29. melléklet

A prosztata daganatok diagnosztikajanak és kezelésének finanszirozasi

eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
1.1. Daganatos megbetegedések

1.1.1. Rosszindulati daganatos megbetegedések

1.1.1.1. Prosztata daganat

2. A korkép leirasa

2.1.

A prosztatardk a feérfi genitdlis rendszerhez tartozéd diilmirigy rosszindulati

megbetegedése. A férfiakban a prosztatardk az egyik leggyakrabban felismert rosszindulati
elvaltozas. Az Gjonnan diagnosztizalt esetek 75%-a a 65 év feletti korosztalybol szarmazik.
Magyarorszdgon az Osszes daganatos haldlozas szempontjabol a prosztatardk a nyolcadik, a
férfi daganatos haldlozas tekintetében a negyedik helyen 4all. A prosztata daganat szévettanilag
adenokarcindma, mely a prosztata mirigyekbdl indul ki. Négy f6 tipusat kiilonboztetjiik meg:
kis acinusu, nagy acinusu, kribriform és szolid trabekularis. A prosztatardk kiindulasi helye €s
a morfologiai megjelenés alapjan két fécsoportba oszthatd: a periférids duktusz és acinus
Kiindulast karcinomak, illetve a nagy duktuszokbdl kiindul6 karcinéma.

2.2. A daganat TNM klasszifikéacioja a kovetkezo:
2.2.1. TNM Kklinikai klasszifikacio, primer tumor

Primer tumor

TX A primer tumor nem itélhetd meg

T0 Nincs bizonyitott primer tumor

T1 Incidentalis, klinikailag tiinetmentes, nem tapinthato, képalkot6 eljarassal nem lathato daganat

Tla A rezekatum </= 5%-a tumoros

T1lb A rezekatum > 5%-a tumoros

Tlc Tiibiopsiaval igazolt tumor (pl.: magasabb PSA miatt)

T2 Szervre lokalizalt, klinikailag kimutathatd tumor

T2a Egy lebeny felét vagy kevesebb, mint felét involvalja a tumor

T2b Egy lebeny tobb, mint felét involvalja a tumor

T2c Mindkét lebenyt érinti a tumor

T3 A tumor attori a prosztata tokjat (ha a prosztata apexébe észlelheté tumoros invazio vagy apikalis tok
infiltralt, de a daganat nem terjed tdl rajta, akkor a stddium nem minésiil T3-nak, csak T2-nek)

T3a A tumor raterjed a tokjara, de az ondoholyagokat nem érinti (extrakapszularis terjedés, uni- vagy
bilateralis, valamint idetartozik a mikroszkopikus hélyagnyak invazid is)

T3b Infiltralja a tumor az ondéhdlyago(ka)t

T4 A tumor fixalt vagy raterjed a szomszédos szervekre: kiilsé sphincter, rectum, m. levator izmok, illetve
a medencefal

2.2.2. TNM Kklinikai klasszifikacié, Regionalis nyirokcsomo
Regionalis nyirokesomdk (N)

NXx Regionalis nyirokcsomok nem itélhet6k meg

NO Nincs regionalis nyirokcsomd-metasztazis

N1 Regionalis nyirokcsom6 metasztdzis kimutathatd

2.2.3. TNM klinikai Kklasszifikacio, Tavoli attétek

Tavoli metasztazis (M)

Mx

Tévoli attét nem itélhetd meg

MO

Nincs tavoli metasztazis

M1

Tavoli metasztazis kimutathato*




Mila

Nem regionalis nyirokcsomo

M1b

Csontmetasztazis

Milc

Mas helyen eléforduld metasztazis

* Ha egynél tobb lokalizacidoban van metasztazis, a legelérehaladottabb kategodria, vagyis M1c

2.2.4. A lokalizalt és lokoregionalis prosztatadaganat stadiumbeosztasa, prognosztikai

csoportok
Stadium TNM PSA Gleason pontszam

l. Csoport | Tla-c NO| MO PSA < 10| Gleason < 6
Alacsony T2a NO MO PSA <10 Gleason <6

kockézat

lHA Csoport| Tla-c NO| MO PSA < 20| Gleason 7
Kozepes Tla-c NO|MO 10 < PSA < 20|Gleason < 6
kockézat T2a, b NO MO PSA < 20 Gleason <7

11B Csoport | T2c NO| MO barmely PSA | Barmely Gleason
Kozepes T1-2 NO | MO PSA > 20 | Barmely Gleason
kockazat T1-2 NO MO barmely PSA Gleason > 8

Il Csoport

Magas kockazat T3a, b NO MO barmely PSA Barmely Gleason

v Csoport| T4 NO| MO barmely PSA | Barmely Gleason
Nagyon magas | Barmely T N1 |MO barmely PSA | Barmely Gleason
kockazat Bérmely T Barmely N M1 barmely PSA Bérmely Gleason

2.3. Az ellatas igénybevételének szakmai rendje
Az ellatas igénybevételének szakmai rendjét a hatdlyos szakmai iranyelv tartalmazza.

3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa

3.1. A prosztata daganatok diagnosztikaja

A prosztata daganat

diagnosztikajanak
finanszirozasi algoritmusa

—>

. Rektalis digitalis vizsgélat
« Prosztata specifikus antigén vizsgélat

! )

Idészakos kontroll Tapintési lelet negativ

‘ J
Ismételt PSA vizsgalat ‘
negativ Prosztalg mé're! pozitiv
meghatdrozasa
PSA denzités
Szabad/kbtoit PSA, PHI
PSA velocitas

!

+ Laborvizsgalatok (vérkép, vizelet, alkalikus
foszfatdz, alvadasi paraméterek, vesefunkcio)
Hasi UH vizsgalat

Multiparametrikus MR vizsgalat (PIRADS, kat)

|
} l

Alacsony daganat valoszinliség:
= PSA szint 3-10 ng/ml és.

= PSA szint =10 ng/ml vagy

Tapintasi lelet pozitiv

Magas daganat valoszinlség:

Prosztata biopszia

>

TRUS 10-12

Amennyiben lehetséges flzios és térkép

!

