10. melléklet

A plakkos psoriasis diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi
eljardsrendje

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

2. A korkép leirasa

A psoriasis kronikus gyulladasos bérbetegség, mely tobbnyire jol koriilirt teriileten erythemas
papulosus, plakkos elvaltozassal jar. Szdmos betegnél iziileti érintettség is diagnosztizalhato. A
betegség jellemzdje, hogy a betegek jelentds része allando kiterjedt bortiinetektdl szenved.
Hasonl6oan az AP-hoz, a betegek funkcionalis képessége, ¢életmindsége, altalanos egészségi
allapota rendkiviil kedvezétlen. Az eurdpai orszagokban a megbetegedés az Gssznépesség
mintegy 1,4-2%-at érinti.

2.1. Autoimmun gyulladasos borgyogyaszati betegségek: psoriasis

A psoriasis kezelését alapvetden a bortilinetek kiterjedtsége, lokalizacidja és jellege, illetve az
egyeb kiséro tiinetek (arthritis) jelenléte hatarozza meg. A kezelést elsdsorban a rendelkezésre
allo lokalis, szisztémas és fototerapia jelenti. A kis kiterjedésii betegség esetén (a testfeliilet
kevesebb, mint 10%-a) a lokalis kezelés preferalhato. A nagyobb kiterjedésti psoriasisban
(BSAI>10, a testfeliilet tobb mint 10%-a), illetve a psoriasis un. nehezen kezelhetd
lokalizacioju és jellegli korformaiban kisebb kiterjedés esetén is a fototerapia €s a szisztémas
kezelés (metotrexat, cyclosporin, retinoidok) alkalmazasa kertil el6térbe. A stlyos szisztémas
kezelésre nem reagald, tovabbra is aktiv korfolyamatokban, illetve azokban az esetekben,
amikor intolerancia, illetve a beteg egészségi allapotat veszélyeztetd sulyos mellékhatis miatt
a standard szisztémas kezelés kontraindikalt, biologiai terdpia alkalmazasa indokolt. A
bioldgiai terapia standard kezeléssel szembeni hosszu tavll veszélyei és eldnyei jelenleg csak
részben ismertek.

2.2. A plakkos psoriasis aktivitasa

A bioldgiai terdpia indikacidjanak felallitasakor a betegség sulyossagat és az életmindségre
gyakorolt hatdsat definialni kell. A kronikus stlyos plakkos psoriasisban a szakmai irdnyelv a
»psoriasis kiterjedési €s sulyossagi indexet” (PASI, értéke 0-72 kozott) javasolja a betegség
sulyossaganak megitélésére. PASI 10 felett tekintjiik sulyosnak a psoriasist. Amennyiben a
PASI nem meghatdrozhaté (pl. erythrodermias vagy pustulosus psoriasis), az érintett
»testfelszin szazalékban kifejezett értéke” (BSA) a mérvado. A 10% feletti érték sulyos
betegségként definialhato. A ,Brgyodgyaszati Eletminéségi Index” (DLQI, értéke 0-30 kozott)
a borbetegségek altal okozott életmindségbeli eltérések mérésére alkalmas mérdszam, ahol a
10 feletti érték mar igen kifejezett életmindségbeli romlast jelez.

2.3. A betegség aktivitasanak meghatarozasa és dokumentalasanak ellenérzése
2.3.1. Klinikai tiinetek stlyossaga

2.3.2. PASI ,,psoriasis kiterjedési és stulyossagi index™ (értéke 0-72 kdzott)

2.3.3. BSA , testfelszin szdzalékban kifejezett értéke” (sulyos 10% felett)

2.3.4. DLQI ,,Bérgyogyaszati Eletminéségi Index” (értéke 0-30 kozott)

2.3.5. [ziileti érintettség esetén: DAS 28, BASDAI index meghatarozasa

2.4. A diagnozis kritériumainak rogzitése (BNO: L4003, L4004, L4005, L4090)
2.4.1. PASI, BSA, DLQI dokumentalasa



2.4.2. Reumatologus konzilium dokumentélasa iziileti érintettség esetén
2.4.3. Periférias iziileti érintettség esetén: DAS28 aktivitasi index dokumentalasa
2.4.4. Axidlis iziileti érintettség esetén: BASDAI index dokumentalasa

3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa
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*Folyamatos, egy even tlli kezelés alatt alld betegek esetén a betegség sulyossagat legkésdbb 12 havonta Ujra szlkséges értekelni, tartds
(legalabb 6 honapja tartd) stabil remisszio esetén a ddzis csckkentése lehetséges, a kezelés felfuggeszthetd.

