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Tisztelt FSigazgaté-helyettes Ur!

Kérésének megfelel6en, mint a Szakmai Kollégium Elndke nyilatkozom, hogy az egészségligyi szakellatas
tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél sz6lé 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu
melléklete az aldbbi hatéanyagok esetében az aldbbi indikacidkban torténd alkalmazasat irja eld, azok az
European Medicines Agency (EMA) honlapjan elérhet6 forgalmazasi engedély, illetve kizardélagos jogok
védelme miatt csak egy meghatarozott szervezet képes teljesiteni. A készitmények mas hatdanyagot
tartalmazo, vagy azonos hatéanyagot tartalmazd generikus vagy biohasonlé készitménnyel a mar kezelt
betegek esetén az NM rendeltben meghatdrozottak szerint nem helyettesithetéek:

bevacizumab (Avastin)

8/a3.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Inoperdbilis el6rehaladott, metasztatikus vagy kitjulé tidé adenocarcinoma elsGvonalbeli kezelése
platinaalapu kemoterapidval kombindciéban, majd azt kovetéen monoterdpidban a progresszidig.

8/c2.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Triple negativ (0sztrogén, progeszteron, HER2) metasztatikus vagy lokalisan elérehaladott,
inoperabilis eml6karcindma elsévonalbeli kezelésére paclitaxel kombindcidéban progresszioig.

8/e2.3.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis metasztatikus colorectalis carcinoma
elsévonalbeli kombinacios kezelésére az egyszervi, illetve - a megfelel6 kompetenciaju, azaz a déntéshez
szlikséges specialitdsokat képvisel6 szakorvosokbdl allé onkoldgiai team dontése alapjan - kétszervi
parenchimas érintettség esetén azon betegeknél alkalmazhatd, akik a kezeléssel potencialisan
operabilissd valhatnak. Az onkoteamben részvevé szakorvosok véleményiket irdsban rogzitik, és
aldirdsukkal azt hitelesitik. Az els6évonalbeli kezelés az operalhatdsag eléréséig folytathatd, azonban
resectids mdtét hianydban maximum 6 hdnapig, ezt kbvet6en az operalhatdsag Ujraértékelése sziikséges,
inoperabilitas esetén a 8/e3.3. pont szerint folytathato az ellatas.



8/e3.3.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis metasztatikus colorectalis carcinoma elsg,
masod vagy harmad vonall 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 kovetéen képalkotd eljardssal dokumentalt médon
hatdsosnak bizonyult, a daganat 0Osszes tOmege nem novekedett a terapia megkezdése ota. Az
onkoteamben részvevd szakorvosok véleményiiket irdsban rogzitik és alairasukkal azt hitelesitik. A kezelés
a betegség progresszidjaig folytathatd. Amennyiben a kezelés hatdsara 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.

lapatinib (Tyverb)

8/c3.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

HER2 génamplifikaciét mutaté metasztatikus emlécarcinoma kezelésére, amennyiben antraciklin, taxan és
metasztatikus kezelésben alkalmazott trastuzumab kezelés utdn progresszio |ép fel. A kezelés
progresszidig folytathato.

gefitinib (Iressa)

8/a4.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus, nem-kissejtes tid6é adenocarcindmdban szenvedd felnétt
betegek kezelésére, akiknél fennall EGFR-TK (epidermalis novekedési faktor receptor tirozinkinaz) aktivald
mutdcié, a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6lé miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi
protokoll szerint.

nivolumab (Opdivo)

14. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Elérehaladott (nem reszekabilis vagy metasztatikus) melanomaban szenved§ felnétt betegek kezelésére.

pembrolizumab (Keytruda)

14. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

El6rehaladott (nem reszekabilis vagy metasztatikus) melanomaban szenvedd feln6tt betegek kezelésére.

radium-223-diklorid (Xofigo)

15/b. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Tuneteket okozd csontattétes, kasztracid-rezisztens prosztatarak kezelésére, akiknél visceralis
metasztazis nem ismert és hematoldgiai statusuk megfeleld.

dabrafenib (Tafinlar)

14. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

El6rehaladott (nem reszekabilis vagy metasztatikus) melanomaban szenvedd felnétt betegek kezelésére.

ibrutinib (Imbruvica)

7/b10. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Relapszald vagy refrakter kopenysejtes lymphoma kezelésére javallott feln6tt betegeknél.



