
 

31/2010. (V. 13.) E¿M rendelet 

a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl 

A kºtelezŖ eg®szs®gbiztos²t§s ell§t§sair·l sz·l· 1997. ®vi LXXXIII. tºrv®ny 83. Ä (6) bekezd®s a) pontj§ban 

kapott felhatalmaz§s alapj§n, 

a 7-12. Ä ®s a 20-21. mell®klet tekintet®ben a kºtelezŖ eg®szs®gbiztos²t§s ell§t§sair·l sz·l· 1997. ®vi LXXXIII. 

tºrv®ny 83. Ä (3) bekezd®s c) pontj§ban kapott felhatalmaz§s alapj§n - a p®nz¿gyminiszter feladat- ®s hat§skºr®rŖl 

sz·l· 169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. Ä a) pontj§ban meghat§rozott feladatkºr®ben elj§r· p®nz¿gyminiszterrel 

egyet®rt®sben -, 

az eg®szs®g¿gyi miniszter feladat- ®s hat§skºr®rŖl sz·l· 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. Ä b) pontj§ban 

meghat§rozott feladatkºrºmben elj§rva a kºvetkezŖket rendelem el: 

1. Ä E rendelet alkalmaz§sa sor§n az egyes fŖbb betegs®gcsoportok finansz²roz§si elj§r§srendj®nek szerkeszt®se ®s 

szakmai egyeztet®se lefolytat§s§nak egys®ges szab§lyair·l sz·l· 13/2009. (IV. 22.) E¿M rendeletben foglalt 

fogalommeghat§roz§sokat kell figyelembe venni. 

2. Ä (1) A kr·nikus myeloid leuk®mia kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t az 1. mell®klet tartalmazza. 

(2) A vil§gossejtes vesedaganatok diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 2. mell®klet 

tartalmazza. 

(3) A nem vil§gossejtes vesedaganatok diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 3. 

mell®klet tartalmazza. 

(4) A kemoter§pia kºvetkezt®ben kialakul· an®mia kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 4. mell®klet 

tartalmazza. 

(5) A Parkinson betegs®gcsoport diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t az 5. mell®klet 

tartalmazza. 

(6) A hepatitis B diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 6. mell®klet tartalmazza. 

3. Ä (1) A felnŖttkori lumin§lis Crohn-betegs®g diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 7. 

mell®klet tartalmazza. 

(2) A felnŖttkori fisztul§z· Crohn-betegs®g diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 8. 

mell®klet tartalmazza. 

(3) A colitis ulcerosa diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 9. mell®klet tartalmazza. 

(4) A plakkos psoriasis diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 10. mell®klet tartalmazza. 

(5) A rheumatoid arthritis diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 11. mell®klet 

tartalmazza. 

(6) A juvenilis idiopathias arthritis diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 12. mell®klet 

tartalmazza. 

4. Ä (1) A spondylitis ankylopoetica diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 13. mell®klet 

tartalmazza. 

(2) Az arthritis psoriatica diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 14. mell®klet 

tartalmazza. 

(3) Az osteoporosis kºvetkezt®ben nŖkben kialakul· csonttºr®s primer prevenci·j§nak finansz²roz§si elj§r§srendj®t 

a 15. mell®klet tartalmazza. 

(4) Az osteoporosis kºvetkezt®ben nŖkben kialakul· csonttºr®s szekunder prevenci·j§nak finansz²roz§si 

elj§r§srendj®t a 16. mell®klet tartalmazza. 

(5) A hepatitis C v²rus okozta kr·nikus m§jgyullad§s diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendj®t a 17. mell®klet tartalmazza. 

(6) A gyermekkori Crohn-betegs®g diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 18. mell®klet 

tartalmazza. 

5. Ä A myeloma multiplex kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendj®t a 19. mell®klet tartalmazza. 

6. Ä (1) Ez a rendelet - a (2) bekezd®sben foglalt kiv®tellel - 2010. j¼lius 1-j®n l®p hat§lyba. 

(2) A 12. Ä a) pontja 2010. okt·ber 1-j®n l®p hat§lyba. 



7. Ä A tºrzskºnyvezett gy·gyszerek ®s a k¿lºnleges t§pl§lkoz§si ig®nyt kiel®g²tŖ t§pszerek t§rsadalombiztos²t§si 

t§mogat§sba val· befogad§s§nak szempontjair·l ®s a befogad§s vagy a t§mogat§s megv§ltoztat§s§r·l sz·l· 32/2004. 

(IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tov§bbiakban: R.) 5. Ä (1) bekezd®se hely®be a kºvetkezŖ rendelkez®s l®p: 

Ă(1) A Gyftv. 27. Ä (4) bekezd®s®ben foglalt, a kiemelt ®s emelt indik§ci·hoz kºtºtt t§mogat§si csoportba tartoz· 

betegs®gcsoportok ®s indik§ci·s ter¿letek megnevez®s®t, valamint a t§mogat§ssal tºrt®nŖ fel²r§sra jogosultak kºr®t a 

2. ®s 3. sz§m¼ mell®klet tartalmazza. A 2. ®s 3. sz§m¼ mell®klet szerinti indik§ci·s pontokban foglaltak alapj§n az ott 

megjelºlt orvosok az OEP §ltal a t§rsadalombiztos²t§sba befogadott ®s kºzlem®nyben kºzz®tett gy·gyszereket 

rendelhetik.ò 

8. Ä Az R. a kºvetkezŖ 24/A. Ä-sal eg®sz¿l ki: 

Ă24/A. Ä A 2. ®s 3. sz§m¼ mell®kletnek a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· 31/2010. (V. 13.) E¿M rendelet 9-

11. Ä-§val ®s 20-21. mell®klet®vel meg§llap²tott rendelkez®seit azzal kell alkalmazni, hogy a 2010. j¼lius 1-j®t 

megelŖzŖen fel²rt v®nyekre a gy·gyszerek kiv§lthat·ak ®s az ²gy bev§ltott v®nyek elsz§molhat·ak a 2. sz§m¼ 

mell®klet E¦100 8/u. pont, E¦100 23/a1-23/b1. pont, E¦100 26/a. pont, E¦100 26/b. pont, E¦100 26/c. pont, 

E¦100 29/a. pont, E¦100 29/b. pont, E¦100 36/a. pont, E¦100 36/b. pont, E¦100 37/b. pont, E¦100 37/c. pont, 

E¦100 44-49. pont, a 3. sz§m¼ mell®klet E¦70 9/a1-9/a6. pont, E¦90 6/a. pont, E¦90 6/b. pont, E¦90 6/c. pont, 

E¦90 29. pont, valamint a 8. sz§m¼ mell®klet 2010. j¼nius 30-§n hat§lyos rendelkez®sei szerint.ò 

9. Ä (1) Az R. 2. sz§m¼ mell®klete a 20. mell®klet szerint m·dosul. 

(2) Az R. 3. sz§m¼ mell®klete a 21. mell®klet szerint m·dosul. 

10. Ä Az R. 2. sz§m¼ mell®klet 

a) E¦100 8/u. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- Akt²v, elŖrehaladott myeloma multiplexben, monoter§pi§ban, ha a beteg kor§bban legal§bb egy gy·gyszeres 

kezel®sen §tesett, ®s m§r r®szes¿lt csontvelŖ transzplant§ci·ban, vagy transzplant§ci·ra alkalmatlan, a betegs®g 

relapszusa vagy progresszi·ja (sz®rum vagy vizelet M protein tºbb mint 25%-os nºveked®se, a csontvelŖben a 

plazmasejtek 25%-os nºveked®se) eset®n 

- Akt²v, elŖrehaladott myeloma multiplexben, kor§bban nem kezelt, csontvelŖtranszplant§ci·ra ®s nagy d·zis¼ 

kemoter§pi§s kezel®sre alkalmatlan betegek r®sz®re kombin§ci·s (melphalan, prednisolon) ter§pia r®szek®ntò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- Akt²v, elŖrehaladott myeloma multiplexben, ha a beteg kor§bban legal§bb egy gy·gyszeres kezel®sen §tesett, ®s 

m§r r®szes¿lt csontvelŖ transzplant§ci·ban, vagy transzplant§ci·ra alkalmatlan, a betegs®g relapszusa vagy 

progresszi·ja eset®n a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si 

protokoll szerint 

- Akt²v, elŖrehaladott myeloma multiplexben, kor§bban nem kezelt, csontvelŖtranszplant§ci·ra ®s nagy d·zis¼ 

kemoter§pi§s kezel®sre alkalmatlan betegek r®sz®re kombin§ci·s ter§pia r®szek®nt a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl 

sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si protokoll szerintò 

szºveg, 

b) E¦100 26/a. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- Rheumatoid arthritis (tºbb, mint 4 ACR krit®rium legal§bb 3 h·napja) kezel®se, amennyiben 15 mg/h®t 

methotrex§t monoter§pi§t, vagy legal§bb 20 mg/nap leflunomid monoter§pi§t kºvetŖ legal§bb 3 h·napig alkalmazott 

kombin§ci·s DMARD kezel®s ellen®re a betegs®g aktivit§sa 5,1 DAS28 felett van (DAS28 = m·dos²tott Disease 

Activity Score) 3 h·napig - a 8. sz§m¼ mell®kletben meghat§rozott finansz²roz§si algoritmus figyelembev®tel®vel 

- MegfelelŖ v§laszk®szs®g eset®n (DAS28 aktivit§si index csºkken®se 3 h·nap kezel®st kºvetŖen minimum 0,6 ®s 

6 h·nap kezel®st kºvetŖen minimum 1,2) a remisszi· fenn§ll§s§ig (k®sz²tm®nyv§lt§s lehets®ges mell®khat§s vagy 

hat§stalans§g eset®n) - a 8. sz§m¼ mell®kletben meghat§rozott finansz²roz§si algoritmus figyelembev®tel®velò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- Rheumatoid arthritis (tºbb mint 4 ACR krit®rium legal§bb 3 h·napja) kezel®s®re, amennyiben 3 h·napig 

alkalmazott kombin§ci·s DMARD kezel®s ellen®re (bele®rtve a metotrexatot, vagy hat§stalans§g, intolerancia eset®n 

a leflunomid alkalmaz§st is) a betegs®g aktivit§sa 5,1 DAS28 felett van (DAS28 = m·dos²tott Disease Activity 

Score) 3 h·napig - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si 

protokoll alapj§n 

- MegfelelŖ v§laszk®szs®g eset®n (DAS28 aktivit§si index csºkken®se 3 h·nap kezel®st kºvetŖen minimum 0,6 ®s 

