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. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzoé Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
Reumatologia Tagozat:

Prof. Dr. Podr Gyula, reumatologus, elndk, tarsszerzo

Fejleszté6 munkacsoport tagja(i):

Prof. Dr. Géher Pal, reumatoldogus, tarsszerzé
Prof. Dr. Szant6 Sandor, reumatoldgus, sportorvostan szakorvosa, tarsszerzé

Véleményezé Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Bor- és nemibetegségek Tagozat
Prof. Dr. Szegedi Andrea, bérgyogyasz, klinikai immunoldgia és allergologia szakorvosa, elndk, véleményezd

2. Gasztroenterologia és hepatologia Tagozat
Prof. Dr. Wittmann Tibor, gasztroenterologus, belgyogyasz, elndk, véleményez6

3. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabo6 Janos, haziorvos, elndk, véleményezo

4. Mozgasterapia és fizioterapia Tagozat
Zaletnyik Zita, gyogytornasz, elndk, véleményezd

5. Ortopédia Tagozat
Prof. Dr. Szendréi Miklos, ortopédia szakorvosa, elndk, véleményezo

6. Rehabilitacio, fizikalis medicina és gyogyaszati segédeszkozok Tagozat
Dr. Dénes Zoltan, mozgasszervi rehabilitacié szakorvosa, ortopédia szakorvosa, elnok, véleményez6

7. Szemészet Tagozat
Prof. Dr. Nagy Zolan Zsolt, szemész, elnok, véleményezd

»AZ egészségiigyi szakmai irdanyelv készitése soran a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”

»AZ egészségiigyi szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt egészségiigyi szakmai kollégiumi
tagozat vezetdje dokumentaltan egyetért.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepléi:

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem keriilt bevondsra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertilt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem keriilt bevonasra.

Fiiggetlen szakértd(K):

Dr. Bartha Attila, reumatologus, szakérté

Dr. Balint Péter, reumatologus, szakérto

Prof. Dr. Czirjak Laszl6, reumatologus, belgyogyasz, immunoldgus, szakértd

Dr. Keszthelyi Péter, reumatologus, szakértd

Dr. Kovacs Attila, reumatologus, szakértd

Prof. Dr. Kumanovics Géabor, reumatologus, belgyodgyasz, immunologus, szakérto
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Prof. Dr. Nagy Gyorgy, reumatologus, belgyogyasz, immunologus, szakértd
Dr. Polgar Anna, reumatologus, immunologus, szakértd

Dr. Téth Edit, reumatolégus, szakértd

Dr. Ujfalussy Ilona, reumatologus, szakérté

II. ELOSZO

A bizonyitékokon alapuld egészségiigyi szakmai iranyelvek az egészségiligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatarozott egészségiligyi kdrnyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségligyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjak az ellatas
mindségét. Az egészségiigyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérhetd legmagasabb
szintli tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar
egészségiigyi ellatdrendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az iranyelv
szektorsemleges modon fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészségiigyi szakmai iranyelvek ajanlasai a
legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek az egészségiigyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb
bizonyitékokon alapulnak, nem potolhatjak minden esetben az egészségiigyi szakember dontését, ezért attol
indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

III. HATOKOR
Egészségiigyi kérdéskor: Axialis spondyloarthritis
Ellatasi folyamat szakasza(i): Diagnosztika és terapia
Erintett ellatottak Kore: A felnétt lakossagban eléfordulo axialis

spondyloarthritisben szenvedd betegek.

Erintett ellaték kore:
Szakteriiletek: 1400 reumatologia
6301 haziorvosi ellatas
1402 fizioterapia
5700 fizioterapia-gyogytorna
1000 ortopédia
0700 szemészet
800 bor- és nemibetegség-ellatas
1010 gasztroenterologia
2200 rehabilitatacios medicina

Progresszivitasi szint: I1-111. szint. Bioldgiai terapia végzésére a kijelolt arthritis
centrumok.

Egyéb specifikacio: Nincs
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IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak
Axialis spondyloarthritis: A spondyloarthritisek dominaloan a gerincet érint6 formaja.
Periférias spondyloarthritis: A spondyloarthritisek dominaloan a periférias iziileteket érinté formaja.

T2T elv (Treat to Target: a célig kezelni): Egy olyan terapias stratégia melynek célja egy elére meghatarozott
célérték elérése.

Betegségmodosité kezelés: (SDMARD: synthetic disease modifying drug = szintetikus betegségmaodosito
gyogyszer) Azon gyogyszerkészitmények elnevezése, amelyek tartos adasa a betegséget ugyan nem gyogyitjak,
azonban a betegség lefolyasa enyhébb lesz, vagy leallitja a betegség progressziojat.

Biologiai terapia: ((DMARD: biologic disease modifying drug = bioldgiai betegségmodosito gyogyszer) A
szervezet sajat, gyulladasban vagy immunoldgiai folyamatokban szerepld fehérjéi ellen biotechnoldgiai tton
eléallitott ellenanyag vagy receptoranalog.

Célzott terapia: ({DMARD: targeting disease modifying drug = célzott betegségmaodosito gyogyszer) A sejten
beliili jelatviteli folyamatok célzott gyogyszeres gatlasa.

2. Roviditések

axSpA: axialis spondyloarthritis

nr-axSpA: non-radiographias axialis spondyloarthritis

ASAS: Assessment of Ankylosing Spondylitis Society - ujabban Assessment of SpondyloArthritis International
Society

ACR/SPARTAN: American College of Rheumatology/Spondyloarthritis Research and Treatment Network
ASDAS: Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score

BASDAI: Bath Ankylosing Spondylitis Activity Index

BSA: body surface area

csip6-TEP: csip6 total endoprotézis

CRP: C reactive protein

DAPSA: Disease Activity Index for Psoriatic Arthritis

DEXA-vizsgalat: dual energy X-ray absorptiometry - vizsgalat

SDMARD: synthetic disease modifying drug - szintetikus betegségmaodositod gyogyszer

bDMARD: biologic disease modifying drug - biologiai betegségmodositd gyogyszer

tDMARD: targeting disease modifying drug - célzott betegségmodositd gyogyszer

EULAR: European League Against Rheumatism

HAQ: Health Assessment Questionnaire

MDA: Minimal Disease Activity VAS: Visual Analogue Scale

NICE: The National Institute for Health and Care Excellence: Az Egyesiilt Kiralysagban az egészségiigy
standardjainak és diagnosztikus/terapias ajanlasainak kidolgozasat koordinal6 intézmény

NSAID: nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek

NYHA stadium: New York Heart Association stadiumbeosztasa

PASI: Psoriasis Area Severity Index

RA: rheumatoid arthritis

T2T: treat to target

TNF-a: Tumor Necrosis Factor- o

3. Bizonyitékok szintje

Az ASAS-EULAR-ajanlast az ajanlasok erésségét is jelezve a XI. Mellékletek cimii fejezet |. mellékletben
foglaltuk Ossze.

A kiegészitéseket kiilon (kurziv) jeldltiik, mely az ajanlasok szintje mellett a szakértéi egyetértés mértékét is
mutatja. Ez utobbi 10 magyar szakérté véleményén alapul (XI. Mellékletek, 2. melléklet).
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BIZONYITEKOK RANGSOROLASA

Bizonyiték Meghatarozas
fokozata
1++ Az eredmények olyan magas mindségii meta-analizisbol, szisztematikus irodalmi attekintésbdl,

vagy tobb randomizalt vizsgalatbol szarmaznak, melyekben nagyon alacsony a szisztematikus
hiba (bias) lehetsége.

1+ Az eredmények jol kivitelezett meta-analizisbdl, szisztematikus irodalmi attekintésbol, vagy
tobb randomizalt vizsgalatbol szarmaznak, melyekben alacsony a szisztematikus hiba (bias)
lehetdsége.

1 Az eredmények meta-analizisbdl, szisztematikus irodalmi attekintésbol, vagy tobb randomizalt
vizsgalatbol szarmaznak, melyekben nagy a szisztematikus hiba lehetdsége.

2++ Az eredmények jO mindségli kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalatok szisztematikus irodalmi

attekintésébodl, vagy olyan jo mindségli kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalatokbol szarmaznak,
melyekben nagyon alacsony a szisztematikus hiba és a zavard hatasok esélye, tovabba a
bizonyitékok és kovetkeztetések kozotti ok-okozati kapcsolat valdsziniisége nagy.

2+ Az eredmények jol kivitelezett kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalatokbol szarmaznak,
melyekben alacsony a szisztematikus hiba és zavard hatasok esélye, és a bizonyitékok és
kovetkeztetések kozotti ok-okozati kapesolat valoszinlisége kozepes.

2 Az eredmények olyan kohorsz és eset-kontroll vizsgalatokbdl szarmaznak, melyekben nagy a
szisztematikus hiba és zavard hatasok esélye, és a bizonyitékok és kdvetkeztetések kozotti
kapcsolat nagy valoszintliséggel nem okozati jelleg.

3 Az eredmények nem kisérleti tanulmanybol szarmaznak, pl. esettanulmanyok, esetsorozatok.

4 Az eredmények szakmai véleményen, (szakmai kollégium, kutatocsoport, vagy a szakteriilet
vezet egyénisége(i)nek szakértéi véleményén) alapulnak.

Megjegyzés:

++ Az adott tanulmany értékeléskor az alkalmazott kérddiv szinte valamennyi kritériumanak megfelelt, vagy a
nem megfeleld elemek nem befolyasoltak 1ényegesen a tanulmany kdvetkeztetéseit.

+ A kritikus értékel kérd6iv néhany kritériumanak nem felelt meg a tanulmany, és a vizsgalt kritériumnak nem
megfeleld, hianyzo, vagy hianyosan kifejtett elemek nem valdszinti, hogy befolyasoltak a kovetkeztetéseket.

— A tanulmany csak kevés, vagy egyetlen kritériumnak sem felelt meg, és a nem megfeleld, hianyzo, vagy
hianyosan kifejtett elemek nagy valoszintiséggel befolyasoltak a kovetkeztetéseket. A ,,—,, jelzéssel rendelkezd
bizonyitékokat sohasem szabad ajanlas kialakitasara felhasznalni.

