Az emberi eroforrasok minisztere
.../2013. (...)
EMMI rendelete

a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba val6 befogadasanak szempontjairol és a befogadas
vagy a tAmogatas megvaltoztatasardl szolo 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet és a
finanszirozasi eljarasrendekrol szolé 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet modositasarol

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. § (3)
bekezdés ) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 41. § b) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva — az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolod
212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 73. § b) pontjaban meghatarozott feladatkorében eljard
nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben —

a 2. alcim és a 6. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szo6ld
1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (6) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az
egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl
sz616 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 41. § b) pontjaban meghatarozott feladatkéromben
eljarva

a kovetkezo6ket rendelem el:

1. A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi timogatasba valo befogadasanak szempontjairol és a befogadas
vagy a tamogatas megvaltoztatasarol sz6l6 32/2004. (1V. 26.) ESZCSM rendelet
modositasa

1. §

A torzskonyvezett gyogyszerek ¢s a kiilonleges taplalkozési igényt kielégité tapszerek
tarsadalombiztositasi tAmogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a
tdmogatds megvaltoztatasarol szold 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R.)
2. § c) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazasaban:)

,»C) hatéanyag: a Gytv. 1. § 38. pontjaban ekként meghatarozott fogalom,”

2.8
Az R. 8. § (6) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:



(A referencia készitmény az a meghatarozott (fix) tamogatasi csoportba tartozo gyogyszer,
amely)

,,e) csoporton beliili forgalmi részesedése a 10. § (4) bekezdése és a 10/A. § (2) bekezdése
szerint megindult fixesitési eljaras kezdonapjat megel6z6 hét honapon beliil - ide nem értve a
fixesitési eljaras kezddnapjat kozvetleniil megel6zé honapot - a DOT tekintetében legalabb
két honapban a 3%-ot, a 10/A. § szerinti eljarasban az 5%-ot elérte.”

3.8
Az R. 8. § (8) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(8) Amennyiben a referencia készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a
megrendeléseket bizonyitottan, egy honapon keresztiil nem tudja teljesiteni, az OEP a
készitményt a tarsadalombiztositasi tamogatasbol kizarja, és az adott készitmény a kovetkezo
referencia 4r meghatarozasat kovetd kilenc honapban nem részesithetd tdrsadalombiztositasi
tdmogatasban.”

4. §
Az R. 14. § (1) bekezdés €) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(A gyogyszer befogadasanak egyéb feltételei.)

,,€) bioldgiai gyogyszer, hasonlo biologiai gyogyszer esetén

ea) a Tfr. 2. § (2) bekezdés 15. pontja szerinti generikumnak nem mindsiilé hasonld biologiai
gyogyszer a tamogatasba befogadott referencia biologiai gyogyszer termeldi aranal legalabb
30%-kal alacsonyabb termeldi 4ron, az ez utdn a tdmogatdsi rendszerbe keriild masodik
hasonl6 biologiai készitmény ehhez képest tovabbi legalabb 10%-kal; a harmadik készitmény
a masodikként belépd gyogyszerhez képest tovabbi legalabb 10%-kal alacsonyabb termeldi
aron, minden tovabbi belépd a mar befogadott legalacsonyabb termeldi ara gydgyszernél
alacsonyabb termeldi aron kertilhet be a tdimogatasi rendszerbe;

eb) amennyiben a Tfr. szerinti referencia biologiai gyogyszer még nem részesiil
tarsadalombiztositasi tamogatasban, de Tfr. 2. § (2) bekezdés 15. pontja szerinti
generikumnak nem mindsiild hasonld biologiai gyogyszer mar tamogatott, akkor a mar
tamogatott készitménnyel azonos referencia biologiai gyogyszerrel rendelkezd masodik
hasonl6 biologiai készitmény legalabb 10%-kal alacsonyabb termeldi aron; minden tovabbi
belépd a mar befogadott legalacsonyabb termeldi aru gydgyszernél alacsonyabb termeldi dron
kertilhet be a tdmogatasi rendszerbe;”

5.8
Az R. 20. §-a a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Az (1) bekezdés szerinti kérelemhez — amennyiben az kedvezményezetti statusz
megitélésére is iranyul — csatolni kell a Gyftv. 31/C. § (2) bekezdése szerinti nyilatkozatot.”

6.§
Az R. 22. § (1) bekezdése a kdvetkezb e) ponttal egésziil ki:
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(Egyszeriisitett eljarasrend alkalmazando, amikor a kérelem)

,,e) kedvezményezetti staitusz megitélésére is”

7.8
(1) AzR. 25. §-a a kdvetkezo (11)-(13) bekezdéssel egésziil ki:

»(11) A 3. szamt melléklet EU70 21. pontja alapjan 2014. januar 1-jét megel6zden felirt
vények 2014. januar 1-jétdl a torzskdnyvezett gyogyszerek ¢és a kiilonleges taplalkozasi igényt
kielégitd tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasanak szempontjair6l €s a
befogadas vagy a tdmogatas megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet és
a finanszirozasi eljarasrendekrdl szolo 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet mddositasardl szolo
..../2013. (....) EMMI rendelet 3. melléklet 5. pontjaval megallapitott EU90 34. pont alapjan
valthatok ki és szamolhatok el.”

(12) A torzskonyvezett gydgyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjair6l és a befogadas vagy a
tdmogatds megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26. ) ESZCSM rendelet és a finanszirozasi
eljarasrendekrdl szolo 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet moddositasardl szol6 ..../2013. (....)
EMMI rendelet 10. § b) pontjaval hatalyon kiviil helyezett 3. szamt melléklet EU90 1/d. pont
alapjan felirt vények 2014. januar 31-ig valthatok ki és szamolhatok el.

