19. melléklet

A myeloma multiplex kezelésének
finanszirozasi eljarasrendje

1 AZ ELJARASREND TARGYAT KEPEZO BETEGSEG,
BETEGCSOPORT MIEGNEVEZESE

=  Myeloma multiplex (BNO: C9000)

2 KORKEP LEIRAS
A myeloma multiplex malignus hematoldgiai betegség, melyre a plazmasejtek klonalis csontveldi

proliferacidja jellemz6. A betegség jellemz6 tlinetei a csontfajdalom, faradékonysag, veseelégtelenség,
ismétlédé infekciok.

Az 6sszes daganatos megbetegedés 1-2%-4t, a rosszindulatu vérképzGrendszeri betegségek kozel 10%-
at teszi ki, az incidenciaja 4-5 eset/100 000 f6re tehetd. Az idGskor betegsége, a median életkor a
diagndziskor 66-70 év, csak 2%-a betegeknek 40 évnél fiatalabb. A Nemzeti Rakregiszter legfrissebb
adatai alapjan hazankban 2023-ban 303 né és 300 férfi betegedett meg myelomdban, azaz 603 Uj esetet
regisztraltak.

A myeloma kezelését a Nemzetkozi Myeloma Munkacsoport (IMWG) ajanlasai szerint kell megkezdeni.
Amennyiben a klinikai tiinetek nincsenek jelen, de egyébként a diagndzishoz sziikséges kritériumok
megallapithatdak, un. ,pardzslé” (smouldering) myelomardl beszéliink. Abban az esetben, ha a
monoklonalis fehérje mennyisége és a csontvel6i plazmasejtarany felszaporodott, de nem éri el a
diagnozishoz szilkséges mértéket, valamint a klinikai tiinetek is hianyoznak, ugy MGUS (monoclonal
gammopathy of unknown significance - nem meghatarozott jelent6ségli monoklonalis gammopatia)
esetrél beszélink. Klinikai és finanszirozéi szempontbdl ezek elkilonitése azért fontos, mert nem
igényelnek aktiv beavatkozast, csupan a beteg szoros megfigyelését.



3 FINANSZIROZAS RENDJE, FINANSZIROZASI
PROTOKOLLOK

1. dbra Finanszirozdsi rend legfébb pontjai

. } ELSGVONALAS MASODVONALAS TOBBEDVONALAS
D'AENSZ'S STADIU y;s;oszms KEZELES KEZELES KEZELES
: {3 (3.5) (3.6)

3.1 Diagnozis és kovetés

A diagnodzisra vonatkozd klinikai gyakorlati iranymutatasokat a Dimopoulos, M.A., Terpos, E.,

Boccadoro, M. et al. EHA—EMN Evidence-Based Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up of
patients with  multiple myeloma. Nat Rev Clin Oncol 22, 680-700 (2025),
https://www.nature.com/articles/s41571-025-01041-x) cim(i kiadvanyban talalhatdak.

MGUS és smouldering myeloma esetén a vizsgdlatok 3-6-havonta, kezelt myeloma kovetése esetén 2-

3-havonta, aktiv kezelés esetén jellemz&en havonta térténnek, vagy slrlbben, ha a beteg dllapota és a
kezelés varhatd szovédményei indokoljak.

3.2 Stadiumbeosztas

A betegek kezelésének megvélasztasahoz elengedhetetlen, a betegség pontos stadiumanak ismerete.
A myeloma stadium besoroldsa citogenetikai vizsgalatokon, a béta-2 mikroglobuliun mennyiségén és az
LDH érték eredményein alapul. A kezelésrdl vald dontéshez a képalkotdvizsgalatok fontos tampontok.