6 h·nap kezel®st kºvetŖen minimum 1,2) a remisszi· fenn§ll§s§ig (k®sz²tm®nyv§lt§s lehets®ges mell®khat§s vagy 



hat§sveszt®s eset®n) - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si 

protokoll alapj§nò 

szºveg, 

c) E¦100 26/b. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- Juvenilis idiop§thi§s arthritis poliartikul§ris t²pusainak kezel®s®re, amennyiben konvencion§lis kezel®s ellen®re 

legal§bb 5 ²z¿let duzzadt ®s legal§bb tov§bbi 3 mozg§skorl§tozott, f§jdalmas vagy ®rz®keny, 3 h·napig - a 8. sz§m¼ 

mell®kletben meghat§rozott finansz²roz§si algoritmus figyelembev®tel®vel 

- MegfelelŖ v§laszk®szs®g eset®n (Giannini javul§si krit®rium m®rt®ke 30%-n§l magasabb) az aktivit§s rendszeres 

kontrollja mellett a remisszi· fenn§ll§s§ig - a 8. sz§m¼ mell®kletben meghat§rozott finansz²roz§si algoritmus 

figyelembev®tel®velò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- Juvenilis idiop§thi§s arthritis poliartikul§ris t²pusainak kezel®s®re, amennyiben konvencion§lis kezel®s ellen®re 

legal§bb 5 ²z¿let duzzadt ®s legal§bb tov§bbi 3 mozg§skorl§tozott, f§jdalmas vagy ®rz®keny, 3 h·napig - a 

finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si protokoll alapj§n 

- MegfelelŖ v§laszk®szs®g eset®n (Giannini javul§si krit®rium m®rt®ke 30%-n§l magasabb) az aktivit§s rendszeres 

kontrollja mellett a remisszi· fenn§ll§s§ig - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben 

meghat§rozott finansz²roz§si protokoll alapj§nò 

szºveg, 

d) E¦100 26/c. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- S¼lyos rheumatoid arthritis kezel®s®re, amennyiben elŖzetes, legal§bb h§rom h·napig tart· TNF-alfa g§tl· 

ter§pia ellen®re a betegs®g aktivit§sa megfelelŖen nem csºkken (aktivit§si index csºkken®s kevesebb, mint 1,2) a 

remisszi· fenn§ll§s§ig - a 8. sz§m¼ mell®kletben meghat§rozott finansz²roz§si algoritmus figyelembev®tel®velò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- S¼lyos rheumatoid arthritis kezel®s®re, amennyiben elŖzetes, legal§bb h§rom h·napig tart· TNF-alfa g§tl· 

ter§pia ellen®re a betegs®g aktivit§sa megfelelŖen nem csºkken (aktivit§si index csºkken®s kevesebb, mint 1,2) a 

remisszi· fenn§ll§s§ig - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si 

protokoll alapj§nò 

szºveg, 

e) E¦100 29/a. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- Kor§bban ESA kezel®sben nem r®szes¿lt beteg rosszindulat¼ daganatos megbeteged®shez (heretumor, 

emlŖdaganat, t¿dŖdaganat, malignus lymphoma, myeloma multiplex, ovarium-tumor) t§rsul·, t¿netekkel j§r·, nem 

kurat²v c®l¼ kemoter§pi§val ºsszef¿ggŖ anaemia kezel®se - az alkalmazott k®sz²tm®ny j·v§hagyott indik§ci·inak 

figyelembev®tel®vel - megfelelŖ ®trend-kieg®sz²t®s ®s sz¿ks®g eset®n parenter§lis vasp·tl§s mellett a hemoglobin 

(Hgb) szint < 10 g/dl a kemoter§pia befejez®s®t kºvetŖ negyedik h®tig, amennyiben a hemoglobin szint a 12 g/dl 

®rt®ket meghaladja, vagy a kezel®s nyolcadik het®re a hemoglobinszint emelked®se a kiindul§si ®rt®khez k®pest < 1 

g/dl, ®s a retikulocitasz§m 40 000 sejt/mikroliter alatt marad, az ESA (erythropoesis stimulating agent) kezel®st meg 

kell szak²taniò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

Rosszindulat¼ daganatos megbeteged®shez (heretumor, emlŖdaganat, t¿dŖdaganat, malignus lymphoma, myeloma 

multiplex, ovarium-tumor) t§rsul·, t¿netekkel j§r·, nem kurat²v c®l¼ kemoter§pi§val ºsszef¿ggŖ anaemia kezel®se - 

az alkalmazott k®sz²tm®ny j·v§hagyott indik§ci·inak figyelembev®tel®vel - megfelelŖ ®trend-kieg®sz²t®s ®s sz¿ks®g 

eset®n parenter§lis vasp·tl§s mellett a hemoglobin (Hgb) szint < 10 g/dl a kemoter§pia befejez®s®t kºvetŖ negyedik 

h®tig, amennyiben a hemoglobin szint a 12 g/dl ®rt®ket meghaladja, vagy a kezel®s nyolcadik het®re a 

hemoglobinszint emelked®se a kiindul§si ®rt®khez k®pest < 1 g/dl, ®s a retikulocitasz§m 40 000 sejt/mikroliter alatt 

marad, az ESA (erythropoesis stimulating agent) kezel®st meg kell szak²tani - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· 

miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si protokoll alapj§nò 

szºveg, 

f) E¦100 36/a. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 



- Philadelphia kromosz·ma (bcr-abl §trendezŖd®s) pozit²v (Ph+) kr·nikus myeloid leukaemia (CML) - a kezdŖ 

d·zis 3 h·nap eltelt®vel emelhetŖ, amennyiben haematol·giai remisszi· nem volt el®rhetŖ, tov§bbi d·zis emel®s 

lehets®ges 12 h·nap eltelt®vel, ha megfelelŖ citogenetikai v§lasz nem voltò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

Philadelphia kromosz·ma (bcr-abl §trendezŖd®s) pozit²v (Ph+) kr·nikus myeloid leukaemia (CML) kezel®s®re - a 

finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si protokoll alapj§nò 

szºveg, 

g) E¦100 36/b. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- Philadelphia kromosz·ma (bcr-abl) pozit²v (Ph+) kr·nikus myeloid leukaemia (CML), felnŖtt betegek r®sz®re, ha 

legal§bb 3 h·napig tart·, emelt d·zis¼ (600 mg) imatinib kezel®ssel hematol·giai remisszi·t nem siker¿lt el®rni 

- Philadelphia kromosz·ma (bcr-abl) pozit²v (Ph+) kr·nikus myeloid leukaemia (CML), legal§bb 12 h·napig tart·, 

emelt d·zis¼ (600 mg) imatinib kezel®s mellett a teljes cytogenetikai v§lasz hi§nya tapasztalhat· 

- Philadelphia kromosz·ma (bcr-abl) pozit²v (Ph+) kr·nikus myeloid leukaemia (CML), emelt d·zis¼, §tmenetileg 

hat§sos imatinib kezel®s mellett a beteg §llapot§ban hematol·giai vagy citogenetikai progresszi· kºvetkezett be 

- Philadelphia kromosz·ma (bcr-abl) pozit²v (Ph+) kr·nikus myeloid leukaemia (CML), olyan s¼lyos fok¼ 

imatinib intolerancia eset®n, amikor az imatinib kezel®s nem folytathat· (amennyiben a s¼lyos m§jfunkci·-k§rosod§s 

az imatinib ter§pia elhagy§sa, az egyidejŤleg alkalmazott egy®b k®sz²tm®nyek m§jk§ros²t· hat§s§nak kiz§r§sa, majd 

csºkkentett d·zis alkalmaz§sa mellett is fenn§ll)ò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

Philadelphia kromosz·ma (bcr-abl §trendezŖd®s) pozit²v (Ph+) kr·nikus myeloid leukaemia (CML) 

m§sodvonalbeli kezel®s®re - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott 

finansz²roz§si protokoll alapj§nò 

szºveg, 

h) E¦100 37/b. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- A nemzetkºzi ir§nyelvek alapj§n III-IV st§dium¼, relapszusban l®vŖ vagy irrezek§bilis vesesejtes carcinoma 

elsŖvonalbeli kezel®s®re j· ®s kºzepes progn·zis¼ betegek eset®ben, akikn®l az ºt kock§zati t®nyezŖ kºz¿l [1. LDH 

> 1,5Ĭ a norm§l ®rt®k felett, 2. hemoglobin a norm§l szintn®l alacsonyabb, 3. korrig§lt Se Ca > 10 mg/dl (2,5 

mmol/l), 4. a diagn·zist·l a ter§pi§ig eltelt idŖ < 1 ®v, 5. ECOG Performance status > 2~ (Karnofsky score < 80)] 

legfeljebb kettŖ §ll fenn 

- A nemzetkºzi ir§nyelvek alapj§n III-IV st§dium¼, relapszusban l®vŖ vagy irrezek§bilis vesesejtes carcinoma 

m§sodvonalbeli kezel®s®re ugyanezen vagy rossz progn·zis¼ betegek eset®ben (azaz akikn®l az elŖbb eml²tett 5 

kock§zati t®nyezŖbŖl legal§bb h§rom fenn§ll) kor§bbi cytokin alap¼ ter§pia hat§stalans§ga eset®n; a folyamat WHO 

krit®riumok szerint defini§lt progresszi·j§igò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

Metasztatiz§l· vesesejtes karcin·ma (MRCC) kezel®s®re a folyamat WHO krit®riumok szerint defini§lt 

progresszi·j§ig - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si 

protokoll alapj§nò 

szºveg, 

i) E¦100 37/c. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- Metasztatiz§l· vesesejtes karcin·ma (MRCC) kezel®s®re - interferon vagy IL-2 kezel®st kºvetŖenò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

Metasztatiz§l· vesesejtes karcin·ma (MRCC) kezel®s®re - interferon vagy IL-2 kezel®st kºvetŖen, a folyamat 

WHO krit®riumok szerint defini§lt progresszi·j§ig - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben 

meghat§rozott finansz²roz§si protokoll alapj§nò 

szºveg 

l®p. 

11. Ä Az R. 3. sz§m¼ mell®klet 

a) E¦90 6/a. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 



- Parkinson-k·r 

- Parkinson-szindr·ma (m§sodlagos parkinsonismus)ò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

Parkinson-k·r ®s Parkinson-szindr·ma (m§sodlagos parkinsonismus) kezel®s®re - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl 

sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si protokoll alapj§nò 

szºveg, 

b) E¦90 6/b. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- Parkinson k·r, az alkalmaz§si elŖ²r§sban szereplŖ monoter§pi§ban, illetve L-DOPA ®s selegilinnel, illetve 

amantadinnal val· kombin§lt kezel®sben kieg®sz²tŖ kezel®sk®nt is, ha s¼lyos motoros fluktu§ci· jelentkezikò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

Parkinson-k·r eset®n, az alkalmaz§si elŖ²r§sban szereplŖ monoter§pi§ban, illetve L-DOPA ®s selegilinnel, illetve 

amantadinnal val· kombin§lt kezel®sben kieg®sz²tŖ kezel®sk®nt is, ha s¼lyos motoros fluktu§ci· jelentkezik - a 

finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si protokoll alapj§nò 

szºveg, 

c) E¦90 6/c. pontj§ban a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

- Parkinson-k·rban kialakul· motoros fluktu§ci· minden eset®benò 

szºvegr®sz hely®be a 

ĂTĆMOGATOTT INDIKĆCIčK: 

Parkinson-k·rban kialakul· motoros fluktu§ci· minden eset®ben - a finansz²roz§si elj§r§srendekrŖl sz·l· 

miniszteri rendeletben meghat§rozott finansz²roz§si protokoll alapj§nò 

szºveg 

l®p. 

12. Ä Hat§ly§t veszti az R. 

a) 24/A. Ä-a, 

b) 2. sz§m¼ mell®klet E¦100 29/b. pontja ®s 8. sz§m¼ mell®klete. 

13. Ä (1) A 6. Ä (2) bekezd®se, a 7-12. Ä ®s a 20-21. mell®klet 2010. okt·ber 2-§n hat§ly§t veszti. 

(2) Ez a Ä az (1) bekezd®sben meghat§rozott napot kºvetŖ napon hat§ly§t veszti. 

1. mell®klet a 31/2010. (V. 13.) E¿M rendelethez 

A kr·nikus myeloid leuk®mia kezel®s®nek finansz²roz§si elj§r§srendje 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se 
Daganatos megbeteged®sek (C00-C97) 

Kr·nikus myeloid leuk®mia (C9210) 

2. K·rk®p le²r§sa 
2.1. A kr·nikus myeloid leuk®mia (CML) id¿lt, malignus myeloproliferat²v betegs®g, klon§lis megbeteged®s. 

