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GINA:
OEP:
TB:
HBCS:
OENO:
BNO:
ATC:
DOT:
NTK:
FEV:
FEV;:

FVC:
PEF:
IC:
IVC:
EVC:
BHR:
SABA:
LABA:
SAMA:
LAMA:
ICS:
SCS:
AIGE:
LTRA:
NIV:
MDI:
DPI:
ASIT:
GySE:

Global Initiative for Asthma
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Téarsadalom-biztositas

Homogén betegségcsoport

Orvosi Eljarasok Nemzetkézi Osztalyozasa

Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasa

Anatomical, therapeutic, chemical

Day of therapy (terapias napok)

Napi terapias koltség

Forced exspiratory volume (er6ltetett kilégzési térfogat)
Forced exspiratory volume in one second (erbltetett kilégzési térfogat 1
masodperc alatt)

Forced vital capacity (erdltetett vitalkapacitas)

Peak exspiratory flow (kilégzési csucsaramlas)
Inspiratory capacity (belégzési kapacitas)

Inspiratory vital capacity (belégzési vitalkapacitas)

Exspiratory vital capacity (kilégzési vitadlkapacitas)

Bronchialis hiperreaktivitas

Short-acting B.-agonist (révid hatasu B.-agonista)

Long-acting Bo-agonist (hosszu hatasu B.-agonista)
Short-acting muscarinic antagonist (révid hatasi muszkarinerg-antagonista)
Long-acting muscarinic antagonist (hosszu hatdsu muszkarinerg-antagonista)
Inhaled corticosteroid (inhalaciés kortikoszteroid)

Szisztémas kortikoszteroid

Anti-immunglobulin-E

Leukotrién-antagonista

Nem invaziv gépi lélegeztetés

Metered dose inhaler (meghatarozott dézist adagol6 inhalator)
Dry powder inhaler (szaraz port adagol6 inhalator)
Allergén-specifikus immunterépia

Gydgyaszati segédeszkdz
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Vezeto6i 6sszefoglald

Az asthma bronchiale a Iégutak nehézlégzéssel és kdhdgéssel jard kronikus gyulladasos
betegsége. Becslések szerint hazankban kb. 200 ezerre teheté a betegek szama, és
évente mintegy 10-18 ezer Uj asthmas beteget diagnosztizalnak. A jarébeteg-
szakellatasban megjelent asthmas betegek szama évi 150 ezer kéril mozog.

A korképet sipold Iégzéssel, nehézlégzéssel, mellkasi feszlléssel, kbhdgéssel jard, gyakran
éjszaka jelentkez6 epizodok jellemzik, amelyek komoly terhet ronak a betegre. A betegség
lefolyasa soran a tlinetek hirtelen és jelentds sulyosbodasaval jar6 exacerbaciok |éphetnek
fel. Az asthma terapidja a klinikai kontroll elérését és fenntartasat célozza. A hosszu tavu
kezelés els6sorban farmakoterapiat jelent.

A korkép kezelésére évente mintegy 10 milliard Ft-ot fordit az egészségbiztositd, aminek
kb. 80 %-at a gydgyszeres terapia igényli. A betegség jelentds kezelési kdltségei, valamint
a szertedgaz6 farmakoterapias lehetéségek szilkségessé teszik a finanszirozas
szabalyainak pontositasat, atlathatéva, egyértelmiivé tételét. A finanszirozasi szabalyok a
relevans orvosszakmai evidenciakat és az Egészségbiztositasi Alap eréforrasainak
optimalis felhasznalasat hivatottak rendszerbe foglalni.

A hattéranyagban attekintjik a betegség és a kezelés f6bb jellemzéit, valamint a koltségek
szerkezetét és alakulasat. A hazai szakmai iranyelvet és a GINA iranyelvét alapul véve
javaslatot fogalmazunk meg az asthma gydgyszeres kezelése artamogatasi szabalyainak
modositasara, az emelt és a kiemelt tamogatassal térténd gyogyszerrendelés
indikacidinak pontositasara. Javaslatot teszink tovabba egyes gyoégyaszati
segédeszko6zO6k asthmaban torténé tamogatasanak, valamint a jar6beteg-ellatasban
elvégezheté6 egyes beavatkozasok finanszirozasanak maodositasara. Felvazolijuk a

jovébeli finanszirozasi ellendrzés fé6bb célpontjait.

A tervezett finanszirozasi protokoll célja az asthma bronchialéban szenved6 betegek
megfelel6 szakmai szinvonalu ellatasanak biztositasa a financialis raforditasok optimalis

szinten tartasa és kontrollalasa mellett.
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Il Hattér

Az asthma bronchiale (BNO: J45 és J46H0) a népesség kb. 2 %-at érinti. A korkép
etiolégiaja multifaktoridlis, genetikai és kornyezeti tényezék egyittes hatasanak
eredménye. Az asthma komoly terheket r6 Ugy a betegre, mint az egész tarsadalomra. Az
asthma diagnézisanak felallitdsa és a terapia kbvetkezetes betartasa jelentés mértékben
érintheti a beteg életvitelét, ezért fontos, hogy a kérisme megallapitasa és sziikség esetén a
felllvizsgalata, valamint a beteg kdvetése pontos modszertani eléirasok és a gyakorlatban
is hasznalhaté algoritmusok szerint valésuljon meg. A beteg vezetése a tiidégyoégyasz
szakorvos feladata kell, hogy legyen. A nagyszamu gyodgyszeres kezelési lehetéség
szllkségessé teszi széleskorli szakmai konszenzus kialakitasat, az evidenciakon alapulo

kutatasi eredmények beépitését a szakmai ajanlasokba.
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lll A betegség ismertetése

.1 A betegség leirasa

Az asthma a légutak kronikus gyulladasos betegsége. A gyulladas és a miatta kialakul6
léguti hiperreaktivitds hatasara rendszeresen jelentkeznek nehézlégzéssel, mellkasi
feszlléssel, valamint kbhogéssel jaré epizodok, amelyek jellemzéen éjszaka vagy reggel
lépnek fel. A panaszok és tlinetek hatterében valtozé mértéki léguti szdkiilet all, ami
részben spontan, részben farmakoterapia eredményeképpen reverzibilis lehet. (1, 2)

A tlnetek altaldban idészakosan jelentkeznek, gyakran rohamokban Iépnek fel, viszont a
léguti gyulladas folyamatosan jelen van, krénikus jellegl. A hérgék f6 patologiai jellemzéi:
a bronchidlis epithelium destrukciéja, bazdlmembran alatti kollagén-lerakédas, mucosalis
6déma, hizésejt-aktivacié, gyulladasos sejtes infiltracié. (1, 2)

Az exacerbacio a jellemz6 tiinetek (nehézlégzés, kohogés, sipold légzés, mellkasi
feszllés) fokozodasa, illetve e fokozott tlinetek kombinacidja. Exacerbacié az asthma
barmely sulyossagi fokozatdban felléphet. A kezelés célja a léguti szlkilet oldasa, a
hypoxaemia gyors rendezése, valamint a tovabbi exacerbacidk kivédése. (2)

A panaszok rendszeres gondozassal, szakszer( gyogyszeres kezeléssel tébbnyire kontroll
alatt tarthatok, de maga a kérkép nem gydgyithatd. Megfelelé kontrolifok mellett a tinetek
és a sulyos exacerbaciok ritkak. (1, 2)

.2 A betegség etiologiaja

Az asthma etiologidja valdszinileg multifaktorialis, a kifejlédésében genetikai és
kérnyezeti agensek egyarant szerepet jatszhatnak.

Az asthma kialakulasaban szerepet jatsz6 egyéni tényezok (1, 2):
- genetikai faktorok:
- atopias korképekre prediszponald gének
- bronchidlis hiperreaktivitdsra prediszponalé genek
- elhizas

- hem.
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Az asthma kialakulasaban szerepet jatsz6 kornyezeti tényezoék (1, 2):
- allergének (beltéri és kiltéri):
- fert6zések
- foglalkozasi eredetl allergének
- dohanyfust (aktiv és passziv dohanyzas)
- légszennyezés (kiltéri és beltéri)
- taplalkozas.

Az exacerbaciok leggyakoribb okai (2):
- viralis léguti fertézés
- jelentds allergén-expozicid
- fizikai terhelés
- aspecifikus léguti irritansok
- gyogyszerek (B-blokkoldk, nem-szteroid gyulladasgatlok) mellékhatasai.

.3 A betegség osztalyozasa

Etiologiai osztalyozas

Felnétt betegek 60-70%-a pozitiv bérprobat produkal egyes kdérnyezeti allergénekre, amely
allergének expozicidja tineteket provokélhat (extrinsic asthma). Ugyanakkor felnéttkorban
— tébbnyire léguti virusfertézést kdvetéen — gyakran fejlédik ki asthma korabbi allergia és
fennallé szenzitizacié nélkil is (intrinsic asthma). Az allergias (extrinsic) és a nem allergias
(intrinsic) asthma farmakoterapiaja lényegében azonos. Ugyanakkor az allergias formaban
az ismert allergének kerilése javulast hozhat. Az allergén agens elkeriilésének féleg

foglalkozasi asztmaban van jelentésége. (2)

Sulyossag szerinti osztalyozas

A diagnézis feldllitasakor a terapia meghatarozasanak egyik komponense a sulyossagi
fokozat. A sulyossag a betegség természetes lefolydsa soran valtozhat, ezért a kontroll
viziteken a fenntarté gyogyszerelés beallitdsa és mddositasa nem a sulyossag, hanem a

kontrollfok szerint térténik. (2)
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Az asthma sulyossagi fokozatai (2):
- intermittalé
- enyhe perzisztalo
- kbzépsulyos perzisztald
- stlyos perzisztalé.

Kontrollfok szerinti osztalyozas

Az asthma kontrollja a gyakorlatban a kérkép klinikai megnyilvanulasainak uralasat jelenti.
Az asthma a kontroll szempontjabdl lehet (2):

- kontrollalt

- részben kontrollalt

- nem kontrollalt.

Az exacerbaciok sulyossag szerinti osztalyozasa

Az exacerbaciokat az alabbi osztalyokba sorolhatjuk a sulyossaguk szerint (1, 2):
- enyhe
- kb6zépsulyos
- sulyos.

A sulyossag és a kontrollfok szerinti osztalyozas konkrét paramétereit az egyes szakmai
irdnyelvek ismertetésekor targyaljuk.

1.4 COPD és asthma bronchiale

A COPD és az asthma bronchiale egyuttesen is fenndllhat, azonban a két kérképben zajlé
léguti gyulladas jellege jelentésen eltér egymastél. Asthmas betegekben kérosito
agenseknek — kuldndsen dohanyfistnek — vald expozicié esetén fixalt léguti szikulet
fejlédhet ki, amit egyidejlleg ,asthmaszer(” és ,COPD-szer(” gyulladas jellemez.
Epidemiol6giai evidencia létezik arra, hogy a hosszu ideig fennall6 asthma énmagéban is
képes fixalt léguti sziikiletet okozni. Ugyanakkor a COPD-s betegek az asthma jellemzéit is
mutathatjdk kevert gyulladasos képpel és emelkedett eosinophil-szammal, vagy a COPD

idészakosan asthmas jellemzéket produkalhat, tovabba asthma bronchialéhoz tarsulhat. igy

— béar az asthma és a COPD 4&ltalaban elkilénitheté egymastol — krénikus 1éguti tlineteket és
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fixalt l1éguti szlkiletet mutaté egyes betegeknél a két kérkép elkildnitése nehézségekbe
Utkdzhet. Azon betegeknél, akiknél megsziintethet6 a léguti funkciozavar, a COPD
diagnodzisa elvetheté. A krénikus asthmas betegek egy részénél azonban a léguti
funkciézavar csupén részlegesen reverzibilis, igy a COPD és az asthma elklldnitése szintén
problémas lehet. A COPD 40 éves kor felett jelenthet differencialdiagnosztikai nehézséget.
COPD-ben a léguti sziikiilet csak kismértékben vagy egyaltalan nem reverzibilis, stabil
allapotban a FEV;-reverzibilitas 12%-nal kisebb. Hataresetekben (a beteg atopias,
dohanyos, krénikusan koéhdg, idészakosan dyspnoés és bronchodilatatorra kisfoku
reverzibilitast mutat) a szteroiddal végzett kronikus reverzibilitasi teszt, a tidévolumenek és a
diffuziés kapacitas, a kdpet vizsgalata, a kilégzett levegé NO-tartalma és a mellkasi HRCT
lehetnek diagnosztikusak. (2, 3, 4)

Az asthma bronchiale és a COPD elkiilonitését segit6 leényeges klinikai jellemzéket az 1.
tablazat mutatja.

