A sigma és colon daganatok
diagnosztikajanak és kezelésének
finanszirozasi eljarasrendje

1 Az eljarasrend targyat képezé betegség,
betegcsoport megnevezése

C18 A vastagbél rosszindulatu daganata
Jelen finanszirozasi eljardsrend hatdlya nem terjed ki a vastagbélben taldlhatd, de nem a bél
nyalkahartyajabal kiindulé daganatokra (pl.: szarkémak, limfomak).

2 A korkép leirasa

A sigma és colon daganat a vastagbél nyalkahartyajabdl kiinduld rosszindulati daganatos elvdltozas. A
daganat kialakuldasa soran a bél nydlkahartyajanak sejtjei kéros elvdltozasokon mennek keresztil,
kontrollalatlanul szaporodnak, tumort képezve, mely kezdetben polyp formdjaban jelentkezhet, majd
malignussa vélhat, attéteket képezve.
A betegség stadiumat a tumor mélységi terjedése (T), a regionalis nyirokcsomd érintettség (N) és a
tavoli metasztazisok (M) jelenléte/hidnya megadasa révén allapithatjuk meg, az aktuélisan érvényben
[évé TNM klasszifikacionak megfelel6en. Terapias és prognosztikai szempontbdl fontos elkildniteni a
gyakran rakmegel6z6 allapotot jelent6 polypusokat és a carcinomakat. Az id6beli megjelenés szerint,
ha tobbgdcu vagy metasztatikus a daganat az lehet szinkron (vagyis egyid6ben felfedezett) vagy
metakron, amikor id6ben késGbb Ujabb primer daganat vagy attét keriil felfedezésre.
A betegség progndzisahoz és a terdpia kivalasztdsahoz alapveté

- abetegség stadiumanak (TNM szerinti besorolas),

- aszovettani és molekularis altipusanak az ismerete (lasd. 3. fejezet).

2.1 Altipusok

A kezelés megvdlasztdsanak szempontjdbdl a daganat TNM stadiuma mellett fontos annak KRAS,
NRAS, BRAF és MSI/MMR-statusza, a reszekalhatdsag vagy potencialisan reszekalhatdova tehetd allapot
(konverzios terapia alkalmazdsa céljabol) ismerete.

2.2 Fogalmak

e peduncularis polyp: nyulvdnyon 16gd, malignus vagy benignus elvaltozas, melynek terjedése
malignus esetben eléri a szubmukézat;

e sessilis polyp: széles talapzattal bird, malignus vagy benignus elvaltozas, melynek terjedése
malignus esetben eléri a szubmukdzat;

e szinkron metasztazis: a primer daganattal egyid6ben felfedezett attét;

e metakron metasztazis: az attét felfedezése id6ben a primer daganatot kovetéen tortént;

e konverzidés/neoadjuvans terapia: mitétet megel6z6 kezelés (kemoterapia), melynek célja a
daganat vagy attét reszekalhatéva tétele;

e adjuvans terapia: mitétet kbévets, maximum 6 hdnapig tartd kezelés (kemoterapia);

e periadjuvans terdpia: a mitét el6tt kezdett, majd mdtét utan adjuvénsan folytatott kezelés,
ahol a kemoterapias ciklusok egyiittes, maximalis id6tartama 6 hénap.



3 Az ellatas igénybevételének szakmai rendje
3.1 Alapelvek

A betegség diagndzisanak és kezelésének részletes leirasa a szakmai irdnyelvekben taldlhaté, alabb a
finanszirozds szempontjabdl relevans aspektusok kertilnek bemutatasra.

A diagndzishoz a (csaladi) anamnézis mellett szlikséges fizikalis vizsgalat (rektalis digitalis vizsgalat),
laborvizsgalatok, tumormarker meghatarozas (CEA, CA-19-9), és endoszkdpos vizsgalat szbvettani
mintavétellel egybekotve. A szovettani mintabdl a rizikd besorolashoz sziikséges a KRAS, NRAS, BRAF
mutacids statusz meghatdrozasa, illetve a mikroszatellita-instabilitdas (MSI) és a mismatch-repair
(MMR) statusz jellemzése is. (Tovabbi, vizsgadlhato biomarkerek: HER2-statusz, NRTK-fuzid, RET-fuzid,
bizonyos RAS mutaciok [BRAF V600E, KRAS G12C].)

A staginghez hasi ultrahang, hasi-kismedencei CT/MRI vizsgalat, mellkasCT vizsgéalat sziikséges. A PET-
CT-nek csak bizonyos, szelektdlt esetekben van szerepe és bizonyos esetekben a kontrasztanyagos
ultrahangnak (EUH) is szerepe van.

El6rehaladott stadiumban a daganat lokalizacidja (jobb vagy bal colonfél) is prognosztikai faktor lehet.
A betegség stadiuma alapjan elkiilonitendéek az I-11l. stadiumu daganatok, melyek elsGdleges kezelése
sebészi azonban vannak endoszképos megoldasok is.

Sebészi megoldas mellé: (Neo)adjuvans kemoterapia adhato.

Az neoadjuvdns + adjuvans szisztémas kezelés egylittes id6tartama maximum 6 hénap.

IV. stadiumban mindenképpen szisztémds kezelés sziikséges.

A metasztdzisok kezelésére intraarterialis kemoterdpia, radiofrekvencias ablacié széba johet a szakmai
iranyelvek, illetve az orvosi gyakorlat szabdlyai szerint. Oligometasztatikus betegség allapot esetén
mindig széba johet definitiv vagy kiegészitd lokalis ablativ kezelés, pl SBRT, oligoprogresszié ablativ
lokalis ellatasa esetén pedig a szisztémds kezelés folytathato.

A kemoterapiak bizonyos esetekben EGFR-gatld (panitumumab vagy cetuximab) vagy VEGF-gatlo
(bevacizumab) kezeléssel kiegészithet6k (tételes finanszirozas alapjan, lasd. 4.3. fejezet). A
bevacizumab jellemz&en a jobb colonfél daganataiban, mig az EGFR gatldk inkdbb a bal colonfél KRAS,
NRAS és BRAF vad tipusu daganataiban hasznalhaték. A bioldgiai terdpidk harmad vonalig
alkalmazhaték, de negyed és tébbed vonalban nem.

A célzott bioldgiai kezelések mind az inoperabilis daganatok operdbilissa tételére, mind els6-
harmadvonalas szisztémas kezelésére alkalmazhatok.