4. Ajanlasok rangsorolasa

Az ajanlasok rangsorolasa (A-D) a bizonyitékok rangsorolasan (17- 4) alapul, amely a rendelkezésre 4llo
irodalmi adatok kritikai értékelésén alapul. Legmagasabb kategoriaba a meta-analizisb6l szarmazo (azaz tobb
randomizalt, kettds-vak vizsgalatot dsszegz6 vizsgalat) irodalmi adatok, a legalacsonyabb kategoriaba a szakmai
véleményen alapulé eredmények allnak [1b].

AJANLASOK RANGSOROLASA

Ajanlas Meghatarozas
fokozat

A Az ajanlasok legalabb egy 1++ fokozatu bizonyitéknak szamitd6 meta-analizisen, vagy
rendszerezett irodalmi attekintésen alapulnak, és a sajat populaciora jol adaptalhatok; vagy
legalabb 1+ szint bizonyitéknak szamito, a sajat populaciora jol adaptalhatd, és egyértelmiien
hasonlo hatast mutat6 vizsgalatokon alapulnak.

B Az ajanlasok legalabb 2++ szint bizonyitéknak szamito, a sajat populaciora jol adaptalhato, és
egyértelmiien hasonld hatast mutatd vizsgalatokon alapulnak; vagy 1++ ¢és 1+ szint
bizonyitékok extrapolaladsan alapulnak.

C Az ajanlasok legalabb 2+ szint bizonyitéknak szamito, a sajat populaciora jol adaptalhato, és
egyértelmiien hasonl6d hatast mutatdé vizsgalatokon alapulnak; vagy 2++ szint bizonyitékok
extrapolalasan alapulnak.

D Az ajanlasok 3-4 szint bizonyitékon; vagy 2+ szint bizonyitékok extrapolalasan alapulnak.
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V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

A témakort érintd nemzetkozi és hazai ajanlas hatalyat vesztette, jelenleg csak finanszirozasi protokoll van
hatalyban, amely azonban nem tiikrozi sem a hazai, Sem a nemzetkozi helyes gyakorlatot [2 - 4]. Ezért az el6z6
hazai egészségiigyi szakmai iranyelv, valamint megujitott nemzetkozi terapias ajanlasok [1, 5, 6] alapjan
keriiltek Osszefoglalasra az axialis spondyloarthritis (axSpA) nemzetkozileg elfogadott kezelési elvei. Az el6z6
hazai egészségiligyi szakmai iranyelv megujitott tartalman tilmenOen ebben az egészségiigyi szakmai
iranyelvben kozreadjuk a betegségcsoport diagnosztikajanak nemzetkozileg elfogadott és hazai viszonyok kozt is
megvalodsithato klasszifikacios, de ugyanakkor diagnosztikai célokra is alkalmas ajanlasait [7].

Az ajanlas megujitasanak indoka, hogy az axSpA kezelésében az el6z0 egészségiigyi szakmai iranyelv
elkészitése Ota - elsGsorban a gyogyszeres kezelésben - tobb 0j készitmény keriilt forgalomba (melyek egy
részére hazankban bizonyitékok allnak rendelkezésre az eddig nyitott kérdések egy részének megvalaszolasara
(valtas, terapiahliség, biohasonlok helye, stb.). Mindezeket az eredményeket a napi gyakorlatban is sziikséges
figyelembe venni.

Az axSpA alatt a spondyloarthritisek formakdorébe (spondylitis ankylopoetica, gyulladasos bélbetegségekhez,
psoriasishoz tarsuld, és a reaktiv arthritiseket kdvetd spondyloarthritis) tartozo, és dominaloan axialis tiinetekkel
jaro betegséget értjiikk. Az axSpA diagnodzisa az ASAS klasszifikacios kritériumain alapul azzal a megjegyzéssel,
hogy az adott betegnél a kezelGorvos a klinikai, laboratoriumi és képalkoto eljarasok adatait 6sszegezve allithatja
fel a diagnozist, ami nem kételezden felel meg a klasszifikacios kritériumoknak [7].

A periférias spondyloarthritisek kezelése tobb vonatkozasaban eltér (betegségmodositd terapids szerek,
glukokortikoidok oralis alkalmazasa), ezért nem targya a jelen ajanlasnak.

Az ajanlas altalanos elveket, illetve stratégiat fogalmaz meg. Az adott betegnél a kezeldorvos feladata s egyben
az 0 felelssége, hogy egyénre szabott, minden kdoriilményt figyelembe vevd diagnosztikus és terapids dontést
hozzon meg. A terapias ajanlas nem jelent a kezelGorvos szamara kotelezGen eldirt dontést, csak azt mutatja
meg, hogy a tudomany mai allasa szerint altalanossagban — és nem a konkrét helyzetben — melyik dontés mogott
all tobb tudomanyosan szilard bizonyiték.

Az ajanlas altalanos elvek megfogalmazasa utan a konkrét terapiakkal kapcsolatos tapasztalatokat mutatja be,
alapul véve az ASAS-EULAR- ajanlasait, de kiegészitve az egyes pontokat — kiilon jelolésre keriilt mas
ajanlasok relevans részével. A szdveges hivatkozason tilmenden — mellékelésre keriil két nemzetkozi ajanlas, a
dontések megalapozottsiganak megerdsitésére (XI. Mellékletek, 1-2. melléklet).

Mivel a diagnosztikara kiilon nemzetkdzi vagy hazai ajanlas még nem sziiletett, ezért a klasszifikacios kritérium
alapjan foglaltuk Gssze a diagnosztikara vonatkozo ajanlast.

2. Felhasznaléi célcsoport

A felnéttkora axialis spondyloarthritisben szenvedd betegek gyogykezelésével foglalkozd egészségiigyi
szakemberek (haziorvos, reumatologus, ortopéd-traumatologus, rehabilitator — szakorvosok; a komorbiditasokat
kezel6 szakorvosok (szemész, borgyogyasz, gasztroenterologus), gyogytorndsz-fizioterapeutak).

Az ajanlas kovetése révén a betegség diagnozisa hamarabb felallithato, kovetkezésképpen a betegek hamarabb
kapnak adekvat ellatast, a kezelési elvek kovetése révén hosszabb ideig fenntarthatd egészségtol fliggd
életmindségiik, a betegségkimenet (mozgasparaméterek, gyulladasos paraméterek, komorbiditasok el6fordulasa)
kedvezdbb, és a kezelés esetleges mellékhatasai is csokkenthetdk.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel
Egészségiigyi szakmai irdanyelv el6ézménye:

Jelen fejlesztés az alabbi, lejart érvényességi idejli szakmai iranyelv témajat dolgozza fel.

Azonosité: 002055

Cim: Az axialis spondyloarthritisek kezelése
Nyomtatott verzio: 2018. Egészségligyi Kozlony 8.
Elektronikus elérhetdség: https://kollegium.aeek.hu
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Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

002171

Jelen iranyelv az alabbi, a kdzzététel idopontjaban érvényes nemzetkdzi egészségligyi szakmai iranyelvekkel all

kapcsolatban.

Szerzok:
Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetoség:

van der Heijde, D., Ramiro, S., Landewé¢, R., et al:
Assessment of SpondyloArthritis International Society
(ASAS)

2016 update of the ASAS-EULAR management
recommendations for axial spondyloarthritis.

2017
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VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Diagnosztika

Amig terapias ajanlasok a legtobb gyakori betegségre tobb valtozatban is hozzaférhetdk, addig a diagnosztikus
ajanlasok rendkiviil ritkdk. A diagnosztikus ajanlasok hianyaban a rendelkezésre allo klasszifikacios
kritériumokat lehet alkalmazni a diagnosztikus munkaban. Azonban ezek hétkéznapi hasznalata csak a betegség
ellatasaban gyakorlatot szerzett szakember szamara ajanlott, mivel az ajanlas alkalmazasa egyedi esetre még
inkabb a kezelGorvos tapasztalatan alapul, hasonloan a terapias ajanlasokhoz.

A klasszifikacios kritériumokat elsésorban a klinikai vizsgalatokba torténd betegbevalasztas és epidemiologiai
vizsgalatok szamara fejlesztik ki, igy dontden a szenzitivitas és a specificitas megfeleld szintjének elérése a cél.
Az axialis (és periférias) spondylarthritis kezelésére rendelkezésre allo 0j, modern terapiak megkovetelték egy
mindenki altal alkalmazhatd, egyszerii és validalt kritériumrendszer kidolgozasat, amelyet az ASAS vezette
munkacsoport 2009-ben publikalt [7a].

Ajanlas 1
A betegség gyanujara kell gondolni minden 45 éves kor elétt kezd6dd, legalabb 3 hénapja tarté
derékfajdalom esetén, amennyiben egyértelmii ok (trauma, daganat, porckorongsérv) nem igazolhato. (B)

Ajanlas 2
A betegség gyantja igazolasara az alabbi eljarasokat, tiineteket javasolt figyelembe venni:
- képalkot6 eljarassal vagy
- HLA B27 tipizalassal és
- Klinikai tiinettel. (A)
ad a.) Képalkoto eljaras:
- Rontgen felvételen a sacroiliacalis iziiletek gyulladasa.
- MRI felvételen a sacroiliacalis iziiletet alkotd csontok subchondralis oedemaja.
ad b.) HLA-B27 tipizalas.
ad c.) Klinikai tiinetek az alabbiak:
- gyulladasos jellegii derékfajdalom,
- iritis, psoriasis, gyulladasos bélbetegség,
- enthesitis (sarok),
- dactylitis,
- emelkedett CRP),
- NSAID adéasara a gerincfajdalom gyors - de gyakran csak atmeneti - javulasa,
- pozitiv csaladi anamnézis (gyulladasos bélbetegség, iritis, psoriasis, spondylitis ankylopoetica),
- HLA-27 hordozas (képalkoto eljaras mellett).