4. A plakkos psoriasis kezelése
Standard szisztémas kezelési modszerek alatt a kdvetkezoket értjiik: acitretin, ciclosporin,

metotrexat, sziik spektrumu ultraibolya (UV) B, és psoralen + UVA fotokemoterapia. Standard



kezelési modszerekre nem reagalod eset: nem kielégité klinikai javulas (kevesebb mint 75%-0s
PASI vagy BSA javulés a kiindulasi értékhez képest, és a DLQI abszolut értéke nagyobb mint
5) a kovetkezo kezelési modszerekkel végzett legalabb 3 honapig tartd terapias dozisu kezelés
utan: cyclosporin 2,5-5,0 mg/tskg/nap, vagy metotrexat egyszer 15 mg/hét (max. 25-30 mg),
vagy acitretin 25-50 mg/nap, vagy szitkkspektrumtt UVB vagy PUVA (klinikai javulas hianya,
gyors recidiva vagy a maximalisan ajanlott dozisok elérése - PUVA: 150-200 kezelés, UVB:
350 kezelés).

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

4.1.1. A kezelés elott rogziteni kell:

4.1.1.1. PASI ,,psoriasis kiterjedési és sulyossagi indexet” (értéke 0-72 kdzott)

4.1.1.2. BSA ,testfelszin szazalékban kifejezett értéke” erythrodermias vagy pustulosus
psoriasis esetén

4.1.1.3. DLQI ,,Bérgyogyaszati Eletminéségi Index” (értéke 0-30 kozott)

4.2. TNF-alfa gatlé, interleukin-inhibitor vagy tirozin-kinaz 2 gatlé terapia felnéttkori
sulyos plakkos psoriasisban javasolt, amennyiben az alabbi kritériumok egyiittesen teljesiilnek:

4.2.1. sulyos psoriasis fennallasa esetén, amennyiben a teljes PASI nagyobb, mint 10 és a
DLQI nagyobb, mint 10, és

4.2.2. legaldbb 3 honapig tartd, standard szisztémas kezelés (metotrexat, cyclosporin, retinoid
¢s PUVA, UVB) ellenére a betegség tovabbra is sulyos, azaz PASI nagyobb, mint 15 és a DLQI
nagyobb, mint 10, vagy a szisztémas kezeléssel szemben dokumentélt intolerancia vagy
kontraindikécio all fenn.

4.3. Az anti-TNF-alfa, az interleukin-inhibitor és tirozin-kinaz 2 gatlé indukcios kezelés
hatékonysaganak ellendrzése plakkos psoriasis kezelésében

A kezelés 12-16. hetében meg kell hatarozni a PASI index dsszetevdit. Amennyiben a 12-16.
hétre nem kovetkezik be PASI érték 75%-o0s javulésa, illetve a DLQI 5 pontra csokkenése, vagy
sulyos mellékhatdsok Iépnek fel, az els6ként valasztott bioldgiai kezelést le kell allitani.
Barmely bioldgiai készitménnyel torténd kezelés ledllitasa esetén masik bioldgiai
véalaszmoédositod szer alkalmazasa megkisérelhetd, amennyiben egyéb kontraindikaciéo nem all
fenn.

4.4. Fenntarto kezelés plakkos psoriasis biologiai kezelésében

A kezelés tovabbi folytatasanak eldontése cé€ljabol haromhavonta rogziteni kell:

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

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

4.4.3. DLQI ,,BSrgybgyaszati Eletmindségi Index” (értéke 0-30 kozott)

4.4.4. Folyamatos egy éven tuli kezelés alatt 4ll6 betegek esetén a betegség sulyossagat
legkésobb 12 havonta ujra sziikséges értékelni, tartds (legalabb 6 honapja tartd) stabil remisszio
esetén a dozis csokkentése lehetséges, a kezelés felfiiggesztheto.

4.5. Az anti-TNF-alfa, az interleukin-inhibitor és tirozin-kinaz 2 gatlé kezelés tovabbi
folytatasanak kritériumai

4.5.1. Amennyiben 3 honapos indukcids kezelést kovetden a megfeleld hatasossagi
kritériumok nem teljesiilnek, masik anti-TNF-a vagy IL inhibitor terapidra torténd valtas
(switch) megengedett.

4.5.2. Az anti-TNF-a terapia nem folytathatd, amennyiben anti-TNF-a terapia ellenére 6
honap alatt megfeleld terapias valasz nem volt elérhetd: primer hatastalansag.

4.5.3. Anti-TNF-a kezelés soran a terapias valasz elvesztése utan, vagy intolerancia esetén



masik szerre valé valtds megengedett: szekunder hatastalansag.