Colon daganatok finanszirozasi eljarasrendje — Diagnosztika (1. abra)

COLON DAGANATOK
FINANSZIROZASI

ELJARASRENDIJE

1. ABRA

DIAGNOZIS

. ENDOSCOPIA
* Anamnézis

A Fizikalis vizsgalat (rectalid + Colonoscopia KEPALKOTO VIZSGALAT AJANLOTT VIZSGALAT
8 * Biopszia * Mellkas / has / kismedence CT * NGgyogydaszati vizsgalat

digitalis vizsgalat)
* Laboratdriumi vizsgalatok
(maj-, vesefunkcid, albumin,
véralvadas, vérkép)
® CEA tumormarker
meghatdrozas

SZOVETTANI VIZSGALAT
* KRAS, NRAS és BRAF mutdcio
statusz
* Mikroszatellita-instabilitas
vagy mismatch repair
deficiencia teszt

® Has, kismedence UH
* CT colonogréfia (amennyiben
colonoscopia nem kivitelezhetd)
¢ Has + kismedence MRI
* PET-CT

* Uroldgiai vizsgalat
(cytoscopia)
* MSI-H/dMMR esetén
genetikai konzultacié Lynch-
szindréma irdnyaba

KLINIKAI
MEGIELENES

PEDUNCULARIS VAGY IGAZOLTAN SZINKRON

RESZEKABILIS COLON IGAZOLTAN METAKRON
SESSILIS POLYP METASZTATIKUS
(ADENOMA) INVAZiV CARCINOMA METASZTATIKUS ADENOCARCINOMA
RAKKAL (nem-metasztatikus, M0) CARCINOMA (birmely T, barmely N, M1)
(3. abra) (6. abra, 7. abra, 8. abra)

(2. 4bra) (9. 4bra)




Colon daganatok finanszirozasi eljarasrendje — Polyp (2. abra)

COLON DAGANATOK
FINANSZIROZASI

ELJARASRENDIE

2. ABRA PEDUNCULARIS VAGY SESSILIS POLYP
(ADENOMA) INVAZiV RAKKAL

Y

* Colonoscopia
* Biopszids mintavétel
* Carcinoma helyének megjelélése colonoscopia sordn
® Patolégiai vizsgalat
* MSI/MMR stitusz meghatarozas

! :

Specimen fragmentumokban valé eltdvolitésa, vagy R1

Specimen teljes eltivolitdsa, kedvezs szévettani tulajdonsag endoscopos reszekeid / a szél nem megitélhets, vagy
(Gr. I-11), RO endoscopos reszekcid, nincs lymphaticus / kedvezdtlen szivettani tulajdonsag (Gr. -1V, vagy jelen van
vascularis invazio lymphaticus / vascularis invézio, vagy magas szintii tumor

budding [210 buds]), vagy >pT1

* Kismedencei lokalizacid
esetén MRI megfontelandd
¢ Teljes vérkép, kémia, CEA

PEDUNCULARIS POLYP SESSILIS POLYP
INVAZIV RAKKAL INVAZiV RAKKAL * Mellkas / has /
(pT1) (pT1) kismedence CT
OBSZERVACIO
VAGY MUTET
OBSZERVACIO MOTET colectomia en block regionalis

colectomia en block regionalis nyirokcsomé eltavolitdssal (>12)

nyirokcsomo eltavolitassal (>12)

PATOLOGIAI STADIUM
(4. abra)




Colon daganatok finanszirozasi eljarasrendje — Reszekabilis colon carcinoma (MO) (3. abra)

COLON DAGANATOK

FINANSZIROZASI RESZEKABILIS COLON CARCINOMA

(nem-metasztatikus, MO)

ELJARASRENDIE

3. ABRA J,

* Colonoscopia
* Biopszias mintavétel
 Patoldgiai vizsgalat
« Mellkas / has / kismedence CT
® Has * kismedence MRI megfontandd
® Laboratériumi vizsgalatok (maj-, vesefunkcio, albumin,
véralvadas, vérkép)
» CEA tumormarker meghatdrozas
* MSI/MMR stitusz meghatérozds

cT4b vagy bulky

Reszekabilis . 3
nodalis betegség

NEOADJUVANS TERAPIA
« FOLFOX
* XELOX

Nem okoz

obstrukciét Obstrukciot okoz

MOTET
colectomia/hemicolectomia/
resectio
en block regionalis nyirokcsomg
eltavolitissal (>12)

MUTET
» egylépcsds colectomia/
hemicolectomia/resectio

en block regiondlis nyirokcsomé

eltdvolitdssal (>12)
* reszekcid passage biztositdsdval

* passage biztositasa / stent, majd colectomia/
hemicolectomia/resectio

en block regiondlis nyirokcsomé

eltdvolitdssal (>12)

MUOTET
colectomia/hemicolectomia/
resectio
en block regionalis nyirokcsomd
eltvolitassal (>12)

Nem reszekabilis
vagy orvosilag
inoperabilis

KEMOTERAPIA
® 5FU + leucovorin
® capecitabin
* FOLFOX
© FOLFIRI

Reszekabilitas
Ujraértékelése 2-3
havonta (restaging)

Reszekabilis Nem reszekabilis
Stabil betegség Progresszio, M1
A " ER
KEMOTERAPIA mCRC SZISZTEMAS
MOTET Perioperativ terdpia TERAPIAJA

Metasztatikus carcinoma
kezelése

folytatdsa dsszesen 6
hénapig

PATOLOGIAI STADIUM
(4. dbra)

UTANKOVETES (OBSZERVACIO)
(5. dbra)




Colon daganatok finanszirozasi eljarasrendje — Patoldgiai stadium (4. abra)

COLON DAGANATOK
FINANSZIROZASI
ELJARASRENDIE

4. ABRA PATOLOGIAI STADIUM

v

St. 0 (pTis)
st. I (pT1, NO, MO; pT2, NO, M0)

A

st. Il (pT3, NO, MO; pT4a-b, NO,

St. Il (pT1-pTda-b, N1-2,
Mo) Mo)

MSI-H / dMMR pMMR/MSS

ADJUVANS TERAPIA
* FOLFOX (3-6 honapig)
* XELOX (3-6 hénapig)
* 5FU + leucoverin (6 honapig) (3)
* capecitabin (6 hénapig) (3)

Rizikobecslés

v '

‘Alacsony riziko:
¢ major rizikéfaktor hidnya (1) és
» maximum 1 minor rizikofaktor (2)

agas riziko:
* 1 major rizik6faktor jelenléte (1) vagy
¢ tobb minor rizikéfaktor jelenléte (2)

ADJUVANS TERAPIA
ADHATO

* 5FU + leucovorin (6 hénapig) (3)

* capecitabin (6 hénapig) (3)

* FOLFOX (3-6 honapig)

* XELOX (3 honapig)

OBSZERVACIO
(5. abra)

OBSZERVACIO
(5. abra)

OBSZERVACIO
(5. abra)

UTANKOVETES (OBSZERVACIO)
(5. dbra)

(1) Major kritérium: pT4, kevesebb mint 12 db nyirokcsomo kivétele

(2) Minor kritérium: rosszul differencialt (Gr 11I/1V), lymphaticus vagy vascularis invazid, obstrukciét okozd tumor, perineurélis invazio,
perforacié, pozitiv szél (R1), magas szint(i tumor budding, m(itét elétt magas CEA érték

(3) 5FU + leucovorin és capecitabin akkor javasolt, ha oxaliplatint tartalmazé kezelés nem adhato



Colon daganatok finanszirozasi eljarasrendje — Utankovetés (obszervacid) (5. dbra)

COLON DAGANATOK
FINANSZIROZASI
ELJARASRENDIE

5. ABRA

UTANKOVETES
(OBSZERVACIO)

» Colonoscopia 1 évvel a miitét utan
—-Elérehaladott adenoma esetén 1 év
mulva megismételni

--Ha nincs elérehaladott adenoma, 3
év mulva, majd 5 évenként
egismételni

St.ii-1m

@amnézis és fizikalis vizsgalat 3-6 havonta 2 éven \

keresztiil, majd 6 havonta Gsszesen 5 évig

» CEA 3-6 havonta 2 éven keresztiil, majd 6 havonta
Osszesen 5 évig

* Mellkas / has / kismedence CT 6-12 havonta a miitet
idépontjatol szamitva dsszesen 5 évig

* Colonoscopia a mtétet kdvetd 1 éven belll, kivéve, ha
nem volt preoperativ colonoscopia obstrukcié miatt, akkor
3-6 hdnapon beliil

