14. melléklet

Az arthritis psoriatica diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozdsi
eljarasrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
Anrthritis psoriatica

2. A korkép leirasa

2.1. Az arthritis psoriatica (AP) egy kronikus szisztémas gyulladasos reumatologiai
megbetegedés, mely a bOr psoriasisos elvaltozasaval tarsul. Az arthritis tobbnyire
aszimmetrikus ¢és jellemzé a disztalis interphalangealis iziiletek érintettsége, az ujjak
kolbaszszerli duzzanata (dactylitis). A betegség barmely periférias iziiletet, a gerinc kisiziileteit,
a sacroiliacalis iziileteket és a szalagtapadési helyeket (enthesis) érintheti. Extraskeletalis
érintettség (szem, sziv-érrendszer, tiid6) eléfordulhat. A korkép diagnosztikéja, kezelése és a
betegség nyomon kovetése a borgyogyasz és a reumatologus szakorvost egyarant érinti. Az AP
korisméjét az elfogadott kritériumrendszerrel (Moll-Wright, CASPAR) igazolni kell.

2.2. Az arthritis psoriatica aktivitasa

2.2.1. Az AP-ban szenvedd beteg periférias tilsulyu arthritisének értékelésére a DAS 28
index, axialis érintettség aktivitasanak mérésére a BASDAI index alkalmazhato. A
borérintettség kiterjedésének €s stlyossaganak értékelésére plakkos psoriasisban a PASI score
elfogadott.

2.2.2. Axialis érintettség esetén a betegség aktivitasat a BASDAI index-szel hatarozzuk
meg. Aktiv, sulyosnak tekintheté azon AP-ban szenvedd beteg, akinek a BASDAI index (0-
100) atlaga tobb mint 40, és az axialis érintettség fennallasat radioldgiai vizsgalatokkal
igazoltak. A sacroiliacalis iziiletek MR vizsgalata a betegség aktivitasanak, a hagyomanyos
RTG felvétel a betegség radiologiai progresszidjanak megitélését teszik lehetové.

2.2.3. Periférias érintettség esetén a betegség aktivitasat DAS 28 index-szel hatarozzuk
meg. Sulyos, aktivnak tekinthetd azon AP-ban szenvedd beteg, akinek a DAS 28 értéke
nagyobb, mint 5,1.

2.2.4. Borérintettség sulyossaganak megitélésére a PASI index alkalmazhatd. A bortiinetek
kiterjedtsége, lokalizacioja és jellege alapjan enyhe vagy kozépsulyos psoriasisrol beszéliink,
amennyiben a PASI<15. Nagyobb kiterjedésii elvaltozasrél akkor besz€liink, ha a PASI>15.
Nagyon ritkan bdrtiinet nélkiil is el6fordulhat AP.



3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa
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értékelni, tartés (legalabb 6 honapja tart6) stabil remisszié esetén a dézis cstkkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthetd.



4. Az arthritis psoriatica kezelése

4.1. A psoriasis kezelése a borgyogyasz, az arthritis kezelése a reumatologus feladata, ezért
az AP kezelésében a két szakma képviseldinek egyiittmiitkodése sziikséges. Az AP kezelése
kezdetben nem-szteroid gyulladascsokkent6k (NSAID), esetleg kis dozisu szteroid adasa, ezek
eredménytelensége esetén betegségmodositd gyogyszerek (DMARD) bevezetése. Ma
periférias érintettségii arthritis psoriaticaban a methotrexat (MTX) az els6 DMARD
valasztas, a LEF, ciklosporin A (CsA) és SSZ is alkalmazhat6. (A forgalomba hozatali engedély
indikécioira kiilonds figyelmet kell forditani.)

4.2. A terépia tovabbi alkalmazasdnak eldontése céljabol a terapia hatasossagat
rendszeresen ellenérizni kell. A betegség jellegébdl kifolyolag az érintettségtdl fiiggden a
reumatologiaban alkalmazott score-ok (axialis érintettség esetén BASDAI, periférias
¢érintettség esetén DAS 28) hasznalhatoak a betegség sulyossaganak megallapitasahoz. Stlyos
borérintettség esetén a PASI score felvétele elengedhetetlen, értékét a PASI mérésében
gyakorlott személy (borgyogyasz, de akar reumatologus vagy képzett asszisztens) allapithatja
meg.

