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1. mell®klet 

A kr·nikus myeloid leuk®mia kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendje 
 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

1.1. Daganatos megbeteged®sek (C00-C97)  

1.2. Kr·nikus myeloid leuk®mia (C9210)  

 

2. K·rk®p le²r§sa  

2.1. A kr·nikus myeloid leuk®mia (CML) id¿lt, malignus myeloproliferat²v betegs®g, a 

myeloid Ŗssejt klon§lis megbeteged®se. Genetikai oka a 9. ®s 22. kromosz·m§k hossz¼ karjai 

kºzti reciprok transzlok§ci· (Philadelphia kromosz·ma) kºvetkezt®ben a 22. kromosz·m§n 

l®trejºvŖ BCR/ABL1 f¼zi·s g®n kialakul§sa. A Philadelphia kromosz·ma BCR/ABL1 f¼zi·s 

g®nje egy k·ros, konstitut²v protein kin§z aktivit§ssal rendelkezŖ f¼zi·s feh®rj®t k·dol 

(BCR/ABL1), mely megv§ltoztatja a sejt prolifer§ci·t ®s a t¼l®l®st kontroll§l·, sejten bel¿li 

jel§tviteli ¼tvonalakat, ¼gy hogy ez a leuk®mi§s sejteknek t¼l®l®si elŖnyt jelent a mut§ci·t nem 

hordoz·, ®p sejtekhez k®pest.  

2.2. A WHO 2024-es ®s az ELN 2025-ºs klasszifik§ci·ja szerint a CML-nek k®t f§zis§t 

k¿lºnbºztethetj¿k meg: kr·nikus ®s blastos f§zisok. 

2.2.1. A kr·nikus f§zisban a blast-sejtek ar§nya a v®rben ®s a csontvelŖben kisebb, mint 20%. 

Ezzel egyidejŤleg a basophil sejtek ar§nya a perif®ri§s v®rk®pben kisebb, mint 20%.  

2.2.2. A blastos f§zisban a blaszt-sejtek ar§nya a v®rben vagy a csontvelŖben Ó20% vagy a 

splenomegali§n k²v¿l extramedull§ris betegs®g is fenn§ll. Lymphoblastok jelenl®te a v®rben 

vagy a csontvelŖben 10% alatt is blastos f§zist jelent. 

2.3. A WHO 2024-es klasszifik§ci·ja szerint CML-nek csak az a betegs®g nevezhetŖ, ahol a 

Philadelphia kromosz·ma vagy a BCR::ABL1 f¼zi·s g®n kimutathat·. 

  



4 

 

 

3. Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si algoritmus  

 

  
 

3.1.1. A Philadelphia kromosz·ma (vagy BCR::ABL1 g®n-§trendezŖd®s) pozit²v kr·nikus 

myeloid leuk®mia elsŖ vonalas kezel®s®re az imatinib, a dasatinib, ®s a nilotinib hat·anyagok 

finansz²rozottak. Az imatinib d·zisa kr·nikus f§zisban napi 1x400 mg, a dasatinib d·zisa 

kr·nikus f§zisban napi 1x100 mg. A nilotinib elsŖ- (napi 2x300 mg) ®s m§sodvonalbeli (napi 

2x400 mg) kezel®sre egyar§nt finansz²rozott. A Philadelphia kromosz·ma (vagy BCR::ABL1 
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g®n-§trendezŖd®s) pozit²v kr·nikus myeloid leuk®mia elsŖ vonalas kezel®s®re a bosutinib nem 

finansz²rozott. 

 

3.1.2. Gyermekkori CML eset®n az imatinib, a dasatinib, a nilotinib ®s 6 ®ves ®letkort·l a 

bosutinib hat·anyagok tºrzskºnyvezettek. ElsŖ vonalban imatinib alkalmaz§sa javasolt a kis ®s 

kºzepes kock§zat¼ ELTS-csoportokba sorolt gyermekekn®l 300 mg/m2 adagban naponta 

egyszer (maxim§lis adag 1x400 mg). A nagy ELTS kock§zat¼ csoportba sorolt betegek 

eset®ben javasolt elsŖ vonalban dasatinib vagy nilotinib ad§sa a gy·gyszerek toxicit§si 

profilja/toleranci§ja alapj§n. A m§sodik gener§ci·s tirozinkin§z-g§tl· (TKI) hat·anyag 

kiv§laszt§s§t a kezelŖorvos dºnti el. A javasolt gyermekgy·gy§szati adagok a kºvetkezŖk: 

dasatinib 60 mg/m2 (maxim§lis adag 100 mg) naponta egyszer, nilotinib 230 mg/m2 

(maxim§lis adag 400 mg) naponta k®tszer. 

 

3.2. A bosutinib hat·anyag elŖzetesen egy vagy tºbb tirozinkin§z-g§tl·val kezelt kr·nikus 

f§zis¼, Philadelphia kromosz·ma (vagy BCR::ABL1 g®n-§trendezŖd®s) pozit²v kr·nikus 

myeloid leuk®mia m§sod- vagy tºbbedik vonalas kezel®s®re finansz²rozott (napi 1x500 mg). 
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3.3.1. Az asciminib hat·anyag elŖzetesen k®t vagy tºbb tirozinkin§z-g§tl·val kezelt kr·nikus 

f§zis¼, Piladedelphia kromosz·ma (vagy BCR::ABL1 g®n-§trendezŖd®s) pozit²v, kr·nikus 

myeloid leuk®mia harmad- vagy tºbbedik vonalas kezel®s®re tºrzskºnyvezett. 

 

3.4. A kezel®sre adott v§laszok defin²ci·it, az egyes idŖpontban a kezel®s eredm®nyess®g®nek 

meg§llap²t§s§hoz sz¿ks®ges vizsg§latokat ®s a kezel®s ®rt®kel®s®t az 1. T§bl§zat tartalmazza. 

 

3.5. A TKI kezel®s c®lja a betegs®g tart·s kr·nikus f§zisban val· tart§sa. A k²v§natos ter§pi§s 

v§laszok elmarad§sa (ter§pi§s kudarc) eset®n a beteg compliance ellenŖrz®se javasolt. 

MegfelelŖ compliance eset®n a TKI ter§pia-v§lt§s a rezisztenci§t kimer²tŖ krit®riumok (mut§ci· 

anal²zis), az adott TKI kezel®s mell®khat§s profilja ®s a beteg egy®b t§rsbetegs®geinek 

figyelembe v®tel®vel alapj§n javasolt. 

 

3.6. Intoleranci§r·l abban az esetben besz®l¿nk, ha a perziszt§l· 3-as vagy 4-es fokozat¼ 

mell®khat§s tºbb mint 1 h·nap idŖtartam¼ ®s m®g egyszer ¼jra jelentkezik ¼gy, hogy TKI d·zis 

redukci· sz¿ks®ges.  

 

3.7. A blastos f§zis ter§pi§ja att·l f¿gg, hogy diagn·ziskor ®szlelhetŖ (kezeletlen eset) vagy 

TKI kezel®s sor§n alakul ki. Diagn·ziskor ®szlelt blastos f§zis eset®n m§sodik gener§ci·s TKI 

(dasatinib vagy nilotinib) v§laszt§sa javasolt elsŖ vonalban. A TKI kezel®s kºzben kialakult 

blastos f§zis kezel®s®re az akut leuk®mia ter§pi§j§nak megfelelŖ nagy d·zis¼, kombin§lt 

kemoter§pia (myeloid vagy lymphoid protokoll), emelt d·zis¼ TKI, illetve -interferon kezel®s, 

megfelelŖ ter§pi§s v§lasz ®s transzplant§ci·s krit®riumok eset®n pedig allog®n HSCT javasolt. 

 

3.8. Az allog®n HSCT T315I mut§ci·, tart·s ®s visszat®rŖ 3-4. fokozat¼ cytopenia, complex 

cytogenetikai elt®r®sek vagy TKI kezel®s alatt kialakult blastos f§zis eset®n, az ®letkor, a 

t§rsbetegs®gek ®s a transzplant§ci·s rizik· alapj§n, egyedi m®rlegel®s szerint tºrt®nik. A 
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kezelŖorvos felterjeszt®s®t kºvetŖen az Orsz§gos Haemopoetikus ŕssejt-transzplant§ci·s 

Bizotts§g hozza meg a dºnt®st. A HSCT-t kºvetŖen alkalmazott TKI kezel®s t²pus§t ®s 

idŖtartam§t a kezelŖorvos §ltal, egy®nre szabottan kell meghat§rozni. 

 

3.9. A transzplant§ci·t kºvetŖ relapszus eset®ben a tov§bbi kezel®sre vonatkoz· dºnt®st a 

beavatkoz§st v®gzŖ centrum hozza meg. A kezel®sben TKI, illetve donor lymfocita inf¼zi· 

(DLI) vagy -interferon alkalmazhat·.  

 

3.10. A kezel®sre adott v§laszok defin²ci·it, az egyes idŖpontban a kezel®s 

eredm®nyess®g®nek meg§llap²t§s§hoz sz¿ks®ges vizsg§latokat ®s a kezel®s ®rt®kel®s®t a 

kºvetkezŖ h§rom t§bl§zat tartalmazza. 

  

3.11. A kr·nikus myeloid leuk®mia kezel®s®re adott v§lasz ®rt®kel®se molekul§ris vizsg§lat 

alapj§n (BCR::ABL1IS):   

 kedvezŖ figyelmeztetŖ jel kedvezŖtlen 

diagn·ziskor - 

nagy rizik·t 

jelentŖ ACA vagy 

nagy ELTS 

pontsz§m 

- 

3 h·nap TKI kezel®s Ò 10% > 10% 
> 10% (1ï3 h·napon bel¿l 

megism®telve) 

6 h·nap TKI kezel®s Ò 1% > 1-10% > 10% (igazolt rezisztencia) 

12 h·nap TKI kezel®s Ò 0,1% > 0.1ï1% > 1%* 

a tov§bbi kezel®s 

sor§n b§rmikor 

Ò 0,1% 

(Ò 0,01% vagy Ò 

0,001%)  

> 0.1ï1%  vagy 

MMR elveszt®se 

MMR elveszt®se, 

BCR::ABL1 rezisztenci§t 

okoz· mut§ci· jelenl®te, 

nagy rizik·j¼ ACA 

*60 ®v feletti betegekn®l 0,1-1% kºzºtt nem kedvezŖtlen jel (ECOG status ®s t§rsbetegs®gek 

®rt®kel®s®t kºvetŖen, egy®ni elb²r§l§s alapj§n) 

 

3.12. A TKI kezel®sek ter§pi§s v§laszainak ®rt®kel®s®hez sz¿ks®ges vizsg§latok:   

Diagn·zis meg§llap²t§s§t·l 

 

 eltelt idŖ 

Vizsg§latok 

diagn·zis fel§ll²t§sa (0. h·nap) 

csontvelŖi metaf§zis, 

csontvelŖ hi§ny§ban 

periferi§s v®r FISH 

vizsg§lat a diagn·zis 

igazol§s§ra 

BCR::ABL1 tºr®spont vizsg§lat 

BCR::ABL1 mRNS expresszi·s 

szint meghat§roz§s a perif®ri§s 

v®rbŖl RT-qPCR (IS) 

alkalmaz§s§val 
3. h·nap BCR::ABL1 RT-qPCR (IS) 

6. h·nap BCR::ABL1 RT-qPCR (IS) 

12. h·nap 

csontvelŖi metaf§zis 

vizsg§lat ha nincs CCyR 

vagy MMR 

BCR::ABL1 RT-qPCR (IS) 

Az MMR el®r®se ut§n: 6 havonta 

MMR el®r®s®t kºvetŖen a 

BCR::ABL1IS  

 

1 log emelked®se eset®n: 1-3 

havonta 

BCR::ABL1 RT-qPCR (IS) 
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a megfelelŖ v§lasz 

elmarad§sakor vagy az  M M R 

elveszt®se eset®n 

fizik§lis vizsg§lat, v®rk®p, 

csontvelŖ ®s 

c y t o g e n e t i k a ivizsg§l

at, mut§ci· anal²zis 

BCR::ABL1 kin§z dom®n 

mut§ci· anal²zis 

 

3.13. A k²v§natos ter§pi§s v§laszok ®s a kapcsol·d· teendŖk:   

Diagn·zis 

meg§llap²t§s§t·l 

eltelt idŖ 

KedvezŖ v§lasz KedvezŖtlen v§lasz TeendŖ 

3 h·nap BCR::ABL1IS <10% 

 

BCR::ABL1IS >10% 

(1-3 h·napon bel¿l 

megism®telve is) 

BCR::ABL1 RT-qPCR 

(IS) ism®tl®s 1-3 

h·napon bel¿l 

6 h·nap 
BCR::ABL1IS 

<1,0% 

BCR::ABL1IS >10% 

(megism®telve 

igazoltan) 

m§sik TKI-ra v§lt§s 

m®rlegelendŖ 

 

BCR::ABL1 kin§z 

dom®n mut§ci· anal²zis 

12 h·nap 

BCR::ABL1IS < 

0,1% 

(MMR) 

nincs MMR 

m§sik TKI-ra v§lt§s  

 

fizik§lis vizsg§lat, 

v®rk®p, csontvelŖ ®s 

c y t o g e n e t i k a i  

vizsg§lat 

 

BCR::ABL1 kin§z 

dom®n mut§ci· anal²zis 
 

3.14. Legal§bb 5 ®v TKI kezel®s, valamint az utols· 2 ®vben folyamatos ®s tart·s MR4 

(BCR::ABL1IS Ò 0,01%) m®lys®gŤ molekul§ris v§lasz eset®n (amennyiben megelŖzŖen csak 

intolerancia miatt volt ter§pia v§lt§s), a TKI kezel®s (a beteggel tºrt®nt elŖzetes egyeztet®s 

alapj§n) fokozatos d·zis-csºkkent®ssel vagy a kezel®s azonnali, teljes elhagy§s§val 

felf¿ggeszthetŖ. Ebben az esetben a molekul§ris v§lasz ellenŖrz®se az elsŖ 12 h·napban 

havonta, majd ezt kºvetŖen 3 havonta javasolt. Az MR3 elveszt®se eset®n a TKI kezel®st ism®t 

el kell ind²tani. 

 

4. A kr·nikus myeloid leuk®mia finansz²roz§s§nak ellenŖrz®si sarokpontjai 

4.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s) 

4.1.1. Kompetencia szint: int®zm®nyi ®s szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se 

4.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s) 

4.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se 

 

4.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok 

4.2.1. A diagn·zis krit®riumainak rºgz²t®se (BNO: C9210), a Philadelphia kromosz·ma 

pozitivit§s (Ph+) vagy BCR::ABL1 pozitivit§s igazol§sa 

4.2.2. A betegs®g ®s a kezel®s monitoriz§l§s§nak ellenŖrz®se 

4.2.2.1. Kezel®sre adott v§lasz meghat§roz§sa, annak megfelelŖ dokument§l§sa 
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4.2.2.2. Remisszi·, rezisztencia, intolerancia megfelelŖ dokument§l§sa 

 

4.3. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok 

4.3.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa, monitoroz§sa 

4.3.2. A finansz²roz§si algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya 

 

5. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

5.1. A relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  BNO  BNO megnevez®s  

 2  C9210  Kr·nikus myeloid leuk®mia  

5.2. A relev§ns fekvŖbeteg-szakell§t§si k·dok (HBCS ®s beavatkoz§s)   

   A  B  

 1  HBCs  HBCs megnevez®s  

 2  770C  Lymphoma, nem akut leuk®mia, legal§bb 

14E szŤrt vagy besug§rzott v®rk®sz²tm®ny 

ad§s§val  

 3  54100  FelnŖtt allog®n csontvelŖ transzplant§ci·  

 4  959F  Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja ĂFò  

 5  959G  Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja ĂGò   

5.3. A relev§ns ATC k·dok  

   A  B  

 1  ATC  ATC megnevez®s  

 2 L01EA01  Imatinib  

 3 L01EA02  Dasatinib  

 4 L01EA03  Nilotinib  

 5 L01EA04  Bosutinib  

6 L01EA06  Asciminib  

6. Rºvid²t®sek:  

6.1. ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci·  

6.2. BNO: Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  

6.3. CHR: Teljes hematol·giai v§lasz  

6.4. FISH: Fluorescens in situ hibridiz§ci·  

6.5. QPCR: Mennyis®gi val·s idejŤ PCR, nemzetkºzi sk§la (IS) haszn§lat§val  

6.6. PCyR: R®szleges citogenetikai v§lasz  

6.7. CyR: Citogenetikai v§lasz  

6.8. CCyR: Komplett citogenetikai v§lasz  

6.9. HBCS: Homog®n betegs®gcsoport  

6.10. HSCT: Haemopoetikus Ŗssejt-transzplant§ci·  

6.11. OENO: Orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  

6.12. MR: Molekul§ris v§lasz  

6.13. MMR: Major molekul§ris v§lasz (BCR::ABL1IS Ò 0,1%) 

6.14. TKI: Tirozin kin§z inhibitor  
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2. mell®klet 

A vil§gossejtes vesedaganatok diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendje 
 

Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se 

A vese rosszindulat¼ daganata, kiv®ve a kismedenc®t (BNO: C64) 

 

2.1 K·rk®p le²r§s 

A vesesejtes carcin·ma (RCC) egy rosszindulat¼ vesedaganat, mely nem ºn§ll· betegs®g, 

hanem tºbb k¿lºnbºzŖ daganatt²pus gyŤjtŖneve. A vesesejtes carcin·m§nak 5 fŖ alt²pusa 

k¿lºnbºztethetŖ meg, amelyek a kºvetkezŖk: vil§gossejtes carcin·ma, papill§ris carcin·ma I-

II, a kromof·b carcin·ma, az oncocyter t²pus¼ carcin·ma, illetve a Bellini-f®le carcin·ma. 

A vil§gossejtes vesekarcin·ma terjed®se r®szben lok§lisan, r®szben pedig a nyirok- ®s v®rerek 

¼tj§n tºrt®nik. Felfedez®skor leggyakrabban szervre lokaliz§lt, de lehet lok§lisan elŖrehaladott 

vagy t§voli §tt®tet is k®pezhet.  

A betegs®g f®rfiak kºr®ben gyakrabban fordul elŖ, mint nŖk kºr®ben ®s a daganat §ltal§ban 60 

®v kºr¿l alakul ki. A betegs®g etiol·gi§ja pontosan m®g nem ismert, de mind a hazai, mind a 

jelentŖsebb nemzetkºzi szakmai t§rsas§gok kiemelik a doh§nyz§s szerep®t a RCC 

kialakul§s§ban (2A evidencia szint). A szakmai evidenci§k alapj§n az elh²z§s, magas 

v®rnyom§s, k§v®fogyaszt§s, §llati zsirad®kok fogyaszt§sa is komoly rizik·faktornak tekinthetŖ.  

 

Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si algoritmus 

1. §bra Finansz²roz§si rend fŖbb pontjai 

 
 

1.1 ELSŕDLEGES TERĆPIA 

 

A kºvetkezŖ §bra szeml®lteti a diagn·zis, st§diumbeoszt§s, elsŖdleges ter§pi§k, kontroll 

vizsg§latok, relapszus ®s progn·zis besorol§s l®p®sek fontosabb szempontjait. A sziszt®m§s 

ter§pi§kat a 4. §bra, 5. §bra ®s az 6. §bra szeml®lteti. 
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2. §bra Finansz²roz§si algoritmus  

 

 
 
*Kiv§laszt§si krit®riumok (megnºvekedett kock§zat defin²ci·ja): 

¶ Kºzepes-magas kock§zat: pT2 st§dium, 4. fokozat¼ (grade) vagy szarkomatoid jellemzŖkkel; vagy pT3 

st§dium b§rmely grade mellett, nyirokcsom·-®rintetts®g (N0) vagy t§voli metaszt§zis (M0) n®lk¿l. 

¶ Magas kock§zat: pT4 st§dium b§rmely grade mellett; vagy b§rmely pT st§dium pozit²v nyirokcsom·-

st§tusz (N+) mellett. 

 

**M1 NED kateg·ria: Azok a betegek, akikn®l az elsŖdleges daganat ®s a metasztatikus laesi·k teljes reszekci·ja 

megtºrt®nt, ®s a mŤt®t ut§n daganatmentesek. MŤt®t ut§n 2 ®v. 
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T1 tumorok eset®ben alkalmazhat· elsŖdleges ter§pi§k 

a. Parci§lis nephrectomia (PN):   

T1 tumorok eset®ben elŖnyben r®szes²tett kezel®s amennyiben ves®n bel¿lre korl§toz·dnak ®s 

seb®szetileg kivitelezhetŖ. Vesz®lyeztetett vesefunkci·val b²r·, egy ves®vel b²r· vagy k®toldali 

daganattal rendelkezŖ betegek kºr®ben a PN szint®n standard kezel®s, a daganat m®ret®nek 

korl§toz§sa n®lk¿l.  

 

b. Radik§lis nephrectomia (RN):  

Aj§nlott, ha a PN technikailag nem kivitelezhetŖ.  A laparoszk·pos RN elŖnyben r®szes²tett 

lehetŖs®g T2 tumorok (§ltal§ban >7 cm) eset®ben. Ez egy invaz²v mŤt®ti elj§r§s, amely sor§n 

teljesen elt§vol²tj§k a beteg ves®j®t, bele®rtve a ves®t, a mell®kves®t ®s a kºrnyezŖ szºveteket 

is. Ez a megkºzel²t®s §ltal§ban akkor alkalmazhat·, ha a daganat nagyobb m®retŤ vagy m§r 

§tt®teket adott m§s szervekbe. 

 

c. R§di·frekvenci§s abl§ci· (RFA), a mikrohull§m¼ abl§ci· (MWA) vagy a krioabl§ci·s 

(CA) elj§r§sok jelenleg m®g nem §ltal§nosan finanszirozottak. 

 

d. Sztereotaxi§s besug§rz§s 

 

T2 tumorok eset®ben alkalmazhat· elsŖdleges ter§pi§k 

Laparoszk·ppal tºrt®nŖ RN a prefer§lt m·dszer, esetleg robotassziszt§lt mŤt®t. Magas ki¼jul§si 

kock§zat¼ betegek eset®ben adjuv§nus sziszt®m§s ter§pia lehetŖs®ge adott. 

 

Lok§lisan elŖrehaladott RCC (T3 ®s T4) 

Standard ell§t§s a ny²lt RN, b§r a laparoszk·pos megkºzel²t®s is megfontoland·. A mell®kvese-

elt§vol²t§s vagy kiterjedt nyirokcsom· elt§vol²t§s nem javasolt, akkor, ha a hasi CT nem mutat 

mell®kvese- vagy nyirokcsom· inv§zi·t.  A v®n§s thrombusok elt§vol²t§sa kih²v§st jelent, ®s 

szºvŖdm®nyek magas kock§zat§val j§r. Seb®szi beavatkoz§s megfontoland·, de a 

legmegfelelŖbb beavatkoz§s m®g ismeretlen. Magas ki¼jul§si kock§zat¼ betegek eset®ben 

adjuv§nus sziszt®m§s ter§pia lehetŖs®ge adott. 

 

Seb®szi kezel®s metaszt§zis eset®n 

A vil§gossejtes vesedaganat eset®ben nincsenek §ltal§nos ir§nyelvek arra vonatkoz·an, hogy 

mely esetekben kell helyi kezel®st v®gezni metaszt§zisok eset®ben. 

Pozit²v kimenetelhez t§rsulhatnak a metaszt§zisok helyi kezel®se sor§n a vil§gossejtes 

vesedaganatok eset®ben a kºvetkezŖ t®nyezŖk:  

- J· §llapotban l®vŖ beteg. 

- Egyetlen, vagy csak n®h§ny metaszt§zis jelenl®te. 

- Metaszt§zisok k®sŖbb jelentkeznek a vesedaganat kezdeti diagn·zisa ut§n, ®s azut§n 

legal§bb 2 ®vig nem volt betegs®g progresszi·. 

- A betegs®g nem progressz²v a rendszeres ter§pia sor§n. 

- Alacsony vagy kºzepes Fuhrman fokozat. 

- Teljes elt§vol²t§s (reszekci·) tºrt®nt. 
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Radioter§pia, biofoszfon§tok: 

A radioter§pia nem rezek§blis lok§lis vagy ki¼jult betegs®g, tov§bb§ limit§lt §tt®tes betegs®g 

eset®n alkalmazhat· a lok§lis kontroll jav²t§sa c®lj§b·l. Azon betegek kºr®ben, akikn®l a rossz 

PS vagy nem megfelelŖ klinikai §llapot miatt nem lehet mŤt®tet v®gezni, a RT alternat²v§t 

jelenthet, ha m§s helyi ter§pi§k (pl. RFA) nem megfelelŖek. 

Modern k®pvez®relt RT-technik§k ï VMAT, SBRT - sz¿ks®gesek ahhoz, hogy magas d·zist 

lehessen beadni. 

A RT hat®kony palliat²v kezel®s a helyi ®s t¿neti mRCC-betegs®g eset®n vagy a kritikus 

helyeken, p®ld§ul a csontokban vagy az agyban l®vŖ §tt®tes betegs®g progresszi·j§nak 

megelŖz®s®re. A t¿neteket okoz· csontmetaszt§zisok eset®ben a helyi RT (ak§r egyetlen 

frakci·ban, ak§r frakcion§ltan) az esetek k®tharmad§ban j· t¿netmentess®get biztos²that, ®s a 

teljes t¿neti v§lasz ak§r 20-25%-ban is jelentkezhet. 

A mRCC csontmetaszt§zisban sz®les kºrben elterjedt, hogy a zoledronsavval v®gzett 

biszfoszfon§tter§pia jelentŖsen csºkkenti a csontrendszerrel kapcsolatos esem®nyeket (SRE) a 

betegekn®l, ®s nºveli az elsŖ SRE-ig eltelt idŖt. A zoledronsavval vagy denozumabbal v®gzett 

csontot c®lz· ter§pi§t ®sszerŤ ®letkil§t§sokkal ®s kiterjedt csontmetaszt§zisokkal rendelkezŖ 

mRCC-betegekn®l meg kell fontolni, m®rlegelve a kezel®s lehets®ges elŖnyeit ®s h§tr§nyait. 

 

Kontroll vizsg§lat 

Alacsony kock§zat¼ beteg eset®n:   

- Radik§lis nephrectomia vagy parcialis nephrectomia ut§n: 6, 24, 48 h·nap ut§n ultrahang, 

1 ®v, 3 ®v, 5 ®v ut§n hasi CT, valamint laborvizsg§latok, mellkas Rtg, indokolt esetben 

mellkas CT, 5 ®v ut§n nincs tov§bbi vizsg§lat.   

Kºzepes kock§zat¼ beteg eset®n:   

- Radik§lis nephrectomia, parci§lis nephrectomia, cryoter§pia, radiofrekvenci§s 

tumorkezel®s ut§n: 6, 24, 48, 60 h·nap ut§n hasi CT, 12, 36 h·napban ultrahang javasolt ®s 

laborvizsg§latok, mellkas Rtg, indokolt esetben mellkas CT, 5 ®v ut§n k®t®vente hasi CT 

vizsg§lat.   

Magas kock§zat¼ beteg eset®n:   

- Radik§lis nephrectomia, parci§lis nephrectomia, cryoter§pia, radiofrekvenci§s 

tumorkezel®s ut§n 6, 12, 24, 36, 48, 60 h·napban kontroll CT, laborvizsg§latok, mellkas 

Rtg, indokolt esetben mellkas CT, 5 ®v ut§n k®t®vente CT vizsg§lat.   

Progn·zis besorol§s 

 

MSKCC:  Memorial Sloan Kettering Cancer Centre. A progn·zis meghat§roz§sa sunitinib ®s 

pazopanib eset®n az MSKCC. Az MSKCC progn·zis a kºvetkezŖ kock§zati t®nyezŖk alapj§n 

hat§rozhat· meg:  

- LDH a norm§l ®rt®k m§sf®lszerese felett van,  

- a hemoglobin a norm§l ®rt®k alatt van,  

- a korrig§lt sz®rum-kalcium szint nagyobb, mint 10 mg/dl,  

- a diagn·zist·l az elsŖ kezel®sig eltelt idŖ kevesebb, mint egy ®v,  

- az ECOG performance status 2 vagy magasabb (Karnofsky score < 80).  
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J· progn·zis felsorolt kock§zati t®nyezŖk kºz¿l egy sincs jelen. 

Kºzepes 

progn·zis 

felsorolt kock§zati t®nyezŖk kºz¿l 1-2 van jelen. 

 

IMDC:  International Metastatic RCC Database Consortium. A progn·zis meghat§roz§sa 

immunter§pi§s kombin§ci·, kabozantinib ®s temsirolimus eset®n az IMDC krit®riumok alapj§n 

sz¿ks®ges. Az IMDC progn·zis a kºvetkezŖ kock§zati t®nyezŖk alapj§n hat§rozhat· meg a 

kombin§lt immunter§pi§hoz:  

- a hemoglobin a norm§l ®rt®k alatt van,  

- a neutrofilsz§m a norm§l ®rt®k felett van,  

- a thrombocytasz§m a norm§l ®rt®k felett van,  

- a korrig§lt sz®rum-kalcium szint a norm§l feletti,  

- a diagn·zist·l az elsŖ kezel®sig eltelt idŖ kevesebb, mint egy ®v,  

- az ECOG performance status 2 vagy magasabb (Karnofsky score < 70). 

 

J· progn·zis felsorolt kock§zati t®nyezŖk kºz¿l egy sincs jelen 

Kºzepes 

progn·zis 

felsorolt kock§zati t®nyezŖk kºz¿l 1-2 van jelen 

Rossz progn·zis felsorolt kock§zati t®nyezŖk kºz¿l 3 vagy tºbb van jelen 

 

  



15 

 

Sziszt®m§s kezel®sek 

Adjuv§ns ter§pia 

3. §bra: Adjuv§ns sziszt®m§s kezel®s algoritmusa 

 
*Kiv§laszt§si krit®riumok (megnºvekedett kock§zat defin²ci·ja): 

¶ Kºzepes-magas kock§zat: pT2 st§dium, 4. fokozat¼ (grade) vagy szarkomatoid 

jellemzŖkkel; vagy pT3 st§dium b§rmely grade mellett, nyirokcsom·-®rintetts®g (N0) 

vagy t§voli metaszt§zis (M0) n®lk¿l. 

¶ Magas kock§zat: pT4 st§dium b§rmely grade mellett; vagy b§rmely pT st§dium pozit²v 

nyirokcsom·-st§tusz (N+) mellett. 

 

**M1 NED kateg·ria: Azok a betegek, akikn®l az elsŖdleges daganat ®s a metasztatikus 

laesi·k teljes reszekci·ja megtºrt®nt, ®s a mŤt®t ut§n daganatmentesek. MŤt®t ut§n 2 ®v. 

 

*** Az adjuv§ns kezel®s alatt kialakul· relapszus kezel®se: IO monoter§pia vagy IO 

kombin§ci·s ter§pia nem javasolt a kezel®s alatt vagy a kezel®st kºvetŖ f®l ®ven bel¿l. K®sŖi 

relapszus eset®n IO rechallenge megfontolhat·. K®sŖi relapszus >6 h·nap a pembrolizumab 

kezel®s befejez®se ut§n. 
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9/1993. (IV. 2.) NM rendelet az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si 

finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl; T®teles pont 8/g: pembrolizumab. Monoter§pi§ban 

maxim§lisan 1 ®vig tart· ter§pi§ban 

  

ElsŖvonalbeli ter§pia 

4. §bra Az elsŖvonalbeli sziszt®m§s kezel®s algoritmusa 

 
 

 

E¦ 100 37/b: kabozantinib, pazopanib, sunitinib, temsirolimus 

E¦ 100 37/c: pazopanib, sunitinib 

Onkol·giai int®zm®nyi t§j®koztat·: nivolumab + ipilimumab 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si 

finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl; T®teles pont 8/g: nivolumab + ipilimumab 
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MĆSODVONALBELI TERĆPIA 

A m§sodvonalbeli sziszt®m§s kezel®s algoritmus§t ccRCC-ben a kºvetkezŖ §bra szeml®lteti.  

 

5. §bra A m§sodvonalbeli sziszt®m§s kezel®s algoritmusa 

 
 

E¦ 100 37/b: everolimus, kabozantinib, axitinib, pazopanib 

E¦ 100 37/c: sorafenib, axitinib, pazopanib, sunitinib1 

Onkol·giai int®zm®nyi t§j®koztat·: nivolumab  

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si 

finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl; T®teles pont 8/g 
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HARMADVONALBELI TERĆPIA 

A harmadvonalbeli sziszt®m§s kezel®s algoritmus§t ccRCC-ben a kºvetkezŖ §bra szeml®lteti.  

 

6. §bra A harmadvonalbeli sziszt®m§s kezel®s algoritmusa1 

 
E¦ 100 37/b: everolimus, kabozantinib, axitinib, pazopanib 

E¦ 100 37/c: sorafenib, axitinib, sunitinib 

Onkol·giai int®zm®nyi t§j®koztat·: nivolumab 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si 

finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl; T®teles pont 8/g 

 

A vil§gossejtes vesedaganat indik§ci· finansz²roz§s§nak ellenŖrz®si sarokpontjai 

Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok 

 

Kompetencia szint: kijelºlt int®zm®ny, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se. 

Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s). 

Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se. 

 

Szakmai ellenŖrz®si pontok 

 

A kezel®s megkezd®se elŖtti diagnosztikus vizsg§latokat elv®gezt®k ®s megfelelŖen 

dokument§lt§k? 

St§diumbeoszt§sra vonatkoz· adatok megtal§lhat·k-e? 

Szºvettani t²pus megfelelŖen dokument§lt? 

A tumor invazivit§s§nak ellenŖrz®se megtºrt®nt-e? 
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A progn·zis besorol§s megfelelŖen dokument§lt, ®s a v§lasztott ter§pia a finansz²roz§si 

elj§r§srendnek megfelelŖen tºrt®nt-e? 

A ter§pia elŖtt a betegeket dokument§ltan t§j®koztatt§k a kezel®s v§rhat· kimenetel®rŖl, 

valamint az esetleges mell®khat§sokr·l? 

A gy·gyszerv§lt§s t®nye orvosszakmailag megfelelŖen al§t§masztott ®s dokument§lt, a 

finansz²roz§si elj§r§srendnek megfelelŖen? 

A relapszus/progresszi· igazolt ®s megfelelŖen dokument§lt? 

A kezel®s sor§n sz¿ks®ges kontroll vizsg§latokat elv®gezt®k, a megfelelŖ idŖben megtºrt®nt-e 

®s ezek eredm®nyei megfelelŖen dokument§ltak? 

Az ut§nkºvet®s a megfelelŖ idŖben megtºrt®nt, ®s ezen minden sz¿ks®ges vizsg§latot 

elv®geztek-e? 

 

Finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ indik§torok 

 

A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya. 

A ter§pi§kkal el®rhetŖ PFS, OS ®rt®kei. 

A ter¿letre ford²tott finansz²roz§si ºsszegek alakul§sa. 

 

A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok 

JellemzŖ BNO k·dok 

 

BNO BNO megnevez®s 

C64H0 A vese rosszindulat¼ daganata, kiv®ve a vesemedenc®t 

 

JellemzŖ ATC k·dok 

 

ATC Besorol§s Hat·anyag 

L01FX04 Monoklon§lis antitest; CTLA-4 g§tl· ipilimumab 

L01FF01 Monoklon§lis antitest; PD-L1 g§tl· nivolumab 

L01FF02 Monoklon§lis antitest; PD-L1 g§tl· pembrolizumab 

L01EX02 Protein-kin§z g§tl·; multi-target TKI sorafenib 

L01EX01 Protein-kin§z g§tl·; multi-target TKI sunitinib 

L01EX03 Protein-kin§z g§tl·; multi-target TKI pazopanib 

L01EX07 Protein-kin§z g§tl·; multi-target TKI kabozantinib 

L01EG01 Protein-kin§z g§tl·; mTOR inhibitor temsirolimus 

L01EG02 Protein-kin§z g§tl·; mTOR inhibitor everolimus 

L01EK01 Protein-kin§z g§tl·; VEGFR TKI axitinib 

M05BA08 
Mineralisati·ra ®s a csontstrukt¼r§ra 

hat· szerek; Bisphosphonatok 
zoledronic acid 

M05BX04 
Mineralisti·ra ®s csontstrukt¼r§ra 

hat· egy®b gy·gyszerek 
denosumab 

L01DA01 Cytotoxicus antibiotikum actinomycin-D 
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L01DB01 Cytotoxicus antibiotikum doxorubicin 

L01XA02 Cytostaticum carboplatin 

L01XA01 Cytostaticum cisplatin 

V03AF02 Detoxik§l· szer dexrazoxane 

L01DB03 Cytotoxicus antibiotikum epirubicin 

L01BC05 Pyrimidine anal·g gemcitabine 

L01AA06 Must§rnitrog®n-anal·g ifosfamide 

L03AB04 Interferon interferon alfa-2a 

V03AF01 Ter§pi§s k®sz²tm®ny mesna 

L04AX03 Immunszupressz§ns methotrexate 

L01CA01 Nºv®nyi alkaloid vinblastine 

L01CA02 Nºv®nyi alkaloid vincristine 

L01CB01 Nºv®nyi alkaloid etoposide 

 

OENO k·dok 

 

OENO Megnevez®s 

11041 Vizsg§lat 

11301 Kontrollvizsg§lat, konz²lium 

Labor 

28014 V®rk®p, automat§val IV. 

28100 Vvt s¿llyed®s sebess®g meghat§roz§sa 

21310 Gluk·z meghat§roz§sa 

Ionok 

21500 N§trium meghat§roz§sa sz®rumban 

21501 K§lium meghat§roz§sa sz®rumban 

21571 Magn®zium meghat§roz§sa 

21510 ¥sszes kalcium meghat§roz§sa 

Lipidek 

42146 ¥sszkoleszterin meghat§roz§sa 

42147 Trigliceridek meghat§roz§sa 

42148 LDL koleszterin meghat§roz§sa direkt m·dszerrel 

42149 HDL koleszterin meghat§roz§sa direkt m·dszerrel 
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M§jfunkci· 

24600 Aszpart§t-amino-transzfer§z (ASAT, GOT) meghat§roz§sa 

24610 Alanin-amino-transzfer§z (ALAT, SGPT) meghat§roz§sa 

24640 Gamma-glutamil-transzfer§z meghat§roz§sa 

24720 Alkalikus foszfat§z meghat§roz§sa 

24500 Tejsav dehidrogen§z (LDH) meghat§roz§sa 

21150 ¥sszes bilirubin meghat§roz§sa sz®rumban 

21020 ¥sszfeh®rje meghat§roz§sa sz®rumban 

21130 H¼gysav meghat§roz§sa 

Vesefunkci· 

21040 Albumin meghat§roz§sa sz®rumban, fest®kkºtŖ m·dszerrel 

21041 
Albumin meghat§roz§sa sz®rumban, immunturbidimetri§s, 

immunnefelometri§s m·dszerrel 

21120 Karbamid meghat§roz§sa sz®rumban 

21140 Kreatin meghat§roz§sa 

36135 Vese UH vizsg§lata 

3617D Duplex, UH, vese 

Vizelet 

22552 
Vizelet ¿led®k alakos elemek meghat§roz§sa automat§val, bele®rtve 

az esetleges mikroszk·pos ellenērz®st is 

22020 ¥sszes feh®rje meghat§roz§sa vizeletben ®s egy®b testnedvben 

22051 
Haemoglobin mennyis®gi meghat§roz§s vizeletben, 

spektrofotometri§san 

22550 Ćltal§nos vizeletvizsg§lat, ¿led®k n®lk¿l minimum 8 param®ter 

Hormon 

23640 Parathormon meghat§roz§sa 

23641 Parathormon related peptide (PRP) meghat§roz§sa 

Egy®b 

24700 Alfa-amil§z meghat§roz§sa sz®rumban 

24710 Lip§z meghat§roz§sa 

24060 Thyreoidea-Stimul§l· Hormon (TSH) meghat§roz§sa 

24021 T4 szabad frakci· meghat§roz§sa 
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24031 T3 szabad frakci· meghat§roz§sa 

Diagnosztika 

14600 Biopsia renis percutanea 

14601 Biopsia renis percutanea, UH.vez. 

14602 Biopsia renis percutanea, CT.vez. 

14603 Biopsia renis percutanea radiol. 

33304 Angiographia thoracalis 

34939 Medence MR vizsg§lata nat²v 

34940 Medence MR vizsg§lata iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg 

34941 Medence MR vizsg§lata nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t 

kºvetŖleg 

35240 Vese szcintigr§fia 

36135 Vese UH vizsg§lata 

3532G Vese angioszcintigr§fia (indokolt esetben) 

3523B Ćttekintº csontszcintigr§fia 

3533A 3 f§zis¼ csontszcintigr§fia (indokolt esetben) 

31310 Mellkasfelv®tel, AP/PA 

31311 Mellkasfelv®tel, oldalir§ny¼ 

31312 Mellkasfelv®tel, k®tir§ny¼ 

31380 Mellkasfelv®tel, c®lzott 

34440 Mellkas CT vizsg§lata nat²v 

34441 Mellkas CT vizsg§lata iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetºleg 

34442 
Mellkas CT vizsg§lata nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t 

kºvetºleg 

34453 Teljes has ®s medence CT vizsg§lata nat²v 

34454 
Teljes has ®s medence CT vizsg§lata nat²v ®s iv. kontrasztanyag 

ad§s§t kºvetºleg 

34460 Medence CT vizsg§lata nat²v 

34461 Medence CT vizsg§lata iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetºleg 

34462 Medence CT vizsg§lata nat²v ®s iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetºleg 

34410 Agykoponya nat²v CT vizsg§lata 

34411 Agykoponya CT vizsg§lat iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetºleg 

34412 
Agykoponya CT vizsg§lat nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t 

kºvetºleg 
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Ćtt®t 

18531 Haspunkci·, UH vez®relt 

34474 Biopsia pulmonis transthoracalis, CT vez®relt 

81581 UH vez®relt m§jbiopsia 

14310 T¿dº percutan transthoracalis t¿biopsi§ja 

 

Relev§ns kemoter§pi§s protokoll ®s HBCS k·dok 

Az Eg®szs®gbiztos²t§si Alapb·l a 959AïL, valamint 9511ï9515 homog®n betegs®gcsoportok 

szerint finansz²rozott daganatellenes ter§pi§kr·l sz·l· hat§lyos 11/2012. (II. 28.) NEFMI 

rendelet az ir§nyad·. 

JellemzŖ HBCS k·dok 

HBCS HBCS megnevez®s 

566B Vese, ureter, h¼gyh·lyag jelentŖs mŤt®tei daganat miatt, cystectomiaval ®s 

h·lyagp·tl§ssal 

566C Vese, ureter, h¼gyh·lyag jelentŖs mŤt®tei daganat miatt 

577B Vese-, h¼gy¼ti daganatok 

608Z Vese-, h¼gyutak mŤt®tei (kiv®ve: jelentŖs mŤt®tek) s¼lyos t§rsult betegs®ggel 

9430 Sug§rter§pia 

9433 K®pvez®relt sug§rter§pia (IGRT) 

9434 K®pvez®relt - intenzit§s modul§lt sug§rter§pia (IMRT+IGRT) 

959A Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja "A" 

959B Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja "B" 

959C Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja "C" 

959D Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja "D" 

959E Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja "E" 

959F Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja "F" 

959G Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja "G" 

959H Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja "H" 

9711 Line§ris gyors²t· alap¼ sztereotaxi§s sug§rter§pia 

9713 Val·s idejŤ tumorkºvet®ssel v®gzett, line§ris gyors²t· alap¼ sztereotaxi§s 

sug§rter§pia 
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Fogalmak, rºvid²t®sek 

Rºvid²t®s Megnevez®s 

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci· 

BNO Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

BSC legjobb t§mogat· ell§t§s 

CA krioabl§ci· 

ccRCC vil§gossejtes vesekarcin·ma 

CT Komputer tomogr§fia 

EAU European Association of Urology 

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group 

GFR glomerulus filtr§ci· ar§ny 

HBCS homog®n betegs®gcsoport 

IMDC International Metastatic RCC Database Consortium 

OENO orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyz§sa 

LDH lakt§t-dehidrogen§z 

MSKCC Memorial Sloan Kettering Cancer Centre 

MWA mikrohull§m¼ abl§ci· 

OS teljes t¼l®l®s 

PFS progresszi·mentes t¼l®l®s 

PN parci§lis nephrectomia 

PS performance status 

RCC vesesejtes carcinoma 

RFA r§di·frekvenci§s abl§ci· 

RN radik§lis nephrectomia 

UH ultrahang 

TNM Tumor, node, metastasis (tumor, nyirokcsom·, metaszt§zis) 

VHL von Hippe-Lindau 
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3. mell®klet 

A nem vil§gossejtes vesedaganatok diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek 

finansz²roz§si elj§r§srendje 
 

Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se 

Vese rosszindulat¼ daganata, kiv®ve a kismedenc®t (BNO: C64) 

K·rk®p le²r§s 

A vesesejtes carcin·ma (RCC) egy rosszindulat¼ vesedaganat, mely nem ºn§ll· betegs®g, 

hanem tºbb k¿lºnbºzŖ daganatt²pus gyŤjtŖneve. A vesesejtes carcin·m§nak 5 fŖ alt²pusa 

k¿lºnbºztethetŖ meg, amelyek a kºvetkezŖk: vil§gossejtes carcin·ma, papill§ris carcin·ma I-

II, a kromof·b carcin·ma, az oncocyter t²pus¼ carcin·ma, illetve a Bellini-f®le carcin·ma. 

A nem vil§gossejtes vesedaganatok nagy sz§zal®k§t a papill§ris ®s kromof·b RCC-k teszik ki. 

A daganatt²pusa felfedez®skor leggyakrabban szervre lokaliz§lt, de elŖfordul lok§lisan 

elŖrehaladott vagy §tt®tet k®pzŖ.  

A betegs®g f®rfiak kºr®ben gyakrabban fordul elŖ, mint nŖk kºr®ben ®s a daganat §ltal§ban 60 

®v kºr¿l alakul ki. A betegs®g etiol·gi§ja pontosan m®g nem ismert, de mind a hazai, mind a 

jelentŖsebb nemzetkºzi szakmai t§rsas§gok kiemelik a doh§nyz§s szerep®t a RCC 

kialakul§s§ban (2A evidencia szint). A szakmai evidenci§k alapj§n az elh²z§s, magas 

v®rnyom§s, k§v®fogyaszt§s, §llati zsirad®kok fogyaszt§sa is komoly rizik·faktornak tekinthetŖ.  

 

Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si algoritmus 

 

7. §bra Finansz²roz§si rend fŖbb pontjai 
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ELSŕDLEGES TERĆPIA 

 

A kºvetkezŖ §bra szeml®lteti a diagn·zis, st§diumbeoszt§s, elsŖdleges ter§pi§k, kontroll 

vizsg§latok, relapszus ®s progn·zis besorol§s l®p®sek fontosabb szempontjait. 

 

8. §bra Finansz²roz§si algoritmus 
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T1 tumorok (<7 cm) eset®ben alkalmazhat· elsŖdleges ter§pi§k 

a. Parci§lis nephrectomia (PN):  

T1 tumorok (<7 cm). ElŖnyben r®szes²tett kezel®s, a legfeljebb 7 cm-es daganatok eset®ben, 

melyek ves®n bel¿lre korl§toz·dnak. Vesz®lyeztetett vesefunkci·val b²r·, egy ves®vel b²r· 

vagy k®toldali daganattal rendelkezŖ betegek kºr®ben a PN szint®n standard kezel®s, a daganat 

m®ret®nek korl§toz§sa n®lk¿l.  

 

b. Radik§lis nephrectomia (RN):  

Aj§nlott, ha a PN technikailag nem kivitelezhetŖ.  A laparoszk·pos RN elŖnyben r®szes²tett 

lehetŖs®g T2 tumorok (>7 cm) eset®ben. Ez egy invaz²v mŤt®ti elj§r§s, amely sor§n teljesen 

elt§vol²tj§k a beteg ves®j®t, bele®rtve a ves®t, a mell®kves®t ®s a kºrnyezŖ szºveteket is. Ez a 

megkºzel²t®s §ltal§ban akkor alkalmazhat·, ha a daganat nagyobb m®retŤ vagy m§r §tt®teket 

adott m§s szervekbe. 

 

c. R§di·frekvenci§s abl§ci· (RFA), a mikrohull§m¼ abl§ci· (MWA) vagy a krioabl§ci·s 

(CA):  

Kezel®sek is v§laszthat·ak kis, kortik§lis daganattal (<3 cm) b²r· betegek kºr®ben, k¿lºnºsen 

azokn§l, akik gyeng®k, magas kock§zattal b²rnak, egy ves®j¿k van, csºkkent 

veseel®gtelens®ggel, ºrºkletes RCC-vel vagy tºbboldal¼, tºbbszºrºs daganattal b²rnak. 

       

d. Sztereotaxi§s besug§rz§s 

 

T2 tumorok (>7 cm) eset®ben alkalmazhat· elsŖdleges ter§pi§k 

Laparoszk·ppal tºrt®nŖ RN a prefer§lt m·dszer. 

 

Lok§lisan elŖrehaladott RCC (T3 ®s T4) 

Standard ell§t§s a ny²lt RN, b§r a laparoszk·pos megkºzel²t®s is megfontoland·. A mell®kvese-

elt§vol²t§s vagy kiterjedt nyirokcsom· elt§vol²t§s nem javasolt, akkor, ha a hasi CT nem mutat 

mell®kvese- vagy nyirokcsom· inv§zi·t.  A v®n§s thrombusok elt§vol²t§sa kih²v§st jelent, ®s 

szºvŖdm®nyek magas kock§zat§val j§r. Seb®szi beavatkoz§s megfontoland·, de a 

legmegfelelŖbb beavatkoz§s m®g ismeretlen. 

 

Seb®szi kezel®s metaszt§zis eset®n 

A nem vil§gossejtes vesedaganat eset®ben nincsenek §ltal§nos ir§nyelvek arra vonatkoz·an, 

hogy mely esetekben kell helyi kezel®st v®gezni metaszt§zisok eset®ben. 

Pozit²v kimenetelhez t§rsulhatnak a metaszt§zisok helyi kezel®se sor§n a nem vil§gossejtes 

vesedaganatok eset®ben a kºvetkezŖ t®nyezŖk:  

- J· §llapotban l®vŖ beteg. 

- Egyetlen, vagy csak n®h§ny metaszt§zis jelenl®te. 

- Metaszt§zisok k®sŖbb jelentkeznek a vesedaganat kezdeti diagn·zisa ut§n, ®s azut§n 

legal§bb 2 ®vig nem volt betegs®g progresszi·. 

- A betegs®g nem progressz²v a rendszeres ter§pia sor§n. 

- Alacsony vagy kºzepes Fuhrman fokozat. 

- Teljes elt§vol²t§s (reszekci·) tºrt®nt. 
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Radioter§pia, biszfoszfon§tok: 

A radioter§pia nem rezek§blis lok§lis vagy ki¼jult betegs®g tov§bb§ limit§lt §tt®tes betegs®g 

eset®n alkalmazhat· a lok§lis kontroll jav²t§sa c®lj§b·l. Azon betegek kºr®ben, akikn®l a rossz 

PS vagy nem megfelelŖ klinikai §llapot miatt nem lehet mŤt®tet v®gezni, a RT alternat²v§t 

jelenthet, ha m§s helyi ter§pi§k (pl RFA) nem megfelelŖek. 

Modern k®pvez®relt RT-technik§k ï VMAT, SBRT - sz¿ks®gesek ahhoz, hogy magas d·zist 

lehessen beadni. 

A RT hat®kony palliat²v kezel®s a helyi ®s t¿neti mRCC-betegs®g eset®n vagy a kritikus 

helyeken, p®ld§ul a csontokban vagy az agyban l®vŖ §tt®tes betegs®g progresszi·j§nak 

megelŖz®s®re. A t¿neteket okoz· csontmetaszt§isok eset®ben a helyi RT (ak§r egyetlen 

frakci·ban, ak§r frakcion§ltan) az esetek k®tharmad§ban j· t¿netmentess®get biztos²that, ®s a 

teljes t¿neti v§lasz ak§r 20-25%-ban is jelentkezhet. 

A mRCC csontmetaszt§zisban sz®les kºrben elterjedt, hogy a zoledronsavval v®gzett 

biszfoszfon§tter§pia jelentŖsen csºkkenti a csontrendszerrel kapcsolatos esem®nyeket (SRE) a 

betegekn®l, ®s nºveli az elsŖ SRE-ig eltelt idŖt. A zoledronsavval vagy denozumabbal v®gzett 

csontot c®lz· ter§pi§t ®sszerŤ ®letkil§t§sokkal ®s kiterjedt csontmetaszt§zisokkal rendelkezŖ 

mRCC-betegekn®l meg kell fontolni, m®rlegelve a kezel®s lehets®ges elŖnyeit ®s h§tr§nyait.  

 

A Nem vil§gossejtes vesedaganat indik§ci· finansz²roz§s§nak ellenŖrz®si sarokpontjai 

Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok 

 

Kompetencia szint: kijelºlt int®zm®ny, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se. 

Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s). 

Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se. 

 

Szakmai ellenŖrz®si pontok 

 

A kezel®s megkezd®se elŖtti diagnosztikus vizsg§latokat elv®gezt®k ®s megfelelŖen 

dokument§lt§k? 

St§diumbeoszt§sra vonatkoz· adatok megtal§lhat·k-e? 

Szºvettani t²pus megfelelŖen dokument§lt? 

A tumor invazivit§s§nak ellenŖrz®se megtºrt®nt-e? 

A ter§pia elŖtt a betegeket dokument§ltan t§j®koztatt§k a kezel®s v§rhat· kimenetel®rŖl, 

valamint az esetleges mell®khat§sokr·l? 

A gy·gyszerv§lt§s t®nye orvosszakmailag megfelelŖen al§t§masztott ®s dokument§lt, a 

finansz²roz§si elj§r§srendnek megfelelŖen? 

A relapszus/progresszi· igazolt ®s megfelelŖen dokument§lt? 

A kezel®s sor§n sz¿ks®ges kontroll vizsg§latokat elv®gezt®k, a megfelelŖ idŖben megtºrt®nt-e 

®s ezek eredm®nyei megfelelŖen dokument§ltak? 

Az ut§nkºvet®s a megfelelŖ idŖben megtºrt®nt-e, ®s ezen minden sz¿ks®ges vizsg§latot 

elv®geztek-e? 
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Finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok 

A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya. 

A ter§pi§kkal el®rhetŖ PFS, OS ®rt®kei. 

A ter¿letre ford²tott finansz²roz§si ºsszegek ell§t§si form§k szerinti alakul§sa. 

A ter§pi§b·l kiesett betegek eset®ben a mell®khat§sok, egy®b megbeteged®sek, ®s hal§loz§s 

meghat§roz§s§n t¼l a sikertelen kezel®s betegoldali m®rt®k®nek felm®r®se. 

 

A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok 

BNO k·dok 

 

BNO BNO megnevez®se 

C64H0 A vese rosszindulat¼ daganata, kiv®ve a vesemedenc®t 

 

JellemzŖ ATC k·dok 

 

ATC Besorol§s Hat·anyag 

M05BA02 Biszfoszfon§tok Klodronsav 

M05BA06 Biszfoszfon§tok Ibandronsav 

M05BA07 Biszfoszfon§tok Rizedronsav 

M05BA08 Biszfoszfon§tok Zoledronsav 

 

OENO k·dok 

 

OENO Megnevez®s 

11041 Vizsg§lat 

11301 Kontrollvizsg§lat, konz²lium 

Labor  

28014 V®rk®p, automat§val IV. 

28100 Vvt s¿llyed®s sebess®g meghat§roz§sa 

21310 Gluk·z meghat§roz§sa 

Ionok 

21500 N§trium meghat§roz§sa sz®rumban 

21501 K§lium meghat§roz§sa sz®rumban 

21571 Magn®zium meghat§roz§sa 

21510 ¥sszes kalcium meghat§roz§sa 
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Lipidek  

42146 ¥sszkoleszterin meghat§roz§sa 

42147 Trigliceridek meghat§roz§sa 

42148 LDL koleszterin meghat§roz§sa direkt m·dszerrel 

42149 HDL koleszterin meghat§roz§sa direkt m·dszerrel 

M§jfunkci· 

24600 Aszpart§t-amino-transzfer§z (ASAT, GOT) meghat§roz§sa 

24610 Alanin-amino-transzfer§z (ALAT, SGPT) meghat§roz§sa 

24640 Gamma-glutamil-transzfer§z meghat§roz§sa 

24720 Alkalikus foszfat§z meghat§roz§sa 

24500 Tejsav dehidrogen§z (LDH) meghat§roz§sa 

21150 ¥sszes bilirubin meghat§roz§sa sz®rumban 

21020 ¥sszfeh®rje meghat§roz§sa sz®rumban 

21130 H¼gysav meghat§roz§sa 

Vesefunkci· 

21040 Albumin meghat§roz§sa sz®rumban, fest®kkºtŖ m·dszerrel 

21041 
Albumin meghat§roz§sa sz®rumban, immunturbidimetri§s, 

immunnefelometri§s m·dszerrel 

21120 Karbamid meghat§roz§sa sz®rumban 

21140 Kreatin meghat§roz§sa 

36135 Vese UH vizsg§lata 

3617D Duplex, UH, vese 

Vizelet 

22552 
Vizelet ¿led®k alakos elemek meghat§roz§sa automat§val, bele®rtve 

az esetleges mikroszk·pos ellenērz®st is 

22020 ¥sszes feh®rje meghat§roz§sa vizeletben ®s egy®b testnedvben 

22051 
Haemoglobin mennyis®gi meghat§roz§s vizeletben, 

spektrofotometri§san 

22550 Ćltal§nos vizeletvizsg§lat, ¿led®k n®lk¿l minimum 8 param®ter 

Hormon 

23640 Parathormon meghat§roz§sa 

23641 Parathormon related peptide (PRP) meghat§roz§sa 
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Egy®b 

24700 Alfa-amil§z meghat§roz§sa sz®rumban 

24710 Lip§z meghat§roz§sa 

24060 Thyreoidea-Stimul§l· Hormon (TSH) meghat§roz§sa 

24021 T4 szabad frakci· meghat§roz§sa 

24031 T3 szabad frakci· meghat§roz§sa 

Diagnosztika 

36130 Hasi, kismedencei (§ttekintŖ, komplex) UH vizsg§lat 

34450 Teljes has CT vizsg§lata nat²v 

34451 Teljes has CT vizsg§lata iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetºleg 

34454 
Teljes has ®s medence CT vizsg§lata nat²v ®s iv. kontrasztanyag 

ad§s§t kºvetŖleg 

34452 
Teljes has CT vizsg§lata nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t 

kºvetºleg 

34933 Teljes has MR vizsg§lata nat²v 

34934 Teljes has MR vizsg§lata iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetºleg 

34935 
Teljes has MR vizsg§lata nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t 

kºvetºleg 

35240 Vese szcintigr§fia 

36135 Vese UH vizsg§lata 

3532G Vese angioszcintigr§fia (indokolt esetben) 

3523B Ćttekintº csontszcintigr§fia 

3533A 3 f§zis¼ csontszcintigr§fia (indokolt esetben) 

31310 Mellkasfelv®tel, AP/PA 

31311 Mellkasfelv®tel, oldalir§ny¼ 

31312 Mellkasfelv®tel, k®tir§ny¼ 

31380 Mellkasfelv®tel, c®lzott 

34440 Mellkas CT vizsg§lata nat²v 

34441 Mellkas CT vizsg§lata iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetºleg 

34442 
Mellkas CT vizsg§lata nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t 

kºvetºleg 

34453 Teljes has ®s medence CT vizsg§lata nat²v 

34454 
Teljes has ®s medence CT vizsg§lata nat²v ®s iv. kontrasztanyag 

ad§s§t kºvetºleg 

34460 Medence CT vizsg§lata nat²v 
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34461 Medence CT vizsg§lata iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetºleg 

34462 Medence CT vizsg§lata nat²v ®s iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetºleg 

34410 Agykoponya nat²v CT vizsg§lata 

34411 Agykoponya CT vizsg§lat iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetºleg 

34412 
Agykoponya CT vizsg§lat nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t 

kºvetºleg 

14810 Biopsia parietis abdominis 

Ćtt®t 

18531 Haspunkci·, UH vez®relt 

34474 Biopsia pulmonis transthoracalis, CT vez®relt 

81581 UH vez®relt m§jbiopsia 

14310 T¿dº percutan transthoracalis t¿biopsi§ja 

 

Relev§ns kemoter§pi§s protokollok ®s HBCS k·dok 

Az Eg®szs®gbiztos²t§si Alapb·l a 959AïL, valamint 9511ï9515 homog®n betegs®gcsoportok 

szerint finansz²rozott daganatellenes ter§pi§kr·l sz·l· hat§lyos 11/2012. (II. 28.) NEFMI 

rendelet az ir§nyad· 
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Fogalmak, rºvid²t®sek 

 

Rºvid²t®s Megnevez®s 

ATC Anatomical Therapeutic Chemical Klasszifik§ci· 

BNO Betegs®gek Nemzetkºzi Oszt§lyoz§sa 

BSC best supportive care 

CA krioabl§ci·s 

CRP c-reakt²v feh®rje 

CT komputertomogr§fia 

HBCS homog®n betegs®gcsoport 

EAU European Association Of Urology 

GFR glomerul§ris filtr§ci·s r§ta 

IMDC International Metastaic Rcc Database Consortium 

MRI m§gneses magrezonancia k®palkot§s 

MSKCC Memorial Sloan Kettering Cancer Centre 

nccRCC nem-vil§gossejtes vesedaganat 

OENO orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyz§sa 

PN parci§lis nephrectomia 

PS performance status 

RCC vesesejtes daganat 

RFA r§di·frekvenci§s abl§ci· 

RN radik§lis nephrectomia 

RTG rºntgen 

TNM tumor, node, metastasis (tumor, nyirokcsom·, metaszt§zis) 

UH ultrahang 
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4. mell®klet 

A kemoter§pia kºvetkezt®ben kialakul· an®mia kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendje  

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Daganatos megbeteged®sek  

Az indik§ci·s kºrbe valamennyi rosszindulat¼ daganatos k·rk®p beletartozik.  

2. K·rk®p le²r§sa  

A daganatos betegek kºr®ben 30-90%-os gyakoris§g¼ k²s®rŖ t¿net az an®mia. Az ok r®szben 

a betegs®g jellege, r®szben az alapbetegs®gre alkalmazott ter§pia. A v®rszeg®nys®g egyfelŖl a 

betegek ®letminŖs®g®t ronthatja jelentŖsen, m§sr®szrŖl befoly§solja a daganatellenes kezel®s 

eredm®nyess®g®t.  

2.1. Onkol·giai k·rk®pek sor§n kialakult an®mia etiol·gi§ja  

2.1.1. A daganatos betegs®gek sor§n kialakult an®mia sz§mos k·rfolyamatra vezethetŖ 

vissza:  

2.1.1.1. daganatsejtek §ltal kiv§ltott fokozott makrof§g-aktiv§ci· ®s kºvetkezm®nyes 

vºrºsv®rtest pusztul§s,  

2.1.1.2. bizonyos citokinek g§tolj§k a ves®ben az eritropoetin termel®st,  

2.1.1.3. a csontvelŖ tumoros infiltr§ci·ja (NICHE),  

2.1.1.4. a daganatsejtekbŖl vasrakt§roz§st fokoz·, csºkkent vºrºsv®rsejt termel®st ®s rºvid¿lŖ 

vºrºsv®rsejt ®lettartamot okoz· citokinek kibocs§t§sa,  

2.1.1.5. a beteg ®tv§gy§nak csºkken®se, emiatt bizonyos anyagok csºkkent bevitele (pl: vas, 

folsav hi§ny),  

2.1.1.6. v®rveszt®s, mely ak§r a tumorb·l, ak§r pedig a tumorba ir§nyulhat,  

2.1.1.7. hemol²zis mechanikus (pl. DIC: fragment§ci·s) vagy immunol·giai t®nyezŖk miatt.  

2.1.2. A kemoter§pi§s k®sz²tm®nyek a kºvetkezŖ mechanizmuson kereszt¿l okozhatnak 

an®mi§t:  

2.1.2.1. direkt myeloszupressz²v hat§s a vºrºsv®rtest termel®s g§tl§son kereszt¿l,  

2.1.2.2. a vesetubulusok direkt szºvet k§rosod§sa sor§n, ami az EPO termel®st tov§bb 

csºkkenti,  

2.1.2.3. gy·gyszer okozta hemol²zis.  

2.1.3. Egyes kemoter§pi§s k®sz²tm®nyek an®mi§t okoz· hat§sa m®g kifejezettebb. Ezek a 

platina-tartalm¼ kemoter§pi§k, melyeket legink§bb ovarium, t¿dŖ, fej-nyaki daganatokban 

alkalmaznak. Val·sz²nŤleg a t¿dŖ ®s nŖgy·gy§szati tumorokban nagyobb ar§nyban elŖfordul· 

an®mia is a betegs®gre adott kemoter§pia platina tartalm§val f¿gg ºssze. Az an®mia objekt²v 

t¿nete lehet a tart·s gyors sz²vver®s, sz®d¿l®s, gyors, fel¿letes, neh®zl®gz®s, fejf§j§s, 

szem®lyis®gv§ltoz§s, depresszi·. A s¼lyos, pihen®sre nem javul· kimer¿lts®g tal§n a 

legjellemzŖbb ®s leggyakrabban elfordul· szubjekt²v t¿net, mely a betegek mindennapi 

®letvitel®t a legink§bb ronthatja. A kimer¿lts®gnek egy®b okai is lehetnek: radioter§pia, 

alapbetegs®g, szorong§s, depresszi·. Az alacsony haemoglobin szint az alkalmazott 

kemoter§pia hat®konys§g§t csºkkenti, ²gy a v§rhat· t¼l®l®sre is kihat. Az an®mia kezel®se az 

onkol·giai ter§pia fontos r®sze. A daganatos betegs®gek okozta v®rszeg®nys®g kezel®s®ben a 

vºrºsv®rsejt transzf¼zi· ®s a rekombin§ns DNS technol·gi§val elŖ§ll²tott ESA k®sz²tm®nyek 

§llnak rendelkez®sre.  

2.2. A kezel®s megv§laszt§s§n§l m®rlegelendŖ szempontok  

2.2.1. Transzf¼zi·  
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2.2.1.1. a rendelkez®sre §ll· mennyis®g szŤkºss®ge, kisz§m²thatatlan volta,  

2.2.1.2. transzf¼zi·s reakci·k: korai, k®sŖi, immunol·giai ®s nem immunol·giai okok,  

2.2.1.3. v®rcsoport t®veszt®s vesz®lye,  

2.2.1.4. v®r§tºmleszt®ssel §tvihetŖ betegs®gek potenci§lis vesz®lye.  

2.2.2. A transzf¼zi·s kezel®s elŖny ®s h§tr§ny m®rlegel®se  

   A  B  

 1  ElŖny  H§tr§ny  

 2  gyors haemoglobin emelked®s  transzf¼zi·s reakci·k  

 3  gyorsan csºkken a beteg kimer¿lts®g ®rz®se  kongeszt²v sz²vel®gtelens®g  

 4    fertŖz®sek §tvitele  

 5    vast¼lterhel®s  

 6    fokozott thromboemboli§s k®szs®g  

 7    csºkkenŖ t¼l®l®s  

2.2.3. Eritropoetin k®sz²tm®nyek  

Az eritropoetin glikoprotein t²pus¼ differenci§l·, mit·zis-stimul§l· hormon. 2-3 h®t k®s®s 

tapasztalhat· az eritropoetin alkalmaz§sa ®s az eritropoetin-induk§lta vºrºsv®rsejtek 

megjelen®se kºzºtt.  

2.2.4. Eritropoetin alkalmaz§s§nak elŖnyei ®s lehets®ges h§tr§nyai  

   A  B  

 1  ElŖny  H§tr§ny  

 2  transzf¼zi·s ig®ny csºkken  thrombotikus szºvŖdm®nyek  

 3  fokozatosan csºkken a beteg kimer¿lts®g ®rz®se  csºkken a t¼l®l®s  

 4    a tumor progresszi·j§ig eltelt idŖ csºkken  

 5    hipertenzi·/zavarts§g  

 6    tiszta vºrºsv®rsejt apl§zia (PRCA)   

Az eritropoetin k®sz²tm®nyek alkalmaz§sa sor§n multicentrikus vizsg§latok s¼lyos, az ®letet 

megrºvid²tŖ ®s kev®sb® s¼lyos mell®khat§sokr·l sz§moltak be. Nem bizony²tott, de kiz§rni sem 

lehet biztons§ggal, hogy az ESA k®sz²tm®nyek a kissejtes t¿dŖr§k kiv®tel®vel gyors²thatj§k a 

tumorok progresszi·j§t. Egy®b mell®khat§sokat is okozhat az eritropoetin kezel®s, mint a 

h§nyinger, hasmen®s, h§ny§s; influenzaszerŤ t¿neteket szint®n le²rtak. A tºrzskºnyvi 

indik§ci·s felt®telek szigor¼ betart§sa, a betegek szoros monitoroz§sa a mell®khat§sok 

elŖfordul§s§nak csºkkent®se miatt elengedhetetlen.  
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3. Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si algoritmus  

  
  



37 

 

3.1. A finansz²roz§si algoritmus r®szletez®se  

(1): Az ESA ter§pia valamennyi rosszindulat¼ (BNO: C*) tumoros k·rk®pkezel®se sor§n 

alkalmazhat·.  

(2): A beteg sz®rum Hgb szintje 10 g/dl vagy ez alatt kell, hogy legyen az ESA ter§pia 

megkezd®se elŖtt.  

3.1.1. A kezel®s megkezd®se elŖtt az an®mia etiol·gi§j§nak vizsg§lata sz¿ks®ges. Ennek 

sor§n elsŖ l®p®sben a v®rszeg®nys®g jellemz®s®re (retikulocitasz§m ®s §tlagos vºrºsv®rsejt 

t®rfogat: MCV), majd a potenci§lisan korrig§lhat· etiol·gia tiszt§z§s§ra ker¿l sor. Az ESA 

k®sz²tm®nyek kiz§r·lag kemoter§pia okozta an®mia (4) kezel®s®re haszn§lhat·k. Egy®b okok: 

daganat okozta (3) ®s egy®b m§s ok, pl. sug§rter§pia (5) miatti an®mia kezel®s®re nincs 

tºrzskºnyvezve.  

3.1.2. Az alkalmazott kemoter§pia c®lja  

(6): Az ESA ter§pia kiz§r·lag nem kurat²v (7) c®llal alkalmazott kemoter§pia mellett adhat·.  

Kurat²v (8) c®l¼ kemoter§pia mellett nem finansz²rozott az ESA ter§pia. A kemoter§pia c®lj§t 

a kezelŖorvos dºnti el, azonban a herer§k, korai emlŖtumor, a korai nem kissejtes t¿dŖr§k 

primer ®s adjuv§ns kemoter§pi§ja, a Hodgkin k·r ®s agressz²v non-Hodgkin lymphom§k 

kezel®se kurat²v c®l¼nak tekintendŖ, am²g az ellenkezŖje nem bizonyosodik be. Az ESA kezel®s 

f¿ggetlen indik§ci·ja a kr·nikus veseel®gtelens®g, melynek jelenl®te eset®n a kurat²v 

kemoter§pia idŖszak§ban is indik§lt lehet a szigor¼an monitorozott ESA alkalmaz§s. Ilyenkor 

a kezel®s bead§s§t kºvetŖen, a vesebetegs®g eset®re vonatkoz· alkalmaz§si elŖirat szerint 

haszn§land·.  

3.1.3. T¿netek vizsg§lata  

ESA kezel®s sor§n t¿netekkel j§r· v®rszeg®nys®g eset®ben a hemoglobin ®rt®k 8-10 g/dl, 

t¿netmentes, stabil §llapot¼ betegek eset®ben 7-9 g/dl szinten tartand· (11).  

Objekt²v t¿netek lehetnek: perif®ri§s ºd®ma, tachycardia, tachypnoe. Szubjekt²v t¿netek: 

mellkasi f§jdalom, terhel®sre jelentkezŖ dyspnoe, f§radts§g ®rz®s, sz®d¿l®s, gyenges®g, 

f¿lz¼g§s.  

(9): Amennyiben a betegn®l m®g nem jelentkeznek t¿netek ®s a v®rszeg®nys®g nem ®ri el a 

7 g/dl hemoglobin szintet, obszerv§ci· ®s sz¿ks®g szerint vasp·tl§s (10) javasolt.  

3.1.4. Vash§ztart§s rendez®se  

(12): Az ESA ter§pia bevezet®se elŖtt a beteg vash§ztart§s§t rendezni kell, ®s ezt a 

betegdokument§ci·ban is rºgz²teni sz¿ks®ges. Ez tºrt®nhet or§lis vagy parenter§lis 

vask®sz²tm®nyekkel egyar§nt. Mikrocit§s an®mia (MCV< 80 fl) eset®n kºtelezŖ, egy®bk®nt 

aj§nlott a vash§ztart§s vizsg§lata (ferritin, transzferrin szatur§ci·). Abszol¼t vashi§nyra utal, ha 

a sz®rum ferritin koncentr§ci· <30 ng/ml, transzferrin szatur§ci· <15%. Funkcion§lis 

vashi§nyra utal, ha a ferritin koncentr§ci· Ò 800 ng/ml ®s a transzferrin szatur§ci· <50%. 

Abszol¼t vashi§nyban intrav®n§s vaskezel®s sz¿ks®ges, funkcion§lisban az ESA kezel®s 

mellett a vasp·tl§s megfontoland·. ElvethetŖ a vashi§ny, ha a ferritin > 800 ng/ml vagy a 

transzferrin szatur§ci· Ó 20%.  

3.1.5. ElŖny ®s kock§zat (risk/benefit) m®rlegel®se  

(13): Az ESA ter§pia megkezd®se csak a beteggel val· kºzºs dºnt®s eredm®nye lehet. A 

beteget teljes kºrŤen t§j®koztatni kell a kezel®s c®lj§r·l, a v§rhat· eredm®nyekrŖl ®s a 

kock§zatokr·l. Ćltal§nos beteg t§j®koztat§s sor§n ki kell t®rni az ESA kezel®s lehets®ges 

mell®khat§saira. Fontos m®rlegel®si szempont a v®rszeg®nys®g rendez®s®re rendelkez®sre §ll· 

idŖ (gyorsan rendezendŖ esetben transzf¼zi·, megfelelŖ krit®riumok eset®ben lassan is 

rendezhetŖ esetben ESA ad§sa jºn sz·ba) ®s a transzf¼zi· ad§s§val j§r· volumenterhel®s.  

3.1.6. ESA ter§pia megkezd®se  
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(14): A fenti felt®telek szerint az ESA ter§pia elkezdhetŖ a k®sz²tm®nyek alkalmaz§si 

elŖirataiban foglalt doz²roz§s szerint.  

3.1.7. ESA ter§pia eredm®nyess®g®nek meg²t®l®se a haematol·giai param®terek ment®n  

(15): Reag§l: a sz®rum Hgb szint v§ltoz§s nagyobb, mint 1 g/dl vagy a retikulocitasz§m 

nagyobb, mint 40 000 sejt/Õl 4-6 hetes ESA ter§pi§t kºvetŖen. A 4 h®t az epoetin alfa, a 6 h®t 

a darbepoetin alfa k®sz²tm®nyre vonatkozik. A d·zistitr§l§s alapja a Hgb c®l®rt®k fenntart§sa, 

vagyis a lehetŖ legalacsonyabb d·zisra kell a beteget be§ll²tani, amivel m®g a c®l®rt®k 

fenntarthat· (16-17).  

(18): Nem reag§l: a fenti param®terek nem teljes¿lnek 4-6 h®t kezel®st kºvetŖen. Ebben az 

esetben d·zisemel®s/d·zisism®tl®s lehets®ges (19) a gy·gyszerek alkalmaz§si leiratai szerint, 

majd a hematol·giai param®terek ¼jra®rt®kel®se kºvetkezik a 8-9. h®ten.  

3.1.8. Ter§pia befejez®se  

(20): Amennyiben az emelt d·zissal 8-9 h®ten bel¿l reag§l (fenti krit®riumok szerint), 

d·zistitr§l§s (23), amennyiben sz¿ks®ges, majd a c®l®rt®k el®r®sekor (17), illetve a ter§pi§s idŖ 

letelt®vel a kezel®s befejez®se.  

(21): Amennyiben a d·zisemel®ssel/ism®tl®ssel stabilan tarthat· a beteg haemoglobin szintje, 

a gy·gyszeres ter§pia folytathat· az algoritmusban meghat§rozott felt®telekig.  

(22): Amennyiben 8-9 hetes kezel®st kºvetŖen, d·zisemel®s/ism®tl®s mellett sem tºrt®nt 

haematol·giai v§laszreakci·, a kezel®s felf¿ggeszt®se indokolt.  

3.1.9. Az ESA kezel®s befejez®se: a kemoter§pi§s kezel®st kºvetŖ maximum 4. h®tig; a 

c®l®rt®k el®r®sekor (c®l®rt®k tart§sa), illetve az an®mia old·d§sakor. A c®l®rt®k el®r®sekor vagy 

annak kºzel®ben a szerek tºrzskºnyv®ben elŖ²rt d·zisredukci·ra, a c®l®rt®k meghalad§sakor a 

kezel®s felf¿ggeszt®s®re lehet sz¿ks®g.  

4. A finansz²roz§s szakmai ellenŖrz®s®nek alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok  

4.1. Rosszindulat¼ tumoros k·rk®pben alkalmazt§k-e az ESA k®sz²tm®nyeket?  

4.2. A sz®rum Hgb szint 10 g/dl vagy ez alatti volt a ter§pia megkezd®sekor?  

4.3. A ter§pia megkezd®se elŖtt a beteg vash§ztart§s§t rendezt®k? (A vasp·tl§s 

sz¿ks®gess®g®t a microcyt§s an®mia kifejezetten val·sz²nŤs²ti.)  

4.4. Nem kurat²v c®llal alkalmazott kemoter§pia mellett adt§k-e a k®sz²tm®nyeket? (ErrŖl a 

kezelŖorvos nyilatkozata sz¿ks®ges.)  

4.5. Az ESA ter§pia felf¿ggeszt®se az elj§r§srend szerint, a hematol·giai param®terek ment®n 

tºrt®nt?  

5. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

5.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa.  

5.2. A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

6. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

6.1. BNO k·dok: valamennyi ĂCò kezdetŤ BNO k·d  
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6.2. Fontosabb OENO k·dok  

   A  B  

 1  OENO  OENO megnevez®s  

 2  11041  Vizsg§lat  

 3  11301  Kontrollvizsg§lat, konz²lium  

 4  29000  Szºvettani vizsg§lat szok§sos feldolgoz§si m·dszerrel  

 5  29050  Szºvettani vizsg§lat immunhisztok®miai reakci· alkalmaz§sa eset®n  

 6  14251  Biopsia medullae ossealis crista ossis ilei  

 7  3523B  ĆttekintŖ csontszcintigr§fia  

 8  2640N  CD pozit²v sejtsz§m meghat§roz§sa, antig®nenk®nt, §raml§si citom®terrel, egy®b fluorophorral 

jelºlt antitesttel  

 9  2640L  CD pozit²v sejtsz§m meghat§roz§sa, antig®nenk®nt, §raml§si citom®terrel, FITC-el jelºlt 

antitesttel  

 10  2640M  CD pozit²v sejtsz§m meghat§roz§sa, antig®nenk®nt, §raml§si citom®terrel, phycoerithreinnel 

jelºlt antitesttel  

 11  66343  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum, z§rt rendszerben, szŤrt, adenin tartalm¼ oldatban reszuszpenzi·  

 12  66290  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum hat§rr®teg szeg®ny, reszuszpend§lt, szerel®kkel  

 13  64125  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum z§rt rendszerben mosott, fiziol·gi§s s·ban vagy adenin tartalm¼ 

oldatban reszuszpend§lt, szerel®kkel  

 14  66290  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum hat§rr®teg szeg®ny, reszuszpend§lt, szerel®kkel  

 15  66343  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum, z§rt rendszerben, szŤrt ®s mosott kb. 50 ml, adenin tartalm¼ oldatban, 

reszuszpend§lt, szerel®kkel  

 16  66344  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum, z§rt rendszerben, szŤrt, kb. 50 ml, adenin tartalm¼ oldatban, 

reszuszpend§lt, szerel®kkel  

 17  66348  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum, 1 E g®pi aferezis, adenin tartalm¼ oldatban reszuszpend§lt, 

szerel®kkel  

 18  66992  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum, z§rt rendszerben, szŤrt, mosott fiziol·gi§s s·ban vagy adenin 

tartalm¼ oldatban reszuszpend§lt, szerel®kkel  

 19  66993  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum, fagyasztott, -196 ÁC, felolvasztott, szerel®kkel  

 20  69971  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum, szŤrt, fagyasztott, -196 ÁC, szerel®kkel  

 21  69972  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum, z§rt rendszerben, szŤrt, adenin tartalm¼ oldatban reszuszpend§lt, 

szerel®kkel  

 22  64125  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum, z§rt rendszerben mosott, fiziol·gi§s s·ban vagy adenin tartalm¼ 

oldatban reszuszpend§lt, szerel®kkel  

 23  37008  Konform§lis besug§rz§s kieg®sz²tŖ pontja  

 24  37220  Line§ris acceler§tor, foton 16 MV ®s a felett, egy mezŖ  

 25  37210  Line§ris acceler§tor, foton 7-15 MV ®s a felett, egy mezŖ  

 26  37200  Line§ris acceler§tor, foton 6 MV-ig, egy mezŖ  

 27  37007  Irregul§ris mezŖs besug§rz§s kieg®sz²tŖ pontja, egy mezŖ  

 28  3586A  P·tl®k: egy testt§j®k kieg®sz²tŖ SPECT vizsg§lat  

 29  28939  Fluoreszcencia insitu hibridiz§ci· (FISH) hum§n betegs®gekben  

 30  26625  CA 125  

 31  29400  Diagnosztikus aspir§ci·s/exfoliat²v citol·giai vizsg§lat a szok§sos feldolgoz§si m·dszerrel  

 32  36130  Hasi (§ttekintŖ, komplex) UH vizsg§lat  

 33  31312  Mellkasfelv®tel, k®tir§ny¼  

 34  31310  Mellkasfelv®tel, AP/PA  
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6.3. Fontosabb HBCS k·dok  

   A  B  

 1  HBCS  HBCS megnevez®s  

 2  9511-15  Radiokemoter§pia ĂAò; ĂBò; ĂCò; ĂDò; ĂEò  

 3  959A-L  Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja ĂAò; ĂBò; ĂCò; ĂDò; ĂEò; ĂFò; ĂGò; ĂHò; ĂIò; ĂJò; ĂKò; ĂLò  

 4  7720  Akut leuk®mi§k magas malignit§ssal, kemoter§pi§val ®s legal§bb 25 E szŤrt vagy besug§rzott 

v®rk®sz²tm®ny ad§s§val 18 ®v alatt  

 5  773A-K  Akut leuk®mi§k nagy d·zis¼ vagy standard kemoter§pi§val, (...) szŤrt vagy besug§rzott 

v®rk®sz²tm®ny ad§s§val  

 6  944A  Hodgkin-k·r, non-Hodgkin lymphoma, nem akut leuk®mia kemoter§pi§ja 18 ®v felett legal§bb 

14E szŤrt ®s besug§rzott v®rk®sz²tm®ny ad§s§val  

 7  944C  Hodgkin-k·r, non-Hodgkin lymphoma, nem akut leuk®mia kemoter§pi§ja, legal§bb 7E szŤrt vagy 

besug§rzott v®rk®sz²tm®ny ad§s§val  

 8  950F  Hodgkin-k·r kemoter§pi§ja 18 ®v felett  

 9  950H  Hodgkin-k·r, non-Hodgkin lymphoma, nem akut leuk®mia kemoter§pi§ja 18 ®v felett, legal§bb 

14E szŤrt vagy besug§rzott v®rk®sz²tm®ny ad§s§val  

 10  945A  Non-Hodgkin lymphoma, nem akut leuk®mia kemoter§pi§ja 18 ®v felett  

 11  086D  Fej-, nyakt§j®k egy®b nagyobb mŤt®tei rosszindulat¼ daganat miatt  

 12  1010  F¿l, orr, sz§j, garat, g®ge rosszindulat¼ daganatai  

 13  1460  L®gzŖszervi daganatok  

 14  506C  Rosszindulat¼ emlŖdaganatok  

 15  539C  Rosszindulat¼ endokrin daganatok  

 16  621C  F®rfi reprodukt²v rendszer rosszindulat¼ daganatai  

 17  577B  Vese-, h¼gy¼ti daganatok  

 18  657C  NŖi reprodukt²v rendszer rosszindulat¼ daganatai  

 19  6420  Uterus-, adnex mŤt®tek malignit§s miatt  

 

6.4. A relev§ns ATC k·dok  

   A  B  

 1  ATC  ATC megnevez®s  

 2  B03XA01  Eritropoietin, epoetin alfa, epoetin theta, epoetin z®ta  

       

7. Rºvid²t®sek  

 ATC:   Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci·  

 BNO:   Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  

 ESA:   Erythropoesis stimulating agens (EPO k®sz²tm®nyek gyŤjtŖfogalom)   

 HBCS:   Homog®n betegs®gcsoport  

 OENO:   Orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyoz§saò   
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5. mell®klet 

A Parkinson betegs®gcsoport diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendje 
 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Neurodegenerat²v megbeteged®sek:  

 

1.1. 