--Elérehaladott adenoma esetén 1 év mulva megismételni
--Ha nincs elérehaladott adenoma, 3 év mulva, majd 5

wként megismételni

/&amnézis és fizikalis vizsgalat 3-6 havonta 2 éven kereszt\

majd 6 havonta dsszesen 5 évig

* CEA 3-6 havonta 2 éven keresztiil, majd 6 havonta ésszesen 5
évig

* Mellkas / has / kismedence CT 3-6 havonta 2 éven keresztiil,
majd 6-12 havonta Gsszesen 5 évig (1)

* Colonoscopia a mitétet kbvetd 1 éven beliil, kivéve, ha nem
volt preoperativ colonoscopia obstrukcic miatt, akkor 3-6
hénapon bell

--Elérehaladott adenoma esetén 1 év mulva megismételni
--Ha nincs elérehaladott adenoma, 3 év mulva, majd 5
évenként megismételni

l

REKKURENCIA GYANUJA

CEA emelkedés

* Colonoscopia

kismedence CT

» Fizikdlis vizsgdlat
* Kontrasztanyagos mellkas / has /

* Fentiek negativitdsa esetén PET-CT

Metakrén metasztazis CT/

MRI-vel és/vagy biopszidval

igazolva

v

Reszekdbilis

Nem reszekabilis, de

Nem reszekabilis

i

|

IGAZOLTAN METAKRON

Negativ

METASZTATIKUS
CARCINOMA
(6. abra)

Pozitiv

3 hénap mulva kontroll CEA és -
kontrasztanyagos mellkas / has /
kismedence CT

Negativ Pozitiv

IGAZOLTAN METAKRON

IGAZOLTAN METAKRON
METASZTATIKUS
CARCINOMA
(8. abra)

METASZTATIKUS
CARCINOMA
(7. abra)

IGAZOLTAN METAKRON

METASZTATIKUS
CARCINOMA

(1) Metasztatikus, nem reszekabilis esetben stabil allapot elérése esetén képalkotd vizsgalatok 4-6 havonta végezhetdk, ha a klinikum nem

|indokolja mésképpen.



Colon daganatok finanszirozasi eljarasrendje — Metakron metasztazis, reszekabilis (6. dbra)

COLON DAGANATOK
FINANSZIROZAS]

ELJARASRENDIE

6. ABRA

IGAZOLTAN METAKRON
METASZTATIKUS CARCINOMA

Reszekabilis

(PET-CT opciondlis)

Nem reszekabilis, de

potencialisan
reszekabilissa tehetd

Nem volt elézéleg
kemoterdpia

NEOADJUVANS TERAPIA
2-3 hénap

* FOLFOX

* XELOX

* 5FU + leucovorin (1)

* capecitabin (1)

A J
RESZEKCIO ES/VAGY
LOKALIS TERAPIA

RESZEKCIO ES/VAGY
LOKALIS TERAPIA

ADJUVANS TERAPIA

dsszesen 6 honapig

+ FOLFOX vagy XELOX

* 5FU + leucovorin (1)
* capecitabin (1)

+ obszervacia

ADJUVANS TERAPIA
Bsszesen 6 hénapig
« EOLFOX vagy XELOX
® 5FU + leucovorin (1)
* capecitabin (1)

Nem reszekabilis

IGAZOLTAN METAKRON
METASZTATIKUS CARCINOMA
(7. &bra)

Volt el&z8leg
kemoterdpia

IGAZOLTAN METAKRON
METASZTATIKUS CARCINOMA
(8. dbra)

NEOADJUVANS TERAPIA
2-3 hénap

* FOLFOX

* XELOX

* 5FU + leucovorin (1)

* capecitabin (1)

RESZEKCIO ES/VAGY
LOKALIS TERAPIA

ADJUVANS TERAPIA
Bsszesen 6 hénapig
* obszervacio (el6zéleg kapott
oxaliplatint)
* kemoterapia

RESZEKCIO ES/VAGY
LOKALIS TERAPIA

ADJUVANS TERAPIA

osszesen 6 honapig

® FOLFOX vagy XELOX

* 5FU + leucovorin (1)
® capecitabin (1)

* obszervacio

!

UTANKOVETES (OBSZERVACIO)
(5. 4bra)

(1) 5-FU + leucovorin és capecitabin akkor javasolt, ha oxaliplatint tartalmazo kezelés nem adhato



Colon daganatok finanszirozasi eljarasrendje — Metakron metasztazis, irreszekabilis, de

potencialisan reszekabilissa tehetd (7. dbra)

COLON DAGANATOK
FINANSZIROZASI
ELIARASRENDIE

IGAZOLTAN METAKRON

7. ABRA METASZTATIKUS CARCINOMA

Nem reszekal
potencislisan
reszekabilissa tehetd

Reszekabilis

Nem reszekabilis

!

Elézetes adjuvéns oxaliplatin
alapis kemoterdpia 12
hénapen beltl volt

IGAZOLTAN METAKRON
METASZTATIKUS CARCINOMA
(6. dbra)

mCRC ELSG VONAL
dMMR/MSI-H:
« pembrolizumab
pMMR/MSS:
* FOLFIRI / XELIRI £ bevacizumab
* 5FU + leucovorin / capecitabin + bevacizumab
IMSS és KRAS / NRAS / BRAF vad tipusui:
* FOLFIRI + cetuximab / panitumumab

v

IGAZOLTAN METAKRON
METASZTATIKUS CARCINOMA
(8. dbra)

El8zetes adjuvans oxaliplatin alapa
kemoterépia 12 hénapon tdl volt
VAGY
elszetes 5FU + leucovorin vagy
capecitabin kezelés volt
VAGY

el&zetesen kemoterdpidban nem részesiilt

¥

mCRC ELSS VONAL
dMMR/MSI-H:
* pembrolizumab
pMMR/MSS:
* FOLFOX / XELOX # bevacizumab
= FOLFIRI / XELIRI + bevacizumab
* FOLFOXIRI + bevacizumab

* 5FU + leucovorin / capecitabin + bevacizumab
MSS és KRAS / NRAS /BRAF vad tipust:

* FOLFOX / XELOX # cetuximab / panitumumab
* FOLFIRI + cetuximab / panitumumab

{

Reszekabilitds djraértékelése 2-3 havonta (restaging)

RESZEKCIO ES/VAGY
LOKALIS TERAPIA

ADJUVANS
KEMOTERAPIA
El&z6 kezeléstdl fliggden
VAGY
OBSZERVACIO

Nem reszekabilis

PR / Stabil betegség

KEMOTERAPIA
Megkezdett terdpia
folytatdsa

mCRC MASODVONAL
Szisztémds terdpia

Progresszié

mCRC HARMAD VAGY
TOBBEDVONAL
Szisztémds terdpia

Progresszié

mCRC MASODVONAL
Szisztémaés terdpia

Progresszié

'mCRC HARMAD VAGY
TOBBEDVONAL
Szisztémds terdpia

Progresszio

UTANKSVETES (OBSZERVACIO)

(5. dbra)




Colon daganatok finanszirozasi eljarasrendje — Metakron metasztazis, irreszekabilis (8. abra)

COLON DAGANATOK
FINANSZIROZASI
ELIARASRENDIE

METASZTATIKUS CARCINOMA

IGAZOLTAN METAKRON

Reszekabilis

Nem reszekabilis, de

Nem reszekabilis

I

IGAZOLTAN METAKRON
METASZTATIKUS CARCINOMA
(6. 4bra)