(13) A torzskonyvezett gydgyszerek €s a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tAmogatasba vald befogadasanak szempontjair6l és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatasarol szold 32/2004. (IV. 26. ) ESZCSM rendelet és a finanszirozasi
eljarasrendekrdl szolo 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet moddositasardl szol6 ..../2013. (....)
EMMI rendelet 10. § c) pontjaval hatalyon kiviil helyezett 3. szama melléklet EU90 4/f. pont
alapjan felirt vények 2014. marcius 1-ig valthatok ki és szamolhatok el.”

8. §

AzR.

a) 2. § e) pontjaban a ,a Tfr.” szovegrész helyébe az ,,az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet (a tovabbiakban:
Tfr.)” szoveg,

b) 8. § (5b) bekezdésében a ,,10%-kal” szovegrész helyébe a ,,15%-kal” szoveg,

C) 9. § (4) bekezdés c) pontjaban a ,,10%-kal” szovegrész helyébe a ,,15%-kal” szoveg,

d) 10. § (2) bekezdésében az ,,(1a)” szovegrész helyébe az ,,(1a)-(1b)” szoveg,

e) 10/A. § (6) bekezdésében az ,,Amennyiben” szdvegrész helyébe a ,,Hatoanyag fix csoport
esetén, amennyiben” széveg,

f) 10/B. §-aban a ,,10/A. § (3)” szovegrész helyébe a ,,10/A. § (2)” szoveg,

g) 10/E. § (10) bekezdésében a ,,30%-kal” szovegrész helyébe az ,,50%-kal” szdveg, a
,maximalizalt” szovegrész helyébe a ,,maximalt” szoveg,

h) 20. § (1) bekezdés a) pontjaban a ,,megallapitasa” szovegrész helyébe a ,,megallapitasa, a
kedvezményezetti statusz megitélése” szoveg

1ép.

9. §



(1) Az R. 1. szdmu melléklete az . mellékiet szerint modosul.
(2) Az R. 2. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
(3) Az R. 3. szamu melléklete a 3. mellékiet szerint mddosul.
(4) Az R. 4. szamt melléklete a 4. melléklet szerint modosul.

(5) Az R. 6/a. szamu melléklete az 5. melléklet szerint moédosul.

10. §
Hatalyat veszti az R. 3. szdmu mellékletének

a) EU7021. és 23. pontja,
b) EU 90 1/d. pontja,
c¢) EU 90 4/f pontja.

2. A finanszirozasi eljarasrendekrol sz6l6 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet modositasa
11. §

A finanszirozési eljarasrendekrdl sz616 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet 2. melléklete helyébe
a 6. melléklet 1ép.

3. Zaro rendelkezések
12. §

Ez a rendelet 2014. januar 1-jén 1¢ép hatalyba.



1. mellékleta ..../2013. (....) EMMI rendelethez

1. Az R. 1. szamu melléklet ,,BO1 AB” megjeldlésii sora helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢ép:

(TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC | ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% | EMELT KI- |KULON-
EMELT [KERET)
ERTEK |ATLA-ATLA-| ATLA- | INDIKA- | INDIKA-
NELKUL | GON [GOS | GON |cIoHoz | clOHOZ
ALULI FELULI| KO- KO-
TOTT | TOTT)
-BO1AB heparin csoport X X X X X”
2. Az R. 1. szamt melléklete a BO1AE sort kovetden a kovetkezo sorral egésziil ki:
(TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC | ATC MEGNEVEZES| 0% 25% | 55% | 80% | EMELT KI- |[KULON-
EMELT [KERET)
ERTEK |ATLA-|ATLA-| ATLA- |INDIKA- |INDIKA-
NELKUL | GON [ GOS | GON |CIOHOZ |CIOHOZ
ALULI FELULI| KO- KO-
TOTT | TOTT)
L.BOIAF  Wirekt Xa faktor X X ”
inhibitorok

3. Az R. 1. szdma melléklet ,,BO02AB” megjelolésii sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

(TAMOGATASI KATEGORIAK

NORMATIV

ATC

ATC MEGNEVEZES

0%

25%

55%

80%

EMELT

Kl-
EMELT

KULON-
KERET)

ERTEK
NELKUL

ATLA-
GON
ALULI

ATLA-
GOS

ATLA-
GON
FELULI

INDIKA-
CIOHOZ
KO-

TOTT

INDIKA-
CIOHOZ
KO-
TOTT)




|,,B02AB Iproteinase inhibitorok | X |

4, Az R. 1. szamu melléklet a ,,BO6AA” megjelolésii sort kdvetden a kdvetkezo sorral
egészil ki:
(TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC | ATC MEGNEVEZES| 0% 25% | 55% | 80% | EMELT KI- |[KULON-
EMELT [KERET)
ERTEK |ATLA-|ATLA-| ATLA- | INDIKA- |INDIKA-
NELKUL | GON | GOS | GON |CIOHOZ |CIOHOZ
ALULI FELULI| KO- KO-
TOTT | TOTT)
,BO6AC |erediter angioddéma X X ,
oyogyszerei

5. Az R. 1. szdma melléklet ,,M04AA” megjelolésii sora helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC | ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% EMELT KI- |KULON-
EMELT [KERET)
ERTEK |ATLA-WUTLA-| ATLA- |INDIKA- |INDIKA-
NELKUL | GON |GOS| GON |CIOHOZ |CIOHOZ
ALULI FELULI| KO- KO-
TOTT | TOTT)
,,M04AAlhugysavképzodést gatlo X X .
készitmények

