül az 50–99%-os ACI-szűkület 
8% és az ACI-occlusio 3,5%. Az  intracranialis elváltozás ugyancsak 3,5% volt [2]. Egy másik vizsgálatban a betegek 
12,5%-ának volt ipsilateralis 50–99%-os ACI-szűkülete, míg további 5,2%-nak ipsilateralis ACI-elzáródása volt [3].

A carotisszűkület mértékének meghatározása
Két ismertebb metodikát érdemes megemlíteni. Az egyik a NASCET-metodika, amely a szűkület legkisebb átmérőjét 
hasonlítja össze az ép distalis ACI-átmérővel [4]. Ez a legszélesebb körben ismert mérési metódus, a jelen egészségügyi 
szakmai irányelv is e szerinti szűkületnagyságokat használ. A másik metódus az ECST, amely ugyancsak a legkisebb 
átmérőt hasonlítja össze, de nem az ép szakasszal, hanem ugyanabban a magasságban az eredeti érfal átmérőjével 
[5]. A  fő különbség, hogy széles bulbus esetén a  NASCET szerinti mérésnél még jelentős plakkvastagság mellett 
is lehet akár 50% alatti szűkület, míg ebben az  esetben az  ECST szerinti lehet akár 70%. Tünetes szűkület esetén 
az  ECST-mérést is érdemes figyelembe venni, hiszen nagy plakkból történhet embolisatio. A  két mérési módszer 
összevetése látható az 1. ábrán [6].

1. ábra: A carotisszűkület számítása [119]
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A következő CTA-kritériumok alapján lehet megkülönböztetni a „carotis near occlusiont” attól a 90‒95%-os 
szűkülettől, amelynél nincs distalisér-összeesés. Ezek a kritériumok a következők: 1. a maradék lumen ≤1,3 mm; 
2. az ipsilateralis distalis ACI átmérője ≤3,5 mm; 3. az ipsilateralis distalis ACI átmérőjének aránya a 
contralateralis ACI-hoz ≤0,87; és 4. az ipsilateralis distalis ACI átmérőjének aránya az ipsilateralis arteria carotis 
externa (ACE) átmérőjéhez ≤1,27. Emellett egy másik javaslat, amelynél a distalis ACI átmérője ≤2 mm, és az 
ACI-átmérő aránya ≤0,42, jobb prognosztikai megkülönböztetést kínál. 

Képalkotó vizsgálatok 

Az 1990-es években az első nagyobb vizsgálatok időpontjában (NASCET, ECST és ACAS) még az angiográfia 
volt az elsőként választandó módszer. Ennek jelentős hátránya, hogy maga a képalkotó vizsgálat is okozhat 
szélütést, sőt halállal is végződhet. Az ACAS vizsgálat során csak azoknál végeztek angiográfiát, akiknél 
carotisrekonstrukciót terveztek, és a 2,3%-os perioperatív stroke-arány felét nem is a műtét, hanem az azt 
megelőző angiográfia okozta [7]. Az alternatívák közé tartozik a komputertomográfiás angiográfia (CTA) vagy a 
mágnesesrezonancia-angiográfia (MRA), amelyek egyszerre alkotnak képet az aortaívről, a supraaorticus erek 
kezdeti szakaszáról, a carotisbifurcatióról, a distalis ACI-ról és az intracranialis keringésről, ami fontos lehet 
intervenció tervezéséhez. Ezeken kívül az agyi képalkotó segíthet a tünetmentes carotisstenosis esetén silent 
infarktusok felfedezésében, illetve a tünetes carotisszűkület esetén az agyi laesio megítélésére, vérzés kizárására. 
Mivel Magyarországon nincs kifejezett követelmény a nyaki ultrahangvizsgálattal kapcsolatban, így annak 
minősége rendkívül ingadozó. Rekonstrukció tervezését kizárólag ultrahangvizsgálat alapján nem javasoljuk. 

Ajánlás1 
Az extracranialis carotisstenosis mértékének és kiterjedésének megítélésére duplex ultrahang, 
komputertomográfiás angiográfia és/vagy mágnesesrezonancia-angiográfia ajánlott. (I., B) [8, 9] 

Ajánlás2 
A carotisendarterectomia elbírálásához a duplex ultrahang által becsült stenosist ajánlott 
komputertomográfiás angiográfiával vagy mágnesesrezonancia-angiográfiával megerősíteni. (I., B) [8] 

Ajánlás3 
A carotissztentelés elbírálásához a duplex ultrahang után ajánlott komputertomográfiás angiográfiát vagy 
mágnesesrezonancia-angiográfiát végezni, hogy további információkat nyerjünk az aortaívről és az extra- 
és intracranialis keringésről. (I., B) [8] 

Ajánlás4 
A revascularisatiós kezelés elbírálásához nem ajánlott intraarterialis digitális szubtrakciós angiográfiát 
végezni, hacsak nincs nagy eltérés a noninvazív vizsgálatok eredményei között. (III., B) [8] 

A következő CTA-kritériumok alapján lehet megkülönböztetni a „carotis near occlusiont” attól a 90–95%-os szűkülettől, 
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megkülönböztetést kínál.

Képalkotó vizsgálatok
Az  1990-es években az  első nagyobb vizsgálatok időpontjában (NASCET, ECST és ACAS) még az  angiográfia volt 
az  elsőként választandó módszer. Ennek jelentős hátránya, hogy maga a  képalkotó vizsgálat is okozhat szélütést, 
sőt halállal is végződhet. Az ACAS vizsgálat során csak azoknál végeztek angiográfiát, akiknél carotisrekonstrukciót 
terveztek, és a 2,3%-os perioperatív stroke-arány felét nem is a műtét, hanem az azt megelőző angiográfia okozta 
[7]. Az alternatívák közé tartozik a komputertomográfiás angiográfia (CTA) vagy a mágnesesrezonancia-angiográfia 
(MRA), amelyek egyszerre alkotnak képet az aortaívről, a supraaorticus erek kezdeti szakaszáról, a carotisbifurcatióról, 
a distalis ACI-ról és az intracranialis keringésről, ami fontos lehet intervenció tervezéséhez. Ezeken kívül az agyi képalkotó 
segíthet a  tünetmentes carotisstenosis esetén silent infarktusok felfedezésében, illetve a  tünetes carotisszűkület 
esetén az  agyi laesio megítélésére, vérzés kizárására. Mivel Magyarországon nincs kifejezett követelmény a  nyaki 
ultrahangvizsgálattal kapcsolatban, így annak minősége rendkívül ingadozó. Rekonstrukció tervezését kizárólag 
ultrahangvizsgálat alapján nem javasoljuk.

Ajánlás1
Az  extracranialis carotisstenosis mértékének és kiterjedésének megítélésére duplex ultrahang, 
komputertomográfiás angiográfia és/vagy mágnesesrezonancia-angiográfia ajánlott. (I., B) [8, 9]

Ajánlás2
A carotisendarterectomia elbírálásához a duplex ultrahang által becsült stenosist ajánlott komputertomográfiás 
angiográfiával vagy mágnesesrezonancia-angiográfiával megerősíteni. (I., B) [8]

Ajánlás3
A carotissztentelés elbírálásához a duplex ultrahang után ajánlott komputertomográfiás angiográfiát vagy 
mágnesesrezonancia-angiográfiát végezni, hogy további információkat nyerjünk az aortaívről és az extra- és 
intracranialis keringésről. (I., B) [8]

Ajánlás4
A  revascularisatiós kezelés elbírálásához nem ajánlott intraarterialis digitális szubtrakciós angiográfiát 
végezni, hacsak nincs nagy eltérés a noninvazív vizsgálatok eredményei között. (III., B) [8]

Multidiszciplináris csoport
Ha lehetséges, a carotisintervencióról való döntésben vegyen részt neurológus, érsebész és intervenciós szakember, 
sürgős esetben azonban nem kötelező multidiszciplináris csoport (MDT) megbeszélésére várni, hanem a háromból 
két tag döntése is elegendő lehet.

Ajánlás5
Multidiszciplináris csoport konszenzusa ajánlott carotisstenosis esetén a  betegek endarterectomiával, 
sztenteléssel vagy optimális gyógyszeres terápiával való kezelését illetően. (I., C) [10]

	 2.	 A tünetmentes carotisbetegség kezelése

Tünetmentes carotisszűkületről beszélünk, ha a betegnél nincs fél éven belüli klinikai anamnézis ischaemiás stroke, 
TIA vagy más neurológiai tünetekről, amelyeket az a. carotisokhoz lehetne kapcsolni.

A) Optimális gyógyszeres kezelés
Az optimális gyógyszeres kezelés magában foglalhatja nemcsak az ideális gyógyszerek beállítását, hanem életmódbeli 
tanácsokat is.

https://esvs.org/wp-content/uploads/2022/10/2023-CPG-on-the-Management-of-Atherosclerotic-Carotid-and-Vertebral-Artery-Disease.pdf
https://esvs.org/wp-content/uploads/2022/10/2023-CPG-on-the-Management-of-Atherosclerotic-Carotid-and-Vertebral-Artery-Disease.pdf
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Életmód
Életmódbeli tanácsadás szóba jöhet a táplálkozás, a testmozgás, a dohányzás abbahagyása és a testsúlycsökkentés 
terén. Az étrendnek nagy arányban kell tartalmaznia gyümölcsöket, zöldségeket, teljes kiőrlésű gabonákat, dióféléket 
és hüvelyeseket; mérsékeltebb arányban zsírtartalmú tejtermékeket és tengeri ételeket; és kis arányban feldolgozott 
húsokat, cukorral édesített italokat, finomított gabonákat és nátriumot.
A  dohányzás háromszoros rizikót jelentett a  tünetmentes carotisszűkület előfordulására [11]. Emeli a  plakk 
növekedésének sebességét [12].

Ajánlás6
Tünetes vagy tünetmentes carotisbetegségben szenvedőknek ajánlott életmódi tanácsadás az  egészséges 
táplálkozás, a dohányzásról való leszokás és a fizikai aktivitás szorgalmazásával. (I., B) [12, 13]
Thrombocytaaggregáció-gátlás

Monoterápia
Randomizált kontrollált vizsgálat (RCT) nem, csak egy obszervációs tanulmány tudta igazolni, hogy az  50%-nál 
nagyobb tünetmentes carotisszűkülettel élők körében alacsonyabb volt a  stroke-, a  TIA- és a  cardiovascularis 
halálozási arány, ha thrombocytaaggregáció-gátló (TAG) monoterápiát alkalmaztak [14, 15].

Kombinációs TAG
Nincs olyan RCT, amely igazolná az  acetilszalicilsav (ASA) és a  klopidogrél hosszú távú kombinációjának előnyeit 
tünetmentes carotisszűkület esetén, kivéve, ha más klinikai indikáció teszi szükségessé.

TAG-kezelés carotisendarterectomia kapcsán
Magyarországon nincs széles körű használatban nagyobb dózisú ASA. Egy vizsgálat van, ahol a  nagyobb 
(650–1300 mg) és a kisebb (80–325 mg) dózisok közül a kisebb dózissal voltak jobb eredmények 30 napos stroke, 
myocardialis infarktus (MI), halálozás szempontjából.
Nincs olyan RCT, amely értékelte volna a  klopidogrél-monoterápiát vagy az  ASA és klopidogrél kombinációt 
tünetmentes carotisbetegeknél, akik carotisendarterectomián (CEA) mennek keresztül. ASA-intolerancia esetén 
észszerű klopidogrélt felírni [16].

TAG-kezelés carotissztent-beültetés kapcsán
Kevés adat áll rendelkezésre, csak egy pilotvizsgálatról szóló közleményben írnak az ASA és klopidogrél kombinációról, 
de ott biztonságosnak tűnik [17]. A  klopidogrél 75 mg/nap 3 napos előkezelésének választása azon alapul, hogy 
a klopidogrél maximális vérlemezkegátló hatása 3–5 nap terápia után következik be. Ezenkívül a CREST vizsgálatban 
szerepelt ASA és klopidogrél kombináció [18]. Kisebb vizsgálatokban írták le a stroke-arány csökkenését a kombinált 
terápiával [19, 20].

Kombinált TAG és közvetlen orális antikoagulánsok
A  Cardiovascular Outcomes for People Using Anticoagulation Strategies (COMPASS) vizsgálatban csökkentett  
(2 × 2,5 mg) rivaroxabán dózis szerepelt. Átlagosan 23 hónapos követés után a stroke, az infarktus vagy a cardiovascularis 
halálozás összetett végpontja szignifikánsan csökkent (ASA 5,4% vs. kombinált, kis dózisú rivaroxabán és ASA 4,1%). 
Statisztikailag azonban szignifikánsan nagyobb volt a  major vérzési szövődmények aránya a  kombinált terápiával 
(3,1% vs. 1,9%) [21]. A nagyobb dózis mellett a vérzéses rizikó emelkedése várhatóan nem elhanyagolható tényező.

Ajánlás7
50% feletti tünetmentes carotisszűkület esetén kis dózisú (100 mg/nap) acetilszalicilsav megfontolandó 
cardiovascularis prevenció céljából. (IIa, C) [14, 15]

Ajánlás8
50% feletti tünetmentes carotisszűkület esetén, ha a beteg allergiás acetilszalicilsavra, akkor megfontolandó 
klopidogrél (75 mg/nap) adása. (IIa, C) [16]
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Ajánlás9
Tünetmentes carotisszűkület sztentelése esetén kombinált thrombocytaaggregáció-gátló kezelés ajánlott 
acetilszalicilsavval (100 mg/nap) és klopidogréllel (75 mg/nap). A  klopidogrélt a  tervezett sztentelés előtt 
legalább 3 nappal kell elkezdeni, vagy sürgős esetben telítő dózist adni (300 mg). A  kombinált kezelést 
sztentelés után legalább 4 hétig ajánlott adni, utána monoterápia ajánlott élethosszig. (I., B) [17, 19, 20]

Lipidszintcsökkentő kezelés
Nem voltak olyan RCT-k, amelyek kiértékelték volna a  lipidszintcsökkentő kezelést tünetmentes carotisszűkületes 
betegeknél. Az  Asymptomatic Carotid Surgery Trial-1 (ACST-1) post-hoc elemzése arról számolt be, hogy azon 
betegek körében, akik sztatint szedtek, az utánkövetés 10. événél kisebb volt a nem perioperatív stroke aránya, mint 
azoknál, akik nem szedtek sztatint (13,4%, illetve 24,1%) [22]. Sztatint nem toleráló betegeknél PCSK9-gátló kezelés 
megfontolandó [23].

Ajánlás10
Tünetmentes carotisszűkület esetén lipidszintcsökkentő kezelés ajánlott sztatinnal (ezetimibbel vagy 
a nélkül) cardiovascularis prevenció céljából. (I., B) [22, 24]

A magas vérnyomás kezelése
A magas vérnyomás növeli a tünetmentes carotisszűkület kialakulásának valószínűségét, a kezelt személyeknél csökkent 
a  szűkület progressziója, és összefüggés mutatkozott a  vérnyomás és a  stroke vagy halálozás között. Az  ESC-ESH 
guideline azt javasolja, hogy a célvérnyomás a 65 év alatti, nem cukorbetegek esetében <130/<80 Hgmm, a 65 évesek 
vagy idősebbek esetén pedig <140/<80 Hgmm legyen. A cukorbetegeknél a célvérnyomás 120–129/70–79 Hgmm 
a 65 év alatti betegek esetében, míg a 65 év feletti betegeknél a systolés értéket 130–139 Hgmm közé lenne érdemes 
kitűzni [25].

Ajánlás11
Tünetes és tünetmentes carotisszűkület és hypertonia esetén vérnyomáscsökkentő kezelés ajánlott. (I., A) [25]

A cukorbetegség kezelése
A  cukorbetegeknél valószínűbb a  stroke kialakulása, valamint a  cukorbetegségben szenvedők 20%-a meghal egy 
stroke után [26]. Metaanalízisek nem találtak bizonyítékot arra, hogy az  optimális glykaemiás kontroll mérsékelné 
a stroke kockázatát, de csökkentette más, a cukorbetegséggel kapcsolatos szövődmények számát [27].

Ajánlás12
Tünetmentes carotisszűkület és diabates mellitus esetén optimális glykaemiás kontroll ajánlott. (I., B) [28, 29]
B) A tünetmentes carotisszűkület szűrése
A szűrés akkor indokolt, ha: 1. a megelőzendő állapot fontos, lappangó fázissal rendelkezik, és természetes lefolyása jól 
ismert; 2. létezik egy megbízható szűrési teszt, amely elfogadható a kérdéses populáció számára; 3. elfogadott kezelés 
létezik a pozitív eredménnyel rendelkező betegek számára, és egyeztetett irányelvek vannak arra vonatkozóan, hogy 
kit kezeljenek; és 4. az intervencióknak költséghatékonynak kell lenniük.
Ezeknek a kritériumoknak a carotisszűkület szűrése nem felel meg. A szűrést nyaki ultrahanggal lehetne elvégezni, 
amely magas fals pozitív értékei miatt – még későbbi, egyéb képalkotó mellett is – nagyszámú szükségtelen 
beavatkozást generálna. Nincs bizonyíték arra, hogy a  lakosság általános szűrése csökkenti a  stroke előfordulását. 
A szűrésnek talán a nagy cardiovascularis rizikókkal rendelkező csoportban lehetne haszna, amelynél ennek alapján 
az optimális konzervatív terápia beállításra kerülhetne.

Ajánlás13
A tünetmentes carotisszűkület rutinszűrése populációs szinten nem ajánlott. (III., C) [konszenzus]

Ajánlás14
A  két vagy több vascularis rizikófaktorral* bíró betegek körében a  tünetmentes carotisszűkület szűrése 
megfontolható a  rizikófaktorok kontrollja és a  gyógyszeres kezelés optimalizálása céljából. A  fő cél 
a cardiovascularis morbiditás és mortalitás csökkentése, nem a carotis revascularisatióra alkalmas betegek 
azonosítása. (IIb, B) [30, 31]
* Dohányzás, hypertonia, hyperlipidaemia, 65 év feletti életkor, családi kórtörténetben előforduló szélütés
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C) Randomizált vizsgálatok: endarterectomia vagy gyógyszeres kezelés
A  nagyobb randomizált vizsgálatok, például a  Veterans Affairs Carotid Study (VACS), Asymptomatic Carotid 
Atherosclerosis Study (ACAS), Asymptomatic Carotid Surgery Trial (ACST-1) 4–5 évnyi követés során 2,4–5,9%-os 
csökkenést találtak az  ipsilateralis stroke kockázatában CEA-val [7, 22, 32, 33]. Az  összes stroke tekintetében 
az  előfordulás 5 és 10 évnyi követés során (ACST-1) 1,6–5,4%-kal csökkent a  CEA alkalmazásával a  gyógyszeres 
kezeléshez képest [33].

D) Különböző betegcsoportok megítélése

Életkor
Az ACST-1 alapján a CEA jelentősen csökkentette a stroke-rizikót a gyógyszeres kezeléssel szemben 5 év alatt: 65 év 
alatt 9,6%-ról 1,8%-ra, 65 és 74 év között 9,7%-ról 2,2%-ra és a 75 év feletti betegeknél 8,8%-ról 5,5%-ra. [22]
A  75 év feletti betegek fele meghalt 5 éven belül, akik az  ACST vizsgálatban szerepeltek, de ettől függetlenül, 
amennyiben a várható élettartam eléri az 5 évet, és a betegnek van olyan rizikófaktora, amely miatt nagyobb a stroke 
kockázata, a CEA indokolt lehet. [22]

Nemek közti különbség
Az ACAS és ACST-1 adatok alapján úgy tűnik, hogy a férfiaknál az 5 éves utánkövetés során a műtét nélküli csoportban 
kétszer magasabb volt a stroke-ráta, mint a műtétes csoportban. Nőknél ez a különbség az 5. évig nem mutatkozott, 
csak a  10 éves periódus során vált észlelhetővé [34]. A  CEA rizikója hasonló lehet nőknél, mint férfiaknál, és 
a gyógyszeres terápia valószínűleg kicsit jobb eredményt ad, ezért van a megtérülésben 5 év különbség.

A szűkület nagysága
Az egyik legfontosabb szempont, amelynél ráadásul nincs egyetértés az európai (ESVS) és az amerikai (SVS) vezérfonal 
között. A 2017-ben megjelent irányelvvel szemben az a kritika fogalmazódott meg, hogy nem veszi figyelembe több 
kutatás eredményét, amely azt mondja, hogy nagyobb a stroke-rizikó a 80–90% feletti szűkületek esetén.
Az ACST-1 és ACAS kutatások azt mutatták, hogy a szűkület nagysága nem járt nagyobb szélütéskockázattal azoknál 
a betegeknél, akik csak gyógyszeres kezelésben részesültek [7, 22]. Van olyan metaanalízis, amely az előbbi állítást 
erősíti, de van olyan is, amely szerint számít a szűkület nagysága [35]. A különbséget főleg az előbbi két nagy vizsgálaton 
kívüli közlemények adatai adják, de az ESVS-guideline szerkesztői felvetik a metaanalízis pontatlan betegbevonási 
szempontjainak lehetőségét is. Ezenkívül azt is, hogy az ezekbe a vizsgálatokba bevont betegek többségénél akkor 
alakult ki stroke, ha korábban volt ellenoldali szélütésük, amely az ESVS-guideline szerint is emeli a stroke kockázatát, 
tehát ugyanaz a faktor, amelyet már javasolnak figyelembe venni.

E) Emelkedett stroke-rizikó gyógyszeres kezelés mellett (carotisrekonstrukció nélkül)
Mivel a  stroke-rizikó a  gyógyszeres kezelés mellett is 2%/év körül van, fontos azoknak a  betegcsoportoknak 
az  azonosítása, amelyeknél érdemes a  rekonstrukció perioperatív rizikója mellett is elvégezni a  beavatkozást [36]. 
Ezek a  kritériumok: csendes infarktus a  CT-n/MRI-n, 20%-os szűkületprogresszió, nagy plakkterület vagy nagy 
juxtaluminalis fekete terület a  számítógépes ultrahangos plakkelemzésen, echószegény plakk, plakkban észlelt 
bevérzés MRI-n, a cerebrovascularis rezerv csökkenése (speciális neurológiai vizsgálatok, mint a SPECT, PET vagy TCD 
alapján), legalább egy spontán microemboliás jel 1 óra transcranialis Doppler monitorozása során és contralateralis 
TIA/stroke [37–42].

Ajánlás15
Átlagos sebészeti kockázatú betegek tünetmentes 60–99%-os szűkülete esetén a  carotisendarterectomia 
megfontolandó, amennyiben egy vagy több klinikai jellemző vagy olyan képalkotó jel van, amelyet 
összefüggésbe lehet hozni emelkedett stroke-rizikóval*, feltéve, hogy az adott beavatkozást végző centrum 
30 napos stroke/halálozási aránya ≤3%, és a beteg várható élettartama meghaladja az 5 évet. (IIa, B) [7, 22, 33, 
37–42]
* Emelkedett stroke-rizikó gyógyszeres kezelés mellett (carotisrekonstrukció nélkül) alfejezet
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F) Randomizált vizsgálatok: endarterectomia vagy sztentelés

Átlagos műtéti rizikójú betegek
Az ajánlás alapjául több nagy RCT-t (CREST-1, SPACE, ACST-1 és ACST-2) és egy metaanalízst vettek alapul [43–46]. 
Az utóbbi alapján a carotissztentelés (CAS) (transfemoralis) nagyobb arányban okozott 30 napos stroke-ot (3% [CAS] 
és 1,95% [CEA]), de kisebb szívizominfarktus-arányt mutatott, mint a CEA. Más tekintetben (például halálozás) nem 
volt számottevő különbség [46].

Ajánlás16
Átlagos sebészeti kockázatú betegek tünetmentes 60–99%-os szűkülete esetében, akiknél egy vagy 
több olyan képalkotó vagy klinikai jellemző van jelen, amely a  késői stroke fokozott kockázatával járhat, 
a carotissztentelés megfontolható a carotisendarterectomia helyett, feltéve, hogy a 30 napos stroke/halálozás 
aránya 3%, és a beteg várható élettartama meghaladja az 5 évet. (IIb, B) [43–46]

Nagy műtéti rizikójú betegek
A  SAPPHIRE (Stenting and Angioplasty with Protection in Patients at High Risk for Endarterectomy) vizsgálatban 
a  30 napos halálozás/stroke kockázata 5,8% volt a  CAS-csoportban és 6,1% a  CEA-csoportban [47]. A  70–99%-os 
carotisszűkület mellett legalább egy tényező jelen van, mint például: jelentős szívelégtelenség, súlyos tüdőbetegség, 
ellentétes oldali carotiselzáródás, ellentétes oldali gégeideg-bénulás, korábbi radikális nyaki műtét, nyaki sugárkezelés, 
újraszűkület a CEA után és 80 év feletti életkor.

Ajánlás17
Azoknál a  tünetmentes betegeknél, akiket a  multidiszciplináris csoport „nagy műtéti kockázatúnak” ítél, 
és akiknél tünetmentes 60–99%-os szűkület áll fenn egy vagy több olyan képalkotó/klinikai jellemző 
jelenlétében, amely a  legjobb gyógyszeres kezelés mellett is a  késői stroke fokozott kockázatával járhat, 
a  carotissztentelés megfontolható, feltéve, hogy az  anatómia kedvező, a  30 napos halálozás/stroke aránya 
≤3%, és a beteg várható élettartama meghaladja az 5 évet. (IIb, B) [47]

Ajánlás18
A  70–99%-os tünetmentes carotisszűkületben szenvedő betegek esetében a  carotisbeavatkozások nem 
ajánlottak a  kognitív károsodás megelőzésére mindaddig, amíg a  súlyos tünetmentes carotisszűkület és 
a kognitív hanyatlás közötti okozati összefüggés nem bizonyított. (III., B) [48, 49]

	 3.	 A tünetes carotisszűkület kezelése

A) Az a. carotisok és az a. vertebralisok betegségének tulajdonítható tünetek
A carotisterületi keringészavarok azonos oldali retinalis vagy nagyagyféltekei corticalis tüneteket okoznak (foetalis 
eredés esetén az arteria cerebri posterior [ACP] területén is). A retinalis tünetek az azonos oldali szemet érintő átmeneti 
(amaurosis fugax) vagy tartós látásvesztés (arteria centralis retinae occlusio), esetleg fénybe nézés után tartós 
szemkáprázás (retinalis claudicatio) lehetnek. A féltekei tünetek minden esetben ellenoldaliak, amennyiben motoros, 
szenzoros vagy vizuális hemitünetekről van szó, valamint a  bal félteke érintettsége esetén aphasia fordulhat elő. 
További, rutinvizsgálattal nehezebben felismerhető, magasabb corticalis funkciók deficittünetei a neglect szindróma, 
az amnézia, az apraxiák, az agnosiák, a visuospatialis problémák különböző lokalizációs értékekkel (pl. ’neglect’ – jobb 
parietalis lebeny, amnézia – bal mediotemporalis lebeny).
A  vertebrobasilaris keringészavarok az  agytörzs, a  kisagy (együtt: hátsó scala), illetve (reguláris eredés esetén) 
az ACP által ellátott nagyagyi területek deficittüneteit okozzák. Agytörzsi tünetek a bilateralis (hosszúpályák esetén 
tetra-) tünetek, a keresztezett tünetek (egyik oldali agyidegtünethez ellenoldali hosszúpályatünet társul), diplopia, 
vertigo, sensoneuralis hallásvesztés, dysarthria/dysphonia/dysphagia, amelyek a legtöbbször nem izoláltan, hanem 
tünetegyüttesekben jelentkeznek. Kisagyi tünet a végtagi és törzsataxia és a vertigo. ACP-keringészavar tünete lehet 
a hemianopia (gyakori kétoldali érintettség esetén corticalis vakság) és az akut amnézia.
A neurológiai tünetek általában negatív deficittünetek (izomgyengeség, érzéskiesés, látótérkiesés, beszédképtelenség 
stb.), de ritkán pozitív tünetek is előfordulnak, mint a  paraesthesia, a  retinalis claudicatio vagy a  ’limb-shaking’ 
TIA. A  tünetek súlyosságát a  National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS), a  funkcionális károsodás mértékét 
a módosított Rankin-skála (mRS) segítségével tudjuk megadni standardizált módon.
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Több olyan neurológiai jellegű tünet jelentkezhet, amelyet önmagában nem tartunk fokális agyi keringészavar, 
tehát carotis- vagy vertebralis betegség tünetének. Ilyenek az  egyszerű izolált syncope, praesyncope, izolált irány 
nélküli bizonytalan szédülés, izolált forgó szédülés és fülzúgás. Amennyiben ezek a tünetek nem társulnak a fentebb 
részletezett góctünetekkel, akkor a carotis és vertebralis revascularisatiós kezeléseknek nincs bizonyított hasznuk.

B) Noninvazív kezelések

Életmódváltás
Nincs kifejezetten sok adat a  tünetes carotisszűkülettel kapcsolatos életmód-változtatás eredményeiről, így 
az megegyezik a tünetmentes carotisszűkület kezelésében írtakkal.

Thrombocytaaggregáció-gátló kezelés
Az egyik fő kérdés a monoterápia vagy kombináció adása. Az ez irányú ajánlásokat nehezíti, hogy nincs kizárólagosan 
CEA-ra váró betegekkel készült RCT ebben a kérdésben. Több RCT-ből (CHANCE, POINT, és THALES) kizárták azokat 
a  betegeket, akiknél tünetes carotisszűkület miatt sürgős műtétet terveztek [50]. A  THALES vizsgálatban ASA és 
tikagrelor szerepelt a kombinációban, nem klopidogrél, mint a többinél [50]. Ezekben a vizsgálatokban 30–90 napnál 
ki tudtak mutatni csökkenést a stroke előfordulásában. Abban az egy vizsgálatban, amelyben ilyen betegek is voltak 
(FASTER), a  kombinált kezelésnél nem tudtak kimutatni stroke-rizikót csökkentő hatást, vérzésből viszont több 
volt. A vérzéses szövődmények előfordulása szintén több volt a POINT és THALES vizsgálatokban. Több vizsgálat is 
foglalkozik az  ASA-monoterápia és a  dipiridamol–ASA kombináció összehasonlításával, Magyarországon azonban 
jelenleg nincs forgalomban dipiridamol hatóanyagú készítmény. Tikagrelor jöhet szóba, amennyiben aszpirin és 
klopidogrél allergia/intolerancia áll fenn. A  vizsgálatok többségében az  ASA hatóanyag mennyisége 75–300 mg 
között változott. Magyarországon 75–100 mg, de többségében a 100 mg-os kiszerelés van forgalomban TAG-kezelés 
indikációjával.
A nyaki haematoma emeli a műtéttel összefüggő halálozást, ezért a kettős TAG-kezeléssel szemben a posztoperatív 
vérzés előfordulása érdemel megfontolást. Ebben a kérdésben is eltérő eredményt hozó vizsgálatokkal találkozunk, 
többségük alapján azonban a kombinált kezelés nem emeli szignifikánsan a posztoperatív vérzés előfordulását.
Az esetleges vérzéses rizikó mellett az ajánlások kidolgozásában fontos a szerepe annak, hogy angol, amerikai és dán 
auditok azt az általános trendet támasztják alá, miszerint egyre inkább elterjedt és elfogadott a kombinált terápia 
alkalmazása, valamint annak a ténynek, hogy a kombinált terápia sikeresen csökkenti a stroke előfordulását a kezdeti 
tünetektől számított 48–72 órában, abban az időszakban, amely az esetek többségében a neurológiai kivizsgálás és 
a műtét közötti periódusra esik.
A kezelés megválasztásában szerepe lehet a tünetektől eltelt időnek és az adott osztály gyakorlatának is. Fontos, hogy 
az esetlegesen megválasztott kombinált terápia ne hátráltassa a CEA időzítését.

Ajánlás19
Tünetes carotisszűkület esetén azoknál a betegeknél, akiknél minor stroke vagy tranziens ischaemiás attak 
után nem terveznek carotisendarterectomiát vagy sztentimplantációt, ajánlott aszpirin és klopidogrél 
együttes adása 21 napig, amelyet klopidogrél-monoterápia kövessen. (I., A) [51–-53]

Ajánlás20
Tünetes carotisszűkület esetén azoknál a betegeknél, akiknél minor stroke vagy tranziens ischaemiás attak 
után nem terveznek carotisendarterectomiát vagy sztentimplantációt, aszpirin és klopidogrél allergia/
intoleracia esetén tikagrelor-monoterápia ajánlott. (I., B) [54]

Ajánlás21
Tünetes carotisszűkület esetén azoknál a  betegeknél, akiknél carotisendarterectomiát terveznek, 
ajánlott érsebész, neurológus által közösen kidolgozott helyi protokollban rögzíteni a  megfelelő 
thrombocytaaggregáció-gátló (akár mono- vagy kombinált) terápiát annak érdekében, hogy ez ne hátráltassa 
a sürgős műtét időzítését. (I., C) [konszenzus]

Ajánlás22
Tünetes carotisszűkület esetén azoknál a  betegeknél, akiknél carotisendarterectomiát terveznek, indokolt 
a thrombocytaaggregáció-gátló terápia előírása a perioperatív időszakban és hosszú távon is. (I., A) [16, 55]
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Ajánlás23
Tünetes 50–99%-os carotisszűkület esetén azoknál a betegeknél, akiknél carotisendarterectomiát terveznek, 
kombinált thrombocytaaggregáció-gátló terápia adása megfontolandó közvetlenül azután, hogy képalkotó 
vizsgálat kizárta a koponyaűri vérzés lehetőségét. (IIa, C) [53, 56]

Ajánlás24
Tünetes carotisszűkület esetén azoknál a  betegeknél, akik carotissztentelésen mennek keresztül, 
acetilszalicilsavval (napi 75–325 mg) és klopidogréllel kombinált vérlemezkegátló terápia ajánlott. 
A  klopidogrél adását (napi 75 mg) legalább 3 nappal a  sztentelés előtt vagy sürgős esetekben egyetlen 
300  mg-os betöltőadagként telítőadaggal kell elkezdeni. Az  acetilszalicilsavat és a  klopidogrélt legalább 
4 hétig folytatni kell a  sztent beültetése után, majd hosszú távú vérlemezkegátló monoterápiát (lehetőleg 
klopidogrél 75 mg, napi egyszer) kell folytatni korlátlan ideig. (I., C) [16]

Ajánlás25
Azoknál a  betegeknél, akik carotisendarterectomián vagy carotissztentelésen estek át, hosszú távú 
acetilszalicilsav és klopidogrél kombinált terápia nem indokolt, hacsak nem szükséges szív- vagy más 
érrendszeri betegség indikációja miatt. (III., A) [53]

Mikor javasolt felírni a gyomorvédő gyógyszereket?
A protonpumpagátlók (PPI-k) segíthetik a gyomor-bél rendszeri vérzés kockázatának csökkentését. Ajánlott olyan PPI-t 
választani, amely nem zavarja a klopidogrél hatását, például a pantoprazol. Bizonyos hatóanyagok, mint az omeprazol, 
ezomeprazol, lanzoprazol, befolyásolhatják a  klopidogrél vérlemezkegátló hatását. Ha a  beteg intoleráns a  PPI-re, 
vagy azok hatástalanok, alternatívaként alkalmazhatók a H2-receptor-antagonisták (például famotidin). A következő 
esetekben megfontolandó a gyomorvédelem alkalmazása: megnövekedett gyomor-bél rendszeri vérzés – korábbi 
gastrointestinalis fekély vagy gastrointestinalis vérzés –, antikoaguláns vagy kortikoszteroid szedése, vagy több mint 
kettő az alábbiak közül: 65 évnél idősebb életkor, dyspepsia, gastrooesophagealis reflux, Helicobacter pylori fertőzés, 
krónikus alkoholfogyasztás. Kockázati tényezők hiányában a kettős vérlemezkegátló terápiát (DAPT) fel lehet írni PPI 
nélkül [57, 58].