 G20HO  Parkinson-k·r  

 

1.2. 

 G2110  Egy®b, gy·gyszer-induk§lta m§sodlagos parkinsonismus  

 

1.3. 

 G2120  M§s k¿lsŖ t®nyezŖ okozta m§sodlagos parkinsonismus  

 

1.4. 

 G2130  AgyvelŖgyullad§s ut§ni parkinsonismus  

 

1.5. 

 G2180  Egy®b m§sodlagos parkinsonismus  

 

1.6. 

 G2190  M§sodlagos parkinsonizmus k.m.n.  

2. Fogalmak  

2.1. A szintŤ bizony²t®k: Az adott beavatkoz§s hat§soss§ga egy®rtelmŤen bizony²tott 

(Ăhat§sosò). Azaz: legal§bb egy I. szintŤ vagy legal§bb k®t II. szintŤ vizsg§lat egybehangz· 

eredm®nye t§masztja al§.  

2.2. B szintŤ bizony²t®k: Az adott beavatkoz§s hat§soss§ga val·sz²nŤen hat§sos. Azaz: 

legal§bb egy II. szintŤ vagy legal§bb h§rom III. szintŤ vizsg§lat egybehangz· eredm®nye 

t§masztja al§.  

2.3. C szintŤ bizony²t®k: Az adott beavatkoz§s hat§soss§ga/nem hat§soss§ga lehets®ges. 

Azaz legal§bb k®t III. szintŤ vizsg§lat meggyŖzŖ ®s egybehangz· eredm®nye t§masztja al§.  

2.4. Bradykin®zia/hypokin®zia: A mozg§s sebess®g®nek, amplit¼d·j§nak csºkken®se, a 

mozg§s ind²t§s ®s le§ll²t§s ®s a program v§lt§s megnehez¿l®se. A Parkinson-k·r diagn·zis§nak 

egyik alappill®re.  

2.5. Diszt·nia: Akaratt·l f¿ggetlen izom ºsszeh¼z·d§s, amely tart§szavart hoz l®tre (pl. 

tortikollis, OFF-diszt·nia: az ºregujj dorzalflexi·ja stb.), gyakran komoly f§jdalommal j§r, 

diszkin®zissel ºtvºzŖdhet.  

2.6. Diszkin®zis: akaratt·l f¿ggetlen, ism®tlŖdŖ, irregul§ris izommozg§s (pl. a v®gtagokban 

korea, a tºrzsºn atet·zis form§j§ban, diszt·ni§val ºtvºzŖdhet).  

2.7. £letminŖs®g: A beteg ut·bbi 3 ®let®v®re vonatkoz·an, a szem®ly®re szabott kezel®s 

meg²t®l®s®re kialak²tott fogalom. A beteg §llapot§nak ºn®rt®kelŖ teszt seg²ts®g®vel val· 

®rt®kel®s®t teszi lehetŖv®, ®rt®kes m·don kiterjeszti a c®lzott anamn®zis felv®tel®nek ®rtelm®t, 

c®lszerŤen eg®sz²ti ki az UPDRS, illetve az MDS-UPDRS sk§l§kat. Haz§nkban tºbb teszt is 

valid§lt, alkalmazhat· (pl. PDQ-39).  

2.8. Ergot deriv§tum: Nºv®nybŖl kivont dopamin agonista hat§s¼ gy·gyszerk®sz²tm®ny. 

Retroperitone§lis, pleuropulmon§lis ®s kardi§lis valvul§ris fibr·zist okozhat. Alkalmaz§sa 

sor§n f®l®venk®nt transztorak§lis sz²v ultrahang vizsg§lat kºtelezŖ.  

2.9. Fluktu§ci·: A betegs®g s¼lyosbod§sa sor§n a kor§bban eg®sz nap hat§sos gy·gyszeres 

kezel®s hat§sa egyenetlenn® v§lik. Az egyik t²pusa a hat§scsºkken®s-d·zis lecseng®s (Wearing-

off, WO) ®s a rossz mozg§steljes²tm®nnyel j§r· §llapot (OFF), melyhez diszt·nia kapcsol·dhat, 

a m§sik a d·zis idŖbeli cs¼cshat§s§hoz kapcsol·d·, akaratt·l f¿ggetlen mozg§sok (cs¼csd·zis 
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diszkin®zia, ON-diszkin®zia). A k·rlefoly§s sor§n a WO ®s az OFF §ltal§ban megelŖzi a 

cs¼csd·zis diszkin®zia jelentkez®s®t. A fluktu§ci· a k®tf®le §llapot egym§st kºvetŖ v§ltakoz§s§t 

jelenti. A fluktu§ci· kialakul§s§ban a kezel®s kiz§r·lagos szerepe egy®rtelmŤen nem 

bizony²tott.  

2.10. Freezing: ĂLefagy§sò. A mozg§s, a mozg§skoordin§ci· hirtelen, v§ratlan zavara, 

le§ll§sa.  

2.11. K®sŖi Parkinson-k·r/betegs®g: K®sŖi Parkinson-k·rr·l a motoros komplik§ci·k 

megjelen®se ut§n besz®l¿nk.  

2.12. Komorbid betegs®gek: A Parkinson-k·rhoz kapcsol·d· b§rmely betegs®g. A betegs®g 

lefoly§sa sor§n b§rmikor fontos ezek felismer®se ®s m®rlegel®s¿k a ter§pi§ban. K¿lºnºsen 

fontos a pszichi§triai betegs®gek elk¿lºn²t®se ®s kezel®se.  

2.13. Komplex nem-motoros t¿neti szindr·ma: A motoros t¿neteket tºbb ®vvel megelŖzŖ 

t¿netegy¿ttes, amely a betegs®g megjelen®s®re utal/prognosztiz§lja: sz®kreked®s, szagl§szavar, 

hangulati ®let elcsendesed®se - hangulatzavar, alv§szavar, ny§lfoly§s, vizelettart§si zavar, 

egyoldali v§llf§jdalom, sz¿rk¿leti l§t§s probl®m§k.  

2.14. Motoros t¿netek: A baz§lis ganglionok mŤkºd®szavara §ltal kiv§ltott mozgat· 

rendszeri t¿netek. Ezek a Brit Agybank krit®riumrendszere alapj§n meghat§rozott fŖ mozg§s 

zavar t²pusok ®s a hozz§juk kapcsol·d· m§sodlagos mozgat·rendszeri t¿netek egy¿ttesen.  

2.15. Nem motoros t¿netek: A beteg ®letminŖs®g®t a motoros t¿netekn®l is mark§nsabban 

meghat§roz· ºsszes elt®r®s: kognit²v, hangulati, magatart§si, ®rzŖrendszeri, f§jdalmi, auton·m 

idegrendszeri, gasztrointesztin§lis jellegŤ panaszcsoportok ®s vizsg§lhat· elt®r®sek. Ezek egy 

r®sze megelŖzi a motoros t¿neteket. Sz§muk szaporodik a betegs®g lefoly§sa sor§n, ®s a 

motoros fluktu§ci·khoz kapcsol·dva m®g erŖteljesebbek lesznek.  

2.16. Nyugalmi tremor: A v®gtagok, az ajak, a nyelv, a szempilla oszcill§l·, ritmusos, 

akaratt·l f¿ggetlen mozg§sa, amely a testr®sz akaratlagos innerv§ci·t·l mentes §llapot§ban 

®szlelhetŖ, ®s akaratlagos mozg§s sor§n megszŤnik. A Parkinson-k·r diagn·zis§nak m§sik, 

lehets®ges motoros alappill®re. A betegek egy r®sz®ben mozg§sra aktiv§l·d· v®gtag 

komponensek lehetnek.  

2.17. On-off jelens®g: Motoros komplik§ci·. A gy·gyszeres kezel®s hat§s§ra csºkkennek a 

Parkinson-k·r t¿netei, azonban a hat·anyag koncentr§ci·ja az agyban nem §lland·. Amikor a 

szint alacsony, a t¿netek erŖsebbek (off f§zis). Az off ®s on f§zis v§ltakoz§sa jelenleg egy¿tt j§r 

a Parkinson-k·rral, ®s a hossz¼ t§v¼ levodopa kezel®s ut§n az ingadoz§s kisz§m²thatatlanabb§ 

v§lik.  

2.18. Parkinsonizmusok: A Parkinson-k·rt·l (betegs®gtŖl) elk¿lºn²thetŖ, de hasonl· 

t¿netekkel rendelkezŖ k·rism®k.  

2.19. Parkinson-k·r (PK): A hazai szakmai nyelvhaszn§lat alapj§n az (Idiop§ti§s) 

Parkinson-szindr·ma, amely az elj§r§srendben r®szletesen le²r§sra ker¿lt, amely a le²r§sra 

ker¿lŖ ter§pi§kkal t¿netileg egy®rtelmŤen kezelhetŖ (angolsz§sz forr§sokban: Parkinsonôs 

Disease).  

2.20. Parkinson-k·r elŖrehaladott szakasza: A motoros komplik§ci·k azon szakasza, mely 

sor§n a beteg ®letminŖs®ge nem tarthat· fenn a komplex gy·gyszeradagol§s egy®nre szabott 

m·dszereivel, a s¼lyos t¿netek ®s az §llapot kifejezett, permanens v§ltoz®konys§ga csak 

speci§lis kezel®si elj§r§sok alkalmaz§s§val biztos²that·. Ez a szakasz a beteg hal§l§ig tart. A 

kezel®s indik§ci·ja, esetleges le§ll²t§sa a beteg belegyez®se ®s neurol·gus §ltal vezetett 

munkacsoport dºnt®s®n alapszik.  

2.21. Parkinson-k·r korai szakasza: A motoros t¿netek megjelen®s®tŖl a motoros 

fluktu§ci·k megjelen®s®ig (diagnosztikus krit®riumok alapj§n fel§ll²tott diagn·zis).  

2.22. Parkinson-k·r motoros komplik§ci·k szakasza: A motoros fluktu§ci·k kezdet®tŖl a 

betegs®g elŖrehaladott f§zis§n §t a beteg hal§l§ig tart· szakasz.  

2.23. Parkinson-szindr·m§k (PSZ): Ezen betegs®gekben a Parkinson-k·rra jellemzŖ 
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neurol·giai g·cjelekhez (parkinzonizmus t¿netei) egy®b, a beteg sors§t dºntŖen meghat§roz· 

neurol·giai elt®r®sek kapcsol·dnak a betegs®g kezdet®tŖl, m§skor k®sŖbbi szakasz§ban. Ezen 

betegs®gek patomechanizmusa egyes esetekben teljesen elt®r a Parkinson-k·rban ismertektŖl. 

Ezen betegs®gek t¿netei kism®rt®kben vagy nem reag§lnak a klasszikus dopaminerg ter§pi§ra.  

2.24. RBD (REM alv§s magatart§s zavar): Az alv§s REM f§zis§t nem a szok§sos 

t·nustalans§g jellemzi, hanem folyamatos mozg§sok, testhelyzetv§ltoz§sok, hangad§s, 

kiab§l§s, §gyr·l val· lees®s, §gynemŤ ºsszegyŤr®se ®s az ezzel j§r· kellemetlen tartalm¼ §lmok.  

2.25. Rigor: Az izomzat nyugalomban is fenn§ll·, sokszor f§jdalmas fesz¿l®se, amely 

egyar§nt ®rinti a v®gtagok agonista ®s antagonista izmait. A Parkinson-k·r diagn·zis§nak m§sik 

alappill®re lehet.  

2.26. Tremor: Nyugalmi remeg®s. A Parkinson-k·r motoros alapt¿nete.  

2.27. Wearing-off §llapot: A dopaminerg gy·gyszerhat§s (levodopa, dopamin agonista) 

visszat®rŖ, gy·gyszerbev®telektŖl f¿ggŖ form§ja ®s a hat§stalans§g megjelen®s®t jelenti: a m§r 

hat®konyan kezelt motoros ®s nem-motoros t¿netek igen kifejezetten visszat®rnek. 

Hat§scsºkken®s eset®n egyenletesen, m²g d·zisv®gi csºkken®s eset®n a kºvetkezŖ bevett 

gy·gyszer adag hat§sa jelentkez®s®ig. K¿lºnleges OFF-§llapotok is vannak: a hat§sk®s®s 

(Delayed-ON): a Ăszok§sosò idŖ elm¼lt§val nem jelentkezik a hat§s, csak k®sŖbb; hat§s 

elmarad§s (No-ON): a gy·gyszerbev®tel ellen®re nincs hat§s.  

2.28. ĂRed Flagò: Olyan panasz ®s neuropsychi§triai jelens®g, g·cjel, amely a betegs®g korai 

szakasz§ban jelzi a vizsg§l·nak, hogy Parkinson-szindr·ma val·sz²nŤ ®s nem Parkinson-k·r.  

3. K·rk®p le²r§sa  

3.1. A Parkinson-k·r gyakori, progressz²v neurodegenerat²v betegs®g, amelyben az 

idegrendszerben a substantia nigra dopaminerg neuronjainak degener§ci·ja miatt a dopamin-

szint leesik. A dopamin a szervezetben a neuronok kºzºtti inger¿let-§tvitel®rt felelŖs, ²gy a szint 

csºkken®se az idegsejtek kºzºtti kommunik§ci·t akad§lyozza.  

3.2. A Parkinson-k·r a mozg§szavarokhoz tartoz· neuropsychi§triai betegs®g. A betegs®g 

diagn·zisa ma is klinikai ®s k®t ¼n. pill®rt¿neten nyugszik: az egyik mindenk®ppen a 

bradyki®zia/hypokin®zia (a mozg§s program lass¼s§ga), m²g a m§sik pill®rt¿net lehet a rigor 

(merevs®g) vagy a nyugalmi tremor (v®gtag, ajak, pilla akaratt·l f¿ggetlen, azaz nyugalmi 

ritmikus mozg§sa), vagy mind a kettŖ. A negyedik fŖt¿net a betegs®g elŖrehaladott szakasz§ban 

jelentkezik, ez a tart§si instabilit§s. ElŖfordulhat a betegs®g kezdet®n tremor domin§ns klinikai 

forma, ennek diagn·zisa nehezebb.  

3.3. Parkinson-k·rban a motoros t¿neteken k²v¿l nagy jelentŖs®g¿k van a nem-motoros 

t¿neteknek is: pszichol·giai probl®m§k, demencia, a k®sŖbbiekben auton·m zavarok. A 

betegs®g elŖrehaladott f§zisban komoly fogyat®koss§ghoz, rokkants§ghoz vezet, nagym®rt®kŤ 

®letminŖs®g-csºkken®st okoz.  

3.4. A Parkinson-k·r prevalenci§ja 200-400 fŖ/100 000 lakosra, Magyarorsz§gon a 

betegsz§m megkºzel²tŖleg 20 000 fŖ, a betegek 50-70%-a §ll kezel®s alatt. Jelenleg az ®vi 

incidencia 8-10/100 000 lakos, de az ar§ny folyamatosan nºvekszik.  
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4. Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si algoritmus  

  

  

5. A Parkinson betegs®g ell§t§s§ra vonatkoz· emelt, indik§ci·hoz kºtºtt t§mogat§s:  

 

5.1. E¦90 6/a. T§mogatott indik§ci·k:  

Parkinson-k·r ®s Parkinson-szindr·ma (m§sodlagos parkinsonismus) kezel®s®re - a 

finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si 

elj§r§srend alapj§n  

5.1.1. amantadine  

5.1.2. biperiden  

5.1.3. levodopa, benserazide hydrochloride  

5.1.4. levodopa, carbidopa  

5.1.5. procyclidine  

5.1.6. selegiline  
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5.2. E¦90 6/b. T§mogatott indik§ci·k:  

Parkinson-k·r eset®n, az alkalmaz§si elŖ²r§sban szereplŖ monoter§pi§ban, L-DOPA ®s 

selegilinnel, illetve amantadinnal val· kombin§lt kezel®sben kieg®sz²tŖ kezel®sk®nt is, ha 

s¼lyos motoros fluktu§ci· jelentkezik - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri 

rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si elj§r§srend alapj§n  

5.2.1. pramipexole  

5.2.2. rasagiline  

5.2.3. ropinirole  

5.2.4. rotigotine  

5.3. E¦90 6/c. T§mogatott indik§ci·k:  

Parkinson-k·rban kialakul· motoros fluktu§ci· minden eset®ben - a finansz²roz§si 

elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si elj§r§srend alapj§n  

5.3.1. entacapone  

5.3.2. levodopa, carbidopa, entacapone  

5.3.3. opicapon (entacapone intolerancia eset®n) 

5.3.4. safinamide.  

 

5.4.A motoros hull§mz§sok (Ăon-offò jelens®g) kezel®se olyan Parkinson-k·rban szenvedŖ 

betegekn®l, akik nem kezelhetŖk kiel®g²tŖ m·don a sz§jon §t adott anti-Parkinson 

k®sz²tm®nnyel - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott 

finansz²roz§si elj§r§srend alapj§n  

5.4.1. Apomorfin-hidroklorid-hemihidr§t pen (Ărescue drugò) alkalmazhat· optim§lisan 

be§ll²tott, de el®gtelen oralis ter§pia mellett:  

ī a megj·solhat· motoros ®s nem - motoros OFF peri·dusok gyors megelŖz®s®re,  

ī hirtelen vagy akut OFF peri·dus gyors megsz¿ntet®s®re,  

ī ha az oralis levodopa fesz²v·d§sa zavart vagy gyomor ¿r¿l®si probl®m§k (gasztroparesis) 

eset®n,  

ī a k®sve jelentkezŖ gy·gyszerhat§s (Ădelayed onò) vagy a kimarad· gy·gyszerhat§s (Ăno 

onò) kezel®s®re a gyomor motilit§ssal, ¿r¿l®ssel ºsszef¿gg®sben,  

ī hajnali vagy kora reggeli akinesia ®s dystonia megold§s§ra.  

5.5. E¦100 65. T§mogatott indik§ci·k:  

ElŖrehaladott Parkinson-k·r eset®n a Parkinson betegs®gcsoport diagnosztik§j§nak ®s 

kezel®s®nek a finansz²roz§si elj§r§srendj®ben meghat§rozottak szerint.  

5.5.1. levodopa+ carbidopa intesztin§lis g®l  

5.5.2. foslevodopa+ foscarbidopa oldatos inf¼zi· 

5.5.3. levodopa+carbidopa+entacapone intesztin§lis g®l 

5.5.4. apomorfin-hidroklorid-hemihidr§t pumpa alkalmazhat·:  

ī ha a beteg gyakran (tºbb, mint 6 alkalom/nap) ig®nyel pen adagot,  

ī ha zavar· dyskinesi§k limit§lj§k a tov§bbi ter§pia m·dos²t§st,  

ī ha s¼lyos nem - motoros t¿netek jelentkeznek ĂOFFò-ban,  

ī ha mŤt®t (m®ly agyi stimul§ci· (DBS)) vagy levodopa+carbidopa intesztin§lis g®l kezel®s 

kontraindik§lt  

ī dºntŖen nem-motoros, elsŖsorban neuropsychi§triai t¿netek t¼ls¼lya eset®n  

A ter§pia hat§stalannak tekinthetŖ, ha a betegs®g progredi§lt ®s az eszkºzºs ter§pi§k 

(intesztin§lis vagy szubkut§n levodopa, apomorphin sc. inf¼zi· vagy pen) mellett  a beteg 

§llapota a Hoehn&Yahr sk§la szerint 5. st§dium¼. A beteg §llapot§t ®vente orvosilag 

dokument§lni kell. 
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6. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)  

6.1. Kompetencia szint: kijelºlt int®zm®ny, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se  

6.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)  

6.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se  

 

7. Szakmai ellenŖrz®si pontok  

7.1. A klinikai diagn·zis fel¿lvizsg§lata rendszeres idŖkºzºnk®nt, f®l-egy®vente tºrt®nik.  

7.2. A diagn·zis klinikai szempontrendszer szerint tºrt®nik, MRI, PET-CT ®s CT Parkinson-

szindr·ma differenci§l diagn·zis§ban nem kºtelezŖ, de indokolt lehet, agyi SPECT csak 

indokolt esetben (fent meghat§rozott) v®gzendŖ.  

7.3. A gy·gyszeres kezel®s akkor kezdŖdhet, ha a klinikai diagn·zis megsz¿letett. A 

Parkinsonos t¿netek egys®ges rendszer alapj§n ®rt®kelhetŖek. Az UPDRS (Unified Parkinsonôs 

Disease Rating Scale) vagy az ebbŖl tov§bbfejlesztett MDS-UPDRS (Movement Disorders 

Society Unified Parkinsonôs Disease Rating Scale) sk§la lehetŖs®get ad erre.  

7.4. Anticholinerg ®s amantadin korai Parkinson-k·rban elsŖ v§laszt§s¼ ter§piak®nt nem 

alkalmazhat·, kiv®ve, ha a beteg egy®b, gy·gyszer-induk§lta m§sodlagos parkinsonismusban 

szenved. Ekkor anticholinerg szer adhat·. COMT g§tl· csak a fluktu§ci·k kezdet®tŖl adhat·.  

7.5. Neuroprotekt²v c®llal csak klinikai vizsg§lat keret®ben kezelhetŖk a betegek.  

7.6. A motoros komplik§ci·k klinikai meg§llap²t§sa ut§n (Parkinson sk§l§k) a beteg adjuv§ns 

ter§pi§ban r®szes¿l. Az adjuv§ns ter§pia a motoros komplik§ci·k jelleg®tŖl ®s m®rt®k®tŖl f¿gg.  

7.7. Az ¼n. elŖrehaladott kezel®si lehetŖs®gek, mint mŤt®ti beavatkoz§s csak speci§lis (fent 

meghat§rozott) esetekben indokolt.  

7.8. Minden beteg sz§m§ra hozz§f®rhetŖ kell, hogy legyen a fizioter§pi§s kezel®s, a 

pszichol·giai ®s szoci§lis kezel®s/gondoz§s.  

7.9. A Parkinson-k·r diagn·zis§nak fel§ll²t§s§t·l kezdve a betegek kezel®sben r®szes¿lnek a 

nem-motoros t¿netek kontroll§l§s§ra.  

8. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

8.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa.  

8.2. A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

9. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

9.1. A relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  BNO  BNO megnevez®s  

 2  G20H0  Parkinson-k·r  

 3  G2110  Egy®b, gy·gyszer-induk§lta m§sodlagos parkinsonismus  

 4  G2120  M§s k¿lsŖ t®nyezŖk okozta m§sodlagos parkinsonismus  

 5  G2130  AgyvelŖgyullad§s ut§ni parkinsonismus  

 6  G2180  Egy®b m§sodlagos parkinsonismus  

 7  G2190  M§sodlagos parkinsonismus k.m.n.  

 8  Y4670  Antiparkinson gy·gyszerek  
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9.2. Relev§ns ATC k·dok  

   A  B  

 1  ATC  ATC megnevez®se  

 2  N04*  Anti-parkinson gy·gyszerek  

 3  N04A*  Anticholinergek  

 4  N04AA  Tercier aminok  

 5  N04B*  Dopaminergek  

 6  N04BA  Dopa ®s dopa deriv§tumok  

 7  N04BB  Adamantane deriv§tumok  

 8  N04BC  Dopamin agonist§k  

 9  N04BD  MAO-B g§tl·k  

 10  N04BX  Egy®b dopaminergek (COMT-g§tl·k)   

9.3. Finansz²rozott hat·anyagok Magyarorsz§gon  

   A  B  

 1  ATC  Hat·anyag  

 2  

N04AA02 

 biperiden  

 3  

N04AA04 

 prociklidin  

 4  

N04BA02 

 levodopa ®s decarboxylase g§tl·  

 5  

N04BA03 

 levodopa, decarboxylase g§tl· ®s COMT g§tl·  

 6  

N04BA07 

 foslevodopa, decarboxylase g§tl·  

 6  

N04BB01 

 amantadin  

 7  

N04BC04 

 ropinirol  

 8  

N04BC05 

 pramipexol  

 9  

N04BC07 

 apomorfin-hidroklorid-hemihidr§t  

 10  

N04BC09 

 rotigotine  

 11  

N04BD01 

 selegilin  

 12  

N04BD02 

 rasagiline  

 13  

N04BD03 

 safinamide  

 14  

N04BX02 

 entacapone  

 14  

N04BX04 

 opicapon 
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10. Rºvid²t®sek  

 ATC   Gy·gyszerek anat·miai, ter§pi§s, illetve k®miai oszt§lyoz§sa  

 BNO   Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§saò  
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6. mell®klet 

A hepatitis B v²rus okozta kr·nikus m§jgyullad§s diagnosztik§j§nak ®s 

ter§pi§j§nak finansz²roz§si elj§r§srendje  

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Id¿lt v²rusos B-t²pus¼ hepatitis d-§genssel (B1800)  

Id¿lt v²rusos B-t²pus¼ hepatitis d-§gens n®lk¿l (B1810)  

2. K·rk®p le²r§sa  

2.1. J§rv§nytan  

2.1.1. K·rokoz·ja a hepatitis B v²rus, a Hepadnaviridae csal§d tagja, mely egy DNS v²rus. A 

fertŖz®st kºvetŖen az esetek t¼lnyom· tºbbs®g®ben (70%) t¿netmentes infekci· zajlik, t¿netek 

csup§n 30%-ban alakulnak ki. A fertŖzºtt felnŖttek 5-10%-§ban jºn l®tre chronicus fertŖz®s. 

Haz§nkban kb. 7-15 000 beteg szorulhat t®nylegesen kezel®sre.  

2.1.2. A k·rk®p jelentŖs®g®t az adja, hogy a v²rus §ltal§ban parenter§lisan terjed, fertŖzºtt v®r 

®s v®rk®sz²tm®nyek ¼tj§n. A donorv®r rutinszerŤ szŤr®se jelentŖsen csºkkentette a fertŖz®sek 

§tvitel®t, de a k§b²t·szer ®lvezŖk §ltal kºzºsen haszn§lt injekci·s tŤk m®g mindig komoly 

vesz®lyt jelentenek. A fertŖz®s kock§zata nagyobb haemodyaliz§lt betegeken, onkol·giai 

betegeken ®s v®rrel ®rintkez®sbe ker¿lŖ k·rh§zi dolgoz·kon. A fertŖz®s a parenter§lis ¼ton 

k²v¿l m§s m·don is terjedhet, hetero- ®s homoszexu§lis ®rintkez®ssel, valamint z§rt 

int®zm®nyekben (pl. bºrtºnºk). A fertŖz®s reservoirjai vil§gszerte az id¿lt HBV hordoz·k. A 

fertŖz®s prevalenci§ja fºldrajzi ®s m§s t®nyezŖktŖl f¿ggŖen jelentŖsen elt®rŖ lehet (0,5%-10%), 

T§vol-Keleten ak§r a 10%-ot is meghaladja. A vertik§lis transzmisszi· k¿lºnºsen ezeken a 

vid®keken fordul elŖ.  

2.2. Diagn·zis fel§ll²t§sa  

A diagnosztik§ban az anamn®zis felv®tel, valamint a fizik§lis vizsg§lat mellett nagy 

jelentŖs®ge van a labor diagnosztik§nak. A beteg §ltal§nos t¿netekkel keresi fel h§ziorvos§t: 

f§rad®konys§g, gyenges®g, ®melyg®s, h§nyinger, l§z, urticaria-szerŤ ki¿t®sek, ²z¿leti 

f§jdalmak, jobb borda²v alatti nyom§s, fesz¿l®s, sºt®t vizelet. A labor diagnosztika mag§ban 

foglalja a hagyom§nyos Ăm§j-panelò vizsg§latokat, a h§romf®le antig®n-antitest rendszer (Hbe, 

Hbs, Hbc) kimutat§s§t, valamint mag§nak a v²rusnak a jelenl®t®t, illetve a v²rus k·piasz§m 

kimutat§s§t is. Ez ut·bbi igen ®rz®keny PCR technik§val tºrt®nik. A v²rus k·piasz§m§nak az 

ismerete alapvetŖ a ter§pia eldºnt®se, valamint a beteg monitoroz§sa szempontj§b·l.  

2.3. Klinikai lefoly§s  

A betegn®l a t¿netek jelentkez®s®t kºvetŖen icterus alakul ki. Az esetek t¼lnyom· 

tºbbs®g®ben a v²rus elimin§l·dik a m§jb·l kiterjedt m§jsejt destrukci· n®lk¿l is. A HbsAg ®s a 

HbeAg eltŤn®s®t kºvetŖen magastiterŤ antitest szintek detekt§lhat·k, de a HBV DNS alacsony 

szinten m®g hossz¼ ideig kimutathat·. Persist§l· v²rusinfekci· eset®n a v²rusprodukci· 

folytat·dik, gyakran ®letfogytiglan, de kr·nikus fertŖz®s eset®n a viraemia m®rt®ke alacsonyabb 

szinten marad. Szintje az idŖ m¼l§s§val fokozatosan csºkken ®s seroconversio is 

bekºvetkezhet. Ennek ®ves gyakoris§g§t az ®rintett popul§ci·ban kb. 5-10%-ra becs¿lik. Tart·s 

HBV hordoz§s a primer hepatocellularis carcinoma (HCC) kialakul§s§nak gyakoris§g§t a 

sz§zszoros§ra nºveli az §tlagos popul§ci·hoz k®pest. A Hbe Ag pozit²v csoportban a HCC 

kialakul§s§nak gyakoris§ga m®g nagyobb.  

3. Ter§pia  

A kezel®s legfontosabb c®lja a viraemia csºkkent®se, illetve megsz¿ntet®se, a v²rusreplik§ci· 

g§tl§sa ®s a m§jk§rosod§s jav²t§sa, illetve gy·gy²t§sa. A v²rus folyamatos jelenl®te eset®n 

sokkal nagyobb a kock§zata a chronicus hepatitis, cirrhosis, illetve a hepatocellularis carcinoma 
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kialakul§s§nak. Legink§bb vesz®lyeztetettek a HbeAg pozit²v, valamint a HbeAg negat²v, de 

magas v²rus titerŤ betegek. A ter§pia eredm®nyess®g®t a HbeAg elimin§l§sa ®s a kering®sben 

kimutathat· v²rusok sz§m§nak csºkken®se, illetve seroconversio kialakul§s (anti-Hbe antitestek 

kialakul§sa) jelzi.  

4. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  

  

4.1. A finansz²roz§si algoritmus r®szletez®se  

4.1.1. A diagn·zis fel§ll²t§sa (1)  

4.1.1.1. Anamn®zis felv®tele.  

4.1.1.2. Fizik§lis vizsg§lat.  

4.1.1.3. Labordiagnosztika.  

4.1.1.4. A laborvizsg§latok eredm®nyei alapj§n ker¿l a beteg ter§pi§ra vagy megfigyel®sre.  

4.1.1.5. Az alapell§t§s feladata a m§jbetegs®g felismer®se ®s a HBV markerek (HBsAg, anti-

HBs ®s anti-HBc) vizsg§lata (ut·bbiak elv®gz®se m§jk§rosod§s ®szlel®sekor vagy 

rizik·csoportokban c®lszerŤ). A betegek szakell§t§sa hepatol·giai centrumokban ºsszpontosul.  

4.1.1.6. Klinikai vizsg§latok alapj§n kr·nikus B hepatitisben a GPT/ALT norm§l ®rt®k®nek 

felsŖ hat§ra f®rfiakn§l 30 U/l, nŖkn®l 19 U/l. Ennek a hat§r®rt®knek a figyelembe v®tele 

kºvetendŖ a ter§pi§s dºnt®sn®l. A m§jbetegs®g s¼lyoss§g§nak a felm®r®s®hez egy®b biok®miai 

vizsg§latok (AST/GOT, GGT, ALP, se. albumin, bilirubin), prothrombin, teljes v®rk®p ®s hasi 

UH sz¿ks®ges.  

4.1.2. A kezel®st eldºntŖ vizsg§latok:  

4.1.2.1. HBV-DNS mennyis®gi PCR.  
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4.1.2.2. HBeAg, anti-HDV pozitivit§s eset®n antiIgM-antiHDV, illetve HDV Ag.  

4.1.2.3. M§jbiopsia HAI>1, illetve stage>1, illetve tranziens elasztogr§fia (FibroScan) liver 

stiffness (LS)Ó6,0 KPa.  

4.1.2.4. Cirrhosis b§rmely st§diuma: HBV-DNS pozitivit§s eset®n a v²rus titertŖl ®s a 

GPT/ALT-tŖl f¿ggetlen¿l kezelendŖ.  

4.1.2.5. Immunsszupprim§lt, szervtranszplant§lt beteg (l§sd speci§lis betegs®gcsoportok 

c²msz· alatt).  

4.1.2.6. Biol·giai ter§pia (k¿lºnºsen rituximab) elŖtt ®s csontvelŖ transzplant§lt betegben, ha 

a beteg antiHBc pozit²v, akkor HBV DNS javasolt ®s pozit²v lelet eset®n kezelendŖ (l§sd 

speci§lis betegcsoportok c²msz· alatt).  

4.1.2.7. Cirrhosis Child A st§diuma: HDV Ag vagy anti-IgM-antiHDV pozitivit§s eset®n a 

GPT/ALT-tŖl f¿ggetlen¿l HBV-DNS negativit§s eset®n is IFN-nal kezelendŖ.  

Megjegyz®s: IgM-antiHDV pozitivit§s HBV-DNS negativit§s eset®n is a kezel®s indik§ci·ja!  

4.1.3. Differenci§ldiagnosztika: HBeAg, anti-HBe; tot§l anti-HD; anti-HCV, anti-HIV 1;2, 

®s a t§rsbetegs®gek (autoimmun, alkoholos, metabolikus m§jbetegs®g steatosissal) vizsg§lata. 

Ezek eredm®nye a kezel®si tervet befoly§solhatja.  

4.1.4. A kezel®s felt®telei  

4.1.4.1. Kontraindik§c· hi§nya.  

4.1.4.2. A beteg dokument§lt beleegyezŖ nyilatkozata. A kezel®s megkezd®se elŖtt a beteget 

r®szletesen t§j®koztatni sz¿ks®ges.  

4.1.5. Ter§pia  

(2): HBV-DNS mennyis®gi real-time PCR meghat§roz§sa az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s 

t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 

mell®klet®ben neves²tett, akkredit§lt molekul§ris diagnosztikai laborat·riumban v®gezhetŖ, CE 

jelz®sŤ teszttel, IU/ml egys®gben kifejezve. Ugyanazt a tesztet kell a diagn·zis fel§ll²t§s§hoz ®s 

a ter§pia kºvet®s®hez haszn§lni, hogy ®rt®kelhetŖ ®s ºsszehasonl²that· legyen a kezel®s 

hat®konys§ga. (HBV DNS kvalitat²v meghat§roz§s§nak nincs indik§ci·ja!)  

(3): Hat h·napon bel¿l 3 alkalommal a hat§r®rt®ket meghalad· GPT/ALT ®rt®k vagy ha a 

fertŖzºtts®g igazolhat·an 6 h·napn§l r®gebben fenn§ll, akkor a kezel®s megkezd®se elŖtti 

egyetlen hat§r®rt®ket meghalad· GPT/ALT ®rt®k, illetve szºvettanilag igazolt kr·nikus 

hepatitis, hisztol·giai aktivit§ssal (HAI>1), illetve fibrosissal (F>1), illetve tranziens 

elasztogr§fia (FibroScan) liver stiffness (LS)Ó 6,0 KPa. Konzekvensen emelkedett GPT/ALT 

®s HBeAg pozit²v esetben 20 000 IU/ml, anti-HBe pozit²v esetben 2 000 IU/ml feletti HBV-

DNS titer eset®n a m§jbiopsi§t·l ®s a non-invaz²v fibrosis meghat§roz§st·l el lehet tekinteni.  

GPT/ALT emelkedett ®rt®ke az akt²v hepatitis fenn§ll§s§t t§mogatja, de a fertŖz®s 

immuntoler§ns f§zis§ban perziszt§l·an norm§l az ®rt®ke, ®s a HBeAg negat²v betegek egy 

r®sz®ben is intermitt§l· a szintje. Hossz¼ t§v¼ kºvet®s alatti v§ltoz§sa a ter§pi§s protokoll 

megtervez®s®ben dºntŖ fontoss§g¼.  

4.1.6. A kezel®st meghat§roz· eredm®nyek:  

(3): HBeAg pozit²v, HBV-DNS 20 000 IU/ml (2Ĭ104 IU/ml = 105 copia/ml) felett, GPT/ALT 

emelkedett, vagy  

(3): HBeAg negat²v, HBV-DNS 2 000 IU/ml (2Ĭ103 IU/ml) felett, GPT/ALT emelkedett  

4.1.6.1. ha a GPT/ALT norm§lis: tranziens elasztogr§fia (Fibroscan)-liver stiffness (LS)Ó 6,0 

KPa, (6) illetve m§jbiopsia HAI>1, illetve stage>1 (7), valamint  

4.1.6.2. ha a HBV-DNS fentin®l alacsonyabb, de GPT/ALT emelkedett: tranziens 

elasztogr§fia (Fibroscan)-liver stiffness (LS)Ó 6,0 KPa, (8) vagy m§jbiopsia HAI>1, illetve 
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stage>1 (9), a kezel®s megkezd®se indokolt (4).  

4.1.6.3. Ha a HBV-DNS a fentiekn®l alacsonyabb ®s a GPT/ALT norm§lis: nem kezelendŖ, 

obszerv§land·, (10) kiv®teleket l§sd speci§lis betegcsoportok c²msz· alatt.  

4.1.7. Szupport²v ter§pia: di®t§s ®trend, alkohol megvon§sa, hepatotoxikus szerek ker¿l®se.  

A kezel®s elŖtt vagy alatt hepatitis A ellen vakcin§ci· javasolt.  

4.1.8. INF k®sz²tm®nyek (5)  

4.1.8.1. Peg-INF k®sz²tm®nyek: PEGASYS 135, 180 MIKROGRAMM (PegINF-alfa 2a)  

4.1.8.1.1. Adag: 180 Õg/h®t monoter§pia.  

4.1.8.1.2. A kezel®s idŖtartama §ltal§ban 1 ®v.  

4.1.8.1.3. IgM-antiHDV pozit²v esetekben a kezel®s idŖtartama m§sf®l ®v.  

4.1.8.1.4. BeszŤk¿lt vesemŤkºd®s eset®n a peginterferon alfa-2a adagja heti 135 Õg.  

4.1.8.1.5. A v§laszthat· gy·gyszerek rendel®s®nek egyes szempontjait ®s a 

kontraindik§ci·kat r®szletesen az alkalmaz§si elŖiratok ismertetik, amelyek minden esetben 

kieg®sz²tik a jelen elj§r§srendben foglaltakat.  

4.1.8.2. Standard INF-k  

Alternat²va 18 ®v alatti ®letkorban, alacsony fvs, illetve thrombocyta sz§m mellett, 

anamn®zisben cytopenia eset®n hetente 3Ĭ5-6 ME/m2 (9-10 ME) standard INFalfa-2a vagy 

alfa-2b.  

4.1.8.3. PEG-IFN kezel®s sor§n a kezel®s 24. het®ben, a kezel®s v®g®n, a kezel®s befejez®se 

ut§ni 24. h®ten, valamint a kezel®s alatt jelentkezŖ GPT/ALT emelked®s eset®n HBV-DNS 

vizsg§lat (real-time mennyis®gi PCR) aj§nlott.  

4.1.8.4. A PCR vizsg§lat mellett a HBs antig®n titer monitoroz§sa javasolt.  

4.1.8.5. HBe pozit²v esetekben a kezel®s 24. ®s 48. het®ben HBe, illetve anti-HBe 

meghat§roz§s.  

4.1.9. A ter§pia eredm®nyess®g®nek meg²t®l®se PEG-INF kezel®s sor§n:  

4.1.9.1. R®szleges virol·giai v§lasz: HBV DNS titer csºkken®s > 1 log
10

, de > 2 000 IU/ml 

a kezel®s 24. het®ben.  

4.1.9.2. Ćttºr®s (breakthrough): Viraemia ¼jb·li megjelen®se vagy a v²rustiter legal§bb 1 

log
10

 emelked®se (NA-ra v§lt§s javasolt).  

4.1.10. Nukleozid anal·gok (NA)  

4.1.10.1. Az NA k®sz²tm®nyek rendel®s®nek felt®telei  

4.1.10.1.1. 12 h·napos INF kezel®sre nem reag§l· beteg.  

4.1.10.1.2. INF kezel®sre reag§l·, de relapsust mutat· beteg.  

4.1.10.1.3. HBeAg negat²v, de HBV-DNS pozit²v, anti-HBc-IgM negat²v kr·nikus hepatitis 

(pre-core mut§ns).  

4.1.10.1.4. Biol·giai ter§pia elŖtt ®s csontvelŖ transzplant§lt betegben.  

4.1.10.1.5. ¥n§ll·an elsŖ szerk®nt vagy gy·gyszer-rezisztencia kialakul§sakor m§sodik 

k®sz²tm®nyk®nt, ut·bbi esetben kombin§ci·ban is.  

4.1.10.1.6. Szervtranszplant§lt HBsAg, illetve HBV-DNS pozit²v beteg.  

4.1.10.1.7. HBV-fertŖzºtt transplant§lt beteg profilaktikus kezel®se.  

4.1.10.1.8. Immunszuppressz²v vagy kemoter§pi§ban r®szes¿lŖ HBsAg, illetve HBV-DNS 

pozit²v beteg.  

4.1.10.1.9. HBV okozta cirrhosis b§rmely st§diuma.  

4.1.10.1.10. INF b§rmely okb·l ellenjavallt.  

4.1.10.1.11. IgM-antiHDV negat²v.  
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4.1.10.2. Az NA kezel®s megkezd®se ut§n 12 h®ttel ®s 24 h®ttel, majd f®l®venk®nt, valamint 

a kezel®s alatt jelentkezŖ GPT/ALT emelked®s eset®n HBV-DNS vizsg§lat (real-time 

mennyis®gi PCR) aj§nlott.  

4.1.10.2.1. Cirrhosis betegekben sz·ba jºn a h§romhavonta v®gzett kontroll.  

4.1.10.2.2. Viraemia ¼jb·li megjelen®se vagy a titer 1 log emelked®se, illetve jelentŖs 

GPT/ALT emelked®s gy·gyszer rezisztens mut§ci·ra utal. Ilyenkor rezisztencia meghat§roz§s 

aj§nlott. Mut§ns megjelen®sekor gy·gyszerv§lt§s indokolt azon esetekben is, ha a mut§ci· 

direkt kimutat§s§ra nincs m·d.  

4.1.10.2.3. HBe pozit²v esetekben a kezel®s alatt f®l®vente HBe, illetve anti-HBe 

meghat§roz§s javasolt.  

4.1.10.3. A ter§pia eredm®nyess®g®nek meg²t®l®se NA kezel®s sor§n:  

4.1.10.3.1. Primer nonresponder: A kiindul§si v²rustiter csºkken®se a 12. h®tre <1 log
10

. (NA 

v§lt§s vagy NA kombin§ci· ad§sa javasolt).  

4.1.10.3.2. R®szleges virol·giai v§lasz: Detekt§lhat· HBV DNS szint a kezel®s alatt. (NA 

v§lt§s vagy NA kombin§ci· ad§sa javasolt).  

4.1.10.3.3. Ćttºr®s (breakthrough): Viraemia ¼jb·li megjelen®se vagy a v²rustiter legal§bb 1 

log
10

 emelked®se. (NA v§lt§s vagy NA kombin§ci· ad§sa javasolt).  

4.1.11. Az NA k®sz²tm®nyek  

4.1.11.1. Lamivudin  

4.1.11.1.1. Alkalmaz§sa sor§n igen nagy ar§nyban fordul elŖ rezisztencia, k¿lºnºsen, ha 

monoter§pi§ban alkalmazz§k. Emiatt a lamivudin csak olyan esetekben ind²that·, amennyiben 

m§s kezel®si m·d nem §ll rendelkez®sre vagy ellenjavallt.  

4.1.11.2. Kezel®si m·d:  

4.1.11.2.1. HBe-Ag pozit²v ®s negat²v kr·nikus B hepatitis: napi 1Ĭ100 mg.  

4.1.11.2.2. BeszŤk¿lt vesemŤkºd®s eset®n a GFR-tŖl f¿ggŖen d·ziscsºkkent®s vagy v§lt§s 

(entecavir ºnmag§ban) javasolt.  

4.1.11.2.3. HBV DNS titer emelked®se + GPT/ALT emelked®se eset®n hat®kony m§sik 

nukleoz(t)id k®sz²tm®nyre (adefovir dipivoxil hozz§ad§sa vagy entecavir, tenofovir 

ºnmag§ban) v§lt§s sz¿ks®ges.  

4.1.11.3. A kezel®s idŖtartama:  

4.1.11.3.1. HBe-Ag pozit²v esetben az anti-HBe szerokonverzi· ut§n minimum 6 h·napig.  

4.1.11.3.2. HBe-Ag negat²v esetben a HBsAg/HBV DNS eltŤn®se, illetve az anti-HBs 

megjelen®se ut§n minimum 6 h·napig.  

4.1.11.3.3. A m§r lamivudin kezel®sben r®szes¿lŖ (nem dekompenz§lt m§jbetegs®gben 

szenvedŖ) betegek eset®ben az NA v§lt§s, illetve kombin§ci· - igazolt lamivudin rezisztencia 

eset®n t¼l - azokban az esetekben indokolt, ha a lamivudin kezel®s effektusa nem megfelelŖ, 

azaz:  

ī a lamivudin kezel®s alatt kor§bban negat²v HBV DNS (<12 IU/ml) pozit²vv§ v§lik, vagy  

ī a lamivudin kezel®s alatt a HBV DNS titer 1 log
10

 (egy nagys§grenddel) nŖ, vagy  

ī a lamivudin kezel®s sor§n a HBV DNS titer > 2 000 IU/ml, vagy  

ī a lamivudin kezel®s alatt a HBV DNS nem negat²v (> 12 IU/ml) ®s a GPT/ALT k·ros.  

4.1.12. Adefovir dipivoxil  

4.1.12.1. A tenofovirn§l kev®sb® hat®kony k®sz²tm®ny, rezisztencia kialakul§sa viszont 

gyakoribb. Lamivudin rezisztencia eset®n lamivudinnal kombin§ci·ban aj§nlott.  

4.1.12.2. Kezel®si m·d:  
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4.1.12.2.1. 1Ĭ10 mg naponta.  

4.1.12.2.2. BeszŤk¿lt vesefunkci·k eset®n a d·zis a gy·gyszer alkalmaz§si elŖirat§ban 

megadott s®ma szerint csºkkentendŖ. (Adefovir rezisztencia eset®n tenofovirra v§lt§s javasolt 

a mut§ci·t·l f¿ggŖen kombin§ci·ban lamivudinnal, entecavirral).  

4.1.13. Entecavir  

4.1.13.1. Az egyik leghat§sosabb NA, a rezisztencia kialakul§s§nak es®lye csek®ly.  

4.1.13.2. Kezel®si m·d:  

4.1.13.2.1. Nukleozid naiv betegnek 1Ĭ0,5 mg naponta.  

4.1.13.2.2. Lamivudin rezisztens v²rus: napi 1Ĭ1,0 mg.  

4.1.13.2.3. BeszŤk¿lt vesefunkci·k eset®n elsŖsorban javasolt NA, sz¿ks®g eset®n a 

gy·gyszer alkalmaz§si elŖirat§ban megadott s®ma szerint csºkkentett d·zisban.  

4.1.14. Tenofovir  

4.1.14.1. Az egyik leghat§sosabb NA, rezisztencia kialakul§s§val ritk§n kell sz§molni.  

4.1.14.2. Kezel®si m·d:  

4.1.14.2.1. Napi adagja 1Ĭ245 mg.  

4.1.14.2.2. Lamivudin ®s adefovir rezisztens v²rus eset®n is aj§nlott.  

4.1.15. A kezel®s befejez®se:  

4.1.15.1. A kezel®s befejez®sekor v®rk®p, m§jfunkci·k, HBV-DNS vizsg§lat sz¿ks®ges.  

4.1.15.2. Emellett:  

4.1.15.2.1. kor§bban HBeAg pozit²v esetben a HBeAg/anti-HBe vizsg§lat megism®tl®se 

javasolt,  

4.1.15.2.2. kor§bban HBeAg negat²v esetben a HBsAg/anti-HBs vizsg§lat megism®tl®se 

javasolt,  

4.1.15.2.3. hat h·nappal k®sŖbb v®rk®p, m§jfunkci·k, HBV DNS, HBsAg vizsg§lat 

sz¿ks®ges.  

4.1.16. Speci§lis betegcsoportok:  

4.1.16.1. Kompenz§lt cirrhosis  

Alpha-INF (standard vagy pegil§lt alpha 2a) vagy NA adhat·. Ut·bbiak kºz¿l k¿lºnºsen az 

entecavir vagy a tenofovir aj§nlott, az igen ritk§n kialakul· rezisztencia miatt. Az NA kezel®s 

a beteg ®lete v®g®ig folytatand·.  

4.1.16.2. Dekompenz§lt cirrhosis  

Hat§sos NA-t kell adni, mely eset®ben kicsi a rezisztencia kialakul§s§nak az es®lye (entecavir 

vagy tenofovir). (11) Az NA kezel®s a beteg ®lete v®g®ig folytatand·.  

4.1.16.3. M§jtranszplant§lt betegek  

A transzplant§ci· elŖtt minden HBsAg pozit²v betegnek olyan, hat§sos NA-t kell adni, amely 

eset®ben kicsi a rezisztencia kialakul§s§nak es®lye (entecavir, tenofovir). A kezel®s a beteg 

®lete v®g®ig folytatand·.  

A gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§s§n§l figyelemmel kell lenni az egyes k®sz²tm®nyek 

Alkalmaz§si elŖ²r§s§ban foglaltakra.  

HBsAg negat²v/ anti-HBc pozit²v szerost§tusz¼ m§jdonor recipiensei  

A javasolt profilaxis a transzplant§ci· ut§n:   

   A  B  

 1  Recipiens  Profilaxis  

 2  HBsAg poz  HBIG + entecavir  
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 3  anti-HBs poz ®s anti-HBc poz  nem sz¿ks®ges  

 4  anti-HBs neg ®s anti-HBc poz  entecavir  

 5  anti-HBs poz ®s anti-HBc neg (sikeresen oltott)  entecavir  

 6  anti-HBs neg ®s anti-HBc neg (naiv)  entecavir  

HBIG: HBV immunglobulin  

HBsAg negat²v/anti-HBc pozit²v donorb·l sz§rmaz· vesegraft recipiensei  

HBsAg negat²v/anti-HBc pozit²v donorb·l HBsAg negat²v/anti-HBc pozit²v, valamint a 

HBsAg negat²v/anti-HBc negat²v recipiensbe v®gezhetŖ vese§t¿ltet®s, amennyiben mind a 

donor, mind a recipines anti-HBs titere nagyobb, mint 100 mIU/ml. Ezekben az esetekben a 

recipiens legal§bb 6 h·napos NA kezel®se sz¿ks®ges. Az entecavir alkalmaz§sa indokolt.  

Rendszeres HBV szerol·giai ®s PCR vizsg§lata javasolt:  

HBV szerol·gia a transzplant§ci· ut§n 3, majd 6 h·nappal, ezt kºvetŖen f®l®vente, a HBV 

DNS PCR a transzplant§ci· ut§n 6 h·nappal, majd ®vente, illetve a HBV fertŖz®s 

reaktiv§l·d§s§nak gyan¼ja eset®n soron k²v¿l is.  

4.1.16.4. HBV-HIV koinfekci·  

Az indik§ci· megegyezik a HIV negat²v betegek eset®ben le²rtakkal. Az esetek tºbbs®g®ben 

a HIV ®s a HBV egyidejŤ, de novo kezel®se javasolt: tenofovir ®s emtricitabin, tov§bb§ egy 

harmadik, HIV ellen hat§sos k®sz²tm®ny ad§s§val.  

Ha a HIV fertŖz®s kezel®se elŖtt alkalmazunk HBV elleni kezel®st, a HIV-re bizony²tott 

hat§ssal nem rendelkezŖ adefovir vagy telbivudin v§lasztand·.  

A HIV ®s HBV elleni hat§ssal is rendelkezŖ lamivudin, entecavir ®s tenofovir 

monoter§pi§ban ellenjavallt ezekben az esetekben.  

4.1.16.5. HBV-HCV koinfekci·  

HBV DNS §ltal§ban negat²v vagy alacsony titerŤ. A kezel®s megegyezik a kr·nikus C 

hepatitis (monoinfekci·) eset®n le²rtakkal, a v§rhat· SVR ar§ny is hasonl·. A HCV fertŖz®s 

sikeres kezel®se ut§n sz§molni kell a HBV reaktiv§l·d§s§val, ez®rt ilyenkor NA ad§sa 

javasolhat·.  

4.1.16.6. Fulmin§ns vagy fenyegetŖ fulmin§ns akut B hepatitis  

NA alkalmaz§sa elŖnyºs lehet. A kr·nikus B hepatitishez hasonl·an a hat§sosabb 

k®sz²tm®nyek (entecavir, tenofovir) prefer§land·k, melyek eset®ben a rezisztencia 

kialakul§s§nak es®lye csek®ly. A kezel®s optim§lis idŖtartama nem ismert, de a HBsAg - anti-

HBs szerokonverzi· ut§n m®g legal§bb 3 h·napig, ennek hi§ny§ban a HBe - anti-HBe 

szerokonverzi· ut§n m®g legal§bb 6 h·napig javasolt a ter§pia folytat§sa.  

4.1.16.7. Gyermekek  

Csak a hagyom§nyos alphaINF, a lamivudin ®s az adefovir hat§soss§ga ®s biztons§goss§ga 

bizony²tott.  

4.1.16.8. Eg®szs®g¿gyi dolgoz·k  

HBsAg pozitivit§s ®s HBV DNS>2 000 IU/ml eset®n Peg-INFalfa 2a vagy olyan hat§sos NA 

ad§sa javasolt, melyek eset®ben a rezisztencia kialakul§s§nak es®lye csek®ly (entecavir vagy 

tenofovir).  

4.1.16.9. Terhess®g  

A lamivudin, az adefovir ®s az entecavir az FDA oszt§lyoz§sa szerint C kateg·ri§j¼ 

k®sz²tm®nyek, a tenofovir a B kateg·ri§ba tartozik. Sz¿l®s ut§n a HBsAg pozit²v nŖk szoros 
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obszerv§ci·ja indokolt az akut exacerb§ci· kock§zata miatt.  

4.1.16.10. Kemoter§pia, immunszuppressz²v vagy biol·giai kezel®sben r®szes¿lŖ 

betegek  

Minden fenti kezel®sre szorul· beteg eset®ben el kell v®gezni a HBsAg ®s az anti-HBc 

meghat§roz§s§t. Ezek pozitivit§sa eset®n hepatologiai konz²lium javasolt.  

A szeronegat²v betegeket akt²v immuniz§ci·ban kell r®szes²teni. A HBsAg pozit²v 

betegeknek a HBV DNS titertŖl f¿ggetlen¿l a tervezett kezel®s megkezd®se elŖtt el kell kezdeni 

az NA ad§s§t. Entecavir vagy tenofovir ad§sa javasolt.  

Az NA kezel®st a kemo-, biol·giai vagy immunszuppressz²v ter§pia befejez®se ut§n m®g egy 

®vig kell folytatni.  

Anti-HBc pozitivit§s eset®n HBV DNS meghat§roz§s sz¿ks®ges, pozitivit§s eset®n NA 

kezel®s indokolt.  

Anti-HBc pozit²v, de HBsAg ®s HBV DNS negat²v betegek eset®ben szoros obszerv§ci· 

sz¿ks®ges: GPT/ALT ®s HBV DNS monitoroz§s, reaktiv§ci· eset®n NA-t kell adni.  

4.1.16.11. Dializ§lt ®s vese§t¿ltet®s ut§n levŖ betegek  

NA kezel®s indokolt. A vese§t¿ltet®sen §tesett betegek eset®ben az optim§lis NA az 

entecavir.  

4.1.16.12. Extrahepatikus manifeszt§ci·k  

Az antivir§lis kezel®s javasolt (INF vagy NA). Az indik§ci· ®s a kezel®s m·dja megegyezik 

a kor§bban le²rtakkal. Speci§lis esetekben az NA kezel®s kieg®sz²t®se plasmapheresissel 

nºvelheti a hat®konys§got.  

5. A finansz²roz§s szakmai ellenŖrz®s®nek alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok  

5.1. A kezel®s megkezd®se elŖtti diagnosztikus vizsg§latokat elv®gezt®k ®s megfelelŖen 

dokument§lt§k?  

5.2. A mennyis®gi PCR vizsg§latot minden (v§rhat·an ter§pi§ra ker¿lŖ) betegn®l elv®gezt®k?  

5.3. A ter§pia elŖtt a betegeket teljes kºrŤen t§j®koztatt§k a kezel®s v§rhat· kimenetel®rŖl, 

valamint az esetleges mell®khat§sokr·l?  

5.4. A gy·gyszerv§laszt§s orvosszakmailag indokolt, a finansz²roz§si elj§r§srendnek 

megfelelŖen tºrt®nt?  

5.5. A gy·gyszerv§lt§s t®nye orvosszakmailag megfelelŖen al§t§masztott ®s dokument§lt?  

5.6. A kezel®s sor§n sz¿ks®ges kontroll vizsg§latokat elv®gezt®k ®s ezek eredm®nyei 

megfelelŖen dokument§ltak?  

6. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

6.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa.  

6.2. A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

7. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges k·dok  

7.1. A relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  BNO  BNO megnevez®s  

 2  B1800  Id¿lt v²rusos B-t²pus¼ hepatitis d-§genssel  

 3  B1810  Id¿lt v²rusos B-t²pus¼ hepatitis d-§gens n®lk¿l  
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7.2. A relev§ns OENO k·dok  

   A  B  

 1  OENO  OENO megnevez®s  

 2  11041  Vizsg§lat  

 3  88460  V®rv®tel  

 4  99910  Kieg®sz²tŖ pont vesz®lyeztetŖ beteg ell§t§s§®rt  

 5  28014  V®rk®p automat§val IV.  

 6  24600  Aszpart§t-amino-transzfer§z (ASAT, GOT) meghat§roz§sa  

 7  24610  Alanin-amino-transzfer§z (ALAT, SGPT) meghat§roz§sa  

 8  24640  Gamma-glutamil-transzfer§z meghat§roz§sa  

 9  24720  Alkalikus foszfat§z meghat§roz§sa  

 10  24741  Pszeudo-kolineszter§z meghat§roz§sa  

 11  21020  ¥sszfeh®rje meghat§roz§sa sz®rumban  

 12  21040  Albumin meghat§roz§sa sz®rumban, fest®kkºtŖ m·dszerrel  

 13  21310  Gl¿k·z meghat§roz§sa  

 14  21420  ¥sszkoleszterin meghat§roz§sa  

 15  21411  Trigliceridek meghat§roz§sa  

 16  21150  ¥sszes bilirubin meghat§roz§sa sz®rumban  

 17  21151  Konjug§lt bilirubin meghat§roz§sa sz®rumban  

 18  28620  Prothrombin meghat§roz§sa  

 19  21120  Karbamid meghat§roz§sa sz®rumban  

 20  21140  Kreatin meghat§roz§sa  

 21  2627T  Hepatitis C v²rus AT kimutat§sa  

 22  2639A  HBsAg AG kimutat§sa  

 23  2639B  HBsAg konfirm§ci·ja  

 24  2639E  HBeAg AG kimutat§sa  

 25  2627R  Anti-HBc AT kimutat§sa  

 26  2627S  Anti-Hbe AT kimutat§sa  

 27  24060  TSH meghat§roz§sa (Thyreoidea-Stimul§l· Hormon)  

 28  2627Q  Anti-Hbs AT kimutat§sa  

 29  29950  DNS kivon§sa biol·giai mint§b·l  

 30  28938  Oligonucleotid hibridiz§ci· membr§ncs²kon pr·bap§ronk®nt  

 31  28920  Polimer§z l§ncreakci· (PCR) egy mint§ban primer p§ronk®nt  

 32  2627W  V²rus ellenes AT meghat§roz§sa ELISA m·dszerrel  

 33  2639L  Hepatitis B v²rus mennyis®gi meghat§roz§sa bDNS m·dszerrel  

 34  25572  Hepatitis B v²rus gy·gyszer-rezisztens mut§nsainak meghat§roz§sa PCR alap¼ m·dszerrel  

 35  2627U  Hepatitis-D v²rus AT kimutat§sa  

 36  2661H  Thyreoidea-peroxid§z elleni antitest meghat§roz§sa  

 37  29000  Szºvettani vizsg§lat a szok§sos feldolgoz§si m·dszerrel  

 38  36130  Hasi (§ttekintŖ, komplex) UH vizsg§lat  

 39  3613D  Tranziens elasztogr§fia  

 40  81581  UH vez®relt m§jbiopsia  

 41  81580  Aspiratio hepatis  

 42  92231  Immunmodul§ci·  

 43  91311  Kr·nikus beteg dietetikai alapoktat§sa (gastroenterol·giai, nephrol·giai, onkol·giai vagy 2. 

t²pus¼ diabeteses betegn®l)   
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7.3. A relev§ns HBCS k·dok  

   A  B  

 1  HBCS  HBCS megnevez®s  

 2  351B  M§jbetegs®gek, kiv®ve rosszindulat¼ daganatok, cirrhosis  

7.4. A relev§ns ATC k·dok  

   A  B  

 1  ATC  ATC megnevez®s  

 2  L03AB05  INF-alfa 2b  

 3  L03AB11  peginterferon-alfa 2a  

 4  L03AB04  INF-alfa 2a  

 5  J05AF05  lamivudin  

 6  J05AF10  entecavir  

 7  J05AF08  adefovir dipivoxil  

 8  J05AF07  tenofovir disoproxil  

8. Rºvid²t®sek:  

 ATC:   Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci·  

 BNO:   Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  

 HBCS:   Homog®n betegs®gcsoport  

 OENO:   Orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  

 HBV DNS:   Hepatitisz B v²rus DNS   

 HDV:   Hepatitisz D v²rus  

 HBsAg:   Hepatitisz B v²rus fel¿leti antig®n  

 HBeAg:   Hepatitisz B v²rus ôeô antig®n  

 IgM-antiHD:   Hepatitisz D v²rus elleni IgM t²pus¼ ellenanyag  

 INF:   Interferon  

 Peg-INF:   Pegil§lt interferon   

 ALT:   Alanin aminotranszfer§z   

 HAI:   Hisztol·giai aktivit§si index   

 NA:   Nukleoz(t)id anal·g  

 PCR:   Polymerase Chain Reaction  

 HCC:   HepatoCellul§ris Carcinomaò   
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7. mell®klet 

A felnŖttkori lumin§lis Crohn-betegs®g diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek 

finansz²roz§si elj§r§srendje 
 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

FelnŖttkori Crohn-betegs®g (lumin§lis)  

2. K·rk®p le²r§sa  

A gyullad§sos b®lbetegs®gek (IBD), azaz a colitis ulcerosa ®s a Crohn-betegs®g a fejlettebb 

orsz§gokban a rheumatoid arthritis ut§n a m§sodik leggyakoribb id¿lt gyullad§sos 

betegs®gcsoportot k®pezik. A Crohn-betegs®g kr·nikus gyullad§sos betegs®g, amely a 

gasztrointesztin§lis traktus b§rmely ter¿let®t ®rintheti, gyakori az intesztin§lis (pl. szŤk¿let vagy 

fisztula) ®s extraintesztin§lis szºvŖdm®nyek megjelen®se. A betegs®g term®szetes lefoly§sa az 

esetek dºntŖ tºbbs®g®ben k¿lºnbºzŖ s¼lyoss§g¼ fell§ngol§sok (relapsusok) ®s nyugalmi 

idŖszakok (remisszi·k) k¿lºnbºzŖ idŖtartam¼ v§ltakoz§s§b·l §ll. A hagyom§nyos ter§pi§s 

lehetŖs®gek hossz¼ t§v¼ klinikai eredm®nye a betegek jelentŖs r®sz®ben nem megfelelŖ, a 

betegs®g egyes esetekben csak nagy d·zis¼ ®s elh¼z·d· szteroid kezel®sre reag§l, mely a jelen 

elj§r§srendben nem r®szletezett, ak§r s¼lyos mell®khat§sokhoz is vezethet. A szteroid kedvezŖ 

hat§s§nak idŖtartama azonban viszonylag rºvid ®s a betegek kb. egyharmada m§r kezdettŖl 

fogva rezisztens a kezel®sre, vagy k®sŖbb szteroid dependencia alakul ki. Hagyom§nyosan a 

kezel®s c®lja a remisszi· el®r®se ®s fenntart§sa, ®s ez§ltal lehetŖleg a szºvŖdm®nyek 

kialakul§s§nak ®s a mŤt®ti kezel®snek az elker¿l®se. A betegs®g term®szetes lefoly§s§t a 

hagyom§nyos gy·gyszeres kezel®ssel nem tudjuk megv§ltoztatni a betegek jelentŖs r®sz®ben. 

Crohn-betegs®gben az ®vek sor§n 70-80%-ban szŤk¿let, fisztula, t§lyog alakul ki, reszekci·s 

mŤt®t v§lik sz¿ks®gess®. B§r a betegs®g pontos oka nem tiszt§zott, a patogenezis megismert 

t®nyezŖi az ut·bbi ®vekben lehetŖv® tett®k ¼j t²pus¼, ¼gynevezett biol·giai gy·gyszerek 

kifejleszt®s®t. Ma a ter§pi§s c®l a klinikai ®s endoszk·pos remisszi· (ny§lkah§rtya-gy·gyul§s) 

el®r®se, a szteroidmentes remisszi· fenntart§sa, a szºvŖdm®nyek megelŖz®se, a k·rh§zi 

kezel®sek ®s seb®szi kezel®s sz¿ks®gess®g®nek m®rs®kl®se, az ®letminŖs®g jav²t§sa, a betegs®g 

term®szetes lefoly§s§nak kedvezŖ ir§ny¼ megv§ltoztat§sa.  

2.1. A Crohn-betegs®g aktivit§sa  

A Crohn-betegs®g s¼lyoss§g§nak meg²t®l®s®re az elt®rŖ betegs®gt²pusok eset®n m§s-m§s 

m®rŖsz§mok alkalmasak. Gyullad§sos t²pus¼ betegs®gben a CDAI (Crohnôs Disease Activity 

Index) a legelterjedtebben alkalmazott aktivit§si index. A CDAI alapj§n tºrt®nŖ besorol§st ®s 

az annak megfelelŖ klinikai §llapotot t§bl§zatban r®szletezz¿k. A kezel®st hat®konynak 

tekintj¿k (klinikai v§lasz), ha a CDAI 70 ponttal csºkken, 150 pont alatt remisszi·r·l besz®l¿nk. 

A csak a felsŖ gastrointestinalis traktust ®rintŖ luminalis Crohn-betegs®g eset®n a CDAI nem 

minden esetben alkalmas a klinikai §llapot meg²t®l®s®re. A mŤt®ti beavatkoz§s sor§n esetleg 

kialak²tott hasfali vend®gny²l§s (stoma) a sz®kletsz§m v§ltoz§s§n kereszt¿l befoly§solja a 

CDAI ®rt®k®t, ²gy ilyenkor az csak becs¿lhetŖ.  

2.2. A szteroid kezel®s fŖ probl®m§i  

2.2.1. Szteroid refrakter IBD: ha legal§bb 1 mg/ttkg prednisolon (vagy 0,75 mg/ttkg metil-

prednisolon) mellett Crohn-betegs®g vagy colitis ulcerosa eset®n 2 h®t kezel®s ut§n is akt²v a 

betegs®g vagy intrav®n§san alkalmazott 1 mg/ttkg metil-prednisolon eset®n egy h®t alatt nincs 

m®rhetŖ t¿neti javul§s ®s a CRP ®rt®ke sem normaliz§l·dik.  

2.2.2. Szteroid dependencia: ha 3 h·nap alatt nem lehet relapszus n®lk¿l 10 mg prednisolon 

(vagy 8 mg metil-prednisolon) al§ csºkkenteni a gy·gyszer adagj§t, vagy elhagy§sa ut§n 6 
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h·napon bel¿l relapszus kºvetkezik be.  

 

3. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  

 

  
 

 

 

 

4. A felnŖttkori Crohn-betegs®g gy·gyszeres kezel®si algoritmusa  

4.1. Enyhe esetben alapell§t§sban termin§lis ileum ®rintetts®ge eset®n budesonid adhat·. 
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4.2. kezdeti szteroid kezel®s 3 h·napig,  

4.3. korai immunszuppressz²v ter§pia,  

4.4. negyedik vonalban: biol·giai ter§pia (biol·giai ter§pia alkalmaz§s§ra kijelºlt 

int®zm®nyek); valamelyik TNF-Ŭ g§tl· alkalmaz§sa: infliximab (az alkalmazott t§mogat§si 

kateg·ria figyelembev®tel®vel); adalimumab; ezek hat§stalans§ga vagy hat§sveszt®s eset®n (az 

alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel) integrin antagonista vedolizumab az 

interleukin 12/23 inhibitor ustekinumab, az IL23 antagonista rizankizumab ®s guszelkumab 

vagy JAK-g§tl· upadacitinib. 

5. A felnŖttkori Crohn-betegs®g biol·giai kezel®se  

5.1. Indukci·s kezel®s gyullad§sos t²pus¼ Crohn-betegs®gben (lumin§lis): anti-TNF-Ŭ vagy 

ustekinumab indukci·s kezel®s indik§lt b§rmely lokaliz§ci·ban l®vŖ kºz®ps¼lyos-s¼lyos 

Crohn-betegs®gben (EL1a, RGB) elsŖvonalban, ha  

5.1.1. az alkalmazott hagyom§nyos (szteroid indukci·s, majd 3 h·napos fenntart· 

immunszupressz²v) ter§pia ellen®re a betegs®g aktivit§sa nem csºkken, vagy  

5.1.2. szteroid rezisztencia eset®n (2 h®ten §t alkalmazott 1 mg/ttkg prednisolon ekvivalens 

szteroid d·zisra nem reag§l·), vagy  

5.1.3. immunszuppressz§ns kezel®s (legal§bb 2 mg/ttkg vagy a legmagasabb toler§lt d·zis¼ 

azatioprin) mellett is szteroid dependencia alakul ki (3 h·napon t¼l sziszt®m§san 10 mg/nap 

d·zisn§l nagyobb prednisolon ekvivalens d·zis), vagy  

5.1.4. immunszuppressz§ns kezel®sre a beteg intoler§ns, vagy  

5.1.5. a hagyom§nyos gy·gykezel®s toxicit§sa miatt nem alkalmazhat· a teljes indukci·s 

kezel®s idŖtartam§ig.  

5.1.6. Anti-TNF-Ŭ hat§stalans§ga vagy hat§sveszt®s eset®n alkalmazhat· m§sodvonalban (az 

alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel) az integrin antagonista vedolizumab, az 

IL12/23 g§tl· ustekinumab, az IL23 g§tl· rizankizumab ®s guszelkumab, vagy a JAK-g§tl· 

upadacitinib. 

5.2. A Magyarorsz§gon jelenleg enged®lyezett k®sz²tm®nyek kºz¿l:  

5.2.1. Infliximab (IFX) eset®ben: 5mg/ttkg intrav®n§s inf¼zi·ban, 2 ·r§s infund§l§si 

idŖtartamban a 0., 2. ®s 6. h®ten alkalmazva. Az indukci·s kezel®st kºvetŖen 6 h®ten bel¿l nem 

reag§l· betegek tov§bbi IFX-kezel®s®t nem t§masztj§k al§ a rendelkez®sre §ll· adatok 

5.2.2. Adalimumab (ADA) eset®ben: 80 mg a 0. h®ten, majd 40 mg a 2. h®ten. Ha hamarabb 

sz¿ks®ges el®rni a ter§pi§s hat§st, a k®sz²tm®ny alkalmazhat· a 0. h®ten 160 mg (a d·zis 

beadhat· 4 injekci·ban egyetlen napon, vagy napi 2 injekci·ban k®t egym§st kºvetŖ napon), a 

2. h®ten 80 mg d·zisban annak tudat§ban, hogy az indukci·s kezel®s sor§n nagyobb a 

mell®khat§sok kock§zata.  

5.2.3. Vedolizumab (VEDO) 300 mg intrav®n§s inf¼zi·ban a 0., 2. ®s 6. h®ten alkalmazva. 

Azoknak a Crohn-betegeknek, akikn®l nem mutatkozik ter§pi§s v§lasz, elŖnyºs lehet egy adag 

a 10. h®ten. Crohn-betegek eset®ben nem szabad folytatni a ter§pi§t, ha a 22. h®tre sem 

figyelhetŖ meg ter§pi§s elŖny. 

5.2.4. Az ustekinumab (UST) ter§pi§t a testtºmeg alapj§n sz§m²tott egyszeri intrav®n§s 

adaggal kell elkezdeni az alkalmaz§si elŖ²r§sban foglaltak szerint. Az ustekinumab 90 mg elsŖ 

szubkut§n ad§sa az intrav®n§s d·zis ut§n, a 8. h®ten kell, hogy megtºrt®njen. Ezt kºvetŖen 8-

12 hetenk®nti adagol§s javasolt.  

5.2.5 Az upadacitinib kezel®s kºzepesen s¼lyos vagy s¼lyos akt²v Crohn-betegs®g kezel®s®re 

javallott olyan felnŖtt betegekn®l, akik nem reag§ltak megfelelŖen, akikn®l megszŤnt a ter§pi§s 

v§lasz vagy akik intoler§nsak a hagyom§nyos ter§pi§ra vagy egy biol·giai gy·gyszerre. Az 

indukci·s d·zis 45 mg naponta egyszer 12 h®ten §t, akikn®l ezen idŖszak alatt nem jelentkezik 

megfelelŖ ter§pi§s elŖny, azokn§l napi 30 mg d·zis ¼jabb 12 h®ten §t folytathat·. Amennyiben 

a 24. h®t alatt sem mutatkozik ter§pi§s elŖny abba kell hagyni a kezel®st. Az indukci· d·zist 
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kºvetŖ fenntart· upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta a beteg §llapot§t·l f¿ggŖ egyedi 

elb²r§l§s alapj§n. Az indukci· d·zist kºvetŖ fenntart· upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta 

a beteg §llapot§t·l f¿ggŖ egyedi elb²r§l§s alapj§n.  

5.2.6. Rizankizumab kezel®s indukci·s d·zisa kºzepesen s¼lyos vagy s¼lyos akt²v Crohn-

betegs®g eset®n 600 mg intrav®n§s inf¼zi· a 0. 4. ®s a 8. h®ten. Ezt kºvetŖen 360 mg szubkut§n 

injekci· a 12. h®ten ®s ezt kºvetŖen 8 hetente. A kezel®s abbahagy§s§t m®rlegelni kell azokn§l 

a betegekn®l, akikn®l 24 hetes kezel®s ut§n nem mutatkozik ter§pi§s v§lasz. 

5.2.7. Guszelkumab:  

200 mg, intrav®n§s inf¼zi·ban adva a 0., a 4. ®s a 8. h®ten, vagy 400 mg, szubkut§n injekci·ban 

adva (k®t, egym§st kºvetŖ, 200 mg-os injekci·ban adva) a 0., a 4. ®s a 8. h®ten. Az indukci·s 

adagol§si rend befejez®se ut§n, a 16. h®ten kezdŖdŖ, javasolt fenntart· d·zis 100 mg, szubkut§n 

injekci·ban 8 hetenk®nt (q8w) adva. A kezel®s abbahagy§s§t m®rlegelni kell azokn§l a 

betegekn®l, akik eset®ben 24 hetes kezel®s ut§n nem mutathat· ki kedvezŖ ter§pi§s hat§s.ò 

5.3. A biol·giai ter§pia hat®konys§g§nak ellenŖrz®se Crohn-betegs®gben  

5.3.1. Luminalis Crohn-betegs®g est®ben az indukci·s kezel®st kºvetŖ (12-14. h®t) legal§bb 

70 pontos CDAI es®s (reag§l§s) vagy a CDAI 150 pont al§ es®se eset®ben (remisszi·) az 

indukci·s kezel®st hat®konynak tekintj¿k.  

5.3.2. Szteroid dependens k·rforma eset®ben a biol·giai kezel®st hat®konynak tekintj¿k, ha 

az indukci·s kezel®s v®g®re a szteroid d·zisa legal§bb a fel®re csºkkenthetŖ. Kombin§lt 

k·rform§kban b§rmely fenti krit®rium teljes²t®se eset®ben indokolt a fenntart· kezel®s.  

6. Fenntart· kezel®s felnŖttkori Crohn-betegs®gben (lumin§lis)  

6.1. MegfelelŖ v§laszk®szs®g (3 h·nap alatt CDAI minimum 70 pontos csºkken®se) eset®n 

fenntart· kezel®s folytathat· ºnmag§ban vagy immunszuppressz²v ter§pi§val egy¿tt. 

Extraintesztin§lis manifeszt§ci· eset®ben a sikeress®g elb²r§l§s§ban a klinikai jelek javul§sa a 

m®rvad· (EL3, RG C).  

6.2. Infliximab eset®ben: Hat®kony indukci·s kezel®st kºvetŖen 8 hetente 5mg/ttkg d·zisban.  

6.3. Adalimumab eset®ben: Hat®kony indukci·s kezel®st kºvetŖen 2 hetente alkalmazott 40 

mg d·zisban. Reag§l· esetekben a kezel®s maxim§lis idŖtartam§ra, elhagy§s§ra vonatkoz· 

aj§nl§s nem fogalmazhat· meg (EL3, RG C).  

6.4. Vedolizumabbal tºrt®nt hat®kony indukci·s kezel®st kºvetŖen indokolt vedolizumab 

fenntart· ter§pia alkalmaz§sa a 14. h®ttŖl 8 hetente 300 mg intrav®n§s inf¼zi·ban beadva. 

A szubkut§n alkalmazott vedolizumab aj§nlott adagol§si rendje fenntart· kezel®sk®nt, 

legal§bb 2 intrav®n§s inf¼zi·t kºvetŖen, 108 mg, szubkut§n injekci·ban, k®thetente egyszer 

beadva. Az elsŖ szubkut§n d·zist a kºvetkezŖ ¿temezett intrav®n§s d·zis helyett kell beadni, 

majd azt kºvetŖen k®thetente. 

6.5. Ustekinumab eset®n: a hat®kony indukci·s ter§pi§t kºvetŖen az ustekinumab 90 mg elsŖ 

szubkut§n ad§sa az intrav®n§s d·zis ut§n, a 8. h®ten kell, hogy megtºrt®njen. Ezt kºvetŖen 12 

hetenk®nti adagol§s javasolt.  

6.6 Upadacitinib: Az indukci· d·zist kºvetŖ fenntart· upadacitinib 15 mg vagy 30 mg 

naponta a beteg §llapot§t·l f¿ggŖ egyedi elb²r§l§s alapj§n.  

6.7. Rizankizumab: Az indukci·s d·zist kºvetŖen 360 mg szubkut§n injekci· a 12. h®ten ®s 

ezt kºvetŖen 8 hetente. 

6.8. Guszelkumab: Az indukci·s adagol§si rend befejez®se ut§n, a 16. h®ten kezdŖdŖ, javasolt 

fenntart· d·zis 100 mg, szubkut§n injekci·ban 8 hetenk®nt (q8w) adva. Azokn§l a betegekn®l, 

akik a klinikai meg²t®l®s szerint nem mutatnak adekv§t, kedvezŖ ter§pi§s v§laszt az indukci·s 

kezel®sre, v§laszthat· opci· a 12. h®ten kezdett, majd ezt kºvetŖen 4 hetenk®nt, 200 mg-os 

szubkut§n injekci·ban adott fenntart· adagol§si rend (l§sd 5.1. pont) A 200 mg-os d·zisra 

vonatkoz·an l§sd a Tremfya 200 mg oldatos injekci· alkalmaz§si elŖ²r§s§t. A kezel®s 

abbahagy§s§t m®rlegelni kell azokn§l a betegekn®l, akik eset®ben 24 hetes kezel®s ut§n nem 
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mutathat· ki kedvezŖ ter§pi§s hat§s. 

7. K¿lºnleges megfontol§sok a biol·giai kezel®shez  

7.1. K®sz²tm®nyv§laszt§s  

Luminalis Crohn-betegs®g eset®n a k®t hasonl· t§mad§spont¼ anti-TNF-a szer (infliximab, 

adalimumab) ºsszehasonl²t· vizsg§lat§ra nem ker¿lt sor, ®s a tanulm§nyok direkt ºsszevet®se 

nem megb²zhat·, azonban az §ltal§nos §ll§sfoglal§s alapj§n l®nyeges k¿lºnbs®g a vegy¿letek 

hat§soss§g§ban nincs. Az anti-TNF-Ŭ k®sz²tm®nyek ®s immunszuppressz§ns szerek (pl. 

azathioprin) kombin§lt alkalmaz§sa elŖnyºs lehet a hat®konys§g szempontj§b·l, de a kombin§lt 

immunszupresszi· eset®n gyakoribb mell®khat§sok (pl. fertŖz®sek) megjelen®s®vel kell 

sz§molnunk, ²gy minden esetben a kock§zat ®s az elŖny gondos m®rlegel®se mellett lehets®ges. 

A vedolizumab eset®ben a - legink§bb az egyidejŤ kortikoszteroiddal v®gzett - kombin§ci·s 

kezel®s hat®konyabbnak bizonyult a Crohn-betegs®g remisszi·j§nak indukci·j§ban, mint az 

ºnmag§ban vagy immunmodul§torokkal egyidejŤleg adott vedolizumab.  

7.2. D·zism·dos²t§s  

7.2.1. Infliximab: Kºzepesen s¼lyos-s¼lyos, akt²v Crohn-betegs®g eset®ben hat®kony 

indukci·s kezel®st kºvetŖen 8 hetente 5mg/ttkg d·zisban, a kezdetben reag§l·-remisszi·ba 

ker¿lŖ betegekben hat§scsºkken®s-hat§sveszt®s eset®n a d·zis 10 mg/ttkg-ra emelhetŖ 8 

hetente, vagy a kezel®s 4 hetente is alkalmazhat· 5mg/ttkg d·zisban. Ilyenkor fontos azonban 

a hat§sveszt®s ok§nak tiszt§z§sa, infekci· (pl. Clostridium difficile), abscessus, mŤt®tet ig®nylŖ 

szŤk¿let kiz§r§sa.  

7.2.2. Adalimumab: A javasolt adag 40 mg minden 2. h®ten, szubkut§n injekci·ban a 

kezdetben reag§l·-remisszi·ba ker¿lŖ betegekben hat§scsºkken®s-hat§sveszt®s eset®n a 40 mg-

os injekci·k ad§sa kºzºtti idŖintervallum egy h®tre csºkkenthetŖ. Ilyenkor fontos azonban a 

hat§sveszt®s ok§nak tiszt§z§sa, infekci· (pl. Clostridium difficile) abscessus, mŤt®tet ig®nylŖ 

szŤk¿let kiz§r§sa.  

7.2.3. Vedolizumab: Kºzepesen s¼lyos-s¼lyos, akt²v Crohn-betegs®g eset®ben hat®kony 

indukci·s kezel®st kºvetŖen a 8 hetente 300 mg-os adagokra kezdetben reag§l·-remisszi·ba 

ker¿lŖ betegekben hat§scsºkken®s-hat§sveszt®s eset®n az inf¼zi·k kºzºtti idŖintervallum n®gy 

h®tre csºkkenthetŖ. Ilyenkor fontos azonban a hat§sveszt®s ok§nak tiszt§z§sa, infekci· (pl. 

Clostridium difficile) abscessus, mŤt®tet ig®nylŖ szŤk¿let kiz§r§sa. Szubkut§n alkalmaz§s 

eset®n a d·zis emel®s®re nincs megfelelŖ irodalmi adat.  

7.2.4. Ustekinumab: a hat®kony indukci·s ter§pi§t kºvetŖen az ustekinumab 90 mg elsŖ 

szubkut§n ad§sa az intrav®n§s d·zis ut§n, a 8. h®ten kell, hogy megtºrt®njen. Ezt kºvetŖen 12 

hetenk®nti adagol§s javasolt. Egy®ni m®rlegel®s alapj§n figyelembe v®ve a betegs®g 

s¼lyoss§g§t, a megelŖzŖ kezel®sek hat®konys§g§t ®s a t§rsbetegs®geket, 8 hetenk®nti adagol§s 

is indokolt lehet fenntart· kezel®sk®nt. Azokn§l, akikn®l a 12 hetenk®nti adagol§s mellett 

megszŤnik a v§laszreakci·, hasznos lehet az adagol§si gyakoris§g 8 hetenk®ntire tºrt®nŖ 

nºvel®se. Ilyenkor fontos azonban a hat§sveszt®s ok§nak tiszt§z§sa, infekci· (pl. Clostridium 

difficile) abscessus, mŤt®tet ig®nylŖ szŤk¿let kiz§r§sa. 