Genetikai oka a 9. ®s 22. kromosz·ma hossz¼ karjai kºzti reciprok transzlok§ci· (Philadelphia kromosz·ma, Ph 

kromosz·ma) kºvetkezt®ben a 22. kromosz·m§n l®trejºvŖ bcr/abl f¼zi·s g®n. A Philadelphia kromosz·ma bcr/abl 

f¼zi·s g®nje egy k·ros, konstitut²v protein kin§z aktivit§ssal rendelkezŖ BCR/ABL f¼zi·s feh®rj®t k·dol, mely 

megv§ltoztatja a sejtprolifer§ci·t, ®s t¼l®l®st kontroll§l·, sejten bel¿li jel§tviteli utakat ¼gy, hogy ez a leuk®mi§s 

sejteknek t¼l®l®si elŖnyt jelent a mut§ci·t nem hordoz·, ®p sejtekhez k®pest. 

2.2. A kr·nikus myeloid leuk®mi§nak h§rom, j·l elk¿lºn²thetŖ f§zis§t k¿lºnbºztethetj¿k meg: 

2.2.1. A kr·nikus f§zisban a blastsejtek elŖfordul§sa a v®rben ®s a csontvelŖben kisebb, mint 15%. Ezzel 

egyidejŤleg a basophil sejtek elŖfordul§sa a perif®ri§s v®rk®pben kisebb, mint 20%, ®s a thrombocytasz§m nagyobb 

100 x 109/l-n®l. 

2.2.2. Az akceler§lt f§zisban a blastsejtek elŖfordul§sa a v®rben vagy a csontvelŖben nagyobb vagy egyenlŖ, mint 

15%, de kisebb, mint 30%. Ezen fel¿l a blastsejtek ®s promyelocyt§k egy¿ttes elŖfordul§sa a v®rben vagy a 

csontvelŖben nagyobb vagy egyenlŖ, mint 30% (de a blastsejtek sz§ma alacsonyabb 30%-n§l). A basophil sejtek 



elŖfordul§sa a perif®ri§s v®rk®pben 20% vagy ann§l nagyobb ®s a thrombocytasz§m kisebb, mint 100 x 109/l a 

ter§pi§t·l f¿ggetlen¿l. 

2.2.3. A blastos kr²zis sor§n a blastsejtek sz§ma a v®rben vagy a csontvelŖben 20% vagy ann§l nagyobb, ®s a 

hepatosplenomegali§n k²v¿l m§s extramedull§ris betegs®g is fenn§ll. 

2.3. A WHO 2002-es klasszifik§ci·ja szerint CML-nek csak az a betegs®g nevezhetŖ, ahol a Ph kromosz·ma vagy 

a bcr/abl f¼zi·s g®n kimutathat·. 

3. Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si algoritmus 



 



 



3.1. Ter§pi§s kudarc eset®n 2. gener§ci·s tirozin-kin§z g§tl·kra tºrt®nŖ v§lt§s az imatinib rezisztenci§t kimer²tŖ 

krit®riumok alapj§n (ter§pi§s kudarc + mut§ci· anal²zis) lehets®ges ®s javasolt. 

3.2. Szuboptim§lis v§lasz eset®n 600 mg emelt d·zis¼ imatinibre tºrt®nŖ v§lt§s az imatinib rezisztenci§t kimer²tŖ 

krit®riumok alapj§n lehets®ges. 

3.3. A szuboptim§lis v§laszt kºvetŖ 3 h·nap emelt d·zis¼ (600 mg) imatinib kezel®st kºvetŖ ism®telt 

szuboptim§lis v§lasz eset®n a m§sodik gener§ci·s tirozin-kin§z g§tl·kra tºrt®nŖ v§lt§s az imatinib rezisztenci§t 

kimer²tŖ krit®riumok alapj§n (ter§pi§s kudarc + mut§ci· anal²zis) lehets®ges ®s javasolt. 

3.4. Igazolt T315I mut§ci· eset®n a TKI ter§pia elhagy§sa sz¿ks®ges. 

3.5. Intoleranci§r·l abban az esetben besz®l¿nk, ha a MCyR n®lk¿li betegekn®l a perzisztens 3-as vagy 4-es 

fokozat¼ mell®khat§s, illetve a perzisztens 2-es fokozat¼, imatinibbel ºsszef¿ggŖ mell®khat§s tºbb mint 1 h·nap 

idŖtartam¼ ®s tºbb mint h§romszor jelentkezik ¼jra ¼gy, hogy imatinib redukci· sz¿ks®ges. 

3.6. Intolerancia kr·nikus f§zisban: imatinibbel ºsszef¿ggŖ, 3-as vagy magasabb fokozat¼ nem hematol·giai 

toxicit§s elŖfordul§sa, vagy b§rmilyen, imatinibbel ºsszef¿ggŖ 4-es f§zis¼ hematol·giai toxicit§s, ami 7 napn§l 

tov§bb tart. 

3.7. Intolerancia elŖrehaladott CML f§zisokban: imatinib d·zis csºkkent®s®nek sz¿ks®gess®ge 400 mg/nap al§, 

vagy imatinib adagol§s§nak felf¿ggeszt®se gy·gyszerrel ºsszef¿ggŖ toxicit§s miatt. 

3.8. A HSCT egyedi m®rlegel®s alapj§n tºrt®nik az ®letkor, a transzplant§ci·s rizik· ®s a CML rizik·ja alapj§n. 

3.9. A kezelŖorvos felterjeszt®s®t kºvetŖen az Orsz§gos FelnŖtt Hemopoetikus ŕssejt-transzplant§ci·s Bizotts§g 

hozza meg a dºnt®st. 

3.10. A kezel®sre adott v§laszok defin²ci·it, az egyes idŖpontban tºrt®nŖ vizsg§latokat ®s a kezel®s ®rt®kel®s®t a 

kºvetkezŖ h§rom t§bl§zat tartalmazza. 

3.10.1. A kr·nikus myeloid leuk®mia kezel®s®re adott v§lasz: 

  
 A  B  C 

 1  Komplett hematol·giai 

v§lasz  

(CHR) *  

 Cytogenetikai v§lasz  

(CyR) 
 Molekul§ris v§lasz (MoR) 

 2  Thrombocytasz§m: 

<450,000/microL 

 Nincs v§lasz: Ph+ sejtek 

sz§ma >95% 

 Komplett v§lasz: BCR-ABL negat²v 

 3  Fvs <10,000/microL  Minim§lis v§lasz: Ph+ sejtek 

sz§ma 66-95% kºzºtti 

 Major v§lasz: standardhoz k®pest 

legal§bb h§rom log redukci· 

 4  Kvalitat²v v®rk®p: nincsenek 

®retlen granulocyt§k,  

baso:<5% 

 Minor v§lasz: Ph+ sejtek 

sz§ma 36-65% kºzºtti 

  

 5  L®p nem tapinthat·  Parci§lis v§lasz: Ph+ sejtek 

sz§ma 1-35% kºzºtti 

  

 6  * minden param®ternek 

egy¿ttesen kell jelen lennie 

 Komplett v§lasz: Ph+ sejtek 

sz§ma 0% 

  

3.10.2. A TKI kezel®sek ter§pi§s v§laszainak ®rt®kel®s®hez sz¿ks®ges vizsg§latok: 

   A  B 

 1  Diagn·zis meg§llap²t§s§t·l  

eltelt idŖ 
 Vizsg§latok 

 2  diagn·zis fel§ll²t§sa  

(0. h·nap) 

 csontvelŖi metaf§zis vizsg§lat 

(sikertelens®g eset®n FISH ®s 

citogenetika ism®tl®s) 

 bcr/abl tºr®spont vizsg§lat, bcr/abl 

mRNS expresszi·s szint 

meghat§roz§s (RQ-PCR perif®ria) 

 3  3 h·nap  csontvelŖi metaf§zis vizsg§lat  sikertelens®g eset®n FISH ®s 



citogenetika ism®tl®s 

 4  6 h·nap  citogenetika  sikertelens®g eset®n FISH ®s RQ-

PCR 

 5  12 h·nap  citogenetika  RQ-PCR - amint CCyR kialakult, 

ut§na 3 havonta MMR-ig, majd 6 

havonta 

 6  18 h·nap  citogenetika (csak ha m®g nem 

volt CCyR) 

 RQ-PCR; non CCyR: mut§ci· 

keres®s, ism®telt vizsg§latok 

 7  minden ter§pia®rt®kel®sn®l:  fizik§lis vizsg§lat  v®rk®p 

3.10.3. A lehets®ges ter§pi§s v§laszok ®rt®kel®se: 

   A  B  C  D 

 1  Diagn·zis 

meg§llap²t§s§t·l  

eltelt idŖ 

 C®lkitŤz®s  Szuboptim§lis v§lasz  Kudarc 

 2  3 h·nap  komplett hematol·giai 

remisszi· (CHR) ®s  

Ph+ < 65% 

 Ph+ > 95%  nincs komplett 

hematol·giai remisszi· 

 3  6 h·nap  Ph+ Ò 35%  Ph+ > 35%  Ph+ >95% 

 4  12 h·nap  komplett cytogenetikai 

v§lasz (CCyR) 

 Ph+ 1-35%  Ph+ >35% 

 5  18 h·nap  major molekul§ris v§lasz 

(MMR) 

 <MMR  <CCyR 

 6  b§rmikor  -  nem alakul ki MMR  a hematol·giai vagy 

cytogenetikai remisszi· 

elvesz²t®se 

4. A kr·nikus myeloid leuk®mia finansz²roz§s§nak ellenŖrz®si sarokpontjai 

4.1. Adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok (folyamatba ®p²tett ellenŖrz®s) 
4.1.1. Kompetencia szint: int®zm®nyi ®s szakorvosi kompetencia ellenŖrz®se 

4.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenŖrz®s) 

4.1.3. Jogszab§lyban rºgz²tett indik§ci·s ter¿let BNO ellenŖrz®se 

4.2. Szakmai ellenŖrz®si pontok 
4.2.1. A diagn·zis krit®riumainak rºgz²t®se (BNO: C9210) 

Philadelphia kromosz·ma pozitivit§s (Ph+), vagy bcr/abl pozitivit§s igazol§sa 

4.2.2. A betegs®g ®s a kezel®s monitoriz§l§s§nak ellenŖrz®se 

4.2.2.1. Kezel®sre adott v§lasz meghat§roz§sa, annak megfelelŖ dokument§l§sa 

4.2.2.2. Remisszi·, relapszus, intolerancia megfelelŖ dokument§l§sa 

4.3. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok 
4.3.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa, monitoroz§sa 

4.3.2. A finansz²roz§si algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya 

5. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok 

5.1. A relev§ns BNO k·dok 

   A  B 

 1  BNO  BNO megnevez®s 

 2  C9210  Kr·nikus myeloid leuk®mia 

5.2. A relev§ns fekvŖbeteg-szakell§t§si k·dok (HBCS ®s beavatkoz§s) 

   A  B 



 1  HBCs  HBCs megnevez®s 

 2  770C  Lymphoma, nem akut leuk®mia, legal§bb 14E szŤrt vagy besug§rzott v®rk®sz²tm®ny ad§s§val 