Ajánlás26
A  vérlemezkegátló terápián lévő betegeknél, akiknél megnövekedett a  gyomor-bél rendszeri vérzés 
kockázata*, megfontolandó a  gastroprotectiv terápia, protonpumpagátló alkalmazása. Lehetőleg olyan 
protonpumpagátlót kellene választani, amely nem befolyásolja jelentősen a  klopidogrél vérlemezkegátló 
hatásait (például pantoprazol). (IIa, B) [59]
* Lásd az ajánlás fölött.

Sztatinterápia tünetes carotisszűkület esetén
Mivel nincs olyan klinikai vizsgálat, amely a lipidszint-csökkentő célokat vizsgálná tünetes (SCS) vagy tünetmentes 
carotisszűkületes (ACS) betegek esetében, az ESVS irányelvíró bizottság (GWC) alapvetően az ESC-EAS irányelveket 
követi, de kissé módosította az  értékeket [60]. Az  ESVS a  teljes koleszterinszintet <3,5 mmol/l (<135 mg/dl), 
az LDL-C-szintet pedig <1,8 mmol/l (<70 mg/dl) alá javasolja mérsékelni, vagy legalább a kiindulási értékekhez képest 
50%-os csökkentést ajánl.

Ajánlás27
Tünetes carotisszűkület esetén hosszú távú sztatinterápia ajánlott a  stroke, a  szívinfarktus és az  egyéb 
cardiovascularis események megelőzésére. (I., B) [61]

A magas vérnyomás kezelése tünetes carotisszűkület esetén
A  magas, 180 Hgmm feletti systolés vérnyomás független kockázati tényező az  agyi érkatasztrófa szempontjából 
CEA után. A  nagyon gyors vérnyomáscsökkentés carotisrekonstrukció előtt lehet káros, főleg súlyos bilateralis 
szűkületekkel rendelkező betegeknél.
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Ajánlás28
A  tranziens ischaemiás attakkal vagy kisebb ischaemiás stroke-kal érkező betegeknél, akiknek magas 
a vérnyomásuk, ajánlott az antihypertensiv kezelés. (I., A) [25]

Ajánlás29
Tünetes carotisszűkület esetén azoknál a betegeknél, akiknél carotisendarterectomiát vagy carotissztentelést 
terveznek, a vérnyomás csökkentése körültekintéssel végzendő a korai időszakban, azonban a magas, nem 
kontrollált (>180/90 Hgmm) vérnyomás kezelése megfontolandó. (IIa, C) [62]

C) Randomizált vizsgálatok: endarterectomia versus gyógyszeres kezelés

Harmincnapos és ötéves eredmények a randomizált vizsgálatokban
Három randomizált klinikai vizsgálat: a European Carotid Surgery Trial (ECST), a North American Symptomatic Carotid 
Endarterectomy Trial (NASCET) és a Symptomatic Veterans Affairs Carotid Study (SVACS) hasonlította össze a CEA-t 
az optimális gyógyszeres kezeléssel (BMT) a carotisterületen jelentkező tünetekről beszámoló betegeknél 6 hónapon 
belül. A CEA a BMT-vel együttesen alkalmazva nem okozott előnyöket a <50%-os szűkületű betegeknél. A CEA előnyös 
volt a közepes (50–69%) és a súlyos (70–99%) szűkületben szenvedő betegeknél. A CEA által nyújtott előny a szűkület 
súlyosságával együtt nőtt, a  funkcionális occlusiós esetek kizárásával, mert ezek a betegek nem részesültek a CEA 
előnyeiből.

Ajánlás30
Azoknál a  betegeknél, akik carotisterületi tünetek mellett 70–99%-os carotisszűkületet igazolnak, ajánlott 
a  carotisendarterectomia. A  beavatkozást olyan központban végezzék, ahol a  30 napos halálozás/szélütés 
kockázata kevesebb, mint 6%. (I., A) [63, 64]

Ajánlás31
Azoknál a  betegeknél, akik carotisterületi tünetek mellett 50–69%-os carotisszűkületet igazolnak, 
megfontolandó a  carotisendarterectomia. A  beavatkozást olyan központban végezzék, ahol a  30 napos 
halálozás/szélütés kockázata kevesebb, mint 6%. (IIa, A) [63, 64]

D) Randomizált vizsgálatok: endarterectomia versus sztentelés

Harmincnapos eredmények
Tíz RCT hasonlította össze a CEA-t a CAS-sal. A CAS (szinte kizárólag transfemoralis) során nagyobb arányban volt 
stroke, halálozás/valamely stroke, halálozás/rokkantságot okozó stroke és halálozás/stroke/AMI a  CEA-hoz képest 
[65]. Erős összefüggés volt a magasabb életkor és a nagyobb arányú 30 napos halálozás/szélütés között a CAS után, 
de a CEA után nem találtak ilyen összefüggést. A CEA-val összehasonlítva, a >70 éves CAS-betegek körében nagyobb 
a halálozás/stroke aránya. 70 éves kor alatt a CAS a CEA-hoz hasonló kimenetelű.

Ajánlás32
Olyan ≥70 éves betegek esetében, akiknél carotisellátási területen kialakuló tranziens ischaemiás attak vagy 
ischaemiás stroke az előző 6 hónapon belül 50–99%-os carotisszűkület kapcsán alakult ki, kezelésként inkább 
carotisendarterectomia ajánlott, mintsem carotissztent beültetése. (I., A) [66]

Ajánlás33
70 évnél fiatalabb betegek esetében, akiknél a carotisterületi tranziens ischaemiás attak vagy ischaemiás stroke 
az  előző 6 hónapban lezajlott és 50–99%-os carotisszűkülettel összefüggésbe hozható, a  carotissztentelés 
megfontolható az endarterectomia alternatívájaként, feltéve, hogy az adott centrumban a halálozás/stroke 
30 napos dokumentált kockázata <6%. (II., B) [66]

E) A carotisbeavatkozások időzítése a tünetek megjelenése után

Az ismétlődő stroke kockázata az idő múlásával
Erős bizonyíték van arra, hogy a CEA akkor nyújt maximális előnyt, ha a tünetek megjelenésétől számított 14 napon 
belül végzik el. Vizsgálatok szerint a TIA-t követő stroke előfordulása 48 órán belül 5–8%, 72 órán belül 4–17%, 7 napon 
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belül 8–22% és 14 napon belül 11–25%. Az újabb RCT-kben azonban a recidiváló stroke 120 napon belül mindössze 
2% volt, amely sokkal kisebb arány, mint a régebbi RCT-kben. Az újabb RCT-kben a TIA/stroke kialakulását követő korai 
stroke látszólagos csökkenésének egyéb lehetséges okai közé tartozik az egymást követő esetekre vonatkozó adatok 
hiánya, valamint az index-TIA-t követő korai neurológiai állapotromlás elmaradása, amelyről ezért nem számoltak be.

A carotisendarterectomia időzítése a metaanalízisek szerint
Három nemzeti regiszterben szerepelnek a tünettől eltelt időre vonatkozó eredmények. A három közül egyben, a svéd 
regiszternél, a tünet után 2 napon belül elvégzett CEA-t követően a 30 napos stroke és halálozás aránya nagyobb volt, 
mint a 3. nap után elvégzett műtéteknél [67]. Ezt az eredményt a nagyobb esetszámokat közlő német és egyesült 
királyságbeli regiszter nem erősítette meg [68]. Egy 2021. évi metaanalízis arról számolt be, hogy ha a CEA-t a tünetek 
megjelenésétől számított 2 napon belül végezték (a 3–14. naphoz képest), akkor nagyobb volt a 30 napos stroke és 
halálozás aránya. Ha a CEA-t 7 napon belül végezték (a 8–14. naphoz képest), akkor nem volt szignifikáns tendencia 
a 30 napos stroke növekedésének esetében, nem volt különbség az AMI vagy a halálozás tekintetében sem [69].

Ajánlás34
50–99%-os, tünetes carotisszűkület esetén, azoknál a betegeknél, akiknél a carotisintervenciót indokoltnak 
tartják, azt a  lehető leghamarabb, lehetőleg a  tünetek megjelenésétől számított 14 napon belül ajánlott 
elvégezni. (I., A) [64]

A carotissztentelés időzítése
A német nemzeti regiszter azt mutatja, hogy a nagyobb rizikó nem az első 2 napban van, hanem az első 7 napban [70]. 
Egy 2021. évi metaanalízisben foglalkoztak a carotissztentelés időzítésével. Az első 2 napban a halálozás volt nagyobb 
arányú, de a stroke itt is inkább az első 7 napban volt gyakoribb [69].

A carotisendarterectomia és a carotissztent-implantáció összehasonlítása a tüneteket követő korai időszakban
Egy metaanalízis a  CREST, ICSS, EVA-3S és SPACE vizsgálatok 4138 betegét vizsgálta. Csak az  esetek 11%-ában 
végezték el a CEA- vagy CAS-beavatkozást a tünetek megjelenését követő 48 órán belül. Hét napon belül (1,3% [CEA] 
és 8% [CAS]), illetve 7 napon túl is (3,4% és 6,8%) a CAS járt nagyobb stroke-aránnyal [71]. Egy másik metaanalízisben 
a 8–14. nap között is a CAS járt nagyobb stroke-rizikóval (8,1%) a CEA-hoz képest (3,4%) [72].

Ajánlás35
Azoknak a betegeknek, akiknél a tünetek megjelenését követő első 14 napon belül revascularisatióra kerül 
sor, a carotisendarterectomia elvégzése ajánlott inkább a carotissztenteléssel szemben. (I., A) [71, 72]

F) Beavatkozás neurológiailag instabil betegeknél
Az infarktus vérzéses átalakulásának vagy az intracerebralis vérzésnek (ICH) a nagyobb kockázata miatt nem szabad 
CEA/CAS-nak alávetni azokat a betegeket, akiknél rokkantságot okozó stroke (mRS 3) áll fenn, vagy akiknél az infarktus 
területe meghaladja az  a. cerebri media (ACM) ellátási területének egyharmadát, illetve tudatzavar/aluszékonyság 
esetén, amíg neurológiai javulás nem következik be [73, 74].
Egy vizsgálatban, amelyben igazolták a nagyobb kiterjedés rizikóját, a kérdéses terület >4 cm2 volt [75], egy másikban 
pedig ≥4000 mm3 (4 ml) [76].
Egy metaanalízisben a  CEA-t követő 30 napos stroke/halálozás aránya 20% volt a „súlyosbodó stroke” esetén és 
11% a crescendo TIA-s betegeknél [77]. Ugyanakkor válogatott, nem annyira súlyos esetekben, amikor az infarktus 
kiterjedése még nem olyan nagy, „súlyosbodó stroke” esetén a halál/szélütés aránya 2–8%, míg a crescendo TIA során 
csak 0–2% volt [78].

Ajánlás36
50–99%-os carotisszűkületű betegek esetében, akik rokkantságot okozó stroke-ot szenvednek (módosított 
Rankin ≥3), vagy akiknél az  infarktus területe meghaladja az  ipsilateralis a. cerebri media ellátási 
területének egyharmadát, vagy akiknél tudatzavar/aluszékonyság, megváltozott a  tudatállapot/álmosság 
lép fel, a  műtétet követő parenchymalis szövődmények kockázatának minimalizálása érdekében ajánlott 
a carotisbeavatkozások elhalasztása. (I., C) [73, 74]
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Ajánlás37
50–99%-os carotisszűkületű betegeknél, akiknél kialakulóban lévő vagy progresszív stroke-ot vagy crescendo 
tranziens ischaemiás attakot észlelünk, a sürgős carotisendarterectomia elvégzése megfontolandó, lehetőleg 
24 órán belül. (II., A) [77, 78]

2. ábra: Kezelési algoritmus tünet és szűkület alapján [119]

G) Carotisrekonstrukciók időzítése intravénás thrombolysis után
A  korai ismétlődő stroke megelőzésének és a  vérzéses szövődmények nagyobb kockázatának egyensúlyozása 
érdekében a következő általános kritériumok alapján választják ki a betegeket korai CEA-ra thrombolysis után: 1. gyors 
neurológiai felépülés (mRS 0–2); 2. az infarktus területe kisebb, mint az ACM területének egyharmada; 3. korábban 
elzáródott ACM-főág rekanalizációja ismételt CTA-n; 4. ipsilateralis 50–99%-os szűkület; és 5. nincs bizonyíték 
parenchymás vérzésre vagy jelentős agyödémára. Az  ellenjavallatok közé tartoznak: 1. súlyos, tartós neurológiai 
deficit (mRS ≥3); 2. várható nagy műtéti kockázat; 3. parenchymás vérzés a CT-n; és 4. korábbi radikális nyaki műtét 
vagy sugárkezelés.
A thrombolysis összetett hematológiai változásokkal jár, amelyek növelhetik a carotisrekonstrukció alatt bekövetkező 
intracerebralis vérzés vagy nyaki haematoma kialakulásának esélyét. Bár a rekombináns szöveti plazminogénaktivátor 
(rtPA) felezési ideje csupán 5 perc, a fibrinogén és a plazminogén szintje csak 24 óra után éri el a thrombolysis előtti 
szint 80%-át [79]. Az rtPA növeli a vérben keringő fibrinlebontási termékek mennyiségét, és így növeli a parenchymalis 
vérzés kockázatát, valamint a vér–agy gát áteresztőképességét (ami szintén fokozza a parenchymalis vérzést) [80, 81]. 
Az intravénás thrombolysis utáni vérzéses komplikációkra való hajlamot tovább fokozza a perioperatív antikoaguláns 
és vérlemezkegátló terápia. Csupán a 6. nap után éri el a kívánatos 6%-ot a perioperatív stroke-ráta a thrombolysis 
után, ennél korábban akár 13% lehet [82].

Ajánlás38
Tünetes betegeknél, akik thrombolysisben részesülnek, ajánlott, hogy az  intravénás heparin- és 
a  vérlemezkegátló kezelés a  thrombolysis befejezése után 24 órán át szüneteljen, de a  vérlemezkegátló 
kezelést ezután ajánlott megkezdeni, mielőtt bármilyen carotisbeavatkozásra sor kerülne. (I., C) [83]

Ajánlás39
Akut ischaemiás stroke miatt thrombolysissel kezelt betegeknél, akiknél 50–99%-os carotisszűkületet 
igazoltak, a carotisendarterectomia vagy a carotissztentelés időpontját megfontolandó 6 nappal halasztani 
a thrombolysishez képest. (IIa, B) [82]

H) Carotisendarterectomia és carotissztentelés mechanikus thrombectomia után
Agyi nagyérelzáródás esetén a  mechanikus thrombectomia (MT) közel kétszeresére növelte az  önellátásra képes 
betegek arányát 5 RCT (n = 1287) metaanalízise alapján, emiatt a hatályos irányelvek egységesen sürgősségi MT-t 
javasolnak a  kórkép kezelésére. Az  agyi nagyérelzáródásban szenvedő betegek körülbelül 10–20%-ánál fordul 
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Ajánlás37
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a  vérlemezkegátló kezelés a  thrombolysis befejezése után 24 órán át szüneteljen, de a  vérlemezkegátló 
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A német stroke-regiszter 874 beteg eredményét elemezte, akiknél MT történt, ebből 607 esetben tandem laesio miatt 
extracranialis CAS-t is végeztek. A CAS mellett sikeresebb reperfúziót, jobb funkcionális eredményt és kisebb halálozási 
arányt lehetett elérni, mint amikor csak thrombectomia történt. A periprocedurális komplikációk arányában nem volt 
szignifikáns különbség. A rutin klinikai gyakorlatban jelenleg nincs konszenzus a követendő stratégiáról; a sürgősségi 
sztentelés mellett szól a rossz antegrád ACI-áramlás MT után, a rossz kollateralizáció a Willis-körön keresztül, valamint 
a kis térfogatú infarktus miatti kisebb vérzéses kockázat. A kiterjedt agyállományi károsodás és a thrombectomia után 
tapasztalt nagyon jó áramlási viszonyok a beavatkozás halasztása mellett szólnak.
Hasonlóképpen nincs konszenzus az optimális antithromboticus terápiáról az intracerebralis vérzés kockázata miatt, 
különösen, ha a beteg thrombolysist is kapott. A rutingyakorlatban a kombinált kezelést a műtét utáni kontroll-CT-
vizsgálat eredményének birtokában kezdik meg, amennyiben a képalkotó kizárta a parenchymavérzést.

Ajánlás40
Az akut ischaemiás stroke-ban szenvedő, intracranialis mechanikus thrombectomián áteső beteg esetében, 
akinél 50–99%-os együttes carotisszűkület és kis területű ipsilateralis infarktus van, szinkrón carotissztentelés 
megfontolható, különösen, ha a mechanikus thrombectomiát követően rossz antegrád áramlás áll fenn. (IIb, 
C) [Konszenzus]

I) A beavatkozás szerepe 50%-nál kisebb carotisszűkület esetén
A stroke-ráta azoknál a betegeknél sem hanyagolható el teljesen (7,4% három év alatt), akiknél 20–49%-os szűkület 
áll fenn, és első neurológiai tünetük után konzervatív kezelést kaptak [84]. Mivel korábbi vizsgálatok igazolták, hogy 
50% alatti szűkület esetén az első tünet után általában nem indokolt a beavatkozás, csak akkor fontolható meg mégis 
valamilyen rekonstrukció, ha más okokat kizártunk (például paroxizmális pitvarfibrilláció, antifoszfolipid-szindróma), 
és a beavatkozás indikációjában részletes neurovascularis kivizsgálás után az MDT egyetért [64, 85, 86].

Ajánlás41
Azoknál a  betegeknél, akiknek 6 hónapon belül carotisterületi tünetük volt, és <50%-os szűkületük van, 
carotisbeavatkozás nem ajánlott. (III., A) [64]

Ajánlás42
Válogatott betegeknél, akiknek <50%-os szűkületük van, és megfelelő konzervatív kezelés ellenére visszatérő 
tranziens ischaemiás attak vagy minor stroke jelentkezik, carotisendarterectomia vagy carotissztentelés 
megfontolható, de csak neurovascularis kivizsgálást és multidiszciplináris megbeszélést követően. (IIb, C) 
[84–86]

J) Nagy műtéti kockázatú tünetes betegek
Bizonyos klinikai és anatómiai tényezők kedvezőtlenek lehetnek a  carotisműtét eredményeire, ezért ezeket nagy 
műtéti kockázatot okozó tényezőknek lehet tartani. Ez  azonban nem jelenti feltétlenül azt, hogy ezek mellett 
a tényezők mellett a CAS eredményei jobbak, mint a műtétéi. Még egy félreértelmezést szükséges tisztázni: a nagy 
műtéti kockázat nem egyenlő a nagy stroke-rizikóval.
A SAPPHIRE vizsgálatot, amely a nagy műtéti kockázatú betegek esetében a sztentelést szignifikánsan kedvezőbbnek 
találta, sok kritika érte. Számos tanulmány született ezt követően a különböző tényezők független vizsgálatára [47].

Idős életkor:
Amennyiben a beteg életkora meghaladja a 70 évet, a CAS rizikója nagyobb, ezzel szemben a CEA-é nem [66].

Ellenoldali carotiselzáródás:
Egy metaanalízis szerint a  perioperatív stroke és halál szignifikánsan gyakoribb volt az  ellenoldali elzáródással 
rendelkező betegek körében carotisműtét után, ez  azonban nem volt megfigyelhető CAS-t követően [87]. Ezzel 
szemben egy regiszter a  tünetes betegek esetében a  30 napos stroke-gyakoriságot és -mortalitást szignifikánsan 
nagyobbnak találta CAS után, mint műtétet követően [88].
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Nyaki besugárzás:
Egy szisztematikus áttekintés szerint nem volt különbség a carotisműtét és a CAS között a cerebrovascularis esemény 
gyakorisága alapján. Az agyidegsérülés azonban szignifikánsan többször fordult elő műtét után [89].

Carotisműtét utáni restenosis:
Egy metaanalízis adatai szerint nem volt különbség a műtét és a CAS között a 30 napos AMI, stroke és mortalitás 
gyakoriságában. Az agyidegsérülés jelentősen gyakoribb volt restenosis miatti műtét után.

Ajánlás43
A  közelmúltban észlelt tünetek mellett, 50–99%-os szűkülettel rendelkező betegek esetében, akiknél 
ellenoldali carotiselzáródás vagy korábbi nyaki besugárzás fordul elő, egyéni elbírálás alapján megfontolandó 
a carotisendarterectomia és a carotissztentelés közötti választás. (IIa, B) [87–89]

Ajánlás44
A közelmúltban észlelt tünetek mellett, 50–99%-os szűkülettel rendelkező betegeknél, akiknél az anatómiai 
helyzet vagy a  kísérő betegségek miatt a  multidiszciplináris csoport a  carotisendarterectomiát nagy 
kockázatúnak állapította meg, a  carotissztentelés megfontolandó az  endarterectomia alternatívájaként, 
feltéve, hogy a 30 napos halál/stroke rizikója <6%. (IIa, B) [90]

K) Carotis „near occlusion”
Rendkívül vitatott annak a  helyzetnek a  diagnosztikája és a  kezelése is, amikor a  carotisszűkülettől distalis 
érszakasz összeesett, rendkívül vékony, szinte fonalszerű telődést mutat. Nehéz egyértelműen meghatározni, hogy 
az  angiográfián gracilisan telődő szakasz csak a  nyomás csökkenése miatt látható ilyennek, vagy egy hypoplasiás 
érszakasz következménye. A CETC-vizsgálatokban a következő angiográfiai kritériumok közül legalább kettő kellett 
a carotis „near occlusion” besorolásához: 1. Késleltetett kontrasztfeltöltődés az ipsilateralis stenosis felett; 2. A Willis-kör 
vagy distalis ACI-kollaterálisok felőli visszatöltés; 3. Az ipsilateralis distalis ACI átmérője kisebb, mint a contralateralis 
ACI átmérője; 4. Az ipsilateralis distalis ACI átmérője egyenlő vagy kisebb, mint az ipsilateralis ACE átmérője.
A  CTA-kritériumok „A  carotisszűkület mértékének meghatározása” „VI. Ajánlások szakmai részletezése” fejezet elején 
találhatók.
Az  adatok alapján a  CEA és a  CAS nem mutatott jelentős előnyt a  stroke megelőzésében carotis „near occlusion” 
(CNO) esetén [63]. Az előző megállapítás alapjául szolgáló egyik (NASCET) vizsgálatban azonban magas volt azon 
betegek száma, akik ugyan BMT-re voltak randomizálva, de akiknél CEA-t végeztek később. E betegek eredményeit 
a  BMT-csoporthoz sorolták az  elemzéseknél. Ez  természetesen adatértelmezési torzításhoz vezethetett. Ezenkívül 
későbbi metaanalízisek és megfigyelések szintén vitatott eredményt adtak; bizonyos esetekben, amikor optimális 
konzervatív kezelés mellett is visszatérő tünetek vannak, carotisrekonstrukció szóba jöhet [91, 92].

Ajánlás45
Tünetes betegeknél, amikor a szűkületet követő a. carotis interna distalis szakasza összeesett* (carotis „near 
occlusion”), carotisendarterectomia vagy carotissztentelés nem ajánlott. (III., B) [63]
* Lásd a fenti kritériumokat

Ajánlás46
Distalis ér összeesésével járó carotisszűkület esetén, az  optimális konzervatív kezelés ellenére visszatérő 
tünetek jelentkezésekor, carotisendarterectomia vagy carotissztentelés megfontolható, de csak 
multidiszciplináris döntést követően. (IIb, C) [91, 92]

L) A lebegő thrombus kezelése
A  lebegő thrombus olyan hosszúkás thrombus, amely proximalisan kapcsolódik csak az  érfalhoz, distalisan 
körbefolyja a vér. A lebegő thrombus kétszer gyakoribb a férfiak körében, és jelentős részük (47%) hiperkoagulábilis 
állapotban van trombofília, terhesség, gyulladásos vagy fertőző betegség, illetve rosszindulatú megbetegedés 
miatt [93]. RCT hiányában a  kezelési stratégia nem egyértelmű. Egy esettanulmányokat összesítő metaanalízis 
szerint az antikoagulálással, antikoagulálás nélkül, illetve intervencióval kezelt betegek között nem volt szignifikáns 
különbség a 30 napos néma ischaemia, TIA, stroke és halál előfordulásában. A thrombolysis azonban szignifikánsan 
nagyobb kockázattal járt [93].
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A  kezelési stratégia megválasztásában a  következő tényezők megfontolása javasolt: 1. etiológia (például 
thrombophilia), 2. visszatérő agyi történés TAG vagy antikoaguláns mellett történt-e, 3. az agyi történés óta eltelt idő, 
4. az infarktus mérete, 5. a lebegő thrombus elérhető helyen van-e.

Ajánlás47
Azoknál a  betegeknél, akiknél a  közelmúltban carotisterületi tünetek jelentkeztek, és szabadon lebegő 
thrombus mutatható ki az a. carotisban, terápiás antikoaguláció ajánlott. (I., C) [93]

Ajánlás48
Azoknál a betegeknél, akiknél a közelmúltban carotisterületi tünetek jelentkeztek, valamint a. carotis lebegő 
thrombusszal rendelkeznek, és terápiás antikoagulálás mellett visszatérő tünetek esetén ismét jelentkeznek, 
a thrombus sebészi vagy endovascularis eltávolítása megfontolható. (IIb, C) [konszenzus]

Ajánlás49
Azoknál a betegeknél, akiknél a közelmúltban carotisterületi tünetek jelentkeztek, valamint a. carotis lebegő 
thrombusszal rendelkeznek, intravénás thrombolysis nem ajánlott. (III., C) [93]

M) A carotisháló (web) kezelése
A carotisháló taréjszerű bedomborodás a carotisbulbus hátsó falán, amely fibromuscularis dysplasia intimalis variánsa 
lehet. Lokális thrombusképződést provokálhat, amely agyi embolisatio oka lehet [94]. Egy szisztematikus áttekintés 
szerint azon tünetes betegeknél, akik konzervatív kezelésben részesültek, 12 hónapon belül 56%-ban jelentkezett 
visszatérő stroke [95].

Ajánlás50
Carotishálóval rendelkező tünetes betegeknél, ha részletes neurovascularis kivizsgálás a stroke okaként más 
elváltozást nem talált, carotisendarterectomia vagy carotissztentelés megfontolható. (IIb, C) [94, 95]

N) A krónikus ocularis ischaemia szindróma kezelése
A  krónikus ocularis ischaemia szindrómát progresszív látásromlás vagy látásvesztés jellemzi a  conjunctiva vagy 
az  episclera ereinek tágulatával és a  retinaartériák szűkületével. Az  intraocularis nyomásemelkedés fájdalmat, 
a  retina-neovascularisatio pedig bevérzéseket okozhat. Általában 90–99%-os carotisszűkület mellett jelentkezik 
[96]. Egy szisztematikus összefoglaló szerint carotisrekonstrukció után 94%-ban javultak az  ocularis ischaemia 
tünetei [97, 98].

Ajánlás51
50–99%-os ipsilateralis carotisszűkülettel rendelkező betegeknél, akiknél a  krónikus ocularis ischaemia 
szindróma bizonyítást nyert, carotisendarterectomia vagy carotissztentelés megfontolandó az  ischaemia 
okozta további retina-neovascularisatio megelőzésére. (IIa, C) [97, 98]

O) Tünetes betegek >50%-os szűkülettel és pitvarfibrillációval
A  pitvarfibrilláló betegek 12%-ának van >50%-os carotisszűkülete, és a  >50%-os carotisszűkülettel rendelkező 
betegek 9%-a pitvarfibrillál [99]. Az  agyi embolisatio forrásának eldöntésére nincs egzakt vizsgálóeljárás, ezért 
pragmatikus döntés javasolt: 1. A  multiplex, kétoldali embolisatio cardialis eredetre utal. Antikoagulálás javasolt, 
a carotisszűkületet tünetmentesként javasolt kezelni. 2. A szűkület oldalán jelentkező embolia carotiseredetre utal. 
Az  intracardialis thrombus kizárása ebben az esetben is javasolt. A plakk morfológiája vagy transcranialis Doppler 
megerősítheti a diagnózist. Pitvarfibrilláció és stroke esetén antikoagulálás javasolt.

Ajánlás52
Ipsilateralis 50–99%-os carotisszűkülettel rendelkező, tranziens ischaemiás attakot vagy minor stroke-ot 
elszenvedett betegeknél, akiknél újonnan pitvarfibrillációt diagnosztizáltak, részletes neurovascularis 
kivizsgálás és multidiszciplináris döntés ajánlott annak eldöntésére, hogy sürgős carotisrevascularisatio vagy 
csak antikoagulálás ajánlott. (I., C) [konszenzus]
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Ajánlás53
Ipsilateralis 50–99%-os carotisszűkülettel rendelkező, tranziens ischaemiás attakot vagy stroke-ot 
elszenvedett betegeknél, akik cardialis embolisatiót feltételezve terápiás antikoaguláns kezelésben 
részesülnek, mégis ismételt ipsilateralis agyi esemény(eke)t szenvednek el, carotisendarterectomia vagy 
carotissztentelés ajánlott. (I., C) [konszenzus]

	 4.	 Nyitott érsebészeti műtétek

A) Carotisendarterectomia

Műtéti előkészületek
Érdemes műtét előtt tájékozódni korábbi nyaki műtétekről, besugárzásról, illetve ezek miatti esetleges 
hangszalagbénulásról. Lehetőség szerint optimális gyógyszeres terápia beállítása, valamint a  műtét tervezésekor 
az anatómiai eltérések (magas plakk, magas carotisbifurcatio) figyelembevétele ajánlott.

Kétoldali szűkület esetén szinkrón vagy külön végzett rekonstrukciók
A beteg életét veszélyeztető állapot mindkét hangszalag bénulása, amelynek elkerülése miatt nem javasolt szinkrón 
nyitott műtét.

Carotisendarterectomia altatásban vagy lokoregionális anesztéziában
Régóta vitatott kérdés, hogy a  CEA-t lokoregionális érzéstelenítésben (LRA) vagy általános érzéstelenítésben (GA) 
kell-e elvégezni. Ennek tisztázására a General Anesthesia Local Anesthesia (GALA) trial (n =3 526) volt a legnagyobb 
randomizált klinikai vizsgálat, mely nem számolt be szignifikáns különbségről a perioperatív halálozás, a stroke vagy 
a MI tekintetében a GA (4,8%) és az LRA (4,5%) között [100].

Ajánlás54
A carotisendarterectomia érzéstelenítésének (lokoregionális/általános) megválasztásakor a helyi adottságok 
figyelembevételével mérlegelni kell a  beavatkozást végző sebész és az  aneszteziológus preferenciáját, 
a beteg választását és az alkalmazott thrombocytaaggregáció-gátló kezelést is. (IIa, B) [100]

A kórház és a sebész műtéti rutinja, a sebész képzettsége
Bár van bizonyíték arra, hogy az érsebészek által végzett CEA jobb eredményeket ér el, mint a nem érsebészek által 
végzett műtétek, a kórházi és sebészi volumenre vonatkozó eredményekkel kapcsolatos adatok ellentmondásosak. 
Bár vannak vizsgálatok, amelyek azt mutatják, hogy nagyobb esetszám (főleg sebész szempontjából) mellett kevesebb 
perioperatív stroke fordul elő, a nagy esetszám eltérő értéke miatt mégsincs releváns metaanalízis [101].

Ajánlás55
A carotisendarterectomia esetében ajánlott, hogy a műtétet képzett érsebészek végezzék el, nem pedig más 
szakterületeken dolgozó sebészek. (I., B) [102]

Endarterectomia során az a. carotis feltárása, heparin adása és a sinus caroticus ideg blokádja
A  heparin hatásának felfüggesztésére adott protamin több vizsgálat szerint is statisztikailag szignifikánsan 
csökkentette a  nyaki haematoma miatti reoperációk számát anélkül, hogy növelte volna a  műtét utáni stroke 
előfordulását. A vérzés miatti újabb műtétek aránya nagyobb volt azon betegek esetében, akik nem kaptak protamint 
[103, 104]. A metszés vezetésében sincs különbség a haránt irányú, illetve a hosszanti feltárás eredményei alapján, 
érdemes lehet azonban ultrahanggal tájékozódni a haránt irányú metszés tervezésekor. Egy hipotézist azonban már 
több RCT is cáfolt, azaz nem érdemes a sinus caroticus ideg blokádját végezni annak reményében, hogy a vérnyomás 
és a szívritmus stabilabb maradjon [105, 106].