Biopszia negativ

l.,

l

Biopszia pozitiv

Prosztata daganat :
gyanuja

l

Alacsony kockazat: .
* PSA <10 ng/ml és
* Gleason score <7 .

(ISUP grade 1) és
= RDValapjancTi-2a

.

Staging vizsgalat:

Kdzepes kockazat:

| |

Magas kockazat:
+ PSA >20 ng/ml vagy
+ Gleason score >7
(ISUP grade 45)

PSA 10-20 ng/ml
vagy

Gleason score =7
(ISUP grade 2,3)
vagy

RDV alapjan ¢T2b

L

L]
Staging vizsgélat:

vagy
+ RDValapjan >=cT2¢c

PSA denzitas <0,15 ng/imlicem és

MP MRI: PiRads 1-2 lézi6 és

tapintasi lelet negativ

« prosztata riziké kalkultor alapjan alacsony

* Metasztatikus és/vagy lokalisan eldrehaladott
prosztata daganatban javasolt a BRCA mutacid
(+/- egyéb molekularis eltérések) analizise

« PBSA denzitas >0,15 ng/mliccm vagy

« MP MRI: PiRads >=3 1ézi6 vagy
 tapintasi lelet pozitiv

« prosztata rizikd kalkuldtor alapjén magas

= Kismedencei MR
vizsgalat (ha nem
készult)

« Csontszcintigrafia
+ Kismedencei MR vizsgalat (ha nem készult)
+ Mellkas-has-kismedencei CT

Metasztatikus
prosztata daganat

Lokalisan

Szervre lokalizalt eldrehaladott

prosztata daganat prosztata daganat




3.2. A prosztata daganat ellatasa - szervre lokalizalt alacsony kockazattal

A prosztata daganat
ellatasanak finanszirozasi
algoritmusa

Prosztata daganat

Szervre lokalizalt alacsony
kockazattal

Szervre lokalizalt
prosztata daganat

Lokalisan kiterjedt
prosztata daganat

Onkoteam dontés sziikséges

Metasztatikus
prosztata daganat

minden terapiakezdéshez és
valtashoz

l l

Alacsony kockazat: Kézepes kockazat:
T1a-T1b, T1c-T2a és T2b-T2c vagy

Magas kockazat:
T3a vagy Gleason

Gleason score 2-6, "| Gleason score = 7,

score 8-10, vagy

PSA <10 vagy PSA = 10-20 PSA > 20
. 2
Obszervécio Aktiv
(watchful waiting) SRR
Radikélis prosztatektémia 3
+/- nyirokcsomé blokkdisszekcio Radioterapia
Nyirokcsoma Pozitiv reszekcios
metasztazis esetén szél esetén
Obszervacio !
ADT +/- 2 nyirokcsomé . Radioterapia
Radioterapia esetén, (Gl +/- ADT
ill, ha PSA nadiron |
Emelkedd PSA
Mellkasi, hasi-kismedencei CT,
csontszcintigréfia +/- tesztoszteron
+ v
Tavoli attét nincs ‘ ‘ Tavoli attét van (M1) ‘
¥ ¥ v v
PSA <2 ng/ml ‘ ‘ PSA >=2 ng/ml| ‘ Tesztoszteron >50 ng/dl Tesztoszteron <50 ng/dl

ADT +/-RT

' '

Tesztoszteron >50 ng/dl ‘ ‘ Tesztoszteron <50 ng/dl ‘
ADT manipulacié

Non-metasztatikus
kasztraciorezisztens

Metasztatikus
hormonérzékeny
prosztatadaganat
(mHSPC)

prosztatadaganat
(nmCRPC)

2: Az aktiv surveillance soran a szakma szabalya szerinti gyakorisdgban PSA,
rektalis digitalis vizsgalat, biopszia és prosztata mpMRI végzendd

3: Csak abban az esetben finanszirozott, ha:

- a prosztata volumen = 50mL és

- a nemzetkdzi prosztata tlinet pontszam (IPSS) = 50% és

- nem tartént eldtte transurethralis prosztata reszekcio vagy termoterapia és
- a beteg fiatal, jo életkilatasokkal rendelkezik.

Metasztatikus

kasztraciorezisztens
prosztatadaganat

(mCRPC)




3.3. A prosztata daganat ellatasa - szervre lokalizalt kozepes kockazattal

A prosztata daganat
ellatasanak
finanszirozasi

algeritmusa

Szervre lokalizalt
kdzepes kockazattal

Onkoteam déntés szilkséges

Prosztata daganat

Szervre lokalizalt
prosztata daganat

Lokalisan kiterjedt
prosztata daganat

minden terapiakezdéshez és

Alacsony kockazat:

Kézepes kockazat:

I

Magas kockazat:

Metasztatikus prosztata

[{ELELEL

Utankdvetés

4
Radioterapia + 3-6 hd
necadjuvans ADT

v

Tavoli attét van (M1)

véltashoz T1a-T1b, T1c-T2a és T2b-T2c, vagy T3a, vagy Gleason
Gleason score 2-6, Gleason score =7, score 8-10 vagy
PSA <10 vagy PSA = 10-20 PSA > 20
+
2 Radikélis
. prosztatektomia
Aktiv - .
. - +/- nyirokcsoma
blokkdisszekcio
|| L
e Nyirokcsoma
Pozitiv reszekcios HIrox ’
. A pozitivitas esetén
szél esetén
7l v Obszervacio
; - . s 2 nyirokcsomo ADT
Rafffé?rpla Obszervacio esetén, +i- Radicterépia
ill, ha PSA nadiron
g Utankdvetés
Emelkedé PSA
Mellkasi, hasi-kismedencei CT,
csontszcintigréfia +/- tesztoszteron
——— Tavoli attét nincs
PSA <2 ng/ml| PSA >=2 ngfml

— ADT +-RT

!

}

Tesztoszteron >50 ng/d ‘

!

ADT manipuldcié

Tesztoszteron <50 ng/dl

Non-metasztatikus
kasztracidrezisztens

prosztatadaganat
(nmCRPC)

Metasztatikus
hormonérzékeny
prosztatadaganat
{mHSPC)

v

Tesztoszteron >50 ng/d| ‘ ‘ Tesztoszteron <50 ng/dl

Metasztatikus
kasztracidrezisztens
prosztatadaganat
(mCRPC)

2: Az aktiv surveillance soran a szakma szabélya szerinti gyakorisagban PSA, rektélis digitalis vizsgalat, bicpszia és prosztata mpMRI végzendd.