1. tablazat: Az asthmat és a COPD-t elkiilonité lIényeges klinikai jellemzék

- ] COPD ___ Asthma

Dohanyzé vagy ex-dohanyzo Csaknem minden beteg Esetleges
Tlnetek 35 éves kor alatt Ritkan Gyakran
Krénikus produktiv kdhdgés Altalanos Szokatlan
Nehézlégzés Perzisztens és progressziv = Valtozékony
Ejszakai felébredés nehézlégzéssel
és/vagy zihalassal
A tunetelﬁ _ J_elentos ] mindennapi vagy Szokatlan
napon bellli ingadozasa

Forras: 4. sz. hivatkozas 14. oldal, 3. tablazat

Szokatlan Altalanos

Altalanos

L5 A diagnozis felallitasa

A diagnosztikus folyamat lényegi elemeit az alabbiakban foglaljuk &ssze. Az egyes
vizsgalatok szerepét és a diagnosztikaban elfoglalt helyét, elvégzésének indikécioit és
feltételeit az egyes szakmai iranyelvek ismertetésekor targyaljuk. (1, 2)

A diagnozis alappillérei az anamnézis, a klinikum és a légzésfunkcids vizsgalat.

A minden esetben elvégzendé vizsgélatok kézé tartoznak:
- fizikdlis vizsgalat
- légzésfunkcids vizsgalatok (minden esetben):
- FEV,
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- FEV4/FVC
- akut reverzibilitasi teszt
- légzésfunkcids vizsgalatok (normalis tiidéfunkcié esetén):
- PEF variabilitdsanak igazolasa
- bronchidlis hiperreaktivitas igazolasa.

Allergias etiolégia gyanuja esetén elvégzendd tovabbi vizsgalatok:
- allergias bérpréba (Prick-teszt)
- specifikus IgE-meghatarozas.

Sziikség esetén elvégzendd kiegészitd vizsgalatok:
- mellkas-RTG
- mellkas-CT
- orrmellékireg-RTG
- rhinoscopia
- oesophagus-pH-mérés
- bronchoscopia
- sziv-ultrahang

- tiddszcintigrafia.

A differencial-diagno6zis szempontjabdl jelentéséggel biré korképek:

- hiperventillaciés szindréma

- fels6 Iéguti obstrukcid

- hangszalag-diszfunkcié

- egyéb obstruktiv tidébetegség

- kongesztiv szivelégtelenség

- tidéembolia

- pulmonadlis infiltratum eozinofiliaval
- intersticidlis tid6ébetegségek

- gyogyszer-indukalta kbhégeés

- gastro-oesophagealis reflux.
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.6 Gyodgyszeres kezelés

Az asthma kezelésének célja elérni és fenntartani a klinikai kontrollt. Ehhez a fenntarté
kezelésre hasznalt kontrollalo szereket és a szilkség esetén hasznalt rohamoldo szereket
alkalmazzuk. Az egyes gyogyszercsoportok tergpiaban elfoglalt helyét, alkalmazasuk
indikacioit és feltételeit az egyes szakmai iranyelvek ismertetésekor targyaljuk. (1, 2)

Kontrollal6 szerek:
- inhalaciés kortikoszteroidok
- leukotrién-antagonistak
- hosszu hatasu B,-agonistak
- hosszu hatésu teofillin
- szisztémas kortikoszteroidok
- anti-IgE
- kromonok
- allergén-specifikus immunterapia
- egyéb kontrollal6 kezelések.

Rohamoldo szerek:
- gyors hatasu B.-agonistak
- szisztémas kortikoszteroidok
- anticholinerg szerek
- teofillin.
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IV Az érvényes szakmai protokollok Osszesitése és

értékelése

IV.1 Az asthma bronchiale diagnosztikaja és gydégyszeres
kezelése a GINA szakmai iranyelve alapjan

A GINA ,Global strategy for asthma management and prevention (updated 2009)” cimi
szakmai iranyelve (1) alapjan az asthma bronchiale gydgyszeres kezelésének alapveté — a
finanszirozasi protokoll szempontjabdl relevans — vonatkozésai a kdvetkezékben foglalhatdk

Ossze:
IV.1.1 Az asthma bronchiale definicidja

Az asthma a légutak kronikus gyulladasos betegsége, amelyben a léguti hiperreaktivitas
kbvetkeztében rendszeresen — féleg éjszaka vagy kora reggel — 1épnek fel sipol6 légzéssel,
zihalassal, nehézlégzéssel, mellkasi feszliléssel és kéhogéssel jar6 epizodok. E tlinetek
valtozd és kiterjedt léguti sziikiiletre vezetheték vissza, amely szlkullet spontan vagy
adekvat kezelésre reverzibilis lehet.

IV.1.2 Az asthma diagnosztikaja

Tiinetek és anamnesztikus adatok

Jellemzé tlinetek és anamnesztikus adatok:
- epizodikus nehézlégzés, sipolas
- kbhdgeés, mellkasi feszulés
- asthma vagy atopias betegségek a csaladi anamnézisben
- allergén-expoziciéra fellépd idészakos tlinetek
- a tinetek szezondlis valtozékonysaga
- rhinitis mint gyakori tarsbetegség
- nem specifikus irritdnsok rontjék a tineteket: fust, g6zok, fizikai terhelés.

Az asthma kohogéses formajaban a kronikus kdhdgés gyakran az egyetlen tinet. A PEF
variabilitasa vagy a BHR igazolasa diagnosztikus értéki. Krénikus kdhdgéssel jard tovabbi
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korképek: ACE-inhibitorok okozta kéhoégés, GERD, postnasal drip, kronikus sinusitis,
hangszalag-diszfunkcid, eozinofil bronchitis.

A fizikai terhelés a legtobb betegnél hérgészikiletet valt ki, ritkdn kizarélagos okozodja is
lehet a tlneteknek. A fizikai terhelés indukalta asthma tipusos esetében a bronchus-
szlikllet a terhelés alatt vagy annak befejezése utan 5-10 perccel |ép fel, de 30-45 percen
belll spontan oldodik.

A léguti szikuletet a SABA oldani és megel6zni is képes. 8 perces szabadban térténd

futésra fellépd horgészikilet az asthma diagnoézisat megerésitheti.

Fizikalis vizsgalat

A belgyogyaszati fizikalis vizsgalat — a betegvizsgdlat részeként — minden esetben

elvégzendd.

Légzésfunkcids vizsgalatok

vagy az eredményes fenntarté kezelés hatasara lassabban (napok, hetek alatt)
fellépd allapotjavulas.

Variabilitas: a tiinetek és tid&funkciok hosszabb id6 alatti javulasa vagy romlasa, ami
vonatkozhat napi vagy havi id6szakokra és lehet szezonalis.

Légzésfunkcids vizsgalat: reverzibilitasi proba
A hérgtagité adasa el6tti FEV,-értéket legalabb 12%-kal meghaladd és legalabb 200 ml-es
FEVi-nbvekedés esetén igazolhaté a reverzibilitas. Tobb, eltérd idépontokban elvégzett

méreés javasolt.

Mivel a FEV, sok tid6ébetegségben csdkkenhet, igy a léguti szlikilet megitélésének hasznos
paramétere a FEV/FVC arany, ami normalis esetben 0,75-0,8-nal nagyobb.
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Légzésfunkcids vizsgalat: csucsaramlas-mérés

A kilénb6z6 PEF-mérdkkel kildnb6zé eredményeket kapunk, ezért a beteg mindig a sajat
személyes PEF-méréjét hasznalja, és a sajat korabbi legjobb értékéhez torténjen a
viszonyitas. A legjobb értéket megfeleléen kezelt, tinetmentes allapotban produkéalhatja a
beteg.

A PEF napi variabilitasanak szamitasahoz leggyakrabban alkalmazott médszer az esti és a
reggeli PEF érték (mindkettd a mérve) kilonbsége a napi atlagos PEF érték aranyaban

%-ban kifejezve, és 1-2 hetes idészakra atlagolva.

Tovabbi médszer az egy hét soran mért legkisebb reggeli (gyégyszerek alkalmazasa
elé6tti) PEF-érték a legutébbi legjobb PEF-érték aranyaban %-ban kifejezve.

A PEF-mérés szerepe:

- A diagndzis megerésitése:
- a PEF legalabb 60 I/min-es vagy 20%-0s javulasa hérgtagité adasa utan
- a PEF legalabb 20%-0s napi variabilitasa

- A kontroll javitasa:
- az exacerbaciok kezelését a tliineteken vagy a PEF-értéken keresztil monitorozé
terapias rendszerben jobb az asthma kimenetele

- Az asthma kérnyezeti (foglalkozasi) okainak azonositésa:
- a gyanus agensnek vald expozicié ideje alatt és azon kivil is a PEF naponkénti
vagy napi tébbszdri monitorozésa

Légzésfunkcids vizsgalat: bronchialis reaktivitas mérése

A panaszos, de aktualisan normalis tidéfunkcioju betegeknél a légutak
valaszkészségének mérése diagnosztikus értékl lehet. A vizsgalathoz a provokalé anyag
20%-0s FEVi-cstkkenést okozd koncentracidja (vagy doézisa) hasznalatos. A vizsgalat

szenzitiv, de kevéssé specifikus.

Az allergias statusz vizsgalata

A gyanuba vett allergénnel vagy szenzitizal6 agenssel végzett léguti provokacié a

foglalkozasi eredet esetén hasznos lehet, de rutinszerii alkalmazasa nem javasolt.
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Az els6édleges diagnosztikus vizsgalat a bérproba. A specifikus IgE szérumszintjének
mérése nem megbizhatobb mddszer a bérprobandl. A relevans expoziciét és annak a
tinettanban jatszott oki szerepét az anamnézis alapjan kell megerésiteni. Az 6ssz-IgE-szint
mérésének nincs diagnosztikus értéke az atopia igazolasaban.

Differencial-diagnozis

Az elkiilonité korisme szempontjabdl Iényeges korképek:
- hiperventillaciés szindréma, panikroham
- fels6 léguti obstrukcid, inhalalt idegentest
- hangszalag-diszfunkcié
- egyéb obstruktiv tidébetegségek (pl. COPD)
- nem obstruktiv tidébetegségek (pl. diffuz parenchimas tidébetegségek)
- nem légzérendszeri korképek (pl. balkamra-elégtelenség).

Az asthma és COPD elkiilonitése

A COPD jellemzéje a nem teljesen reverzibilis, progressziv léguti szikilet, a karositd

agensekkel szembeni abnormalis gyulladasos valasz. A karosité agenseknek (féleg

dohanyfliistnek) kitett asthmas betegekben fixalodhat a hérgészikilet, asthma-szerl és
COPD-szerli kevert gyulladasos korkép alakulhat ki, ahol a két kérkép elkildnitése
problémas lehet.
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IV.1.3 Az asthma osztalyozasa

Kontrollfok szerinti osztalyozas

2. tablazat: Az asthma kontrollfok szerinti osztalyozasa

Részben kontrollalt
(barmely héten
barmelyik mutaté
megléte esetén)

Kontrollalt
(az aldbbiak
mindegyike fennall)

Besorolasi

mutatok Nem kontrollalt

Nappali tiinetek hetente < 2x hetente > 2x
Aktivitas
korlatozottsaga
Ejszakai tiinetek,
felébredések
Rohamoldé-igény,
slirgés kezelés

nincs barmilyen mértéki

a részben kontrollalt
nincs barmilyen gyakran asthma legalabb
harom jellemz&jének
hetente < 2x hetente > 2x fennallasa barmely
héten @
az elvart érték vagy az
normalis ismert egyéni legjobb
érték 80%-a alatt

A jovobeli kockazat felmérése (exacerbaciok kockazata, instabilitas, a tid&éfunkcid gyors
romlasa, mellékhatasok)

A jbvébeli kedvezétlen események fokozott kockézataval 6sszefliggd jellemzdk:
gyenge klinikai kontroll, gyakori exacerbaciok az elmult évben, kritikus allapot miatti
korabbi kezelés, alacsony FEV,, dohanyflstnek valé expozicio, nagy ddzisu
gyogyszerelés

Tudoéfunkcid
(PEF vagy FEV,)

* Barmilyen exacerbéacio esetén felll kell vizsgalni a fenntart6é kezelés megfeleléségét
@ Definici6 szerint ha barmely héten exacerbacié alakul ki, a beteg asztmaja azon a héten
nem kontrollalt

Forras: 1. sz. hivatkozas 22. oldal, pdf. 38. oldal, 2-4. abra

Mind a kezelés kezdetén, mind a gondozas folyaman rendszeresen meg kell hatarozni a
kontrolifokot.

Sulyossag szerinti osztalyozas
Jelenleg a sulyossag szerinti osztalyozas alapja a kontroll eléréséhez sziikséges kezelés

intenzitdsa. A sUlyossag helyett azonban ma a kontrollfok szerinti osztalyozas az

iranyado.
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IV.1.4 Az asthma kezelésében hasznalt gyogyszerek

IvV.1.4.1 Kontrollalé szerek
Inhalacios gliikokortikoszteroidok

Enyhitik a tlneteket, javitiak az életminéséget és a tuddéfunkciot, csdkkentik a léguti
hiperreaktivitast és gyulladast, csdkkentik az exacerbaciok gyakorisagat és sulyossagat. Az
asthmat nem gyogyitidk meg, de elhagyasuk hetek-hénapok alatt a klinikai allapot
romlasahoz vezet a betegek egy részében. A legtébb klinikai hasznot mar napi 400 ug
budesonid (vagy azzal ekvivalens egyéb ICS) is biztositja. Nincs bizonyiték arra, hogy az
ICS-ok nbvelnék a tlddinfekcidk (beleértve a TBC-t is) kockazatat, és aktiv TBC-ben nem
kontraindikaltak.