Ajánlás56
A carotisendarterectomia során a rutinszerű carotis sinus idegblokád nem ajánlott. (III., A) [105, 106]
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Sönt használata: mindig, soha vagy szelektív
A carotiskirekesztés miatt agyi keringészavar jöhet létre, amelyet sönt használatával el lehet kerülni. Ám nincs olyan 
vizsgálat, amely a  rutinszerű sönthasználat előnyét tudta volna bizonyítani, még tünetes esetekben sem, ahhoz 
képest, amikor sosem használtak söntöt [107]. Egy VQI-vizsgálat, amely friss, a tünetek megjelenését követő 14 napon 
belüli 5683 endarterectomia eredményeit dolgozta fel, nem mutatott különbséget a perioperatív szélütés arányában 
a  rutinszerű és a  sönt nélküli eljárások között [108]. Olyan vizsgálat is van, amely a  30 napos stroke/halálozás 
szempontjából a carotissönt használatát független rizikófaktornak találta [109].

Ajánlás57
A carotisendarterectomia során történő sönthasználat (rutin/szelektív/soha) az operáló sebész mérlegelésének 
függvénye. (IIa, C) [107–109]

Hagyományos endarterectomia zárása folttal, anélkül vagy szelektíven és az eversiós endarterectomia összehasonlítása
Az  eversiós endarterectomia előnyei közé tartozik, hogy nincs protézisfertőzés, gyorsabb, mint a  hagyományos 
endarterectomia folttal zárása, megőrzi a bifurcatio geometriáját, és szükség esetén rövidíti a distalis ACI-t. Hátrányai 
közé tartozik, hogy a  sönt beültetése általában csak az  endarterectomia után lehetséges, hosszú plakk esetén 
nehezebb elérni a distalis pontot, mint a hagyományos endarterectomiánál, illetve az intimalépcső rögzítését nem 
lehet elvégezni.
Egy metaanalízis (23 RCT) alapján az eversiós endarterectomia és a  folttal végzett CEA (PTFE, marha-pericardium) 
esetében volt a legkisebb a 30 napos stroke/halálozási arány, míg a primer zárásnál volt a legnagyobb. A restenosis 
aránya az eversio során volt a legkisebb, ezt követte sorrendben a PTFE és a marha-pericardium folttal végzett CEA, míg 
a legnagyobb a primer zárás vagy a poliészter folt esetében volt. A vénás folt elégtelensége, szakadása és foltfertőzés 
az esetek 0,2%-ában fordult elő [87]. Szelektív direkt varrat és foltplaszika nem szerepelt az összehasonlításokban.
Egy másik szisztematikus áttekintésben (5 RCT és 20 megfigyeléses tanulmány, n = 49 500) az  eversio nem járt 
kevesebb 30 napos stroke-kal, halálozással vagy újraszűküléssel, de kevesebb volt a restenosis [110].

Ajánlás58
Hagyományos carotisendarterectomia esetén foltplasztika ajánlott a  rutinszerű direkt varrattal szemben. 
(I., A) [87]

Ajánlás59
Hagyományos carotisendarterectomia esetén a  folt anyagának megválasztását a  műtétet végző sebész 
belátására kell bízni. (I., A) [111]

Ajánlás60
Carotisendarterectomia esetén elsődlegesen az eversiós technika vagy a foltplasztika választandó a direkt 
varrattal történő érzárással szemben. (I., A) [110]

A carotistekeredések, -kanyarulatok és -hurkok (coil, kinking, loop) kezelése
Egy nyaki ultrahangfelmérés során 25 évnél idősebb betegeknél nagy volt a  carotistekeredések, -kanyarulatok és 
-hurkok aránya, elérte a 13,5%-ot [112]. Ennek oka feltehetően fibromuscularis dysplasia [113].

Ajánlás61
Tünetmentes betegeknél izolált carotis interna coil vagy kinking miatt korrekciós műtét végzése nem indokolt. 
(III., C) [konszenzus]
Egy RCT-ben tünetes coil és kinking műtéti eredményeit hasonlították össze a konzervatív kezelés eredményeivel. 
Hosszú távon a műtétek eredményei voltak jobbak a thrombosis és a stroke szempontjából [113].

Ajánlás62
Tranziens ischaemiás attak vagy stroke esetén multidiszciplináris konzultációt követően megfontolható 
izolált carotis interna coil vagy kinking rekonstrukciója, amennyiben egyéb kóroki tényező nem igazolható. 
(IIb, B) [113]
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A carotisrekonstrukció ellenőrzése a műtét végén
A  carotisrekonstrukció végén többféle ellenőrzést lehet végezni a  sikeres műtét biztosítására: az  endoluminalis 
thrombus kimutatása az áramlás helyreállítása előtt, valamint az intimadissectio és a residualis szűkületek azonosítása. 
A műtét utáni thromboticus szövődmények felismerése is fontos szerepet játszik. Ebben a kérdésben RCT nincs, egy 
34 vizsgálatot felölelő metaanalízis alapján a záró képalkotó vizsgálatok, mint az angiográfia és a duplex ultrahang, 
csökkentették a perioperatív stroke és halálozás kockázatát. A záró angioszkópia szintén csökkentette a perioperatív 
stroke gyakoriságát. A flowmetria előnyeit viszont nem igazolták egyértelműen [114].

Ajánlás63
Carotisendarterectomia kapcsán megfontolandó záró intraoperatív képalkotó vizsgálat végzése 
–  angiográfiával, duplex ultrahanggal vagy angioszkópiával – a  perioperatív stroke kockázatának 
csökkentésére. (IIa, B) [114]

Magas bifurcatio és plakk
A magas carotisbifurcatio vagy az állkapocs szintje fölé terjedő szűkület technikai kihívásokat jelent, és növeli a műtéti 
kockázatot. CTA vagy MRA segíthet az operabilitás kérdésének pontosabb megítélésében. Szóba jöhet a feltárásban 
segítséget jelentő fej-nyak sebész vagy fül-orr-gégész bevonása is. Erős indikációt jelentő, tünetet okozó szűkület 
esetén a CAS alternatívát jelenthet ugyan, de a hosszú szakaszú elváltozások növelik az intervenciót követő stroke 
kockázatát [115].

Ajánlás64
Carotisendarterectomia kapcsán ajánlott, hogy a  sebész a  műtét előtt mérje fel a  szűkületet okozó laesio 
distalis kiterjedésének mértékét, és a műtétet ennek megfelelően tervezze meg. (I., C) [konszenzus]

Műtéti seb drenázsa
A drénhasználat előnyei nem egyértelműek. Egy randomizált klinikai vizsgálat szerint a drén hozama nem befolyásolta 
az ultrahanggal detektált haematoma méretét [116]. A Vascular Quality Initiative (VQI) adatbázisban szereplő 47 752 
CEA 41%-ánál használtak drént. A drenázs nem csökkentette a nyaki haematoma miatti reoperációk gyakoriságát, 
de növelte a  kórházi tartózkodás idejét [117]. Egy 5 vizsgálatot feldolgozó metaanalízis szerint a  drénhasználat 
szignifikánsan nagyobb arányú reoperációval járt a drén nélküli esetekhez képest [118].

Ajánlás65
A carotisendarterectomiát követően bizonyos esetekben megfontolandó a műtéti terület drenálása. (IIa, B) 
[117, 118]

B) Carotisbypass-interpositum
A  carotisinterpositio végezhető egy korábbi foltplasztikát követően kialakult infekció kezelésére, carotissztent 
explantációjakor, restenosis esetén vagy műtéttechnikai problémák (CEA-t követően a  fal túlzott elvékonyodása) 
kezelésére egyaránt. Az  indikációk közé tartozhat továbbá a  kiterjedt atheroscleroticus betegség, a  sugárkezelés 
hatására kialakuló ACI-hegesedés vagy a nyaki tumor en bloc eltávolítását követő revascularisatio is. Számos technika 
létezik, köztük interpositio vég a véghez anastomosisokkal, de készíthető oldal a véghez és vég az oldalhoz varrattal 
is. Az ACE ilyenkor leköthető vagy akár megtartható lehet. A rekonstrukcióhoz használható reverz saphena, PTFE vagy 
Dacron graft egyaránt. Klinikai vizsgálatok tanúsága szerint a vénás és műérconduitok késői nyitva maradása hasonló 
az endarterectomiáéhoz. Késői graftinfekció ritkán fordul elő (3/987; 0,3%) [119].

C) Extracranialis-intracranialis bypass
Az extracranialis ACI-elzáródásban szenvedő betegeknél az extracranialis-intracranialis bypass célja, hogy mérsékelje 
a hosszú távú ipsilateralis ischaemiás stroke következményeit. Egy Cochrane-vizsgálat arra a következtetésre jutott, 
hogy egy újabb késői stroke megelőzésében az extracranialis-intracranialis bypass nem járt előnyökkel a BMT-hez 
képest [120]. Egy RCT olyan betegeket vizsgált, akik friss neurológiai tüneteket okozó ipsilateralis hemodinamikai 
elégtelenséggel járó ACI-elzáródást szenvedtek el. Két évnél nem volt érdemi különbség a bypass javára a konzervatív 
kezeléssel szemben [121].
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Ajánlás66
A  friss neurológiai tüneteket okozó extracranialis atheroscleroticus carotis interna elzáródás esetén 
extracranialis-intracranialis bypassműtét végzése nem indokolt. (III., A) [120, 121]

	 5.	 Carotissztentelés

A) Behatolás

Transfemoralis
A CEA-t és a CAS-t összehasonlító RCT-kben a behatolás többnyire az a. femoralis communison (AFC) keresztül történt, 
más utakat az AFC betegsége, tortuositas vagy az iliacarendszer, illetve a distalis aorta betegsége esetén használtak. 
A kedvezőtlen aortaív-anatómia és az aortaív vagy a supraaorticus artériák súlyos atheromatosus betegsége növeli 
az agyi embolisatio kockázatát az AFC-n keresztüli katéteres navigáció során.

Transcaroticus
A  proximalis a. carotis communis (ACC) közvetlen hozzáférése (nyaki metszésen keresztül) elkerülhetővé teszi 
a vezetődrót- és katétermanőverezést az aortaívben. A TCAR (transcarotid artery revascularization) a proximalis ACC 
lezárásával és az ACI áramlásának megfordításával biztosítja az agy védelmét az ACC-ból a vena femoralisba vagy 
az  ipsilateralis vena jugularisba irányuló extracorporalis körön keresztül. A TCAR-t nem vizsgálták RCT-kben, csak 
regiszterek adatai állnak rendelkezésre. Egy SVS-VQI regiszter transfemoralis behatolásból nagyobb kórházi TIA/
stroke/halálozás arányról számolt be a TCAR-hoz képest. A TCAR esetében azonban a betegeknek csak a 33%-a volt 
tünetes, míg a femoralis behatolás esetében 42% [122]. Egy szisztematikus áttekintés a TCAR esetében a 30 napos 
stroke (1,2–5,2%), a MI (0–2,1%) és a halálozás (0–2,7%) kis arányáról, míg egy másik, 13 megfigyeléses tanulmányt (n 
= 837) tartalmazó metaanalízis arról számolt be, hogy a TCAR-t követő carotisdissectio aránya 2% volt [98, 123].

Radialis
A  RADCAR (RADial access for CARotid artery stenting) vizsgálatban 260 beteget randomizáltak transradialis 
behatolásra vagy transfemoralis CAS-ra. Az eljárás sikere 100%-os volt, a transradialis behatolás során 10%-os volt 
a crossover, míg a transfemoralis CAS esetében 1,5% (p< 0,05). A punkciós komplikációk aránya alacsony volt (0,9% vs. 
0,8%), ahogy a súlyos cardialis és/vagy cerebralis eseményeké is (0,9% vs. 0,8%), azonban a beteget érő sugárterhelés 
nagyobb volt a transradialis behatolás esetében [124].

Ajánlás67
A  nyakiverőér-sztentelésre kiválasztott betegek esetében a  transradialis vagy transcarotis revascularisatio 
a  transfemoralis beavatkozás alternatívájaként megfontolandó, különösen akkor, ha a  transfemoralis 
behatolás nagyobb szövődményveszéllyel járhat. (IIa, B) [122, 124]

B) Sztenttípusok
A carotissztentek kialakítása lehet nyílt cellás (hajlékonyabb), zárt cellás (merevebb, jobb plakklefedettség) vagy hibrid 
(zárt cella a közepén, nyitott cella a széleken). A nyitott versus zárt cellás sztentekkel kapcsolatban ellentmondásos 
adatok állnak rendelkezésre: 2 kis RCT nem számolt be különbségekről az eredményekben, bár az új ischaemiás agyi 
laesiók gyakoribbak voltak a nyitott cellás sztentek esetében (p = 0,02) [125, 126].

Ajánlás68
Carotis sztentelés során a sztent típusának (nyitott cellás, zárt cellás) megválasztása a kezelőorvos belátása 
szerint megfontolandó. Carotissztentelés során a sztent kialakításával kapcsolatos döntéseket (nyitott cellás, 
zárt cellás) a kezelőorvos belátása alapján megfontolandó meghozni. (IIa, B) [127]
A ’dual-layer’ sztentek (DLS-ek) egyesítik a nyitott cellás sztentek megfelelő érfal-appozícióját és a zárt cellás sztentek 
plakkprolapsus elleni védelmét. Egy japán vizsgálatba 140 DLS-beteget (39% SCS) vontak be, és arról számoltak be, 
hogy a perioperatív halálozás/stroke/MI és/vagy ipsilateralis stroke kockázata 1 évnél 1,4% volt [128].

Ajánlás69
Elektív carotissztentelés során a ’dual-layer’ sztentek alkalmazása megfontolható. (IIb, B) [128]
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C) Elő- és utótágítás
A laesio előtágítása megkönnyíti a distalis védőeszközök és a sztentet hordozó katéterek átjutását, valamint lehetővé 
teszi a  sztentexpanziót, amely egyben az  utótágítás célja is. Az  előtágítást általában nem alkalmazzák, kivéve, ha 
a sztent vagy a védőeszköz nem tud áthaladni egy szűk laesión. Egy metaanalízis azonban nagyobb hemodinamikai 
instabilitásról számolt be, ha utótágítást végeztek. Az egyszeres előtágítás – szemben a többszörivel – és a kevésbé 
agresszív elődilatáció (a  ballon átmérője <5 mm) szignifikánsan kevesebb neurológiai eseményhez társult, 
összehasonlítva a >5 mm-es ballonokkal [129].

Ajánlás70
Carotissztentelés során, ha előtágítást terveznek, a periprocedurális stroke vagy a tranziens ischaemiás attak 
kockázatának csökkentésére <5 mm-es ballonátmérő használata megfontolandó. (IIa, B) [129]

Ajánlás71
Carotissztentelés során utódilatáció nem ajánlott, ha a maradék szűkület <30%, a hemodinamikai instabilitás 
csökkentése érdekében. (III., B) [129]

D) Embolusvédő eszközök
Az embolusvédő eszközök (CPD-k) szerepe szintén ellentmondásos, annak ellenére, hogy a filterben rendszeresen 
található embolus. Egy több mint 60 000 beteg adatát (RCT, regiszter- és obszervációs vizsgálatok) feldolgozó 
metaanalízisben a CPD használatával kisebb arányú perioperatív stroke-ot/halálozást értek el, csakúgy, mint a német 
nemzeti regiszter adatai alapján és egy SVS-VQI vizsgálatban [130–132]. Ezekkel szemben a  CSTC metaanalízise 
3 RCT-ből (n = 1557) azt jelentette, hogy a CPD-k nem csökkentették a 30 napos stroke/halálozási arányt [133].

Ajánlás72
Carotissztentelés során az embolusvédő eszközök alkalmazása megfontolandó. (IIa, C) [130]

Ajánlás73
Carotissztentelés során az embolusvédő eszköz kiválasztása a kezelőorvos belátása szerint eldöntendő. (IIa, 
B) [130–132]

E) Kórházi és egyéni kezelői esetszámok
Három európai RCT metaanalízise arra a következtetésre jutott, hogy évente legalább 6 CAS-beavatkozás szükséges 
a  kompetencia megőrzéséhez [134]. Mások azonban azt tanácsolják, hogy az  alacsony CAS-számok korában 
25 eljárás észszerű a kompetencia megszerzéséhez, majd évi 10–15 beavatkozás a szinten tartáshoz [135]. Egy 2021. 
évi ausztráliai és új-zélandi vizsgálat (n = 1350) nagyobb perioperatív stroke/halálozási arányt mutatott ki a kisebb 
esetszámú CAS-orvosok esetében (2,63% az évente <11 esetet végző orvosok esetében), szemben az évente 12 esetet 
végző orvosok 0,37%-ával [136].

Ajánlás74
A transfemoralis carotissztentelés szempontjából az optimális eredmények fenntartásához évente legalább 
12 carotissztentelés tekinthető megfelelő kezelőorvosi volumenhatárnak. (IIb, C) [136]

	 6.	 Carotisintervenció utáni komplikációk

A) Perioperatív komplikációk

Stroke carotisendarterectomia után
Korábban azok az  altatásból ébredő betegek, akiknél új idegrendszeri deficitet észleltek, azonnali ismételt 
feltáráson estek át, hogy kizárják a thrombust a CEA helyén. Egy nemrég végzett Delphi-konszenzustanulmány arra 
a következtetésre jutott, hogy ez az eljárás csak az LRA-val érzéstelenített betegek esetében javasolt, ám az összes 
egyéb perioperatív fázisban gyors (a. carotis és agyi) képalkotó vizsgálat ajánlott, mielőtt újrafeltárást végeznénk. 
Amennyiben nem érhető el gyorsan képalkotó, szóba jöhet az ismételt feltárás az esetleges elzáródás kizárására [137].
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Ajánlás75
Perioperatív stroke-ot elszenvedő betegek esetében ajánlott megkülönböztetni az  intraoperatív és 
a posztoperatív stroke-ot. (I., C) [137]

Ajánlás76
Carotisendarterectomia során, amennyiben a műtét lokoregionális érzéstelenítésben zajlik, és a betegnél új, 
azonos oldali neurológiai tünetet észlelnek a  kirekesztő levétele és az  áramlás visszaállítása után, ajánlott 
az ér azonnali, ismételt feltárása. (I., C) [137]

Stroke carotissztentelés után
Egy metaanalízis szerint a stroke kockázata a CAS napján 4,7% volt, és további 2,5% a következő 1–30 napban [65]. 
A fontos okok közé tartozik az embolisatio, az ’in-stent’ thrombosis, az ACI/ACC dissectio, a hemodinamikai stroke (HS) 
és az ICH. Új neurológiai deficit kialakulása esetén MT, intraarterialis thrombolysis végezhető. Az embolus mechanikus 
eltávolítása a distalis ACI-ból a distalis M2 ACM-szegmentumig dedikált neurointervenciós eszközökkel lehetséges 
[138]. A jövőben előnyös lenne, ha minden olyan intézményben, ahol CAS-t végeznek, neurointervenciós szolgáltatás 
is elérhető lenne.

Ajánlás77
Azon betegeknél, akiknél carotisendarterectomia vagy carotissztentelés történt, és a beavatkozás után azonos 
oldali stroke alakul ki, azonnali képalkotó vizsgálat indokolt a nyaki erekről és az agyról. (I., C) [konszenzus]
Hemodinamikai instabilitás

Endarterectomia és sztentimplantáció utáni hypotonia
A CEA utáni hypotensiót a carotis sinus baroreceptorok műtét alatti érintettsége okozhatja. Ennek jelentősége nem 
egyértelmű: egyesek szerint növeli a perioperatív stroke/MI kockázatát, míg mások ártalmatlan jelenségnek tartják 
[139, 140]. Nincs konszenzus a  kezeléshez szükséges vérnyomás-küszöbértékről. A  CEA utáni hypotensio kezelése 
megegyezik a CAS utáni kezeléssel.
A  tartós hemodinamikai instabilitás a  sztentimplantációra kerülő betegek 10–20%-át érintheti. A  CAS-t követően 
az  instabilitás összefüggést mutathat az  ipsilateralis CEA-val, kalcifikációval, a carotisbulbus érintettségével, súlyos 
szűkülettel, excentrikus plakkal és esetleg nitinolsztentekkel [141, 142]. A posztdilatáció elkerülése védelmet nyújtott 
az  instabilitás ellen. Az  instabilitás megelőzése érdekében fontos a  hidratálás, az  antihypertensiv gyógyszerek 
kihagyása a CAS reggelén, a folyamatos EKG/vérnyomás monitorozás. Vénás hozzáférés javasolt a beavatkozás alatti/
utáni időszakban. Vazopresszorok adására is szükség lehet [143, 144].

Ajánlás78
Carotisrekonstrukciót követő alacsony vérnyomás esetén elsődleges terápiaként intravénás krisztalloidoldatok 
adása jön szóba. Amennyiben ez  önmagában nem elégséges, intravénás vazopresszorok alkalmazása 
megfontolandó a systolés vérnyomás 90 Hgmm feletti szinten tartására. (IIa, C) [143, 144]

Endarterectomia és sztentimplantáció utáni hypertonia
A  CEA-t követően fellépő hypertonia az  esetek akár kétharmadában előfordulhat [145]. Okai között szerepel 
a  carotisbulbus denervatiója és a  norepinefrin és/vagy renin fokozott termelődése. A  posztoperatív hypertonia 
gyakrabban fordul elő preoperatív hypertoniával rendelkező, altatásban operált és eversiós endarterectomián átesett 
betegek körében.
Egy metaanalízis szerint az  eversión átesett betegek nagyobb valószínűséggel igényelnek vazodilatátor-terápiát 
a korai posztoperatív időszakban, mint a hagyományos endarterectomia esetében [146]. Hosszú távon azonban nincs 
statisztikailag jelentős különbség a vérnyomásértékek között a két csoportban [147]. A posztoperatív hypertoniával 
szoros összefüggést mutat a rosszul kontrollált preoperatív vérnyomás és az autonóm idegrendszer funkciózavara. 
Az intraoperatív prediktorok közé tartozik a rosszul kontrollált vagy ingadozó vérnyomás az anesztézia bevezetésekor. 
A post-CEA-hypertonia rossz kezelése növeli a posztoperatív TIA/stroke, a nyaki haematoma, a HS és az ICH kockázatát 
[148].
A CAS-t követően kialakuló hypertonia a betegek 9,9%-ánál igényel kezelést, és nagyobb stroke/halálozási arányokkal 
társul. A post-CAS-hypertonia kezelése megegyezik a CEA után alkalmazott eljárásokkal.
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Ajánlás79
Carotisrekonstrukciót követően ajánlott a  vérnyomás rendszeres monitorozása az  első 3–6 órában. (I., C) 
[konszenzus]

Ajánlás80
A carotissztentelés során hemodinamikai instabilitást tapasztaló betegeknél ajánlott a vérnyomás rendszeres 
monitorozása az első 24 órában. (I., C) [konszenzus]

Ajánlás81
A  carotisbeavatkozásokat végző központokban ajánlott, hogy legyenek írásos kritériumok a  beavatkozást 
követő magas vérnyomás kezelésére. (I., C) [148]
Nyaki haematoma a legtöbbször a műtét utáni első 6 órában alakul ki, általában kezeletlen hypertonia következtében, 
és a  betegek 2,2%-ánál olyan nagyságú, amely reexplorációt igényel. Az  SVS-VQI regiszterből készült vizsgálatok 
alapján a nyaki haematoma miatti reexploráció szignifikánsan nagyobb stroke/halálozási aránnyal járt, mint akiknél 
nem történt reoperáció.

Ajánlás82
Carotisrekonstrukciót követően, amennyiben a  betegnél nyaki vérömleny miatt stridor és nyelőcső-
kompresszió alakul ki, azonnali feltárás ajánlott. (I., C) [konszenzus]

B) Késői komplikációk

Folt- és sztentinfekció
A CEA-k 1%-ának szövődménye a foltfertőzés [149]. A foltfertőzések fele a CEA-t követő 3 hónapon belül jelentkezik 
(abscessus/nyaki duzzanat), 55%-uk pedig több mint 6 hónap múlva [150]. Az  álaneurysma kialakulásával járó 
foltrepedés vagy anastomosiselégtelenség viszonylag ritka (11%), és többnyire az  első 3 hónapban jelentkeznek 
[149]. Az esetek 90%-ában a Staphylococcusok és a Streptococcusok a  fertőző organizmusok, a korai fertőzésekben 
a  Staphylococcus aureus, a  későbbi fertőzésekben pedig a  Staphylococcus epidermidis dominál. Ultrahang és CTA 
javasolt vizsgálatként. Lehetőség szerint autológ rekonstrukció ajánlott, a  konzervatív terápia általában nem 
elegendő, a  műérrel történő rekonstrukció lehetőleg kerülendő [150]. Sürgősségi esetekben, gyenge általános 
állapotú betegeknél fedett sztent implantációja szóba jöhet, ezt követő radikális débridement, VAC-kezelés és tartós 
antibiotikumadás mellett. A sztent infekciója csak szórványosan fordul elő.

Ajánlás83
Műérfolt- vagy carotissztent-fertőzés esetén az eltávolítás és autológ vénás rekonstrukció ajánlott. (I., C) [149, 
150]

Ajánlás84
Carotisfolt- vagy -sztentfertőzés esetén az eltávolítás és műér-rekonstrukció nem ajánlott. (III., C) [149, 150]

A restenosis megítélése ultrahanggal
A  restenosis diagnosztizálásának ultrahang-kritériumai eltérhetnek az  elsődleges atheroscleroticus szűkületek 
diagnosztizálásaitól. A CEA után azt javasolták, hogy a systolés csúcssebesség (PSV) küszöbértéke a >50%-os restenosis 
diagnosztizálásához 213 cm/s, a >70%-os restenosis esetében pedig 274 cm/s legyen [151]. A sztentimplantáció utáni 
ultrahangsebességeket nehezebb értelmezni, mivel a  sztentben megnövekedett áramlást lehet mérni, még akkor 
is, ha az teljesen beépült. Magasabb PSV-küszöbértékek javasoltak, többek között >220 cm/s a >50%-os restenosiss 
diagnosztizálására és ≥300 cm/s a >70%-os restenosis diagnosztizálására [152, 153].

A restenosis követése ultrahanggal
Nincs evidencia arra, hogy carotisbeavatkozás után szükséges lenne ultrahangos követés, de meg lehet határozni 
olyan csoportokat, amelyeknél talán hasznos lehet. Elsősorban olyan betegeknél, akiknél CEA során a kirekesztés alatt 
neurológiai tünet jelentkezett, vagy annak rizikója nagy lehetett volna. A másik csoport az 50% feletti contralateralis 
carotisszűkülettel rendelkező betegek. A CAS-t követően észlelt ipsilateralis stroke jellemzően nem a 70%-nál nagyobb 
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restenosist elérők között fordul elő (lásd a „Restenosis és ipsilateralis stroke” fejezetet), így a szűkület nagysága miatti 
követés nem fog stroke-rizikót csökkenteni.

A restenosis előfordulása
Egy Cochrane-áttekintés szerint a CAS jelentősen nagyobb restenosisarányt mutatott (>50%) a CEA-hoz képest [154]. 
A hagyományos endarterectomiánál a direkt varrat adja a  legrosszabb eredményt, hosszú távon a  foltplasztika és 
az eversiós technika között nincs szignifikáns különbség. Öt év elteltével az 50%-nál nagyobb restenosis előfordulása 
25–37% körüli [154].

Restenosis és ipsilateralis stroke
Öt év utánkövetéssel CAS után az  ipsilateralis stroke aránya 70% feletti restenosisnál csak 0,8%, míg 70% alatti 
restenosisnál 2% volt. Ezzel szemben CEA után nagyobb volt az ipsilateralis stroke kockázata 3 év alatt (5,2%) azokhoz 
képest, akiknél nem alakult ki legalább 70%-os restenosis (1,2%) [155].

A restenosis kezelése
A kezelésben követni kell az atheroscleroticus szűkületnél meghatározott elveket. Kifejezetten tünetes restenosissal 
kapcsolatban nincs nagyobb RCT.
A  carotisellátási területen észlelt stroke és 50–99%-os restenosis esetén lehetőség szerint 14 napon belül javasolt 
rekonstrukció. Amennyiben a  szűkület 50%-nál kisebb, ipsilateralis tünetek esetén konzervatív terápia javasolt, 
ismétlődő tünetek esetén.

Ajánlás85
Az  a. carotis interna 50–99%-os restenosisa esetén, amennyiben késői ipsilateralis stroke vagy tranziens 
ischaemiás attak fordul elő, ismételt carotisendarterectomia vagy carotissztentelés ajánlott. (I., B) [63]

Ajánlás86
Az  a. carotis interna <50%-os restenosisa esetén, amennyiben késői ipsilateralis stroke vagy tranziens 
ischaemiás attak fordul elő, gyógyszeres kezelés ajánlott. (I., B) [63]

Ajánlás87
A carotisendarterectomiát követő, tünetmentes 70–99%-os restenosis esetén a beavatkozás megfontolható 
a multidiszciplináris csoport általi felülvizsgálat után. (IIb, A) [155]

Ajánlás88
A carotissztentelést követő >70%-os tünetmentes restenosis esetén gyógyszeres kezelés ajánlott. (I., A) [155]

Ajánlás89
Azoknál a betegeknél, akiknél restenosis miatt revascularisatio mellett döntenek, ajánlott, hogy az ismételt 
endarterectomia vagy sztentelés kiválasztása multidiszciplináris csoport által történő felülvizsgálat, a helyi 
sebész és intervencionista preferenciája, valamint a beteg választása alapján történjen. (I., C) [konszenzus]

	 7.	 Az egyidejű koszorúér- és carotisbetegség kezelése

A) Szívműtét utáni stroke
A  coronariabypass-műtét (CABG) utáni stroke incidenciája 1–2%. Az  intraoperatív stroke-ok többsége (70–80%) 
thromboemboliát követően, általában aorta manipuláció/kanüláció után, kisebb részük (20–30%) hypotensio okozta 
hypoperfusio miatt alakul ki. A posztoperatív stroke 7 napon belül általában aritmiák miatt jelentkezik, míg a 7 és 
30 nap közöttiek általános érelmeszesedés következményei. A perioperatív stroke 30 napos halálozási aránya 29%, 
szemben a posztoperatív stroke 18%-ával és a stroke-mentes betegek 2,4%-ával.

B) A carotisbetegség szerepe a szívműtét során fellépő stroke kialakulásában
A  80%-nál nagyobb carotisstenosis gyakorisága CABG-betegek között 7%. Egy 2019. évi szisztematikus áttekintés 
szerint az egyoldali tünetmentes carotisszűkület és a post-CABG-stroke között nincs okozati összefüggés a legtöbb 
esetben, és más tényezők fontosabb szerepet játszanak [156]. Tünetes egyoldali, tünetmentes kétoldali 70–99%-os 
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stenosis (vagy ellenoldali occlusio) esetén észleltek az  átlagosnál nagyobb perioperatív stroke-rizikót, ez  26% is 
lehetett [157].

C) Szívműtéti betegek szűrése a tünetmentes carotisszűkület szempontjából
Mivel a  tünetmentes carotisszűkület és a  CABG utáni stroke között nincs ok-okozati összefüggés, a  CABG előtti 
rutinszerű tünetmentes carotisszűkület szűrése nem támogatható. A szelektív szűrés azonban a 70 évnél idősebb, 
korábban TIA-t vagy stroke-ot elszenvedett betegnél, carotiszörej esetén szóba jöhet, de csak a  perioperatív 
stroke-rizikó felmérésére és a beteg tájékoztatása céljából.

Ajánlás90
Azoknál a betegeknél, akik coronariabypass-műtéten esnek át, duplex ultrahangos szűrés a carotisbetegségre 
megfontolandó, ha a  beteg >70 éves, illetve ha korábban tranziens ischaemiás attakot vagy stroke-ot 
szenvedett el, carotiszörej vagy bal főtörzsi betegség áll fenn. Ezáltal a  beteget jobban tájékoztatni lehet 
a coronariabypass-műtéttel járó megnövekedett kockázatokról, amennyiben egyidejűleg carotisbetegség is 
fennáll. (IIa, C) [158]

Ajánlás91
Azoknál a coronariabypass-műtétre kerülő betegeknél, akiknél az előző 6 hónapban stroke vagy tranziens 
ischaemiás attak történt, és 50–99%-os carotisstenosis áll fenn, megfontolandó a  szakaszos vagy szinkrón 
carotisintervenció. (IIa, B) [157, 158]

Ajánlás92
Azoknál a coronariabypass-műtétre kerülő betegeknél, akiknél az előző 6 hónapban stroke vagy tranziens 
ischaemiás attak történt, és 50–99%-os carotisstenosis áll fenn, megfontolandó a  szakaszos vagy szinkrón 
carotisendarterectomia inkább, mint a  carotissztentelés és a  coronariabypass-műtét kombinációja. (IIa, B) 
[157, 158]

Ajánlás93
Egyoldali, tünetmentes 70–99%-os carotisszűkület mellett, coronariabypass-műtétre kerülő betegeknél nem 
indokolt carotisbeavatkozás a posztoperatív stroke megelőzésére. (III., B) [158]

Ajánlás94
Coronariabypassra váró és kétoldali tünetmentes 70–99%-os carotisszűkülettel vagy egyoldali 70–99%-os 
szűkület mellett contralateralis elzáródással rendelkező betegeknél megfontolható a  kétlépéses vagy 
szinkrón carotisintervenció. (IIb, C) [159]

Ajánlás95
Azoknál a  betegeknél, akiknél coronariabypass-műtétre készülnek, és emellett úgy ítélik meg, hogy 
carotisbeavatkozásra is szükség van, a  carotisendarterectomia vagy a  carotissztentelés közötti választást 
a műtét elvégzésének sürgőssége, a coronariabypass-műtét alatt alkalmazott thrombocytaaggregáció-gátló 
terápia megválasztása, a  beteg egyéni jellemzői, a  tünetek állapota és a  helyi szakértelem alapján lehet 
mérlegelni. (IIa, C) [160]

	 8.	 Carotisbetegség és nagy, nem szívsebészeti műtétek

Gyakori kérdés, hogy egy nagyobb műtét – vagy akár már az altatás – jelentősebb nyaki érszűkület esetén mennyire 
emeli a  perioperatív stroke-rátát. Ezzel szinte egyenértékű az  a  kérdés, hogy mennyire van értelme profilaktikus 
carotisrekonstrukciónak más műtétek előtt. Általában ritka, kevesebb, mint 1% a  perioperatív stroke aránya más 
műtétek kapcsán [161]. Cardialis eredetű stroke a  jellemző, főleg olyan esetekben, amikor az  antikoaguláns vagy 
TAG-terápia felfüggesztésre kerül. Ez utóbbi okozhatja – a perioperatív stressz és a szisztémás gyulladásos válaszok 
mellett – a  szélütést a  perioperatív időszakban [162]. A  főbb rizikófaktorok az  életkor és a  korábbi stroke, ezeken 
felül pedig még a veseelégtelenség és a pitvarfibrilláció növeli egy újabb szélütés lehetőségét [163]. Egy tanulmány 
szerint azoknál, akiknél elektív, nem szívsebészeti műtétet végeztek, a  perioperatív stroke aránya 11,9% volt, ha 
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a műtétet a stroke után 3 hónapon belül végezték el, 4,5% volt 3–6 hónap között, és 1,8% 6–12 hónap között, míg 
stroke-előzmény nélküli betegeknél ez az arány 0,1% volt [164].