7.2.5. Upadacitinib: A fenntart· upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta a beteg §llapot§t·l 

f¿ggŖ egyedi elb²r§l§s alapj§n, azaz: 

¶ A 15 mg-os d·zis javasolt azokn§l a betegekn®l, akikn®l nagyobb a VTE, a MACE 

®s a malignit§sok kock§zata 

¶ A napi egyszeri 30 mg-os d·zis megfelelŖ lehet p®ld§ul az olyan betegekn®l, akikn®l 

magas a betegs®gteher, vagy akikn®l 16 hetes indukci·ra volt sz¿ks®g, ®s akikn®l nem 

nagyobb a VTE, a MACE ®s a malignit§sok kock§zata, valamint azokn§l, akikn®l a 

napi egyszeri 15 mg-os d·zis mellett nem jelentkezett megfelelŖ ter§pi§s elŖny. 
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7.2.6. Guszelkumab: k®t indukci·s adagol§si rend valamelyike javasolt, vagy 200 mg, 

intrav®n§s inf¼zi·ban adva a 0., a 4. ®s a 8. h®ten, vagy 400 mg, szubkut§n injekci·ban adva 

(k®t, egym§st kºvetŖ, 200 mg-os injekci·ban adva) a 0., a 4. ®s a 8. h®ten. Az indukci·s 

adagol§si rend befejez®se ut§n, a 16. h®ten kezdŖdŖ, javasolt fenntart· d·zis 100 mg, szubkut§n 

injekci·ban 8 hetenk®nt (q8w) adva. Azokn§l a betegekn®l, akik a klinikai meg²t®l®s szerint 

nem mutatnak adekv§t, kedvezŖ ter§pi§s v§laszt az indukci·s kezel®sre, v§laszthat· opci· a 12. 

h®ten kezdett, majd ezt kºvetŖen 4 hetenk®nt, 200 mg-os szubkut§n injekci·ban adott fenntart· 

adagol§si rend. 

7.3. K®sz²tm®nyv§lt§s (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel): az elsŖ 

vonalban megkezdett anti-TNF-Ŭ kezel®s sor§n a ter§pi§s v§lasz elveszt®se ut§n, vagy 

intolerancia eset®n m§sik szerre val· v§lt§s megengedett. Jelenleg anti-TNF-Ŭ, anti IL12/23, 

anti-IL23, anti-integrin ®s jak-g§tl· k®sz²tm®ny §ll rendelkez®sre Magyarorsz§gon ebben az 

indik§ci·ban, kºzºtt¿k fŖszab§lyk®nt v§lt§s csak egy alkalommal javasolt. Az anti-TNF-Ŭ 

kezel®s hat§stalans§ga vagy hat§sveszt®s eset®n alkalmazhat· m§sodvonalban az integrin 

antagonista vedolizumab,az interleukin 12/23 inhibitor ustekinumab, az IL23 antagonista 

rizankizumab, guszelkumab vagy a JAK-g§tl· upadacitinib. A v§lt§s elŖtt sz¿ks®ges az 

aktivit§s felm®r®se, szºvŖdm®nyek (elsŖsorban infekci·, abscessus, mŤt®tet ig®nylŖ szŤk¿let) 

kiz§r§sa.  

8. SzºvŖdm®nyek monitoroz§sa, ellenŖrz®se  

8.1. Opportunista infekci·k  

8.2. Malignus betegs®gek  

8.3. Neurol·giai elt®r®sek  

8.4. Secunder autoimmun betegs®gek  

9. Evidencia szintek ®s az aj§nl§sok foka (Oxford Centre for Evidence Based Medicine)  

9.1. Evidencia szint (EL):  

EL: 1a Randomiz§lt kontroll§lt tanulm§ny (RCT), Systematic review (SR)  

EL: 1b Individu§lis RCT (szŤk konfidencia intervallummal)  

EL: 1c MegfelelŖ  

EL: 2a SR (cohort tanulm§nyok homog®nek)  

EL: 2b Individu§lis cohort tanulm§ny (low qualitiy RCT)  

EL: 2c ĂOutcomesò research  

EL: 3a SR eset-kontroll§lt tanulm§nyok homogenit§s§val  

EL: 3b Individu§lis eset-kontroll§lt tanulm§ny  

EL: 4 Eset-sorozatok (rossz minŖs®gŤ cohort ®s eset-kontroll§lt tanulm§ny)  

EL: 5 Szak®rtŖi v®lem®ny  

9.2. Aj§nl§s foka (RG):  

RG: A 1. evidencia szintŤ, helyt§ll· tanulm§nyok  

RG: B 2. vagy 3. evidencia szintŤ, helyt§ll· tanulm§nyok, vagy extrapol§ci·k az 1. szintŤ 

tanulm§nyokb·l RG: C 4. evidencia szintŤ, helyt§ll· tanulm§nyok, vagy extrapol§ci·k a 2. vagy 

3. szintŤ tanulm§nyokb·l RG: D 5. szintŤ evidenci§k, zavarosan inkonzisztens vagy 

inkonkluz²v tanulm§nyok b§rmely szinten  

10. Luminalis Crohn-betegs®g kiterjed®s ®s aktivit§s szerint  

10.1. Ileocoecalis Crohn-betegs®g  

(5A) Enyh®n akt²v (CDAI: 151-220)  

Enyhe t¿netek, kezel®s nem sz¿ks®ges (EL5, RG D)  

Mesalazin - ®rt®ke korl§tozott (EL1a, RG B)  
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Budesonid 9 mg/nap (EL2a, RG B)  

Antibiotikum nem aj§nlott (EL1b, RG A)  

(5B) Kºzepesen akt²v (CDAI: 221-450)  

Budesonid 9 mg/nap (EL1a, RG A)  

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

Antibiotikum (septicus esetben) (EL5, RG D)  

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

Biol·giai ter§pia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab, upadacitinib, 

rizankizumab, guszelkumab); (CDAI>300 eset®n finansz²rozott) (EL1b, RG B): v§ltozatlan 

aktivit§s eset®n, vagy szteroid-refrakter, dependens, intoler§ns esetben  

(5C) S¼lyosan akt²v (CDAI: >450)  

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

Ha a relapszus ritka: oralis szteroid ®s immunmodul§tor  

Relapszus eset®n biol·giai ter§pia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab, 

upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab) (EL1a, RG B csak infliximab): immunmodul§torral 

vagy n®lk¿le  

A seb®szi megold§s alternat²va lehet (EL5 RG D)  

10.2. Vastagb®l Crohn-betegs®g  

(5D) Enyh®n akt²v (CDAI: 151-220)  

Sulfasalazin (EL1b, RG A)  

Oralis szteroid (EL1a, RG A)  

Ha a relapszus ritka: oralis szteroid ®s immunmodul§tor  

(5D) Kºzepes vagy s¼lyosan akt²v (CDAI>220)  

Relapszus eset®n biol·giai ter§pia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab, 

upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab) (CDAI>300 eset®n finansz²rozott): 

immunmodul§torral vagy n®lk¿le (EL1a, RG B csak infliximab)  

A seb®szi megold§s alternat²va lehet (EL5, RG D)  

10.3. Kiterjedt v®konyb®l Crohn-betegs®g  

(5E) Enyh®n akt²v (CDAI: 151-220)  

Or§lis szteroid ®s AZA/6-MP vagy MTX (EL5, RG D)  

(5E) Kºzepes vagy s¼lyosan akt²v (CDAI>220)  

Relapszus eset®n biol·giai ter§pia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab, 

upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab) CDAI>300 eset®n finansz²rozott): 

immunmodul§torral, vagy n®lk¿le (EL5, RG D)  

Hyperaliment§ci· (EL4, RG C)  

Seb®szi megold§s alternat²va lehet  

10.4. V§rhat·an rossz progn·zis¼ klinikai k®ppel j§r· eset  

Korai AZA/6-MP/MTX, illetve anti-TNF-Ŭ ter§pia: [fiatalkori kezdet (<40 ®v) ®s perianalis 

CD] (EL5 RG D)  

10.5. NyelŖcsŖ, illetve gastroduodenalis Crohn-betegs®g  

(5G) Enyh®n akt²v  

PPI kezel®s (EL5, RG D)  

Oral szteroid + PPI (EL4, RG C)  

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

(5G) Kºzepes/s¼lyos aktivit§sban/refrakter esetben  

Anti-TNF-Ŭ (szteroid refrakter esetben finansz²rozott) (EL4, RG D)  

Obstructio eset®n dilat§ci·/seb®szi megold§s (EL4, RG C)  
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11. Aktivit§si score-ok gyullad§sos b®lbetegs®gben  

11.1. CDAI score (Best ®s mtsi, Gut, 1979).  

   A  B  C  D  

 1  JellemzŖ 
 Pontsz§m 

(egy h®tre) 
 S¼lysz§m  R®szºsszeg  

 2 foly®kony vagy rendk²v¿l h²g sz®k¿r²t®s 

sz§ma a megelŖzŖ 7 napon 

   x2  =  

 3 A hasi f§jdalom/gºrcsºk intenzit§sa 

(a megfelelŖ 7 nap pontsz§mai ºsszesen) 

0=nem volt 

1=enyhe 

2=kºzepes 

3=heves 

   x5  =  

 4 Ćltal§nos kºz®rzet 

(a megfelelŖ 7 nap pontsz§mai ºsszesen) 

0=§ltal§ban j· 

1=§tlag alatti 

2=rossz 

3=rendk²v¿l rossz 

4=szºrnyŤ 

   x7  =  

 5 Crohn-betegs®ggel ºsszef¿ggŖ t¿netek 

sz§ma: 

A=arthritis/²z¿leti f§jdalom 

B=iritis/uveitis 

C=erythema 

nodosum/pyoderma/stomatitis 

D=fissura ani, fisztula/abscessus perianalis 

E=egy®b fistula 

F=37,5ÁC feletti l§z a megelŖzŖ 7 napban 

   x20    

 6 Hasmen®s elleni gy·gyszeres kezel®s 

(pl. loperamid, diphenoxylat, opi§tok) 

0=nem 

1=igen 

   x30    

 7 Hasi terime 

0=nincs 

2=bizonytalan 

5=egy®rtelmŤ 

   x10    

 8 Hematokrit 

F®rfiak (47 - Htk) = pontsz§m 

NŖk (42 - Htk) = pontsz§m 

   X6    

 9 Aktu§lis tests¼ly (ATS): Rendes tests¼ly:    x1    

 10 (Rendes tests¼ly - ATS)/ rendes test¼ly x 

100%=pont 

       

 11        ¥sszesen:  

12. Gyullad§sos t²pus¼ Crohn-betegs®g klinikai s¼lyoss§g§nak meghat§roz§sa  

12.1. Enyhe-kºz®ps¼lyos betegs®g: j§r·beteg, l§ztalan, hasi f§jdalom nem jelentŖs, 

s¼lyveszt®s nem haladja meg az eredeti tests¼ly 10%-§t; nincsen hasi izomv®dekez®s, tapinthat· 
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szºvetmassza vagy kisz§rad§s jelei. (CDAI 150-220)  

12.2. Kºz®ps¼lyos-s¼lyos beteg: az a beteg, aki az enyhe-kºz®ps¼lyos betegs®gre indik§lt 

gy·gyszerekre nem reag§l, l§zas, tests¼lyveszt®se jelentŖs (>10%), hasi f§jdalma van, 

sipolyk®pzŖd®ssel j§r· betegs®ge van, idŖszakosan h§nyinger vagy h§ny§s gyºtri (mely m®g 

nem utal b®lelz§r·d§sra), v®rszeg®nys®ge jelentŖs. (CDAI: 220-450)  

12.3. S¼lyos-fulmin§ns betegs®g: sz§jon §t alkalmazott szteroid, illetve immunszupprim§l· 

kezel®sre nem reag§l· beteg, magas l§zzal, gyakori h§ny§ssal, b®lelz§r·d§sra utal· egy®b 

t¿netekkel, hasi izomv®dekez®ssel, jelentŖs fogy§ssal vagy hasi t§lyogra utal· klinikai jellel. 

(CDAI>450)  

13. Az indik§ci·k defini§l§sa  

13.1. Klasszikus ter§pia rezisztens Crohn-betegs®g (3 h·napon kereszt¿l szteroid ®s 

optimaliz§lt d·zis¼ immunszuppressz§nsra nem reag§l· beteg).  

13.2. Szteroid f¿ggŖ Crohn-betegs®g (a szakmai aj§nl§sok szerinti fokozatos szteroid le®p²t®s 

sor§n egym§st kºvetŖ 2 alkalommal a betegs®g aktivit§sa ism®t s¼lyoss§ v§lik).  

13.3. Akut, ter§pia rezisztens Crohn-betegs®g [2 h®t teljes d·zis¼ szteroidra nem reag§l· 

beteg, a betegs®g aktivit§sa mindv®gig s¼lyos (CDAI>300), immunszuppressz§ns ter§pia 

megkezd®s®re nincs idŖ, hiszen a k®sz²tm®nyek 8-12 h®t alatt ®rik el a ter§pi§s hat§st].  

14. A Crohn-betegs®g betegnapl·j§nak adatai  

14.1. Ćltal§nos adatok (n®v, TAJ, diagn·zis, d§tum a kezdŖnap ®s z§r·nap felt¿ntet®s®vel)  

14.2. Laza, hasmen®ses sz®kletek sz§m§nak 7 napra tºrt®nŖ felt¿ntet®se napi bont§sban ®s 

ºsszes²tve,  

14.3. A hasi f§jdalom m®rt®k®nek 7 napra tºrt®nŖ felt¿ntet®se napi bont§sban ®s ºsszes²tve, 

(0=nincs, 1=enyhe, 2=tŤrhetŖ, 3=erŖs)  

14.4. Ćltal§nos §llapot napi felt¿ntet®se (0=j·, 1=megfelelŖ, 2=rossz, 3=nagyon rossz, 

4=tŤrhetetlen)  

14.5. A h®ten ®szlelt t¿netek felt¿ntet®se (0=nem volt/nincs, 1=volt/van): szem t¿net; bŖr 

t¿net; belsŖ sipoly; l§z 37,5 fok felett; ²z¿leti f§jdalom; sz§j-garat fek®ly; v®gb®l fissz¼ra, 

fisztula, t§lyog; egy®b t¿net; megjegyz®s  

14.6. A hasmen®s miatt gy·gyszer (b®lmozg§st csºkkentŖ szerek) bev®tel®re vonatkoz· heti 

adat (0=nem, 1=igen)  

14.7. Aktu§lis tests¼ly (kg)  

15. A finansz²roz§s szakmai ellenŖrz®s®nek alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok  

15.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)  

15.1.1. Kompetencia szint: int®zm®nyi ®s szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se  

15.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)  

15.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se  

15.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok  

Klinikai s¼lyoss§g meghat§roz§sa egy rºgz²t®st megelŖzŖ h®ten vezetett betegnapl· alapj§n 

sz§m²tott Crohn-betegs®g aktivit§si index (CDAI) (kiv®ve kiz§r·lag felsŖ gastrointestinalis 

®rintetts®g ®s szt·m§val ®lŖ beteg eset®n, ut·bbi esetekben szteroid f¿ggŖs®g vagy rezisztencia 

eset®n a szteroid d·zis legal§bb 50%-os csºkken®se az ellenŖrz®s szempontja, de szt·m§val ®lŖ 

beteg eset®n a sz®kletsz§mot nem tartalmaz· CDAI rºgz²t®se is sz¿ks®ges).  

15.2.1. Inakt²v betegs®g: CDAIÒ150  

15.2.2. Enyhe betegs®g: 150<CDAIÒ220  

15.2.3. Kºzepesen s¼lyos betegs®g: 220<CDAIÒ300  

15.2.4. S¼lyos betegs®g: 300<CDAIÒ450  

15.2.5. Nagyon s¼lyos betegs®g: CDAI>450  
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15.3. A biol·giai ter§pia kontraindik§ci·inak kiz§r§sa ®s ellenŖrz®se  

15.3.1. TBC kiz§r§sa (mellkas RTG)  

15.3.2. Egy®b akut ®s kr·nikus fertŖz®sek kiz§r§sa (pl. hepatitis B ®s C)  

15.3.3. Demyeliniz§ci·s betegs®g (vedolizumab,  ustekinumab, upadacitinib, rizankizumab 

®s guszelkumab eset®n nem jelent kontraindik§ci·t), SLE kiz§r§sa (anamnesztikus adatok 

alapj§n)  

15.3.4. Terhess®g kiz§r§sa az indukci·s kezel®s elŖtt, majd rendszeres ellenŖrz®s 

anamnesztikus adatok alapj§n, terhess®g gyan¼ja eset®n laborat·riumi vizsg§lattal  

15.3.5. £letvitel m·dja (fertŖz®svesz®ly, t§j®koztat§s a fertŖz®s megelŖz®s m·djair·l)  

15.3.6. Anti-TNF-Ŭ k®sz²tm®nyek, vedolizumab,  ustekinumab, upadacitinib, rizankizumab 

®s guszelkumab alkalmaz§si elŖ²r§s§ban abszol¼t kontraindik§ci·k®nt szereplŖ s¼lyos, akt²v 

fertŖz®s kiz§r§sa, illetve az anti-TNF-Ŭ k®sz²tm®nyek eset®n NYHA III/IV sz²vel®gtelens®g 

kiz§r§sa, mely a vedolizumab, az ustekinumab, az upadacitinib, a rizankizumab ®s a 

guszelkumab eset®n nem jelent kontraindik§ci·t.  

15.4. A kezel®s monitoriz§l§s§nak ellenŖrz®se (kontrollvizsg§lat)  

15.4.1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)  

15.4.2. 3 havonta: aktivit§si index (CDAI meghat§roz§sa ®s dokument§l§sa)  

15.4.3. szteroid refrakter esetben, kiz§r·lag felsŖ gastrointestinalis ®rintetts®g eset®n a 

szteroid d·zis§nak legal§bb 50%-os csºkkent®se az indukci·s kezel®s v®g®ig  

15.4.4. 6 havonta: mellkas RTG (t¿dŖgyullad§s, TBC kiz§r§sa c®lj§b·l)  

15.4.5. 9 h·nap ·ta tart· fenntart· kezel®s ut§n, a kezel®s tart·s folytat§sa eset®n 12 havonta 

ellenŖrzŖ k®palkot· vizsg§lat (MR vagy endoszk·pia, indokolt esetben CT) dokument§l§sa, 

valamint a kezel®s kezdet®n, majd szakmailag indokolt esetben hepatitis B ®s C szŤr®s, hepatitis 

B vakcin§ci· eset®n annak dokument§l§sa.  

15.4.6. A biol·giai ter§pia megv§laszt§sa sor§n a ter§pi§s l®pcsŖk betart§s§nak ®s a ter§pia 

lefolytat§s§nak ellenŖrz®se.  

A biol·giai ter§pia sor§n az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§s§ban ®s 

az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. sz§m¼ mell®klet®nek vonatkoz· indik§ci·s pontjaiban 

foglaltakat egyar§nt sz¿ks®ges figyelembe venni.  

15.5. Megjegyz®s  

15.5.1. Immunszuppressz²v, immunmodul§ns ter§pia: legal§bb 2 mg/ttkg, vagy intolerancia 

eset®n a legmagasabb toler§lhat· d·zis¼ AZA kezel®s 3 h·napon §t  

15.5.2. TNF-Ŭ g§tl·k: adalimumab, infliximab  

15.5.3. integrin antagonista: vedolizumab  

15.5.4. interleukin inhibitor: ustekinumab, rizankizumab, guszelkumab 

15.5.5. JAK-g§tl·: upadacitinib 

16. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

16.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa, monitoroz§sa.  

16.2. A helyes, finansz²roz§si algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

17. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

17.1. A relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  K·d  Elnevez®s  

 2  K5001  Ter§piarezisztens v®konyb®l Crohn-betegs®g  
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 3  K5011  Ter§piarezisztens vastagb®l Crohn-betegs®g  

 4  K5081  Ter§piarezisztens vastag- ®s v®konyb®l Crohn-betegs®g  

 5  K5012  Vastagb®l Crohn-betegs®g fisztul§val  

 6  K5082  V®kony- ®s vastagb®l Crohn-betegs®g fisztul§val  

 

17.2. A relev§ns ATC k·dok  

   A  B  C  D  

 1  ATC k·d  Hat·anyag  Kateg·ria  Megjegyz®s  

 2  A07EC01  sulfasalazin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 3  A07EC02  mesalasin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 4  L04AX01  azathioprin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 5  L04AA33  vedolizumab  BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 6  L04AB02  infliximab  BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 7  L04AB04  adalimumab  BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 8  L04AC05  ustekinumab  IL-g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

9  L04AC16  guszelkumab  IL-g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei 

10  L04AC18  rizankizumab  IL-g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei 

11  L04AA44  upadacitinib  JAK g§tl·  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 12  H02AB01  betamethason  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 13  H02AB04  metilprednizolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 14  H02AB06  prednizolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 15  H02AB09  hidrokortizon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 16  A07EA06  budesonid  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

18. Rºvid²t®sek:  

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci·  

BNO: Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  
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8. mell®klet 

A felnŖttkori fisztul§z· Crohn-betegs®g diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek 

finansz²roz§si elj§r§srendje 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

FelnŖttkori fisztul§z· Crohn-betegs®g  

2. K·rk®p le²r§sa  

A gyullad§sos b®lbetegs®gek (IBD), azaz a colitis ulcerosa ®s a Crohn-betegs®g a fejlettebb 

orsz§gokban a rheumatoid arthritis ut§n a m§sodik leggyakoribb id¿lt gyullad§sos 

betegs®gcsoportot k®pezik. A Crohn-betegs®g kr·nikus gyullad§sos betegs®g, amely a 

gasztrointesztin§lis traktus b§rmely ter¿let®t ®rintheti, gyakori az intesztin§lis (pl. szŤk¿let vagy 

fisztula) ®s extraintesztin§lis szºvŖdm®nyek megjelen®se. A betegs®g term®szetes lefoly§sa az 

esetek dºntŖ tºbbs®g®ben k¿lºnbºzŖ s¼lyoss§g¼ fell§ngol§sok (relapsusok) ®s nyugalmi 

idŖszakok (remisszi·k) k¿lºnbºzŖ idŖtartam¼ v§ltakoz§s§b·l §ll. A hagyom§nyos ter§pi§s 

lehetŖs®gek hossz¼ t§v¼ klinikai eredm®nye a betegek jelentŖs r®sz®ben nem megfelelŖ, a 

betegs®g egyes esetekben csak nagy d·zis¼ ®s elh¼z·d· szteroid kezel®sre reag§l, mely a jelen 

elj§r§srendben nem r®szletezett, ak§r s¼lyos mell®khat§sokhoz is vezethet. A szteroid hat§s 

idŖtartama azonban viszonylag rºvid ®s a betegek kb. egyharmada m§r kezdettŖl fogva 

rezisztens a kezel®sre, vagy k®sŖbb szteroid dependencia alakul ki. Perianalis fistul§k 

kezel®s®ben a sziszt®m§s szteroid kezel®s nem indokolt. Hagyom§nyosan a kezel®s c®lja a 

remisszi· el®r®se ®s fenntart§sa, lehetŖleg a mŤt®t elker¿l®se. A betegs®g term®szetes lefoly§s§t 

a hagyom§nyos gy·gyszeres kezel®ssel bizonyosan nem tudjuk megv§ltoztatni. Crohn-

betegs®gben az ®vek sor§n 70-80%-ban szŤk¿let, fisztula, t§lyog alakul ki, reszekci·s mŤt®t 

v§lik sz¿ks®gess®. B§r a betegs®g pontos oka nem tiszt§zott, a patogenezis megismert t®nyezŖi 

az ut·bbi ®vekben lehetŖv® tett®k ¼j t²pus¼, ¼gynevezett biol·giai gy·gyszerek kifejleszt®s®t. 

Ma a ter§pi§s c®l a fisztul§z· Crohn-betegs®g eset®n a fistul§k z§r·d§sa, p§rhuzamos luminalis 

®rintetts®g eset®n a klinikai ®s endoszk·pos remisszi· (ny§lkah§rtya-gy·gyul§s) el®r®se, a 

szteroidmentes remisszi· fenntart§sa, a szºvŖdm®nyek megelŖz®se, a k·rh§zi kezel®sek ®s 

seb®szi kezel®s sz¿ks®gess®g®nek m®rs®kl®se, az ®letminŖs®g jav²t§sa, a betegs®g term®szetes 

lefoly§s§nak kedvezŖ ir§ny¼ megv§ltoztat§sa.  

2.1. A felnŖttkori fisztul§z· Crohn-betegs®g aktivit§sa  

A perianalis sipollyal j§r· betegs®gform§k s¼lyoss§g§nak meghat§roz§s§ra a PDAI (Perianal 

disease Activity Index) alkalmas (EL5, RG D). PDAI 3 pontos csºkken®sekor hat®konynak 

tartjuk a kezel®st (klinikai v§laszt). A remisszi·t a PDAI alapj§n a szakirodalom nem defini§lja, 

azonban a sipolyv§lad®koz§s teljes megszŤn®se remisszi·nak tekinthetŖ (EL2b, RG D). Crohn-

betegs®ghez kapcsolt enterocutan vagy rectovaginalis sipolyok eset®n r®szleges remisszi·nak 

tekinthetŖ, ha a kezel®s kezdet®n akt²v fisztul§k v§lad®koz§sa 3 h®tn®l hosszabb kezel®st 

kºvetŖen tºbb mint 50%-kal csºkken k®t egym§st kºvetŖ kontroll vizsg§lat sor§n. A 

sipolyv§lad®koz§s teljes megszŤn®se 2 egym§st kºvetŖ kontroll vizsg§lat alkalm§val 

remisszi·nak tekinthetŖ.  
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3. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  

 

 

  
 

4. A felnŖttkori fisztul§z· Crohn-betegs®g biol·giai kezel®se  

4.1. Indukci·s kezel®s sipolyoz· Crohn-betegs®gben  

Komplex perian§lis (tºbb sipolyny²l§s¼, magas transphinctericus vagy t§lyoggal szºvŖdºtt, 

gyulladt rectum ny§lkah§rtya mellett kialakul·, vagy rectovaginalis helyzetŤ) vagy enterocutan 

fisztula eset®n m§sodik vonalban [antibiotikum ®s azathioprin kezel®s el®gtelens®ge (PDAI>4) 

vagy intoleranci§ja eset®n] indik§lt az anti-TNF-Ŭ kezel®s (EL1a, RGB). Fisztul§z· 

betegs®gt²pusban az elsŖ vonalbeli kezel®snek nem r®sze a sziszt®m§s szteroidok alkalmaz§sa. 

A t§lyogot dren§l· fisztula anti-TNF-Ŭ vagy ustekinumab kezel®se csak a t§lyog dren§l§sa 

(seton behelyez®se) ut§n kezdhetŖ meg. Anti-TNF-Ŭ ter§pia vagy ustekinumab hat§stalans§ga 

vagy hat§sveszt®s eset®n kezdhetŖ meg az integrin antagonista vedolizumab az interleukin 

inhibitor rizankizumab, guszelkumab vagy a JAK-g§tl· upadacitinib. 

4.2. A Magyarorsz§gon jelenleg enged®lyezett k®sz²tm®nyek kºz¿l:  

4.2.1. Infliximab eset®ben: 5 mg/ttkg intrav®n§s inf¼zi·ban, 2 ·r§s infund§l§si idŖtartamban 

a 0., 2. ®s 6. h®ten alkalmazva. A 10-12. h®tig nem reag§l· betegek tov§bbi infliximab kezel®s®t 

nem t§masztj§k al§ a rendelkez®sre §ll· adatok.  
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4.2.2. Az adalimumab tºrzskºnyvi indik§ci·ja nem emeli ki a fisztul§val j§r· Crohn-betegs®g 

kezel®s®t, azonban nem is tiltja.  

4.2.3. A vedolizumab tºrzskºnyvi indik§ci·ja nem emeli ki a fisztul§val j§r· Crohn-betegs®g 

kezel®s®t, azonban nem is tiltja.  

4.2.4. Az ustekinumab (UST) ter§pi§t a testtºmeg alapj§n sz§m²tott egyszeri intrav®n§s 

adaggal kell elkezdeni az alkalmaz§si elŖ²r§sban foglaltak szerint. Az ustekimumab 90 mg elsŖ 

szubkut§n ad§sa az intrav®n§s d·zis ut§n, a 8. h®ten kell, hogy megtºrt®njen. Ezt kºvetŖen 12 

hetenk®nti adagol§s javasolt.  

4.2.5. Az upadacitinib tºrzskºnyvi indik§ci·ja nem emeli ki a fisztul§val j§r· Crohn-betegs®g 

kezel®s®t, azonban nem is tiltja. 

4.2.6. A rizankizumab tºrzskºnyvi indik§ci·ja nem emeli ki a fisztul§val j§r· Crohn-betegs®g 

kezel®s®t, azonban nem is tiltja. 

4.2.7. A guszelkumab tºrzskºnyvi indik§ci·ja nem emeli ki a fisztul§val j§r· Crohn-betegs®g 

kezel®s®t, azonban nem is tiltja. 

 

4.3. A biol·giai indukci·s kezel®s hat®konys§g§nak ellenŖrz®se fisztul§z· Crohn-

betegs®gben  

Fisztul§z· k·rforma eset®ben hat®kony a kezel®s, ha megfelelŖ fisztula-gy·gyul§s (PDAI 

csºkken®s>3 pont, vagy ha a dren§l· fisztul§k sz§m§nak, illetve a v§lad®koz§s mennyis®g®nek 

legal§bb 50%-os csºkken®se) igazolhat·.  

5. Fenntart· kezel®s fisztul§z· Crohn-betegs®gben  

5.1. MegfelelŖ v§laszk®szs®g (3 h·nap alatt a dren§l· fisztul§k sz§m§nak, illetve a 

v§lad®koz§s mennyis®g®nek legal§bb 50%-os csºkken®se vagy a PDAI>3 pontos csºkken®se) 

eset®n fenntart· kezel®s folytat§sa javasolt ºnmag§ban vagy immunszuppressz²v ter§pi§val 

egy¿tt.  

5.2. Infliximab eset®ben: Hat®kony indukci·s kezel®st kºvetŖen 8 hetente 5 mg/ttkg 

d·zisban.  

5.3. Adalimumab eset®ben: Hat®kony indukci·s kezel®st kºvetŖen 2 hetente alkalmazott 40 

mg d·zisban. Reag§l· esetekben a kezel®s maxim§lis idŖtartam§ra, elhagy§s§ra vonatkoz· 

aj§nl§s nem fogalmazhat· meg (EL3, RG C).  

5.4. Vedolizumab eset®ben: Hat®kony indukci·s kezel®st kºvetŖen indokolt vedolizumab 

fenntart· ter§pia alkalmaz§sa a 14. h®ttŖl 8 hetente 300 mg intrav®n§s inf¼zi·ban beadva. A 

szubkut§n alkalmazott vedolizumab aj§nlott adagol§si rendje fenntart· kezel®sk®nt, legal§bb 2 

intrav®n§s inf¼zi·t kºvetŖen, 108 mg, szubkut§n injekci·ban, k®thetente egyszer beadva. Az 

elsŖ szubkut§n d·zist a kºvetkezŖ ¿temezett intrav®n§s d·zis helyett kell beadni, majd azt 

kºvetŖen k®thetente. 

5.5. Ustekinumab eset®ben: Hat®kony indukci·s ter§pi§t kºvetŖen az elsŖ 90 mg szubkut§n 

adag az intrav®n§s d·zis ut§n, a 8. h®ten kell, hogy tºrt®njen. Ezt kºvetŖen 8 hetenk®nti 

adagol§s javasolt.  

5.6 Upadacitinib: Az indukci· d·zist kºvetŖ fenntart· upadacitinib 15 mg vagy 30 mg 

naponta a beteg §llapot§t·l f¿ggŖ egyedi elb²r§l§s alapj§n.  

5.7. Rizankizumab: Az indukci·s d·zist kºvetŖen 360 mg szubkut§n injekci· a 12. h®ten ®s 

ezt kºvetŖen 8 hetente. 

5.8. Guszelkumab: Az indukci·s adagol§si rend befejez®se ut§n, a 16. h®ten kezdŖdŖ, javasolt 

fenntart· d·zis 100 mg, szubkut§n injekci·ban 8 hetenk®nt (q8w) adva. Azokn§l a betegekn®l, 

akik a klinikai meg²t®l®s szerint nem mutatnak adekv§t, kedvezŖ ter§pi§s v§laszt az indukci·s 

kezel®sre, v§laszthat· opci· a 12. h®ten kezdett, majd ezt kºvetŖen 4 hetenk®nt, 200 mg-os 

szubkut§n injekci·ban adott fenntart· adagol§si rend. 
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6. K¿lºnleges megfontol§sok a biol·giai kezel®shez  

6.1. K®sz²tm®nyv§laszt§s  

Fisztul§z· Crohn-betegs®g eset®n a k®t anti-TNF-Ŭ szer (infliximab, adalimumab) 

ºsszehasonl²t· vizsg§lat§ra nem ker¿lt sor, ®s a tanulm§nyok direkt ºsszevet®se nem 

megb²zhat·. Az infliximab IA, az adalimumab IB evidenci§val rendelkezik ebben az 

indik§ci·ban. Hasonl·k®ppen nem rendelkez¿nk direkt ºsszehasonl²t· adatokkal az anti-TNF-

Ŭ ®s integrin-antagonista k®sz²tm®nyek hat®konys§g§t tekintve.  

Sipolyoz· betegs®gform§ban az infliximab EL1b, RGA erŖss®gŤ, az adalimumab EL1b, RG 

B erŖss®gŤ aj§nl§ssal alkalmazhat·. Az ustekinumab alkalmazhat· fistul§z· Crohn-

betegs®gben. A vedolizumab a luminaris aktivit§s csºkkent®s®re alkalmazhat· (EL 1b, RG B).  

Kombin§lt immunszupresszi· eset®n gyakoribb infekci·s mell®khat§sok megjelen®s®vel kell 

sz§molnunk.  

6.2. D·zism·dos²t§s  

6.2.1. Infliximab: Fisztula-k®pzŖd®ssel j§r· akt²v Crohn-betegs®g eset®n alkalmazott IFX 

kezel®s eset®ben hat®kony indukci·s kezel®st kºvetŖen 8 hetente 5 mg/ttkg d·zisban, a 

kezdetben reag§l·-remisszi·ba ker¿lŖ betegekben hat§scsºkken®s-hat§sveszt®s eset®n a d·zis 

10 mg/ttkg-ra emelhetŖ 8 hetente vagy 4 hetente 5 mg/ttkg alkalmazhat·. Ilyenkor fontos 

azonban a hat§sveszt®s ok§nak tiszt§z§sa abscessus, mŤt®tet ig®nylŖ szŤk¿let kiz§r§sa.  

6.2.2. Adalimumab: A javasolt adag 40 mg minden 2. h®ten, szubkut§n injekci·ban a 

kezdetben reag§l·-remisszi·ba ker¿lŖ betegekben hat§scsºkken®s-veszt®s eset®n a 40 mg-os 

injekci·k ad§sa kºzºtti idŖintervallum egy h®tre csºkkenthetŖ. Ilyenkor fontos azonban a 

hat§sveszt®s ok§nak tiszt§z§sa, abscessus, mŤt®tet ig®nylŖ szŤk¿let kiz§r§sa.  

6.2.3. Vedolizumab: Kºzepesen s¼lyos-s¼lyos, akt²v Crohn-betegs®g eset®ben hat®kony 

indukci·s kezel®st kºvetŖen a 8 hetente, 300 mg-os adagokra kezdetben reag§l·-remisszi·ba 

ker¿lŖ betegekben hat§scsºkken®s-veszt®s eset®n az inf¼zi·k kºzºtti idŖintervallum 4 h®tre 

csºkkenthetŖ. Ilyenkor fontos azonban a hat§sveszt®s ok§nak tiszt§z§sa, infekci· (pl. 

Clostridium difficile) abscessus, mŤt®tet ig®nylŖ szŤk¿let kiz§r§sa. A szubkut§n alkalmazott 

vedolizumab eset®n a d·zis m·dos²t§s§ra nem §ll rendelkez®sre megfelelŖ, azt al§t§maszt· 

adat. 

6.2.4. Ustekinumab: A hat®kony indukci·s ter§pi§t kºvetŖen az ustekinumab 90 mg elsŖ 

szubkut§n ad§sa az intrav®n§s d·zis ut§n, a 8. h®ten kell, hogy megtºrt®njen. Ezt kºvetŖen 8 

hetenk®nti adagol§s javasolt. Azokn§l, akikn®l a 8 hetenk®nti adagol§s mellett megszŤnik a 

v§laszreakci·, hasznos lehet az adagol§si gyakoris§g 4 hetenk®ntire tºrt®nŖ nºvel®se. Ilyenkor 

fontos azonban a hat§sveszt®s ok§nak tiszt§z§sa, infekci· (pl. Clostridium difficile) abscessus, 

mŤt®tet ig®nylŖ szŤk¿let kiz§r§sa.  

6.2.5. Upadacitinib: A fenntart· upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta a beteg §llapot§t·l 

f¿ggŖ egyedi elb²r§l§s alapj§n, azaz: 

¶ A 15 mg-os d·zis javasolt azokn§l a betegekn®l, akikn®l nagyobb a VTE, a MACE 

®s a malignit§sok kock§zata. 

¶ A napi egyszeri 30 mg-os d·zis megfelelŖ lehet p®ld§ul az olyan betegekn®l, akikn®l 

magas a betegs®gteher, vagy akikn®l 16 hetes indukci·ra volt sz¿ks®g, ®s akikn®l nem 

nagyobb a VTE, a MACE ®s a malignit§sok kock§zata, valamint azokn§l, akikn®l a 

napi egyszeri 15 mg-os d·zis mellett nem jelentkezett megfelelŖ ter§pi§s elŖny. 

6.2.6. Rizankizumab: Az alkalmaz§si elŖ²r§s nem hat§roz meg d·zism·dos²t§st. 

6.2.7. Guszelkumab: Azokn§l a betegekn®l, akik a klinikai meg²t®l®s szerint nem mutatnak 

adekv§t, kedvezŖ ter§pi§s v§laszt az indukci·s kezel®sre, v§laszthat· opci· a 12. h®ten kezdett, 

majd ezt kºvetŖen 4 hetenk®nt, 200 mg-os szubkut§n injekci·ban adott fenntart· adagol§si 
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rend. 

6.3. K®sz²tm®nyv§lt§s (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel): 

A biol·giai kezel®s sor§n a ter§pi§s v§lasz el®gtelens®ge vagy a v§lasz elveszt®se ut§n, m§sik 

szerre val· v§lt§s megengedett. Jelenleg k®t anti-TNF-Ŭ k®sz²tm®ny §ll rendelkez®sre ebben az 

indik§ci·ban, kºzºtt¿k fŖszab§lyk®nt v§lt§s csak egy alkalommal javasolt. Az anti-TNF-Ŭ 

k®sz²tm®nyek hat§stalans§ga vagy hat§sveszt®s eset®n kezdhetŖ meg (az alkalmazott 

t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel) az integrin antagonista vedolizumab, az interleukin-

inhibitor 12/23 inhibitor ustekinumab, az interleukin-inhibitor 23 inhibitor rizankizumab, 

guszelkumab ter§pia, vagy a JAK-g§tl· upadacitinib. A v§lt§s hat§stani csoporton bel¿l vagy 

kºzºtt b§rmely hat·anyag egyszeri alkalmaz§s§val javasolt.  

A v§lt§s elŖtt sz¿ks®ges az aktivit§s felm®r®se, szºvŖdm®nyek (abscessus, mŤt®tet ig®nylŖ 

szŤk¿let) kiz§r§sa.  

7. SzºvŖdm®nyek monitoroz§sa, ellenŖrz®se  

7.1. Opportunista infekci·k  

7.2. Malignus betegs®gek  

7.3. Neurol·giai elt®r®sek  

7.4. Secunder autoimmun betegs®gek  

8. Evidencia szintek ®s az aj§nl§sok foka (Oxford Centre for Evidence Based Medicine)  

8.1. Evidencia szint (EL):  

EL: 1a Randomiz§lt kontroll§lt tanulm§ny (RCT), Systematic review (SR)  

EL: 1b Individu§lis RCT (szŤk konfidencia intervallummal)  

EL: 1c MegfelelŖ  

EL: 2a SR (cohort tanulm§nyok homog®nek)  

EL: 2b Individu§lis cohort tanulm§ny (low qualitiy RCT)  

EL: 2c ĂOutcomesò research  

EL: 3a SR eset-kontroll§lt tanulm§nyok homogenit§s§val  

EL: 3b Individu§lis eset-kontroll§lt tanulm§ny  

EL: 4 Eset-sorozatok (rossz minŖs®gŤ cohort ®s eset-kontroll§lt tanulm§ny)  

EL: 5 Szak®rtŖi v®lem®ny  

8.2. Aj§nl§s foka (RG):  

RG: A 1. evidencia szintŤ, helyt§ll· tanulm§nyok  

RG: B 2. vagy 3. evidencia szintŤ, helyt§ll· tanulm§nyok, vagy extrapol§ci·k az 1. szintŤ 

tanulm§nyokb·l  

RG: C 4. evidencia szintŤ, helyt§ll· tanulm§nyok, vagy extrapol§ci·k a 2. vagy 3. szintŤ 

tanulm§nyokb·l  

RG: D 5. szintŤ evidenci§k, zavarosan inkonzisztens vagy inkonkluz²v tanulm§nyok b§rmely 

szinten  

9. Fisztul§z· Crohn-betegs®g kezel®s®nek finansz²rozott ter§pi§s alkalmaz§sai  

(9F) 1. perianalis t§lyog = seb®szi megold§s (EL5, RG D)  

9.1. Fisztula jellege szerint:  

9.1.1. EgyszerŤ fisztula  

9.1.2. ¥sszetett fisztula rendszer  

9.1.3. Kimenetel-fisztula  

9.1.4. Rectovaginalis fisztula  
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9.2. EgyszerŤ fisztula  

(9G) A fisztula csak panaszok eset®n kezelendŖ Panaszok eset®n seton vagy fistulotomia 

(EL3, RG D) Metronidazol ®s ciprofloxacin kezel®s (EL3, RG D)  

9.3. ¥sszetett fisztularendszer  

(9H) ¥sszetett (komplex fisztula)  

Seb®szi seton ell§t§s javasolt (EL4, RG D) Elt§vol²t§sa a kezel®s siker®tŖl f¿gg  

(9I) Komplex kezel®s  

Az akt²v luminalis Crohn-betegs®g kezel®se sz¿ks®ges a seb®szi ell§t§s mellett (EL5, RG D)  

(9J) ¥sszetett (komplex fisztula)  

Antibiotikum ®s AZA/6-MP az elsŖ ter§pia a seb®szi ell§t§s mellett (EL4, RG D)  

(9K) M§sodik vonal (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel) 

Infliximab (EL1b, RG A)  

Adalimumab (EL1b, RG B)  

Mindk®t szer a m§sodik vonalban (EL1b, RG B)  

anti-TNF-Ŭ ter§pia hat§stalans§ga vagy hat§sveszt®s eset®n:  

- Vedolizumab a luminaris aktivit§s csºkkent®s®re alkalmazhat· (EL 1b, RG B)  

- Ustekinumab  

- Upadacitinib 

- Rizankizumab 

- Guszelkumab 

9.4. Kimenetel-fisztula  

(9L) Ter§pi§s hat®konys§g ®s m®r®se  

V§lad®koz§s csºkken®se (50%) (EL2b, RG D)  

Kvantitat²v - PDAI (EL5, RG D)  

V§lad®koz§s csºkken®se (50%) ®s kismedence MRI vizsg§lat (EL2b, RG D)  

(9M) Ter§pia vezet®se  

AZA/6-MP (EL2b, RG C)  

Infliximab (EL1b, RG A)  

Adalimumab (EL1b, RG B)  

Vedolizumab (EL 1b, RG B)  

Ustekinumab 

Upadacitinib 

Rizankizumab  

Guszelkumab 

Seton drain (EL4 RG D)  

Drainage ®s gy·gyszeres kombin§ci· (EL3 RG C)  

B§rmelyik fenntart· kezel®s legal§bb 1 ®vig sz¿ks®ges (EL1b, RG A)  

(9N) Hat§stalans§g  

Hat§stalan biol·giai ter§pia eset®n tacrolimus vagy (EL1b, RG B) AZA/MTX ®s antibiotikum 

(EL5, RG D) visszaad§sa  

Refrakter esetben diverzi· (EL4, RG C)  

Resecti·s mŤt®ti kezel®s (pl. proctectomia) az utols· l®p®s (EL5, RG D)  
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(9O) Ell§t§s speci§lis esetei  

(9P) Rectovaginalis fisztula  

EgyszerŤ anal-introital, t¿net n®lk¿li fisztula nem k²v§n kezel®st (EL5, RG D)  

T¿nettel j§r· esetben seb®szeti kezel®s elŖtt, akt²v Crohn-betegs®g (k¿lºnºsen a rectalis) 

fenn§ll§sa eset®n kezelendŖ (EL5, RG D)  

Enterocutan fisztula  

R®szletes kivizsg§l§st kºvetŖen, seb®sszel tºrt®nt konzult§ci· alapj§n, b®lresectio 

m®rlegel®se mellett a komplex kezel®s r®szek®nt, fentiek szerint kezelhetŖ.  

Interintesztin§lis fisztula  

Kezel®se elsŖsorban az ®rintett b®lszakasz seb®szi resecti·j§n alapul, a gy·gyszeres kezel®s 

a seb®szeti ter§pi§val ºsszhangban, annak elŖk®sz²t®sek®nt, kieg®sz²t®sek®nt alkalmazhat·.  

9.5. Fisztula aktivit§s§nak m®r®se szerint  

9.5.1. V§lad®koz§s m®rt®ke alapj§n: Fisztula hozam§nak csºkken®se 50%-kal  

9.5.2. ¥sszetett pontsz§m alapj§n: PDAI  

 

10. Aktivit§si score perianalis fisztul§z· Crohn-betegs®gben  

10.1. Sipolyoz· Crohn-betegs®g s¼lyoss§g§nak meghat§roz§sa (PDAI) (Irvine ®s mtsi, 

Journal of Clinical Gastroenterology, 1995)  

   A  B  

 1  Fisztula hozama    

 2  nem v§lad®kozik  0  

 3  kis ny§kos v§lad®koz§s  1  

 4  kºzepes ny§kos vagy gennyes v§lad®koz§s  2  

 5  jelentŖs v§lad®koz§s  3  

 6  fekulens v§lad®koz§s  4  

 7  F§jdalom / aktivit§s korl§tozotts§ga    

 8  tev®kenys®gben nem korl§toz  0  

 9  enyhe diszkomfort, korl§tozotts§g n®lk¿l  1  

 10  kºzepes diszkomfort, bizonyos tev®kenys®gek g§toltak  2  

 11  jelentŖs diszkomfort, jelentŖs korl§tozotts§g  3  

 12  s¼lyos f§jdalom ®s korl§tozotts§g  4  

 13  Szexu§lis aktivit§s korl§tozotts§ga    

 14  nincs korl§tozotts§g  0  

 15  enyhe korl§tozotts§g  1  

 16  kºzepes korl§tozotts§g  2  

 17  jelentŖs korl§tozotts§g  3  

 18  szexu§lis funkci·k g§toltak  4  

 19  Perianalis betegs®g t²pusa    

 20  nincs perian§lis megjelen®s/skin tag  0  

 21  fissura vagy Ămucosal tearò  1  

 22  kevesebb, mint 3 fisztula  2  

 23  tºbb mint 3 fisztula  3  

 24  sphincterk§rosod§s vagy jelentŖs perianalis h§mhi§ny  4  

 25  BeszŤrts®g foka    

 26  nincs beszŤrts®g  0  

 27  minim§lis beszŤrts®g  1  
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 28  kºzepes beszŤrts®g  2  

 29  jelentŖs beszŤrts®g  3  

 30  t§lyog  4  

 

11. A Crohn-betegs®g betegnapl·j§nak adatai  

11.1. Ćltal§nos adatok (n®v, TAJ, diagn·zis, d§tum a kezdŖnap ®s z§r·nap felt¿ntet®s®vel)  

11.2. Laza, hasmen®ses sz®kletek sz§m§nak 7 napra tºrt®nŖ felt¿ntet®se napi bont§sban ®s 

ºsszes²tve,  

11.3. A hasi f§jdalom m®rt®k®nek 7 napra tºrt®nŖ felt¿ntet®se napi bont§sban ®s ºsszes²tve, 

(0=nincs, 1=enyhe, 2=tŤrhetŖ, 3=erŖs)  

11.4. Ćltal§nos §llapot napi felt¿ntet®se (0=j·, 1=megfelelŖ, 2=rossz, 3=nagyon rossz, 

4=tŤrhetetlen)  

11.5. A h®ten ®szlelt t¿netek felt¿ntet®se (0=nem volt/nincs, 1=volt/van): szem t¿net; bŖr 

t¿net; belsŖ sipoly; l§z 37,5 fok felett; ²z¿leti f§jdalom; sz§j-garat fek®ly; v®gb®l fissz¼ra, 

fisztula, t§lyog; egy®b t¿net; megjegyz®s  

11.6. A hasmen®s miatt gy·gyszer (b®lmozg§st csºkkentŖ szerek) bev®tel®re vonatkoz· heti 

adat (0=nem, 1=igen)  

11.7. Aktu§lis tests¼ly (kg)  

12. A finansz²roz§s szakmai ellenŖrz®s®nek alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok  

12.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)  

12.1.1. Kompetencia szint: int®zm®nyi ®s szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se  

12.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)  

12.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se  

12.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok  

12.2.1. A diagn·zis krit®riumainak rºgz²t®se (BNO: K5012, K5082)  

12.2.1.1. A fisztula t²pus§nak meghat§roz§sa a fizik§lis status, endoszk·pos lelet ®s a 

kismedencei k®palkot·k (MR vagy rectalis UH) vagy EUA (aneszt®zi§ban v®gzett rectalis 

vizsg§lat) alapj§n  

12.2.1.2. S¼lyoss§g meghat§roz§sa az al§bbi krit®riumok alapj§n (PDAI: perianalis betegs®g 

aktivit§si index, 0-12)  

12.2.1.3. Az indukci·s kezel®s hat§soss§g§nak rºgz²t®se (PDAI csºkken®s>3)  

12.2.1.4. A 12.2.1.1. pontban felsorolt diagnosztikai m·dszerekkel igazolt remisszi·ig  

12.2.2. A biol·giai ter§pia kontraindik§ci·inak kiz§r§sa ®s ellenŖrz®se  

12.2.2.1. TBC kiz§r§sa (mellkas RTG)  

12.2.2.2. Egy®b akut ®s kr·nikus fertŖz®sek kiz§r§sa (pl. hepatitis B ®s C szŤr®s)  

12.2.2.3. Demyeliniz§ci·s betegs®g (vedolizumab, ustekinumab, upadacitinib, rizankizumab, 

guszelkumab eset®n nem jelent kontraindik§ci·t) (SLE kiz§r§sa (anamnesztikus adatok alapj§n)  

12.2.2.4. Terhess®g kiz§r§sa az indukci·s kezel®s elŖtt, majd rendszeres ellenŖrz®s az 

anamnesztikus adatok alapj§n, terhess®g gyan¼ja eset®n laborat·riumi vizsg§lattal  

12.2.2.5. £letvitel m·dja (fertŖz®svesz®ly, t§j®koztat§s a fertŖz®s megelŖz®s m·djair·l)  

12.2.2.6. Labor: rutin  

12.2.2.7. Anti-TNF-Ŭ k®sz²tm®nyek, vedolizumab, ustekinumab, upadacitinib, rizankizumab, 

guszelkumab alkalmaz§si elŖ²r§s§ban abszol¼t kontraindik§ci·k®nt szereplŖ s¼lyos, akt²v 

fertŖz®s kiz§r§sa, illetve az anti-TNF-Ŭ k®sz²tm®nyek eset®n NYHA III/IV sz²vel®gtelens®g 

kiz§r§sa, mely a vedolizumab, az ustekinumab, az upadacitinib, a rizankizumab ®s a 

guszelkumab eset®n nem jelent kontraindik§ci·t.  

12.2.3. A kezel®s monitoriz§l§s§nak ellenŖrz®se (kontrollvizsg§lat)  
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12.2.3.1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)  

12.2.3.2. 3 havonta: aktivit§si index (PDAI meghat§roz§sa ®s dokument§l§sa)  

12.2.3.3. 6 havonta: mellkas RTG (t¿dŖgyullad§s, TBC kiz§r§sa c®lj§b·l)  

12.2.3.4. 9 h·nap ·ta tart· fenntart· kezel®s ut§n, a kezel®s tart·s folytat§sa eset®n ellenŖrzŖ 

k®palkot· vizsg§lat (MR vagy endoszk·pia) m®rlegel®se, valamint a kezel®s kezdet®n, majd 

szakmailag indokolt esetben hepatitis B ®s C szŤr®s, hepatitis B vaccinatio eset®n annak 

dokument§l§sa sz¿ks®ges.  

A biol·giai ter§pia sor§n az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§s§ban ®s 

az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. sz§m¼ mell®klet®nek vonatkoz· indik§ci·s pontjaiban 

foglaltakat egyar§nt sz¿ks®ges figyelembe venni.  

12.2.3.5. A biol·giai ter§pia megv§laszt§sa sor§n a ter§pi§s l®pcsŖk betart§s§nak ®s a ter§pia 

lefolytat§s§nak ellenŖrz®se  

A biol·giai ter§pia sor§n az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§s§ban ®s 

az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. sz§m¼ mell®klet®nek vonatkoz· indik§ci·s pontjaiban 

foglaltakat egyar§nt sz¿ks®ges figyelembe venni.  

Megjegyz®s  

12.2.3.6. Immunszuppressz²v, immunmodul§ns ter§pia: legal§bb 2 mg/ttkg, vagy intolerancia 

eset®n a legmagasabb toler§lhat· d·zis¼ AZA kezel®s 3 h·napon §t.  

12.2.3.7. TNF-Ŭ g§tl·k: adalimumab, infliximab, integrin antagonista: vedolizumab; 

interleukin -inhibitor: ustekinumab, rizankizumab, guszelkumab; JAK-g§tl·: upadacitinib 

12.2.3.8. Egy ®ven t¼li fenntart· kezel®s felt®tele az MR vagy rectalis UH vagy EUA 

vizsg§lattal igazolt komplett fisztula-z§r·d§s.  

13. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

13.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa, monitoroz§sa  

13.2. A finansz²roz§si algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya  

14. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

14.1. A relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  K·d  Elnevez®s  

 2  K5001  Ter§piarezisztens v®konyb®l Crohn-betegs®g  

 3  K5011  Ter§piarezisztens vastagb®l Crohn-betegs®g  

 4  K5081  Ter§piarezisztens vastag- ®s v®konyb®l Crohn-betegs®g  

 5  K5012  Vastagb®l Crohn-betegs®g fisztul§val  

 6  K5082  V®kony- ®s vastagb®l Crohn-betegs®g fisztul§val  

14.2. A relev§ns ATC k·dok  

   A  B  C  D  

 1  ATC k·d  Hat·anyag  Kateg·ria  Megjegyz®s  

 2  A07EC01  sulfasalazin DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 3  A07EC02  mesalazin DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 4  L04AX01  azathioprin DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 5  L04AA33  vedolizumab BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 6  L04AB02  infliximab BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  
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 7  L04AB04  adalimumab BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 8  L04AC05  ustekinumab IL-g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

9 L04AC16 guszelkumab IL-g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei 

10 L04AC18 rizankizumab IL-g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei 

11  L04AA44  upadacitinib JAK g§tl·  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 12  H02AB01  betamethason Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 13  H02AB04  metilprednizolon Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 14  H02AB06  prednizolon Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 15  H02AB09  hidrokortizon Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 16  A07EA06  budesonid Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 

15. Rºvid²t®sek:  

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci·  

BNO: Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  
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9. mell®klet  

A colitis ulcerosa diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendje 

   

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport 

megnevez®se   

Colitis ulcerosa   

 

2. K·rk®p le²r§sa   

A gyullad§sos b®lbetegs®gek (IBD), azaz a colitis ulcerosa (CU) ®s a Crohn-betegs®g (CD) 

a fejlettebb orsz§gokban a rheumatoid arthritis ut§n a m§sodik leggyakoribb id¿lt gyullad§sos 

betegs®gcsoportot k®pezik. A colitis ulcerosa a vastagb®l ny§lkah§rty§j§nak fek®lyes 

gyullad§sa, mely a rectumt·l kezdve k¿lºnbºzŖ hossz¼s§gban ®rintheti a vastagbelet, ritk§n a 

termin§lis ileumot (Ăback wash ileitisò). A colitis ulcerosa term®szetes lefoly§sa az esetek 

dºntŖ tºbbs®g®ben k¿lºnbºzŖ s¼lyoss§g¼ fell§ngol§sok (relapsusok) ®s nyugalmi idŖszakok 

(remisszi·k) k¿lºnbºzŖ idŖtartam¼ v§ltakoz§s§b·l §ll, az esetek egy r®sz®ben az aktivit§s 

folyamatos. A hagyom§nyos ter§pi§s lehetŖs®gek hossz¼ t§v¼ klinikai eredm®nye a betegek 

jelentŖs r®sz®ben nem megfelelŖ, a betegs®g egyes esetekben csak nagy d·zis¼ ®s elh¼z·d· 

szteroid kezel®sre reag§l, mely a jelen elj§r§srendben nem r®szletezett, ak§r s¼lyos 

mell®khat§sokhoz is vezethet. A szteroid hat§s idŖtartama azonban viszonylag rºvid, ®s a 

betegek kb. egyharmada m§r kezdettŖl fogva rezisztens a kezel®sre, vagy k®sŖbb szteroid 

dependencia alakul ki. Hagyom§nyosan a kezel®s c®lja a remisszi· el®r®se ®s fenntart§sa, 

lehetŖleg a mŤt®ti kezel®s elker¿l®se. Colitis ulceros§ban gyakoriak a relapszusok, a betegs®g 

proxim§lis ir§nyban kiterjedtebb® v§lhat, az eg®sz vastagbelet ®rintŖ esetek 10%-§ban 

dysplasia, carcinoma alakul ki. A betegek 10-25%-a proctocolectomi§ra szorul. B§r a betegs®g 

pontos oka nem tiszt§zott, a patogenezis megismert t®nyezŖi az ut·bbi ®vekben lehetŖv® tett®k 

¼j t²pus¼, ¼gynevezett biol·giai gy·gyszerek kifejleszt®s®t. Ma ter§pi§s c®l a klinikai, 

endoszk·pos ®s szºvettani remisszi· (ny§lkah§rtya-gy·gyul§s) el®r®se, a szteroidmentes 

remisszi· fenntart§sa, a szºvŖdm®nyek megelŖz®se, a k·rh§zi kezel®sek ®s seb®szi kezel®s 

sz¿ks®gess®g®nek m®rs®kl®se, az ®letminŖs®g jav²t§sa, a betegs®g term®szetes lefoly§s§nak 

kedvezŖ ir§ny¼ megv§ltoztat§sa.   

2.1. Colitis ulcerosa aktivit§sa   

A colitis ulcerosa betegs®g aktivit§s§t a jelenlegi elj§r§srend endoszk·pos lelet birtok§ban a 

Mayoscore meghat§roz§s§val, egy®b esetben a r®szleges Mayo-score alapj§n kºveti.   

2.1.1. Mayo score alapj§n a colitis ulcerosa klinikai s¼lyoss§g§nak meghat§roz§sa inakt²v 

colitis ulcerosa: 0-3 pont kºzºtt enyhe colitis ulcerosa: 4-6 pont kºzºtt  kºzepes colitis 

ulcerosa: 7-9 pont kºzºtt s¼lyos colitis ulcerosa: 9 pont felett   

2.1.2. Mayo Score (Disease Activity Index) (Schroeder ®s mtsi., New England Journal of 

Medicine, 1987). A r®szleges Mayo-score az endoszk·pos subscore-t nem tartalmazza.   

   A    B   C   D   E   

 1       0   1   2   3   
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 2   Sz®kletsz§m    Norm§l   1-2/nap 

>norm§l  

 3-4/nap >norm§l   5/nap >norm§l   

 3   Rectalis 

v®rz®s  

  Nincs   V®rcs²kok   Egy®rtelmŤ   Tºbbs®g®ben 

v®r   

 4   

Ny§lkah§rtya  

  Norm§l   Enyh®n 

s®r¿l®keny  

 Kºzepesen 

s®r¿l®keny  

 Spont§n 

v®rz®sek   

 5   Orvos 

meg²t®l®se  

§ltal§nos   Norm§l   Enyhe   Kºzepes   S¼lyos   

  

3. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si 

algoritmusa   
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4. A Colitis ulcerosa betegnapl·j§nak adatai   

4.1. Ćltal§nos adatok (n®v, TAJ, diagn·zis, d§tum a kezdŖnap ®s z§r·nap felt¿ntet®s®vel)   

4.2. Sz®kletek sz§m§nak 7 napra tºrt®nŖ felt¿ntet®se napi bont§sban ®s §tlagolva. 

4.3. V®res sz®klet sz§m§nak 7 napra tºrt®nŖ felt¿ntet®se napi bont§sban ®s §tlagolva.   

5. Szteroid kezel®s fŖ probl®m§i   

5.1. Szteroid refrakter gyullad§sos b®lbetegs®g (IBD): akut, s¼lyos colitis ulcerosa eset®ben 

teljes d·zis¼ parenter§lis szteroid kezel®s ellen®re 5 nap ut§n is akt²v a betegs®g.   

5.2. Szteroid dependencia: ha 3 h·nap alatt nem lehet relapszus n®lk¿l 10 mg prednisolon 

ekvivalens szteroid d·zis al§ csºkkenteni a gy·gyszer adagj§t vagy elhagy§sa ut§n 3 h·napon 

bel¿l relapszus kºvetkezik be.   

  

6. Colitis ulcerosa biol·giai kezel®se (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria 

figyelembev®tel®vel)   

6.1. Indukci·s kezel®s s¼lyos, akt²v colitis ulceros§ban: a hagyom§nyos ter§pi§ra nem 

reag§l·, illetve a felnŖttkori, s¼lyos (18 ®ves kor felett, Mayo score Ó 9) colitis ulcerosa 

kezel®s®re vonatkozik.   

6.1.1. Hagyom§nyos kezel®sre (5-aminoszalicil§t, szteroid, immunszuppressz²v szer) nem 

reag§l·, vagy intoler§ns, immunszuppressz²v szer mellett szteroid dependens, vagy 

immunszuppressz²v szerre intoler§ns, kºzepesen s¼lyos, kr·nikusan akt²v colitis ulceros§ban 5 

mg/ttkg infliximab kezel®s (a 0., 2. ®s 6. h®ten) vagy szubkut§n adalimumab ter§pia (0. h®ten 

160 mg, 2. h®ten 80 mg, majd 2 hetente 40 mg sc. 3 h·napig).   

6.1.2. S¼lyos, fulmin§ns, 5 napos intrav®n§s szteroid kezel®sre nem reag§l· colitis 

ulceros§ban, amennyiben colectomia sz¿ks®gess®ge fenyeget, a mŤt®ti kezel®s elŖtt egy 

alkalommal megk²s®relhetŖ az §llapot s¼lyoss§g§t·l f¿ggŖen 5-10 mg/ttkg d·zis¼ IFX kezel®s. 

Hat®konys§g eset®n a teljes indukci·s kezel®st (5 mg/ttkg IFX parenter§lisan a 2. h®ten ®s 6. 

h®ten) alkalmazni kell. Adalimumab, ustekinumab, vedolizumab, ozanimod, mirkizumab, 

upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab valamint filgotinib ebben a betegcsoportban nem 

alkalmazhat·. Tofacitinib alkalmaz§sa abban az esetben jºn sz·ba, ha a kezelŖorvos v®lem®nye 

alapj§n a tofacitinib v§rhat· hat®konys§ga fel¿lm¼lja az infliximab®t, vagy az infliximab ad§s§t 

kiz§r· ok §ll fenn. Egy®b esetben a tofacitinib rutinszerŤ alkalmaz§sa nem javasolt elsŖ 

vonalban, IFX hat§sveszt®s vagy hat§stalans§g eset®n azonban alkalmaz§sa a colectomia 

alternat²v§ja lehet.   

6.1.3. Vedolizumab indukci·s kezel®s indik§lt kºzepesen s¼lyos, s¼lyos aktivit§s¼ colitis 

ulceros§ban szenvedŖ felnŖtt betegek kezel®s®re, akikn®l hagyom§nyos ter§pia vagy egy 

tumornekr·zis-faktor-alfa- (TNFŬ) g§tl·val v®gzett kezel®s mellett nem alakult ki megfelelŖ 

ter§pi§s v§lasz, megszŤnt a ter§pi§s v§lasz vagy intolerancia §llt fenn a 0., a 2., valamint a 6. 

h®ten 300 mg intrav®n§s inf¼zi·ban beadva.. Amennyiben a 10. h®tre sem mutatkozik ter§pi§s 

elŖny a kezel®st abba kell hagyni.  

6.1.4. Ustekinumab indukci·s kezel®s indik§lt hagyom§nyos kezel®sre (5-aminoszalicil§t, 

szteroid, immunszuppressz²v szer) nem reag§l·, vagy immunszuppressz²v szer mellett szteroid 

dependens, vagy anti-TNF-Ŭ szerre nem reag§l· kºzepesen s¼lyos, kr·nikusan akt²v colitis 

ulceros§ban (16. h®tre klinikai remisszi·). A kezel®st a testtºmeg alapj§n sz§m²tott egyszeri 

intrav®n§s adaggal kell elkezdeni az alkalmaz§si elŖ²r§sban foglaltak szerint. Az ustekinumab 

90 mg elsŖ szubkut§n ad§sa az intrav®n§s d·zis ut§n, a 8. h®ten kell, hogy megtºrt®njen.  

6.1.5. Tofacitinib indukci·s kezel®s indik§lt hagyom§nyos kezel®sre (5-aminoszalicil§t, 

szteroid, immunszuppressz²v szer) nem reag§l·, vagy immunszuppressz²v szer mellett szteroid 
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dependens, vagy anti-TNF-Ŭ szerre nem reag§l·, vagy v§laszk®szs®g®t elvesztŖ kºzepesen 

s¼lyos, kr·nikusan akt²v colitis ulceros§ban. (Az aj§nlott bevezetŖ d·zis 8 h®tig naponta k®tszer 

10 mg sz§jon §t adva. Azokn§l a betegekn®l, akikn®l a 8. h®tre nem alakul ki megfelelŖ ter§pi§s 

elŖny, a naponta k®tszer 10 mg-os bevezetŖ adag alkalmaz§sa tov§bbi 8 h®tre kiterjeszthetŖ (ez 

ºsszesen 16 hetet jelent), amelyet naponta k®tszer 5 mg fenntart· adag kºvet. A tofacitinib 

bevezetŖ kezel®st abba kell hagyni azokn§l a betegekn®l, akikn®l a 16. h®tig nem alakulnak ki 

a ter§pi§s elŖnyre utal· bizony²t®kok.). 

6.1.6. Ozanimod kezel®s indik§lt azoknak a kºzepesen s¼lyos vagy s¼lyos, akt²v colitis 

ulceros§ban szenvedŖ felnŖtt betegeknek, akik nem reag§ltak megfelelŖen a hagyom§nyos ®s 

az anti-TNF-alfa kezel®sre, akikn®l a ter§pi§s v§lasz megszŤnt, vagy akik intoler§nsak voltak 

ezekre a kezel®sekre. Az indukci·s d·zis 1-4. nap 0,23 mg/nap, 5-7. nap 0,46mg/nap, 8. napt·l 

kezdve 0,92 mg/nap.   

6.1.7. Mirikizumab kezel®s indik§lt kºzepesen s¼lyos vagy s¼lyos akt²v colitis ulcerosa 

kezel®s®re  olyan felnŖtt betegekn®l, akikn®l nem alakult ki megfelelŖ ter§pi§s v§lasz, akikn®l 

megszŤnt a ter§pi§s v§lasz, vagy akik intoler§nsak voltak vagy a hagyom§nyos ter§pi§ra, vagy 

egy biol·giai kezel®sre (TNF-alfa g§tl·). Az indukci·s d·zis 300 mg a 0., 4. ®s a 8. h®ten. 

Azokn§l a betegekn®l, akikn®l az indukci·s adagol§s 12. het®re nem ®rnek el megfelelŖ ter§pi§s 

elŖnyt, folytatni lehet a kezel®st a 300 mg mirikizumab intrav®n§s inf¼zi·val a 12., 16. ®s 20. 

h®ten (kiterjesztett indukci·s ter§pia). Amennyiben a kieg®sz²tŖ intrav®n§s kezel®ssel ter§pi§s 

elŖny ®rhetŖ el, a betegek a 24. h®ten elkezdhetik a mirikizumab 4 hetenk®nti, szubkut§n, 

fenntart· adagol§s§t (200 mg). Abba kell hagyni a mirikizumab-kezel®st azokn§l a betegekn®l, 

akikn®l a kiterjesztett indukci·s ter§pia nem j§r ter§pi§s elŖnnyel a kezel®s 24. het®re. 

6.1.8 Upadacitinib kezel®s kºzepesen s¼lyos vagy s¼lyos akt²v colitis ulcerosa kezel®s®re 

olyan felnŖtt betegeknek, akik nem megfelelŖen reag§lnak, akikn®l megszŤnik a ter§pi§s v§lasz 

vagy akik intoler§nsak a hagyom§nyos ter§pi§ra vagy egy biol·giai gy·gyszerre (TNF-alfa 

g§tl·). Az indukci·s d·zis 45 mg naponta egyszer 8 h®ten §t, akikn®l ezen idŖszak alatt nem 

jelentkezik megfelelŖ ter§pi§s elŖny, azokn§l a napi 45 mg d·zis ¼jabb 8 h®ten §t folytathat·. 

Amennyiben a 16. h®t alatt sem mutatkozik ter§pi§s elŖny abba kell hagyni a kezel®st. Az 

indukci· d·zist kºvetŖ fenntart· upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta a beteg §llapot§t·l 

f¿ggŖ egyedi elb²r§l§s alapj§n.  

6.1.9 Filgotinib kezel®s olyan kºzepesen s¼lyos ®s s¼lyos fok¼ akt²v colitis ulcerosa 

kezel®s®re azoknak a felnŖtt betegeknek, akik nem reag§ltak megfelelŖen a hagyom§nyos 

kezel®sre, akikn®l a ter§pi§s v§lasz megszŤnt vagy akikn®l intolerancia §ll fenn a biol·giai 

k®sz²tm®nnyel/k®sz²tm®nyekkel (minimum egy vonal TNF-alfa g§tl·) szemben. A filgotinib 

ter§pia aj§nlott d·zisa 200 mg naponta egyszer, amennyiben a kezdeti 10 hetes kezel®s sor§n 

nem mutatkozott megfelelŖ ter§pi§s elŖny ¼gy tov§bbi 12 h®tig folytathat· a kezel®s, 

amennyiben ezt kºvetŖen sem mutatkozik ter§pi§s elŖny, ¼gy a kezel®st abba kell hagyni. A 

11. h®ttŖl a beteg §llapot§t·l f¿ggŖen az aj§nlott d·zis naponta egyszer 100 mg-ra 

csºkkenthetŖ.  

6.1.10. Rizankizumab olyan, kºzepesen s¼lyos vagy s¼lyos, akt²v colitis ulceros§ban (CU) 

szenvedŖ felnŖtt betegek kezel®s®re, akikn®l nem alakult ki megfelelŖ ter§pi§s v§lasz, akikn®l 

megszŤnt a ter§pi§s v§lasz, vagy akik intoler§nsak voltak vagy a konvencion§lis kezel®sre vagy 

egy biol·giai ter§pi§ra. 

6.1.11. Guszelkumab A Tremfya olyan, kºzepesen s¼lyos vagy s¼lyos, akt²v colitis 

ulceros§ban szenvedŖ felnŖtt betegek kezel®s®re, akik inadekv§t v§laszreakci·t adtak a 

konvencion§lis kezel®sre vagy egy biol·giai ter§pi§ra, vagy megszŤnt az ezekre adott 

v§laszreakci·juk, vagy intoler§nsak voltak ezekre. 

6.2. A biol·giai indukci·s kezel®s hat®konys§g§nak ellenŖrz®se colitis ulceros§ban   

A komplett indukci·s kezel®s hat®konys§g§nak felm®r®s®re a r®szleges Mayo-score javasolt.   

6.2.1. Szteroid dependens colitis ulcerosa eset®n alkalmazott infliximab, adalimumab, 
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vedolizumab, ustekinumab, tofacitinib,  ozanimod,  mirikizumab, upadicitinib, 

rizankizumab, guszelkumab vagy filgotinib kezel®s hat®konynak tekinthetŖ, ha v§ltozatlanul 

kiel®g²tŖ klinikai st§tusz mellett a szteroid kezel®s legal§bb 3 h·napon §t elhagyhat·v§ v§lt. 

Tºrekedni kell a ny§lkah§rtya gy·gyul§s el®r®s®re   

6.2.2. Szteroid rezisztens (nem fulmin§ns) colitis ulcerosa eset®ben a hat®konys§g felm®r®s®re 

a 12. h®ten alkalmazott, Mayo-subscore (endoszk·pos vizsg§lat n®lk¿l) legal§bb 3 pontos 

csºkken®se javasolt.   

7. Fenntart· kezel®s colitis ulceros§ban (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria 

figyelembev®tel®vel) 

7.1. Az infliximabbal tºrt®nt indukci·s kezel®s §ltal el®rt remisszi·t kºvetŖen indokolt 

infliximab fenntart· ter§pia alkalmaz§sa a 14. h®ttŖl 5 mg/ttkg d·zisban 8 hetente. A fenntart· 

kezel®s hossza a rendelkez®sre §ll· irodalmi adatok szerint pontosan nem meghat§rozott. 

Inakt²v §llapotot kºvetŖ relapszus eset®n, hasonl·k®ppen a megelŖzŖ ter§pi§ra nem reag§l· 

esetekben ism®telt ter§pi§s lehetŖs®gk®nt alkalmazhat·.   

7.2. Az adalimumabbal tºrt®nt indukci·s kezel®s §ltal el®rt remisszi·t kºvetŖen indokolt 

adalimumab fenntart· ter§pia alkalmaz§sa a 12. h®ttŖl szubkut§n 40 mg d·zisban 2 hetente. A 

fenntart· kezel®s hossza nem meghat§rozott. Inakt²v §llapotot kºvetŖ relapszus eset®n, 

hasonl·k®ppen a megelŖzŖ ter§pi§ra nem reag§l· esetekben ism®telt ter§pi§s lehetŖs®gk®nt 

alkalmazhat·.   

7.3. A vedolizumabbal tºrt®nt hat®kony indukci·s kezel®st kºvetŖen indokolt vedolizumab 

fenntart· ter§pia alkalmaz§sa a 14. h®ttŖl 8 hetente 300 mg intrav®n§s inf¼zi·ban beadva. A 

szubkut§n alkalmazott vedolizumab aj§nlott adagol§si rendje fenntart· kezel®sk®nt, legal§bb 2 

intrav®n§s inf¼zi·t kºvetŖen, 108 mg, szubkut§n injekci·ban, k®thetente egyszer beadva. Az 

elsŖ szubkut§n d·zist a kºvetkezŖ ¿temezett intrav®n§s d·zis helyett kell beadni, majd azt 

kºvetŖen k®thetente. 

7.4. Az ustekinumabbal tºrt®nt indukci·s kezel®s §ltal el®rt adekv§t klinikai v§laszt kºvetŖen 

indokolt usztekinumab fenntart· ter§pia, alkalmaz§sa 8 hetenk®nt vagy 12 hetenk®nt tºrt®nhet. 

A fenntart· kezel®s hossza a rendelkez®sre §ll· irodalmi adatok alapj§n pontosan nem 

meghat§rozott. Folyamatos, egy ®ven t¼li kezel®s alatt §ll· betegek eset®n a betegs®g 

s¼lyoss§g§t legk®sŖbb 12 havonta ¼jra sz¿ks®ges ®rt®kelni, tart·s (legal§bb 6 h·napja tart·) 

remisszi· eset®n a kezel®s felf¿ggeszthetŖ. Inakt²v §llapotot kºvetŖ relapszus eset®n, 

hasonl·k®ppen a megelŖzŖ ter§pi§ra nem reag§l· esetekben, ism®telt ter§pi§s lehetŖs®gk®nt 

alkalmazhat·.   

7.5. A tofacitinibbel tºrt®nt indukci·s kezel®s §ltal el®rt remisszi·t kºvetŖen indokolt 

tofactinib fenntart· ter§pia alkalmaz§sa a 16. h®ttŖl. A fenntart· kezel®s hossza a rendelkez®sre 

§ll· irodalmi adatok alapj§n pontosan nem meghat§rozott. Folyamatos, egy ®ven t¼li kezel®s 

alatt §ll· betegek eset®n a betegs®g s¼lyoss§g§t legk®sŖbb 12 havonta ¼jra sz¿ks®ges ®rt®kelni, 

tart·s (legal§bb 6 h·napja tart·) remisszi· eset®n a kezel®s felf¿ggeszthetŖ. Inakt²v §llapotot 

kºvetŖ relapszus eset®n, hasonl·k®ppen a megelŖzŖ ter§pi§ra nem reag§l· esetekben, ism®telt 

ter§pi§s lehetŖs®gk®nt alkalmazhat·. A csºkkentett d·zis mellett §llapotrosszabbod§st mutat· 

betegek eset®n az emelt d·zis visszaadhat·.   

7.6. A mirikizumabbal tºrt®nt indukci·s kezel®s §ltal el®rt remisszi·t kºvetŖen indokolt 

mirikizumab fenntart· ter§pia alkalmaz§sa a 12. h®ttŖl. A fenntart· kezel®s hossza a 

rendelkez®sre §ll· irodalmi adatok alapj§n pontosan nem meghat§rozott. Folyamatos, egy ®ven 

t¼li kezel®s alatt §ll· betegek eset®n a betegs®g s¼lyoss§g§t legk®sŖbb 12 havonta ¼jra 

sz¿ks®ges ®rt®kelni. Azok a betegek, akikn®l a fenntart· kezel®s sor§n megszŤnik a ter§pi§s 

v§lasz, 300 mg mirikizumabot kaphatnak intrav®n§s inf¼zi·ban 4 hetente, ºsszesen 3 d·zist 

(reindukci·). Amennyiben ezzel a kieg®sz²tŖ intrav®n§s kezel®ssel klinikai elŖny ®rhetŖ el, a 
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betegek folytathatj§k a mirikizumab 4 hetenk®nti, 200 mg szubkut§n adagol§s§t. 

7.7. Az ozanimod indukci·s d·zis§t kºvetŖen a fenntart· d·zis 0,92 mg naponta.  

7.8.Az upadacitinib indukci· d·zis§t kºvetŖen a fenntart· d·zis 15 mg vagy 30 mg naponta 

a beteg §llapot§t·l f¿ggŖ egyedi elb²r§l§s alapj§n.  

7.9. A filgotinib fenntart· d·zisa naponta egyszer 200 mg.  

7.10. Rizankizumab: a javasolt indukci·s d·zis 1200 mg intrav®n§s inf¼zi·ban alkalmazva a 

0. h®ten, a 4. h®ten ®s a 8. h®ten. A 12. h®ttŖl kezdve ®s azt kºvetŖen minden 8. h®ten az aj§nlott 

fenntart· d·zist egyedi elb²r§l§s alapj§n kell be§ll²tani: 180 mg-os d·zis szubkut§n injekci· 

form§j§ban javasolt azoknak a betegeknek, akiknek betegs®gaktivit§sa az indukci·t kºvetŖen 

megfelelŖ m®rt®kŤ javul§st mutat, 360 mg-os d·zis szubkut§n injekci· form§j§ban javasolt 

azoknak a betegeknek, akiknek betegs®gaktivit§sa az indukci·t kºvetŖen nem mutat megfelelŖ 

m®rt®kŤ javul§st. M®rlegelni kell a kezel®s le§ll²t§s§t azokn§l a betegekn®l, akikn®l a 24. h®tig 

nem mutatkozott ter§pi§s elŖny.  

7.11. Guszelkumab: az al§bbi k®t indukci·s adagol§si rend valamelyike javasolt: 200 mg, 

intrav®n§s inf¼zi·ban adva a 0., a 4. ®s a 8. h®ten. 400 mg, szubkut§n injekci·ban adva (k®t, 

egym§st kºvetŖ, 200 mg-os injekci·k®nt adva) a 0., a 4. ®s a 8. h®ten. Az indukci·s adagol§si 

rend befejez®se ut§n, a 16. h®ten kezdŖdŖ, javasolt fenntart· d·zis 100 mg, szubkut§n 

injekci·ban 8 hetenk®nt (q8w) adva. Azokn§l a betegekn®l, akik a klinikai meg²t®l®s szerint 

nem mutatnak adekv§t, kedvezŖ ter§pi§s v§laszt az indukci·s kezel®sre, v§laszthat· opci· a 12. 

h®ten kezdett, majd ezt kºvetŖen 4 hetenk®nt, 200 mg-os szubkut§n injekci·ban adott fenntart· 

d·zis (l§sd 5.1 pont). A guszelkumab-kezel®s alatt az immunmodul§torok ®s/vagy 

kortikoszteroidok ad§sa folytathat·. Azokn§l a betegekn®l, akik reag§ltak a guszelkumab-

kezel®sre, a kortikoszteroidok adagja csºkkenthetŖ vagy adagol§suk abbahagyhat·, a kezel®si 

standardnak megfelelŖen. A kezel®s abbahagy§s§t m®rlegelni kell azokn§l a betegekn®l, akik 

eset®ben 24 hetes kezel®s ut§n nem mutathat· ki kedvezŖ ter§pi§s hat§s.  

7.12. Amennyiben a relapszus a kezel®s felf¿ggeszt®se ut§n 6 h·napon bel¿l l®p fel, 

reindukci·s kezel®s sem infliximab, sem adalimumab, sem vedolizumab, sem ustekinumab, 

sem tofacitinib, sem ozanimod, sem mirkizumab, sem upadacitinib, sem filgotinib, sem 

rizankizumab, sem guszelkumab eset®n nem indokolt, a fenntart· kezel®s folytat§sa javasolt, 

de a biol·giai ter§pia ¼jraind²t§sa elŖtt a relapszus klinikai k®p®t ut§nz· esetleges egy®b okok 

kiz§r§sa (pl. infekci·, szºvŖdm®nyek stb.) sz¿ks®ges.   

8. K¿lºnleges megfontol§sok a biol·giai kezel®shez   

8.1. A k®sz²tm®nyv§laszt§s k®rd®se: Az infliximab bizony²tottan hat§sos ter§pia refrakter 

indetermin§lt colitis ®s pouchitis eseteiben is. Az anti-TNF-Ŭ k®sz²tm®nyek ®s m§s 

immunszuppressz§ns szerek (pl. azathioprin vagy szteroid) kombin§lt alkalmaz§sa a 

mell®khat§sok gyakoribb elŖfordul§sa miatt (pl. fertŖz®ses szºvŖdm®nyek) a kock§zat ®s elŖny 

m®rlegel®se ut§n lehets®ges.  

Az anti-TNF-Ŭ szerre nem reag§l·, vagy v§laszk®szs®g®t elvesztŖ kºzepesen s¼lyos, 

kr·nikusan akt²v colitis ulceros§ban kezdhetŖ meg a vedolizumab,  tofacitinib, ustekinumab, 

ozanimod, mirikizumab, upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab vagy filgotinib kezel®s. 

TNF-alfa g§tl·kra nem reag§l· pouchitises betegben vedolizumab alkalmaz§sa sz·bajºn. 

8.2. D·zism·dos²t§s   

Az akt²v colitis ulcerosa eset®n alkalmazott infliximab kezel®s eset®ben hat®kony indukci·s 

kezel®st kºvetŖen 8 hetente 5 mg/ttkg d·zisban. Rendelkez®sre §llnak irodalmi adatok a 10 

mg/ttkg ®s a 4 hetente 5 mg/ttkg d·zis hat®konys§g§r·l is.   

Az akt²v colitis ulcerosa eset®n alkalmazott adalimumab kezel®s eset®ben hat®kony 

indukci·s kezel®st kºvetŖen 2 hetente 40 mg d·zisban. Adalimumab eset®n a d·zisemel®st a 
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tºrzskºnyvi indik§ci· nem teszi lehetŖv®, de azon betegekn®l, akikn®l csºkken a ter§pi§s hat§s, 

lehetŖs®get ad a 40 mg-os d·zis hetenk®nt tºrt®nŖ alkalmaz§s§ra. Ilyenkor amennyiben 

lehets®ges, a hat§sveszt®s ok§nak tiszt§z§sa javasolt.   

Vedolizumab: Kºzepesen s¼lyos-s¼lyos, akt²v colitis ulcerosa eset®ben hat®kony indukci·s 

kezel®st kºvetŖen a 8 hetente, 300 mg-os adagokra kezdetben reag§l·, remisszi·ba ker¿lŖ 

betegekben hat§scsºkken®s-veszt®s eset®n az inf¼zi·k kºzºtti idŖintervallum n®gy h®tre 

csºkkenthetŖ. Ilyenkor - amennyiben lehets®ges - a hat§sveszt®s ok§nak tiszt§z§sa javasolt. 

Szubkut§n alkalmaz§s eset®n a d·zis emel®s®re nincs megfelelŖ irodalmi adat.  