6. Az R. 1 szamt melléklet az ,,NO6B” megjelolésii sort kdvetden a kdvetkezod sorral egésziil

ki:
(TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC | ATC MEGNEVEZES 0% 25% | 55% | 80% EMELT KI- |KULON-
EMELT |[KERET)
ERTEK |ATLA-\ATLA-| ATLA- |INDIKA- |INDIKA-
NELKUL | GON |GOS| GON |cioHOZ |cIOHOZ
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ALULI FELULI | KO- KO-
TOTT | TOTT)
,LNO6BA [Centralis hatast X

sympathomimeticumok




2. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

1. Az R. 2. szama melléklet EU 100 28. pont ,Kijeldlt intézmények” szdvegrésze helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

,,Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Budapest Orszéagos Koranyi TBC ¢és Pulmonologiai Intézet

Budapest Semmelweis Egyetem Pulmonologia Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem I.-11. szamu Gyermekgyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Tiidogyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Gyermekgyogyaszati
Intézet

Deszk Csongrad Megyei Mellkasi Betegségek Szakkorhaza, 1.sz. Tiidogyogyaszati Osztaly

Gyor Petz Aladar Megyei Oktato Korhaz

Miskolc Miskolci Semmelweis Ignac Egészségiigyi Kozpont és Egyetemi Oktatokorhaz
Nonprofit Kft.

Pécs Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai Kozpont, 1. sz. Belgyogyaszati Klinika,
Tidogyogyaszat

Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Koézpont Gyermekgyogyaszati Klinika

Torokbalint Pest Megyei Tiidogyogyintézet

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Gyermekgyogyaszati

Klinika ¢s Gyermek Egészségligyr Kozpont, Tiidogyogyaszati Tanszék™

2. Az R. 2. szamt melléklet EU100 36/b. pont , Kijeldlt intézmények” része a kovetkezé sorral egésziil

ki:

(Varos

Intézmény neve)

,Kaposvar

Kaposi Mor Oktaté Korhaz”

3. Az R. 2. szamt melléklet EU100 38/b. pont , Kijeldlt intézmények” része a kovetkezo sorral egésziil

ki:
(Varos Intézmény neve)
,Kaposvar Kaposi Mor Oktaté Korhaz”

4. Az R. 2. szam( melléklet EU100 51. pont ,.Kijeldlt intézmények” része a kdvetkezd sorral egésziil

ki:
(Varos Intézmény neve)
»Kaposvar Kaposi Mor Oktato Korhaz”
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5. Az R. 2. szam melléklet EU100 53. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»EU100 53/a.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Nagyon aktiv relapszald-remittald sclerosis multiplex kezelésére monoterapidban,
amennyiben a betegek az alkalmazott immunmoduldns kezelésre nem megfelelden reagdlnak
(a natalizumab kezelést megel6z6 1 évben legalabb 1 shubbal, friss MRI felvételen legalabb 9
T-hyperintenziv 1¢ézi6 vagy 1-nél tobb Gd halmozddassal jard 16zi6 meglétével jellemezhetd a
betegség aktivitdsa), rendszeres szakorvosi ellenérzés mellett (PML-gyanu, neutralizald
antitestek megjelenése ¢és perzisztdldsa, majfunkcio ellendrzése, hyperszenzitivitas), a
secunder progressziv forma kialakuldsaig

- Sclerosis multiplex kezelésére monoterapiaban, ha a betegség kezdettdl gyors és stlyos
lefolyast (2 vagy tobb funkcidvesztést okozé relapszus fordult eld egy év alatt és friss MRI
felvételen 1-nél tobb Gd duasulassal jar6 1ézid vagy megnovekedett T2 goctérfogat),
rendszeres szakorvosi ellendrzés mellett (PML-gyanu, neutralizald antitestek megjelenése €s
perzisztaldsa, majfunkcid ellendrzése, hyperszenzitivitds), a secunder progressziv forma
kialakulasaig

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE
ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK :

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:

Kijeldlt intézmény Neurologia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kédot)
G35H0

Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Péterfy Sandor Utcai Korhdz-Rendeldintézet €s Baleseti Kozpont
Budapest Semmelweis Egyetem, Neuroldgiai Klinika
Budapest Szent Imre Korhaz
Budapest Szent Janos Korhaz és Eszak-budai Egyesitett Korhazak
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
Budapest Jahn Ferenc Dél-Pesti Korhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Neurologiai Klinika
Gyor Petz Aladar Megyei Oktato Korhaz
Kaposvar Kaposi Mor Oktaté Korhaz
Kecskemét Bécs-Kiskun Megyei Korhaz
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz ¢s Egyetemi Oktaté Korhaz
Nyiregyhaza Josa Andras Oktato Korhaz Nonprofit Kft.
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Neurologiai Klinika
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Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Neurologiai

Klinika

Veszprém Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Korhaz Nonprofit Zrt.

Zalaegerszeg | Zala Megyei Korhaz

Székesfehérvar | Fejér Megyei Szent Gyorgy Korhaz

EU100 53/b.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Nagyon aktiv relapszalo-remittald sclerosis multiplex kezelésére monoterapiaban,
amennyiben a betegek az alkalmazott immunmoduldns kezelésre nem megfelelden reagalnak
(a fingolimod kezelést megel6zd 1 évben legalabb 1 shubbal, MRI felvételen legalabb 9 T-
hyperintenziv 1€zi6 vagy 1-nél tobb Gd halmozodassal jarod 1€zié meglétével jellemezhetd a
betegség aktivitasa), rendszeres szakorvosi ellendrzés mellett (az elsé dozis bevétele utan 6
oras megfigyelés, majfunkcié és limfocitaszdm ellendrzése), a secunder progressziv forma
kialakulasaig.