Ajánlás96
Azon elektív, nem szívműtétre készülő betegek esetében, akiknél az előző 6 hónapban stroke vagy tranziens 
ischaemiás attak fordult elő, ajánlott a nyaki verőér képalkotása. (I., B) [164]

Ajánlás97
Azon betegek esetében, akiknél az  előző 6 hónapban az  ipsilateralis 50–99%-os carotisszűkületnek 
tulajdonítható stroke vagy tranziens ischaemiás attak fordult elő, és akiknél elektív, nem szívműtétet 
terveznek, ajánlott a carotisrevascularisatio elvégzése a nem szívműtéti beavatkozás előtt. (I., B) [64, 164]

Ajánlás98
Azoknál a  betegeknél, akiknél korábban stroke történt, de nincs jelentős carotisbetegségük, ajánlott, ha 
lehetséges, az  elektív nem szívsebészeti műtét 6 hónappal való elhalasztása. Sürgető műtét elvégzéséről 
egyénileg kell dönteni az alapbetegség figyelembevételével. (I., B) [164]

Ajánlás99
Tünetmentes betegek esetében, akik nem szívsebészeti műtéten esnek át, a  rutinszerű carotis-képalkotás 
nem ajánlott. (III., B) [161]

Ajánlás100
Tünetmentes, 50–99%-os carotisszűkülettel rendelkező, nagyobb, nem szívsebészeti beavatkozásra 
kerülő betegeknél nem ajánlott a  sztatinterápia felfüggesztése a  műtét előtt. Az  antithromboticus terápia 
felfüggesztéséről a thromboemboliás és a vérzési kockázatok felmérése alapján kell dönteni. (III., B) [162]

Ajánlás101
Tünetmentes, 50–99%-os carotisszűkülettel rendelkező, nagyobb, nem szívsebészeti műtétre kerülő 
betegeknél profilaktikus carotisendarterectomia vagy carotissztentelés nem ajánlott. (III., B) [165, 166]

	 9.	 Az a. carotis communis és az a. anonyma occlusiós betegségei

A  supraaorticus ágak eredéseinél a  szűkület vagy elzáródás gyakorisága 0,5–6,4%, nagyobb gyakorisággal az  a. 
anonymában (truncus brachiocephalicus) és a  bal oldali a. subclaviában, mint a  bal ACC-ban. Az  ACC elzáródása 
2–4%-ban fordul elő cerebrovascularis betegség miatt végzett angiográfiás vizsgálatokon [167]. A  supraaorticus 
ágak proximalis és a carotisbifurcatio tandem betegsége 17%-ban fordul elő. Elhelyezkedéstől függően okozhatnak 
carotis és vertebralis által ellátott agyi keringészavar mellett akár felső végtagi tüneteket. Atherosclerosis mellett 
előfordulhat – főleg fiatalabb betegeknél – arteritis és dissectio is. Tünetmentes esetekben nincs evidencia sem 
nyitott, sem endovascularis rekonstrukció indikációjára. Felső végtagi tünetek vagy a  megfelelő ellátási területek 
neurológiai tünetei esetén az indikáció egyértelmű, de tünetes betegeknél a nyitott (nyaki vagy a mellkas felől), hibrid 
vagy endovascularis kezelés választása a beteg anatómiai adottságaitól és kísérő betegségeitől függ. Ha lehetséges, 
az endovascularis beavatkozásoknál emboliavédelem javasolt. Tandem laesiók esetében a hibrid műtétek – nyitott 
ACI-endarterectomia retrográd anonyma/proximalis ACC sztentimplantációval – jobb eredményt adtak, mint 
a teljesen endovascularis kezelés [167].

Ajánlás102
Tünetmentes proximalis a. carotis communis vagy a. anonyma szűkület vagy elzáródás esetén a nyitott vagy 
endovascularis beavatkozások nem ajánlottak. (III., C) [konszenzus]

Ajánlás103
Tünetes proximalis a. carotis communis vagy a. anonyma szűkület esetén endovaszkuláris
angioplasztika és sztentelés megfontolandó. (IIa, C) [167]
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	 10.	 A tünetmentes arteria vertebralis betegség kezelése

Nincs RCT sem az  optimális gyógyszeres kezelésre, sem a  szűrésre vonatkozóan, ezért a  tünetmentes 
carotismegbetegedésre elfogadott ajánlásokat észszerű ebben az esetben is elfogadni. Az 50%-nál nagyobb szűkület 
esetén az éves stroke-kockázat azonban mindössze 0,2% volt [168].

Ajánlás104
A tünetmentes a. vertebralis atheroscleroticus szűkületet hordozó betegek esetében nem ajánlott nyílt vagy 
endovascularis beavatkozás. (III., C) [168]

	 11.	 A tüneteket okozó arteria vertebralis betegség kezelése

A) A vertebrobasilaris stroke etiológiája
Az ischaemiás stroke-ok kb. 20%-a vertebrobasilaris, és ebből 20–25%-ért az AV-k vagy az a. basilaris atherosclerosisa 
felelős. A szűkületek főként az AV eredésénél fordulnak elő. Nincs RCT az optimális gyógyszeres kezelésre vonatkozóan 
a tünetes esetekre sem, ezért javasolt a carotismegbetegedésre elfogadott ajánlásokat elfogadni.

B) Az a. vertebralis betegségének tulajdonítható tünetek
A „nemrégiben jelentkező tünetek” olyan vertebrobasilaris tünetekre vonatkoznak, amelyek a megelőző 6 hónapban 
fordultak elő. A  leggyakoribb tünetek közé tartozott: a  szédülés (47%), az  egyoldali végtaggyengeség (41%), 
a dysarthria (31%), a fejfájás (28%), valamint a hányinger/hányás (27%) [169].

C) Az a. vertebralis revascularisatio szerepe a pozicionális vertigóban
A  pozicionális vertebrobasilaris ischaemia diagnózisát gyakran feltételezik a  nyak mozgása során fellépő vertigo 
vagy szédülés esetén. A szindrómát azonban túldiagnosztizálják, általában további kivizsgálás nélkül. A fej-, illetve 
nyakmozgással kapcsolatos legtöbb tünet más okok miatt lép fel, mint például a jóindulatú paroxizmális pozicionális 
vertigo, a vestibularis neuritis és (esetenként) a migrénhez társuló szédülés exacerbatiója [170].

D) Beavatkozások a nemrégiben tüneteket mutató betegeknél
Jelenleg nem áll rendelkezésünkre olyan, nagy méretű randomizált vizsgálatból származó adat, amely egyértelmű 
iránymutatással szolgálna a tünetképző AV-szűkületek kezelésére vonatkozóan. Egy 354 esetet tartalmazó post-hoc 
metaanalízis szerint sztentelést követően nagyobb volt a stroke/halálozás perioperatív aránya a BMT-hez viszonyítva. 
Öt évnél vizsgálva nem volt érdemi különbség a  stroke arányában a  sztentelés és a  BMT között. Az  intracranialis 
AV-szűkületek sztentelése nagyobb halálozási/stroke kockázattal jár, mint az  extracranialis AV-szűkületek [171] 
sztentelése [172].
A  nyitott rekonstrukció lehet transzpozíció ACC-ba, bypass (többnyire vena saphena magnával), esetleg az  a. 
subclavia felől végzett endarterectomia a szájadéknál lévő laesiók esetében. Distalisabb elváltozásoknál a leginkább 
transzpozíció és bypass jön szóba. A 30 napos halálozás/stroke aránya a nyitott műtéteknél 2–7% volt, ugyanakkor 
amennyiben az AV-rekonstrukciókat carotisműtétekkel kombinálták, a 30 napos halálozás/stroke aránya jelentősen 
megemelkedett, 8–33% [173].
Az AV endovascularis kezelése során mindössze 5 perioperatív stroke-ról (0,3%) számoltak be, punkciós szövődmény 
0,7%-ban fordult elő, míg 0,5%-ban észleltek iatrogen dissectiót [171]. Az  ’in-stent’ restenosis kisebb arányú volt 
a gyógyszerkibocsátó sztent esetében a „csupasz” fémsztenthez képest [174].

Ajánlás105
Vertebrobasilaris ischaemia gyanúja esetén, komputertomográfiás angiográfia vagy kontrasztanyaggal 
megerősített mágnesesrezonancia-angiográfia ajánlott első vonalbeli érrendszeri képalkotó módszerként. 
(I., B) [175]

Ajánlás106
A  fejfordításkor fellépő vertigótól vagy szédüléstől szenvedő betegek esetében csak akkor tekinthető 
a  vertebrobasilaris ischaemia kiváltó oknak, ha egyértelműen kimutatható a  véráramlás megszakadása 
az a. vertebralisban a fej elfordulása során, és valamennyi alternatív etiológiai tényezőt kizártak. (III., C) [170]
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Ajánlás107
A  vertebrobasilaris területet érintő tranziens ischaemiás attakkal vagy stroke-kal jelentkező betegek 
esetében, akiknél 50–99%-os a. vertebralis szűkület igazolható, a rutinszerű sztentelés nem ajánlott. (III., A) 
[172]

Ajánlás108
Olyan betegek esetében, akiknek visszatérő vertebrobasilaris területi tünetük van a  legjobb gyógyszeres 
terápia ellenére, és 50–99%-os extracranialis a. vertebralis szűkület igazolható, a  revascularisatio 
megfontolható. (IIb, B) [168, 172]

Ajánlás109
Az  a. vertebralis sztentelése során megfontolandó a  gyógyszerkibocsátó sztentek használata a „csupasz” 
fémsztentekkel szemben. (IIa, C) [174]

Információ betegek számára
Az  agy első felét és a  szemet az  a. carotis, míg az  agy hátsó felét elsősorban az  AV látja el vérrel. Az  a. carotis és 
az AV szűkületének (stenosis) vagy teljes elzáródásának (occlusio) fő oka az érszűkület (atherosclerosis), amely zsír 
és kalcium érfalban való lerakódásával jár. Ezek a  folyamatok a  leggyakrabban az  a. carotis oszlásában láthatók. 
Ha a  szűkület miatt az  ér nyitva lévő része a  teljes átmérőhöz képest 75%-kal csökkent, akkor 75%-os szűkületről 
beszélünk. Teljes elzáródás esetén az érszakaszban nem marad nyitott rész.

Carotisszűkület okozta tünetek:
A  carotisszűkület az  esetek jelentős részében nem okoz tüneteket, ekkor tünetmentes szűkületről beszélünk, és 
általában véletlenszerűen derül ki. Ha a  szűkülettel együtt ministroke vagy stroke jelentkezik, akkor a  szűkületet 
tünetesnek mondjuk. A  ministroke átmeneti, a  stroke maradandó tüneteket jelent. Mivel a  carotisszűkületből 
származó tünetek nagyrészt a  szűkületből elsodródó darabkáknak az  agyban vagy szemben lévő kiserekbe való 
beékelődése miatt alakulnak ki, a tünetek is attól függnek, hogy mely területek érintettek. Jellemző az egyik testfél 
bénulása vagy érzészavara, az egyik arcfél bénulása, beszédzavar vagy hirtelen látásvesztés, illetve ezek kombinációja.

A carotisszűkület kezelési lehetőségei:
A carotisszűkülettel rendelkező betegek optimális konzervatív kezelésben kell, hogy részesüljenek, attól függetlenül, 
hogy sor kerül-e beavatkozásra. Ez a kezelés vérhígító és koleszterincsökkentő gyógyszerek szedéséből, a vérnyomás- 
és vércukorszint beállításából, a dohányzás abbahagyásából, továbbá diétából és testmozgásból áll.
A  tünetmentes szűkülettel rendelkező betegek túlnyomó többsége nem igényel beavatkozást, csak optimális 
konzervatív kezelést. Válogatott esetekben, amikor a mindaddig tünetmentes szűkület a jellegéből adódóan stroke 
kialakulásának nagyobb kockázatával jár, beavatkozás válhat szükségessé. Tüneteket okozó carotisszűkület esetén 
beavatkozásra gyakran és a tünetek jelentkezése után hamar van szükség.
A szűkület megoldására kétféle beavatkozás végezhető: nyitott carotisműtét vagy CAS. A nyitott műtét során a nyakon 
ejtett metszésből feltárjuk a carotisoszlás területét, és az eret megnyitva a szűkületet eltávolítjuk. Az ér zárása egyszerű 
varrattal vagy folt bevarrásával történhet. A  műtéthez általában altatás szükséges. CAS során röntgensugárzás 
irányításával, katéteres technikával távolról vezetjük fel a fémhálót a szűkület területére, ahol az a szűkületet a falba 
préselve az eret feltágítja. A sztentelés elsősorban helyi érzéstelenítésben történik.
Az ACI vagy az AV teljes elzáródása esetén beavatkozás nem ajánlott.

Az AV-szűkület tünetei:
Az  AV szűkülete kettős látást, szédülést, hirtelen eszméletvesztést okozhat, bár ezeknek az  általános tüneteknek 
az AV-szűkület okozta jelentkezése ritka.

Az AV-szűkület kezelése:
Optimális konzervatív kezelés minden esetben ajánlott. Nyitott műtétes kezelésre rendkívül ritkán kerül sor. Sztentelés 
is csak az optimális konzervatív kezelés ellenére jelentkező visszatérő tünetek esetén jön szóba.
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Utánkövetés:
A  carotisműtét vagy a  CAS utánkövetése ultrahangvizsgálattal történik, célja az  ismételt szűkület (restenosis) 
kimutatása. Ismételt szűkület azonban relatíve ritkán alakul ki, és tüneteket csak kis számban okoz. Végtelenített 
utánkövetés nem ajánlott, de kockázatosabb esetekben gyakoribb vizsgálatra lehet szükség. Az  utánkövetés 
gyakorlatát a kezelőorvossal javasolt megbeszélni.

Ellátási folyamat algoritmusa (ábrák)
A már korábban szereplő 2. ábra tartozik ide.

2. ábra: Kezelési algoritmus tünet és szűkület alapján [119]

VII. JAVASLAT AZ AJÁNLÁSOK ALKALMAZÁSÁHOZ

	 1.	 Az alkalmazás feltételei a hazai gyakorlatban
1.1.	 Ellátók kompetenciája (pl. licence, akkreditáció stb.), kapacitása
	 Az Egészségügyi Szakmai Kollégium Angiológia és Érsebészet Tagozata által kijelölt, II-es és III-as progresszivitási 

szinten lévő ellátóhelyeken, a meghatározott minimumfeltételek teljesülése esetén végezhetők a supraaorticus 
erek extrathoracalis műtétei, így a carotis műtétei is.

	 Az Egészségügyi Szakmai Kollégium Idegsebészet, Neurológia és Radiológia Tagozat is hasonló szabályozást 
alkalmaz.

1.2.	 Speciális tárgyi feltételek, szervezési kérdések (gátló és elősegítő tényezők, és azok megoldása)
	 A  beavatkozások elvégzésének feltétele a  carotis sebészetben megfelelő gyakorlattal rendelkező 

aneszteziológiai és intenzív terápiás háttér megléte. 
	 A betegek közvetlen postoperatív/postintervenciós szakban történő megfigyelésének biztosítása a megfelelő 

tárgyi és személyi feltételekkel: a  műtét után 3–4 órán keresztül megfigyelés postoperatív szobában, ahol 
vérnyomás, EKG, pulzoximéter monitorozásra van lehetőség. A felügyeletet végző szakdolgozó alkalmas kell 
legyen ezen műszerek kezelésére. Érsebész, illetve aneszteziológus szakorvos elérhető kell legyen. 

	 A  beavatkozáson átesettek gondozás keretében történő hosszú távú utánkövetése, rendszeres kontrollja, 
a szükséges képalkotó vizsgálatok elvégzése, tercier prevenció.

1.3.	 Az ellátottak egészségügyi tájékozottsága, szociális és kulturális körülményei, egyéni elvárásai
	 A carotis szűkülettel rendelkező beteg esetében az őt ellátó, gondozó orvos fel kell világosítsa a következőkről: 

–	 A betegség alapja az arteriosclerosis, amely progresszív jellegű. 
–	 Ismertetni kell, hogy a  betegség következménye a  szűkült oldallal ellentétes oldali bénulás, 

beszédzavar, azonos oldali átmeneti, vagy végleges vakság lehet. 
–	 Ismertetni kell a szűkület fokának ismeretében a káros esemény bekövetkeztének rizikóját. 
–	 Ismertetni kell a káros események bekövetkeztének elkerülési lehetőségeit és azok rizikóját. 

Egészségügyi szakmai irányelv 
Az extracranialis artéria carotis interna szűkület invazív ellátásáról Azonosító:002244 
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2. ábra: Kezelési algoritmus tünet és szűkület alapján [119] 

 

G) Carotisrekonstrukciók időzítése intravénás thrombolysis után 

A korai ismétlődő stroke megelőzésének és a vérzéses szövődmények nagyobb kockázatának egyensúlyozása 
érdekében a következő általános kritériumok alapján választják ki a betegeket korai CEA-ra thrombolysis után: 
1. gyors neurológiai felépülés (mRS 0‒2); 2. az infarktus területe kisebb, mint az ACM területének egyharmada; 
3. korábban elzáródott ACM-főág rekanalizációja ismételt CTA-n; 4. ipsilateralis 50‒99%-os szűkület; és 5. 
nincs bizonyíték parenchymás vérzésre vagy jelentős agyödémára. Az ellenjavallatok közé tartoznak: 1. súlyos, 
tartós neurológiai deficit (mRS ≥3); 2. várható nagy műtéti kockázat; 3. parenchymás vérzés a CT-n; és 4. 
korábbi radikális nyaki műtét vagy sugárkezelés. 

A thrombolysis összetett hematológiai változásokkal jár, amelyek növelhetik a carotisrekonstrukció alatt 
bekövetkező intracerebralis vérzés vagy nyaki haematoma kialakulásának esélyét. Bár a rekombináns szöveti 
plazminogénaktivátor (rtPA) felezési ideje csupán 5 perc, a fibrinogén és a plazminogén szintje csak 24 óra után 
éri el a thrombolysis előtti szint 80%-át [79]. Az rtPA növeli a vérben keringő fibrinlebontási termékek 
mennyiségét, és így növeli a parenchymalis vérzés kockázatát, valamint a vér‒agy gát áteresztőképességét (ami 
szintén fokozza a parenchymalis vérzést) [80, 81]. Az intravénás thrombolysis utáni vérzéses komplikációkra 
való hajlamot tovább fokozza a perioperatív antikoaguláns és vérlemezkegátló terápia. Csupán a 6. nap után éri 
el a kívánatos 6%-ot a perioperatív stroke-ráta a thrombolysis után, ennél korábban akár 13% lehet [82]. 

Ajánlás38 
Tünetes betegeknél, akik thrombolysisben részesülnek, ajánlott, hogy az intravénás heparin- és a 
vérlemezkegátló kezelés a thrombolysis befejezése után 24 órán át szüneteljen, de a vérlemezkegátló 
kezelést ezután ajánlott megkezdeni, mielőtt bármilyen carotisbeavatkozásra sor kerülne. (I., C) [83] 

Ajánlás39 
Akut ischaemiás stroke miatt thrombolysissel kezelt betegeknél, akiknél 50‒99%-os carotisszűkületet 
igazoltak, a carotisendarterectomia vagy a carotissztentelés időpontját megfontolandó 6 nappal halasztani 
a thrombolysishez képest. (IIa, B) [82] 

H) Carotisendarterectomia és carotissztentelés mechanikus thrombectomia után 

Agyi nagyérelzáródás esetén a mechanikus thrombectomia (MT) közel kétszeresére növelte az önellátásra képes 
betegek arányát 5 RCT (n = 1287) metaanalízise alapján, emiatt a hatályos irányelvek egységesen sürgősségi 
MT-t javasolnak a kórkép kezelésére. Az agyi nagyérelzáródásban szenvedő betegek körülbelül 10‒20%-ánál 
fordul elő tandem laesio, azaz szimultán koponyán belüli nagyérelzáródás (a. cerebri media, a. cerebri anterior) 
és az ACI thrombosisa vagy súlyos szűkülete. 
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Utánkövetés:
A  carotisműtét vagy a  CAS utánkövetése ultrahangvizsgálattal történik, célja az  ismételt szűkület (restenosis) 
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2. ábra: Kezelési algoritmus tünet és szűkület alapján [119] 
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Agyi nagyérelzáródás esetén a mechanikus thrombectomia (MT) közel kétszeresére növelte az önellátásra képes 
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–	 Ismertetni kell az alapbetegség progressziójának csökkentése érdekében az 5 elfogadott rizikófaktort 
(elhízás, hyperlipidaemia, diabetes, hypertonia, dohányzás). 

	 Amennyiben beavatkozás történt, úgy ismertetni kell a kontrollok jelentőségét és módját.
	 Amennyiben a fentieknek megfelelő korrekt felvilágosítás megtörtént, akkor a beteg tájékozottnak tekinthető 

és az együttműködés elvárható tőle. A felvilágosítás egyénre szabott legyen, figyelembe véve a beteg szociális 
és kulturális körülményeit.

1.4.	 Egyéb feltételek
	 Nincsenek.

	 2.	 Alkalmazást segítő dokumentumok listája
2.1.	 Betegtájékoztató, oktatási anyagok
	 Nem készültek.
2.2.	 Tevékenységsorozat elvégzésekor használt ellenőrző kérdőívek, adatlapok
	 Nem készültek.
2.3.	 Táblázatok
	 Nem készültek.
2.4.	 Algoritmusok
	 2. ábra: Kezelési algoritmus tünet és szűkület alapján [119] 
2.5.	 Egyéb dokumentum
	 1. ábra: A carotisszűkület számítása [119]

	 3.	 A gyakorlati alkalmazás mutatói, audit kritériumok
A  carotis műtétek és endovascularis beavatkozások sikeressége szempontjából a  végpontok az  indikátorok. Ezek 
mindkét beavatkozás esetén: halálozás (1% alatt), postoperatív stroke (tünetmentes esetben 3% alatt, tünetes 
esetben 5% alatt, akut stroke kapcsán 7–10%), cardialis történés (1–2%).
Az audit lehetséges területe:
Az ellátóhelyek és az érsebész szakorvosok tevékenységét a Nemzeti Vaszkuláris Regiszter (NVR) adatai alapján lehet 
értékelni, amelynek szakmai felügyeletét a  Magyar Angiológia és Érsebészet Társaság látja el. A  regiszter rögzíti 
a műtéti indikációkat, a carotis szűkület mértékét, a műtét típusát, a shunt használatát, a kirekesztési időt, valamint 
a műtét előtti és utáni neurológiai státuszt és az esetleges szövődményeket. Az ily módon összesített eredmények 
tudományos igényű feldolgozása, kiértékelése, konzekvenciák levonása.

VIII. IRÁNYELV FELÜLVIZSGÁLATÁNAK TERVE

Az  egészségügyi szakmai irányelv tervezett felülvizsgálata 3 évenként történik. A  felülvizsgálat folyamata 
az  érvényesség lejárta előtt fél évvel kezdődik el. Az  Egészségügyi Szakmai Kollégium Angiológia és Érsebészet 
Tagozat elnöke kijelöli a tartalomfejlesztő felelőst, aki meghatározza a fejlesztő munkacsoport tagjait, illetve befogadja 
a  társtagozatok által delegált szakértőket. Az  aktuális egészségügyi szakmai irányelv kidolgozásában résztvevő 
fejlesztőcsoporttagok folyamatosan követik a szakirodalomban megjelenő publikációkat, szakkönyveket, irányelveket, 
illetve a  hazai ellátókörnyezetben bekövetkező változásokat. Amennyiben a  tudományos bizonyítékokban vagy 
az ellátókörnyezetben releváns és szignifikáns változás következik be, a fejlesztőcsoport kezdeményezheti az irányelv 
idő előtti felülvizsgálatát.
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X. FEJLESZTÉS MÓDSZERE

	 1.	 Fejlesztőcsoport megalakulása, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentálásának módja
Az Egészségügyi Szakmai Kollégium Angiológia és Érsebészet Tagozat elnöke kijelölte az  irányelvfejlesztő csoport 
tagjait és felelősét. A fejlesztőcsoport tagjai meghatározták a feladatokat, a prioritásokat, a konzultációs időpontokat 
és a fejlesztés pontos menetét. A munka során az ESVS 2023-as irányelvének fordítására és annak magyar viszonyokra 
adaptált rövid magyarázatára koncentráltak. A cél az volt, hogy az irányelvben szereplő ajánlások könnyen érthetőek 
és alkalmazhatóak legyenek a  hazai egészségügyi ellátásban. A  fejlesztőcsoport tagjai egyéni munka során, de 
egymással rendszeresen konzultálva dolgoztak a dokumentumon.

Az irányelvben szereplő szakkifejezések írásmódja:
Az irányelvben szereplő szakkifejezések írásmódja – az egységes helyesírás érdekében – az Orvosi helyesírási szótár 
(Akadémiai Kiadó, Budapest, 1992) és A magyar helyesírás szabályai (Akadémiai Kiadó, Budapest, 2015) által ajánlott 
írásmódot követi. Néhány példa: i) a  magyaros és latinos írásmódú szavakból álló kéttagú összetételek (a  csak 
magyaros szavakból állókhoz hasonlóan) szótagszámtól függetlenül egybeírandók (carotisszűkület – birtokos 
alárendelő összetétel, az  a. carotis szűkülete), míg a  három- és többtagúak 6 szótagig egybeírandók, 7 szótagtól 
kötőjelesek (carotis-képalkotás); ii) mozgószabály: ha egy különírt szókapcsolat (distalis ér) olyan utótagot (összeesés) 
kap, amely az egészhez járul, az egyébként különírandó előrészt az új alakulatban egybeírjuk, és ehhez az utótagot 
kötőjellel kapcsoljuk (distalisér-összeesés); iii) a hatóanyagnevek esetében magyaros írásmód javasolt (klopidogrél); 
iv) rövidítés/betűszó előtagú, kötőjeles szerkezethez (H2-receptor) kötőjellel kapcsoljuk az  utótagot, így jön létre 
birtokos alárendelő összetétel (H2-receptor-antagonisták).

	 2.	 Irodalomkeresés, szelekció
A felhasznált irodalom által lefedett időintervallum: 1998 - 2022.
A  fejlesztőcsoprt az  Európai Érsebészeti Társaság (European Society for Vascular Surgery – ESVS) 2023-as „Clinical 
Practice Guidelines on the Management of Atherosclerotic Carotid and Vertebral Artery Disease 2023” irányelvét adaptálta.

	 3.	 Felhasznált bizonyítékok erősségének, hiányosságainak leírása (kritikus értékelés, „bizonyíték vagy ajánlás 
mátrix”), bizonyítékok szintjének meghatározási módja 
A fejlesztőcsoport kritikusan értékelte az adaptációra kiválasztott irányelv bizonyíték és ajánlás besorolási rendszerét 
és ennek alapján eldöntötte, hogy a jelen irányelvben az ESVS irányelv által alkalmazott rendszert alkalmazza.
Az egyszerűbb, olvashatóbb irányvonal érdekében kihagyásra kerültek olyan állítások, amelyek alacsony evidenciaszint 
mellett kis hatékonyságúak/hasznosságúak.

	 4.	 Ajánlások kialakításának módszere
A fejlesztőcsoport az Európai Érsebészeti Társaság (European Society for Vascular Surgery – ESVS) 2023-as irányelvének 
ajánlásait fordította le, és adaptálta a  magyar viszonyokra. Az  ajánlásokhoz rövid magyarázatokat fűztek, amelyek 
segítik azok értelmezését és gyakorlati alkalmazását. Kifejezett irodalomkeresés és részletes szakirodalmi elemzés nem 
történt; a munka során az ESVS irányelvben szereplő ajánlások pontos megértésére és adaptációjára koncentráltak. 
Az ESVS irányelvben idézett cikkeket csak a megértést segítő módon elemezték.
A fejlesztőcsoport kizárólag azokat az ajánlásokat hagyta ki vagy módosította, amelyek a magyar viszonyok között 
nem alkalmazhatóak egyértelműen, például olyan gyógyszerkombinációk vagy módszerek esetén, amelyek 
Magyarországon nem érhetők el, vagy amelyek alkalmazása a hazai gyakorlatban eltér. A cél egy egyértelmű, érthető 
és alkalmazható irányelv kidolgozása volt.

	 5.	 Véleményezés módszere
Az  egészségügyi szakmai irányelv megküldésre került az  egészségügyi ellátási folyamatban érintett Egészségügyi 
Szakmai Kollégium Tagozatoknak véleményezésre. A  visszaérkező javaslatok beillesztésre kerültek az  irányelv 
szövegébe, vagy azok alapján módosításra került a  dokumentum, amennyiben az  irányelvfejlesztők egyetértettek 
azok tartalmával. Az  egészségügyi szakmai irányelvben foglaltak megfelelnek a  véleményezőkkel kialakított 
konszenzusnak.

	 6.	 Független szakértői véleményezés módszere
Nem került bevonásra.
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XI. MELLÉKLET

	 1.	 Alkalmazást segítő dokumentumok
1.1.	 Betegtájékoztató, oktatási anyagok
	 Nem készültek.
1.2.	 Tevékenységsorozat elvégzésekor használt ellenőrző kérdőívek, adatlapok
	 Nem készültek.
1.3.	 Táblázatok
	 Nem készültek.
1.4.	 Algoritmusok
	 2. ábra: Kezelési algoritmus tünet és szűkület alapján [119]
1.5.	 Egyéb dokumentumok
	 1. ábra: A carotisszűkület számítása [119]
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A Belügyminisztérium egészségügyi szakmai irányelve  
az egészség-gazdaságtani elemzések készítéséhez és értékeléséhez

Típusa: 	 Egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv  
Azonosító: 	 002324
Érvényesség időtartama:	 megjelenést követő 3 évig érvényes 

I. IRÁNYELVFEJLESZTÉSBEN RÉSZTVEVŐK 

Társszerző Egészségügyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
Menedzsment és egészséggazdaságtan és egészségügyi informatika (nem orvosi) és minőségügyi Tagozat 
Prof. Dr. Boncz Imre, közgazdasági szakokleveles orvos, elnök, társszerző 

Fejlesztő munkacsoport tagjai:
Prof. Dr. Brodszky Valentin, orvos-közgazdász, társszerző
Dr. Harsányi András, egészségpolitikai szakértő, társszerző
Hetényi András Máté, egészségpolitikai szakértő, társszerző
Dr. Juhász Jácinta, orvos, társszerző
Prof. Dr. Kaló Zoltán, orvos-közgazdász, társszerző
Karsay Ákos László, egészségpolitikai szakértő, társszerző

Véleményező Egészségügyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
	 1.	 Kórházi klinikai gyógyszerészet Tagozat 

Dr. Juhász Ákos, gyógyszertár üzemeltetés, vezetés, klinikai gyógyszerészet, elnök, véleményező
	 2.	 Gyógyszerellátási gyógyszerészet Tagozat 

Dr. Szűcs Attila, gyógyszerellátás- és gyógyszerügyi szervezés, kórházi-klinikai gyógyszerészet, onkológiai 
gyógyszerészet szakgyógyszerész, elnök, véleményező

„Az egészségügyi szakmai irányelv készítése során a szerzői függetlenség nem sérült.” 
„Az egészségügyi szakmai irányelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentáltan egyetértenek.” 

Az irányelvfejlesztés egyéb szereplői 
Betegszervezet(ek) tanácskozási joggal:
Nem került bevonásra. 
Egyéb szervezet(ek) tanácskozási joggal:
Nem került bevonásra. 
Szakmai társaság(ok) tanácskozási joggal: 
Magyar Egészség-gazdaságtani Társaság 
Független szakértő(k):
Dr. Horváth Beatrix, egészségpolitikai szakértő
Vincziczki Áron Zoltán, egészségpolitikai szakértő

II. ELŐSZÓ 

A  bizonyítékokon alapuló egészségügyi szakmai irányelvek az  egészségügyi szakemberek és egyéb felhasználók 
döntéseit segítik meghatározott egészségügyi környezetben. A  szisztematikus módszertannal kifejlesztett 
és  alkalmazott egészségügyi szakmai irányelvek, tudományos vizsgálatok által igazoltan, javítják az  ellátás 
minőségét. Az  egészségügyi szakmai irányelvben megfogalmazott ajánlások sorozata az  elérhető legmagasabb 
szintű tudományos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellátottak szempontjai, valamint a magyar egészségügyi 
ellátórendszer sajátságainak együttes figyelembevételével kerülnek kialakításra. Az irányelv szektorsemleges módon 
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fogalmazza meg az ajánlásokat. Bár az egészségügyi szakmai irányelvek ajánlásai a  legjobb gyakorlatot képviselik, 
amelyek az egészségügyi szakmai irányelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyítékokon alapulnak, nem pótolhatják 
minden esetben az egészségügyi szakember döntését, ezért attól indokolt esetben dokumentáltan el lehet térni.

III. HATÓKÖR 

Egészségügyi kérdéskör:	� Jelen egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv  alkalmazandó 
valamennyi egészségügyi technológia (ideértve a  gyógyszereket, gyógyászati 
segédeszközöket, orvostechnikai eszközöket, tápszereket, speciális gyógyászati 
célra szánt tápszereket, műtéti és egyéb gyógyító-megelőző eljárásokat, 
szűrőprogramokat, népegészségügyi programokat, diagnosztikai eljárásokat 
és egészségügyi információtechnológiai alkalmazásokat) értékelése során, 
egészség-gazdaságtani elemzésen alapuló döntéshozatalhoz, különös tekintettel 
a  közfinanszírozásba történő befogadáshoz, illetve a  közfinanszírozásból való 
kizárás, valamint a közfinanszírozás feltételeinek felülvizsgálata vonatkozásában 
készülő egészség-gazdaságtani elemzések készítése és értékelése során.
Jelen egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv hatóköre 
ugyanakkor nem terjed ki az  egészségügyben kórházi felhasználásra szánt, 
nagyértékű orvostechnikai eszközök beszerzése esetében végzett megtérülési 
számításokra, melyek elkülönülnek az  eszközzel végzett eljárás itt bemutatott 
ajánlások mentén végzett költséghatékonysági elemzésétől.

