Az emlédaganat diagnosztikajanak és
kezelésének finanszirozasi eljarasrendje

1 Az eljarasrend targyat képez6 betegség, betegcsoport
megnevezése

Az eml6rosszindulatu daganata(C50)
Jelen finanszirozasi eljarasrend hatdlya nem terjed ki az eml6ben taldlhaté, de nem az emlé
mirigyallomanyabdl kiindulé daganatokra (pl.: szarkémak, limfomak).
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2 Korkeép leirasa
Az eml6daganatok korlbeliil 85%-a a tejelvezet6 csatorndkbdl (ductalis carcinoma) indul ki, mig korilbell
10-15%-a a tejtermel6 mirigyekbdl (lobularis carcinoma) ered. Az emlérak heterogén betegségcsoport,
eltéré bioldgiai jellemzbkkel, klinikai lefolydssal. A betegség stadiumat a tumorméret (T), a regionalis
nyirokcsomo érintettség (N) és a tavoli metasztazisok (M) jelenléte/hidnya megadasa révén allapithatjuk
meg, az aktudlis érvényben |évé TNM besorolasnak megfelel6en. Terdpids és prognosztikai szempontbdl
fontos elkiloniteni az in situ eml6daganatot az invaziv betegségtél.
A betegség progndzisahoz és a terapia kivalasztdsahoz alapveté

- abetegség stadiumanak (TNM szerinti besorolas),

- aszoOvettani és molekularis altipusanak,

- valamint szlikség esetén az azonosithatd egyéb prognosztikus genetikai mutdcidknak az ismerete.

Kezelés szempontjabdl sziikséges elkiiloniteni a korai eml6daganatot, ahol kurativ célzatu sebészi kezelés
lehetséges, az el6rehaladott vagy attétes betegségtdl, amely esetében a teljes gydgyulds nem realis cél.
A kezelés szempontjabdl fontos bioldgiai jellemz8k:

e hormon-érzékenység (hormon receptor pozitivitdas; HR+):  Osztrogén  és/vagy
progeszteronreceptor pozitivitds; a HR+ eml6daganat a betegség HR-expresszidja, proliferacios
aktivitdsa és kiujuldsi kockazata alapjan luminalis A és lumindlis B alcsoportokba oszthatd;

e human epidermalis novekedési faktor receptor 2 (HER2) expresszio;

e tripla-negativ emlédaganat (TNBC): sem hormon receptorokat, sem HER2-t nem expresszal.

Fogalmak:

e Endokrin-terapia (ET): lehet aromataz-gatlod (anastrozol, letrozol vagy exemestan), anti-6sztrogén
(tamoxifen vagy fulvestrant), premenopauzilis vagy perimenopauzalis nébetegeknél (és
férfiaknal) ovarium-szuppresszids terapiaként GnRH-analdg (leuprorelin vagy goserelin) adhato.

e ElsGédleges endokrin rezisztenciardl beszélhetiink azon betegek esetében, akik betegsége az
adjuvans ET elsé 2 éve alatt kidjul, vagy akinél a betegség progresszidja az elsé vonalbeli kezelés
els6 6 hdnapjaban kovetkezik be.

e A masodlagos (szerzett) endokrin rezisztencia az adjuvans ET alatt, de az els6 2 év utan
bekovetkez6 kiujulast, az adjuvans ET befejezését kdveté 12 hénapon belili relapszust vagy a



betegség progresszidjat jelenti 6 hénappal a metasztatikus elrendezésben alkalmazott ET
megkezdését kovetSen.

3 Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus
3.1 Alapelvek

A diagnosztikanak a csaladi és részletes egyéni kortorténet mellett tartalmaznia kell az eml6 klinikai és
mammografias vizsgalatat (bizonyos esetekben ultrahang, MRI is), az axilldris régio fizikalis és képalkotd
vizsgdlatat, altalanos laborvizsgalatokat. A tumorszévetbdl és a nyirokcsomdkbdl szovettani mintavételt
kovetéen minimumként a tumor invazivitasara utald jellemzék, invaziv tumorok esetén a Nottingham
Prognosztikai Index (NPI), szévettani grade, a HER2 és HR statusz, illetve a Ki67 jel6l6dési index, stromalis
tumort infiltrdlé limfocita (sTIL) arany, sebészi szél érintettsége, az eltavolitott és pozitiv nyirokcsomak
szama is meghatdrozandé.

A molekularis markerek kozil terdpids vonzattal jelenleg tobbféle génmutacio jellemzése birhat. A staging
részeként nem kis kockazatu betegségben mellkasi és hasi-kismedencei CT vizsgalat, csont-szcintigrafia
végzése szikséges, F-FDG-PET/CT végezhetd. Az agyi képalkotd vizsgalat tiinet esetén sziikséges.

A regiondlis nyirokelvezetés vizsgalata soran az axillaris régid képalkotd és szovettani vizsgdlata,
negativitas esetén az 6rszem nyirokcsomo(k) vizsgalata sziikséges.

A hormonreceptor-pozitiv (HR+) betegeknek, amennyiben nem kontraindikalt, endokrin-terapiat kell
kapniuk (Iasd fogalmak).

A HER2-pozitiv betegek esetében a kezelésnek HER2-gatlét kell tartalmaznia (trasztuzumab,
pertuzumab, trasztuzumab-emtanzin, trasztuzumab-deruxtekan, tukatinib vagy lapatinib).

Az endokrin-terapia miatt emelkedett csontritkuldsi kockazat az osteoporosisra vonatkozé finanszirozasi
eljdrasrend szerint kezelend§, csontattétekre biszfoszfonat vagy denosumab adhaté.

A terdpia megkezdését multidiszciplinaris megbeszélésnek (oncoteam) kell megel6znie.

Korai eml6daganatok kezelési alapelvei:
e Insitu ductalis carcinoma esetében a terapia m(tét + radioterdpia + HR-pozitiv esetben preventiv ET
adhato.
e Korai eml6daganatban a cél a kurativ terdpia, ami mitéti kezeléssel és bizonyos esetekben kiegészité
radioterapiaval és (neo)adjuvans szisztémas kezeléssel érhetd el.
o Neoadjuvans kezelés adhatd az eml6-megtarté vagy a teljes masztektomiaval jaré mtétek el6tt is.
e A preoperativ szisztémas terapidra jel6lt betegek:
o lrreszekabilis eml6rak
= gyulladasos emlérak;
= nagy kiterjedésu (bulky) vagy N2 axillaris nyirokcsomé-konglomeratum igazolt;
= cN3 nyirokcsomoé érintettségli betegség;
= T4 stadium.
o Reszekdbilis emlI6rak szelektalt esetei
= A preoperativ szisztémas terdpia a preferalt valasztas:
— HER2+ cT22 NO / cN21, vagy TNBC esetén, ha cT>1c (opcionalis cT1b) NO vagy cN>1;




— a beteg emlémegtartd mitétet szeretne valasztani, de az emlé méretéhez képest nagy
a primer tumor mérete;
— nyirokcsomd pozitiv (cN+) betegség esetén, amely a neoadjuvans terapia hatdsdra
nyirokcsomé negativva (cNO) vélhat.