4.3. Az arthritis psoriatica biolégiai és JAK-gatlo kezelése ((DMARD ¢és tsSDMARD)

A bioldgiai terapia soran az alkalmazott gyogyszerkészitmények alkalmazasi eldirdsdban és
az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseir6l szolo
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamt mellékletének vonatkozé indikacidés pontjaiban
foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

4.3.1. Indukcios kezelés sulyos, aktiv arthritis psoriaticaban

4.3.2. Axialis érintettség esetén a kezelés elott rogziteni kell:
4.3.2.1. A BASDAI index 0sszetevoit kétszer kell megmérni a kezelés el6tt, legalabb egy
honapos idékozzel.

4.3.3. Axialis érintettség esetén bioldgiai terapia indokolt, amennyiben

4.3.3.1. a Bath ankylosing spondylitis disease activity index (BASDAI) nagyobb, mint 40 és

4.3.3.2. stlyos bdrérintettség esetén a PASI nagyobb, mint 15

4.3.3.3. konvencionalis, legalabb 3 honapig tartd, legalabb 2 (NSAID) gyulladdscsokkentd
terapia maximalis vagy tolerdlhatd dozisban torténd alkalmazasa ellenére a betegség
aktivitasaban megfeleld terdpias valasz nem volt elérhetd.

4.3.4. Periférias érintettség esetén a kezelés eldtt rogziteni kell:
4.3.4.1. a DAS 28 index 0OsszetevOit kétszer kell megmérni a kezelés el6tt, legalabb egy
honapos idékozzel. A bioldgiai terdpia inditasakor a lemért paramétereket rogziteni sziikséges.

4.3.5. Periférias érintettség esetén biologiai terapia indokolt, amennyiben:

4.3.5.1. a DAS 28 nagyobb, mint 5,1 és legalabb 3 honapig tartd, 2 konvencionalis standard
DMARD vagy legalabb 3 honapig tart6 DMARD kombinacids terdpia ellenére megfeleld
javulds, aktivitascsokkenés nem volt regisztralhato.

4.3.6. Sulyos borérintettség esetén a PASI index 0sszetevoit kétszer kell megmérni a kezelés
el6tt, legalabb egy honapos id6kodzzel. A biologiai terdpia inditdsakor a lemért paramétereket
rogziteni sziikséges.



4.3.7. Sulyos borérintettség esetén biologiai terapia indokolt, amennyiben:

4.3.7.1. stulyos borérintettség esetén (PASI nagyobb, mint 15) bDMARD ¢és tsDMARD
borgyogyaszati javallatra is indokolt a psoriasis finanszirozasi eljarasrendje szerint.
Amennyiben mind az iziileti aktivitas, mind a psoriasis kiterjedése és sulyossdga alapjan
bioldgiai kezelés bevezetése indokolt, a reumatologus €s a borgydgyasz szakorvos dokumentalt
kozos dontése alapjan indul, majd kovetendé nyomon bDMARD ¢és tsDMARD.

4.4. Az anti-TNF-a indukcios kezelés hatékonysaganak ellenérzése arthritis psoriatica
kezelésében

4.4.1. Axialis érintettség

44.1.1. A Kkezelés 14. hetében meg kell hatiarozni a BASDAI index 0Osszetevoit.
Amennyiben a kiindulasi értékhez képest legalabb 50%-kal vagy 20 mm-rel nem javult az index
atlaga, a bDMARD ¢és tsDMARDnem folytathato.

4.4.2. Periférias érintettség

4.4.2.1. A terépia hatdsossaganak értékelésére szintén a gyulladdsos aktivitas objektiv és
nemzetkozileg elfogadott mértékeként a DAS 28 rendszer alkalmazasa javasolt. A
véalaszkészség mértékét az EULAR javulasi kritériumai szerint kell meghatarozni. A
gyulladésos aktivitas értékelése €s a mellékhatasok regisztralasa haromhavonta sziikséges.