Terapia
Altalénos elvek

Ajanlas 3

Az axSpA és a nr-axSpA potencialisan sulyos betegség Kiilonbozo tiinetekkel, ami altalaban
multidiszciplinaris kezelésre szorul, ennek koordinitora a reumatolégus. A betegség potenciilis
silyossaga miatt indokolt, hogy valamennyi axSpA-ban szenvedd beteget reumatologus vizsgiljon meg.
(D)

Mivel a felmérések szerint az axSpA-ban szenvedé betegek 40%-a a spondyloarthritis-csoportba tartozé tovabbi
megbetegedésekben is szenved (psoriasis, gyulladasos bélbetegség, iritis), kezelésiik soran a tarsszakmak
bevonasa is sziikséges [10]. Hasonldan fogalmaz a T2T-ajanlas ,,C” pontja. Az ACR/SPARTAN-ajanlas 27.
pontja iritis esetében a szemész bevondsat kiilon is hangstlyozza.
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Ajanlas 4

Az axSpA és a nr-axSpA kezelésének elsodleges célja kell, hogy legyen a lehet6 legjobb egészségtol fiiggd
életmindség elérése, a tiinetek és a gyulladdas megfékezésével, a strukturalis karosodas megel6zésével, a
funkcidk és tarsadalmi élet normalizalasaval, megtartasaval. (D)

Mivel az axSpA meggyogyitasara nem all rendelkezésiinkre egyetlen kezelési mod sem, a cél a tiineti kezeléssel
a beteg lehetd legjobb allapotanak elérése és stabilizalasa. Hasonloan hatarozza meg a célt a T2T ,,D” pontja. A
gyulladas gatlasaval a strukturalis karosodasok (syndesmophytak kialakulasa) is megel6zhetok. Ezért emeli ki a
T2T ajanlasa kiilon is a gyulladas csokkentésének fontossagat. A betegség aktivitasa szoros 0sszefliggést mutat a
beteg ¢életmindségének romlasaval, az inaktiv/remisszioban levd betegek életmindsége jobb, mint az aktiv
betegségben szenveddké [11].

Ajanlas 5

Az axSpA és a nr-axSpA optimalis kezelése a nem gyogyszeres és a gyogyszeres kezelési lehetéségek
kombinaciéjabdl sziikséges, hogy alljon. (A)

Szemben a rheumatoid arthritisszel (RA), az axSpA-ban jelentds szerepe van a nem gyogyszeres kezelésnek,
amit a modern gydgyszeres terapiak sem tesznek feleslegessé (lasd még a 6. és 19. Ajanlasokat). Az
ACR/SPARTAN-ajanlas kiilon is részletezi a nem gyogyszeres kezeléseket (14-16, 20, 23 pontok).

Ajanlas 6

Az axSpA és a nr-axSpA Kkezelésének célja a leheto legjobb ellatas, amelynek a beteg és az orvos kozos
dontésén kell alapulnia. (D)

Az ajanlas a ,,lehetd legjobb ellatast” jeloli meg célnak, amit a helyi adottsagoknak megfelelden kell értelmezni.
Kronikus betegségben kiemelten fontos a beteg részvétele a gyogyitasban, illetve a gyogyitas céljanak
meghatarozasaban, ide értve a lehetdségek szambavételét, a cél eléréséhez sziikséges idot. A T2T ,,A” pontja
hasonloan fogalmaz, s a 11. pont ezt részletezi.

Ajanlas 7

Az axSpA és a nr-axSpA Kkezelése jelentos egyéni, tarsadalmi, orvosi koltségekkel jar, a reumatolégusnak
mindezeket a kezelés soran figyelembe Kkell vennie. (D)

A beteg szempontjain kiviil mas szereplé érdeke nem irhatja feliill a 4. pontban leszdgezett ,lehetd legjobb
ellatas” elvét. Ugyanakkor a reumatologus azonos hatast, de eltéré koltséggel jard kezelések koziil - a beteggel
egyetértve - indokolt, hogy a kevesebb tarsadalmi koltséggel jard kezelést valassza. A reumatologusok
tarsadalmi feleldsségvallalasanak jeleként a RA és az arthritis psoriatica EULAR-ajanlasa is hasonloan fogalmaz
[12, 13].

Specifikus ajanldasok

Ajanlas 8

Az axSpA-ban és a nr-axSpA-ban szenvedd beteg kezelése egyénre adaptalt, ami a betegség aktualis
tiinetein és elvaltozasain (axialis, periférias, extra-articularis tiinetek) ajanlott alapulnia, valamint az adott
beteg jellemzdin, ide értve a komorbiditasokat és a pszichoszocialis tényezéket. (D)

Heterogén klinikai tiinetekkel jard betegségben fontos hangsulyozni az egyénre szabott kezelés jelentdségét.
Kiilonosen fontos ezt figyelembe venni a randomizalt, kettdsvak, multicentrikus vizsgalatok eredményeinek
értékeléskor, mivel ott atlagokrol van szo, és nem egyénekrdl. A kezelGorvos feladata, hogy ezeket az adatokat
az adott egyénre szabottan alkalmazza. A T2T-ajanlas 2-es és 8-as pontjai ugyanezt a gondolatot fogalmazzak
meg. Mivel a spondylarthritisek leggyakoribb extraarticularis manifesztacioja az iridocyclitis. Az ax-Spa
diagnozisakor a beteget tanacsos felvilagositani a szemgyulladas tarsulasanak lehet8ségérél, tekintve, hogy
annak kezelését a lehetd legkorabban indokolt megkezdeni.

Ajanlas 9

Az axSpA és a nr-axSpA-beteg ellendrzésékor ajanlott a beteg altal szolgaltatott adatok, a Kklinikai
tiinetek, a laboratériumi és képalkoto vizsgalatok elvégzése, mindegyiket megfelelé értékeld eszkozzel a
Kklinikai képnek megfeleléen. (D)

A beteg allapotanak ellendrzésére szolgald eszkdzokkel kapesolatban az ajanlds nem foglal allast. A beteg altal
szolgaltatott adatokon tilmenden az ASDAS a CRP-t (vagy vértestsiillyedést) is tartalmazza, és igy jobban
tiikrozi a betegség aktivitdsat, mint a BASDAI [14]. Nem foglal allast az aktivitdsi mérdeszkozben az
ACR/SPARTAN-ajanlas 21. pontja, azonban a CRP vagy a vértestsiillyedés mérését ajanlja (22. pont).

A betegség progresszidjanak ellenbrzésében sziik szerepe van az MR-, illetve rontgen-vizsgalatnak, ahogy erre a
T2T-allasfoglalas 9. pontja is utal. A rontgen-vizsgalatnak helye van a syndesmophytak kimutatasaban, mivel

10



Egészségligyi szakmai irdnyelv
Az axialis spondyloarthritisek diagnosztikaja és kezelése 002171

ezek jelenléte rosszabb prognodzisra utal. A diagnosztikdban mindkettd hasznos, illetve elengedhetetlen eszkoz.
Hasonldéan fogalmaz a T2T-iranyelv 5. pontja, azzal kiegészitve a 6. pontban, hogy az extra-articularis tiineteket
is mérni kell megfeleld eszkoz segitségével. A 7. pontban egyértelmiien allast foglalnak: axSpA esetében az
ASDAS (1. tablazat), arthritis psoriaticaban a DAPSA és az MDA alkalmazasa mellett (2-3. tablazat) [15, 16].
Megjegyzendd, hogy egyetlen ajanlas sem tartalmaz utalast

- acsontscintigraphiara, amit sugarterhelése és alacsony specificitasa,

- aCT-re, amit sugarterhelése,

- az MR-re, amit koltségessége miatt nem alkalmaznak.
Az ultrahangvizsgalat diagnosztikai alkalmazasat (synovitis, enthesitis) a megitélés standardizalasaig
hasznossaga ellenére is csak korlatozottan ajanlja egy masik EULAR-ajanlas [17].

1. tablazat: Az ASDAS (Ankylosing Spondylitis Activity Index) [14, 15].

Az ASDAS kérdései

1. Hatfajas (BASDAI 2. kérdése) (0-10)

2. A beteg globalis véleménye allapotarol (0-10)

3. Periférias iziileti fajdalom/gyulladas (BASDALI 3. kérdés) (0-10)

4. Reggeli gerincmerevség tartama (BASDALI 6. kérdés) (0-10)

5. CRP mg/l vagy vérsejtsiillyedés (We)

Az ASDAS kiszamitdasa

CRP=0,12x(1)+0,06x(4)+0,11x(2)+0,07x(3)+0,58xIn(CRP-1)~
We=0,08x(1)+0,07x(4)+0,11x(2)+0,09%(3)+0,29x\/We

Az ASDAS értékelése
1,3 Inaktiv betegség
1,4-2,0 Enyhe betegségaktivitas
2,1-3,5 Erds betegségaktivitas
>3,5 Nagyon erds betegségaktivitas
Ajanlas10

Ajanlott a kezelést elére meghatarozott cél szerint vezetni. (D)

A RA-hez hasonldan a betegség hosszas kezelését - a beteggel egyeztetett - meghatarozott cél szerint kell
iranyitani.

A T2T-ajanlas alapjaban véve ennek a célnak a meghatarozasat célozta meg, elsé valtozataban jorészt a szakértoi
véleményekre alapozva, de a 2017-es megujitds mar tartalmazza az elv alkalmazasanak tudomanyos
bizonyitékait. A T2T-ajanlas 1. pontja meghatarozza, hogy a cél a remisszio/ inaktiv betegség, alternativ cél (2.
pont) az alacsony/minimalis betegségaktivitas. A 3. pont meghatirozza, hogy a remisszid/inaktiv betegség a
klinikai és laboratoriumi elvaltozasok hianya. A 7. pontban megadjak konkrétan azt az eszkdzt, ami alapjan a
remisszi6é kimondhato: ez axSpA esetén az ASDAS, mely értékének 1,3 alatt kell lenni (2. tablazat), arthritis
psoriaticaban az MDA (3. tiblazat).

2. tablazat: A DAPSA (Disease Activity Index for Psoriatic Arthritis) [15].