3. tablazat: Az inhalacios szteroidok becsiilt ekvivalens napi adagjai

, Alacsony napi dozis | Kozepes napi dozis | Magas napi dozis
Hatoanyag i i S e

beclometason-
dipropionat 200-500 >500-1000 >1000-2000

budesonid © 200-400 >400-800 >800-1600
ciclesonid ® 80-160 >160-320 >320-1280
flunisolid 500-1000 >1000-2000 >2000
fluticason-propionat 100-250 >250-500 >500-1000
mometason-furoat®  200-400 >400-800 >800-1200
triamcinolon-acetonid = 400-1000 >1000-2000 >2000

@ Az 8sszehasonlitas hatasossagi adatokon alapul.

®) Enyhe asthmés betegeknél napi egyszeri adagolas engedélyezett.

© A nagy napi dézisokat tartésan igénylé betegeket szakorvoshoz kell utalni a fenntarté
gybgyszerek alternativ kombinaciéjanak bedllitasa céljabdél. A maximdlis napi do6zisok
dnkényesek, de tartés alkalmazésuk a szisztémas mellékhatasok fokozott kockazataval jar.

Forras: 1. sz. hivatkozas 29. oldal, pdf. 45. oldal, 3-1. abra

Leukotrién-modifikatorok

Csekély és valtoz6 a hoérgtagitdé hatasuk, enyhitik a tlneteket, a kéhdgést, javitjak a
tidoéfunkeidt, gatoljdk a gyulladast és az exacerbacidkat. Kontrollalé szerként 6nmagukban
adva kisebb a hatasuk, mint a kis dézisu ICS-oknak. K&zépsulyos és sulyos asthmaban
csOkkenthetik az ICS iranti szukségletet, az ICS-okkal nem kontrollalt asthmaban javithatjak
a kontrollt. Kombinalé szerként kisebb a hatasuk, mint a LABA-knak.
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Hosszu hatasu inhalacios B,-agonistak

Gyulladascsokkentd hatasuk hianyaban monoterapiaban nem adhatdk. 1CS-okkal
kombinalva a leghatdsosabbak, amely kombinaci6 a kbzepes dobzisu ICS
eredménytelensége esetén javasolt. Az ICS+LABA kombinacié javitia a tlneteket, a
tidoéfunkcidt, csOkkenti az éjszakai tlineteket, a SABA-igényt, az exacerbaciok szamat,
tovabba tébb betegnél, hamarabb és kisebb ICS-dbzis mellett érheté el a kontroll, mint az
dnmagéban adott ICS-dal. Az ICS-ot és LABA-t egy kiszerelési egységben tartalmazé fix
kombinaciés készitmények ugyanolyan eredményesek, mint a komponensek kiilon-
kalén adva. A fix kombinaciék kényelmesebbek és javithatidgk a compliance-t. A
formoterol+budesonid kombinaciés készitmény a fenntartés kezelés mellett szilkség szerinti
akut hasznélatra is alkalmas. A LABA-k alkalmasak a terhelés indukalta asthma

megelézésére is.
Teofillin
Horgtagitdo és kis doézisban enyhe gyulladascstkkentd hatasu. Fenntarté kezelésként a

relativ hatdsossaga nem ismert, de a hosszu hatasu teofillin mint elsévonalbeli kontrollalé
szer csekély hatasu. Az dnmagaban adott ICS eredménytelensége esetén a teofillin

kombinalé szerként hasznos lehet. Ugyanakkor kombinacioban a teofillin a LABA-knal

kevésbé hatasos. A szérumszintet monitorozni kell, ha magas doézist (=10 mg/ttkg/nap)
adunk, ha kisebb do6zis mellett mellékhatas |ép fel, ha a vart hatds elmarad, ha a teofillin-
metabolizmust modositd tényezé van jelen, tovabba ha tuladagolasra van gyanu. Egyéb

esetekben a kis dozisu teofillin mellett nem sziikséges a szérumszint vizsgalata.

Kromonok: natrium-kromoglikat és nedocromil-natrium

Gyulladasgatlé hatasuk csekély, a kis dézisi ICS-oknal kevésbé hatasosak. A fenntartd
kezelésben korlatozott a szerepUk.

Hosszu hatasu oralis B,-agonistak

Kizarélag bizonyos ritka esetekben alkalmazhatok, amikor tovabbi hoérgtagité hatés
szlkséges. ICS-okkal egytt kell haszndlni.
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Anti-IgE

Sulyos allergias asthmaban adhaték, ha ICS mellett a kontroll nem all fenn és a szérum-
IgE-szintek emelkedettek. Enyhiti a tlineteket, csékkenti a rohamold6 iranti igényt és az
exacerbaciok gyakorisagat.

Szisztémas gliikokortikoszteroidok

A két hétnél hosszabb oralis szteroidkezelés a sulyosan kontrollalatlan betegeknek lehet
szlkséges. A terapias index (hatas/mellékhatas) az inhalacios szteroidok esetén mindig
kedvezdbb, mint a szisztémas szerek esetén. Az oralis alkalmazas preferalt a parenteralis
bevitellel szemben. Tartés szisztémas szteroidkezelés mellett szilkséges az osteoporosis

prevencioja.

Oralis antiallergén szerek

Antiasthmatikus hatasuk korlatozott, jelenleg asthmaban valé alkalmazasukra nincs
megfogalmazott ajanlas.

Allergén-specifikus immunterapia

Korlatozott a szerepe. El6feltétele a klinikailag relevans allergén egyértelmii azonositasa.
Kizarélag akkor j6n szdba, ha az ICS-et is tartalmaz6 gybégyszeres kezelés eredménytelen
volt és az allergén koérnyezeti elkertilése szintén eredménytelen. Gydgyszeres kezeléssel

szembeni hatasa jelenleg nem ismert.
IV.1.4.2 Rohamoldoé szerek
Gyors hatasu inhalaciés B,-agonistak
Valasztand6 szerek az exacerbacié soran a hoérgészikilet oldasara, valamint a terhelés
indukalta léguti szlkullet prevenciojara is. A formoterol mint LABA a gyors hataskezdet révén

alkalmas a rohamoldasra is, de csak fenntarté ICS mellett hasznalhato.

Kizardlag sziikség esetén szabad hasznalni 6ket, a leheté legkisebb dozisban és a
lehetd legritkabban. A gyakori hasznalat vagy a gyors és tartés eredmény elmaradasa a




Az asthma bronchiale diagnosztikaja és gyogyszeres kezelése felnéttkorban
Finanszirozasi protokoll-hattéranyag
OEP-EOSZEF

kezelés felllvizsgalatat és/vagy orvosi beavatkozast, valamint révid oralis szteroidkezelést
tesz szilkségesseé.

Szisztémas gliikokortikoszteroidok

Gatoljadk az exacerbacié progresszidjat, csdkkentik a slrgésségi intézményi ellatas
szlkségességét, valamint az akut ellatas utani relapszust. Javasolt 40-50 mg/nap
prednizolon per os 5-10 napig. A tlinetek enyhilésével a kezelés leépitheté az ICS
megtartasa mellett.

Anticholinerg szerek

Az ipratropium-bromid kevésbé hatasos, mint a gyors hatasu B,-agonistak. Inhalacios .-
agonistaval egyitt adva egyértelm(i, de mérsékelt tébblethatdsa van a tldéfunkcio
javitdsdban és a hospitalizacié elkeriilésében. A gyors hatasu B.-agonistakkal szembeni

intolerancia esetén az ipratropium-bromid alternativ rohamoldéként hasznalhato.

Teofillin

A rovid hatasu teofillin széba johet a tlnetek enyhitésében, bar az adekvat dozisu gyors
hatasu B.-agonistakkal szemben nincs tobblet hérgtagitd hatasa. Az exacerbacio
kezelésében betdltott szerepe jelenleg ellentmondasos. A fenntartdé kezelésként teofillint
kap6 betegeknél a gyors hatasu teofillin kizarélag akkor adhatd, ha a szérumszint ismerten
alacsony vagy monitorozhaté.

Rovid hatasu oralis B,-agonistak

Azon betegeknél jon széba a haszndlatuk, akik képtelenek az inhalacidés szereket

alkalmazni.

IV.1.5 A gyogyszerbevitel modjai

A gybgyszerbevitel modjai asthmaban:
- inhalaciés
- oralis
- parenteralis:
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- subcutan
- intramuszkularis

- intravénas.

Az inhalaciés uton alkalmazott gyégyszerek formai:
- vivégazzal mikddé tulnyomasos eszkdzok (MDI, metered dose inhaler)
- belégzéssel indithaté MDI-k
- szarazpor-belégzdk (DPI, dry powder inhaler)
- finomkddképzé eszkdzok
- gépi porlaszték (,nedves” aeroszolok).

Az egyes inhalaciés eszk6zok kiilénbdzé hatékonysaggal képesek a hatdéanyagot lejuttatni
az also légutakba, amely hatékonysag fligg az eszkoz tipusatol, a gyogyszerformatol, a
részecskemérettol, az aeroszolfelh6 sebességétol és az eszkdz haszndlatanak
egyszeriiségétol. A beteg preferenciai és a hasznalat egyszeriisége nem csak a gyogyszer

A tulnyomasos MDI-k az asthma barmely sulyossagi fokozataban, valamint az
exacerbacidokban is hasznalhatok. A belégzésre indulé MDI-k azoknak Iehetnek
hasznosak, akik nehezen tudjék hasznalni a tdlnyomasos MDI-ket. A finomkodképzé
eszk6zOk kevésbé igényelnek pontos koordinaciét a hasznalat soran. A DPI-k hasznélata
altaldban kénnyebb, de egy minimalis belégzési aramlasi sebességet igényelnek. A DPI-k
kildnb6zéek abbdl a szempontbdl, hogy a késziiléket elhagyd dozisnak milyen frakcidja jut
le ténylegesen a tidébe. MDI-ré6l DPIl-re valtas esetén egyes gyodgyszereknél a dozis
modositasa lehet szilkséges. A gépi porlasztok a felnéttkori asthma kezelésére igen
ritkan indokoltak.

IV.1.6 Az asthma gyogyszeres kezelése

Minden viziten tisztazni kell az alkalmazott kezelést, a beteg terapias fegyelmét és a
kontrollfokot. A kontrollfok szerinti osztdlyozast a 2. tablazat mutatja be. Az adekvat
kezelés megvalasztdsahoz az aktudlis kontroll szint alapjan 5 lépcsére oszthaté a
farmakoterapia, amit a 4. tablazat mutat be. Ha az alkalmazott terapiaval a kontroll nem volt
elérhetd, a terapias lépcsoén felfelé kell lépni. Ha a kontroll legaldbb harom hénapja
fennall, a gyogyszerelés redukalhaté a kontrollt még biztosit6 legkisebb mennyiségre. Ha a
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kontroll részleges, intenzivebb gyogyszeres kezelés indokolt dézisemeléssel vagy mas

hatdsmechanizmusu szer alkalmazéasaval. A véalasztasban a kezelés biztonsagossaga, a

kéltségek és a beteg kontrollfokkal valé elégedettsége a meghatarozd. A perzisztens

tinetekkel jelentkezd, gyogyszeresen még nem kezelt betegek legtdbbje szamara a 2.

lépcsével javasolt inditani a kezelést. Ha a tlnetek alapjan sulyosan kontrollalatlan

asthma fenndllasa valészind, Ugy a 3. Iépcsén javasolt a kezelés megkezdése.