IGAZOLTAN METAKRON

METASZTATIKUS CARCINOMA

(7. dbra)

El6zetes adjuvans oxaliplatin
alapu kemoterdpia 12
hénapon beliil volt

v
mCRC ELSG VONAL
dMMR/MSI-H:

« pembrolizumab
pMMR/MSS:

* FOLFIRI / XELIRI £ bevacizumab
* SFU + leucovorin / capecitabin + bevacizumab
IMSS és KRAS / NRAS / BRAF vad tipusti:

® FOLFIRI * cetuximab / panitumumab

}

El6zetes adjuvéns oxaliplatin alapi
kemoterépia 12 hénapon til volt
VAGY
elézetes 5FU + leucovorin vagy
capecitabin kezelés volt
VAGY
elfzetesen kemoterdpidban nem részesiilt

v

mCRC ELSG VONAL
dMMR/MSI-H:
+ pembrolizumab
pMMR/MSS:
* FOLFOX / XELOX + bevacizumab
 FOLFIRI / XELIRI £ bevacizumab
* FOLFOXIRI + bevacizumab

* 5FU + leucovorin / capecitabin + bevacizumab

MSS és KRAS / NRAS /BRAF vad tpusii:

* FOLFOX / XELOX % cetuximab / panitumumab

® FOLFIRI + cetuximab / panitumumab

!

C

Reszekabilitds Ujraértékelése 2-3 havonta (restaging)

+

Gah'\l b

g vagy regresszid,de nem reszekabilis / nem
alkalmas lokalis terapiéra

l

EZELES FOLYTATASA VAG'
ATTERES FENNTARTO
TERAPIARA

Progresszié

REINDUKCIO
(Korébbi hatésos terdpiéval)

A4

@

Progresszid

mCRC MASODVONAL
Szisztémés terdpia
lésd. 10. 4bra

Progresszid

'mCRC HARMAD VAGY
TOBBEDVONAL
Szisztémds terdpia
lésd. 10. dbra

Progresszié

<= >

UTANKOVETES (OBSZERVACIO)
(5. 4bra)




Colon daganatok finanszirozasi eljarasrendje — Szinkron metasztazis (9. abra)

COLON DAGANATOK
FINANSZIROZASI
ELJARASRENDIE

IGAZOLTAN SZINKRON METASZTATIKUS ADENOCARCINOMA
(barmely T, brmely N, M1)

9. ABRA

« Colonoscopia
« Bioptatum patolégiai vizsgalata

» Mallkas / has / kismedence CT vagy MR

* PET-CT indokolt esetben

és, vérkép)

g, albumin,
« CEA tumormarker meghatérozas

+ KRAS / NRAS / BRAF stitusz meghatarozis
* MSI/MMR statusz meghatdérozs

Szinkron csak maj- és/vagy
csak tiidémetasztazis

Szinkron nem reszekalhaté
metasztazisok egyéb helyen

Szinkron abdominalis /
peritonealis metasztazis

Reszekabilis potencialisan

reszekdbilissa tehetd

MCRC ELSG VONAL

EOADJUVANS TERAPIA

ane dMMR/MSI-H:
-3 hdnap i

) pembrolizumab
FOLFOX / XELOX / FOLFIR pMMR/MSS:

VAGY
MUTET

Primer tumor reszekcidja

fenyegetd bélelzarodas,

perforicio, vérzés esetén

UTET Es ADJUVANS KEZELES
Primer tumor reszekcidja, majd 2-3
hénap FOLFOX / XELOX / FOLFIRI,
majdam i o

gy/tébb dlésben a primer
tumor és a metasztazisok

gy/tBbb iilésben a primer
tumor és a metasztazisok

Kemoterapia + biologiai terapia

reszekcidja és/vagy lokdlis, eszekcidja és/vagy lokalis,

T
ellatisa és/vagy lokalis elldtisa

Reszekabilitas
vjraértékelése 2-3
havonta (restaging)

¥

Obstrukeid vagy
obstrukcié kézeli
allapot

Nem reszekabilis Nines obstrukcié

MOTET
Primer tumor reszekcidja vagy
passage biztositasa stomaval vagy
bypass-szal vagy stenttel

mCRC ELSO VONAL
Szisztémas terdpia (lsd. 10. dbra)
dMMR/MSI-H: pembrolizumab
pMMR/MSS:
Kemoterapia + biolégiai terapia

Reszekabilitas
tdjraértékelése 2-3
havonta (restaging)

ADJUVANS TERAPIA
Osszesen 6 hénapig
* FOLFOX / XELOX
# 5FU + leucoverin / capecitabin (1)

Reszekdbilis

Egy/tobb iilésben a primer’
tumor és a metasztazisok

elldtasa

ADJUVANS TERAPIA
Osszesen 6 honapig
+ FOLFOX vagy XELOX
* 5FU + leucovorin (1)
» capecitabin (1)
* obszervcio

TERAPIA FOLYTATASA

]

stabil betegség,
irreszekabilis marad

)

Progresszié

Nem reszekabilis /
progresszié

MCRC MASODVONAL
Szisztéms terdpia
(14sd. 10. dbra)

Progresszié

CRC HARMAD VAGY
TOBBEDVONAL
Szisztémas terdpia
(1asd. 10. dbra)

Reszekdlhatasagig
vagy progresszisig

Progresszié

C

(5. &bra)

UTANKOVETES (OBSZERVACIO)

(1) 5-FU + leucovorin €s capecitabin akkor javasolt, ha oxaliplatint tartalmazé kezelés nem adhatd



Colon daganatok finanszirozasi eljarasrendje — Metasztatikus betegség szisztémas terapidja (10. abra)

COLON DAGANATOK
FINANSZIROZASI

ELIARASRENDIE

10. ABRA

METASZTATIKUS CRC

ELSEVONALAS
SZISZTEMAS TERAPIAK

* pembrolizumab
pMMR/MSS:
® FOLFOX / XELOX * bevacizumab
® FOLFIRI / XELIRI * bevacizumab
* FOLFOXIRI + bevacizumab
* 5FU + leucovorin / capecitabin + bevacizumab
MSS és KRAS / NRAS /BRAF vad tipusi:
* FOLFOX / XELOX * cetuximab / panitumumab
* FOLFIRI  cetuximab / panitumumab

METASZTATIKUS CRC

MASODVONALAS
SZISZTEMAS TERAPIAK

Rl il P

részesiilt:

platin alap |
# FOLFIRI / XELIRI £ bevacizumab
* 5FU + leucoverin / capecitabin * bevacizumab
* irinotecan monoterapia

KRAS / NRAS / BRAF vad tipusd
* FOLFIRI  cetuximab
* FOLFIRI £ panitumumab

Korabban iri alapu | 1 részesiilt:

* FOLFOX / XELOX % bevacizumab
® 5FU +1 in / capecitabin * b i b

KRAS / NRAS / BRAF vad tHipust
# FOLFOX t cetuximab
* FOLFOX f panitumumab

METASZTATIKUS CRC

HARMAD- VAGY
TOBBEDVONALAS
SZISZTEMAS TERAPIAK

Kordbban oxaliplatinban vagy
irinotecanban nem részesiilt:

# FOLFOX [/ XELOX % bevacizumab
+ FOLFIRI / XELIRI £ bevacizumab
* 5FU + leucovorin /capecitabin  bevacizumab
* irinotecan monoterapia