7/b9. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

17p delécidval vagy TP53 mutaciéval rendelkezd, allogén transzplantacidra alkalmatlan krénikus lymphoid
leukemiaban szenved§ betegek esetén, valamint azon betegek részére, akiknél legaldbb két
immunokemoterdpias kezelést kovetben a relapszus vagy progresszid 12 hénapon beliil kovetkezik be.

lenalidomid (Revlimid)

7/a. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Aktiv, el6rehaladott myeloma multiplex kezelésére a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6lé miniszteri
rendeletben meghatdrozott finanszirozasi protokoll szerint.

adalimumab (Humira)

1/al.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

FelnG6ttkori stlyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI > 300) kezelésére - a finanszirozasi
eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi protokoll alapjan:

a) amennyiben az alkalmazott hagyomanyos (szteroid indukciés, majd 3 hdnapos fenntartd
immunszuppressziv) terdpia ellenére a betegség aktivitasa nem csokken,

b) amennyiben megfelel§ (legaldbb 2 mg/ttkg vagy a legmagasabb toleralt) dozisu azathioprin mellett is
kialakult szisztémas szteroid fligg6ség (3 hdnapon tal szisztémasan 10 mg/nap dozisnal nagyobb
prednisolon ekvivalens ddzis),

c) szteroid rezisztencia (négy héten at alkalmazott 0,75 mg/ttkg prednisolon ekvivalens szteroid ddzisra
nem reagald) esetekben,

d) amennyiben a hagyomanyos gydgykezelés toxicitasa miatt nem alkalmazhaté a teljes indukcids kezelés
id6tartamaig.

Ezeket kovet6en megfelel6 valaszkészség esetén (CDAI minimum 70 pontos csokkenése) a kezelés
folytathaté mellékhatds, hatdsvesztés vagy progresszid megjelenéséig, azonban a kezel6orvosnak
mérlegelnie kell a kezelés felfliggesztését legaldbb 6 hdnapja tartd stabil remisszié esetén. Amennyiben a
kezelés felfliggesztésre keriil, panaszmentes id6szakot kdvetd relapszus esetében a kezelés ismétlése
megkisérelhet6. Folyamatos kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12
havonta Ujra szlikséges értékelni a kezelés tovabbi folytatasanak elbirdlasa érdekében. Mellékhatas vagy
hatdsvesztés esetén készitményvaltas lehetséges.

1/a2.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Feln6ttkori (18 éves kor felett) komplex perianalis (talyogot drendlé vagy magas trans-sphincterikus vagy
tobbnyilasu vagy rectovaginalis komponens( vagy rektalis gyulladassal jaré) vagy enterocutan fisztuldval
jaré Crohn-betegség kezelésére, amennyiben legaldbb harom hodnapig alkalmazott hagyomanyos
gyogykezelés (antibiotikum és immunszupresszio és talyogot drendld komplex fisztula esetében drendazs)
ellenére a sipolyok aktivitdsa nem csokken, vagy a hagyomanyos gydgykezelés toxicitasa miatt nem
alkalmazhatd a teljes indukcids kezelés idGtartamaig, ezt kévet6en a megfeleld valaszkészség elérése
esetében (PDAI legaldbb 3 pontos csokkenése) a kezelés kezdetétsl szamitott egy évig (mellékhatas,
hatasvesztés vagy progresszid esetében a készitményvaltas lehetséges), ezt kovetSen a teljes remisszidt
elér6 betegekben, évente ismételt vizsgdldmoddszerekkel igazolt hatékonysag megtartdsdig - a
finanszirozdsi eljardsrendekrél szélé miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi protokoll
alapjan.