4. tablazat: Az asztma kontrollszintjén alapulo kezelési stratégia

A kontroll szintje _ Terapias lépés

Kontrollalt

csokkenteni

Részben kontrollalt 29, 5
elérése érdekében

A kezelés fenntartdsa és a kontrollt biztositd
legalacsonyabb terapias lépcsé megtalalasa

Megfontolni a kezelés fokozasat a kontroll

Nem kontrollalt A kezelés fokozasa a kontroll eléréséig
Exacerbécio Exacerbacionak megfelel6 kezelés

< csokkenteni fokozni >

"i.léposo | 2.léposo | G.lépess | 4.léposs | 5.lépcss

Szlkség szerint gyors hatasu ,-agonista

Egyet Egyet Egyet vagy

9 L9 . tobbet hozzaadni
kivalasztani kivalasztani a 3. Iépcséhoz

Kis dozisu Kis dézisu Kbézepes/nagy

A f,enntart() ICS ICS+LABA dézisu ICS+LABA
gyogyszerekre

vonatkozé .

lehetéségek | TRA * Kozepesinagy | tpa«
dézisu ICS
Kis dozisu
ICS+LTRA
Kis dozisu
ICS+Teofillin SR

* receptor-antagonista vagy szintézis-gatlé

ICS: inhalaciés kortikoszteroid

LABA: hosszu hatasu B.-agonista

LTRA: leukotrién-antagonista

Teofillin SR: hosszu hatasu teofillin

Teofillin SR

Barmelyiket
hozzaadni a 4.
lépcs6hoz
Oralis
kortikoszteroid

(a legkisebb
ddzisban)

Anti-IgE kezelés

Az alternativ rohamolddk kézé tartoznak: inhalacios anticholinerg szerek, oralis SABA-k,
egyes LABA-k és a rdvid hatasu teofillin. A B.-agonistak rendszeres hasznalata kizarélag

egyidejlleg alkalmazott fenntart6 ICS-kezelés mellett ajanlott.
Forras: 1. sz. hivatkozas 59. oldal, pdf. 75. oldal, 4.3-2. abra
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1. lépcso: szilkség szerinti rohamoldo

Az 1. lépcs6 csak akkor megfelel6, ha a tiinetek ritkan (nappali tiinet hetente legfeljebb
kétszer, éjszakai tlinet még ritkabban) jelentkeznek, enyhék és rovid ideig allnak fenn
(néhany o6ra). A panaszok kozott a beteg egyébként tiinetmentes, tiid6funkcidja normalis
€s €éjszakai panasza nincs. Ha a tlinetek gyakoribbak és/vagy idénként romlanak, fenntarté
gyulladascstkkentd terapia beallitdsa is sziikséges (B-szintl evidencia). A legtébb betegnek
gyors hatasu inhalalt B,-agonista javasolt rohamoldoként (A-szintli evidencia). Az

inhalaciés anticholinerg szerek, a SABA-k és a rovid hatasu teofillin jelentenek

alternativat.

Néhany esetben a terhelés indukalta bronchospazmus a tlinetek kizarélagos okozoja. Ha
a kontroll egyébként fennall, a terhelést megel6zéen vagy a tiinetek idején hasznalt gyors
hatasu inhalalt B.,-agonista (SABA vagy LABA) javasolt. A terhelésre fellépd
bronchospazmus azonban tdébbnyire azt jelzi, hogy az asthma nem jél kontrollalt, ilyenkor
hatékonyabb fenntarté gyulladascsékkenté kezelés enyhitheti a fizikai terhelésre fellépd
tineteket. Az anti-leukotriének és a kromonok jelentenek alternativat (A-szintl evidencia).

2. lépcs6: rohamoldo és egy kontrollalo szer

Kis doézisu inhalacios szteroid a javasolt kezdé megel6z6 gyulladascs6kkenté szer
minden életkorban (A-szintl evidencia). Az ICS-ok ekvivalens dézisait a 3. tablazat
tartalmazza. Alternativ kontrollal6 szerként az anti-leukotriének valaszthatok (A evidencia)
abban az esetben, ha az ICS nem toleralhato rekedtséget okoz, valamint ha egyidejiileg
allergias rhinitis is fennall (C-szintl evidencia). Els6 vonalbeli vagy kezdé megel6z8
gyulladascsokkentd szerként egyéb készitmények (hosszu hatasu teofillin, kromonok) nem
javasoltak.

3. lépcso: rohamoldo és egy vagy két kontrollalo szer

A 3. Iépcsén belll a javasolt elsévonalbeli terdpia a kis dézisu ICS+LABA (A-szintl
evidencia). Kombinacidban a kis adagu ICS éltalaban elég, dézisemelés akkor sziikséges,
ha a kontroll 3-4 hénapos kezelés utan sem érheté el (A-szintl evidencia). Tovabbi
alternativa a kézepes adagu ICS (A-szint(i evidencia). Tovabbi lehetéség a kis adagu ICS
anti-leukotriénnel kombinalva (A-szintli evidencia). A hosszu hatasu teofillin tovabbi
lehetdség (B-szintl evidencia).
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4. l1épcsd: rohamoldo és két vagy tobb kontrollalé szer

Az elsévonalbeli terapia a kdzepes vagy nagy adagu ICS+LABA. A legtdbb betegnél a
kbézepes adagu ICS nagy adagra emelése kevés eredményt hoz (A-szintl evidencia). A nagy
dozis alkalmazasa csak 3-6 honapos terapias tesztben javasolt, ha a kontroll nem
biztosithatdé kdzepes adagu ICS+LABA kombinaciéval és/vagy egy harmadik megel6z6
szerrel (anti-leukotriénnel vagy hosszu hatdsu teofillinnel) (B-szintl evidencia). Az anti-
leukotriének a kozepes és nagy adagu ICS-ot kiegészitve javitjadk a terapia
hatékonysagat (A-szintl evidencia), de kisebb mértékben, mint a LABA-kombinaciok (A-
szint( evidencia). Alternativa a kis adagu hosszu hatasu teofillin hozzaadasa a k6zepes
vagy nagy doézisu ICS+LABA kombinaciohoz (B-szinti evidencia).

5. lépcso6: rohamoldo és tovabbi kontrollalé szerek
A mas fenntarté készitmények mellé per os adott szteroidok hatékonyak lehetnek (D-szint(

evidencia), de a tartés alkalmazasuk sulyos mellékhatasokat eredményez (A-szintl
evidencia). Ezért alkalmazasuk csak akkor javasolt, ha a 4. |épcsé szerinti terdpia ellenére

sulyosan kontrollalatlan marad az asthma, korlatozott aktivitas és gyakori exacerbaciok

mellett. Sulyos allergias asztmaban, ha a kontrollalé szerek egyéb kombinacibja (beleértve a
nagy dozisu inhalacios és per os szteroidot is) ellenére a kontroll nem érhetd el, az anti-IgE
— mint kiegészité terapia — javitja a kontrollt (B-szint(i evidencia).

Monitorozas és a kontroll fenntartasa

Ha a kontroll megvalésult, meg kell keresni azt a legalacsonyabb terapias lépcsét és a
legkevesebb gyogyszert tartalmazé terapias format, amellyel a kontroll még biztosithat6. A
korkép id6ben valtoz6 sulyossagat a gydgyszereléssel kévetni kell. A vizitek javasolt
gyakorisaga flgg a sulyossagtél, rendszerint az elsé vizit utan 1-3 hénappal, majd 3 havonta
javasolt. Exacerbaciok utan atmenetileg gyakrabban (D-szintl evidencia).

A gyogyszerelés csokkentése, ha az asthma kontrollalt. Lefelé a Iépcsén
A farmakoterapia redukciéjanak optimalis id6ézitésére, sorrendjére, doézisara kevés

gyakorlati tapasztalat van, tovabba a doéziscsOkkentés egyénre szabottan kell, hogy
térténjen. Bizonyos altalanos ajanlasok azonban megfogalmazhatok:
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-ha a kontrollt kozepes vagy nagy adagu ICS biztositotta, a napi dézis 50%-0s
csdkkentése megkisérelheté 3-havonta (B-szintl evidencia)

- ha a kontrollt kis adagu ICS biztositotta, megkisérelhetd a napi egyszeri adas (A-szintl
evidencia)

- ha a kontrollt ICS+LABA biztositotta:
- az ICS adagja 50%-kal csokkentheté a LABA dézisanak megtartasa mellett (B-
szintl evidencia)
- ha a kontroll fennmaradt, az ICS adagja a kis dozisig csdkkenthetd, ezt kdvetheti a
LABA leépitése (D-szintl evidencia)

- egyéb lehetéségek:
- a kombinacios kezelés csdkkentése napi egyszeri adagolasra
- a kombinacidbdl a LABA elhagyasa az ICS dézisanak megtartasa mellett (B-szinti
evidencia)

- ha a kontrollt ICS+nem LABA biztositotta, az ICS ddzisanak 50%-0s csodkkentése
javasolt kis doézisig, ezt kdvetheti a kombinald szer leépitése (D-szintl evidencia)

- a fenntart6 kontrollalé gyogyszerelés akkor sziintetheté meg, ha annak legkisebb
doézisa mellett a kontroll legalabb egy éve fennall (D-szint(i evidencia).

A gyogyszerelés novelése, ha a kontroll nem biztositott. Felfelé a Iépcson

A gyogyszeres kezelést a beteg allapotahoz kell igazitani:
- gyors hataskezdetii B,-agonista (SABA vagy LABA): ha 1-2 napon tul ismételten
szilkséges a hasznalata, a fenntartd gyulladascsdkkenté ddzisat emelni kell.
- ICS-ok: a napi dozis atmeneti megduplazasa hatastalan, ezért nem javasolt (A-szint(
evidencia). Az adag 4-szeresére emelése ekvivalens egy roévid per o0s
szteroidkezeléssel (A-szintl evidencia). A dézisemelést 7-14 napig fenn kell tartani.

- ICS+gyors és hosszu hatasu Br-agonista kombinacidja rohamoldasra és fenntarté

kezelésként: hatékony a kontroll fenntartdsdban, csékkenti a szisztémds szteroidot
és hospitalizaciét igényl6 exacerbaciok szamat.

Az exacerbacié altalanos kezelése a nagy adagu Bz-agonista és szisztémas szteroid iv.

vagy per os adva.
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Az exacerbacio (asthmas roham vagy akut asthma) fokozédé dyspnoe, kdhdgés, sipold

légzés, mellkasi feszllés, illetve e panaszok kombinacidja. Az exacerbacié6 az asthma

barmely sulyossagi fokozataban kialakulhat. A stlyossag megallapitasanak szempontjait

az 5. tablazat foglalja dssze.

5. tablazat: Az exacerbacio sulyossag szerinti osztalyozasanak szempontjai
Sulyossag

Klinikai
paraméter

Nehézlégzés

Beszéd
Eberség
Légzésszam
Légzési
segédizmok és
suprasternalis
behuzodas
Sipolas

Pulzus/perc

Pulzus
paradoxus

Hoérgtagito
utani PEF a
kivant vagy az

egyeéni legjobb
érték %-aban

PaOz

PaCOz

8302

nehézlégzés
jarasra,
képes fekldni
mondatok

izgatott lehet

emelkedett

altalaban nem

mérsékelt,
gyakran csak a
kilégzés végeén
<100

nincs
<10 Hgmm

normalis
altaldban nem
kell vizsgalni

< 45 Hgmm

> 95%

nehézlégzés
beszédre,
inkabb Ul
frazisok

altalaban
izgatott

emelkedett

altaldban igen

hangos

100-120

jelen lehet
10-25 Hgmm

60-80%

> 60 Hgmm

< 45 Hgmm

91-95%

nehézlégzés
nyugalomban,
elérehajol

szavak
altalaban izgatott

gyakran
> 30/perc

altaldban igen

altalaban hangos

> 120

gyakran
> 25 Hgmm

< 60% vagy

< 100 I/min vagy
a valasz tartama
<2h

< 60 Hgmm
cyanosis
lehetséges

> 45 Hgmm
legzési
elégtelenség
lehetséges

< 90%

it

aluszékony
vagy zavart

paradox
thoraco-
abdominalis
mozgas

sipolas hianya

bradycardia
hidnya jelzi a
légz8izmok
kifaradasat

* Szamos paraméter jelenléte (de nem feltétlentl az 6sszes) jelzi az exacerbacié osztalyat
Forras: 1. sz. hivatkozas 65. oldal, pdf. 81. oldal, 4.4-1. abra




Az asthma bronchiale diagnosztikaja és gyogyszeres kezelése felnéttkorban
Finanszirozasi protokoll-hattéranyag
OEP-EOSZEF

Az exacerbacio otthoni kezelése

Az enyhébb exacerbacio (a cslUcsaramlas 20%-nal kisebb csOkkenése), az éjszakai

felébredések, a fokozott SABA-igény otthoni koriilmények kézott kezelhet6. Ha az emelt
dozisu inhalaciés bronchodilatator els6é néhany adagja utan javulas all be, nem szikséges
akut intézményi ellatds, ugyanakkor az alapellatds orvosanak fellgyeletével szisztémas
szteroidkezelés szoba johet.

Horgtagito-kezelés:
- gyors hatasu inhalacios Br-agonista ismételt hasznalata (enyhe és kdzépsulyos
esetekben)
- ha a gyors hatésu inhalaciés B.-agonista hatasara a PEF eléri az elvart vagy az egyéni
legjobb érték 80%-at, a gyogyszeres kezelés fokozasara nincs sziikség
- elégtelen terapias valasz esetén siirgésségi intézményi ellatas indokolt.

Szteroidkezelés:
- oralis szteroid javasolt, kilonésen ha az exacerbacié a kontroll hianya esetén javasolt
kezelés ellenére 1ép fel
- ha a horgtagitd kezelésre a beteg nem reagal (folyamatos léguti szlkilet all fenn),
slirgésségi intézményi ellatas indokolt.

Az exacerbacio intézményi kezelése

A gyogyszeres kezelés f6 szempontjai:

- Oxigén: célérték SaO, = 90%, pulzoximetriaval javasolt titralni a dozist.

- Gyors hatasu inhalaciés B.-agonistak: szabalyos id6kdzdnként javasolt adni (A-
szintl evidencia). Alternativa a kezdeti folyamatos, majd intermittald, szikség
szerinti dozirozas. Az iv. bevitel rutinszer(i alkalmazasat evidencia nem tamasztja
ala.