4.4.2.2. Elsédleges hatastalansag: ha a kezelés soran a javulas a kezelés 3. honapjaban
kisebb, mint 0,6 DAS 28 pont, a kezelés 6. hdnapjaban kisebb, mint 1,2 DAS 28 pont.

4.4.2.3. Masodlagos, ,szerzett” rezisztencia: ha a kordbban hatasos bDMARD és
tSDMARD (a DAS 28 index csokkenése 3 honap utdn minimum 0,6 és 6 hdnap utan minimum
1,2 pont) utdn az aktivitds ismét megemelkedik (a DAS 28 a kiindulasi értékhez képest
kevesebb, mint 1,2 ponttal alacsonyabb).

4.4.3. Stlyos borérintettség

4.4.3.1. A terapia hatasossaganak értékelésére szintén a gyulladdsos aktivitds objektiv és
nemzetkozileg elfogadott mértékeként a PASI alkalmazasa javasolt.

4.4.3.2. Nem megfelel6 terapias valaszrol beszéliink akkor, ha a 12. hétre nem kovetkezik
be PASI<15 vagy a PASI érték minimum relativ 50%-os javulasa, melyet bérgydgyaszati
szakvélemény dokumentaltan is megerdsit.

4.5. Fenntart6 kezelés az arthritis psoriatica bDMARD és tsDMARD kezelésben

4.5.1. A kezelés tovabbi folytatdsanak eldontése c€ljabol haromhavonta régziteni kell a
BASDALI (axialis érintettség esetén), DAS 28 (periférids érintettség esetén), PASI (stlyos
borérintettség esetén) indexeket. Folyamatos, egy éven tli kezelés alatt allo betegek esetén a
betegség stlyossagat legkésébb 12 havonta Gjra sziikséges értékelni, tartds (legalabb 6 honapja
tartd) stabil remisszio esetén a dozis csokkentése lehetséges, a kezelés felfiiggeszthetd.

4.6. A bDMARD és tsDMARDkezelés tovabbi folytatasanak kritériumai
4.6.1. Amennyiben 3 honapos indukcids kezelést kovetden a megfeleld hatasossagi
kritériumok nem teljesiilnek, masik anti-TNF-a terdpiara torténd valtas (switch), IL inhibitor



vagy JAK gatlo terapia megkezdése megengedett.

4.6.2. Az anti-TNF-o terapia dozisanak emelése a forgalomba hozatali engedélyben
meghatarozott indul6d dozishoz képest nem javasolt.

4.6.3. Csak szakavatott és a terapia-alkalmazasban jartas kijeldlt intézmények szakorvosainak
kompetenciaja az anti-TNF-a, és az IL inhibitor és JAK gatlo terapia indikalasa és alkalmazasa.

4.7. Laboratériumi vizsgalatok: célja az egyéb, a biologiai terapidkkal parhuzamosan felirt
betegség-modosito gydgyszerek hatasvizsgalata. Mielott a terapia megkezdddik, vizsgalni kell:

4.7.1. We/CRP-t,

4.7.2. teljes vérképet,

4.7.3. vizeletet,

4.7.4. elektrolitokat,

4.7.5. majfunkcios értékeket,

4.7.6. antinuklearis antitesteket (ANA),

4.7.7. anti-DNS-t,

4.7.8. eGFR.

5. Sz6védmények monitorozasa, ellenérzése

5.1. Opportunista infekciok
5.1.1. A szisztémas fertézésre utald allapot gondos infektologiai kivizsgalast igényel. A
részleteket illetden utalunk a hazai szakmai ajanlésra.

5.2. Kronikus virushepatitis (HBY, HCV) sem jelent kontraindikaciot, de kiilonos
koriiltekintéssel, és az antiviralis gatloszeres kezelés parhuzamos alkalmazasanak
indikalasa miatt hepatologus szakember kozremiikodésével ajanlott.