1/b1.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Gyermekkori sulyos, aktiv luminalis Crohn-betegség (6 éves kortdl betoltott 18 éves korig) kezelésére
(PCDAI>30), - amennyiben legaldbb harom hdnapig alkalmazott hagyomanyos gydgykezelés (szteroid és



immunszuppressziv terdpia egylttes alkalmazasa) ellenére a betegség aktivitasa igazoltan nem csoékken,
vagy a hagyomdnyos gyogykezelés dokumentdlt toxicitas miatt nem alkalmazhaté - harom hénapig, ezt
kovetéen megfelel6 valaszkészség esetén (PCDAI 50%-os csokkenése) tovabbi kilenc hdnapig
(panaszmentes idGszakot kdvet6 relapszus fellépésekor ismételt terdpia megkisérelhetd) - a finanszirozasi
eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi protokoll alapjan.

1/b2.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Sulyos aktiv fisztuldzd6 gyermekkori Crohn-betegségben (6 éves kortél betoltott 18 éves korig) -
amennyiben az életmindséget nagymértékben rontd fisztula/fisztuldk a hagyomanyos gyodgykezelés
(antibiotikum és immunszuppressziv terapia) ellenére nem javulnak - harom hénapig, ezt kdvetSen
megfelel§ valaszkészség esetén (fisztula zarddas, illetve fisztulak szamdanak csokkenése esetén) tovabbi
kilenc hénapig (panaszmentes id6szakot kovets relapszus fellépésekor ismételt terdpia megkisérelhetd) -
a finanszirozasi eljardsrendekrdl szélé miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozdsi protokoll
alapjan.

2/a.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

FelnGttkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score 2 9) colitis ulcerosa kezelésére, amennyiben a betegség
akut lefolydsi és 5 napon at alkalmazott teljes doézisi vénds szteroid kezelés mellett colectomia
szlikségessége fenyeget, vagy adekvat immunszupresszié mellett (legaldbb 2 mg/ttkg vagy a legnagyobb
tolerdlhaté dézisu azathioprin) igazolt szisztémas szteroidfligg6ség (3 hdénapon tul szisztémdasan > 10
mg/nap prednisolon ekvivalens dézis) esetén a szteroid adagjanak csokkenésekor relapszus (endoszkdpos
Mayo subscore > 2) igazolhato, vagy 3 hdnapon &t tarté adekvat hagyomanyos (szteroid indukcids, majd 3
hdnapos fenntartd immunszuppressziv) kezelésre nem reagald sulyos betegségformaban (Mayo score > 9
és endoszkdpos Mayo subscore > 2), harom hénapig (fulminans esetben egy alkalommal), ezt kévetGen
kizarolag megfelel6 valaszkészség esetén (Mayo score minimum 3 pontos csokkenése) a kezelés
kezdetét6l szamitva legfeljebb egy évig - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz8l6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

3.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Spondylitis ankylopoeticdban, amennyiben radioldgiailag legaldbb 2-es stadiumu bilateralis, vagy 3-as, 4-
es stadiumu unilateralis sacroileitis, és legalabb 3 hdénapja hati fajdalom, frontalis és sagittalis sikban
besz{kilt gerinc-, illetve besz(kilt légz6mozgds igazolt, és a BASDAI aktivitasi index > 40, és kett6 vagy
tobb kilonb6z6 nem szteroid gyulladasgatldé maximalis vagy toleralhaté dozisban torténé alkalmazasa
ellenére a betegség aktivitdsa igazoltan nem csokkent, harom hodnapig, ezt koévet6en megfeleld
valaszkészség esetén (BASDAI index minimum relativ 50%-0s csdkkenése esetén) a remisszio fenndllasaig -
a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6lé miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll
alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt allé betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12
havonta Ujra szilikséges értékelni, tartds (legaldbb 6 hoénapja tartd) stabil remisszio esetén a dozis
csokkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthetd.