1. Nyomasra érzékeny iziiletek szama (68)

2. Duzzadt iziiletek szama (68)

3. A beteg globalis véleménye allapotarol (VAS) (0-10)

4. A beteg altal jelzett fajdalom (VAS) (0-10)

5.CRP

DAPSA: 1+2+3+4+5

Az arthritis psoriaticaban szenvedd betegnek akkor minimalis a betegségaktivitasa, ha az alabbi 7 kritérium
koziil legalabb 5-nek megfelel:

3. tablazat: A Minimal Disease Activity (MDA) [16].

1. Nyomasra érzékeny iziiletek szama: < 1

2. Duzzadt iziiletek szama: < 1
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3. PASI <1vagy BSA<3

4. A beteg altal jelzett fajdalom (VAS): <15

5. A beteg altal jelzett altalanos allapot: < 20

6. HAQ: < 1

7. Nyomasra érzékeny intapadasi helyek szama (enthesitis): < 1

Ajanlas 11

Javasolt a beteget felvilagositani az axSpA-rol illetve a nr-axSpA-rdl, és biztatni kell a rendszeres tornara.
(B)

A gyogytornasz feladata az axSpA kezelése soran: anamnézis felvétele, fizikalis vizsgalat, kiilonds hangsullyal a
mozgasparaméterekre, a kezelés részleteire az aktiv ellatas, rehabilitacio, gondozas, otthoni szakapolas soran [4].
Az ACR/ SPARTAN-ajanlas kiilon is részletezi a fizioterapiat. Az axSpA kezelésében aktiv és inaktiv betegség
esetén egyarant javasolt a rendszeres torna (23. pont), aktiv SpA-ban javasolt a fizioterapia (14. pont), ezen beliil
az aktiv kezelések (gyogytorna), szemben a passziv kezelési modokkal (pl.: masszazs) (15. pont), valamint a viz
alatti tornaval szemben preferalt a szarazon végzett gyogytorna (16. pont) [19, 20]. A fizioterapia inaktiv axSpA-
ban is javasolt (20. pont).

Ajanlas 12

Javasolt a dohanyzas elhagyasat tanacsolni. (B)

Szamos bizonyiték gyiilt ssze, amelyek szerint a dohanyzas a gerincbetegség lefolyasat gyorsitja, azaz rontja a
strukturalis elvaltozasokat, ezen keresztill a betegek életmindségét [18].

Ajanlas 13

Ajanlott a fizioterapia alkalmazasanak megfontolasa. (D)

A fizioterapia hatdsossagat ax-SPA-ban kevés megfeleld mindségli vizsgalat igazolta. A fizioterapia hazai
eszkOztaraval kapcsolatban az angolszasz orszagokban meglehetGsen kevés tapasztalat gytilt Ossze és emiatt
alternativ kezelési modként, meglehetds szkepticizmussal alkalmazzak. A fizioterapia eszkodzrendszerébe
beletartozik a gyogytornan kiviil (1asd Ajanlasll) az elektroterapia, a fototerapia, a termoterapia, a hidroterapia,
a balneoterapia, a klimaterapia, inhalaci6 és dietoterapia.

Ajanlas 14

Ha a betegnek fajdalma és merevségérzése van, sziikséges elsé valasztasként maximalis dézisban nem
szteroid gyulladascsokkentét (NSAID) alkalmazni, figyelembe véve a kockazat/hasznot. Hatdsossag
szempontjabol az egyes NSAID készitmények kozott 1ényeges kiillonbség nincs. Ha a beteg jol reagalt a
NSAID-ra, de még panasza volna, a folyamatos adagolas tamogatott [26]. (A)

A kiilonbozé iranyelvekben egyetértés van abban, hogy a gyogyszeres kezelés alapja a NSAID-ok alkalmazasa.
A betegek 35%-a ASAS részleges remisszioba keriil NSAID-kezelés hatasara [21]. Fontos, hogy a tartos,
hosszan tart6 adagolasra tekintettel a kockazatokat (gyomor-bél, kardiovaszkularis) alaposan mérlegeljiik és az
adott szert az el6irt maximalis dozisban alkalmazzuk. Az ACR/SPARTAN-ajanlas aktiv betegségben
hatarozottan a NSAID-ok adasat javasolja (1. pont), hangsulyozva, hogy nincs preferalt NSAID (3. pont).
Hasonldan nincs olyan NSAID, ami kiemelten ajanlhato gyulladasos bélbetegségben, mindegyiknek egyforma a
kockazata a bélbetegség tiineteinek stlyosbitasaban (5. pont).

Vita targya a NSAID-ok folyamatos vagy sziikség szerinti adasa. Ismételt vizsgalatok e targyban ellentmondd
eredményre vezettek [22]. Ugy tiinik, hogy a folyamatos NSAID-adas strukturalis gatlo hatésa csak magas CRP-
szint és maximalis dozis esetén érvényesiil [23]. Ezért az allasfoglalas az ACR/ SPARTAN-ajanlasaval (12.
pont) egyetértésben, inaktiv betegségben a sziikség szerinti adagolas mellett foglal allast, ugyanakkor az
amerikai ajanlas aktiv betegség esetén csak feltételesen javasolja a folyamatos adagolast (2. pont).

Ajanlas 15

Analgetikum, példaul paracetamol és opioidszerii gyégyszerek javasoltak, ha az el6z6 kezelés sikertelen,
kontraindikalt és/vagy intolerancia lépett fel. (B)

Ez olyan szakért6i ajanlas, amit klinikai vizsgalat nem tamaszt ald. Ennek ellenére az Gsszes ajanlas koziil ebben
volt a legalacsonyabb az egyetértés szintje (1. tablazat). Az ACR/SPARTAN-ajanlas emlitést sem tesz errél a
kezelési lehet6ségrol.

Ajanlas 16

Javasolt lokalis glukokortikoid-injekcié megfontolasa a helyi gyulladasokra. Axialis betegségben szenvedd
beteg ne kapjon hosszu tavon szisztémas glukokortikoid-kezelést. (B)

Az ajanlds nem foglal allast konkrét lokalis glukokortikoid készitmény mellett. A lokdlis injekcidénak az
enthesitisek €s a periférids arthritis kezelésében van helye. Az ACR/SPARTAN-ajanlas feltételesen ajanlja (kelld
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bizonyiték hidnyaban) ugyanezt (12-13. pontok), és ehhez hozzateszi kiilon pontban az izolalt, panaszt okozd
sacroileitist is (11. pont).

A szisztémas glukokortikoid-kezelést az el6z6 ajanlas egyértelmiien ellenezte, a jelen verzid csak a hossza tava
kezelést nem javasolja, mivel egy vizsgalat rovidtavon hatékonysagot mutatott ki [24]. Az ACR/SPARTAN-
ajanlas hatarozottan ellenez barmiféle glukokortikoid-kezelést (7. pont). Ugyanakkor specialis esetben,
recidivald iritis jelentkezésekor az amerikai ajanlas kell6 informaciok birtokaban levé beteg esetében az otthoni
glukokortikoid-szemcsepp azonnali alkalmazasat javasolja, még miel6tt szemészorvoshoz jutna a beteg (28.
pont).

Ajanlas 17

Tisztan axialis tiinetekkel jaré betegséget altalaban nem javasolt betegségmodositéo szerekkel kezelni,
szulfaszalazin megfontolandé periférias arthritisben. (B)

Az eléz6 verzio kategorikus ellenzésével szemben jelen ajanlas ,,altalaban” nem javasolja a betegségmoddositod
szerek alkalmazasat, mivel szamos vizsgalat igazolta hatastalansagukat/mérsékelt hatasukat az axSpA-re. Ennek
ellenére el6fordulhat olyan helyzet, amikor mas kezelés kontraindikalt vagy hatastalan és ilyenkor - noha
ellentmond a lehet6 legjobb kezelés elvének - mégis alkalmazhatd ez a kezelés, hangsulyozottan a beteggel
egyetértésben (4. altalanos elv). Az ACR/SPARTAN-ajanlas feltételesen javasolja ezt a kezelést NSAID-
hatastalansag (4. pont), illetve TNF-a-gatlo-kezelés ellenjavallata esetén (7. pont).

Ajanlas 18

Bioldgiai terapia sziikséges azoknal a betegeknél, akiknek a hagyomanyos kezelés ellenére is tartésan aktiv
a betegsége, jelen gyakorlat szerint TNF-a-gatlo vagy ellenjavallat esetén IL-17 gatlokezelést inditunk
[25]. (A)

Jelen verzio egyesiti a két el6z6 ASAS-ajanlast (altalanos kezelési elven, illetve a bioldgiai terapia) az axSpA
Valamennyi ajanlas egyetért abban, hogy biologiai terapiat csak olyan beteg kapjon, akinek a hagyomanyos
kezelés ellenére aktiv a betegsége (ACR/ SPARTAN 5. pont).

4. tablazat: A biologiai terapia indikacidjanak felallitasa

1. 1épés: Az axSpA vagy a nr-axSpA diagnozisanak felallitasa a teljes klinikai kép alapjan.

Az ajanlas ugyan az ASAS klasszifikacios kritériumokat tekinti a diagnozis alapjanak, de a klinikus szabadsagat
nem korlatozza, ha netan nem felelne meg ezen kritériumoknak. A hazai - mar hatalyat vesztett - finanszirozasi
protokoll a mara mar kifejezetten tlhaladottnak tekintett - New York-i kritériumokat tekinti a diagnozis
feltételének.

2. 1épés: A magas CRP-szint és/vagy pozitiv MR- és/vagy pozitiv rontgen-eredmények a nem radiologiai
alkalmazasi el6irata is tartalmazza ezt a kitételt (az infliximab és az IL-17-gatlok nem radiologiai axSpA-ban -
ez iranyu vizsgalat hijan - nem indikaltak). Azaz nem radiologiai SpA esetében a gyulladasos aktivitas megléte
is sziikséges. A biologiai terapia a gyulladasos aktivitisban joval hatasosabb.