5.3. Malignus betegségek

5.3.1. Malignus és lymphoproliferativ betegség kialakuldsanak kockazata fokozott.

5.3.2. Egyes célzott terapidk mellett megndhet a daganatképzddés kockazata (JAK gatlok és
abatacept)

5.3.3. Az EULAR pontos ajanlast jelentetett meg a célzott terapiak (b/tsDMARD)
alkalmazasarol korabban daganatos betegekben.

5.4. Neurologiai eltérések
5.4.1. Nervus opticus neuritis
5.4.2. Demyelinizacids korképek

5.5. Kardiovaszkularis allapot

5.5.1. NYHA [llI-1V. stadiumu kardidlis elégtelenség esetén bioldgiai terdpia nem indithato.
TNF-gatlo kezelés soran a kardialis elégtelenség monitorozasa sziikséges.

5.5.2. JAK gatlé mellett a major kardiovaszkularis események fokozott kockéazatat figyelték
meg.

5.6. Graviditas

5.6.1. A beteg figyelmét fel kell hivni a teratogén kockazatra és ezért az effektiv
antikoncepcio sziikségességére.

5.6.2. Terhességre €s szoptatdsra vonatkozdan az érvényes alkalmazasi eldiratok az
iranyadoak.



5.7. Egyéb mellékhatasok

5.7.1. Infazios/injekcids helyi reakciokkal kell szdmolni.

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

6. A finanszirozas szakmai ellenérzésének alapjat képezé ellenérzési sarokpontok

6.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)
6.1.1. Kompetencia szint: intézményi, szakorvosi kompetencia ellendrzése
6.1.2. Betegadatok (online TAJ ellen6rzés)

6.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikacios teriilet BNO ellendrzése

6.2. Szakmai ellendrzési pontok

6.2.1. A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: L40.5, M07.0-M07.3)
6.2.1.1. Moll-Wright vagy CASPAR kritériumok alapjan

6.2.1.2. Periférias érintettség: DAS 28 aktivitasi index dokumentélasa
6.2.1.3. Axialis érintettség: BASDAI index dokumentélésa

6.2.1.4. Dermalis érintettség: PASI index dokumentalasa

6.2.2. A betegség aktivitasinak meghatirozasa és dokumentalasianak ellendrzése

6.2.2.1. BASDAI index (0-100) atlaga tobb mint 40 (axialis érintettség esetén) vagy

6.2.2.2. DAS 28 index nagyobb mint 5,1 (periférias érintettség esetén) vagy

6.2.2.3. PASI index nagyobb mint 15 (sulyos borérintettség esetén)

6.2.2.4. klinikai tlinetek sulyossaga

6.2.2.5. akut fazis fehérjék magas szintje (laborvizsgalat)

6.2.2.6. gyors radioldgiai progresszio (RTG felvétel)

6.2.2.7. gyulladdsos aktivitds a gerinc és a sacroiliacalis iziiletekben (MR felvétel
opcionalisan)

6.2.3. A biologiai terapia kontraindikacidinak kizarasa és ellenérzése

6.2.3.1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

6.2.3.2. Fertézések kizéarasa

6.2.3.3. Demyelinizacios betegség, SLE kizarasa (anamnesztikus adatok €s klinikum alapjan)
6.2.3.4. Terhesség kizéarasa

6.2.3.5. Eletvitel modja (fertézésveszély)

6.2.3.6. NYHA IlI-IV. stadiumu szivelégtelenség

6.2.3.7. Aktualisan fennallé malignus betegség kizarasa

6.2.3.8. Labor: rutin

6.2.4. A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

6.2.4.1. Indukcios kezelés alatt havonta, fenntarté kezelés alatt 3 havonta: WE, CRP
(opcionalis), vérkép, GOT, GPT, GGT, CN, Kreat, eGFR, vizelet vizsgalat javasolt

6.2.4.2. 3 havonta: aktivitasi index (BASDAI vagy DAS 28 vagy PASI index meghatarozasa
¢s dokumentalasa)