- Adrenalin sc. vagy im.: anaphylaxiaban és angio6démdaban indikalt, egyébként az
exacerbacidban rutinszeriien nem javasolt a hasznalata.

- Ipratropium-bromid: (3,-agonistaval egyltt adva jobb a hérgtagité hatasa, mint kilén-
kilén adva (B-szintl evidencia). Teofillin adasat megel6zéen javasolt alkalmazni.

- Teofillin: hoérgtagité hatdsa kisebb, mint a B,-agonistaké. Sulyos exacerbacidban

kombinalészerként a haszna nincs bizonyitva.
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- Szisztémas szteroidok: a legenyhébb exacerbacioktdl eltekintve minden esetben
adanddk, kuléndsen, ha:
- a kezdeti gyors hatasu inhalacios B.-agonista nem hoz tartés javulast
- a mar megkezdett ordlis szteroidkezelés ellenére az exacerbacié kifejlédik
- a korabbi exacerbaciok soran sziikség volt oralis szteroid adasara.

- Inhalaciés szteroidok: az ordlis adagolassal azonos hatdsossaguak a relapszusok
kivédésében.

- Magnézium-szulfat: rutinszerlien nem javasolt, de hasznos lehet a 25-30%-0s FEV;-
értékl és a kezdeti terapiara nem reagal6d betegek esetében.

- Leukotrién-modifikatorok: jelenleg nem fogalmazhaté meg ajanlas.

- Szedativumok: szigortan kerllend6k az exacerbacio kezelése soran.

Az exacerbacié siirgésségi osztalyon/részlegen torténd ellatasdnak menetét az 1. dbra

foglalja 6ssze.
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1. abra: az exacerbacio siirgésseégi intézmeényi ellatasanak menete
Elsé vizsgalat:
- anamnézis, fizikalis vizsgalat, PEF vagy FEV1, Saoz, vérgaznalizis

Kezdé terapia:
- oxigén, cél: 8302290%
- gyors hatasu Bz-agonista folyamatosan 1 éran at

- szisztémas szteroid, ha nincs azonnali valasz, vagy nemrég kapott oralis szteroidot, vagy az epizéd sulyos
- a szedacio ellenjavallt

Ertékelés 1 6ra milva

- fizikalis vizsgalat, PEF, Sa0,, egyéb sziikséges vizsgalatok

|
| }

A kozépsulyos epizod kritériumai: A sulyos epizdd kritériumai:

- PEF az elvart / egyéni legjobb érték 60-80%-a - "majdnem fatalis” asthma rizik6ja az anamnézishen

- mérsékelt tiinetek, segédizmok hasznalata - PEF < elvart / egyéni legjobb érték 60%-a

Kezelés: - sulyos tiinetek nyugalomban, mellkasi behuzédas
: - a kezd6 terapiara nincs javulas

- oxigén

- inhalacios B,-agonista és anticholinerg szer 6ranként .

- oralis szteroid -oxigen )

- a kezelés folytatasa 1-3 6raig, ha van javulas - inhalacids B,-agonista és anticholinerg szer

- szisztémas szteroid

- magnézium iv.

—] l—‘

Ertékelés 1-2 6ra mulva

Kezelés:

! }

J6 valasz 1-2 6ran beliil: Részleges valasz 1-2 6ran beliil: Gyenge valasz 1-2 éran beliil:

- a valasz fennmarad 1 6ran tul is - "majdnem fatalis" asthma rizikéja - "majdnem fatalis" asthma rizikéja

- fizikalisan normalis statusz - enyhe-kdzépsulyos tiinetek - sulyos tiinetek, aluszékonysag, zavartsag
- PEF > 70% - PEF < 60% - PEF < 30%

- Sa0, > 90% - SaO2 nem javul -pCO, > 45 Hgmm

- pO, < 60 Hgmm

Felvétel siirgdsségi osztalyra / részlegre:

. Felvétel intenziv osztalyra / részlegre:
- oxigén §
- inhalécids B,-agonista + anticholinerg szer - oxigén

- szisztémas szteroid - inhalacios B,-agonista + anticholinerg szer

- magnézium iv. - szteroid iv.

- monitorozni: PEF, SaO,, pulzus - B,-agonista iv. mérlegelése

- teofillin iv. mérlegelése

- lehetéleg intubacié és mechanikus lélegeztetés

1

Rendszeres értékelés

l_l
\_l

Gyenge valasz (lasd fent):

A4
Javulas: a kérhazi emisszié kritériumai:

- PEF > elvért / egyéni legjobb érték 60%-a ceeed
- oralis / inhalaciés gyégyszerekkel a javulas fennmarad - intenziv osztalyos felvétel mérlegelése,
ha 6-12 é6ran beliil nincs javulas

- felvétel intenziv osztalyra / részlegre
Részleges valasz 6-12 6ran beliil (lasd fent):

Otthoni kezelés:

- inhalacids B,-agonista folytatasa

- oralis szteroid mérlegelése
- tovabbi inhalacios szer mérlegelése
- betegoktatas: gyogyszerszedés, terapias terv, kovetés

Forras: 1. sz. hivatkozas 67. oldal, pdf. 83. oldal, 4.4-2. abra
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IV.2 Az asthma bronchiale diagnosztikaja és gydégyszeres

kezelése az Egészségligyi Minisztérium szakmai iranyelve

alapjan

Az Egészségulgyi Minisztérium ,Az asztma diagnosztizalasarol, kezeléséerél és gondozasarol”
ciml szakmai iranyelve (2) alapjan az asthma bronchiale diagnosztikajanak és gyogyszeres
kezelésének alapvetd — a finanszirozasi protokoll szempontjabdél relevans — vonatkozasai a

kbvetkezékben foglalhatok dssze:
Iv.2.1 Az asthma bronchiale definicioja

Az asthma bronchiale a Iégutak kronikus gyulladasos megbetegedése. A gyulladas és a
kdvetkezményes léguti hiperreaktivitds hatédsara rendszeresen jelentkeznek sipolé l1égzéssel,
nehézlégzéssel, mellkasi feszlléssel, kdhdgéssel jard epizédok, amelyek leginkabb éjszaka
vagy kora reggel lépnek fel. A tlinetek hatterében kiterjedt, valtoz6 mértéki léguti sziikiilet
all, ami spontan vagy megfelelé farmakoterapia hatasara legtébbszor reverzibilis.

Iv.2.2 Az asthma diagnosztikaja
A diagnozis alapja a klinikum és a légzésfunkcios vizsgalat.

Igazolni kell:
- a léguti szlikilet miatti dyspnoés epizédokat
- a léguti szlikllet reverzibilis jellegét
- a differencial-diagnozis szempontjabél lehetséges korképek kizarhatésagat.

Tiinetek és anamnesztikus adatok

Jellemz6 tlinetek és anamnesztikus adatok:
- kbhdgés (szaraz vagy produktiv, gyakran éjszaka is)
- sipol6 légzés (féleg kilégzésben), mellkasi feszlilés
- nehézlégzés
- a tinetek éjszakai rosszabbodasa
- ekzema és rhinitis mint kisérébetegség
- a panaszokat sulyosbit6é provokalo tényezdk:
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- fizikai terhelés

- léguti virusfert6zés

- allergénexpozicio

- léguti irritdnsok

- gyogyszerek

- élelmiszer-adalékanyagok

- érzelmi tényez6k

- klimatikus faktorok

- az asthma familiaris halmoz6dasa

Az asthma kéhogéses formajaban a krénikus kohdgés gyakran az egyetlen tiinet. A PEF
variabilitasa vagy a BHR igazolasa diagnosztikus értéki. Krénikus kdhdgéssel jard tovabbi
korképek: ACE-inhibitorok okozta kéhoégés, GERD, postnasal drip, kronikus sinusitis,
hangszalag-diszfunkcid, eozinofil bronchitis.

A fizikai terhelés a legtobb betegnél hérgészikiletet valt ki, ritkdn kizarélagos okozodja is
lehet a tlineteknek. A fizikai terhelés indukalta asthma tipusos esetében a bronchus-
sz(ikulet a terhelés alatt vagy annak befejezése utan 5-10 perccel lép fel, de 30-45 percen
bellil spontan oldadik.

A léguti szikuletet a SABA oldani és megel6zni is képes. 8 perces szabadban térténd
futésra fellépd horgészikilet az asthma diagnoézisat megerésitheti.

Fizikalis vizsgalat

A belgyogyaszati fizikalis vizsgalat — a betegvizsgdlat részeként — minden esetben

elvégzendo.
Légzésfunkcids vizsgalatok
A vizsgalat célja:
- a léguti szikiilet fennallasanak és reverzibilitdsanak igazolasa

- normal tidéfunkcié esetén a bronchialis hiperreaktivitas vagy a csucsaramlas napi
variabilitasanak igazolasa.

Légzésfunkcids vizsgalat: reverzibilitasi proba
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A kiindulasi FEV;-értéket legaldbb 12%-kal meghaladé vagy legalabb 200 ml-es FEV;-
noévekedés esetén igazolhaté a reverzibilitas. A reverzibilitasi teszthez révid hatasu B.-
agonistat (SABA, salbutamol 200-400 pg) hasznalunk. A FEV,; meghatarozasa a SABA
belégzése elétt, majd utana 15-20 perccel térténik.

A reverzibilitas %-os értékének meghatarozasa:

(FEV,_horgtaqité utan — FEV, horgtaqité elétt) x 100
FEV, horgtagité elétt

3 mérésbdl a legjobb értéket kell figyelembe venni. A vizsgalat szenzitivitasa kicsi.

A léguti szlkulet kimutatdséra alkalmas a FEV/FVC meghatarozasa, ami normalis esetben
nagyobb, mint 0,75-0,80.

Légzésfunkcids vizsgalat: csiicsaramlas-monitorozas

Asthmaban 2-4 hetes vizsgalati id6szak soran a PEF 20%-nal nagyobb napi variabilitasa
jellemzé. A beteg kdvetése soran a stabil, j6l kontrollalt allapotban mért ,legjobb” PEF-
értékhez kell viszonyitani az aktualis PEF-értéket.

A PEF napi variabilitasanak szamitasahoz leggyakrabban alkalmazott médszer az esti és a
reggeli PEF érték (mindkettd a gyogyszerek alkalmazasa el6tt mérve) kilénbsége a napi

atlagos PEF érték aranyaban %-ban kifejezve.

Tovabbi médszer az egy hét soran mért legkisebb reggeli PEF-érték az idészak legjobb
PEF-értékének aranyaban %-ban kifejezve.

Légzésfunkcids vizsgalat: bronchialis hiperreaktivitas igazolasa

A panaszos, de aktudlisan obstrukciot nem mutato betegeknél a BHR igazolasa

diagnosztikus értékl lehet. A vizsgalathoz a provokalé anyag 20%-os FEV,-csokkenést
okozo koncentracidja (vagy dézisa) haszndlatos (PCy). A vizsgdlat szenzitiv, de kevéssé
specifikus.
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Asthmas panaszok megléte, de aktudlisan negativ spirometrias lelet esetén a
provokacio terheléssel torténhet. Nem sziikséges standardizalt médszer, szabad levegén 8
percig valo futas utan fellépd léguti obstrukcio (a terhelést kdvetéen 10-15 perccel 15%-nal
nagyobb FEV;-csdkkenés) asthmat igazolhat.

Az inhaléaciés vagy terheléses provokacios vizsgalat kizarélag normalis tlidéfunkcio

mellett végezhetd el. A tiidéfunkcié a — kortdl, nemtdl és testsulytdl fliggd — referencia-érték
legalabb 80%-os teljeslilésekor normalisnak tekinthetd.

Allergoldégiai diagnosztika

A vizsgalatok célja az allergén-specifikus IgE kimutatasa. Ha az anamnesztikus adatok
nem erdsitik meg a szébanforg6 allergén potencialis oki szerepét a tiinetek kivaltasaban,
akkor a pozitiv bérprébak és in vitro tesztek nem relevansak.

Az allergoldgiai diagnosztika modszerei:

- Korel6zmény felvétele:
- pozitiv csaladi allergias anamnézis atopia mellett szél
- szezonalis rhinoconjunctivitishez tarsulé 1égzési panaszok pollen-asthmara
utalnak
- perennedlis tlnetek: haziporatka, macska- és kutyaszér, penészgomba
- munkahelyhez ko6t6dé tlnetek: liszt, fapor, pamut, savak, lakkok, festékek,
illatszerek, dohanyfiist

- Borproéba (Prick-teszt):
-a rutin bdrpréba allergénjei: haziporatkak, toll, allati szdérdk, pollenek,
penészgombak

- In vitro specifikus IgE-meghatarozas (RAST és RAST-analég mddszerek):
- csak akkor indokoltak, ha a Prick-teszt nem végezhet6 el, megbizhatésaguk nem
jobb a bérprobanal

- Szérum 6ssz-IgE meghatarozas:
- az atopia kimutatasara diagnosztikus tesztként nem javasolt.
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Differencial-diagnozis

Az elkiilonité korisme szempontjabdl Iényeges korképek:
- hiperventillaciés szindréma, panikroham
- fels® léguti obstrukcié (daganatok, idegentest)
- hangszalag-diszfunkcié
- egyéb obstruktiv tidébetegségek (pl. COPD)
- kongesztiv szivbetegség
- tidéembolia
- tidéinfiltratum eosinophyliaval
- intersticidlis tidébetegségek
- gyogyszerek okozta kbhdgés (B-blokkolok, ACE-inhibitorok)
- gastrooesophagealis reflux.