- Sclerosis multiplex kezelésére monoterapidban, ha a betegség kezdett6l gyors és sulyos
lefolyasti (2 vagy tobb funkcidvesztést okozd relapszus fordult eld egy év alatt és MRI
felvételen 1-nél tobb Gd dusulassal jard 1ézid vagy megndvekedett T2 goctérfogat),
rendszeres szakorvosi ellendrzés mellett (az elsd dozis bevétele utan 6 ords megfigyelés,
majfunkcio és limfocitaszam ellenérzése), a secunder progressziv forma kialakulasaig.”

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE
ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK :

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:

Kijelolt intézmény Neuroldgia irhat
ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az Gsszes azonosan kezdédd kédot)
G35H0

Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Péterfy Sandor Utcai Korhaz-Rendeldintézet és Baleseti K6zpont
Budapest Semmelweis Egyetem, Neurologiai Klinika
Budapest Szent Imre Korhaz
Budapest Szent Janos Korhaz és Eszak-budai Egyesitett Kérhazak
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
Budapest Jahn Ferenc Dél-Pesti Korhéaz
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Neuroldgiai
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Klinika

Gyor Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz

Kaposvar Kaposi Mor Oktato Korhaz

Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz

Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatdé Korhaz

Nyiregyhéza Josa Andras Oktaté Korhaz Nonprofit Kft.

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Neurologiai Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont,
Neurologiai Klinika

Veszprém Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Kérhaz Nonprofit Zrt.

Zalaegerszeg

Zala Megyei Korhaz

Székesfehérvar

Fejér Megyei Szent Gyorgy Korhaz”
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3. melléklet a ..../2013. (....) EMMI rendelethez

1. Az R. 3. szama melléklet EU70 24. pont , Kijeldlt intézmények” része a kovetkezd sorral egésziil ki:

Varos Intézmeny neve
y

,»Qyula Pandy Kalméan Megyei Korhaz”

2. Az R. 3. szamu melléklete a kovetkezé EU70 25-29. pontokkal egésziil ki:
LEU70 25.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Kronikus  hyperurikaemia kezelésére dokumentalt allopurinol intolerancia vagy
kontraindikécio esetén, olyan allapotokban, amikor a hugysav szovetekben torténd lerakddasa
mar bekovetkezett (beleértve tophusok ¢és/vagy arthritis urica fennallasdt vagy
kérel6zményét).

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY SZAKKEPESITES JOGOSULTSAG
Jarébeteg szakrendelés/Fekvidbeteg Reumatologia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/FekvObeteg Ortopédia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/FekvObeteg Ortopédia és traumatoldgia  javasolhat és irhat
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés/Fekvidbeteg Traumatologia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/Fekvibeteg Nefrologia javasolhat ¢és irhat
gyogyintézet

Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

Szakorvosi javaslat érvényességi ideje 12 honap
ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az sszes azonosan kezdédd kodot):
E79; M10
EU 70 26.

TAMOGATOTT INDIKACIOK :
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Stroke ¢€s szisztémas embolizacid6 megeldzésére nem billentyli eredeti pitvarfibrillacioban
szenvedd felndtt betegeknél, amennyiben 6 honapot meghalado K-vitamin antagonista
(acenocumarol és/vagy warfarin) kezelés soran a mért INR értékek kevesebb mint 60 %-a esik
terapias tartomanyba (INR 2 és 3 koz¢)

e korabbi stroke, vagy tranziens ischaemias attack (TIA), vagy szisztémas embolizacid
esetén,
vagy a kovetkezd kockazati tényezok koziil legalabb kettd fennallasa esetén:

bal kamrai ejekcios frakeid < 40%,

tiinetekkel jard szivelégtelenség > New York Heart Association (NYHA) II. stadium,
¢letkor > 75 év,

¢letkor > 65 év, a kovetkezdk valamelyikével: diabetes mellitus, koszoraér-betegség
vagy hypertonia.

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg Kardiologia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg Neurologia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap.
ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dé kodot): 148

EU70 27.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Vénas thromboembolias esemény elsddleges megeldzése céljabol elektiv, teljes csipdiziileti
endoprotézis esetén maximum 30 napig, teljes térdiziileti endoprotézis esetén maximum 15
napig, felnétt kora betegek részére

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés/FekvObeteg Ortopédia és traumatoldgia irhat
gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/Fekvibeteg Ortopédia irhat
gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés/Fekvibeteg Traumatologia irhat
gyogyintézet

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dd kodot)
7298

EU70 28.
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TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Vénas thromboembolia masodlagos megel6zésére, amennyiben az oralis K-vitamin
antagonistak (acenocumarol, warfarin) ellenjavalltak

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg Belgyodgyaszat javasolhat ¢s irhat
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / FekvObeteg Haematologia javasolhat ¢s irhat
gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvdbeteg Klinikai onkologia javasolhat ¢s irhat
gyogyintézet

Haziorvos Megkdotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI
IDEJE: 12 hoénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az 6sszes azonosan kezdédd kodot)

Z298

EU70 29.
TAMOGATOTT INDIKACIOK :

- 6 éves vagy idOsebb gyermekeknél és serdiiloknél, akinél a DSM-IV kritériumai vagy a BNO-10
iranyelvei alapjan felallitott hiperaktivitas-figyelemzavar szindroma (ADHD), illetve hiperkinetikus
zavar diagnozis szerint gydgyszeres kezelésre van sziikség.