Ustekinumab: A kezel®s abbahagy§sa m®rlegelendŖ azokn§l a betegekn®l, akik 16 h®ttel az 

intrav®n§s ®s szubkut§n indukci·s d·zis ut§n, vagy az emelt d·zis¼ fenntart· adagol§sra tºrt®nŖ 

§t§ll²t§s ut§n 16 h®ttel nem mutatnak a kedvezŖ ter§pi§s hat§sra utal· bizony²t®kot. A kezel®s 

alatt az immunmodul§torok ®s/vagy kortikoszteroidok ad§sa folytathat·.   

Tofacitinib: A fenntart· kezel®shez nem aj§nlott a napi k®tszeri 10 mg tofacitinib 

alkalmaz§sa azokn§l a colitis ulceros§ban szenvedŖ betegekn®l, akikn®l ismerten fenn§llnak a 

v®n§s thromboembolia (VTE) kock§zati t®nyezŖi, kiv®ve akkor, ha nem §ll rendelkez®sre 

megfelelŖ alternat²v kezel®si m·d. Azokn§l a colitis ulceros§ban szenvedŖ betegekn®l, akikn®l 

nem §ll fenn a VTE kialakul§s§nak fokozott kock§zata, meg lehet fontolni a napi k®tszer 10 

mg-os tofacitinib-d·zis alkalmaz§s§t abban az esetben, ha a beteg ter§pi§s v§lasz gyeng¿l®s®t 

tapasztalja a napi k®tszer 5 mg tofacitinib alkalmaz§sakor, ®s nem reag§l a colitis ulcerosa 

kezel®s®hez rendelkez®sre §ll· alternat²v lehetŖs®gekre, pl. a tumornekr·zisfaktor-g§tl· (TNF-

inhibitor) kezel®sre. A napi k®tszer 10 mg-os tofacitinib-d·zist fenntart· kezel®sk®nt csak a 

lehetŖ legrºvidebb ideig szabad alkalmazni. A ter§pi§s v§lasz fenntart§s§hoz sz¿ks®ges 

legkisebb hat§sos d·zist kell alkalmazni.  

Mirikizumab: Azok a betegek, akikn®l a fenntart· kezel®s sor§n megszŤnik a ter§pi§s v§lasz, 

300 mg mirikizumabot kaphatnak intrav®n§s inf¼zi·ban 4 hetente, ºsszesen 3 d·zist 

(reindukci·). Amennyiben ezzel a kieg®sz²tŖ intrav®n§s kezel®ssel klinikai elŖny ®rhetŖ el, a 

betegek folytathatj§k a mirikizumab 4 hetenk®nti, szubkut§n adagol§s§t. 

Upadacitinib: A fenntart· upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta a beteg §llapot§t·l f¿ggŖ 

egyedi elb²r§l§s alapj§n, azaz: 

¶ A 15 mg-os d·zis javasolt azokn§l a betegekn®l, akikn®l nagyobb a VTE, a MACE 

®s a malignit§sok kock§zata 

¶ A napi egyszeri 30 mg-os d·zis megfelelŖ lehet p®ld§ul az olyan betegekn®l, akikn®l 

magas a betegs®gteher, vagy akikn®l 16 hetes indukci·ra volt sz¿ks®g, ®s akikn®l nem 

nagyobb a VTE, a MACE ®s a malignit§sok kock§zata, valamint azokn§l, akikn®l a 

napi egyszeri 15 mg-os d·zis mellett nem jelentkezett megfelelŖ ter§pi§s elŖny. 

  Filgotinib: A fenntart· napi 200 mg d·zist a VTE, MACE vagy a malignus betegs®gek 

fokozott kock§zat§nak kitett felnŖttekn®l (l§sd 4.4 pont) a fenntart· kezel®s aj§nlott d·zisa 

naponta egyszer 100 mg. 

  Rizankizumab: A 12. h®ttŖl kezdve ®s azt kºvetŖen minden 8. h®ten az aj§nlott fenntart· 

d·zist egyedi elb²r§l§s alapj§n kell be§ll²tani: 180 mg-os d·zis szubkut§n injekci· form§j§ban 

javasolt azoknak a betegeknek, akiknek betegs®gaktivit§sa az indukci·t kºvetŖen megfelelŖ 

m®rt®kŤ javul§st mutat, 360 mg-os d·zis szubkut§n injekci· form§j§ban javasolt azoknak a 

betegeknek, akiknek betegs®gaktivit§sa az indukci·t kºvetŖen nem mutat megfelelŖ m®rt®kŤ 

javul§st. 

  Guszelkumab: Az indukci·s adagol§si rend befejez®se ut§n, a 16. h®ten kezdŖdŖ, javasolt 

fenntart· d·zis 100 mg, szubkut§n injekci·ban 8 hetenk®nt (q8w) adva. Azokn§l a betegekn®l, 
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akik a klinikai meg²t®l®s szerint nem mutatnak adekv§t, kedvezŖ ter§pi§s v§laszt az indukci·s 

kezel®sre, v§laszthat· opci· a 12. h®ten kezdett, majd ezt kºvetŖen 4 hetenk®nt, 200 mg-os 

szubkut§n injekci·ban adott fenntart· d·zis. 

 

8.3. K®sz²tm®nyv§lt§s (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel)   

A biol·giai kezel®s sor§n a ter§pi§s v§lasz el®gtelens®ge vagy a v§lasz elveszt®se ut§n m§sik 

szerre val· v§lt§s megengedett. Jelenleg anti-TNF-Ŭ, interleukin g§tl·, integrin-antagonista ®s 

JAK-g§tl· ®s szfingozin-1-foszf§t (S1P)-receptor modul§tor k®sz²tm®nyek §llnak 

rendelkez®sre Magyarorsz§gon ebben az indik§ci·ban, kºzºtt¿k fŖszab§lyk®nt v§lt§s hat§stani 

csoporton bel¿l vagy azok kºzºtt, b§rmely hat·anyag egyszeri alkalmaz§s§val javasolt. A 

v§lt§s elŖtt sz¿ks®ges az aktivit§s felm®r®se, szºvŖdm®nyek (pl. fertŖz®sek) kiz§r§sa.   

Az anti-TNF-Ŭ szerre nem reag§l·, vagy v§laszk®szs®g®t elvesztŖ kºzepesen s¼lyos, 

kr·nikusan akt²v colitis ulceros§ban kezdhetŖ meg (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria 

figyelembev®tel®vel) a vedolizumab, ustekinumab, tofacitinib,  ozanimod, mirikizumab, 

upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab vagy filgotinib kezel®s.  

9. Emelt, indik§ci·hoz kºtºtt t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal adhat· 

k®sz²tm®nyek   

Sulphasalazin intolerancia, illetve jelentŖs sziszt®m§s szteroid mell®khat§s eset®n az 

®letkorra vonatkoz· indik§ci·s megkºt®sek ®s az adott k®sz²tm®ny alkalmaz§si elŖ²r§s§ban 

szereplŖ javallatok figyelembev®tel®vel: budesonid, mesalazin hat·anyag¼ k®sz²tm®nyek 

(E¿90, 11/b).   

10. SzºvŖdm®nyek monitoroz§sa, ellenŖrz®se   

10.1. Opportunista infekci·k   

10.2. Malignus betegs®gek   

10.3. Neurol·giai elt®r®sek   

10.4. Induk§lt autoimmun k·rk®pek   

11. A felnŖttkori colitis ulcerosa finansz²roz§s§nak ellenŖrz®si krit®riumai   

11.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)   

11.1.1. Kompetencia szint: int®zm®nyi ®s szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se   

11.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)   

11.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se   

11.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok   

A diagn·zis krit®riumainak rºgz²t®se (BNO: K5180, K5190) klinikai t¿netek ®s endoszk·pos 

lelet alapj§n. A betegs®g klinikai t¿neteinek ®s aktivit§s§nak meghat§roz§sa (a vizitet megelŖzŖ 

egy h®ten §t vezetett betegnapl· alapj§n) ®s dokument§l§s§nak ellenŖrz®se (Mayo score).   

11.2.1. Klinikai t¿netek Mayo krit®riumok alapj§n: Mayo score maximum 12 pont   

11.2.2. Enyhe colitis ulcerosa (Mayo score Ò6)   

11.2.3. Kºzepesen s¼lyos colitis ulcerosa (6< Mayo score Ò9)   

11.2.4. S¼lyos colitis ulcerosa (Mayo score >9)   
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11.3. A biol·giai ter§pia kontraindik§ci·inak kiz§r§sa ®s ellenŖrz®se   

11.3.1. TBC kiz§r§sa (mellkas RTG)   

11.3.2. Egy®b akut ®s kr·nikus fertŖz®sek kiz§r§sa (pl. hepatitis B ®s C szŤr®s)   

11.3.3. Demyeliniz§ci·s betegs®g (ozanimod, ustekinumab, vedolizumab, mirkizumab, 

upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab eset®n nem jelent kontraindik§ci·t), SLE kiz§r§sa 

(anamnesztikus adatok alapj§n)   

11.3.4. Terhess®g kiz§r§sa az indukci·s kezel®s elŖtt, majd rendszeres ellenŖrz®s az 

anamnesztikus adatok alapj§n, terhess®g gyan¼ja eset®n laborat·riumi vizsg§lattal   

11.3.5. £letvitel m·dja (fertŖz®svesz®ly, t§j®koztat§s a fertŖz®s megelŖz®s m·djair·l)   

11.3.6. Labor: rutin   

11.3.7. Anti-TNF-Ŭ k®sz²tm®nyek ®s vedolizumab, mirkizumab, upadacitinibalkalmaz§si 

elŖ²r§s§ban abszol¼t kontraindik§ci·k®nt szereplŖ s¼lyos, akt²v fertŖz®s kiz§r§sa, illetve az 

anti-TNF-Ŭ k®sz²tm®nyek eset®n NYHA III/IV sz²vel®gtelens®g kiz§r§sa, mely a vedolizumab, 

mirkizumab, upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab eset®n nem jelent kontraindik§ci·t.   

11.4. A kezel®s monitoriz§l§s§nak ellenŖrz®se (kontrollvizsg§lat)   

11.4.1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)   

11.4.2. 3 havonta: aktivit§si index (endoscopia n®lk¿li Mayo subscore meghat§roz§sa ®s 

dokument§l§sa)   

11.4.3. 6 havonta: mellkas RTG (t¿dŖgyullad§s, TBC kiz§r§sa c®lj§b·l)   

11.4.4. A kezel®s kezdet®n, majd szakmailag indokolt esetben hepatitis B ®s C szŤr®s, hepatitis 

B vaccinatio eset®n annak dokument§l§sa sz¿ks®ges.   

A biol·giai ter§pia sor§n az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§s§ban ®s az 

eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. sz§m¼ mell®klet®nek vonatkoz· indik§ci·s pontjaiban 

foglaltakat egyar§nt sz¿ks®ges figyelembe venni.   

11.5. Megjegyz®s   

11.5.1. S¼lyos: Mayo score 9   

11.5.2. Immunszuppressz²v, immunmodul§ns ter§pia: legal§bb 2 mg/ttkg, vagy intolerancia 

eset®n a legmagasabb toler§lhat· d·zis¼ AZA kezel®s 3 h·napon §t   

11.5.3. FenyegetŖ colectomia eset®n seb®szeti konz²lium sz¿ks®ges akut s¼lyos, iv. 

szteroidrefrakter esetben   

11.5.4. Legal§bb 2 mg/ttkg d·zis¼, vagy a legnagyobb toler§lhat· d·zis¼ AZA mellett 

sziszt®m§s szteroid ig®ny 3 h·napon §t (10 mg prednisolon ekvivalens szteroid d·zis alatt 

MayoÓ9 ®s MayoÓ2 endoszk·pos subscore)   

11.5.5. Mayo score csºkken®se minimum 3 ponttal   

A biol·giai ter§pia sor§n az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§s§ban ®s az 

eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. sz§m¼ mell®klet®nek vonatkoz· indik§ci·s pontjaiban 

foglaltakat egyar§nt sz¿ks®ges figyelembe venni.   

12. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok   

12.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa, monitoroz§sa.   

12.2. A finansz²roz§si algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.   

13. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok   
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13.1. A relev§ns BNO k·dok   

    A    B   

 1   K·d    Elnevez®s   

 2   K5180   Colitis ulcerosa egy®b    

 3   K5190   Colitis ulcerosa 

k.m.n.    

 

 

13.2. A relev§ns ATC k·dok   

  

 A  B  C  D  

 1  ATC k·d  Hat·anyag  Kateg·ria  Megjegyz®s  

 2  A07EA06  budesonid  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 3  A07EC01  szulfasalazin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 4  A07EC02  mesalazin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 5  H02AB01  betamethason  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 6  H02AB04  metilprednizolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 7  H02AB06  prednizolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 8  H02AB09  hidrokortizon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 9  L04AA29  tofacitinib  BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 10  L04AA33  vedolizumab  BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 11  L04AA38  ozanimod  Immunszuppressz§ns  Szelekt²v immunszuppressz§ns  

12  L04AB02  infliximab  BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 13  L04AB04  adalimumab  BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 14  L04AC05  usztekinumab  IL-g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 15 L04AC16 guszelkumab IL-g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei 

 16 L04AC18 rizankizumab IL-g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei 

 17 L04AC24 mirikizumab IL-g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei 

18  

L04AA44 

upadacitinib JAK g§tl· Betegs®gm·dos²t· szerek  

19 L04AF04 filgotinib JAK g§tl· Betegs®gm·dos²t· szerek  

 20  L04AD01  ciklosporin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

21  L04AX01  azathioprin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

14. Rºvid²t®sek:   

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci·   

BNO: Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa   

10. mell®klet 

A plakkos psoriasis diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendje 
1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Plakkos psoriasis  
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2. A k·rk®p le²r§sa  

A psoriasis kr·nikus gyullad§sos bŖrbetegs®g, mely tºbbnyire j·l kºr¿l²rt ter¿leten erythemas 

papulosus, plakkos elv§ltoz§ssal j§r. Sz§mos betegn®l ²z¿leti ®rintetts®g is diagnosztiz§lhat·. A 

betegs®g jellemzŖje, hogy a betegek jelentŖs r®sze §lland· kiterjedt bŖrt¿netektŖl szenved. 

Hasonl·an az AP-hoz, a betegek funkcion§lis k®pess®ge, ®letminŖs®ge, §ltal§nos eg®szs®gi 

§llapota rendk²v¿l kedvezŖtlen. Az eur·pai orsz§gokban a megbeteged®s az ºsszn®pess®g 

mintegy 1,4-2%-§t ®rinti.  

2.1. Autoimmun gyullad§sos bŖrgy·gy§szati betegs®gek: psoriasis  

A psoriasis kezel®s®t alapvetŖen a bŖrt¿netek kiterjedts®ge, lokaliz§ci·ja ®s jellege, illetve az 

egy®b k²s®rŖ t¿netek (arthritis) jelenl®te hat§rozza meg. A kezel®st elsŖsorban a rendelkez®sre 

§ll· lok§lis, sziszt®m§s ®s fototer§pia jelenti. A kis kiterjed®sŤ betegs®g eset®n (a testfel¿let 

kevesebb, mint 10%-a) a lok§lis kezel®s prefer§lhat·. A nagyobb kiterjed®sŤ psoriasisban 

(BSAIÓ10, a testfel¿let tºbb mint 10%-a), illetve a psoriasis ¼n. nehezen kezelhetŖ 

lokaliz§ci·j¼ ®s jellegŤ k·rform§iban kisebb kiterjed®s eset®n is a fototer§pia ®s a sziszt®m§s 

kezel®s (metotrex§t, cyclosporin, retinoidok) alkalmaz§sa ker¿l elŖt®rbe. A s¼lyos sziszt®m§s 

kezel®sre nem reag§l·, tov§bbra is akt²v k·rfolyamatokban, illetve azokban az esetekben, 

amikor intolerancia, illetve a beteg eg®szs®gi §llapot§t vesz®lyeztetŖ s¼lyos mell®khat§s miatt 

a standard sziszt®m§s kezel®s kontraindik§lt, biol·giai ter§pia alkalmaz§sa indokolt, ide®rtve a 

biol·giai ter§pi§kat ®s a TYK2-inhibitor deukravacitinibet is. A biol·giai ter§pia standard 

kezel®ssel szembeni hossz¼ t§v¼ vesz®lyei ®s elŖnyei jelenleg csak r®szben ismertek.  

2.2. A plakkos psoriasis aktivit§sa  

A c®lzott sziszt®m§s ter§pia indik§ci·j§nak fel§ll²t§sakor a betegs®g s¼lyoss§g§t ®s az 

®letminŖs®gre gyakorolt hat§s§t defini§lni kell. A kr·nikus s¼lyos plakkos psoriasisban a 

szakmai ir§nyelv a Ăpsoriasis kiterjed®si ®s s¼lyoss§gi indexetò (PASI, ®rt®ke 0-72 kºzºtt) 

javasolja a betegs®g s¼lyoss§g§nak meg²t®l®s®re. PASI 10 felett tekintj¿k s¼lyosnak a 

psoriasist. Amennyiben a PASI nem meghat§rozhat· (pl. erythrodermi§s vagy pustulosus 

psoriasis), az ®rintett Ătestfelsz²n sz§zal®kban kifejezett ®rt®keò (BSA) a m®rvad·. A 10% feletti 

®rt®k s¼lyos betegs®gk®nt defini§lhat·. A ĂBŖrgy·gy§szati £letminŖs®gi Indexò (DLQI, ®rt®ke 

0-30 kºzºtt) a bŖrbetegs®gek §ltal okozott ®letminŖs®gbeli elt®r®sek m®r®s®re alkalmas 

m®rŖsz§m, ahol a 10 feletti ®rt®k m§r igen kifejezett ®letminŖs®gbeli roml§st jelez.  

2.3. A betegs®g aktivit§s§nak meghat§roz§sa ®s dokument§l§s§nak ellenŖrz®se  

2.3.1. Klinikai t¿netek s¼lyoss§ga  

2.3.2. PASI Ăpsoriasis kiterjed®si ®s s¼lyoss§gi indexò (®rt®ke 0-72 kºzºtt)  

2.3.3. BSA Ătestfelsz²n sz§zal®kban kifejezett ®rt®keò (s¼lyos 10% felett)  

2.3.4. DLQI ĂBŖrgy·gy§szati £letminŖs®gi Indexò (®rt®ke 0-30 kºzºtt)  

2.3.5. ĉz¿leti ®rintetts®g eset®n: DAS 28, BASDAI index meghat§roz§sa  

2.4. A diagn·zis krit®riumainak rºgz²t®se (BNO: L4003, L4004, L4005, L4090)  

2.4.1. PASI, BSA, DLQI dokument§l§sa  

2.4.2. Reumatol·gus konz²lium dokument§l§sa ²z¿leti ®rintetts®g eset®n  

2.4.3. Perif®ri§s ²z¿leti ®rintetts®g eset®n: DAS28 aktivit§si index dokument§l§sa  

2.4.4. Axi§lis ²z¿leti ®rintetts®g eset®n: BASDAI index dokument§l§sa 

3. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  
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4. A plakkos psoriasis kezel®se  

Standard sziszt®m§s kezel®si m·dszerek alatt a kºvetkezŖket ®rtj¿k: acitretin, ciclosporin, 

metotrex§t, szŤk spektrum¼ ultraibolya (UV) B, ®s psoralen + UVA fotokemoter§pia. Standard 

kezel®si m·dszerekre nem reag§l· eset: nem kiel®g²tŖ klinikai javul§s (kevesebb mint 75%-os 

PASI vagy BSA javul§s a kiindul§si ®rt®khez k®pest, ®s a DLQI abszol¼t ®rt®ke nagyobb mint 

5) a kºvetkezŖ kezel®si m·dszerekkel v®gzett legal§bb 3 h·napig tart· ter§pi§s d·zis¼ kezel®s 

ut§n: cyclosporin 2,5-5,0 mg/tskg/nap, vagy metotrex§t egyszer 15 mg/h®t (max. 25-30 mg), 

vagy acitretin 25-50 mg/nap, vagy szŤkspektrum¼ UVB vagy PUVA (klinikai javul§s hi§nya, 

gyors recid²va vagy a maxim§lisan aj§nlott d·zisok el®r®se - PUVA: 150-200 kezel®s, UVB: 

350 kezel®s).  

4.1. C®lzott sziszt®m§s ter§pia: indukci·s kezel®s s¼lyos, akt²v plakkos psoriasisban  
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4.1.1. A kezel®s elŖtt rºgz²teni kell:  

4.1.1.1. PASI Ăpsoriasis kiterjed®si ®s s¼lyoss§gi indexetò (®rt®ke 0-72 kºzºtt)  

4.1.1.2. BSA Ătestfelsz²n sz§zal®kban kifejezett ®rt®keò erythrodermi§s vagy pustulosus 

psoriasis eset®n  

4.1.1.3. DLQI ĂBŖrgy·gy§szati £letminŖs®gi Indexò (®rt®ke 0-30 kºzºtt)  

4.2. TNF-alfa g§tl·, interleukin-inhibitor vagy tirozin -kin§z 2 g§tl· ter§pia felnŖttkori 

s¼lyos plakkos psoriasisban javasolt, amennyiben az al§bbi krit®riumok egy¿ttesen teljes¿lnek:  

4.2.1. s¼lyos psoriasis fenn§ll§sa eset®n, amennyiben a teljes PASI nagyobb, mint 10 ®s a 

DLQI nagyobb, mint 10, ®s  

4.2.2. legal§bb 3 h·napig tart·, standard sziszt®m§s kezel®s (metotrex§t, cyclosporin, retinoid 

®s PUVA, UVB) ellen®re a betegs®g tov§bbra is s¼lyos, azaz PASI nagyobb, mint 15 ®s a DLQI 

nagyobb, mint 10, vagy a sziszt®m§s kezel®ssel szemben dokument§lt intolerancia vagy 

kontraindik§ci· §ll fenn.  

4.3. Az anti-TNF-alfa, az interleukin-inhibitor ®s tirozin-kin§z 2 g§tl· indukci·s kezel®s 

hat®konys§g§nak ellenŖrz®se plakkos psoriasis kezel®s®ben  

A kezel®s 12-16. het®ben meg kell hat§rozni a PASI index ºsszetevŖit. Amennyiben a 12-16. 

h®tre nem kºvetkezik be PASI ®rt®k 75%-os javul§sa, illetve a DLQI 5 pontra csºkken®se, vagy 

s¼lyos mell®khat§sok l®pnek fel, az elsŖk®nt v§lasztott c®lzott sziszt®m§s kezel®st le kell 

§ll²tani. B§rmely c®lzott sziszt®m§s kezel®s le§ll²t§sa eset®n m§sik c®lzott sziszt®m§s kezel®s 

alkalmaz§sa megk²s®relhetŖ, amennyiben egy®b kontraindik§ci· nem §ll fenn.  

4.4. Fenntart· kezel®s plakkos psoriasis c®lzott sziszt®m§s kezel®s®ben  

A kezel®s tov§bbi folytat§s§nak eldºnt®se c®lj§b·l h§romhavonta rºgz²teni kell:  

4.4.1. PASI Ăpsoriasis kiterjed®si ®s s¼lyoss§gi indexò (®rt®ke 0-72 kºzºtt)  

4.4.2. BSA Ătestfelsz²n sz§zal®kban kifejezett ®rt®keò erythrodermi§s vagy pustulosus 

psoriasis eset®n  

4.4.3. DLQI ĂBŖrgy·gy§szati £letminŖs®gi Indexò (®rt®ke 0-30 kºzºtt)  

4.4.4. Folyamatos egy ®ven t¼li kezel®s alatt §ll· betegek eset®n a betegs®g s¼lyoss§g§t 

legk®sŖbb 12 havonta ¼jra sz¿ks®ges ®rt®kelni, tart·s (legal§bb 6 h·napja tart·) stabil remisszi· 

eset®n a d·zis csºkkent®se lehets®ges, vagy a kezel®s felf¿ggeszthetŖ.  

4.5. Az anti-TNF-alfa, az interleukin-inhibitor ®s tirozin-kin§z 2 g§tl· kezel®s tov§bbi 

folytat§s§nak krit®riumai  

4.5.1. Amennyiben 3 h·napos indukci·s kezel®st kºvetŖen a megfelelŖ hat§soss§gi 

krit®riumok nem teljes¿lnek, m§sik anti-TNF-Ŭ vagy IL inhibitor ter§pi§ra tºrt®nŖ v§lt§s 

(switch) megengedett.  

4.5.2. Az anti-TNF-Ŭ ter§pia nem folytathat·, amennyiben anti-TNF-Ŭ ter§pia ellen®re 6 

h·nap alatt megfelelŖ ter§pi§s v§lasz nem volt el®rhetŖ: primer hat§stalans§g.  

4.5.3. Anti-TNF-Ŭ kezel®s sor§n a ter§pi§s v§lasz elveszt®se ut§n, vagy intolerancia eset®n 

m§sik szerre val· v§lt§s megengedett: szekunder hat§stalans§g.  

4.5.4. Az anti-TNF-Ŭ ter§pia d·zis§nak emel®se a forgalomba hozatali enged®lyben indul· 

d·zishoz k®pest nem javasolt.  

4.5.5. A kijelºlt int®zm®nyek szakavatott ®s a biol·giai ter§pia alkalmaz§s§ban j§rtas 

bŖrgy·gy§sz szakorvosainak a kompetenci§ja az anti-TNF-Ŭ ®s IL-inibitor ter§pia indik§l§sa ®s 

alkalmaz§sa.  

4.5.6. Az interleukin-inhibitor ter§pia t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal tºrt®nŖ alkalmaz§sa 

az anti-TNF-Ŭ ter§pia alkalmaz§s§nak felt®teleivel azonos.  

4.5.7. A deukravacitinib t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal tºrt®nŖ alkalmaz§s§nak 

felt®teleit a 4.2 pont szerinti bel®p®si krit®riumok, valamint az alkalmaz§si elŖ²r§s 
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figyelembev®tel®vel kell meghat§rozni. 

4.6. C®lzott sziszt®m§s kezel®st megelŖzŖen elv®gzendŖ vizsg§latok  

4.6.1. Teljes v®rk®p  

4.6.2. Vizelet  

4.6.3. Elektrolitok  

4.6.4. M§jfunkci·s ®rt®kek  

4.6.5. Vesefunkci·  

4.6.6. VVT-s¿llyed®s, CRP  

4.6.7. Hepatitis B ®s C v²rus szerol·gia (esetleg hepatitis E)  

4.6.80. HIV teszt  

4.6.9. Terhess®gi teszt nŖkn®l  

4.6.10. K®tir§ny¼ mellkasrºntgen vagy Quantiferon teszt vagy Mantoux pr·ba (k®rd®ses 

esetben pulmonol·gus konz²lium)  

4.6.11. Tests¼ly/testmagass§g  

4.6.12. Deukravacitinib kezel®s megkezd®se elŖtt klinikailag jelentŖs akt²v fertŖz®s kiz§r§sa 

sz¿ks®ges. 

5. SzºvŖdm®nyek monitoroz§sa, ellenŖrz®se TNF-alfa g§tl·,interleukin-inhibitor ®s 

tirozin -kin§z 2 g§tl· kezel®s alkalmaz§sa eset®n  

5.1. Opportunista infekci·k  

5.1.1. Sziszt®m§s fertŖz®sre utal· §llapot gondos kivizsg§l§st ig®nyel, az egy®ni 

rizik·faktorok felm®r®s®vel ®s figyelembev®tel®vel.  

5.1.2. K¿lºnºs gondot kell ford²tani a  

5.1.2.1. tuberculosis kiz§r§s§ra (mellkas rºntgen),  

5.1.2.2. a fizik§lis vizsg§latra,  

5.1.2.3. k®tes esetben pulmonol·giai vagy egy®b t§rsszakmai konz²liumra. Ha fenn§ll a l§tens 

TBC vesz®lye, g§tl·szeres kezel®s mellett adhat· a biol·giai kezel®s.  

5.1.3. A kezel®s idŖtartama alatt f®l®vente-®vente mellkas rºntgen sz¿ks®ges.  

5.1.4. A biol·giai ter§pia kezdetekor a latens ®s aktiv tuberculosis felismer®s®hez sz¿ks®ges 

vizsg§latokr·l, illetve a biol·giai kezel®s sor§n a tuberculosis monitoriz§l§s§r·l a szakmai 

ir§nyelvek rendelkeznek.  

5.1.5. Kr·nikus v²rushepatitis sem jelent abszol¼t kontraindik§ci·t, de k¿lºnºs 

kºr¿ltekint®ssel ®s az antivir§lis g§tl·szeres kezel®s p§rhuzamos alkalmaz§s§nak indik§l§sa 

miatt hepatol·gus szakember kºzremŤkºd®s®vel aj§nlott.  

5.2. Malignus betegs®gek  

5.2.1. Malignus betegs®gek kock§zata nem fokozott. Malignus betegs®g anamn®zisben val· 

elŖfordul§sa eset®n a kock§zat-haszon m®rlegel®se mellett a kezelŖ onkol·gussal kºzºs dºnt®s 

alapj§n kezdhetŖ el vagy folytathat· a kezel®s.5.2.2. Az egy®bk®nt igen ritk§n elŖfordul·, 

hepatosplenicus T-sejt lymphoma eset®n az anti-TNF-alfa k®sz²tm®nyt azathioprinnel 

egy¿ttesen alkalmazt§k.  

5.3. Neurol·giai elt®r®sek  

5.3.1. Nervus opticus neuritis  

5.3.2. Demyeliniz§ci·s k·rk®pek  

5.4. Egy®b mell®khat§sok  

5.4.1. Inf¼zi·s/injekci·s helyi reakci·kkal kell sz§molni.  

5.4.2. Autoantitestek fŖleg a kim®ra infliximab eset®n alakulnak ki (9-17%), de hum§n 

k®sz²tm®ny ellen is termelŖdik autoantitest (0,7-2,6%).  
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A biol·giai ter§pia sor§n az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§s§ban ®s 

az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. sz§m¼ mell®klet®nek vonatkoz· indik§ci·s pontjaiban 

foglaltakat egyar§nt sz¿ks®ges figyelembe venni.  

6. A finansz²roz§s szakmai ellenŖrz®s®nek alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok  

6.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)  

6.1.1. Kompetencia szint: kijelºlt int®zm®ny, eszkºzell§totts§g (UV), szakorvosi 

kompetencia  

6.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)  

6.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se  

6.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok  

6.2.1. A diagn·zis krit®riumainak rºgz²t®se (BNO: L4003, L4004, L4005)  

6.2.1.1. A betegs®g aktivit§s§nak ®s s¼lyoss§g§nak dokument§l§sa  

6.2.1.2. Klinikai t¿netek s¼lyoss§ga  

6.2.1.3. PASI Ăpsoriasis kiterjed®si ®s s¼lyoss§gi indexò (®rt®ke 0-72 kºzºtt)  

6.2.1.4. BSA Ătestfelsz²n sz§zal®kban kifejezett ®rt®keò (s¼lyos 10% felett)  

6.2.1.5. DLQI ĂBŖrgy·gy§szati £letminŖs®gi Indexò (®rt®ke 0-30 kºzºtt)  

6.2.1.6. Reumatol·gus konz²lium dokument§l§sa (²z¿leti ®rintetts®g eset®n)  

6.2.1.7. Perif®ri§s ²z¿leti ®rintetts®g eset®n: DAS28 aktivit§si index dokument§l§sa  

6.2.1.8. Axi§lis ²z¿leti ®rintetts®g eset®n: BASDAI index dokument§l§sa  

6.2.2. A c®lzott sziszt®m§s kezel®s kontraindik§ci·inak kiz§r§sa ®s ellenŖrz®se  

6.2.2.1. TBC kiz§r§sa (mellkas RTG, esetleg Quantiferon teszt vagy Mantoux pr·ba)  

6.2.2.2. FertŖz®sek kiz§r§sa  

6.2.2.3. Demyeliniz§ci·s betegs®g kiz§r§sa, autoimmun betegs®g (pl. SLE) kiz§r§sa  

6.2.2.4. Terhess®g kiz§r§sa  

6.2.2.5. Szoci§lis kºr¿lm®ny alkalmatlans§ga  

6.2.2.6. Labor [rutin, , klinikai gyan¼ eset®n immun (ANA, ANF)]  

6.2.3. A kezel®s monitoriz§l§s§nak ellenŖrz®se (kontrollvizsg§lat)  

6.2.3.1. Indukci·s kezel®s alatt 3 havonta: labor (We, FVS, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, 

Kreat, Na, K, vizelet)  

6.2.3.2. Fenntart· kezel®s alatt 3-6 havonta klinikai szitu§ci·t·l f¿ggŖen: labor (We, FVS, 

CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K, vizelet)  

6.2.3.3. Az indukci·s kezel®s hat§s§nak felm®r®s®re a kezel®s 12-16. het®ben, majd 3 

havonta: aktivit§si index (PASI, BSA, DLQI)  

6.2.3.4. 6-12 havonta: mellkas RTG (t¿dŖgyullad§s, TBC kiz§r§sa c®lj§b·l)  

6.2.3.5. Tart·san 1 ®ven t¼li kezel®s eset®n a kezel®s felf¿ggeszt®s®nek lehetŖs®g®t 

vizsg§lt§k-e  

6.3. Megjegyz®s  

6.3.1. Standard sziszt®m§s ter§pi§k: immunmodul§ns, immunszuppressz§ns kezel®sek: 

metotrex§t, cyclosporin A, ter§pi§s d·zisban  

6.3.2. Retinoidok: acitretin  

6.3.3. TNF-alfa g§tl·k: adalimumab, etanercept, infliximab, certolizumab-pegol (az 

alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel)  

6.3.4. Interleukin-inhibitor: usztekinumab, ixekizumab, szekukinumab, guszelkumab, 

rizankizumab, bimekizumab 

6.3.5. Tirozin-kin§z 2 (TYK2) g§tl·: deukravacitinib 

7. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

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
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7.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa.  

7.2. A finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

8. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

8.1. Relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  BNO  BNO megnevez®se  

 2  L4050  Arthropathi§s psoriasis (M07.0-M07.3*, M09.0*)  

 3  L4003  Psoriasis vulgaris, kp.s¼lyos (PASI-SCORE 11-18)  

 4  L4004  Psoriasis vulgaris, s¼lyos (PASI-SCORE 19-30)  

 5  L4005  Psoriasis vulgaris, nagyon s¼lyos (PASI-SCORE 31-44)  

 6  L4090  Psoriasis k.m.n.   

 

8.2. Relev§ns ATC k·dok  

  A B C D 

1 ATC-k·d Hat·anyag Kateg·ria Megjegyz®s 

2 D05BB02 acitretin Retinoid Antipsoriatikus sziszt®m§s szer 

3 L01BA01 metotrex§t DMARD Betegs®gm·dos²t· szerek 

4 L04AB01 etanercept BRMD Biol·giai ter§pia eszkºzei 

5 L04AB02 infliximab BRMD Biol·giai ter§pia eszkºzei 

6 L04AB04 adalimumab BRMD Biol·giai ter§pia eszkºzei 

7 L04AB05 certolizumab-pegol BRMD Biol·giai ter§pia eszkºzei 

8 L04AC05 usztekinumab BRMD Biol·giai ter§pia eszkºzei 

9 L04AC10 szekukinumab BRMD Biol·giai ter§pia eszkºzei 

10 L04AC13 ixekizumab BRMD Biol·giai ter§pia eszkºzei 

11 L04AC16 guszelkumab BRMD Biol·giai ter§pia eszkºzei 

12 L04AC18 rizankizumab BRMD Biol·giai ter§pia eszkºzei 

13 L04AC21 bimekizumab BRMD Biol·giai ter§pia eszkºzei 

14 L04AD01 ciklosporin DMARD Betegs®gm·dos²t· szerek 

15 L04AA56 deukravacitinib TYK2-g§tl· Betegs®gm·dos²t· szerek 
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9. Fogalmak, rºvid²t®sek  

 ALAT   Alanin-aminotranszfer§z  

 ASAT   Aszpart§t-aminotranszfer§z  

 ATC   Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci·   

 BASDAI   Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index   

 BNO   Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  

 BSA   Body surface area   

 CRP   C-reakt²v protein   

 DAS28   Disease Activity Score  

 DMARD   Disease-modifying antirheumatic drugs  

 DLQI   Dermatology Life Quality Index  

 FVS   Feh®rv®rsejtsz§m sz§m  

 GGT   Gamma-glutamil-transzfer§z  

 K   K§lium  

 Karb   Karbamid-nitrog®n  

 Kreat   Kreatinin  

 Na   N§trium  

 PASI   Psoriasis kiterjed®si ®s s¼lyoss§gi index  

 PUVA   Psoralen + ultraviola sug§rz§s A   

 RTG   Rºntgen  

 SLE   Sziszt®m§s lupus erythematosus  

 TBC   T¿dŖtuberkol·zis  

 TNF   Tumor necrosis factor   

 tskg   Tests¼ly kilogramm   

TYK2 tirozin-kin§z 2 g§tl· 

 UVA   Ultraviola sug§rz§s A   

 UVB   Ultraviola sug§rz§s B   

 We   Vºrºsv®rtest-s¿llyed®sò   
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11. mell®klet 

A rheumatoid arthritis diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendje 
1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Rheumatoid arthritis (C00-C97)  

2. A k·rk®p le²r§sa  

A rheumatoid arthritis (RA) kr·nikus, progressz²v sok²z¿leti gyullad§ssal j§r· betegs®g. A 

betegs®g felt®telezhetŖen autoimmun eredetŤ. Az RA s¼jtotta betegek jelentŖs r®sze §lland· 

gyullad§sos f§jdalomt·l szenved. A hagyom§nyos betegs®gm·dos²t· gy·gyszerek a betegek 

jelentŖs r®sz®n®l, fŖleg a hevesebb, s¼lyosabb esetekn®l hat§stalanok (non-responder, refrakter 

esetek). A magasabb gyullad§sos aktivit§s, a koraibb ²z¿leti k§rosod§s ®s a funkcion§lis kies®s, 

valamint az ®letminŖs®g csºkken®se szorosan ºsszef¿ggenek. Az RA-t nagyfok¼ gyullad§s, 

kºvetkezm®nyes ²z¿leti destrukci· jellemzi. Kulcs-citokinjei a tumor-nekr·zis faktor-alfa 

(TNF), interleukin-1, interleukin-6 ®s a RANK-ligand (RANKL). A biol·giai ter§pia ir§nyulhat 

a TNF-Ŭ, az IL-6, esetleg az IL-1 kºzvetlen g§tl§s§ra, a citokinek szignaliz§ci·j§nak (Janus 

kin§z, JAK) g§tl§s§ra, valamint c®lpontjai lehetnek a gyullad§sos v§laszban szereplŖ sejtek (T 

®s B limfocit§k, antig®n-prezent§l· sejtek) felsz²ni markerei, amelyek blokkol§sa ¼tj§n a T sejt 

aktiv§l·d§sa (ko-stimul§ci· molekul§i, CD28-CD80/CD86) megg§tolhat·, illetve maga a sejt 

elimin§lhat· (B sejt CD20-marker).  

2.1. A rheumatoid arthritis aktivit§sa  

Az anat·miai k§rosod§s a gyullad§s kºvetkezm®nye, a kºzvetlen c®l ennek m®rs®kl®se. A 

gyullad§s aktivit§s§nak m®r®s®re a napi gyakorlatban az Amerikai Reumatol·giai Koll®gium 

(ACR) §ltal ºssze§ll²tott Ăcore setò szerint vizsg§ljuk a duzzadt ®s nyom§s®rz®keny ²z¿letek 

sz§m§t, az akut f§zis proteinek termelŖd®s®t jelzŖ CRP-szintet vagy vºrºsv®rtest-s¿llyed®st (a 

CRP ®rz®kenyebb, de dr§g§bb), 10 cm-es VAS m®rve a f§jdalom intenzit§s§t, valamint a beteg 

®s az orvos glob§lis v®lem®ny®t a betegs®g aktivit§s§r·l. Ezen param®terek egy r®sz®bŖl egy 

ºsszetett index, ¼n. betegs®g aktivit§si score (DAS) k®pezhetŖ.  

A gyakorlatban a 28 ²z¿let vizsg§lat§val nyert DAS 28-at alkalmazzuk. A DAS 28 eset®ben 

3,2 alatt besz®l¿nk m®rs®kelt, 3,2 ®s 5,1 kºzºtt kºzepes ®s e felett magas gyullad§sos 

aktivit§sr·l. A b§zister§pi§s gy·gyszerek adagj§nak titr§l§s§val vagy tºbb gy·gyszer 

kombin§l§s§val lehetŖs®g szerint a DAS 28-at 3,2 al§ kell szor²tanunk. Az optim§lis eredm®ny 

term®szetesen a teljes remisszi· el®r®se lenne, ez a DAS 28 eset®ben 2,6 alatti ®rt®ket jelent. A 

DAS szoros kontrollj§val v®gzett, ez §ltal ir§ny²tott kezel®s bizony²tottan eredm®nyesebben 

m®rs®kli az anat·miai k§rosod§s ¿tem®t, mint a betegek hagyom§nyos gondoz§sa.  
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3. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  

 

 

4. A rheumatoid arthritis gy·gyszeres kezel®si algoritmusa  

Az algoritmus §ltal§noss§gban mindegyik arthritis t²pusban alkalmazhat·, a speci§lis 

szempontok figyelembev®tel®vel.  

4.1. T¿neti kezel®s (analgetikum, NSAID) (alapell§t§s + mindh§rom progresszivit§si szint)  

4.2. Kezdeti szteroid kezel®s (6 h·napig adhat·, l§sd al§bb) (mindh§rom reumatol·giai 

szint)  
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4.2.1. ilyenkor betegs®gm·dos²t· hat§sa val·sz²nŤ 

4.2.2. infekci·, szeptikus arthritis kiz§r§sa sz¿ks®ges  

 

4.3. Korai betegs®gm·dos²t· ter§pia (mindh§rom reumatol·giai szint) optim§lisan a 

folyamat elsŖ 3 h·napj§n bel¿l  

4.3.1. csDMARD monoter§pia  

4.3.1.1. a methotrexat (MTX) az elsŖ v§lasztand· szer (kiv®tel: intolerancia, 

kontraindik§ci·k)  

4.3.1.2. ritka (m®rs®kelt aktivit§s) vagy terhess®g eset®ben: szulfaszalazin (SSZ), 

hydroxychloroquin (HCQ), chloroquin (CQ), Azathioprin (AZA) is alkalmazhat·  

4.3.1.3. MTX ineffektivit§s, intolerancia eset®n SSZ, Leflunomid (LEF)  

4.3.1.4. speci§lis esetben (vasculitis) ciklofoszfamid (CPH), cyclosporin A (CsA) 

vagy 

4.3.2. konvencion§lis szintetikus betegs®gm·dos²t· szer (csDMARD) kombin§ci·  

4.3.2.1. a betegs®g aktivit§s§t·l f¿ggŖ csDMARD kombin§ci·  

4.4. Biol·giai ter§pia (2. ®s 3. reumatol·giai szint: biol·giai ter§pia alkalmaz§s§ra kijelºlt 

int®zm®nyek)  

4.4.1. valamelyik TNF-g§tl· (infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab-

pegol)  

4.4.2. interleukin g§tl·k (tocilizumab, sarilumab)  

4.4.3. B sejt g§tl· (rituximab) 

4.4.4. CTLA-4 anal·g (abatacept)  

4.4.5. 3 h·napig alkalmazott teljes d·zis¼ vagy toler§lhat· d·zis¼ DMARD kombin§ci·s 

kezel®s hat§stalans§ga eset®n enged®lyezett t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal  

4.5. C®lzott szintetikus tsDMARD  

4.5.1. JAK g§tl·k: baricitinib, tofacitinib, upadacitinib, filgotinib  

5. A rheumatoid arthritis biol·giai kezel®se  

5.1. A biol·giai ter§pia sor§n az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§s§ban 

®s az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. sz§m¼ mell®klet®nek vonatkoz· indik§ci·s pontjaiban 

foglaltakat egyar§nt sz¿ks®ges figyelembe venni.  

5.2. Indukci·s ®s fenntart· kezel®s s¼lyos rheumatoid arthritis eset®n  

5.2.1. Đjonnan diagnosztiz§lt akt²v RA eset®n elsŖk®nt v§lasztand· a csDMARD 

monoter§pia, alkalmaz§sa javasolt gyors d·zisemel®ssel a megfelelŖ klinikai hat§s el®r®s®ig, 

vagy kombin§ci·s ter§pia (bele®rtve a MTX-t ®s legal§bb egy m§sik csDMARD k®sz²tm®nyt 

®s rºvid idejŤ kortikoszteroidot egy¿ttesen) a t¿netek megjelen®s®tŖl sz§m²tva a lehetŖ 

legrºvidebb idŖn bel¿l (<3 h·nap).  

 

5.2.2. S¼lyos, akt²v RA eset®n az anti-TNF-Ŭ ter§pia (infliximab, etanercept, adalimumab, 

golimumab, certolizumab pegol)  interleukin g§tl·k (tocilizumab, sarilumab), CTLA-4 anal·g 

(abatacept) vagy B sejt g§tl· (rituximab) vagy JAK g§tl· (baricitinib, tofacitinib, upadacitinib, 

filgotinib) ter§pia alkalmazhat· azon betegek sz§m§ra, akikn®l az al§bbi krit®riumok egy¿ttesen 

teljes¿lnek:  
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5.2.2.1. RA diagn·zisa (az ACR/EULAR 2010-es klasszifik§ci·s krit®riumrendszere 

alapj§n): 

5.2.2.1.1. ĉz¿leti ®rintetts®g (0-5 pont aszerint, hogy kis- vagy kºzepes-nagy²z¿let ®s hogy 

h§ny ²z¿let ®rintett) 

5.2.2.1.2. Immunszerol·gia (0-3 pont aszerint, hogy a rheumatoid faktor [RF] ®s/vagy az anti-

citrullin§lt feh®rje antitest [ACPA] negat²v vagy pozit²v ®s milyen koncentr§ci·ban) 

5.2.2.1.3. Synovitis fenn§ll§si ideje (0 vagy 1 pont aszerint, hogy <6 h®t vagy Ó6 h®t) 

5.2.2.1.4. Akut f§zis feh®rj®k (0 vagy 1 pont aszerint, hogy a CRP/vvt s¿llyed®s norm§lis 

vagy magas) 

Ha az ºsszpontsz§m <6, az nem val·sz²nŤs²t RA-t, m²g ha >8, akkor RA val·sz²nŤ.  

5.2.2.2. 1 h·nap elt®r®ssel legal§bb k®t alkalommal DAS 28 aktivit§si index 5,1-n®l nagyobb,  

5.2.2.3. legal§bb 3 h·napig tart· csDMARD kombin§ci·ban tºrt®nŖ alkalmaz§s ellen®re 

megfelelŖ ter§pi§s v§lasz nem volt el®rhetŖ (DAS 28 aktivit§si index 5,1-n®l nagyobb),  

5.2.2.4. az MTX (hacsak nem kontraindik§lt) alkalmaz§sra ker¿lt a DMARD kombin§ci· 

r®szek®nt,  

5.2.2.5. a megfelelŖ csDMARD kombin§ci·s ter§pia ideje minimum 3 h·nap, ebbŖl legal§bb 

2 h·nap standard d·zisban, hacsak a d·zisemel®s toxicit§s miatt nem kivitelezhetŖ.  

5.2.3. Az indukci·s anti-TNF-Ŭ ter§pi§t kºvetŖen legal§bb 3 havonta sz¿ks®ges a DAS 

28 index ®rt®kel®se.  

5.2.3.1. Folyamatos, egy ®ven t¼li kezel®s alatt §ll· betegek eset®n a betegs®g s¼lyoss§g§t 

legk®sŖbb 12 havonta ¼jra sz¿ks®ges ®rt®kelni, tart·s (legal§bb 6 h·napja tart·) stabil remisszi· 

eset®n a d·zis csºkkent®se lehets®ges, a kezel®s felf¿ggeszthetŖ. A biol·giai ter§pia le®p²t®se a 

hagyom§nyos csDMARD ter§pia folytat§sa mellett javasolt.  

5.2.4. Amennyiben 3 h·napos indukci·s kezel®st kºvetŖen a megfelelŖ hat§soss§gi 

krit®riumok nem teljes¿lnek (DAS 28 nem javult legal§bb 1,2 ponttal), m§sik anti-TNF-Ŭ 

ter§pi§ra tºrt®nŖ v§lt§s (switch), IL6-g§tl·k (tocilizumab, sarilumab), CTLA-4 anal·g 

(abatacept), B sejt g§tl· (rituximab) kezel®s megengedett. Switch-et kºvetŖen, hat§stalans§g 

eset®n tov§bbi TNF-Ŭ g§tl· szerre nem ®rdemes v§ltani.  

5.2.5. Az anti-TNF-Ŭ ter§pia nem folytathat·, amennyiben anti-TNF-Ŭ ter§pia ellen®re 3 

h·nap alatt megfelelŖ ter§pi§s v§lasz nem volt el®rhetŖ (DAS 28 nem javult legal§bb 1,2 

ponttal): primer hat§stalans§g.  

5.2.6. Anti-TNF-Ŭ kezel®s sor§n a ter§pi§s v§lasz elveszt®se ut§n vagy intolerancia eset®n 

m§sik szerre val· v§lt§s megengedett: szekunder hat§stalans§g.  

5.2.7. Az interleukin-6 receptor g§tl·k (tocilizumab, sarilumab), a CTLA-4 anal·g 

(abatacept) ®s a rituximab ter§pi§k alkalmaz§s§nak felt®telei megegyeznek az anti-TNF-Ŭ 

ter§pia alkalmaz§s§nak felt®teleivel.  

5.2.8. Az RA kezel®s®ben az anti-TNF-Ŭ ter§pia ®s az interleukin-6 receptor g§tl· 

ter§pi§k d·zis§nak emel®se csak az alkalmaz§si elŖ²r§sokban foglaltak szerint javasolt.  

5.2.9. A kijelºlt centrumban, RA kezel®s®ben j§rtas, megfelelŖ tapasztalattal rendelkezŖ 
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reumatol·gus szakorvos kompetenci§ja az anti-TNF-Ŭ, az interleukin -6 receptor g§tl·, B sejt 

g§tl· (rituximab), ®s a CTLA-4 anal·g (abatacept) ter§pia indik§l§sa ®s alkalmaz§sa.  

5.3. C®lzott szintetikus DMARD ter§pia (JAK g§tl·k)  

5.3.1. Kºzepesen s¼lyos vagy s¼lyos akt²v RA eset®n azon betegekn®l, akik eset®ben a 3 

h·napig alkalmazott kombin§ci·s DMARD (bele®rtve a MTX-ot, vagy hat§stalans§g ®s 

intolerancia eset®n a LEF alkalmaz§st is) kezel®s ellen®re a DAS28 szerinti betegs®gaktivit§s 

magas, illetve egy®b rossz prognosztikai faktorok §llnak fenn.  

5.3.2. A JAK g§tl·k alkalmaz§sa a TNF-g§tl· ter§pi§t kºvetŖen kezdhetŖ meg.  

6. SzºvŖdm®nyek monitoroz§sa, ellenŖrz®se  

6.1. Opportunista infekci·k  

6.1.1. A sziszt®m§s fertŖz®sre utal· §llapot gondos infektol·giai kivizsg§l§st ig®nyel. A 

r®szleteket illetŖen utalunk a hazai szakmai aj§nl§sra. 

  

6.2. Kr·nikus v²rushepatitis (HBV, HCV) sem jelent kontraindik§ci·t, de k¿lºnºs 

kºr¿ltekint®ssel ®s az antivir§lis g§tl·szeres kezel®s p§rhuzamos alkalmaz§s§nak 

indik§l§sa miatt hepatol·gus szakember kºzremŤkºd®s®vel aj§nlott.  

6.3. Malignus betegs®gek  

6.3.1. Malignus ®s lymphoproliferat²v betegs®g kialakul§s§nak kock§zata fokozott.  

6.3.2. Egyes c®lzott ter§pi§k mellett megnŖhet a daganatk®pzŖd®s kock§zata (JAK g§tl·k ®s 

abatacept). 

6.3.3. Az EULAR pontos aj§nl§st jelentetett meg a c®lzott ter§pi§k (b/tsDMARD) 

alkalmaz§s§r·l kor§bban daganatos betegekben. 

 

6.4. Neurol·giai elt®r®sek  

6.4.1. Nervus opticus neuritis  

6.4.2. Demyeliniz§ci·s k·rk®pek  

6.5. Kardiovaszkul§ris §llapot  

6.5.1. NYHA III -IV. st§dium¼ kardi§lis el®gtelens®g eset®n TNF-alfa g§tl· biol·giai ter§pia 

nem ind²that·. Egy®b hat§smechanizmus¼ k®sz²tm®nyek eset®n az ®rv®nyben l®vŖ alkalmaz§si 

elŖirat szerint, egyedi m®rlegel®s alapj§n hozand· meg a ter§pi§s dºnt®s. 

6.5.2. JAK g§tl· mellett a major kardiovaszkul§ris esem®nyek fokozott kock§zat§t figyelt®k 

meg. 

6.6. Gravidit§s  

6.6.1. A beteg figyelm®t fel kell h²vni a teratog®n kock§zatra ®s ez®rt az effekt²v 

antikoncepci· sz¿ks®gess®g®re.  

6.6.2. Terhess®gre ®s szoptat§sra vonatkoz·an az ®rv®nyes alkalmaz§si elŖiratok az 

ir§nyad·ak.  

6.7. Egy®b mell®khat§sok  

6.7.1. Inf¼zi·s/injekci·s helyi reakci·kkal kell sz§molni.  

6.7.2. Autoantitestek fŖleg a kim®ra infliximab eset®n alakulnak ki (9-17%), de hum§n 

k®sz²tm®ny ellen is termelŖdik autoantitest (0,7-2,6%).  
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7. A finansz²roz§si szakmai ellenŖrz®s alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok  

7.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)  

7.1.1. Kompetencia szint: kijelºlt int®zm®ny, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se  

7.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)  

7.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se  

7.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok  

7.2.1. A diagn·zis megl®t®nek, a klasszifik§ci·s krit®riumoknak a rºgz²t®se (BNO: M06.9)  

7.2.2. 8 feletti ºsszpontsz§m az al§bbiak szerint:  

7.2.2.1. ĉz¿leti ®rintetts®g (0-5 pont) 

7.2.2.2. Immunszerol·gia (0-3 pont) 

7.2.2.3. Synovitis fenn§ll§si ideje (0-1 pont) 

7.2.2.4. Akut f§zis feh®rj®k (0-1 pont) 

7.2.3. A betegs®g aktivit§s§nak meghat§roz§sa (aktivit§si index DAS 28) ®s 

dokument§l§s§nak ellenŖrz®se  

7.2.3.1. s¼lyos: 5,1 felett a DAS 28 aktivit§si index  

7.2.3.2. kºz®ps¼lyos: 5,1 ®s 3,2 kºzºtt a DAS 28 aktivit§si index  

7.2.3.3. enyhe: 3,2 alatt a DAS 28 aktivit§si index  

7.2.4. A biol·giai ter§pia kontraindik§ci·inak kiz§r§sa ®s ellenŖrz®se  

7.2.4.1. TBC kiz§r§sa (mellkas RTG)  

7.2.4.2. FertŖz®sek kiz§r§sa  

7.2.4.3. Aktu§lisan fenn§ll· malignus betegs®g kiz§r§sa  

7.2.4.4. Demyeliniz§ci·s betegs®g, SLE kiz§r§sa anamnesztikus adatok, klinikum alapj§n  

7.2.4.5. Kongeszt²v sz²vel®gtelens®g kiz§r§sa (NYHA III-IV.)  

7.2.4.6. S¼lyos szervi el®gtelens®g, mely az alkalmaz§si elŖirat szerint kontraindik§ci·t k®pez 

 

7.2.5. A kezel®s monitoriz§l§s§nak ellenŖrz®se (kontrollvizsg§lat)  

7.2.5.1. Indukci·s kezel®s alatt havonta, fenntart· kezel®s alatt 3 havonta: labor (We, Fvs, 

CRP opcion§lis,  GOT, GPT, GGT, eGFR, Na, K)  

7.2.5.2. 3 havonta: aktivit§si index (DAS 28)  

7.2.5.3. 6 havonta: mellkas RTG (t¿dŖgyullad§s, TBC kiz§r§sa c®lj§b·l)  

7.2.5.4. Tart·s, 1 ®ven t¼li kezel®s eset®n a kezel®s felf¿ggeszt®s®nek lehetŖs®g®t vizsg§lt§k-

e?  

7.2.6. Megjegyz®s  

7.2.6.1. Elfogadott DMARD ter§pi§k: MTX, LEF, SSZ.. A CsA, CQ, AZA speci§lis esetben 

(vasculitis) CPH alkalmaz§sakor a forgalomba hozatali enged®ly indik§ci·it sz¿ks®ges 

figyelembe venni  
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7.2.6.2. Elfogadott DMARD kombin§ci·k: b§rmely szakmailag elfogadott DMARD 

kombin§ci· alkalmazhat·  

7.2.6.3. TNF alfa g§tl·k (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel): 

adalimumab, etanercept, infliximab, golimumab, certolizumab pegol  

7.2.6.4. Interleukin-6 receptor g§tl·k (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria 

figyelembev®tel®vel): tocilizumab, sarilumab  

7.2.6.5. B sejt g§tl·: rituximab  

7.2.6.6. CTLA-4 anal·g: abatacept  

7.2.6.7. C®lzott szintetikus tsDMARD ter§pia (JAK g§tl·k): baricitinib, tofacitinib, 

upadacitinib, filgotinib (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel). 

8. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

8.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa, monitoroz§sa.  

8.2. A finansz²roz§si algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

9. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

9.1. T§bl§zat: Relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  BNO  BNO megnevez®se  

 2  M0500  Felty-syndroma  

 3  M0510  Rheumatoid t¿dŖbetegs®g (J99.0*)  

 4  M0520  Rheumatoid ®rgyullad§s  

 5  M0530  Rheumatoid arthritis m§s szervek ®s szervrendszerek ®rintetts®g®vel  

 6  M0580  Egy®b seropositiv rheumatoid arthritis  

 7  M0590  Seropositiv rheumatoid arthritis, k.m.n.  

 8  M0600  Seronegativ rheumatoid arthritis  

 9  M0610  FelnŖttkori kezdetŤ Still-betegs®g  

 10  M0630  Rheumatoid csom·  

 11  M0640  Gyullad§sos polyarthropathia  

 12  M0620  Rheumatoid bursitis  

 13  M0680  Egy®b, meghat§rozott rheumatoid arthritis  

 14  M0690  Rheumatoid arthritis, k.m.n.   

 

9.2.T§bl§zat: Relev§ns ATC k·dok  

   A  B  C  D  

   ATC k·d  Hat·anyag  Kateg·ria  Megjegyz®s  

 1  A07EC01  sulfasalazin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 2  L01BA01  metotrex§t  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 3  L04AA13  leflunomid  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 4  L04AD01  ciklosporin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 5  L04AX01  azathioprin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 6  P01BA01  

hydroxychloroquin 

 DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 7  L04AB01  etanercept  TNF alfa g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 8  L04AA24  abatacept  CTLA-4 

anal·g 

 Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 9  L04AA29  tofacitinib  JAK g§tl·  Betegs®gm·dos²t· szerek  
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 10  L04AA37  baricitinib  JAK g§tl·  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 11  L04AA44  upadacitinib  JAK g§tl·  Betegs®gm·dos²t· szerek  

12 L04AF04 filgotinib  JAK g§tl·  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 13  L04AB02  infliximab  TNF alfa g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 14  L04AB04  adalimumab  TNF alfa g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 15  L04AB06  golimumab  TNF alfa g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 16  L04AB05  certolizumab-

pegol 

 TNF alfa g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 17  L04AC07  tocilizumab  IL-6 R g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 18  L04AC14  sarilumab  IL-6 R g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 19  L01XC02  rituximab  B sejt g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 20  M01A  NSAID  NSAID  Nem szteroid gyullad§scsºkkentŖ  

 21  H02AB04  metilprednizolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 22  H02AB06  prednizolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 23  H02AB08  triamcinolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

           

10. Fogalmak, rºvid²t®sek  

ACR  American College of Rheumatology   

ATC  Anatomical therapeutic chemical klasszifik§ci·  

AZA  Azathioprin  

BNO  Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa   

bDMARD biol·giai DMARD 

CPH  Cyclophosphamid  

CRP  C-reakt²v protein  

CsA  Ciklosporin A   

csDMARD konvencion§lis szintetikus DMARD 

DAS  Disease activity score  

DMARD Disease modifying antirheumatic drug  

HCQ  Hydroxychloroquin 

IL  Interleukin 

JAK  Janus-kin§z  

LEF  Leflunomid   

MTX  Methotrexat   

NSAID  Non-steroid anti-inflammatory drug   

RA  Rheumatoid arthritis  

SSZ  Szulfaszalazin   

TNF  Tumor nekr·zis faktor  

tsDMARD  c®lzott szintetikus DMARD 

VAS Vizu§lis anal·g sk§la  
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12. mell®klet 

A juvenilis idiopathias arthritis diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek 

finansz²roz§si elj§r§srendje  

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Juvenilis idiopathias arthritis  

2. A k·rk®p le²r§sa  

A 16 ®ves kor elŖtt kezdŖdŖ, legal§bb 6 hete fenn§ll·, legal§bb 1 ²z¿letet ®rintŖ, ismeretlen 

eredetŤ, vagyis egy®b okkal nem magyar§zhat· ²z¿leti gyullad§s eset®n besz®l¿nk juvenilis 

idiopathi§s arthritisrŖl (JIA).  

2.1. A betegs®g feloszt§sa  

2.1.1. Sziszt®m§s forma  

2.1.2. Oligoarticularis forma  

2.1.3. Polyarticularis lefoly§s¼ forma - rheumatoid factor pozit²v  

2.1.4. Polyarticularis lefoly§s¼ forma - rheumatoid factor negat²v  

2.1.5. Arthritis psoriatica  

2.1.6. Enthesitishez kapcsol·d· arthritis  

2.1.7. Nem besorolhat·  

2.2. A fŖbb klinikai form§k kºz¿l a polyarticularis JIA-ban (30%) 5 vagy tºbb ²z¿letet 

®rintŖ, §ltal§ban szimmetrikus polyarthritis (k®z ®s l§b kis²z¿letek, nyaki gerinc ®rintetts®ge) 

jelentkezik, az esetek egyharmad§ban rheumatoid faktor pozitivit§ssal. A l§ny-fi¼ ar§ny 3:1. 

Az oligoarticularis JIA (50%) §ltal§ban az als· v®gtagok nagy²z¿leteit (t²pusosan t®rdet, 

bok§t) ®rintŖ, aszimmetrikus, rheumatoid faktor negat²v oligoarthritis. Ebben a form§ban fordul 

elŖ leggyakrabban chronicus uveitis, k¿lºnºsen antinukle§ris antitest jelenl®t®ben. 

Leggyakrabban 1 ®s 4 ®ves kor kºzºtt jelentkezik, l§nyokn§l gyakoribb (4:1).  

A sziszt®m§s JIA (10%) l§zzal, sziszt®m§s t¿netekkel (naponta visszat®rŖ magas l§z, 

tranziens erythemas maculosus ki¿t®sek, generaliz§lt lymphadenopathia, hepatosplenomegalia, 

pericarditis) j§r. A betegs®g extr®m ritka 6 h·napos kor elŖtt, leggyakoribb 1-4 ®ves kor kºzºtt, 

de b§rmely ®letkorban megjelenhet, fi¼kat ®s l§nyokat egyenlŖ ar§nyban ®rint.  

A juvenilis arthritis psoriatica sokf®le klinikai megjelen®st mutathat, t²pusos a kis- ®s 

nagy²z¿leteket aszimmetrikusan ®rintŖ oligo- vagy polyarthritis, a DIP ²z¿leti ®rintetts®g, illetve 

a kolb§szujj jelens®g. Psoriasisos kºrºm jelens®gek (Beau-pontok, onycholysis), illetve 

elsŖfok¼ rokon psoriasisa a csal§di anamn®zisben seg²t a diagn·zis fel§ll²t§s§ban. Az 

enthesitishez kapcsol·d· form§ban a betegek jelentŖs r®sz®n®l sacroileitis alakul ki, esetenk®nt 

gerinc ®rintetts®ggel, gyakori HLA-B27 asszoci§ci·val. A psoriasis itt kiz§r· krit®rium.  

2.3. A juvenilis idiopathias arthritis aktivit§s§t Giannini javul§si krit®riumai szerint az al§bbi 

param®terek alapj§n ®rt®kelj¿k:  

2.3.1. akt²v ²z¿letek sz§ma  

2.3.2. mozg§skorl§tozott ²z¿letek sz§ma  

2.3.3. az orvos §ltal§nos ®rt®kel®se a betegs®g aktivit§s§r·l (VAS)  

2.3.4. a beteg vagy a sz¿lŖ / tºrv®nyes k®pviselŖ §ltal§nos ®rt®kel®se a betegs®g aktivit§s§r·l 

(VAS)  

2.3.5. CHAQ (Childhood Health Assessment Questionnaire)  

2.3.6. We (mm/h)  
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3. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  

  

4. A juvenilis idiopathias arthritis gy·gyszeres kezel®si algoritmusa  

A biol·giai ter§pia sor§n az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§s§ban ®s 

az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. sz§m¼ mell®klet®nek vonatkoz· indik§ci·s pontjaiban 

foglaltakat egyar§nt sz¿ks®ges figyelembe venni.  

4.1. Sziszt®m§s JIA (sJIA)  

4.1.1. t¿neti kezel®s: analgetikum, NSAID  

4.1.2. szteroid kezel®s  

4.1.3. infekci·, szeptikus arthritis kiz§r§sa sz¿ks®ges  

4.1.4. biol·giai ter§pia: NSAID ®s sziszt®m§s szteroid kezel®s hat§stalans§ga eset®n: 

tocilizumab (2. ®s 3. reumatol·giai szint: biol·giai ter§pi§s centrumok)  

4.2. Polyarticularis lefoly§s¼ JIA (pJIA)  

4.2.1. t¿neti kezel®s (analgetikum, NSAID) (alapell§t§s + mindh§rom progresszivit§si szint) 

(a folyamat kezdet®n maximum 2-3 h·napig, illetve k®sŖbb fell§ngol§s eset®n rºvid ideig)  

4.2.2. szteroid kezel®s (mindh§rom reumatol·giai szint)  

4.2.3. betegs®gm·dos²t· ter§pia (mindh§rom reumatol·giai szint)  

4.2.3.1. A methotrexat (MTX) az elsŖ v§lasztand· szer (kiv®tel: intolerancia). A forgalomba 

hozatali enged®ly indik§ci·ira k¿lºnºs figyelmet kell ford²tani.  
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4.2.3.2. Ritka (nagyon enyhe) esetben szulfaszalazinnal (SSZ) is ind²thatunk. A forgalomba 

hozatali enged®ly indik§ci·ira k¿lºnºs figyelmet kell ford²tani.  

4.2.4 Betegs®gm·dos²t· ter§pia hat§stalans§ga eset®n biol·giai ter§pia (2. ®s 3. reumatol·giai 

szint: biol·giai ter§pi§s centrumok) - TNF-alfa g§tl· (etanercept vagy adalimumab) vagy IL-6 

receptor-antagonista (tocilizumab).  

4.2.5. Legal§bb egy TNF-alfa g§tl· hat§stalans§ga eset®n CTLA-4 anal·g (abatacept) (2. ®s 

3. reumatol·giai szint: biol·giai ter§pi§s centrumok).  

4.3. Egy®b JIA alcsoportok  

4.3.1. t¿neti kezel®s (analgetikum, NSAID)  

4.3.2. szteroid kezel®s  

4.3.3. betegs®gm·dos²t· ter§pia (DMARD: pl. MTX, SSZ, immunszuppressz§nsok)  

4.3.4. biol·giai ter§pia (etanercept)  

4.3.5. A kezel®sek alkalmaz§sa a diagnosztiz§lt egyes alcsoportok (enthesopathi§s forma, 

fiatalkori arthritis psoriatica, egy®b alcsoportok) szerint tºrt®nik. (Lsd. 3. pont folyamat§bra)  

5. Indukci·s ®s fenntart· kezel®s s¼lyos juvenilis idiopathias arthritis eset®n  

5.1. Juvenilis idiopathias arthritis eset®n biol·giai ter§pia (etanercept, adalimumab vagy 

tocilizumab) ind²that·, ha a betegs®g poliartikul §ris form§ja §ll fenn, ®s a beteg legal§bb 3 

h·napig adott 15 mg/m2/h®t methotrex§t kezel®s ellen®re akt²v, azaz 5 vagy tºbb ²z¿let 

duzzadt ®s 3 vagy tºbb ²z¿let mozg§skorl§tozott, f§jdalmas, ®rz®keny, illetve a beteg 

§llapota 0,25 mg/kg/nap vagy enn®l nagyobb szteroid adag mellett is a fentiek szerint akt²v. 

Indokolt a biol·giai ter§pia akkor is, ha a felsorolt kezel®sek toxikusnak bizonyultak vagy 

nem toler§lhat·k.  

5.2. Biol·giai ter§pia (tocilizumab) ind²that· a betegs®g sziszt®m§s form§j§ban, ha nem-

szteroid gyullad§sg§tl· vagy sziszt®m§s szteroid ad§s§ra nincs kellŖ ter§pi§s v§lasz a 

sziszt®m§s t¿netek csºkken®se (vºrºsv®rsejt s¿llyed®s, CRP, l§z) ®s/vagy a Giannini 

krit®riumok alapj§n.  

5.3. Biol·giai ter§pia ind²that· a juvenilis arthritis psoriatica  (etanercept) ®s az 

enthesopathi§s form§k (etanercept vagy adalimumab) eset®n is, ha az elŖbbi eset®ben 

methotrexatra, ut·bbi eset®ben axi§lis ®rintetts®g eset®n nem-szteroid gyullad§sg§tl· kezel®sre, 

perif®ri§s t¿netek eset®n szulfaszalazinra nincs kiel®g²tŖ ter§pi§s v§lasz a Giannini krit®riumok 

alapj§n a 3. h·napban esed®kes ®rt®kel®skor.  

5.4. K¿lºnºs figyelemmel kell lenni minden esetben a k®sz²tm®nyek alkalmaz§si 

elŖ²r§s§ban szereplŖ indik§ci·s ter¿letekre ®s az ®letkorra vonatkoz· elŖ²r§sokra. Biol·giai 

ter§pia eset®n a d·zis emel®se csak az alkalmaz§si elŖ²r§sokban foglaltak szerint javasolt.  

5.5. Csak a gyermekkori reumatol·giai betegs®gek diagnosztiz§l§s§ban ®s kezel®s®ben 

j§rtas reumatol·gus szakorvosok kompetenci§ja a biol·giai ter§pia indik§l§sa ®s alkalmaz§sa 

gyermekgy·gy§sz konz²li§rus bevon§s§val.  

5.6. A Giannini javul§si krit®riumok ºsszetevŖit meg kell hat§rozni a kezel®s kontrollja 

sor§n. MegfelelŖ v§laszk®szs®g eset®n (Giannini javul§si krit®rium m®rt®ke 30%-n§l 

magasabb, vagyis legal§bb 3 param®terben a javul§s el®ri a 30%-ot ®s csak egy param®terben 

haladja meg a roml§s a 30%-ot) az aktivit§s rendszeres kontrollja mellett a remisszi· 

fenn§ll§s§ig folytathat· a ter§pia.  

5.7. Az sJIA tocilizumab kezel®s®n®l az §ltal§nos klinikai t¿neteket is figyelembe kell venni 

(Giannini krit®riumok mellett l§z hi§nya, gyullad§sos laborparam®terek normaliz§l·d§sa).  

Folyamatos, egy ®ven t¼li kezel®s alatt §ll· betegek eset®n a betegs®g s¼lyoss§g§t legk®sŖbb 

12 havonta ¼jra sz¿ks®ges ®rt®kelni, tart·s (legal§bb 6 h·napja tart·) stabil remisszi· eset®n a 

d·zis csºkkent®se lehets®ges, a kezel®s felf¿ggeszthetŖ.  
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5.8. A 18. ®let®v betºlt®se ut§n, amennyiben a betegs®g lefoly§sa kimer²ti b§rmely felnŖttkori 

kr·nikus arthritis klasszifik§ci·j§t, a felnŖttkori besorol§s alkalmazand· ®s a diagn·zis 

m·dos²tand·.  

 

6. SzºvŖdm®nyek monitoroz§sa, ellenŖrz®se  

6.1. Opportunista infekci·k  

6.1.1. Sziszt®m§s fertŖz®sre utal· §llapot gondos kivizsg§l§st ig®nyel.  

6.1.2. K¿lºnºs gondot kell ford²tani  

6.1.2.1. a tuberculosis kiz§r§s§ra a kezel®s megkezd®se elŖtt ®s a kezel®s idŖtartama alatt a 

szakmai ir§nyelvben foglaltak szerint,  

6.1.2.2. a fizik§lis vizsg§latra,  

6.1.2.3. k®tes esetben pulmonol·giai vagy egy®b t§rsszakmai konz²liumra. Ha fenn§ll a latens 

TBC vesz®lye, g§tl·szeres kezel®s mellett adhat· az anti-TNF-Ŭ kezel®s.  

6.2. Kr·nikus v²rushepatitis (HBV, HCV) sem jelent kontraindik§ci·t, de k¿lºnºs 

kºr¿ltekint®ssel ®s az antivir§lis g§tl·szeres kezel®s p§rhuzamos alkalmaz§s§nak indik§l§sa 

miatt hepatol·gus szakember kºzremŤkºd®s®vel aj§nlott.  

6.3. Malignus betegs®gek  

6.3.1. malignus ®s lymphoproliferat²v betegs®g kialakul§s§nak kock§zata fokozott,  

6.3.2. az egy®bk®nt igen ritk§n elŖfordul·, hepatosplenicus T-sejt lymphoma eset®n az anti-

TNF-alfa k®sz²tm®nyt azathioprinnel egy¿ttesen alkalmazt§k.  

6.4. Neurol·giai elt®r®sek  

6.4.1. Nervus opticus neuritis  

6.4.2. Demyeliniz§ci·s k·rk®pek  

6.5. Egy®b mell®khat§sok  

6.5.1. Inf¼zi·s/injekci·s helyi reakci·kkal kell sz§molni.  

6.5.2. Autoantitestek, fŖleg a kim®ra, infliximab eset®n alakulnak ki (9-17%), de hum§n 

k®sz²tm®ny ellen is termelŖdik autoantitest (0,7-2,6%).  

7. A finansz²roz§si szakmai ellenŖrz®s alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok  

7.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)  

7.1.1. Kompetencia szint: kijelºlt int®zm®ny, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se  

7.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)  

7.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se  

7.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok  

7.2.1. A diagn·zis krit®riumainak rºgz²t®se (BNO: M08.0)  

7.2.1.1. 16 ®ves kor alatt  

7.2.1.2. legal§bb 1 ²z¿let ®rintett  

7.2.1.3. az ²z¿leti gyullad§s t¿netei legal§bb 6 hete fenn§llnak  

7.2.1.4. egy®b, ismerten ²z¿leti gyullad§st okoz· betegs®g kiz§rhat·  

7.2.1.5. a 7 alcsoport valamelyik®nek meghat§roz§sa  

7.2.1.6. radiol·giai elv§ltoz§sok identifik§l§sa vagy kiz§r§sa (RTG)  

7.2.1.7. rheumatoid faktor jelenl®te a sz®rumban (RF faktor) (egy®b labor)  

7.2.2. A betegs®g aktivit§s§nak meghat§roz§sa (Giannini krit®riumok) ®s dokument§l§s§nak 

ellenŖrz®se  

7.2.2.1. az orvos v®lem®nye a betegs®grŖl (vizu§lis anal·g sk§l§val, VAS)  

7.2.2.2. a beteg vagy sz¿lŖ / tºrv®nyes k®pviselŖ v®lem®nye a beteg §llapot§r·l (VAS)  
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7.2.2.3. a gyermekkorra adapt§lt Health Assessment Questionnaire (CHAQ) ®rt®ke  

7.2.2.4. a gyulladt ²z¿letek sz§ma  

7.2.2.5. a mozg§skorl§tozott ²z¿letek sz§ma  

7.2.2.6. vºrºsv®rtest-s¿llyed®s, illetve CRP  

7.2.3. A biol·giai ter§pia kontraindik§ci·inak kiz§r§sa ®s ellenŖrz®se  

7.2.3.1. TBC kiz§r§sa  

7.2.3.2. fertŖz®sek kiz§r§sa  

7.2.3.3. demyeliniz§ci·s betegs®g, SLE kiz§r§sa az anamnesis ®s klinikum alapj§n  

7.2.3.4. labor (rutin, immun: RF, anti-CCP, ANA)  

7.2.4. A kezel®s monitoriz§l§s§nak ellenŖrz®se (kontrollvizsg§lat)  

7.2.4.1. havonta: labor (Wgr, Fvs, CRP opcion§lis, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)  

7.2.4.2. 3 havonta: aktivit§si index (Giannini)  

7.2.4.3. TBC kiz§r§sa  

7.2.4.4. tart·s, 1 ®ven t¼li kezel®s eset®n a kezel®s felf¿ggeszt®s®nek lehetŖs®g®t vizsg§lt§k-

e?  

7.2.5. Megjegyz®s  

7.2.5.1. Elfogadott DMARD ter§pi§k eset®n a forgalomba hozatali enged®ly indik§ci·ira 

k¿lºnºs figyelmet kell ford²tani.  

7.2.5.2. TNF alfa g§tl·k: etanercept, adalimumab.  

7.2.5.3. IL-6 receptor antagonista: tocilizumab.  

7.2.5.4. Giannini 30% javul§s: ®rt®kelhetŖ javul§sr·l akkor besz®l¿nk, ha legal§bb 3 

param®terben a javul§s el®ri a 30%-ot ®s csak egy param®terben haladhatja meg a roml§s a 

30%-ot.  

8. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

8.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa.  

8.2. A finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

9. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

9.1. Relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  K·d  BNO megnevez®se  

 2  M0800  Fiatalkori reum§s ²z¿leti gyullad§s  

 3  M0810  Fiatalkori spondylitis ankylopoetica  

 4  M0820  Sziszt®m§s kezdetŤ juvenilis arthritis  

 5  M0830  Fiatalkori seronegativ polyarthritis  

 6  M0840  Kev®s ²z¿letet ®rintŖ fiatalkori ²z¿leti gyullad§s  

 7  M0880  Egy®b fiatalkori ²z¿leti gyullad§s  

 8  M0890  Fiatalkori ²z¿leti gyullad§s, k.m.n.  

 9  M0900  Fiatalkori ²z¿leti gyullad§s psoriasisban  

9.2. Relev§ns ATC k·dok  

   A  B  C  D  

 1  ATC k·d  Hat·anyag  Kateg·ria  Megjegyz®s  

 2  A07EC01  sulfasalazin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 3  L01BA01  metotrex§t  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 4  L04AA13  leflunomid  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 5  L04AD01  ciklosporin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 6  L04AX01  azathioprin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 7  P01BA01  chloroquin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  
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 8  L04AB01  etanercept  TNF-alfa g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 9  L04AA24  abatacept  CTLA-4 anal·g  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 10  L04AB04  adalimumab  TNF-alfa g§tl·  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 11  L04AC07  tocilizumab  IL-6 RA  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 12  M01A  NSAID  NSAID  Nem szteroid gyullad§scsºkkentŖ  

 13  H02AB04  metilprednizolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 14  H02AB06  prednizolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 15  H02AB08  triamcinolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 

10. Fogalmak, rºvid²t®sek  

   A  B  

 1  Rºvid²t®s  Megnevez®s  

 2  JIA  Juvenilis idiopathi§s arthritis  

 3  ATC  Anatomical therapeutic chemical klasszifik§ci·  

 4  BNO  Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  

 5  VAS  Vizu§lis anal·g sk§la  

 6  CHAQ  Childhood health assessment questionnaire  

 7  DMARD  Disease modifying antirheumatic drug  

 8  TNF  Tumor nekr·zis faktor  

 9  CRP  C-reakt²v protein  

 10  MTX  Methotrexat  

 11  SSZ  Szulfaszalazin  

 12  NSAID  Non-steroid anti-inflammatory drug  

     ò  
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13. mell®klet 

A spondylitis ankylopoetica diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendje 
1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Spondylitis ankylopoetica  

 

2. A k·rk®p le²r§sa  

2.1. A spondylitis ankylopoetica (SPA) meghat§roz§s szerint a gerinc ²z¿leteit ®rintŖ, 

ismeretlen eredetŤ, kºvetkezm®nyes elcsontosod§ssal j§r· gyullad§s. A gyullad§s a 

tŖ²z¿leteket, perif®ri§s ²z¿leteket ®s az ²ntapad§si helyeket is ®rintheti. JellemzŖ a folyamatos, 

®jszaka fokoz·d· gerinc- (keresztcsonti, der®k-, h§t-, majd nyak-) f§jdalom, a kºvetkezm®nyes 

ankylosis miatt a gerinc mozg§sainak beszŤk¿l®se. Gerinc®rintetts®gen szimmetrikus 

sacroileitist ®s spondylitist ®rt¿nk, perif®ri§s form§ban a tŖ²z¿leteken (cs²pŖ, v§ll) k²v¿l a 

t®rdek, bok§k, k®z²z¿letek ®rintettek leggyakrabban. Az extraskelet§lis t¿netek kºz¿l a szem 

(anterior uveitis), sz²v-®rrendszer (aortitis, aorta insufficientia, inger¿letvezet®si block), t¿dŖ 

(kevert ventill§ci·s zavar, felsŖ lebeny fibrosis), amyloidosis emelhetŖk ki. Az ºrºkletess®g 

m®rt®ke 72%, fŖleg a HLA-B27 g®nnek van jelentŖs®ge. A betegs®g f®rfiak kºzºtt 4-5-szºr 

gyakrabban fordul elŖ. A kezdet tºbbnyire a 15-30 ®ves korra esik. Az esetek 70%-§ban csak a 

gerinc ®s a tŖ²z¿letek (sacroiliacalis ²z¿letek, cs²pŖk) ®rintettek, 30%-ban perif®ri§s ®rintetts®g 

(§ltal§ban als· v®gtagi mono- vagy oligoarthritis, enthesitis, illetve dactylitis) §ll fenn. A 

betegs®g lefoly§s§ra jellemzŖ, hogy viszonylag fiatal korban kezdŖdik ®s kor§n irreverzibilis 

²z¿leti k§rosod§sokkal j§r, melyek a tanul§st, a szoci§lis beilleszked®st ®s a munkav§llal§st is 

megnehez²tik.  

2.2. Az SPA ter§pi§ja elsŖsorban t¿neti (NSAID, gy·gytorna, pszicho-szoci§lis t§mogat§s). 

A biol·giai ter§pia (bDMARD) ®s JAK-g§tl· (tsDMARD) r®v®n a t¿neteket hat®konyan 

befoly§sol·, a progresszi·t csºkkentŖ, a betegs®g kimenetel®t kedvezŖbben befoly§sol· kezel®s 

§ll rendelkez®sre. A bDMARD ®s tsDMARD ter§pia csak azon betegek eset®ben kezdhetŖ el, 

akikn®l a m·dos²tott New York-i klasszifik§ci·s krit®riumok szerint a biztos diagn·zis 

fenn§ll§sa igazolt, radiol·giailag legal§bb 2-es st§dium¼ bilater§lis, vagy 3-as, 4-es st§dium¼ 

unilater§lis sacroileitis, ®s legal§bb 3 h·napja h§ti f§jdalom, front§lis ®s sagittalis s²kban 

beszŤk¿lt gerinc-, illetve beszŤk¿lt l®gzŖmozg§s §ll fenn. A bDMARD ®s tsDMARD ter§pia 

elkezd®s®nek tov§bbi felt®tele az adekv§t gy·gyszeres kezel®s ellen®re igazoltan fenn§ll· akt²v 

betegs®g. Adekv§t gy·gyszeres kezel®srŖl akkor besz®lhet¿nk, ha legal§bb k®t k¿lºnbºzŖ, nem 

szteroid gyullad§sg§tl· maxim§lis vagy toler§lhat· d·zisban tºrt®nŖ, legal§bb 4 h®tig tart· 

adagol§sa ellen®re a betegs®g aktivit§sa nem csºkken. Amennyiben a beteg fŖ panasza az SPA-

hoz tartoz· perif®ri§s ²z¿leti gyullad§s, akkor tov§bbi felt®tel, hogy enthesitis, oligoarthritis 

eset®ben lok§lis vagy intraarticularis kortikoszteroid kezel®s, polyarthritis eset®ben a 

rheumatoid arthritis kezel®s®ben alkalmazott DMARD (elsŖsorban a szulfaszalazin 

megfontoland· szer) legal§bb n®gy h·napos gy·gyszeres ter§pia ellen®re is az akt²v betegs®g 

fenn§lljon.  

2.3. A betegs®g aktivit§s§t a BASDAI index-szel hat§rozzuk meg. Akt²vnak tekinthetŖ azon, 

SPA-ban szenvedŖ beteg, akinek a BASDAI indexe (0-100) tºbb mint 40. A sacroiliacalis 

²z¿letek MR vizsg§lata a betegs®g korai diagn·zis§nak, tudom§nyos vizsg§latokban az 

aktivit§s§nak, a hagyom§nyos RTG felv®tel a betegs®g radiol·giai progresszi·j§nak 

meg²t®l®s®t teszik lehetŖv®. Perif®ri§s ®rintetts®gŤ SPA aktivit§s§t a DAS 28 index-szel 

hat§rozhatjuk meg.  