4: Sugarterapia: EBRT +/- brachyterapia

5: Irradiacié a metasztazisra, ha teherviselé csont vagy tinetet okoz
6: Pozitiv rezekcios szél, vagy extracapsularis terjedelm( vagy vesicula seminalis érintettség esetén



3.4. A prosztata daganat ellatasa - szervre lokalizalt magas kockazattal, illetve lokalisan
kiterjedt nagyon magas kockazattal

A prosztata daganat
ellatasanak finanszirozasi
algoritmusa

Prosztata daganat

Szervre lokalizalt magas

kockazattal, ill. lokalisan i

kiterjedt nagyon magas Szervre lokalizalt
kockazattal prosztata daganat

Lokalisan kiterjedt
prosztata daganat

Metasztatikus

prosztata daganat

Onkoteam dontés sziikséges
minden terapiakezdéshez és

valtashoz
l i l Nagyon magas
kockazat
Alacsony kockézat Kozepes kockazat Magas kockazat
cT3b, T4, NO/ N+
T1a-T1b, T1c-T2a T2b-T2c vagy T3a vagy Gleason N- esetben 2 faktor
és Gleason score Gleason score =7 score 8-10 vagy jelen van: ¢T3-T4
2-8, PSA <10 vagy PSA = 10-20 PSA > 20 vagy Gleason score =

8 vagy PSA = 40

v | |

= B Sugarterapia
Radikalis priszlatektomla + ADT
n A ’ . +/- abirat -
kismedencei nyirokesomao {PEIEEERG

blokk disszekcid IRl
(max. 2 évig)*

b s
Obszervacié ADT (csak szelektalt
beteganyagban)

|

pozitiv A
L. nyirokcsomé
reszekcios P
. pozitivitas
szél

! !

Sugarterapia
+/- ADT el ‘

aztan évente)

Emelkedd PSA

.

Mellkasi, hasi-kismedencei CT,
csontszcintigrafia +/- tesztoszteron

|
+ v

Tavoli attét nincs ‘ Tavoli attét van (M1)

| |
v + v ¥

PSA <2 ng/ml

PSA >=2 ng/ml Tesztoszteron >50 ng/dl Tesztoszteron <50 ng/dl

ADT +/-RT

! [

Tesztoszteron >50 ng/dl ‘ Tesztoszteron <50 ng/dl

| | , !
ADT manipulaci¢ Non-metasztatikus Metasztatikus Metasztatikus
kasztraciorezisztens hormonérzékeny kasztraciorezisztens

prosztatadaganat prosztatadaganat prosztatadaganat
(nmCRPC) (mHSPC) (mCRPC)

*Jelen indikacidban torzskonyvvel rendslkezé tipusl abiraterone készitmény alkalmazhats a
3.6.6.1. pontban felsorolt kritériumok alapjan.




3.5.1. Nonmetasztatikus kasztraciorezisztens prosztatadaganat (nmCRPC) ellatasa

A prosztatadaganat ellatasanak
finanszirozasi algoritmusa

Non metasztatikus.
kasztracidrezisztens prosztata
daganat {(nmCRPC)

ADT kezelés alatt allé beteg,
amennyiben tovabbi lokalis ellatas
nem végezhetd

Onkoteam dontés szilkséges
minden terapiakezdéshez és
véltashoz

Folyamatos ADT kezelés
és iddszakos PSA és

tesztoszteron szint
meghatarozas, re-staging

Tavoli attét nincs
és &8
PSA <2 ngiml

Metasztatikus
kasztracidrezisztens

Tavoli attét igazoelodik,

PSA fuggetien
(ADT kezelés mellett prosztata daganat
progresszio) {mCRPC)

Tavoli attét nincs

PSA 22 ng/ml

4

‘ Tesztoszteronszint »50 ng/dl ‘

Sugéarkezelés vagy reirradiacié végezhetd a gydgyszeres terdpiatdl fiigg

progresszid nincs

4{ ADT manipulacio ‘

‘ Tesztoszteronszint <50 ngfd|

PSA duplézédasi idd
meghatarozas (PSADT)

|

PSADT <10 hanap,
magas rizikd

l

Enzalutamid
Apalutamid
Darolutamid
(folyamatos ADT kezelés mellett) 2 év
utan terapia felfiggesziése lehetséges
megfeleld PSA regresszid esetén

!

‘ Idészakos re-staging

l—k—l

l

PSADT >10 honap,
alacsony rizikd

|

3 havonta PSA vizsgalat

Re-staging, ha:

« PSA eléri az 5 ng/ml-t

+ minden tovabbi PSA
duplézddaskor

+ Uj panasz esetén

|
} l

‘ Tavoli attét van

Tavoli attét nincs

Képalkot6: Tavali attét
igazolddik

leniil lokalizalt, olig

tatikus, oligoprogressziv esetekben vagy tiinetcsokkentd céllal.



3.5.2. Metasztatikus hormonérzékeny prosztatadaganat (mHSPC) ellatasa*

Metasztatikus prosztata daganat

A prosztatadaganat ellatadsanak
finanszirozasi algoritmusa (mellkasi-hasi-kismedencei CT-n / csontizetdpon

tavoli attét)

Metasztatikus hormonérzékeny
prosztatadaganat (mHSPC)