Az adjuvans ET javasolt idGtartama a betegség stadiumatdl és a kidjuldsi kockazattdl fliggden 5, 7 vagy
10 év.
Adjuvans kemoterapia+ET esetén el6bb a kemoterapiat kell adni, ezt kovetéen az ET-t.
A neoadjuvans és az adjuvans HER2-gatl6 kezelés (trasztuzumab +/- pertuzumab) egylittes javasolt
id6tartama 1 év (17 db 3 hetes ciklus vagy trasztuzumab esetén 52 db egyhetes ciklus). Adjuvans
trasztuzumab emtanzin javasolt (14 db 3 hetes ciklus) a neoadjuvans taxan és HER2 gatlé kezelés utdni
invaziv rezidualis daganat esetén.
A (neo)adjuvans kemoterdpia HER2-negativ betegségben antraciklin+taxdn vagy taxan-tartalmu
(TNBC daganat esetében platindval kombinalva). HER2-pozitiv esetekben a (neo)adjuvdans terapidhoz
standardan hozzdadott HER2-célzott terapia fokozott kardiotoxicitdsa miatt els6sorban az antraciklin-
mentes kemoterdpia preferalt valasztds. Az antraciklinek alkalmazdsa novelheti a kardiotoxicitas
veszélyét. A korai stadiumu eml6riakos betegek fiatalabb életkora miatt felértékel6dott a
betegbiztonsdg szerepe, ennek kovetkeztében pedig elStérbe keriiltek az antracilin-mentes
protokollok. A HER2-gatlé terapia az antraciklinnel csak szekvencidlisan, mig taxannal egyidGben,
konkomittalva adhaté. A kemoterdpia megvélasztasa tehat az elény-kockazat mérlegelése mellett
fligg tovabba a beteg bioldgiai koratdl, altalanos allapotatdl, tarsbetegségeitél és preferenciaitol.
Korai stadiumu, magas kiljulasi kockazati TNBC betegeknek cT2-t6l (>2 cm) vagy N+ esetben
neoadjuvdns terdpiaként kemoterdpia mellé pembrolizumab adhaté, melyet adjuvans
pembrolizumab terdpia kovet mtét utan.
Korai stadiumu, HR-pozitiv és HER2-negativ betegségben adjuvans CDK4/6-gatld kezelés adhatd,
amennyiben a kiujulas kockazata magas (az alkalmazasi elGirasoknak megfelel6en). Az adjuvans
CDK4/6-inhibitor kezeléshez rendszeres betegellendrzés és megfelelé compliance sziikséges.

Kitjuld vagy lokdlisan el6rehaladott emlGdaganat (MO) kezelési alapelvei:

Kiujulas esetén a kiujulas helyétdl és a megel6z6 kezelésektdl fuggben miitét, majd radioterapia (ha
nem volt kordbban és/vagy adhatd), illetve posztoperativ szisztémas kezelés megfontolandd.
Lokalisan el6rehaladott esetben a daganat bioldgiai tipusanak megfelel§ szisztémas kezelés, majd
operabilis esetben masztektdmia vagy emlémegtartd mdtét + axilla staging trekonstrukcio, ezt
kovet6en adjuvans szisztémas kezelés (ha indikalt) + radioterapia.

Lokalisan el6rehaladott inoperabilis vagy metasztatikus eml6daganat szisztémas kezelésének alapelvei:

Agyi attétek esetén miitét, illetve célzott vagy teljes agyi besugarzas alkalmazhato.

ET melletti progresszio esetén, ha hosszd DFS/PFS volt el6z6leg és nem all fenn visceralis krizis, masik
ET-re vald valtas megengedett.

CDK4/6-gatlordl CDK4/6-gatléra vald valtas toxicitds miatti intolerancia esetén megengedett
metasztatikus betegségben.

HR+/HER2- esetben viszceralis krizis vagy gyors progresszio esetén kemoterapia preferalt, de ET-alapu
kezelés is adhatd, valamint a kemoterdpia utan is az ET visszaadhatd.

HR+ esetben endokrin rezisztencia esetén kemoterdpia is adhato.

HER2+ esetben kemoterapia + dudlis HER2-gatld kezelés sziikséges, ha nincs kontraindikacidja a
kezelésnek.

HER2+/HR+: ha a kemoterapia kontraindikalt, akkor az ET mar a HER2-gatlassal egytt elkezdhet6, ha
adhato kemoterapia, akkor optimalisan 6 ciklus (18 hét) kemoterapia utan adhato fenntarto ET.



HER2+ esetben, amennyiben az attétes kitjulds az adjuvans trasztuzumab-kezelést kovetd 6-12
hdnapon beliil tortént, akkor a masodvonalas szisztémas terapiara vonatkozd ajanlasokat kell kdvetni.
Trasztuzumab-emtanzin és trasztuzumab-deruxtekan kezelés masodvonaltdl adhaté (antraciklin,
taxan és metasztatikus kezelésben alkalmazott trastuzumab kezelés utan).

Legalabb két HER2-gatld terapiat kovetéen, harmadvonalban a tukatinib + trasztuzumab +
kapecitabin kezelés adhato, agyi attét esetén preferalt.

TNBC-ben els§ szisztémas kezelésként PD-L1 expressziotdl fliggden tételes finanszirozas terhére
adhato atezolizumab+kemoterapia/pembrolizumab+kemoterapia.

A kemoterapias kezelést TNBC-ben monoterapiaval vagy kemoterapias kombinaciokkal érdemes
kezdeni, progresszié esetén, tobbedvonalban a monokemoterdpidk preferaltak.

Alacsony HER2- expressziot mutaté HR-pozitiv eml6carcinomdban szenvedd feln6tt betegek
kezelésére, akik endokrin rezisztensek és kordbban metasztazis miatt kemoterapiaban részesiiltek,
vagy akiknél az adjuvans kemoterapia alatt vagy annak befejezése utan 6 hdnapon beliil kidjult a
betegség trasztuzumab-deruxtekan adhatd.



1. abra: Az emlédaganat diagnosztikaja és csoportositasa reszekabilitas és bioldgiai tulajdonsagok
alapjan

AZ EMLODAGANAT
FINANSZIROZASI

ELJARASRENDIE

. EMLODAGANAT
1. ABRA

HR+ / HER2-
EMLODAGANAT

A A

* (CSALADI) ANAMNEZIS, MENOPAUZALIS STATUSZ
* FIZIKALIS ES ALTALANOS BELGYOGYASZATI VIZSGALAT, o W,
LABORVIZSGALATOK

* MAMMOGRAFIA ES UH (BIZONYOS ESETEKBEN MRI) Ve

* SZOVETTANI MINTAVETEL ES ELEMZES (1)
* MOLEKULARIS VIZSGALATOK (2)
* STAGING: MELLKASI CT, HASI ES KISMEDENCE CT/UH/MRI,
CSONTSZCINTIGRAFIA (3)

* REGIONALIS NYIROKELVEZETES VIZSGALATA, AXILLARIS
UH ES CITOLOGIA/CORE BIOPSIA, GRSZEM NYIROKCSOMO
VIZSGALATA (4)

HER2+ HR+/-
EMLODAGANAT

v

TRIPLA NEGATIV
EMLODAGANAT

v

A A v Y
ELOREHALADOTT

-

LOKALISAN ELOREHALADOTT =
KORAI EMLODAGANAT EMLODAGANAT AT G

- - IRRESZEKABILIS VAGY
POTENCIALISAN RESZEKABILIS|
\\ { ) METASZTATIKUS

(1) Minimum: szteroidhormon-receptorok, Ki67, invaziv daganat esetén HERZ, tripla-negativ attétes esetben PD-L1.

(2) Bizonyos esetekben BRCA1/2, metasztatikus betegségben PIK3CA, mikroszatellita-instabilitdsi index, tumor mutécids terhelés, NTRK
(3) A mellkas CT vizsgalata, hasi képalkotas (UH, CT vagy MRI vizsgalat) és a csontok vizsgalata is megfontolandd a kévetkezd betegek
esetében: klinikailag pozitiv nyirokcsomok, > 5 cm daganat, agressziv bioldgia vagy metasztdzisok jelenlétére utald klinikai jelek, tiinetek
vagy laboratériumi értékek esetén. PET vizsgdlat magas rizikdji betegeknek, nem egyértelmi eredmény(i staging vizsgdlatok esetén
javasolt. Agyi képalkotds tiinetmentes, alacsony rizikoju betegeknek nem sziikséges.

(4) Az Grszem nyirokcsomao vizsgélata csak korai daganatban, negativ axillaris képalkotd és biopszia esetén sziikséges.