 3  54100  FelnŖtt allog®n csontvelŖ transzplant§ci· 

 4  959F  Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja ĂFò 

 5  959G  Rosszindulat¼ daganat kemoter§pi§ja ĂGò 

5.3. A relev§ns ATC k·dok 

   A  B 

 1  ATC  ATC megnevez®s 

 2  L01XE01  Imatinib 

 3  L01XE06  Dasatinib 

 4  L01XE08  Nilotinib 

6. Rºvid²t®sek: 
ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci· 

BNO: Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

CHR: Teljes hematol·giai v§lasz 

CyR: Citogenetikai v§lasz 

CCyR: Komplett citogenetikai v§lasz 

HBCS: Homog®n betegs®gcsoport 

HSCT: Haemopoetikus Ŗssejt-transzplant§ci· 

2. mell®klet a 31/2010. (V. 13.) E¿M rendelethez 

A vil§gossejtes vesedaganatok diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendje 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se 
Daganatos megbeteged®sek (C00-C97) 

Vese rosszindulat¼ daganatai: 

Vil§gossejtes daganatok 

2. K·rk®p le²r§sa 
A vese rosszindulat¼ daganatainak elŖfordul§si gyakoris§ga lassan emelkedik. 45-70 ®ves ®letkor kºzºtt fordulnak 

elŖ, de egyre gyakrabban jelentkeznek fiatalabb ®letkorban. A malignus vesedaganatok kºzºtt a vesesejtes r§knak 5 

fŖ alt²pus§t k¿lºnbºztethetj¿k meg, amelyek kºz¿l a leggyakoribb a vil§gossejtes carcinoma (RCC), az esetek 75-

80%-a. A vesek®regben, a proxim§lis kanyarulatos csatorn§kat b®lelŖ sejtekbŖl alakul ki. A szºvettani diagn·zis 

ismerete mindig kºtelezŖ. A betegs®g etiol·gi§ja pontosan m®g nem ismert, de mind a hazai, mind a jelentŖsebb 

nemzetkºzi szakmai t§rsas§gok kiemelik a doh§nyz§s szerep®t az RCC kialakul§s§ban, tov§bb§ az elh²z§st, 

k§v®fogyaszt§st, §llati zsirad®kok fogyaszt§s§t is komoly rizik·faktornak tekinthetj¿k. Felfedez®skor 60-70%-ban 

szervre lokaliz§lt, 5-10%-ban lok§lisan elŖrehaladott, 15-20%-ban t§voli §tt®tet k®pez. Relapszus a korai I-II klinikai 

st§diumban is elŖfordul. A vesedaganatok st§dium beoszt§sa sor§n a kºvetkezŖ TNM klasszifik§ci· ker¿l 

alkalmaz§sra (forr§s: UICC): 

2.1. TNM klinikai klasszifik§ci·, primer tumor 

   A  B  C 

 1  T    Primer tumor 

 2    TX  Primer tumor nem ²t®lhetŖ meg 

 3    T0  Primer tumor nem mutathat· ki 

 4    T1  A tumor a vese anat·miai hat§rain bel¿l helyezkedik el, a legnagyobb dimenzi·j§ban maximum 



7 cm 

 5    T1a  4 cm-es vagy kisebb tumor 

 6    T1b  4 cm-n®l nagyobb, 7cm-n®l nem nagyobb tumor 

 7    T2  A tumor a vese anat·miai hat§rain bel¿l helyezkedik el, a legnagyobb dimenzi·j§ban 

meghaladja a 7 cm-t 

 8    T3  A tumor r§terjed a nagyobb v®n§kra (vena ren§lis (ok)), vagy kºzvetlen¿l infiltr§lja a 

mell®kves®t vagy a perirenalis (m§s sz·val perinephricus) szºveteket, de nem terjed t¼l a Gerota-

fasci§n 

 9    T3a  A tumor r§terjed a mell®kves®re, vagy a perirenalis zs²rszºvetekre*, de nem terjed t¼l a Gerota-

fasci§n 

 10    T3b  A tumor nagy tºmegben r§terjed a vena ren§lis(ok)ra**, vagy vena cav§ra, vagy annak fal§ra a 

rekeszizom alatt 

 11    T3c  A tumortºmeg r§terjed a vena cav§ra, vagy annak fal§ra a rekeszizom felett 

 12    T4  A tumor r§terjed a Gerota-fasci§n t¼li ter¿letekre 

 *Bele®rtve: vesesinus (peripelvicus) zs²r. 

 **Bele®rtve a szegment§lis (muscul§ris r®teget is tartalmaz·) §gakat. 

2.2. TNM klinikai klasszifik§ci·, region§lis nyirokcsom· 

   A  B  C 

 1  N    Region§lis nyirokcsom· 

 2    NX  Region§lis nyirokcsom·§tt®t nem igazolhat· 

 3    N0  Nincs region§lis nyirokcsom·§tt®t 

 4    N1  Metastasis szoliter region§lis nyirokcsom·ban 

 5    N2  Metastasis egyn®l tºbb region§lis nyirokcsom·ban 

2.3. TNM klinikai klasszifik§ci·, t§voli §tt®tek 

   A  B  C 

 1  M    T§voli §tt®tek 

 2    MX  T§voli §tt®t nem igazolhat· 

 3    M0  T§voli §tt®t nincs 

 4    M1  T§voli §tt®tek 

2.4. pTNM patol·giai klasszifik§ci· 

   A  B  C 

 1  pTNM     Patol·giai klasszifik§ci· 

 2    pN0  A region§lis lymphadenectomia ¼tj§n nyert szºvetmint§b·l lehetŖs®g szerint 8 vagy tºbb 

nyirokcsom· szºvettani vizsg§lat§t kell elv®gezni. Amennyiben a vizsg§lt nyirokcsom·k 

negat²vnak bizonyulnak, de a megk²v§nt nyirokcsom·sz§m nem §ll rendelkez®sre, a besorol§s 

pN0.  

2.5. G Szºvettani grading 

   A  B  C 

 1  G    Szºvettani grading 

 2    GX  A differenci§lts§g foka nem §llap²that· meg 

 3    G1  J·l differenci§lt 

 4    G2  M®rs®kelten differenci§lt 

 5    G3-4  Gyeng®n differenci§lt/differenci§latlan 



3. Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si algoritmus 



 



3.1. A finansz²roz§si algoritmus r®szletez®se 
3.1.1. (3, 4): a seb®szi beavatkoz§st kºvetŖen az adjuv§ns gy·gyszeres kezel®s szakmailag nem megalapozott, 

ez®rt nem finansz²rozott elj§r§s. 

3.1.2. (4, 5): IV. st§diumban nephrectomia, ha nincs csont§tt®t ®s a beteg j· §ltal§nos §llapot¼. 

3.1.3. (5, 6): pT3-pT4 indokolt eseteiben (pozit²v rezekci·s sz®l, tumor mŤt®ti s®r¿l®se) posztoperat²v irradiati·; 

nem mŤthetŖ csont§tt®t eset®n irradiati·. Csak azon III-IV st§dium¼ betegekn®l, akikn®l cytoredukt²v nephrectomiat 

alkalmaztak, avagy nem oper§bilisek vagy daganatuk nem rezeke§bilis, kezdhetŖ meg azonnal az elsŖvonalas 

sunitinib vagy cytokin ter§pia (j· vagy kºzepes progn·zis eset®n) vagy temsirolimus ter§pia (rossz progn·zis eset®n). 

Egy®b esetekben a relapszus igazol§s§t kºvetŖen adhat·ak a fent eml²tett k®sz²tm®nyek. 

3.1.4. (7, 11): Kontroll vizsg§lat az I-II st§diumban az elsŖ k®t ®vben legal§bb 6 havonta, majd a 3-5. ®vig legal§bb 

®vente esed®kes. Indokolt esetben az ut§nkºvet®s 5 ®v ut§n is folytathat·. A kontroll vizsg§lat sor§n fizik§lis 

vizsg§latot, teljes labort, mellkas rtg, hasi-kismedencei UH vizsg§latot kell v®gezni. Amennyiben indokolt, mellkas 

CT, hasi, kismedencei CT/MR javasolt. 

3.1.5. (8): A relapszust minden esetben igazolni kell (valamely k®palkot· elj§r§ssal) ®s dokument§lni sz¿ks®ges. 

3.1.6. (9): Lok§lis recid²va eset®n, amennyiben technikailag lehets®ges, seb®szi elt§vol²t§s. 

Irrezek§bilis esetekben, ha kor§bban nem volt sug§rkezel®s, irradiati· sz·ba jºn. Amennyiben seb®szi ®s 

sug§rter§pia nem megoldhat· j· vagy kºzepes progn·zis eset®n sunitinib vagy cytokin alap¼ kezel®s. 

A j· vagy kºzepes progn·zis a kºvetkezŖ krit®riumok alapj§n hat§rozhat· meg: 

3.1.6.1. LDH a norm§l ®rt®k m§sf®lszerese alatt van. 

3.1.6.2. A hemoglobin a norm§l ®rt®ken, vagy afelett van. 

3.1.6.3. A korrig§lt kalcium szint kisebb, mint 10 mg/dl. 

3.1.6.4. A diagn·zist·l az elsŖ kezel®sig eltelt idŖ tºbb, mint egy ®v. 

3.1.6.5. Az ECOG performance status 0, 1 (å Karnofsky score Ó 80). 

Amennyiben a felsorolt prognosztikai t®nyezŖk kºz¿l legal§bb 3 prognosztikai t®nyezŖ fenn§ll, abban az esetben 

j· vagy kºzepes kock§zatr·l besz®l¿nk. 

3.1.7. (10): Rossz progn·zis eset®n, az elŖzŖ pontban ismertetett kock§zati t®nyezŖk kºz¿l legal§bb h§rom nem 

teljes¿l, ekkor temsirolimus javasolt. 

3.1.8. (12): A progresszi·t minden esetben igazolni kell (laborvizsg§lattal ®s valamely k®palkot· elj§r§ssal) ®s 

dokument§lni sz¿ks®ges. J· vagy kºzepes progn·zis eset®n m§sodvonalban, amennyiben a betegs®g cytokin ter§pia 

mellett igazoltan (laborvizsg§lattal ®s valamely k®palkot· elj§r§ssal) progredi§l sorafenib ter§pia alkalmazhat·. 

3.2. A felsorolt ter§pi§k hat§stalans§ga eset®n, illetve ha a ter§pi§kra alkalmatlan a beteg, akkor a szakmai 

ir§nyelvben megfogalmazott best support²v ®s palliat²v care alkalmazand·. 

3.3. Az ut§nkºvet®s a 7,11 pontban le²rtak szerint tºrt®nik. 

4. A finansz²roz§s szakmai ellenŖrz®s®nek alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok 
A finansz²roz§s szakmai ellenŖrz®s®nek szempontjait az adminisztrat²v ellenŖrz®si pontok, a szakmai ellenŖrz®si 

pontok, valamint az elj§r§srendben megjelenŖ finansz²roz§si dºnt®si pontok egy¿ttesen k®pezik. 

5. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok 
5.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa. 