4,

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Aktiv, sulyos arthritis psoriaticdban szenved6 beteg részére, amennyiben axidlis érintettség esetén a
BASDAI aktivitdsi index (0-100) atlaga tobb, mint 40, és kett§ vagy tobb kilonb6z6 nem szteroid
gyulladasgatld maximalis vagy toleralhaté ddzisban torténd alkalmazdsa ellenére a betegség aktivitasa
igazoltan nem csokken, vagy periférias érintettség esetén (aktivitasi index 5,1 DAS28 érték felett) legaldbb
3 hdnapig tarté DMARD terdpia hatdsara (metotrexat, szulfaszalazin, ciklosporin, leflunomid) a betegség
aktivitdsa igazoltan nem csokken vagy sulyos bérérintettség esetén (PASI nagyobb, mint 15) reumatoldgus
és bGrgydgydsz szakorvos dokumentalt kozos dontését kovetéen harom hénapig, ezt kovetden kizardlag
megfelel6 valaszkészség (BASDAI index minimum relativ 50%-o0s csokkenése, vagy DAS28 aktivitasi index



csokkenése 3 honap kezelést kovetéen minimum 0,6 és 6 hdnap kezelést kovetéen minimum 1,2; vagy a
PASI index minimum relativ 50%-0s csokkenése) esetén a remisszid fennalldsdig (készitményvaltas
lehetséges mellékhatas esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6lé miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén
a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta Ujra sziikséges értékelni, tartds (legalabb 6 hénapja tartd)
stabil remisszid esetén a ddzis csdkkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthetd.

5.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Sulyos tlinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10) jaro plakkos psoriasisban szenvedd beteg
részére, standard szisztémas kezeléssel (acitrein, cyclosporin, metotrexat, fototerapia [szlik spektrumu
UVB vagy PUVA]) szembeni dokumentalt intolerancia vagy kontraindikacié esetén, illetve amennyiben
legaldbb 3 hdnapig tartd standard szisztémas kezelés ellenére a PASI (amennyiben a PASI nem
meghatarozhato, a BSA) vagy a DLQI csokkenés mértéke nem éri el az 50%-ot, bérgydgyasz, illetve sulyos
arthritis psoriatica egyidejl fennallasa esetén bérgydgyasz és reumatoldgus szakorvos dokumentalt kdzos
dontését kdvetben harom hdnapig, ezt kovetben kizardlag megfeleld valaszkészség (PASI minimum relativ
50%-0s csokkenése) esetén a remisszid fennalldsdig (mellékhatds vagy hatastalansdg esetén
készitményvaltds lehetséges) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt allé betegek esetén a betegség sulyossagat legkés6bb 12 havonta
Ujra szikséges értékelni, tartds (legaldbb 6 hdnapja tartd) stabil remisszié esetén a ddzis csokkentése
lehetséges, a kezelés felfliggeszthetd.

6/al.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Rheumatoid arthritis (tobb, mint 4 ACR kritérium legaldbb 3 hdnapja) kezelésére, amennyiben 3 hénapig
alkalmazott kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot, vagy hatdstalansag,
intolerancia esetén a leflunomid alkalmazast is) a betegség aktivitdsa 5,1 DAS28 felett van 3 hdénapig - a
finanszirozdsi eljarasrendekrél sz6lé miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi protokoll
alapjan.

MegfelelS valaszkészség esetén (DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 hdnap kezelést kbvetéen minimum
0,6 és 6 honap kezelést kbvetéen minimum 1,2) a remisszié fennallasaig (készitményvaltas lehetséges
mellékhatds vagy hatdsvesztés esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén
a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta Ujra sziikséges értékelni, tartds (legalabb 6 hénapja tartd)
stabil remisszié esetén a ddzis csdkkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthet6.

6/b.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Juvenilis idiopathias arthritis kezelésére, a finanszirozasi eljardsrendekrdl szélé6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfelel6 vdlaszkészség esetén (Giannini javuldsi kritérium mértéke 30%-nal magasabb) az aktivitas
rendszeres kontrollja mellett a remisszid fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt allé
betegek esetén a betegség sulyossagat legkés6bb 12 havonta Ujra szlikséges értékelni, tartds (legalabb 6
hdénapja tartd) stabil remisszié esetén a dozis csokkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthetd.

tocilizumab (Roactemra)

6/al.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Rheumatoid arthritis (tébb, mint 4 ACR kritérium legaldbb 3 hdnapja) kezelésére, amennyiben 3 hénapig
alkalmazott kombinaciés DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot, vagy hatastalansag,
intolerancia esetén a leflunomid alkalmazast is) a betegség aktivitasa 5,1 DAS28 felett van 3 hdnapig - a



finanszirozdsi eljarasrendekrél sz6lé miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi protokoll
alapjan.