2.4. A ter§pia tov§bbi alkalmaz§s§nak eldºnt®se c®lj§b·l a bDMARD ®s tsDMARDter§pia 

hat§soss§g§t ®s biztons§goss§g§t rendszeresen ellenŖrizni kell. A ter§pia hat§sosnak tekinthetŖ, 

amennyiben a megkezdett kezel®st kºvetŖ 12-14. h®tre legal§bb 50%-os relat²v BASDAI index 
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csºkken®s vagy az index 20 mm abszol¼t csºkken®se igazolhat·. Amennyiben ez a felt®tel nem 

teljes¿l, akkor a biol·giai ter§pi§t az adott k®sz²tm®nnyel nem lehet tov§bb folytatni. A 

BASDAI indexet a kezel®s folyam§n k®t-h§rom havonta sz¿ks®ges ellenŖrizni. Ha legal§bb k®t 

egym§st kºvetŖ alkalommal az eredm®ny a 12-14. h®ten el®rt javul§shoz k®pest romlik (az 

index ®rt®k emelkedik), a kezel®st szint®n meg kell szak²tani.  

3. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  
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4. A finansz²roz§si elj§r§srend r®szletez®se  

4.1. Az SPA gy·gyszeres kezel®si algoritmusa  

A biol·giai ter§pia sor§n az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§s§ban ®s 

az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. sz§m¼ mell®klet®nek vonatkoz· indik§ci·s pontjaiban 

foglaltakat egyar§nt sz¿ks®ges figyelembe venni.  

4.1.1. T¿neti kezel®s (NSAID analgetikum) (alapell§t§s + mindh§rom progresszivit§si szint) 

tart·san vagy fell§ngol§s eset®n rºvid ideig  

4.2. Perif®ri§s ®rintetts®gŤ SPA  

4.2.1. NSAID  

4.2.2. Lok§lis, illetve sz¿ks®g szerint intraarticularis szteroid kezel®s (minimum 2 

alkalommal) (mindh§rom reumatol·giai szint)  

4.2.3. Infekci·, szeptikus arthritis kiz§r§sa sz¿ks®ges  

4.2.4. Korai betegs®gm·dos²t· ter§pia (mindh§rom reumatol·giai szint) (perif®ri§s 

®rintetts®g eset®n jºn sz·ba)  

4.2.5. Optim§lisan a folyamat elsŖ 3 h·napj§n bel¿l  

4.2.6. SSZ az elsŖk®nt javasolhat· szer (kiv®tel: intolerancia, kontraindik§ci·)  

4.3. Axi§lis ®rintetts®gŤ SPA  

4.3.1. NSAID k®sz²tm®ny alkalmaz§sa, legal§bb 2 k¿lºnbºzŖ k®sz²tm®ny maxim§lis vagy 

toler§lhat· d·zisban legal§bb 4 h®tig  

4.4. Biol·giai ter§pia  

4.4.1. Perif®ri§s ®rintetts®gŤ s¼lyos SPA (pSpA) sor§n DMARD (elsŖsorban szulfaszalazin) 

ter§pia, illetve s¼lyos axi§lis ®rintetts®gŤ (asSpA) SPA-ban alkalmazott legal§bb 2 NSAID 

hat§stalans§ga eset®n: bMARD (2. ®s 3. reumatol·giai szint: biol·giai ter§pia alkalmaz§s§ra 

kijelºlt int®zm®ny).  

4.4.2. Valamelyik TNF-Ŭ g§tl· (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel): 

infliximab (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel), etanercept, adalimumab, 

golimumab, certolizumab-pegol.  

4.4.3. Interleukin 17 inhibitor (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel): 

szekukinumab, bimekizumab, ixekizumab  

4.5. C®lzott szintetikus tsDMARD ter§pia  

4.5.1. A JAK-g§tl·k (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel): tofacitinib, 

upadacitinib 

4.6. Indukci·s kezel®s s¼lyos spondylitis ankylopoetica eset®n  

4.6.1. A kezel®s elŖtt rºgz²teni kell:  

4.6.1.1. A BASDAI index ºsszetevŖit k®tszer kell megm®rni a kezel®s elŖtt, legal§bb 

egyh·napos idŖkºzzel.  

4.7. A c®lzott kezel®s hat®konys§g§nak ellenŖrz®se spondylitis ankylopoetica 

kezel®s®ben 

4.7.1. A kezel®s 12-14. het®ben meg kell hat§rozni a BASDAI index ºsszetevŖit. 

Amennyiben a kiindul§si ®rt®khez k®pest legal§bb 50%-kal vagy 20 mm-rel nem javult az 

index, a biol·giai ter§pia az adott k®sz²tm®nnyel nem folytathat·. A BASDAI indexet a kezel®s 

folytat§sa sor§n legal§bb k®t-h§rom havonta m®rni kell. 
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4.8. Interleukin inhibitor kezel®s szempontjai  

4.8.1. A szekukinumab javasolt adag kezdŖ adagol§sk®nt a 0., 1., 2., 3. ®s 4. h®ten 150 mg 

szubkut§n injekci·ban, melyet a 4. h®ttŖl kezdve havonk®nti fenntart· adagol§s kºvet. A 

klinikai v§laszreakci· rendszerint 16 hetes kezel®s alatt kialakul. A kezel®s abbahagy§sa 

m®rlegelendŖ azokn§l a betegekn®l, akik 16 hetes kezel®s alatt nem mutattak v§laszreakci·t.  

A bimekizumab javasolt adagja az axSpA-ban szenvedŖ felnŖtt betegek sz§m§ra aj§nlott 

d·zis 160 mg (1 db 160 mg-os szubkut§n injekci·ban beadva) 4 hetente. 

Az ixekizumab aj§nlott adagja 160 mg, szubkut§n injekci·ban a 0. h®ten, majd 80 mg minden 

4. h®ten. 

 

4.8.2. A ter§pia megkezd®s®t k¿lºnºsen m®rlegelni sz¿ks®ges kr·nikus, recurrens 

fertŖz®sekben szenvedŖ betegekn®l, Crohn-betegs®gben, esed®kes v®dŖolt§sok ®s egy®b 

ter§pi§k eset®n (pl. immunszupressz§nsok, UV fototer§pia) az alkalmaz§si elŖ²r§sban foglaltak 

szerint.  

4.9. Folyamatos, egy ®ven t¼li kezel®s alatt §ll· betegek eset®n a betegs®g s¼lyoss§g§t 

legk®sŖbb 12 havonta ¼jra sz¿ks®ges ®rt®kelni, tart·s (legal§bb 6 h·napja tart·) stabil remisszi· 

eset®n az adagol§s intervallum§nak fokozatos nºvel®se lehets®ges, a kezel®s felf¿ggeszthetŖ.  

4.10. Csak szakavatott ®s a ter§pia alkalmaz§s§ban j§rtas, kijelºlt int®zm®nyek 

szakorvosainak kompetenci§ja az anti-TNF-Ŭ, az interleukin-inhibitor ®s a JAK-g§tl· ter§pia 

indik§l§sa ®s alkalmaz§sa 

5. SzºvŖdm®nyek monitoroz§sa, ellenŖrz®se  

5.1. Opportunista infekci·k  

5.1.1. A sziszt®m§s fertŖz®sre utal· §llapot gondos infektol·giai kivizsg§l§st ig®nyel. A 

r®szleteket illetŖen utalunk a hazai szakmai aj§nl§sra. 

5.2. Kr·nikus v²rushepatitis (HBV, HCV) sem jelent kontraindik§ci·t, de k¿lºnºs 

kºr¿ltekint®ssel ®s az antivir§lis g§tl·szeres kezel®s p§rhuzamos alkalmaz§s§nak 

indik§l§sa miatt hepatol·gus szakember kºzremŤkºd®s®vel aj§nlott.  

5.3. Malignus betegs®gek  

5.3.1. Malignus ®s lymphoproliferat²v betegs®g kialakul§s§nak kock§zata fokozott.  

5.3.2. Egyes c®lzott ter§pi§k mellett megnŖhet a daganatk®pzŖd®s kock§zata (JAK g§tl·k ®s 

abatacept) 

5.3.3. Az EULAR pontos aj§nl§st jelentetett meg a c®lzott ter§pi§k (b/tsDMARD) 

alkalmaz§s§r·l kor§bban daganatos betegekben. 

5.4. Neurol·giai betegs®gek (fenn§ll§suk eset®n a biol·giai ter§pia kontraindik§lt)  

5.4.1. Nervus opticus neuritis  

5.4.2. Demyeliniz§ci·s k·rk®pek  

 

5.5. Kardiovaszkul§ris §llapot  

5.5.1. NYHA III -IV. st§dium¼ kardi§lis el®gtelens®g eset®n TNF-alfa g§tl· biol·giai ter§pia 

nem ind²that·. Egy®b hat§smechanizmus¼ k®sz²tm®nyek eset®n az ®rv®nyben l®vŖ alkalmaz§si 

elŖirat szerint, egyedi m®rlegel®s alapj§n hozand· meg a ter§pi§s dºnt®s.5.5.2. A TNF-g§tl· 

kezel®s sor§n a kardi§lis el®gtelens®g monitoroz§sa sz¿ks®ges.  

5.5.3. JAK g§tl· mellett a major kardiovaszkul§ris esem®nyek fokozott kock§zat§t figyelt®k 

meg. 
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5.6. Gravidit§s  

5.6.1. A beteg figyelm®t fel kell h²vni a teratog®n kock§zatra ®s ez®rt az effekt²v 

antikoncepci· sz¿ks®gess®g®re.  

6.6.2. Terhess®gre ®s szoptat§sra vonatkoz·an az ®rv®nyes alkalmaz§si elŖiratok az 

ir§nyad·ak.  

5.7. Egy®b mell®khat§sok  

5.7.1. Inf¼zi·s/injekci·s helyi reakci·kkal kell sz§molni.  

5.7.2. Autoantitestek fŖleg a kim®ra infliximab eset®n alakulnak ki (9-17%), de hum§n 

k®sz²tm®ny ellen is termelŖdik autoantitest (0,7-2,6%).  

6. Fenntart· kezel®s spondylitis ankylopoetica biol·giai kezel®s®ben  

6.1. A kezel®s tov§bbi folytat§sa sor§n legal§bb k®t-h§rom havonta rºgz²teni kell a BASDAI 

indexet, amennyiben a param®terek k®t egym§st kºvetŖ alkalommal sem ®rik el a 12-14. h®ten 

m§r el®rt legal§bb 20 mm-es csºkken®st vagy 50%-os javul§st (ami a folytat§s felt®tele), akkor 

a kezel®st hat§stalans§g miatt abba kell hagyni.  

7.1. A biol·giai ter§pia kontraindik§ci·inak kiz§r§sa ®s ellenŖrz®se  

7.1.1. TBC kiz§r§sa (mellkas RTG)  

7.1.2. FertŖz®sek kiz§r§sa  

7.1.3. Aktu§lisan fenn§ll· malignus betegs®g kiz§r§sa  

7.1.4. Demyeliniz§ci·s betegs®g, SLE kiz§r§sa anamnesztikus adatok, klinikum alapj§n  

7.1.5. Kongeszt²v sz²vel®gtelens®g kiz§r§sa (NYHA III-IV.)  

7.1.6. S¼lyos szervi el®gtelens®g, mely az alkalmaz§si elŖirat szerint kontraindik§ci·t k®pez 

7.1.7. Labor (rutin, immun): (RF, anti-CCP, ANA) 

 

7.2. A kezel®s monitoriz§l§s§nak ellenŖrz®se (kontrollvizsg§lat)  

7.2.1. Indukci·s kezel®s alatt havonta, fenntart· kezel®s alatt 3 havonta: labor (We, Fvs, CRP 

opcion§lis,  GOT, GPT, GGT, eGFR, Na, K)  

7.2.2. 3 havonta: aktivit§si index (DAS 28)  

7.2.3. 6 havonta: mellkas RTG (t¿dŖgyullad§s, TBC kiz§r§sa c®lj§b·l)  

7.2.4. Tart·s, 1 ®ven t¼li kezel®s eset®n a kezel®s felf¿ggeszt®s®nek lehetŖs®g®t vizsg§lt§k-

e?  

8. A finansz²roz§si szakmai ellenŖrz®s alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok  

8.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)  

8.1.1. Kompetencia szint: kijelºlt int®zm®ny, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se  

8.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)  

8.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se  

8.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok  

8.2.1. A biol·giai ter§pia elkezd®s®hez sz¿ks®ges krit®riumok rºgz²t®se (BNO: M45.H0)  

8.2.1.1. 2-es st§dium¼ bilateralis vagy  

8.2.1.2. 3-as, 4-es st§dium¼ unilateralis sacroileitis (radiol·giai vizsg§lat)  

8.2.1.3. legal§bb 3 h·napja mozg§sra m®rs®klŖdŖ h§ti f§jdalom  

8.2.1.4. front§lis (nem m®rhetŖ objekt²ven) ®s szagitt§lis s²kban beszŤk¿lt gerincmozg§s  

8.2.1.5. beszŤk¿lt l®gzŖmozg§s  
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8.2.2. A betegs®g aktivit§s§nak meghat§roz§sa (BASDAI 0-100) ®s dokument§l§s§nak 

ellenŖrz®se  

8.2.2.1. BASDAI index (0-100) tºbb mint 40  

8.2.2.2. klinikai t¿netek s¼lyoss§ga  

8.2.2.3. akut f§zis feh®rj®k magas szintje (laborvizsg§lat)  

8.2.2.4. gyors radiol·giai progresszi· (RTG felv®tel)  

8.2.2.5. gyullad§sos aktivit§s a gerinc ®s a sacroiliacalis ²z¿letekben (MR felv®tel opcion§lis)  

8.2.2.6. tart·s 1 ®ven t¼li kezel®s eset®n a kezel®s felf¿ggeszt®s®nek lehetŖs®g®t vizsg§lt§k-

e?  

9. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

9.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa.  

9.2. A finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

10. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

10.1. Relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  K·d  BNO megnevez®se  

 2  M0810  Fiatalkori spondylitis ankylopoetica  

 3  M45H0  Spondylitis ankylopoetica  

10.2. Relev§ns ATC k·dok  

 
 A B C D  

   ATC k·d Hat·anyag Kateg·ria Megjegyz®s  

 1 A07EC01 sulfasalazin DMARD Betegs®gm·dos²t· szerek  

 2 H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gy·gyszerek  

 3 H02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gy·gyszerek  

 4 H02AB08 triamcinolon Szteroid Szteroid gy·gyszerek  

 5 L04AA29 tofacitinib JAK g§tl· Betegs®gm·dos²t· szerek 

 6 L04AA44 upadacitinib JAK g§tl· Betegs®gm·dos²t· szerek 

7 L04AB01 etanercept TNF-alfa g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 8 L04AB02 infliximab TNF-alfa g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei  

9 L04AB04 adalimumab TNF-alfa g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 10 L04AB05 certolizumab-

pegol 

TNF-alfa g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 11 L04AB06 golimumab TNF-alfa g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 12 L04AC10 szekukinumab IL 17 inhibitor Biol·giai ter§pia eszkºzei  

13 L04AC13 ixekizumab IL 17 inhibitor Biol·giai ter§pia eszkºzei  

14 L04AC21 bimekizumab IL 17 inhibitor Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 15 M01A NSAID NSAID Nem szteroid gyullad§scsºkkentŖ  
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11. Fogalmak, rºvid²t®sek  

Rºvid²t®s Megnevez®s  

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci·  

BASDAI Bath ankylosing spondylitis disease activity index  

BNO Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  

bDMARD biol·giai DMARD 

csDMARD konvencion§lis szintetikus DMARD 

DAS Disease activity score  

DMARD Disease modifying antirheumatic drug  

IL  Interleukin  

JAK Janus-kin§z 

NSAID Non-steroid anti-inflammatory drug  

SPA Spondiylitis ankylopoetica  

SSZ Szulfaszalazin  

TNF Tumor nekr·zis faktor  

tsDMARD  c®lzott szintetikus DMARD 
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14. mell®klet 

Az arthritis psoriatica diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendje 
1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Arthritis psoriatica  

2. A k·rk®p le²r§sa  

2.1. Az arthritis psoriatica (AP) egy kr·nikus sziszt®m§s gyullad§sos reumatol·giai 

megbeteged®s, mely a bŖr psoriasisos elv§ltoz§s§val t§rsul. Az arthritis tºbbnyire 

aszimmetrikus ®s jellemzŖ a diszt§lis interphalange§lis ²z¿letek ®rintetts®ge, az ujjak 

kolb§szszerŤ duzzanata (dactylitis). A betegs®g b§rmely perif®ri§s ²z¿letet, a gerinc kis²z¿leteit, 

a sacroiliacalis ²z¿leteket ®s a szalagtapad§si helyeket (enthesis) ®rintheti. Extraskeletalis 

®rintetts®g (szem, sz²v-®rrendszer, t¿dŖ) elŖfordulhat. A k·rk®p diagnosztik§ja, kezel®se ®s a 

betegs®g nyomon kºvet®se a bŖrgy·gy§sz ®s a reumatol·gus szakorvost egyar§nt ®rinti. Az AP 

k·rism®j®t az elfogadott krit®riumrendszerrel (Moll-Wright, CASPAR) igazolni kell.  

2.2. Az arthritis psoriatica aktivit§sa  

2.2.1. Az AP-ban szenvedŖ beteg perif®ri§s t¼ls¼ly¼ arthritis®nek ®rt®kel®s®re a DAS 28 

index, axi§lis ®rintetts®g aktivit§s§nak m®r®s®re a BASDAI index alkalmazhat·. A 

bŖr®rintetts®g kiterjed®s®nek ®s s¼lyoss§g§nak ®rt®kel®s®re plakkos psoriasisban a PASI score 

elfogadott.  

2.2.2. Axi§lis ®rintetts®g eset®n a betegs®g aktivit§s§t a BASDAI index-szel hat§rozzuk 

meg. Akt²v, s¼lyosnak tekinthetŖ azon AP-ban szenvedŖ beteg, akinek a BASDAI index (0-

100) §tlaga tºbb mint 40, ®s az axi§lis ®rintetts®g fenn§ll§s§t radiol·giai vizsg§latokkal 

igazolt§k. A sacroiliacalis ²z¿letek MR vizsg§lata a betegs®g aktivit§s§nak, a hagyom§nyos 

RTG felv®tel a betegs®g radiol·giai progresszi·j§nak meg²t®l®s®t teszik lehetŖv®.  

2.2.3. Perif®ri§s ®rintetts®g eset®n a betegs®g aktivit§s§t DAS 28 index-szel hat§rozzuk 

meg. S¼lyos, akt²vnak tekinthetŖ azon AP-ban szenvedŖ beteg, akinek a DAS 28 ®rt®ke 

nagyobb, mint 5,1.  

2.2.4. BŖr®rintetts®g s¼lyoss§g§nak meg²t®l®s®re a PASI index alkalmazhat·. A bŖrt¿netek 

kiterjedts®ge, lokaliz§ci·ja ®s jellege alapj§n enyhe vagy kºz®ps¼lyos psoriasisr·l besz®l¿nk, 

amennyiben a PASI<15. Nagyobb kiterjed®sŤ elv§ltoz§sr·l akkor besz®l¿nk, ha a PASI>15. 

Nagyon ritk§n bŖrt¿net n®lk¿l is elŖfordulhat AP.  
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3. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  
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4. Az arthritis psoriatica kezel®se  

4.1. A psoriasis kezel®se a bŖrgy·gy§sz, az arthritis kezel®se a reumatol·gus feladata, ez®rt 

az AP kezel®s®ben a k®t szakma k®pviselŖinek egy¿ttmŤkºd®se sz¿ks®ges. Az AP kezel®se 

kezdetben nem-szteroid gyullad§scsºkkentŖk (NSAID), esetleg kis d·zis¼ szteroid ad§sa, ezek 

eredm®nytelens®ge eset®n betegs®gm·dos²t· gy·gyszerek (DMARD) bevezet®se. Ma 

perif®ri§s ®rintetts®gŤ arthritis psoriatic§ban a methotrexat (MTX) az elsŖ DMARD 

v§laszt§s, a LEF, ciklosporin A (CsA) ®s SSZ is alkalmazhat·. (A forgalomba hozatali enged®ly 

indik§ci·ira k¿lºnºs figyelmet kell ford²tani.)  

4.2. A ter§pia tov§bbi alkalmaz§s§nak eldºnt®se c®lj§b·l a ter§pia hat§soss§g§t 

rendszeresen ellenŖrizni kell. A betegs®g jelleg®bŖl kifoly·lag az ®rintetts®gtŖl f¿ggŖen a 

reumatol·gi§ban alkalmazott score-ok (axi§lis ®rintetts®g eset®n BASDAI, perif®ri§s 

®rintetts®g eset®n DAS 28) haszn§lhat·ak a betegs®g s¼lyoss§g§nak meg§llap²t§s§hoz. S¼lyos 

bŖr®rintetts®g eset®n a PASI score felv®tele elengedhetetlen, ®rt®k®t a PASI m®r®s®ben 

gyakorlott szem®ly (bŖrgy·gy§sz, de ak§r reumatol·gus vagy k®pzett asszisztens) §llap²thatja 

meg.  

4.3. Az arthritis psoriatica biol·giai ®s JAK-g§tl· kezel®se (bDMARD ®s tsDMARD) 

A biol·giai ter§pia sor§n az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§s§ban ®s 

az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. sz§m¼ mell®klet®nek vonatkoz· indik§ci·s pontjaiban 

foglaltakat egyar§nt sz¿ks®ges figyelembe venni.  

4.3.1. Indukci·s kezel®s s¼lyos, akt²v arthritis psoriatic§ban  

4.3.2. Axi§lis ®rintetts®g eset®n a kezel®s elŖtt rºgz²teni kell:  

4.3.2.1. A BASDAI index ºsszetevŖit k®tszer kell megm®rni a kezel®s elŖtt, legal§bb egy 

h·napos idŖkºzzel.  

4.3.3. Axi§lis ®rintetts®g eset®n biol·giai ter§pia indokolt, amennyiben  

4.3.3.1. a Bath ankylosing spondylitis disease activity index (BASDAI) nagyobb, mint 40 ®s  

4.3.3.2. s¼lyos bŖr®rintetts®g eset®n a PASI nagyobb, mint 15  

4.3.3.3. konvencion§lis, legal§bb 3 h·napig tart·, legal§bb 2 (NSAID) gyullad§scsºkkentŖ 

ter§pia maxim§lis vagy toler§lhat· d·zisban tºrt®nŖ alkalmaz§sa ellen®re a betegs®g 

aktivit§s§ban megfelelŖ ter§pi§s v§lasz nem volt el®rhetŖ.  

4.3.4. Perif®ri§s ®rintetts®g eset®n a kezel®s elŖtt rºgz²teni kell:  

4.3.4.1. a DAS 28 index ºsszetevŖit k®tszer kell megm®rni a kezel®s elŖtt, legal§bb egy 

h·napos idŖkºzzel. A biol·giai ter§pia ind²t§sakor a lem®rt param®tereket rºgz²teni sz¿ks®ges.  

4.3.5. Perif®ri§s ®rintetts®g eset®n biol·giai ter§pia indokolt, amennyiben:  

4.3.5.1. a DAS 28 nagyobb, mint 5,1 ®s legal§bb 3 h·napig tart·, 2 konvencion§lis standard 

DMARD vagy legal§bb 3 h·napig tart· DMARD kombin§ci·s ter§pia ellen®re megfelelŖ 

javul§s, aktivit§scsºkken®s nem volt regisztr§lhat·.  

4.3.6. S¼lyos bŖr®rintetts®g eset®n a PASI index ºsszetevŖit k®tszer kell megm®rni a kezel®s 

elŖtt, legal§bb egy h·napos idŖkºzzel. A biol·giai ter§pia ind²t§sakor a lem®rt param®tereket 

rºgz²teni sz¿ks®ges.  
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4.3.7. S¼lyos bŖr®rintetts®g eset®n biol·giai ter§pia indokolt, amennyiben:  

4.3.7.1. s¼lyos bŖr®rintetts®g eset®n (PASI nagyobb, mint 15) bDMARD ®s tsDMARD 

bŖrgy·gy§szati javallatra is indokolt a psoriasis finansz²roz§si elj§r§srendje szerint. 

Amennyiben mind az ²z¿leti aktivit§s, mind a psoriasis kiterjed®se ®s s¼lyoss§ga alapj§n 

biol·giai kezel®s bevezet®se indokolt, a reumatol·gus ®s a bŖrgy·gy§sz szakorvos dokument§lt 

kºzºs dºnt®se alapj§n indul, majd kºvetendŖ nyomon bDMARD ®s tsDMARD.  

4.4. Az anti-TNF-Ŭ indukci·s kezel®s hat®konys§g§nak ellenŖrz®se arthritis psoriatica 

kezel®s®ben  

4.4.1. Axi§lis ®rintetts®g  

4.4.1.1. A kezel®s 14. het®ben meg kell hat§rozni a BASDAI index ºsszetevŖit. 

Amennyiben a kiindul§si ®rt®khez k®pest legal§bb 50%-kal vagy 20 mm-rel nem javult az index 

§tlaga, a bDMARD ®s tsDMARD nem folytathat·.  

4.4.2. Perif®ri§s ®rintetts®g  

4.4.2.1. A ter§pia hat§soss§g§nak ®rt®kel®s®re szint®n a gyullad§sos aktivit§s objekt²v ®s 

nemzetkºzileg elfogadott m®rt®kek®nt a DAS 28 rendszer alkalmaz§sa javasolt. A 

v§laszk®szs®g m®rt®k®t az EULAR javul§si krit®riumai szerint kell meghat§rozni. A 

gyullad§sos aktivit§s ®rt®kel®se ®s a mell®khat§sok regisztr§l§sa h§romhavonta sz¿ks®ges.  

4.4.2.2. ElsŖdleges hat§stalans§g: ha a kezel®s sor§n a javul§s a kezel®s 3. h·napj§ban 

kisebb, mint 0,6 DAS 28 pont, a kezel®s 6. h·napj§ban kisebb, mint 1,2 DAS 28 pont.  

4.4.2.3. M§sodlagos, Ăszerzettò rezisztencia: ha a kor§bban hat§sos bDMARD ®s 

tsDMARD (a DAS 28 index csºkken®se 3 h·nap ut§n minimum 0,6 ®s 6 h·nap ut§n minimum 

1,2 pont) ut§n az aktivit§s ism®t megemelkedik (a DAS 28 a kiindul§si ®rt®khez k®pest 

kevesebb, mint 1,2 ponttal alacsonyabb).  

4.4.3. S¼lyos bŖr®rintetts®g  

4.4.3.1. A ter§pia hat§soss§g§nak ®rt®kel®s®re szint®n a gyullad§sos aktivit§s objekt²v ®s 

nemzetkºzileg elfogadott m®rt®kek®nt a PASI alkalmaz§sa javasolt.  

4.4.3.2. Nem megfelelŖ ter§pi§s v§laszr·l besz®l¿nk akkor, ha a 12. h®tre nem kºvetkezik 

be PASI<15 vagy a PASI ®rt®k minimum relat²v 50%-os javul§sa, melyet bŖrgy·gy§szati 

szakv®lem®ny dokument§ltan is megerŖs²t. 

4.5. Fenntart· kezel®s az arthritis psoriatica bDMARD ®s tsDMARD kezel®sben 

4.5.1. A kezel®s tov§bbi folytat§s§nak eldºnt®se c®lj§b·l h§romhavonta rºgz²teni kell a 

BASDAI (axi§lis ®rintetts®g eset®n), DAS 28 (perif®ri§s ®rintetts®g eset®n), PASI (s¼lyos 

bŖr®rintetts®g eset®n) indexeket. Folyamatos, egy ®ven t¼li kezel®s alatt §ll· betegek eset®n a 

betegs®g s¼lyoss§g§t legk®sŖbb 12 havonta ¼jra sz¿ks®ges ®rt®kelni, tart·s (legal§bb 6 h·napja 

tart·) stabil remisszi· eset®n a d·zis csºkkent®se lehets®ges, a kezel®s felf¿ggeszthetŖ.  

4.6. A bDMARD ®s tsDMARDkezel®s tov§bbi folytat§s§nak krit®riumai  

4.6.1. Amennyiben 3 h·napos indukci·s kezel®st kºvetŖen a megfelelŖ hat§soss§gi 

krit®riumok nem teljes¿lnek, m§sik anti-TNF-Ŭ ter§pi§ra tºrt®nŖ v§lt§s (switch), IL inhibitor 
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vagy JAK g§tl· ter§pia megkezd®se megengedett.  

4.6.2. Az anti-TNF-Ŭ ter§pia d·zis§nak emel®se a forgalomba hozatali enged®lyben 

meghat§rozott indul· d·zishoz k®pest nem javasolt.  

4.6.3. Csak szakavatott ®s a ter§pia-alkalmaz§sban j§rtas kijelºlt int®zm®nyek szakorvosainak 

kompetenci§ja az anti-TNF-Ŭ, ®s az IL inhibitor ®s JAK g§tl· ter§pia indik§l§sa ®s alkalmaz§sa.  

4.7. Laborat·riumi vizsg§latok: c®lja az egy®b, a biol·giai ter§pi§kkal p§rhuzamosan fel²rt 

betegs®g-m·dos²t· gy·gyszerek hat§svizsg§lata. MielŖtt a ter§pia megkezdŖdik, vizsg§lni kell:  

4.7.1. We/CRP-t,  

4.7.2. teljes v®rk®pet,  

4.7.3. vizeletet,  

4.7.4. elektrolitokat,  

4.7.5. m§jfunkci·s ®rt®keket,  

4.7.6. antinukle§ris antitesteket (ANA),  

4.7.7. anti-DNS-t, 

4.7.8. eGFR. 

5. SzºvŖdm®nyek monitoroz§sa, ellenŖrz®se  

5.1. Opportunista infekci·k  

5.1.1. A sziszt®m§s fertŖz®sre utal· §llapot gondos infektol·giai kivizsg§l§st ig®nyel. A 

r®szleteket illetŖen utalunk a hazai szakmai aj§nl§sra. 

5.2. Kr·nikus v²rushepatitis (HBV, HCV) sem jelent kontraindik§ci·t, de k¿lºnºs 

kºr¿ltekint®ssel, ®s az antivir§lis g§tl·szeres kezel®s p§rhuzamos alkalmaz§s§nak 

indik§l§sa miatt hepatol·gus szakember kºzremŤkºd®s®vel aj§nlott.  

5.3. Malignus betegs®gek  

5.3.1. Malignus ®s lymphoproliferat²v betegs®g kialakul§s§nak kock§zata fokozott.  

5.3.2. Egyes c®lzott ter§pi§k mellett megnŖhet a daganatk®pzŖd®s kock§zata (JAK g§tl·k ®s 

abatacept) 

5.3.3. Az EULAR pontos aj§nl§st jelentetett meg a c®lzott ter§pi§k (b/tsDMARD) 

alkalmaz§s§r·l kor§bban daganatos betegekben. 

5.4. Neurol·giai elt®r®sek  

5.4.1. Nervus opticus neuritis  

5.4.2. Demyeliniz§ci·s k·rk®pek  

5.5. Kardiovaszkul§ris §llapot  

5.5.1.  NYHA III -IV. st§dium¼ kardi§lis el®gtelens®g eset®n TNF-alfa g§tl· biol·giai ter§pia 

nem ind²that·. Egy®b hat§smechanizmus¼ k®sz²tm®nyek eset®n az ®rv®nyben l®vŖ alkalmaz§si 

elŖirat szerint, egyedi m®rlegel®s alapj§n hozand· meg a ter§pi§s dºnt®s. 

5.5.2. JAK g§tl· mellett a major kardiovaszkul§ris esem®nyek fokozott kock§zat§t figyelt®k 

meg. 

5.6. Gravidit§s  

5.6.1. A beteg figyelm®t fel kell h²vni a teratog®n kock§zatra ®s ez®rt az effekt²v 

antikoncepci· sz¿ks®gess®g®re.  

5.6.2. Terhess®gre ®s szoptat§sra vonatkoz·an az ®rv®nyes alkalmaz§si elŖiratok az 

ir§nyad·ak.  
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5.7. Egy®b mell®khat§sok  

5.7.1. Inf¼zi·s/injekci·s helyi reakci·kkal kell sz§molni.  

5.7.2. Autoantitestek, fŖleg a kim®ra infliximab eset®n alakulnak ki (9-17%), de hum§n 

k®sz²tm®ny ellen is termelŖdik autoantitest (0,7-2,6%).  

6. A finansz²roz§s szakmai ellenŖrz®s®nek alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok  

6.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)  

6.1.1. Kompetencia szint: int®zm®nyi, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se  

6.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)  

6.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se  

6.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok  

6.2.1. A diagn·zis krit®riumainak rºgz²t®se (BNO: L40.5, M07.0-M07.3)  

6.2.1.1. Moll-Wright vagy CASPAR krit®riumok alapj§n  

6.2.1.2. Perif®ri§s ®rintetts®g: DAS 28 aktivit§si index dokument§l§sa  

6.2.1.3. Axi§lis ®rintetts®g: BASDAI index dokument§l§sa  

6.2.1.4. Derm§lis ®rintetts®g: PASI index dokument§l§sa  

6.2.2. A betegs®g aktivit§s§nak meghat§roz§sa ®s dokument§l§s§nak ellenŖrz®se  

6.2.2.1. BASDAI index (0-100) §tlaga tºbb mint 40 (axi§lis ®rintetts®g eset®n) vagy  

6.2.2.2. DAS 28 index nagyobb mint 5,1 (perif®ri§s ®rintetts®g eset®n) vagy  

6.2.2.3. PASI index nagyobb mint 15 (s¼lyos bŖr®rintetts®g eset®n)  

6.2.2.4. klinikai t¿netek s¼lyoss§ga  

6.2.2.5. akut f§zis feh®rj®k magas szintje (laborvizsg§lat)  

6.2.2.6. gyors radiol·giai progresszi· (RTG felv®tel)  

6.2.2.7. gyullad§sos aktivit§s a gerinc ®s a sacroiliacalis ²z¿letekben (MR felv®tel 

opcion§lisan)  

6.2.3. A biol·giai ter§pia kontraindik§ci·inak kiz§r§sa ®s ellenŖrz®se  

6.2.3.1. TBC kiz§r§sa (mellkas RTG)  

6.2.3.2. FertŖz®sek kiz§r§sa  

6.2.3.3. Demyeliniz§ci·s betegs®g, SLE kiz§r§sa (anamnesztikus adatok ®s klinikum alapj§n)  

6.2.3.4. Terhess®g kiz§r§sa  

6.2.3.5. £letvitel m·dja (fertŖz®svesz®ly)  

6.2.3.6. NYHA III-IV. st§dium¼ sz²vel®gtelens®g  

6.2.3.7. Aktu§lisan fenn§ll· malignus betegs®g kiz§r§sa  

6.2.3.8. Labor: rutin  

6.2.4. A kezel®s monitoriz§l§s§nak ellenŖrz®se (kontrollvizsg§lat)  

6.2.4.1. Indukci·s kezel®s alatt havonta, fenntart· kezel®s alatt 3 havonta: WE, CRP 

(opcion§lis), v®rk®p, GOT, GPT, GGT, CN, Kreat, eGFR, vizelet vizsg§lat javasolt  

6.2.4.2. 3 havonta: aktivit§si index (BASDAI vagy DAS 28 vagy PASI index meghat§roz§sa 

®s dokument§l§sa)  

6.2.4.3. 6 havonta: mellkas RTG (t¿dŖgyullad§s, TBC kiz§r§sa c®lj§b·l)  

6.2.4.4. Tart·s, 1 ®ven t¼li kezel®s eset®n a kezel®s felf¿ggeszt®s®nek lehetŖs®g®t vizsg§lt§k-

e?  

6.2.5. Megjegyz®s  
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6.2.5.1. Elfogadott DMARD ter§pi§k: MT, LEF, SSZ, CsA, a k®sz²tm®nyek forgalomba 

hozatali enged®ly®ben szereplŖ indik§ci·kat figyelembe kell venni  

6.2.5.2. Elfogadott DMARD kombin§ci·k: MTX intolerancia eset®n b§rmely elfogadott 

DMARD kombin§ci· alkalmazhat·  

6.2.5.3. TNF alfa g§tl·k (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel): 

adalimumab, etanercept, infliximab, golimumab  

6.2.5.4. IL inhibitor (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel): 

szekukinumab, ixekizumab, guszelkumab, rizankizumab, bimekizumab 

6.2.5.5. JAK-g§tl· (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel): tofacitinib, 

upadacitinib 

7. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

7.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa, monitoroz§sa.  

7.2. A finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

8. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

8.1. t§bl§zat: Relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  BNO  BNO megnevez®se  

 2  M0700  Distalis interphalangealis ²z¿letet ®rintŖ arthropathia psoriatica  

 3  M0710  Arthritis mutilans (L40.5+)  

 4  M0720  Spondylitis psoriatica (L40.5+)  

 5  M0730  Egy®b psoriasisos arthropathi§k (L40.5+)  

 

8.2. t§bl§zat: Relev§ns ATC k·dok  

 
A B C D  

 1 ATC k·d Hat·anyag Kateg·ria Megjegyz®s  

 2 A07EC01 sulfasalazin DMARD Betegs®gm·dos²t· szerek  

 3 H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gy·gyszerek  

 4 H02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gy·gyszerek  

 5 H02AB08 triamcinolon Szteroid Szteroid gy·gyszerek  

 6 L01BA01 metotrex§t DMARD Betegs®gm·dos²t· szerek  

 7 L04AA13 leflunomid DMARD Betegs®gm·dos²t· szerek  

 8 L04AA29 tofacitinib JAK g§tl· Betegs®gm·dos²t· szerek  

 9 L04AA44 upadacitinib JAK g§tl· Betegs®gm·dos²t· szerek 

10 L04AB01 etanercept TNF-alfa g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 11 L04AB02 infliximab TNF-alfa g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 12 L04AB04 adalimumab TNF-alfa g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 13 L04AB06 golimumab TNF-alfa g§tl· Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 14 L04AC10 szekukinumab IL-inhibitor Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 15 L04AC13 ixekizumab IL-inhibitor Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 16 L04AC16 guszelkumab IL-inhibitor Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 17 L04AC18 rizankizumab IL-inhibitor Biol·giai ter§pia eszkºzei  

18 L04AC21 bimekizumab IL 17 inhibitor Biol·giai ter§pia eszkºzei  
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 19 L04AD01 ciklosporin DMARD Betegs®gm·dos²t· szerek  

 20 M01A NSAID NSAID Nem szteroid gyullad§scsºkkentŖ  

9. Fogalmak, rºvid²t®sek  

Rºvid²t®s Megnevez®s  

AP  Arthritis psoriatica 

ATC  Anatomical therapeutic chemical klasszifik§ci· 

BASDAI  Bath ankylosing spondylitis disease activity index 

BNO  Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

bDMARD biol·giai DMARD 

csDMARD konvencion§lis szintetikus DMARD 

CRP  C-reakt²v protein 

EULAR  European League Against Rheumatism 

DAS Disease activity score  

DMARD Disease modifying antirheumatic drug  

IL  Interleukin  

LEF Leflunomid 

MTX  Methotrexat  

CsA Ciklosporin A 

NSAID Non-steroid anti-inflammatory drug  

PASI   Psoriasis area and severity index 

SSZ Szulfaszalazin  

TNF Tumor nekr·zis faktor  

tsDMARD  c®lzott szintetikus DMARD 
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15. mell®klet 

Oszteopor·zis kºvetkezt®ben kialakul· csonttºr®s primer prevenci·j§nak 

finansz²roz§si elj§r§srendje  

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

1.1. Oszteopor·zis patol·gi§s csonttºr®s n®lk¿l (M81.0 - M81.9)  

1.2. Oszteopor·zis m§shova oszt§lyozott betegs®gekben (M82.0, M82.1, M82.8)  

2. A k·rk®p le²r§sa  

2.1. Az oszteopor·zis (csontritkul§s) a csontv§z generaliz§lt, progressz²v metabolikus 

megbeteged®se, amelyben csontszºvet szerves ®s szervetlen §llom§ny§nak ar§nyos fogy§sa, 

ez§ltal a csonttºmeg megfogyatkoz§sa, a csont finomszerkezet®nek k§rosod§sa ®s a 

csontminŖs®g roml§sa a csont teherb²r· k®pess®g®nek ®s rugalmass§g§nak csºkken®s®hez, 

fokozott tºr®kenys®ghez vezet. Emiatt a csonttºr®sek gyakoribb§ v§lnak, mivel az 

oszteopor·zisos csont eltºr®s®nek kock§zata m§r kis erŖbehat§s eset®n is fokozott. Az 

oszteopor·zis kºvetkezt®ben kialakult cs²pŖt§ji tºr®s vagy combnyak-tºr®s kºzvetlen 

®letvesz®lyt jelenthet, de az egy®b csonttºr®sek is jelentŖs m®rt®kben ronthatj§k az 

®letminŖs®get ®s fokozz§k a mortalit§st. A csonttºr®sek idŖs korban egyre gyakoribbak, ²gy 

jelentŖs n®peg®szs®g¿gyi probl®m§t ®s t§rsadalmi kºlts®get jelentenek. NŖkn®l, 

posztmenopauz§ban kezdetben a trabekul§ris csontveszt®s domin§l, melyhez az ®letkor 

elŖrehaladt§val kortik§lis csontveszt®s t§rsul.  

2.2. Az oszteopor·zis kºvetkezt®ben fell®pŖ csonttºr®sek t²pusos helyei kezdetben:  

2.2.1. a csigoly§k ®s  

2.2.2. az ors·csont diszt§lis v®ge, majd idŖsebb korban v§lnak egyre gyakoribb§  

2.2.3. a felkarcsont proxim§lis tºr®sei ®s  

2.2.4. a cs²pŖt§ji tºr®sek.  

2.3. Ugyanakkor a klinikai gyakorlatban a csontv§z b§rmely r®sz®n kis erŖbehat§sra 

bekºvetkezŖ csonttºr®s - lokaliz§ci·t·l f¿ggetlen¿l - t²pusos oszteoporotikus tºr®snek minŖs¿l.  

2.4. Legtºbbszºr a betegs®g invol¼ci·s (posztmenopauz§lis ®s szenilis) form§ival 

tal§lkozhatunk, de egyre nŖ a szekunder oszteopor·zisok elŖfordul§sa is, amelyeket m§s 

szervek betegs®gei vagy gy·gyszerek okoznak.  

2.5. Az oszteopor·zis n®pbetegs®g, az Eur·pai Vertebralis Osteoporosis Tanulm§ny (EVOS) 

szerint haz§nkban megkºzel²tŖleg 600 ezer nŖt ®s 300 ezer f®rfit ®rint az 50 ®v feletti 

koroszt§lyban. M§s nemzetkºzi adatok szerint Eur·p§ban az 50 ®ven fel¿li nŖk kºzºtt 2-bŖl 1, 

a f®rfiak kºzºtt 5-bŖl 1 szenved oszteopor·zisban. A csontritkul§s klinikai jelentŖs®g®t a k·ros 

csonttºr®s ®s annak szºvŖdm®nyei adj§k, azon bel¿l is a legnagyobb jelentŖs®gŤek a cs²pŖt§ji 

tºr®sek. Egyes felm®r®sek szerint a cs²pŖt§ji tºrºttek tºbb mint 30%-a a frakt¼ra ut§ni elsŖ 

®vben meghal, mintegy fele ®lete v®g®ig ell§t§si seg²ts®gre szorul, s csup§n minden ºtºdik beteg 

gy·gyul teljesen. A csigolyatºr®sek zºme fokozatosan keletkezik, ®s sok§ig rejtve marad, 

csup§n az esetek tizede ker¿l azonnal ®szlel®sre.  

2.6. Az oszteopor·zis ter§pi§ja alapvetŖen a tºr®sek megelŖz®s®re ir§nyul. Az oszteopor·zis 

multifaktori§lis betegs®g, de az egyes t®nyezŖk egym§shoz val· viszonya m®g kev®ss® 

tiszt§zott. Mind az oszteopor·zis, mind az oszteopor·zisos csonttºr®s kialakul§s§nak 

kock§zat§t tºbb t®nyezŖ nºvelheti, egyes t®nyezŖk mindkettŖt. A ter§pi§t ig®nylŖ betegek a 

csonttºr®s rizik·faktorainak ®s a csont-denzit§s meghat§roz§sa alapj§n azonos²that·ak be.  
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2.7. A legfontosabb valid§lt tºr®si rizik·t®nyezŖ az ®letkor. A 80 ®v feletti popul§ci·ban 

tºrt®nik a csonttºr®sek 25%-a. A m§sik legfontosabb kock§zati t®nyezŖ a csºkkent §sv§nyi 

csonttºmeg. Az oszteopor·zis tov§bbi legfontosabb rizik·faktorai a nŖi nem, a kis testtºmeg 

vagy 10%-n§l tºbb testtºmeg elveszt®se, tart·s immobiliz§ci·, kor§bbi oszteoporotikus 

csonttºr®s, oszteopor·zisra pozit²v csal§di anamn®zis, kollag®n keresztkºt®s magas sz®rum 

(vizelet) szintje, szteroidok tart·s szed®se, doh§nyz§s, alkoholizmus, reumatoid arthritis. Ezek 

a rizik·faktorok nŖkn®l a posztmenopauz§s ®letszakaszban a legjelentŖsebbek, de nem 

egyform§n hangs¼lyosak.  

2.8. Az oszetoporotikus tºr®sek kock§zati t®nyezŖit az al§bbi t§bl§zat foglalja ºssze.  

2.8.1. Egy csigolya kompresszi·ja (tºbb mint 25%-os magass§gcsºkken®se)  

2.8.2. Tºbbszºrºs csigolyakompresszi·  

2.8.3. B§rmilyen kor§bbi oszteoporotikus tºr®s  

2.8.4. 65 ®v feletti ®letkor  

2.8.5. Szekunder hyperparathyreosishoz vezetŖ k·rk®pek  

2.8.6. Hypogonadismus  

2.8.7. Tart·s (h§rom h·napot meghalad·) oralis gl¿kokortikoid (tºbb mint napi 7,5 mg 

prednizolonnal ekvivalens) kezel®s  

2.8.8. Cushing szindr·ma  

2.8.9. Szubklinikus hypercortisolismus  

2.8.10. Primer hyperparathyreosis  

2.8.11. Glitazon kezel®s  

2.8.12. Non-vertebr§lis tºr®s 50 ®v felett  

2.8.13. Aromat§z inhibitor kezel®s  

2.8.14. Androg®ndepriv§ci·s kezel®s  

2.8.15. Reumatoid arthritis  

2.8.16. Spondylarthritis ankylopoetica  

2.8.17. Proxim§lis femurtºr®s a sz¿lŖkn®l  

2.8.18. Sov§nys§g (BMI kevesebb mint 20 kg/m2)  

2.8.19. Doh§nyz§s  

2.8.20. Tºbbszºrºs es®s  

2.8.21. Immobiliz§ci·  

2.8.22. Epilepsia (antiepileptikus kezel®s)  

2.8.23. Gyomor-, b®lresectio  

2.8.24. Diabetes mellitus (1. ®s 2. t²pus)  

2.8.25. TSH szintje alacsonyabb, mint 0,3 mU/l  

2.8.26. Eles®si kock§zatot nºvelŖ gy·gyszerek szed®se (szedat²vumok, antidepressz§nsok, 

neuroleptikumok, orthostatist okoz· gy·gyszerek)  

2.8.27. Kezeletlen korai (45 ®ves kor elŖtt kezdŖdŖ) menopauza  

2.8.28. Minimum 4 egys®g alkohol fogyaszt§sa naponta (1 alkohol egys®g 8-10 g alkoholt 

jelent, ami szeszes italban kifejezve 1 poh§r sºr, 1 dl bor, 2 cl rºvidital)  

2.8.29. Cs²pŖtºr®s a sz¿lŖi anamn®zisben  

2.8.30. Fokozott csontturnover  

2.9. Az Eg®szs®g¿gyi Vil§gszervezet (WHO) munkacsoportja valid§lt kock§zati t®nyezŖk 

alapj§n egy rizik·becslŖ rendszert alak²tott ki, amely integr§lja a p§ciens egyes kock§zati 

t®nyezŖivel kapcsolatos vesz®lyeztetetts®g®t, ®s megadja az oszteoporotikus tºr®s 10 ®ves 

val·sz²nŤs®g®t. A FRAXÈ (Fracture Risk Assessment Tools) a combnyak BMD, a kor, a nem, 
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a BMI, az elŖzŖ tºr®sek, a csal§dban kor§bban elŖfordult cs²pŖcsont-tºr®s, doh§nyz§s, 

alkoholfogyaszt§s, gl¿kokortikoid kezel®s, rheumatoid arthritis, illetve szekunder osteoporosis 

megl®te alapj§n orsz§g specifikusan becs¿li meg a rizik·t. A FRAX-modellt tºbb t²zezer 

eur·pai, amerikai, §zsiai ®s ausztr§l beteg csont-sŤrŤs®gi ®s tºr®si adatainak feldolgoz§s§val 

fejlesztett®k ki. A sz§m²t·g®pes algoritmus az interneten b§rki sz§m§ra hozz§f®rhetŖ 

(http://www.shef.ac.uk/FRAX), ®s az adott orsz§g tºr®si statisztik§inak felhaszn§l§s§val 

kisz§m²that· az adott beteg tºr®si kock§zata. A FRAX a magyar betegek vonatkoz§s§ban hazai 

adatok alapj§n v®gzi a sz§m²t§st.  

2.10. Az oszteopor·zis kezel®s®nek ®s a k·ros csonttºr®sek megelŖz®s®nek alapja az 

elegendŖ kalcium ®s D-vitamin bevitel, tov§bb§ a megfelelŖ m®rt®kŤ fizikai aktivit§s. Sz¿ks®g 

eset®n gy·gyszeres ter§pi§val lehet a csontritkul§s folyamat§t g§tolni.  

2.11. Primer prevenci· alatt azon posztmenopauz§s nŖk ®s 55 ®v feletti f®rfiak kezel®se 

®rtendŖ, akiknek fokozott kock§zatuk van k·ros csonttºr®sre, ®s a gy·gyszeres kezel®ssel ez a 

kock§zatuk csºkkenthetŖ.  

2.12. Jelen finansz²roz§si elj§r§srend a posztmenopauz§s nŖk ®s 55 ®v feletti f®rfiak 

oszteopor·zis miatt kialakul· csonttºr®s®nek primer megelŖz®s®t c®lz· kezel®s®t hat§rozza 

meg, nem foglalja mag§ba a csontritkul§st szŤrŖ programokat.  

3. Diagnosztika  

3.1. Az §sv§nyi csonttºmeg denzitometri§s m·dszerekkel pontosan megm®rhetŖ. A m®rt 

csontsŤrŤs®get (BMD, bone mineral density, g/cm2) az eg®szs®ges fiatalok §tlag®rt®k®hez, a 

cs¼cs-csonttºmeghez (PBM, peak bone mass) hasonl²tj§k, ®s a k¿lºnbs®get a fiatal popul§ci· 

norm§l ®rt®k®nek sz·r§s§ban (SD) fejezik ki (T-score). Leggyakrabban az alacsony energi§j¼ 

rºntgensug§rz§ssal v®gzett k®palkot· elj§r§st (DEXA; Dual Energy X-Ray Absorptiometry) 

haszn§lj§k. Ezen k²v¿l alkalmazz§k az ultrahangos csontsŤrŤs®g m®r®st ®s a kvantitat²v 

komputertomogr§fi§t is, az elŖbbi t§rsadalombiztos²t§s §ltal nem t§mogatott, ut·bbit csak 

kutat§sokhoz kapcsol·d·an jelentik az enged®llyel rendelkezŖ szolg§ltat·k. A javasolt m®r®si 

helyek elsŖsorban az §gy®ki gerinc, cs²pŖt§j®k, tov§bbi lehetŖs®g az alkar, sarok ®s k®zujjak.  

3.2. Az oszteopor·zis diagn·zis fel§ll²t§s§nak alapvetŖ felt®tele a T-score ®rt®k 

meghat§roz§sa. Az oszteopor·zist azokn§l jelenthetj¿k ki, akikn®l ez az ®rt®k -2,5-n®l kisebb. 

Az Eg®szs®g¿gyi Vil§gszervezet aj§nl§sa szerint az al§bbi diagnosztikus kateg·ri§kat 

§ll²thatjuk fel a T-score ®rt®ke alapj§n:  

3.2.1. T-score nagyobb, mint -1,0 SD = eg®szs®ges csontozat  

3.2.2. T-score -1,0 ®s -2,5 SD kºzºtti = oszteop®nia  

3.2.3. T-score kisebb, mint -2,5 SD = oszteopor·zis  

3.2.4. T-score kisebb, mint -2,5 SD ®s legal§bb egy oszteopor·zis miatti csonttºr®s = s¼lyos 

oszteopor·zis  

3.3. Oszteopor·zis eset®n a csontsŤrŤs®g tºrzscsontokon val· m®r®s®t a t§rsadalombiztos²t§s 

finansz²rozza. A diagnosztikus elj§r§s a 3570C CsontsŤrŤs®g m®r®se tºrzscsontokon (tºrzsi 

csontok §sv§nyianyag tartalm§nak fotonabsorpti·s meghat§roz§sa) OENO k·ddal jelenthetŖ. 

A vizsg§lat oszteopor·zis eset®n 12 havonta egyszer sz§molhat· el -2,5 vagy kisebb (rosszabb) 

T-score ®rt®k melletti specifikus tºr®s prevenci·s gy·gyszeres kezel®s eset®n.  

3.4. A v®gtagcsontokon tºrt®nŖ csontsŤrŤs®g m®r®st a t§rsadalombiztos²t§s kiz§r·lag 

thyreotoxcosis ®s primer hyperparathyreosis eset®n finansz²rozza, melyet a kºzfinansz²rozott 
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szolg§ltat·k a 3570A CsontsŤrŤs®g m®r®se v®gtagcsontokon [b§rmely v®gtagcsont (alkar, 

sarok, tibia stb.) §sv§nyianyag tartalm§nak fotonabsorpti·s meghat§roz§sa] OENO k·ddal 

jelenthetnek.  

3.5. A kvantitat²v CT-vel tºrt®nŖ csontsŤrŤs®g m®r®s kºzfinansz²roz§sba nem befogadott 

elj§r§s, de az enged®lyezett orvosbiol·giai kutat§sokhoz kapcsol·d·an a 3570D CsontsŤrŤs®g 

m®r®se pQCT-vel (v®gtagcsontok §sv§nyianyag tartalm§nak meghat§roz§sa quantitativ 

computer tomographi§val) OENO k·don jelenteni kell a Nemzeti Eg®szs®gbiztos²t§si 

AlapkezelŖ fel®.  

3.6. A kezelŖorvos sz§m§ra a laborat·riumi vizsg§latok (Ca, P, PTH, D-vitamin, TSH) a 

csºkkent BMD k·reredet®nek elk¿lºn²t®s®ben, a csont-turnover markereinek (a reszorpci· ®s 

form§ci· biomarkerei, elsŖsorban a sz®rum ®s vizelet kollag®n keresztkºt®st tartalmaz· 

peptidjeinek ®s csontspecifikus alkalikus foszfat§znak) a meghat§roz§sa a ter§pia-v§laszt§sban 

seg²thetnek.  

4. Ter§pia  

4.1. Kalcium ®s D-vitaminp·tl§s  

4.1.1. A primer prevenci·ban az oszteopor·zis kezel®s®nek alapja az elegendŖ kalcium ®s D-

vitamin bevitel, tov§bb§ a megfelelŖ m®rt®kŤ fizikai mozg§s. Epidemiol·giai vizsg§latok 

bizony²tj§k, hogy az adekv§t kalcium- ®s D-vitamin bevitel gyermekekn®l a cs¼cs-csonttºmeg 

kialakul§s§ban, idŖsekn®l a csontveszt®s megelŖz®s®ben ®s a tºr®si, illetve az es®si kock§zat 

csºkkent®s®ben j§tszik szerepet.  

4.1.2. A fizikai aktivit§s stimul§lja az oszteoblasztokat, tov§bb§ az izomerŖ javul§s§val az 

eles®sek sz§ma is csºkken. Prevent²v c®llal, illetve oszteop®nia eseteiben a rendszeres 

megfelelŖ intenzit§s¼ ®s frekvenci§j¼ testedz®s aj§nlott. Ez a gyakorlatban minimum heti 

h§romszori alkalommal v®gzett aerobik jellegŤ, ¿tkºz®ssel j§r· mozg§sform§t jelent. A 

nagyobb csontmennyis®g kialakul§s§t elsŖsorban a pubert§s kor elŖtt elkezdett fizikai aktivit§s 

seg²ti elŖ a terhel®snek kitett csontokon.  

4.1.3. Fontos prevenci·s t®nyezŖ az immobiliz§ci· ker¿l®se, az immobilit§s megsz¿ntet®se 

lehetŖs®g szerint 7 napon bel¿l, tov§bb§ az es®skock§zat csºkkent®se. Ez ut·bbi alatt 

elsŖsorban a beteg kºrnyezet®nek a botl§sok, elcs¼sz§sok elker¿l®se miatti 

akad§lymentes²t®s®t, illetve fokozott es®si kock§zat eset®n az egy®b (pl. es®si kock§zatokhoz 

vezetŖ gy·gyszeres kezel®s) okok felt§r§s§t ®s ®letm·dbeli v§ltoztat§ssal annak elker¿l®s®t 

®rtj¿k (pl. megfelelŖ szem¿veg visel®se, altat· korai bev®tel®nek ker¿l®se stb.). Az 

®letkºr¿lm®nyek c®lszerŤ §talak²t§sa ºnmag§ban 50%-kal csºkkenti a tºr®si kock§zatot. 

Prevenci·s hat§sa van m®g a napi minimum 30 perc szabad levegŖn eltºltºtt idŖnek, napf®ny 

expoz²ci·val, a megfelelŖ kal·ria-, kalcium-, B12 vitamin- ®s folsavbevitelnek, tov§bb§ a 

doh§nyz§s elhagy§s§nak.  

4.1.4. A megfelelŖ kalcium bevitel elengedhetetlen¿l fontos a norm§lis nºveked®shez, a 

maxim§lis cs¼cs csonttºmeg kialakul§s§hoz, valamint a felnŖttkori csontanyagcsere 

egyens¼ly§nak fenntart§s§hoz. A javasolt napi kalcium bevitel napi 1000 mg, de legfeljebb 

1200 mg. A kalcium bevitel tov§bbi fokoz§sa k§ros kºvetkezm®nyekkel j§rhat, napi 2000 mg 

felett fokoz·dik a tºr®sek gyakoris§ga, f®rfiak eset®ben 1300-1500 mg felett fokoz·dik a 

prostata carcinoma incidenci§ja. Magyarorsz§gon egy felnŖtt szem®ly §tlagos napi kalcium 

fogyaszt§sa 400-600 mg kºzºtti. C®lszerŤ az aj§nlott mennyis®geket ®tel form§j§ban 

elfogyasztani, de ha term®szetes form§ban nem el®gs®ges a kalcium bevitel, azt gy·gyszeresen 
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ki kell eg®sz²teni. A gy·gyszeres kalcium p·tl§sn§l elŖnyben r®szes²tendŖk a citr§t s·k. A citr§t 

s· elŖnye a pH-f¿ggetlen felsz²v·d§s, a nagyobb biohasznosul§s, a gastrointestinalis 

mell®khat§sok hi§nya, illetve a citr§t vizelettel tºrt®nŖ ¿r¿l®se sor§n a kalcium vesekºvess®g 

elleni v®delem. Meta-anal²zisek csºkkent tºr®si ar§nyt mutattak ki olyan betegekben, akik 

legal§bb 80%-ban betartott§k a kalciump·tl§s elŖ²r§sait.  

4.1.5. A D-vitaminhi§ny gyakoris§ga az ®letkor elŖrehaladt§val p§rhuzamosan folyamatos 

nºveked®st mutat. A 65 ®v feletti lakoss§gnak legal§bb harmada D-vitaminhi§nyban szenved. 

M§r a m®rs®kelt D-vitaminhi§ny csontritkul§st okozhat. Kifejezett D-vitaminhi§nyr·l 

besz®l¿nk, ha a sz®rum 25-OH-D-vitamin szint 12-15 ng/ml alatt van, idŖsek eset®n azonban 

m§r a 25 ng/ml alatti ®rt®k is csontveszt®shez vezethet. Kimutathat·, hogy a legal§bb napi 700-

800 NE D-vitamin bevitele m§r seg²t megelŖzni az idŖsebbek cs²pŖtºr®seit. Szakmai 

konszenzus alapj§n a megfelelŖ D-vitaminp·tl§s 800-2000 NE D3 vitamin naponta vagy 

ekvivalens d·zisok hetente-tºbbhetente. D-vitaminp·tl§s sor§n rendszeresen kell ellenŖrizni 

(1., 3., 6. h·napban, majd ®vente, illetve d·zisv§lt§skor) a sz®rum kalcium szintj®t ®s a vizelet 

kalcium¿r²t®st.  

4.1.6. Kalcium ®s D-vitamin bevitel kieg®sz²tŖ p·tl§sa a t§rsadalombiztos²t§s §ltal akkor 

t§mogatott, ha a dokument§ltan gondozott posztmenopauz§s nŖ vagy 55 ®v feletti f®rfi beteg 

oszteopor·zisa igazol·dott (BMD - 2,5 SD T-score alatti), vagy n§la a fokozott tºr®skock§zati 

t®nyezŖkbŖl legal§bb h§rom egyidejŤleg bizony²tottan fenn§ll, vagy a FRAX alapj§n sz§m²tott 

10 ®ves tºr®si kock§zata magas (§ltal§nos>20%, illetve cs²pŖ>3%). A sz¿ks®ges kalcium ®s D-

vitaminbevitel, amennyiben nincs ellenjavallata, az oszteopor·zis ter§pi§j§nak folyamatos 

kºvetelm®nye, ugyan¼gy a megfelelŖ ®letvitel kialak²t§sa.  

4.2. Biszfoszfon§tok  

4.2.1. A gy·gyszeres ter§pia megv§laszt§s§n§l fontos szempont, hogy a negat²v csonthat§sok 

elker¿l®s®re csak a val·ban sz¿ks®ges gy·gyszerek sz¿ks®ges ®s elegendŖ mennyis®gŤ szed®se 

tºrt®njen meg. A kezel®s finansz²roz§si l®p®seinek megv§laszt§s§n§l az adott k®sz²tm®ny 

alkalmaz§si elŖirat§t figyelembe kell venni.  

4.2.2. A csontritkul§s okozta k·ros csonttºr®sek primer ®s szekunder prevenci·j§ban egyar§nt 

az elsŖ v§lasztand· gy·gyszerhat·anyag-csoport a biszfoszfon§tok. A biszfoszfon§tok erŖsen 

kºtŖdnek a csontszºvethez ®s g§tolj§k az oszteoklasztok aktivit§s§t, ®s azok apopt·zis§t 

okozz§k, ezzel erŖsen g§tolva a csontreszorpci·t. A klinikai vizsg§latok bizony²t®kai alapj§n, 

mind a vertebr§lis, mind a nem-vertebr§lis csonttºr®seket csºkkentŖ hat§suk miatt, elsŖ 

v§lasztand· szerk®nt - megfelelŖ kalcium- ®s D-vitaminbevitel mellett - aj§nlj§k az 

alendron§tot, risedron§tot ®s ibandron§tot.  

4.2.3. Az or§lis biszfoszfon§tok kiv§l· klinikai hat§sa ellen®re a betegek rºvid- ®s hossz¼ 

t§v¼ egy¿ttmŤkºd®si k®szs®ge is alacsonynak bizonyult, sokszor nem az elŖ²r§s ®s az orvosi 

utas²t§s szerint szedik az orvoss§got (rossz compliance), ®s elhagyj§k a kr·nikus betegs®gre 

rendelt, hossz¼ ideig szedendŖ gy·gyszert (rossz perzisztencia).  

4.2.4. Az egy¿ttmŤkºd®st rontja a sz§mos, gy·gyszerbev®tellel kapcsolatos kellemetlen 

elŖ²r§s (a gy·gyszert ®hgyomorra, sima v²zzel, §ll·, vagy egyenesen ¿lŖ helyzetben kell 

bevenni, ut§na egy ideig nem szabad lefek¿dni, enni vagy inni), amely a felsŖ 

gasztrointesztin§lis mell®khat§sok elker¿l®s®t ®s a megfelelŖ felsz²v·d§st biztos²tja. 

Felm®r®sek szerint az oszteopor·zis kezel®s®nek elsŖ ®v®ben a betegek mintegy fele, a 

harmadik ®v v®g®re n®gyºtºde nem megfelelŖen egy¿ttmŤkºdŖ. Az alacsony egy¿ttmŤkºd®si 

k®szs®g nagyobb tºr®ssz§mot eredm®nyezett.  
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4.2.5. T§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal adhat·k az or§lis biszfoszfon§tok oszteoporotikus 

csonttºr®sek primer prevenci·ja c®lj§b·l azoknak az igazolt oszteopor·zissal ®lŖ (BMD ®rt®k -

2,5 SD T-score alatti), de oszteoporotikus csonttºr®st nem szenvedett posztmenopauz§s nŖ vagy 

55 ®v feletti f®rfi betegeknek, akiknek a FRAX alapj§n sz§m²tott 10 ®ves tºr®si kock§zata 

magas (§ltal§nos>20%, illetve cs²pŖ>3%). A ter§pi§t megfelelŖ kalcium- ®s D-vitaminbevitel 

(amennyiben nem kontraindik§lt) biztos²t§s§val, tov§bb§ a megfelelŖ ®letvezet®sre is kiterjedŖ 

gondoz§s mellett kell folytatni.  

4.2.6. A k¿lºnbºzŖ hat·anyagok ®s kiszerel®si form§k kºzºtti v§laszt§s alapvetŖen a 

kezelŖorvos egy®ni m®rlegel®s®nek ®s szakmai dºnt®s®nek t§rgya, szem elŖtt tartva a ter§pia 

c®lj§t ®s a v§rhat· hat®konys§got, tov§bb§ a ter§pia toler§lhat·s§g§t; f¿gg az adott beteg 

param®tereitŖl ®s az orvos tapasztalatait·l. A k®sz²tm®nyek alkalmaz§sa sor§n a maxillo-

faci§lis r®gi·ban ritk§n (1% alatt) csontnekr·zis fordulhat elŖ, k¿lºnºsen egyes 

gy·gyszerkºlcsºnhat§sok (pl. sztatin, szteroidok, egyes hormonk®sz²tm®nyek) miatt. Ez®rt a 

gy·gyszerk®sz²tm®ny alkalmaz§s§nak megkezd®se elŖtt fogorvosi kivizsg§l§s ®s sz¿ks®g 

szerinti kezel®s elv®gz®se javasolt.  

4.2.7. A kºlts®ghat®kony kezel®s kºvetelm®ny®t szem elŖtt tartva tºrekedni kell az or§lis 

kezel®sre, ugyanakkor figyelembe kell venni azokat a kºr¿lm®nyeket (p®ld§ul nem megfelelŖen 

egy¿ttmŤkºdŖ beteg), melyek eset®n a parenter§lis kezel®s v§laszt§sa a c®lravezetŖbb.  

4.2.8. Az eddigi vizsg§latok szerint a parenter§lis biszfoszfon§tok kºz¿l mind a zoledron§t 

(5 mg/®v) mind a ibandron§t (3 mg/negyed®v) hat®kony a csontsŤrŤs®g jav²t§s§ban ®s a tºr®si 

kock§zat csºkkent®s®ben.  

4.2.9. T§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal adhat·k a parenter§lis biszfoszfon§tok 

oszteoporotikus csonttºr®sek primer prevenci·ja c®lj§b·l azoknak az igazolt oszteopor·zissal 

®lŖ (BMD ®rt®k -2,5 SD T-score alatti), de oszteoporotikus csonttºr®st nem szenvedett 

posztmenopauz§s nŖ vagy 55 ®v feletti f®rfi betegeknek, akiknek a FRAX alapj§n sz§m²tott 10 

®ves tºr®si kock§zata magas (§ltal§nos>20%, illetve cs²pŖ>3%), de az or§lis biszfoszfon§t 

kezel®s ellenjavallt vagy dokument§lt intolerancia vagy a kezel®st h§tr§nyosan befoly§sol· 

egy®b t®nyezŖ miatt nem folytathat·. A ter§pi§t megfelelŖ kalcium- ®s D-vitaminbevitel 

(amennyiben nem kontraindik§lt) biztos²t§s§val, tov§bb§ a megfelelŖ ®letvezet®sre is kiterjedŖ 

gondoz§s mellett kell folytatni.  

4.2.10. A biszfoszfon§tok alkalmaz§s§n§l k¿lºnºsen fontos a megfelelŖ kalcium ®s D-

vitamin szint fenntart§sa, a m§sodlagos PTH-emelked®s kiv®d®s®re, illetve a megfelelŖ 

hat§soss§g biztos²t§s§ra.  

4.3. Stroncium ranel§t  

4.3.1. A stroncium ranel§t csºkkenti a csontreszorpci·t ®s egyben serkenti a csontk®pzŖd®st, 

a klinikai vizsg§latok szerint mind a csigolyatºr®sek, mind a cs²pŖt§ji tºr®sek kock§zat§t 

csºkkenti.  

4.3.2. A stroncium ranel§t haszn§lata alternat²v lehetŖs®gk®nt jºn sz·ba. Az oszteoporotikus 

csonttºr®s primer prevenci·j§ban, t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal alkalmazhat· azokn§l a 

posztmenopauz§s nŖ vagy 55 ®v feletti f®rfi betegekn®l, akiknek az oszteopor·zisa igazolt 

(BMD ®rt®ke -2,5 SD T-score alatti), ®s FRAX alapj§n sz§m²tott 10 ®ves tºr®si kock§zata magas 

(§ltal§nos>20%, illetve cs²pŖ>3%) amennyiben a biszfoszfon§t kezel®s ellenjavallt, vagy azzal 

szemben dokument§lt intolerancia l®p fel, vagy a biszfoszfon§t legal§bb 12 h·napon §t tºrt®nŖ 

alkalmaz§sa nem volt eredm®nyes (a BMD ®rt®ke a kiindul§si ®rt®khez k®pest legkevesebb 5%-
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kal csºkkent, illetve oszteoporotikus csonttºr®s tºrt®nt).  

4.4. Denoszumab  

4.4.1. A denoszumab monoklon§lis RANKL ellen hat· antitest, a csontreszorpci·t a RANK 

ligand g§tl§s ¼tj§n c®lzottan csºkkenti, hat a csontlebont§s folyamat§ra, jelentŖsen nºveli a 

csontdenzit§st, ®s csºkkenti mind a vertebr§lis, mind a nem-vertebr§lis csonttºr®sek kock§zat§t. 

A denoszumab a csont trabekul§ris ®s kortik§lis §llom§ny§t is erŖs²ti. A denoszumab terp§pi§s 

kºlts®ge miatt a finansz²roz§si rendben jelenleg a stroncium ranel§ttal esik egy kateg·ri§ba.  

4.4.2. A denoszumab haszn§lata alternat²v lehetŖs®gk®nt jºn sz·ba. Az oszteoporotikus 

csonttºr®s primer prevenci·j§ban, t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal alkalmazhat· azokn§l a 

posztmenopauz§s nŖ vagy 55 ®v feletti f®rfi betegekn®l, akiknek az oszteopor·zisa igazolt 

(BMD ®rt®ke -2,5 SD T-score alatti), ®s FRAX alapj§n sz§m²tott 10 ®ves tºr®si kock§zata magas 

(§ltal§nos >20%, illetve cs²pŖ >3%), ha a biszfoszfon§t kezel®s ellenjavallt vagy azzal szemben 

dokument§lt intolerancia l®p fel, vagy a biszfoszfon§t legal§bb 12 h·napon §t tºrt®nŖ 

alkalmaz§sa nem volt eredm®nyes (a BMD ®rt®ke a kiindul§si ®rt®khez k®pest legkevesebb 5%-

kal csºkkent, illetve oszteoporotikus csonttºr®s tºrt®nt).  

4.4.3. A raloxifen ®s teriparatid oszteoporotikus csonttºr®s primer prevenci·j§ban val· 

alkalmaz§s§t a t§rsadalombiztos²t§s nem t§mogatja.  

4.5. Gy·gyszer intolerancia meghat§roz§sa  

4.5.1. A t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§s szempontj§b·l b§rmely or§lis biszfoszfon§ttal 

szembeni intolerancia alatt ®rtj¿k az olyan, megfelelŖ kezel®ssel nem kontroll§lhat·, 

folyamatosan fenn§ll·, felsŖ gasztrointesztin§lis traktust ®rintŖ zavarokat (gyullad§s, fek®ly), 

melyek miatt az alkalmaz§si leirat szerinti szab§lyos kezel®s kivitelez®se vagy a ter§pia 

folytat§sa meghi¼sulhat. A gasztrointesztin§lis mell®khat§sok az or§lis biszfoszfon§tok 

jellemzŖi. Akikn®l a nyelŖcsŖ rendelleness®gei vagy egy®b olyan §llapotok §llnak fenn, melyek 

a nyelŖcsŖ ki¿r¿l®s®t k®sleltetik (pl. srtictura vagy achalasia), tov§bb§, ha a beteg k®ptelen arra, 

hogy legal§bb 30 percig §lljon, vagy ¿ljºn, azokn§l a betegekn®l az or§lis biszfoszfon§tokkal 

val· kezel®s kontraindik§lt, helyette parenter§lis biszfoszfon§ttal vagy stroncium ranel§ttal 

aj§nlott a kezel®st v®gezni.  

4.5.2. Az or§lis biszfoszfon§tok alkalmaz§sa viszonylag ºsszetett. Nagy poh§r (1-2 dl) v²zzel 

kell bevenni, ®hgyomorra, f¿ggŖleges testhelyzetben, ezt kºvetŖen m®g minimum 30 percig 

f¿ggŖleges testhelyzetben kell maradni, ®telt, folyad®kot, m§s gy·gyszert, vitamint stb. ezen 

idŖ alatt nem fogyaszthat a beteg. Az or§lis ibandron§tot havonta egyszer kell a betegnek 

bevennie, m²g az alendron§t ®s rizedron§t alkalmaz§sa eset®n heti egyszeri alkalmaz§s 

sz¿ks®ges. Az or§lis biszfoszfon§tok alkalmaz§sa kapcs§n levonhat· a kºvetkeztet®s, hogy az 

esetek tºbbs®g®ben a nyelŖcsŖ gyullad§s kiv®d®se az alkalmaz§si leirat pontos betart§s§val 

lehets®ges. A beteg ter§pi§ban val· egy¿ttmŤkºd®se nem csup§n az esetlegesen fell®pŖ 

gy·gyszer-mell®khat§sok f¿ggv®nye, hanem kiemelt jelentŖs®ggel b²r a kezelŖorvos r®sz®rŖl a 

beteg megfelelŖ t§j®koztat§sa ®s felk®sz²t®se, hogy a kezel®s megfelelŖen kivitelezett ®s 

eredm®nyes legyen.  

4.6. A kezel®s idŖtartama  

4.6.1. A modern ter§pi§s ir§nyelvek szerint elsŖsorban a magas kock§zat¼ betegek 

gy·gyszeres kezel®se prefer§lt, bizony²tottan tºr®smegelŖzŖ szerekkel. Tov§bbi alapelv, hogy 

a kezel®st monoter§pi§ban sz¿ks®ges adni, a sz¿ks®ges kalcium ®s D-vitaminp·tl§ssal. Egy®b 

gy·gyszerkombin§ci·t·l nem v§rhat· tov§bbi denzit§snºvel®s, de a mell®khat§sok elŖfordul§sa 

gyakoribb§ v§lhat. A kezel®s idŖtartam§ra vonatkoz·an nincs m®g tudom§nyosan kellŖen 

megalapozott, egys®ges §ll§spont. A gy·gyszeres kezel®stŖl alapvetŖen azt v§rjuk, hogy a 

csontveszt®s ¿teme lassuljon, meg§lljon, ®s ez§ltal a csonttºr®s kock§zata csºkkenjen.  
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4.6.2. Az optim§lis kezel®si eredm®ny az, ha a ter§pia elsŖ 2-3 ®v®ben a trabekul§ris 

csontdenzit§s 7-10%-kal nŖ, mert ez a tºr®si rizik·t fel®re csºkkenti.  

4.6.3. Vizsg§latok szerint m§r 12 h·napos kezel®s statisztikailag szignifik§ns javul§st 

eredm®nyez a betegek §llapot§ban, ez®rt enn®l rºvidebb kezel®si idŖszak alatt a ter§pia 

hat§soss§g§t meg²t®lni nem lehet.  

4.6.4. A betegek §llapot§nak kontroll§l§s§ban (oszteodenzitometria, labor-, rºntgenvizsg§lat, 

kock§zat ¼jra®rt®kel®s stb.) a szakmai ir§nyelvek szerint kell elj§rni.  

4.6.5. Biszfoszfon§t kezel®sekn®l figyelembe kell venni, hogy a biszfoszfon§tok lassan 

t§voznak a csontszºvetbŖl, azaz hat§suk tart·san megmarad, ez®rt a megtartott-nºvekvŖ 

denzit§s mellett, csonttºr®sek hi§ny§ban h§rom ®v ut§n a ter§pia sz¿neteltet®s®t, illetve ºt ®v 

ut§n a befejez®s®t m®rlegelni kell. A cs²pŖtºr®sek gyakoris§ga t²z ®v alatt nem nŖtt azokn§l a 

betegekn®l, akik ºt ®v ut§n nem kaptak biszfoszfon§tot azokhoz k®pest, akik v®gig szedt®k a 

vizsg§lt idŖszakban a gy·gyszert.  

4.7. Hat§stalans§g  

4.7.1. A szakmai aj§nl§sok alapj§n akkor mondhatjuk ki a kezel®s hat§stalans§g§t, ha 

minimum 12 h·napos kezel®s ellen®re a kontrollvizsg§lat sor§n 5%-os denzit§scsºkken®st 

m®r¿nk, illetve a kezel®s ellen®re oszteoporotikus csonttºr®s tºrt®nik.  

5. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  

5.1. Az algoritmus posztmenopauz§s nŖk ®s 55 ®v feletti f®rfiak oszteoporotikus csonttºr®s®t 

megelŖzŖ kezel®s®nek s®m§j§t mutatja be.  

  



134 

 

   

6. Az oszteopor·zis prevenci·s ter§pia finansz²roz§si ®s ellenŖrz®si krit®riumai  

6.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)  

A finansz²roz· informatikai ¼ton, folyamatba ®p²tett ellenŖrz®sk®nt vizsg§lja az 

elsz§mol§sokat, hogy az alkalmazott diagnosztika ®s ter§pia az elj§r§srenddel ºsszhangban van-

e.  

6.1.1. Kompetencia szint: szakrendel®s, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se  

6.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)  

6.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let (BNO) ellenŖrz®se  

6.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok  

6.2.1. Az eg®szs®gbiztos²t· - sz¿ks®g eset®n helysz²ni ellenŖrz®s keret®ben - vizsg§lja a 

ter§pi§s dºnt®sek megalapozotts§g§t, a szakmai dokument§ci·t  

6.2.1.1. Sz®rum ®s vizelet kalcium meghat§roz§sa D-vitaminp·tl· ter§pia eset®n  

6.2.1.2. A csontok §sv§nyianyag tartalm§nak fotonabszorpci·s meghat§roz§sa  

6.2.1.3. Rizik·faktorok megl®te  

6.2.1.4. Oszteoporotikus tºr®sek  

6.2.1.5. Gy·gyszerv§lt§s indokolts§ga (intolerancia, mell®khat§s, hat§stalans§g)  

6.2.1.6. Ter§pi§s l®pcsŖk betart§sa  

6.2.1.7. Beteggondoz§s, ter§pia kontroll§l§sa  

6.3. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

6.3.1. A ter§pi§s ter¿ltre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa, monitoroz§sa  

6.3.2. A finansz²roz§si elj§r§srend szerint kezelt betegek ar§nya  

6.3.3. Kezel®s mellett bekºvetkezŖ tºr®sek monitoroz§sa  

7. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

7.1. t§bl§zat: Relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  BNO  BNO megnevez®se  

 2  M8100  Postmenopausalis oszteopor·zis  

 3  M8110  Petef®szek elt§vol²t§s ut§ni oszteopor·zis  

 4  M8120  Inaktivit§si oszteopor·zis  

 5  M8130  Seb®szeti beavatkoz§st kºvetŖ felsz²v·d§si zavar okozta oszteopor·zis  

 6  M8140  Gy·gyszer induk§lta oszteopor·zis  

 7  M8141  Gy·gyszer induk§lta oszteopor·zis (gl¿kokortikoidok)  

 8  M8142  Gy·gyszer induk§lta oszteopor·zis (antikonvulz§nsok)  

 9  M8143  Gy·gyszer induk§lta oszteopor·zis (anal·gok)  

 10  M8144  Gy·gyszer induk§lta oszteopor·zis (szuppressz²v d·zis¼ tiroxin)  

 11  M8150  Idiopathi§s oszteopor·zis  

 12  M8160  Lokaliz§lt oszteopor·zis [Lequesne]  

 13  M8180  Egy®b oszteopor·zis  

 14  M8190  Oszteopor·zis, k.m.n.  

 15  M8191  Kr·nikus m§jbetegs®g talaj§n kialakult oszteopor·zis  

 16  M8192  Tºr®s prevenci·s gy·gyszeres kezel®s -2,5 vagy kisebb (rosszabb) T-score ®rt®k mellett  

 17  M8200  Oszteopor·zis myeloma multiplexben (C90.0+)  

 18  M8210  Oszteopor·zis endocrin rendelleness®gekben (E00-E34+)  

 19  M8280  Oszteopor·zis egy®b, m§shova oszt§lyozott betegs®gekben  

 20  Z0000  Vizsg§lat, §ltal§nos  

 21  Z0001  J§r·beteg elsŖ szakorvosi ell§t§sa a k·rh§zi §pol§st kºvetŖen  
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 22  Z0940  Gondoz§s, kºvet®ses vizsg§lat: tºr®skezel®s ut§n  

 23  Z0970  Gondoz§s, kºvet®ses vizsg§lat: m§s §llapotok kombin§lt kezel®se ut§n  

 24  Z0980  Gondoz§s, kºvet®ses vizsg§lat: egy®b okb·l  

 25  Z5080  Gondoz§s rehabilit§ci·s elj§r§sokkal  

 26  Z5090  Rehabilit§ci· ®s gondoz§s, k.m.n.  

 27  Z5180  Orvosi ell§t§s  

 28  Z5190  Orvosi ell§t§s, k.m.n.  

 29  Z8260  Arthritis ®s m§s v§zizom-kºtoszºveti betegs®g a csal§di anamnesisben  

7.2. t§bl§zat: Relev§ns OENO k·dok  

   A  B  

 1  OENO  OENO megnevez®se  

 2  3570C  CsontsŤrŤs®g m®r®se tºrzscsontokon  

 3  21510  ¥sszes kalcium meghat§roz§sa  

 4  21512  Ioniz§lt kalcium meghat§roz§sa  

 5  22300  Kalcium meghat§roz§sa vizeletben  

 

7.3. t§bl§zat: Relev§ns ATC k·dok  

   A  B  

 1  ATC  ATC megnevez®se  

 2  A12AA  Kalcium  

 3  A12AA04  Kalcium karbon§t  

 4  A12AA19  Kalcium citr§t  

 5  A11CC05  Kolekalciferol  

 6  M05BA04  Alendron§t  

 7  M05BA06  Ibandron§t  

 8  M05BA07  Rizedron§t  

 9  M05BA08  Zoledron§t  

 10  M05BB  Biszfoszfon§tok, kombin§ci·k  

 11  M05BB04  Risedronic acid, calcium and colecalciferol, sequential  

 12  M05BB07  Risedronsav ®s colecalciferol  

 13  M05BB03  Alendron§t ®s kolekalciferol  

 14  M05BX03  Stroncium ranel§t  

 15  M05BX04  Denoszumab  

8. Fogalmak, rºvid²t®sek  

 ATC   Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci·  

 BNO   Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  

 HBCS   Homog®n betegs®gcsoport  

 OENO   Orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyoz§sa   
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16. mell®klet 

Oszteopor·zis kºvetkezt®ben kialakul· csonttºr®s szekunder prevenci·j§nak 

finansz²roz§si elj§r§srendje  

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Oszteopor·zis patol·gi§s tºr®ssel (M80.0 - M80.9)  

Oszteopor·zis m§shova oszt§lyozott betegs®gekben (M82.0, M82.1, M82.8)  

2. A k·rk®p le²r§sa  

2.1. Az oszteopor·zis (csontritkul§s) a csontv§z generaliz§lt, progressz²v metabolikus 

megbeteged®se, amelyben csontszºvet szerves ®s szervetlen §llom§ny§nak ar§nyos fogy§sa, 

ez§ltal a csonttºmeg megfogyatkoz§sa, a csont finomszerkezet®nek k§rosod§sa ®s a 

csontminŖs®g roml§sa a csont teherb²r· k®pess®g®nek ®s rugalmass§g§nak csºkken®s®hez, 

fokozott tºr®kenys®ghez vezet. Emiatt a csonttºr®sek gyakoribb§ v§lnak, mivel az 

oszteopor·zisos csont eltºr®s®nek kock§zata m§r kis erŖbehat§s eset®n is fokozott. Az 

oszteopor·zis kºvetkezt®ben kialakult cs²pŖt§ji tºr®s vagy combnyak-tºr®s kºzvetlen 

®letvesz®lyt jelenthet, de az egy®b csonttºr®sek is jelentŖs m®rt®kben ronthatj§k az 

®letminŖs®get ®s fokozz§k a mortalit§st. A csonttºr®sek idŖs korban egyre gyakoribbak, ²gy 

jelentŖs n®peg®szs®g¿gyi probl®m§t ®s t§rsadalmi kºlts®get jelentenek. NŖkn®l, 

posztmenopauz§ban kezdetben a trabekul§ris csontveszt®s domin§l, melyhez az ®letkor 

elŖrehaladt§val kortik§lis csontveszt®s t§rsul.  