Ellátási folyamat szakasza (i):   	 nem releváns 
Érintett ellátottak köre:	 nem releváns 
Érintett ellátók köre 	
Szakterület: 	 egészség-gazdaságtan
Ellátási forma:  	 nem releváns 
Progresszivitási szint:  	 nem releváns 
Egyéb specifikáció: 	� az  ellátási folyamat bármely szakaszára vonatkozóan készíthető bármely 

szakterületen, eredménye az elemzés tárgyát képező egészségügyi témakörben 
releváns valamennyi ellátottat és ellátót közvetve érinthet.

IV. MEGHATÁROZÁSOK 

	 1.	 Fogalmak 
Alcsoport elemzés (subgroup analysis): A klinikai vizsgálatok eredményének további elemzése, mely során az egyes 
megadott tulajdonságok alapján az eredetileg kiválasztott betegcsoportokat tovább bontják és statisztikailag elemzik 
a képzett alcsoportok közötti különbségeket. 
Egészségügyi technológia (health technology): Mindazon egészségügyi eljárások, amelyeket a  gyógyítás, 
a  megelőzés, valamint az  egészségfejlesztés során alkalmazunk. Így például a  gyógyszerek, a  gyógyászati 
segédeszközök, az orvostechnikai eszközök, a különleges táplálkozási igényeket kielégítő élelmiszerek, az oltások, 
a  diagnosztikai, illetve gyógyító-megelőző eljárások, a  vizsgáló módszerek, a  műtéti beavatkozások, a  szűrő és 
népegészségügyi programok, vagy az egészségügyi információtechnológiai alkalmazások. 
Egészségnyereség (health gain): Egy adott egyén, vagy a lakosság egészségi állapotának a javulása, vagyis a várható 
élettartam meghosszabbodása, a  rokkantság mértékének, vagy a  tünetek súlyosságának mérséklődése és/vagy 
az életminőség javulása. 
Hatásosság (efficacy): Egy adott egészségügyi technológia alkalmazásával ideális, kontrollált körülmények között 
(pl. klinikai vizsgálat) elérhető egészségnyereség. 
Eredményesség (effectiveness): Egy adott egészségügyi technológia egészségügyi szolgáltatók által történő 
alkalmazásával a  mindennapi gyakorlatban, nem kontrollált körülmények között elérhető egészségnyereség. 
Hatékonyság (efficiency): Meghatározott cél elérése a lehető legkisebb ráfordítással vagy adott ráfordítással a lehető 
legnagyobb eredmény megvalósítása. 
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Hatókör (scope): az  egészség-gazdaságtani értékelés betegek célcsoportjára, beavatkozásra, összehasonlítás 
alapjául szolgáló technológiákra és egészségügyi eredményekre vonatkozó paramétereinek összessége.
Komparátor (comparator): A teljes körű gazdasági elemzésekben a viszonyítási alapul szolgáló eljárást komparátornak 
nevezzük. A megfelelő komparátor kiválasztása az elemzések egyik legkritikusabb pontja. Új gyógyszer esetében – 
ha ez leváltja a régit – az érvényben lévő standard terápia lehet a komparátor. Ugyanakkor a komparátor lehet akár 
placebo vagy minimális ellátás is, ha az adott betegségre nem áll rendelkezésre megfelelő terápiás lehetőség, vagy ha 
a standard terápiát a betegnél nem lehet alkalmazni.
Költséghatékonyság (cost-effectiveness): A költségminimalizáció, költséghatásossági és költségeredményességi, 
költséghasznossági, költség-haszon elemzés keretében használt gyűjtőfogalom a  hatékonyság leírására, ezen 
elemzések összefoglaló megnevezése.
Költséghatékonynak azt az  egészségügyi technológiát nevezzük, amely az  elvégzett egészség-gazdaságtani 
elemzésben egy másik egészségügyi technológiához viszonyítva: 
–	 többlet-egészségnyereséget mutat be és kevésbé költséges, vagy 
–	 megegyező mértékű egészségnyereséget mutat be és kevésbé költséges, vagy  
–	 ugyanolyan költségű és legalább ugyanakkora egészségnyereséget mutat be, vagy 
–	 többlet-egészségnyereséget mutat be és költségesebb, de a  számított inkrementális költséghatékonysági 

hányadosa a  mindenkori egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelvben meghatározott 
költséghatékonysági küszöbérték alatt helyezkedik el, vagy 

–	 alacsonyabb egészségnyereséget mutat be és kevésbé költséges, de a számított inkrementális költséghatékonysági 
hányadosa a  mindenkori egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelvben meghatározott 
költséghatékonysági küszöbérték felett helyezkedik el. 

Egészségügyi technológiák értékelése (Health Technology Assessment, HTA): Az  egészségügyi technológiák 
egészség-gazdaságtani szempontú értékelése, mely során az  egyes egészségügyi technológiák alkalmazásának, 
illetve finanszírozásának a  rövid és hosszú távú következményeinek elemzésére kerül sor. Az  egészségügyi 
technológia értékelése egy rendszerezett módszertan szerint készül, és kiterjed az adott egészségügyi technológia 
hatásosságára, eredményességére, költségeire, hatékonyságára, alkalmazásának, illetve finanszírozásának etikai, 
gazdasági és szakpolitikai vetületére is. Alapvető célja az egészségügyi döntéshozók (pl. egészségügyi technológiát/
szolgáltatást vásárlók) döntéseinek a segítése. 
Életminőség (quality of life, QoL): A  beteg jóllétének azon fizikai, szociális és emocionális aspektusai, amelyek 
az egyén számára fontosak, vagy relevánsak. 
Inkrementális költséghatékonysági ráta (incremental cost effectiveness ratio, ICER): Az  inkrementális 
költséghatékonysági ráta megmutatja, hogy két egészségügyi technológia összehasonlítása során egy egységnyi 
egészségnyereség adott időtáv alatt történő elérésének mekkora a határköltsége. 
Orvostechnikai eszköz (medical device): Az  Európai Parlament és a  Tanács (EU) 2017/745 rendelete (2017. 
április 5.) alkalmazásában orvostechnikai eszköz vagy a 2017/746 (2017. április 5.) rendelete alkalmazásában in vitro 
diagnosztikai eszköz. 
Gyógyító-megelőző eljárások során alkalmazott egészségügyi technológiák: A  kötelező egészségbiztosítás 
ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény fogalommeghatározása alapján: a  gyógyító-megelőző eljárások során 
alkalmazott egészségügyi technológia az  egészség megőrzésére, helyreállítására, illetve az  egészségi állapot 
diagnosztizálására irányuló tevékenységek, illetve ezek kapcsán felhasznált eszközök, anyagok összessége, ide nem 
értve az  E. Alap által támogatott azon gyógyszerek és gyógyászati segédeszközök alkalmazását, amelyek vényen 
rendelhetőek és ártámogatással vehetők igénybe. 

	 2.	 Rövidítések 
BNO:	 betegségek nemzetközi osztályozása 
CEAC:	 cost-effectiveness acceptability curve (költséghatékonysági elfogadási görbe) 
CMA:	 cost-minimization analysis (költség-minimalizációs elemzés) 
CUA:	 cost-utility analysis (költség-hasznossági elemzés) 
DSA:	 deterministic sensitivity analysis (determinisztikus érzékenységi vizsgálat) 
EQ-5D:	 EQ-5D életminőséget mérő 5 dimenzióból és egy vizuális analóg skálából álló kérdőív 
EUnetHTA:	� European Network for Health Technology Assessment (Egészségügyi Technológiaelemzés Európai 

Hálózata) 
GDP:	 gross domestic product (bruttó hazai termék) 
HBCs:	 homogén betegcsoport 
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HTA:	 health technology assessment (egészségügyi technológiák értékelése)
HTA CG:	� Member State Coordination Group on Health Technology Assessment (Egészségügyi 

Technológiaértékeléssel Foglalkozó Tagállami Koordinációs Csoport)
ICER:	 incremental cost-effectiveness ratio (inkrementális költséghatékonysági ráta)
JCA:	 Joint Clinical Assessment (közös klinikai értékelés)
KSH:	 Központi Statisztikai Hivatal 
OENO:	 orvosi eljárások nemzetközi osztályozása 
PICO:	 population, intervention, comparison, outcome 
PRISMA:	� preferred reporting items for systematic reviews and meta-analyses (bemutatandó adatok szisztematikus 

irodalmi áttekintések és metaanalízisek során) 
PSA:	 probabilistic sensitivity analysis (probabilisztikus érzékenység vizsgálat)
REA:	 relative effectiveness assessment (relatív hatásosság (eredményesség) értékelése) 
QALY:	 quality-adjusted life year (életminőséggel korrigált életév) 

	 3.	 Bizonyítékok szintje 
Jelen módszertani egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv hátterében nem lelhetőek fel hagyományos 
tudományos bizonyítékok, azaz olyan tanulmányok, értekezések, melyek fókuszpontjában az  egyes egészség-
gazdaságtani elemzések szakmai megfelelőségének vizsgálata állna. Az  egészség-gazdaságtani egészségügyi 
szakmai irányelv szakmai tartalma a hazai és a nemzetközi gyakorlatba beépült, a tapasztalatok alapján helyénvaló, 
illetve kívánt eljárások, releváns módszerek feltérképezésével került összeállításra. 

	 4.	 Ajánlások rangsorolása 
Jelen egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelvben az  ajánlások rangsorolását az  ajánlások 
megfogalmazásában alkalmazott nyelvi jellemzők tükrözik. 

V. BEVEZETÉS 

	 1.	 A témakör hazai helyzete, a témaválasztás indokolása 
Ahhoz, hogy az  egészség-gazdaságtani elemzések egységesen vizsgálhatóak legyenek, megfelelő módszertannal, 
jó minőségben, szakmai igényességgel készüljenek, az  egészség-gazdaságtani elemzések egészség-gazdaságtani 
egészségügyi szakmai irányelveire van szükség. Magyarországon az első egészségügyi technológia-értékelési szakmai 
irányelv 2002-ben került kihirdetésre. Ezzel a kelet-közép európai régió első olyan országa voltunk, ahol az egészségügyi 
technológiák finanszírozási döntéseinél alkalmazták a  költséghatékonyság elvét. Az  egészség-gazdaságtani 
egészségügyi szakmai irányelv 2013-ban [2], 2017-ben [3], majd 2021-ben [4] került frissítésre. Magyarországon 
számos jogszabály rendelkezik arról, hogy az  egészségügyi ellátás során a  hatásosság, a  gazdaságosság és 
a  költséghatékonyság szempontjait figyelembe kell venni. A  társadalombiztosítás pénzügyi alapjairól és azok 
1993. évi költségvetéséről szóló 1992. évi LXXXIV. törvény 11. §-ának (9) bekezdése szerint „a társadalombiztosítási 
alapok kezelői kötelesek gazdaságos, hatékony és költségtakarékos, a járulékfizetők érdekeit szolgáló gazdálkodást 
folytatni a  társadalombiztosítási alapok kezelése során”. Az 1997. évi LXXXIII. törvény az egészségügyi kapacitások 
befogadásához szükséges pénzügyi terv kötelező elemeként, költséghatékonysági elemzés készítését írja 
elő. Az  utóbbi években megjelent egészségügyi technológiák befogadásáról szóló hazai jogszabályokhoz is 
elengedhetetlen az  egészségügyi technológiaértékelés, költséghatékonysági tanulmányok készítése. Az  Európai 
Unió területén az  egészségügyi technológiaértékelésről szóló (EU) 2021/2282 Rendelet és végrehajtási rendeletei 
erősítik az  egészségügyi technológiaértékelés szerepét és jelentőségét. Az  egészség-gazdaságtani egészségügyi 
szakmai irányelv célja annak elősegítése, hogy egészségügyi technológiaértékelések, és ezen belül az  egészség-
gazdaságtani elemzések egységes, megfelelő minőségű módszertannal és szakmai igényességgel készüljenek el, 
támogatva a racionális és átlátható döntéshozatalt, és a rendelkezésre álló források hatékony felhasználását.

	 2.	 Felhasználói célcsoport 
Az  egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv általánosságban az  egészség-gazdaságtani elemzéseket 
készítők, valamint az elemzések eredményeit felhasználók számára módszertani eszközt, segédletet nyújt. 
Kiemelt felhasználói célcsoport az  egészségügyi technológiaértékelés folyamatának résztvevői, akik számára 
az  egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv a  mindennapi munkavégzéshez nyújt egészség-
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gazdaságtani szakmai értelemben vett gyakorlati iránymutatást. Ezen túl az  egészség-gazdaságtani egészségügyi 
szakmai irányelvben foglaltak a különböző egészség-gazdaságtani tudományos munkák készítéséhez is útmutatást 
adnak. Az  egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelvben foglaltak figyelembevételével készített 
elemzések az  azokat felhasználó döntéshozók számára lehetővé teszik, hogy racionális és a  rendelkezésre álló 
erőforrások hatékony felhasználását eredményező döntések szülessenek. Ennek megfelelően különös jelentőséggel 
bír az egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelvben foglaltak finanszírozási eljárásrendek kialakításában 
történő alkalmazása. 

	 3.	 Kapcsolat a hivatalos hazai és külföldi szakmai irányelvekkel

Egészségügyi szakmai irányelv előzménye:  
Jelen fejlesztés az alábbi, lejárt érvényességi idejű szakmai irányelv témáját dolgozza fel. 

Azonosító: 
Cím: 
 
Nyomtatott verzió: 
Elérhetőség: 

002194 
Az Emberi Erőforrások Minisztériuma egészségügyi szakmai irányelve 
az egészség-gazdaságtani elemzések készítéséhez és értékeléséhez.
Egészségügyi Közlöny. LXXI. évf. 21. szám 
https://www.kozlonyok.hu/kozlonyok/Kozlonyok/6/PDF/2021/21.pdf

Kapcsolat külföldi szakmai irányelv(ek)kel:  
Jelen irányelv az alábbi külföldi irányelv(ek) ajánlásainak adaptációjával készült. 

 

Cím: 
 
Tudományos szervezet: 
Megjelenés adatai: 

Methods for health economic evaluations – A guideline based on current 
practices in Europe
European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) 
2015. 05.

Cím: 

Tudományos szervezet: 
Megjelenés adatai: 
Elérhetőség: 

Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect 
Comparisons
Member State Coordination Group on Health Technology Assessment (HTACG)
2024. 03. 25.
https://health.ec.europa.eu/document/download/4ec8288e-6d15-49c5-a490-
d8ad7748578f_en?filename=hta_methodological-guideline_direct-indirect-
comparisons_en.pdf&prefLang=hu

Kapcsolat hazai egészségügyi szakmai irányelv(ek)kel: 
Jelen irányelv nem áll kapcsolatban más hazai egészségügyi szakmai irányelvvel.

VI. AJÁNLÁSOK SZAKMAI RÉSZLETEZÉSE 

Egészség-gazdaságtani elemzés 

Az egészség-gazdaságtani elemzés hatókörének ismertetése. 

Ajánlás1 
Be kell mutatni a  vizsgált egészségügyi technológiát és ismertetni kell az  egészség-gazdaságtani elemzés 
hatókörét az  elemzésben vizsgált betegpopuláció, beavatkozás, komparátor, kimenetelek ismertetésével. 
[Ajánlás erőssége: kell]
Az egészség-gazdaságtani elemzés és annak végkövetkeztetése csak a vizsgált betegpopuláció, beavatkozás, 
komparátor(ok) és kimenetelek által definiált hatókörben érvényes.
Olyan, az  1997. évi LXXXIII. törvény szerinti gyógyító-megelőző eljárások során alkalmazott egészségügyi 
technológiák esetében, amelyek több indikációban is alkalmazhatók, teljes körű egészség-gazdaságtani 
értékelést a leggyakrabban előforduló (prevalens) indikációkra vonatkozóan javasolt elkészíteni. Amennyiben 
az  egészségügyi technológia költséghatékony a  leggyakoribb indikációkban, a  költséghatékonyságra 
vonatkozó bizonyíték általánosítható más, hasonló becsült költséggel és egészségnyereséggel bíró 
indikációkra. (Ajánlás erőssége: kell) 

https://www.kozlonyok.hu/kozlonyok/Kozlonyok/6/PDF/2021/21.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4ec8288e-6d15-49c5-a490-d8ad7748578f_en?filename=hta_methodological-guideline_direct-indirect-comparisons_en.pdf&prefLang=hu
https://health.ec.europa.eu/document/download/4ec8288e-6d15-49c5-a490-d8ad7748578f_en?filename=hta_methodological-guideline_direct-indirect-comparisons_en.pdf&prefLang=hu
https://health.ec.europa.eu/document/download/4ec8288e-6d15-49c5-a490-d8ad7748578f_en?filename=hta_methodological-guideline_direct-indirect-comparisons_en.pdf&prefLang=hu
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1.1.	 A vizsgált populáció ismertetése
1.1.1.	 A betegség jellemzői 

Pontosan le kell írni az elemzésben vizsgált populációt.
	 Az egészség-gazdaságtani elemzés és annak végkövetkeztetése csak azon betegpopulációra 

érvényes, amelyre az elemzés készült.
	 Az  egészség-gazdaságtani elemzés eredményei önmagukban csak azon betegpopulációra 

érvényesek, akikre rendelkezésre áll hatásosságra, eredményességre vonatkozó tudományos 
bizonyíték. Amennyiben az  elemzésben szereplőtől eltérő az  elemzés tárgyát képező indikáció 
betegpopulációja, úgy szükséges az elemzés eredményeinek általánosíthatóságának vizsgálata.

	 Társadalombiztosítási támogatásba történő befogadás esetén a  kérelmezett indikáció csak olyan 
betegpopulációra irányulhat, amelyek esetében a  terápiás javallat és ellenjavallatok együttesen 
megengedik azt. Olyan, az  1997. évi LXXXIII. törvény szerinti gyógyító-megelőző eljárások során 
alkalmazott egészségügyi technológiák esetében, amelyek több indikációban is alkalmazhatók, 
teljes körű egészség-gazdaságtani értékelést a  leggyakrabban előforduló (prevalens) indikációkra 
vonatkozóan javasolt elkészíteni. Amennyiben az  egészségügyi technológia költséghatékony 
a  leggyakoribb indikációkban, a  költséghatékonyságra vonatkozó bizonyíték általánosítható más, 
hasonló becsült költséggel és egészségnyereséggel bíró indikációkra. 

	 Ismertetni kell a  vizsgált egészségügyi technológia által kezelni kívánt betegség etiológiáját, 
diagnózisát, prognózisát. 

	 Emellett ellenőrizhető módon be kell mutatni a betegség kórlefolyásának, kimenetelének alapvető 
adatait [a  betegség kezdetének időpontja (életkor), lefolyásának átlagos ideje, prognózisa 
alcsoportonként, nemi különbségek, relapsusok gyakorisága, spontán gyógyultak aránya, mortalitás, 
átlagos túlélési idő, gyakrabban társuló betegségek (komorbiditás) stb.] a  kérelmezett indikációra 
vonatkozóan. 

1.1.2.	 Epidemiológiai jellemzők 
	 Az  epidemiológiai jellemzők bemutatásában szerepeljen a  kérelmezett, meglévő vagy létrehozni 

kívánt indikációnak megfelelő betegcsoport legfontosabb demográfiai és epidemiológiai jellemzőit 
leíró mutatók alapos ismertetése, valamint az egészségügyi technológia alkalmazási környezetének 
bemutatása (pl. az érintett korosztály és annak társadalmi, gazdasági helyzete, a betegség incidenciája 
és prevalenciája, a nemi megoszlások, a kezelendő betegek száma, a jelenleg kezelt – gondozott – 
betegek száma, az enyhe, a közepesen súlyos és a súlyos betegek aránya stb.).  

	 Fontos az  elmúlt 5-10 évre vonatkozó betegséggel és betegpopulációval összefüggő trendek 
ismertetése is.  Amennyiben hazai adatok nem állnak rendelkezésre, a  nemzetközi szakirodalom 
alapján – lehetőség szerint európai adatokra támaszkodva – javasolt becsülni, modellezni az adott 
betegség előfordulási gyakoriságát, kimenetelét stb. Magyarországon. A  nemzetközi szakirodalmi 
adatok nem minden esetben alkalmasak adaptáció nélküli helyi alkalmazásra, ugyanis eltérések 
mutatkozhatnak a  technológia által lefedett populációban, a  szolgáltatói környezetben, valamint 
a  jogi és kulturális jellemzőkben. Szakértői becslésre történő hivatkozás esetén a  megkérdezett 
szakértők számának, szakképzettségének, munkahelyének és beosztásának pontos ismertetése 
szükséges. 

1.1.3.	 Ellátási gyakorlat
	 Ismertetni kell az  elemzés szempontjából releváns indikációban jelenleg rutinszerűen alkalmazott 

vizsgálatokat, kezeléseket, ellátási gyakorlatot. A  hazai ellátási gyakorlat bemutatása ellenőrizhető 
módon, lehetőség szerint (vagyis amennyiben elérhető) az illetékes orvosszakma vagy az Egészségügyi 
Szakmai Kollégium illetékes tagozata által kiadott irányelveivel, állásfoglalásaival alátámasztva 
történjen.  

	 Szükséges továbbá a  betegség jelenleg alkalmazott ellátási szintjének (pl. alapellátás, járó- és 
fekvőbeteg-szakellátás, otthonápolás stb.) és a jelenlegi terápia melletti releváns szolgáltatási adatok 
(pl. járóbeteg-forgalom, kórházi felvételek száma stb.), valamint a  trendek ellenőrizhető módon 
történő ismertetése. 

1.1.4.	  Egészségügyi szükséglet 
	 Ismertetni kell, hogy mi az a szükséglet, ami a jelenlegi rutin diagnosztikus és terápiás eljárásokkal 

nem, vagy csak részben kielégített (pl. korai felismerés, alacsony gyógyulási ráta, terápiarezisztencia, 
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adherencia, súlyos mellékhatás stb.) és mely egészségügyi technológia/technológiák kiváltása, 
kiegészítése valósítható meg. 

1.1.5.	 A vizsgált indikáció finanszírozási környezetének bemutatása 
	 Be kell mutatni a vizsgált indikációhoz kapcsolódó hazai finanszírozási, illetve jogszabályi viszonyokat. 

1.2.	 A vizsgált egészségügyi technológia ismertetése 
	 Be kell mutatni a vizsgált egészségügyi technológia jellemzőit, valamennyi terápiás javallatát és (orvostechnikai 

eszköz esetén) alkalmazási területét, valamint ismertetni kell az ellenjavallatokat.
1.3.	 A komparátor egészségügyi technológiá(k) ismertetése és kiválasztásuk indokolása 
	 Ki kell választani és be kell mutatni a vizsgált egészségügyi technológia komparátorát, a választást indokolni 

kell.
1.3.1.	 A komparátor kiválasztása 
	 Az egészség-gazdaságtani elemzések mindig kettő, vagy több, egymással összevethető egészségügyi 

technológiát hasonlítanak össze az egészségügyi technológiák alkalmazása során felmerülő költségek 
és következmények tekintetében. Az elemzés érthetősége és szakmai megalapozottsága érdekében 
világosan ismertetni kell a komparátor egészségügyi technológiá(ka)t. 

	 A  megfelelő komparátort célszerű már az  elemzés előkészítési szakaszában, a  betegpopuláció, 
az  egészségügyi technológia és a  végpontok kérdésköreinek meghatározása során kiválasztani. 
A  megfelelő komparátor meghatározásában résztvevő szereplők lehetnek: az  egészségügyi 
technológia gyártója, illetve forgalomba hozatali engedélyének tulajdonosa, az értékelő szervezet, 
a klinikai szakértők, a finanszírozó és a betegszervezetek. 

	 Az  összehasonlítás alapjául az  egészség-gazdaságtani elemzésben szereplő, illetve 
társadalombiztosítási támogatás esetén a  kérelmezett betegcsoportnál azon rutinszerűen 
alkalmazott egészségügyi technológiát/technológiákat kell kiválasztani, amelyet/amelyeket 
felválthat az egészség-gazdaságtani elemzésben vizsgált egészségügyi technológia.

	 Ideális körülmények között a komparátort az a referencia egészségügyi technológia jelenti, amelyik
	 –	 hazai rutinszerű alkalmazása adatokkal/bizonyítékokkal alátámasztott és 
	 –	� a korszerű, hatályos, jó minőségű európai és nemzetközi klinikai gyakorlatra vonatkozó irányelvek 

alapján meghatározott és 
	 –	� a  hatásosságra, eredményességre és biztonságosságra vonatkozó jó minőségű, nemzetközi 

orvosi szakirodalomban publikált tudományos bizonyítékokkal alátámasztott és 
	 –	� az  elemzés tárgyát képező indikációban és kezelési vonalban engedélyezett és 

társadalombiztosítási támogatási kategóriája korábban meghatározásra került. 
	 Egymástól eltérő típusú egészségügyi technológiák összehasonlítása (pl. gyógyszer, gyógyászati 

segédeszköz, orvostechnikai eszköz, sebészi beavatkozás, pszichoterápia stb.) szükséges, amennyiben 
az új egészségügyi technológia egy másik típusú egészségügyi technológiát vált ki. 

	 Szükséges az elemzésben szereplő, illetve kérelmezett indikációban lehetséges összes komparátor 
bemutatása az alábbi táblázat szempontja szerint. 

1. táblázat: A terápiás területen alkalmazott egészségügyi technológiák (lehetséges komparátorok) bemutatása 

A komparátor 
egészségügyi 
technológia 

megnevezése

Az egészségügyi technológia  
piaci részesedése  

a terápiás területen
Forrás

A vizsgált egészségügyi 
technológia és a komparátor 

összehasonlítására 
rendelkezésre álló 

tudományos bizonyíték típusa

Forrás

	 Amennyiben nincs egyetlen, jól meghatározható komparátor, több komparátorhoz is viszonyítva 
javasolt az  elemzés elkészítése. Amennyiben több, bizonyítottan azonos hatásosságú, gyakran 
használt egészségügyi technológia létezik, akkor a  leggyakrabban alkalmazott technológia mellett 
a legolcsóbb egészségügyi technológiát is ki kell választani az elemzés alapjául. 

	 A komparátor kiválasztásának az elemzés nézőpontjával összhangban kell történnie (lásd 2.1.).
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1.3.2.	 A komparátorválasztás indokolása 
1.3.2.1.	 A választott komparátor hazai alkalmazása 
	 Társadalombiztosítási támogatásba történő befogadás céljából készített egészség-

gazdaságtani elemzésekben alapesetben az  összehasonlítás alapjául a  kérelmezett 
indikációban rutinszerűen alkalmazott, és már közfinanszírozásban részesülő, támogatási 
kategóriába besorolt egészségügyi technológiát/technológiákat kell kiválasztani, amelyet/
amelyeket felválthat az elemzésben vizsgált egészségügyi technológia. 

	 Ezeknek a  feltételeknek a  teljesülését be kell mutatni, ennek hiányában a  komparátor
választás nem tekinthető megfelelő módon megalapozottnak.  

	 A  hazai rutinszerű alkalmazás alátámasztása az  alábbi bizonyítékokkal lehetséges. 
A felsorolás preferencia-sorrendet is jelent: 

	 –	� társadalombiztosítási támogatási lista; vényforgalmi és egyéb ellátási adatok 
statisztikája, 

	 –	 31/2010. (V. 13.) EüM rendelet szerinti finanszírozási eljárásrendek,
	 –	 egészségbiztosítási államigazgatási szerv intézményi tájékoztató levelei,
	 –	 nyilvános közbeszerzési eljárások eredményeinek monitorozása,
	 –	 piackutatás, 
	 –	 klinikus szakértőkkel, betegszervezetekkel történő konzultáció, 
	 –	 regiszterek, 
	 –	 hatályos, lokális klinikai protokollok, 
	 –	� amennyiben a  felsorolt adatok nem elérhetőek: internetes keresési eredmények 

különösen a szakmai oldalakról. 
	 Amennyiben az alapesetben definiált elsődleges komparátoron kívül egyéb egészségügyi 

technológiákkal is indokolt az  összehasonlítás, annak bemutatására az  egészség-
gazdaságtani elemzésben szcenárió-elemzés keretében van lehetőség. 

1.3.2.2.	 A választott komparátor helye a nemzetközi klinikai irányelvekben 
	 Be kell mutatni a  választott komparátor helyét az  európai és a  nemzetközi klinikai 

irányelvekben.  
	 A  megfelelő komparátor meghatározásakor a  klinikai irányelveket és a  (nemzetközi) 

módszertani irányelveket figyelembe kell venni.
1.3.2.3.	 A hatásosságra, eredményességre és biztonságosságra vonatkozó bizonyítékok 
	 A  hatásosságra, eredményességre és biztonságosságra vonatkozó bizonyítékokat jelen 

egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv VI. fejezet 3. pontjában leírtak 
figyelembevételével szükséges bemutatni. 

1.3.2.4.	 A komparátor indikációs köre 
	 Az összehasonlításban szereplő egészségügyi technológia alapesetben csak engedélyezett 

egészségügyi technológia lehet: gyógyszerek esetében forgalomba hozatali engedély, 
orvostechnikai eszközök/ in vitro diagnosztikai eszközök esetében a 2017/745 (MDR) vagy 
2017/746 (IVR) számú EU-rendeleteknek megfelelő engedélyek szükségesek. 

	 Előfordulhat, hogy a  rutinszerűen alkalmazott egészségügyi technológia a  szabályozói 
környezet sajátossága miatt nem rendelkezik engedéllyel a vizsgált indikációra vonatkozóan. 
Ilyenkor a rutinszerű alkalmazás adatokkal/bizonyítékokkal történő alátámasztása mellett 
megfelelő komparátornak tekinthető a  vizsgált indikációra engedéllyel nem rendelkező 
egészségügyi technológia is. 

	 Gyógyszerek és gyógyászati segédeszközök esetében a  hatályos alkalmazási előírásban, 
illetve használati utasításban feltüntetett, jóváhagyott indikációra, vagy azon belül 
szűkített indikációra vonatkozhat a technológia elemzése. Más egészségügyi technológiák 
esetében a  hazai, illetve nemzetközi diagnosztikus és terápiás útmutatók, illetve ennek 
hiányában az  Egészségügyi Szakmai Kollégium illetékes tagozata vagy az  Egészségügyi 
Tudományos Tanács által javasolt indikációkra vonatkozhat az elemzés. 

	 Alapesetben feltételezendő, hogy az összehasonlításra kerülő egészségügyi technológiák 
adherenciája megegyezik. Abban az  esetben, ha tudományos bizonyíték igazolja 
az  adherenciák közötti különbséget, úgy az  ebből eredő különbség hatását figyelembe 
kell venni. 
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	 Gyógyszerek esetében az  összehasonlítandó technológiák alkalmazási előírása szerinti 
engedélyezett dózist és hatáserősséget szükséges az  elemzés alapesetében figyelembe 
venni. Az orvostechnikai eszközök esetében alapesetben a használati utasítás előírásainak 
megfelelően kell meghatározni és bemutatni a felhasznált mennyiséget. 

	 Indokolt esetben az  alkalmazási előírásban vagy használati utasításban megjelölt 
dozírozástól eltérő, a  klinikai gyakorlatban alkalmazott adagolás is elfogadható. Ezen 
esetekben az  elemzést mind az  alkalmazási előírásban vagy használati utasításban 
megadott, mind pedig a  való életből származó adagolással be kell mutatni. A  klinikai 
gyakorlatra vonatkozó irányelvek és való életből származó adatok (pl. elektronikus felírási 
adatok, vényforgalom) pontosíthatják a komparátor megfelelő dózisának meghatározását. 

	 Ideális esetben az  új és a  komparátor egészségügyi technológia terápiás indikációja 
a kezelendő betegeket tekintve azonos. Előfordulhat ugyanakkor, hogy az új egészségügyi 
technológia szélesebb terápiás indikációval rendelkezik, különböző kezelési vonalakat 
is lefed, a  betegség több súlyossági fokában, stádiumában is alkalmazható. Ilyenkor 
egynél több komparátor alkalmazására lehet szükség, az egyes alpopulációk kezelésének 
megfelelően.

1.4.	 Kimenetel (outcome)
	 Be kell mutatni az elemzés szempontjából releváns végpontokat, kimeneteleket.
	 A  bemutatás során preferált az  Egészségügyi Technológiaértékeléssel Foglalkozó Tagállami Koordinációs 

Csoportnak (Member State Coordination Group on Health Technology Assessment, HTA CG) a  kimenetelek 
értékeléséről szóló módszertani útmutatója (Guidance on outcomes for joint clinical assessments) szerinti 
leírás.

	 Szükséges bemutatni a  relatív hatásosság vizsgálatára alkalmazott végpontokat és azok statisztikai 
elemzésének módszertanát, a  végpontok hierarchiáját (azaz az  elsődleges és másodlagos végpontokat). 
A végpontok hierarchiájának megfelelőségét a célcsoport, a betegség/állapot főbb jellemzői és a kezelés célja 
határozza meg.  

	 A végpontok három fő típusa a mortalitást, morbiditást és az egészséggel kapcsolatos életminőséget jellemző 
mutatók. A végpontnak klinikailag és a beteg számára relevánsnak, szenzitívnek, validnak és reprodukálhatónak 
kell lennie. 

	 Egy életet veszélyeztető betegség esetén a mortalitási vagy túlélési végpont a klinikailag és a beteg számára 
is releváns végpont. A  nem fatális kimenettel járó betegségek esetén morbiditás és életminőség végpont 
tekintendő klinikailag és a beteg számára is relevánsnak. 

	 Validált köztes végpont – azaz olyan végpont, amelyen az  elért hatásosság mértéke és a  klinikai kemény 
végpontokon elért hatásosság mértéke közötti összefüggés tudományos bizonyítékokkal alátámasztott – 
alkalmazása kizárólag abban az esetben fogadható el, ha kemény végpont nem áll rendelkezésre. 

	 Nem validált köztes végpont alkalmazása abban az esetben válhat szükségessé, ha nem áll rendelkezésre sem 
kemény klinikai végpont, sem validált köztes végpont. A nem validált köztes végpont alkalmazását indokolni 
kell. 