Tovabbi kiegészité diagnosztikus vizsgalatok

- mellkas-RTG

- orrmellékireg-RTG

- rhinoscopia

- oesophagus-pH-mérés
- bronchoscopia

- echokardiografia

- tidd-szcintigrafia.
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Iv.2.3 Az asthma osztalyozasa

Sulyossag szerinti osztalyozas

6. tablazat: Az asthma sulyossag szerinti osztalyozasa a kezelés elétti klinikai jellemzék
alapjan
Intermittalé

Tunetek: ritkabban, mint hetente 1x

Rdévid exacerbéaciok

Ejszakai tlinetek: legfeljebb havonta 2x

FEV, vagy PEF = elvart érték 80%-a

FEV, vagy PEF variabilitas < 20%

Enyhe perzisztal6

Tlnetek: hetente t6bbszér, de nem minden nap

Az exacerbaciék kedvezétlenll hatnak a mindennapi tevékenységekre és az alvasra

Ejszakai tiinetek: havonta tdbb, mint 2x

FEV, vagy PEF = elvart érték 80%-a

FEV, vagy PEF variabilitas < 20-30%

Koézépsulyos perzisztalo

Tilnetek: minden nap
Az exacerbacidk kedvezétlenll hatnak a mindennapi tevékenységekre és az alvasra
Ejszakai tiinetek: hetente tdbbszor

Inhaldlt révid hatasu B.-agonista napi szinti hasznalata
FEV, vagy PEF az elvart érték 60-80%-a
FEV, vagy PEF variabilitas > 30%
Sulyos perzisztalo
Tilnetek: minden nap
Gyakori exacerbaciok
Gyakori éjszakai asthmas tlinetek
A fizikai aktivitas korlatozott
FEV, vagy PEF < elvart érték 60%-a

FEV, vagy PEF variabilitas > 30%
Forras: 2. sz. hivatkozas 11. oldal, 3.2.2.1. tablazat
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Kontrollfok szerinti osztalyozas

7. tablazat: Az asthma kontrollfok szerinti osztalyozasa

2 ai Kontrollalt Reszben kontrollalt
Besorolasi Toim ety e

. (az alabbiak y . .
mutatok mindegyike fennall) barme,lylk mut,ato
megléte esetén)

Nem kontrollalt

Nappali tiinetek nincs (hetente <2x)  hetente > 2x
Fizikai aktivitas
korlatozottsaga

Ejszakai tiinetek,
felébredések
Rohamoldo
hasznalata

nincs barmilyen mértéeka

a részben kontrollalt
nincs barmilyen gyakran asthma legaléabb
harom jellemzdjének
nincs (hetente <2x)  hetente > 2x fennallasa barmely
héten
az elvart érték vagy az
normalis ismert egyéni legjobb
erték 80%-a alatt

Exacerbacio nincs évente = 1x @ barmely héten = 1x ©

@ Barmilyen exacerbacio esetén felill kell vizsgalni a fenntarté kezelés megfeleléségét
®) Definici6 szerint barmely héten exacerbacio alakul ki, a beteg asztméaja nem kontrollalt
Forras: 2. sz. hivatkozas 12. oldal, 3.3.3.2. tablazat

Tudoéfunkcio
(PEF vagy FEV,)

A diagnézis feldllitasakor a kezd® terapia meghatarozasdban a sulyossag iranyad6. A
betegkdvetés soran azonban a fenntarté terapia beallitdsa a kontrollfok szerint térténik.

IV.2.4 Az asthma kezelésében hasznalt gyogyszerek

Az asthma kezelésének célja a klinikai kontroll elérése és fenntartasa. A terapiaban
alkalmazott gyégyszercsoportok az aldbbiakban foglalhatok éssze:
- A fenntarté terapia gyégyszerei (kontrollalé szerek):
- inhalaciés szteroidok
- leukotrién-antagonistak
- hosszu hatasu p2-agonistak
- hosszu hatasu teofillin
- anti-IgE
- szisztémas szteroidok
- egyéb gyulladascsotkkenték.
- Tineti gyégyszerek (rohamoldok):
- gyors hatasu 32-agonistak

- szisztémas szteroidok
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- anticholinerg szerek
- teofillin.

8. tablazat: Az asthma kezelésében hasznalt gyégyszerek és adagolasuk

fenoterol MDI 0,2 mg 1,6 mg/nap

salbutamol MDI 0,1 mg 1,2 mg/nap

terbutalin DPI 0,5mg 4,0 mg/nap

formoterol DPI, MDI 2x4,5-9 ug 54 pg/nap

Hosszu hatasu B.-agonista

salmeterol DPI, MDI 2x50 g 200 pg/nap
Maximalis napi dozis
(szérumszinttél fiigg)

Teofillin (nyujtott hatasu, per os) Atlagos napi dézis

teofillin x4 mg/kg gl_\;aSn;[nsgz/;arumszmt:

Anticholinerg szer Atlagos napi dézis Maximalis napi dozis

ipratropium bromid MDI 4x0,04 mg 0,32 mg/nap
Inhalacios szteroid (Id. a 9. tablazatban)
montelukast 1x10 mg per os
Szisztémas szteroid (lasd a 10. tablazatban)
Anti-IgE terapia
2-4 hetente adandé sc. injekcio, az adag a szérum 6ssz-IgE
szintjétdl és a beteg testsulyatol fligg
DPI (dry powder inhaler): porbelégzé (turbuhaler, rotadiszk)

MDI (metered dose inhaler): adagol6 aeroszol vivégazzal
Forras: 2. sz. hivatkozas 18. oldal, 4.1. tablazat

omalizumab

9. tablazat: Az inhalacids szteroidok becsiilt ekvivalens napi adagjai

. Alacsony napi dozis | Kozepes napi dézis | Magas napi dozis
Hat a
atoanyag (Mg) (Hg) (ng) @

b_eclomete,lson- 200-500 ~500-1000 >1000-2000
dipropionat

budesonid ® 200-400 >400-800 >800-1600
ciclesonid 80-160 >160-320 >320-1280
flunisolid 500-1000 >1000-2000 >2000

fluticason 100-250 >250-500 >500-1000
mometason-furoat®  200-400 >400-800 >800-1200
triamcinolon-acetonid = 400-1000 >1000-2000 >2000

@ A nagy napi dozisokat tartésan igénylé betegeket szakorvoshoz kell utalni a fenntart6
gyogyszerek alternativ kombinaciojanak beallitdsa céljabdl. A maximalis napi dézisok tartés

alkalmazasa a szisztémas mellékhatasok fokozott kockazataval jar.
®) Enyhe asthméas betegeknél napi egyszeri adagolas engedélyezett.

Forras: 2. sz. hivatkozas 15. oldal, 4.2.1.1. tablazat
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10. tablazat: Az asthma kezelésében hasznalt szisztémas szteroidok és adagolasuk

Szisztémas szteroid (metilprednizolon)

Sulyos perzisztalé asthmaban — ha a kontroll mas médon nem érhetd el — a nagy dozisu
ICS mellett folyamatos oralis fenntarté kezelés (a legkisebb szilikséges adag rendszerint 4-6
mg naponta vagy masnaponta reggel)

Per os szteroid I6késterapia kozepesen sulyos exacerbacio esetén: 1 mg/kg/nap 5-10
napon at, majd csékkenthetd, 10-15 nap utan elhagyhaté
Akut sulyos asthma (kérhazi kezelés indokolt): iv. 120-180 mg/nap (3-4 részletben) 48 éran
at, majd 60-80 mg/nap, amig a PEF eléri a beteg korabbi legjobb értékének 70%-at

Forras: 2. sz. hivatkozas 19. oldal, 4.1. tablazat

IV.2.4.1 A fenntarto terapia gyogyszerei

Inhalacids szteroidok

Enyhitik a tineteket, javitjak a tid6funkciét és az életminéséget, mérséklik a bronchialis
hiperreaktivitast és a léguti gyulladast, csdkkentik az exacerbaciok gyakorisagat és
sulyossagat, valamint a mortalitast. A betegséget nem gyogyitjak meg, igy az elhagyasuk a
legtdbb betegnél a tlinetek kitjulasat eredményezi. Kb. 400 pg/nap adagu budesonid (ill.
ekvivalens egyéb ICS) hatas- és mellékhatasprofilja optimalis, a dbzis emelése kevés
haszonnal jar, né azonban a mellékhatasok valészintsége. Ha a kontroll kis dézisu ICS-dal
nem érheté el, a doézisemelés helyett az ICS-ot mas megel6z6 szerrel javasolt
kombinalni. Silyos asthmasok nagy adagu ICS-ot igényelnek.

Az osteoporosis prevencioja céljabol sziikséges csonts(rliiség-vizsgalat javallatai:
- Napi 7,5 mg prednizolonnal ekvivalens per os szteroid szedése 6 honapnal tovabb
- Post-menopausaban 1évé néknél:
- napi 5 mg prednizolonnal ekvivalens per os szteroid szedése 3 hdnapnal tovabb
- nagy adagu ICS-terapia (>2 mg beclometason vagy ekvivalens egyéb ICS)
- Révid, de nagy adagu per os szteroidkezelés gyakori alkalmazasa.

Anti-leukotriének

Csokkentik a léguti gyulladast, az asthma tlneteit és az exacerbaciék szamat, javitjak a
tidéfunkciot. Enyhe krénikus asthmaban a kis adagu ICS alternativai Iehetnek.
Gyulladascsokkentd hatasuk kisebb, mint a kis doézisu ICS-nak. Kézepesen sulyos és
sulyos asthmaban szteroid-megtakarité hatasuk lehet, illetve az 1ICS-dal nem kontrollal




Az asthma bronchiale diagnosztikaja és gyogyszeres kezelése felnéttkorban
Finanszirozasi protokoll-hattéranyag
OEP-EOSZEF

esetekben a kontroll javuldsat eredményezheti. Az exacerbaciok megel6zésében az
ICS+LABA kombinacié hatékonyabb, mint az ICS+anti-leukotrién kombinacié (A-szintl

evidencia).

Hosszu-hatasu inhalalt B,-agonistak

Monoterapiaban nem hasznalhatok, mert gyulladascsdkkentd hatasuk nincs. Ha kdzepes
dézisu ICS monoterapia mellett nem all fenn a kontroll, az ICS dézisemelése helyett az

ICS+LABA kombinaci6 a javasolt terapia. A LABA-k protektiv hatastak terhelés indukéalta

asthmaban, hosszabb a hatastartamuk, mint a révid hatasu B.-agonistaknak. A salmeterol és
a formoterol hatastartama hasonl6, de a formoterol hatdsa gyorsan kialakul, igy alkalmas a
rohamoldasra és a prevencibjara egyarant. A LABA-k rendszeres alkalmazasa részleges
tolerancia kialakulasat eredményezheti.

Teofillin

Horgtagito, kis adagban enyhe gyulladascsdkkenté hatasu. A fenntarté kezelésben a nyujtott
hatasu teofillinek masodvonalbeli kombinaciés szerei az ICS-nak, az ICS+LABA
kombinacié hatékonyabb. A teofillin terapias szélessége kicsi, igy a mellékhatasok
gyakoriak, 20 mg/l szérumszint felett sulyosak lehetnek. A gyulladascsdkkenté hatas mar 10
mg/l szérumszint alatt kialakul, igy kis adag mellett csak panasz esetén szikséges a

szérumszint monitorozasa.

Anti-IgE

Sulyos perzisztalo allergias asthmaban jelent terapidas lehet6séget, ha nagy adagu
ICS+LABA mellett a kontroll nem all fenn, és gyakoriak a szisztémés szteroidkezelést igényld
exacerbaciok. Csokkenti a tlineteket, a SABA iranti igényt és az exacerbaciok gyakorisagat.

Szisztémas szteroidkezelés

Két hetes lokésterapianal hosszabb per os szteroidkezelés sulyos nem kontrollalt
esetekben lehet indokolt. A folyamatos ICS kezelés hatas- és mellékhatasprofilja
kedvezobb, mint a szisztémas kezelésé. A per os kezelés a legkisebb do6zisu, kontrollt még
biztosité metilprednizolonnal javasolt. A kontroll megitélésében a legjobb stabil allapotban
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észlelt tudéfunkcié a mérvado. A tartos szisztémas szteroidkezelésben részesild betegeknél
az osteoporosis profilaxisa javasolt.