4.5.4. Az anti-TNF-a terapia dozisanak emelése a forgalomba hozatali engedélyben induld
dézishoz képest nem javasolt.

4.5.5. A kijelolt intézmények szakavatott és a biologiai terdpia alkalmazasaban jartas
borgyogyasz szakorvosainak a kompetencidja az anti-TNF-a és IL-inibitor terapia indikalasa és
alkalmazaésa.

4.5.6. Az interleukin-inhibitor terapia tarsadalombiztositasi tamogatéassal torténd alkalmazasa
az anti-TNF-a terapia alkalmazasanak feltételeivel azonos.

4.6. Bioldgiai terapiat megel6zéen elvégzendo vizsgalatok

4.6.1. Teljes vérkép

4.6.2. Vizelet

4.6.3. Elektrolitok

4.6.4. Majfunkcios értékek

4.6.5. Vesefunkcio

4.6.6. VVT-siillyedés, CRP

4.6.7. Hepatitis B és C virus szerologia (esetleg hepatitis E)

4.6.80. HIV teszt

4.6.9. Terhességi teszt ndknél

4.6.10. Kétiranyu mellkasrontgen vagy Quantiferon teszt vagy Mantoux proba (kérdéses
esetben pulmonolégus konzilium)

4.6.11. Testsuly/testmagassag

5. Szovodmények monitorozasa, ellenérzése TNF-alfa gatlo,interleukin-inhibitor és
tirozin-kinaz 2 gatlé kezelés alkalmazasa esetén

5.1. Opportunista infekciok

5.1.1. Szisztémas fertézésre utalo 4allapot gondos kivizsgélast igényel, az egyéni
rizikofaktorok felmérésével és figyelembevételével.

5.1.2. Kiilonds gondot kell forditani a

5.1.2.1. tuberculosis kizarasara (mellkas rontgen),

5.1.2.2. a fizikalis vizsgalatra,

5.1.2.3. kétes esetben pulmonologiai vagy egyéb tarsszakmai konziliumra. Ha fennall a latens
TBC veszélye, gatloszeres kezelés mellett adhaté a bioldgiai kezelés.

5.1.3. A kezelés id6tartama alatt félévente-évente mellkas rontgen sziikséges.

5.1.4. A biologiai terapia kezdetekor a latens €s aktiv tuberculosis felismeréséhez sziikséges
vizsgalatokrol, illetve a biologiai kezelés soran a tuberculosis monitorizalasarél a szakmai
iranyelvek rendelkeznek.

5.1.5. Kronikus virushepatitis sem jelent abszolut kontraindikaciot, de kiilonds
kortltekintéssel €és az antiviralis gatloszeres kezelés parhuzamos alkalmazéasanak indikalasa
miatt hepatologus szakember kdzremiikdésével ajanlott.

5.2. Malignus betegségek

5.2.1. Malignus betegségek kockéazata nem fokozott. Malignus betegség anamnézisben vald
eléfordulasa esetén a kockazat-haszon mérlegelése mellett a kezeld onkologussal kdzos dontés
alapjan kezdhetd el vagy folytathatd a kezelés.5.2.2. Az egyébként igen ritkdn el6fordulo,
hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az anti-TNF-alfa készitményt azathioprinnel
egylittesen alkalmaztak.

5.3. Neurologiai eltérések
5.3.1. Nervus opticus neuritis
5.3.2. Demyelinizacios korképek



5.4. Egyéb mellékhatasok

5.4.1. Infazids/injekcids helyi reakciokkal kell szamolni.

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

A biologiai terapia soran az alkalmazott gyogyszerkészitmények alkalmazasi eldirasaban és
az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozdsanak egyes kérdéseirdl sz6lo
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu mellékletének vonatkoz6 indikéacids pontjaiban
foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

6. A finanszirozas szakmai ellenérzésének alapjat képezé ellenérzési sarokpontok

6.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

6.1.1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, eszkozellatottsdg (UV), szakorvosi
kompetencia

6.1.2. Betegadatok (online TAJ ellen6rzés)

6.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikacios teriilet BNO ellendrzése