	 Összetett végpont alkalmazása esetén feltétel, hogy a végpont minden komponense megfeleljen a hitelesség, 
reprodukálhatóság és klinikai relevancia kritériumainak. 

	 2.	 Az egészség-gazdaságtani elemzés jellemzői 

Ajánlás2 
Be kell mutatni az  egészség-gazdaságtani elemzés alapvető jellemzőit, különös tekintettel a  nézőpontra, 
az elemzés típusára, az alkalmazott időtávra és diszkontrátára.   (Ajánlás erőssége: kell) 

2.1.	 Nézőpont 
	 Az  egészség-gazdaságtani elemzést alapesetben a  hazai egészségügyi ellátórendszer nézőpontjából kell 

elkészíteni. Amennyiben a hasznok és költségek jelentős mértékben az egészségügyi ellátórendszeren kívül 
jelentkeznek (például preventív egészségügyi technológiák esetén), úgy az elemzés társadalmi nézőponttal is 
célszerű kiegészíteni. 

	 Társadalmi nézőpontú elemzés esetében mindazon hasznokat és költségeket (egészségügyön belül és 
azon kívül jelentkező direkt és indirekt költségek) figyelembe kell venni, amelyek a  vizsgált egészségügyi 
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technológiához (például preventív egészségügyi technológiához) kapcsolódóan jelentkeznek a  teljes 
társadalomban. 

2.2.	 Az egészség-gazdaságtani elemzés típusa 
	 Alapesetben az  elemzés eredményeinek bemutatásához választandó, preferált módszertan 

a  költséghasznossági elemzés. Amennyiben a  vizsgált egészségügyi technológiák (új vagy kérelmezett vs. 
komparátor) jelen egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv ajánlásaival összhangban vizsgált 
relatív hatásossága és biztonságossága tudományos bizonyítékokkal alátámasztva nem különbözik, úgy 
a preferált módszertan költségminimalizációs elemzés. 

	 Amennyiben a  fentieken túlmenően a  vizsgált egészségügyi technológiák (új vagy kérelmezett vs. 
komparátor) jelen egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv ajánlásaival összhangban vizsgált 
relatív hatásosságára és biztonságosságára vonatkozóan nem áll rendelkezésre olyan tudományos bizonyíték, 
amely életminőséggel korrigált életévnyereség formájában aggregálható, úgy a  preferált módszertan 
költséghatékonysági elemzés. 
Az egészség-gazdaságtani elemzés alapjául szolgáló modellt részletesen be kell mutatni. 

2.3.	 Az elemzés időtávja 
	 Az elemzés időtávjának meghatározásakor törekedni kell arra, hogy az elemzés időtartama elég hosszú legyen 

ahhoz, hogy a vizsgált egészségügyi technológiának az összes klinikai és költségbeli következményét felölelje, 
ugyanakkor vegye figyelembe a magyar lakosság adott életkorban várható élettartamát és a betegségspecifikus 
halálozást. Az  alapesetben vizsgált elemzés időtávja nem lehet hosszabb, mint a  vizsgált betegpopuláció 
átlagos életkorában a  hazai korspecifikus halálozási adatok alapján számított várható élettartam. Minden 
esetben be kell mutatni a modellezett és a klinikai vizsgálat időtávját, valamint a modellezett populáció életkori 
eloszlását. Amennyiben az  elemzés által lefedett időintervallum több évtizedet ölel fel és/vagy élethosszig 
tart, érzékenységi vizsgálat keretében a  költséghatékonysági eredményeket rövidebb, arányaiban releváns 
időtávon is be kell mutatni (pl. a betegségspecifikus várható élettartamnak megfelelő időtávon). 

	 Az elemzésnek olyan hosszú időtartamot kell lefednie, amely során a technológiának közvetlenül betudható, 
az  egészségi állapotra, illetve a  költségekre gyakorolt összes (számottevő) rövid és hosszú távú hatás (pl. 
megmentett életévek, életminőséggel korrigált életévnyereség stb.) figyelembe vehető.  

	 Lehetséges, hogy ehhez a klinikai vizsgálatok eredményeit extrapolálni kell a klinikai vizsgálat idejét esetleg 
lényegesen meghaladó időtartamra. Ebben az  esetben modellezés használata preferált. A  modellezés 
módszerét egyértelműen ismertetni kell, és az extrapolálás módszeréből, illetve a megválasztott időhorizontból 
adódó bizonytalanságok eredményre gyakorolt hatását szcenárióelemzés keretében (pl. a számításokat más 
extrapolációs módszerrel vagy rövidebb időtávokon is elvégezve) ellenőrizni kell. A számításokhoz használt 
modell, modellek az elemzés részét képezik. A hazai korspecifikus és betegségspecifikus halálozási adatokat is 
figyelembe kell venni. 

2.4.	 Diszkontálás 
	 A  költséghatékonysági elemzések során mind a  jövőbeli költségeket, mind a  jövőbeli egészségnyereséget 

3,7%-kal kell diszkontálni. 
	 Egy évnél hosszabb időtáv esetében jelenértéken kell kifejezni a  költségeket és egészségnyereséget, 

érvényesítve az általános gazdasági elemzésekben bevett módszert, a diszkontálást. A diszkontráta számított 
értéke 3,7%. A jövőbeli egészségnyereséget és költségeket azonos mértékben kell diszkontálni. 

	 3.	 Egészségnyereség – Az  összehasonlított egészségügyi technológiákhoz kapcsolódó egészségnyereség 
mérése: a költséghatékonysági arányszám nevezőjének számítása 

Ajánlás3 
Be kell mutatni az  egészségnyereségre vonatkozó tudományos bizonyítékokat, adatokat és számításokat, 
a megfelelő módszertani megközelítések alkalmazásával. (Ajánlás erőssége: kell) 

3.1.	 Az új egészségügyi technológia hatásosságára és biztonságosságára vonatkozó bizonyítékok 
	 Részletesen ismertetni kell a  vizsgált új egészségügyi technológia hatásosságára és biztonságosságára 

vonatkozó tudományos bizonyítékokat. 
	 A tudományos bizonyítékokat szintjük csökkenő rendje szerint kell felsorolni. 
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3.2.	 A komparátor(ok) hatásosságára és biztonságosságára vonatkozó bizonyítékok 
	 Részletesen ismertetni kell az egészség-gazdaságtani elemzésben alkalmazott komparátor(ok) hatásosságára 

és biztonságosságára vonatkozó tudományos bizonyítékokat. A  bizonyítékokat a  szintek csökkenő rendje 
szerint kell felsorolni. 

3.3.	 Az egészségnyereség meghatározása 
3.3.1.	 Relatív hatásosság és biztonságosság bemutatása 
	 Be kell mutatni a vizsgált, új egészségügyi technológia és a komparátor technológiá(k) egymáshoz 

viszonyított hatásosságát és biztonságosságát. Amennyiben az  elemzés hatókörének megfelelő 
közös klinikai értékelés (Joint Clinical Assessment, JCA) készült, a JCA jelentés alkalmazandó a relatív 
hatásosság és biztonságosság bemutatására. Az  elemzés hatókörének megfelelő JCA jelentés 
hiányában preferált a  HTA CG direkt és indirekt összehasonlítások készítéséről szóló módszertani 
irányelve (Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect 
Comparisons) szerinti bemutatás.

	 Ideális körülmények között a  vak, randomizált, kontrollált vizsgálatok eredményei, illetve ezek 
megfelelő módszertannal történő összesítése szükséges a  komparátor és az  új egészségügyi 
technológia hatásosságának összehasonlítására (relatív hatásosság). Amennyiben a  relatív 
hatásosságra vonatkozó bizonyítékok randomizált klinikai vizsgálatokból nem állnak rendelkezésre, 
akkor egyéb, a bizonyítékok hierarchiájában alacsonyabb szinten lévő tudományos bizonyítékok is 
elfogadhatóak. 

	 Az  egészségnyereség becslésének alapjául a  vak, randomizált és kontrollált vizsgálatok mellett 
az eredményességre vonatkozó, nem randomizált vizsgálatokból származó tudományos bizonyítékok 
is szolgálhatnak, amennyiben releváns és hiteles tudományos bizonyítékok rendelkezésre állnak. 

	 Az  egészség-gazdaságtani elemzésekben az  elérhető egészségnyereségre vonatkozó klinikai 
eredményeket a  bizonyítékokon alapuló orvoslás, illetve a  rendszerezett irodalmi áttekintések 
nemzetközileg elfogadott módszertani ajánlásai szerint kell felkutatni, értékelni és bemutatni. 

	 Az  egészség-gazdaságtani elemzés lehetőség szerint a  randomizált, kontrollált vizsgálatok 
eredményei mellett a  rutin gyakorlatból származó, hosszú távú, elsősorban hazai vagy ennek 
hiányában transzferábilis [5] nemzetközi tudományos bizonyítékok felhasználásával is törekedjen 
az egészségnyereség számszerűsítésére. 

	 Ha csak a  hatásosságra vonatkozó, randomizált klinikai vizsgálatokból származó tudományos 
bizonyítékok állnak rendelkezésre, akkor modellezéssel és azt kiegészítve érzékenységi elemzéssel kell 
megvizsgálni, hogy hogyan változik a költséghatékonysági elemzés végeredménye, ha a hatásosságra 
vonatkozó eredményeket mind a vizsgált egészségügyi technológia, mind a komparátor esetében 
– különböző feltételezések mellett – kivetítjük a rutin gyakorlatra. 

	 Amennyiben az  elemzés rutin gyakorlatból származó, nemzetközi tudományos bizonyítékokat 
használ fel, azok transzferabilitását az elemzés részeként be kell mutatni. 

	 A  relatív hatásosság vagy eredményesség becslésére a  rendelkezésre álló bizonyítékokat, 
amennyiben ez  technikailag lehetséges formálisan, meta-analízis módszertanát alkalmazva 
összesíteni kell. Amennyiben kellő mennyiségű direkt bizonyíték áll rendelkezésre, akkor elégséges 
annak bemutatása. Amennyiben direkt és indirekt tudományos bizonyítékok is elemzésre kerülnek 
a relatív hatásosságra, illetve eredményességre vonatkozóan, akkor ezeket külön-külön is összesíteni 
szükséges. Ha a direkt és indirekt tudományos bizonyítékok inkonzisztenciájára vonatkozóan nincs 
bizonyíték (nincs statisztikailag szignifikáns és klinikailag jelentős eltérés), akkor a direkt és indirekt 
bizonyítékokat is összesíteni szükséges, és ez  az  így becsült relatív eredményesség/hatásosság 
kell az  egészségnyereség számítás alapjául szolgáljon. Ellenkező esetben, illetve ha a  hálózatos 
meta-analízissel kapcsolatosan jelentős módszertani problémák merülnek fel, akkor a  direkt 
összehasonlító vizsgálatok meta-analízisén alapuló relatív eredményességi mutató(k) használandó(k). 
Amennyiben meta-analízis nem végezhető, akkor indokolni szükséges a  direkt összehasonlító 
vizsgálat kiválasztását, amely az  egészségnyereség becsléséhez az  egészség-gazdaságtani 
elemzésben forrásként szolgál. A  meta-analízis módszertanát, a  bevont vizsgálatokból származó 
egyedi relatív eredményességi/hatásossági mutatókat részletesen be kell mutatni, nem elegendő 
kizárólag a  meta-analízis eredményének és következtetéseknek az  ismertetése. Különösen fontos, 
hogy metaanalízis, az indirekt összehasonlítás, és a hálózatos meta-analízis nemzetközileg elismert 
módszertani ajánlások szerint történjen.  
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	 Az elemzésben felhasznált tanulmányok kiválasztását indokolni kell. Az elemzésben ismertetni kell 
az  irodalmazás módszertanát, ideértve az  irodalomkeresés stratégiáját, a  kereséshez alkalmazott 
adatforrásokat. Ajánlott a PubMed, Scopus, Embase, Web of Science, a Cochrane Library, EU Clinical 
Trials Register és a ClinicalTrials.gov használata. 

	 Az  elemzésben szereplő terápiás területre vonatkozó minden fellelt tanulmányt fel kell sorolni, 
függetlenül a  kérelmezett kezelési vonaltól, betegségstádiumtól stb. Az  elemzéshez fel nem 
használt közlemények kizárásának indokát (pl. módszertani hibák, vagy klinikailag nem releváns 
végpontok stb.) pontosan fel kell tüntetni. Az  elemzésben, táblázatos formában be kell mutatni 
a bevont vizsgálatok legfontosabb jellemzőit (szerzők, megjelenés éve, közlés helye, fellelhetőség, 
bevont résztvevők jellemzői, számuk, összehasonlításra kerülő egészségügyi technológiák, 
vizsgált kimenetelek, vizsgálati elrendezés). Az  egyes vizsgálatokban becsült relatív hatásossági/
eredményességi mutatók pontbecslését és intervallum becslését (95%-os konfidencia intervallum) 
is fel kell tüntetni. Jelezni kell, ha randomizált klinikai vizsgálat esetén nem a  kezelési szándéknak 
megfelelően történtek a  statisztikai elemzések. Ha egy tanulmány több paraméter segítségével is 
mérte az  egészségnyereséget, akkor indokolni kell, hogy az  egészség-gazdaságtani elemzés miért 
az éppen kiválasztott paraméteren nyugszik. 

	 A tudományos bizonyítékok minősége a vizsgálatok külső és belső hitelességétől függ, ezért azokat 
értékelni és táblázat formájában célszerű bemutatni. A külső és belső validitás értékelésének preferált 
módszere a HTA CG  megfelelő útmutatója (Guidance on Validity of Clinical Studies) szerinti értékelés, 
de egyéb publikált módszertani ajánlások is alkalmazhatóak (pl. Cochrane-ajánlás, RoB 2, ROBINS-I, 
GRADEPro, EUnetHTA-checklist stb).

	 Az  egészségnyereségre vonatkozó adatoknak elsődlegesen az  egészségügyi technológia hosszú 
távú klinikailag számottevő hatására (mortalitásra, morbiditásra és a betegség egyes stádiumaiban 
a betegek által értékelt életminőségre) vonatkozó végpontokon mért eredményeken kell alapulniuk 
a köztes végpontokon mért eredmények kizárólagos használata helyett. 

	 Az  összehasonlított egészségügyi technológiák közötti többlet-egészségnyereség igazolásához 
szükséges, hogy klinikailag releváns végponton, tudományos bizonyítékkal alátámasztva, 
statisztikailag szignifikáns és klinikailag jelentős különbség legyen kimutatható az  egészség-
gazdaságtani elemzésben is alkalmazott komparátor eljárással szemben.

	 Az összehasonlított egészségügyi technológiák közötti legalább azonos mértékű egészségnyereség 
igazolásához szükséges, hogy az  egészségnyereség becsléséhez használt végpont(ok)on 
a non-inferioritás bizonyított legyen.

3.3.2.	 Végpontok 
	 A  végpontok bemutatása során preferált a  kimenetelek értékeléséről szóló HTA CG módszertani 

útmutatónak (Guidance on outcomes for joint clinical assessments) alkalmazása (lásd 1.4. alfejezet).
	 Olyan gyógyító-megelőző eljárások során alkalmazott egészségügyi technológiák értékelése során, 

amelyek eredményességét befolyásolja a technológia használójának gyakorlottsága, tekintettel kell 
lenni a  tanulási görbére. Hazai adatok hiányában más ország adatai is adaptálhatók, figyelembe 
véve, hogy az  egészségügyi rendszerek közötti különbségek módosíthatják a  tanulási görbe 
hosszát és alakját. Egy másik lehetséges módszer a szakértői vélemények kikérése, amelyet Bayes-i 
megközelítésű elemzésben előfeltevésként (prior) lehet használni. A becslések frissíthetők, ha már 
rendelkezésre állnak hazai bizonyítékok.

	 Rövidebb tanulási görbe feltételezhető, ha a  bevezető időszakban az  egészségügyi intézmény, 
az egészségügyi szakemberek vagy a betegek számára célzott gyártói támogatás áll rendelkezésre 
a technológia alkalmazásának elsajátítására.

	 Olyan gyógyító-megelőző eljárások során alkalmazott egészségügyi technológiák esetében, 
ahol az  elvégzett beavatkozások száma befolyásolja a  kimeneteleket, a  relatív hatásosságot és 
a  biztonságosságot elsősorban a  megfelelő licencekkel rendelkező egészségügyi szakembereket 
foglalkoztató, nagy esetszámot ellátó központokra vonatkozóan kell meghatározni. Amennyiben 
a  várható beavatkozások száma a  hazai központokban alacsonyabb lesz, mint más olyan külföldi 
központokban, ahonnan elérhető bizonyíték a  technológia eredményességéről, úgy gyengébb 
eredményességet kell feltételezni, mely hatását a  költséghatékonysági konklúzióra különféle, 
részletesen bemutatott szcenáriók elemzésével kell bemutatni. 
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3.3.3.	 Életminőséggel korrigált életév (Quality-Adjusted Life Year, QALY) nyereség meghatározása 
	 A  költséghasznossági elemzés alkalmazása esetén az  egészségnyereséget QALY (Quality-Adjusted 

Life Year – Életminőséggel korrigált életév) mértékegységben kell mérni.
	 Javasolt az  életminőséget standard, validált életminőség kérdőívek segítségével felmérni 

betegeken (amikor csak lehetséges), majd ehhez a  társadalomtól származó, választáson alapuló 
preferenciaértékelési módszerrel meghatározott hasznosságértékeket társítani. Alapesetben 
felnőtteknél az  életminőség mérésére első választandó az  EQ-5D-5L kérdőív, második választandó 
az EQ-5D-3L kérdőív. A hasznosságértékek meghatározására az EQ-5D magyar értékkészleteit javasolt 
használni (Rencz és szerzőtársai 2020, Rencz és szerzőtársai, 2022). Amennyiben ez  a  betegszintű 
adatok korlátozott rendelkezésre állása miatt nem megoldható, akkor más ország értékkészlete is 
elfogadható. A  nem- és korspecifikus hasznossági értékekre vonatkozóan a  magyar értékkészletet 
felhasználásával becsült populációs normákat javasolt használni (EQ-5D-3L: Inotai és szerzőtársai 2024 
és EQ-5D-5L: Nikl és szerzőtársai 2024). Olyan populációkban, ahol az EQ-5D tartalmi validitás hiánya 
miatt nem képes az életminőség pontos mérésére, kiegészítő, ún. „bolt-on” dimenziók hozzáadásának 
alkalmazása lehetséges. Az EQ-5D-től eltérő életminőség kérdőívek használatát indokolni szükséges. 
Itt is törekedni kell az olyan általános vagy betegségspecifikus életminőség kérdőívek alkalmazására, 
amelyek egészségi állapotaihoz a  magyar társadalom preferenciáin alapuló hasznosságértékek 
rendelhetők. Ennek alternatívájaként betegségspecifikus kérdőívek eredményeinek mapping 
módszerrel történő hasznosságértékekre átváltása is megengedett. Gyermekek esetén egyéb, 
kifejezetten gyermekek részére tervezett életminőség kérdőívek használta megfontolandó. 

	 Az  egyes egészségi állapotok hasznosságértékeinek számítási metódusa részletesen kerüljön 
kifejtésre a  felhasznált adatok forrásának pontos megjelölésével (felhasznált életminőség kérdőív, 
hasznosságmérés módszere – ország, földrajzi régió megjelölésével). Származtatott adatokból való 
kalkuláció esetén a mapping algoritmust is ismertetni kell. 

	 Amennyiben az  egészségügyi beavatkozások olyan betegségekre vonatkoznak, amelyeknél 
az életminőség kérdőívek dimenziói (pl. fájdalom, fizikai funkciók) nem követik megfelelően a betegek 
egészségi állapotának változásait (pl. pszichiátriai betegségek), közvetlen hasznossági mérési 
módszerek (pl. időalku, standard játszma) is alkalmazhatóak az  egyes betegségekhez kapcsolódó 
egészségi állapotok hasznosságértékeinek megállapítására. 

	 Külföldi tanulmányok magyar körülményekre való adaptálása esetében is részletesen ismertetni kell 
a hasznosságértékek meghatározásának (mérésének, illetve számításának) módszertanát. 

	 4.	 Költségek – Az  összehasonlított egészségügyi technológiákhoz kapcsolódó költségek mérése: 
a költséghatékonysági arányszám számlálójának számítása 

Ajánlás4 
Be kell mutatni a  költségeket, különös tekintettel az  erőforrás-felhasználásra és az  egységköltségekre.   
(Ajánlás erőssége: kell) 

4.1.	 Az elemzésbe vonható költségek  
	 Be kell mutatni az elemzésbe vonható költségeket. 
	 Alapvető szabály, hogy a  költségszámítás nézőpontjának összhangban kell lennie az  elemzés készítésének 

nézőpontjával és a  komparátorválasztással is. Az  elemzés nézőpontja definiálja az  elemzésbe vonható 
költségek körét. Az egyes költségelemeket részletesen be kell mutatni. A felhasznált adatforrásokat minden 
esetben fel kell tüntetni. 

	 Az elemzésben szereplő egészségügyi technológiák árát a teljes áron kell figyelembe venni. 
	 A  költségadatok meghatározása során törekedni kell arra, hogy az  adatok lehetőség szerint az  elérhető 

legfrissebbek legyenek. A költségszámítás során a teljes költséget, azaz adókat (ideértve az áfát) járulékokat, 
figyelembe kell venni. 

	 A  közfinanszírozott egészségügyi ellátások költségét az  érvényben lévő listaár (OENO, HBCs) alapján, 
a  gyógyszerek, orvostechnikai eszközök, gyógyító-megelőző eljárások során alkalmazott egészségügyi 
technológiák, valamint gyógyfürdő szolgáltatások esetében a  társadalombiztosítási támogatás alapjául 
elfogadott teljes árral (vagyis a  finanszírozói támogatás és a  beteg által fizetett térítési díj együttes 
értékével, a bruttó fogyasztói árral) szükséges bemutatni. Az elemzésben az intézményi ellátás költségeként 
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alapesetben azt az  összeget kell figyelembe venni, amit a  finanszírozó térít vagy a  költségszámítás alapján 
téríteni fog. A  közbeszerzés keretén belül beszerzett gyógyszerek esetében bruttó nagykereskedelmi ár, 
műszerek, segédeszközök, illetve egyéb segédanyagok esetében a  közbeszerzés során érvényesített árak 
használata a  javasolt. Az  elemzésekben a  megváltozott finanszírozási környezetet figyelembe lehet venni 
(pl. a  bértámogatás költségét), azonban ennek részletes indoklása szükséges, és javasolt szcenárióelemzés 
keretében bemutatni.  Finanszírozói adatbázisból származó adatok felhasználása esetén az  adatlekérés 
részletes módszertanát is ismertetni kell. 

	 Amennyiben a szolgáltató vagy a gyártó úgy tapasztalja, hogy az elemzésben szereplő technológia és/vagy 
komparátorának alkalmazása során felmerült költségek lényegesen eltérnek a finanszírozási jogszabályokban 
szereplő díjtételektől (pl. különbözik a technológia publikus és tényleges ára), úgy lehetőség van arra, hogy 
az alapesettől elkülönítetten, ezen költségekkel számolva is elvégezze a gazdasági elemzést szcenárióelemzés 
keretében. Minden egyes költségadat esetében pontosan meg kell jelölni annak forrását. 

	 A költségek számításánál a hatályos árat kell az egyes egészségügyi erőforrásokhoz rendelni és a forgalommal 
súlyozott átlagos áron kell a  felhasznált erőforrás árát figyelembe venni. A  beteg által fizetett költségekből 
a beteg szolgáltatás hozzáféréséhez szükséges térítési díjat kell figyelembe venni. Bármilyen más választást 
indokolni kell. 

	 Amennyiben az  egészség-gazdaságtani elemzés tárgya olyan új egészségügyi technológia 
költséghatékonyságának vizsgálata, amely prospektív finanszírozás (pl. új HBCs kialakításával jár) alá esik, úgy 
az elemzésben tételes költségszámítást kell végezni mind az új, mind a komparátor egészségügyi technológia 
költségeinek alátámasztására. Ennek keretében be kell mutatni a felhasznált erőforrásokat és az alkalmazott 
egységköltségeket. A  költségszámításnak azon körülményekre kell általánosíthatónak lennie, melyekben 
az eljárást közfinanszírozott módon végezni fogják. 

	 Amennyiben a  költségszámítás szekunder adatforrásból származó, aggregált költségeket vesz figyelembe, 
azokat egy adott időpontra kell átszámítani inflálás vagy deflálás útján. 

	 A  költséghatékonysági elemzésekben szekunder adatforrásból származó, aggregált költségek esetében 
a  Központi Statisztikai Hivatal (KSH) által megadott fogyasztói árindexet kell figyelembe venni függetlenül 
attól, hogy a  költségek (illetve megtakarítások) az  elemzésben vizsgált technológiához kapcsolódnak vagy 
az  egészségügyön kívül jelentkeznek. Amennyiben a  felhasznált költségek bemeneti értékének forrása 
valamilyen külföldi deviza, úgy az  átváltás során a  Magyar Nemzeti Bank legutolsó elérhető éves átlagos 
devizaárfolyamait kell alkalmazni. Társadalmi nézőpont esetében a számítások során valamennyi társadalmi 
költségtényező figyelembevétele lehetséges, ugyanakkor a  költségek számítása során elkülönítve kell 
figyelembe venni az egészségügyi költségeket és a nem egészségügyi költségeket. 

	 Az  egészségügyi technológiák egészség-gazdaságtani elemzése során az  ellátással szorosan összefüggő és 
az új technológia által elérhető elkerült költségeket lehet figyelembe venni. 

	 A  hazai egészségügyi ellátórendszer nézőpontjából az  egészség-gazdaságtani számítások során megjelenő 
költségek közül az  ellátással szorosan összefüggő (direkt) költségeket és az  új technológia által elkerült 
közvetlen (direkt) egészségügyi költségeket lehet figyelembe venni. Az ellátással nem összefüggő betegségek 
következtében vagy a terápia által meghosszabbított élet során, de nem az elemzés tárgyát képező betegséggel 
összefüggésben felmerülő egészségügyi költségeket nem indokolt figyelembe venni.

4.2.	 A felhasznált erőforrások
	 Be kell mutatni az elemzés szerint felhasznált erőforrásokat.  
	 Az összehasonlításra kerülő egészségügyi technológiák alkalmazása során felhasznált erőforrások (pl. orvosi 

vizitek száma, diagnosztikus eljárások száma, stb.) mennyiségét és azok árát/egység költségét külön-külön 
kell feltüntetni. A  vizsgált technológia rutinszerű alkalmazása során felhasznált erőforrások mellett az  új 
technológia alkalmazásának rendszerbe való beillesztéséhez társuló erőforrásigényeket is be kell mutatni. 
Továbbá az egyes betegutakhoz/egészségi állapotokhoz tartozó, a finanszírozó által elszámolt költségtételek 
részletesen, azok finanszírozási egységei (pl. HBCs, OENO) és pénznemben kifejezett értékei felsorolásszerűen 
kerüljenek bemutatásra. A  költségeket az  egységköltségek és az  erőforrás-felhasználás ismertetése során 
táblázatos formátumban kell bemutatni. 

	 Az  egészség-gazdaságtani elemzésben a  felhasznált erőforrásokra vonatkozó adatok származhatnak saját 
felmérésből, klinikai vizsgálatból, hazai vagy nemzetközi szakirodalmi forrásokból, valamint nemzetközi 
egészség-gazdaságtani elemzésekből. Az  erőforrás-felhasználási adatokat minden esetben adaptálni kell 
a hazai terápiás gyakorlatra, azaz szükség van a betegutak, terápiák és adatok hazai orvosszakértőkkel történő 
validálására. 
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	 Amennyiben saját felmérésből származnak az  adatok, akkor be kell mutatni a  felmérés módszertanát és 
eredményét is. 

	 Ha az  erőforrásokra vonatkozó eredmények klinikai vizsgálatokból származnak, akkor fontos különbséget 
tenni, hogy mely terápiák azok, amelyeket kizárólag a vizsgálati protokoll ír elő (meghatározott vizsgálatok, 
tesztek stb.), és melyek azok, amiket a rutin praxis folytatása közben is felhasználnak. 

	 5.	 Eredmények részletes bemutatása 

Ajánlás5 
Az egészség-gazdaságtani elemzés eredményeit részletesen be kell mutatni. (Ajánlás erőssége: kell) 

5.1.	 Az eredmények részletes ismertetése 
	 Az  elemzés teljes időtávja alatt felmerülő, költségekre és az  egészségnyereségre vonatkozó eredményeket 

elkülönítve, részletezve, egészségi állapotonként, táblázatos formában is be kell mutatni.  
	 A világos értelmezhetőség, a követhetőség és a jövőbeli használat megkönnyítésének érdekében külön kell 

feltüntetni, hogy a két (vagy több) összehasonlított alternatív technológia milyen teljes költséggel jár, illetve 
mekkora egészségnyereséget eredményez és a  költségek, valamint az  egészségnyereség milyen forrásból 
fakad. Az  inkrementális költséghatékonysági ráták bemutatása mellett a  technológia eredményességére, 
hatásosságára és költségeire közvetlenül vonatkozó eredmények bemutatása is szükséges. 

	 Költséghasznossági elemzés esetén az  inkrementális (növekményi) költséghatékonysági arányszámot (ICER) 
az alábbi formában kell ismertetni: 

2. táblázat: ICER értékének bemutatása 

Technológia
Teljes Inkrementális

ICER  
(Ft/QALY)Költség  

(Ft)
QALY

Költség  
(Ft)

QALY

Komparátor – –

Új technológia

	 Ez  az  arányszám az  összehasonlításra kerülő eljárások (diagnosztikus tesztek, prevenciós eljárások vagy 
terápiák) költségkülönbségének, valamint az általuk elért, QALY-ban kifejezett egészségnyereség különbségnek 
a hányadosa. 

	 Domináns stratégia esetében is javasolt az inkrementális költséghatékonysági ráták ismertetése. 
	 Általános elvként megfogalmazható, hogy egyértelműen költséghatékony az  a  technológia, amely 

az irányelv ajánlásainak megfelelően kiválasztott komparátor technológiához képest a költségek csökkentése 
mellett egészségnyereséget eredményez (domináns alternatíva). Szintén költséghatékonynak tekintendő 
az az egészségügyi technológia, amely legalább akkora egészségnyereséget eredményez, mint a komparátor, 
és nem növeli a  költségeket.  Amennyiben az  érzékenységi vizsgálat azt mutatja, hogy az  eljárás egyes 
esetekben elveszti dominanciáját, javasolt a legrosszabb esetre (worst case scenario) vonatkozó inkrementális 
költséghatékonysági ráta bemutatása is. Az  inkrementális költséghatékonysági ráta ismertetését csak 
azon esetekben indokolt elhagyni, amikor egy egészségügyi technológia biztosan legalább akkora 
egészségnyereséggel bír, mint a komparátor, és nem fordulhat elő olyan szcenárió, hogy növeli a költségeket. 

5.2.	 Az inkrementális költséghatékonysági mutatóra vonatkozó küszöbérték 
	 A  vizsgált egészségügyi technológia költséghatékonyságát eltérő költséghatékonysági küszöbértékek 

mentén kell megítélni aszerint, hogy adott egészségügyi technológia nem-ritka betegség, vagy ritka betegség 
kezelésére szolgál-e. Ha az  elemzés eredményeképp kapott inkrementális költséghatékonysági mutató 
(ICER) értéke (Ft/QALY) az  adott küszöbértéknél magasabb, az  egészségügyi technológia nem tekinthető 
költséghatékonynak. 

	 Alapesetben a vizsgált egészségügyi technológia költséghatékonyságának megítélésekor az elérhető relatív 
egészségnyereséget kifejező költséghatékonysági küszöbérték mutatót (KM), azaz az inkrementális diszkontált 
QALY és a  vizsgált egészségügyi technológia által elérhető diszkontált QALY aránya alapján meghatározott 
küszöbértéket kell figyelembe venni. Ehhez az  alábbi képlet szerint meg kell határozni a  komparátor és 
a vizsgált egészségügyi technológia révén nyerhető diszkontált QALY arányát: 
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	 Amennyiben a TEM értéke 0,00–0,33 közé esik, a küszöbérték a Ft-ban, nominális értéken kifejezett egy főre 
jutó bruttó hazai össztermék legutolsó, a  Központi Statisztikai Hivatal adatbázisában elérhető hazai adata 
(továbbiakban egy főre jutó GDP). Amennyiben a TEM értéke 0,33–1,5 közé esik, úgy a küszöbérték az egy 
főre jutó GDP kétszerese. Amennyiben a  TEM értéke 1,5 feletti, úgy a  küszöbérték az  egy főre jutó GDP 
háromszorosa.

	 A fent meghatározott küszöbértékszabályok alól kivételt képeznek azon elemzések, melyek hatóköre a gyermek 
populációra terjed ki (azaz a  vizsgált populáció életkora ≤ 18 év). Gyermekpopuláció esetén amennyiben 
a TEM értéke 0,00–0,33 közé esik, úgy a küszöbérték az egy főre jutó GDP kétszerese, amennyiben a TEM értéke 
0,33–1,5 közé esik, úgy a küszöbérték az egy főre jutó GDP négyszerese, és amennyiben a TEM értéke 1,5 fölé 
esik, úgy a küszöbérték az egy főre jutó GDP hatszorosa.

3. táblázat: Költséghatékonysági küszöbérték nem ritka betegségek kezelésére szolgáló egészségügyi technológiák 
esetén 

Relatív többlet-egészségnyereség Költséghatékonysági küszöbérték

TEM értékének  
alsó határa

TEM értékének  
felső határa

(1 főre jutó GDP értéke*)
felnőttpopuláció

(1 főre jutó GDP értéke*)
gyermekpopuláció

0,00< ≤0,33 1x 2x

0,33< ≤1,5 2x 4x

1,5< 3x 6x

* az elérhető legfrissebb egy főre jutó GDP-t figyelembe véve 

	 A  ritka betegségek ellátását célzó gyógyszerkészítmények (vagyis az  engedélyező hatóság ritka betegség 
kezelésére alkalmasnak minősítette) esetében a költséghatékonyság vizsgálatához alkalmazott küszöbértéket 
az  inkrementális diszkontált QALY abszolút értéke határozza meg. 0,5 vagy annál kevesebb inkrementális 
diszkontált QALY esetében a  küszöbérték az  egy főre jutó GDP háromszorosa. 0,5 feletti és 20 alatti 
inkrementális diszkontált QALY esetében a küszöbérték az egy főre jutó GDP háromszorosa és tízszerese között 
arányosan mozog. 20 vagy annál több inkrementális diszkontált QALY esetében a küszöbérték az egy főre jutó 
GDP tízszerese. 