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY SZAKKEPESITES JOGOSULTSAG
Gyermekpszichiatriai jarobeteg Gyermekpszichiatria irhat
szakellatohely

ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az Osszes azonosan kezd6d6 kodot): F90”

3. Az R. 3. szdm0 melléklete a kdvetkezd EU90 1/f. ponttal egésziil ki:

,EU90 1/f.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
14



- A legutobbi Magyar Kardiovaszkularis Terapids Konszenzus Konferencia terapids ajanlasa
alapjan igen nagy kardiovaszkularis kockazata hyperlipidaemias, veseelégtelenségben
szenvedé (30 ml/perc alatti GFR), illetve dializalt beteg szamara, akinél atorvastatinnal,
vagy simvastatinnal folytatott harom honapos kezelést kovetden laborkontroll alapjan nem
sikeriilt a kivant célérték (LDL 1,8mmol/l, 0ssz.Ch.:3,5mmol/l) elérése. Az ezetimibe
hatéanyagot tartalmazé kombinacidés készitmény alkalmazasa javasolt akkor is, ha
bizonyitott mellékhatas miatt csak kisebb adag sztatin szedése lehetséges, amely mellett
nem sikeriilt a célérték elérése.

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg Belgyogyaszat javasolhat és irhat

gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés / FekvObeteg Nefrologia javasolhat és irhat

gyogyintézet

Jarébeteg szakrendelés / Fekvobeteg Kardiologia javasolhat és irhat

gyogyintézet

Jarobeteg szakrendelés / FekvObeteg Neurologia javasolhat és irhat

gyogyintézet

Héziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT
ERVENYESSEGI IDEJE: 12 honap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezd8d8 kodot)

E780, E782, E784, E785”

4. Az R. 3. szam( melléklete a kovetkezd EU90 22/b. ponttal egésziil ki:
LEU 90 22/b.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Nyilt-zugt glaukoma kezelésére olyan betegek részére, akiknél a 22/a. pontban felsorolt
gyogyszerekkel szemben orvosilag dokumentalt konzervaloszer intolerancia all fenn.

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / FekvObeteg Szemészet javasolhat és irhat
gyogyintézet
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Megkotés nélkiil Szemészet irhat
Héziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI  JAVASLAT ERVENYESSEGI
IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kédot): H4010”

5. Az R. 3. szamt melléklete a kovetkezé EU90 34. ponttal egésziil ki:
»EU90 34.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- ECHO ultrahang vizsgélattal bizonyitott szisztolés diszfunkciéval tarsulo, NYHA II-1V
stadiumu, kronikus szivelégtelenségben szenvedd olyan betegeknél, akiknek sinus ritmusuk
van, ¢s akiknek a szivfrekvenciaja >75/perc, béta-blokkolét is magaba foglalo
standardkezelés mellett, vagy olyan esetekben, amikor a béta-blokkolok alkalmazésa
ellenjavallt vagy a beteg nem toleralja azt.

- Invaziv vagy non-invaziv moddszerekkel igazolt kronikus stabil angina pectoris tiineti
kezelésére sinus ritmusban, amennyiben kombindlt antianginas kezelés ellenére tachycardia
okozta recurrens angina fennall béta-blokkolot is magéaba foglalo standardkezelés mellett,
vagy olyan esetekben, amikor a béta-blokkolok alkalmazésa ellenjavallt vagy a beteg nem
toleralja azt.

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés/ Fekvobeteg Kardiologia javasolhat és irhat
gyogyintézet

Héziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

Szakorvosi javaslat érvényességi ideje 12 honap.
ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdddd kédot)
15092, 15093, 15094, 12080

6. Az R. 3. szamu melléklet

a) EU90 1/e. pontjdban az ,.egy honapos” szdvegrész helyébe a , harom honapos”,
b) ,,EU90 22.” szdvegrész helyébe az ,,EU 90 22/a.”

szoveg lép.
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4. melléklet a ..../2013. (.....) EMMI rendelethez

1. AzR. 4. szama melléklet 1. e) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

[A velesziiletett vérzékenység kezelésére:]

,,) kiilfoldi plazmabol eléallitasra keriild, hemophilia A kezelésére szolgald nagytisztasagu
nem albuminnal stabilizalt VIII. faktor koncentratum,”

2. Az R. 4. szami melléklet 1. g) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[A velesziiletett vérzékenység kezelésére:]

,,g) recombinans technoldgiaval eléallitott 3. generacids teljes molekulaméretti VIII. faktor
koncentratum,”

3. AzR. 4. szamu melléklet 1. pontja a kdvetkez0 r) ponttal egésziil ki:
[A velesziiletett vérzékenység kezelésére:]

,I) recombinans technoldgiaval eldallitott 3. generacios B-domain-depletalt VIII. faktor
koncentratum.”
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1. Az R. 6/a. szamu melléklet 2.12. pont tablazata a ,,Norvégia” elnevezésii sort kdvetden a
kovetkezo sorral egésziil ki:

5. melléklet a ..../2013. (....) EMMI rendelethez

Jelenlegi
termeldi/ Termelci
Haté- EGT-n aron F |
Ki anyag- Ossz- Forga- | kiviili Tamo- | szamitott m(;rz%a':t-
. , |ls’ze'- tartalom | hat6- | lomba | orszdg- | gatas | forga-
(Orszdg Nev refest / anyag- | keriilés b6l | mértéke | lom(@ | MY
C8YSE8 | Kisze- |tartalom| éve | torténd % kérelem | TVS€g
relési behozata beadadsat| (40002))
egység* [ esetén megeldz
* import o
beszer- naptdri
zési ar* év
alapjan)
,Horvatorszag”
2. Az R. 6/a. szamu melléklete a kovetkezd 2.19. ponttal egésziil ki:
,»2.19. Kedvezményezetti statusszal torténd befogadast kér:
igen nem”