KRAS / NRAS / BRAF vad tipust
® FOLFOX / FOLFIRI  cetuximab
* FOLFOX / FOLFIRI * panitumumab

o e e -
1 p ésir alapu,
=

5FU és biolégiai T H

KRAS / NRAS / BRAF vad tipusii tumor esetén (kivéve BRAF VG00E
mutdcid)
® panitumumab monoterapia
* cetuximab monoterdpia
* regorafenib
¢ trifluridine-tipiracil £ b izumab




4 A finanszirozasi szakmai ellendrzés alapjat képezo
ellendrzési sarokpontok

4.1 Adminisztrativ ellen6rzési pontok (folyamatba épitett

ellendrzés)

1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése

2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

3. Jogszabalyban rogzitett indikacids teriilet BNO ellen6rzése

4.2 Szakmai ellendrzési pontok

1. A diagnozis kritériumainak rogzitése (BNO: C1800; C1810; C1820; C1830; C1840; C1850; C1860;
C1870; C1880; C1890)

2. A diagndzis klinikai szempontrendszer szerint megy végbe.

3. A beteg vizsgalata, ellen6rzése és a terdpia kdvetése rendszeres id6kozonként torténik, és ehhez
minden szlkséges vizsgalatot elvégeztek-e?

Bioldgiai terapia alkalmazasa soran 100 napon beliil staging (CT, laboratdriumi, tumor marker vizsgalat)
elvégzése szikséges.

4.3 Gyogyszeres kezelés

A szisztémas terdpia kordbbi vonaldban megfigyelt hatastalansaga esetén késébbi vonalban az adott
szisztémas terdpia nem alkalmazhatd.

Egy adott kezelés intolerancidja nem jelent vonalbeli valtast.

A bevacizumab monoterdpia a toérzskdnyvi indikacid alapjan nem engedélyezett, tehat off-label

terapia.

4.3.1 Terapia valasztas elvei mCRC elsé vonalban: (7.-8.-9.-10. abra)

Amennyiben a beteg performansz stdtusza engedi és nem kontraindikdlt, kombinalt
kemoterdpia + bioldgiai terdpia adandé.

MSS/ KRAS / NRAS / BRAF vizsgalat elenegedhetetlen a terapias dontéshez.

MSI-H esetben pembrolizumab javasolt.

MSS/ KRAS / NRAS /BRAF vad tipusu tumor esetén kombinalt kemoterapia és EGFR gatld
(cetuximab / panitumumab) terdpia javasolt elsGvonalban.

KRAS/NRAS vad és jobb oldali tumor esetén kombinalt kemoterapia + bevacizumab a preferalt
opcid, azonban kombinalt kemoterapia + EGFR gatld azokban az esetekben szdba johet, amikor
nagyobb terdpids valasz a cél tervezett konverzié miatt.

RAS mutdcié esetén kombinalt kemoterapia + bevacizumab az els6ként valasztandod.

BRAF mutdcio esetén kombinalt kemoterdpia + bevacizumab az els6ként valasztandé.

Ha intenzifikdlt terapia nem javasolt (komorbid betegek, id6s betegek, gyenge performansz
statuszu betegek), ugy 5FU + leucovorin / capecitabin kezelés javasolt + bevacizumab.



4.3.2 Terapia valasztas elvei mCRC masodvonalban: (7.-8.-9.-10. abra)

4.3.3

4.3.4

KRAS/NRAS vad (kivéve BRAF V600E mutacid) esetekben EGFR gatld hasznalata javasolt,
amennyiben korabban nem részesilt benne.

Jobb oldali tumor esetén masodvonalban kemoterapia + bevacizumab haszndlata javasolt.
Masodvonalban kemoterapia+ bevacizumab haszndlhaté fliggetlen attél, hogy els6vonalban
részesilt-e bevacizumabban és fliggetlenil a RAS statuszra, valamint a tumor oldalisagara.

Terapia valasztas elvei mCRC harmad- vagy tobbedvonalban: (7.-8.-9.-
10. abra)

Kezdeti terapia reindukcidja széba jon a masodvonalas kezelés utan, amennyiben a beteg nem
progredidlt az els6évonalas kezelésre az indukcids fazisban.

Ha egy beteg rezisztenciat mutatott az egyik EGFR gatléval szemben, akkor nem javasolt masik
EGFR gatl6 adasa.

KRAS / NRAS /BRAF vad esetekben EGFR gatld reindukcidja széba jon, ismételt
mintavétel/liquid biopszia éltal igazolt KRAS / NRAS vad statusz esetén.

Akik mar 5FU alapu, irinotecant, oxaliplatint és bioldgiai terapiat is tartalmazo kezeléseken tul
vannak, azoknak javasolt trifluridine-tipiracil /regorafenib.

Pembrolizumab a jogszabalynak megfelel6 indikaciéban alkalmazhato

Az egészséglgyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirsl szdld 9/1993.
(IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu mellékletének XX. pontja szerint:

,,Metasztatizalé, dMMR / MSI-H colorectalis carcinoma elsé vonalbeli kezelése felnétteknél”

4.3.5

Bevacizumab a jogszabalynak megfelel6 indikacioban és kombinacidban
alkalmazandé

Az egészséglgyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél sz6l6 9/1993.
(IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu mellékletének 8/e2.3. pontja szerint:

,Onkolégiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis metasztatikus colorectalis
carcinoma els6vonalbeli kombinacidés kezelésére az egyszervi, illetve — a megfelel
kompetenciaju, azaz a dontéshez sziikséges specialitasokat képvisel6 szakorvosokbdl allo
onkoldgiai team dontése alapjan — kétszervi parenchimds érintettség esetén azon betegeknél
alkalmazhatd, akik a kezeléssel potencidlisan operdbilissa valhatnak. Az onkoteamben
részvevé szakorvosok véleményiiket irasban rogzitik, és alairasukkal azt hitelesitik. Az
els6vonalbeli kezelés az operdlhatésag eléréséig folytathatd, azonban resectiés mdtét
hidnydban maximum 6 hoénapig, ezt kdvetéen az operalhatdsag Ujraértékelése sziikséges,
inoperabilitds esetén a 8/e3.3. pont szerint folytathato az ellatas.

Bevacizumab nem alkalmazhato:

a) ECOG 2 2 vagy Karnofsky < 70

b) Kontrollalatlan magas vérnyomas

c) Pangasos szivelégtelenség (NYHA > 2)

d) Sulyos, nem gydgyulé seb, fekély vagy csonttorés

e) Nagyobb m{itéti beavatkozas a terdpia megkezdése el6tt 28 nappal

f) Kurativ céld sugarkezelés a terapia megkezdése el6tt 14 nappal

g) Palliativ célu csontbesugarzas a terdpia elStt 14 nappal

h) Anticoaguldns kezelés

i) Velesziiletett vagy szerzett véralvadasi zavar



8/e3.3.

j) Thromboembolia a korel6zményben
k) Sulyos, aktiv intraabdominalis gyulladasos folyamat
I) Aktiv gyulladasos folyamat
m) Fenyegetd bélelzarodas
n) Salyos vérkopés (> 2,5 ml/nap)
0) 18 év alatt
p) Vdranddssag, szoptatas
g) Hatdanyag iranti érzékenység
r) Nem megfelel6 hematoldgiai paraméterek
ra) Hemoglobin < 9 gr/dl
rb) Fehérvérsejt < 3000/mm?
rc) Abszolut szegmentszdm < 1500/mm3
rd) Thrombocyta < 100 000/mm?
s) Nem megfelelS vese és majparaméterek
sa) Se kreatinin tobb, mint a normal felsé hatar masfélszerese
sb) Transzaminaz tébb, mint a normal fels hatar 6tszérose
sc) Bilirubin tébb, mint a normal felsé hatar masfélszerese.”
pont:

,Onkolégiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis metasztatikus colorectalis
carcinoma elsé, masod vagy harmad vonalu kezelésére a megfelel6 kompetencidju, azaz a
dontéshez sziikséges specialitdsokat képvisel6 szakorvosokbdl allé onkoldgiai team dontése
alapjan, azon betegek részére, akiknél a megkezdett terdpia 8 hét utan elvégzett kovetben
képalkoto eljarassal dokumentalt médon hatdsosnak bizonyult, a daganat 6sszes tdmege nem
novekedett a terdpia megkezdése éta. Az onkoteamben részvevs szakorvosok véleményiiket
irasban rogzitik és alairasukkal azt hitelesitik. A kezelés a betegség progresszidjaig folytathatd.
Amennyiben a kezelés hatasara két egymast kovets képalkotd diagnosztikai kontroll soran
komplett klinikai remisszié igazolddik, a kezelést fel kell fliiggeszteni. Abban az esetben, ha a
betegség a kezelés felfliggesztését kovetSen ujra progredidl, bevacizumab ismételten
alkalmazhaté.

Bevacizumab nem alkalmazhaté:

a) ECOG = 2 vagy Karnofsky < 70

b) Kontrollalatlan magas vérnyomas

c) Pangasos szivelégtelenség (NYHA > 2)

d) Sulyos, nem gydgyulé seb, fekély vagy csonttorés

e) Nagyobb m{itéti beavatkozas a terdpia megkezdése el6tt 28 nappal
f) Kurativ céld sugarkezelés a terapia megkezdése el6tt 14 nappal
g) Palliativ célu csontbesugdrzas a terdpia elStt 14 nappal

h) Anticoaguldns kezelés

i) Veleszliletett vagy szerzett véralvadasi zavar

j) Thromboembolia a kérel6zményben

k) Sulyos, aktiv intraabdominalis gyulladdsos folyamat

[) Aktiv gyulladasos folyamat

m) Fenyegetd bélelzarddas

n) Sulyos vérkdpés (> 2,5 ml/nap)

0) 18 év alatt

p) Varanddssag, szoptatas

g) Hatbanyag iranti érzékenység



4.3.6

r) Nem megfelel6 hematoldgiai paraméterek
ra) Hemoglobin < 9 gr/dl
rb) Fehérvérsejt < 3000/mm?
rc) Abszolut szegmentszdm < 1500/mm?
rd) Thrombocyta < 100 000/mm?
s) Nem megfelelS vese és maj paraméterek
sa) Se kreatinin tobb, mint a normal felsé hatar masfélszerese
sb) Transzaminaz tobb, mint a normal felsé hatar 6tszorose
sc) Bilirubin tébb, mint a normal felsé hatar masfélszerese.”

Cetuximab a jogszabalynak megfelel6 indikacioban alkalmazandé

Az egészséglgyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirsl szdlo 9/1993.
(IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu mellékletének 8/e2.1. pontja szerint:

8/e3.1.

,»Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperalibilis — miutan a véleményezd team
megbizonyosodott a daganat KRAS és NRAS stdtusardl — vad tipusu metasztatikus colorectalis
carcinoma elsGvonalbeli kezelésére, FOLFOX vagy FOLFIRI kemoterdpidval kombinalva, azon
egyszervi, illetve — a megfelel6 kompetencidju, azaz a dontéshez sziikséges specialitasokat
képvisel6 szakorvosokbdl allé onkoldgiai team dontése alapjan — kétszervi parenchimas
érintettséggel rendelkez6 betegeknél, akik a kezeléssel potencidlisan operdbilissa valhatnak.
Az onkoteamben részvevé szakorvosok véleményiket irdsban rogzitik, és aldirdsukkal azt
hitelesitik. Az elsGvonalbeli kezelés az operalhatdsag eléréséig folytathatd, azonban resectids
m(itét hidnydban maximum 6 hdnapig, ezt kdvetSen az operalhatdsag ujraértékelése
szlikséges, inoperabilitas esetén a 8/e3.1. pont szerint folytathato az ellatas.

Cetuximab nem alkalmazhaté:
a) ECOG = 2 vagy Karnofsky < 70
b) Pangasos szivelégtelenség (NYHA > 2)
c) Sulyos légzési elégtelenség
d) 18 év alatt
e) Varanddssag
f) Akinél a K—RAS mutans, vagy nem vizsgaltak
g) Aktiv gyulladasos folyamat
h) Fenyeget6 bélelzarddas
i) Hatéanyag iranti érzékenység
j) Keratitis, keratitis ulcerosa, stlyos szemszarazsag a kérel6zményben
k) Nem megfelel6 hematoldgiai paraméterek
ka) Hemoglobin < 9 gr/dl
kb) Fehérvérsejt < 3000/mm?
kc) Abszolut szegmentszam < 1500/mm3
kd) Thrombocyta < 100 000/mm?3
I) Nem megfelel6 vese és maj paraméterek
la) Se kreatinin tobb, mint a normal felsé hatar masfélszerese
Ib) Transzamindz tébb, mint a normal felsé hatar 6tszorose
Ic) Bilirubin tébb, mint a normal fels6é hatar masfélszerese.”
pont:

,Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperalibilis — miutan a véleményezd team
megbizonyosodott a daganat KRAS és NRAS statusardl — vad tipusu metasztatikus colorectalis



carcinoma els6, masod vagy harmad vonalu kezelésére a megfelel6 kompetencidju, azaz a
dontéshez sziikséges specialitdsokat képviselé szakorvosokbdl allé onkoldgiai team dontése
alapjan, azon betegek részére, akiknél a megkezdett terapia 8 hét utan elvégzett képalkotd
eljdrassal dokumentdlt moédon hatdsosnak bizonyult, a daganat 0©sszes tomege nem
novekedett a terdpia megkezdése éta. Az onkoteamben részvevs szakorvosok véleményiiket
irdsban rogzitik és alairasukkal azt hitelesitik. A kezelés progresszidig folytathaté. Amennyiben
a kezelés hatdsara két egymdst kdvet6 képalkotod diagnosztikai kontroll sordn komplett klinikai
remisszié igazolddik, a kezelést fel kell fliggeszteni. Abban az esetben, ha a betegség a kezelés
felfliggesztését kdvetben Ujra progredial, cetuximab ismét alkalmazhatd.

Cetuximab nem alkalmazhaté:
a) ECOG = 2 vagy Karnofsky < 70
b) Pangasos szivelégtelenség (NYHA > 2)
c) Sulyos légzési elégtelenség
d) 18 év alatt
e) Vadranddssag
f) Akinél a K—RAS mutans, vagy nem vizsgaltak
g) Aktiv gyulladdsos folyamat
h) Fenyegetd bélelzarodas
i) Hatéanyag irdnti érzékenység
j) Keratitis, keratitis ulcerosa, sllyos szemszarazsag a kérel6zményben
k) Nem megfelel6 hematoldgiai paraméterek
ka) Hemoglobin < 9 gr/dl
kb) Fehérvérsejt < 3000/mm?
kc) Abszolut szegmentszam < 1500/mm?
kd) Thrombocyta < 100 000/mm?
I) Nem megfelelS vese és majparaméterek
la) Se kreatinin tobb, mint a normal felsé hatar masfélszerese
Ib) Transzamindz tobb, mint a normal fels6 hatar 6tszérése
Ic) Bilirubin tébb, mint a normal felsé hatar masfélszerese.”