4. táblázat: Költséghatékonysági küszöbérték számítási módszertana ritka betegségek kezelésére szolgáló 
egészségügyi technológiák esetén

ΔQALY 
értéke 

Percentilis 
(ΔQALY[i]-min(ΔQALY)) 

/(max(ΔQALY)-min(ΔQALY)) 

GDP Szorzó*  
min(GDP szorzó)+((max(GDP Szorzó)min(GDP 

Szorzó))*Percentilis) 

0,5 0% 3 

1,0 2,56% 3,2 

5,0 23,08% 4,6 

10,0 48,72% 6,4 

15,0 74,36% 8,2 

20,0 100% 10 

* az elérhető legfrissebb egy főre jutó GDP-t figyelembe véve A táblázat forrása: NNGYK TÉF számítások 



1266	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 9. szám 

	 6.	 Bizonytalanság és elemzési feltételezések bemutatása 

Ajánlás6 
Vizsgálni kell egészség-gazdaságtani elemzés eredményeit jellemző bizonytalanságot, valamint szükséges 
ezt és az elemzési feltételezéseket bemutatni. (Ajánlás erőssége: kell) 
A  bizonytalan tényezők hatását a  költséghatékonysági elemzés végeredményére érzékenységi vizsgálattal kell 
tesztelni, a megváltoztatott paramétereket és a változtatás mértékét le kell írni, illetve az eredményeket részletesen, 
szöveges magyarázattal számszerűleg és grafikusan ábrázolva is be kell mutatni. 
Ha modellezést használtak az  elemzésben, akkor a  modell robusztusságának ellenőrzéshez egyaránt szükséges 
az  észszerű határok (pl. +/– 10%) közötti determinisztikus (deterministic sensitivity analysis – DSA), valamint 
probabilisztikus érzékenységi vizsgálat (probabilistic sensitivity analysis – PSA) elvégzése. Azon paramétereket, 
melyek bemeneti értékében nem vélelmezhető bizonytalanság, azaz értékét valamilyen külső szabályozó adja meg 
(ilyenek például a diszkontráták vagy a finanszírozási díjtételek), az érzékenységvizsgálatok során nem kell figyelembe 
venni. 
Az érzékenységvizsgálatok részeként kétváltozós, determinisztikus érzékenységelemzéssel az egészség-gazdaságtani 
elemzésben számszerűsíthető ICER-t az  alapesetben összehasonlításra kerülő eljárások listaárainak 10%-os 
lépcsőkben történő csökkentése mellett, mátrixszerűen is be kell mutatni. Az  így elvégzett érzékenységelemzés 
társadalombiztosítási támogatás kérelmezése esetén informatív lehet az  elérhető kedvezmények, illetve 
a költséghatékonysági eredmények alakulására nézve akkor is, ha a komparátor eljárás tényleges, finanszírozó által 
térített költsége eltér a publikus nyilvántartásokban szereplőétől. 
A  determinisztikus vizsgálat esetén, mely lehet egyváltozós és/vagy többváltozós, részletesen ismertetni kell 
a megváltoztatott paramétereket, valamint a változtatás értékét. Az eredményeket szöveges magyarázattal szükséges 
bemutatni, illetve tornádó diagramon ábrázolni. 
A probabilisztikus vizsgálat esetén részletesen ismertetni kell az elemzésbe bevont paramétereket és azok eloszlását. 

	 7.	 Költségvetési hatás 

Ajánlás7
Be kell mutatni a vizsgált egészségügyi technológia költségvetési hatását.
Szükséges az elemzés készítését követő 4 évre vonatkozóan bemutatni az elemzésben vizsgált egészségügyi 
technológia finanszírozásának hatását az egészségügyi kiadásokra (bruttó és nettó hatás). (Ajánlás erőssége: 
kell)  

7.1.	 Betegpopuláció 
	 A  költségvetési hatás célcsoportjának meghatározása az  egészségügyi technológia engedélyezett és 

vizsgált indikációjának figyelembevételével szükséges. Szükség van mind a  teljes betegpopuláció, azaz 
az  adott betegség szempontjából érintett betegek maximális számának, mind pedig a  költségvetési hatás 
célcsoportjának, azaz az  adott egészségügyi technológiával kezelni kívánt betegek becsült számának 
bemutatására. 

	 Az új technológiával kezelni kívánt betegek csoportja egy nyílt kohorsz, vagyis az idő előrehaladtával egyes 
betegek kieshetnek a  csoportból, illetve új betegek csatlakozhatnak a  csoporthoz, tükrözve a  való élet 
jellemzőit.  

	 Szükség esetén orvosszakmai szempontból észszerű, klinikai és egészség-gazdaságtani bizonyítékokkal 
alátámasztott alcsoportok meghatározása is javasolt. A kiválasztott alcsoportok meghatározása és azonosítása 
egyértelmű kritériumok alapján kell, hogy történjen, előre definiálható, biológiailag, illetve klinikailag 
megalapozott feltételek alapján. 
7.1.1.	 Epidemiológia, demográfia 
	 Az  új egészségügyi technológia iránti kereslet meghatározásához szükséges a  betegség/állapot 

pontos meghatározása és az  epidemiológiai adatok alapján az  adott betegséggel érintett teljes 
betegpopuláció, valamint az  adott egészségügyi technológiával kezelni kívánt célcsoport 
nagyságának becslése. 

	 Amennyiben lehetséges, magyar adatok használata szükséges. Amennyiben nem magyar adatokon 
alapul az elemzés, szükséges annak indoklása. 



9. szám	 EGÉSZSÉGÜGYI KÖZLÖNY	 1267

	 A betegség/állapot epidemiológiai jellemzőit a következők szerint szükséges bemutatni: prevalencia, 
éves incidencia a vizsgált időtávon és mortalitás. 

	 A  teljes betegcsoport és a  kezelésbe bevonni kívánt célcsoport nagyságának pontos becslése 
érdekében a populáció jellemzőit az elérhető legfrissebb adatok alapján szükséges meghatározni. 

	 Mind a teljes betegcsoport, mind az egészségügyi technológia szempontjából releváns célcsoport 
demográfiai jellemzőit (kor, nem) megfelelő részletességgel szükséges ismertetni. 

7.1.2.	 Az új egészségügyi technológia iránti kereslet meghatározása 
	 Az  adott egészségügyi technológia szempontjából releváns célcsoport meghatározása 

az engedélyezett és vizsgált indikációjának megfelelően történhet. 
	 A rendelkezésre álló adatok függvényében alapvetően két módon határozható meg az egészségügyi 

technológia iránti kereslet nagysága: 
	 1.	� az epidemiológiai és a demográfiai adatok alapján becsült, az alkalmazásba vonható betegek 

számának éves becslése, ami a prevalens és incidens esetek összesítése, a gyógyult és halálesetek 
számának csökkentésével, figyelembe véve az éves felfutást, 

	 2.	� az új egészségügyi technológiára váltó betegek és adott egészségügyi technológia alkalmazását 
újonnan megkezdő betegek éves számának összesítése. 

	 A  költségvetési hatás elemzése során szükséges figyelembe venni az  új egészségügyi technológia 
alkalmazásának felfutását és a  keresletben bekövetkező változásokat a  vizsgált időtávon. A  piaci 
növekedés becslését megfelelően szükséges alátámasztani. Ehhez szükség lehet nemzetközi adatokra 
olyan helyekről, ahol a  vizsgált egészségügyi technológiát, vagy ahhoz hasonló technológiát már 
alkalmazzák. Megfelelő adatok hiányában szakértői véleményekre lehet támaszkodni. 

7.2.	 Hatás az egészségügyi kiadásokra 
	 Társadalombiztosítási támogatásba való befogadásra irányuló elemzés esetén az új egészségügyi technológia 

támogatásba való befogadásának az  egészségügyi közkiadásokra gyakorolt hatását szükséges bemutatni. 
A költséghatékonysági és a költségvetési hatás elemzés betegpopulációja és annak alcsoportjai preferáltan 
azonosak. Amennyiben a  költséghatékonysági elemzésben vizsgált populációtól eltér a  költségvetési hatás 
elemzésben vizsgált betegpopuláció (pl. több indikáció, részpopuláció vagy alcsoportok vizsgálata történik), 
annak okát indokolni és alátámasztani szükséges. 

	 A költségvetési hatás elemzés során az adott betegségben érintett betegek maximális száma és az elemzésben 
szereplő egészségügyi technológiával kezelni kívánt célcsoport nagysága, valamint a  technológia 
elterjedésének várható gyorsasága alapján szükséges megbecsülni, hogy adott egészségügyi technológia 
finanszírozása mekkora egészségügyi kiáramlást eredményez. Amennyiben az  elemzés az  új egészségügyi 
technológia társadalombiztosítási támogatásba történő befogadására vonatkozik, akkor a költségvetési hatás 
számítás során azt szükséges bemutatni, hogy adott technológia támogatásba fogadása mekkora támogatás-
kiáramlást, azaz mekkora közkiadás növekedést, illetve csökkenést eredményez. 

	 Amennyiben az  új egészségügyi technológia kivált más, eddig széles körben használt technológiá(ka)t, 
akkor a  váltásból eredő, várható megtakarítás nagyságát is be kell mutatni és, hogy mindez hogyan érinti 
az összes egészségügyi kiadást. Amennyiben az elemzés az új egészségügyi technológia társadalombiztosítási 
támogatásba történő befogadására vonatkozik, az  új technológia támogatott körbe való befogadásának 
közkiadást növelő vagy csökkentő hatását az egyes egészségügyi kasszákra vonatkozóan külön-külön is be 
kell mutatni (pl. gyógyszerkasszában, járó-, illetve fekvőbeteg-szakellátásban jelentkező költségeket magában 
foglaló gyógyító-megelőző kasszában stb.). 

	 A  költségvetési hatás elemzés időtávja 4 év. Társadalombiztosítási támogatásba kerülés esetén, mivel 
a költségvetési hatást adott évre lebontva kell bemutatni az adott kasszáért felelős döntéshozó nézőpontjából, 
ezért szükségtelen a várható kiadásokat jelenértékre számítani, azaz diszkontálás nélkül kell a költségvetési 
hatás elemzést elvégezni. 

	 Szakértői becslés alkalmazása esetén ajánlott a  szakértő orvosok megnevezése, szakképzettségének, 
munkahelyének és beosztásának pontos ismertetése az interjú során feltett kérdések ismertetése és a kapott 
válaszok bemutatása. 
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	 8.	 Egyéb szempontok 

Ajánlás8 
Javasolt bemutatni az  egészségügyi technológia értékeléséhez kapcsolódó egyéb szempontokat. (Ajánlás 
erőssége: javasolt) 
Az  egészségügyi technológiák értékelése során az  egészség-gazdaságtani elemzés eredményein túl további 
szempontokat, domaineket is javasolt figyelembe venni. 
8.1.	 A technológia előnyei betegcentrikus értékelemekben
	 Az  egészségügyi technológia pozitívan befolyásolhat olyan betegcentrikus végpontokat, amelyek bár nem 

aggregálhatóak az  életminőséggel korrigált életévekben vagy az  egészségügyi kiadásokban, mégis egyre 
hangsúlyosabb szerepet kapnak az  egészségpolitikai döntéshozatalban, például a  páciensek terápiával 
kapcsolatos tapasztalata (patient reported experience) vagy preferenciája (patient reported preference), 
a  technológia alkalmazásának érthetősége a  páciensek számára, a  páciensek választási lehetőségeinek 
bővítése, az  ápoló családtagok életminősége, vagy a  páciensek munkaképességének, családalapítási 
képességének megőrzése. A technológia előnyei ezekben a betegcentrikus értékelemekben opcionális elemei 
az egészség-gazdaságtani elemzéseknek.

8.2.	 A technológia előnyei nem-betegcentrikus értékelemekben
	 Az egészségügyi technológiák értékelése során javasolt figyelembe venni és bemutatni az
	 –	 etikai, 
	 –	 szervezeti és 
	 –	 társadalmi szempontokat, valamint
	 –	 jogi aspektusra vonatkozó domaineket.
	 Az itt nem részletezett domainek esetén az EUnetHTA által kidolgozott HTA Core Model-ben szereplő leírások, 

módszerek és értékelési elemek irányadóak.

	 9.	 Transzparencia

Ajánlás9 
Szükséges biztosítani a tanulmány készítőinek, szponzorainak, és a tanulmányban hivatkozott szakértőinek, 
valamint a tanulmány eredményeinek nyilvános hozzáférhetőségét. (Ajánlás erőssége: kell) 
9.1.	 A tanulmány készítőire, szponzoraira vonatkozó transzparencia
	 Az egészség-gazdaságtani elemzés elkészítésének szponzorát az elemzés végén fel kell tüntetni. A tanulmány 

készítőinek nevét és munkaviszonyát az elemzésben egyértelműen fel kell tüntetni. Jelezni kell, ha a szerzők 
az  elemzésben szereplő egészségügyi technológiák gyártóitól, vagy azok versenytársaitól pénzbeli vagy 
természetbeni juttatásban részesültek. 

	 A döntés-előkészítési folyamat átláthatóságának biztosítása érdekében fontos, hogy az egészség-gazdaságtani 
elemzések szerzői és mindazok, akik az  alaptanulmányból közleményeket írnak, tüntessék fel a  tanulmány 
szponzorát, illetve azt, ha az érintett egészségügyi technológiák gyártóitól vagy azok versenytársaitól pénzbeli 
vagy természetbeni juttatásban részesültek.

	 A  döntés-előkészítési folyamat átláthatóságának biztosítása érdekében szakértői véleményre történő 
hivatkozás esetén a megkérdezett szakértők számának, szakképzettségének, munkahelyének és beosztásának 
pontos ismertetése szükséges.

	 A  szakértői vélemény bemutatásakor ki kell térni a  szakértőknek feltett kérdések és az  arra adott válaszok 
részletes bemutatására. Több szakértő bevonása esetén gondoskodni kell arról, hogy az  egyes szakértők 
véleményei külön-külön is megismerhetők legyenek.

	 A szakértői vélemény alacsony evidenciaszintű bizonyíték, így igénybevétele esetén célzott irodalomkereséssel 
szükséges igazolni, hogy az  adott információ egyéb, magasabb evidenciaszintű tudományos bizonyíték 
formájában nem áll rendelkezésre.

9.2.	 A tanulmány eredményeire vonatkozó transzparencia 
	 Az  elemzést annak újrahasznosíthatósága, valamint a  betegek és az  egészségügyi szolgáltatók jobb 

tájékoztatásának érdekében az elemzés készítőjének publikusan elérhetővé, kutathatóvá kell tennie a vizsgált 
egészségügyi technológia árára vonatkozó bizalmas információk nélkül. Az elemzések publikusan elérhetővé 
tételének részletszabályai az  ágazati érintettek széles körű egyetértésével került kialakításra (Sinkovits és 
mtársai, 2022: Transzparencia kódex)
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9.2.1.	 A nyilvános hozzáférhetőség biztosítása megkötés nélkül szükséges
	 Ajánlás10
	 Tanulmány alábbi fejezeteinek nyilvános hozzáférhetőségét szükséges biztosítani:
	 –	 az elemzés hatóköre fejezetből:
		  –	 a vizsgált populáció ismertetése,
			   –	 a betegség jellemzői,
			   –	 epidemiológiai jellemzők, 
			   –	 alkalmazott eljárások,
			   –	 az egészségügyi szükséglet bemutatása,
			   –	 vizsgált indikáció finanszírozási környezetének bemutatása
		  –	 a vizsgált egészségügyi technológia ismertetése,
		  –	 a komparátor kiválasztása, és a komparátor kiválasztásának indoklása,
		  –	 kimenetel (outcome)
	 –	 az egészség-gazdaságtani elemzés jellemzői fejezetből:
		  –	 az elemzés nézőpontja,
		  –	 az egészség-gazdaságtani elemzés típusa,
		  –	 az elemzés időtávja,
		  –	 az alkalmazott diszkontálás,
	 –	� az  egészségnyereség – az  összehasonlított egészségügyi technológiákhoz kapcsolódó 

egészségnyereség mérése: a  költséghatékonysági arányszám nevezőjének számítása 
fejezetből:

		  –	� az  egészségügyi technológia hatásosságára és biztonságosságára vonatkozó 
bizonyítékok,

		  –	 a komparátorok hatásosságára és biztonságosságára vonatkozó bizonyítékok, 
		  –	� relatív hatásosság és biztonságosság bemutatása az egészségnyereség meghatározása 

során
		  –	 alkalmazott végpontok az egészségnyereség meghatározása során,
		  –	� életminőséggel korrigált életévnyereség számítása az egészségnyereség meghatározása 

során,
	 –	 költségvetési hatás fejezetből:
		  –	 epidemiológia, demográfia, 
		  –	 az új egészségügyi technológia iránti kereslet meghatározása. (Ajánlás erőssége: kell)
9.2.2.	 A tanulmány közzétételre megkötéssel javasolt fejezetei

Ajánlás11
Az egészség-gazdaságtani elemzés alábbi fejezeteinek korlátozott tartalommal történő közzététele javasolt 
(Ajánlás erőssége: javasolt)
–	 az elemzésbe vonható költségek és a felhasznált erőforrások.
Az  egészség-gazdaságtani elemzésben használt költségek és felhasznált erőforrások közül a  vizsgált technológia 
árára nézve informatív elemek szétválasztandók az  egyéb költség- és erőforráselemektől. A  vizsgált technológia 
gyártó által javasolt ára a legtöbb esetben üzleti titoknak minősül, amelynek közzététele nem indokolt. A számítások 
során felhasznált egyéb költségelemek (például az érintett betegkör kezelési költsége az új technológia bevezetése 
előtt) közzététele kívánatos, és szintén indokolt a  költségelemek meghatározásának és elemzési módszertanának 
transzparenciája.
–	 bizonytalanság és elemzési feltételezések bemutatása, 
–	 egyéb szempontok. 
A  fenti fejezetek transzparenciája és közzététele általánosságban javasolt. Amennyiben adott fejezet a  vizsgált 
technológia árára nézve informatív, amely a legtöbb esetben üzleti titoknak minősül, a közzététele nem indokolt. 

Ajánlás12
Az  egészség-gazdaságtani elemzést javasolt a  XI. Melléklet fejezetben meghatározott szerkezetben 
megvalósítani. (Ajánlás erőssége: kell) 
Az egészség-gazdaságtani elemzés javasolt szerkezetét a XI. Melléklet 1. Alkalmazást segítő dokumentumok pontja 
tartalmazza. 
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Ellátási folyamat algoritmusa (ábrák)
Nem készült. 

VII. JAVASLATOK AZ AJÁNLÁSOK ALKALMAZÁSÁHOZ
 

	 1.	 Az alkalmazás feltételei a hazai gyakorlatban 
1.1.	 Ellátók kompetenciája (pl. licence, akkreditáció stb.), kapacitása
	 Nincs sajátos feltétel.
1.2.	 Speciális tárgyi feltételek, szervezési kérdések (gátló és elősegítő tényezők, és azok megoldása)
	 Nincs sajátos feltétel.
1.3.	 Az ellátottak egészségügyi tájékozottsága, szociális és kulturális körülményei, egyéni elvárásai
	 Nincs sajátos tájékozottság, körülmény vagy elvárás. 
1.4.	 Egyéb feltételek 
	� Az egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv ajánlásai csak a formai és tartalmi szempontból teljes 

egészség-gazdaságtani elemzések esetén értelmezhetőek. 

	 2.	 Alkalmazást segítő dokumentumok listája 
A Nemzeti Népegészségügyi és Gyógyszerészeti Központ ajánlásgyűjteménye a gyógyszerek támogatásba vételéhez 
készült elemzések értékeléséről. Elérhető: https://nngyk.gov.hu
2.1.	 Táblázatok
	 1. táblázat: A terápiás területen alkalmazott egészségügyi technológiák (lehetséges komparátorok) bemutatása
	 2. táblázat: ICER értékének bemutatása
	 3. �táblázat: Költséghatékonysági küszöbérték nem ritka betegségek kezelésére szolgáló egészségügyi 

technológiák esetén
	 4. �táblázat: Költséghatékonysági küszöbérték számításának módszertana ritka betegségek kezelésére szolgáló 

egészségügyi technológiák esetén 
2.2.	 Egyéb dokumentumok 

[1.]	 PRISMA Transparent Reporting of Systematic Review and Meta-analysis https://www.prisma-statement.org/
[2.]	 Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect Comparisons 

https://health.ec.europa.eu/document/download/4ec8288e-6d15-49c5-a490-d8ad7748578f_
en?filename=hta_methodological-guideline_direct-indirect-comparisons_en

[3.]	 Guidance on the validity of clinical studies for joint clinical assessments https://health.ec.europa.eu/
publications/guidance-validity-clinical-studies-joint-clinical-assessments_en

[4.]	 Guidance on outcomes for joint clinical assessments https://health.ec.europa.eu/publications/
guidance-outcomes-joint-clinical-assessments_en

[5.]	 Cochrane Handbook for Systematic Review of Interventions. Version 5.1.0. March 2011 https://handbook.
cochrane.org https://handbook-5-1.cochrane.org/

[6.]	 Magyar EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékkészletek: Rencz F, Brodszky V, Gulacsi L, Golicki, Ruzsa G,  
https://www.researchgate.net/publication/343622578_Parallel_Valuation_of_the_EQ-5D-3L_and_
EQ-5D-5L_by_Time_Trade-Off_in_Hungary

[7.]	 Pickard AS, et al. Parallel valuation of EQ-5D-3L and EQ-5D-5L by time trade-off in Hungary. Value in 
Health. 2020; 23(9): 1235-1245. https://www.valueinhealthjournal.com/article/S1098-3015(20)32117-3/
fulltext?_returnURL=https%3A%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve%2Fpii%2FS109830152032
1173%3Fshowall%3Dtrue

[8.]	 Magyar EQ-5D-Y-3L értékkészlet: Rencz F, Ruzsa G, Bató A, Yang Z, Finch AP, Brodszky V. Value Set for 
the EQ-5D-Y-3L in Hungary. Pharmacoeconomics. 2022;40(Suppl 2): 205-215. https://link.springer.com/
article/10.1007/s40273-022-01190-2 

[9.]	 Magyar EQ-5D-3L populációs normák: Inotai A, Nagy D, Kaló Z, Vokó Z. Population-level norm values 
by EQ-5D-3L in Hungary - a  comparison of survey results from 2022 with those from 2000. Qual Life 
Res. 2024 Sep;33(9):2417-2428. doi: 10.1007/s11136-024-03699-9. https://www.researchgate.net/
publication/381194873_Population-level_norm_values_by_EQ-5D-3L_in_Hungary_-_a_comparison_
of_survey_results_from_2022_with_those_from_2000

https://nngyk.gov.hu

https://www.prisma-statement.org/
https://health.ec.europa.eu/document/download/4ec8288e-6d15-49c5-a490-d8ad7748578f_en?filename=hta_methodological-guideline_direct-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/4ec8288e-6d15-49c5-a490-d8ad7748578f_en?filename=hta_methodological-guideline_direct-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-validity-clinical-studies-joint-clinical-assessments_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-validity-clinical-studies-joint-clinical-assessments_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-outcomes-joint-clinical-assessments_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-outcomes-joint-clinical-assessments_en
https://handbook.cochrane.org
https://handbook.cochrane.org
https://handbook-5-1.cochrane.org/
https://www.researchgate.net/publication/343622578_Parallel_Valuation_of_the_EQ-5D-3L_and_EQ-5D-5L_by_Time_Trade-Off_in_Hungary
https://www.researchgate.net/publication/343622578_Parallel_Valuation_of_the_EQ-5D-3L_and_EQ-5D-5L_by_Time_Trade-Off_in_Hungary
https://www.valueinhealthjournal.com/article/S1098-3015(20)32117-3/fulltext?_returnURL=https%3A%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve%2Fpii%2FS1098301520321173%3Fshowall%3Dtrue
https://www.valueinhealthjournal.com/article/S1098-3015(20)32117-3/fulltext?_returnURL=https%3A%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve%2Fpii%2FS1098301520321173%3Fshowall%3Dtrue
https://www.valueinhealthjournal.com/article/S1098-3015(20)32117-3/fulltext?_returnURL=https%3A%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve%2Fpii%2FS1098301520321173%3Fshowall%3Dtrue
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-022-01190-2
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-022-01190-2
https://www.researchgate.net/publication/381194873_Population-level_norm_values_by_EQ-5D-3L_in_Hungary_-_a_comparison_of_survey_results_from_2022_with_those_from_2000
https://www.researchgate.net/publication/381194873_Population-level_norm_values_by_EQ-5D-3L_in_Hungary_-_a_comparison_of_survey_results_from_2022_with_those_from_2000
https://www.researchgate.net/publication/381194873_Population-level_norm_values_by_EQ-5D-3L_in_Hungary_-_a_comparison_of_survey_results_from_2022_with_those_from_2000
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		  Magyar EQ-5D-5L populációs normák: Nikl A, Janssen MF, Jenei B, Brodszky V, Rencz F. Population Norms 
for the EQ-5D-5L, PROPr and SF-6D in Hungary. Pharmacoeconomics. 2024 May;42(5):583-603. doi: 
10.1007/s40273-024-01360-4. https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11039522/

[10.]	 EQ-5D-3L User Guide. Version 6.0 December 2018 https://euroqol.org/wp-content/uploads/2023/11/
EQ-5D-3LUserguide-23-07.pdf

[11.]	 EQ-5D-Y-3L User Guide. Version 2.1 April 2024 https://euroqol.org/wp-content/uploads/2024/06/
Userguide-EQ5D-Y3L-0424-07.pdf

	 3.	 A gyakorlati alkalmazás mutatói, audit kritériumok 
Az  elkészült egészség-gazdaságtani elemzések minőségének ellenőrzését egy már publikált checklist is segíti 
[6]. A  kitöltött checklistek összevetéséből származtatott statisztikák átfogó képet nyújthatnak a  hazai egészség-
gazdaságtani elemzésekről. 

VIII. IRÁNYELV FELÜLVIZSGÁLATÁNAK TERVE 

A szakmai irányelvet 3 évente javasolt megújítani. A felülvizsgálat folyamata az érvényesség lejárta előtt egy évvel 
kezdődik el. Az érintett tagozat elnöke kijelöli a tartalomfejlesztő felelőst, aki meghatározza a fejlesztőcsoport tagjait. 
Az  aktuális irányelv kidolgozásában résztvevő, fejlesztő csoporttagok folyamatosan követik a  szakirodalomban 
megjelenő, illetve a  hazai ellátókörnyezetben bekövetkező változásokat. Jelentős változás esetén a  fejlesztő 
munkacsoport konszenzus alapján dönt a hivatalos változtatás kezdeményezéséről és annak mértékéről. Amennyiben 
a módszertani irányelvek fejlesztésére vonatkozóan speciális elvárások jelennek meg, úgy az Egészségügyi Szakmai 
Kollégium Menedzsment és egészséggazdaságtan és egészségügyi informatika (nem orvosi) és minőségügyi 
tagozatának döntése alapján az  érvényességi időn belül is átdolgozásra kerülhet az  egészség-gazdaságtani 
egészségügyi szakmai irányelv az új követelmények figyelembevételével.

IX. IRODALOM 

[1.]	 Kaló Z, Inotai A, Nagyjánosi L. Egészség-gazdaságtani fogalomtár I. (2009), II. (2011) Egészségügyi technológiák 
gazdasági elemzése, Professional Publishing Hungary Kft. Medical Tribune Divízió, Budapest.

[2.]	 Az  Emberi Erőforrások Minisztériuma szakmai irányelve az  egészség-gazdaságtani elemzések készítéséhez. 
Egészségügyi Közlöny. LXIII. évf. 3. szám, EMMI közlemény, 2013.

[3.]	 Az Emberi Erőforrások Minisztériuma szakmai irányelve az egészségügyi technológia értékelés módszertanáról 
és ennek keretében költséghatékonysági elemzések készítéséről. Egészségügyi Közlöny. LXIV. évf. 3. szám, 
EMMI közlemény, 2017. 

[4.]	 Az  Emberi Erőforrások Minisztériuma egészségügyi szakmai irányelve az  egészség-gazdaságtani elemzések 
készítéséhez és értékeléséhez. Egészségügyi Közlöny. LXXI. évf. 21. szám, EMMI közlemény, 2021

[5.]	 Drummond M, Barbieri M, Cook J, et al. Transferability of economic evaluations across jurisdictions: ISPOR Good 
Research Practices Task Force Report. Value Health. 2009;12(4):409-418.  https://www.valueinhealthjournal.
com/article/S1098-3015(10)60782-6/pdf?_returnURL=https%3A%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve
%2Fpii%2FS1098301510607826%3Fshowall%3Dtrue

[6.]	 Inotai A, Pékli M, Jóna G, Nagy O, Remák E, Kaló Z. Attempt to increase the transparency of fourth hurdle 
implementation in Central-Eastern European middle income countries: publication of the critical appraisal 
methodology. BMC Health Serv Res. 2012 Sep 21;12:332. https://bmchealthservres.biomedcentral.com/
articles/10.1186/1472-6963-12-332

[7.]	 Sinkovits B, Kovács-Borbás V, Lovas K et al. A társadalombiztosítási támogatásra irányulókérelmek egészség-
gazdaságtani elemzéseinek transzparenciakódexe. LAM 2022; https : / /doi .org/10.33616/ lam.32.025

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11039522/
https://euroqol.org/wp-content/uploads/2023/11/EQ-5D-3LUserguide-23-07.pdf
https://euroqol.org/wp-content/uploads/2023/11/EQ-5D-3LUserguide-23-07.pdf
https://euroqol.org/wp-content/uploads/2024/06/Userguide-EQ5D-Y3L-0424-07.pdf
https://euroqol.org/wp-content/uploads/2024/06/Userguide-EQ5D-Y3L-0424-07.pdf
https://www.valueinhealthjournal.com/article/S1098-3015(10)60782-6/pdf?_returnURL=https%3A%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve%2Fpii%2FS1098301510607826%3Fshowall%3Dtrue
https://www.valueinhealthjournal.com/article/S1098-3015(10)60782-6/pdf?_returnURL=https%3A%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve%2Fpii%2FS1098301510607826%3Fshowall%3Dtrue
https://www.valueinhealthjournal.com/article/S1098-3015(10)60782-6/pdf?_returnURL=https%3A%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve%2Fpii%2FS1098301510607826%3Fshowall%3Dtrue
https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/1472-6963-12-332
https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/1472-6963-12-332
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X. FEJLESZTÉS MÓDSZERE 

	 1.	 Fejlesztőcsoport megalakulása, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentálásának módja 
Az egészségügyi szakmai irányelv egy már meglévő irányelv tervezett felülvizsgálata keretében került megújításra. 
Ennek megfelelően az előzmény irányelv érvényességi idejének lejártát megelőzően a fejlesztőcsoport megkezdte 
a  megújításra vonatkozó munkáját, melynek keretében a  fejlesztőcsoport újabb szakemberekkel bővült. Ez  azt 
a célt szolgálta, hogy az irányelv témájának hazai gyakorlatában jártas valamennyi terület szakemberei és tudásuk 
a  fejlesztési folyamatba integrálásra kerüljön. A  fejlesztési folyamat során a  fejlesztőtagok önálló munkája a  tagok 
közt elektronikus úton folyamatosan megosztásra és véleményezésre került, az irányelv hangsúlyos és problematikus 
kérdéseiben pedig személyes vagy online, csoportos konzultációk zajlottak. A  témában releváns hazai intézetek 
és szakmai társaságok a  fejlesztőcsoportban véleményezői minőségben megjelenő munkatársaik által kerültek 
bevonásra. 

	 2.	 Irodalomkeresés, szelekció 
Az  előzmény irányelv fejlesztési folyamata óta fellelhető hazai és nemzetközi szakirodalom került áttekintésre 
a fejlesztőcsoport tagjai által. Az áttekintés döntően az egészség-gazdaságtani elemzéseknél a gyakorlatban is használt 
nyomtatott és elektronikus felületek tanulmányozásával történt. Fókuszában a nemzetközi gyakorlatban alkalmazott 
különböző eszközök, számítási módok, modellek számbavétele, és azok hazai adaptációjának lehetősége állt.  

	 3.	 Felhasznált bizonyítékok erősségének, hiányosságainak leírása (kritikus értékelés, „bizonyíték vagy ajánlás 
mátrix”), bizonyítékok szintjének meghatározási módja  
Jelen módszertani egészségügyi szakmai irányelv hátterében nem lelhetőek fel hagyományos bizonyítékok, azaz 
olyan tanulmányok, értekezések, melyek fókuszpontjában az  egyes egészség-gazdaságtani elemzések szakmai 
megfelelőségének vizsgálata állna. Az egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv szakmai tartalma a hazai 
és a nemzetközi gyakorlatba beépült, a tapasztalatok alapján helyénvaló, illetve kívánt eljárások, releváns módszerek 
feltérképezésével került összeállításra. Mint módszertani irányelv a  bizonyítékok erősségének, hiányosságainak 
elemzése, vizsgálata elsősorban azon alapult, hogy a nemzetközi gyakorlatban az adott eljárás, módszer mennyire 
elterjedt, hány ország, mely elemzések esetén alkalmazza azokat. Általánosságban minél inkább alkalmazott egy 
adott eljárás adott témakör vizsgálatában, annál inkább minősül alkalmazása „bizonyítottnak”. 

	 4.	 Ajánlások kialakításának módszere 
Jelen egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv fejlesztése – azon belül is az  ajánlások kialakítása – 
a következők szellemében történt: 
[1]	 A  magyar ajánlás feleljen meg a  nemzetközi ajánlásokban szereplő standardoknak. Ahol a  nemzetközi 

ajánlások eltérően foglalnak állást, ott az egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv az alapeseten 
kívül alternatívákat is engedjen meg. 

[2]	 Az egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv az egészség-gazdaságtani elemzések készítésénél 
felmerülő összes lényeges problémát érintse. 

[3]	 Az egészség-gazdaságtani egészségügyi szakmai irányelv ajánlásaiban a magyarországi, helyi adottságokat 
tükrözze. 

[4]	 Az  ajánlások kellő rugalmasságot mutassanak, hogy az „átlagostól eltérő esetek” elemzése is elvégezhető 
lehessen, de az ajánlásoktól való eltérést mindig igazolni kelljen. 