Vizsgalatok

Az osztalyozdshoz sziikséges vizsgalatokkal és stadiumbeosztds a Dimopoulos, M.A., Terpos, E.,
Boccadoro, M. et al. EHA—EMN Evidence-Based Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up of
patients with  multiple myeloma. Nat Rev Clin Oncol 22, 680-700 (2025),
https://www.nature.com/articles/s41571-025-01041-x) cimd kiadvanyban talalhatoak.
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3.3 A MM els6vonalas kezelése

2. abra: A tiinetes MM elsédvonalas kezelése

Autolog atiiltetés

jeléltje?
|
FITT
Indukciés kezelés:
VRD,
ha kontraindikalt:
VTD, VCD
¥
Indukcios kezelés:
VRD,
ha kontraindikalt:
VTD, VMP, Rd, VRD, VCD
Nagydézisti melfalan
autolég traszplantacio
V- bortezomib
R- lenalidomid
D- dexametazon
C- ciklofoszfamid
M- melfalan
Konszolidalé kezelés P- pre

VRD

Fenntarté kezelés
R
bortezomib

EU 100 8/c: dexametazon, prednizolon
EU 100 38/c: lenalidomid, talidomid

NEM FITT

Indukcids kezelés:
Rd,

ha kontraindikalt:

VRD, Rd, VCD

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet tételes elszamolas 7/a. pont ala es6 hatéanyagok: bortezomib

Hematoldgiai intézmény tajekoztatd: bortezomib, talidomid, lenalidomid



3.3.1 Autolog Ossejt-atiiltetés jeloltje

Az IMWG-altal meghatarozott daltalanos dllapot és a beteg bioldgiai életkora alapjan, az Gssejt-
transzplantaciéra vald alkalmassag megallapitdsa: 65-70 év alatti komorbiditassal nem rendelkez6
betegek. A transzplantdcidra jelolt betegek esetében 1. szintl evidencia alapjan indukciés és
kondiciondlé kezelés utdn autoldg Gssejt transplantdcids kezelése ajanlott.

Indukcios kezelés (4-8 ciklus):
Amennyiben az indukcids kezelésre a terdpids valasz nem megfelel6 vagy a betegség progredial mas
indukcids kezelés alkalmazhato.

Preferalt a 3 hatdéanyag tartalmu kombinacid:
VRd (bortezomib, dexametazon, lenalidomid)

Alternativak: (VRd ellenjavallat esetén)

VTD (bortezomib, dexametazon, talidomid)
VCd (bortezomib, ciklofoszfamid, dexametazon)

Kondiciondlé kezelés, autolog transzplantdcio:
Ossejtgydjtés, majd nagyddzist (200mg/m2) melfaldn kondicionalds utdn autolég transzplantécio
(ASCT).

Konszoliddcios kezelés:
Az ASCT utan 2 ciklus VRD alkalmazasa javasolhatd a transzplantdciét kovetéen. Bizonyos ritka
helyzetekben tandem ASCT javasolhatd, ami az Ossejt Transzplantécids Bizottsag dontése és indoklasa
alapjan finanszirozhaté.

Fenntarto kezelés:
Ezt kovetben lenalidomid monoterdpia, bortezomib, vagy e ketté kombinacidja is alkalmazhatd specialis
helyzetekben 2-3 évig.

3.3.2 Az autoldg Gssejt transzplantaciora nem jelolt betegek kezelési eljarasa

Preferalt kombinacié: VRd (bortezomib, dexametazon, lenalidomid) a betegség progresszidjaig.

Alternativak: (a VRd ellenjavallata esetén)

Rd (dexametazon, lenalidomid)

VTD (bortezomib, dexametazon, talidomid)
VMP (bortezomib, melfalan, prednizolon)

VCd (bortezomib, ciklofoszfamid, dexametazon)
Rd (dexametazon, lenalidomid)

3.4 Progressziv betegség és klinikai relapszus
A progressziv betegség a legalacsonyabb megerd&sitett valaszértékhez képest 25%-os novekedés az
aldbbi kritériumok kozil legalabb egy paraméter tekintetében:

e Szérum M-protein (legalabb 5 g/l abszolut emelkedés)



dFLC-emelkedés (legalabb 100 mg/I abszolut emelkedés)

Vizelet M-protein (legaldbb 200 mg/24h abszolit emelkedés)

CsontvelGi plazmasejt arany (10% feletti)