! }

Tesztoszteron >50 ngfd| Tesztoszteron <50 ng/d| ‘

|

Onkoteam déntés sziikséges
minden terapiakezdéshez és valtashoz

Ujonnan attétesen felismert Metasztatikus kasztracidrezisztens

Korabban diagnosztizalt, lokalisan ellatott,

attétessé valo prosztatadaganat, ADT nélkiil

Lo ! ' o I ! l

prosztatadaganat prosztatadaganat (mCRPC)

e ) . . ADT+docetaxel (6x): Magas riziké*: -
Kasztracié ‘ ADT +/- RT ‘ Sjrbrgﬁl;fe\;;ﬁg:; Kis ;%I#Ten. ;biraterone— . P iy Nem Crga;ggi :r|2|k6 e e e
ADT-+apalutamid prosztata (+/- Attét) prednizolonfprednizon | prednizoloniprednizon ADT+apalutamid befﬁ 'nirg 2‘22‘2%
ADT tenzalutamid SBRT Abirat . ADT+enzalutamid +I-Walli;t|’v RT
ADT=+darolutamid +- ARTA rateron Abirateron vagy ADT+darolutamid P
kontraindikacioja prednizolon/prednizan
(367) kizéré tényezok esetén
esetén: (36.7.)
ADT+apalutamid ADT+apalutamid
vagy vagy
ADT+enzalutamid ADT+enzalutamid
vagy vagy
ADT+darolutamid ADT-+darolitamod
+/- docetaxsl

}

Keépalkotd kontroll a 3. honaptél, minimum 6
havonta ismételt képalkotd vizsgalattal
és 8 havonta PSA - meghatarozassal

Progresszio

Metasztatikus prosztatadaganatban javasolt a BRCA mutacié (+/- egyéb molekularis eltérések) analizise

* Kizarolag magas kockazatu, Gjonnan diagnosztizalt betegség esetén, ha az alabbi paraméterek kézll legalabb 2 jelen van:
+ Gleason pontszam = 8

* csontmetasztazis = 3

* mérhetd visceralis metasztazis (a nyirokcsomé betegséget kivéve)

Korabban diagnosztizalt metasztatikus hormonérzékeny betegkér definicitja: azon hormonérzékeny attétes stadiumu
betegek, akik nem felelnek meg az Ujonnan (szinkron}) attétesen felismert hormonérzékeny prosztatarak kritériumainak.
Ujonnan (szinkron) attétesen felismert hormanérzékeny prosztatadaganat fogalma: az az attétes prosztatadaganatos beteg,
akinek a kortorténetében nem szerepel definitiv lokélis ellatas (radikalis prosztatektomia vagy sugarkezelés), az attét a
diagnézistol szamitett 6 hdnapon belll igazolodik.

ADT+docetaxel+darolutamid terdpia alkalmazasa esetén a docetaxel egyéb, nem koézfinanszirozott forrasbal kertl
biztositasra.

Sugarkezelés vagy reirradiacié végezhetd a gyogyszeres terapiatol fuggetlendl lokalizalt, cligemetasztatikus, oligoprogressziv
esetekben vagy tlnetcsdkkentd céllal.




3.5.3. Metasztatikus kasztraciorezisztens prosztatadaganat (mCRPC) ellatasa

A prosztatadaganat ellatasanak Metasztatikus prosztata daganat
finanszirozasi algoritmusa (mellkasi-hasi-kismedencei CT-n / csontizotépon tavoli &ttét)

Metasztatikus kasztraciorezisztens
prosztatadaganat (nCRPC)

Tesztoszteron <50 ng/d|

Onkoteam déntés sziikséges
minden terapiakezdéshez és

valtashoz Wetasztatikus kasztraciorezisztens

prosztatadaganat {mCRPC)

h 4

Tunetmentes, enyhén Erdsen tunetes Csak csontéttétes, tinetes mCRPC,
tunetes mCRPC mCRPC

T o !

ha egyéb kezelésre nem alkalmas

ADT + abirateron-prednizclon/prednizan v l

ADT + docetaxel—prednizolon/prednozin, )
Abirateron-acetat-prednizolon alkalmazasat ha mHSPC-ben nem tértént ADT + alfaradin (max. 6x)
kizaro tényezék (3.6.7.) esetén: ADT +

enzalutamid

!

Képalkoté a 3. hdnaptél, min
6 havonta, 3 havonta PSA

h Y

Csak csontattétes, tunetes mCRPC,
ha ARTA nem adhato

!

Csak csontattétes, tiinetes mCRPC,
ha docetaxel nem adhaté

Progresszi6

Progresszio

ADT + abirateron-
ADT + docetaxel-prednizolon, ha prednizolon/prednizon

P ADT + enzalutamid, ha 4—{ Allapotjavuldas ~«————
mHSPC-ben nem tértént korabban ARTA

kezelésben nem részesuilt

L‘
"

Progresszié

Csak csontattétes, tiinetes mCRPC

Progresszié

}

ADT + kabazitaxel—prednizolon

Csontéattétek esetén biszfoszfonat,
denosumab, csontbesugarzas,
l radioizotoppal jelélt csontaffin terdpia

ADT + mitoxantron—prednizolon,
esetleg ADT+docetaxel-prednizolon reindukcid

ADT — androgén deprivacios terdpia
ARTA — androgén receptor target kezelés:

Metasztatikus prosztatadaganatban javasclt a BRCA
abirateron, apalutamid, enzalutamid

mutacio (+/- egyéb molekularis eltérések) analizise

Sugarkezelés vagy reirradiacio végezhetd a gyogyszeres terapiatol fuggetlenul lokalizélt, oligometasztatikus, oligoprogressziv
esetekben vagy tunetcsénnektd céllal.




3.6. A finanszirozasi algoritmus részletezése

3.6.1. Kemoterapia alatt a kovetkezo protokollok szimolhatéak el:
7165 Kemoterapia, TXT protokoll szerint

7184 Kemoterapia, TXT/B monoterapia protokoll szerint

7216 Kemoterapia, MITX iv. monoterapia protokoll szerint

7998 Kemoterapia, KAB protokoll szerint

3.6.2. Radium-223-diklorid alkalmazasanak feltételei:

3.6.2.1. tlinetekkel jard csontattét

3.6.2.2. abszolut neutrofilszam > 1,5 x 109/1 az 1. radium-223-dikorid kezelés elott
3.6.2.3. trombocitaszam > 100 x 109/1 az 1. radium-223-dikorid kezelés elott
3.6.2.4. hemoglobinszint > 10,0 g/dl az 1. radium-223-dikorid kezelés el6tt
3.6.2.5. ECOG statusz <2

3.6.3. Radium-223-diklorid alkalmazasat kizaro tényezok:
3.6.3.1. ismert viszceralis attét

3.6.3.2. 3 cm-t meghaladd malignus lymphadenopathia
3.6.3.3. sulyos vesekarosodas (CrCL < 50 ml/min)