[5]	 Az elemzésekben az adatokat, azok forrását, valamint az elemzéseket (módszertant) világosan, egyértelműen, 
jól követhetően kell bemutatni. 

Jelen egészségügyi szakmai irányelvben az  ajánlások rangsorolását az  ajánlások megfogalmazásában alkalmazott 
nyelvi jellemzők tükrözik. Az  ajánlások erősségét sorrendben a „kell”, „szükséges”, „elvárt”, „javasolt” és „célszerű” 
szavak fejezik ki oly módon, hogy a „kell” szó a  legerősebb, míg a „célszerű” szó a  leggyengébb ajánlásnak felel 
meg. Az ajánlások erősségének alapját alapvetően az képezi, hogy az ajánlásban megfogalmazottak a nemzetközi 
gyakorlatban mennyire elfogadottak, elterjedtek, illetve hazai környezetben mennyire átvehetőek és szükségesek. 
Tekintettel arra, hogy a  hazai alkalmazhatóság és szükségesség megítélése a  hazánkban egészség-gazdaságtani 
elemzéseket végzők tudásán, gyakorlatán és képességein múlik, az  ajánlások erőssége és azok nyelvi megfelelője 
alapvetően a fejlesztőcsoport tagjainak konszenzusos véleményén alapul. 
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	 5.	 Véleményezés módszere  
A fejlesztőcsoport tagjai az ajánlások vonatkozásában konszenzusos alapon hozták meg döntéseiket. 

	 6.	 Független szakértői véleményezés módszere 
A független szakértők tanácskozási joggal vettek részt az egészségügyi szakmai irányelv fejlesztésében.

XI. MELLÉKLET 

	 1.	 Alkalmazást segítő dokumentumok
1.1.	 Betegtájékoztató, oktatási anyagok
	 Nem releváns
1.2.	 Tevékenységsorozat elvégzésekor használt ellenőrző kérdőívek, adatlapok

1.2.1.	 Az egészség-gazdaságtani elemzés javasolt felépítése (tartalomjegyzék) 
Egészség-gazdaságtani elemzés 
1.	 Az egészség-gazdaságtani elemzés hatókörének ismertetése 
	 1.1.	 A vizsgált populáció ismertetése
		  1.1.1. A betegség jellemzői
		  1.1.2. Epidemiológiai jellemzők
		  1.1.3. Alkalmazott eljárások
		  1.1.4. Egészségügyi szükséglet
		  1.1.5. A vizsgált indikáció finanszírozási környezetének ismertetése
	 1.2.	 A vizsgált egészségügyi technológia ismertetése
	 1.3.	� A komparátor egészségügyi technológiák ismertetése és kiválasztásuk indokolása
		  1.3.1. A komparátor kiválasztása
		  1.3.2. A komparátor választás indoklása
	 1.4.	 Kimenetel (outcome)
2.	 Az egészség-gazdaságtani elemzés jellemzői 
	 2.1.	 Nézőpont 
	 2.2.	 Az egészség-gazdaságtani elemzés típusa 
	 2.3.	 Az elemzés időtávja 
	 2.4.	 Diszkontálás 
3.	 Egészségnyereség – Az  összehasonlított egészségügyi technológiákhoz kapcsolódó 

egészségnyereség mérése: a költséghatékonysági arányszám nevezőjének számítása 
	 3.1.	� Az  új egészségügyi technológia hatásosságára és biztonságosságára vonatkozó 

bizonyítékok 
	 3.2.	 A komparátor(ok) hatásosságára és biztonságosságára vonatkozó bizonyítékok 
	 3.3.	 Az egészségnyereség meghatározása 
		  3.3.1. Relatív hatásosság és biztonságosság bemutatása 
		  3.3.2. Végpontok 
		  3.3.3. �Életminőséggel korrigált életév (Quality-Adjusted Life year, QALY) nyereség 

meghatározása 
4.	 Költségek – Az  összehasonlított egészségügyi technológiákhoz kapcsolódó költségek 

mérése: a költséghatékonysági arányszám számlálójának számítása 
	 4.1.	 Az elemzésbe vonható költségek 
	 4.2.	 A felhasznált erőforrások 
5.	 Eredmények részletes bemutatása 
	 5.1.	 Az eredmények részletes ismertetése 
	 5.2.	 Az inkrementális költséghatékonysági mutatóra vonatkozó küszöbérték 
6.	 Bizonytalanság és elemzési feltételezések bemutatása
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7.	 Költségvetési hatás 
	 7.1.	 Betegpopuláció 
		  7.1.1. Epidemiológia, demográfia
		  7.1.2. Az új egészségügyi technológia iránti kereslet meghatározása
	 7.2.	 Hatás az egészségügyi kiadásokra
8.	 Egyéb szempontok 
9.	 Transzparencia nyilatkozatok

1.3.	 Táblázatok
1. táblázat: A terápiás területen alkalmazott egészségügyi technológiák (lehetséges komparátorok) bemutatása 

A komparátor 
egészségügyi 
technológia 

megnevezése

Az egészségügyi technológia  
piaci részesedése  

a terápiás területen
Forrás

A vizsgált egészségügyi 
technológia és a komparátor 

összehasonlítására 
rendelkezésre álló 

tudományos bizonyíték típusa

Forrás

2. táblázat: ICER értékének bemutatása 

Technológia
Teljes Inkrementális

ICER 
(Ft/QALY)Költség 

(Ft)
QALY

Költség 
(Ft)

QALY

Komparátor – –

Új technológia

3. táblázat: Költséghatékonysági küszöbérték nem ritka betegségek kezelésére szolgáló egészségügyi technológiák 
esetén 

Relatív többlet-egészségnyereség Költséghatékonysági küszöbérték

TEM értékének  
alsó határa

TEM értékének  
felső határa

(1 főre jutó GDP értéke*)
felnőttpopuláció

(1 főre jutó GDP értéke*)
gyermekpopuláció

0,00< ≤0,33 1x 2x

0,33< ≤1,5 2x 4x

1,5< 3x 6x

* az elérhető legfrissebb egy főre jutó GDP-t figyelembe véve 

4. táblázat: Költséghatékonysági küszöbérték számítási módszertana ritka betegségek kezelésére szolgáló 
egészségügyi technológiák esetén

ΔQALY 
értéke 

Percentilis 
(ΔQALY[i]-min(ΔQALY)) 

/(max(ΔQALY)-min(ΔQALY)) 

GDP Szorzó*  
min(GDP szorzó)+((max(GDP Szorzó)min(GDP 

Szorzó))*Percentilis) 

0,5 0% 3 

1,0 2,56% 3,2 

5,0 23,08% 4,6 

10,0 48,72% 6,4 

15,0 74,36% 8,2 

20,0 100% 10 

* az elérhető legfrissebb egy főre jutó GDP-t figyelembe véve A táblázat forrása: NNGYK TÉF számítások 
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1.4.	 Algoritmusok 
	 Nem készültek.
1.5.	 Egyéb dokumentumok
	 Nem készültek.
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A Nemzeti Népegészségügyi és Gyógyszerészeti Központ közleménye  
a Budapest XXII. kerületében közforgalmú gyógyszertár létesítésére kiírt pályázat eredményéről

A Nemzeti Népegészségügyi és Gyógyszerészeti Központ nevében eljárva, a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és 
gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény 
49. és 49/A. §-aiban továbbá a gyógyszertárak létesítésének és működésének részletes szabályairól szóló 422/2016. 
(XII. 14.) Korm. rendeletben foglaltak alapján – a Budapest XXII. kerületében közforgalmú gyógyszertár létesítésére 
kiírt pályázatot elbírálta, Dr. Hamid Tamás személyi jogra jogosult gyógyszerész részére közforgalmú gyógyszertár 
létesítését engedélyezte a 1222 Budapest, Háros utca 12. (225009/1 hrsz.) alatt.
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VI. RÉSZ 
A Nemzeti Egészségbiztosítási Alapkezelő 

közleményei

VII. RÉSZ 
Vegyes közlemények

Pályázati hirdetmény betölthető állásokra

Általános tudnivalók

Tisztelt Hirdetők, Olvasók!

A pályázati hirdetményeket terjedelmi okokból és a jobb áttekinthetőség érdekében táblázatos formában közöljük. 
Kérjük, hogy álláshirdetéseik szövegezésénél vegyék figyelembe, hogy a rovatok csak a legszükségesebb információk 
közlésére adnak lehetőséget. A hirdetményeket külön ez irányú kérelemre legfeljebb 3 alkalommal ismételjük 
meg, további közlésre csak újabb kérés esetén van lehetőség. A  gyors megjelenés érdekében a  pályázati 
hirdetményeket közvetlenül a  szerkesztőségnek küldjék meg levélben (1014 Bp., Szentháromság tér 6., vagy 
e-mailben a benedek.nadasdy-horvath@bm.gov.hu).

Az Egészségügyi Közlöny szerkesztőségének telefonszáma 36 (1) 999-4515.
A közléssel kapcsolatban a fenti telefonszámon tudunk tájékoztatást adni.
Tájékoztatjuk tisztelt hirdetőinket, hogy a pályázati hirdetmények szövegéből kénytelenek vagyunk elhagyni 
azokat a pályázati feltételeket, amelyek közzététele jogszabályba ütközik, nem hatályos jogszabályon alapul, 
illetve indokolatlan diszkriminációt tartalmaz (pl. életkori, nemhez kötött, a  magyar végzettséget vagy 
állampolgárságot preferáló előírások).

A  jogszabály alapján kötelezően meghirdetendő pályázatok térítésmentes közzétételére egy alkalommal van 
lehetőség, az  ismételt közzététel az  általános hirdetési árakon történik, amelyről az  Egészségügyi Közlöny 
kiadója (az  MKIFK Magyar Közlönykiadó és Igazságügyi Fordítóközpont Zártkörűen Működő Részvénytársaság,  
telefonszám: 266-9290 vagy 266-9294) ad felvilágosítást.

A pályázatoknál kérjük – a hatályos jogszabályokra is figyelemmel – feltüntetni, hogy a pályázati határidő 
kezdő időpontjának a  hirdető a  megjelenés melyik helyét tekinti. Eltérő közlés hiányában a  pályázati 
határidő hirdetmény szerinti kezdő időpontja az Egészségügyi Közlönyben való megjelenés. A Közszolgálati 
Személyzetfejlesztési Főigazgatóság honlapján is megjelenő hirdetések esetén a  honlapon feltüntetett 
határidők az irányadók, eltérő közlés esetén is.

Amennyiben a közlésnél más időpontot nem jelöltünk meg, úgy a hirdetett állás a pályázatok elbírálását követően 
azonnal betölthető. Az állások bérezése a hatályos jogszabályok alapján történik.

A  szerkesztőség felhívja a  hirdetők figyelmét arra, hogy a  tévesen, hiányosan vagy félreérthető módon 
megfogalmazott és így megküldött hirdetésekből adódó esetleges hibákért felelősséget nem vállal. 
Az  esetleges hibák elkerülése érdekében kérjük, hogy hirdetéseiket ne kézírásos formában juttassák el 
a szerkesztőség részére. Az olvashatatlanul megküldött hirdetések közzétételét nem vállaljuk.

PÁLYÁZATI HIRDETMÉNYEK EGÉSZSÉGÜGYI INTÉZMÉNYVEZETŐI
ÉS ORVOSVEZETŐI ÁLLÁSOKRA

A Dél-budai Centrumkórház Szent Imre Egyetemi Oktatókórház (1115 Budapest, Tétényi út 12–16.) főigazgatója 
az egészségügyi szolgálati jogviszonyról szóló 2020. évi C. törvény (a továbbiakban: Eszjtv.) alapján pályázatot hirdet 
az Érsebészeti Profilra profilvezető főorvos beosztás ellátására határozatlan idejű jogviszonyra szóló kinevezéssel és 
5 év határozott időre szóló vezetői megbízással.
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Foglalkoztatás jellege: teljes munkaidő
A munkavégzés helye: Budapest, 1115 Tétényi út 12–16.
Illetmény: az Eszjtv. előírásai alapján.
Munkakörhöz kapcsolódó lényeges feladatok: az  Érsebészeti Profilon a  Profil szakmai munkájának tervezése, 
szervezése, irányítása és ellenőrzése.
Pályázati feltételek:
–	 orvosi diploma,
–	 érsebészeti szakvizsga,
–	 érsebészeti területen szerzett legalább 10 év szakmai gyakorlat,
–	 büntetlen előélet,
–	 egészségügyi alkalmasság.
A pályázat elbírálásánál előnyt jelent:
–	 tudományos fokozat (megszerzett, vagy folyamatban lévő),
–	 idegennyelv-ismeret,
–	 érsebészeti oktatásban (graduális és posztgraduális) való jártasság.
A pályázathoz csatolandó: 
–	 fényképes szakmai önéletrajz (kézzel írott formában is),
–	 orvosi diploma és szakvizsga-bizonyítványok másolatai,
–	 szakmai, vezetői koncepció,
–	 erkölcsi bizonyítvány,
–	 határozat a működési nyilvántartásba vételről,
–	 hozzájáruló nyilatkozat, hogy a pályázatban foglaltak közölhetők harmadik személlyel és a pályázatban szereplő 

személyes adatokat a pályázat elbírálásában részt vevők megismerhetik. 
A pályázat benyújtási határideje: 2025. június 19.
Egyéb információk: az állás elbírálás után azonnal betölthető. Az állás betöltéséhez 90 napnál nem régebbi [Eszjtv. 
2. § (10) bekezdésének megfelelő] erkölcsi bizonyítvány szükséges.
A  pályázati anyagokat Dél-budai Centrumkórház Szent Imre Egyetemi Oktatókórház (1115 Budapest, Tétényi 
út 12–16.) címre, Dr. Bedros J. Róbert Ph.D. tanszékvezető c. egyetemi tanár, főigazgató részére kell postai úton 
benyújtani.

***

A  Vas Vármegyei Markusovszky Egyetemi Oktatókórház (9700 Szombathely, Markusovszky Lajos u. 5.) 
az egészségügyi szolgálati jogviszonyról szóló 2020. évi C. törvény alapján pályázatot hirdet Központi Rehabilitációs 
Osztály osztályvezető főorvos munkakör betöltésére. 
A szolgálati jogviszony időtartama, jellege: határozatlan és teljes munkaidejű egészségügyi szolgálati jogviszony.
A  munkavégzés helye: Vas Vármegyei Markusovszky Egyetemi Oktatókórház központi telephelye, Szombathely, 
Markusovszky Lajos utca 5.
Tevékenységi kör (ellátandó feladatok): Rehabilitációs Osztály osztályvezető főorvosi teendők ellátása, az osztály 
szakmai tevékenységének szervezése, működésének szakmai irányítása és ellenőrzése, a  zavartalan működés 
biztosítása a  szakmai irányelvek mentén. A  beosztott dolgozók munkájának felügyelete, szakmai fejlődésük 
elősegítése. 
Elvárt szakmai tapasztalat időtartama (év): 
–	 legalább 10 év szakmai tapasztalat,
–	 legalább 5 év vezetői tapasztalat. 
Pályázati feltétel meghatározása: megszerzett mozgásszervi rehabilitációs és/vagy reumatológiai szakvizsga. 
Egyéb pályázati előnyök: 
–	 további szakvizsga, szakvizsgák, 
–	 tudományos fokozat. 
Illetmény és juttatások: az illetmény megállapítására és a juttatásokra az egészségügyi szolgálati jogviszonyról szóló 
2020. évi C. törvény, annak végrehajtási rendeletei és az OKFŐ utasításai az irányadóak. 
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A pályázat részeként benyújtandó iratok, igazolások:
–	 önéletrajz,
–	 motivációs levél,
–	 végzettséget igazoló dokumentumok másolata,
–	 osztályvezetésre vonatkozó, rövid szakmai program és vezetési elképzelések, 
–	 tudományos tevékenység jegyzéke, 
–	 nyilatkozat arra vonatkozóan, hogy pályázatát az illetékes bírálók véleményezzék és megismerjék, 
–	 pályázat elnyerése esetén a munkakezdéshez viszonyított 90 napnál nem régebbi speciális erkölcsi bizonyítvány: 

260 – EÜ. SZOLG.JOGVISZONY 2020. C. TV büntetlen előéletű és vele szemben az  egészségügyi szolgálati 
jogviszonyról szóló 2020. évi C. törvény 2. § (4)–(6) bekezdéseiben meghatározott kizáró okok nem állnak fenn.

A pályázat benyújtásának határideje: 2025. június 30.
A pályázat elbírálásának határideje: 2025. július 20.
A munkakör betölthetőségének időpontja: 2025. augusztus 1.
A pályázatok benyújtásának módja: jelentkezést Europass típusú önéletrajz, szakmai végzettséget igazoló okiratok 
másolatának benyújtásával Dr. Lippai Norbert főigazgató részére a  foigazgato@markusovszky.hu e-mail-címen 
keresztül, vagy levélben: Dr. Lippai Norbert főigazgató, Vas vármegye, 9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5. 
címre kell benyújtani. 
A pályázati kiírás további közzétételének helye: 
–	 https://markusovszky.hu/allashirdetesek
–	 https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/allashirdetesek/korhazak_allashirdetesei
–	 https://kozszolgallas.ksz.gov.hu/

PÁLYÁZATI HIRDETMÉNYEK ORVOSI ÁLLÁSOKRA

Budapest

Baranya vármegye

Bács-Kiskun vármegye

Békés vármegye

Borsod-Abaúj-Zemplén vármegye

Csongrád-Csanád vármegye

Fejér vármegye

Győr-Moson-Sopron vármegye

Szil Község Önkormányzata (9326 Szil, Hunyadi tér 3.) pályázatot hirdet területi ellátási kötelezettséggel, vállalkozói 
jogviszony keretében betöltendő felnőtt és gyermek (vegyes) háziorvosi tevékenységre a Szil, Zsebeháza, Vág, Páli és 
Rábasebes településeket magában foglaló (a praxis betöltése esetén kialakítandó) háziorvosi körzetben.
Ellátandó feladat: 
–	 Szil, Zsebeháza, Vág, Páli és Rábasebes község teljes közigazgatási területén a háziorvosi körzetben vegyes típusú 

háziorvosi feladatok ellátása területi ellátási kötelezettséggel a  Szil Község Önkormányzata tulajdonában lévő, 
Szil, Hunyadi tér 30., a Zsebeháza Község Önkormányzata tulajdonában lévő, Zsebeháza, Béke u. 4., a Páli Község 
Önkormányzata tulajdonában lévő, Páli, Kossuth u. 81., a Vág Község Önkormányzata tulajdonában lévő, Vág, 
Templom u. 10. és a Rábasebes Község Önkormányzata tulajdonában lévő, Rábasebes, Széchenyi u. 2. szám alatti 
– orvosi eszközökkel felszerelt – rendelőkben,

–	 a háziorvosi körzethez iskolaorvosi feladatok ellátása is kapcsolódik,
–	 a tevékenység vállalkozó háziorvosként látható el. 

https://markusovszky.hu/allashirdetesek
https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/allashirdetesek/korhazak_allashirdetesei
https://kozszolgallas.ksz.gov.hu/
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Pályázati feltételek:
–	 a háziorvosi, házi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységről szóló 4/2000. (II. 25.) EüM rendelet szerinti képesítés és 

az ott, valamint az önálló orvosi tevékenységről szóló 2000. évi II. törvényben, valamint annak végrehajtásáról szóló 
313/2011. (XII. 23.) Korm. rendeletben, továbbá az egészségügyi szolgáltatás gyakorlásának általános feltételeiről, 
valamint a működési engedélyezési eljárásról szóló 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendeletben előírt egyéb feltételek,

–	 büntetlen előélet,
–	 cselekvőképesség,
–	 magyar állampolgárság, vagy külön jogszabály szerint a szabad mozgás és tartózkodás jogával rendelkező, illetve 

letelepedett státusz,
–	 saját személygépjármű használata,
–	 vállalkozói formában történő működtetés.
Egyéb információk:
–	 a praxisjog felett az önkormányzat 2023. július 1-jétől rendelkezik,
–	 a  háziorvosi feladat az  Országos Kórházi Főigazgatóság által működtetett praxis programok keretén belül is 

ellátható,
–	 ellátandó körzet lakosságszáma: 2654 fő (Szil, Zsebeháza, Vág, Páli és Rábasebes együtt),
–	 az  alapellátáshoz szükséges rendelő mindegyik településen felszerelve rendelkezésre áll, melynek használatát 

az önkormányzatok ingyenesen biztosítják,
–	 szolgálati lakás Szil községben biztosított,
–	 az összevonás eredményeként kialakítandó egészségügyi körzet központja Szil község lesz.
A pályázat részeként benyújtandó iratok, igazolások: 
–	 részletes, fényképes szakmai önéletrajz,
–	 a fenti jogszabályok szerinti szakképesítést igazoló okiratok másolata,
–	 egészségügyi alkalmasságot igazoló okirat másolata,
–	 vállalkozói tevékenységet igazoló okirat másolata,
–	 3 hónapnál nem régebbi erkölcsi bizonyítvány,
–	 a  pályázó nyilatkozata arról, hogy a  pályázati anyagban foglalt személyes adatainak a  pályázati eljárással 

összefüggő kezeléséhez hozzájárul,
–	 a pályázó nyilatkozata arról, hogy a pályázati eljárásban részt vevő személyek a pályázati anyagot megismerhetik, 

és abba betekinthetnek,
–	 a pályázó nyilatkozata arról, hogy a pályázat elbírálását zárt ülésen kéri, vagy hozzájárul annak nyilvános ülésen 

történő megtárgyalásához. 
A pályázat benyújtásának határideje: folyamatos.
A pályázat benyújtásának módja:
–	 a pályázatot postai úton, egy példányban kell benyújtani Szil Község Önkormányzata címére: 9326 Szil, Hunyadi 

tér 3. A borítékon feltüntetendő: „Háziorvosi pályázat”
–	 a  pályázati kiírással kapcsolatban további információ az  alábbi telefonszámokon kérhető: Horváth Barbara 

polgármester: +36 (30) 363–4791
A pályázat elbírálásának határideje: a pályázati határidő lejártát követő képviselő-testületi ülés.
A képviselő-testület fenntartja magának a jogot arra, hogy a pályázó háziorvost személyesen meghallgassa.
A feladatellátás kezdete: a feladatellátási szerződés megkötését követően, az egészségügyi tevékenység folytatására 
vonatkozó praxisengedély alapján a Nemzeti Egészségbiztosítási Alapkezelővel megkötött finanszírozási szerződés 
hatálybalépését követően azonnal.
A feladatellátás kezdetének legkorábbi időpontja: működési engedély megszerzését követően.
Az önkormányzat a nyertes pályázóval feladatellátási szerződést köt, e szerződésben a felek a működés, üzemeltetés 
feltételeit rögzítik.
A praxisjog térítésmentesen kerül átadásra a nyertes pályázó részére.
Szil Község Önkormányzatának képviselő-testülete fenntartja magának a jogot, hogy a pályázatot eredménytelennek 
nyilvánítsa.

Hajdú-Bihar vármegye

Heves vármegye
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Jász-Nagykun-Szolnok vármegye

Komárom-Esztergom vármegye

Nógrád vármegye

Pest vármegye

A pályázatot meghirdető szerv neve, címe: Nagykőrös Város Önkormányzat 2750 Nagykőrös, Szabadság tér 5.
A munkahely és munkakör megnevezése: Nagykőrös III. számú házi gyermekorvosi alapellátási körzet. Nagykőrös, 
Magyar u. 2.
Ellátandó feladat:
–	 a 4/2000. (II. 25.) EüM rendeletben foglalt házi gyermekorvosi feladatok ellátása, 
–	 területi ellátási kötelezettséggel,
–	 vállalkozási formában,
–	 önkormányzattal kötött feladatellátási szerződés szerint.
Pályázati feltételek:
–	 a 313/2011. (XII. 23.) Korm. rendeletben, valamint a 4/2000. (II. 25.) EüM rendeletben foglalt képesítési feltételek 

megléte,
–	 szakmai alkalmassági orvosi vélemény,
–	 3 hónapnál nem régebbi erkölcsi bizonyítvány,
–	 képesítést igazoló okiratok hiteles másolata,
–	 szakmai önéletrajz, motivációs levél,
–	 Országos Kórházi Főigazgatóság által vezetett működési nyilvántartásba való felvétel igazolása,
–	 nyilatkozat, melyben a  pályázó hozzájárul, hogy a  pályázati anyag elbírálásában részt vevők a  pályázatot 

megismerjék, és abba betekintsenek. 
Juttatások, egyéb információk:
–	 a pályázat beadásának határideje a megjelenéstől számított 30 napon belül,
–	 a  pályázat elbírálásának határideje: a  pályázatot Nagykőrös Város Önkormányzat képviselő-testülete bírálja el, 

a pályázati határidő lejártát követő ülésen, 
–	 szolgálati lakás kérdése személyes egyeztetés tárgyát képezi,
–	 a praxisjog térítésmentesen kerül átadásra,
–	 az álláshely betölthető: a pályázatok elbírálása után, a szükséges engedélyeztetési eljárást követően tölthető be,
–	 a  pályázat benyújtása: zárt borítékban „Házi gyermekorvosi pályázat” megjelöléssel, Dr. Körtvélyesi Attila 

polgármester 2750 Nagykőrös, Szabadság tér 5.
–	 felvilágosítás kérhető: Aczél Zoltánnétól, az Önkormányzati Iroda vezetőjétől a (53) 550-310-es telefonszámon,
–	 a  képviselő-testület fenntartja magának a jogot, hogy a pályázatot indokolás nélkül eredménytelennek nyilvánítsa,
–	 a  pályázat további közzétételének helye: Nagykőrös város honlapja. A  honlapon az  általános adatvédelmi 

tájékoztató elérhető. 

***

A pályázatot meghirdető szerv neve, címe: Nagykőrös Város Önkormányzat 2750 Nagykőrös, Szabadság tér 5.
A munkahely és munkakör megnevezése: Nagykőrös V. számú felnőtt háziorvosi alapellátási körzet. Nagykőrös, 
Magyar u. 2.
Ellátandó feladat:
–	 a 4/2000. (II. 25.) EüM rendeletben foglalt háziorvosi feladatok ellátása, 
 –	 területi ellátási kötelezettséggel,
 –	 vállalkozási formában,
–	 önkormányzattal kötött feladatellátási szerződés szerint.
Pályázati feltételek:
–	 a 313/2011. (XII. 23.) Korm. rendeletben, valamint a 4/2000. (II. 25.) EüM rendeletben foglalt képesítési feltételek 

megléte,
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–	 szakmai alkalmassági orvosi vélemény,
–	 3 hónapnál nem régebbi erkölcsi bizonyítvány,
–	 képesítést igazoló okiratok hiteles másolata,
–	 szakmai önéletrajz, motivációs levél,
–	 Országos Kórházi Főigazgatóság által vezetett működési nyilvántartásba való felvétel igazolása,
–	 nyilatkozat, melyben a  pályázó hozzájárul, hogy a  pályázati anyag elbírálásában részt vevők a  pályázatot 

megismerjék, és abba betekintsenek. 
Juttatások, egyéb információk:
–	 a pályázat beadásának határideje a megjelenéstől számított 30 napon belül,
–	 a  pályázat elbírálásának határideje: a  pályázatot Nagykőrös Város Önkormányzat képviselő-testülete bírálja el, 

a pályázati határidő lejártát követő ülésen, 
–	 szolgálati lakás kérdése személyes egyeztetés tárgyát képezi,
–	 a praxisjog térítésmentesen kerül átadásra,
–	 az álláshely betölthető: a pályázatok elbírálása után, a szükséges engedélyeztetési eljárást követően,
–	 a  pályázat benyújtása: zárt borítékban „Felnőtt háziorvosi pályázat” megjelöléssel, Dr. Körtvélyesi Attila 

polgármester 2750 Nagykőrös, Szabadság tér 5.
–	 felvilágosítás kérhető: Aczél Zoltánnétól, az Önkormányzati Iroda vezetőjétől a (53) 550-310-es telefonszámon,
–	 a képviselő-testület fenntartja magának a jogot, hogy a pályázatot indokolás nélkül eredménytelennek nyilvánítsa,
–	 a  pályázat további közzétételének helye: Nagykőrös város honlapja. A  honlapon az  általános adatvédelmi 

tájékoztató elérhető. 

Somogy vármegye

Szabolcs-Szatmár-Bereg vármegye

Tolna vármegye

Vas vármegye

A  Vas Vármegyei Markusovszky Egyetemi Oktatókórház (9700 Szombathely, Markusovszky Lajos u. 5.) 
az egészségügyi szolgálati jogviszonyról szóló 2020. évi C. törvény alapján pályázatot hirdet Rehabilitációs Osztály 
Szentgotthárd mozgásszervi rehabilitációs szakorvos, szakorvos-jelölt munkakörök betöltésére. 
A szolgálati jogviszony időtartama és jellege: határozatlan és teljes munkaidejű egészségügyi szolgálati jogviszony. 
A munkavégzés helyszínei: Rehabilitációs Osztály Szentgotthárd.
A munkakörbe tartozó lényeges feladatok: mozgásszervi rehabilitációs szakorvosi, reumatológiai szakorvosi vagy 
szakorvos-jelölti feladatok ellátása.
Illetmény és juttatások: az illetmény megállapítására és a juttatásokra az egészségügyi szolgálati jogviszonyról szóló 
2020. évi C. törvény, annak végrehajtási rendeletei és az OKFŐ utasításai az irányadóak. 
Pályázati feltételek: megszerzett mozgásszervi rehabilitációs és/vagy reumatológiai szakvizsga vagy folyamatban 
lévő. Nyugdíj melletti foglalkoztatás nem kizárt. 
A pályázat részeként benyújtandó iratok, igazolások:
–	 szakmai önéletrajz, 
–	 szakmai végzettséget igazoló okiratok másolatai,
–	 működési nyilvántartás igazolása,
–	 3 hónapnál nem régebbi erkölcsi bizonyítvány, 
–	 nyilatkozat arra vonatkozóan, hogy pályázatát az illetékes bírálók véleményezzék és megismerjék. 
A pályázat benyújtásának határideje: 2025. június 30.
A pályázat elbírálásának határideje: 2025. július 20.
A munkakör betölthetőségének időpontja: a munkakör a pályázatok elbírálását követően azonnal betölthető. 
A pályázatok benyújtásának módja: jelentkezést Europass típusú önéletrajz, szakmai végzettséget igazoló okiratok 
másolatának benyújtásával Dr. Lippai Norbert főigazgató részére a  foigazgato@markusovszky.hu e-mail-címen 
keresztül, vagy levélben: Dr. Lippai Norbert főigazgató, Vas vármegye, 9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5.  
címre kell benyújtani.
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A pályázati kiírás további közzétételének helye: 
–	 https://markusovszky.hu/allashirdetesek
–	 https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/allashirdetesek/korhazak_allashirdetesei
–	 https://kozszolgallas.ksz.gov.hu/

Veszprém vármegye

Zala vármegye

pályázati hirdetmények egészségügyi szakképesítéshez nem kötött 
vezetői és egyéb állásokra

A  Vas Vármegyei Markusovszky Egyetemi Oktatókórház (9700 Szombathely, Markusovszky Lajos u. 5.) 
az  egészségügyi szolgálati jogviszonyról szóló 2020. évi C. törvény alapján pályázatot hirdet Minőségirányítási 
Osztály Szombathely minőségirányítási vezető munkakör betöltésére. 
A szolgálati jogviszony időtartama: határozatlan idejű egészségügyi szolgálati jogviszony. 
Munkaidő, foglalkoztatás jellege: 
–	 teljes munkaidő,
–	 általános munkarend.
A munkavégzés helyszíne: Minőségirányítási Osztály – Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5. 
A munkakörbe tartozó, illetve a vezetői megbízással járó lényeges feladatok:
–	 a kórház Minőségirányítási Rendszerének irányítása, működtetése, felügyelete, ellenőrzése,
–	 tanúsítási eljárások, külső auditok előkészítése, belső auditok elvégzése,
–	 a folyamatok ellenőrzése során észlelt minőségirányítási problémákra megoldási javaslat kidolgozása, bevezetése,
–	 a kórházvezetés által meghatározott minőségcélok megvalósítása, fejlesztése, továbbá a rendszer kiépítésében 

részt vevők munkájának összehangolása.
Illetmény és juttatások: az illetmény megállapítására és a juttatásokra az egészségügyi szolgálati jogviszonyról szóló 
2020. évi C. törvény, annak végrehajtási rendeletei és az OKFŐ utasításai az irányadóak.
Pályázati feltételek:
−	 minőségügyi közép- vagy felsőfokú szakirányú végzettség,
−	 3–5 év egészségügyi területen szerzett minőségirányítási tapasztalat,
−	 klinikai audit alapszintű ismerete,
−	 angol nyelvismeret előny.
A pályázat részeként benyújtandó iratok, igazolások:
–	 szakmai önéletrajz, 
–	 szakmai végzettséget igazoló okiratok másolatai,
–	 működési nyilvántartás igazolása, 
–	 3 hónapnál nem régebbi erkölcsi bizonyítvány, 
–	 nyilatkozat arra vonatkozóan, hogy pályázatát az illetékes bírálók véleményezzék és megismerjék. 
A pályázat benyújtásának határideje: 2025. június 20.
A pályázat elbírálásának határideje: 2025. július 20.
A munkakör betölthetőségének időpontja: a munkakör a pályázatok elbírálását követően azonnal betölthető.
A pályázatok benyújtásának módja: jelentkezést Europass típusú önéletrajz, szakmai végzettséget igazoló okiratok 
másolatának benyújtásával Dr. Lippai Norbert főigazgató részére a  foigazgato@markusovszky.hu e-mail-címen 
keresztül, vagy levélben: Dr. Lippai Norbert főigazgató, Vas vármegye, 9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5. 
címre kell benyújtani.
A pályázati kiírás további közzétételének helye: 
–	 https://markusovszky.hu/allashirdetesek
–	 https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/allashirdetesek/korhazak_allashirdetesei
–	 https://kozszolgallas.ksz.gov.hu/

https://markusovszky.hu/allashirdetesek
https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/allashirdetesek/korhazak_allashirdetesei
https://kozszolgallas.ksz.gov.hu/
https://markusovszky.hu/allashirdetesek
https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/allashirdetesek/korhazak_allashirdetesei
https://kozszolgallas.ksz.gov.hu/
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