Uj csontlézidk vagy plasmacytomak megjelenése, vagy a korabbiak ndvekedése

Massal nem magyarazhatd hypercalcaemia megjelenése



3.5 A MM masodvonalas kezelése

3. dbra MM mdsodvonalas kezelése

VRd elsévonalbeli kezelés
esetén

Masodik vonalbeli
kezelés

LENALIDOMID LENALIDOMID BORTEZOMIB

REFRAKTER ERZEKENY

ERZEKENY

Dara-Rd

Dara- Rd Dara-vD

KRd
IRD
PVD

Dara-VD

LENALIDOMID ES
BORTEZOMIB
REFRAKTER

Dara-Pd
Dara-Kd
Kd

Mésodvonalbeli
lehetéségek

Rd elsévonalbeli kezelés

esetén
Rd utdn
LENALIDOMID LENALIDOMID
REFRAKTER ERZEKENY
Vcd, VTd, VMP
elsévonalbeli kezelés
esetén Masodvonalbeli
lehet&ségek
vcd, VTd, VMP

utén

BORTEZOMIB
REFRAKTER

BORTEZOMIB
ERZEKENY

EU 100 8/c: dexametazon, prednizolon
EU 100 38/c: lenalidomid, talidomid

9/1993. (IV. 2.) NM rendelet tételes elszamolas 7/a. pont ala es6 hatdanyagok: bortezomib, carfilzomib,

ixazomib, pomalidomide, daratumumab

Dara- daratumumab
V- bortezomib
R-lenalidomid
K- carfilzomib

I- ixazomib
P- pomalidomid
D- dexamethason



3.6 A MM tobbedvonalas kezelése

A rezisztenssé vald myeloma esetén, késGi relapszusban a korabban kimaradt szerek és korabban

hatékony protokollok alkalmazhatdk ismételten. Ez azt jelenti, hogy harmad- és tébbedvonalban az

orvos szabad valasztdsa alapjan bdrmely tamogatott készitmény alkalmazhatd, bortezomibbal,

lenalidomiddal, pomalidomiddal, dexametazonnal kombinalva. Az Uj generacids, szabadalommal védett

készitmények egymdssal nem kombinalhatéak.

3.7 Veseelégtelen (RI) betegek

A lenalidomid az enyhe vagy kdzepesen sulyos veseelégtelenségben szenvedd betegeknél is
hatékony és biztonsagos. Adagoldsat a kreatinin clearence (CrCl)-értéknek megfeleld
doézismddositassal kell alkalmazni.

A HDT/ASCT megvaldsithatd veseelégtelenben szenvedé myelomdas betegeknél; a melfalan
dozisat 100-140 mg/m2-re kell korlatozni.

A pomalidomid 4 mg/nap ddzisban adhato sulyos veseelégtelenben szenvedd betegeknél, még
dializis mellett is.

Karfilzomib esetében; a CrCl >15 ml/min érték(i betegek esetében nincs sziikség
doézismddositasra.

Az ixazomib biztonsagosan adhato lenalidomiddal és dexametazonnal kombinalva =30 ml/perc
CrCl-rel rendelkezé betegeknél.

Daratumumabot sulyos veseelégtelenben szenvedd betegeknek is lehet adni.

4 A MYELOMA MULTIPLEX INDIKACIO
FINANSZIROZASANAK ELLENORZESI SAROKPONTIJAI:

4.1 Adminisztrativ ellendrzési pontok:

Kompetencia szint: kijel6lt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése.

Betegadatok: online TAJ ellenGrzés.

Jogszabdlyban rogzitett indikacios teriilet BNO ellenérzése.

4.2 Szakmai ellen6rzési pontok:

A diagnozis kritériumainak felallitasa megfelel volt-e?

A feldllitott diagndzis ellenérzése megfelels volt-e?

A betegség aktivitdsanak meghatdrozasa és dokumentdlasanak ellen6rzése megtortént-e?

Stadiumbeosztasra vonatkozé adatok megtalalhatdak-e?

A kritériumok és R-ISS beosztas meghatarozasa megtortént-e?

Az utankovetés a megfelel id6ben tortént-e, és minden szlikséges vizsgalatot elvégeztek-e?

Relapszus/progresszio igazolt és megfelel6en dokumentalt-e?