3. 1épés: A hagyomanyos kezelés ellenére aktiv betegség.
Legalabb 2 NSAID alkalmazasat javasolja maximalis dozisban, hatastalansag esetén Osszesen 1 honapig. A
magyar finanszirozasi protokoll valtozatlanul a 2 hénapos kezelési id6t koveteli meg. Dominaldan periférias
SpA esetében a szulfaszalazin az egyetlen szer, amire az ajanlas kitér azzal, hogy legalabb 3 g/die dozisban
legalabb 3 honapos kezelés sziikséges a hatids megitélésre. Dominaldan enthesitis esetében egyetlen lokalis
injekcid sikertelensége esetén javasolt a biologiai terapia.

4. 1épés: Az ajanlas a BASDALI 40, illetve ASDAS 2,1 szint felett tekinti aktivnak a betegséget. Mivel az
ASDAS a CRP-t is tartalmazza, aminek magas szintje a bioldgiai terapia eredményességének prognosztikai
tényezdje, ezért ennek hasznalata javasolt.

5. Iépés: A kezeld reumatologus véleménye arrdl, hogy az adott betegnél varhato-e a bioldgiai terapiatol
jelentds javulas, s a kezelés kockazata nem haladja-e meg az esetleges hasznot. Ennél a pontnal kell figyelembe
venni a kezelés kontraindikéacioit (lasd az alkalmazasi eliratokat), a betegcompliance-t, az el6z6 kezelések
sikertelenségét.
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A biologiai terapia folytatasanak feltételei:

- Legalabb 12 hetes kezelés utan itélendé meg a hatasossag.
- ASDAS-javulas >1,1 vagy BASDAI (0-10) javulas > 2.
- A reumatologus pozitiv véleménye a kezelés folytatasarol.

A bioldgiai terapias szerek (adalimumab, certolizumab pegol, etanercept, golimumab, infliximab, secukinumab,
ixekizumab) kozt nem tesz kiilonbséget az ajanlas, sét a jelen megfogalmazas szerint valamennyi biologiai
terapia alkalmazhatd elsé vonalban (NSAID-sikertelenség utan is aktiv betegség esetén) (ACR/ SPARTAN 6.
pont) [27, 27a].

Bizonyos esetekben (gyulladasos bélbetegség, recidivald iritis) azonban az ACR/SPARTAN nem ajanlja az
etanerceptet, szemben a monoklonalis antitestekkel (29, 31. pont). Ugyanezen ajanlas - ellentétben a betegséget
egységesen kezel6 ASAS- EULAR-ajanlassal - kiilon javasolja, hogy a nem radioldgiai axSpA kezelésben csak
feltételesen ajanlott a TNF- o -gatlo adasa (38. pont).

Ajanlas 19

Ha a TNF-a-gatléval a kezelés sikertelen, inkabb javasolt az atvaltas secukinumabra vagy ixekizumabra,
semmint egy masik TNF-a-gatlora. (B)

Az eddigiekben, ha egy TNF-a-gatl6 hatastalan volt, az el6z6 ajanlas masik vagy akar harmadik TNF-a-gatlora
torténd atvaltast javasolt. Ugyanezt javasolja az ACR/SPARTAN, mivel elkésziilte esetén még IL-17-gatlé nem
volt forgalomban (8. pontjuk). Az ajanlas 9. pontja csak az akkor forgalomban levé bioldgiai szerekre (IL-1 -
gatlo, 1L-6-gatlo, kostimulacid gatld) vonatkozik.

Az IL-17-gatlo hatisossaga axSpA-ban [27, 27a] felveti az els6 TNF-0-gatldo utan a mas hatasmechanizmusu
szer alkalmazasanak elvi alapjait. Ugyanakkor olyan vizsgalat nem volt, ami bebizonyitana, hogy az elsd6 TNF-a-
gatlo hatastalansaga esetén érdemesebb IL-17-gatlora valtani, mint masik TNF-a-gatlora. Szintén nincs arra sem
vizsgalat, hogy amennyiben IL-17- gatlo az els6 biologiai szer, annak sikertelensége esetén érdemes-e atvaltani
TNF-a-gatlora.

Ajanlas 20

Biologiai terapia sikertelensége esetén ajanlott a célzott terapia t(DMARD) alkalmazasa [27Db]. (C)

A JAK gatlészerek alkalmazasa nem szerepel a nemzetkozi ajanlasokban. Az engedélyezés alapjaul szolgald
vizsgélatban a készitményt elsd vonalbeli szerként alkalmaztik (tofacitinib, upadacitinib) Ugyanakkor a
készitménnyel kapcsolatban sem stratégiai vizsgalat nem tortént, sem kell tapasztalat még nem gyiilt dssze a
TNF illetve IL-17 gatlokhoz képest [27b, 271].

Ajanlas 21

A biohasonlé készitmények az innovativ készitményekkel azonos hatékonysaguak és mellékhatasprofiljuk
is azonos, ezért a 6. és 7. ajanlast figyelembe véve ajanlott a valtast felajanlani. (C)

A nemzetkdzi ajanlasok egyeldre a biohasonld készitmények alkalmazasarol, és helyérdl a terapiaban egyeldre
nem szolnak. A 2019-es amerikai ajanlas kategorikusan elutasitja az innovativ szerrdl a biohasonl6 készitményre
valo atallitast [26]. Ugyanakkor a publikalt vizsgalatokban nem észleltek az innovativ szerekhez képest
gyengébb hatékonysagot vagy gyakoribb esetleg varatlan mellékhatast [27¢, 27d, 27¢].

Ajanlas 22

Ha a beteg tartosan remisszioban van, a biologiai terapia dozisanak csokkentése ajanlott. (C)

A biologiai terapia sikerességének és kiterjedt alkalmazasanak koszonhet6 ez az 0j ajanlas. Az ajanlas gyakorlati
kivitelezése, hogy elébb az esetleges NSAID, illetve betegségmoddositd terapias szert hagyjuk el
(ACR/SPARTAN ajanlas 18 és 19. pontja), majd a biologiai terapias szer adasanak intervallumat noveljiik,
rendkiviil 6vatosan [28]. Ez a stratégia sem alapul szilard tudomanyos alapon, de a masik lehetséges stratégia, a
doziscsokkentés ellen tobb érv szol.

Az intervallum novelésének mértékére (ami biologikumonként valtozo, az adagolas gyakorisagatol fiiggden)
nincs ajanlas, ezt a klinikusra bizza az ajanlas, annak szem el6tt tartdsaval, hogy az elért remisszidt fenn kell
tartani (T2T-ajanlas 10. pontja).

Ajanlas 23

Csipoprotézis-miitét ajanlott azoknal a betegeknél, akiknek kezeléssel dacolé fajdalmuk és radiolégiailag
kimutatott elvaltozasai vannak, életkoruktol fiiggetleniill. A gerinc korrekciés osteotomiija - erre
felkésziilt centrumokban - siilyos gerincdeformitas esetén megfontolandé. (C)

Az ajanlasbol kiemelendd, hogy a csipéprotézismiitét életkortol fiiggetleniil indokolt [29]. Az amerikai ajanlas is
hatdrozottan javasolja a mitétet (ajanlasuk 25. pontja). A gerinc-osteotomiat viszont az amerikai ajanlas
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feltételesen (kevés bizonyiték) nem javasolja (ajanlasuk 26. pontja), az ASAS-EULAR-ajanlas is kiemeli, hogy
ezt a mitétet csak erre specializalt centrumokban javasolt elvégezni [30].

Ajanlas 24

Ajanlott, ha a betegség lefolyasa soran hirtelen valtozas torténik, ami nem a gyulladas kévetkezménye, a
gerinc frakturaja felvethet6 és megfelelé6 modon - ide értve a képalkoté eljarasokat - kivizsgalandé. (D)
Alapjaban véve diagnosztikus ajanlasrél van sz6. Felhivja a figyelmet arra, hogy a hirtelen kialakult
allapotromlasban, amit az esetek egy részében nem meglepé modon a gyulladasos markerek emelkedése nem
kisér, gondoljunk a merev gerinc esetleges torésére is [31]. Ennek igazoldsara (kizarasara) a hagyomanyos
rontgen mellett mas képalkotd eljarasokat is igénybe kell venni, tapasztalt gerincsebész véleményének
kikérésével.

Megbeszélés

Az ASAS-EULAR-iranyelv annak a 2016-es iranyelvnek atdolgozasa, amely a 2018-ben megjelent hazai
egészségiigyi szakmai iranyelv alapjaul szolgalt [1a]. Jelen egészségiigyi szakmai iranyelv a 2019-es amerikai
felfrissitett iranyelvet is figyelembe veszi és kiegésziti — hazai szakérték véleményezése alapjan — a kezelésben
azota felmeriilt kérdéseket [26].

A nemzetkdzi iranyelvekben a kezelést megel6z6 vizsgalatok, melyek az ellenjavallatokat kizarjak (infekcio,
demyleinizacios betegség, NYHA III-1V. stadiumu szivelégtelenség, tbe, hepatitis B/C fertézés, rosszindulati
daganatos betegség, varandossag, szoptatas) nem szerepelnek, mivel ezek az adott gyogyszer alkalmazasi
el6irataban rogzitettek és adott esetben ez az iranyadd. A vakcinacid tekintetében a 3-4-10. pont az EULAR-
ajanlasra hivatkozik [32] és valtozatlanul irdnyadonak tekintendd. Az egészségiigyi szakmai irdnyelv 3, 4 és 11
pontjai, amely az elektiv mitétek koriil végzett biologiai terapiaval foglalkozik, mas irdnyelvben nem szerepel,
az akkor leirtak ma is érvényes szakmai allaspontot jelentenek.