6.2. Szakmai ellenérzési pontok

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

6.2.1.1. A betegség aktivitasanak és sulyossaganak dokumentélasa

6.2.1.2. Klinikai tlinetek stlyossaga

6.2.1.3. PASI ,,psoriasis kiterjedési és sulyossagi index” (érteke 0-72 k6zott)

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

6.2.1.5. DLQI ,,Bérgyogyaszati Eletminségi Index” (értéke 0-30 kozott)

6.2.1.6. Reumatologus konzilium dokumentalasa (iziileti érintettség esetén)

6.2.1.7. Periférias iziileti érintettség esetén: DAS28 aktivitasi index dokumentalasa

6.2.1.8. Axialis iziileti érintettség esetén: BASDAI index dokumentéalasa

6.2.2. A bioldgiai terapia kontraindikacioinak kizarasa €s ellendrzése

6.2.2.1. TBC kizérasa (mellkas RTG, esetleg Quantiferon teszt vagy Mantoux proba)

6.2.2.2. Fertdzések kizarasa

6.2.2.3. Demyelinizacids betegség kizarasa, autoimmun betegség (pl. SLE) kizarasa

6.2.2.4. Terhesség kizarasa

6.2.2.5. Szocialis koriilmény alkalmatlansaga

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

6.2.3. A kezelés monitorizaladsanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

6.2.3.1. Indukcios kezelés alatt 3 havonta: labor (We, FVS, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb,
Kreat, Na, K, vizelet)

6.2.3.2. Fenntart6 kezelés alatt 3-6 havonta klinikai szituaciotdl fiiggden: labor (We, FVS,
CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K, vizelet)

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

6.2.3.4. 6-12 havonta: mellkas RTG (tiidogyulladas, TBC kizarasa céljabol)

6.2.3.5. Tartésan 1 éven tili kezelés esetén a kezelés felfliggesztésének lehetdségét
vizsgaltak-e

6.3. Megjegyzés

6.3.1. Standard szisztémas terdpidk: immunmodulans, immunszuppresszans kezelések:
metotrexat, cyclosporin A, terapids dozisban

6.3.2. Retinoidok: acitretin

6.3.3. TNF-alfa gatlok: adalimumab, etanercept, infliximab, certolizumab-pegol (az
alkalmazott tamogatasi kategoria figyelembevételével)



6.3.4. Interleukin-inhibitor: usztekinumab, ixekizumab, szekukinumab, guszelkumab,
rizankizumab, bimekizumab
6.3.5. Tirozin-kinaz 2 (TYK2) gatlo: deucravacitinib

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

8. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kodok

8.1. Relevans BNO kodok

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

8.2. Relevans ATC kodok

A B C D

1 ATC-kod Hatbanyag Kategoria Megjegyzés
2 | D05BB02 acitretin Retinoid Antipsoriatikus szisztémas szer
3 |LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmodosito szerek
4 | LO4ABO01 etanercept BRMD Biologiai terapia eszkozei
5 | LO4ABO02 infliximab BRMD Biologiai terapia eszkozei
6 |LO4ABO4 adalimumab BRMD Biologiai terapia eszkozei
7 | LO4ABO5 certolizumab-pegol BRMD Biologiai terapia eszkozei
8 [LO4ACO05 usztekinumab BRMD Biologiai terapia eszkozei
9 [LO4AC10 szekukinumab BRMD Biologiai terapia eszkozei
10 |LO4AC13 ixekizumab BRMD Biolbgiai terapia eszkozei
11 |LO4AC16 guszelkumab BRMD Biologiai terapia eszkozei
12 [LO4AC18 rizankizumab BRMD Biologiai terapia eszkozei
13 |LO04AC21 bimekizumab BRMD Biologiai terapia eszkozei
14 |LO4ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmodosito szerek
15 | LO4AA56 deukravacitinib TYK2-gatlo Betegségmodositd szerek



https://www.google.com/search?q=tirozin-kin%C3%A1z+2+%28TYK2%29+g%C3%A1tl%C3%B3&sca_esv=4ae20d8bd47daad1&rlz=1C1GCEA_enHU1119HU1119&sxsrf=ANbL-n47BBFejtOi0xyaL4hC498jWF8kCQ%3A1773750685578&ei=nUm5aa_7IvvRwPAPiruEmAI&biw=1536&bih=703&ved=2ahUKEwjx7Zyi-KaTAxW7GRAIHXteOQ8QgK4QegQIARAC&uact=5&oq=deucravacitinib&gs_lp=Egxnd3Mtd2l6LXNlcnAiD2RldWNyYXZhY2l0aW5pYjIFEAAYgAQyBRAAGIAEMgUQABiABDIEEAAYHjIEEAAYHjIEEAAYHjIEEAAYHjIEEAAYHjIEEAAYHjIEEAAYHkjrDVDfCljfCnABeAGQAQCYAWCgAWCqAQExuAEDyAEA-AEC-AEBmAIBoAJnmAMAiAYBkgcDMC4xoAepBbIHAzAuMbgHZ8IHAzItMcgHBoAIAA&sclient=gws-wiz-serp

9. Fogalmak, roviditések

ALAT
ASAT
ATC
BASDAI
BNO
BSA
CRP
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