3.6.3.4. majkérosodas

3.6.3.5. Crohn-betegség

3.6.3.6. colitis ulcerosa

3.6.3.7. akut gyulladéasos bélbetegség

3.6.3.8. csonttorés ortopédiai stabilizacid nélkiil

3.6.3.9. egyidejiileg alkalmazott citotoxikus kemoterapia

3.6.4. * Enzalutamid alkalmazasanak feltételei:

3.6.4.1. Prekemoterapias indikacioban

Metasztatizalo, kasztracio-rezisztens prosztatardkban szenvedd felndtt férfiak kezelésére,
akik sikertelen androgén deprivacios kezelést kovetden tiinetmentesek, vagy enyhe tiineteket
mutattak, és akiknél a klinikai allapot alapjan a kemoterapias kezelés még nem indokolt,
amennyiben a primer tumor és/vagy metasztazis lokalis terapiaval definitiv/ablativ médon nem
kezelhetd. Prekemoterapias alkalmazas esetén posztkemoterapids indikacidban az abirateron-
acetat ¢€s enzalutamid mar nem alkalmazhatd. A terapia hatdsossagat 3 honapos kezelést
kovetden értékelni sziikséges.

3.6.4.2. Posztkemoterapias indikacidban

Metasztatizalo, kasztracio-rezisztens prosztatardkban szenvedd felndtt férfiak kezelésére,
akiknek a betegsége docetaxel-kezelés mellett vagy azt kovetden progredialt, és a kemoterapiat
megelézéen még nem részesiiltek abirateron-acetat vagy enzalutamid kezelésben, amennyiben
a primer tumor/metasztazis lokalis terapiaval definitiv/ ablativ médon nem kezelhetd.

3.6.4.3. nem sebészi kasztracio esetén az LHRH-anal6g adasat folytatni kell

3.6.4.4. Hormon-szenzitiv metasztatikus prosztatarak esetén:

3.6.4.4. Felndtt férfiak metasztatizald, hormonszenzitiv prosztatardkjanak kezelésére
androgén-deprivacios kezeléssel kombindlva. Az enzalutamid alkalmazasdnak tovabbi
feltételei:

3.6.4.4.1. ECOG 0-1,

3.6.4.4.2. kis és nagy-kiterjedésii betegségek esetén,

3.6.4.4.3. az attétes daganat lokalis definitiv ellatasa megtortént vagy arra nem alkalmas,



3.6.4.4.4. korai docetaxel kezelés nem sziikséges, nem végezhetd
3.6.4.45. abirateron kezelés kontraindikacidja vagy abirateron-acetat-prednizolon
alkalmazasat kizar6 tényezokesetén.

Amennyiben a beteg hormon-szenzitiv vonalban mar egyszer részesiilt enzalutamid
kezelésben, a késObbiekben mar nem alkalmazhato.

A terapia hatdsossagat értékelni sziikséges a 3. kezelési ciklustdl kezdve minimum 6 havonta
torténd képalkoto vizsgalattal €s 3 havonta PSA-meghatérozassal.

3.6.4.5. Nem attétes, magas rizikoju kasztraciorezisztens prosztatarak esetén:

enzalutamid: nem metasztatikus, kasztracid-rezisztens prosztatardk kezelésére olyan feln6tt
férfiaknal, akiknél a metasztatikus betegség kialakulasdnak kockazata magas, és az aldbbi
feltételek teljesiilnek:

3.6.4.5.1. ECOG 0-1,

3.6.4.5.2. kasztracios szérum tesztoszteron szint (<50 ng/dl, vagy 1,7 nmol/l),

3.6.4.5.3. ADT ellenére emelkedd PSA, ha a PSA érték > 2 ng/ml,

3.6.4.5.4. attét hidnya, negativ csontszcintigrafia és mellkasi, hasi és kismedence CT (kivéve
a 2 cm-nél kisebb rovid atméroji, az aortaoszlas alatti kismedencei regionalis nyirokcsomot),

3.6.4.5.5. PSA kett6z6dési id6 < 10 honap,

3.6.4.5.6. lokalis definitiv ellatas megtortént vagy nem végezheto,

3.6.4.5.7. onkoteam dontés alapjan.

A terapia hatdsossagat értékelni sziikséges a 3. kezelési ciklustdl kezdve minimum 6 havonta
torténd képalkoto vizsgalattal €s 3 havonta PSA-meghatérozassal.

3.6.5. Enzalutamid alkalmazasat Kkizaro tényezok:

3.6.5.1. A hatdanyaggal vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

3.6.5.2. Olyan betegek esetében, akiknek az anamnézisében gorcsrohamok vagy egyéb
hajlamosité tényezok szerepelnek.

3.6.6. * Abirateron-acetat alkalmazasanak feltételei:

3.6.6.1. Hormon-szenzitiv nem metasztatikus prosztatarak esetén:

Ujonnan diagnosztizalt, ECOG 0-1, nagyon magas kockazatd, nem metasztatizald
hormonszenzitiv prosztatardkban (nmHSPC) szenvedd felnétt férfiak kezelésére, androgén
deprivacios kezeléssel €s sugarkezeléssel kombinalva.

Nagyon magas kockazati nem metasztatikus a betegség, ha kismedencei nyirokcsomo
pozitivitds igazolhatd, vagy nyirokcsomé negativitds esetén az alabbi paraméterek koziil
legalabb 2 jelen van:

3.6.6.1.1.XX c¢T3-T4 tumorstadium

3.6.6.1.2.XY Gleason pontszdm > 8

3.6.6.1.3.XZ PSA > 40 ng/ml

A teréapia progresszioig, toleralhatatlan toxicitasig, vagy maximum 24 honapig folytathato.

Jelen indikacidban torzskonyvvel rendelkez6 tipust abiraterone készitmény alkalmazhato.