3. Az R. 6/a. szamu melléklet 2.12. pontjaban

a) a ,,Még nem tamogatott hatdanyagot tartalmazo készitmény forgalmazoja tolti ki!”
szovegrész helyébe a ,,A Gyftv. 29. § (3) bekezdés a)-f) és i) pontja szerint benyujtott
kérelmek esetén toltendd ki:” szoveg,

b) a ,,Tamogatas mértéke %” szovegrész helyébe a , Tamogatas mértéke a kérelmezett
indikacioban %” szoveg

1ép.
4. Az R. 6/a. szdmu melléklet 5. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
»>. Az Emberi Erdforrasok Minisztériuma szakmai irdnyelve az egészség-gazdasagtani

elemzések készitéséhez (2013. EiK. 3. szdm EMMI kozlemény szerint) elkészitett magyar

crer

hivatkozott cikkek masolatainak csatolasa sziikséges):”
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6. melléklet a ..../2013. (....) EMMI rendelethez

., 2. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelethez

A vilagossejtes vesedaganatok diagnosztikajanak és kezelésének finanszirozasi
eljarasrendje

1.1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

Daganatos megbetegedések (C00-C97)

Vese rosszindulati daganatai:

Vilagossejtes daganatok

1. 2. Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa
BSC Best supportive care

CT  Komputer tomografia

EAU European Association of Urology

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group
GFR  Glomerulus filtraci6 arany

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyzasa
NCCN National Comprehensive Cancer Network
NYHA New York Heart Association

LDH Laktat-dehidrogenaz
20
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RCC Vesesejtes carcinoma
UH  Ultrahang
UICC International Union Against Cancer

TNM Tumor, node, metastasis (tumor, nyirokcsomo, metasztazis)

2. A korkép leirasa

A vese rosszindulati daganatainak el6forduldsi gyakorisaga az utdbbi évtizedekben lassan
emelkedik. 2002-r61 2006-ra a Magyar Rakregiszter adatai alapjan a prevalencia 1875-r61
2025-re emelkedett. Leggyakrabban 45-70 éves életkor kozott fordulnak eld, de egyre
gyakrabban jelentkezik fiatalabb életkorban. A férfi-nd arany 3:2.

A malignus vesedaganatok kozott a leggyakoribb a vilagossejtes carcinoma (RCC). A
vesekéregben alakul ki, a proximalis kanyarulatos csatornakat béleld sejtekbdl. A vesesejtes
raknak 5 f6 altipusa kiilonboztetheté meg, amelyek koziil a leggyakoribb a vilagos sejtes
veserak (az esetek 75-80%-a). A papillaris carcinoma I-ll. 12-14%-ban, a cromophob
carcinoma 4-6%-ban, az oncocyter tipusi vesesejtes rak 2-4%-ban, mig a Bellini-féle
carcinoma 1%-ban figyelheté meg. A szovettani diagndzis ismerete mindig kotelez6. A tumor

terjedése részben lokalisan, részben pedig a nyirok- és vérerek utjan torténik.

A betegség etiologiaja pontosan még nem ismert, de mind a hazai, mind a jelentdsebb
nemzetkdzi szakmai tarsasagok kiemelik a dohdnyzas szerepét az RCC kialakuldsdban (2A
evidencia szint). A szakmai evidencidk alapjan az elhizas, kdvéfogyasztas, allati zsiradékok
fogyasztasa is komoly rizikofaktornak tekinthetd. Felfedezéskor 60-70%-ban szervre
lokalizalt, 5-10%-ban lokalisan elérehaladott, 15-20%-ban tavoli attétet képez. Relapszus a

korai I-1T klinikai stddiumban eldéfordul.
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A vesedaganatok stddiumbeosztasa soran a kovetkezé6 TNM klasszifikaciot alkalmazzuk:

2.1. TNM Kklinikai klasszifikacié, primer tumor

TX  Primer tumor nem itélheté meg
TO  Primer tumor nem mutathat6 ki

A tumor a vese anatomiai hatdrain belill helyezkedik el, a legnagyobb dimenzidjaban

T1 maximum7cm
Tla 4 cm-es vagy kisebb tumor
T1b 4 cm-nél nagyobb, 7 cm-nél nem nagyobb tumor

A tumor a vese anatomiai hatarain beliil helyezkedik el, a legnagyobb dimenzi¢jaban

T2a meghaladja a 7 cm-t, de 10 cm-nél nem nagyobb
T2b A tumor 10 cm-nél nagyobb, de a vese anatdmai hatarait nem haladja meg.

A tumor raterjed a nagyobb vénakra (vena rendlis(ok)), vagy kozvetleniil infiltralja a
mellékvesét vagy a perirenalis (mas szdval perinephriticus) szoveteket, de nem terjed tul a

Gerota-fascian

pT3a: A daganat szabad szemmel lathatd mdédon a v. renalis-ban, vagy annak nagy

szegmentalis dgaiban terjed (szdvettan: a venanak van izmos fala), vagy a perinephricus

T3 ¢s/vagy a vesemedencei zsirszovetbe terjed;

pT3b: A daganat szabad szemmel észlelhetden beterjed a v. cava-ba, de a ndvedék nem

haladja meg a rekeszizom szintjét;

pT3c: A daganat szabad szemmel észlehetéen beterjed a v. cava-ba, és a novedék a

rekeszizom vonaldt meghaladja, vagy a tumor besziiri a v. cava falat.

pT4 stadium: A tumor tulterjed a Gerota-fascian vagy folyamatos terjedés révén besziiri a

T4  mellékvesét.