6.2.4.3. 6 havonta: mellkas RTG (tiidégyulladas, TBC kizéarasa céljabol)

6.2.4.4. Tartos, 1 éven tuli kezelés esetén a kezelés felfliggesztésének lehetdségét vizsgaltak-
e?

6.2.5. Megjegyzés
6.2.5.1. Elfogadott DMARD terapidk: MT, LEF, SSZ, CsA, a készitmények forgalomba
hozatali engedélyében szerepld indikaciokat figyelembe kell venni



6.2.5.2. Elfogadott DMARD kombinaciok: MTX intolerancia esetén barmely elfogadott
DMARD kombinéci6 alkalmazhato

6.2.5.3. TNF alfa gatlok (az alkalmazott tdmogatasi kategoria figyelembevételével):
adalimumab, etanercept, infliximab, golimumab

6.254. IL

inhibitor (az alkalmazott tamogatasi kategoria figyelembevételével):

szekukinumab, ixekizumab, guszelkumab, rizankizumab, bimekizumab
6.2.5.5. JAK-gatl6 (az alkalmazott tamogatasi kategoria figyelembevételével): tofacitinib,

upadacitinib

7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méro mindségi indikatorok

7.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa.
7.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

8. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kodok

8.1. tablazat: Relevans BNO kodok

A B
1 BNO BNO megnevezése
2 MO0700 Distalis interphalangealis iziiletet érintd arthropathia psoriatica
3 MO0710 Acrthritis mutilans (L40.5+)
4 MO0720 Spondylitis psoriatica (L40.5+)
5 MO0730 Egyéb psoriasisos arthropathidk (L40.5+)

8.2. tablazat: Relevans ATC kédok

A B C D

1 ATC kod Hatdanyag Kategoéria Megjegyzés

2 |A07ECO1 sulfasalazin DMARD Betegségmodosito szerek

3 |HO2AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek

4 |HO2ABO06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek

5 |HO2AB08 triamcinolon Szteroid Szteroid gyogyszerek

6 |LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmodositd szerek
7 |LO4AA13 leflunomid DMARD Betegségmodositd szerek
8 [LO4AA29 tofacitinib JAK gatlo Betegségmodosito szerek
9 [LO4AA44 upadacitinib JAK gatlo Betegségmodosito szerek
10 |LO4ABO1 etanercept TNF-alfa gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
11 |LO04ABO2 infliximab TNF-alfa gatlo Biologiai terapia eszkozei
12 |LO4AB0O4 adalimumab TNF-alfa gatld Biologiai terapia eszkozei
13 |LO04ABO6 golimumab TNF-alfa gatlo Biologiai terapia eszkozei
14 |LO4AC10 szekukinumab IL-inhibitor Biologiai terapia eszkozei
15 |LO4AC13 ixekizumab IL-inhibitor Biologiai terapia eszkozei
16 |LO4ACl6 guszelkumab IL-inhibitor Biologiai terapia eszkozei
17 |LO4AC18 rizankizumab IL-inhibitor Biologiai terapia eszkozei
18 |LO4AC21 bimekizumab IL 17 inhibitor Biologiai terapia eszkozei
19 |LO04ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmodosito szerek
20 [MO1A NSAID NSAID Nem szteroid

gyulladascsokkentd




9. Fogalmak, roviditések

Rovidités
AP

ATC
BASDAI
BNO
bDMARD
csDMARD
CRP
EULAR
DAS
DMARD
IL

LEF

MTX

CsA
NSAID
PASI

SSz

TNF
tsDMARD

Megnevezés

Arthritis psoriatica

Anatomical therapeutic chemical klasszifikicio
Bath ankylosing spondylitis disease activity index
Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

biolégiai DMARD

konvencionalis szintetikus DMARD

C-reaktiv protein

European League Against Rheumatism
Disease activity score

Disease modifying antirheumatic drug
Interleukin

Leflunomid

Methotrexat

Ciklosporin A

Non-steroid anti-inflammatory drug

Psoriasis area and severity index
Szulfaszalazin

Tumor nekrozis faktor

célzott szintetikus DMARD