Egyéb fenntarto kezelés

Metotrexat, ciclosporin, arany, troleandomycin, iv. immunglobulin nem javasoltak.
Allergén-specifikus immunterapia

Az allergén-specifikus immunterapia szerepe jelentéktelen. Olyan izolalt inhalativ allergén
okozta asztméaban johet szdba, ahol az allergén oki szerepe klinikailag is igazolt, az allergén
eliminaciéja nem oldhaté meg, és a szokasos gyogyszeres terapiaval a korkép nem
kontrollalhat6. Hatasa polivalens allergia esetén nem bizonyitott. Allergén injekci6 csak teljes
tinetmentesség és normalis tidéfunkcié mellett adhaté be.

IV.2.4.2 Tiineti szerek, rohamoldok

Gyors hatasu inhalalt B.-agonistak

Akut exacerbacioban rohamoldoként, valamint terhelés indukalta asthmaban preventiv

céllal valasztandé szerek. Hasznalatuk sziikség esetén javasolt, ha azonban erre névekvé
igény mutatkozik, az a kontroll romlasat és a fenntarté gyulladascsékkentd terapia
modositasanak szilkségességét jelzi. A hosszu hatasu formoterol hataskezdete is gyors, de
rohamoldoként csak fenntart6 ICS kezelés mellett hasznalhaté. A kardiovaszkularis
mellékhatasok dézisfliggbek, az ajanlott ddzisok esetén nem szamottevéek.

Szisztémas szteroidok

Sulyos exacerbaciéban csokkentik a tlnetek progresszidjat, az intenziv ellatds és a
hospitalizacio iranti igényt. Az ordlis terapia az intravénés kezeléssel azonos hatékonysagu.
Exacerbaciosoran adott per os I6késterapiaban a napi dozis 40-50 mg prednizolon vagy
metilprednizolon 5-10 napig. A panaszok enyhilése és a tid6funkcié normalizalodasa utan
ICS-védelemben a per os szteroid elhagyhaté.
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Anticholinerg szerek

Bronchospazmolitikus hatasa gyengébb, mint a B,-agonistaké. B,-agonistaval egyiitt adva
azonban javitja a tidéfunkciét és csbkkenti a hospitalizacié szikségességét. Fenntartd
kezelésre ipratropium bromid akkor ajanlott, ha a B.-agonistdk mellékhatasok miatt nem
adhatok. Erdemi mellékhatésa nincs.

Teofillin

A rovid hatasu teofillin-készitmények hatékonysagardl ellentmondasosak az adatok.
Megfeleld dbézisu inhalalt B.-agonistaval egyitt adva hoérgtagitd tébblethatasuk nem
igazolhat6. Hosszu hatasu teofillinnel végzett fenntartd kezelés esetén iv. teofillin adasa
csak a szérumszint ismeretében, illetve a szérumszint monitorozasa mellett lehetséges. A

terapias szint 10-15 mg/l kzotti értek.

IV.2.5 A gyogyszerbevitel modjai

A gyégyszerbevitel altalanos médja az inhalacios Ut. Erre a célra hasznalt eszk6zok tipusai:
- vivégazzal, tilnyomassal mikddé aeroszol-adagolok (MDI, metered dose inhaler)
- belégzéssel indithaté MDI-k
- szarazpor-belégzék (DPI, dry powder inhaler)
- vizes gyogyszeroldatot porlaszté eszkdzok (gépi porlasztok).

Az egyes eszk0zok kozott Iényeges eltérések vannak a technikai felépitésben és a
szemcsenagysag méreteloszlasaban. Gyogyszerbevitelre a 2-5 pupm  atmérgji
részecsketartomany a megfelel6. Ezek a szemcsék eljutnak a kishérgdkig (2 um) és kellé
mennyiségl hatdanyagot is képesek széllitani. A gydgyszer annal nagyobb aranyban jut le a
kislégutakba, minél nagyobb a finom részecskék aranya a gyégyszerkddben.

Az MDI-k hasznalatat neheziti, hogy a mikddtetésiket koordinalni kell a belégzéssel. Még
gondos oktatas utan is a betegek tobb, mint fele nem képes alkalmazni a helyes
belégzési technikat, igy a gyogyszernek akar 30-60%-a is a szajban és a garatban
csapodik le. A B,- agonistak esetén a szajbol, garatbdl felszivodd mennyiség végil a
keringéssel eljut a hérgékhdz. Az inhaléciés szteroidok esetén viszont csak a mély légutakig
lejutd mennyiség valt ki terapias hatas, tovabba a szajban és a garatban lecsap6do
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mennyiséget a beteg lenyeli, az enterdlisan felszivdédo frakcid pedig fokozza a szisztémas
mellékhatasok kockazatét.

Az MDI-k altal igényelt belégzési koordinacio kiiktatasara alkalmasak a belégzésre
aktivalodo eszkdzok, valamint az MDI-hez illesztheté toldalékok (spacerek). A toldalékok
tébbnyire egy légvételnyi térfogatiak, a belégzési koordinacié szikségességét szelepek
iktatjak ki.

A vivogazos eszkdzOk hajtogaza korabban a klorfluorokarbon (CFC) volt, amelyet
fokozatosan felvalt a hidrofluoroalkan (HFA). ICS-ok esetén a HFA-eszkdzok altal képzett
aeroszol kb. 60%-a a belélegezhetd tartomanyba esik, ami a CFC-eszkdzdkhdz képest
megduplazta a tlidébe ténylegesen lejutdé mennyiséget, amit Uj készitményre vald
atallitaskor figyelembe kell venni.

A szarazpor-belégz6kbdl a beteg forszirozott inspiracioval szivja ki a gyogyszert, igy
nem szikséges a belégzési koordinacio. A szaraz-por belégzdk tipusai:

- egyszeri dézisu eszk6zok

- tbbszdri dozisu eszkdzok

- rezervoar tipusu eszkdzok.

Az asthma kezelésére felnéttkorban a gépi porlasztok alkalmazasa csak igen ritkan
indokolt. Indikaciét az akut sulyos asthma koérhazi kezelése képez. Tovabba a gépi
porlasztoknak nincs elényuk a toldalékkal egyutt alkalmazott eszk6zokhéz képest.

1V.2.6 Az asthma gyogyszeres kezelése

Minden viziten tisztazni kell az alkalmazott kezelést, a beteg terapias fegyelmét és a
kontrollfokot. A kontrollfok szerinti osztalyozast a 7. tablazat mutatja be. Az adekvat
kezelés megvéalasztdsdhoz az aktudlis kontroll szint alapjan 5 |épcsére oszthatd a
farmakoterapia. Ha az alkalmazott terapiaval a kontroll nem volt elérhetd, a terapias
lépcson felfelé kell 1épni. Ha a kontroll legalabb harom hénapja fennall, a gyégyszerelés
redukalhato a kontrollt még biztosité legkisebb mennyiségre. Ha a kontroll részleges,
intenzivebb gyogyszeres kezelés indokolt dozisemeléssel vagy mas hatdsmechanizmusu
szer alkalmazasaval. A valasztasban a kezelés biztonsagossaga, a koltségek és a beteg
kontrollfokkal valé elégedettsége a meghatarozo.
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1. lépcso: tiinet esetén hasznalt rohamoldé

Az 1. lépcs6 csak akkor megfelel6, ha a tiinetek ritkan (nappali tiinet hetente legfeljebb
kétszer, éjszakai tlinet még ritkabban) jelentkeznek, enyhék és rovid ideig allnak fenn
(néhany o6ra). A panaszok kozott a beteg egyébként tiinetmentes, tiid6funkcidja normalis
€s éjszakai panasza nincs. Ha a tlinetek gyakoribbak és/vagy idénként romlanak, fenntarté
gyulladascstkkentd terapia beallitdsa is sziikséges (B-szintl evidencia). A legtébb betegnek
gyors hatasu inhalalt B,-agonista javasolt rohnamoldéként (A-szinti evidencia). Inhalaciés
anticholinerg szer akkor indokolt, ha a ,-agonista kontraindikalt.

Néhany esetben a terhelés indukalta bronchospazmus a tlinetek kizarélagos okozoja. Ha
a kontroll egyébként fennall, a terhelést megel6z6en vagy a tlinetek idején hasznalt gyors
hatasu inhalalt B.,-agonista (SABA vagy LABA) javasolt. A terhelésre fellépd
bronchospazmus azonban tébbnyire azt jelzi, hogy az asthma nem jél kontrollalt, ilyenkor
hatékonyabb fenntarté gyulladascsékkenté kezelés enyhitheti a fizikai terhelésre fellépd
tineteket. Az anti-leukotriéneknek és a kromonoknak lehet még preventiv hatasuk a
terhelés indukalta asthmaban (A-szintl evidencia).

2. lépcs6: rohamoldo és egy megel6z6 szer

Kis doézisu inhalacios szteroid a javasolt kezdé megel6z6 gyulladascs6kkenté szer
minden életkorban (A-szintl evidencia). Az ICS-ok ekvivalens dézisait a 9. tablazat
tartalmazza. Alternativ gyulladascsokkent6ként az anti-leukotriének valaszthatok (A
evidencia) abban az esetben, ha az ICS nem toleralhaté rekedtséget okoz, valamint ha

egyidejileg kronikus rhinitis is fennall (C-szintl evidencia). Elsé vonalbeli vagy kezd®

megel6zd gyulladascsdkkentd szerként egyéb készitmények nem javasoltak.

3. lIépcso: rohamoldo és egy vagy két megel6z6 szer

A 3. Iépcsén belll a javasolt elsévonalbeli terdpia a kis dézisu ICS+LABA (A-szint(
evidencia). Kombinacidban a kis adagu ICS éltaldban elég, dézisemelés akkor sziikséges,
ha a kontroll 3-4 honapos kezelés utan sem érhetd el (A-szintl evidencia). A kis adagu
ICS+LABA kombinaci6 alternativaja a kézepes vagy nagy adagu ICS. Tovabbi lehetéség a
kis adagu ICS anti-leukotriénnel kombinalva (A-szintl evidencia). Mérlegelheté a kis
adagu ICS hosszu hatasu teofillinnel valo kombinacioja is (B-szint(i evidencia).
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4. l1épcsé: rohamoldo és két vagy tobb megel6z6 szer

Az elsévonalbeli terdpia a kbzepes vagy nagy adagu ICS+LABA. A legtdbb betegnél a
kbézepes adagu ICS nagy adagra emelése kevés eredményt hoz (A-szintl evidencia). 3-6
hénapos terapias tesztben megkisérelheté nagy dézis alkalmazasa, ha a kontroll nem
biztosithatdé kdzepes adagu ICS+LABA kombinaciéval és/vagy egy harmadik megel6z6
szerrel (anti-leukotriénnel vagy hosszu hatasu teofillinnel) (B-szintl evidencia). Az anti-
leukotriének a kozepes és nagy adagu ICS-ot kiegészitve javitjadk a terapia
hatékonysagat (A-szintl evidencia), de kisebb mértékben, mint a LABA-kombinacidk (A-
szintl evidencia). Kombinalé szerként a hosszu hatasu teofillin lehet még alternativa kis
ddzisban (B-szintl evidencia).

5. lépcso6: rohamoldo és kiegészité gyulladascsokkentok

A mas fenntarté készitmények mellé per os adott szteroidok hatékonyak lehetnek (D-szint(
evidencia), de a tartés alkalmazasuk sulyos mellékhatasokat eredményez (A-szintl
evidencia). Ezért alkalmazasuk csak olyan sulyos esetekben javasolt, ahol a 4. |épcsé
szerinti terapia mellett is korlatozott a betegek aktivitasa és gyakoriak az exacerbaciok.
Sulyos allergias asztmaban, ha nagy dézisu ICS vagy per os szteroid ellenére a kontroll
nem érhet6 el, az anti-IgE — mint kiegészit6 terapia — javitja a kontrollt (A-szintl evidencia).

A kontroll fenntartasa

Ha a kontroll megvalésult, meg kell keresni azt a legkevesebb gyogyszert tartalmazo

terapias format, amellyel a kontroll még biztosithato. A korkép idében valtozé sulyossagat

a gyoégyszereléssel kovetni kell. A vizitek javasolt gyakorisaga flgg a sulyossagtol,
rendszerint az elsé vizit utan 1-3 honappal, majd 3 havonta javasolt. Exacerbaciok utan
atmenetileg gyakrabban (D-szint(i evidencia).
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A gyogyszerelés csokkentése, ha az asthma kontrollalt. Lefelé a Iépcsén

Ha az asthma legaldbb 3 hoénapja kontrollalt, megkisérelhetd a gyodgyszerelés
redukcioja:
-ha a kontrollt kozepes vagy nagy adagu ICS biztositotta, a napi dézis 50%-0s
csokkentése megkisérelhetd 3-havonta (B-szintl evidencia)
- ha a kontrollt kis adagu ICS biztositotta, megkisérelheté a napi egyszeri adas (A-szint(
evidencia)
- ha a kontrollt ICS+LABA biztositotta:
- az ICS adagja 50%-kal csokkentheté a LABA dézisdanak megtartasa mellett (B-
szintl evidencia)
- ha a kontroll fennmaradt, az ICS adagja a kis dozisig csdkkenthetd, ezt kbvetheti a
LABA leépitése (D-szintl evidencia)
- egyéb lehetéségek:
- a kombinéacios kezelés cstkkentése napi egyszeri adagolasra
- a kombinéciébdl a LABA elhagyasa az ICS dézisanak megtartasa mellett (B-szinti
evidencia)
- ha a kontrollt ICS+nem LABA biztositotta, az ICS ddzisanak 50%-0s csbkkentése
javasolt kis doézisig, ezt kdvetheti a kombinald szer leépitése (D-szintl evidencia)
- a fenntartd gyulladascsdkkentd gyodgyszerelés akkor sziintetheté meg, ha annak
legkisebb dézisa mellett a kontroll legalabb egy éve fenndll (D-szintl evidencia).