3.6.6.2. Hormon-szenzitiv metasztatikus prosztatarak esetén:

Ujonnan diagnosztizalt, ECOG 0-1, magas kockazati, metasztatikus, hormon-szenzitiv
prosztatarakban szenvedd felnott férfiak kezelésére, androgén deprivacios kezeléssel
kombinalva, akiknél a lokalis ellatds dnmagiban nem definitiv és kemoterapia adasa nem



sziikséges. Magas kockazatl a betegség, ha az aldbbi paraméterek koziil legalabb 2 jelen van:
3.6.6.2.1.Gleason pontszam >8
3.6.6.2.2.Csontmetasztazis > 3 1¢zi6
3.6.6.2.3. mérheto visceralis metasztazis
3.6.6.2.4. korai docetaxel kezeléssel egyiitt is alkalmazhaté nagy volumen esetén

A teréapia progresszidig vagy toleralhatatlan toxicitasig folytathato.
Amennyiben a beteg hormon-szenzitiv vonalban mar egyszer részesiilt abirateron-acetat
kezelésben, a késdbbiekben mar nem alkalmazhato.

A terapia hatasossagat értékelni sziikséges a 3. kezelési ciklustol kezdve minimum 6 havonta
torténd képalkoto vizsgalattal és 3 havonta PSA-meghatarozassal.

3.6.6.3. Kasztracio rezisztens metasztatikus prosztatarak esetén:

3.6.6.3.1. Prekemoterapias indikacioban:

Metasztatizald, kasztracid-rezisztens prosztatarakban szenvedd felndtt férfiak kezelésére,
akik sikertelen androgén deprivacios kezelést kovetden tlinetmentesek, vagy enyhe tiineteket
mutattak, és akiknél a klinikai allapot alapjan a kemoterapias kezelés még nem indokolt,
amennyiben a primer tumor és/vagy metasztazis lokalis terapiaval definitiv/ablativ médon nem
kezelhetd. Prekemoterapias alkalmazas esetén posztkemoterapias indikacidoban az abirateron-
acetat €s enzalutamid mar nem alkalmazhatd. A terdpia hatasossagat 3 honapos kezelést
kovetden értékelni sziikséges.

3.6.6.3.2. Posztkemoterapias indikacioban:

Metasztatizalo, kasztracio-rezisztens prosztatardkban szenvedd felndtt férfiak kezelésére,
akiknek a betegsége docetaxel-kezelés mellett vagy azt kovetden progredialt, és a kemoterapiat
megelézéen még nem részesiiltek abirateron-acetat kezelésben, amennyiben a primer tumor
és/vagy metasztazis lokalis terapiaval definitiv/ablativ médon nem kezelhetd.

3.6.6.4. nem sebészi kasztracio esetén az LHRH-analog adasat folytatni kell.

3.6.7. Abirateron-acetat-prednizolon alkalmazasat kizaro tényezok:

3.6.7.1. sulyos majkérosodas (ALT/AST > 2,5xULN majattét nélkiil, ALT/AST > 5xULN
majattét esetén)

3.6.7.2. sulyos vesekarosodas

3.6.7.3. nem kontrollalt hypertonia

3.6.7.4. myocardialis infarctus

3.6.7.5. 6 honapon beliil artérias trombotikus esemény

3.6.7.6. sulyos vagy instabil angina pectoris

3.6.7.7. NYHA II-1V. stadiumu szivelégtelenség

3.6.7.8. ejekciods frakcio < 50%

3.6.7.9. gyogyszeres kezelést igénylo szivritmuszavar

3.6.7.10. aktiv vagy tiinetekkel jar6 virusos hepatitis

3.6.7.11. Cushing-szindroma

3.6.7.12. Fokozott thromboembolids hajlam

3.6.7.13. Aktiv herpes simplex, herpes zoster, varicella, morbilli fertézések

3.6.7.14. Vakcinaci6 iddtartama

3.6.7.15. Aktiv tuberculosis

3.6.7.16. Szisztémas gombas fertdzés

3.6.7.17. Szisztémas fertdzések (kivéve egyidejli specifikus antibakterialis terapia esetén)



3.6.7.18. Egyéb virusos megbetegedések és parazitdozisok
3.6.7.19. Gyomor- vagy nyombélfekély

3.6.7.20. Diagnosztizalt stilyos osteoporosis

3.6.7.21. Sulyos pszichiatriai megbetegedés az anamnézisben
3.6.7.22. Diagnosztizalt nyilt / vagy zart szemzugu glaucoma

3.6.8. Apalutamid alkalmazasanak feltételei:

3.6.8.1. Olyan felndtt férfiak nem metasztatizalo, kasztracio-rezisztens prosztatarakjanak
kezelésére, akiknél magas a metasztatizald betegség kialakuldsanak kockazata. Az
apalutamid alkalmazasanak tovabbi feltételei:

3.6.8.1.1. ECOG 0-1,

3.6.8.1.2. kasztracios szérum tesztoszteron szint (<50 ng/dl, vagy 1,7 nmol/l),

3.6.8.1.3. ADT ellenére emelkedd PSA, ha a PSA érték > 2 ng/ml,

3.6.8.1.4. attét hianya, negativ csontszcintigrafia és mellkasi, hasi és kismedence CT (kivéve
a 2 cm-nél kisebb rovid atmérdjii, az aortaoszlas alatti kismedencei regionalis nyirokcsomot),
3.6.8.1.5. PSA kett6z6dési id6 < 10 honap,

3.6.8.1.6. lokalis definitiv ellatas megtortént vagy nem végezheto.

3.6.8.1.7. onkoteam dontés alapjan

A terapia hatdsossagat értékelni sziikséges a 3. kezelési ciklustdl kezdve minimum 6 havonta
torténd képalkoto vizsgalattal €s 3 havonta PSA-meghatérozassal.

3.6.8.2. Felnodtt férfiak metasztatizald, hormonszenzitiv prosztatardkjanak kezelésére
androgén-deprivacios kezeléssel kombindlva. Az apalutamid alkalmazasanak tovabbi
feltételei:

3.6.8.2.1. ECOG 0-1,

3.6.8.2.2. kis és nagy-kiterjedésii betegségek esetén,

3.6.8.2.3. az attétes daganat lokalis definitiv ellatdsa megtortént vagy arra nem alkalmas,
3.6.8.2.4. korai docetaxel kezelés nem sziikséges vagy nem végezheto,

3.6.8.2.5. abirateron kezelés kontraindikacioja vagy abirateron-acetat-prednizolon
alkalmazasat kizaré tényezok esetén.