2. abra: A korai emlédaganatok terapiaja

AZ EMLGDAGANAT
FINANSZIROZASI
ELJARASRENDIE

KORAI INVAZIV

. EMLODAGANAT
2. ABRA

TRIPLA NEGATIV
EMLGDAGANAT
részletesen l3sd 2C dbra

HR+ / HER2-
EMLODAGANAT
részletesen lisd 2A dbra

HERZ+ HR+/-
EMLODAGANAT
részletesen lasd 2B dbra

SZISZTEMAS KEZELES:
(NEO)ADJUVANS:

o HR+/HER2-: ET (4) + MAGAS

2cTic (>1 em) RIZIKOJU LUMINALIS A VAGY

vagy eN+ LUMINALIS B ESETBEN KEMOTERAPIA
(1,6) (NEQADJUVANSAN IS ADHATO),
ADJUVANS CDK4/6-GATLO MAGAS
KIUJULASI KOCKAZAT ESETEN

>cT1(>2 em)
vagy cN+

>cT1 (>2 em)
vagy cN+

PRIMER SZISZTEMAS KEZELES
(NEOADJUVANS) (1)

PRIMER SZISZTEMAS KEZELES
(NEOADJUVANS) (1)

« TNBC: KEMOTERAPIA (6) +/-

EMLS MEGTARTG MUTET + AXILLA STAGING (2) * REKONSTRUKCIO + RADIOTERAPIA (3) PEMBROLIZUMAB
VAGY TELIES MASTECTOMIA + AXILLA STAGING (2) + REKONSTRUKCIO * RADIOTERAPIA (3)

PRIMER SZISZTEMAS KEZELES
(NEOADJUVANS) (1)

 HER2+: ANTI-HER2 (5) +
KEMOTERAPIA (6) (NEOADJUVANSAN
IS ADHATO) + HR+ ESETBEN ET (4)

'

SZISZTEMAS KEZELES (ADJUVANS) (1,4,5,6)

OBSZERVACIO

(1) Kemoterapiat igényld szévettan (TNBC, HER2-pozitiv, luminalis B-tipusd) esetén preferdlt a preoperativ kemoterapia, a vélasz és a progndzis megitélése és a posztoperativ terdpids
dontéshozatal miatt.

Az adjuvans k dpia al y rizikéju kben elhagyhatd, ennek eldéntéséhez HR+/HER2- tumoroknal multigénes teszt (Korai eml&rak diagnosztikajdban hasznélatos prognosztikai
és prediktiv 21 génes molekuléris vizsgélat, engedéllyel) hasznélhaté (Multigénes teszt javasolt: premenopauza: T>0,5 cm (pT1b-3) ES pNO; postmenopauza: T>0,5 cm (pT1b-3) ES pNO VAGY
pN+(pN1mi/pN1)).

(2) Klinikailag negativ axilla esetén az érszem nyirokcsomé vizsgélata indokolt

(3) Eml&-megtarté miitét utdn radioterdpia javasolt, emlé-eltavolitds utdn a tumor méretétdl és a nyirckcsomao-értintettségtdl fiiggéen

(4) Adjuvéns ET (postmenopauzaban): tamoxifen, anastrozol, letrozol, exemestan (EJ100 8/i2. - Postmenopauzaban lévé, hormonreceptor pozitiv korai emlSrakos beteg adjuvéns kezelése)
Adjuvéns ET (premenopauzéban): tamoxifen, magas kockézat esetén ovarium szupresszié: GnRH analdg + tamoxifen vagy Al

(5) (Neo)adjuvans kezelésre trasztuzumab, 2B dbra szerint pertuzumab vagy trasztuzumab-emtanzin adhato

(6) (Neo)adjuvans kemoterapidkat részletesen lasd a 2A-2B-2C abrakon!




2A. abra: HR+/HER2- korai eml6daganat kezelése

AZ EMLGDAGANAT
FINANSZIROZASI
ELJARASRENDIE

HR+ / HER2- KORAI
2A. ABRA EMLODAGANAT

LUMINALIS B TIPUSU

LUMINALIS A TiPUSU

v v

A 4

ALACSONY KOCKAZAT MAGAS KOCKAZAT J

>¢T1 (>2 em) tumor
wvagy N+

NEOQADJUVANS
KEMOTERAPIA (1) vagy ET

ADJUVANS ET (2):

ADJUVANS ET (2):
ET: premenopauza:

premenopauza: tamoxifen + OFS vagy

tamoxifen Al + OFS
postmenopauza: postmenopauza:
tamoxifen -> Al vagy tamoxifen > Al vagy
Al vagy Al vagy ADJUVANS ET (2):
Al -> tamoxifen vagy Al -> tamoxifen vagy ET: premenopauza:
tamoxifen (3) tamoxifen (3) tamoxifen + OFS vagy

) Al +OFs
+ ADJU\’!AN'S postmenopauza:
CDK4/6 GATLO (4) tamoxifen -> Al vagy
Al vagy

+ KEMOTERAPIA (1) Al > tamoxifen vagy

tamoxifen (3)

+ ADJUVANS
CDK4/6 GATLO (4)

(1) A neoadjuvéns kemoterapia luminalis A tipus( betegségben magas kockazat esetén sem feltétlendl kdtelezd, azonban 2 cm-nél nagyobb
tumor vagy nyirokcsomad érintettség esetén javasolt. Amennyiben kemoterdpia indikalt, azt preferdlt neoadjuvansan adni.
Valaszthato kemoterdpidk (dozisdenz sémak nagy kockazatu betegséghen preferaltak):
» dozisdenz AC (doxorubicin, ciklofoszfamid) 2 hetente, 4 ciklus, majd paklitaxel 2 hetente, 4 ciklus
s dozisdenz AC 2 hetente, 4 ciklus, majd heti paklitaxel 12 héten at
* TC 21 naponta, 4-6x (docetaxel — ciklofoszfamid)
» dozisdenz AC/EC 2 hetente, 4x
* CMF 28 naponta, 6x
* AC 3 hetente, 4 ciklus, majd paklitaxel hetente, 12x
* AC 21 naponta, 4x, majd docetaxel 21 naponta, 4x
® EC 21 naponta, 8x (epirubicin, ciklofoszfamid)
* TAC/TEC 21 naponta, 6x (docetaxel, doxorubicin/epirubicin, ciklofoszfamid)
(2) Tamoxifen terapiat kdvetd szekvencialis Al-ként a letrozol hatdanyag tamogatott (EU100 8/i3.)
(2) Al intolerancia esetén
(4) Adjuvdns CDK4/6 gétld kezelés adhatd az aldbbiak szerint:
+ ribociclib + Al legfeljebb 3 évig, magas kidjuldsi kockézat esetén, ami az aldbbiakat jelenti:
- IIB-1II. stddiumu VAGY
- lIA stddiumd, nyirokcsomé-pozitiv VAGY
- IIA stadiumu, nyirokcsomé-negativ ES
Grade 3 VAGY
Grade 2 ES Ki-67 220% VAGY
Grade 2 ES génmintazat alapjdn magas magas kockazat
» abemaciclib + ET, legfeljebb két évig, magas kidjulasi kockézat esetén, ami az alabbikat jelenti:
- legaldbb 4 §ttétes nyirokcsomo; VAGY
- 1-3 nyirokesomd ES legalabb az alabbi kritériumok egyike: 25 cm tumorméret VAGY hisztoléy
Pre- vagy perimenopausdban lévd nék esetében az aromataz-inhibitor endokrin terapiat luteinizéld hormon-releasing hormon- (LHRH)
agonistaval kell kombinalni.

Al: aromatéz-inhibitor; OFS: ovariumszupresszio




2B. abra: HER2+ (HR+/HR-) korai eml&daganat kezelése

AZ EMLODAGANAT
FINANSZIROZASI

ELIARASRENDJE

HER2+ KORAI
L EMLOGDAGANAT
2B. ABRA

(HR+/HR-)

mOTET

| ' |

2pT2, pNO pN+

pT1, pNO

ADJUVANS KEZELES:
6-8 ciklus kemoterépia (1)
+ trasztuzumab

ADJUVANS KEZELES:
6-8 ciklus kemoterapia (1)
+ trasztuzumab

ADJUVANS KEZELES:
12 hét paklitaxel + max. 17
ciklus trasztuzumab

TRASZTUZUMAB
KOMPLETTALAS 1 EVRE
(max. 17 ciklus)

TRASZTUZUMAB
KOMPLETTALAS 1 EVRE
(max. 17 ciklus)

£ET (lésd. 2A dbra) +ET (I4sd. 2A dbra)

>cT1 (>2 em) vagy cN+

NEOADIUVANS
KEMOTERAPIA (1) + TRASZTUZUMAB
(4-8 ciklus) + PERTUZUMAB (3-6 ciklus)

(&)

pCR

!