Megfelel6 vdlaszkészség esetén (DAS28 aktivitasi index csdkkenése 3 hénap kezelést kdvetéen minimum
0,6 és 6 honap kezelést kovet6en minimum 1,2) a remisszié fennallasaig (készitményvaltas lehetséges
mellékhatds vagy hatdsvesztés esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrél szél6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt allé betegek esetén
a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta Ujra sziikséges értékelni, tartds (legalabb 6 hénapja tartd)
stabil remisszid esetén a ddzis csokkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthet®.

6/c.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Metotrexattal (MTX) kombindlva olyan 2 éves vagy anndl idésebb, poliartikuldris juvenilis idiopathids
arthritisben (pJIA) (reuma faktor pozitiv vagy negativ és kiterjedt oligoarthritis) szenvedd betegek
kezelésére javasolt, akik nem reagdltak megfelel6 mddon az el6z6leg alkalmazott MTX-kezelésre. A
tocilizumab monoterapiaként adhatd, ha metotrexat intolerancia all fenn vagy a tartds metotrexat-
kezelés nem alkalmazhatd.

ustekinumab (Stelara)

5.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Sulyos tlinetekkel (PASI 2 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI 2 10) jaro plakkos psoriasisban szenvedd beteg
részére, standard szisztémas kezeléssel (acitrein, cyclosporin, metotrexat, fototerapia [sz(ik spektrumu
UVB vagy PUVA]) szembeni dokumentalt intolerancia vagy kontraindikacié esetén, illetve amennyiben
legaldabb 3 hdnapig tartd standard szisztémas kezelés ellenére a PASI (amennyiben a PASI nem
meghatarozhato, a BSA) vagy a DLQI csdkkenés mértéke nem éri el az 50%-ot, bérgydgyasz, illetve sulyos
arthritis psoriatica egyidejl fenndlldsa esetén bérgydgydsz és reumatoldgus szakorvos dokumentalt kozos
dontését kdvet6en harom honapig, ezt kovetben kizardlag megfelel6 valaszkészség (PASI minimum relativ
50%-0s csOkkenése) esetén a remisszié fenndllasdig (mellékhatds vagy hatadstalansdg esetén
készitményvaltas lehetséges) - a finanszirozasi eljarasrendekrél szél6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt allé betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta
Ujra szlikséges értékelni, tartds (legalabb 6 hdnapja tartd) stabil remisszid esetén a doézis csokkentése
lehetséges, a kezelés felfliggeszthetd.

abatacept (Orencia)

6/al.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Rheumatoid arthritis (tdbb, mint 4 ACR kritérium legaldbb 3 hénapja) kezelésére, amennyiben 3 hdnapig
alkalmazott kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot, vagy hatdstalansag,
intolerancia esetén a leflunomid alkalmazast is) a betegség aktivitasa 5,1 DAS28 felett van 3 hdnapig - a
finanszirozasi eljarasrendekrél szélé miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll
alapjan.

MegfelelS vélaszkészség esetén (DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 hdnap kezelést kbvetéen minimum
0,6 és 6 honap kezelést kbvet6en minimum 1,2) a remisszid fennallasaig (készitményvaltas lehetséges
mellékhatds vagy hatdsvesztés esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben
meghatdarozott finanszirozasi protokoll alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén
a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta Ujra szilkséges értékelni, tartds (legalabb 6 hdnapja tarto)
stabil remisszid esetén a ddzis csokkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthet6.

6/b.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Juvenilis idiopathiads arthritis kezelésére, a finanszirozasi eljardsrendekrdl szélé miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.



Megfelel6 valaszkészség esetén (Giannini javuldsi kritérium mértéke 30%-nal magasabb) az aktivitas
rendszeres kontrollja mellett a remisszid fenndllasdig - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt allé
betegek esetén a betegség sulyossagat legkés6bb 12 havonta Ujra szlikséges értékelni, tartds (legaldbb 6
hdnapja tartd) stabil remisszio esetén a ddzis csokkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthet6.

rituximab (Mabthera - RA)

6/a2.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Sulyos rheumatoid arthritis kezelésére, amennyiben el6zetes, legaldbb harom hdénapig tarté TNF-alfa
kevesebb, mint 1,2), a remisszid fennallasdig - a finanszirozasi eljarasrendekrél szolé miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt allo
betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta Ujra szlikséges értékelni, tartds stabil
remisszié esetén a dozis csokkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthet6.