5.2. A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya. 

6. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok 

6.1. A relev§ns BNO k·dok 

   A  B 

 1  BNO  BNO megnevez®s 

 2  C64H0  A vese rosszindulat¼ daganata, kiv®ve a vesemedenc®t 

6.2. A relev§ns OENO k·dok 

   A  B 

 1  OENO  OENO megnevez®se 



 2  11041  Vizsg§lat 

 3  36135  Vese UH vizsg§lata 

 4  36130  Hasi, kismedencei UH (§ttekintŖ, komplex) UH vizsg§lat 

 5  34450  Teljes has CT vizsg§lata nat²v 

 6  31310  Mellkasfelv®tel, AP/PA 

 7  31311  Mellkasfelv®tel, oldalir§ny¼ 

 8  31312  Mellkasfelv®tel, k®tir§ny¼ 

 9  31380  Mellkasfelv®tel, c®lzott 

 10  3617D  Duplex UH, vese 

 11  34454  Teljes has ®s medence CT vizsg§lata nat²v ®s iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg 

 12  34442  Mellkas CT vizsg§lata nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg 

 13  34935  Teljes has MR vizsg§lata nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg 

 14  3532G  Vese angioszcintigr§fia (indokolt esetben) 

 15  3533A  3 f§zis¼ csontszcintigr§fia (indokolt esetben) 

 16  14810  Biopsia parietis abdominis 

 17  33345  Angiographia selectiva arteriae suprarenalis 

 18  33353  Emboliz§ci·/sclerotisatio - szelekt²v 

 19  33360  Emboliz§ci·/sclerotisatio - szuperszelekt²v - egy §g 

 20  33361  Embol²z§ci·/sclerotisatio - minden tov§bbi §g 

 21    Laborvizsg§latok 

6.3. A relev§ns HBCs k·dok 

   A  B 

 1  HBCs  HBCs megnevez®s 

 2  566C  Vese, ureter, h¼gyh·lyag jelentŖs mŤt®tei daganat miatt 

 3  577B  Vese-, h¼gy¼ti daganatok  

 4  9430  Sug§rter§pia 

 5  608Z  Vese-, h¼gyutak mŤt®tei (kiv®ve: jelentŖs mŤt®tek) s¼lyos t§rsult betegs®ggel 

6.4. A relev§ns ATC k·dok 

   A  B 

 1  ATC  ATC megnevez®s 

 2  L01XE05  Sorafenib 

 3  L01XE04  Sunitinib 

 4  L01XE08  Temsirolimus  

 5  L03AB04  Interferon alfa-2 

 6  L03AC01  Aldesleukin 

7. Rºvid²t®sek: 
ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci· 

BNO: Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

BSC: Best supportive care 

HBCS: Homog®n betegs®gcsoport 

EAU: European Association of Urology 

OENO: Orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

NCCN: National Comprehensive Cancer Network 

RCC: Vesesejtes carcinoma 

UICC: International Union Against Cancer 



TNM: Tumor, node, metastasis (tumor, nyirokcsom·, metaszt§zis) 

3. mell®klet a 31/2010. (V. 13.) E¿M rendelethez 

A nem vil§gossejtes vesedaganatok diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek 

finansz²roz§si elj§r§srendje 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se 
Daganatos megbeteged®sek (C00-C97) 

Vese rosszindulat¼ daganatai: 

Nem vil§gossejtes daganatok 

2. K·rk®p le²r§sa 
A vese rosszindulat¼ daganatainak elŖfordul§si gyakoris§ga az ut·bbi ®vtizedekben lassan emelkedik. A malignus 

vesedaganatok kºzºtt a leggyakoribb a vil§gossejtes carcinoma (RCC), az esetek 75-80%-a. A papill§ris carcinoma 

12-14%-ban, a cromophob carcinoma 4-6%-ban, az oncocyter t²pus¼ vesesejtes r§k 2-4%-ban, m²g a Bellini-f®le 

carcinoma 1% sz§zal®kban figyelhetŖ meg. A szºvettani diagn·zis ismerete mindig kºtelezŖ. A betegs®g etiol·gi§ja 

pontosan m®g nem ismert, de mind a hazai, mind a jelentŖsebb nemzetkºzi szakmai t§rsas§gok kiemelik a doh§nyz§s 

szerep®t az RCC kialakul§s§ban (2A evidencia szint). A szakmai evidenci§k alapj§n az elh²z§st, k§v®fogyaszt§st, 

§llati zsirad®kok fogyaszt§s§t is komoly rizik·faktornak tekinthetj¿k. Felfedez®skor 60-70%-ban szervre lokaliz§lt, 

5-10%-ban lok§lisan elŖrehaladott, 15-20%-ban t§voli §tt®tet k®pez. Relapszus a korai I-II klinikai st§diumban is 

elŖfordul. A vesedaganatok st§dium beoszt§sa sor§n a kºvetkezŖ TNM klasszifik§ci· ker¿l alkalmaz§sra (forr§s: 

UICC): 

2.1. TNM klinikai klasszifik§ci·, primer tumor 

   A  B  C 

 1  T    Primer tumor 

 2    TX  Primer tumor nem ²t®lhetŖ meg 

 3    T0  Primer tumor nem mutathat· ki 

 4    T1  A tumor a vese anat·miai hat§rain bel¿l helyezkedik el, a legnagyobb dimenzi·j§ban maximum 

7 cm 

 5    T1a  4 cm-es vagy kisebb tumor 

 6    T1b  4 cm-n®l nagyobb, 7cm-n®l nem nagyobb tumor 

 7    T2  A tumor a vese anat·miai hat§rain bel¿l helyezkedik el, a legnagyobb dimenzi·j§ban 

meghaladja a 7 cm-t 

 8    T3  A tumor r§terjed a nagyobb v®n§kra (vena ren§lis (ok)), vagy kºzvetlen¿l infiltr§lja a 

mell®kves®t vagy a perirenalis (m§s sz·val perinephricus) szºveteket, de nem terjed t¼l a Gerota-

fasci§n 

 9    T3a  A tumor r§terjed a mell®kves®re, vagy a perirenalis zs²rszºvetekre*, de nem terjed t¼l a Gerota-

fasci§n 

 10    T3b  A tumor nagy tºmegben r§terjed a vena ren§lis(ok)ra**, vagy vena cav§ra, vagy annak fal§ra a 

rekeszizom alatt 

 11    T3c  A tumortºmeg r§terjed a vena cav§ra, vagy annak fal§ra a rekeszizom felett 

 12    T4  A tumor r§terjed a Gerota-fasci§n t¼li ter¿letekre 

 *Bele®rtve: vesesinus (peripelvicus) zs²r. 

 **Bele®rtve a szegment§lis (muscul§ris r®teget is tartalmaz·) §gakat. 

2.2. TNM klinikai klasszifik§ci·, region§lis nyirokcsom· 

   A  B  C 

 1  N    Region§lis nyirokcsom· 



 2    NX  Region§lis nyirokcsom·§tt®t nem igazolhat· 

 3    N0  Nincs region§lis nyirokcsom·§tt®t 

 4    N1  Metastasis szoliter region§lis nyirokcsom·ban 

 5    N2  Metastasis egyn®l tºbb region§lis nyirokcsom·ban 

2.3. TNM klinikai klasszifik§ci·, t§voli §tt®tek 

   A  B  C 

 1  M    T§voli §tt®tek 

 2    MX  T§voli §tt®t nem igazolhat· 

 3    M0  T§voli §tt®t nincs 

 4    M1  T§voli §tt®tek 

2.4. pTNM patol·giai klasszifik§ci· 

   A  B  C 

 1  pTNM     Patol·giai klasszifik§ci· 

 2    pN0  A region§lis lymphadenectomia ¼tj§n nyert szºvetmint§b·l lehetŖs®g szerint 8 vagy tºbb 

nyirokcsom· szºvettani vizsg§lat§t kell elv®gezni. Amennyiben a vizsg§lt nyirokcsom·k 

negat²vnak bizonyulnak, de a megk²v§nt nyirokcsom·sz§m nem §ll rendelkez®sre, a besorol§s 

pN0.  

2.5. G Szºvettani grading 

   A  B  C 

 1  G    Szºvettani grading 

 2    GX  A differenci§lts§g foka nem §llap²that· meg 

 3    G1  J·l differenci§lt 

 4    G2  M®rs®kelten differenci§lt 

 5    G3-4  Gyeng®n differenci§lt/differenci§latlan 

3. Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si algoritmus 



 



3.1. A finansz²roz§si algoritmus r®szletez®se 
3.1.1. (4,5): IV. st§diumban nephrectomia, ha nincs csont§tt®t ®s a beteg j· §ltal§nos §llapot¼ 

3.1.2. (5,6): pT3-pT4 indokolt eseteiben (pozit²v rezekci·s sz®l, tumor mŤt®ti s®r¿l®se) posztoperat²v irradiati·; 

nem mŤthetŖ csont§tt®t eset®n irradiati· 

3.1.3. (7,11): Kontroll vizsg§lat az I-II st§diumban az elsŖ k®t ®vben legal§bb 6 havonta, majd a 3-5. ®vig legal§bb 

®vente esed®kes. A kontroll vizsg§lat sor§n fizik§lis vizsg§latot, teljes labort, mellkas rtg, hasi-kismedencei UH 

vizsg§latot kell v®gezni. Amennyiben indokolt, mellkas CT, hasi, kismedencei CT/MR javasolt. 

3.1.4. (8): A relapszust minden esetben igazolni kell (valamely k®palkot· elj§r§ssal) ®s dokument§lni sz¿ks®ges. 

3.1.5. (9): Lok§lis recid²va eset®n, amennyiben technikailag lehets®ges, seb®szi elt§vol²t§s. 

Irrezek§bilis esetekben, ha kor§bban nem volt sug§rkezel®s, irradiati· sz·ba jºn. 

A radioter§pia a r§ vonatkoz· szakmai szab§lyok szerint tºrt®nik. 

3.1.6. (10): Az ut§nkºvet®s a 7. pontban le²rtak szerint tºrt®nik. 

4. A finansz²roz§s szakmai ellenŖrz®s®nek alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok 
4.1. A szºvettani t²pus megfelelŖ dokument§lts§ga. 

4.2. St§diumbeoszt§sra vonatkoz· adatok megtal§lhat·s§ga. 

4.3. A relapszus/progresszi· igazolts§ga ®s megfelelŖ dokument§lts§ga. 

5. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok 
5.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa. 

5.2. A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya. 

6. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok 

6.1. A relev§ns BNO k·dok 

   A  B 

 1  BNO  BNO megnevez®s 

 2  C64H0  A vese rosszindulat¼ daganata, kiv®ve a vesemedenc®t 

6.2. A relev§ns OENO k·dok 

   A  B 

 1  OENO  OENO megnevez®s 

 2  11041  Vizsg§lat 

 3  36135  Vese UH vizsg§lata 

 4  36130  Hasi, kismedencei UH (§ttekintŖ, komplex) UH vizsg§lat 

 5  34450  Teljes has CT vizsg§lata a nat²v 

 6  31310  Mellkasfelv®tel, AP/PA 

 7  31311  Mellkasfelv®tel, oldalir§ny¼ 

 8  31312  Mellkasfelv®tel, k®tir§ny¼ 

 9  31380  Mellkasfelv®tel, c®lzott 

 10  3617D  Duplex UH, vese 

 11  34454  Teljes has ®s medence CT vizsg§lata a nat²v ®s iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg 

 12  34442  Mellkas CT vizsg§lata nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg 

 13  34935  Teljes has MR vizsg§lata nat²v plusz iv. kontrasztanyag ad§s§t kºvetŖleg 

 14  3532G  Vese angioszcintigr§fia (indokolt esetben) 

 15  3533A  3 f§zis¼ csontszcintigr§fia (indokolt esetben) 

 16  14810  Biopsia parietis abdominis 

 17    Laborvizsg§latok 

6.3. A relev§ns HBCS k·dok 



   A  B 

 1  HBCS  HBCS megnevez®s 

 2  566C  Vese, ureter, h¼gyh·lyag jelentŖs mŤt®tei daganat miatt 

 3  577B  Vese-, h¼gy¼ti daganatok  

 4  9430  Sug§rter§pia 

 5  608Z  Vese-, h¼gyutak mŤt®tei (kiv®ve: jelentŖs mŤt®tek) s¼lyos t§rsult betegs®ggel 

7. Rºvid²t®sek: 
ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci· 

BNO: Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

BSC: Best supportive care 

HBCs: Homog®n betegs®gcsoport 

EAU: European Association of Urology 

OENO: Orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

NCCN: National Comprehensive Cancer Network 

RCC: Vesesejtes carcinoma 

UICC: International Union Against Cancer 

TNM: Tumor, node, metastasis (tumor, nyirokcsom·, metaszt§zis) 

4. mell®klet a 31/2010. (V. 13.) E¿M rendelethez 

A kemoter§pia kºvetkezt®ben kialakul· an®mia kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendje 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se 
Daganatos megbeteged®sek 

Az indik§ci·s kºrbe ker¿lt rosszindulat¼ daganatok: C34, C50, C56, C57, C62, C82, C83, C84, C85, C88, C90, 

C91 

2. K·rk®p le²r§sa 
A daganatos betegek kºr®ben gyakori k²s®rŖ t¿net az an®mia, melynek oka r®szben az alapbetegs®g, r®szben az 

arra alkalmazott ter§pia. A v®rszeg®nys®g egyfelŖl a betegek ®letminŖs®g®t ronthatja jelentŖsen, m§sr®szrŖl 

befoly§solja a daganatellenes kezel®s eredm®nyess®g®t. 