A beteg ellendrzését a hazai egészségiigyi szakmai iranyelv konkrétan szabta meg, a nemzetkdzi iranyelvek ezt a
kezeldorvos kompetencidjaba tartozonak tartjak (lasd az Ajanlasl). Elmondhato, hogy a biologiai terapia
feltételrendszere (arthritis centrum) annyiban valtozott, hogy a kezeldorvos gyogyitasi szabadsagat a tételes
finanszirozas és 1-3 honapra kiosztott, centrumra szabott kvotak tovabb sziikitették, ami ellentmond (az altalanos
iranyelv 4. pontja: ,,lehetd legjobb kezelés”, illetve az Ajanlasl: ,egyénre szabottan) az egészségiigyi szakmai
iranyelvekben megfogalmazott szakmai eléirasoknak.

A magyar klinikai gyakorlatban a célértékre torténd kezelés érdekében még sokat kell tenni. A szakorvosi
kapacitas fliggvényében a betegek szoros ellendrzése és a terapia modositasa is sziikséges lenne a korai, aktiv
betegség esetében. A nem gyogyszeres, valamint a gyogyszeres (NSAID, biologiai szerek) kezelés, illetve a
mitéti kezelés (csip6-TEP, gerinckorrekcios osteotomia) hazankban rendelkezésre allnak, az ajanlasok
mérlegelésével a kezeldorvosnak élnie kell ezekkel az eszkdzokkel.

Hagyomanyos kezelési eljarasokra refrakter axSpA kezelésében forradalmi attorést eredményezett a biologiai
terapia, azaz a TNF-o-gatlok alkalmazasa. Ahogy az ajanlas is leirja, az els6 TNF-a-gatlo sikertelensége esetén
megkisérelheté azonos, de inkabb mas hatasmechanizmusu szer alkalmazasa siker reményében [27, 27a, 27b,
27¢c, 27d, 27e, 33]. Eppen ezért fontos, hogy a TNF-a-gatlok teljes valasztéka a klinikus rendelkezésére alljon.
Valamint azért, hogy a komorbiditasokban (colitis ulcerosa, Crohn- betegség, psoriasis, iritis) is hatékony
készitmények koziil tudjon valasztani. Az 0j tamadaspontu szerek (IL-17 gatlas) remélhet6leg csokkentik - ha a
hozzaférés megoldodik - azon betegek szamat, akiknél biologiai terapiaval sem tudunk célértéket: remissziot
elérni.

A biohasonld szerek azonos értékiiek az originatorral, amit a hatosagi eljaras (klinikai kutatasokra alapozva)
igazol, ezért elfogadhatdo az a korlatozas, hogy a két azonos értékii szer koziil a kezelGorvos az olcsobbat
valassza (az altalanos elvek 5. pontja). Ugyanakkor kell6 tapasztalat hianyaban egyetlen ajanlas sem javasolja az
originatorrdl torténd valtast a biohasonlora, azért, mert tarsadalmi hasznossaga ellenére, az adott betegnek ebbdl
semmiféle eldnye nem szarmazik (4ltalanos ajanlasok 4. pontja).

Az akut gyulladast kovetéen fennmaradod problémak (gerincmozgas besziikiilése, térzsizomzat gyengesége, a
fajdalom), funkcidézavarok miatt, az ismétlédé schubok soran kialakult pszichés terhelés kezelése érdekében
sziikség lehet a rehabilitacios ellatas indikalasara is. A rehabilitacio lehet els6bbségi, amikor az aktiv
reumatologia osztalyrol keriil athelyezésre egy shubot kovetden kialakult funkcidzavar kezelése céljabodl, lehet
programozhat6 a betegség nyugalmi fazisaban.

Az axialis spondyloarthritisek patomechanizmusanak még szamos részlete var felismerésre, nem emlitve azt,
hogy a betegség okat sem ismerjiikk. Az ezeken a teriileteken foly6 alapkutatasok segithetik eld a jovében az
axSpA betegek jobb kezelését, meggyogyitasat. Addig is, amig a tudomany elébbre 1ép ezen a teriileten, a
gyakorl6 orvosra az a feladat harul, hogy betegének érdekét szem eldtt tartva az orvostudomdany legtijabb,
bizonyitott eredményeit felhasznalva gyogyitson. Ezeket az eredményeket 6sszegezi jelen ajanlasunk is.
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VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1.Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

- Reumatologus szakemberek az egészségiigyi szakmai iranyelv alapjan a komorbiditasok és a gyodgytorna
kivételével végezhetik a betegek kezelését. A biologiai terapia felirasara a centrumhaldzati szakorvos jogosult.

- Szemész szakorvos feladata az iritis kezelésének iranyitasa.

- Gasztroenterologus szakorvos feladata a Crohn betegség/colitis ulcerosa kezelése és a NSAID kezelés kapcsan
felmeriil6 kérdések véleményezése.

- Bérgyogyasz szakorvosa a psoriasis kezelése.

- Ortopéd-traumatologus szakorvos feladata a csipdiziilet és a gerinc miitéti indikacidja, elvégzése és az
utokezelés iranyitasa.

- Gyogytornasz feladata a beteg allapotanak felmérésén alapuld gyogytorna betanitasa és életmodi tanacsok
megadasa.

- Haziorvos feladata a reumatologus iranyitasaval a beteg gondozasa, a komorbiditasok gyantjanak felvetése, a
gyogyszeres terapia monitorizalasaban vald kozremiikodés.

- Rehabilitacios szakorvos feladata a beteg funkcionalis allapotanak felmérése utan, a kialakult funkcidzavarok,
onellatasi képesség javitasa, ha sziikséges a csipOiziileti és gerincmiitétet kovetéen a rehabilitacid
menedzselése, melyhez az 6nellatast, mobilitast segitd eszkozokkel valo ellatas, a szocialis ligyintézés egyarant
beletartozhat.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegito tényezok, és azok megoldasa)

Az axialis spondyloarthritis gyanuja esetén (haziorvos, komorbiditdsokat kezeld szakorvosok) a beteg
reumatologiai ellatorendszerbe iranyitando.

Olyan beteg esetében, aki nem all reumatologiai gondozasban, illetve kezelése nem elére meghatarozott cél
szerint torténik és allapota romlik, a reumatologiai ellatorendszerbe iranyitando.

Specialis targyi feltételeket az ellatas nem igényel, a bioldgiai terapia elvégzése az arthritis centrumok minimum
feltételei kozott torténhet.

1.3. Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis korillményei, egyéni elvarasai

A betegek tajékoztatasat segiti az ASAS/EULAR ajanlas — folyamatban levo — betegeknek szolo valtozatanak
majdani terjesztése.

A betegek szamara a fenti altalanos elvek ismeretén tulmenden sziikséges a gyogytorna, az NSAID fogyasztas és
a biologiai terapia egyénre szabott ismerete, ezt részben az ajanlasban eldirt betegtajékoztatas részben az
elkészitendd ismeretterjesztd irasos anyagok révén lehet elérni.

Az ellatottak egészségligyi tajékozottsagat a betegek 6nsegitd klubja szakérti tamogatasban segiti [34].

1.4. Egyéb feltételek
Nincsenek.

2. Alkalmazast segité dokumentumok listaja

1.1. Betegtajékoztaté, oktatasi anyagok
Az egészségiigyi szakmai iranyelv nem tartalmaz betegtajékoztatd anyagot.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenérzé kérddivek, adatlapok
Az egészségiigyi szakmai iranyelv nem tartalmaz kérddiveket, adatlapokat.

1.3. Tablazatok

1. tablazat: Az ASDAS (Ankylosing Spondylitis Activity Index) [14, 15].
2. tablazat: A DAPSA (Disease Activity Index for Psoriatic Arthritis) [15].
3. tablazat: A Minimal Disease Activity (MDA) [16].

4. tablazat: A bioldgiai terapia indikaciojanak felallitasa.

1.4. Algoritmusok
Nem késziiltek.

1.5. Egyéb dokumentumok
1. melléklet: Az ACR/SPARTAN 2015-6s ajanlasa a SpA és a nem radiologiai SpA kezelésére.
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2. melléklet: A spondyloarthritisek kezelése a célérték alapjan - a 2017-es megujitas szerint.

3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok (szakrendelés, fekvobetegosztaly):

Ajanlas 1

A betegség gyanujara Kell gondolni minden 45 éves kor el6tt kezd6do, legalabb 3 héonapja tartd derékfajdalom,
amennyiben egyértelmii ok (trauma, daganat, porckorongsérv) nem igazolhato. (B)

INDIKATOR: A frissen diagnosztizalt betegek panaszainak tartama években.

Ajanlas 2
A betegség gyanuja igazolasara az alabbi eljarasokat, tlineteket javasolt figyelembe venni:
- képalkoto eljarassal vagy
- HLA B27 tipizalassal és
- klinikai tiinettel. (A)
INDIKATOR: A frissen diagnosztizalt betegeknél elvégzett MR illetve HLA B 27 vizsgalatok %-a.

Ajanlas 3

Az axSpA és a nr-axSpA potencialisan stlyos betegség kiilonbozé tiinetekkel, ami altalaban multidiszciplinaris
kezelésre szorul, ennek koordinatora a reumatologus. A betegség potencialis stulyossaga miatt indokolt, hogy
valamennyi axSpA-ban szenved6 beteget reumatologus vizsgéljon meg. (D)

INDIKATOR: Egy adott idészakban valamennyi axSpA-ban szenvedé beteg koziill hanyat vizsgalt meg
reumatologus?

Ajanlas 6

Az axSpA ¢és a nr-axSpA kezelésének célja a lehetd legjobb ellatas, amelynek a beteg és az orvos kozds dontésén
kell alapulnia. (D)

INDIKATOR: A betegek hany szézalékanal van dokumentélva a kozos dontés.

Ajanlas 9

Az axSpA és a nr-axSpA -beteg ellendrzésébe ajanlott a beteg altal szolgaltatott adatok, a klinikai tiinetek, a
laboratériumi €s képalkotd vizsgalatok elvégzése, mindegyiket megfeleld értékeld eszkozzel a klinikai képnek
megfeleléen. (D)

INDIKATOR: A beteg vizsgalata soran hany szazalékban dokumentalt az aktivitas objektiv megitélése.

Ajanlas 12
Javasolt a dohanyzas clhagyasat tanacsolni. (B)
INDIKATOR: a dohanyzo betegeknek hany szazalékban javasoltak az elhagyasat?