4.3.7 Panitumumab a jogszabalynak megfelel6 indikacioban alkalmazandé
Az egészséglgyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél sz6ldé 9/1993.
(IV. 2.) NM rendelet 1/A. szdmu mellékletének 8/e2.2. pontja szerint:

,Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperalibilis — miutan a véleményezd team
megbizonyosodott a daganat KRAS és NRAS statusardl — vad tipusl metasztatikus colorectalis
carcinoma elsévonalbeli kombinacids kezelésére azon egyszervi, illetve — a megfeleld
kompetencidju, azaz a dontéshez sziikséges specialitdsokat képvisel§ szakorvosokbdl allé
onkolégiai team dontése alapjan — kétszervi parenchimds érintettséggel rendelkezé
betegeknél alkalmazhatd, akik a kezeléssel potencidlisan operabilissd valhatnak. Az
onkoteamben részvevé szakorvosok véleményiliket irasban rogzitik, és aldirasukkal azt
hitelesitik. Az els6vonalbeli kezelés az operalhatdsag eléréséig folytathatd, azonban resectids
m(tét hidnydban maximum 6 hodnapig, ezt kovet6en az operdlhatdsag Ujraértékelése
sziikséges, inoperabilitas esetén a 8/e3.2. pont szerint folytathato az ellatas.

Panitumumab nem alkalmazhaté:

a) ECOG = 2 vagy Karnofsky < 70
b) Pangasos szivelégtelenség (NYHA > 2)



8/e3.2.

c) Sulyos légzési elégtelenség, interstitialis pneumonitis vagy ttidéfibrézis a kdrel6zményben
d) 18 év alatt
e) Varanddssag, szoptatas
f) Akinél a K—RAS mutans, vagy nem vizsgaltak
g) Aktiv gyulladdsos folyamat
h) Fenyegetd bélelzarddas
i) Hatéanyag iranti érzékenység
j) Nem megfelel6 hematolégiai paraméterek
ja) Hemoglobin < 9 gr/dI
jb) Fehérvérsejt < 3000/mm?3
jc) Abszolut szegmentszam < 1500/mm?
jd) Thrombocyta < 100 000/mm?
k) Nem megfelel6 vese és maj paraméterek
ka) Se kreatinin tobb, mint a normal felsé hatar masfélszerese
kb) Transzaminaz tébb, mint a normal fels6 hatar 6tszorose
kc) Bilirubin tobb, mint a normal felsé hatar masfélszerese.”
pont:

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperalibilis — miutan a véleményezd team
megbizonyosodott a daganat KRAS és NRAS statusardl — vad tipusu metasztatikus colorectalis
carcinoma elsé, masod vagy harmad vonalu kezelésére a megfelel6 kompetencidju, azaz a
dontéshez sziikséges specialitdsokat képvisel6 szakorvosokbdl allé onkoldgiai team dontése
alapjan, azon betegek részére, akiknél a megkezdett terapia 8 hét utan elvégzett képalkotd
eljarassal dokumentdlt mddon hatdsosnak bizonyult, a daganat Osszes tomege nem
novekedett a terdpia megkezdése éta. Az onkoteamben részvevs szakorvosok véleményiiket
irdsban rogzitik és aladirdsukkal azt hitelesitik. A kezelés progresszidig folytathato, illetve
amennyiben a kezelés hatdsara két egymast kovet6 képalkotd diagnosztikai kontroll soran
komplett klinikai remisszié igazolddik, a kezelést fel kell fliggeszteni. Abban az esetben, ha a
betegség a kezelés felfliggesztését kovet6en Ujra progredidl, panitumumab ismét
alkalmazhaté.
Panitumumab nem alkalmazhaté:
a) ECOG 2 2 vagy Karnofsky < 70
b) Pangasos szivelégtelenség (NYHA > 2)
c) Sulyos légzési elégtelenség, interstitialis pneumonitis vagy tidéfibrézis a kdrel6zményben
d) 18 év alatt
e) Varanddssag, szoptatas
f) Akinél a K—RAS mutans, vagy nem vizsgaltak
g) Aktiv gyulladasos folyamat
h) Fenyeget6 bélelzarddas
i) Hatéanyag iranti érzékenység
j) Nem megfelelé hematoldgiai paraméterek

ja) Hemoglobin < 9 gr/dI

jb) Fehérvérsejt < 3000/mm?3

jc) Abszolut szegmentszam < 1500/mm?

jd) Thrombocyta < 100 000/mm?3
k) Nem megfelel6 vese és majparaméterek

ka) Se kreatinin tobb, mint a normal felsé hatar masfélszerese

kb) Transzamindz tobb, mint a normal felsé hatar 6tszorose



kc) Bilirubin tobb, mint a normal felsé hatar masfélszerese.”

4.3.8 Regorafenib alkalmazasa
EU100 8/c. Tamogatott indikacié: ,Daganatos betegségek kezelésére, az adott készitmény alkalmazési
elGirdsaban szerepld javallatokban”

e

Regorafenib hatdanyag tartalmu Stivarga készitmény CRC-re vonatkozé ajanlasa az alkalmazasi elGiras
szerint: , A Stivarga olyan felné6tt betegek kezelésére javallott monoterapidban, akik attétes colorectalis
rakban (colorectal cancer, CRC) szenvednek, és akiket kordbban mar kezeltek a rendelkezésre allo
terdpidkkal, vagy nem alkalmasak a rendelkezésre 4all6 terapidkra. Ezek kozé tartozik a fluoropirimidin
alapu kemoterdpia, valamely antivaszkuaris endotelidlis névekedési faktor- (anti-vascular endothelial
growth factor, anti-VEGF) terapia, illetve valamely antiepidermalis névekedési faktor receptor- (anti-
epidermal growth factor receptor, anti-EGFR) terapia.”

4.3.9 Trifluridin-tipiracil alkalmazasa
EU100 8/c. Tamogatott indikacio: ,,Daganatos betegségek kezelésére, az adott készitmény alkalmazasi
el6irasaban szerepld javallatokban”

Trifluridin-tipiracil hatéanyag tartalmu Lonsurf készitmény CRC-re vonatkozé ajanlasa az alkalmazasi
el@iras szerint:

,»A Lonsurf monoterdpiaként olyan, metasztatizald colorectalis carcinomaban szenvedé felngtt
betegek kezelésére javallott, akiket kordbban mar kezeltek a rendelkezésre all6 terdpidkkal, vagy akik
nem alkalmasak a rendelkezésre 3all6 terdpidkra, tobbek kozott fluoropirimidin-, oxaliplatin- és
irinotekan-alapu kemoterapiara, valamint anti-VEGF-szerekkel, illetve anti-EGFR-szerekkel végzett

kezelésekre.” és

,A Lonsurf bevacizumabbal kombindcidoban javallott olyan feln6tt, metasztatizalé colorectalis

carcinomaban (mCRC) szenved6 betegek kezelésére, akiket korabban mar két daganatellenes

terapiaval kezeltek, beleértve a fluoropirimidin-, oxaliplatin- és irinotekdn-alapui kemoterapiakat,

antiVEGF- és/vagy anti-EGFR-szereket.”

4.4 A finanszirozasi eljarasrend alkalmazdsanak hatasat méro
mindségi indikatorok

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kovetkez6 indikatorok mérik:

o Ateriletre forditott kbzkiaddsok alakulasa.
o Egészségnyereségre gyakorolt hatas.