2.1. Onkol·giai k·rk®pek sor§n kialakult an®mia etiol·gi§ja 

2.1.1. A kºvetkezŖ k·rfolyamatok v§lthatj§k ki: 
2.1.1.1. daganatsejtek §ltal kiv§ltott fokozott makrof§g-aktiv§ci· ®s kºvetkezm®nyes vºrºsv®rtest pusztul§s, 

2.1.1.2. bizonyos citokinek g§tolj§k a ves®ben az eritropoetin termel®st, 

2.1.1.3. a csontvelŖ tumoros infiltr§ci·ja (NICE), 

2.1.1.4. a beteg ®tv§gy§nak csºkken®se, emiatt bizonyos anyagok csºkkent bevitele (pl: vas, folsav hi§ny), 

2.1.1.5. v®rveszt®s, mely ak§r a tumorb·l, ak§r pedig a tumorba ir§nyulhat. 

2.1.2 A kemoter§pi§s k®sz²tm®nyek a kºvetkezŖ mechanizmuson kereszt¿l okozhatnak an®mi§t: 
2.1.2.1. direkt myeloszupressz²v hat§s a vºrºsv®rtest termel®s g§tl§son kereszt¿l, 

2.1.2.2. a vesetubulusok direkt szºvet k§rosod§sa sor§n, ami az EPO termel®st tov§bb csºkkenti. 

2.1.3. Egyes kemoter§pi§s k®sz²tm®nyek an®mi§t okoz· hat§sa m®g kifejezettebb, ezek a platina-tartalm¼ 

kemoter§pi§k, melyeket legink§bb ovarium, t¿dŖ, fej-nyaki daganatokban alkalmaznak. FeltehetŖen az ezen 

tumorokban nagyobb ar§nyban elŖfordul· an®mia is a betegs®gre adott kemoter§pia platina tartalm§val f¿gg ºssze. 

Az an®mia objekt²v t¿nete lehet a sz®d¿l®s, neh®zl®gz®s, fejf§j§s, depresszi·. A s¼lyos kimer¿lts®g tal§n a 

legjellemzŖbb ®s leggyakrabban elŖfordul· szubjekt²v t¿net, b§r ennek egy®b okai is lehetnek: radioter§pia, 

alapbetegs®g, szorong§s, depresszi·. Az alacsony haemoglobinszint az alkalmazott kemoter§pia hat®konys§g§t 

csºkkenti, ²gy a v§rhat· t¼l®l®sre is kihat. Az an®mia kezel®se az onkol·giai ter§pia fontos r®sze. Kor§bban csak 



vºrºsv®rsejt-transzf¼zi·ra volt lehetŖs®g, napjainkban a rekombin§ns DNS technol·gi§val elŖ§ll²tott ESA 

k®sz²tm®nyek is rendelkez®sre §llnak. 

2.2. A kezel®s megv§laszt§s§n§l m®rlegelendŖ szempontok 

2.2.1 Transzf¼zi· 
2.2.1.1. a rendelkez®sre §ll· mennyis®g szŤkºss®ge, kisz§m²thatatlan volta, 

2.2.1.2. transzf¼zi·s reakci·k: korai, k®sŖi, immunol·giai ®s nem immunol·giai okok, 

2.2.1.3. v®rcsoport t®veszt®s vesz®lye, 

2.2.1.4. v®r§tºmleszt®ssel §tvihetŖ betegs®gek potenci§lis vesz®lye (p®ld§ul: hepatits, HIV) b§r m§r a donorok 

szŤr®s®re nagy gondot ford²tanak. 

2.2.2. A transzf¼zi·s kezel®s elŖnyei ®s h§tr§nyai 

   A  B 

 1  ElŖny  H§tr§ny 

 2  gyors haemoglobin emelked®s  transzf¼zi·s reakci·k 

 3  gyors haematokrit emelked®s  pang§sos sz²vel®gtelens®g 

   gyorsan csºkken a beteg kimer¿lts®g ®rz®se  fertŖzºtt v®rk®sz²tm®nyek 

 4    vast¼lterhel®s 

2.2.3. Eritropoetin k®sz²tm®nyek 
Az eritropoetin glikoprotein t²pus¼ differenci§l·, mit·zis-stimul§l· hormon. 2-3 h®t k®s®s tapasztalhat· az 

eritropoetin alkalmaz§sa ®s az eritropoetin-induk§lta vºrºsv®rsejtek megjelen®se kºzºtt! 

2.2.4. Eritropoetin alkalmaz§s§nak elŖnyei ®s h§tr§nyai 

   A  B 

 1  ElŖny  H§tr§ny 

 2  transzf¼zi·s ig®ny csºkken  thrombotikus szºvŖdm®nyek 

 3  fokozatosan csºkken a beteg kimer¿lts®g ®rz®se  csºkken a t¼l®l®s 

 4    a tumor progresszi·j§ig eltelt idŖ csºkken 

Az eritropoetin k®sz²tm®nyek alkalmaz§sa sor§n multicentrikus vizsg§latok s¼lyos, az ®letet megrºvid²tŖ ®s 

kev®sb® s¼lyos mell®khat§sokr·l sz§moltak be. Nem bizony²tott, de kiz§rni sem lehet biztons§ggal, hogy az ESA 

k®sz²tm®nyek gyors²thatj§k a tumorok progresszi·j§t. Egy®b mell®khat§sokat is okozhat az eritropoetin kezel®s, mint 

a h§nyinger, hasmen®s, h§ny§s; influenzaszerŤ t¿neteket szint®n le²rtak. A tºrzskºnyvi indik§ci·s felt®telek szigor¼ 

betart§sa, a betegek szoros monitoroz§sa a mell®khat§sok elŖfordul§s§nak csºkkent®se miatt elengedhetetlen! 

3. Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si algoritmus 



 



3.1. A finansz²roz§si algoritmus r®szletez®se 
1: Az ESA ter§pia az al§bbi tumoros k·rk®pek kezel®se sor§n alkalmazhat·: BNO: C62, C50, C34, C82-85, 88, 

90-91, C56-57 

2: A beteg sz®rum Hgb szintje 10 g/dl vagy ez alatt kell, hogy legyen az ESA ter§pia megkezd®se elŖtt. 

3.1.1. A kezel®s megkezd®se elŖtt az an®mia etiol·gi§j§nak vizsg§lata sz¿ks®ges 

Az ESA k®sz²tm®nyek kiz§r·lag kemoter§pia okozta an®mia (4) kezel®s®re haszn§lhat·k. Egy®b okok: daganat 

okozta (3) ®s egy®b m§s ok pl. sug§rter§pia (5) miatti an®mia kezel®s®re nincs tºrzskºnyvezve. 

3.1.2. Az alkalmazott kemoter§pia c®lja 

6: Az ESA ter§pia kiz§r·lag nem kurat²v (7) c®llal alkalmazott kemoter§pia mellett adhat·. 

Kurat²v (8) c®l¼ kemoter§pia mellett nem finansz²rozott az ESA ter§pia. A kemoter§pia c®lj§t a kezelŖorvos dºnti 

el. 

3.1.3. T¿netek vizsg§lata 

9: Amennyiben a betegn®l m®g nem jelentkeznek t¿netek, obszerv§ci· ®s sz¿ks®g szerint vasp·tl§s (10) javasolt. 

11: Az ESA ter§pia a t¿netekkel j§r· an®mia kezel®s®ben alkalmazhat·. Objekt²v t¿netek lehetnek: perif®ri§s 

ºd®ma, tachycardia, tachypnoe. Szubjekt²v t¿netek: mellkasi f§jdalom, terhel®sre jelentkezŖ dyspnoe, f§radts§g®rz®s, 

sz®d¿l®s, gyenges®g, f¿lz¼g§s. 

3.1.4. Vash§ztart§s rendez®se 

12: Az ESA ter§pia bevezet®se elŖtt a beteg vash§ztart§s§t rendezni kell, ®s ezt a betegdokument§ci·ban is 

rºgz²teni kell. Ez tºrt®nhet or§lis vagy parenter§lis vask®sz²tm®nyekkel egyar§nt. Akkor fontos vasat vizsg§lni ®s 

p·tolni, ha az anaemia mikrocyt§s. 

3.1.5. ElŖny ®s kock§zat (risk/benefit) m®rlegel®se 

13:: Az ESA ter§pia megkezd®se csak a beteggel val· kºzºs dºnt®s eredm®nye lehet. A beteget teljes kºrŤen 

t§j®koztatni kell a kezel®s c®lj§r·l, a v§rhat· eredm®nyekrŖl ®s a kock§zatokr·l. Az §ltal§nos betegt§j®koztat§s sor§n 

ki kell t®rni az ESA kezel®s lehets®ges mell®khat§saira. Figyelembe kell venni, hogy a gyorsan oszt·d· lymphom§k 

(kurativ esetek) ter§pi§j§ban alkalmazott ESA hat§sa a beteg t¼l®l®se szempontj§b·l k®rd®ses. 

3.1.6. ESA ter§pia megkezd®se 

14: a fenti felt®telek szerint az ESA ter§pia elkezdhetŖ a k®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖirataiban foglalt doz²roz§s 

szerint. 

3.1.7. ESA ter§pia eredm®nyess®g®nek meg²t®l®se a haematol·giai param®terek ment®n 

15: Reag§l: a Sz®rum Hgb szint v§ltoz§s nagyobb, mint 1 g/dl vagy a retikulocitasz§m nagyobb, mint 40.000 

sejt/Õl 4-6 hetes ESA ter§pi§t kºvetŖen. A 4 h®t az epoetin k®sz²tm®nyekre, a 6 h®t a darbepoetin alfa k®sz²tm®nyre 

vonatkozik. A d·zistitr§l§s alapja a Hgb c®l®rt®k fenntart§sa, vagyis a lehetŖ legalacsonyabb d·zisra kell a beteget 

be§ll²tani, amivel m®g a c®l®rt®k fenntarthat· (16-17). 