A terdpia hatasossagat értékelni sziikséges a 3. kezelési ciklustdl kezdve minimum 6 havonta
torténd képalkoto vizsgalattal és 3 havonta PSA-meghatarozéssal.

3.6.9. Apalutamid alkalmazasat kizaro tényezok:

3.6.9.1.A hatdéanyaggal vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.
3.6.9.2.0lyan betegek esetében, akiknek az anamnézisében gorcsrohamok vagy egyéb
hajlamosité tényezok szerepelnek.

3.6.10. Darolutamid:

3.6.10.1. Olyan felnodtt férfiak nem metasztatizald, kasztracid-rezisztens prosztatarakjanak
kezelésére, akiknél magas a metasztatizald betegség kialakuldsanak kockazata. Az
darolutamid alkalmazasanak tovabbi feltételei:

3.6.10.1.1. ECOG 0-1,

3.6.10.1.2. kasztracids szérum tesztoszteron szint (<50 ng/dl, vagy 1,7 nmol/l),

3.6.10.1.3. ADT ellenére emelkedd PSA, ha a PSA érték > 2 ng/ml,

3.6.10.1.4. attét hianya, negativ csontszcintigrafia és mellkasi, hasi és kismedence CT (kivéve
a 2 cm-nél kisebb rovid atmérdjii, az aortaoszlas alatti kismedencei regionalis nyirokcsomot),
3.6.10.1.5. PSA kett6zddési id6 < 10 honap,



3.6.10.1.6. lokalis definitiv ellatas megtortént vagy nem végezheto.
3.6.10.1.7. onkoteam dontés alapjan

A terapia hatdsossagat értékelni sziikséges a 3. kezelési ciklustdl kezdve minimum 6 havonta
torténd képalkoto vizsgalattal €s 3 havonta PSA-meghatarozassal.

3.6.11. Felndtt férfiak metasztatizal6, hormonszenzitiv prosztatarakjanak kezelésére
androgén-deprivacios kezeléssel kombinalva.

A darolutamid alkalmazéasanak tovabbi feltételei:

3.6.11.1. ECOG 0-1,

3.6.11.2. kis és nagy-kiterjedésii betegségek esetén,

3.6.11.3. az attétes daganat lokalis definitiv ellatasa megtortént vagy arra nem alkalmas,

3.6.11.4. abirateron kezelés kontraindikacidja vagy abirateron-acetat-prednizolon

alkalmazasat kizaro6 tényezok esetén.

3.6.11.5. korai docetaxel kezeléssel egyiitt is alkalmazhatdo nagy volumen esetén, mely
esetben a docetaxel alkalmazasa egyéb, nem kozfinanszirozott forrasbol keriil biztositasra.

A terapia hatasossagat értékelni sziikséges a 3. kezelési ciklustol kezdve minimum 6 havonta
torténd képalkoto vizsgalattal €s 3 havonta PSA-meghatérozassal.

3.6.12. Darolutamid alkalmazasat Kizaré tényezok:

3.6.12.1. A hatéanyaggal vagy barmely segédanyagéaval szembeni tulérzékenység.
3.6.12.2. 6 honapon beliil myocardialis infarctus, instabil angina, coronaria vagy periférias
artéria-bypass-miitét

3.6.12.3. NYHA III. vagy IV. stadiumu congestiv szivelégtelenség

3.6.12.4. kezeletlen hypertonia

3.6.13. ARTA kezelés feltételei:

3.6.13.1. Jelentkez6 intolerancia esetén a készitmény masik ARTA-ra valthato, az onkoteam
dontésének megerdsitésével. Intolerancia fogalma: nem toleralhatdé mellékhatds, amikor
progresszio nem igazolhato.

3.6.14. ADT Kkezelés feltételei:

3.6.14.1. Az EU100 8/h1, 8/h2 és 55. indikaciés pontok alapjan. A torzskonyvezett
gyogyszerek €s a kiilonleges taplalkozési igényt kielégitd tapszerek tarsadalombiztositasi
tamogatasba vald befogadasanak szempontjairol és a befogadas vagy a tdmogatas
megvaltoztatasarol szolé 32/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet 2. szamt mellékletének EU100
8/h1, EU100 8/h2 és EU100 55. pontjai alapjan.

3.6.15. Egyéb kezelési feltételek:
3.6.15.1. Minden terapiavaltashoz sziikséges Onkoteam dontés.

4. A prosztatadaganat finanszirozasanak ellendrzési kritériumai

4.1. Adminisztrativ ellenorzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

4.1.1. Kompetencia szint: kijel6lt intézmény, szakorvosi kompetencia ellendrzése
4.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

4.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikacios teriilet BNO ellenérzése



4.2. Szakmai ellenérzési pontok

4.2.1. A diagnozis kritériumainak feldllitdsa megfelel volt-e?

4.2.2. Az utankovetés a megfeleld idében megtortént-e, €s ezen minden sziikséges vizsgalatot
elvégeztek-e?

4.2.3. Meddig tartott az antiandrogén terapia?

4.2.4. A kurativ kezelésre alkalmas betegek valoban kurativ kezelésben részesiiltek-e?
Amennyiben nem, mi ennek az oka?

4.2.5. Mutét és sugarterapia utan a kdvetés megfeleld volt-e?

4.2.6. Onkoteam dontés megléte és a kezelés a dontésnek megfeleld volt-e?

4.2.7. ADT+darolutamid terapia mellé adott docetaxel alkalmazasa egyéb, nem
kozfinanszirozott forrasbodl keriil biztositasra?