Forras: EAU Guidelines, renal cell carcinoma, 2013; Patholégiai iranyelv 2010
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2.2. TNM Kklinikai klasszifikacio, regionalis nyirokcsomo

NX  Regionalis nyirokcsomoattét nem igazolhatd
NO  Nincs regiondlis nyirokcsomoattét
N1  Metastasis szoliter regionalis nyirokcsomoban

N2  Metastasis egynél tobb regionalis nyirokcsomoban

2.3. TNM Klinikai Klasszifikacio, Tavoli attétek

MO Tavoli attét nincs
M1 Tavoli attét(ek)

Forras: EAU Guidelines , renal cell carcinoma 2013

2.4. G Szovettani grading, Fuhrman szerinti felosztas

Gl Jol differencialt, kicsi (10 um) Szabélyos, Nem észlelhetd

Meérsékelten differencialt, kicsi; valamivel nagyobb (15 um) szabalytalan, 40x
G2 nagyitasnal megfigyelhetd

Gyengén differencialt, kozepesen nagy (20 um) szabalytalan, 10x nagyitasnal
G3 megfigyelhetd

G4 Differencialatlan, nagy (>20 um) bizarr, feltind

Forras: EAU Guidelines, Renal cell carcinoma 2013., Pathologiai iranyelv 2010
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® Anamnézis

o Fizikai vizsgalat

e Laborvizsgalat

o Hasi, kismedence UH
@ Hasi, kismedence CT

abra e mellkas rtg/mellkas CT

Csak indokolt esetben:
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Finanszirozasi protokoll

a vesesejtes
vesedaganatok

diagnosztizalasarol és
ellatasarol

2. abra

BNO-
c64

DIAGNOZIS

® Anamnézis

e Fizikai vizsgalat
 Laborvizsgalat

e Hasi, kismedence UH
e Hasi, kismedence CT
o mellkas rtg/mellkas CT

Csak indokolt esetben:
vese angiographia

® csontscintigraphia (attét gyanti esetén)
@ koponya CT (attét gyant esetén)

@ hasi, kismedence MR (trombus gyanii esetén)

2
Stadiumbeosztas

nephrectomia vagy
veserezekcié

-

v

‘ Nephrectomia + sebészeti ‘

Cytoreduktiv nephrectomia a szisztémas

Nem operabilis vagy nem
rezekabilis

6

betegek esetén
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3,4: a sebészi beavatkozast (pl. nephrectomia) kdvetoen, sebészi szempontbol tumormentes betegnél,
ha mar kétszer tortént pulmonalis szoliter metasztazis eltdvolitasa — azaz kétszeres relapszus esetén —,

akkor is lehetdség van adjuvans gyogyszeres kezelésre, ha a betegnél a metasztazis nem kimutathato.
4,5: TV. stadiumban nephrectomia, ha a beteg jo altalanos allapotu.
5,6:pT3-pT4 indokolt eseteiben; tumor miitéti sériilése); nem miithetd csontattét esetén irradiatio.

Csak azon IlI-IV stadiumu betegeknél, akiknél cytoreduktiv nephrectomiat alkalmaztak, avagy nem
operabilisek vagy daganatuk nem rezekeabilis kezdhetdo meg azonnal az elsGvonalas tirozin kindz gato
vagy cytokin terapia (jo vagy kozepes prognozis esetén) vagy temsirolimus terapia (rossz prognozis

esetén). Egyéb esetekben a relapszus igazolasat kovetoen adhatoak a fent emlitett készitmények.
7, 11:Kontroll vizsgalat
Alacsony kockazatu beteg esetén:

Radikalis nephrectomia vagy parcialis nephrectomia utan: 6, 24, 48 honap utan ultrahang, 1 év, 3 év,
5 év utan hasi CT, valamint laborvizsgalatok, mellkas Rtg, indokolt esetben mellkas CT, 5 év utan nincs

tovabbi vizsgalat.
Kozepes kockazatu beteg esetén:

Radikalis nephrectomia, parcialis nephrectomia, cryoterapia, radiofrekvencias tumorkezelés utan: 6,
24, 48, 60 honap utan CT, 12, 36 honapban ultrahang javasolt és laborvizsgalatok, mellkas Rtg, indokolt

esetben mellkas CT, 5 év utan kétévente hasi CT vizsgalat.
Magas kockazati beteg esetén:

Radikalis nephrectomia, parcialis nephrectomia, cryoterapia, radiofrekvencias tumorkezelés utan 6,
12, 24, 36, 48, 60 honapban kontroll CT, laborvizsgalatok, mellkas Rtg, indokolt esetben mellkas CT, 5

¢év utan kétévente CT vizsgalat.

A kontroll vizsgalat soran fizikalis vizsgalatot, teljes labort, mellkas Rtg, hasi-kismedencei ultrahang

vizsgalatot kell végezni. Amennyiben indokolt mellkas CT, hasi, kismedencei CT/MR javasolt.

8.A relapszust minden esetben igazolni kell (valamely képalkotdé és szovettani eljarassal) és

dokumentalni sziikséges.
9. Lokalis recidiva esetén, amennyiben technikailag lehetséges, sebészi eltavolitas sziikséges.
J6 vagy kozepes progndzis esetén sunitinib vagy cytokin alapu elsé vonalbeli kezelés javasolt.
A jo6 vagy kodzepes prognozist a kovetkezo6 kritérium alapjan hatarozhatd meg:
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. LDH a normal érték masfélszerese alatt van

. A hemoglobin a normal értéken, vagy afelett van

. A korrigalt kalcium szint kisebb, mint 10 mmol/l

. A diagnozistol az elso kezelésig eltelt id6 tobb, mint egy év

. Az ECOG performance status 0, 1 (= Karnofsky score > 80)

Amennyiben a felsorolt kockazati tényezok koziil legfeljebb 2 fennall, abban az esetben jé vagy

kozepes kockazatu csoportba sorolhat6 a beteg.