18: Nem reag§l: a fenti param®terek nem teljes¿lnek 4-6 h®t kezel®st kºvetŖen. Ebben az esetben 

d·zisemel®s/d·zisism®tl®s lehets®ges (19) a gy·gyszerek alkalmaz§si leiratai szerint, majd a hematol·giai 

param®terek ¼jra®rt®kel®se kºvetkezik a 8-9 h®ten. 

3.1.8. Ter§pia befejez®se 

20: Amennyiben az emelt d·zissal 8-9 h®ten bel¿l reag§l (fenti krit®riumok szerint) d·zistitr§l§s (23), amennyiben 

sz¿ks®ges majd a c®l®rt®k el®r®sekor (17), illetve a ter§pi§s idŖ letelt®vel a kezel®s befejez®se. 

21: Amennyiben a d·zisemel®ssel/ism®tl®ssel stabilan tarthat· a beteg haemoglobin szintje, a gy·gyszeres ter§pia 

folytathat· az algoritmusban meghat§rozott felt®telekig. 

22: Amennyiben 8-9 hetes kezel®st kºvetŖen, d·zisemel®s/ism®tl®s mellett sem tºrt®nt haematol·giai 

v§laszreakci·, a kezel®s felf¿ggeszt®se indokolt. (Lymphom§k eset®ben a stabil Hgb szint (m®g 1g/dl-n®l kisebb 

emelked®s eset®n is) eredm®nyk®nt fogadhat· el.) 

3.1.9. Az ESA kezel®s befejez®se: a kemoter§pi§s kezel®st kºvetŖ maximum 4. h®tig; a c®l®rt®k el®r®sekor 

(c®l®rt®k tart§sa), illetve az an®mia old·d§sakor. A c®l®rt®k el®r®sekor vagy annak kºzel®ben a szerek 

tºrzskºnyv®ben elŖ²rt d·zisredukci·ra, a c®l®rt®k meghalad§sakor a kezel®s felf¿ggeszt®s®re lehet sz¿ks®g. 

4. A finansz²roz§s szakmai ellenŖrz®s®nek alapj§t k®pezŖ ellenŖrz®si sarokpontok 
4.1. Az adott indik§ci·s kºrben ®s felt®telek mellett alkalmazt§k-e az ESA k®sz²tm®nyeket? 

4.2. A sz®rum Hgb szint 10 g/dl vagy ez alatti volt a ter§pia megkezd®sekor? 



4.3. A ter§pia megkezd®se elŖtt a beteg vash§ztart§s§t rendezt®k? (A vasp·tl§s sz¿ks®gess®g®t a microcyt§s 

an®mia t§masztja al§.) 

4.4. Nem kurat²v c®llal alkalmazott kemoter§pia mellett adt§k-e a k®sz²tm®nyeket? (ErrŖl a kezelŖorvos 

nyilatkozata sz¿ks®ges.) 

4.5. Az ESA ter§pia felf¿ggeszt®se a protokoll szerint, a hematol·giai param®terek ment®n tºrt®nt? 

5. A finansz²roz§si elj§r§srend alkalmaz§s§nak hat§s§t m®rŖ minŖs®gi indik§torok 
5.1. A ter¿letre ford²tott kºzkiad§sok alakul§sa. 

5.2. A helyes, finansz²rozott algoritmus szerint kezelt betegek ar§nya. 

6. A finansz²roz§s szempontj§b·l l®nyeges finansz²roz§si k·dok 

6.1. A relev§ns BNO k·dok 

   A  B 

 1  BNO  BNO megnevez®s 

 2  C62  Heretumor 

 3  C50  EmlŖdaganat 

 4  C34   T¿dŖdaganat 

 5  C82-85  Malignus lymphoma 

 6  C88  Malignus lymphoma 

 7  C90-91  Malignus lymphoma / myeloma 

 8  C56-57  Ovarium tumor 

6.2. A relev§ns OENO k·dok 

   A  B 

 1  OENO  OENO megnevez®s 

 2  11041  Vizsg§lat 

 3  11301  Kontrollvizsg§lat, konz²lium 

 4  29000  Szºvettani vizsg§lat szok§sos feldolgoz§si m·dszerrel 

 5  29050  Szºvettani vizsg§lat immunhisztok®miai reakci· alkalmaz§sa eset®n 

 6  14251  Biopsia medullae ossealis crista ossis ilei 

 7  3523B  ĆttekintŖ csontszcintigr§fia 

 8  2640N  CD sejtsz§m meghat§roz§sa, antig®nenk®nt, §raml§si citom®terrel, egy®b fluorophorral jelºlt 

antitesttel  

 9  2640L  CD sejtsz§m meghat§roz§sa, antig®nenk®nt, §raml§si citom®terrel, FITC-el jelºlt antitesttel 

 10  2640M  CD pozit²v sejtsz§m meghat§roz§sa, antig®nenk®nt, §raml§si citom®terrel, phycoerithreinnel 

jelºlt antitesttel 

 11  66343  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum, z§rt rendszerben, szŤrt, adenin tartalm¼ oldatban reszuszpenzi· 

 12  66290  Vºrºsv®rsejt koncentr§tum hat§rr®teg szeg®ny, reszuszpend§lt, szerel®kkel 

 13  28242  Coombs-teszt-indirekt-minŖs®gi, polivalens sav·val 

 14  66347  Trombocita koncentr§tum, z§rt rendszerben, poolozott, szŤrt, 1E teljes v®rbŖl, szerel®s 

 15  37008  Konform§lis besug§rz§s kieg®sz²tŖ pontja 

 16  37220  Line§ris acceler§tor, foton 16 MV ®s afelett, egy mezŖ 

 17  37210  Line§ris acceler§tor, foton 7-15 MV ®s afelett, egy mezŖ 

 18  37200  Line§ris acceler§tor, foton 6 MV-ig, egy mezŖ 

 19  37007  Irregul§ris mezŖs besug§rz§s kieg®sz²tŖ pontja, egy mezŖ 

 20  3586A  P·tl®k: egy testt§j®k kieg®sz²tŖ SPECT vizsg§lat 

 21  28939  Fluoreszcencia insitu hibridiz§ci· (FISH) hum§n betegs®gekben 



 22  26625  CA 125 

 23  29400  Diagnosztikus aspir§ci·s/exfoliat²v citol·giai vizsg§lat a szok§sos feldolgoz§si m·dszerrel 

 24  36130  Hasi (§ttekintŖ, komplex) UH vizsg§lat 

 25  31312  Mellkasfelv®tel, k®tir§ny¼ 

 26  31310  Mellkasfelv®tel, AP/PA 

6.3. A relev§ns HBCS k·dok 

   A  B 

 1  HBCS  HBCS megnevez®s 

 2  492C  Szubtot§lis emlŖelt§vol²t§s rosszindulat¼ daganat miatt, t§rsult betegs®ggel 

 3  491B  Teljes emlŖelt§vol²t§s rosszindulat¼ daganat miatt, t§rsult betegs®g n®lk¿l 

 4  491A  Teljes emlŖelt§vol²t§s rosszindulat¼ daganat miatt, t§rsult betegs®ggel 

 5  506A  Rosszindulat¼ emlŖdaganatok t§rsult betegs®ggel 

 6  506B  Rosszindulat¼ emlŖdaganatok t§rsult betegs®g n®lk¿l 

 7  6140  Here mŤt®tei malignus betegs®gek miatt 

 8  621A  F®rfi reprodukt²v rendszer rosszindulat¼ daganatai t§rsult betegs®ggel 

 9  621B  F®rfi reprodukt²v rendszer rosszindulat¼ daganatai t§rsult betegs®g n®lk¿l 

 10  945A  Non-Hogdkin lymphoma, nem akut leuk®mia kemoter§pi§ja 18 ®v felett 

 11  771D  Lymphoma, nem akut leuk®mia 18 ®v felett 

 12  944C  Hodgkin-k·r, Non-Hogdkin lymphoma, nem akut leuk®mia kemoter§pi§ja 18 ®v felett, legal§bb 

14E szŤrt ®s besug§rzott v®rk®sz²tm®ny ad§s 

 13  6420  Uterus,-adnex mŤt®tei malignit§s miatt 

 14  657A  NŖi reprodukt²v rendszer rosszindulat¼ daganatai t§rsult betegs®ggel 

 15  657B  NŖi reprodukt²v rendszer rosszindulat¼ daganatai t§rsult betegs®g n®lk¿l 

 16  6520  NŖi reprodukt²v rendszer egy®b mŤt®tei 

 17  1460  L®gzŖszervi daganatok 

6.4. A relev§ns ATC k·dok 

   A  B 

 1  ATC  ATC megnevez®s 

 2  B03XA01  epoetin alfa, epoetin b®ta, epoetin z®ta 

 3  B03XA02  Darbepoetin alfa 

7. Rºvid²t®sek 
ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifik§ci· 

BNO: Betegs®gek nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

HBCS: Homog®n betegs®gcsoport 

OENO: Orvosi elj§r§sok nemzetkºzi oszt§lyoz§sa 

ESA: Erythropoesis stimulating agens (EPO k®sz²tm®nyek gyŤjtŖfogalom) 

5. mell®klet a 31/2010. (V. 13.) E¿M rendelethez 

A Parkinson betegs®gcsoport diagnosztik§j§nak ®s kezel®s®nek finansz²roz§si 

elj§r§srendje 

1. Az elj§r§srend t§rgy§t k®pezŖ betegs®g, betegcsoport megnevez®se 
Neurodegenerat²v megbeteged®sek 

G20H0 Parkinson-k·r 



G2110 Egy®b, gy·gyszer-induk§lta m§sodlagos parkinsonismus 

G2120 M§s k¿lsŖ t®nyezŖk okozta m§sodlagos parkinsonismus 

G2130 AgyvelŖgyullad§s ut§ni parkinsonismus 

G2180 Egy®b m§sodlagos parkinsonismus 

G2190 M§sodlagos parkinsonismus k.m.n. 

2. Fogalmak 
2.1. A szintŤ bizony²t®k: (al§t§masztottan hat§sos/nem hat§sos/k§ros) legal§bb 1 db I. oszt§ly¼ bizony²t®k 

t§masztja al§, vagy legal§bb 2 db konzisztens II. oszt§ly¼ bizony²t®k. 

2.2. B szintŤ bizony²t®k: (val·sz²nŤleg hat§sos/nem hat§sos/k§ros) legal§bb 1 db II. oszt§ly¼ bizony²t®k, vagy 

nagysz§m¼ III. oszt§ly¼ bizony²t®k. 

2.3. Bradi/hipokin®zis: a mozg§s sebess®g®nek, amplit¼d·j§nak csºkken®se, a mozg§s ind²t§s ®s le§ll²t§s 

megnehez¿l®se. A Parkinson-k·r diagn·zis§nak egyik alappill®re. 

2.4. C szintŤ bizony²t®k: (lehet, hogy hat§sos/nem hat§sos/k§ros) legal§bb 2 db, meggyŖzŖ III. oszt§ly¼ 

bizony²t®k. 

2.5. Diszkin®zis: akaratt·l f¿ggetlen, ism®tlŖdŖ, irregul§ris ²z¿leti mozg§st l®trehoz· izommozg§s (pl. a 

v®gtagokban korea, a tºrzsºn atet·zis form§j§ban, rendszerint diszt·ni§val ºtvºzŖdik). 

2.6. Diszt·nia: akaratt·l f¿ggetlen izom ºsszeh¼z·d§s, amely tart§szavart hoz l®tre (pl. tortikollis, OFF-diszt·nia: 

az ºregujj dorzalflexi·ja stb.), diszkin®zissel ºtvºzŖdhet. 