Reziduilis invaziv
betegség

Kezdeti diagndzisnal cN+
vagy pN+

Kezdeti diagnézisnal cNIJ

TRASZTUZUMAB
+PERTUZUMAB (4)
KOMPLETTALAS 1 EVRE
(max. 17 ciklus)

TRASZTUZUMAB
KOMPLETTALAS 1 EVRE
(max. 17 ciklus)

+ET (Idsd. 2A dbra) £ 7 (1iad. 22 dbra)

T-DM1 (14 ciklus) (3)
VAGY
TRASZTUZUMAB KOMPLETTALAS.
1 EVRE (max. 17 ciklus)

+ ET (Idsd. 2A dbra)

(1) Valaszthaté kemoterdpidk:

antraciklin alap kezelés is adhatd.

A trasztuzumab intravénas vagy szubkutén formaban egyarant adhatd.

is alkalmazhato.

pCR: patolégiai komplett valasz, T-DM1: trasztuzumab-emtanzin

HER2-potzitiv esetekben a (neo)adjuvéns terdpidhoz standardan hozzdadott HER2-célzott terdpia fokozott kardiotoxicitdsa miatt elsGsorban a taxan-alapt kemoterapia preferalt vélasztas, de

HER2-ellenes kezelés és antraciklin konkomittalo addsa a fokozott kardidlis kockdzat miatt nem javasolt.
Antraciklinmentes protokoll is alkalmazhato, melyre ok lehet a fokozott kardidlis kockazat vagy nagyon fiatal életkor — pl. 6 ciklus TCH (docetaxel, ciklofoszfamid, trasztuzumab).

(2) N+ nyirokcsomd értintettség esetén adhatd (neo)adjuvans trasztuzumab+pertuzumab. A dudlis HER2-g4tld kezelés fix dézist kombindcidként is alkalmazhatd.
(3) Adjuvansan trasztuzumab helyett 14 ciklus trasztuzumab-emtanzin adhatd invaziv rezidudlis betegség esetén.
(4) Trasztuzumab+pertuzumabbal térténd komplettélas akkor alkalmazhatd, ha a miitét el6tt is kettds HER2-gatld terdpiat kapott a beteg. A dudlis HER2-g4tld kezelés fix dozist kombindcioként




2C. abra: Tripla negativ korai eml6daganatok kezelése

AZ EMLODAGANAT

FINANSZIROZASI
ELIARASRENDIE )
TRIPLA NEGATIV KORAI
2C. ABRA EMLODAGANAT
|
v v
T1 Tib (51
R (<1 em) 2cTle (>1 em) vagy cN+
L]
NEOADJUVANS KEZELES
KEMOTERAPIA (1)
VAGY PEMBROLIZUMAB + KEMOTERAPIA
(6-8 ciklus) (2)
v A 4 A4
pTla, pNO pT1b, pNO MUTET
A4 4

ADJUVANS KEZELES

ADJUVANS KEZELES ADHATO: R Reziduélis invaziv
ELHAGYHATO 6-8 ciklus kemoterapia = betegség
(1)
v v

ADJUVANS KEZELES

6-8 CIKLUS KAPECITABI

ELHAGYHATO
VAGY PEMBROLIZUMAB VAGY PEMBROLIZUMAS
(9 ciklus) (9 ciklus)
— KOMPLETTALAS (3)

KOMPLETTALAS (3)

(1) Valaszthato kemoterapiak (dozisdenz sémak nagy kockazatl betegséghen preferaltak, antaciklin = taxan vagy
taxan—> antraciklin szekvencialisan 6-8 ciklus):

» ddzisdenz AC (doxorubicin, ciklofoszfamid) 2 hetente, 4 ciklus, majd paklitaxel 2 hetente, 4 ciklus
» dozisdenz AC 2 hetente, 4 ciklus, majd heti paklitaxel 12 héten at

* TC 21 naponta, 4-6x (docetaxel — ciklofoszfamid)

» dozisdenz AC/EC 2 hetente, 4x

» CMF 28 naponta, bx

* AC 3 hetente, 4 ciklus, majd paklitaxel hetente, 12x

* AC 21 naponta, 4%, majd docetaxel 21 naponta, 4x

» EC 21 naponta, 8x (epirubicin, ciklofoszfamid)

* TAC/TEC 21 naponta, 6x (docetaxel, doxorubicin/epirubicin, ciklofoszfamid)

* bizonyos esetekben fenntartd kapecitabin kezelés alkalmazhato

shizonyos esetekben a fenntarto taxan kezelés platinaalapi kezeléssel kiegészithetd

(2) =cT2 (>2 cm) vagy N+, magas kiljulasi kockazat esetén

(3) Azon betegeknek, akik a m(itét el6tt is pembrolizumabot kaptak

pCR: patoldgiai komplett valasz




3. abra: Lokalisan eldrehaladott, irreszekabilis vagy metasztatikus emlédaganat ellatasa:

HR+/HER2-

AZ EMLGDAGANAT
FINANSZIROZASI
ELJARASRENDIE

LOKALISAN ELGREHALADOTT, IRRESZEKABILIS vagy
3. ABRA METASZTATIKUS EMLODAGANAT

DIAGNOSZTIKA: LASD. 1. ABRA +

KIOJULAS ESETEN HR-STATUSZ ES HER2-STATUSZ ISMETELT
VIZSGALATA

TOVABBI VIZSGALHATO BIOMARKEREK: TNBC-BEN PD-L1

' '

HR#+ / HER2- HER2+ HR +/- TNBC

v ! :

VISZCERALIS KRIZIS VAGY
IGAZOLT ENDOKRIN LASD 4. ABRA LASD 5. ABRA
REZISZTENCIA

KEZELES VALASZTAS
KORABBI ET-TOL FUGGOEN:

CDK4/6-GATLO +ET (1)
VAGY ET (2)

PROGRESSZIO

endokrin rezisztencia (révid PFS)
vagy viscerdlis krizis

KEZELES VALASZTAS
KORABBI ET-TOL FUGGOEN:

CDK4/6-GATLO + ET (1)
VAGY ET (2)
VAGY EVEROLIMUS
+ EXEMESTAN (4)

endokrin Yy
PROGRESSZIG (rBvid PFS) vagy
visceralis krizis HER2LOW ESETBEN
> KEMOTERAPIA (3) TRASZTUZUMAB-DERUXTEKAN

(T-DXd) (5)

KEZELES VALASZTAS A
ORABBI ET-TOL FUGGGEN? endokrin rezisztencia
(révid PFS) vagy
ET (2) i alis krizis

VAGY EVEROLIMUS
+ EXEMESTAN (4)
VAGY PALLIATIV KEZELES:
MEGESTROL

(1) CDK4/6-gatld + ET: Al vagy fulvestrant, pre- és perimenopauséban ovarium szuppresszioval (LH/GnRH-analdg vagy oophorectomia)
kombinacioban. Fulvestrant csak megel&zé ET (tamoxifen vagy Al) utan tdmogatott. Az indikacios pont szévege kezdeti endokrin terapiaként
kiemeli a ribociklib+Al kombindcidt. CDK4/6-gatl6 kezelés mellett fellépd progresszié esetén nincs adat arrél, hogy a CDK4/6-gatl6 tovdbbi addsa
elénnyel jdrna.