Tovabbi javasolt, részletes audit kritériumok a vonatkozo szakmai iranyelvekben taldlhatdk.



5 A finanszirozas szempontjabol lényeges
finanszirozasi kddok

5.1 Jellemz6 BNO kodok

BNO BNO megnevezés

C1800 Vakbél rosszindulatu daganata

C1810 Féregnyulvany rosszindulatu daganata
C1820 Colon ascendens rosszindulatu daganata
C1830 Flexura hepatica rosszindulatl daganata
C1840 Colon transversum rosszindulatu daganata
C1850 Flexura lienalis rosszindulatu daganata
C1860 Colon descendens rosszindulatu daganata
C1870 Colon sigmoideum rosszindulatu daganata
C1880 A vastagbél atfeds elvaltozasa, rosszindulatlu daganata
C1890 Vastagbél rosszindulatu daganata k. m. n.

5.2 Jellemzd HBCS kédok

HBCS HBCS megnevezés

959A Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "A"

959B Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "B"

959C Rosszindulatl daganat kemoterdapiaja "C"

959D Rosszindulatu daganat kemoterdpiaja "D"

959E Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "E"

959F Rosszindulatl daganat kemoterapiaja "F"

959G Rosszindulatu daganat kemoterdapiaja "G"

959H Rosszindulatu daganat kemoterdapiaja "H"

959I Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "I"

2733 Vastagbél organikus szlikiletének tagitasa, illetve athidaldsa ontaguld fémstenttel

2750 Vékony-, vastaghél nagyobb mtétei

276C VVékony-, vastagbél kisebb m(itétei

2860 EmésztSérendszeri endoszkdpos mitétek

287C EmésztSszervi malignomak

2880

3377 EmésztSrendszeri betegségek (kivéve: oesophagitis, gastroenteritis, nem szévédményes
fekélyek) sulyos tarsult betegséggel

338z EmésztGrendszeri mdtétek (kivéve: sérv, gyomor, oesophagus vagy bél nagyobb

mtétei) sulyos tarsult betegséggel




Gyomor, oesophagus, duodenum, vékony-, vastagbél mitétei (kivéve: oesophagus

340z nagyobb miitétei) sulyos tarsult betegséggel

9430 Sugarterapia

9433 Képvezérelt sugarterapia (IGRT)

9434 Képvezérelt - intenzitds modulalt sugarterapia (IMRT+IGRT)

5.3 Jellemz6 kemoterapias protokollok — sigma és colon daganatok

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

5.4 Jellemzd ATC koédok

ATC ATC megnevezés
BO3BBO1 leukovorin

LO1* Antineoplastic agensek, kiilondsen:
LO1BAO1 methotrexate
LO1BAO3 raltitrexed
LO1BCO2 5-fluorouracil
LO1BCO6 capecitabin
LO1BC59 trifluridin, kombinacio
LO1CEO2 irinotecan
LO1DBO3 epirubicin
LO1DCO3 mitomycin
LO1XA03 oxaliplatin
LO1FEO1 cetuximab
LO1FGO1 bevacizumab
LO1FEO2 panitumumab
LO1EXO5 regorafenib
VO3AF02 dexrazoxan
LO1FFO02 pembrolizumab
LO1XA02 Carboplatin
LO1XAO01 Cisplatin
VO3AF03 Calcium folinate
LO1CEO1 Topotecan
LO1CDO1 Paclitaxel
LO1AX03 Temozolomide
L01CBO1 Etoposide




5.5 Jellemz6 OENO kddok (diagnosztika)

OENO OENO Megnevezés

11041 Vizsgalat

11301 Kontrollvizsgalat, konzilium

13200 Rectum digitalis vizsgalata

14260 Biopsia lymphoglandulae

14500 Biopsia intestini crassi per colonoscopiam

14510 Biopsia sigmae per endoscopiam

16410 Colonoscopia

1641E Colonoscopia et colonographia

1641D Colon endoszkdpos UH vizsgalata

16420 Rectosigmoideoscopia (flexibilis)

16431 Rectum és sigma endoscopos ultrahang vizsgdlata

26620 Carcino-embriondlis antigén (CEA) meghatéarozasa

26626 CA 19-9

28880 Sejtek izolalasa sdrlség gradiens centrifugaldssal

2893A Bidirekcionalis DNS szekvenalas, human mutdcid azonositasa céljabdl

2893B Uj generaciés szekvendlas (50-200 gén)

2893C Uj generaciés szekvenélas (300-600 gén)

29000 SzOvettani vizsgdlat a szokasos feldolgozasi modszerrel

29050 Szovettani vizsgdlat immunhisztokémiai reakcié alkalmazdsa esetén

29950 DNS kivonasa bioldgiai mintabdl

32460 Irrigoscopia

32470 Irrigoscopia kett6s kontrasztanyaggal

34440 Mellkas CT vizsgalata nativ

34441 Mellkas CT vizsgalata iv. kontrasztanyag adasat kdvetéleg

34442 Mellkas CT vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kbvetéleg

34450 Teljes has CT vizsgalata nativ

34451 Teljes has CT vizsgalata iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg

34452 Teljes has CT vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kovetéleg
34453 Teljes has és medence CT vizsgdlata nativ
34454 Teljes has és medence CT vizsgdlata nativ és iv. kontrasztanyag addsat kovetGleg

34460 Medence CT vizsgdlata nativ

34461 Medence CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag addsat kévetéleg
34462 Medence CT vizsgdlata nativ és iv. kontrasztanyag addsat kovetdleg

34933 Teljes has MR vizsgalata nativ

34934 Teljes has MR vizsgalata iv. kontrasztanyag addsat kévetéleg
34935 Teljes has MR vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg

34937 Teljes has és medence MR vizsgalata nativ




34938 Teljes has és medence MR vizsgdalata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kdvetéleg
34939 Medence MR vizsgélata nativ

34940 Medence MR vizsgalata iv. kontrasztanyag adasat kovetéleg

34941 Medence MR vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kovetéleg

35960 Egésztest PET/CT vizsgalata

36130 Hasi (attekintS, komplex) UH vizsgdlat

36150 Kismedence transabdominalis UH vizsgalat

36153 Transrectalis UH vizsgdlat

88460

Vérvétel




6 Roviditések

Rovidités Megnevezés

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkozi osztalyozasa

BRAF B-Raf proto-oncogene, serine/threonine kinase
BSC Best supportive care

CEA Carcino-embrionalis antigén

CR Colorectalis

CRC Colorectalis carcinoma

CcT Computer tomografia

dMMR Mismatch-repair deficiens

EGFR Epidermalis novekedési faktor receptor

EUH Kontrasztanyagos (Enhanced) Ultrahang

GT Genetikai teszt

HBCS Homogén betegségcsoport

MR Magneses rezonancia

MMR Mismatch-repair

MSI Mikroszatellita-instabilitas

MSS Mikroszatellita Stabil

NCCN National Comprehensive Cancer Network
NEAK Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel§

OENO Orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyzasa
PET-CT Pozitronemisszids tomografia

pMMR Mismatch-repair proficiens

PR Részleges valasz

RAS Rat sarcoma virus

RT Sugarkezelés

RTG Rontgen

SBRT Stereotactic Body RadioTherapy

SD Stabil betegség

TNM Tumor, node, metastasis (tumor, nyirokcsomd, metasztazis)
UH Ultrahang

VEGF Vaszkularis endotelidlis novekedési faktor