5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasianak hatasat méro mindségi indikatorok
5.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakulésa.
5.2. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

6. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kodok
6.1. Relevans BNO kédok

A B
1 BNO BNO megnevezése
2 C61HO | A prosztata rosszindulati daganata
3 D0750 Prosztata in situ carcinoméaja
4 D4000 Prosztata bizonytalan és ismeretlen viselkedésti daganata
5 71250 Sziir@vizsgalat prosztata daganat kimutatésara

6.2. Relevans finanszirozasi kodok (diagnosztika)

A B
1 KOD Megnevezés
2 25311 Antibiotikum MIC, MBC meghatarozas / antibiotikum
3 3523B Attekint csontszcintigrafia
4 25131 Bakteriuria vizsgalata nitrit probaval
6 36130 Hasi (attekint6, komplex) UH vizsgalat
7 36154 Herezacské UH vizsgalata
8 36155 Hugyholyag UH vizsgalata
9 13310 Kérdoiv felvétele, prosztata-betegségekben
10 36150 Kismedence transabdominalis UH vizsgalat
11 11301 Kontrollvizsgalat, konzilium
12 31310 Mellkasfelvétel, AP/PA
13 3523B Attekint csontszcintigrafia
14 2662C Prostata specifikus antigén (PSA)
15 36152 Prostata UH vizsgalata
16 29000 Szdvettani vizsgalat a szokasos feldolgozasi modszerrel
17 24398 Total tesztoszteron meghatarozasa
18 13340 Uroflowmetria
19 28014 Vérkép, automataval IV.
20 88460 Vérvétel
21 36135 Vese UH vizsgalata
22 22552 Vizelet iiledék alakos elemek meghatarozasa automataval, beleértve az esetleges mikroszkopos
ellendrzést is
23 36180 Vizeletiirités vizsgalata ultrahanggal
24 22551 Vizeletvizsgalat iiledék nélkiil minimum 5 paraméter
25 11041 Vizsgalat
26 34440 Mellkas CT vizsgalata nativ
27 34441 Mellkas CT vizsgalata iv. kontrasztanyag adasat kdvetdleg




28 34442 Mellkas CT vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kdvetdleg

29 34453 Teljes has és medence CT vizsgalata nativ

30 34454 Teljes has és medence CT vizsgalata nativ és iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
31 34460 Medence CT vizsgalata nativ

32 34461 Medence CT vizsgalata iv. kontrasztanyag adasat kdvetdleg

33 34462 Medence CT vizsgalata nativ és iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg

34 34937 Teljes has és medence MR vizsgdlata nativ

35 34938 Teljes has és medence MR vizsgdlata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
36 34939 Medence MR vizsgélata nativ

37 34940 Medence MR vizsgalata iv. kontrasztanyag adasat kdvetdleg

38 34941 Medence MR vizsgélata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kovetoleg

6.3. Relevans finanszirozasi kédok (kemoterapia)

A B
1 KOD Megnevezés
2 7216 Kemoterapia, MITX iv. monoterapia protokoll szerint
3 7165 Kemoterapia, TXT protokoll szerint
4 7184 Kemoterapia, TXT/B monoterapia protokoll szerint
5 7998 Kemoterapia, KAB protokoll szerint

6.4. Relevans finanszirozasi kédok (egyéb eljarasok)

A B
1 KOD Megnevezés
2 88911 Felszini érzéstelenités
3 91241 Gyogyszer beiiltetés tartds hatds céljabol
4 88912 Helyi infiltracios érzéstelenités
5 81350 Holyagkatéter (allandd) cseréje
6 81320 Hugyholyag 6blités
I 85881 Infuzi6 adasa
8 85860 Injectio in cutis seu subcutis
9 85850 Injectio in musculus, tendo, bursa seu ligamentum
10 85880 Intravénas injectio
11 37008 Konformalis besugarzas kiegészitd pontja
12 81924 Sebkotozés, kotéscsere (aszeptikus)
13 30670 Testhelyzetrogzités sugarkezeléshez
6.5. Relevans ATC kédok
A B
1 ATC kéd Hatbanyag
2 GO3HAOQL | cyproteron
3 G04CBO01 | finasterid
4 HO02ABO06 | prednizolon
5 L01CDO02 | docetaxel
6 LO1DBO07 | mitoxantron
7 LO1XX11 | estramustin
8 LO2AEQ1 | buserelin
9 L02AEQ2 | leuprorelin
10 L02AEQ3 | goserelin
11 L02AEQ4 | triptorelin
12 L02BB02 | nilutamid
13 L02BB03 | bicalutamid
14 | L02BX02 | degarelix
15 | LO1CDO04 | kabazitaxel
16 | HO2ABO7 | prednizon
17 | V10XX03 | radium-223-diklorid
18 L02BB04 | enzalutamid




19 L02BXO03 | abirateron-acetat
20 L02BB05 |apalutamid

21 L02BB06 |darolutamid

22 L02BX04 |relugolix

7. * Fogalmak, roviditések

ADT androgéndeprivacios terapia

ALT alanin-aminotranszferaz

AST aszpartat-aminotranszferaz

BSC legjobb tiineti kezelés

CrCL kreatinin clearance

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group
LHRH luteinizald hormon releasing hormon
NYHA New York Heart Association
AV-blokk atrio-ventrikularis blokk

PSA prosztata specifikus antigén

PSA DT PSA doubling time

PSA velocitas A serum PSA egy év alatti abszolut névekedése (ng/ml/év)

aktiv surveillance

Fokozott feliigyelet. A surveillance program alatt a betegek rendszeres id6kdzonként
elére meghatarozott vizsgalatokon és mintavételeken vesznek részt a betegség
esetleges progresszidjanak szigori monitorozasa érdekében.

watchful waiting

kezelés halasztasa

TUR: transzuretralis prosztata rezekcid: a prosztata szovet hugycsovon keresztiili
eltavolitasa
ULN upper limit of normal, a normal tartomany felsd hatara

radikalis prosztatektomia:

a szervre lokalizalt prosztatarak nyilt vagy laparoszkdpos eltavolitasa

Gleason score:

a prosztatarak differencialtsagi fokanak megallapitasahoz hasznalt pontszam. A
pontszam 4 (2) és 10 kozott lehet, a 4 (2) a legkevésbé, a 10 a leginkabb agressziv
daganat.

Gx: a Gleason score nem allapithaté meg;

Gleason 4-6: jol differencialt daganat (minimalis anaplazia);

Gleason 7: kozepesen vagy mérsékelten differencialt daganat (mérsékelt anapldzia);

Gleason 8-10: rosszul differencialt daganat vagy differencialatlan (jellegzetes
anaplazia).