(2) CDK-gatl4 kezelésre nem alkalmas betegnél ET: tamoxifen, Al, fulvestrant. Fulvestrant csak megel8z8 ET (tamoxifen vagy Al) utdn tamogatott.
(3) Kemoterapia HER2- daganatoknal: antraciklinek (doxorubicin vagy liposzomalis doxorubicin, epirubicin), taxanok (docetaxel, paclitaxel, Nab-
paclitaxel), antimetabolitok (kapecitabin, gemcitabin), mikrotubulus-gatldszerek (vinorelbin, eribulin), ciklofoszfamid. Kezdetben az
eml&daganatban engedélyezett antraciklin vagy taxdn-alapt kombindcidk, késébb monokemoterdpidk.

(4) Az ajénldsokban szerepl§ everolimus + tamoxifen/fulvestrant kezelés indikécidn tdli alkalmazds, NNGYK engedély kételes.

(5) Alacsony HER2-expresszio esetén azon betegeknek, akik korabban metasztazis miatt kemoterapiaban részesiiltek, vagy akiknél az adjuvans
kemoterapia alatt vagy annak befejezése utdn 6 hdnapon belil kivjult a betegség.

Al: anastrozol, letrozol, exemestan
CDK4/6-gatldk: ribociclib, abemaciclib, palbaciclib




abra: Lokalisan el6rehaladott, irreszekabilis vagy metasztatikus eml6daganat ellatasa:

(HR+/HR-)

AZ EMLODAGANAT LOKALISAN ELGREHALADOTT, IRRESZEKABILIS vagy

FIN{\N§ZiROZ$I METASZTATIKUS EMLODAGANAT
ELJARASRENDIE

4. ABRA ¢

Y

+ PERTUZUMARB (1, 4)

NINCS PROGRESSZIO

TRASZTUZUMAB
+PERTUZUMAB FENNTARTO
KEZELES (4)

PROGRESSZIO

TRASZTUZUMAEB-
DERUXTEKAN (T-DXd) (2)
VAGY
TRASZTUZUMAB-EMTANZIN
(T-DM1)

+HR+ ESETBEN ET (3)

+ HR+ ESETBEN ET (3

PROGRESSZIO

TRASZTUZUMAB-DERUXTEKAN (T-DXd) (5)
VAGY
TRASZTUZUMAB-EMTANZIN (T-DM1) (5)
VAGY
TUKATINIB + TRASZTUZUMAB + KAPECITABIN (6)
VAGY
LAPATINIB + KAPECITABIN (7)

+ HR+ ESETBEN ET,
HA NINCS KEMOTERAPIA

DIAGNOSZTIKA: LASD. 1. ABRA +
KIOJULAS ESETEN HR-STATUSZ ES HER2-STATUSZ ISMETELT
VIZSGALATA
OVABBI VIZSGALHATO BIOMARKEREK: TNBC-BEN PD-L.

HR+ / HER2- HER2+ HR +/- TNBC
LASD 3. ABRA KEMOTERAPIA + LASD 5. ABRA
TRASZTUZUMAB /

esetben adni szitkséges.

(2) T-DXd egy vagy t&bb megel6z8 HER2-g4tl6 kezelés utdn adhatd, masodvonalban preferalt kezelés.

(3) HER2+/HR+: ha a kemoterapia kontraindikalt, akkor az ET méar a HER2-gatlassal egylitt elkezdhetd, ha adhatd
kemoterapia, akkor minimum 6 ciklus kemoterapia utan adhatd fenntarto ET.

(4) A trasztuzumab+pertuzumab dudlis HER2-gatld kezelés fix dozisi kombindcidként is alkalmazhatd.

(5) T-DXd vagy T-DM1 akkor adhato, ha korabban nem kapott.

esetén preferalt.
(7) A lapatinib kezelésnek nem eléfeltétele a megeldzd T-DM1 vagy T-DXd kezelés.

(1) HER2+ esethen a preferalt kemoterapia elsé vonalban docetaxel, egyéb kombinacidk indikacion tuli alkalmazasnak
szamitanak (a pertuzumab alkalmazasi elGirdsa miatt). Ha a kemoterapia nem kontraindikalt, akkor mind HR+, mind HR-

(6) Trasztuzumabbal és kapecitabinnal kombinécidban, legaldbb 2 megeléz6 HER2-gatlé kezelés utan, agyl metasztazis

HER2+



5. abra: Lokalisan el6rehaladott, irreszekabilis vagy metasztatikus eml6daganat ellatasa: TNBC

AZ EMLODAGANAT
FINANSZIROZASI , " .
R LOKALISAN ELGREHALADOTT, IRRESZEKABILIS vagy
METASZTATIKUS EMLGDAGANAT

5. ABRA

DIAGNOSZTIKA: LASD. 1. ABRA +
KIUJULAS ESETEN HR-STATUSZ ES HER2-STATUSZ ISMETELT
VIZSGALATA
TOVABBI VIZSGALHATO BIOMARKEREK: TNBC-BEN PD-L1

HR+ / HER2-

BC

A

LASD 4. ABRA

LASD 3. ABRA ]

A
[ HER2+ HR +/- [ TN

ATEZOLIZUMAB + NAB-PACLITAXEL (1)
VAGY PEMBROLIZUMAB + KEMOTERAPIA (1)
VAGY BEVACIZUMAB + PACLITAXEL
VAGY KEMOTERAPIA (2)

v

v

NINCS PROGRESSZIO

FENNTARTO KEZELES (3)

PROGRESSZIO

KEMOTERAPIA (4)

(1) Atezolizumab IC = 1% felett adhatd, pembrolizumab CPS = 10 felett adhatd.

kombinacidk védlaszthatok. gBRCA mutacid esetén a platina preferalt.

monoterapia.
(4) Progresszid esetén mono-kemoterapiak szekvencialisan preferaltak.

(2) Kemoterapia HER2- daganatoknal: antraciklinek (doxorubicin vagy liposzémalis doxorubicin, epirubicin), taxanok
(docetaxel, paclitaxel, Nab-paclitaxel), antimetabolitok (kapecitabin, gemcitabin), mikrotubulus-gatloszerek
(vinorelbin, eribulin), platina szdrmazékok (carboplatin, cisplatin), ciklofoszfamid. Preferdltak a monoterapiak, a

(3) Kezdeti terdpiatdl fliggéen atezolizumab monoterapia, pembrolizumab monoterépia, bevacizumab




1. tablazat. kdvetés (obszervacio) eml6daganat esetén

Hdénap

Vizsgalat 3|6 912151821 |2a]27]30[33[36]42]48]54[60[72]8s]96]108 [120

Anamnézis,
fizikalis
vizsgélat,
konzultacidé

Képalkotd
vizsgdlat, X X X X X X X X X X
mammografia

Megjegyzések:

e Kardiotoxicitasra iranyuld monitorozas sziikséges azoknal a betegeknél, akik bal oldali sugdrterapiat,
antraciklineket vagy HER2-célzott terdpiat kaptak.

e Alacsony kockdazatu EBC esetén elegend6 6 havonta az ellen8rz8vizsgalat.

e  Evente kétoldali (emlSmegtarté kezelés utan) vagy kontralateralis mammografia (eml8eltévolitas utan) t, és
UH javasolt, sziikség esetén emlé MRI.

e Tunetmentes betegeknél a laboratériumi vizsgdlatok vagy egyéb képalkotds nem javasolt.

e Rendszeres csonts(rlségmeérés javasolt Al-kezelésen vagy OFS-en ates6 betegeknél.

e Tamoxifen-kezelésben részesilsé betegeknél évente négyodgydszati vizsgdlat javasolt (transzvaginalis UH
végezhetd).

e Az egészséges életvitel (diéta, limitalt alkohol bevitel, idealis BMI) pozitiv hatasat hangsulyozni szlikséges.

Metasztatikus betegségben:
e 1-3 havonta: fizikalis vizsgdlat, tlineti anamnézis, ECOG statusz, testsuly, labor vizsgalat
e 3-6 havonta: mellkas-hasi-kismedencei kontrasztos CT, tumor marker és csontmetasztazis diagndzisa vagy
gyanuja esetén csontizotdp (6 havonta) vizsgalat
e sziikség esetén: PET/CT, agyi MRI

4 Az emlodaganat-ellatas finanszirozasanak ellendrzési
kritériumai

4.1 Adminisztrativ ellen6rzési pontok (folyamatba épitett ellen6rzés)

1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése.
2. Betegadatok (online TAJ ellenGrzés).
3. Jogszabalyban rogzitett indikacids teriilet BNO ellenérzése.