6/d.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Olyan generalizalt és sulyos ANCA-asszocialt vasculitisben (polyangiitis granulomatosdban - GPA,
mikroszkdpikus polyangiitisben - MPA) szenvedd betegek kezelésére, akik a hagyomanyos (nagyddzisu
glikokortikoid és cyclophosphamid kombinacidja) terdpidara nem reagdlnak vagy az szamukra
kontraindikalt (haemorrhagias cystitis, cytopeniak, malignitas), vagy akiknél a remisszié elérése utan
relapsus kovetkezik be.

agalsidase beta (Fabrazyme)

11.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Fabry-betegség (a-galaktozidaz A hiany).

aflibercept (Eylea)

10.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Id6skori neovaszkularis (nedves tipusd) macula degeneratio (AMD) kezelésére.

ranibizumab (Lucentis)

10.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Id&skori neovaszkularis (nedves tipusu) macula degeneratio (AMD) kezelésére.

abirateron-acetat (Zytiga)
15/a. pont
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

enzalutamid (Xtandi)

15/a. pont

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Metasztatizald, kasztracid-rezisztens prosztatarakban szenvedd, ECOG 0-1 felnétt férfiak kezelésére,
akiknek a betegsége docetaxel-alapu kemoterapia mellett vagy azt kbvetGen progredialt.

Metasztatizald, kasztracid-rezisztens prosztatarakban szenvedd, ECOG 0-1 felnétt férfiak kezelésére,
akiknek a betegsége docetaxel-alapu kemoterapia mellett vagy azt kbvet6en progredidlt.



Forgalomba hozatoli engedél Magyarorszagi forgalmazé
OENO Hatéanyag Brand .g g” ¥ By . ”g
jogosult EMA tzsk alapjan tzsk alapjan
06036 bevacizumab | Avastin Roche Registration Limited Roche (Magyarorszag) Kft.
lapatinib o g8 Novartis Hungaria Kft.
v
06061 P ¥ Novartis Europharm Limited Pharma
06013 gefitinib Iressa AstraZeneca AB AstraZeneca Kft.
. Bristol-Myers Squibb Pharma
nivolumab Opdivo
06024 - EEIG Amicus Pharma Kit.
06025 pembrolizumab | Keytruda Merck Sharp & Dohme Limited | MSD Pharma Hungary Kft.
radium-223- .
. Xofigo
06017 diklorid Bayer AG Bayer AG
Novartis Hungaria Kft.
dabrafenib Tafinlar . L. &
06019 Novartis Europharm Limited Pharma
06028 ibrutinib Imbruvica Janssen-Cilag International NV | Janssen-Cilag Kft.
06027 lenalidomid Revlimid Celgene Europe Limited Celgene Europe Limited
06052 adalimumab Humira AbbVie Ltd AbbVie Kft.
06054 tocilizumab Roactemra |Roche Registration Limited Roche (Magyarorszag) Kft.
06056 ustekinumab Stelara Janssen-Cilag International NV | Janssen-Cilag Kft.
. Bristol-Myers Squibb Pharma
abatacept Orencia .
06057 EEIG Amicus Pharma Kft.
L Mabthera
rituximab : . - .
06058 RA Roche Registration Limited Roche (Magyarorszag) Kft.
06030 agalsidase beta | Fabrazyme | Genzyme Europe B.V. Sanofi-Aventis Zrt.
06029 aflibercept Eylea Bayer AG Bayer AG
- . Novartis Hungaria Kft.
ranibizumab Lucentis . o
06040 Novartis Europharm Limited Pharma
abirateron- .
. Zytiga . . .
06015 acetat Janssen-Cilag International NV | Janssen-Cilag Kft.
06016 enzalutamid Xtandi Astellas Pharma Europe B.V. Astellas Pharma Kft.
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