Ajanlas 13
Ajanlott a fizioterapia alkalmazasanak megfontolasa. (D)
INDIKATOR: a betegek hany szazaléka kapott fizioterapiat egy adott évben?

Ajanlas 14
Ha a betegnek fajdalma és merevségérzése van, sziikséges elsé valasztasként maximalis dozisban nem szteroid
gyulladascsokkentét (NSAID) alkalmazni, figyelembe véve a kockazat/hasznot. Hatasossag szempontjabol az
egyes NSAID készitmények kozott 1ényeges kiilonbség nincs. Ha a beteg jol reagalt a NSAID-ra, de még
panasza volna, a folyamatos adagolas tamogatott [26]. (A)
INDIKATOR:

a.) A betegek hany szazaléka kapott betegsége kezdetén legalabb egy NDSAID-et?

b.) A betegek hany szdzaléka kap tartosan NSAID készitményt?

Ajanlas 15

Analgetikum, példaul paracetamol €s opioidszerii gyogyszerek javasoltak, ha az eldzé kezelés sikertelen,
kontraindikalt és/vagy intolerancia lépett fel. (B)

INDIKATOR: Opioidszerii készitményt tartosan szed6k aranya.

Ajanlas 16

Javasolt lokalis glukokortikoid-injekcié megfontolasa a helyi gyulladdsokra. Axidlis betegségben szenvedd beteg
ne kapjon hosszl tavon szisztémas glukokortikoid-kezelést. (B)

INDIKATOR: Tartosan szisztémas glukokortikoid kezelésen levd betegek aranya.
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Ajanlas 18

Biolodgiai terapia sziikséges azoknal a betegeknél, akiknek a hagyomanyos kezelés ellenére is tartosan aktiv a
betegsége, jelen gyakorlat szerint TNF-a-gatlo vagy ellenjavallat esetén IL-17 gatlokezelést inditunk [25]. (A)
INDIKATOR: A magas aktivitasu betegek koziil hanyan részesiilnek biologiai/célzott terapiaban.

Ajanlas 20
Biologiai terapia sikertelensége esetén ajanlott a célzott terapia ttDMARD) alkalmazasa [27b]. (C)
INDIKATOR: Sikertelen bDMARD kezeltek hany szazaléka kap tDMARD kezelést?

Ajanlas 22

Ha a beteg tartésan remisszidban van, a biologiai terapia dozisanak csokkentése ajanlott. (C)

INDIKATOR: A legaldbb fél éve remisszioban levd biologiai/célzott DMARD kezelésen levok hany
szazalékanal kisérelték meg a kezelés intenzitasanak csokkentését?

Ajanlas 23
CsipOprotézis-miitét ajanlott azoknal a betegeknél, akiknek kezeléssel dacold fajdalmuk és radioldgiailag
kimutatott elvaltozasai vannak, életkoruktdl fliggetleniil. A gerinc korrekcids osteotomidja - erre felkésziilt
centrumokban - stilyos gerincdeformitas esetén megfontolando. (C)
INDIKATOR:

- A betegek hany szazaléka kapott csipé6 TEPP-et?

- A betegek hany szazalékanal tortént gerinc korrekcios miitét?

VIIL IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségiigyi szakmai iranyelv feliilvizsgalata lehet tervezett vagy soron kiviili, annak mértékét a felmertiild
valtozas jellege hatarozza meg. Az egészségiigyi szakmai iranyelv tervezett feliilvizsgalata 3 évenként torténik,
de indokolt esetben ennél hamarabb.

A feliilvizsgalat folyamata, az érvényesség lejarta eldtt fél évvel kezdddik el. Az Egészségiigyi Szakmai
Kollégium Reumatoldgia Tagozat elndke kijeloli a tartalomfejlesztd feleldst, aki meghatirozza a fejlesztd
munkacsoport tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok altal delegalt szakértoket.

Az aktudlis egészségiigyl szakmai iranyelv kidolgozasaban részt vevd, fejlesztd csoporttagok folyamatosan
kovetik a szakirodalomban megjelend, illetve a hazai ellatd kornyezetben bekovetkezd valtozasokat. A
tudomanyos bizonyitékokban, valamint az ellaté kdrnyezetben bekovetkezd jelentds valtozas esetén a fejlesztd
munkacsoport konszenzus alapjan dont a hivatalos valtoztatas kezdeményezésérdl és annak mértékérol.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

1. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak méodja

Az egészségligyi szakmai iranyelv kidolgozasat kezdeményezte az Egészségiigyi Szakmai Kollégium (ESZK)
Reumatoldgia Tagozata a témavalasztasi javaslat dokumentum kitoltésével és tovabbitasaval. Ezt kovetden az
iranyelvfejlesztdi csoport kialakitasa tortént meg, valamint az Osszeférhetetlenségi és egyetértési nyilatkozatok
kitoltése. Az egészségiigyi szakmai iranyelv kialakitdsa a tagok egyéni munkajan és t6bbszori konzultacion
keresztiil valosult meg.

A munkafolyamatok soran alkalmazott kételez6 dokumentacié: Témavalasztisi javaslat, iranyelvfejlesztd
csoport Osszeallitisa tablazatba, kapcsolattartd és helyettesének delegalasa, egyéni 6sszeférhetetlenségi
nyilatkozatok és azok Osszefoglaldja, csoportos Osszeférhetetlenségi nyilatkozat, modszertani értékelések,
konzultaciok: sziir6- és részletes értékelés, konzultacios feljegyzés(ek), véleményez6 tagozatok nyilatkozatai az
egészségiigyi szakmai iranyelvben foglaltakkal valo egyetértésrol.

2. TIrodalomkeresés, szelekcio
A nemzetkozi ajanlas az irodalomkeresésen alapult.
Kulcsszavak:
- ankylosing spondylitis,
- spondyloarthritis,
- axialis spondyloarthritis,
- psoriatic arthritis,
- treatment,
- TNF-alpha blocking agents,
- IL-17A blocking agents,
- switching,
- NSAID,
- exercise,
- physiotherapy,
-  DMARD,
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- sulphasalazine,
- methotrexate,
- leflunomide.

Az irodalomkutatds (PubMed, PEDRO, Science Direct) alapjan tortént az ajanlasok Osszeallitdsa, melyet a
nemzetkozi (ASAS) szakértdcsoport Delphi modszerrel torténd jovahagyasa kovetett. A szakérték dontd
tobbsége reumatologus volt, valamint radiologus, ortopéd sebész és 2 beteg.

3. Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,,bizonyiték vagy
ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

Az ajanlasok mindegyikénél megadasra keriilt a bizonyitékok szintje €s az ajanlas fokozata (Jadad-skala- IV.

fejezet 4. pont) valamint a végs6é dokumentum elfogadasa utan valamennyi ajanlasrél a résztvevok 0-10 fokozata

skalan mondtak véleményt egyetértésiikrél (lasd az 1. mellékletet).

Az el6z6 ajanlasban nem szerepl6 ajanlasokrol 10 szakérté véleményét kérdeztilk meg, a valaszok atlaga és a

bizonyitékok szintje a 2. mellékletben.

4. Ajanlasok kialakitasanak modszere
Az irodalomkutatas alapjan eldkészitett ajanlasokat, egyenként Delphi modszerrel, véleményezte a 148 tagh
ASAS, szakért6i csoport.

5. Véleményezés médszere

Az egészségiigyi szakmai irdanyelv szakmai tartalmanak Osszeallitasat kdvetden, a kapcsolattarté megkiildte a
dokumentumot az Emberi Eréforrasok Minisztériuma részére, amely a sziir6értékelést kovetéen megkiildésre
keriilt a véleményez6 Tagozatoknak. A visszaérkezd javaslatok beillesztésre kerliltek az egészségiigyi szakmai
iranyelv szovegébe, vagy azok alapjan modositasra keriilt a dokumentum szerkezete, amennyiben az
iranyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval. A beillesztésrdl, ill. modositasrol szolo dontést a fejlesztok
egyhangulag hoztdk meg.

6. Fiiggetlen szakértéi véleményezés modszere

A 10 f6bél all6 fiiggetlen szakértd irasban megkapta az el6z6 ajanlashoz képest Gj megfogalmazasokat, illetve 1j
ajanlasi pontokat. A szakértdk egyetértésitket 1-10 osztalyzattal (egyaltalan nem értek egyet — teljesen
egyetértek) értékelték minden egyes pontot. A valaszok feldolgozas a nem anonim moédon tortént, a szakérték
fele a visszajelzés az aggregalt adatokkal tortént. Az eredményeket a 2. mellékletben tiintettiik fel.

XI. MELLEKLETEK

1. Alkalmazast segité6 dokumentumok
1.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok
Nem késziiltek.

1.2 Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenorzé kérdéivek, adatlapok
Nem késziiltek.

1.3. Tablazatok

1. tablazat: Az ASDAS (Ankylosing Spondylitis Activity Index) [14, 15].

Az ASDAS kérdései

1. Hatfajas (BASDAI 2. kérdése) (0-10)

2. A beteg globalis véleménye allapotardl (0-10)

3. Periférias iziileti fajdalom/gyulladas (BASDALI 3. kérdés) (0-10)

4. Reggeli gerincmerevség tartama (BASDALI 6. kérdés) (0-10)

5. CRP mg/l vagy vérsejtsiillyedés (We)
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Az ASDAS kiszamitdasa

CRP=0,12x(1)+0,06x(4)+0,11x(2)+0,07x(3)+0,58xIn(CRP-1)~
We=0,08x(1)+0,07x(4)+0,11x(2)+0,09%(3)+0,29x\/We

Az ASDAS értékelése
1,3 Inaktiv betegség
1,4-2,0 Enyhe betegségaktivitas
2,1-35 Erés betegségaktivitas
>3,5 Nagyon erds betegségaktivitas

2. tablazat: A DAPSA (Disease Activity Index for Psoriatic Arthritis) [15].