4.2 Szakmai ellenérzési pontok

1. A diagndzis kritériumainak rogzitése (BNO: C50)

2. A diagndzis klinikai szempontrendszer szerint megy végbe.

3. A patoldgiai eredmény validaldsa és a terapia megvalasztasa multidiszciplinaris onkoteam feladata.

4. A betegvizsgalata, ellenérzése és a terapia kovetése rendszeres id6kozonként térténik, és ehhez minden
szlikséges vizsgalatot elvégeztek-e?



4.2.1 Gydgyszeres terapia

HER2+ daganatok esetében relevans tételes pontok:

trastuzumab

8/cl1: IHC HER2+++, illetve FISH pozitiv emlSkarcindma kezelésére. Lokalisan elrehaladott tavoli
attétet nem adéd (beleértve a gyulladdsos betegséget is), vagy 2 cm-nél nagyobb atméréji korai
eml6karcindma neoadjuvans (primer szisztémas) kezelése esetén a neoadjuvans terdpia esetében
a neoadjuvans és adjuvans kezelés 6sszesitett id6tartama egy év, ami 3 hetes kezelési protokollnak
megfelel6en 17 kezelést, mig heti protokoll alkalmazdsa esetén 52 kezelést jelent.

Adjuvdns terapia esetében egy év az alkalmazas idGtartama, ami 3 hetes kezelési protokollok
esetén szintén 17 kezelést, mig heti protokollok esetén 52 kezelést jelent. Adjuvans kezelést
kovet6en nem adhatd a trastuzumab metasztatikus rak kezelésében, kivéve, ha a metasztazisbdl
vett biopszias minta is IHC HER2+++, illetve FISH pozitiv.

HER2+++, illetve FISH pozitiv metasztatikus emlSkarcindma esetén progresszidig folytathatd a
kezelés, illetve amennyiben a kezelés hatasara két egymast kovet6 képalkoté diagnosztikai
kontroll soran komplett klinikai remisszié igazolodik, a kezelést fel lehet fliggeszteni. Abban az
esetben, ha a beteg a kezelés felfliggesztését kovetSen ujra progredial, trastuzumab elsé
valasztando terdpiaként ismét alkalmazhaté.

8/c3: Korai eml6karcinbma (EBC, early breast cancer). A dudlis HER2-gatld kezelés
(trasztuzumab+pertuzumab) fix dézisu kombindaciéként is alkalmazhaté.

pertuzumab

8/c4: A pertuzumab trasztuzumabbal és docetaxellel kombinalva olyan HER2-pozitiv metasztatikus
vagy lokdlisan kiujuld, inoperdbilis eml6karcindmdban szenvedd feln6tt betegek kezelésére, akik
metasztatikus betegségiik kezelésére korabban még nem részesiiltek HER2-ellenes kezelésben
vagy kemoterdpiaban. A dudlis HER2-g4tld kezelés fix ddzisi kombindcidként is alkalmazhaté.

8/c3: Korai eml6karcinbma (EBC, early breast cancer). A dudlis HER2-gatld kezelés
(trasztuzumab+pertuzumab) fix dézisu kombindaciéként is alkalmazhaté.

trasztuzumab deruxtekan (T-DXd)

8/c3: HER2 génamplifikaciot mutatd metasztatikus eml6carcinoma kezelésére, amennyiben taxan
(vagy antraciklin), valamint metasztatikus kezelésben alkalmazott trastuzumab kezelés utdn
progresszid |ép fel. A kezelés progresszidig folytathatd.

trastuzumab emtanzin (T-DM1)

8/c3: HER2 génamplifikaciot mutatd metasztatikus eml6carcinoma kezelésére, amennyiben taxan
(vagy antraciklin), valamint metasztatikus kezelésben alkalmazott trastuzumab kezelés utan
progresszid |ép fel. A kezelés progresszidig folytathatd.

8/c3: Onmagaban alkalmazva olyan HER2-pozitiv, korai eml6karcindmaban szenvedd felnétt
betegek adjuvans kezelésére, akiknek az eml6ben és/vagy a nyirokcsomdban invaziv rezidualis
betegséglik van, a neoadjuvdns taxan-alapu és a HER2-célzott kezelés utan.



lapatinib

8/c3: HER2 génamplifikacidt mutaté metasztatikus emlScarcinoma kezelésére, amennyiben taxan
(vagy antraciklin), valamint metasztatikus kezelésben alkalmazott trastuzumab kezelés utan
progresszid |ép fel. A kezelés progresszidig folytathatd.

tukatinib:

8/c3: Trasztuzumabbal és kapecitabinnal kombinaciéban HER2-pozitiv helyileg el6rehaladott vagy
metasztatikus eml6rak kezelésére olyan feln6tteknél, akik korabban legaldbb 2 anti-HER2 kezelési
sémaban részesiiltek.

HER2-low daganatban relevans tételes pont:

trasztuzumab deruxtekan (T-DXd)

8/c3: monoterapidban nem reszekalhatd vagy metasztatikus, alacsony HER2- expressziét mutato
hormon-receptor pozitiv emlGcarcinomaban szenved6 feln6tt betegek kezelésére, akik kordbban
metasztazis miatt kemoterdpidban részesiiltek, vagy akiknél az adjuvans kemoterdpia alatt vagy
annak befejezése utan 6 honapon belil kidjult a betegség.

TNBC-ben relevans tételes pontok:

bevacizumab

8/c2: Triple negativ (6sztrogén, progeszteron, HER2) metasztatikus vagy lokalisan elérehaladott,
inoperabilis eml6karcindma els6vonalbeli kezelésére, valamint epithelialis petefészek-,
petevezeték- és primer peritonealis daganat paclitaxel kombinacidban kezelésére progresszidig.
pembrolizumab

8/c5: Kemoterapidval kombinaciéban olyan lokalisan kidjuld, nem reszekabilis, vagy
metasztatizald, tripla negativ emlérakban szenvedd feln6ttek kezelésére, akiknél a daganat CPS
>10 pontszam mellett expresszal PD-L1-et, és akik a nem reszekabilis vagy metasztatikus betegség
kezelésére kordbban nem kaptak kemoterapids kezelést.

8/c5: Kemoterdpidaval kombinacidban, neoadjuvans kezelésként, majd mf(itéti beavatkozast
kovetéen monoterdpidban, adjuvans kezelésként adva, olyan lokalisan el6rehaladott vagy korai
stddiumu, tripla negativ emlérakban szenvedd felnSttek kezelésére javallott, akiknél nagy a
betegség kiujulasanak kockazata.

atezolizumab

8/c6: Nab-paklitaxellel kombinacidéban inoperdbilis, lokdlisan el6rehaladott vagy metasztatikus
tripla-negativ emlécarcinomaban (TNBC) szenvedé olyan felnétt betegek kezelésére, akiknél a
tumor PD-L1 expresszidja 21% és akik nem kaptak korabban kemoterdpidt metasztatikus
betegséglik kezelésére.