2.2. Az oszteopor·zis kºvetkezt®ben fell®pŖ csonttºr®sek t²pusos helyei kezdetben  

2.2.1. a csigoly§k ®s  

2.2.2. az ors·csont diszt§lis v®ge, majd idŖsebb korban v§lnak egyre gyakoribb§  

2.2.3. a felkarcsont proxim§lis tºr®sei ®s  

2.2.4. a cs²pŖt§ji tºr®sek.  

2.3. Ugyanakkor a klinikai gyakorlatban a csontv§z b§rmely r®sz®n kis erŖbehat§sra 

bekºvetkezŖ csonttºr®s - lokaliz§ci·t·l f¿ggetlen¿l - t²pusos oszteoporotikus tºr®snek minŖs¿l.  

2.4. Legtºbbszºr a betegs®g invol¼ci·s (posztmenopauz§lis ®s szenilis) form§ival 

tal§lkozhatunk, de egyre nŖ a szekunder oszteopor·zisok elŖfordul§sa is, amelyeket m§s 

szervek betegs®gei vagy gy·gyszerek okoznak. Az oszteopor·zis n®pbetegs®g, az Eur·pai 

Vertebralis Osteoporosis Tanulm§ny (EVOS) szerint haz§nkban megkºzel²tŖleg 600 ezer nŖt 

®s 300 ezer f®rfit ®rint az 50 ®v feletti koroszt§lyban. M§s nemzetkºzi adatok szerint Eur·p§ban 

az 50 ®ven fel¿li nŖk kºzºtt 2-bŖl 1, a f®rfiak kºzºtt 5-bŖl 1 szenved oszteopor·zisban. A 

csontritkul§s klinikai jelentŖs®g®t a k·ros csonttºr®s ®s annak szºvŖdm®nyei adj§k, azon bel¿l 

is a legnagyobb jelentŖs®gŤek a cs²pŖt§ji tºr®sek. Egyes felm®r®sek szerint a cs²pŖt§ji tºrºttek 

tºbb mint 30%-a a frakt¼ra ut§ni elsŖ ®vben meghal, mintegy fele ®lete v®g®ig ell§t§si 

seg²ts®gre szorul, s csup§n minden ºtºdik beteg gy·gyul teljesen. A csigolyatºr®sek zºme 

fokozatosan keletkezik, ®s sok§ig rejtve marad, csup§n az esetek tizede ker¿l azonnal ®szlel®sre.  

2.5. Az oszteopor·zis ter§pi§ja alapvetŖen a tºr®sek megelŖz®s®re ir§nyul. Az oszteopor·zis 

multifaktori§lis betegs®g, de az egyes t®nyezŖk egym§shoz val· viszonya m®g kev®ss® 

tiszt§zott. Mind az oszteopor·zis, mind az oszteopor·zisos csonttºr®s kialakul§s§nak 

kock§zat§t tºbb t®nyezŖ nºvelheti, egyes t®nyezŖk mindkettŖt. A ter§pi§t ig®nylŖ betegek a 

csonttºr®s rizik·faktorainak ®s a csont-denzit§s meghat§roz§sa alapj§n azonos²that·ak be.  



137 

 

2.6. A legfontosabb valid§lt tºr®si rizik·t®nyezŖ az ®letkor. A 80 ®v feletti popul§ci·ban 

tºrt®nik a csonttºr®sek 25%-a. A m§sik legfontosabb kock§zati t®nyezŖ a csºkkent §sv§nyi 

csonttºmeg. Az oszteopor·zis tov§bbi legfontosabb rizik·faktorai a nŖi nem, a kis testtºmeg 

vagy 10%-n§l tºbb testtºmeg elveszt®se, tart·s immobiliz§ci·, kor§bbi oszteoporotikus 

csonttºr®s, oszteopor·zisra pozit²v csal§di anamn®zis, kollag®n keresztkºt®s magas sz®rum 

(vizelet) szintje, szteroidok tart·s szed®se, doh§nyz§s, alkoholizmus, reumatoid arthritis. Ezek 

a rizik·faktorok nŖkn®l a posztmenopauz§s ®letszakaszban a legjelentŖsebbek, de nem 

egyform§n hangs¼lyosak.  

2.7. Az oszteoporotikus tºr®sek kock§zati t®nyezŖi:  

2.7.1. Egy csigolya kompresszi·ja (tºbb mint 25%-os magass§gcsºkken®se)  

2.7.2. Tºbbszºrºs csigolyakompresszi·  

2.7.3. B§rmilyen kor§bbi oszteoporotikus tºr®s  

2.7.4. 65 ®v feletti ®letkor  

2.7.5. Szekunder hyperparathyreosishoz vezetŖ k·rk®pek  

2.7.6. Hypogonadismus  

2.7.7. Tart·s (h§rom h·napot meghalad·) oralis gl¿kokortikoid (tºbb mint napi 7,5 mg 

prednizolonnal ekvivalens) kezel®s  

2.7.8. Cushing szindr·ma  

2.7.9. Szubklinikus hypercortisolismus  

2.7.10. Primer hyperparathyreosis  

2.7.11. Glitazon kezel®s  

2.7.12. Non-vertebr§lis tºr®s 50 ®v felett  

2.7.13. Aromat§z inhibitor kezel®s  

2.7.14. Androg®ndepriv§ci·s kezel®s  

2.7.15. Reumatoid arthritis  

2.7.16. Spondylarthritis ankylopoetica  

2.7.17. Proxim§lis femurtºr®s a sz¿lŖkn®l  

2.7.18. Sov§nys§g (BMI kevesebb mint 20 kg/m2)  

2.7.19. Doh§nyz§s  

2.7.20. Tºbbszºrºs es®s  

2.7.21. Immobiliz§ci·  

2.7.22. Epilepsia (antiepileptikus kezel®s)  

2.7.23. Gyomor-, b®lresectio  

2.7.24. Diabetes mellitus (1. ®s 2. t²pus)  

2.7.25. TSH szintje alacsonyabb mint 0,3 mU/l  

2.7.26. Eles®si kock§zatot nºvelŖ gy·gyszerek szed®se (szedat²vumok, antidepressz§nsok, 

neuroleptikumok, orthostatist okoz· gy·gyszerek)  

2.7.27. Kezeletlen korai (45 ®ves kor elŖtt kezdŖdŖ) menopauza  

2.7.28. Minimum 4 egys®g alkohol fogyaszt§sa naponta (1 alkohol egys®g 8-10 g alkoholt 

jelent, ami szeszes italban kifejezve 1 poh§r sºr, 1 dl bor, 2 cl rºvidital)  

2.7.29. Cs²pŖtºr®s a sz¿lŖi anamn®zisben  

2.7.30. Fokozott csontturnover  

2.8. Az Eg®szs®g¿gyi Vil§gszervezet (WHO) munkacsoportja valid§lt kock§zati t®nyezŖk 

alapj§n egy rizik·becslŖ rendszert alak²tott ki, amely integr§lja a p§ciens egyes kock§zati 

t®nyezŖivel kapcsolatos vesz®lyeztetetts®g®t, ®s megadja az oszteoporotikus tºr®s 10 ®ves 

val·sz²nŤs®g®t. A FRAXÈ (Fracture Risk Assessment Tools) a combnyak BMD, a kor, a nem, 

a BMI, az elŖzŖ tºr®sek, a csal§dban kor§bban elŖfordult cs²pŖcsont-tºr®s, doh§nyz§s, 
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alkoholfogyaszt§s, gl¿kokortikoid kezel®s, rheumatoid arthritis, illetve szekunder osteoporosis 

megl®te alapj§n orsz§g specifikusan becs¿li meg a rizik·t. A FRAX-modellt tºbb t²zezer 

eur·pai, amerikai, §zsiai ®s ausztr§l beteg csont-sŤrŤs®gi ®s tºr®si adatainak feldolgoz§s§val 

fejlesztett®k ki. A sz§m²t·g®pes algoritmus az interneten b§rki sz§m§ra hozz§f®rhetŖ 

(http://www.shef.ac.uk/FRAX), ®s az adott orsz§g tºr®si statisztik§inak felhaszn§l§s§val 

kisz§m²that· az adott beteg tºr®si kock§zata. A FRAX a magyar betegek vonatkoz§s§ban hazai 

adatok alapj§n v®gzi a sz§m²t§st.  

2.9. Az oszteopor·zis kezel®s®nek ®s a k·ros csonttºr®sek megelŖz®s®nek alapja az elegendŖ 

kalcium ®s D-vitamin bevitel, tov§bb§ a megfelelŖ m®rt®kŤ fizikai aktivit§s. Sz¿ks®g eset®n 

gy·gyszeres ter§pi§val lehet a csontritkul§s folyamat§t g§tolni.  

2.10. Primer prevenci· alatt azon posztmenopauz§s nŖk ®s 55 ®v feletti f®rfiak kezel®s®t 

®rtj¿k, akik m§r legal§bb egy oszteoporotikus tºr®sen §tesetek, ®s fokozott kock§zatuk van 

¼jabb k·ros csonttºr®sre, ®s a gy·gyszeres kezel®ssel ez a kock§zatuk csºkkenthetŖ.  

2.11. Jelen finansz²roz§si elj§r§srend a posztmenopauz§s nŖk ®s 55 ®v feletti f®rfiak 

oszteopor·zis miatt kialakul· csonttºr®s®nek szekunder megelŖz®s®t c®lz· kezel®st hat§rozza 

meg.  

3. Diagnosztika  

3.1. Az §sv§nyi csonttºmeg denzitometri§s m·dszerekkel pontosan megm®rhetŖ. A m®rt 

csontsŤrŤs®get (BMD, bone mineral density, g/cm2) az eg®szs®ges fiatalok §tlag®rt®k®hez, a 

cs¼cs-csonttºmeghez (PBM, peak bone mass) hasonl²tj§k, ®s a k¿lºnbs®get a fiatal popul§ci· 

norm§l ®rt®k®nek sz·r§s§ban (SD) fejezik ki (T-score). Leggyakrabban az alacsony energi§j¼ 

rºntgensug§rz§ssal v®gzett k®palkot· elj§r§st (DEXA; Dual Energy X-Ray Absorptiometry) 

haszn§lj§k. Ezen k²v¿l alkalmazz§k az ultrahangos csontsŤrŤs®g m®r®st ®s a kvantitat²v 

komputertomogr§fi§t is, az elŖbbi t§rsadalombiztos²t§s §ltal nem t§mogatott, ut·bbit csak 

kutat§sokhoz kapcsol·d·an jelentik az enged®llyel rendelkezŖ szolg§ltat·k. A javasolt m®r®si 

helyek elsŖsorban az §gy®ki gerinc, cs²pŖt§j®k, tov§bbi lehetŖs®g az alkar, sarok ®s k®zujjak.  

3.2. Az oszteopor·zis diagn·zis fel§ll²t§s§nak alapvetŖ felt®tele a T-score ®rt®k 

meghat§roz§sa. Az oszteopor·zist azokn§l jelenthetj¿k ki, akikn®l ez az ®rt®k -2,5-n®l kisebb. 

Az Eg®szs®g¿gyi Vil§gszervezet aj§nl§sa szerint az al§bbi diagnosztikus kateg·ri§kat 

§ll²thatjuk fel a T-score ®rt®ke alapj§n:  

3.2.1. T-score nagyobb, mint -1,0 SD = eg®szs®ges csontozat  

3.2.2. T-score -1,0 ®s -2,5 SD kºzºtti = oszteop®nia  

3.2.3. T-score kisebb, mint -2,5 SD = oszteopor·zis  

3.2.4. T-score kisebb, mint -2,5 SD ®s legal§bb egy oszteopor·zis miatti csonttºr®s = s¼lyos 

oszteopor·zis  

3.3. Oszteopor·zis eset®n a csontsŤrŤs®g tºrzscsontokon val· m®r®s®t a t§rsadalombiztos²t§s 

finansz²rozza. A diagnosztikus elj§r§s a 3570C CsontsŤrŤs®g m®r®se tºrzscsontokon (tºrzsi 

csontok §sv§nyianyag tartalm§nak fotonabsorpti·s meghat§roz§sa) OENO k·ddal jelenthetŖ. 

A vizsg§lat oszteopor·zis eset®n 12 havonta egyszer sz§molhat· el -2,5 vagy kisebb (rosszabb) 

T-score ®rt®k melletti specifikus tºr®s prevenci·s gy·gyszeres kezel®s eset®n.  

3.3.1. A v®gtagcsontokon tºrt®nŖ csontsŤrŤs®g m®r®st a t§rsadalombiztos²t§s kiz§r·lag 

thyreotoxcosis ®s primer hyperparathyreosis eset®n finansz²rozza, melyet a kºzfinansz²rozott 
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szolg§ltat·k a 3570A CsontsŤrŤs®g m®r®se v®gtagcsontokon [b§rmely v®gtagcsont (alkar, 

sarok, tibia stb.) §sv§nyianyag tartalm§nak fotonabsorpti·s meghat§roz§sa] OENO k·ddal 

jelenthetnek.  

3.3.2. A kvantitat²v CT-vel tºrt®nŖ csontsŤrŤs®g m®r®s kºzfinansz²roz§sba nem befogadott 

elj§r§s, de az enged®lyezett orvosbiol·giai kutat§sokhoz kapcsol·d·an a 3570D CsontsŤrŤs®g 

m®r®se pQCT-vel (v®gtagcsontok §sv§nyianyag tartalm§nak meghat§roz§sa quantitativ 

computer tomographi§val) OENO k·don jelenteni kell a Nemzeti Eg®szs®gbiztos²t§si 

AlapkezelŖ fel®.  

3.3.3. A kezelŖorvos sz§m§ra a laborat·riumi vizsg§latok (Ca, P, PTH, D-vitamin, TSH) a 

csºkkent BMD k·reredet®nek elk¿lºn²t®s®ben, a csont-turnover markereinek (a reszorpci· ®s 

form§ci· biomarkerei, elsŖsorban a sz®rum ®s vizelet kollag®n keresztkºt®st tartalmaz· 

peptidjeinek ®s csontspecifikus alkalikus foszfat§znak) a meghat§roz§sa a ter§pia-v§laszt§sban 

seg²thetnek.  

4. Ter§pia  

4.1. Calcium ®s D-vitaminp·tl§s  

4.1.1. A primer prevenci·ban az oszteopor·zis kezel®s®nek alapja az elegendŖ kalcium ®s D-

vitamin bevitel, tov§bb§ a megfelelŖ m®rt®kŤ fizikai mozg§s. Epidemiol·giai vizsg§latok 

bizony²tj§k, hogy az adekv§t kalcium- ®s D-vitamin bevitel gyermekekn®l a cs¼cs-csonttºmeg 

kialakul§s§ban, idŖsekn®l a csontveszt®s megelŖz®s®ben ®s a tºr®si, illetve az es®si kock§zat 

csºkkent®s®ben j§tszik szerepet.  

4.1.2. A fizikai aktivit§s stimul§lja az oszteoblasztokat, tov§bb§ az izomerŖ javul§s§val az 

eles®sek sz§ma is csºkken. Prevent²v c®llal, illetve oszteop®nia eseteiben a rendszeres 

megfelelŖ intenzit§s¼ ®s frekvenci§j¼ testedz®s aj§nlott. Ez a gyakorlatban minimum heti 

h§romszori alkalommal v®gzett aerobik jellegŤ, ¿tkºz®ssel j§r· mozg§sform§t jelent. A 

nagyobb csontmennyis®g kialakul§s§t elsŖsorban a pubert§s kor elŖtt elkezdett fizikai aktivit§s 

seg²ti elŖ a terhel®snek kitett csontokon.  

4.1.3. Fontos prevenci·s t®nyezŖ az immobiliz§ci· ker¿l®se, az immobilit§s megsz¿ntet®se 

lehetŖs®g szerint 7 napon bel¿l, tov§bb§ az es®skock§zat csºkkent®se. Ez ut·bbi alatt 

elsŖsorban a beteg kºrnyezet®nek a botl§sok, elcs¼sz§sok elker¿l®se miatti 

akad§lymentes²t®s®t, illetve fokozott es®si kock§zat eset®n az egy®b (pl. es®si kock§zatokhoz 

vezetŖ gy·gyszeres kezel®s) okok felt§r§s§t ®s ®letm·dbeli v§ltoztat§ssal annak elker¿l®s®t 

®rtj¿k (pl. megfelelŖ szem¿veg visel®se, altat· korai bev®tel®nek ker¿l®se stb.). Az 

®letkºr¿lm®nyek c®lszerŤ §talak²t§sa ºnmag§ban 50%-kal csºkkenti a tºr®si kock§zatot. 

Prevenci·s hat§sa van m®g a napi minimum 30 perc szabad levegŖn eltºltºtt idŖnek, napf®ny 

expoz²ci·val, a megfelelŖ kal·ria-, kalcium-, B12 vitamin- ®s folsavbevitelnek, tov§bb§ a 

doh§nyz§s elhagy§s§nak.  

4.1.4. A megfelelŖ kalcium bevitel elengedhetetlen¿l fontos a norm§lis nºveked®shez, a 

maxim§lis cs¼cs csonttºmeg kialakul§s§hoz, valamint a felnŖttkori csontanyagcsere 

egyens¼ly§nak fenntart§s§hoz. A javasolt napi kalcium bevitel napi 1000 mg, de legfeljebb 

1200 mg. A kalcium bevitel tov§bbi fokoz§sa k§ros kºvetkezm®nyekkel j§rhat, napi 2000 mg 

felett fokoz·dik a tºr®sek gyakoris§ga, f®rfiak eset®ben 1300-1500 mg felett fokoz·dik a 

prostata carcinoma incidenci§ja. Magyarorsz§gon egy felnŖtt szem®ly §tlagos napi kalcium 

fogyaszt§sa 400-600 mg kºzºtti. C®lszerŤ az aj§nlott mennyis®geket ®tel form§j§ban 

elfogyasztani, de ha term®szetes form§ban nem el®gs®ges a kalcium bevitel, azt gy·gyszeresen 

ki kell eg®sz²teni. A gy·gyszeres kalcium p·tl§sn§l elŖnyben r®szes²tendŖk a citr§t s·k. A citr§t 

s· elŖnye a pH-f¿ggetlen felsz²v·d§s, a nagyobb biohasznosul§s, a gastrointestinalis 

mell®khat§sok hi§nya, illetve a citr§t vizelettel tºrt®nŖ ¿r¿l®se sor§n a kalcium vesekºvess®g 

elleni v®delem. Meta-anal²zisek csºkkent tºr®si ar§nyt mutattak ki olyan betegekben, akik 

legal§bb 80%-ban betartott§k a kalciump·tl§s elŖ²r§sait.  
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4.1.5. A D-vitaminhi§ny gyakoris§ga az ®letkor elŖrehaladt§val p§rhuzamosan folyamatos 

nºveked®st mutat. A 65 ®v feletti lakoss§gnak legal§bb harmada D-vitaminhi§nyban szenved. 

M§r a m®rs®kelt D-vitaminhi§ny csontritkul§st okozhat. Kifejezett D-vitaminhi§nyr·l 

besz®l¿nk, ha a sz®rum 25-OH-D-vitamin szint 12-15 ng/ml alatt van, idŖsek eset®n azonban 

m§r a 25 ng/ml alatti ®rt®k is csontveszt®shez vezethet. Kimutathat·, hogy a legal§bb napi 700-

800 NE D-vitamin bevitele m§r seg²t megelŖzni az idŖsebbek cs²pŖtºr®seit. Szakmai 

konszenzus alapj§n a megfelelŖ D-vitaminp·tl§s 800-2000 NE D3 vitamin naponta vagy 

ekvivalens d·zisok hetente-tºbbhetente. D-vitaminp·tl§s sor§n rendszeresen kell ellenŖrizni 

(1., 3., 6. h·napban, majd ®vente, illetve d·zisv§lt§skor) a sz®rum kalcium szintj®t ®s a vizelet 

kalcium¿r²t®st.  

4.1.6. Kalcium ®s D-vitamin bevitel kieg®sz²tŖ p·tl§sa a t§rsadalombiztos²t§s §ltal akkor 

t§mogatott, ha a dokument§ltan gondozott posztmenopauz§s nŖ vagy 55 ®v feletti f®rfi beteg 

oszteopor·zisa igazol·dott (BMD - 2,5 SD T-score alatti), vagy n§la a fokozott tºr®skock§zati 

t®nyezŖkbŖl legal§bb h§rom egyidejŤleg bizony²tottan fenn§ll, vagy a FRAX alapj§n sz§m²tott 

10 ®ves tºr®si kock§zata magas (§ltal§nos>20%, illetve cs²pŖ>3%) vagy t²pusos 

oszteoporotikus tºr®st szenvedett el. A sz¿ks®ges kalcium ®s D-vitaminbevitel, amennyiben 

nincs ellenjavallata, az oszteopor·zis ter§pi§j§nak folyamatos kºvetelm®nye, ugyan¼gy a 

megfelelŖ ®letvitel kialak²t§sa.  

4.2. Biszfoszfon§tok  

4.2.1. A gy·gyszeres ter§pia megv§laszt§s§n§l fontos szempont, hogy a negat²v csonthat§sok 

elker¿l®s®re csak a val·ban sz¿ks®ges gy·gyszerek sz¿ks®ges ®s elegendŖ mennyis®gŤ szed®se 

tºrt®njen meg. A kezel®s finansz²roz§si l®p®seinek megv§laszt§s§n§l az adott k®sz²tm®ny 

alkalmaz§si elŖirat§t figyelembe kell venni.  

4.2.2. A csontritkul§s okozta k·ros csonttºr®sek primer ®s szekunder prevenci·j§ban egyar§nt 

az elsŖ v§lasztand· gy·gyszerhat·anyag-csoport a biszfoszfon§tok. A biszfoszfon§tok erŖsen 

kºtŖdnek a csontszºvethez ®s g§tolj§k az oszteoklasztok aktivit§s§t, ®s azok apopt·zis§t 

okozz§k, ezzel erŖsen g§tolva a csontreszorpci·t. A klinikai vizsg§latok bizony²t®kai alapj§n, 

mind a vertebr§lis, mind a nem-vertebr§lis csonttºr®seket csºkkentŖ hat§suk miatt, elsŖ 

v§lasztand· szerk®nt - megfelelŖ kalcium- ®s D-vitaminbevitel mellett - aj§nlj§k az 

alendron§tot, risedron§tot ®s ibandron§tot.  

4.2.3. Az or§lis biszfoszfon§tok kiv§l· klinikai hat§sa ellen®re a betegek rºvid- ®s hossz¼ 

t§v¼ egy¿ttmŤkºd®si k®szs®ge is alacsonynak bizonyult, sokszor nem az elŖ²r§s ®s az orvosi 

utas²t§s szerint szedik az orvoss§got (rossz compliance), ®s elhagyj§k a kr·nikus betegs®gre 

rendelt, hossz¼ ideig szedendŖ gy·gyszert (rossz perzisztencia).  

4.2.4. Az egy¿ttmŤkºd®st rontja a sz§mos, gy·gyszerbev®tellel kapcsolatos kellemetlen 

elŖ²r§s (a gy·gyszert ®hgyomorra, sima v²zzel, §ll·, vagy egyenesen ¿lŖ helyzetben kell 

bevenni, ut§na egy ideig nem szabad lefek¿dni, enni vagy inni), amely a felsŖ 

gasztrointesztin§lis mell®khat§sok elker¿l®s®t ®s a megfelelŖ felsz²v·d§st biztos²tja. 

Felm®r®sek szerint az oszteopor·zis kezel®s®nek elsŖ ®v®ben a betegek mintegy fele, a 

harmadik ®v v®g®re n®gyºtºde nem megfelelŖen egy¿ttmŤkºdŖ. Az alacsony egy¿ttmŤkºd®si 

k®szs®g nagyobb tºr®ssz§mot eredm®nyezett.  

4.2.5. T§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal adhat· or§lis biszfoszfon§t oszteoporotikus 

csonttºr®sek szekunder prevenci·ja c®lj§b·l annak a posztmenopauz§s nŖ vagy 55 ®v feletti 

f®rfi betegnek, aki t²pusos oszteoporotikus tºr®st szenvedett el, ®s a FRAX alapj§n sz§m²tott 10 
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®ves tºr®si kock§zata magas (§ltal§nos>20%, cs²pŖ>3%) vagy az oszteopor·zisa csontsŤrŤs®g 

vizsg§lattal igazolt (BMD -2,5 SD T-score alatti). A ter§pi§t megfelelŖ kalcium- ®s D-

vitaminbevitel (amennyiben nem kontraindik§lt) biztos²t§s§val, tov§bb§ a megfelelŖ 

®letvezet®sre is kiterjedŖ gondoz§s mellett kell folytatni.  

4.2.6. A k¿lºnbºzŖ hat·anyagok ®s kiszerel®si form§k kºzºtti v§laszt§s alapvetŖen a 

kezelŖorvos egy®ni m®rlegel®s®nek ®s szakmai dºnt®s®nek t§rgya, szem elŖtt tartva a ter§pia 

c®lj§t ®s a v§rhat· hat®konys§got, tov§bb§ a ter§pia toler§lhat·s§g§t; f¿gg az adott beteg 

param®tereitŖl ®s az orvos tapasztalatait·l. A k®sz²tm®nyek alkalmaz§sa sor§n a maxillo-

faci§lis r®gi·ban ritk§n (1% alatt) csontnekr·zis fordulhat elŖ, k¿lºnºsen egyes 

gy·gyszerkºlcsºnhat§sok (pl. sztatin, szteroidok, egyes hormonk®sz²tm®nyek) miatt. Ez®rt a 

gy·gyszerk®sz²tm®ny alkalmaz§s§nak megkezd®se elŖtt fogorvosi kivizsg§l§s ®s sz¿ks®g 

szerinti kezel®s elv®gz®se javasolt.  

4.2.7. A kºlts®ghat®kony kezel®s kºvetelm®ny®t szem elŖtt tartva tºrekedni kell az or§lis 

kezel®sre, ugyanakkor figyelembe kell venni azokat a kºr¿lm®nyeket (p®ld§ul nem megfelelŖen 

egy¿ttmŤkºdŖ beteg), melyek eset®n a parenter§lis kezel®s v§laszt§sa a c®lravezetŖbb.  

4.2.8. Az eddigi vizsg§latok szerint a parenter§lis biszfoszfon§tok kºz¿l mind a zoledron§t 

(5 mg/®v) mind az ibandron§t (3 mg/negyed®v) hat®kony a csontsŤrŤs®g jav²t§s§ban ®s a tºr®si 

kock§zat csºkkent®s®ben.  

4.2.9. T§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal adhat·k a parenter§lis biszfoszfon§tok 

oszteoporotikus csonttºr®sek szekunder prevenci·ja c®lj§b·l annak a posztmenopauz§s nŖ vagy 

55 ®v feletti f®rfi betegnek, aki t²pusos oszteoporotikus tºr®st szenvedett el, ®s FRAX alapj§n 

sz§m²tott 10 ®ves tºr®si kock§zata magas (§ltal§nos>20%, cs²pŖ>3%), vagy az oszteopor·zisa 

csontsŤrŤs®g vizsg§lattal igazolt (BMD -2,5 SD T-score alatti), de az or§lis biszfoszfon§t 

kezel®s ellenjavallt vagy dokument§lt intolerancia vagy a kezel®st h§tr§nyosan befoly§sol· 

egy®b t®nyezŖ miatt nem folytathat·. A ter§pi§t megfelelŖ kalcium- ®s D-vitaminbevitel 

(amennyiben nem kontraindik§lt) biztos²t§s§val, tov§bb§ a megfelelŖ ®letvezet®sre is kiterjedŖ 

gondoz§s mellett kell folytatni.  

4.2.10. Szekunder prevenci· eset®n teh§t a beteg ®rdek®ben, kellŖ dokument§lts§g mellett a 

biszfoszfon§t kezel®s megkezdhetŖ csontsŤrŤs®g vizsg§lat n®lk¿l is, ha a FRAX alapj§n 

sz§m²tott 10 ®ves tºr®si kock§zata magas. Az oszteopor·zis m®rt®k®nek meg§llap²t§s§ra, illetve 

a be§ll²tott ter§pia hat§s§nak k®sŖbbi meg²t®l®se ®rdek®ben a ter§pia megkezd®s®tŖl sz§m²tott 

legfeljebb 4 h·napon bel¿l a csontsŤrŤs®g m®r®st el kell v®gezni.  

4.2.11. A biszfoszfon§tok alkalmaz§s§n§l k¿lºnºsen fontos a megfelelŖ kalcium ®s D-

vitamin-szint fenntart§sa, a m§sodlagos PTH-emelked®s kiv®d®s®re, illetve a megfelelŖ 

hat§soss§g biztos²t§s§ra.  

4.3. Stroncium ranel§t  

4.3.1. A stroncium ranel§t csºkkenti a csontreszorpci·t ®s egyben serkenti a csontk®pzŖd®st, 

a klinikai vizsg§latok szerint mind a csigolyatºr®sek, mind a cs²pŖt§ji tºr®sek kock§zat§t 

csºkkenti.  

4.3.2. A stroncium ranel§t haszn§lata alternat²v lehetŖs®gk®nt jºn sz·ba. Az oszteoporotikus 

csonttºr®s szekunder prevenci·j§ban, t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal alkalmazhat· ann§l a 

posztmenopauz§s nŖ vagy 55 ®v feletti f®rfi betegn®l, aki t²pusos oszteoporotikus tºr®st 

szenvedett el, ®s vagy FRAX alapj§n sz§m²tott 10 ®ves tºr®si kock§zata magas (§ltal§nos>20%, 
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illetve cs²pŖ>3%), vagy az oszteopor·zisa csontsŤrŤs®g vizsg§lattal igazolt (BMD -2,5 SD T-

score alatti), amennyiben a biszfoszfon§t kezel®s ellenjavallt, vagy azzal szemben dokument§lt 

intolerancia l®p fel, vagy a biszfoszfon§t legal§bb 12 h·napon §t tºrt®nŖ alkalmaz§sa nem volt 

eredm®nyes (a BMD ®rt®ke a kiindul§si ®rt®khez k®pest legkevesebb 5%-kal csºkkent, illetve 

¼jabb oszteoprotikus tºr®s tºrt®nt).  

4.3.3. Szekunder prevenci· eset®n a stroncium ranel§t ter§pia akkor kezdhetŖ meg a T-score 

®rt®k ismerete n®lk¿l, ha a szakmai ®s finansz²roz§si szab§lyok szerint elsŖk®nt v§lasztott 

gy·gyszer, azaz a biszfoszfon§tok ellenjavalltak, ®s a FRAX alapj§n sz§m²tott 10 ®ves tºr®si 

kock§zata magas.  

Az oszteopor·zis m®rt®k®nek meg§llap²t§s§ra, illetve a be§ll²tott ter§pia hat§s§nak k®sŖbbi 

meg²t®l®se ®rdek®ben a ter§pia megkezd®s®tŖl sz§m²tott legfeljebb 4 h·napon bel¿l a 

csontsŤrŤs®g m®r®st el kell v®gezni.  

4.4. Denoszumab  

4.4.1. A denoszumab monoklon§lis RANKL ellen hat· antitest, a csontreszorpci·t a RANK 

ligand g§tl§s ¼tj§n c®lzottan csºkkenti, hat a csontlebont§s folyamat§ra, jelentŖsen nºveli a 

csontdenzit§st, ®s csºkkenti mind a vertebr§lis, mind a nem-vertebr§lis csonttºr®sek kock§zat§t. 

A denoszumab a csont trabekul§ris ®s kortik§lis §llom§ny§t is erŖs²ti. A denoszumab terp§i§s 

kºlts®ge miatt a finansz²roz§si rendben jelenleg a stroncium ranel§ttal esik egy kateg·ri§ba.  

4.4.2. A denoszumab haszn§lata alternat²v lehetŖs®gk®nt jºn sz·ba. Az oszteoporotikus 

csonttºr®s szekunder prevenci·j§ban, t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal alkalmazhat· ann§l a 

posztmenopauz§s nŖ vagy 55 ®v feletti f®rfi betegn®l, aki t²pusos oszteoporotikus tºr®st 

szenvedett el, ®s vagy FRAX alapj§n sz§m²tott 10 ®ves tºr®si kock§zata magas (§ltal§nos>20%, 

illetve cs²pŖ>3%), vagy az oszteopor·zisa csontsŤrŤs®g vizsg§lattal igazolt (BMD -2,5 SD T-

score alatti), amennyiben a biszfoszfon§t kezel®s ellenjavallt, vagy azzal szemben dokument§lt 

intolerancia l®p fel, vagy a biszfoszfon§t legal§bb 12 h·napon §t tºrt®nŖ alkalmaz§sa nem volt 

eredm®nyes (a BMD ®rt®ke a kiindul§si ®rt®khez k®pest legkevesebb 5%-kal csºkkent, illetve 

¼jabb oszteoprotikus tºr®s tºrt®nt).  

4.4.3. Szekunder prevenci· eset®n a denoszumab ter§pia akkor kezdhetŖ meg a T-score ®rt®k 

ismerete n®lk¿l, ha a szakmai ®s finansz²roz§si szab§lyok szerint elsŖk®nt v§lasztott gy·gyszer, 

azaz a biszfoszfon§tok ellenjavalltak ®s a FRAX alapj§n sz§m²tott 10 ®ves tºr®si kock§zata 

magas. Az oszteopor·zis m®rt®k®nek meg§llap²t§s§ra, illetve a be§ll²tott ter§pia hat§s§nak 

k®sŖbbi meg²t®l®se ®rdek®ben a ter§pia megkezd®s®tŖl sz§m²tott legfeljebb 4 h·napon bel¿l a 

csontsŤrŤs®g m®r®st el kell v®gezni.  

4.5. Raloxifen  

4.5.1. A raloxifen szelekt²v ºsztrog®nreceptor modul§tor (SERM). ElsŖsorban a 

csigolyatºr®sek elŖfordul§s§t csºkkenti. A raloxifen fokozza a v®n§s tromboemb·lia 

kialakul§s§nak kock§zat§t.  

4.5.2. A raloxifen haszn§lata alternat²v lehetŖs®gk®nt jºn sz·ba. Az oszteoporotikus 

csonttºr®s szekunder prevenci·j§ban, t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal alkalmazhat· ann§l a 

posztmenopauz§s nŖ betegn®l, aki t²pusos oszteoporotikus tºr®st szenvedett el, ®s vagy FRAX 

alapj§n sz§m²tott 10 ®ves tºr®si kock§zata magas (§ltal§nos>20%, cs²pŖ>3%), vagy az 

oszteopor·zisa csontsŤrŤs®g vizsg§lattal igazolt (BMD - 2,5 SD T-score alatti), amennyiben a 

biszfoszfon§t kezel®s ellenjavallt, vagy azzal szemben dokument§lt intolerancia l®p fel, vagy a 

biszfoszfon§t legal§bb 12 h·napon §t tºrt®nŖ alkalmaz§sa nem volt eredm®nyes (a BMD ®rt®ke 

a kiindul§si ®rt®khez k®pest legkevesebb 5%-kal csºkkent, illetve ¼jabb oszteoprotikus tºr®s 

tºrt®nt).  

4.5.3. Szekunder prevenci· eset®n a raloxifen ter§pia akkor kezdhetŖ meg a T-score ®rt®k 

ismerete n®lk¿l, ha a biszfoszfon§tok ellenjavalltak ®s a szakmai ®s finansz²roz§si szab§lyok 

szerint elsŖk®nt v§lasztott gy·gyszer ®s a FRAX alapj§n sz§m²tott 10 ®ves tºr®si kock§zata 
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magas. Az oszteopor·zis m®rt®k®nek meg§llap²t§s§ra, illetve a be§ll²tott ter§pia hat§s§nak 

k®sŖbbi meg²t®l®se ®rdek®ben a ter§pia megkezd®s®tŖl sz§m²tott legfeljebb 4 h·napon bel¿l a 

csontsŤrŤs®g m®r®st el kell v®gezni.  

4.6. Teriparatid  

4.6.1. A teriparatid hum§n rekombin§ns parathormon, erŖs csont®p²tŖ hat§sa van. Klinikai 

vizsg§latok szerint mind a csigolyatºr®sek, mind a non-vertebr§lis tºr®sek relat²v kock§zat§t 

csºkkenti. Fokozott csont-sarcoma kock§zata eset®n kontraindik§lt (Paget-k·r, kor§bbi 

csontbesug§rz§s, ismeretlen eredetŤ alkalikus foszfat§z szintemelked®s).  

4.6.2. Az oszteoporotikus csonttºr®s szekunder prevenci·j§ban a teriparatid 

t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal kezel®si alternat²vak®nt ann§l a posztmenopauz§s nŖ vagy 

55 ®v feletti f®rfi betegn®l alkalmazhat·, aki t²pusos oszteoporotikus tºr®st szenvedett el, ®s a 

tºrzscsontok §sv§nyianyag tartalm§nak fotonabszorpci·s meghat§roz§ssal igazolt BMD ®rt®ke 

-3,0 SD T-score alatti, amennyiben m§s lehets®ges (biszfoszfon§ttal vagy strontium-ranelate-

tal vagy raloxifennel vagy denoszumabbal v®gzett) megelŖzŖ, legal§bb 12 h·napon §t tart· 

kezel®s hat§stalan (a BMD ®rt®ke a kiindul§si ®rt®khez k®pest legkevesebb 5%-kal csºkkent, 

illetve ¼jabb oszteoprotikus tºr®s tºrt®nt), vagy azzal szemben intolerancia l®p fel vagy a 

kezel®s ellenjavallt.  

4.6.3. A teriparatid elsŖk®nt v§laszthat· oszteoporotikus tºr®sek szekunder prevenci·j§ra 

ann§l a posztmenopauz§s nŖ vagy 55 ®v feletti f®rfi betegn®l, aki egyn®l tºbb t²pusos 

oszteoporotikus tºr®si esem®nyt szenvedett el, ®s a tºrzscsontok §sv§nyianyag tartalm§nak 

fotonabszorpci·s meghat§roz§ssal igazolt BMD ®rt®ke -3,0 SD T-score alatti.  

4.6.4. A teriparatid elsŖk®nt v§laszthat· oszteoporotikus tºr®sek szekunder prevenci·j§ra 

ann§l a posztmenopauz§s nŖ vagy 55 ®v feletti f®rfi betegn®l, aki t²pusos oszteoporotikus tºr®st 

szenvedett el, ®s a tºrzscsontok §sv§nyianyag tartalm§nak fotonabszorpci·s meghat§roz§ssal 

igazolt BMD ®rt®ke -4,0 SD T-score alatti.  

4.6.5. Az eg®szs®gbiztos²t· egy beteg eset®n legfeljebb 18 havi teriparatid kezel®st t§mogat, 

melyet legfeljebb 24 h·nap alatt vehet ig®nybe a beteg. A kezel®s megszak²t§s§nak ok§t a 

kezelŖorvosnak dokument§lnia kell. A kezel®s nem ism®telhetŖ.  

4.7. Gy·gyszer intolerancia meghat§roz§sa  

4.7.1. A t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§s szempontj§b·l b§rmely or§lis biszfoszfon§ttal 

szembeni intolerancia alatt ®rtj¿k az olyan, megfelelŖ kezel®ssel nem kontroll§lhat·, 

folyamatosan fenn§ll·, felsŖ gasztrointesztin§lis traktust ®rintŖ zavarokat (gyullad§s, fek®ly), 

melyek miatt az alkalmaz§si leirat szerinti szab§lyos kezel®s kivitelez®se, vagy a ter§pia 

folytat§sa meghi¼sulhat. A gasztrointesztin§lis mell®khat§sok az or§lis biszfoszfon§tok 

jellemzŖi. Akikn®l a nyelŖcsŖrendelleness®gei vagy egy®b olyan §llapotok §llnak fenn, melyek 

a nyelŖcsŖ ki¿r¿l®s®t k®sleltetik (pl. srtictura vagy achalasia), tov§bb§, ha a beteg k®ptelen arra, 

hogy legal§bb 30 percig §lljon, vagy ¿ljºn, azokn§l a betegekn®l az or§lis biszfoszfon§tokkal 

val· kezel®s kontraindik§lt, helyette parenter§lis biszfoszfon§ttal vagy stroncium ranel§ttal 

aj§nlott a kezel®st v®gezni.  

4.7.2. Az or§lis biszfoszfon§tok alkalmaz§sa viszonylag ºsszetett. Nagy poh§r (1-2 dl) v²zzel 

kell bevenni, ®hgyomorra, f¿ggŖleges testhelyzetben, ezt kºvetŖen m®g minimum 30 percig 

f¿ggŖleges testhelyzetben kell maradni, ®telt, folyad®kot, m§s gy·gyszert, vitamint stb. ezen 

idŖ alatt nem fogyaszthat a beteg. Az or§lis ibandron§tot havonta egyszer kell a betegnek 

bevenni, m²g az alendron§t ®s rizedron§t alkalmaz§sa eset®n heti egyszeri alkalmaz§s 

sz¿ks®ges. Az or§lis biszfoszfon§tok alkalmaz§sa kapcs§n levonhat· a kºvetkeztet®s, hogy az 

esetek tºbbs®g®ben az nyelŖcsŖ gyullad§s kiv®d®se az alkalmaz§si leirat pontos betart§s§val 

lehets®ges. A beteg ter§pi§ban val· egy¿ttmŤkºd®se nem csup§n az esetlegesen fell®pŖ 

gy·gyszer-mell®khat§sok f¿ggv®nye, hanem kiemelt jelentŖs®ggel b²r a kezelŖorvos r®sz®rŖl a 

beteg megfelelŖ t§j®koztat§sa ®s felk®sz²t®se, hogy a kezel®s megfelelŖen kivitelezett ®s 
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eredm®nyes legyen.  

4.8. A kezel®s idŖtartama  

A modern ter§pi§s ir§nyelvek szerint elsŖsorban a magas kock§zat¼ betegek gy·gyszeres 

kezel®se prefer§lt, bizony²tottan tºr®smegelŖzŖ szerekkel. Tov§bbi alapelv, hogy a kezel®st 

monoter§pi§ban sz¿ks®ges adni, a sz¿ks®ges kalcium ®s D-vitaminp·tl§ssal. Egy®b 

gy·gyszerkombin§ci·t·l nem v§rhat· tov§bbi denzit§snºvel®s, de a mell®khat§sok elŖfordul§sa 

gyakoribb§ v§lhat. A kezel®s idŖtartam§ra vonatkoz·an nincs m®g tudom§nyosan kellŖen 

megalapozott, egys®ges §ll§spont. A gy·gyszeres kezel®stŖl alapvetŖen azt v§rjuk, hogy a 

csontveszt®s ¿teme lassuljon, meg§lljon, ®s ez§ltal a csonttºr®s kock§zata csºkkenjen.  

4.8.1. Az optim§lis kezel®si eredm®ny az, ha a ter§pia elsŖ 2-3 ®v®ben a trabekul§ris 

csontdenzit§s 7-10%-kal nŖ, mert ez a tºr®si rizik·t fel®re csºkkenti.  

4.8.2. Vizsg§latok szerint m§r 12 h·napos kezel®s statisztikailag szignifik§ns javul§st 

eredm®nyez a betegek §llapot§ban, ez®rt enn®l rºvidebb kezel®si idŖszak alatt a ter§pia 

hat§soss§g§t meg²t®lni nem lehet.  

4.8.3. A beteg §llapot§nak kontroll§l§s§ban (oszteodenzitometria, labor-, rºntgenvizsg§lat, 

kock§zat ¼jra®rt®kel®s stb.) a szakmai ir§nyelvek szerint kell elj§rni.  

4.8.4. Biszfoszfon§t kezel®sekn®l figyelembe kell venni, hogy a biszfoszfon§tok lassan 

t§voznak a csontszºvetbŖl, azaz hat§suk tart·san megmarad, ez®rt a megtartott-nºvekvŖ 

denzit§s mellett, csonttºr®sek hi§ny§ban h§rom ®v ut§n a ter§pia sz¿neteltet®s®t, illetve ºt ®v 

ut§n a befejez®s®t m®rlegelni kell. A cs²pŖtºr®sek gyakoris§ga t²z ®v alatt nem nŖtt azokn§l a 

betegekn®l, akik ºt ®v ut§n nem kaptak biszfoszfon§tot, azokhoz k®pest, akik v®gig szedt®k a 

vizsg§lt idŖszakban a gy·gyszert.  

4.9. Hat§stalans§g  

4.9.1. A szakmai aj§nl§sok alapj§n akkor mondhatjuk ki a kezel®s hat§stalans§g§t, ha 

minimum 12 h·napos kezel®s ellen®re a kontrollvizsg§lat sor§n 5%-os denzit§scsºkken®st 

m®r¿nk, illetve a kezel®s ellen®re oszteoporotikus csonttºr®s tºrt®nik.  

5. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  

5.1. Az algoritmus t²pusos oszteoporotikus csonttºr®sen §tesett posztmenopauz§s nŖk ®s 55 

®v feletti f®rfiak tov§bbi k·ros csonttºr®s®nek megelŖz®s®t c®lz· kezel®s®nek s®m§j§t mutatja 

be.  
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6. Az oszteopor·zis prevenci·s ter§pia finansz²roz§si ®s ellenŖrz®si krit®riumai  

6.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)  

6.1.1. A finansz²roz· informatikai ¼ton, folyamatba ®p²tett ellenŖrz®sk®nt vizsg§lja az 

elsz§mol§sokat, hogy az alkalmazott diagnosztika ®s ter§pia az elj§r§srenddel ºsszhangban van-

e  

6.1.1.1. Kompetencia szint: szakrendel®s, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se  

6.1.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)  

6.1.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let (BNO) ellenŖrz®se  

6.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok  

6.2.1. Az eg®szs®gbiztos²t· - sz¿ks®g eset®n helysz²ni ellenŖrz®s keret®ben - vizsg§lja a 

ter§pi§s dºnt®sek megalapozotts§g§t, a szakmai dokument§ci·t  

6.2.1.1. Sz®rum ®s vizelet kalcium meghat§roz§sa D-vitaminp·tl· ter§pia eset®n  

6.2.1.2. A csontok §sv§nyianyag tartalm§nak fotonabszorpci·s meghat§roz§sa  

6.2.1.3. Rizik·faktorok megl®te  

6.2.1.4. Oszteoporotikus tºr®sek  

6.2.1.5. Gy·gyszerv§lt§s indokolts§ga (intolerancia, mell®khat§s, hat§stalans§g)  

6.2.1.6. 6. Ter§pi§s l®pcsŖk betart§sa  

6.2.1.7. Beteggondoz§s, ter§pia kontroll§l§sa  
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7. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

7.1. A ter§pi§s ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa, monitoroz§sa  

7.2. A finansz²roz§si elj§r§srend szerint kezelt betegek ar§nya  

7.3. Kezel®s mellett bekºvetkezŖ tºr®sek monitoroz§sa  

8. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

8.1. Relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  BNO k·d  BNO megnevez®se  

 2  M8000  Postmenopausalis osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 3  M8010  Petef®szek elt§vol²t§s ut§ni osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 4  M8020  Inaktivit§si osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 5  M8030  Seb®szeti beavatkoz§s ut. malabsorpti·s osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 6  M8040  Gy·gyszer-induk§lta osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 7  M8050  Idiopathi§s osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 8  M8080  Egy®b osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 9  M8090  Nem meghat§rozott osteoporosis pathologi§s tºr®ssel, k.m.n.  

 10  M8091  Kr·nikus m§jbetegs®g talaj§n kialakult osteoporosis, pathologi§s tºr®ssel  

 11  M8200  Osteoporosis myeloma multiplexben (C90.0+)  

 12  M8210  Osteoporosis endocrin rendelleness®gekben (E00-E34+)  

 13  M8280  Osteoporosis egy®b, m§shova oszt§lyozott betegs®gekben  

 14  Z0000  Vizsg§lat, §ltal§nos  

 15  Z0001  J§r·beteg elsŖ szakorvosi ell§t§sa a k·rh§zi §pol§st kºvetŖen  

 16  Z0940  Gondoz§s, kºvet®ses vizsg§lat: tºr®skezel®s ut§n  

 17  Z0970  Gondoz§s, kºvet®ses vizsg§lat: m§s §llapotok kombin§lt kezel®se ut§n  

 18  Z0980  Gondoz§s, kºvet®ses vizsg§lat: egy®b okb·l  

 19  Z5080  Gondoz§s rehabilit§ci·s elj§r§sokkal  

 20  Z5090  Rehabilit§ci· ®s gondoz§s, k.m.n.  

 21  Z5180  Orvosi ell§t§s  

 22  Z5190  Orvosi ell§t§s, k.m.n.  

 23  Z8260  Arthritis ®s m§s v§zizom-kºtoszºveti betegs®g a csal§di anamnesisben  

 24  M8000  Postmenopausalis osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 25  M8010  Petef®szek elt§vol²t§s ut§ni osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 26  M8020  Inaktivit§si osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 27  M8030  Seb®szeti beavatkoz§s ut. malabsorpti·s osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 28  M8040  Gy·gyszer-induk§lta osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

 29  M8050  Idiopathi§s osteoporosis pathologi§s tºr®ssel  

8.2. Relev§ns OENO k·dok  

   A  B  

 1  OENO  OENO megnevez®se  

 2  3570C  CsontsŤrŤs®g m®r®se tºrzscsontokon  

 3  21510  ¥sszes kalcium meghat§roz§sa  

 4  21512  Ioniz§lt kalcium meghat§roz§sa  

 5  22300  Kalcium meghat§roz§sa vizeletben  
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8.3. Relev§ns ATC k·dok  

   A  B  

 1  ATC  ATC megnevez®se  

 2  A12AA  Kalcium  

 3  A12AA04  Kalcium karbon§t  

 4  A12AA19  Kalcium citr§t  

 5  A11CC05  Kolekalciferol  

 6  M05BA04  Alendron§t  

 7  M05BA06  Ibandron§t  

 8  M05BA07  Rizedron§t  

 9  M05BA08  Zoledron§t  

 10  M05BB  Biszfoszfon§tok, kombin§ci·k  

 11  M05BB04  Risedronic acid, calcium and colecalciferol, sequential  

 12  M05BB07  Risedronsav ®s colecalciferol  

 13  M05BB03  Alendron§t ®s kolekalciferol  

 14  M05BX03  Stroncium ranel§t  

 15  M05BX04  Denoszumab  

 16  G03XC01  Raloxifen  

 17  H05AA02  Teriparatid  

9. Fogalmak, rºvid²t®sek  

 ATC   Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci·  

 BNO   Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  

 HBCS   Homog®n betegs®gcsoport  

 OENO   Orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyoz§saò   
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17. mell®klet 

A hepatitis C v²rus okozta kr·nikus m§jgyullad§s diagnosztik§j§nak ®s 

kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendje 
 

Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

B1820 - Id¿lt v²rusos C-t²pus¼ hepatitis 

 

A k·rk®p le²r§sa  

A HCV egy RNS v²rus (flaviv²rus), melynek 7 fŖ genot²pusa ismert (GT1-GT7). A fŖ 

genot²pusokon t¼l 67 alt²pust is elk¿lºn²thet¿nk, amelyek elt®rŖ fºldrajzi eloszl§ssal fordulnak 

elŖ. A HCV-fertŖz®s a kr·nikus m§jbetegs®gek egyik fŖ kiv§lt· oka vil§gszerte. A HCV-

fertŖz®s hossz¼ t§v¼ term®szetes lefoly§sa igen v§ltozatos: a m§jk§rosod§s a minim§lis 

nekrogyullad§sos elv§ltoz§sokt·l a kiterjedt fibrosisig ®s cirrhosisig terjedhet, hepatocellularis 

carcinom§val vagy an®lk¿l. 

Magyarorsz§gon a legtºbben 1993 elŖtti transzf¼zi·val vagy m§s eg®szs®g¿gyi beavatkoz§ssal 

fertŖzŖdtek meg; napjainkban a k§b²t·szerek haszn§lata ®s egyes szexu§lis magatart§sok 

tekinthetŖk fŖ §tviteli ¼tnak. Haz§nkban a v²rus 1b genot²pusa (GT) domin§l (90-95%), de a 

GT1a ®s a GT3 gyakoribb§ v§l§sa figyelhetŖ meg. A fertŖz®s eredete a betegek 20-50%-§ban 

nem der²thetŖ ki. HCV pozitivit§st jelezhet a cryoglobulinaemia is. 

Fogalmak 

¶ Cirrhosis:  az elj§r§srend szempontj§b·l ide ®rtendŖk mindazok a betegek, akikn®l 

szºvettani vizsg§lattal elŖrehaladott (bridging) fibrosis vagy definit²v cirrhosis alakult 

ki (teh§t Metavir ®s Knodell F3-F4 vagy Ishak F4-F5-F6), FibroScan vizsg§lattal a m§j 

stiffness 12 kPa feletti vagy Shear Wave Elastography vizsg§lattal a liver stiffness (LS) 

>10,4 kPa vagy a FIB-4 score ®rt®ke > 3,25, vagy az Extended Liver Function (ELF) 

biok®miai teszt ®rt®ke >11,3 vagy m§s valid§lt vizsg§l·m·dszer cirrhosisra utal.  

¶ Detekci·s limit (DL):  a HCV-RNS kimutathat·s§g§nak hat§r®rt®ke. A HCV kezel®se 

sor§n elv§r§s a 15 NE/ml-n®l nem magasabb detekci·s k¿szºb®rt®kŤ real-time 

polimer§z l§ncreakci· (rt-PCR) m·dszer alkalmaz§sa.  

¶ Direkt hat· antivir§lis szerek (DAA): a hepatitis C v²rus szaporod§s§nak egyes 

f§zisaira hat· vegy¿letek. Csoportjai: prote§zg§tl·k (PI, NS3-NS4A), NS5A replik§ci·s 

komplex g§tl·k vagy NS5B polimer§zg§tl·k. 

¶ Hepatitis Regiszter (HepReg): a szakmai szervezetek §ltal l®trehozott, a Nemzeti 

Eg®szs®gbiztos²t§si AlapkezelŖ (NEAK) gy·gyszer-allok§ci·j§t is t§mogat·, a 

Hepatitis C v²russal fertŖzºtt betegek ®s kezel®s¿k nyilv§ntart§s§ra, valamint kºvet®s®re 

l®trehozott internet alap¼ adatb§zis. 

¶ Hepatitis Ter§pi§s Bizotts§g: a kr·nikus v²rushepatitises betegek ell§t§s§ban ®rintett 

szakmai szervezetek §ltal l®trehozott, a szervezetek §ltal deleg§lt tagokb·l §ll· test¿let. 

¶ Kor§bban sikertelen¿l kezelt beteg: a finansz²roz§si elj§r§srend szempontj§b·l 

mindazok, akik kor§bban legal§bb 12 hetes interferon-alap¼, vagy teljes idejŤ 

interferon-mentes kezel®s sor§n nem v§ltak PCR negat²vv§ vagy v²rus§ttºr®s, illetve 

relapszus tapasztalhat·, vagy s¼lyos mell®khat§s miatt a kezel®s felf¿ggeszt®se v§lt 

sz¿ks®gess®.  

¶ Kr·nikus hepatitis C: a hepatitis C v²rus fertŖz®s talaj§n kialakult id¿lt m§jgyullad§s. 
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¶ Naivnak minŖs¿lŖ beteg: a finansz²roz§si elj§r§srend szempontj§b·l naivnak 

minŖs¿lnek mindazok, akik soha nem r®szes¿ltek HCV elleni kezel®sben.  

¶ Negat²v PCR: a nem detekt§lhat· HCV-RNS jelent PCR negativit§st.  

¶ Nem detekt§lhat· HCV: a HCV-RNS 15 IU/ml-n®l nem nagyobb detekci·s hat§r¼ 

Real-Time PCR m·dszerrel nem mutathat· ki.  

¶ Priorit§si Index: a m§jfibrosis m®rt®k®n alapul·, a m§jk§rosod§s s¼lyoss§g§t ®s 

szºvŖdm®nyeit, a betegs®g aktivit§s§t, progresszi·j§t, az §tvitel vesz®ly®t ®s tov§bbi 

meghat§rozott speci§lis szempontokat is figyelembe vevŖ, a HCV-fertŖzºtt betegek 

kezel®sbe von§s§nak szakmailag indokolt sorrendj®t meghat§roz· numerikus ®rt®k.  

¶ Relab§l· beteg: a kezel®s befejez®sekor a HCV-RNS nem detekt§lhat·, de a kezel®s 

befejez®se ut§n ism®t kimutathat·.  

¶ Tart·s v²rusv§lasz (SVR): a kezel®s befejez®s®t kºvetŖen 12 vagy 24 h®ttel a HCV-

RNS 15 IU/ml-n®l nem nagyobb detekci·s hat§r¼ Real-Time PCR m·dszerrel nem 

mutathat· ki.  

¶ V²rus§ttºr®st mutat· beteg: a kezel®s alatt nem detekt§lhat· HCV-RNS k®sŖbb a 

kezel®s sor§n ism®t kimutathat·v§ v§lik.  

¶ V²rusrezisztencia (VR), rezisztencia-asszoci§lt v²rusvari§ns (RAV), rezisztencia-

asszoci§lt szubsztit¼ci· (RAS): a DAA-ra nem ®rz®keny HCV tºrzsek >10%-os 

gyakoris§g¼ kimutathat·s§ga a kezel®s megkezd®se elŖtt (kiindul· rezisztencia), vagy 

ilyen ar§ny¼ felszaporod§sa DAA kezel®s alatt (ter§pia-asszoci§lt rezisztencia).  

 

Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si algoritmusa 

 

Alapelvek 

SzŤr®s 

Anti-HCV-vizsg§lat sz¿ks®ges mindazokn§l, akikn®l m§jbetegs®g gyan¼ja mer¿l fel a klinikum 

vagy a laborat·riumi, illetve k®palkot· vizsg§latok alapj§n. SzŤrendŖ minden szem®ly, akin®l 

magas a HCV-fertŖz®s rizik·ja. SzŤrŖvizsg§latk®nt az anti-HCV 3. gener§ci·s 

enzimimmunoassay (EIA) alkalmazand·. Pozit²v vagy k®tes eredm®ny eset®n HCV-RNS PCR-

vizsg§lat v®gz®se indokolt. HCV fertŖz®sbŖl kor§bban meggy·gyultakn§l a fertŖzºtts®g HCV-

RNS vizsg§lattal szŤrendŖ.  

Diagn·zis, indik§ci· 

Akt²v HCV fertŖzºtts®get igazol a vir§lis nukleinsav (HCV-RNS), az anti-HCV IgM 

ellenanyag vagy a HCV core antig®n kimutathat·s§ga. Ellenjavallatok hi§ny§ban, ®s ha azt a 

beteg elfogadja, ezek b§rmelyik®nek kimutathat·s§ga ï azaz az akt²v HCV fertŖzºtts®g ï az 

antivir§lis kezel®s javallat§t k®pezi. 

M§jbetegs®g igazol§sa 

A m§jk§rosod§s kimutat§sa k·ros transzamin§zok (GPT/ALT) ®s m§jbiopszia vagy tranziens 

elasztogr§fia (pl. FibroScan vizsg§lat), vagy m§s, valid§lt, nem invaz²v vizsg§l·m·dszer 

(p®ld§ul ELF-teszt, FIB4 score) alapj§n tºrt®nik. Igazolhat·an 6 h·napn§l r®gebben fenn§ll· 

HCV-fertŖzºtts®g eset®n az akt²v hepatitis fenn§ll§s§t a kezel®s megkezd®se elŖtti egyetlen 

emelkedett GPT/ALT ®rt®k is t§mogatja, de norm§l GPT/ALT ®rt®k sem z§rja azt ki. MegelŖzŖ 

icterus vagy ismert d§tum¼ expoz²ci· ut§n 8-12 h®t m¼lva is perziszt§l· HCV-RNS pozitivit§s 

eset®n a kr·nikuss§ v§l§s val·sz²nŤs®ge nagy, korai antivir§lis ter§pia javasolt.  

M§jbiopszia v®gz®se §ltal§ban nem indokolt, kiv®ve, ha azt a kezelŖorvos sz¿ks®gesnek tartja 

differenci§ldiagnosztikai vagy prognosztikus c®llal, vagy a kezel®sre vonatkoz· dºnt®shez.  
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A m§jbetegs®g ®s a kezelhetŖs®g pontosabb meg²t®l®s®hez GOT (AST), GGT, ALP, se. 

albumin, bilirubin, protrombin, vesefunkci·k (kreatinin, eGFR), teljes v®rk®p ®s hasi ultrahang- 

(UH-)vizsg§lat (®s ha ez alapj§n vagy emelkedett AFP ®rt®k alapj§n g·cos m§jbetegs®g/HCC 

gyan¼ja mer¿l fel, CT vagy MR vizsg§lat) is sz¿ks®ges. A m§jmŤkºd®s pontos meg²t®l®shez 

(Child-Pugh score) az ascites ®s a hepaticus encephalopathia meg²t®l®se is sz¿ks®ges. 

A fibrosis score (b§rmelyik m·dszer, bele®rtve a FIB-4-et is) ®s a ChildïPugh param®terek 

megad§sa n®lk¿l kezel®s ir§nti k®rv®ny nem ny¼jthat· be. A FIB-4 score alapj§n becs¿lt fibrosis 

st§dium csak akkor veendŖ figyelembe, ha m§s fibrosis diagnosztikai eredm®ny nem §ll 

rendelkez®sre. 

V²rusdiagnosztika 

HCV fertŖz®s gyan¼ja eset®n az elsŖ vizsg§lat az anti-HCV ellenanyag vizsg§lat. Amennyiben 

az anti-HCV ellenanyag kimutathat·, vagy a vizsg§lat k®tes eredm®nyt mutat, HCV-RNS 

vizsg§lat javasolt. A HCV core antig®n kimutat§sa a HCV-RNS PCR alternat²v§ja lehet a HCV 

viraemia igazol§s§ra. 

A ter§pia elŖtti (0. heti: a kezel®s megkezd®se elŖtt 6 h·napon bel¿l elv®gzett) HCV-RNS 

vizsg§lat lehetŖs®g szerint val·s idejŤ PCR-technik§val, CE-IVD minŖs²t®sŤ, kellŖ 

®rz®kenys®gŤ tesztekkel az al§bbi m·dszertani ®s minŖs®gi felt®teleknek megfelelŖen 

sz¿ks®ges v®gezni:  

¶ alacsony detekci·s limit valamennyi genot²pus eset®n (Ñ5%): DLÒ15 NE/ml;  

¶ line§ris kvantifik§ci·s tartom§ny 15NE/ml-108 NE/ml kºzºtt.  

Amennyiben szenzit²v HCV-RNS PCR teszt nem §ll rendelkez®sre, kvalitat²v HCV-RNS teszt 

eredm®nye alapj§n is enged®lyezhetŖ a kezel®s, amennyiben a detekci·s limitje nem haladja 

meg az 1,000 IU/ml (3.0 log10 IU/ml) ®rt®ket. 

A kezel®s megkezd®se elŖtt HCV-genot²pus ®s -szubt²pus meghat§roz§sa sz¿ks®ges minden 

olyan betegn®l, akin®l a genot²pus nem ismert, a HCV-RNS kimutathat·, ®s a beteg kezel®se 

sz¿ks®gess® v§lhat. A genot²pus vizsg§latot magas szenzitivit§s¼, CE-IVD tan¼s²tv§nnyal 

rendelkezŖ teszttel sz¿ks®ges elv®gezni.  

Amennyiben a genot²pus a HCV-RNS vizsg§latot kºvetŖen nem hat§rozhat· meg, az nem lehet 

akad§lya a ter§pi§hoz jut§snak.  

Reinfekci· vagy annak gyan¼ja eset®n ism®telt genot²pus meghat§roz§s sz¿ks®ges. Olyan anti-

HCV-pozit²v betegn®l, akin®l antivir§lis kezel®s biztosan nem v®gezhetŖ (p®ld§ul 

kontraindik§lt, vagy a kezel®st a beteg dokument§ltan nem v§llalja), HCV-RNS ®s genot²pus 

meghat§roz§sa nem indokolt.  

Kezel®sek enged®lyez®se 

Epidemiol·giai szempontb·l valamennyi HCV fertŖzºtt beteg antivir§lis kezel®se indokolt. 

Kezel®si enged®ly csak az erre a c®lra l®trehozott Hepatitis Regiszter (HepReg) rendszerben 

elektronikusan beny¼jtott k®relmek alapj§n adhat· ki. A kezel®sek enged®lyez®s®rŖl az NEAK 

dºnt a Hepatitis Ter§pi§s Bizotts§g javaslata, valamint a kezel®si k®rv®ny Priorit§si Indexe 

alapj§n, a rendelkez®sre §ll· kºlts®gvet®si forr§sok, illetve a mindenkor rendelkez®sre §ll· 

gy·gyszer-keretek figyelembev®tel®vel. 

Priorit§si index sz§m²t§sa 

A Priorit§si Index az al§bbi pontok alatt felsorolt param®terekhez tartoz· pontsz§mok 

numerikus ºsszege:  

St§dium szºvettan, elasztogr§fia, ELF teszt vagy FIB-4 score alapj§n, vagy m§s non-invaz²v 

teszt alapj§n (maximum 70 pont)  

¶ A m§jbiopszia (szºvettant) helyett elŖnyben r®szes²tendŖk a nem-invaz²v fibrosis 

vizsg§l· m·dszerek (elsŖsorban tranziens elasztogr§fia, FibrosScan), vagy ezek 
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ellenjavallata/kivitelezhetetlens®ge/el®rhetetlens®ge eset®n m§s valid§lt nem-invaz²v 

vizsg§l· m·dszer (m§s elasztogr§fi§s m·dszer, ELF teszt, FIB-4 score, FibroTest).  

¶ Metavir/Knodell/FibroScan/FibroTest/Shear Wave elasztogr§fia/ELF teszt/FIB-4 score 

F0-F4 szerint 0-4Ĭ10 pont (maximum 40 pont)  

o Ćtmenetek: F0/F1, F1/F2, F2/F3, F3/F4 eset®n sorrendben 5-15-25-35 pont  

¶ Ishak fibrosis score ®rt®kel®se: 1: 10 pont, 2: 15 pont, 3: 20 pont, 4: 30 pont, 5: 35 pont, 

6: 40 pont  

¶ Ha egyik vizsg§lat eredm®nye sem §ll rendelkez®sre, akkor 10 pont  

¶ Plusz pontok elŖrehaladott cirrhosis miatt liver stiffness alapj§n Child-Pugh A st§dium¼ 

betegn®l (maximum 30 pont)  

o Fibroscan eredm®ny 18,0-32,9 kPa kºzºtt 5 kPa-onk®nt +5 pont  

o Fibroscan eredm®ny 32,9 kPa felett 10 kPa-onk®nt +5 pont  

¶ Child-Pugh B vagy C st§dium: 70 pont  

Aktivit§s, progresszi· ¿teme (maximum 8 pont)  

¶ Az al§bbiak kºz¿l a nagyobbik (maximum 4 pont)  

o HAI vagy Ishak aktivit§s: 3-6 = 1 pont, 7-9 = 2 pont, 10-12 = 3 pont, 13-t·l = 4 

pont  

o METAVIR aktivit§s: A1 = 1 pont, A2 = 2 pont, A3 = 3 pont, A4 = 4 pont  

o Progresszi· elasztogr§fia alapj§n: æ1-1,99 kPa = 1 pont, æ2-2,99 kPa = 2 pont, 

æ3 kPa = 4 pont  

o Progresszi· szºvettannal (æF st§dium) æF1 = 1 pont, æF2 = 2 pont, æF3 = 3 
pont, æF4 = 4 pont  

¶ Utols· GPT (NE/ml) ®rt®k/50 = pontsz§m (maximum 4 pont)  

Speci§lis pontok  

¶ Transzplant§ci· miatti plusz pontok (b§rmely szerv transzplant§ci·ja eset®n):  

o Transzplant§ci·s list§n l®vŖ vagy HCV-fertŖzºtts®g miatt transzplant§ci·s 

programb·l kiz§rt beteg: 50 pont  

o £lŖ donoros transzplant§ci·ra v§r· beteg: 20 pont  

o Transzplant§ci·n §tesett beteg, fibrosis st§diumt·l f¿ggetlen¿l: 50 pont  

o Transzplant§ci·n §tesett betegben fibrotiz§l· cholestaticus hepatitis: 80 pont  

o Haemoph²li§s beteg: 20 pont  

o Dializ§lt beteg (hemodial²zis vagy peritone§lis dial²zis): 20 pont  

o K¿lºnleges egy®b epidemiol·giai indok (indokl§ssal, pl. int®zeti elhelyez®s): 10 

pont  

o In vitro fertilit§si programban r®szt vevŖ beteg: 50 pont  

o HCV eradik§l§sa ut§n gyermeket v§llalni sz§nd®koz· 30 ®v feletti gyermektelen 
nŖbeteg: 20 pont (a kezel®sre szorul· nyilatkozat§t csatolni sz¿ks®ges)  

o S¼lyos extrahepatikus HCV manifestatio (pl. cryoglobulinaemias vasculitis, 
glomerulonephritis, s¼lyos polyarthritis, porphyria cutanea tarda, lichen ruber 

planus): 20 pont  

o HCV-fertŖzºtts®g miatt foglalkoz§sa gyakorl§s§t·l jogszab§lyban eltiltott 

szem®ly: 50 pont  

o Betegell§t§sban vagy hum§n mint§k kezel®s®ben akt²van r®szt vevŖ szem®ly: 30 
pont  

o Minden tov§bbi kor§bbi vagy jelenlegi eg®szs®g¿gyi dolgoz·: 15 pont  

o HCV asszoci§lt non-Hodgkin lymphoma: 50 pont  

o Hepatocellularis carcinoma (HCC) sikeres seb®szi vagy abl§ci·s kezel®s®n 
§tesett, onkoteam alapj§n tumormentesnek tekinthetŖ beteg: 50 pont  

o HIV vagy HBV koinfectio: 20 pont  
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Interferon mentes kezel®sekhez kapcsol·d· speci§lis pontok  

¶ Thrombocyta 70-89 G/L eset®n: 5 pont  

¶ Thrombocyta <70 G/L eset®n: 10 pont  

¶ Sz®rum albumin 30-34 g/L eset®n: 5 pont  

¶ Sz®rum albumin <30 g/L eset®n: 10 pont  

¶ Esophagus varicositas G1-2 eset®n: 5 pont  

¶ Esophagus varicositas >G2 eset®n: 10 pont  

¶ Kor§bban Child-Pugh B vagy C st§dium vagy varixv®rz®s eset®n: 15 pont  

Automatikusan nem ®rt®kelhetŖ egy®b szempontok (maximum 12 pont)  

¶ KezelŖorvos pontja: maximum 2 pont (indokl§s sz¿ks®ges)  

¶ Hepatitis Ter§pi§s Bizotts§g pontja: maximum 10 pont (indokl§s sz¿ks®ges)  

A Priorit§si Index a kezel®sre v§rakoz§s alatt (az ezir§ny¼ k®rv®ny beny¼jt§s§t kºvetŖen 

havonta 1 ponttal nºvekszik).  

Ter§pi§s lehetŖs®gek 

AlapvetŖ megfontol§sok 

A NEAK a szakmai ig®nyek figyelembev®tel®vel dºnt arr·l, hogy a rendelkez®s®re §ll· 

kºlts®gvet®si forr§sokat mik®nt osztja el az egyes ter§pi§s lehetŖs®gek kºzºtt. Ennek 

kºvetkezt®ben elŖfordulhat, hogy egy adott idŖszakban a jelen finansz²roz§si elj§r§srendben 

szereplŖ ter§pi§k nem mindegyike ®rhetŖ el a klinikai gyakorlatban. 

 

Az alkalmazott antivir§lis ter§pia a k®sz²tm®ny mindenkor hat§lyos alkalmaz§si elŖ²r§sa 

szerinti adagol§si rendben ®s idŖtartamban alkalmazand·. 

 

A kezel®s sikeress®g®nek meg²t®l®s®re a HCV-RNS negat²vv§ v§lt betegekn®l a kezel®s 

befejez®sekor, vagy azt kºvetŖen 12 vagy 24 h®ttel HCV-RNS vizsg§lat elv®gz®se sz¿ks®ges.  

B§rmely sikertelen¿l kezelt beteg sz§m§ra csak a kor§bbin§l igazoltan hat®konyabb 

gy·gyszeres kezel®s rendelhetŖ.  

A kezel®s elŖtt vagy alatt - fog®konys§g eset®n - hepatitis A ®s hepatitis B ellen vakcin§ci· 

javasolt. 

 

Kor§bban NS5A g§tl· hat·anyagot tartalmaz· kezel®sben nem r®szes¿lt betegek 

kezel®se 

 

Szofoszbuvir + velpataszvir 

¶ A szofoszbuvir (SOF) + velpataszvir (VEL) fix d·zis¼ kombin§ci· b§rmely genot²pus 

eset®n alkalmazhat·. 

¶ Cirrhosisban nem szenvedŖ betegek ®s kompenz§lt cirrhosisban szenvedŖ betegekn®l 

b§rmely genot²pus eset®n (GT1-GT6) a kezel®s hossza 12 h®t.  

¶ Kompenz§lt cirrhosisban szenvedŖ, GT3 vagy ismeretlen genot²pus¼ betegek eset®n 

SOF + VEL Ñ ribavirin (RBV) alkalmaz§sa sz¿ks®ges. 

¶ Dekompenz§lt cirrhosis eset®n SOF + VEL + RBV adand· 12 h®ten §t. Amennyiben a 

ribavirin nem adhat·, vagy a beteg nem toler§lja, 24 hetes SOF + VEL kezel®s 

m®rlegelhetŖ. 

¶ Az RBV adagol§sa a mindenkori SOF + VEL alkalmaz§si elŖ²r§s szerint tºrt®nik. 

¶ A SOF + VEL kombin§ci· mell® adott ribavirin alkalmaz§sa egy®b, nem 

kºzfinansz²rozott forr§sb·l ker¿l biztos²t§sra. 

Glecaprevir + pibrentaszvir 
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¶ A glecaprevir (GLE) + pibrentaszvir (PIB) fix d·zis¼ kombin§ci· kompenz§lt 
m§jmŤkºd®s mellett b§rmely genot²pus eset®n alkalmazhat·.  

¶ Dekompenz§lt m§jbetegekn®l (bele®rtve a kor§bbi dekompenz§ci·t is) ellenjavallt. 

¶ ElŖzetesen HCV-kezel®sben nem r®szes¿lt betegekn®l a kezel®s hossza valamennyi 

genot²pus eset®n cirrhosis n®lk¿li ®s kompenz§lt cirrhosisos betegek eset®n (GT1-GT6) 

8 h®t.  

¶ Kor§bban sikertelen peginterferon + ribavirin Ñ szofoszbuvir vagy szofoszbuvir + 
ribavirin kezel®sben r®szes¿lt betegekn®l GT 1, 2, 4-6 genot²pusban, amennyiben 

cirrhosis nem §ll fenn, a kezel®s idŖtartama 8 h®t, kompenz§lt cirrhosis eset®n 12 h®t. 

GT3 genot²pus eset®n a kezel®s hossza cirrhosis n®k¿li vagy kompenz§lt cirrhosisos 

betegekn®l 16 h®t. 

 

Kor§bban sikertelen NS5A g§tl· hat·anyagot tartalmaz· ter§pi§ban r®szes¿lt betegek 

kezel®se 

 

Child-Pugh A st§dium¼ betegek eset®ben  

¶ Szofoszbuvir (SOF) + velpataszvir (VEL) + voxilaprevir (VOX): NS5A-kezel®sben 

m§r r®szes¿lt, cirrhosisban nem szenvedŖ vagy kompenz§lt cirrhosisban szenvedŖ 

betegekn®l b§rmely genot²pus eset®n a kezel®si idŖtartam 12 h®t. 

 

Child-Pugh B vagy C st§dium¼ betegek eset®ben 

¶ Szofoszbuvir (SOF) + velpataszvir (VEL) Ñ ribavirin (RBV) kezel®s alkalmazand·, 

k¼rahossz meg§llap²t§sa a Hepatitis Ter§pi§s Bizotts§g meg²t®l®se alapj§n. 

¶ Az RBV adagol§sa a mindenkori SOF + VEL alkalmaz§si elŖ²r§s szerint tºrt®nik. 

¶ A SOF + VEL kombin§ci· mell® adott ribavirin alkalmaz§sa egy®b, nem 

kºzfinansz²rozott forr§sb·l ker¿l biztos²t§sra. 
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Finansz²roz§si algoritmus 

Hepatitis C finansz²roz§si elj§r§srendje ï A HCV diagnosztik§ja (1. §bra) 
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Hepatitis C finansz²roz§si elj§r§srendje ï A HCV ell§t§sa ter§pia NS5A g§tl· na²v 

betegek eset®n (2. §bra) 

 

 

 
 

 

Hepatitis C finansz²roz§si elj§r§srendje ï A HCV ell§t§sa kor§bban sikertelen NS5A-

tartalm¼ kezel®sen §tesett betegek eset®n (3. §bra) 
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Finansz²roz§si elj§r§s szempontj§b·l speci§lis betegcsoportok 

HCV korai kezel®se 

MegelŖzŖ icterus vagy ismert d§tum¼ expoz²ci· ut§n 8-12 h®t m¼lva is perziszt§l· HCV-RNS-

pozitivit§s eset®n korai antivir§lis kezel®s indokolt. A kezel®s form§ja megegyezik a kr·nikus 

infekci· kezel®s®vel. 

HCV-fertŖzºtt v§rand·sok ®s kismam§k  

HCV-fertŖzºtt v§rand·sok ®s kismam§k kezel®se a terhess®g ®s szoptat§s ut§nra halasztand·. 

HCV-fertŖzºtt any§kn§l az elekt²v cs§sz§rmetsz®s nem v®d a HCV-fertŖz®s §tvitele ellen, ez®rt 

prevent²v cs§sz§rmetsz®s nem indokolt.  Szoptat§ssal tºrt®nŖ transzmisszi·ra nincs evidencia, 

ez®rt a HCV-fertŖzºtt kismama szoptathat. Ugyanakkor a szoptat§s felf¿ggeszt®se 

megfontoland·, ha a mellbimb· bereped, illetve v®rzik. HCV-fertŖzºtt anya gyermek®n®l a 

HCV szŤr®s 18 h·napos korban javasolt. 

Gyermekek 

H§rom®ves kor felett indokolt esetben gyermekgy·gy§sz ®s hepatol·gus egy¿ttes javaslata 

alapj§n DAA kombin§ci·s kezel®s javasolhat·. Doz²roz§s az alkalmaz§si elŖ²r§s szerint. 

Extrahepaticus manifeszt§ci·k  

Az extrahepaticus manifeszt§ci·k kºz¿l egy®rtelmŤ kezel®si priorit§st ®lvez a 

cryoglobulinaemia vasculitisszel vagy vasculitis n®lk¿l, a glomerulonephritis, a s¼lyos 

polyarthritis, a porphyria cutanea tarda, a lichen ruber planus ®s a non-Hodgkin lymphoma 

(NHL).  

NHL eset®n hematol·gus ®s hepatol·gus egy¿ttes v®lem®nye alapj§n dºnthetŖ el, hogy melyik 

betegs®g kezel®se tºrt®njen elsŖk®nt. 

Pozit²v addiktol·giai anamn®zisŤ ®s pszichi§triai betegek  

K§b²t·szert jelenleg vagy a m¼ltban haszn§l· szem®lyek kezel®se, ®s a HCV gy·gyul§s§t 

kºvetŖen ®venk®nt HCV-RNS vizsg§lattal kºvet®s¿k javasolt (re-infekci· lehetŖs®ge miatt). 

ĆrtalomcsºkkentŖ programba von§suk (addiktol·giai/pszichi§triai/pszichol·giai ell§t§sba 

juttat§suk) sz¿ks®ges. A DAA k®sz²tm®nyek megv§laszt§sakor a gy·gyszer-interakci·k 

figyelembev®tele sz¿ks®ges.  

HCV-HBV t§rsfertŖz®s  

A HCV kezel®se alatt vagy ut§n a HBV-infekci· fell§ngolhat, emiatt szoros monitoroz§s 

indokolt.  

A HBV-t§rsfertŖzºtt CHC-s betegeket a HCV-monoinfekci· szab§lyai szerint kell kezelni. 

HBsAg- ®s/vagy HBV-DNS-pozit²v beteg eset®ben a HCV kezel®se alatt ®s annak befejez®se 

ut§n m®g legal§bb 24 h®tig a HBV egyidejŤ kezel®se javasolt nukleozid/nukleotid anal·g 

k®sz²tm®nnyel. 

HIV -HCV t§rsfertŖz®s  

Akt²v retrovir§lis kezel®s, illetve <200/Õl CD4 sejtsz§m eset®n fokozott ellenŖrz®s indokolt a 

tejsav acidosis, illetve a cytopenia lehetŖs®ge miatt. A kezel®s a HIV-t§rsfertŖz®s n®lk¿li HCV-

nek megfelelŖen v®gezhetŖ. A DAA k®sz²tm®nyek megv§laszt§sakor a gy·gyszer-interakci·k 

figyelembev®tele sz¿ks®ges. 

Kr·nikus veseel®gtelens®g  

Kr·nikus vesebetegekn®l a kezel®si m·d megv§laszt§sa a sz®rumkreatinin-szinttŖl ®s a 

kreatinin clearancetŖl vagy a becs¿lt glomerul§ris filtr§ci·s r§t§t·l (eGFR) f¿gg. Enyhe ®s 

kºz®ps¼lyos veseel®gtelens®gben valamennyi, interferonmentes kezel®s biztons§ggal adhat·. 

V®gst§dium¼ vesebetegek eset®ben (CKD4, CKD5, bele®rtve a dializ§ltakat) GLE/PIB-
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kombin§ci· biztons§gosan adhat·. Hemodializ§lt betegek kombin§lt antivir§lis kezel®se egyedi 

m®rlegel®s alapj§n elsŖsorban akkor indokolt, ha a beteg vesetranszplant§ci·ra is es®lyes. 

Szervtranszplant§ci· (kiv®ve m§j§t¿ltet®s)  

Szervtranszplant§ci· (kiv®ve m§j§t¿ltet®s) ut§n a kezel®s indokolt ®s priorit§st ®lvez. Az 

esetleges gy·gyszerinterakci·k kºr¿ltekintŖ ®rt®kel®s®vel egyedi m®rlegel®s sz¿ks®ges. 

Szervtranszplant§ltak HCV kezel®se olyan int®zm®nyben v®gzendŖ, ahol az 

immunszuppressz²v szerek (cyclosporin, tacrolimus) koncentr§ci·j§t egyidejŤleg monitorozni 

lehet.  

M§jtranszplant§ltak (M§jtranszplant§ci· ut§ni HCV rekurrencia kezel®se)  

M§jtranszplant§lt betegekn®l kialakul· ¼j HCV-fertŖz®s (vagy rekurrencia) a rejekci· 

lehetŖs®g®nek kiz§r§s§t kºvetŖen kor§n kezelendŖ, mindenk®ppen indokolt ®s priorit§st ®lvez. 

A DAA k®sz²tm®nyek potenci§lis interakci·i fokozott figyelmet ig®nyelnek. 

M§jtranszplant§ltak HCV kezel®se olyan int®zm®nyben v®gzendŖ, ahol az immunszuppressz²v 

szerek (cyclosporin, tacrolimus) koncentr§ci·j§t egyidejŤleg monitorozni lehet.  

 

A finansz²roz§si szakmai ellenŖrz®s alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok  

Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s) 

1. Kompetencia szint: kijelºlt int®zm®ny, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se 

2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s) 

3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se 

Szakmai ellenŖrz®si pontok 

1. A ter§pia elŖtt a sz¿ks®ges diagnosztikai krit®riumok teljes¿ltek-e?  

2. A betegek bev§logat§sa a Hepatitis Ter§pi§s Bizotts§g javaslata ®s a NEAK enged®lye 
alapj§n, a Priorit§si Indexnek megfelelŖen tºrt®nt-e?  

3. Tºrt®nt-e m§jbiopszia, transiens elasztogr§fia vagy m§s valid§lt nem-invaz²v m·dszer 

a fibrosis st§dium§nak meghat§roz§s§ra?  

4. A kezel®s elŖtt tºrt®nt-e PCR vizsg§lat?  

5. A gy·gyszeres ter§pia hossza a betegkarakterisztika alapj§n al§t§masztott ®s 

dokument§lt-e?  