2.7. Ergot deriv§tum: nºv®nybŖl kivont dopamin agonista hat§s¼ gy·gyszerk®sz²tm®ny. Retroperitone§lis ®s 

valvul§ris fibr·zist okozhat. Alkalmaz§sa sor§n f®l®venk®nt transztorakalis sz²vultrahang-vizsg§lat kºtelezŖ. 

2.8. Fluktu§ci·: a betegs®g s¼lyosbod§sa sor§n a kor§bban eg®sz nap hat§sos gy·gyszeres kezel®s hat§sa 

egyenetlenn® v§lik. Az egyik t²pusa a hat§scsºkken®s-d·zis lecseng®s (Wearing-off, WO, OFF), a m§sik a d·zis 

idŖbeli cs¼cshat§s§hoz kapcsol·d· akaratt·l f¿ggetlen mozg§s (cs¼csd·zis diszkin®zis, ON-diszkin®zis). Az elŖzŖ 

§ltal§ban megelŖzi a m§sodik jelentkez®s®t. A fluktu§ci· kialakul§s§ban a kezel®s egy®rtelmŤ szerepe nem 

bizony²tott. 

2.9. Freezing (Ălefagy§sò): a mozg§s, a mozg§skoordin§ci· hirtelen, v§ratlan zavara, le§ll§sa. 

2.10. Komorbid betegs®gek: a Parkinson-k·rhoz kapcsol·d· b§rmely betegs®g. A betegs®g lefoly§sa sor§n 

b§rmikor fontos ezek felismer®se ®s m®rlegel®s¿k a ter§pi§ban. K¿lºnºsen fontos a psychi§triai betegs®gek 

elk¿lºn²t®se ®s kezel®se. 

2.11. Komplex nem-motoros t¿neti szindr·ma: a motoros t¿neteket tºbb ®vvel megelŖzŖ t¿netegy¿ttes, amely a 

betegs®g megjelen®s®t jelenti/prognosztiz§lja: sz®kreked®s, szagl§szavar, hangulati ®let elcsendesed®se-

hangulatzavar, alv§szavar, ny§lfoly§s, vizelettart§s nehez²tetts®ge, egyoldali v§llf§jdalom. 

2.12. Motoros komplik§ci·k: a levodopa kezel®s hossz¼ t§von motoros komplik§ci·khoz vezet. A gy·gyszeres 

kezel®s egyre kev®sb® tudja kontroll alatt tartani a parkinsonos t¿neteket. A motoros komplik§ci·k megjelen®s®tŖl 

kezdve k®sŖi Parkinson-k·rr·l besz®l¿nk. Motoros komplik§ci·k: wearing off, on-off jelens®g, kisz§m²thatatlan off-

time, dyskin®zi§k, diszt·ni§k, freezing. 

2.13. Motoros t¿netek: a bazalis ganglionok mŤkºd®szavara §ltal kiv§ltott mozgat· rendszeri t¿netek. Ezek a Brit 

Agybank krit®riumrendszere alapj§n meghat§rozott fŖ mozg§s zavar t²pusok ®s a hozz§juk kapcsol·d· m§sodlagos 

mozgat·rendszeri t¿netek egy¿ttesen. 

2.14. Nem-motoros t¿netek: a beteg ®letminŖs®g®t a motoros t¿netekn®l is mark§nsabban meghat§roz· ºsszes 

elt®r®s: kognit²v, hangulati, magatart§si, ®rzŖrendszeri, f§jdalmi, auton·m idegrendszeri, gasztrointesztin§lis jellegŤ 

panasz ®s vizsg§lhat· elt®r®s. Ezek egy r®sze megelŖzi a motoros t¿neteket. Sz§muk szaporodik a betegs®g lefoly§sa 

sor§n ®s a motoros fluktu§ci·khoz kapcsol·dva m®g erŖteljesebbek lesznek. 

2.15. Nyugalmi tremor:  a v®gtagok, az ajak, a nyelv, a szempilla oszcill§l·, ritmusos, akaratt·l f¿ggetlen 

mozg§sa, amely a testr®sz akaratlagos innerv§ci·t·l mentes §llapot§ban ®szlelhetŖ, ®s akaratlagos mozg§s sor§n 

megszŤnik. A Parkinson-k·r diagn·zis§nak egyik alappill®re. A betegek egy r®sz®ben mozg§sra aktiv§l·d· 

v®gtagkomponensek lehetnek. 

2.16. On-off jelens®g: motoros komplik§ci·. A gy·gyszeres kezel®s hat§s§ra csºkkennek a Parkinson-k·r t¿netei, 

azonban a hat·anyag koncentr§ci·ja az agyban nem §lland·. Amikor a szint alacsony, a t¿netek erŖsebbek (off 

f§zis). Az off ®s on f§zis v§ltakoz§sa jelenleg egy¿tt j§r a Parkinson-k·rral, ®s a hossz¼ t§v¼ levodopa kezel®s ut§n az 

ingadoz§s kisz§m²thatatlanabb§ v§lik. 

2.17. Parkinsonizmusok, Parkinson szindr·m§k: a Parkinson-k·rra jellemzŖ neurol·giai g·cjelekhez egy®b 

panaszok ®s neurol·giai elt®r®sek kapcsol·dnak a betegs®g kezdet®tŖl, m§skor k®sŖbbi szakasz§ban. Ezek a t¿netek 

kev®sb® vagy nem reag§lnak a klasszikus Dopamin visszahelyezŖ ter§pi§ra. 

2.18. Parkinson-k·r elŖrehaladott szakasza: a motoros fluktu§ci·k kezdet®tŖl a beteg hal§l§ig tart· szakasz. 



2.19. Parkinson-k·r korai szakasza: a motoros t¿netek megjelen®s®tŖl a motoros fluktu§ci·k megjelen®s®ig 

(diagnosztikus krit®riumok alapj§n fel§ll²tott diagn·zis). 

2.20. Rigor: az izomzat nyugalomban is fenn§ll·, sokszor f§jdalmas fesz¿l®se, amely egyar§nt ®rinti a v®gtagok 

agonista ®s antagonista izmait. A Parkinson-k·r diagn·zis§nak egyik alappill®re. 

2.21. Wearing-off, OFF §llapot: a dopamin visszahelyezŖ/p·tl· gy·gyszerhat§s (levodopa, dopamin agonista) 

visszat®rŖ, gy·gyszerbev®telektŖl f¿ggŖ form§ja ®s a hat§stalans§g megjelen®s®t jelenti: a m§r hat®konyan kezelt 

motoros ®s nem-motoros t¿netek igen kifejezetten visszat®rnek. Hat§scsºkken®s eset®n egyenletesen, m²g d·zisv®gi 

csºkken®s eset®n a kºvetkezŖ bevett gy·gyszer adag hat§sa jelentkez®s®ig. K¿lºnleges OFF-§llapotok vannak: a 

hat§s k®s®s (Delayed-ON): a Ăszok§sosò idŖ elm¼lt§val nem jelentkezik a hat§s, csak k®sŖbb, hat§s elmarad§s (No-

ON): a gy·gyszerbev®tel ellen®re nincs hat§s ®s eljºn ilyen §llapotban a kºvetkezŖ bev®tel ideje. 

2.22. ĂRed Flagò: olyan panasz ®s neuropsychi§triai jelens®g, g·cjel, amelyek a betegs®g korai szakasz§ban jelzi 

a vizsg§l·nak, hogy Parkinson szindr·ma val·sz²nŤ ®s nem Parkinson-k·r. 

3. K·rk®p le²r§sa 
3.1. A Parkinson-k·r progressz²v, neurodegenerat²v betegs®g, amelyben k·ros feh®rjek®pzŖd®s kapcs§n a 

szervezet kit¿ntetett helyein egyre fokoz·d· sejtpusztul§s figyelhetŖ meg. A leg®rz®kenyebb ter¿let a substantia 

nigra az agytºrzsben. Az innen kiindul·, dopamin §tvivŖ anyagot tartalmaz· sejtek tºbb, mint 60%-os pusztul§sa 

hozza l®tre a c®l§llom§s ter¿let®n, a striatumban, a 70%-s dopamintartalom-csºkken®st ®s ²gy a motoros t¿neteket. 

Mivel m§s, nem dopaminerg sejtek is k§rosodnak, ez®rt minden §tvivŖ anyag rendszer ®rintett® v§lik. Ez®rt 

®szlelhetŖk a betegs®g ¼gynevezett premotoros f§zis§ban, illetve a motoros f§zis b§rmely szakasz§ban p®ld§ul a 

nem-motoros t¿netek. 

3.2. A Parkinson-k·r alapvetŖen mozg§si rendelleness®g, de m§s jellegŤ k§rosod§ssal t§rsul: pszichol·giai 

probl®m§k, demencia, a k®sŖbbiekben auton·m zavarok. A betegs®g elŖrehaladott f§zisban komoly 

fogyat®koss§ghoz, rokkants§ghoz vezet, nagym®rt®kŤ ®letminŖs®g-csºkken®st okoz. 

3.3. A k·rk®p diagn·zisa a motoros fŖt¿netek alapj§n klinikai, azaz a beteg fizik§lis vizsg§lat§n alapul. A Brit 

Agybank Krit®riumai alapj§n a rigor, a hipo/bradikin®zis, a nyugalmi tremor alapjelens®geibŖl legal§bb kettŖnek 

jelen kell lenni. ĉgy a jellemzŖ t¿nettan alapj§n tºbb klinikai alt²pus k¿lºnbºztethetŖ meg. A klinikai diagn·zis 

felt®tele, hogy a bevezetett kezel®sre tart·san, j·l reag§ljon a t¿nettan (3 h·nap, majd egy ®v). Ezen ¼n. vezetŖ 

motoros t¿netek mell® az elŖrehaladott betegs®gf§zisban t§rsul a tart§si instabilit§s. A betegs®g biztos diagn·zisa 

szºvettani, ®lŖ szem®lyben egyelŖre nem lehets®ges, de tºrekedni kell a dopamin anyagcserezavar§nak bizony²t§s§ra 

receptor specifikus SPECT vizsg§latok el®rhetŖv® t®tel®vel. 

3.4. A k·rlefoly§st a sikeres ®s hat§sos kezel®s ellen®re folyamatos, nem line§ris ®s minden egyes betegben m§s 

sebess®gŤ rosszabbod§s jellemzi. Ez®rt a panaszok visszat®rnek, erŖsbºdnek ®s fluktu§ci·k jelentkeznek a motoros 

®s nem-motoros t¿netekben. A fluktu§ci· elŖtti szakaszt a betegs®g korai szakasz§nak tekintj¿k. A fluktu§ci· 

idŖszak§t a beteg hal§l§ig a betegs®g elŖrehaladott szakasz§nak tekintj¿k. A fluktu§ci· Wearing-off/OFF §llapot ®s 

diszkin®zisekkel tark²tott ON §llapot lehet. Ez a betegek tºbbs®g®ben mindv®gig a gy·gyszer bev®teltŖl 

egy®rtelmŤen f¿gg. N®h§ny betegben szab§lytalan, gy·gyszerd·zis-f¿ggetlen fluktu§ci· alakul ki, ez az ON-OFF. 

3.5. A Parkinson-k·r prevalenci§ja 100-200 fŖ/ 100 000 lakosra, Magyarorsz§gon a betegsz§m megkºzel²tŖleg 20 

000 fŖ, a betegek 50-70%-a §ll kezel®s alatt. Jelenleg az ®vi incidencia 8-10/ 100 000, de az ar§ny folyamatosan 

nºvekszik. 

4. Finansz²roz§s rendje, finansz²roz§si algoritmus 



 