A hormonpozitiv el6rehaladott emlédaganatok ellatasakor relevans indikacios

pontok:

EU100 8/c: Rosszindulaty daganatos betegségek, az adott készitmény alkalmazasi elSirdsaban
szerepl6 javallatokban (tamoxifen)

EU100 8/i1: Tamoxifen kezelés utan kialakult relapsus vagy tamoxifen intolerancia esetén
dokumentalt hormonreceptor pozitiv emlédaganatos, postmenopauzaban levé betegek kezelése
(anastrozol, letrozol, exemestan)



EU100 8/i2: Postmenopauzdban lév8, hormonreceptor pozitiv korai emlérakos beteg adjuvéns
kezelése (tamoxifen, anastrozol, letrozol, exemestan)

EU100 8/i3: Postmenopauzdban lév8, hormonreceptor pozitiv korai emlSrakos beteg adjuvéns
kezelése standard tamoxifen terapiat kovet6 szekvencidlis kezelésként (letrozol)

EU100 8/i4: Lokalisan, lokoregionalisan el6rehaladott vagy metasztatikus, hormonreceptor pozitiv
emlérakban, tamoxifen és aromatase-gatld — vagy ha a beteg kordbban tamoxifent nem kapott,
aromatase-gatld — kezelés utdn bekovetkez6 progresszid (elvaltozdsok méretének 25%-os
novekedése vagy Uj gdcok megjelenése) esetén (everolimus, fulvestrant, palbociclib, ribociclib,
abemaciclib)

EU100 8/o: EmIS rosszindulati daganat daganatellenes oki terdpidja az adott készitmény
alkalmazasi elGirasaban szerepl javallatokban (megestrol)

EU100 67: Hormonreceptor-pozitiv, human epidermalis ndvekedési faktor 2 (HER2)-negativ,
lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus eml6rakos betegek kezelésére, akik korabban az
el6rehaladott vagy metasztatikus betegségiikre kezelést nem kaptak (palbociclib, ribociclib,
abemaciclib)

EU100 68: Kezdeti endokrin-alapui kezelésként, egy aromatdaz-inhibitorral kombindlva, a
postmenopausaban Iév6é néknél a hormonreceptor (HR)-pozitiv, human epidermalis névekedési
faktor-receptor 2 (HER2)-negativ, lokdlisan el6rehaladott vagy metasztatizalé emlérak kezelésére
(ribociclib)

EU100 8/i: Endokrin terapiaval kombindlva hormonreceptor- (HR) pozitiv, human epidermalis
novekedésifaktor-receptor 2- (HER2) negativ, nyirokcsomd-pozitiv, magas kiujulasi kockazatu
(legaldbb 4 attétes nyirokcsomo; vagy 1-3 nyirokcsomo és legaldabb az alabbi kritériumok egyike:
>5 cm tumormeéret vagy hisztoldgiai grade 3), korai emlGrakban szenvedd felnétt betegek adjuvans
kezelésére legfeljebb 2 évig. Pre- vagy perimenopausaban lévé nék esetében az aromataz-inhibitor
endokrin terapiat luteinizald6 hormon-releasing hormon- (LHRH) agonistaval kell kombinalni
(abemaciclib)

EU100 8/i: Aromatazinhibitorral kombindlva, a hormonreceptor- (HR) pozitiv, human epidermalis
novekedésifaktor-receptor-2- (HER2) negativ, korai eml6rak adjuvans kezelésére a kiujulds nagy
kockazata esetén legfeljebb 3 évig (lIB-Ill St; VAGY IIA St nyirokcsomé pozitiv; VAGY IIA St
nyirokcsomé negativ ES Grade 3, VAGY Grade 2 ES Ki-67 > 20% VAGY, Grade 2 ES génmintazat
alapjan magas kockazat). Pre- vagy perimenopausaban Iév6é nék esetében az aromataz-inhibitor
endokrin terapiat luteinizald6 hormon-releasing hormon- (LHRH) agonistaval kell kombinalni
(ribociclib).

4.3 A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré egyéb

indikatorok

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kovetkez6 indikatorok mérik:

A tertletre forditott finanszirozasi 6sszegek ellatdsi formak szerinti alakuldsa
A terllet gydgyszeres ellatasara forditott finanszirozasi 6sszegek ellatasi formak szerinti alakulasa

Egészségnyereségre gyakorolt hatds: a varhato tulélés alakulasa

Tovabbi javasolt, részletes audit kritériumok az eml6daganat diagnosztikdjdra vonatkozd szakmai
iranyelvben talalhatdk.



5 A finanszirozas szempontjabadl lényeges finanszirozasi
kédok

5.1 Jellemzdé BNO kodok

BNO BNO megnevezés

C5000 Mellbimbé és bimbdudvar rosszindulatl daganata
C5010 Az eml6 kbzponti részének rosszindulatu daganata
C5020 Az eml6 fels6-bels6 negyedének rosszindulatu daganata
C5030 Az eml§ also-bels6é negyedének rosszindulatu daganata
C5040 Az eml6 fels6-kilsé negyedének rosszindulatd daganata
C5050 Az eml6 alsd-kiils6 negyedének rosszindulatu daganata
C5060 Az eml6 hénalji részének rosszindulatu daganata

C5080 Az eml6 atfedé elvaltozasa, rosszindulatu daganata
C5090 EmI6 rosszindulatu daganata, k.m.n.

5.2 Jellemzo HBCS kodok

HBCS HBCS megnevezés

09 491C |Teljes emlGeltavolitas rosszindulatu daganat miatt

09 492E | Szubtotalis emlGeltavolitas rosszindulatu daganat miatt

09 492F |Szubtotalis emlGeltavolitas rosszindulatu daganat miatt, 6rszem nyirokcsomo eltavolitasaval

09 496A | Ernyeles bératiiltetés a bér, bdr alatti szovet betegsége miatt

09 506C | Rosszindulati eml6daganatok

09 528Z | Nagyobb bér-, emlGbetegségek sulyos tarsult betegséggel

94950 Bératiltetés (nem érnyeles) a bér, bér alatti szovet betegsége miatt

94980 Bér, béralatti szovet, emld plasztikai mtétek
959A Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "A"
959B Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "B"
959C Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "C"
959D Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "D"
959E Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "E"
959F Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "F"
959G Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "G"
959H Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "H"
959I Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "I"
959K Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "K"
959L Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "L"

99 9711 |Linearis gyorsitd alapu sztereotaxias sugarterapia

99 9713 |Valds idejld tumorkovetéssel végzett, linedris gyorsitd alapu sztereotaxids sugdrterdpia

99 9731 |Brachyterapia - testfelszini kezelés




HBCS HBCS megnevezés

99 9735 | Brachyterapia - intersticialis kezelés, m{ianyag katéter alkalmazasaval

99 9736 |Brachyterapia - intersticialis kezelés, specialis nagyérték(i mlanyag katéter alkalmazasaval

99 980B | Daganatos megbetegedések (kivéve: pajzsmirigy daganatok) kezelése nyilt radioizotéppal

5.3 ATC kédok

ATC kod Hatéanyag

LO1BCO5 gemcitabin

LO1BAO1 metotrexat

LO1BC02 fluorouracil

LO1BCO6 capecitabin

LO1CAO4 vinorelbin

LO1CBO1 etoposide

LO1CDO1 paclitaxel

LO1CD02 docetaxel

LO1DBO1 doxorubicin, liposzdmds doxorubicin
LO1DBO3 epirubicin

LO1FF02 pembrolizumab
LO1FFO5 atezolizumab
LO1XAO01 cisplatin

LO1XA02 carboplatin

LO1FDO1 (LO1XCO03) trastuzumab

LO1EGO2 (LO1XE10) everolimus

LO2ABO1 megestrol

L02BAO1 tamoxifen

LO2BA0O3 fulvestrant

L02BGO03 anastrozol

LO2BG0O4 letrozol

LO2BGO6 exemestan

LO3AA02 filgrastim

LO3AA13 pegfilgrastim

LO1EFO1 (LO1XE33) palbociclib

LO1EF02 (LO1XE42) ribociclib

LO1EFO3 (LO1XE50) abemaciclib

LO1FGO1 (LO1XCO7) bevacizumab

LO1FDO02 (LO1XC13) pertuzumab

LO1FYO1 pertuzumab és trastuzumab fix kombinacid
LO1EHO1 (LO1XEQ7) lapatinib

LO1FDO3 (LO1XC14) trastuzumab emtansin
LO1FDO4 (LO1XC41) trastuzumab deruxtecan




ATC kod Hatéanyag
LO1EHO3 tukatinib
MO5BA02 klodronsav
MO5BA04 alendronsav
MO5BA06 ibandronsav
MO5BAOQ7 risedronsav
MO5BA0S8 zoledronsav
MO5BX04 denosumab
LO2AEO02 leuprorelin
LO2AEO3 goserelin