6. Az algoritmus szerinti idŖpontokban a sz¿ks®ges v²rusvizsg§lat megtºrt®nt-e?  

7. A kezel®s hossza megfelelŖ volt-e?  

8. A ter§pia befejez®sekor vagy azt kºvetŖen 12 vagy 24 h®ttel PCR vizsg§lat tºrt®nt-e? 

Gy·gyszeres ter§pia 

A HCV ter§pi§ja sor§n alkalmazott k®sz²tm®nyek k¿lºnkeretes t§mogat§s ¼tj§n ®rhetŖek el a 

32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 4. sz§m¼ mell®kletnek 2. pontja alapj§n. 

 

A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

A finansz²roz§si elj§r§srend hat§s§t a kºvetkezŖ indik§torok m®rik:  

1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa.  

2. A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

3.  

A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

Relev§ns BNO k·dok 

BNO BNO megnevez®s 

B1820 Id¿lt v²rusos C-t²pus¼ hepatitis 

Relev§ns OENO k·dok (diagnosztika) 

OENO OENO Megnevez®s 

 11041  Vizsg§lat  
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 88460  V®rv®tel  

 99910  Kieg®sz²tŖ pont vesz®lyeztetŖ beteg ell§t§s§®rt  

 28014  V®rk®p automat§val IV.  

 28810  MinŖs®gi v®rk®p fest®se ®s ki®rt®kel®se 

 21020  ¥sszfeh®rje meghat§roz§sa sz®rumban  

 21040  Albumin meghat§roz§sa sz®rumban, fest®kkºtŖ m·dszerrel  

 21120  Karbamid meghat§roz§sa sz®rumban  

 21150  ¥sszes bilirubin meghat§roz§sa sz®rumban  

 21151  Konjug§lt bilirubin meghat§roz§sa sz®rumban  

 21310  Gl¿k·z meghat§roz§sa  

 21411  Trigliceridek meghat§roz§sa  

 21420  ¥sszkoleszterin meghat§roz§sa  

 24061  Thyreoidea-Stimul§l· Hormon supersensitiv meghat§roz§sa 

 24600  Aszpart§t-amino-transzfer§z (ASAT, GOT) meghat§roz§sa  

 24610  Alanin-amino-transzfer§z (ALAT, SGPT) meghat§roz§sa  

 24640  Gamma-glutamil-transzfer§z meghat§roz§sa  

 24720  Alkalikus foszfat§z meghat§roz§sa  

 24741  Pszeudo-kolineszter§z meghat§roz§sa  

 28620  Prothrombin meghat§roz§sa  

 42162  Kreatin meghat§roz§sa  

 25566  Hepatitis C v²rus kvalitat²v meghat§roz§sa, molekul§ris biol·giai m·dszerrel  

 25567  Hepatitis C v²rus kvantitat²v meghat§roz§sa, molekul§ris biol·giai m·dszerrel  

 25569  HCV genot²pus meghat§roz§sa molekul§ris diagnosztikai m·dszerrel  

 25572  Hepatitis B v²rus gy·gyszer-rezisztens mut§nsainak meghat§roz§sa PCR alap¼ 

m·dszerrel  

 26261  HIV AT kimutat§sa  

 

2627T 

 Hepatitis C v²rus AT kimutat§sa  

 

2627W 

 V²rus ellenes AT meghat§roz§sa ELISA m·dszerrel 

 

2639A 

 HBsAg AG kimutat§sa  

 29000  Szºvettani vizsg§lat a szok§sos feldolgoz§si m·dszerrel  

 36130  Hasi (§ttekintŖ, komplex) UH-vizsg§lat  

 

3613D 

 Tranziens elasztogr§fia  

 81581  UH vez®relt m§jbiopsia  

 81580  Aspiratio hepatis  

 92231  Immunmodul§ci·  

Relev§ns HBCS k·dok 

HBCS HBCS megnevez®s 

 351B  M§jbetegs®gek, kiv®ve rosszindulat¼ daganatok, cirrhosis  

 9422  Kieg®sz²tŖ HBCs transzplant§tummal ®lŖ szem®ly ell§t§s§ra  

 3480  M§jcirrhosis  
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Relev§ns ATC k·dok 

ATC ATC megnevez®s 

J05AP55 sofosbuvir, velpatasvir 

J05AP56 sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir 

J05AP57 glecaprevir, pibrentasvir 

 

Rºvid²t®sek 

Rºvid²t®s Megnevez®s 

ALP alkalikus foszfat§z 

ALT (GPT) alanin-aminotranszfer§z 

anti-HCV hepatitis C-v²rus elleni antitest 

AST (GOT) aszpart§t-aminotranszfer§z 

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci· 

BNO betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

CHC kr·nikus hepatitis C-v²rus 

DAA direkt hat· antiviralis szerek 

DL detekci·s limit  

GGT gamma-glutamil-transzpeptid§z 

GLE glecaprevir 

GPT glutam§t-piruv§t transzamin§z 

GT genot²pus 

GT1-GT7 hepatitis C-v²rus-genot²pusok 

HBCS homog®n betegs®gcsoport 

HCC hepatocellularis carcinoma 

HCV hepatitis C-v²rus 

HCV-RNS hepatitis C v²rus ribonukleinsav 

HepReg Hepatitis Regiszter adatb§zis 

HIV hum§n immundeficiencia-v²rus 

LS liver stiffness, m§jmerevs®g 

METAVIR Meta-analysis of Histological Data in Viral Hepatitis 

NEAK Nemzeti Eg®szs®g¿gyi AlapkezelŖ 

NS3/4A prote§z 

NS5A replik§ci·s komplex 

NS5B polimer§z 

OENO orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

PCR polimer§zl§ncreakci· 

PIB pibrentaszvir 

RAS rezisztenciaasszoci§lt szubsztit¼ci· 

RAV rezisztenciaasszoci§lt v²rusvari§ns 

RBV ribavirin 

SOF szofoszbuvir 

SVR tart·s v²rusv§lasz 

VEL velpataszvir 

VR v²rusrezisztencia 

VOX voxilaprevir 
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18. mell®klet 

A gyermekkori Crohn-betegs®g diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek 

finansz²roz§si elj§r§srendje  

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Gyermekkori Crohn-betegs®g.  

2. A k·rk®p le²r§sa  

2.1. A gyullad§sos b®lbetegs®gek (a tov§bbiakban: IBD), azaz a colitis ulcerosa (a 

tov§bbiakban: UC) ®s a Crohn-betegs®g (a tov§bbiakban: CD) a fejlettebb orsz§gokban a 

rheumatoid arthritis (kb. a lakoss§g 1%-a) ut§n a m§sodik leggyakoribb id¿lt gyullad§sos 

betegs®gcsoportot k®pezik. A k¿lºnbºzŖ felm®r®sek alapj§n meg§llap²that·, hogy az IBD 

gyakoris§ga a fejlettebb orsz§gokban, bele®rtve Magyarorsz§got is, kb. 0,5%. A CD olyan 

kr·nikus gyullad§sos betegs®g, amely a gasztrointesztin§lis traktus b§rmely ter¿let®t ®rintheti. 

A betegs®gre a b®l transzmur§lis gyullad§sa jellemzŖ, gyakori a lefoly§s sor§n az intesztin§lis 

(pl.: szŤk¿let vagy fisztula) ®s extraintesztin§lis szºvŖdm®nyek megjelen®se. Az UC a 

rectumt·l kezdve k¿lºnbºzŖ hossz¼s§gban ®rintheti a vastagbelet, ritk§n a termin§lis ileumot 

(Ăback wash ileitisò). A gyermekkori UC-re - ellent®tben a felnŖttkori UC-vel - a legjellemzŖbb 

a pancolitis, az esetek 60-80%-a ebbe a csoportba tartozik. Igen ritka a kiz§r·lagos rekt§lis 

®rintetts®g. ¥sszehasonl²t· vizsg§latok meg§llap²tott§k, hogy a gyermekkori IBD kiterjed®se 

nagyobb, lefoly§sa s¼lyosabb, mint a felnŖttekben. Figyelembe v®ve azt, hogy pl. egy 5 ®ves 

korban indul· betegs®g eset®n a gyermek 40 ®ves kor§ra m§r 35 ®ve szenved a betegs®gben, 

sokkal nagyobb az es®lye arra, hogy m§r sz§mos mŤt®ten §tesett, ®s n§la a szºvŖdm®nyes 

form§k m§r jelen lesznek. Ezen k²v¿l a nºveked®s, a pubert§s elmarad§sa a felnŖttkorban indul· 

form§t m§r nem ®rinti.  

¥sszegezve: a gyermekkori CD-nek a felnŖttkori CD-hez k®pest s¼lyosabb form§ban tºrt®nŖ 

jelentkez®se ®s a speci§lis, gyermekkorra jellemzŖ saj§toss§gok miatt a gyermekekre adapt§lt 

kezel®si finansz²roz§si elj§r§srend kiemelten fontos t®nyezŖ.  

Mindk®t betegs®g term®szetes lefoly§sa az esetek dºntŖ tºbbs®g®ben k¿lºnbºzŖ s¼lyoss§g¼ 

fell§ngol§sok (relapszusok) ®s nyugalmi idŖszakok (remisszi·k) k¿lºnbºzŖ idŖtartam¼ 

v§ltakoz§s§b·l §ll, az esetek kis r®sz®ben az aktivit§s folyamatos.  

A hagyom§nyos ter§pi§s lehetŖs®gek hossz¼ t§v¼ klinikai eredm®nye a betegek jelentŖs 

r®sz®ben nem megfelelŖ, a betegs®g egyes esetekben csak nagy d·zis¼ ®s elh¼z·d· szteroid 

kezel®sre reag§l, mely a jelen elj§r§srendben nem r®szletezett, ak§r s¼lyos 

mell®khat§sokhoz is vezethet. A hat§s idŖtartama azonban viszonylag rºvid, ®s a betegek kb. 

egyharmada m§r kezdettŖl fogva rezisztens a kezel®sre, vagy k®sŖbb szteroid dependencia 

alakul ki. Kiemel®sre ®rdemes, hogy jelenleg a gyermekkori CD legkorszerŤbb kezel®se a 

kiz§r·lagos enter§lis t§pl§l§s (EEN: exclusive enteral nutrition). Mivel ennek a kezel®snek 

a hat®konys§ga megegyezik a szteroiddal, de nincs szignifik§ns mell®khat§sa, mindenk®ppen 

elsŖk®nt v§lasztand· m·dszer. IBD-ben jelenleg a legfontosabb c®l a m®ly remisszi· (deep 

remission) el®r®se, vagyis az aktivit§si index 10 alatt legyen (PCDAI<10) ®s ne legyen az 

endoszk·pi§s vizsg§latn§l makroszk·posan l§that· fek®ly. Az EEN kezel®s mellett gyakrabban 

l§tunk teljes muk·z§lis gy·gyul§st (74%) a szteroid ter§pi§hoz k®pest (33%).  

Mai tud§sunk szerint a gyullad§sos b®lbetegs®geket meggy·gy²tani nem lehet, ez®rt 

hagyom§nyosan a kezel®s c®lja a remisszi· el®r®se ®s fenntart§sa, lehetŖleg a mŤt®t 

elker¿l®se. A mŤt®t azonban nem ter§pi§s kudarc, hanem a kezel®s r®sze, ²gy a szakmailag 

indokolt seb®szeti beavatkoz§st el kell v®gezni. A betegs®g term®szetes lefoly§s§t a 

hagyom§nyos gy·gyszeres kezel®ssel bizonyosan nem lehet megv§ltoztatni. CD-ben az ®vek 

sor§n 70-80%-ban szŤk¿let, fisztula, t§lyog alakul ki, rezekci·s mŤt®t v§lik sz¿ks®gess®.  
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B§r a betegs®g pontos oka nem tiszt§zott, a patogenezis megismert t®nyezŖi az ut·bbi 

®vekben lehetŖv® tett®k ¼j t²pus¼, ¼gynevezett biol·giai gy·gyszerek kifejleszt®s®t. Az ¼j 

ter§pi§s lehetŖs®gek birtok§ban a ter§pi§s c®lok is m·dosulnak. Ma c®l a klinikai ®s 

endoszk·pos (ny§lkah§rtya-gy·gyul§s) remisszi· el®r®se (m®ly remisszi·), a szteroid mentes 

remisszi· fenntart§sa, a szºvŖdm®nyek megelŖz®se, a k·rh§zi kezel®sek ®s seb®szi kezel®s 

sz¿ks®gess®g®nek m®rs®kl®se, az ®letminŖs®g jav²t§sa ®s a betegs®g term®szetes lefoly§s§nak 

kedvezŖ ir§ny¼ megv§ltoztat§sa.  

2.2. Crohn-betegs®g aktivit§sa, kiemelve a gyermekkori CD speci§lis betegs®g aktivit§si 

index®t  

2.2.1. CD s¼lyoss§g§nak meg²t®l®s®re az elt®rŖ betegs®gt²pusok eset®n m§s-m§s m®rŖsz§mok 

alkalmasak. Gyullad§sos t²pus¼ betegs®gben a PCDAI (Pediatric Crohnôs Disease Activity 

Index) a legelterjedtebben alkalmazott aktivit§si index. A kezel®s hat®konynak tekinthetŖ 

(klinikai v§lasz), ha a PCDAI minimum 50%-kal vagy 15 ponttal csºkken ®s a PCDAI 30 

pont al§ s¿llyed. 10 pont alatt remisszi·r·l besz®l¿nk.  

2.2.2. A perianalis sipollyal j§r· betegs®gform§k s¼lyoss§g§nak meghat§roz§s§ra a PDAI 

(Perianal Disease Activity Index) alkalmas a felnŖttekn®l, de ez gyermekkorban nem 

haszn§latos, mert olyan faktort is tartalmaz (pl. szexu§lis aktivit§s), amely nem valid§lt 

param®ter a gyermekkorban, ²gy gyermekkorban az akt²v fistul§k sz§m§nak kºvet®se 

javasolt.  

2.2.3. A betegs®g aktivit§s§nak (lumin§lis) meghat§roz§sa (PCDAI: Pediatric Crohn-

betegs®g aktivit§si index) ®s dokument§l§s§nak ellenŖrz®se  

2.2.3.1. Inakt²v betegs®g: PCDAIÒ10  

2.2.3.2. Kºzepesen s¼lyos: 10<PCDAIÒ30  

2.2.3.3. S¼lyos: 30<PCDAI<100  
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3. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  
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4. A gyermekkori Crohn-betegs®g gy·gyszeres kezel®si algoritmusa  

4.1. T¿neti ®s gyullad§scsºkkentŖ kezel®s: ElsŖdlegesen: EEN (kiz§r·lagos enter§lis 

t§pl§l§s, 6-8 h®tig, 5-ASA, szulfaszalazin) (alapell§t§s + mindh§rom szint).  

4.2. Lumin§lis esetekben: EEN (6-8 h®tig), illetve, ha ez nem lehets®ges, akkor kezdeti 

szteroid kezel®s (1 mg/kg szteroid 2-4 h®tig, majd fokozatos le®p²t®s. A le®p²t®ssel egy¿tt a 

szteroid kezel®s ne tartson tov§bb, mint 3 h·nap).  

4.3. Korai immunszuppressz²v ter§pia (tºrzskºnyvi indik§ci·kra figyelve).  

4.4. Negyedik vonalban: biol·giai ter§pia (biol·giai ter§pi§s centrumok) TNF g§tl·: 

infliximab (az alkalmazott t§mogat§si kateg·ria figyelembev®tel®vel), adalimumab.  

5. Gyermekkori Crohn-betegs®g biol·giai kezel®se  

5.1. Indukci·s kezel®s gyermekkori Crohn-betegs®gben  

5.2. Anti -TNF-ŬŬ indukci·s kezel®s indik§lt b§rmely lokaliz§ci·ban l®vŖ s¼lyos lumin§lis 

gyermekkori CD-ben (6-betºltºtt 18 ®ves korig) (PCDAI>30), ha az szteroid refrakter, vagy 

immunszuppressz§ns kezel®s mellett szteroid dependencia alakul ki, vagy immunszuppressz§ns 

kezel®sre a beteg intoler§ns.  

5.3. Anti -TNF-ŬŬ indukci·s kezel®s indik§lt b§rmely lokaliz§ci·ban l®vŖ s¼lyos akt²v 

fisztul§z· gyermekkori Crohn-betegs®gben (6-betºltºtt 18 ®ves korig), amennyiben 

®letminŖs®get nagym®rt®kben ront· fisztula/fisztul§k a hagyom§nyos gy·gykezel®s 

(antibiotikum ®s immunszuppressz²v ter§pia) ellen®re nem javulnak.  

5.4. A haz§nkban jelenleg enged®lyezett k®sz²tm®nyek kºz¿l:  

Infliximab (IFX) eset®ben: 5 mg/ttkg intrav®n§s inf¼zi·ban, 2 ·r§s infund§l§si idŖtartamban 

a 0., 2. ®s 6. h®ten alkalmazva. A rendelkez®sre §ll· adatok nem t§masztj§k al§ a tov§bbi 

infliximab-kezel®st a ter§pia elsŖ 10 het®ben nem reag§l· gyermekekn®l ®s serd¿lŖkn®l.  

Adalimumab (ADA) alkalmaz§sakor: 40 kg alatti betegekn®l 40 mg a 0. h®ten, majd 20 mg 

a 2. h®ten. Ha hamarabb sz¿ks®ges el®rni a ter§pi§s hat§st, akkor a k®sz²tm®ny alkalmazhat· a 

0. h®ten 80 mg, a 2. h®ten 40 mg d·zisban annak tudat§ban, hogy az indukci·s kezel®s sor§n 

nagyobb a mell®khat§sok kock§zata. 40 kg feletti betegekn®l 80 mg a 0. h®ten, majd 40 mg a 

2. h®ten. Ha hamarabb sz¿ks®ges el®rni a ter§pi§s hat§st, akkor a k®sz²tm®ny alkalmazhat· a 0. 

h®ten 160 mg (a d·zis beadhat· 4 injekci·ban egyetlen napon vagy napi 2 injekci·ban k®t 

egym§st kºvetŖ napon), a 2. h®ten 80 mg d·zisban annak tudat§ban, hogy az indukci·s kezel®s 

sor§n nagyobb a mell®khat§sok kock§zata.  

5.5. Az anti-TNF-Ŭ indukci·s kezel®s hat®konys§g§nak ellenŖrz®se gyermekkori Crohn-

betegs®gben  

5.5.1. Luminalis Crohn -betegs®g eset®n az indukci·s kezel®st kºvetŖ 6. h®ten (12. h®t) 

legal§bb 50%-os vagy 15 pontos PCDAI csºkken®s, ®s a PCDAI 30 pont al§ es®se eset®ben 

az indukci·s kezel®st hat®konynak tekintj¿k.  

5.5.2. Fisztul§z· k·rforma eset®ben hat®kony a kezel®s, ha a dren§l· fisztul§k sz§m§nak, 

illetve a v§lad®koz§s mennyis®g®nek legal§bb 50%-os csºkken®se igazolhat·.  

5.5.3. Szteroid dependens k·rforma eset®ben az anti-TNF-Ŭ kezel®st hat®konynak 

tekintj¿k, ha az indukci·s kezel®s v®g®re a szteroid d·zisa legal§bb a fel®re csºkkenthetŖ. 

Kombin§lt k·rform§kban b§rmely fenti krit®rium teljes²t®se eset®ben indokolt a fenntart· 

kezel®s.  

6. Fenntart· kezel®s gyermekkori Crohn-betegs®gben  

6.1. MegfelelŖ v§laszk®szs®g (3 h·nap alatt) PCDAI minimum 50%-os vagy 15 pontos 

csºkken®se, ®s a PCDAI 30 pont al§ s¿llyed®se, illetve fisztul§val szºvŖdºtt CD eset®n 

dren§l· fisztul§k sz§m§nak, illetve a v§lad®koz§s mennyis®g®nek legal§bb 50%-os csºkken®se 

eset®n fenntart· kezel®s folytat§sa javasolt ºnmag§ban vagy immunszuppressz²v ter§pi§val 

egy¿tt. MegfelelŖ v§laszk®szs®g eset®n (lumin§lis betegs®gben PCDAI legal§bb 50%-os 

csºkken®se vagy komplett klinikai remisszi· el®r®se, fisztul§z· form§ban a fisztula z§r·d§s, 
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illetve fisztul§k sz§m§nak legal§bb 50%-ºs csºkken®se eset®n) a kezel®s kezdet®tŖl sz§m²tott 

egy ®vig, teljes klinikai remisszi·t el®rŖ betegekben ®vente ism®telt vizsg§l·m·dszerekkel 

igazolt hat®konys§g megtart§s§ig adhat·, az orvos szakmai dºnt®se alapj§n. Relapszus eset®n 

ism®telt ter§pia megk²s®relhetŖ. Amennyiben 6 h·napn§l hamarabb lesz relapszus, akkor a 

fenntart· kezel®si s®ma (8 hetente) javasolt. Ha enn®l hosszabb idŖ telik el, akkor az indukci·s 

s®m§t c®lszerŤ alkalmazni.  

6.2. A biol·giai ter§pia sor§n az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§s§ban 

®s az eg®szs®g¿gyi szakell§t§s t§rsadalombiztos²t§si finansz²roz§s§nak egyes k®rd®seirŖl sz·l· 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. sz§m¼ mell®klet®nek vonatkoz· indik§ci·s pontjaiban 

foglaltakat egyar§nt sz¿ks®ges figyelembe venni.  

7. SzºvŖdm®nyek monitoroz§sa, ellenŖrz®se  

7.1. Opportunista infekci·k  

7.2. Malignus betegs®gek  

7.3. Neurol·giai elt®r®sek  

7.4. Secundaer autoimmun betegs®gek  

8. Crohn-betegs®g betegnapl·  

8.1. N®v:  

TAJ:  

Diagn·zis:  

D§tum: 20.... ......h· .....nap-t·l      .......h· .....nap-ig  

8.2. Laza, hasmen®ses sz®kletek sz§ma, naponta:   

 1  2  3  4  5  6  7  ºsszesen  

                 

8.3. Hasi f§jdalom m®rt®ke, naponta:  

(0=nincs, 1=enyhe, 2=tŤrhetŖ, 3=erŖs)  

 1  2  3  4  5  6  7  ºsszesen  

                 

8.4. Ćltal§nos §llapota, naponta:  

(0=j·, 1=megfelelŖ, 2=rossz, 3=nagyon rossz, 4=tŤrhetetlen)   

 1  2  3  4  5  6  7  ºsszesen  

                 

8.5. £szlelt t¿netek a h®ten:           (0=nem volt/nincs,          1=volt/van)  

 Szem  t¿net    L§z 37,5 fok felett    

 BŖr  t¿net    ĉz¿leti f§jdalom    

 BelsŖ  sipoly    Sz§j-garat fek®ly    

 V®gb®l fissz¼ra, 

fisztula,  

 t§lyog    Egy®b/megjegyz®s    

8.6. A hasmen®s miatt gy·gyszert (b®lmozg§st csºkkentŖ szerek) vett be a h®ten:  

 (0=nem,           1=igen)        

8.7. Aktu§lis tests¼lya: ........ kg  

9. A gyermekkori Crohn-betegs®g finansz²roz§s§nak ellenŖrz®si krit®riuma  

9.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s)  
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9.1.1. Kompetencia szint: kijelºlt int®zm®ny, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se  

9.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s)  

9.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se  

9.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok  

9.2.1. A diagn·zis krit®riumainak rºgz²t®se (BNO: K5001, K5011, K5081), klinikai 

s¼lyoss§g meghat§roz§sa az al§bbi krit®riumok alapj§n (PCDAI: Pediatric Crohn-betegs®g 

aktivit§si index, 0-100)  

9.2.1.1. Hasi f§jdalom, hasmen®sek sz§ma, v®r a sz®kletben  

9.2.1.2. Ćltal§nos §llapot  

9.2.1.3. L§z, extraintestinalis manifeszt§ci· (pl.: arthritis, uveitis)  

9.2.1.4. Perirectalis elv§ltoz§s  

9.2.1.5. Abdominalis terime  

9.2.1.6. S¼lycsºkken®s, nºveked®si elmarad§s  

9.2.1.7. Haematokrit, albumin, s¿llyed®s/CRP  

9.2.2. A betegs®g aktivit§s§nak meghat§roz§sa (PCDAI: Pediatric Crohn-betegs®g aktivit§si 

index) ®s dokument§l§s§nak ellenŖrz®se (fisztul§z· form§ban: PDAI, illetve gyermekkorban az 

akt²v fisztul§k sz§m§nak kºvet®se, a javul§s rºgz²t®se)  

9.2.2.1. Inakt²v betegs®g: PCDAIÒ10  

9.2.2.2. Kºzepesen s¼lyos: 10<PCDAIÒ30  

9.2.2.3. S¼lyos: 30<PCDAI<100  

9.2.3. A biol·giai ter§pia kontraindik§ci·inak kiz§r§sa ®s ellenŖrz®se  

9.2.3.1. TBC kiz§r§sa (mellkas RTG)  

9.2.3.2. Egy®b akut ®s kr·nikus fertŖz®sek kiz§r§sa (pl.: hepatitis B ®s C szŤr®s)  

9.2.3.3. Demyeliniz§ci·s betegs®g, SLE kiz§r§sa (anamnesztikus adatok alapj§n)  

9.2.3.4. Kardiol·giai vizsg§lat  

9.2.3.5. Labor rutin, immun  

9.2.4. A kezel®s monitoriz§l§s§nak ellenŖrz®se (kontrollvizsg§lat)  

9.2.4.1. 3 havonta: labor (V®rk®p, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K, Ca, 

ºsszfeh®rje, albumin, amil§z vagy lip§z)  

9.2.4.2. 3 havonta: aktivit§si index (PCDAI vagy az akt²v fisztul§k sz§m§nak meghat§roz§sa 

®s dokument§l§sa)  

9.2.4.3. 6 havonta: mellkas RTG (t¿dŖgyullad§s, TBC kiz§r§sa c®lj§b·l)  

9.3. Megjegyz®s  

9.3.1. Fisztul§z· Crohn-betegs®g eset®n antibiotikum-ter§pia, dren§zs ®s immunszuppressz²v 

kezel®s (1)  

9.3.2. Immunszuppressz²v, immunmodul§ns ter§pia: kellŖ odafigyel®st ig®nyel a 

k®sz²tm®nyek tºrzskºnyvi indik§ci·ja gyermekek eset®n (2)  

9.3.3. TNF alfa g§tl·k: infliximab, adalimumab (3)  

10. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

10.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa.  

10.2. A finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

11. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

11.1. Relev§ns BNO k·dok  

   A  B  

 1  BNO  BNO megnevez®se  

 2  K5001  Ter§piarezisztens v®konyb®l Crohn-betegs®g  

 3  K5011  Ter§piarezisztens vastagb®l Crohn-betegs®g  

 4  K5081  Ter§piarezisztens vastag- ®s v®konyb®l Crohn-betegs®g  

 5  K5012  Vastagb®l Crohn-betegs®g fisztul§val  
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 6  K5082  V®kony- ®s vastagb®l Crohn-betegs®g fisztul§val  

 

11.2. Relev§ns ATC k·dok  

   A  B  C  D  

 1  ATC k·d  Hat·anyag  Kateg·ria  Megjegyz®s  

 2  A07EA06  budesonid  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 3  A07EC01  szulfasalazin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 4  A07EC02  mesalazin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 5  L04AX01  azathioprin  DMARD  Betegs®gm·dos²t· szerek  

 6  L04AB02  infliximab  BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 7  L04AB04  adalimumab  BRMD  Biol·giai ter§pia eszkºzei  

 8  H02AB04  metilprednizolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 9  H02AB06  prednizolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

 10  H02AB08  triamcinolon  Szteroid  Szteroid gy·gyszerek  

11.3. T§pszerek  

   A  B  C  

 1  ATC k·d  N®v  Hat·anyag  

 2  V06D  ALFAR£  egy®b t§pszerek  

 3  V06D  ELEMENTAL 028 EXTRA LIQUID (FLAVOURED)  egy®b t§pszerek  

 4  V06D  MODULEN IBD  egy®b t§pszerek  

 5  V06D  SURVIMED OPD  egy®b t§pszerek  

 6  V06D  NUTRIDRINK  egy®b t§pszerek  

 7  V06D  FRESENIUS ENERGY  egy®b t§pszerek  

12. Rºvid²t®sek:  

 ATC   Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci·  

 BNO   Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa  

 HBCS   Homog®n betegs®gcsoport  

 OENO   Orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyz§saò   
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19. mell®klet  

A myeloma multiplex kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendje 
 

Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se 

 

- Myeloma multiplex (BNO: C9000)  

 

K·rk®p le²r§s 

A myeloma multiplex malignus hematol·giai betegs®g, melyre a plazmasejtek klon§lis 

csontvelŖi prolifer§ci·ja jellemzŖ. A betegs®g jellemzŖ t¿netei a csontf§jdalom, f§rad®konys§g, 

veseel®gtelens®g, ism®tlŖdŖ infekci·k.  

Az ºsszes daganatos megbeteged®s 1-2%-§t, a rosszindulat¼ v®rk®pzŖrendszeri betegs®gek 

kºzel 10%-§t teszi ki, az incidenci§ja 4-5 eset/100 000 fŖre tehetŖ. Az idŖskor betegs®ge, a 

medi§n ®letkor a diagn·ziskor 66-70 ®v, csak 2%-a betegeknek 40 ®vn®l fiatalabb. A Nemzeti 

R§kregiszter legfrissebb adatai alapj§n haz§nkban 2023-ban 303 nŖ ®s 300 f®rfi betegedett meg 

myelom§ban, azaz 603 ¼j esetet regisztr§ltak. 

A myeloma kezel®s®t a Nemzetkºzi Myeloma Munkacsoport (IMWG) aj§nl§sai szerint kell 

megkezdeni. Amennyiben a klinikai t¿netek nincsenek jelen, de egy®bk®nt a diagn·zishoz 

sz¿ks®ges krit®riumok meg§llap²that·ak, ¼n. Ăpar§zsl·ò (smouldering) myelom§r·l besz®l¿nk. 

Abban az esetben, ha a monoklon§lis feh®rje mennyis®ge ®s a csontvelŖi plazmasejtar§ny 

felszaporodott, de nem ®ri el a diagn·zishoz sz¿ks®ges m®rt®ket, valamint a klinikai t¿netek is 

hi§nyoznak, ¼gy MGUS (monoclonal gammopathy of unknown significance - nem 

meghat§rozott jelentŖs®gŤ monoklon§lis gammop§tia) esetrŖl besz®l¿nk. Klinikai ®s 

finansz²roz·i szempontb·l ezek elk¿lºn²t®se az®rt fontos, mert nem ig®nyelnek akt²v 

beavatkoz§st, csup§n a beteg szoros megfigyel®s®t. 
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Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si protokollok  

 

1. §bra Finansz²roz§si rend legfŖbb pontjai 

 

 

 
 

Diagn·zis ®s kºvet®s 

A diagn·zisra vonatkoz· klinikai gyakorlati ir§nymutat§sokat a Dimopoulos, M.A., Terpos, E., 

Boccadoro, M. et al. EHAïEMN Evidence-Based Guidelines for diagnosis, treatment and 

follow-up of patients with multiple myeloma. Nat Rev Clin Oncol 22, 680ï700 (2025), 

https://www.nature.com/articles/s41571-025-01041-x) c²mŤ kiadv§nyban tal§lhat·ak. 

MGUS ®s smouldering myeloma eset®n a vizsg§latok 3-6-havonta, kezelt myeloma kºvet®se 

eset®n 2-3-havonta, akt²v kezel®s eset®n jellemzŖen havonta tºrt®nnek, vagy sŤrŤbben, ha a 

beteg §llapota ®s a kezel®s v§rhat· szºvŖdm®nyei indokolj§k. 

 

St§diumbeoszt§s 

A betegek kezel®s®nek megv§laszt§s§hoz elengedhetetlen, a betegs®g pontos st§dium§nak 

ismerete. A myeloma st§dium besorol§sa citogenetikai vizsg§latokon, a b®ta-2 mikroglobuliun 

mennyis®g®n ®s az LDH ®rt®k eredm®nyein alapul. A kezel®srŖl val· dºnt®shez a 

k®palkot·vizsg§latok fontos t§mpontok. 

 

Vizsg§latok  

Az oszt§lyoz§shoz sz¿ks®ges vizsg§latokkal ®s st§diumbeoszt§s a Dimopoulos, M.A., Terpos, 

E., Boccadoro, M. et al. EHAïEMN Evidence-Based Guidelines for diagnosis, treatment and 

follow-up of patients with multiple myeloma. Nat Rev Clin Oncol 22, 680ï700 (2025), 

https://www.nature.com/articles/s41571-025-01041-x) c²mŤ kiadv§nyban tal§lhat·ak.   

https://www.nature.com/articles/s41571-025-01041-x
https://www.nature.com/articles/s41571-025-01041-x
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 A MM elsŖvonalas kezel®se 

 

2. §bra: A t¿netes MM elsŖdvonalas kezel®se 

 

 

 

E¦ 100 8/c: dexametazon, prednizolon 

E¦ 100 38/c: lenalidomid, talidomid 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet t®teles elsz§mol§s 7/a. pont al§ esŖ hat·anyagok: bortezomib  

Hematol·giai int®zm®ny t§jekoztat·: bortezomib, talidomid, lenalidomid 

 

Autol·g Ŗssejt-§t¿ltet®s jelºltje 

Az IMWG-§ltal meghat§rozott §ltal§nos §llapot ®s a beteg biol·giai ®letkora alapj§n, az Ŗssejt-

transzplant§ci·ra val· alkalmass§g meg§llap²t§sa: 65-70 ®v alatti komorbidit§ssal nem 
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rendelkezŖ betegek. A transzplant§ci·ra jelºlt betegek eset®ben 1. szintŤ evidencia alapj§n 

indukci·s ®s kondicion§l· kezel®s ut§n autol·g Ŗssejt transplant§ci·s kezel®se aj§nlott. 

 

Indukci·s kezel®s (4-8 ciklus): 

Amennyiben az indukci·s kezel®sre a ter§pi§s v§lasz nem megfelelŖ vagy a betegs®g progredi§l 

m§s indukci·s kezel®s alkalmazhat·. 

Prefer§lt a 3 hat·anyag tartalm¼ kombin§ci·:  

VRd (bortezomib, dexametazon, lenalidomid)  

Alternat²v§k: (VRd ellenjavallat eset®n) 

VTD (bortezomib, dexametazon, talidomid) 

VCd (bortezomib, ciklofoszfamid, dexametazon) 

 

Kondicion§l· kezel®s, autol·g transzplant§ci·:  

ŕssejtgyŤjt®s, majd nagyd·zis¼ (200mg/m2) melfal§n kond²cion§l§s ut§n autol·g 

transzplant§ci· (ASCT). 

 

Konszolid§ci·s kezel®s: 

Az ASCT ut§n 2 ciklus VRD alkalmaz§sa javasolhat· a transzplant§ci·t kºvetŖen. Bizonyos 

ritka helyzetekben tandem ASCT javasolhat·, ami az ŕssejt Transzplant§ci·s Bizotts§g dºnt®se 

®s indokl§sa alapj§n finansz²rozhat·. 

 

Fenntart· kezel®s: 

Ezt kºvetŖen lenalidomid monoter§pia, bortezomib, vagy e kettŖ kombin§ci·ja is alkalmazhat· 

speci§lis helyzetekben 2-3 ®vig. 

 

Az autol·g Ŗssejt transzplant§ci·ra nem jelºlt betegek kezel®si elj§r§sa 

Prefer§lt kombin§ci·: VRd (bortezomib, dexametazon, lenalidomid) a betegs®g 

progresszi·j§ig. 

Alternat²v§k: (a VRd ellenjavallata eset®n) 

Rd (dexametazon, lenalidomid) 

VTD (bortezomib, dexametazon, talidomid) 

VMP (bortezomib, melfalan, prednizolon) 

VCd (bortezomib, ciklofoszfamid, dexametazon) 

Rd (dexametazon, lenalidomid) 

 

Progressz²v betegs®g ®s klinikai relapszus 

A progressz²v betegs®g a legalacsonyabb megerŖs²tett v§lasz®rt®khez k®pest 25%-os nºveked®s 

az al§bbi krit®riumok kºz¿l legal§bb egy param®ter tekintet®ben: 

¶ Sz®rum M-protein (legal§bb 5 g/l abszol¼t emelked®s) 

¶ dFLC-emelked®s (legal§bb 100 mg/l abszol¼t emelked®s) 

¶ Vizelet M-protein (legal§bb 200 mg/24h abszol¼t emelked®s) 

¶ CsontvelŖi plazmasejt ar§ny (10% feletti) 

¶ Đj csontl®zi·k vagy plasmacytom§k megjelen®se, vagy a kor§bbiak nºveked®se 

¶ M§ssal nem magyar§zhat· hypercalcaemia megjelen®se 
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A MM m§sodvonalas kezel®se 

3. §bra MM m§sodvonalas kezel®se 

 
E¦ 100 8/c: dexametazon, prednizolon 

E¦ 100 38/c: lenalidomid, talidomid 

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet t®teles elsz§mol§s 7/a. pont al§ esŖ hat·anyagok: bortezomib, 

carfilzomib, ixazomib, pomalidomide, daratumumab 

A MM tºbbedvonalas kezel®se 

A rezisztenss® v§l· myeloma eset®n, k®sŖi relapszusban a kor§bban kimaradt szerek ®s 

kor§bban hat®kony protokollok alkalmazhat·k ism®telten. Ez azt jelenti, hogy harmad- ®s 

tºbbedvonalban az orvos szabad v§laszt§sa alapj§n b§rmely t§mogatott k®sz²tm®ny 

alkalmazhat·, bortezomibbal, lenalidomiddal, pomalidomiddal, dexametazonnal kombin§lva. 

Az ¼j gener§ci·s, szabadalommal v®dett k®sz²tm®nyek egym§ssal nem kombin§lhat·ak. 
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Veseel®gtelen (RI) betegek 

¶ A lenalidomid az enyhe vagy kºzepesen s¼lyos veseel®gtelens®gben szenvedŖ 

betegekn®l is hat®kony ®s biztons§gos. Adagol§s§t a kreatinin clearence (CrCl)-

®rt®knek megfelelŖ d·zism·dos²t§ssal kell alkalmazni.  

¶ A HDT/ASCT megval·s²that· veseel®gtelenben szenvedŖ myelom§s betegekn®l; a 

melfalan d·zis§t 100-140 mg/m2-re kell korl§tozni.  

¶ A pomalidomid 4 mg/nap d·zisban adhat· s¼lyos veseel®gtelenben szenvedŖ 

betegekn®l, m®g dial²zis mellett is.  

¶ Karfilzomib eset®ben; a CrCl >15 ml/min ®rt®kŤ betegek eset®ben nincs sz¿ks®g 

d·zism·dos²t§sra. 

¶ Az ixazomib biztons§gosan adhat· lenalidomiddal ®s dexametazonnal kombin§lva Ó30 

ml/perc CrCl-rel rendelkezŖ betegekn®l.  

¶ Daratumumabot s¼lyos veseel®gtelenben szenvedŖ betegeknek is lehet adni. 

 

A Myeloma multIplex indik§ci· finansz²roz§s§nak ellenŖrz®si sarokpontjai:  

 

Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok:  

Kompetencia szint: kijelºlt int®zm®ny, szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se. 

Betegadatok: online TAJ ellenŖrz®s. 

Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se. 

 

Szakmai ellenŖrz®si pontok: 

A diagn·zis krit®riumainak fel§ll²t§sa megfelelŖ volt-e? 

A fel§ll²tott diagn·zis ellenŖrz®se megfelelŖ volt-e? 

A betegs®g aktivit§s§nak meghat§roz§sa ®s dokument§l§s§nak ellenŖrz®se megtºrt®nt-e?  

St§diumbeoszt§sra vonatkoz· adatok megtal§lhat·ak-e? 

A krit®riumok ®s R-ISS beoszt§s meghat§roz§sa megtºrt®nt-e? 

Az ut§nkºvet®s a megfelelŖ idŖben tºrt®nt-e, ®s minden sz¿ks®ges vizsg§latot elv®geztek-e? 

Relapszus/progresszi· igazolt ®s megfelelŖen dokument§lt-e? 

Kontroll vizsg§latok megtºrt®ntek-e? 

A betegs®g folyamat§val kapcsolatos megfelelŖ dokument§ci· megtºrt®nt-e? 

 

Finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ egy®b indik§torok:  

Ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa. 

A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya 

PFS, OS 

Compliance, adherencia 
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A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok 

BNO k·dok 

BNO BNO megnevez®s 

C9000 Myeloma multiplex  

JellemzŖ ATC k·dok 

ATC k·d Hat·anyag 

L01XG01 bortezomib 

L01XA01 cisplatin 

L01FC01 daratumumab 

H02AB02 dexametazon 

L01XG03 ixazomib 

L01XG02 karfilzomib 

L04AX04 lenalidomid 

L01AA03 melfal§n 

L04AX06 pomalidomid 

H02AB06 prednizolon 

L04AX02 talidomid 

 

 

OENO k·dok 

 

OENO OENO megnevez®s 

Vizsg§lat 

11041 Vizsg§lat 

11301 Kontrollvizsg§lat, konz²lium 

28014 V®rk®p, automat§val IV. 

Ionok 

21510 ¥sszes kalcium meghat§roz§sa 

M§jfunkci· 

24600 Aszpart§t-amino-transzfer§z (ASAT, GOT) meghat§roz§sa 

24610 Alanin-amino-transzfer§z (ALAT, SGPT) meghat§roz§sa 

24640 Gamma-glutamil-transzfer§z meghat§roz§sa 
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OENO OENO megnevez®s 

24720 Alkalikus foszfat§z meghat§roz§sa 

24500 Tejsav dehidrogen§z (LDH) meghat§roz§sa 

21150 ¥sszes bilirubin meghat§roz§sa sz®rumban 

21020 ¥sszfeh®rje meghat§roz§sa sz®rumban 

21130 H¼gysav meghat§roz§sa 

Vesefunkci· 

21040 Albumin meghat§roz§sa sz®rumban, fest®kkºtŖ m·dszerrel 

21041 
Albumin meghat§roz§sa sz®rumban, immunturbidimetri§s, 

immunnefelometri§s m·dszerrel 

21120 Karbamid meghat§roz§sa sz®rumban 

21141 Kreatinin meghat§roz§sa kinetikus Jaff® m·dszerrel, sz®rumban 

21143 Kreatinin meghat§roz§sa enzimatikus m·dszerrel 

2662A Beta-2 mikroglobulin meghat§roz§sa 

Egy®b laborvizsg§latok 

21072 C reakt²v feh®rje (CRP) kvantitat²v meghat§roz§sa 

K®palkot· vizsg§latok 

35960 Eg®sztest PET-CT 

Betegs®gspecifikus vizsg§latok 

22030 Feh®rje elektrofor®zis vizeletmint§b·l 

26701 Feh®rje azonos²t§sa immunfix§ci·val 

26704 Kvantitat²v FLC kappa m®r®s sz®rumb·l vagy vizeletbŖl 

26705 Kvantitat²v FLC lambda m®r®s sz®rumb·l vagy vizeletbŖl 

26780 IgG meghat§roz§sa 

26788 IgA meghat§roz§sa 

2678A IgM meghat§roz§sa 

2678C IgE meghat§roz§sa 

2678D IgD meghat§roz§sa 

CsontvelŖvizsg§latok 

28000  CsontvelŖkenet panoptikus fest®se ®s ®rt®kel®se 



175 

 

OENO OENO megnevez®s 

28002 CsontvelŖ citogenetikai vizsg§lata 

29050 
Szºvettani vizsg§lat immunhisztok®miai reakci· alkalmaz§sa 

eset®n 

Genetikai vizsg§latok 

2893B Đj gener§ci·s szekven§l§s (50-200 g®n) 

28939 Fluoreszcencia in situ hibridiz§ci· (FISH) hum§n betegs®gekben 

 

Fogalmak, rºvid²t®sek 

 

Rºvid²t®s Megnevez®s 

ASCT Autol·g Ŗssejt-transzplant§ci· 

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci· 

BNO Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

CrCl Kreatinin clearence 

CRP C-reakt²v feh®rje 

FISH Fluorescence in situ hybridization 

FLC Szabad kºnnyŤl§nc 

Ig Immunglobulin 

IMWG International Myeloma Working group 

LDH Lakt§t-dehidrogen§z 

MGUS Nem meghat§rozott jelentŖs®gŤ monoklon§lis gammop§tia 

MM Myeloma multiplex 

OENO Orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

PET-CT Pozitronemisszi·s tomogr§fia - komputertomogr§fia 
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20. mell®klet 

A stroke elsŖdleges megelŖz®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendje 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Stroke/TIA primer prevenci· (BNO: G45, I63)  

2. A primer prevenci· fontoss§ga  

2.1. A primer prevenci·t m§s n®ven elsŖdleges megelŖz®snek is nevezz¿k. C®lja a betegs®g 

kifejlŖd®s®nek megakad§lyoz§sa. Tºrt®nhet orvosi beavatkoz§ssal, de az eg®szs®gtudatos 

®letm·d kialak²t§s§nak ºsztºnz®se, az eg®szs®gre §rtalmas hat§sok kik¿szºbºl®se ugyanolyan 

fontos szerephez jut. Az agy®rbetegs®gek (stroke) primer prevenci·jakor az ischaemi§s 

sz²vbetegs®gek, valamint a perif®ri§s obliterat²v betegs®gek megelŖz®s®rŖl is besz®l¿nk, 

hiszen a h§rom k·rforma patofiziol·giai gyºkere kºzºs: az arteriosclerosis. A primer stroke-

prevenci· a primer vaszkul§ris prevenci· r®sze.  

2.2. Az elsŖdleges prevenci· c®lja a t¿netmentes lakoss§g kºr®ben a vaszkul§ris, ezen bel¿l 

a cerebrovaszkul§ris k·r§llapotok megelŖz®se a kock§zati t®nyezŖk felismer®s®vel ®s 

kezel®s®vel. Az elsŖdleges megelŖz®s strat®gi§ja a teljes lakoss§got el®rŖ prevenci·s strat®gia, 

m§sodsorban a stroke kock§zati t®nyezŖi §ltal vesz®lyeztetett vagy fokozottan vesz®lyeztetett 

szem®lyek felkutat§sa. Az eg®szs®ges ®letm·d, a doh§nyz§smentess®g, a norm§l 

tartom§nyban l®vŖ testtºmeg index, minim§lis alkoholfogyaszt§s, a rendszeres testmozg§s ®s 

az eg®szs®ges ®tkez®s az ischaemias stroke kock§zatcsºkken®s®t eredm®nyezi.  

2.3. A primer stroke prevenci· kiemelt ter¿letei:  

2.3.1. Magas v®rnyom§s ter§pia  

2.3.2. Cukorbetegs®g  

2.3.3. Lipid csºkkentŖ ter§pia  

2.3.4. Thrombocytaaggreg§ci·-g§tl· kezel®s  

2.3.5. Pitvarfibrill§ci·  

2.3.6. Doh§nyz§s elleni k¿zdelem  

2.3.7. Alkohol fogyaszt§s m®rs®kl®se  

2.3.8. Testtºmeg kontroll  

2.3.9. Fizikai aktivit§s  

2.3.10. T§pl§lkoz§s  

2.3.11. Genetikai h§tt®r  

2.3.12. ¥sztrog®np·tl· ter§pia postmenopauz§ban  

2.4. Magas v®rnyom§s ter§pia  

2.4.1. A magas v®rnyom§s csºkkent®se ®letm·d-v§ltoztat§ssal ®s egy®nre szabott 

gy·gyszeres ter§pi§val aj§nlott a 120/80 Hgmm-es c®lv®rnyom§s el®r®s®ig. Amennyiben a 

v®rnyom§s ®rt®ke ezen ®letm·dbeli v§ltoztat§sokkal nem moder§lhat·, akkor sz¿ks®ges a 

gy·gyszeres kezel®s, amely a Magyar Hipert·nia T§rsas§g szakmai aj§nl§sai szerint tºrt®nik. 

A v®rnyom§st rendszeresen ellenŖrizni kell. Antihipertenz²v gy·gyszeres kezel®s alkalmaz§sa 

sz¿ks®ges azon prehipertenz²v (120-130/80-90 Hgmm) betegekben, akiknek kongeszt²v 

sz²vel®gtelens®ge, myocardialis infarktusa, diabetes mellitusa vagy kr·nikus veseel®gtelens®ge 

is van. A cerebrovaszkul§ris k·rk®pek szempontj§b·l az izol§lt szisztol®s hipert·nia kezel®se 

(szisztol®s v®rnyom§s>140 Hgmm ®s diasztol®s v®rnyom§s <90 Hgmm) kedvezŖ hat§s¼.  
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2.4.2. A v®rnyom§s nem gy·gyszeres kezel®s®tŖl v§rhat· eredm®nyek  

   A  B  C  

 1  A kezel®s elemei  Aj§nl§s  Szisztol®s v®rnyom§s 

csºkkent®se  

 2  Tests¼lycsºkkent®s  Optim§lis BMI<25kg/m2 

el®r®se vagy fenntart§sa 

 -5 ®s -20 Hgmm kºzºtt/10 kg 

fogy§s  

 3  S·fogyaszt§s 

csºkkent®se 

 S·fogyaszt§s (NaCl) 

csºkkent®se <6 gramm/nap 

 -2 ®s -8 Hgmm kºzºtt  

 4  Mediterr§n* ®trend 

alapelveinek 

betart§sa 

 Zºlds®g, gy¿mºlcs, zs²rszeg®ny 

tejterm®kek fogyaszt§sa, tel²tett 

zs²rok fogyaszt§s§nak 

csºkkent®se, K-, Ca-d¼s ®trend 

 -8 ®s -14 Hgmm kºzºtt  

 5  Rendszeres fizikai 

aktivit§s 

 Rendszeres fizikai aktivit§s 

(30-60 perc/nap) lehetŖleg 

mindennap, az ®letkornak 

megfelelŖ szubmaxim§lis** 

frekvenci§n 

 -4 ®s -9 Hgmm kºzºtt  

 6  Alkoholfogyaszt§s 

moder§l§sa 

 Nem tºbb mint 2 ital/nap/f®rfi 

(25 gramm alkohol) vagy 1 

ital/nap/nŖ (12,5 gramm alkohol) 

 -2 ®s -10 Hgmm kºzºtt  

 * DASH di®ta: gy¿mºlcsºkben, zºlds®gekben, alacsony zs²rtartalm¼ tejterm®kekben gazdag ®trend  

 ** Szubmaxim§lis frekvencia = 220-®letkor (®v) x 0,7  

2.4.3. A v®rnyom§s kezel®s®nek alapelvei:  

  

2.4.4. Aj§nlott c®lv®rnyom§s ®rt®kek hipert·ni§s betegn®l:   

   A  B  

 1  Betegcsoport  C®lv®rnyom§s ®rt®k (Hgmm)  

 2  Hipert·ni§s popul§ci· (aj§nl§s: A)  <140/90  

 3  IdŖskor, izol§lt szisztol®s hipert·nia  <140/90  

 4  Diabetes, metabolikus szindr·m§s hipert·ni§s popul§ci·  <130/80  



178 

 

 5  Stroke ut§ni §llapot, igazolt koszor¼®r-betegs®g, 

kr·nikus vesebetegs®g 

 <130/80  

 6  Nephropathia (hipertenz²v, diabeteszes)*  <130/80  

 * 1 gramm feletti proteinuria eset®n m®g kisebb lehet a c®l®rt®k: <125/75 Hgmm  

2.4.5. A sz²v ®s ®rrendszeri esem®nyek vesz®ly®vel j§r· kock§zati t®nyezŖk  

   A  B  C  

 1  Biol·giailag 

meghat§rozott 

 £letm·ddal ºsszef¿ggŖ  Ćltal§nos  

 2  ī Magas v®rnyom§s 

ī Dyslipidaemia 

   = K·ros LDL-CH szint 

   = Hat§r®rt®k alatti HDL-

Ch-szint 

   = K·ros trigliceridszint 

ī Magas v®rcukorszint 

ī T¼ls¼ly/elh²z§s 

ī Metabolikus szindr·ma 

 ī Doh§nyz§s 

ī £trend 

   = Helytelen zs²r- ®s 

zs²rsavbevitel 

   = Alacsony zºlds®g-

gy¿mºlcsfogyaszt§s 

ī T¼lzott alkoholfogyaszt§s 

ī Mozg§sszeg®ny 

®letm·d 

 Nem befoly§solhat· 

ī £letkor 

ī Nem 

ī ¥rºkºlt t®nyezŖk 

ī Etnikum 

 

Befoly§solhat· 

ī Iskol§zotts§g 

ī Jºvedelem 

ī £letkºr¿lm®nyek 

ī Munkakºr¿lm®nyek 

ī Pszichoszoci§lis stressz  

2.5. Cukorbetegs®g  

Nincs evidencia arra, hogy a v®rcukorellenŖrz®s jav²t§sa csºkkenten® a stroke elŖfordul§s§t. 

Diabetes mellitus eset®n a c®lv®rnyom§s®rt®k 130/80 Hgmm vagy az alatti ®rt®k.  

2.6. LipidcsºkkentŖ ter§pia  

A lipidcsºkkentŖ sztatin kezel®s a stroke prevenci·ban az egyik legjelentŖsebb elŖrel®p®s az 

aszpirin ®s a v®rnyom§scsºkkentŖ ter§pia alkalmaz§sa ·ta. Kiemelten kell figyelni a 

vesz®lyeztetett betegcsoportokat: m®g nem ®rbeteg cukorbetegek; t¿netmentes nagy kock§zat¼ 

egy®nek; koszor¼®rbetegek. A sz®rum koleszterinszintj®t rendszeresen ellenŖrizni kell. A 

c®l®rt®kek el®r®se dºntŖ fontoss§g¼ a hat®kony prevenci· ®rdek®ben. A lipid c®l®rt®keket az 

al§bbi t§bl§zat tartalmazza:  

2.6.1. Kock§zatbesorol§s az VI. Magyar Kardiovascularis Konszenzus Konferencia 

aj§nl§sa szerinti kock§zati t²pusok ®s ennek megfelelŖ lipid c®l®rt®kek:   

   A  B  

 1  KOCKĆZATBESOROLĆS  

 2  Igen nagy kock§zat  

 3  ī Akut s¼lyos §llapotok: akut koron§ria szindr·ma, stroke, kritikus v®gtag ischaemia 

ī * Klinikailag igazolt vagy invaz²v/nem invaz²v m·dszerrel dokument§lt atheroszklerotikus 

koron§ria, cerebralis ®s perif®ri§s ®rbetegs®g 

ī S¼lyos kr·nikus vesebetegs®g (GFR<30 ml/min/1,73 m2 ®s proteinuria) 

ī Diabetes mellitus (1-es ®s 2-es t²pus) ®s Ó 1 nagy rizik·faktor (RF), illetve szervk§rosod§s 

ī familiaris hypercholesterinaemia 

ī SCORE Ó 10%/10 ®v  

 4  * Kor§bbi myocardialis infarktus, ischaemias stroke, TIA, aorta aneurizma, koronaria (PCI), 

CABG/carotis/perif®ri§srevaszkulariz§ci·s beavatkoz§s; koronaria angiogr§fia, UH, MR, CT, 

stressz-echokardiogr§fia, v. SPECT, carotis IMT, coronaria calcium score. 
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RF: Nagy kock§zati t®nyezŖk: ®letkor, doh§nyz§s, hipert·nia, magas koleszterin szint.  

 5  Nagy kock§zat  

 6  ī Kardiovaszkul§ris t¿netek n®lk¿li szubklinikus ateroszkler·zis 

ī Nem invaz²v m·dszerrel kimutatott ateroszkler·zis v. plakk (UH, MR, CT) 

ī Boka-kar index Ò 0,9 

ī Diabetes mellitus (1-es ®s 2-es t²pus) ®s 0-1 nagy rizik·faktor (RF) 

ī Kr·nikus vesebetegs®g (eGFR 30-60 ml/min/1,73 m2, illetve proteinuria) 

ī Familiarit§s (korai CV-esem®ny, f®rfi <55 ®v, illetve nŖ <65 ®v) 

ī Egyes s¼lyos rizik·faktorok: (ºn§ll·an) 

ī RR>180/110 Hgmm 

ī Atherog®n dyslipidaemia, egy®b familiaris atherogen dyslipidaemi§k 

ī Testtºmegindex (BMI)> 40 kg/m2 

ī metabolikus szindr·ma 

ī SCORE 5-10%/10 ®v kºzºtt  

 7  Kºzepes kock§zat  

 8  ī Ó 2 nagy rizik·faktor (RF) 

ī SCORE 1-5%/10 ®v kºzºtt  

 9  Kis kock§zat  

 10  ī 0-1 nagy rizik·faktor (RF) 

ī SCORE Ò 1,0%/10 ®v  

 11  C£L£RT£KEK LIPIDANYAGCSER£BEN  

 12  Igen nagy kock§zat * (l§sd 

kock§zatbesorol§s) 

 Nagy kock§zat* (l§sd kock§zatbesorol§s)  

 13  Koleszterin (Ch) < 3,5 mmol/l 

LDL-Ch < 1,8 mmol/l 

** Non-HDL-Ch < 2,6 mmol/l 

Triglycerid < 1,7 mmol/l 

HDL-Ch > 1,0 mmol/l (f®rfi) 

> 1,3 mmol/l (nŖ) 

* Akut koron§ria szindr·ma, ischaemi§s 

stroke ®s kritikus v®gtag ischaemia eset®n a 

Ch ®rt®ktŖl f¿ggetlen¿l maxim§lisan toler§lt 

adag¼, nagy hat®konys§g¼ statin 

(rosuvastatin, atorvastatin) kezel®s javasolt. 

   

 

 

 

Kolesztein Ch < 4,5 mmol/l 

LDL-Ch < 2,5 mmol/l 

** Non-HDL-Ch < 3,3 mmol/l 

Triglicerid < 1,7 mmol/l 

HDL-Ch > 1,0 mmol/l (f®rfi) 

> 1,3 mmol/l nŖ)   

 14  A c®l az LDL koleszterin csºkkent®se, amelyben a statinok prefer§land·k. Ha az LDL 

c®l®rt®k statin monoter§pi§val nem ®rhetŖ el, kombin§ci·s antilipidaemi§s kezel®s javasolt 

ezetimib hozz§ad§s§val. Hypertriglyceridaemia vagy atherog®n dyslipidaemia t§rsul§sa 

eset®n a statinok kombin§ci·ja fibr§t, esetleg omega -3 zs²rsav alkalmaz§s§val megfontolhat·. 

** Non-HDL-Ch m§sodlagos c®l lehet, c®l®rt®kei 0,8 mmol/l-rel nagyobbak, mint az adott 

kateg·ri§ra elŖir§nyzott LDL-Ch c®l®rt®k.  

2.6.2. Metabolikus szindr·ma  

A metabolikus szindr·ma elnevez®s tºbb faktor gyakori egy¿ttes elŖfordul§s§ra utal. Ezek a 

centr§lis elh²z§s, a hipert·nia, az alacsony HDL-koleszterin, az emelkedett triglicerid, az 

emelkedett v®rcukor.  

A klinikai gyakorlatban az IDF (International Diabetes Federation) §ltal megalkotott ¼j 

defin²ci· haszn§lhat· a metabolikus szindr·m§ban szenvedŖ betegek felismer®s®re.  

A diagn·zis fel§ll²that·, ha a tests¼lyfelesleg igazolhat·:  
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1. der®kbŖs®g Ó 94 cm f®rfiakn§l, Ó 80 nŖkn®l;  

®s az al§bbiakb·l 2 vagy tºbb egyszerre van jelen:  

2. sz®rumtrigliceridszint Ó 1,7 mmol/l vagy emiatt specifikus kezel®s;  

3. HDL-koleszterin f®rfiakn§l Ò 1 mmol/l, illetve nŖkn®l Ò 1,3 mmol/l vagy emiatt specifikus 

kezel®s;  

4. v®rnyom§s Ó130/85 Hgmm vagy antihipertenz²v kezel®s;  

5. v®rcukor Ó 5,6 mmol/l vagy 2-es t²pus¼ diabetesz.  

2.7. Thrombocytaaggregg§ci·-g§tl· kezel®s  

ElsŖ v§lasztand· szer az aszpirin. Az aszpirin ma elfogadott prevenci·s d·zisa: 75-150 

mg/nap.  

Thrombocytaaggreg§ci·-g§tl· kezel®s indokolt lehet pl.:  

ī diabetes mellitusban;  

ī ha be§ll²tott v®rnyom§s mellett a SCORE rizik· magas (>10%).  

 

2.8. Pitvarfibrill§ci· (PF)  

A pitvarfibrill§ci· a stroke erŖs, f¿ggetlen rizik·faktora. A CHADS2-sk§la alkalmaz§s§val a 

pitvarfibrill§l· betegek stroke-vesz®lye m®rhetŖv® v§lik, ®s seg²ts®g®vel megtervezhetŖ az 

antikoagul§ns kezel®s.  

2.8.1. A CHADS2-sk§la a pitvarfibrill§l· betegek stroke-vesz®ly®nek m®r®s®re:  

  

CHF: pang§sos sz²vel®gtelens®g, HT: magas v®rnyom§s, ®letkor>75 felett. DM: diabetes 

mellitus 1 pontot, lezajlott stroke 2 pontot jelent. A ny²l azt jelzi, hogy ha a pontsz§m Ó2, a 

beteg antikoagul§land·. A % az ®ves stroke-vesz®lyt jelenti.  

A CHADS2 szerint 0 vagy 1 pontot el®rŖ betegekn®l, vagy azokn§l, akikn®l a stroke 

kock§zat§nak r®szletesebb ®rt®kel®s®re van sz¿ks®g, §tfog·bb, kock§zati t®nyezŖkºn alapul· 

megkºzel²t®s alkalmaz§sa aj§nlott, amely kiterjed a thromboemb·lia tov§bbi kock§zati 

t®nyezŖire is.  
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2.8.2. A stroke CHADS-VASC pontsz§m szerint megadott gyakoris§ga:  

   A  B  C  

 1  a) A stroke ®s a thromboemb·lia kock§zati t®nyezŖi nonvalvul§ris PF-ben  

 2  Major kock§zati t®nyezŖk 
 ĂKlinikailag fontos, nem majorò kock§zati 

t®nyezŖk  

 3  Kor§bbi stroke, TIA, illetve sziszt®m§s 

emb·lia 

75 ®v vagy magasabb ®letkor 

 Sz²vel®gtelens®g, illetve m®rs®kelt vagy 

s¼lyos bal kamrai szisztol®s diszfunkci· 

(pl. BKEF Ò40%)  

Hipert·nia - diabetes mellitus 

NŖi nem - 65-74 ®v kºzºtti ®letkor 

£rbetegs®g  

 4  b) Egy CHA2DS2-VASc-nak rºvid²tett pontoz§si rendszer form§j§ban kifejezett, 

kock§zati t®nyezŖkºn alapul· megkºzel²t®s 

(A maxim§lis pontsz§m 9, mivel a kor 0, 1 vagy 2 pontot jelenthet)  

 5  Kock§zati t®nyezŖ  Pontsz§m  

 6  Kongeszt²v sz²vel®gtelens®g/balkamra-diszfunkci·  1  

 7  Hipert·nia  1  

 8  75 ®v feletti ®letkor  2  

 9  Diabetes mellitus  1  

 10  Stroke/TIA/tromboemb·lia  2  

 11  £rbetegs®g  1  

 12  65-74 ®v kºzºtti ®letkor  1  

 13  NŖi nem  1  

 14  Maxim§lis pontsz§m  9  

 15  c) A stroke CHA2DS2-VASc pontsz§m szerint megadott gyakoris§ga  

 16  CHA2DS2-VASC pontsz§m  Betegek (n=7329) 
 A stroke kiigaz²tott 

gyakoris§ga (%/®v)  

 17  0  1  0%  

 18  1  422  1,3%  

 19  2  1230  2,2%  

 20  3  1730  3,2%  

 21  4  1718  4,0%  

 22  5  1159  6,7%  

 23  6  679  9,8%  

 24  7  294  9,6%  

 25  8  82  6,7%  

 26  9  14  15,2%  
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2.8.3. A pitvarfibrill§l· betegekn®l stroke-prevenci· c®lj§b·l alkalmazott or§lis 

antikoagul§ci· klinikai folyamat§br§ja:  

  

2.8.4. Emelt, indik§ci·hoz kºtºtt t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal adhat· ¼j t²pus¼ 

oralis antikoagul§ns k®sz²tm®nyek  

Stroke ®s sziszt®m§s emboliz§ci· megelŖz®s®re nem billentyŤ eredetŤ pitvarfibrill§ci·ban 

szenvedŖ felnŖtt betegekn®l,  

- K-vitamin antagonista (acenocumarol, warfarin vagy mindkettŖ) alkalmaz§s§nak 

ellenjavallata eset®n vagy  

- K-vitamin antagonista kezel®s ellen®re elszenvedett stroke vagy sziszt®m§s emboliz§ci· 

eset®n, vagy  

ha 6 h·napot meghalad· K-vitamin antagonista kezel®s sor§n a m®rt INR ®rt®kek kevesebb 

mint 60%-a esik ter§pi§s tartom§nyba (INR 2 ®s 3 kºz®), a kºvetkezŖ kock§zati t®nyezŖk kºz¿l 

legal§bb kettŖ fenn§ll§sa eset®n:  

- bal kamrai ejekci·s frakci· <40%,  

- t¿netekkel j§r· sz²vel®gtelens®g New York Heart Association (NYHA) II. st§dium,  

- ®letkor >= 75 ®v,  

- ®letkor >= 65 ®v, a kºvetkezŖk valamelyik®vel: diabetes mellitus, koszor¼®r-betegs®g vagy 

hypertonia  

Vonatkoz· hat·anyagok: dabigatran etexilate, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (E¿70 26.).  

2.8.5. Az a. carotisok §llapot§nak meg²t®l®se  

Tºbb rizik·faktorral jelentkezŖ betegek eset®n mindenk®ppen indokolt a carotisok §llapot§t 

fizik§lis vizsg§lat keret®ben is ellenŖrizni ®s a carotisokra r§hallgatni m®g akkor is, ha a beteg 

t¿neteket nem eml²t. Stenosisra a carotis feletti hallhat· systoles zºrej utalhat. T¿netmentes 

betegekn®l a carotis felett hallhat· zºrej indokolja a betegek szakorvoshoz (neurol·gus, 
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®rseb®sz) ir§ny²t§s§t alaposabb kivizsg§l§s c®lj§b·l. A kivizsg§l§s sor§n non-invaz²v 

vizsg§l·m·dszerekkel sz¿ks®ges megerŖs²teni az invaz²v beavatkoz§sok szakmai 

indokolts§g§t:  

2.8.5.1 a plaque szerkezet®nek a vizsg§lata (UH),  

2.8.5.2 a n®ma infarktusok kiz§r§sa (CT, MRI),  

2.8.5.3 az intracranialis erek tov§bbi (esetleg multiplex) stenosis§nak diagnosztiz§l§sa (CTA 

vagy MRA indokolt esetben DSA).  

2.8.6. Invaz²v beavatkoz§sok:  

2.8.6.1 CEA (carotis endarterectomia)  

T¿netmentes betegekn®l, amennyiben a carotis szŤk¿let s¼lyoss§ga >70% ®s a stroke 

rizik· magas (UH-val igazolt instabil plaque), elsŖsorban CEA v®gz®se javasolt, ha a v§rhat· 

®lettartam legal§bb 3-5 ®v, a myocardialis infarctus ®s a hal§loz§s kock§zata alacsony. A mŤt®t 

olyan int®zm®nyben v§llalhat·, ahol a perioperat²v stroke/hal§loz§si r§ta 3%-n§l kisebb.  

2.8.6.2 CAS (a. carotis stent)  

T¿netmentes betegekn®l - amennyiben a carotis szŤk¿let s¼lyoss§ga >70%, a plaque instabil 

- CAS v§laszthat· a CEA kiv§lt§s§ra elsŖsorban a magas cardiovascularis rizik·j¼, illetve a 

mŤt®t szempontj§b·l kock§zatos betegn®l (pl.: kor§bbi mŤt®t, thracheostoma, irradiatio, szºveti 

fibrosis stb.).  

Mindk®t beavatkoz§s ut§n indokolt az azonos oldali, illetve ellenoldali carotisok ultrahang 

vizsg§lattal val· kºvet®se a rekonstrukci· ut§n 1 ®s 6 h·nap m¼lva, majd 1, illetve 2 ®v m¼lva.  

2.9. Doh§nyz§s elleni k¿zdelem  

A doh§nyz§s mindk®t nemn®l az ischaemi§s stroke kialakul§s§nak f¿ggetlen rizik·faktora.  

A doh§nyz§s fokozza az art®ri§k merevs®g®t, emeli a fibrinog®nszintet, fokozza a 

thrombocyt§k aggreg§ci·j§t, csºkkenti a HDL-koleszterin-szintet ®s nºveli a hematokrit 

®rt®ket. Kimutatt§k, hogy a doh§nyz§s dupl§j§ra emeli az ischaemi§s stroke kialakul§s§nak a 

rizik·j§t. Azok, akik a doh§nyz§sr·l leszoknak, 50%-kal csºkkentik ezt a kock§zatot. A passz²v 

doh§nyz§s is emelheti a stroke kock§zat§t. Aj§nlott a doh§nyz§sr·l val· teljes leszok§s.  

2.10. Alkoholfogyaszt§s  

A t¼lzott alkoholfogyaszt§s (>60 g/nap) nºveli mind az ischaemia-s, mind a v®rz®ses stroke 

kialakul§s§nak kock§zat§t. Aj§nlott a t¼lzott alkoholfogyaszt§sr·l val· leszok§s. Kimutatt§k, 

hogy az alkohol fogyaszt§s m®rs®kl®s®vel 2-10 Hgmm kºzºtti szisztol®s v®rnyom§s csºkken®st 

lehet el®rni (ld. 2.4.2 . t§bl§zat)  

2.11. Testtºmeg kontroll (ld. 2.4.2.)  

A magas testtºmegindex (BMIÓ25) fokozott stroke-kock§zattal j§r mindk®t nemben, r®szben 

az ennek kºvetkezt®ben kialakul· magas v®rnyom§s ®s diabetes mellitusnak kºszºnhetŖen. Az 

abdominalis elh²z§s a f®rfiakn§l stroke-rizik·faktor. Kimutatt§k, hogy tests¼lycsºkkent®ssel, az 

optim§lis BMI (<25kg/m2) el®r®s®vel ®s megtart§s§val 5-20 Hgmm/10 kg kºzºtti szisztol®s 

v®rnyom§s csºkken®st lehet el®rni (ld. 2.4.2 . t§bl§zat). A magas testtºmeg-indexszel 

rendelkezŖk tests¼lycsºkkentŖ di®t§ja felt®tlen¿l aj§nlott.  

2.12. Fizikai aktivit§s (ld. 2.4.2.)  

Kimutatt§k, hogy a magas fizikai aktivit§s¼ egy®nek stroke-rizik·ja kisebb volt az alacsony 

aktivit§s¼ak®n§l. Ez az ºsszef¿gg®s r®szben a mozg§s tests¼lyra, v®rnyom§sra, 

sz®rumkoleszterinre ®s gl¿k·z toleranci§ra kifejtett j·t®kony hat§s§nak kºszºnhetŖ. A 

rendszeresen v®gzett szabadidŖs fizikai aktivit§s (2-5 ·ra hetente) ºsszef¿gg®st jelez a 
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felv®teln®l megfigyelt enyh®bb t¿netekkel j§r· ischaemi§s stroke-kal ®s a jobb rºvid t§v¼ 

kimenetellel. Kimutatt§k, hogy a rendszeres, hetente legal§bb 3-4 alkalommal v®gzett kºzepes 

intenzit§s¼ fizikai aktivit§s (30-60 perc/nap), az ®letkornak megfelelŖ szubmaxim§lis 

frekvenci§n [220-®letkor(®v) x 0,7] ak§r 4 ®s 9 Hgmm kºzºtti szisztol®s v®rnyom§s csºkken®st 

eredm®nyezhet (ld. 2.4.2. t§bl§zat). A rendszeres fizikai aktivit§s megtervez®se - ak§r orvosi 

seg²ts®ggel is - felt®tlen¿l sz¿ks®ges.  

2.13. T§pl§lkoz§s (ld. 2.4.2.)  

Zºlds®g-, gy¿mºlcs-, halfogyaszt§s  

Megfigyelt®k, hogy a magas zºlds®g- ®s gy¿mºlcsfogyaszt§s a stroke-rizik· csºkken®s®t 

seg²ti elŖ. Az ischaemi§s stroke kialakul§s§nak rizik·ja kisebb volt azokn§l, akik havonta 

legal§bb egyszer halat fogyasztottak. Kimutatt§k, hogy a s·fogyaszt§s (NaCl) m®rs®kl®se (<6 

gramm/nap) 2-8 Hgmm kºzºtti szisztol®s v®rnyom§s csºkken®st eredm®nyezhet. A mediterr§n 

®trend alapelveinek betart§sa: zºlds®g, gy¿mºlcs, zs²rszeg®ny tejterm®kek fogyaszt§sa, tel²tett 

zs²rok fogyaszt§s§nak csºkkent®se, K-, Ca-d¼s ®trend pedig 8-14 Hgmm kºzºtti szisztol®s 

v®rnyom§s csºkken®st eredm®nyezhet (ld. 2.4.2 . t§bl§zat). ¥sszefoglalva alacsony s·-, 

alacsony tel²tett zs²rsav-, magas zºlds®g- ®s gy¿mºlcstartalm¼, rostokban gazdag di®ta 

fogyaszt§sa aj§nlott.  

2.14. Genetikai h§tt®r szerepe  

Az al§bbi genetikai rendelleness®gek mellett fordulhat elŖ gyakrabban ischaemi§s stroke: 

homocysteinuria, dyslipidaemia, Fabry-f®le betegs®g, haemoglobinopathi§k, polycythaemia, 

coagulopathi§k.  

A fenti k·r§llapotok orvos szakmai szempontok szerinti megfelelŖ kezel®se kiemelten fontos.  

2.15. Postmenopauz§lis ºsztrog®np·tl· kezel®s  

A stroke kock§zata nŖkn®l hirtelen megemelkedik menopauz§ban. Kimutatt§k, hogy az 

eg®szs®ges nŖkn®l v®gzett hormonp·tl§s az ischaemi§s stroke rizik·j§t emeli. A stroke 

kock§zata - v®lhetŖen - csak a hossz¼ t§v¼ hormonp·tl· kezel®s eset®n nºvekszik (>5 ®v).  

3. Az ellenŖrz®s alapj§t k®pezŖ finansz²roz§s szempontb·l l®nyeges sarokpontok  

A finansz²roz§si ellenŖrz®s sor§n elsŖdlegesen azt vizsg§ljuk, hogy a kezelŖ orvosok 

betartj§k-e a kihirdetett finansz²roz§si rendet, k¿lºnºs tekintettel a kºvetkezŖ fŖbb ellenŖrz®si 

sarokpontokra, melyek term®szetesen az ellenŖrz®s c®lj§nak megfelelŖen v§ltozhatnak.  

3.1. A hipert·ni§s betegek v®rnyom§scsºkkentŖ kezel®sben r®szes¿lnek?  

3.2. Antihipertenz²v szerek bevezet®se elŖtt a betegek rizik·csoportba sorol§sa megtºrt®nt ®s 

dokument§lt?  

3.3. A betegdokument§ci· al§t§masztja, hogy a beteg v®rnyom§s§t kontroll§lt§k?  

3.4. A pitvarfibrill§l· betegek antikoagul§ns kezel®sben r®szes¿lnek?  

3.5. A betegek r®szes¿lnek lipid csºkkentŖ ter§pi§ban, amennyiben a labor®rt®keik ezt 

al§t§masztott§k?  

3.6. A lipidcsºkkent®sben sztatint alkalmaztak?  

4. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

4.1. A finansz²roz§si elj§r§srend hat§s§t a kºvetkezŖ indik§torokkal k²v§njuk m®rni:  

4.1.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa.  

4.1.2. A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

4.2. Rºvidt§von ®rt®kelhetŖ mutat·k:  

4.2.1. Antithrombotikus ter§pi§ban r®szes¿lt betegek ar§nya  

4.2.2. Pitvarfibrill§l· betegek eset®ben a CHADS2Ó2 pontsz§m mellett antikoagul§lt, ®s a 



185 

 

ter§pi§s tartom§nyban antikoagul§lt betegek ar§nya  

4.2.3. LipidcsºkkentŖ ter§pi§ban r®szes¿lt betegek ar§nya  

4.2.4. A lipidcsºkkentŖ ter§pia sor§n sztatin kezel®sben r®szes¿lt betegek ar§nya  

4.2.5. A v®rnyom§scsºkkentŖ ter§pi§ban r®szes¿lt betegek ar§nya  

4.3. Hossz¼t§von ®rt®kelhetŖ mutat·k:  

4.3.1. Kock§zati t®nyezŖk miatt gondoz§sba vett betegek sz§m§nak alakul§sa  

4.3.2. Cerebrovaszkul§ris thrombotikus epiz·dok sz§ma  

4.3.3. Stroke ut§n dependens (ºn§ll· ®letvitel®ben valamilyen form§ban seg²ts®gre szorul·) 

betegek sz§m§nak alakul§sa  

4.3.4. Stroke miatt meghalt betegek sz§m§nak alakul§sa  

5. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

Az al§bbiakban felsoroljuk a fontosabb finansz²roz§si k·dokat, t§j®koztat§si c®llal.  

5.1. Fontosabb BNO k·dok  

   A  B  

 1  BNO  BNO megnevez®se  

 2  G4500  Vertebrobasilaris syndroma  

 3  G4510  Arteria carotis syndroma (f®ltekei)  

 4  G4520  Tºbbszºrºs ®s k®toldali praecerebralis arteria syndrom§k  

 5  G4530  Amaurosis fugax  

 6  G4580  Egy®b, §tmeneti agyi ischaemi§s attakok ®s rokon syndrom§k  

 7  G4590  Ćtmeneti agyi ischaemi§s attak (TIA) k.m.n.  

 8  I6300  Agyi infarctus a praecerebralis ¿tŖerek rºgºsºd®se miatt  

 9  I6310  Agyi infarctus a praecerebralis ¿tŖerek emboli§ja miatt  

 10  I6320  Agyi infarctus a praecerebralis art. k.m.n. elz§r·d§sa-szŤk¿lete miatt  

 11  I6330  Agyi infarctus a cerebralis ¿tŖerek rºgºsºd®se miatt  

 12  I6340  Agyi infarctus a cerebralis ¿tŖerek emboli§ja miatt  

 13  I6350  Agyi infarctus a cerebralis art. k.m.n. elz§r·d§sa-szŤk¿lete miatt  

 14  I6360  Agyi infarctus az agyi visszerek nem suppurativ rºgºsºd®se miatt  

 15  I6380  Agyi infarctus, egy®b  

 16  I6390  Agyi infarctus, k.m.n.  

 17  E7800  Tiszta hypercholesterinaemia  

 18  E7820  Kevert hyperlipidaemia  

 19  E7840  Egy®b hyperlipidaemia  

 20  E7850  Hyperlipidaemia, k.m.n.  

 21  I48H0  Pitvari fibrillatio ®s flutter  

5.2. Fontosabb OENO k·dok:   

   A  B  

 1  OENO  OENO megnevez®s  

 2  11041  Vizsg§lat  

 3  11301  Kontrollvizsg§lat, konz²lium  

 4  88460  V®rv®tel  

 5  28620  Prothrombin meghat§roz§sa  

 6  28610  Thrombin idŖ meghat§roz§sa  

 7  28621  Aktiv§lt parci§lis thromboplasztin idŖ  

 8  3612D  Echocardiographia color Doppler  
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 9  12601  EKG v®gtag ®s mellkaselvezet®ssel  

 10  3617A  Duplex UH, nyaki erek  

 11  36112  Nyaki erek UH vizsg§lata  

 12  3616C  Transcrani§lis Doppler vizsg§lat  

 13  34410  Agykoponya nat²v CT vizsg§lata  

 14  34490  CT angiogr§fia koponya  

 15  34411  Agykoponya CT vizsg§lat iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg  

 16  34915  Agykoponya MR vizsg§lat nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg  

 17  34948  MR angiogr§fia, iv. kontrasztanyag ad§sa n®lk¿l  

 18  34949  MR angiogr§fia, iv. kontrasztanyag ad§s§val  

 19  33341  Szelekt²v arteriographia - tov§bbi §gak, §gank®nt  

 20  33351  Szuperszelekt²v arteriographia - tov§bbi §gak, §gank®nt  

5.3. Fontosabb HBCs k·dok  

   A  B  

 1  HBCS  HBCS megnevez®se  

 2  

01M015D 

 Cerebrovascularis betegs®gek (kiv®ve: TIA) praecerebralis elz§r·d§ssal, rt-PA 

kezel®ssel  

 3  

01M015A 

 Cerebrovascularis betegs®gek (kiv®ve: TIA) praecerebralis elz§r·d§ssal, 

speci§lis kezel®ssel  

 4  

01M015C 

 Cerebrovascularis betegs®gek speci§lis vizsg§latokkal igazolva  

 5  

01M015F 

 Cerebrovascularis betegs®gek (kiv®ve: TIA) praecerebralis elz§r·d§ssal, 

speci§lis kezel®s n®lk¿l 18 ®v felett  

 6  

01M0210 

 Hypertensiv encephalopathia  

 7  

01M0160 

 Ćtmeneti ischaemi§s agyi kering®szavar (TIA)  

 8  

01M0170 

 Egy®b cerebrovascularis rendelleness®gek  

5.4. Fontosabb ATC k·dok  

   A  B  

 1  ATC  ATC megnevez®s  

 2  

B01AC04 

 clopidogrel  

 3  

B01AC05 

 ticlopidin  

 4  

B01AC06 

 acetilszalicilsav  

 5  

B01AC30 

 thrombocyta aggregati·t g§tl·k kombin§ci·i, kiv®ve heparin  

 6  

B01AD02 

 alteplase  

 7  

B01AD11 

 tenekteplase 

 8  

C10AA01 

 simvastatin  
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 9  

C10AA05 

 atorvastatin  

 10  

C10AA07 

 rosuvastatin  

 11  

C10AX09 

 ezetimibe  

 12  

C10BA02 

 ezetimibe ®s simvastatin  

 13  

C10BA05 

 atorvasztatin ®s ezetimibe  

 14  C09A  ACE-inhibitorok ºnmagukban  

 15  C09B  ACE-inhibitorok kombin§ci·ban  

 16  C09CA  angiotensin II antagonist§k ºnmagukban  

 17  C09D  angiotensin II antagonist§k kombin§ci·i  

 18  

C07AB02 

 metoprolol  

 19  

C07AB07 

 bisoprolol  

 20  

C07AB12 

 nebivolol  

 21  

C07AG02 

 carvedilol  

 22  

C07BB07 

 bisoprolol+thiazidok  

 23  

C07FB02 

 metoprolol+egy®b v®rnyom§scsºkkentŖk  

 24  

B01AA03 

 warfarin  

 25  

B01AA07 

 acenokumarol  

 26  

B01AB04 

 dalteparin  

 27  

B01AB05 

 enoxaparin  

 28  

B01AB06 

 nadroparin  

 29  

B01AB12 

 bemiparin  

 30  

B01AE07 

 dabigatran etexilate  

 31  

B01AX06 

 rivaroxaban  

 32  

B01AF02 

 apixaban  

 33  

B01AF03 

 edoxaban  
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6. Fogalmak, rºvid²t®sek:  

 ACE-g§tl·k:   angiotenzin-konvert§l· enzim g§tl·k  

 ASA:   acetilszalicilsav  

 ARB:   angiotenzin receptor blokkol·k  

 CAS:   a. carotis stent  

 CEA   carotis endarterectomia  

 INR:   Nemzetkºzi Normaliz§lt R§ta  

 NOAC:   novel oral anticoagulans  

 PF:   pitvarfibrill§ci·  

 SR:   lass¼ felsz²v·d§s¼ k®sz²tm®ny  

 TIA:   §tmeneti agyi kering®szavar (tranziens ischaemi§s attak)ò   
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21. mell®klet 

Az ¼jabb stroke megelŖz®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendje 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

Ischaemi§s stroke/TIA szekunder prevenci· (BNO: G45, I63)  

2. K·rk®p le²r§sa  

2.1. A szekunder prevenci· fontoss§ga  

2.2. Bevezet®s  

Az elsŖ stroke-ot kºvetŖ korai idŖszakban az ¼jabb stroke val·sz²nŤs®ge igen nagy. 

Legmagasabb az elsŖ ®vben: 10-12%; 2-5 ®ven bel¿l 5-8%. A legmagasabb ism®tlŖd®si 

rizik·val az atherothromboticus stroke eset®n kell sz§molni. Az agy®rbetegs®ghez t§rsul· 

rizik·faktorok jelentŖsen nºvelik az ism®tlŖd®s kock§zat§t.  