Kontroll vizsgalatok megtorténtek-e?



A betegség folyamataval kapcsolatos megfelel6 dokumentdacié megtortént-e?

4.3 Finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré egyéb
indikatorok:

Terlletre forditott kozkiaddsok alakulasa.
A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya
PFS, OS

Compliance, adherencia

5 A FINANSZIROZAS SZEMPONTJABOL LENYEGES
FINANSZIROZASI KODOK

5.1 BNO kédok

BNO megnevezés

C9000 Myeloma multiplex

5.2 Jellemzd ATC kdédok

ATC kéd Hatéanyag
LO1XGO1
LO1XA01 cisplatin
LO1FCO1 daratumumab
H02AB02 dexametazon
LO1XGO03 ixazomib
LO1XG02 karfilzomib
LO4AX04 lenalidomid
LO1AAO03 melfalan
LO4AX06 pomalidomid
HO2AB06 prednizolon
LO4AX02 talidomid




5.3 OENO kédok

OENO OENO megnevezés
Vizsgalat
11041 Vizsgalat
11301 Kontrollvizsgdlat, konzilium
28014 Vérkép, automataval IV.
lonok
21510 Osszes kalcium meghatdrozasa
Majfunkcio
24600 Aszpartat-amino-transzferaz (ASAT, GOT) meghatarozasa
24610 Alanin-amino-transzferaz (ALAT, SGPT) meghatarozasa
24640 Gamma-glutamil-transzferdz meghatarozasa
24720 Alkalikus foszfataz meghatarozasa
24500 Tejsav dehidrogendz (LDH) meghatdrozasa
21150 Osszes bilirubin meghatérozéasa szérumban
21020 Osszfehérje meghatarozasa szérumban
21130 Hugysav meghatarozasa
Vesefunkcié
21040 Albumin meghatarozasa szérumban, festékkoté modszerrel
51041 Albumin meg.hatérozésa szérum.l?an, i’mmunturbidimetriés,
immunnefelometrids moédszerrel

21120 Karbamid meghatarozasa szérumban
21141 Kreatinin meghatdrozasa kinetikus Jaffé médszerrel, szérumban
21143 Kreatinin meghatdrozdsa enzimatikus modszerrel
2662A Beta-2 mikroglobulin meghatarozasa

Egyéb laborvizsgalatok
21072 C reaktiv fehérje (CRP) kvantitativ meghatarozasa

Képalkoté vizsgalatok
35960 Egésztest PET-CT




OENO OENO megnevezés
Betegségspecifikus vizsgalatok

22030 Fehérje elektroforézis vizeletmintabdl

26701 Fehérje azonositasa immunfixacioval

26704 Kvantitativ FLC kappa mérés szérumbdl vagy vizeletbdl

26705 Kvantitativ FLC lambda mérés szérumbdl vagy vizeletbdl

26780 IgG meghatdrozasa

26788 IgA meghatarozasa

2678A IgM meghatarozasa

2678C IgE meghatarozasa

2678D IgD meghatarozasa
Csontveldvizsgalatok

28000 CsontvelGkenet panoptikus festése és értékelése

28002 Csontvel6 citogenetikai vizsgdlata

29050 Szovettani vizsgalat immunhisztokémiai reakcié alkalmazasa esetén
Genetikai vizsgalatok

2893B Uj generaciés szekvendlas (50-200 gén)

28939 Fluoreszcencia in situ hibridizacié (FISH) human betegségekben

6 FOGALMAK, ROVIDITESEK

Rovidités

ASCT

ATC

BNO

CrCl

CRP

FISH

FLC

Megnevezés

Autoldg Gssejt-transzplantacio

Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

Kreatinin clearence

C-reaktiv fehérje

Fluorescence in situ hybridization

Szabad konny(ilanc




Ig Immunglobulin

IMWG International Myeloma Working group

LDH Laktat-dehidrogenaz

MGUS Nem meghatdrozott jelentéségli monoklonalis gammopatia
MM Myeloma multiplex

OENO Orvosi eljardsok nemzetkozi osztalyozasa

PET-CT Pozitronemisszids tomografia - komputertomografia