5.4 OENO kédok

OENO OENO megnevezés

11041 Vizsgdlat

11301 Kontrollvizsgalat, konzilium

14820 Biopsia mammae percutanea

14821 Biopsia mammae percutanea, UH vezérelt

14823 Citoldgiai mintavétel valadékozé emlé valadékabdl

14824 Vastagti biopsia (core biopsia)

14825 Szovethenger biopszia eml6bdl, 2D rontgen vezérelt

14826 Aspiratios citolégiai mintavétel eml6bdl, 2D rontgen vezérelt
14827 EmIG stereotaxids vacuum core biopszia

15010 Biopsia mammae peroperativa

18591 Punctio et/seu aspiratio mammae

18592 Punctio et/seu aspiratio mammae, UH vezérelt

26623 CA 15-3

26625 CA 125

28014 Vérkép, automataval IV.

28880 Sejtek izolaldsa slrlség gradiens centrifugdlassal

28939 Fluoreszcencia in situ hibridizacié (FISH) human betegségekben
29000 Szovettani vizsgalat a szokasos feldolgozasi mddszerrel
29050 Szovettani vizsgalat immunhisztokémiai reakcié alkalmazasa esetén
29950 DNS kivonasa biolégiai mintabdl

30644 HDR AL kezelés, eml§, egy alkalom

30645 HDR AL kezelésre intraoperativ v. percutan katéter behelyezéssel
31310 Mellkasfelvétel, AP/PA

31312 Mellkasfelvétel, kétirdnyu

31930 Emlé6felvétel, nativ, ferde

31930 Emlé6felvétel, nativ, ferde

31931 Emléfelvétel, nativ, cranio-caudalis

31932 Eml6felvétel, nativ, lateralis

31933 Emléfelvétel, tangencidlis

31934 Emléfelvétel, célzott

31936 Emlé6felvétel nagyitott




OENO OENO megnevezés

31937 Specimen mammografids vizsgalat

34440 Mellkas CT vizsgalata nativ

34441 Mellkas CT vizsgalata iv. kontrasztanyag adasat kdvetéleg

34442 Mellkas CT vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kovetéleg
34450 Teljes has CT vizsgalata nativ

34451 Teljes has CT vizsgalata iv. kontrasztanyag addsat kovetSleg

34452 Teljes has CT vizsgdlata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
34453 Teljes has és medence CT vizsgdlata nativ

34454 Teljes has és medence CT vizsgalata nativ és iv. kontrasztanyag adasat kovetbleg
34460 Medence CT vizsgalata nativ

34461 Medence CT vizsgalata iv. kontrasztanyag adasat kdvetéleg

34462 Medence CT vizsgalata nativ és iv. kontrasztanyag adasat kovetbleg
34945 Eml6 MR vizsgdlata nativ

34946 EmI6 MR vizsgdlata iv. kontrasztanyag addsat kdvetSleg

34947 Eml6 MR vizsgdlata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kdvetéleg
35960 Egésztest PET/CT vizsgalata

36120 Mellkasfal vagy hasfal UH vizsgalata

36122 EmlSk UH vizsgalata

36130 Hasi (attekintS, komplex) UH vizsgdlat

36150 Kismedence transabdominalis UH vizsgalat

37120 Félmély rontgenterapia, 60-150 kV, egy mezé

37130 Mély rontgenterdpia 150-400 kV, egy mezd

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

37210 Linearis accelerator, foton 7-15 MV-ig, egy mez6

37220 Linearis accelerator, foton 16 MV és afelett, egy mez6

37282 Valds idejl tumorkovetéssel végzett, linearis gyorsitd alapu sztereotaxias besugarzas
37289 Intenzitds modulalt sugarterapia (IMRT)

37290 Képvezérelt sugarterapia (IGRT)

37300 Linearis accelerator, elektron 5 MeV-ig, egy mez4

37310 Linearis accelerator, elektron 6-10 MeV-ig, egy mez§

37320 Linearis accelerator, elektron 11 MeV és felette, egy mezd

37520 Cobalt-60 teleterapia, egy mezé

38150 Radionuklid széveti infiltracid

42400 Mammografids szlirés

54010 Lymphadenectomia superficialis

58600 Excisio laesionis mammae

58602 Excisio sectoris mammae

58602 Excisio sectoris mammae

58603 Excisio sectorium (2-3) mammae

58604 Excisio sectoris mammae c.lymphadenectomia axill.

58605 Excisio sectorium mammae (2-3) c.lymphadenectomia

58610 Mastectomia

58620 Mastectomia c.lymphadenect. reg.

58631 Mastectomia c.lymphadenect. reg. et excis. m. pect.

58640 Mastectomia c.lymphadenect. reg. et excis. par.th.




OENO OENO megnevezés

58641 Mastectomia c.lymphadenect.axill.,parast.,supracl.
58650 Mastectomia subcutanea

58651 Mastectomia subcutanea et implantatio prothesis
58652 Mastectomia subcutanea c.preserv. cutis et mamill.
58700 Aspiratio mammae therapeuticus

58710 Mastotomia

58721 Excisio mamillae

58722 Mellbimbé plasztika

58752 EmIl6 bérének plasztikaja

81552 Aspiratio mammae

81553 Aspiratio mammae UH vezérelt

88460 Vérvétel

92240 Hormonterapia onkoldgiai protokoll szerint

2893A Bidirekcionalis DNS szekvendlds, human mutacid azonositasa céljabdl
2893B Uj generaciés szekvenalas (50-200 gén)

2893C Uj generacids szekvenalas (300-600 gén)

3193A Preoperativ dréthurok lokalizacio, 2D, rtg. vezérelt
3523B Attekinté csontszcintigrafia

3524A Nyirokcsomé-nyirokut szcintigrafia

3611A Axilla UH vizsgélat

5.5 Kemoterapias protokollok

Az Egészségbiztositasi Alapbdl a 959A-L, valamint 9511-9515 homogén betegségcsoportok szerint
finanszirozott daganatellenes terapidkrél sz616 hatalyos 11/2012. (ll. 28.) NEFMI rendelet az iranyado.

6 Roviditések

Rovidités Megnevezés

Al Aromataz inhibitor

ATC Gyodgyszerek anatdmiai, gydgyaszati és kémiai osztalyozasi rendszere
BNO Betegség nemzetkdzi osztalyozasa
BRCA1/2 EmIGrak gén 1 és/vagy 2

CDK4/6 Ciklin-dependens kinaz 4/6

CcT Computer tomografia

DCIS Ductalis carcinoma in situ

EBC Early Breast Cancer, Korai eml6carcinoma
ER Osztrogén receptor

ET Endokrin terapia

FISH Fluoreszcens in-situ hibridizacié

GnRH Gonadotropin releasing hormon



HER Human epidermalis ndvekedési faktor receptor

HER2 Human epidermalis ndvekedési faktor receptor 2-es tipusa

HR Hormonreceptor

IHC Immunhisztokémia

M Tavoli metasztazis

MRI Madgneses rezonancia vizsgalat

N Regionalis nyirokcsomok

NPI Nottingham Prognosztikai Index

OENO Orvosi eljarasok nemzetkdzi osztalyozasa

OFS Ovariumszupresszié

pCR Patoldgiai komplett valasz

PET Pozitronemissziés tomografia

PET/CT Pozitronemissziés tomografia és computer tomografia

PgR /PR Progeszteron receptor

pM Tavoli attét patoldgiai osztalyozdsa

pN Regionalis nyirokcsomdk patoldgiai osztalyozasa

pT Primer tumor patoldgiai osztalyozasa

pTNM Patoldgiai TNM-osztalyozas

RT Radioterapia

T Primer tumor

T-DM1 Trastuzumab emtansin

T-DXd Trastuzumab deruxtecan

TNBC Tripla negativ eml6daganat

TNM Primer tumor mérete, regionalis nyirokcsoma érintettség, tavoli attét
— klinikai osztdlyozas

UH Ultrahang

UlICC Union for Internation Cancer Control

WHO World Health Organization

ypN Neoadjuvans kezelés utan meghatarozott nyirokcsomé statusz