10.Rossz prognézisu eset az, amennyiben az el6z6 pontban ismertetett kockazati tényezok koziil

legalabb harom nem teljesiil, ekkor temsirolimus terapia javasolt.

12: A progressziot minden esetben igazolni kell (labor vizsgalattal és valamely képalkoto és szovettani

eljarassal) és dokumentalni sziikséges.

13: Alkalmazhaté cytokin terapia:
interferon alfa-2,
aldesleukin

14: Alkalmazhato protein kinaz inhibitor(ok):
sunitinib.
pazopanib

15: Alkalmazhato protein kinaz inhibitor(ok):
temsirolimus.

16: Alkalmazhaté protein kinaz inhibitor(ok):
sorafenib.

17:Alkalmazhaté protein kinaz inhibitor(ok):
axitinib:

kizarélag sunitinib kezelést kovetéen adhatoé olyan esetekben, amikor a beteg a legkorabban a
masodik sunitinib kezelési ciklust kovetéen végzett képalkotd eljarassal dokumentaltan reagailt a

sunitinib kezelésre.
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everolimus:

sunitinib és pazopanib kezelést kdvetden egyarant adhatd, sunitinib kezelésre nem reagilé betegnek

kizardlag everolimus adhaté.

18: Alkalmazhato protein kinaz inhibitor(ok):
sunitinib.
pazopanib
19: Alkalmazhato protein kinaz inhibitor(ok):
temsirolimus.
20: Alkalmazhat6 protein kinaz inhibitor(ok):
sorafenib.
21: Alkalmazhato protein kinaz inhibitor(ok):
axitinib:

kizardlag sunitinib kezelést kovetéen adhaté olyan esetekben, amikor a beteg a legkorabban a
masodik sunitinib kezelési ciklust kovetéen végzett képalkoto6 eljarassal dokumentaltan reagalt a

sunitinib kezelésre.
everolimus:

sunitinib és pazopanib kezelést kdvetden egyarant adhatd, sunitinib kezelésre nem reagalo betegnek

kizardlag everolimus adhatd.

22: Az el6bb felsorolt terapiak hatastalansaga esetén és/vagy ha a terdpiakra alkalmatlan a beteg,
akkor a szakmai irdnyelvben megfogalmazott legjobb tlineti- €s palliativ ellatds alkalmazando.

Opcionalisan alkalmazhat6é medroxyprogesterone palliativ kezelésként.

Az utankovetés a 7, 11 pontban leirtak szerint torténik.
egylitt nem adhatok.

28



3. A finanszirozasi szakmai ellendrzés alapjat képezo ellendrzési sarokpontok

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellen6rzés)

1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
2. Betegadatok (online TAJ ellenérzés)

3. Jogszabalyban rogzitett indikacios teriilet BNO ellendrzése

Szakmai ellendrzési pontok

1 . A diagndzis kritériumainak felallitisa megfeleld volt-e?
2 . A tumor invazivitdsanak ellenérzése megtortént-e?

3. Az utankovetés a megfelelé idoben megtortént-e, €s ezen minden sziikséges vizsgalatot

elvégeztek-e?

4. A dontést megalapozo6 hatiasossagi, koltséghatékonysagi mutatok

A finanszirozasi protokollt a hazai é nemzetkodzi szakmai és finanszirozasi iranyelveknek
megfelelden allitottuk 6ssze. A hattéranyagban részletesen megtalalhatd a dontések alapjaul szolgalo

hivatkozasjegyzék, valamint koltségszamitas.

5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi

indikatorok

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kovetkezd indikatorokkal kivanjuk mérni:

° A teriiletre forditott kozkiadasok alakulasa.

. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

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

C64HO0

A vese rosszindulat daganata, kivéve a vesemedencét

6.2. Relevans OENO kodok

11041

36135

36130

34450

31310

31311

31312

31380

3617D

34454

34442

34935

3532G

3533A

34410

Vizsgalat

Vese UH vizsgalata

Hasi, kismedencei UH (attekintd, komplex) UH vizsgalat

Teljes has CT vizsgalata nativ

Mellkasfelvétel, AP/PA

Mellkasfelvétel, oldaliranyt

Mellkasfelvétel, kétiranyt

Mellkasfelvétel, célzott

Duplex UH, vese

Teljes has és medence CT vizsgalata nativ és iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg
Mellkas CT vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kdvetoleg
Teljes has MR vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kdvetoleg
Vese angioszcintigrafia (indokolt esetben)

3 fazisu csontszcintigrafia(indokolt esetben)

Agykoponya nativ CT vizsgalata (agyi metasztazis tiinetek esetén)

6.3. Relevans HBCS kédok

30



566C Vese, ureter, hugyholyag jelentés miitétei daganat miatt

577B Vese-, hugyuti daganatok
9430 Sugarterapia
608Z Vese-, higyutak miitétei (kivéve: jelentds miitétek) stlyos tarsult betegséggel

6.4. ATC kédok

LO1XEOQ5 sorafenib
LO1XEO4 sunitinib
LO1XEQ9 temsirolimus
LO3ABO04 interferon alfa-2
LO3ACO1 aldesleukin”
LO1XE10 everolimus
LO1XE1l pazopanib

LO1XE17 axitinib
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