2.3. A szekunder stroke prevenci· kiemelt ter¿letei:  

ī LipidcsºkkentŖ ter§pia  

ī Antihipertenz²v ter§pia  

ī Antithrombotikus ter§pia (thrombocyta aggreg§ci· g§tl· kezel®s; antikoagul§ns kezel®s)  

ī Carotis endarterectomia  

ī Doh§nyz§s elleni k¿zdelem ®s az egy®b ®letm·dbeli kock§zati t®nyezŖk m®rs®kl®se  

ī Pitvarfibrill§ci· kezel®se  

2.3.1. LipidcsºkkentŖ ter§pia  

Ischemi§s stroke ®s TIA ut§n minden beteg r®szes¿ljºn lipidcsºkkentŖ ter§pi§ban. ElŖszºr 

v§lasztand· szer a sztatin. Mivel a post-stroke betegek igen nagy kock§zat¼ak, a koleszterin 

c®l®rt®k<3,5 mmol/l ®s az LDL-C< 1,8 mmol/l legyen. A c®l®rt®k mellett az LDL-C tºbb, mint 

50%-os csºkkent®se is c®l. A c®l®rt®k el®r®s®re sztatin, ezetimibe, fibr§t, nikotinsav vagy a 

c®l®rt®k el nem ®r®se eset®n a koleszterin felsz²v·d§st ®s szint®zis®t is g§tl· kombin§ci·t kell 

alkalmazni.  
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2.3.1.1. A lipidcsºkkentŖ ter§pia menete  

  

2.3.1.2. Az LDL-kolszterinszint emelked®ssel j§r· §llapotokban elsŖ v§lasztand· szerek a 

sztatinok.  
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2.3.1.3. Emelt t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal adhat· k®sz²tm®nyek:  

Bizony²tottan cerebrovaszkul§ris esem®nyen (TIA, stroke) §tesett beteg sz§m§ra, igen nagy 

kardiovaszkul§ris rizik· ®s hyperlipidaemia eset®n, ha legal§bb 20 mg rosuvastatinnal vagy 

legal§bb 40 mg atorvastatinnal folytatott h§rom h·napos kezel®st kºvetŖen laborkontroll 

alapj§n nem siker¿lt a k²v§nt c®l®rt®k el®r®se (LDL 1,8 mmol/l, ºssz. Chol. 3,5 mmol/l), vagy 

amennyiben bizony²that·an sztatin intolerancia (CK emelked®s, egy®rtelmŤen sztatin ter§pi§ra 

visszavezethetŖ szignifik§ns m§jfunkci· elt®r®s) §ll fenn. Az ezetimibe hat·anyag¼ k®sz²tm®ny 

alkalmaz§sa javasolt akkor is, ha bizony²tott mell®khat§s miatt csak kisebb adag sztatin szed®se 

lehets®ges, amely mellett nem siker¿lt a c®l®rt®k el®r®se: ezetimibe ®s ezetimibe hat·anyag¼ 

kombin§ci·s k®sz²tm®nyek.  

2.3.2. Magas v®rnyom§s kezel®se  

A v®rnyom§s fokozatos csºkkent®se aj§nlott minden stroke betegn®l. A hirtelen csºkkenŖ 

perf¼zi·s nyom§s miatt, s¼lyos nagy®rszŤk¿let vagy tºbbszºrºs ®rszŤk¿let fenn§ll§sa eset®n 

fokoz·dik a haemodinamikai stroke kock§zata. A c®lv®rnyom§s legyen kevesebb, mint 140/90 

Hgmm, ha ezt a beteg toler§lja. M®g alacsonyabb ®rt®k el®r®s®re kell tºrekedni (<130/80 

Hgmm), ha a betegnek lacunaris stroke-ja volt ®s diab®teszben szenved. (A norm§lis v®rnyom§s 

defin²ci· szerint 120/80 Hgmm alatti ®rt®k).  

A v®rnyom§scsºkkentŖ ter§pia megkezd®s®nek ide§lis idŖpontja bizonytalan, de a k·rh§zi 

elbocs§t§s elŖtt m§r sz¿ks®ges megkezdeni.  

Az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®nyek a betegek t§rsbetegs®geitŖl is f¿ggenek.  

ī Az ACEI (vagy ARB) + Ca-csatorna blokkol· [vagy diuretikum az idŖsebbekben (>65 ®v)] 

prefer§land·, mivel a Ca-csatorna blokkol· ®s a diuretikum csºkkenti a v®rnyom§s variabilit§st.  

ī Stroke-ot kºvetŖen kiemelten fontos a v®rnyom§s rendszeres ellenŖrz®se.  

2.3.2.1. A v®rnyom§scsºkkentŖ ter§pia menete:  
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2.3.2.2. Fokozott kock§zatot jelentŖ faktorok:  

ī Diab®tesz egyidejŤ fenn§ll§sa  

ī Dyslipidaemia (k·ros LDL-Ch; HDL-Ch; TG szintek)  

ī ĂerŖsò doh§nyz§s az anamn®zisben  

ī metabolikus szindr·ma megl®te  

ī kardiovaszkul§ris betegs®g egyidejŤ fenn§ll§sa (bal kamra hipertr·fia, pang§sos 

sz²vel®gtelens®g, pitvarfibrill§ci·, egy®b haemodinamikai zavar)  

ī t¼ls¼ly/elh²z§s  

ī t¼lzott alkoholfogyaszt§s  

2.3.2.3. Kis-kºzepes kock§zat: a fenti kock§zati faktorok kºz¿l 1 vagy 2 egyidejŤ jelenl®te 

eset®n.  

A betegek kezel®se mindig individualis legyen. Figyelembe kell venni a speci§lis 

szempontokat (izol§lt szisztol®s hipert·nia, idŖs kor, lezajlott akut myocardialis infarktus stb.). 

Kis-kºzepes kock§zat eset®n az elsŖ v§lasztand· szer lehet a mag§nyos diuretikum vagy 

ACE-g§tl· vagy ARB. Az ACE-g§tl· ad§sa m®g a normotenzi·sokban is m®rlegelendŖ. Akik 

nem toler§lj§k az ACE-g§tl·kat, azoknak szint®n ARB adhat·, k¿lºnºsen, ha diab®tesz vagy 

balkamra hipertr·fia is jelen van.  

Amennyiben a fenti c®l®rt®ket nem siker¿lt egyetlen gy·gyszerrel el®rni, akkor 

kombin§ci·s kezel®st kell alkalmazni. Indokolt esetben lehet rºgtºn kombin§ci·val kezdeni, 

de ker¿lni kell a hirtelen v®rnyom§ses®st.  

ī a v®rnyom§scsºkkentŖ szerek b§rmely kombin§ci·ja v§laszthat·, kiv®ve az ACE g§tl· ®s 

ARB egy¿ttes alkalmaz§s§t;  

ī kieg®sz²thetŖk Ca-csatorna blokkol·val vagy  

ī anyagcsere semleges diuretikummal vagy  

ī b®ta blokkol·val (stabil angin§ban, pang§sos sz²vel®gtelens®g eset®n vagy coronaria 

betegs®gben).  

2.3.2.4. Fokozott kock§zat: a fenti kock§zati faktorok kºz¿l kettŖn®l tºbb egyidejŤ jelenl®te 

eset®n.  

A v®rnyom§s 130/80 Hgmm alatt legyen.  

Fokozott kock§zat eset®n gy·gyszer kombin§ci· bevezet®se sz¿ks®ges kezdetben alacsony 

d·zisban (egy®nre szabott kombin§ci· a Magyar Hypert·nia T§rsas§g aj§nl§sa alapj§n). 

Amennyiben a c®l®rt®ket nem siker¿lt el®rni, h§rmas gy·gyszer kombin§ci· bevezet®se 

sz¿ks®ges egy®nre szabott m·don a Magyar Hypert·nia T§rsas§g aj§nl§sa alapj§n.  

2.3.3. Antithrombotikus ter§pia  

2.3.3.1. V®rlemezkeg§tl· kezel®s  

A m§sodlagos prevenci· sor§n az antiaggreg§ci·s kezel®s kiemelten fontos. A stroke-ot 

kºvetŖ hossz¼ t§v¼ antiaggreg§ci·s kezel®s k®t ®s f®l ®ves kºvet®si peri·dus alatt kb. 25%-kal 

csºkkenti a nem fat§lis kimenetelŤ stroke ®s 36%-kal a s¼lyos vascularis esem®nyek sz§m§t.  

Ha az ischemi§s stroke h§tter®ben nincs kardiog®n emboliaforr§s, thrombocita-aggreg§ci· 

g§tl·t, elsŖsorban ASA-t, vagy clopidogrelt vagy ASA/dipyridamol kombin§ci·t kell adni.  

2.3.3.2. Emelt t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal adhat· tov§bbi k®sz²tm®nyek:  

E¿70 2/a2: Cerebrovascularis betegs®gek, perif®ri§s art®ri§s obstrukci· secunder 

prevenci·j§ra dokument§lt ASA allergia, ASA rezisztencia, mŤszeres vizsg§lattal igazolt ASA-

non-responsio, valamint ASA alkalmaz§sa mellett kialakult endoscoppal vagy Weber-

vizsg§lattal igazolt gastrointestinalis v®rz®s, ASA-induk§lta asthmaroham eset®n: ticlopidine 
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hat·anyag¼ k®sz²tm®nyek.  

E¿70 2/a3: Ischaemi§s eredetŤ cerebrovascularis betegs®gek, instabil angina, non-QMI, 

NSTEMI, AMI, perif®ri§s art®ri§s obstrukci· angiogr§fi§val, vagy egy®b k®palkot· vizsg§lattal 

igazolt eseteiben, szekunder prevenci· c®lj§ra, dokument§lt ASA-allergia, ASA rezisztencia, 

mŤszeresen igazolt ASA-non-responsi·, valamint ASA ad§sa mellett kialakult endoscoppal 

vagy Weber-vizsg§lattal igazolt gastrointestinalis v®rz®s, ASA-induk§lta asthmaroham eset®n: 

clopidogrel hat·anyag¼ k®sz²tm®nyek.  

E¿70 2/a1: Lezajlott tranziens ischemias attack (TIA), illetve stroke ut§n halmozott 

atherothrombotikus rizik· eset®n secunder stroke prevenci· c®lj§b·l: thrombocyta 

aggregati·t g§tl·k kombin§ci·i, kiv®ve heparin.  

A thrombocita-aggreg§ci· g§tl· ter§pia mellett bekºvetkezŖ stroke eset®n a patofiziol·gia ®s 

a beteg rizik·faktorai §t®rt®kelendŖek, ennek megfelelŖen ter§pia m·dos²t§sa v§lhat indokoltt§.  

2.3.3.3. Antikoagul§ns kezel®s  

Az ºsszes ischaemia-s stroke mintegy 20%-a kardiog®n eredetŤ. A jelenleg ®rv®nyes 

protokollok alapj§n a kardiog®n stroke-ban szenvedŖ betegeket antikoagul§lni kell. Az 

optim§lis INR-tartom§ny: 2,0-3,0 azon betegekn®l, akik K-vitamin antagonist§t kapnak. Az 

oralis antikoagul§nsok bevezet®s®nek idŖpontja k¿lºnbºzŖ lehet. TIA ®s kis stroke eset®n 

azonnal kezdhetŖ, kiterjedt l§gyul§s (az a. cerebri media ell§t§si ter¿let®nek tºbb mint egy 

harmada) eset®n kb. 2-4 h®t v§rakoz§s indokolt. A ter§pia hossz§t a beteg kock§zati 

t®nyezŖi ®s az ellenjavallatok szabj§k meg.  

2.3.3.3.1. Nem-valvul§ris PF-fel asszoci§lt ischaemias stroke eset®n indik§lt az oralis 

antikoagul§ci· (INR 2,0-3,0). Az or§lis antikoagul§l§s nem aj§nlott az olyan betegeknek, akik 

gyakran elesnek, rossz a compliance-¿k, nem kontroll§lt epilepszi§ban szenvednek, valamint 

azoknak sem, akiknek gasztrointesztin§lis v®rz®s¿k volt. Az idŖs kor ºnmag§ban nem 

kontraindik§lja az or§lis antikoagul§l§st.  

2.3.3.3.2. Azon betegeknek, akiknek PF-hoz nem kºthetŖ kardioemb·li§s stroke-ja zajlott, 

antikoagul§l§s ad§sa aj§nlott (INR 2,0-3,0), ha a stroke ism®tlŖd®s kock§zata nagy.  

2.3.3.3.3. A nem-kardioemb·li§s ischaemi§s stroke lezajl§sa ut§n az antikoagul§ci· nem 

javasolt, kiv®ve egyes specifikus eseteket, mint pl. aorta atheroma, cervik§lis art®ria disszekci·, 

nyitott foramen ovale, melyhez kor§bban lezajlott m®lyv®n§s tromb·zis (MVT) t§rsul vagy 

nyitott foramen ovale ®s pitvari szept§lis aneurizma egy¿ttes fenn§ll§sa eset®n.  

2.3.3.4. Pitvarfibrill§ci·  

A pitvarfibrill§ci· a stroke erŖs, f¿ggetlen rizik·faktora. TIA-t vagy ischemi§s stroke-ot 

szenvedett betegeket antikoagul§lni kell.  

Pitvarfibrill§ci·ban emelt t§rsadalombiztos²t§si t§mogat§ssal adhat· ¼j t²pus¼ oralis 

antikoagul§ns k®sz²tm®nyek a vonatkoz· E¿70 26. indik§ci·s pont szerint:  

Stroke ®s sziszt®m§s emboliz§ci· megelŖz®s®re nem billentyŤ eredetŤ pitvarfibrill§ci·ban 

szenvedŖ felnŖtt betegekn®l,  

- K-vitamin antagonista (acenocumarol, warfarin vagy mindkettŖ) alkalmaz§s§nak 

ellenjavallata eset®n vagy  

- K-vitamin antagonista kezel®s ellen®re elszenvedett stroke vagy sziszt®m§s emboliz§ci· 

eset®n, vagy  

ha 6 h·napot meghalad· K-vitamin antagonista kezel®s sor§n a m®rt INR ®rt®kek kevesebb 

mint 60%-a esik ter§pi§s tartom§nyba (INR 2 ®s 3 kºz®), a kºvetkezŖ kock§zati t®nyezŖk kºz¿l 

legal§bb kettŖ fenn§ll§sa eset®n:  

- bal kamrai ejekci·s frakci· <40%,  

- t¿netekkel j§r· sz²vel®gtelens®g New York Heart Association (NYHA) II. st§dium,  

- ®letkor >= 75 ®v,  

- ®letkor >= 65 ®v, a kºvetkezŖk valamelyik®vel: diabetes mellitus, koszor¼®r-betegs®g vagy 
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hypertonia  

Vonatkoz· hat·anyagok: dabigatran etexilate, rivaroxaban, apixaban, edoxaban (E¿70, 26).  

N®h§ny kiemelt betegcsoport:  

2.3.3.5. Antikoagul§ns ter§pia reum§s eredetŤ mitralis billentyŤ betegs®gben:  

A billentyŤbetegs®g okozta agyi emboliz§ci· vesz®lye a billentyŤbetegs®g jelleg®tŖl ®s 

s¼lyoss§g§t·l f¿gg. A magas rizik·csoportba tartoz· betegeket antikoagul§lni kell.  

A mitralis stenosisban elŖfordul· b§rmely eredetŤ pitvarfibrill§ci· a kardioemboli§s stroke 

fŖ oka, b§r mitralis stenosisban m§s t®nyezŖk is nºvelik a stroke kock§zat§t, ilyen pl. idŖs kor, 

megnagyobbodott balpitvar, csºkkent bal kamrai ki§raml§s, ®s kor§bbi emb·li§s esem®ny.  

Ischaemi§s stroke-on vagy TIA-n §tesett betegnek, akinek rheum§s eredetŤ mitralis billentyŤ 

betegs®ge van ®s pitvarfibrill§l, hossz¼t§v¼ K-vitamin antagonista kezel®sben kell r®szes¿lnie, 

ahol a k²v§natos INR c®l®rt®k 2,5 (2,0-3,0). Amennyiben a beteg megfelelŖen be§ll²tott K-

vitamin antagonista kezel®s mellett szenved el ism®telt stroke-ot, aspirin hozz§ad§sa 

m®rlegelendŖ.  

2.3.3.6. Antikoagul§ns ter§pia cardiomyopathi§s betegek eset®n:  

Mind az ischaemi§s, mind a nem ischaemi§s eredetŤ cardiomyopathia magas stroke rizik·t 

jelent. Egy vizsg§lat szerint azon betegkºrben, ahol az EFÒ 35%, sinus ritmus fenn§ll§sa eset®n 

a stroke incidenci§ja 3,9% volt.  

Ischaemi§s stroke-on vagy TIA-n §tesett, sinus ritmusban l®vŖ betegnek, ha bal pitvari vagy 

bal kamrai thrombust jelez az echokardiogr§fia vagy m§s k®palkot· vizsg§lat, K-vitamin 

antagonist§val tºrt®nŖ antikoagul§ci· javasolt legkevesebb 3 h·napig.  

2.3.3.7. Antikoagul§ns ter§pia bal kamrai thrombussal szºvŖdºtt akut sz²vizom 

infarctusban  

MellsŖfali sz²vizom infarktust elszenvedett betegek, akikn®l az EF<40% ®s mellsŖfali-cs¼csi 

mozg§szavart detekt§ltak, nagy kock§zat¼ak bal kamrai trombus kialakul§sa szempontj§b·l. A 

vizsg§latok kimutatt§k, hogy mellsŖfali sz²vizom infarktust elszenvedett betegek 15%-§ban 

fordult elŖ fali trombus. STEMI eset®n, ha az EF< 40%, ez az ®rt®k m§r 27% volt.  

Ischaemi§s stroke-ot vagy TIA-t elszenvedett betegn®l akut sz²vizom infarctust komplik§l· 

bal kamrai fali thrombus kialakul§sa eset®n, amit echokardiogr§fi§s vagy egy®b lek®pezŖ 

eszkºz igazolt, a legtºbb esetben 3 h·napon §t K-vitamin antagonista szer ad§sa javasolt (INR 

c®l®rt®k 2,5 [2,0-3,0]).  

2.3.3.8. MŤbillentyŤvel ®lŖ betegek antithrombotikus kezel®se:  

Mechanikus mŤbillentyŤvel ®lŖ betegek magas kock§zat¼ak a thromboemboli§s esem®nyek 

bekºvetkez®se szempontj§b·l. Az INR c®l®rt®k f¿gg a mechanikus mŤbillentyŤ t²pus§t·l, 

hely®tŖl ®s egy®b t®nyezŖktŖl. Intenz²vebb ter§pia indokolt mitralis poz²ci·ba helyezett 

mechanikus mŤbillentyŤ eset®n, mint aorta poz²ci·ban l®vŖn®l, f¿ggetlen¿l att·l, hogy volt-e 

megelŖzŖ emboliz§ci·s esem®ny. Ha mechanikus mŤbillentyŤ miatt alkalmazott K-vitamin 

antagonista kezel®s ellen®re stroke alakul ki, az antikoagul§ns kezel®s aszpirin ad§s§val 

eg®sz²thetŖ ki.  

Az INR c®l®rt®k mechanikus aorta mŤbillentyŤ eset®ben 2,5 (2,0-3,0 kºzºtt), mechanikus 

mitr§lis mŤbillentyŤ eset®ben 3,0 (2,5-3,5 kºzºtt).  

2.3.3.9. Az or§lis antikoagul§l§s felf¿ggeszt®se indokolt olyan betegekn®l, akik gyakran 

elesnek, rossz az egy¿ttmŤkºd®s¿k (demensek, a hozz§tartoz· nem biztos²tja a pontos 

gy·gyszerel®st), a v®rvizsg§latok ellenŖrz®se nem megoldhat·, nem kontroll§lt epilepszi§ban 

szenvednek, valamint azokn§l, akiknek gastrointestinalis v®rz®s¿k volt. Ebben az esetben 

thrombocytaaggreg§ci·-g§tl· kezel®st kell alkalmazni. Az idŖs kor ºnmag§ban nem 
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kontraindik§lja az or§lis antikoagul§l§st.  

2.3.3.10. Az antikoagul§ns ter§pia tervez®s®n®l minden esetben alaposan m®rlegelni kell a 

thromboemb·li§s ®s v®rz®ses szºvŖdm®nyek kock§zat§t.  

2.3.4. Carotis endarterectomia m§sodlagos stroke prevenci·k®nt  

Minor stroke vagy TIA ut§n a carotis dezobliter§ci· hat§sos rizik·csºkkentŖ beavatkoz§s, ha 

a stroke-kal azonos oldali arteria carotis interna szŤk¿lete 70-99% kºzºtti. S¼lyos stroke vagy 

elz§r·d§s eset®n a carotis megnyit§sa nem jºn sz·ba.  

A dezobliter§ci· csak akkor jºn sz·ba, ha TIA zajlott le ®s a betegnek enyhe t¿netei vannak, 

olyan ell§t· int®zm®nyben, ahol a 30 napos periproceduralis morbidit§s/mortalit§s 

dokument§ltan 6% alatti. A stroke-ot kºvetŖen a carotis rekonstrukci· 2 h®ten bel¿l tºrt®njen 

meg ®r- vagy idegseb®szeten!  

A dezobliter§ci· m·dj§t (stent/endarterectomia) az al§bbi szempontok szerint kell 

megv§lasztani:  

ī A kor§bbi prospekt²v, multicentrikus ®s randomiz§lt vizsg§latok szerint 70 ®v felett a 

carotis endarterectomia szºvŖdm®nyr§t§ja kisebb, mint a stent kezel®s®, viszont 70 ®v alatt a 

CEA ®s stent szºvŖdm®nyr§t§ja kºzºtt nincs szignifik§ns k¿lºnbs®g.  

ī A dezobliter§ci· m·dj§nak kiv§laszt§sa elŖtt vizsg§lni kell a szŤk¿letet okoz· plaque 

ultrahang-jellegzetess®geit (lebegŖ thrombus, fek®lyes, inhomog®n plaque eset®n a stent 

fokozott emboliavesz®llyel j§r).  

ī A beavatkoz§s m·dj§ra (stent vagy CEA) a beteg neurol·giai status§nak, a szŤk¿let 

s¼lyoss§g§nak, a plaque ultrahang jellemzŖinek ®s egy®b, a beavatkoz§st befoly§sol· t®nyezŖk 

figyelembev®tel®vel (pl. t§rsult betegs®gek) a vascularis betegs®gek ter¿let®n j§rtass§ggal 

rendelkezŖ neurol·gus tegyen javaslatot.  

ī De stent a v§lasztand· beavatkoz§s CEA-t kºvetŖen diagnosztiz§lt restenosis eset®n, 

postirradi§ci·s stenosis kialakul§sakor vagy seb®szileg nem hozz§f®rhetŖ plaque eseteiben.  
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2.3.4.1. Carotis endarterectomia vagy stent az ¼jabb stroke megelŖz®s®re:  

  

2.3.5. Doh§nyz§s elleni k¿zdelem  

A doh§nyz§s mindk®t nemn®l az ischaemia-s stroke kialakul§s§nak f¿ggetlen rizik·faktora. 

Kimutatt§k, hogy a doh§nyz§s dupl§j§ra emeli az ischaemi§s stroke kialakul§s§nak a rizik·j§t. 

Azok, akik a doh§nyz§sr·l leszoknak, 50%-kal csºkkentik ezt a kock§zatot. A munkahelyek 

doh§nyf¿st-mentes²t®se jelentŖs eg®szs®g¿gyi ®s gazdas§gi elŖnnyel j§rna, hiszen a passz²v 

doh§nyz§s is emelheti a stroke kock§zat§t. Aj§nlott a doh§nyz§sr·l val· teljes leszok§s.  

3. Az ellenŖrz®s alapj§t k®pezŖ finansz²roz§s szempontb·l l®nyeges sarokpontok  

A finansz²roz§si ellenŖrz®s sor§n elsŖdlegesen azt vizsg§ljuk, hogy a kezelŖ orvosok 

betartj§k-e a kihirdetett finansz²roz§si rendet, k¿lºnºs tekintettel a kºvetkezŖ fŖbb ellenŖrz®si 

sarokpontokra, melyek term®szetesen az ellenŖrz®s c®lj§nak megfelelŖen v§ltozhatnak.  

3.1. Tºrt®nt-e 24 ·r§n bel¿l agyi CT vagy MRI vizsg§lat?  

3.2. A stroke-ot/TIA-t szenvedett betegeknek javasoltak-e lipidcsºkkentŖ sztatin ter§pi§t?  

3.3. Vizsg§lt§k a sztatin intoleranci§t?  

3.4. A stroke-ot/TIA-t szenvedett betegeknek javasoltak-e v®rnyom§scsºkkentŖ kezel®st?  

3.5. Ha a v®rnyom§scsºkkent®s eredm®nytelennek bizonyult, javasoltak-e kombin§lt 

v®rnyom§scsºkkentŖ kezel®st?  

3.6. A kardiog®n stroke-ot/TIA-t szenvedett betegeknek javasoltak-e antikoagul§ns ter§pi§t?  

3.7. A stroke-ot/TIA-t szenvedett diagnosztiz§lt carotis stenosis betegn®l m®rlegelt®k-e a 

dezobliter§ci·t ®s annak form§j§t?  
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4. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

A finansz²roz§si elj§r§srend hat§s§t a kºvetkezŖ indik§torokkal k²v§njuk m®rni:  

4.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa.  

4.2. A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

4.3. Rºvidt§von ®rt®kelhetŖ mutat·k:  

4.3.1. LipidcsºkkentŖ (sztatin) ter§pi§ban r®szes¿lŖ betegek ar§nya (j·, ha nagyobb, mint 

60%)  

4.3.2. V®rnyom§scsºkkentŖ ter§pi§ban r®szes¿lŖ betegek ar§nya (j·, ha nagyobb, mint 80%)  

4.3.3. V®rlemezkeg§tl· ter§pi§ban r®szes¿lŖ betegek ar§nya (j·, ha nagyobb, mint 70%)  

4.3.4. Pitvarfibrill§l· betegek antikoagul§ns kezel®s®nek ar§nya (j·, ha nagyobb, mint 80%)  

4.3.5. Carotis reconstrukci·ra szorul· betegek eset®ben a 2 h®ten bel¿l elv®gzett 

beavatkoz§sok ar§nya j·, ha nagyobb, mint 80%)  

4.4. Hossz¼t§von ®rt®kelhetŖ mutat·k:  

4.4.1. Cerebrovaszkul§ris thrombotikus esem®nybŖl sz§rmaz· hal§lesetek sz§ma  

4.4.2. Stroke ut§n f¿ggetlen ®letvezet®s (mRankin 0-2)  

4.4.3. Gondoz§si napl· haszn§lata (pap²ralapon vagy elektronikusan a gondozott betegek 

h§ny %-§n§l vezetnek rendszeresen gondoz§si protokollt?)  

4.4.4. A gondoz§si lapnak kºvetnie kell a beteg neurol·giai status§nak alakul§s§t (pl. NIHSS, 

mRankin), a v®rnyom§st, a lipid ®rt®keket, a v®rcukor ®s az ezekkel ºsszef¿ggŖ ter§pi§s 

rezsimek l®t®t vagy hi§ny§t (v®rnyom§scsºkkentŖ, sztatin, v®rlemezkeg§tl· vagy antikoagul§ns 

kezel®s stb.).  

5. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

Az al§bbiakban felsoroljuk a fontosabb finansz²roz§si k·dokat, t§j®koztat§si c®llal.  

5.1. Fontosabb BNO k·dok:   

   A  B  

 1  BNO  BNO megnevez®se  

 2  G4500  Vertebrobasilaris syndroma  

 3  G4510  Arteria carotis syndroma (f®ltekei)  

 4  G4520  Tºbbszºrºs ®s k®toldali praecerebralis arteria syndrom§k  

 5  G4530  Amaurosis fugax  

 6  G4580  Egy®b, §tmeneti agyi iszk®mi§s attakok ®s rokon syndrom§k  

 7  G4590  Ćtmeneti agyi iszk®mi§s attak (TIA) k.m.n.  

 8  I6300  Agyi infarctus a praecerebralis ¿tŖerek rºgºsºd®se miatt  

 9  I6310  Agyi infarctus a praecerebralis ¿tŖerek emboli§ja miatt  

 10  I6320  Agyi infarctus a praecerebralis art. k.m.n. elz§r·d§sa-szŤk¿lete miatt  

 11  I6330  Agyi infarctus a cerebralis ¿tŖerek rºgºsºd®se miatt  

 12  I6340  Agyi infarctus a cerebralis ¿tŖerek emboli§ja miatt  

 13  I6350  Agyi infarctus a cerebralis art. k.m.n. elz§r·d§sa-szŤk¿lete miatt  

 14  I6360  Agyi infarctus az agyi visszerek nem suppurativ rºgºsºd®se miatt  

 15  I6380  Agyi infarctus, egy®b  

 16  I6390  Agyi infarctus, k.m.n.  

 17  E7800  Tiszta hypercholesterinaemia  

 18  E7820  Kevert hyperlipidaemia  

 19  E7840  Egy®b hyperlipidaemia  

 20  E7850  Hyperlipidaemia, k.m.n.  
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 21  I48H0  Pitvari fibrillatio ®s flutter  

 

5.2. Fontosabb OENO k·dok  

   A  B  

 1  OENO  OENO megnevez®s  

 2  11041  Vizsg§lat  

 3  11301  Kontrollvizsg§lat, konz²lium  

 4  88460  V®rv®tel  

 5  28620  Prothrombin meghat§roz§sa  

 6  28610  Thrombin idŖ meghat§roz§sa  

 7  28621  Aktiv§lt parci§lis thromboplasztin idŖ  

 8  3612D  Echocardiographia color Doppler  

 9  12601  EKG v®gtag ®s mellkaselvezet®ssel  

 10  3617A  Duplex UH, nyaki erek  

 11  36112  Nyaki erek UH vizsg§lata  

 12  3616C  Transcrani§lis Doppler vizsg§lat  

 13  34410  Agykoponya nat²v CT vizsg§lata  

 14  34490  CT angiogr§fia koponya  

 15  34411  Agykoponya CT vizsg§lat iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg  

 16  34915  Agykoponya MR vizsg§lat nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg  

 17  34948  MR angiogr§fia, iv. kontrasztanyag ad§sa n®lk¿l  

 18  34949  MR angiogr§fia, iv. kontrasztanyag ad§s§val  

 19  33341  Szelekt²v arteriographia - tov§bbi §gak, §gank®nt  

 20  33351  Szuperszelekt²v arteriographia - tov§bbi §gak, §gank®nt  

 

5.3. Fontosabb HBCS k·dok  

   A  B  

 1  HBCS  HBCS megnevez®se  

 2  

01M015D 

 Cerebrovascularis betegs®gek (kiv®ve: TIA) praecerebralis elz§r·d§ssal, rt-PA 

kezel®ssel  

 3  

01M015A 

 Cerebrovascularis betegs®gek (kiv®ve: TIA) praecerebralis elz§r·d§ssal, 

speci§lis kezel®ssel  

 4  

01M015C 

 Cerebrovascularis betegs®gek speci§lis vizsg§latokkal igazolva  

 5  

01M015F 

 Cerebrovascularis betegs®gek (kiv®ve: TIA) praecerebralis elz§r·d§ssal, 

Speci§lis kezel®s n®lk¿l 18 ®v felett  

 6  

01M0210 

 Hypertensiv encephalopathia  

 7  

01M0160 

 Ćtmeneti iszk®mi§s agyi kering®szavar (TIA)  

 8  

01M0170 

 Egy®b cerebrovascularis rendelleness®gek  
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5.4. Fontosabb ATC k·dok  

   A  B  

 1  ATC  ATC megnevez®s  

 2  

B01AC04 

 clopidogrel  

 3  

B01AC05 

 ticlopidin  

 4  

B01AC06 

 acetilszalicilsav  

 5  

B01AC30 

 thrombocyta aggregati·t g§tl·k kombin§ci·i  

 6  

B01AD02 

 alteplase  

 7  

B01AD11 

 tenekteplase 

 8  

B01AX06 

 rivaroxaban  

 9  

C10AA01 

 simvastatin  

 10  

C10AA05 

 atorvastatin  

 11  

C10AA07 

 rosuvastatin  

 12  

C10AX09 

 ezetimibe  

 13  

C10BA05 

 atorvasztatin ®s ezetimibe  

 14  C09A  ACE-inhibitorok ºnmagukban  

 15  C09B  ACE-inhibitorok kombin§ci·ban  

 16  C09CA  angiotensin II antagonist§k ºnmagukban  

 17  C09D  angiotensin II antagonist§k kombin§ci·i  

 18  

C07AB02 

 metoprolol  

 19  

C07AB07 

 bisoprolol  

 20  

C07AB12 

 nebivolol  

 21  

C07AG02 

 carvedilol  

 22  

C07BB07 

 bisoprolol+thiazidok  

 23  

C07FB02 

 metoprolol+egy®b v®rnyom§scsºkkentŖk  

 24  

B01AA03 

 warfarin  

 25  

B01AA07 

 acenokumarol  

 26  

B01AB04 

 dalteparin  
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 27  

B01AB05 

 enoxaparin  

 28  

B01AB06 

 nadroparin  

 29  

B01AB12 

 bemiparin  

 30  

B01AE07 

 dabigatran etexilate  

 31  

B01AX06 

 rivaroxaban  

 32  

B01AF02 

 apixaban  

 33  

B01AF03 

 edoxaban  

6. Fogalmak, rºvid²t®sek  

 ACE-

g§tl·k 

 angiotenzin-konvert§l· enzim g§tl·k  

 ARB:   angiotenzin receptor blokkol·k  

 ASA:   acetilszalicilsav  

 CEA:   carotis endarterectomia  

 EF:   ejekci·s frakci·  

 INR:   Nemzetkºzi Normaliz§lt R§ta  

 KVA:   K-vitamin antagonista   

 MVT:   m®lyv®n§s thromb·zis   

 NYHA:   New York Heart Association   

 PF:   pitvarfibrill§ci·  

 TIA:   §tmeneti agyi kering®szavar (tranziens ischaemi§s attak)  
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22. mell®klet 

Ischaemias stroke-ot elszenvedett, thrombolysisre alkalmas betegek 

ell§t§s§nak finansz²roz§si elj§r§srendje 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegs®gcsoport megnevez®se  

A stroke/TIA diagnosztik§ja ®s kezel®se (BNO: G45, I63)  

2. A k·rk®p le²r§sa  

A kºzponti idegrendszert (KIR) ®rŖ infarctus, defin²ci· szerint, agyi, gerincvelŖi vagy 

retin§lis sejtek ischaemia miatti pusztul§s§t jelenti. A sejtpusztul§st neuropathol·giai, 

k®palkot·, illetve klinikai bizony²t®k igazolja.  

A kºzponti idegrendszeri infarktusnak tºbbf®le klinikai megjelen®si form§ja ismert: az 

ischaemi§s stroke elnevez®s alatt specifikusan olyan KIR-i infarctust ®rt¿nk, amit ®szlelhetŖ 

klinikai t¿netek k²s®rnek, m²g a Ăcsendesñ (silent) infarctus, defin²ci· szerint, nem okoz 

felismerhetŖ klinikai t¿neteket vagy panaszokat.  

Transiens ischemi§s attack (TIA) a neurol·giai mŤkºd®s olyan §tmeneti zavara, melyet 

kºr¿l²rt agyi, gerincvelŖi vagy retina ischemia okoz, acut infarctus kialakul§sa n®lk¿l.  

A vil§g fejlett orsz§gaiban a stroke a mortalit§si ®s morbidit§si statisztik§k elŖkelŖ hely®n §ll. 

Haz§nkban a stroke szint®n kiemelt fontoss§g¼ n®peg®szs®g¿gyi probl®m§t jelent, ugyanis 

gazdas§gi terhe az ºsszes betegs®g kºzºtt a legnagyobb. A leggyakoribb olyan betegs®g, amely 

a f¿ggetlen ®letvitelt lehetetlenn® teszi. A patomechanizmus alapj§n a heveny agyi katasztr·f§k 

kb. 80%-§t ischaemi§s eredetŤ k·rk®pek adj§k (nagy art®ri§s-kis art®ri§s thrombosis, agyi 

emboliz§ci·, haemodinamikai stroke) ®s kb. 20%-ban pedig v®rz®ses k·reredet 

(intracerebralis vagy subarachnoidealis v®rz®s) §ll a t¿netek h§tter®ben.  

Az ischaemi§s stroke betegek sikeres kezel®s®ben jelentŖs t®nyezŖ az idŖfaktor, mert val·di 

siker az ĂidŖablakonò bel¿l megkezdett speci§lis kezel®ssel ®rhetŖ el. Az idŖablak 

meglehetŖsen szŤk (4,5 ·ra), ami a t¿netek megjelen®se ®s a beavatkoz§s megkezd®s®ig eltelt 

idŖt (iv. thrombolysis, rt-PA kezel®s) foglalja mag§ban. Az ischaemi§s stroke betegek 

ell§t§s§ban k®t kritikus idŖszakot k¿lºnbºztet¿nk meg.  

2.1. A stroke kialakul§sa ®s a beteg speci§lis ell§t·helyre ker¿l®se kºzºtti idŖ: Ăstroke-to-

doorò idŖtartam  

Ennek a szakasznak a hossza tºbb szereplŖn m¼lik: beteg, a beteg mellett ®lŖ csal§dtagok, 

esetleg idegen j§r·kelŖk, mentŖsz§ll²t§s, diszp®cser. A c®l az, hogy a kezdeti alarm²roz· t¿netek 

mihamarabb felismer®sre ker¿ljenek. KiemelendŖ a ment®s ir§ny²t§s, az ¿gyeleti ell§t§s, a 

h§ziorvos szerepe, valamint elengedhetetlen a t§rsadalom sz®les r®tegeinek szervezett oktat§sa.  

2.2. A beteg k·rh§zba ker¿l®se ®s a speci§lis beavatkoz§s megkezd®s®ig eltelt idŖ: Ădoor-to-

needleò idŖtartama (lehetŖleg < 60 perc)  

Ezen idŖtartam teendŖi m§r a legtºbb helyen k·rh§zi protokollban le²rtak szerint tºrt®nnek. 

Az ell§t§si l§ncolat b§rmely pontj§n bekºvetkezŖ k®sleked®s a stroke kimenetel®t 

s¼lyosb²thatja, a k·rk®p hal§loz§si ar§ny§t jelentŖsen nºvelheti. A betegutak §tgondol§sa az®rt 

is indokolt, hiszen haz§nkban az eg®szs®g¿gyi ell§t§sban jelentŖs ter¿leti k¿lºnbs®gek 

mutatkoznak. A jelen finansz²roz§si elj§r§srend c®lja, hogy a stroke betegek kezel®se 

mihamarabb megkezdŖdjºn a t¿netek korai felismer®se r®v®n, ®s a betegek az idŖablakon 

bel¿l megkaphass§k az orvosilag indokolt ter§pi§t ®s megfelelŖ gy·gyint®zeti ell§t§sban 

r®szes¿lhessenek.  
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2.3. Stroke/TIA finansz²roz§si elj§r§srend: STROKE-TO-DOOR szakasz  

  

Az algoritmusban szereplŖ ell§t§si l®pcsŖk tartalm§t ®s a vonatkoz· felt®teleket az al§bbiak 

r®szletezik:  

2.3.1. Az elsŖ ®szlelŖ szerepe a klinikai t¿netek felismer®se (1):  

2.3.1.1. V®gtaggyenges®g, zsibbad§s, b®nul§s (als· vagy felsŖ v®gtagi t¼ls¼ly¼)  

2.3.1.2. Besz®dzavar (besz®dmeg®rt®si ®s sz·form§l§si neh®zs®gek)  

2.3.1.3. L§t§szavar  

2.3.1.4. Sz®d¿l®s, j§r§sbizonytalans§g  

2.3.1.5. Hirtelen s¼lyos fejf§j§s ®s azt kºvetŖ tudatzavar  

2.3.1.6. C®l: a t§rsadalom sz®les kºrŤ oktat§sa (szervezett felvil§gos²t· tev®kenys®g)  

2.3.2. A stroke/TIA-ra utal· fenyegetŖ t¿netek felismer®se (2) kulcsfontoss§g¼ a betegek 

tov§bbi sors§nak alakul§s§ban. A betegek eredm®nyes gy·gy²t§sa csak meghat§rozott 

idŖablakon bel¿l lehets®ges, vagyis a k·rk®p ter§pi§j§ban az idŖvesztes®g minimaliz§l§sa a c®l.  

2.3.3. Amennyiben az elsŖ ®szlelŖ nem gyanakszik stroke/TIA-ra ®s a h§ziorvost vagy az 

¿gyeletet ®rtes²ti, az a stroke-os beteg szempontj§b·l m§r idŖvesztes®get jelenthet. (3)  

2.3.4. Stroke/TIA-ra utal·, illetve figyelmeztetŖ jelek eset®n halad®ktalanul mentŖt kell 

h²vni (4)! A mentŖknek a stroke-os eseteket priorit§sk®nt kell kezelni¿k.  

2.3.4.1. Ment®sir§ny²t§s szerepe a bejelentŖ §ltal elmondott panaszok alapj§n:  

2.3.4.1.1. A stroke/TIA gyan¼j§nak felvet®se  
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2.3.4.1.2. £letvesz®ly lehetŖs®g®nek m®rlegel®se  

2.3.4.2. Stroke/TIA gyan¼ja eset®n - azonnali helysz²ni beavatkoz§s sz¿ks®gess®g®t 

m®rlegelve - mentŖg®pkocsi azonnali ind²t§sa indokolt.  

2.3.5. Prehospitalis ell§t§s, helysz²ni tev®kenys®g (5)  

2.3.5.1. A helysz²ni vizsg§lat alapvetŖ c®lja:  

2.3.5.1.1. A sz®l¿t®s idŖpontj§nak lehetŖ legpontosabb meghat§roz§sa  

2.3.5.1.2. A b®nul§s eloszl§s§nak ®s s¼lyoss§g§nak meg²t®l®se  

2.3.5.1.3. Tudatzavar s¼lyoss§g§nak meg²t®l®se (®ber-sopor-k·ma)  

2.3.5.1.4. Tudat v§ltoz§snak nyomonkºvet®se  

2.3.5.1.5. V®rnyom§s szoros kontrollja (v®rnyom§scsºkkent®s csak extr®m magas 220/120 

Hgmm eset®n jºn sz·ba)  

2.3.5.2. C®l, hogy a beteg k®sleked®s n®lk¿l stroke ell§t§sra/lysisre is alkalmas 

ell§t·helyre ker¿ljºn.  

2.3.5.3. Anamn®zis, heteroanamn®zis:  

2.3.5.3.1. kor§bbi hasonl· panaszok  

2.3.5.3.2. kor§bbi betegs®gek  

2.3.5.3.3. allergia  

2.3.5.3.4. aktu§lis gy·gyszerek  

2.3.5.4. Inspekci·, fizik§lis vizsg§lat:  

2.3.5.4.1. arc aszimmetria vizsg§lat  

2.3.5.4.2. v®gtagok pozici·j§nak ®rt®kel®se (kar s¿llyed®se)  

2.3.5.4.3. besz®dzavar meg²t®l®se (aphasia, dysarthria)  

2.3.5.4.4. szem (anisocoria, szemmozg§sok meg²t®l®se), sz§j (nyelv helyzete, 

gy·gyszermarad®k a sz§jban, ajakcian·zis)  

2.3.5.4.5. has vizsg§lata (®rz®kenys®g, f§jdalom, perisztaltika vizsg§lata, akut has)  

2.3.5.4.6. testhelyzet ®rt®kel®se [saj§t ®s k·ros reflexek vizsg§lata (Babinski)]  

2.3.5.4.7. izomerŖ (par®zis s¼lyoss§ga, eloszl§sa) vizsg§lata  

2.3.5.4.8. pulzus  

2.3.5.4.9. testhŖm®rs®klet  

2.3.5.4.10. a beteg §llapotv§ltoz§sa a vizsg§lat alatt  

2.3.5.5. Vit§lis funkci·k biztos²t§sa, monitoroz§sa:  

2.3.5.5.1. l®g¼tbiztos²t§s  

2.3.5.5.2. poz²cion§l§s  

2.3.5.5.3. v®nabiztos²t§s  

2.3.5.5.4. v®rnyom§s intermitt§l· m®r®se a sz§ll²t§sig  

2.3.5.5.5. EKG  

2.3.5.5.6. v®rcukor gyorsteszt  

2.3.6. A t¿netek ºsszess®g®ben tºrt®nŖ ®rt®kel®se a stroke gyan¼j§t megerŖs²tik vagy 

elvetik (6)  

2.3.7. Amennyiben nem igazol·dik a stroke, az ®szlelt t¿netek alapj§n fel§ll²tott 

diagn·zisnak megfelelŖ progresszivit§si szintŤ ell§t·helyre kell a beteget sz§ll²tani (7)  

2.3.8. Amennyiben megerŖs²t®st nyer a stroke/TIA gyan¼ja a t¿netek ®s a betegvizsg§lat 

kapcs§n, a beteget mihamarabb - idŖablakt·l f¿ggetlen¿l - stroke ell§t§sra alkalmas 

int®zm®nybe kell sz§ll²tani. (8)  

2.3.8.1. Diszp®cser szerepe:  

2.3.8.1.1. mentŖg®pkocsi lysisre alkalmas oszt§lyra ir§ny²t§sa  

2.3.8.1.2. a stroke oszt§ly ®rtes²t®se, a beteg tudat§llapot§nak, par®zis s¼lyoss§g§nak sz·beli 
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kºzl®se ®s ²r§sbeli rºgz²t®se, azonos²t· adatainak kºzl®se (n®v, sz¿let®si d§tum, TAJ sz§m)  

2.3.8.2. A Stroke centrumok szem®lyi ®s t§rgyi minimum-kºvetelm®ny rendszere [az 

eg®szs®g¿gyi szolg§ltat§sok ny¼jt§s§hoz sz¿ks®ges szakmai minimumfelt®telekrŖl sz·l· 

60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet szerint]:  

2.3.8.2.1. intenz²v vagy szubintenz²v oszt§lyos h§tt®r (a mindenkori minimumfelt®teleknek 

megfelelŖen)  

2.3.8.2.2. agy®rbetegek ell§t§s§ban j§rtas neurol·gus (Magyarorsz§gon: tºbb®ves, 

neurol·giai oszt§lyon szerzett vascularis neurol·giai tapasztalat, thrombolysis-tanfolyam 

elv®gz®se javasolt)  

2.3.8.2.3. 24 ·r§n kereszt¿l el®rhetŖ akut CT-vizsg§lati lehetŖs®g (lehetŖleg angiogr§fi§ra 

alkalmas CT)  

2.3.8.2.4. nem invaz²v v®rnyom§s-, hŖm®rs®klet-, oxig®nszatur§ci·-, EKG-monitoroz§s  

2.3.8.2.5. 24 ·r§n kereszt¿l el®rhetŖ laborvizsg§lati lehetŖs®g, haemostasislaborat·rium  

2.3.8.2.6. carotis duplex UH, sz¿ks®g eset®n beteg§gy melletti vizsg§lati lehetŖs®ggel  

2.3.8.2.7. transcranialis Doppler-vizsg§lat a beteg§gy melletti vizsg§lati lehetŖs®ggel  

2.3.8.2.8. az int®zetben sz²vultrahang v®gz®s®re alkalmas h§tt®r  

2.3.8.2.9. gy·gytorn§sz  

2.3.8.2.10. logop®dus  

2.3.8.2.11. el®rhetŖ pszichol·gus  

2.3.8.2.12. ²r§sban kidolgozott helyi stroke-protokoll  

2.3.8.2.13. kardiol·giai, belgy·gy§szati, idegseb®szeti, vascularis seb®szeti, endovascularis 

konzult§ci·k lehetŖs®ge  

2.3.8.3. ElsŖ szintŤ stroke centrum (thrombolysisre akkredit§lt oszt§lyok): sziszt®m§s 

thrombolysisre alkalmas, maximum egy·r§s mentŖsz§ll²t§ssal el®rhetŖ. Rendelkezni¿k kell a 

kºvetkezŖkkel:  

2.3.8.3.1. speci§lisan k®pzett szem®lyzet  

2.3.8.3.2. intenz²v r®szleg  

2.3.8.3.3. 24 ·r§n §t el®rhetŖ CT  

2.3.8.3.4. 24 ·r§n §t rendelkez®sre §ll· alvad§si param®tereket m®rni k®pes labor  

2.3.8.3.5. nyaki duplex ultrahang,  

2.3.8.3.6. transcranialis doppler ultrahang  

2.3.8.3.7. sz²vultrahang k®sz¿l®k  

2.3.8.4. M§sodik szintŤ stroke centrum: (klinik§k, megyei k·rh§zak)  

2.3.8.4.1. Rendelkezni¿k kell a fentieken t¼l a kºvetkezŖkkel: CT-angiogr§fia, MR-

angiogr§fia, digit§lis szubtrakci·s angiogr§fia (DSA)  
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2.4. Stroke finansz²roz§si elj§r§srend: DOOR-TO-NEEDLE szakasz  

  

Az algoritmusban szereplŖ diagnosztikus ®s ter§pi§s l®pcsŖk tartalm§t az al§bbiak 

r®szletezik:  

2.4.1. A betegek tov§bbi sorsa f¿gg att·l is, hogy §llapotuk cardiorespiratorikus szempontb·l 

mennyire tekinthetŖ stabilnak a vit§lis param®terek alapj§n (v®rnyom§s, oxig®n szatur§ci·, 
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fullad-e, van-e t¿dŖºd®m§ja). Ezt m§r a k·rh§zba ®rkez®s elŖtt el kell dºnteni. (9)  

2.4.2. Amennyiben a beteg stabil cardiorespiratorikus §llapotban van (10), k®sleked®s n®lk¿l 

el kell v®gezni a CT vizsg§latot.  

2.4.3. Amennyiben a beteg §ltal§nos §llapot§t stabiliz§lni kell, azt a k·rh§z egy arra alkalmas 

oszt§ly§n kell megtenni, majd ezt kºvetŖen kell k¿ldeni CT vizsg§latra. (12) (13)  

2.4.4. Hospit§lis diagnosztika lehetŖs®g szerint a CT laborat·riumban vagy s¿rgŖss®gi 

oszt§lyon (11)  

£ber tudat¼, cardiorespiratoricusan stabil §llapot¼ beteget lehetŖleg egyenesen a CT-be kell 

sz§ll²tani, ott tºrt®njen a neurol·giai vizsg§lat is!  

2.4.4.1. R®szletes neurol·giai vizsg§lat (®s NIH stroke sk§la felv®tele)  

2.4.4.1.1. tark·kºtºtts®g meg²t®l®se (subarachnoid§lis v®rz®sre utalhat)  

2.4.4.1.2. l§t·t®r vizsg§lat; anisocoria a szemgoly·k poz²ci·j§nak, mozg§s§nak meg²t®l®se  

2.4.4.1.3. szemfen®k vizsg§lata  

2.4.4.1.4. arc aszimmetria vizsg§lata  

2.4.4.1.5. nyelv, garat, l§gysz§jpad-reflexek vizsg§lata  

2.4.4.1.6. hallgat·z§s a carotisok felett  

2.4.4.1.7. izomerŖ (par®zis s¼lyoss§g§nak ®s eloszl§s§nak) vizsg§lata  

2.4.4.1.8. v®gtagok pozici·j§nak ®rt®kel®se (ha lehetŖs®g van ¿lve, §llva, j§rva vizsg§lni)  

2.4.4.1.9. izomt·nus meg²t®l®se  

2.4.4.1.10. ®rz®szavar vizsg§lata  

2.4.4.1.11. saj§t- ®s k·ros reflexek vizsg§lata  

2.4.4.1.12. ®ber betegn®l v®gtagkoordin§ci· vizsg§lata  

2.4.4.1.13. besz®dzavar meg²t®l®se (dysarthria, aphasia)  

2.4.4.1.14. neglect szindr·ma meg²t®l®se  

2.4.4.1.15. orient§ci· ®rt®kel®se  

2.4.4.1.16. tudat ®rt®kel®se  

2.4.4.2. KºtelezŖen elv®gzendŖ laborvizsg§latok  

A v®rt a CT vizsg§lat megkezd®se elŖtt le kell venni a betegtŖl ®s tov§bb²tani a laborba.  

Laborat·riumi param®terek:  

2.4.4.2.1. v®rcukor (§gy melletti) meghat§roz§sa  

2.4.4.2.2. n§trium-, k§lium-, urea-, kreatininszint  

2.4.4.2.3. sz²vizomelhal§st jelzŖ enzimek  

2.4.4.2.4. teljes v®rk®p (thrombocyta sz§m)  

2.4.4.2.5. INR, aktiv§lt parci§lis tromboplasztinidŖ (APTI), fibrinog®n koncentr§ci· 

meghat§roz§sa  

2.4.4.3. Gy·gyszerek, amelyek befoly§solhatj§k a laborat·riumi param®tereket:  

2.4.4.3.1. antikoagul§nsok, thrombocyta-aggreg§ci· g§tl·k, v®rnyom§scsºkkentŖ szerek, 

sz®nhidr§t h§ztart§st befoly§sol· szerek  

2.4.4.4. Betegs®gek, amelyek befoly§solhatj§k a laborat·riumi eredm®nyeket:  

2.4.4.4.1. diabetes mellitus, kr·nikus m§j- ®s vesebetegs®gek, felsz²v·d§si zavarok, 

myocardialis infarktus, gastrointestinalis vagy h¼gy¼ti v®rz®s, trauma, mŤt®t  

2.4.4.5. S¿rgŖs koponya CT  

2.4.4.5.1. akut stroke-ban s¿rgŖss®gi CT vizsg§lat indokolt, mert a legfontosabb annak 

eldºnt®se, hogy v®rz®s vagy ischaemia okozza-e a t¿neteket  

2.4.5. A stroke k®t fŖ t²pus§nak meg§llap²t§sa k®palkot· m·dszerekkel (CT, MR) (14)  

A stroke k®t fŖ t²pusa:  

2.4.5.1. v®rz®ses eredet  
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2.4.5.2. ischaemias eredet (v®rz®s nem l§that·)  

A k®t t²pus eldºnt®se az®rt fontos, mert a ter§pia menete alapvetŖen elt®rŖ. A CT/MR 

vizsg§lat a v®rz®sekn®l azonnal §br§zolja az agyszºvetbe jutott v®rt.  

2.4.6. Amennyiben a CT lelet kiz§rta a v®rz®ses k·reredetet (15), az ischaemia alt²pus§nak 

meghat§roz§sa vagy pontos²t§sa c®lj§b·l tov§bbi kieg®sz²tŖ diagnosztikai vizsg§latok 

v§lhatnak sz¿ks®gess®:  

2.4.6.1. CT angiographia, MR angiographia: Intra- ®s extracranialis erek §llapot§nak 

meg²t®l®s®re  

2.4.6.2. CTP: a kering®si zavar kiterjed®se  

2.4.6.3. MRI s¼lyozott ®s CT-CTA-CTP: penumbra vizsg§lata  

2.4.7. A betegek szoros kontrollja kiterjed a vit§lis param®terek ®s a neurol·giai §llapot 

folyamatos ellenŖrz®s®re: (16)  

2.4.7.1. L®gz®sfunkci·, oxig®nszatur§ci· fenntart§sa  

2.4.7.2. V®rnyom§s kontroll (v®rnyom§skontrollra az elsŖ 24 ·r§ban csak akkor van 

sz¿ks®g, ha az ®rt®k 220/120 Hgmm fºl® emelkedik, akkor is csak 15%-kal szabad az 

®rt®ket csºkkenteni  

2.4.7.3. 12 elvezet®ses EKG, 24 ·r§s Holter EKG-monitoroz§s, ha aritmi§ra van gyan¼  

2.4.7.4. Folyad®k ®s ionh§ztart§s vizsg§lata ®s sz¿ks®ge eset®n kontrollja  

2.4.7.5. V®rcukor kontroll (4-11 mmol/l kºzºtt)  

2.4.7.6. TesthŖm®rs®klet kontrollja (<37,2ÁC)  

2.4.7.7. Epilepszi§s roham eset®n antiepilepszi§s (AE) kezel®s  

2.4.7.8. V®ralvad§si param®terek vizsg§lata ®s sz¿ks®g eset®n kontrollja  

2.4.7.9. NIH stroke sk§la felv®tele (neurol·gus feladata)  

2.4.8. A thrombolysis kezel®sre alkalmas betegek bev§laszt§si ®s abszol¼t ®s relat²v 

kiz§r§si krit®riumai  

2.4.8.1. Ćltal§nos bev§laszt§si ®s kiz§r§si krit®riumok a thrombolysis elv®gz®s®hez  

   A  

 1  Bev§laszt§si krit®riumok  

 2  A beteg t¿neteinek kezdete ®s a kezel®s megkezd®se az elŖ²rt idŖablakon bel¿l lehets®ges 

vagy k®palkot· m·dszerek eredm®nyei a v®rrºgold§s eredm®nyess®g®t val·sz²nŤs²tik.  

 3  Abszol¼t kiz§r§si krit®riumok  

 4  Stroke a megelŖzŖ 3 h·napban  

 5  Subarachoidealis v®rz®sre utal· t¿netek  

 6  Nem komprim§lhat· helyen art®riapunkci· tºrt®nt a megelŖzŖ 7 napban  

 7  Intracranialis v®rz®s jelenleg vagy a k·rtºrt®netben  

 8  Intracranialis malignus tumor vagy AV malform§ci· vagy aneurizma  

 9  Az elm¼lt 6 h®tben tºrt®nt intracranialis vagy intraspinalis seb®szi beavatkoz§s  

 10  Magas v®rnyom§s (>185 Hgmm systol®s vagy > 110 Hgmm diasztol®s)  

 11  Akt²v belsŖ v®rz®s  

 12  Akut v®rz®ses diathesis*  

 13  100 000/mm3 alatti thrombocyta sz§m **  

 14  Heparin alkalmaz§sa a stroke elŖtti 48 ·r§n bel¿l, ami k·ros, a norm§l ®rt®k felsŖ hat§r§t 

meghalad·an 

emelkedett aktiv§lt parci§lis thromboplastin idŖt eredm®nyez  

 15  Jelenleg zajl· antikoagul§ns ter§pia INR >1,7 vagy pTI> 15 sec  
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 16  Jelenleg is foly· direkt thrombin inhibitor vagy direkt factor Xa inhibitor kezel®s, ami 

megfelelŖen 

®rz®keny laborat·riumi tesztek alkalmaz§s§val k·ros ®rt®keket mutat az aktiv§lt parcialis 

thromboplastin idŖ, az INR, a thrombocytasz§m, thrombin idŖ tekintet®ben  

 17  V®rcukor <2,7 mmol/l  

 18  CT tºbb lebenyt ®rintŖ infarctust jelez (a hypodensitas kiterjedtebb, mint az agyf®lteke 1/3-

a)   

 19  Relat²v kiz§r§si krit®riumok  

 20  Bizonyos kºr¿lm®nyek kºzºtt - a haszon ®s kock§zat ar§ny§nak gondos m®rlegel®s®t 

kºvetŖen - egy vagy tºbb relat²v kontraindik§ci· fenn§ll§sa ellen®re alkalmazhat· 

fibrinolitikus ter§pia. B§rmely al§bbi relat²v kontraindik§ci· eset®n az iv. rtPA ad§s§val 

el®rhetŖ hasznot ®s a beavatkoz§s kock§zat§t gondosan m®rlegelni kell:  

 21  14 napon bel¿li nagy seb®szi beavatkoz§s  

 22  Gyorsan javul· vagy enyhe neurol·giai t¿netek (az aphasia nem enyhe t¿net)  

 23  Terhess®g eset®n sziszt®m§s l²zis nem javasolt  

 24  A stroke kezdet®n lezajlott epilepsi§s roham ut§ni rezidu§lis postictalis neurol·giai t¿netek  

 25  21 napon bel¿li gastrointestinalis vagy h¼gyuti v®rz®s  

 26  3 h·napon bel¿l lezajlott akut sz²vizom infarctus  

 * Azon betegekn®l, akik a kºzelm¼ltban nem szedtek p.o. anticoagulans szert vagy nem kaptak 

heparint, az iv. rtPA kezel®s az INR vagy a parcialis thromboplastin idŖ ismerete n®lk¿l is 

elkezdhetŖ. A vizsg§latot ugyanakkor s¿rgŖss®ggel el kell v®gezni, ®s a thrombol²zis kezel®st 

azonnal meg kell szak²tani, ha az INR>1,7, vagy a parci§lis thromboplastin idŖ k·rosan emelkedett.  

 ** Azon betegek eset®ben, akiknek a k·rtºrt®net®ben nem szerepel thrombocytopenia, az iv. rtPA 

kezel®s elind²that· a thrombocytasz§m ismerete n®lk¿l is. A vizsg§latot mindazon§ltal s¿rgŖss®ggel 

el kell v®gezni, ®s amennyiben kider¿l, hogy a thrombocytasz§m <100 000/mm3, a kezel®st azonnal 

meg kell szak²tani.  

2.4.8.2. 3-4,5 ·r§n bel¿l v®gzett iv. rtPA kezel®s eset®n tov§bbi relat²v kiz§r§si 

krit®riumok  

   A  

 1  Relat²v kiz§r§si krit®riumok  

 2  A beteg tºbb, mint 80 ®ves  

 3  S¼lyos stroke (NIHSS< 25 pont)  

 4  Oralis anticoagulans kezel®s, f¿ggetlen¿l az aktu§lis INR ®rt®ktŖl  

 5  K®palkot·val al§t§masztott az MCA ell§t§si ter¿let®nek nagyobb, mint 1/3-t ®rintŖ 

ischaemias ter¿let  

 6  A k·rtºrt®netben egyidejŤleg diabetes mellitus ®s kor§bbi stroke szerepel  

 

Minden m§s esetben az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®ny Alkalmaz§si elŖirat§ban foglaltak 

az ir§nyad·k.  

A beteg thrombolysis-re val· alkalmass§g§r·l minden esetben az ell§t· stroke centrum 

illet®kes szakorvosa dºnt.  

2.4.9. A thrombolysis folyamata:  

2.4.9.1. Az indik§ci·k ®s a kontraindik§ci·k r®szletes m®rlegel®se ut§n a lysisre 

alkalmas betegekn®l a thrombolysis menete ®s m·dja:  
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2.4.9.1.1. Intrav®n§s rt-PA (0,9 mg/ttkg, maximum 90 mg), a d·zis elsŖ 10%-§t b·lusban 

beadva, a marad®k pedig 60 perc alatt perf¼zorban, az ischaemi§s stroke-ot kºvetŖ elsŖ 4,5 

·r§n bel¿l. A v®rrºg felold·d§sa a l²zis elsŖ ·r§j§ban a leggyakoribb.  

2.4.9.1.2. Jelenleg az rt-PA kezel®s intrav®n§san alkalmazva, 80 ®v alatt, 4,5 ·r§s 

idŖablakon bel¿l finansz²rozott elj§r§s.  

2.4.10. A thrombolysis folyamat§nak nyomon kºvet®s®re ®s eredm®nyess®g®nek 

meg²t®l®se alkalmas:  

2.4.10.1. A v®rrºg felold·d§sa a l²zis elsŖ ·r§j§ban a leggyakoribb, a rekanaliz§ci· kºvet®se 

2 MHz-es transcranialis Doplerrel lehets®ges (opcion§lis).  

2.4.10.2. NIH stroke sk§la ism®telt felv®tel®vel  

Tov§bbi teendŖk (18):  

2.4.10.3. A thrombolysist kºvetŖ napon nat²v CT-vizsg§latot kell v®gezni a v®rz®ses 

szºvŖdm®ny kiz§r§s§ra.  

2.4.10.4. A kezel®s hat®konys§g§nak kºvet®s®re a thrombolysis elŖtt ®s ut§n (24 ·ra vagy az 

elbocs§t§s elŖtt) meg kell hat§rozni a NIH stroke sk§la pontjait, valamint elbocs§t§skor ®s a 

3. havi kontrolln§l a m·dos²tott Rankin -sk§l§t is.  

2.4.11. Sikeresnek mondhat· a thrombolysis, ha a beteg funkcion§lis §llapota javul 

(NIHSS ®rt®ke csºkken). (19)  

2.4.12. Sikertelens®g eset®n a beteg tov§bbi ter§pi§j§t individu§lisan sz¿ks®ges eldºnteni 

a hat§lyos protokollok ®s jogszab§lyok alapj§n. (20)  

2.4.13. Endovascularis kezel®s v®gzendŖ, ha  

2.4.13.1. Prestroke mRankin sk§la (mRS) 0 -1;  

2.4.13.2. Akut ischemi§s stroke ut§n a beteg nem javult az iv. kezel®s hat§s§ra;  

2.4.13.3. A beteg t¿neteit a carotis interna vagy az a. cerebri media M1 szakasz§nak 

elz§r·d§sa okozta;  

2.4.13.4. A beteg 18 ®vesn®l idŖsebb;  

2.4.13.5. Az NIHSS sk§la nagyobb, mint 6;  

2.4.13.6. A SPECT sk§la nagyobb, mint 6;  

Az endovascularis kezel®s (az ®r pung§l§sa) 6 ·r§val a t¿netek kezdete ut§n megkezdhetŖ.  

3. A finansz²roz§si szakmai ellenŖrz®s alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok  

A stroke betegek eredm®nyes ell§t§sa tºbb eg®szs®g¿gyi szereplŖ ºsszehangolt mŤkºd®s®n 

m¼lik.  

 

3.1. Fontosabb sarokpontok a k·rh§zi ell§t§s sor§n:  

3.1.1. Kºzvetlen¿l a CT/MR laborban vizsg§lj§k-e a betegeket? (Nemleges v§lasz nem z§rja 

ki a finansz²roz§st, de mivel az idŖablak igen szŤk, ²gy ®ber, cardiorespiratoricusan stabil 

§llapot¼ betegekn®l magasabb sz²nvonal¼ ell§t§st jelez, ha a beteg egyenesen a CT-be ®rkezik, 

®s ott tºrt®nik a neurol·giai vizsg§lat is.)  

3.1.2. A beteg k·rh§zba ®rkez®s®tŖl mennyi idŖn bel¿l k®sz¿l s¿rgŖss®gi CT?  

3.1.3. Az arra alkalmas betegekn®l megtºrt®nik-e az rt-PA kezel®s?  

3.1.4. A Ădoor-to-needleò idŖ alakul§sa?  

3.1.5. Megtºrt®nik-e a kontroll CT a lysist kºvetŖ 24 ·r§n bel¿l?  

3.1.6. L®tezik-e ²r§sban lefektetett helyi stroke protokoll az ell§t· centrumban?  

3.1.7. L®tezik-e leegyeztetett ®s ²r§sba foglalt - a r®sztvevŖ szervek §ltal egyar§nt j·v§hagyott 

- betegsz§ll²t§si algoritmus?  
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3.1.8. A betegek kontrollvizsg§lata megtºrt®nik 3 h·nap m¼lva?  

3.1.9. Dokument§lj§k-e elbocs§t§skor az mRankin sk§l§t ®s a NIH ®rt®k®t?  

3.1.10. A 3 h·napos kontrolln§l ¼jb·l felveszik ®s rºgz²tik-e a fenti 2 sk§la ®rt®k®t?  

3.1.11. Sokszoros²tott NIH sk§la megl®te az akut betegek k·rrajzaiban (legal§bb 2).  

3.2. Kiemelt /kºtelezŖ krit®riumok:  

3.2.1. L®tezik-e ²r§sban lefektetett helyi stroke protokoll az ell§t· centrumban?  

3.2.2. L®tezik-e leegyeztetett ®s ²r§sba foglalt - a r®sztvevŖ szervek §ltal egyar§nt j·v§hagyott 

- betegsz§ll²t§si algoritmus?  

3.2.3. Dokument§lj§k-e elbocs§t§skor az mRankin sk§l§t ®s a NIH ®rt®k®t?  

3.2.4. Megtºrt®nik-e a kontroll CT a lysist kºvetŖ 24 ·r§n bel¿l?  

3.2.5. A 3 h·napos kontrolln§l ¼jb·l felveszik ®s rºgz²tik-e a fenti 2 sk§la ®rt®k®t?  

4. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok  

4.1. A finansz²roz§si elj§r§srend hat§s§t a kºvetkezŖ indik§torokkal kell m®rni:  

4.1.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa.  

4.1.2. A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya.  

4.2. Rºvidt§von ®rt®kelhetŖ mutat·k:  

4.2.1. Ăstroke-to-doorò idŖ alakul§sa  

4.2.2. kºzvetlen¿l a CT/MR laborban vizsg§lt betegek ar§nya  

4.2.3. rt-PA kezel®s ar§nya az arra alkalmas betegekn®l  

4.2.4. Ădoor-to-needleò idŖ alakul§sa  

4.2.5. lysisben r®szes¿lt betegekn®l a 24 ·r§n bel¿l elv®gzett kontroll CT ar§nya  

4.2.6. 30 napon bel¿li vagy k·rh§zi mortalit§s  

4.3. Hossz¼t§von ®rt®kelhetŖ mutat·k:  

Cerebrovaszkul§ris thrombotikus esem®nybŖl sz§rmaz·:  

4.3.1. Az elbocs§tott betegek kontrollvizsg§laton tºrt®nŖ megjelen®se (®vente 2x) (megfelelŖ 

legal§bb 50% felett)  

4.3.2. stroke ut§n dependens betegek sz§m§nak alakul§sa (mRankin-sk§la szerinti megoszl§s 

0-1-2)  

4.3.3. 90 napon bel¿li hal§loz§s alakul§sa  
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5. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok  

5.1. Fontosabb BNO k·dok  

   A  B  

 1  BNO  BNO megnevez®se  

 2  G4500  Vertebrobasilaris syndroma  

 3  G4510  Arteria carotis syndroma (f®ltekei)  

 4  G4520  Tºbbszºrºs ®s k®toldali praecerebralis arteria syndrom§k  

 5  G4530  Amaurosis fugax  

 6  G4580  Egy®b, §tmeneti agyi ischaemi§s attakok ®s rokon syndrom§k  

 7  G4590  Ćtmeneti agyi ischaemi§s attak (TIA) k.m.n.  

 8  I6300  Agyi infarctus a praecerebralis ¿tŖerek rºgºsºd®se miatt  

 9  I6310  Agyi infarctus a praecerebralis ¿tŖerek emboli§ja miatt  

 10  I6320  Agyi infarctus a praecerebralis art. k.m.n. elz§r·d§sa-szŤk¿lete miatt  

 11  I6330  Agyi infarctus a cerebralis ¿tŖerek rºgºsºd®se miatt  

 12  I6340  Agyi infarctus a cerebralis ¿tŖerek emboli§ja miatt  

 13  I6350  Agyi infarctus a cerebralis art. k.m.n. elz§r·d§sa-szŤk¿lete miatt  

 14  I6360  Agyi infarctus az agyi visszerek nem suppurativ rºgºsºd®se miatt  

 15  I6380  Agyi infarctus, egy®b  

 16  I6390  Agyi infarctus, k.m.n.  

 17  E7800  Tiszta hypercholesterinaemia  

 18  E7820  Kevert hyperlipidaemia  

 19  E7840  Egy®b hyperlipidaemia  

 20  E7850  Hyperlipidaemia, k.m.n.  

 21  I10H0  Magasv®rnyom§s-betegs®g (elsŖdleges)  

 22  I48H0  Pitvari fibrillatio ®s flutter  

 23  I4200  Dilatativ cardiomyopathia  

 24  E1040  Insulin-dependens cukorbetegs®g idegrendszeri szºvŖdm®nyekkel  

 25  E1080  Insulin-dependens cukorbetegs®g k.m.n. szºvŖdm®nyekkel  

 26  E1140  Nem insulin-dependens cukorbetegs®g idegrendszeri szºvŖdm®nyekkel  

 27  E1180  Nem-insulin-dependens cukorbetegs®g k.m.n. szºvŖdm®nyekkel  
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5.2. Fontosabb OENO k·dok:  

   A  B  

 1  OENO  OENO megnevez®s  

 2  11041  Vizsg§lat  

 3  11301  Kontrollvizsg§lat, konz²lium  

 4  88460  V®rv®tel  

 5  28620  Prothrombin meghat§roz§sa  

 6  28610  Thrombin idŖ meghat§roz§sa  

 7  12031  Af§zia neurol·giai vizsg§lata  

 8  3617A  Duplex UH, nyaki erek  

 9  36112  Nyaki erek UH vizsg§lata  

 10  3616C  Transcrani§lis Doppler vizsg§lat  

 11  3612D  Echocardiographia color Doppler  

 12  12601  EKG v®gtag ®s mellkaselvezet®ssel  

 13  33341  Szelekt²v arteriographia - tov§bbi §gak, §gank®nt  

 14  33351  Szuperszelekt²v arteriographia - tov§bbi §gak, §gank®nt  

 15  34410  Agykoponya nat²v CT vizsg§lata  

 16  34411  Agykoponya CT vizsg§lat iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg  

 17  34490  CT angiogr§fia koponya  

 18  34914  Agykoponya nat²v MR vizsg§lat  

 19  34915  Agykoponya MR vizsg§lat nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg  

 20  34948  MR angiogr§fia, iv. kontrasztanyag ad§sa n®lk¿l  

 21  34949  MR angiogr§fia, iv. kontrasztanyag ad§s§val  

 22  88162  Recombinans szºveti plazminog®n aktiv§tor (rtPA) kezel®s (mg-ban)   

5.3. Fontosabb HBCs k·dok:  

   A  B  

 1  HBCS  HBCS megnevez®se  

 2  

01M015D 

 Cerebrovascularis betegs®gek (kiv®ve: TIA) praecerebralis elz§r·d§ssal, rt-PA 

kezel®ssel  

 3  

01M015A 

 Cerebrovascularis betegs®gek (kiv®ve: TIA) praecerebralis elz§r·d§ssal, 

speci§lis kezel®ssel  

 4  

01M015C 

 Cerebrovascularis betegs®gek speci§lis vizsg§latokkal igazolva  

 5  

01M015F 

 Cerebrovascularis betegs®gek (kiv®ve: TIA) praecerebralis elz§r·d§ssal, 

Speci§lis kezel®s n®lk¿l 18 ®v felett  

 6  

01M0210 

 Hypertensiv encephalopathia  

 7  

01M0160 

 Ćtmeneti ischaemi§s agyi kering®szavar (TIA)  

 8  

01M0170 

 Egy®b cerebrovascularis rendelleness®gek  
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5.4. Fontosabb ATC k·dok:   

   A  B  

 1  ATC  ATC megnevez®s  

 2  

B01AC04 

 clopidogrel  

 3  

B01AC05 

 ticlopidin  

 4  

B01AC06 

 acetilszalicilsav  

 5  

B01AC30 

 thrombocyta aggregati·t g§tl·k kombin§ci·i, kiv®ve heparin  

 6  

B01AD02 

 alteplase  

 7  

B01AD11 

 tenekteplase 

 8  

C10AA01 

 simvastatin  

 9  

C10AA05 

 atorvastatin  

 10  

C10AA07 

 rosuvastatin  

 11  

C10AX09 

 ezetimibe  

 12  

C10BA05 

 atorvasztatin ®s ezetimibe  

 13  C09A  ACE-inhibitorok ºnmagukban  

 14  C09B  ACE-inhibitorok kombin§ci·ban  

 15  C09CA  angiotensin II antagonist§k ºnmagukban  

 16  C09D  angiotensin II antagonist§k kombin§ci·i  

 17  

C07AB02 

 metoprolol  

 18  

C07AB07 

 bisoprolol  

 19  

C07AB12 

 nebivolol  

 20  

C07AG02 

 carvedilol  

 21  

C07BB07 

 bisoprolol+thiazidok  

 22  

C07FB02 

 metoprolol+egy®b v®rnyom§scsºkkentŖk  

 23  

B01AA03 

 warfarin  

 24  

B01AA07 

 acenokumarol  

 25  

B01AB04 

 dalteparin  

 26  

B01AB05 

 enoxaparin  
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 27  

B01AB06 

 nadroparin  

 28  

B01AB12 

 bemiparin  

 29  

B01AE07 

 dabigatran etexilate  

 30  

B01AX06 

 rivaroxaban  

 31  

B01AF02 

 apixaban  

6. Fogalmak, rºvid²t®sek:  

 AE:   antiepilepszi§s pl. kezel®s  

 ATC:   Anatomical, therapeutic, chemical klasszifik§ci·  

 BNO:   Betegs®gek Nemzetkºzi Oszt§lyoz§sa   

 CPSS:   Cincinatti Prehospital Stroke Sk§la   

 HBCS:   Homog®n betegs®gcsoport  

 NIHSS:   National Institute of Health Stroke Score  

 TIA:   §tmeneti agyi kering®szavar (tranziens ischaemi§s attak)   

 OENO:   Orvosi Elj§r§sok Nemzetkºzi Oszt§lyoz§sa  

 rt-PA:   tissue-type plasminogen activator (alteplase, tenekteplase)   
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23. mell®klet 

A gyomor ®s a gastroesophagealis junkci· adenocarcinom§ja (GEJ) 

diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendje 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se  

1.1. Daganatos megbeteged®sek  

1.1.1. Rosszindulat¼ daganatos megbeteged®sek  

1.1.1.1. A gyomor ®s a gastroesophagealis junkci· adenocarcinom§j§nak 

(GEJ) daganatai  

2. A k·rk®p le²r§sa  

2.1.1. A gyomorr§k elŖfordul§sa csºkkenŖ tendenci§t mutat, ami Magyarorsz§gon is 

megfigyelhetŖ, csak¼gy, mint £szak-Amerik§ban ®s Eur·p§ban. Magyarorsz§gon a 6. 

leggyakoribb daganat. Leggyakrabban 55-75 ®ves korban fordul elŖ. Magyarorsz§gon 

f®rfiakban §tlag 62, nŖkben 67 ®ves korban ®szlelik. A fiatalabbakban jelentkezŖ form§k 

gyakran agressz²vabbak.  

2.1.2. Kialakul§s§ban fontos szerep jut a kºrnyezeti t®nyezŖknek, a t§pl§lkoz§si szok§soknak 

®s a fertŖz®snek (Helicobacter pylori). Hajlamos²t· kºrnyezeti t®nyezŖ a t¼lzott s· ®s a f¿stºlt 

®telek fogyaszt§sa, nitr·z· vegy¿letek szervezetbe val· ker¿l®se, valamint a doh§nyz§s.  

2.1.3. Premalignus §llapotok a chronicus athrophi§s gastritis intestin§lis metaplasi§val, a 

gyomor hyperplastikus polypja, Menetrier-gastritis, chronicus recidival· ulcus ventriculi, 

anaemia perniciosa ®s legal§bb 15 ®ve tºrt®nt gyomor-reszekci· az anamn®zisben.  

2.1.4. A gyomor daganatok egy r®sz®n®l genetikai perdiszpoz²ci· §ll fenn, melyekn®l csal§di 

halmoz·d§s ®s domin§ns ºrºkl®s jellemzŖ, mint a gastrointestin§lis polyposis, familiaris 

adenomatosus polyposis ®s a Peutz-Jeghers syndr·ma.  

2.1.5. A gyomor daganatok h§m eredetŤ ®s nem h§m eredetŤekre oszthat·ak. A h§m eredetŤ 

daganatok 95%-ban adenocarcinom§k. A nem h§meredetŤ daganatok kºz¿l kiemelhetŖ a 

neuroendocrin tumorok, l§gyr®sz daganatok ®s a malignus lymphom§k, melyek kezel®se k¿lºn 

protokollok szerint tºrt®nik.  

2.1.6. A progn·zis f¿gg a diagn·zis idej®n meg§llap²tott st§diumt·l, a beteg §ltal§nos 

§llapot§t·l, az alkalmazott kezel®s t²pus§t·l. A betegs®g min®l kor§bbi st§diumban ker¿l 

felismer®sre, a t¼l®l®s ann§l jobb. I st§diumban a betegek 80%-a, m²g a II st§diumban a betegek 

56%-a ®l legal§bb 5 ®vet. Az 5 ®ves t¼l®l®s III st§diumban 35-15%, m²g a IV st§diumban t§voli 

§tt®tek jelenl®te eset®n szer®nyek a t¼l®l®si mutat·k. A betegek k®tharmada elŖrehaladott 

st§diumban ker¿l felismer®sre.  

2.1.7. A gyomorr§kos betegek kb. 12-16%-§ban kimutathat· a hum§n epiderm§lis 

nºveked®si faktor receptor 2 (HER2) fokozott expresszi·ja a daganatsejtek felsz²n®n (HER2-

pozit²v st§tusz). Ebben az esetben a tumor biol·giai viselked®se agressz²vabb, ²gy rosszabb 

progn·zisra lehet sz§m²tani. Randomiz§lt, III. f§zis¼ vizsg§latban (ToGA study) igazolt§k, 

hogy HER2-pozit²v gyomorr§kos betegekn®l a HER2-g§tl· trastuzumab hozz§ad§sa a 

ciszplatin-fluoropirimidin alap¼ kemoter§pi§hoz szignifik§nsan nºveli a t¼l®l®st. A 

trastuzumabbal kombin§lt kemoter§pia ²gy standard elsŖvonalbeli kezel®s elŖrehaladott, 

HER2-pozit²v gyomorr§k eset®n. A HER2-g§tl· ter§pi§ra alkalmas betegek szelekci·j§hoz 

sz¿ks®ges, hogy valamennyi gyomorr§kos betegn®l (az emlŖr§khoz hasonl·an) megtºrt®njen a 

HER2 st§tusz tesztel®se. A biopszi§val min. 5 helyrŖl tºrt®nŖ tumor mintav®tel mellett igazolt 

HER2-pozit²v st§tusz (IHC 3+ vagy FISH+ vagy IHC 2+ £S FISH+) kºtelezŖ felt®tele a 

trastuzumab kezel®snek.  
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2.2. St§diumbeoszt§s  

A daganat differenci§lts§g§nak m®rt®ke ®s a tumor kiterjedts®ge alapj§n a kºvetkezŖ 

beoszt§st fogalmazhatjuk meg:  

2.3. TNM klinikai klasszifik§ci·, primer tumor  

 T    Primer tumor  

   Tx  Primer tumor nem ²t®lhetŖ meg  

   T0  Primer tumor nem mutathat·  

   Tis  Carcinoma in situ: intraepithelialis tumor, a lamina propria infiltr§ci·ja 

n®lk¿l  

   T1  A tumor infiltr§lja a lamina propriat a muscularis mucosaet vagy a 

submucos§t  

   T1a  A tumor infiltr§lja a lamina propriat vagy a muscularis mucosaet  

   T1b  A tumor infiltr§lja a submucosat  

   T2  A tumor infiltr§lja a muscularis propri§t  

   T3  A tumor beterjed a subserosaba  

   T4  A tumor §ttºri a serosat ®s r§terjed a kºrnyezŖ szervekre  

   T4a  A tumor §ttºri a serosat (visceralis peritoneum)   

   T4b  A tumor r§terjed a kºrnyezŖ szervekre (l®p, colontransversum, m§j, rekesz, 

pancreas, hasfal, mell®kvese, vese, v®konyb®l, retroperitoneum)  

2.4. TNM klinikai klasszifik§ci·, Region§lis nyirokcsom·  

 N    Region§lis nyirokcsom·k  

   Nx  A region§lis nyirokcsom·k nem ²t®lhetŖk meg  

   N0  Nincs region§lis nyirokcsom· §tt®t  

   N1  Ćtt®t 1-2 region§lis nyirokcsom·ban  

   N2  Ćtt®t 3-6 region§lis nyirokcsom·ban  

   N3  Ćtt®t 7 vagy tºbb region§lis nyirokcsom·ban  

   N3a  Ćtt®t 7-15 region§lis nyirokcsom·ban  

   N3b  Ćtt®t tºbb mint 16 region§lis nyirokcsom·ban  

2.5. TNM klinikai klasszifik§ci·, T§voli §tt®tek  

 M    T§voli §tt®tek  

   M0  Nincs t§voli §tt®t  

   M1  T§voli §tt®t  

2.6. Szºvettani grading  

 G    Szºvettani grading  

   Gx  A differenci§lts§g foka nem §llap²that· meg  

   G1  J·l differenci§lt  

   G2  M®rs®kelten differenci§lt  

   G3  Rosszul differenci§lt  

   G4  Differenci§latlan  

2.7. A gyomorr§k st§diumbeoszt§sa  

 TNM st§tusz  Primer tumor   Nyirokcsom· 

®rintetts®g 

 T§voli metaszt§zis  
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 0 st§dium Tis  N0 M0  

 IA st§dium T1 N0  M0  

 IB st§dium T2 

T1 

N0 

N1 

M0 

M0  

  

IIA st§dium 

T3 

T2 

T1 

N0 

N1 

N2 

M0 

M0 

M0  

  

IIB st§dium 

T4a 

T3 

T2 

T1 

N0 

N1 

N2 

N3 

M0 

M0 

M0 

M0  

  

IIIA st§dium 

T4a 

T3 

T2 

N1 

N2 

N3 

 M0 

 M0 

 M0  

  

IIIB st§dium 

T4b 

T4b  

T4a  

T3 

N0 

N1 

N2 

N3 

M0 

M0 

M0 

M0  

  

IIIC st§dium 

T4b 

T4b 

T4a 

N2 

N3 

N3 

M0 

M0 

M0  

 IV st§dium  B§rmely T B§rmely N M1  

3. Az ell§t§s ig®nybev®tel®nek finansz²rozott szakmai rendje, finansz²roz§si algoritmusa  

3.1. A gyomor ®s a gastroesophagealis junkci· adenocarcinom§j§nak diagnosztik§ja  
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3.2. A gyomor ®s a gastroesophagealis junkci· adenocarcinom§j§nak ell§t§sa ï  

       St§dium 0-IA  
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3.3. A gyomor ®s a gastroesophagealis junkci· adenocarcinom§j§nak ell§t§sa -  

St§dium IB-II -III  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 














































































































































































































































































































































































































