1. Nyomasra érzékeny iziiletek szama (68)

2. Duzzadt iziiletek szama (68)

3. A beteg globalis véleménye allapotarol (VAS) (0-10)

4. A beteg altal jelzett fajdalom (VAS) (0-10)

5. CRP

DAPSA: 14+2+3+4+5

3. tablazat: A Minimal Disease Activity (MDA) [16].

. Nyomasra érzékeny iziiletek szama: < 1

. Duzzadt iziiletek szama: < 1

. PASI <1vagy BSA<3

. A beteg altal jelzett fajdalom (VAS): <15

. A beteg altal jelzett altalanos allapot: < 20

THAQ: <1

N O N AW~

. Nyomasra érzékeny intapadasi helyek szama (enthesitis): < 1

4. tablazat: A biolodgiai terapia indikacidjanak felallitasa.

1. 1épés: Az axSpA vagy a nr-axSpA diagnozisanak felallitasa a teljes klinikai kép alapjan.
Az ajanlas ugyan az ASAS klasszifikacios kritériumokat tekinti a diagnozis alapjanak, de a klinikus szabadsagat
nem korlatozza, ha netan nem felelne meg ezen kritériumoknak. A hazai - mar hatalyat vesztett - finanszirozasi

protokoll a mara mar kifejezetten talhaladottnak tekintett - New York-i kritériumokat tekinti a diagnozis
feltételének.

2. 1épés: A magas CRP-szint és/vagy pozitiv MR- és/vagy pozitiv rontgen-eredmények a nem radiologiai
alkalmazasi el6irata is tartalmazza ezt a kitételt (az infliximab és az IL-17-gatlok nem radiologiai axSpA-ban -
ez iranyu vizsgalat hijan - nem indikaltak). Azaz nem radiologiai SpA esetében a gyulladasos aktivitas megléte
is sziikséges. A biologiai terapia a gyulladasos aktivitisban joval hatasosabb.

3. 1épés: A hagyomanyos kezelés ellenére aktiv betegség.

Legalabb 2 NSAID alkalmazasat javasolja maximalis dozisban, hatastalansag esetén Osszesen 1 honapig. A
magyar finanszirozasi protokoll valtozatlanul a 2 hénapos kezelési idot koveteli meg. Dominaldan periférias
SpA esetében a szulfaszalazin az egyetlen szer, amire az ajanlés kitér azzal, hogy legalabb 3 g/die ddézisban
legalabb 3 honapos kezelés sziikséges a hatids megitélésre. Dominaloan enthesitis esetében egyetlen lokalis
injekcid sikertelensége esetén javasolt a bioldgiai terapia.

4. 1épés: Az ajanlas a BASDALI 40, illetve ASDAS 2,1 szint felett tekinti aktivnak a betegséget. Mivel az
ASDAS a CRP-t is tartalmazza, aminek magas szintje a bioldgiai terapia eredményességének prognosztikai
tényezdje, ezért ennek hasznalata javasolt.

5. 1épés: A kezel6 reumatologus véleménye arrdl, hogy az adott betegnél varhatd-e a bioldgiai terapiatodl
jelentds javulas, s a kezelés kockdzata nem haladja-e meg az esetleges hasznot. Ennél a pontndl kell figyelembe
venni a kezelés kontraindikéacioit (lasd az alkalmazasi eliratokat), a betegcompliance-t, az el6z6 kezelések
sikertelenségét.
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1.4. Algoritmusok
Nem késziiltek.

1.5. Egyéb dokumentumok

1. melléklet: Az ASAS/EULAR 2016-0s ajanlasa a szakértoi egyetértés és evidencia szintekkel [1].

Ajanlas Bizonyitékok szintje Az ajanlas A szakértok
fokozata egyetértése
1. Az axSpA potencialisan stlyos 9,9 (0,31)

betegség kiilonbozo tiinetekkel, ami
altalaban multidiszciplinaris
kezelésre szorul, ennek
koordinatora a reumatologus.

2. Az axSpA kezelésének elsédleges 9,8 (1,47)
célja a lehetd legjobb egészségtol
fliggd életmindség elérése, a tiinetek
és a gyulladas megfékezésével, a
strukturalis karosodas
megeldzésével, a funkciok és
tarsadalmi élet normalizalasaval,
megtartasaval.

3. Az axSpA optimalis kezelése a nem 9,8 (0,45)
gyogyszeres €s a gyogyszeres
kezelési lehetoségek
kombinaciojabol 4ll.

4. Az axSpA kezelésének célja a 9,5(0,91)
lehetd legjobb ellatas, aminek a
beteg és az orvos kozos dontésén
kell alapulnia.

5. Az axSpA kezelése jelent6s egyéni, 9,3(1,17)
tarsadalmi, orvosi koltségekkel jar,
a reumatologusnak mindezeket a
kezelés soran figyelembe kell
vennie.

Specifikus ajanliasok

1. Az axSpA-ban szenvedd beteg 5 D 9,7 (0,65)
kezelése egyénre adaptalt, ami a
betegség aktualis tiinetein €s
elvaltozasain (axialis, periférias,
extra-articularis tiinetek) alapul,
valamint az adott beteg jellemzdin,
ide értve a komorbiditasokat és a
pszichoszocialis tényezoket.

2. Az axSpA-ban szenvedd beteg 5 D 9,6 (0,78)
ellenérzésébe tartoznak a beteg altal
szolgaltatott adatok, a klinikai
tinetek, a laboratoriumi és
képalkoto vizsgalatok, mindegyik
megfeleld értékeld eszkozzel, és a
klinikai képnek megfelelden.

3. A kezelést el6re meghatarozott cél 5 D 8,9 (1,45)
szerint kell vezetni.
4, A beteget fel kell vilagositani az 2,5 B, D%, A’ 9,6 (0,78)

axSpA-rol, és rendszeres tornara
kell biztatni, valamint a dohanyzas
elhagyasat kell tanacsolni.
Fizioterapia megfontolando.
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5.

Ha a betegnek fajdalma és
merevségérzése van, elsé valasztasként
maximalis d6zisban nem szteroid
gyulladascsokkent6t (NSAID) kell
alkalmazni, figyelembe véve a
kockazat/hasznot. Ha a beteg jol
reagalt a nem szteroid
gyulladascsokkentdre, de még panasza
volna, a folyamatos adagolas
tamogatott.

la

9,4 (0,94)

Analgetikum (pl. paracetamol és
opioidszerii gyogyszerek)
megfontolandok, ha az el6z6
kezelés sikertelen, kontraindikalt
és/vagy intolerancia lépett fel.

8,8 (0,94)

Lokalis glukokortikoid-injekciol
megfontolando a helyi
gyulladasokra. Axialis betegségben
szenvedd beteg ne kapjon hossz
tavon szisztémas glukokortikoid-
kezelést.

2,5

B, D

9,4 (0,78)

Tisztan axialis tiinetekkel jaro
betegséget altalaban nem
kezeliink betegségmaodositd
szerekkel, periférias arthritisben
szulfaszalazin megfontolando

la (szulfaszalazin,
methotrexat)
1b (leflunomid)
4 (egyéb
betegségmaddositd
terapia)

9,2 (0,78)

Biolodgiai terapia megfontolando

azoknal a betegeknél, akiknek a

hagyomanyos kezelés ellenére is
tartosan aktiv a betegsége.

1a (TNF-gatl6) 1b
(IL-17-gatl6)

9,6 (1,09)

10.

Ha a TNF-gatloval a kezelés
sikertelen, atvaltas megfontolando
masik TNF- vagy IL-17-gatlora.

2 (TNF-gatld)
1b (IL-17-gatlo)

B (TNF-

gatlé) A
(IL-17-
g4atl6)

9,6 (1,09)

11.

Ha a beteg tartosan remisszioban
van, megfontolando a biologiai
terapia dozisanak csokkentése.

B

9,1 (1,57)

12.

Csipdprotézis-miitét megfontolando
azoknal a betegeknél, akiknek
kezeléssel dacolo fajdalmuk és
radiologiailag kimutatott
elvaltozasaik vannak, fliggetleniil
életkoruktol. A gerinc korrekcios
osteotomiaja - erre felkésziilt
centrumokban - sulyos
gerincdeformitas esetén
megfontolando.

9,4 (0,87)

13.

Ha a betegség lefolyasa soran
hirtelen valtozas térténik, ami nem a
gyulladas kovetkezménye, a gerinc
fraktaraja felvethetd és megfeleld
modon - ide értve a képalkoto
eljarasokat - kivizsgalando.

9,9 (0,31)
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2. melléklet: Hazai szakértok véleménye az ASAS/EULAR ajanlasban nem szereplé ajanlasokrol (1 nem

értek egyet — 10 teljes mértékben egyetértek) Az uj ajanlasok bizonyitékainak szintje [10].

Ajanlas 14 Atlag Evidencia
Ha a betegnek fajdalma és merevségérzése van, elsé valasztasként | 7,7 A
maximalis ddzisban nem szteroid gyulladascsokkentét (NSAID) kell

alkalmazni, figyelembe véve a kockazat/hasznot. —Hatasossag

szempontjabol az egyes NSAID készitmények kozott 1ényeges kiilonbség

nincs.

Ajanlas 18 B
Biologiai terapia sziikséges azoknal a betegeknél, akiknek a | 9,4

hagyomanyos kezelés ellenére is tartdsan aktiv a betegsége, jelen

gyakorlat szerint TNF- a-gatlo vagy ellenjavallat esetén IL-17 gatld

kezelést inditunk.

Ajanlas 19 B
Ha a TNF-a-gatloval a kezelés sikertelen, inkabb javasolt az atvaltas | 8,4

secukinumabra vagy ixekizumabra semmint egy masik TNF-a-gatlora.

Ajanlas 20 C
Biologiai terapia sikertelensége esetén ajanlott a célzott terapia | 8,7

t(DMARD) alkalmazasa.

Ajanlas 21 C
A biohasonld készitmények az innovativ készitményekkel azonos | 7,8

hatékonysaguak és mellékhatasprofiljuk is azonos, ezért a 6. és 7. ajanlast
figyelembe véve ajanlott a valtast felajanlani.
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