A gyogyszerelés novelése, ha a kontroll nem biztositott. Felfelé a Iépcson

A gyogyszeres kezelést a beteg allapotahoz kell igazitani:

- gyors hataskezdetii B.-agonista (SABA vagy LABA): ha 1-2 napon beliil ismételten
szilkséges a hasznalata, a fenntartd gyulladascsdkkenté ddzisat emelni kell.

- ICS-ok: a napi dozis atmeneti megduplazasa hatastalan, ezért nem javasolt (A-szint(
evidencia). Az adag 4-szeresére emelése 7-14 napon at ekvivalens lehet egy révid
per os szteroidkezeléssel.

- ICS+gyors és hosszu hatasu Br-agonista kombinaciéja rohamoldasra és fenntarté
kezelésként: hatékony a kontroll fenntartasaban, csdkkenti a szisztémds szteroidot
és hospitalizaciot igénylé exacerbaciok szamat.

Az exacerbacié altalanos kezelése a nagy adagu gyors hatasu B.-agonista és szisztémas
szteroid iv. vagy per os adva.
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11. tablazat: Az asthma kontrollszintjén alapulo kezelési stratégia
A kontroll szintje ] Terapias lépés

A kezelés fenntartdsa és a kontrollt biztositd
legalacsonyabb terapias lépcsd megtalalasa

Kontrollalt

csokkenteni

Megfontolni a kezelés fokozasat a kontroll

Részben kontrollalt S ,
észben kont elérése érdekében
Nem kontrollalt A kezelés fokozasa a kontroll eléréséig

Exacerbacio Exacerbacionak megfelelé kezelés

< csokkenteni fokozni >

"iléposs | 2.lepcso | G.lépos5 | 4.léposs | 5.lépcss

Szlkség szerint gyors hatasu (,-agonista

Egyet Egyet Eggyel vagy Eggyel vagy

29, I Rl \ tobbel mindkettovel
kivalasztani kivalasztani Kiegésziteni kiegésziteni

Ordlis
Kis dozisu Kis dézisu Kbézepes/nagy kortikoszteroid

A fenntarto6 ICS ICS+LABA dézist ICS+LABA  (a legkisebb
gyogyszerekre dézisban)
vonatkozé

lehetdségek | [ TRA * fozepesa®y  LTRA* Anti-IgE kezelés

Kis dézisu
ICS+LTRA
Kis dézisu
ICS+Teofillin SR
* receptor-antagonista vagy szintézis-gatlo
ICS: inhalacios kortikoszteroid
LABA: hosszu hatasu B.-agonista
LTRA: leukotrién-antagonista
Teofillin SR: hosszu hatasu teofillin

Forras: 2. sz. hivatkozas 28. oldal, 5.3.2.1. abra

Teofillin SR

Az alternativ rohamoldok kozé tartoznak még: inhalacios anticholinerg szerek, egyes
hosszu hatasu B.-agonistak és a rovid hatasu teofillin. A B,-agonistak rendszeres
hasznalata egyidejileg alkalmazott fenntarté ICS-kezelés mellett ajanlott.
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1Iv.2.7 Az exacerbacio gyogyszeres kezelése

Az exacerbdcié (asthmas roham vagy akut asthma) fokozédoé dyspnoe, kéhdgés, sipold
légzés, mellkasi feszllés, illetve e panaszok kombinacidja. Az exacerbacié6 az asthma

barmely sulyossagi fokozataban kialakulhat.

A leggyakoribb kivalto okok:
- léguti virusinfekcio
- nagy allergén-expozicio
- fizikai terhelés
- aspecifikus léguti irritansok
- egyes gyogyszerek (B-blokkolok, nem-szteroid gyulladasgatlok).

Az exacerbacié kezelésének célja a léguti szikiilet enyhitése, a hypoxaemia
megsziintetése és a tovabbi exacerbaciok kivédése.

Az exacerbacio sulyossaganak megitélése

Az enyhe exacerbacio kezelheté otthon. A kézépsulyos allapotromlas, amennyiben az
alkalmazott terapia ellenére par 6ran belil nem javul, hospitalizaciét igényel. A sulyos
exacerbacié azonnali kérhazi felvételt indokolt. A sulyossag megitélésének szempontjait a
12. tablazat foglalja 6ssze, ugyanakkor a pulzus paradoxus mérése Ujabban mar nem
ajanlott, mivel nem szolgal tovabbi érdemi informacidval.




12. tablazat: Az exacerbacio sulyossag szerinti osztalyozasanak szempontjai

Klinikai
paraméter

Nehézlégzés

A beteg
testhelyzete

Beszéd

Eberség

Légzésszam
Belégzési

segédizmok
hasznalata

Sipolas

Pulzusszam
(percenként)

Pulzus
paradoxus

enyhe

képes fekvé
helyzetben
maradni

folyamatos

mérsékelt
izgatottsag
nétt

mérsékelt,
gyakran csak a
kilégzés végén

<100
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Sulyossag

kb6zépsulyos
al
szaggatott

izgatottsag

nétt

igen

hangos

100-120

lehet, 10-25
Hgmm

sulyos

elérehajolva,
kezével
kitamaszkodva 0l

szavak

nyugtalansag,
izgatottsag

> 30/perc

igen

hangos

> 120

jellemzé, > 25
Hgmm
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fenyeget6
légzésleallas

aluszékonysag,
zavartsag

paradox
thoraco-
abdominalis
mozgas

,néma tids”

bradycardia

hianya a
légz&izmok
kifaradasanak
jele

Csucsaramlas
(PEF) a kivant
érték vagy az
egyeéni legjobb
érték %-aban
P302

< 60% vagy

60-80% <100 Vmin

normal > 60 Hgmm
PaCO, < 40 Hgmm < 40 Hgmm

Sa0, > 95% 91-95%
Forras: 2. sz. hivatkozas 34. oldal, 7.1. tablazat

< 60 Hgmm
> 40 Hgmm
< 90%

Az exacerbacio otthoni kezelése

Az enyhe és a megkezdett szisztémas szteroidra jol reagalé koézepesen sulyos
exacerbacio kezelhetd otthon. Az enyhe exacerbaci6 SABA mellett javul, és a fenntarté
ICS adagjanak 7-10 napig tarté megemelésére altalaban rendezédik. A k6zepesen sulyos
esetben per os szteroid javasolt. A legbiztosabb médja a szteroidkezelés idében valb
elkezdésének, ha a beteg maga dont a kdra meginditasarél. A per os szteroidkezelés
megindithato, ha:

- az inhalaciés SABA nem szlnteti a fulladast




Az asthma bronchiale diagnosztikaja és gydgyszeres kezelése felnéttkorban
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- areggeli dyspnoe elhuzédik és napkdzben sem oldédik

- a panaszok fokozatosan romlanak

- Ugyeletes orvos igénybevételére van szilkség
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- a PEF romlik és a horgtagitdé pumpa hasznalata ellenére is az egyéni legjobb érték 50-

80%-a k6z6tt mozog.

Az indokolatlanul megkezdett szteroidkezelés kockazata sokkal alacsonyabb, mint az

indokolt terapia késoén térténé megkezdése. A kbzepesen sulyos exacerbacidban a per os

szteroidkdra idétartama 10-15 nap, az elsé 4-5 nap soran a kivant napi dozis 0,5-1,0 mg/ttkg

metilprednizolon napi 3-4 részletben, majd az adag a javulastél fliggéen cstkkenthetd.

13. tablazat: Az exacerbacio otthoni kezelése

Ajanlott kezelés

Kézi aeroszol- vagy szarazpor-adagolébdl 2-4 inhalacié (200-400 pg) salbutamol, terbutalin
vagy 100-200 ug fenoterol, amely 20 percenként max. haromszor ismételheté

A roham oldédik
(enyhe exacerbacio)

A fulladas és sipolas
megszint. A PEF eléri
a ref. vagy az egyéni
legjobb érték 80%-at.

- 100-200 ug SABA
inhalacioja 4-6
6ranként min. 24-28
oran at

- ICS-dal kezelt beteg
napi dozisat a
kétszeresére emelni
7-10 napig

Részleges javulas
(mérsékelten sulyos exacerbacio)

Enyhlé, de tovabbra is fenndlld

nehézlégzés és sipoléds. A PEF a
ref. vagy az egyéni legjobb érték
50%-a feletti.

Tovabbi teendék

- metilprednizolon 40 mg iv. vagy
per os (majd napi 1 mg/ttkg per
os 3-4 részletben) kezelés
folytatasa

- inhalaciés B-agonista-kezelés
folytatasa

- konzultacié a kezeléorvossal a
per os szteroidkura adagjarél és
idétartamardl

Forras: 2. sz. hivatkozas 35. oldal, 7.2. tablazat

Az akut sulyos asthma koérhazi kezelése

Az akut sulyos asthma f6 kockazati tényezoi:

- nehezen kezelhet6 asthma:

- tartésan a 4. sulyossagi lépcsé

Lényeges javulas nincs
(sulyos exacerbacio)

Sulyos nehézlégzés, hangos
sipolas, a PEF a ref. vagy az
egyéni legjobb érték 50%-a
alatti.

- metilprednizolon 40-80 mg
iv., valamint salbutamol
vagy terbutalin 200-400 pg
inhalaciéja, majd a beteg
beszallitasa intenziv
légzésterapiara felkésziilt
intézetbe

- ,csaknem fatalis” epizdéd az anamnézisben (hirtelen kezdet, reanimacio)

- gyakori hospitalizacio, intenziv ellatas a kérelé6zményben
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- megfelel6 terapia ellenére tartésan sulyos léguti szlkilet (FEV < 60%)
- serdulékor

- rosszul kezelt asthma (a sulyossag téves megitélése miatti elégtelen kezelés)

- atopia (anaphylaxia veszélye)

- pszichés tényez8k (rossz compliance, B-agonista-tuladagolas, szteroidelvonas, a
tinetek helytelen felmérése).

Kezd6 terapia:

- gépi porlasztébdl inhalalt B.-agonista: salbutamol-oldat (0,5%-0s)
- egyszeri dézis: 0,5-1,0 ml (2,5-5 mg)
- napi dézis: 2-3 x 0,5-1,0 ml)

- oxigén: a szaturacio 90% folé emelése a cél

- szteroid:
- 120-180 mg/nap 3-4 részletben 48 éran at
- 60-80 mg/nap, amig a PEF eléri a kivant vagy az egyéni legjobb érték 70%-at.

Ha a kezdé terapia nem hoz javulast, mérlegelendé:

- terbutalin vagy adrenalin sc. 0,2-0,3 mg

- ha el6zetesen nem volt teofillin-kezelés:
- aminofillin iv. 5 mg/ttkg 30 perces cseppinfuziéban telité dézisként
- aminofillin iv. 0,2-0,4 mg/kg/h fenntarté dézisként

- gépi porlasztébdl ipratropium-bromid 0,25-0,5 mg (1-2 ml, 2-3 ml fiz. s6oldatban), a B.-
agonistaval keverhet6

- magnézium-szulfat iv. 2 g 20 perces cseppinfuzidban

- gépi lélegeztetés intenziv osztalyon.

A kezelésben ellenjavallt:
- szedativumok
- mukolitikumok
- fizikoterapia
- nagy volumennel val6 hidréléas
- pneumonia vagy sinusitis hidnyaban antibiotikumok
- PEF mérése.
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A slirg8s intubacio és lélegeztetés indikacioi:

- fenyeget6 apnoe
- tudatzavar

- vérgazanalizis szerint hypercapnia vagy acidozis (pH < 7,3).

Az intubacio és lélegeztetés tovabbi indikacioi:
- 24-6ras korhazi kezelés mellett a dyspnoe nem enyhil
- a hypocapnia ,normalizalodik”
- zavartsag vagy aluszékonysag
- légz6izomzat kifaradasanak jelei.
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V Betegszam, éves varhato koltségvetési kiadas

V.1 Az asthma bronchiale hazai el6fordulasa

Standardizalt médszerekkel végzett vizsgalatokban az asthma bronchiale gyakorisagat a
gyermek és felnétt populacioban 1-18%-nak talaltak, tehat a prevalencia szérasa
meglehetésen nagy. Eurépa orszagaiban az atlagos prevalencia 5-10% koérdl alakul. A
magyar pulmonoldgiai szakellaté rendszerben nyilvantartott — szakorvos altal diagnosztizalt —
feln6tt betegek szama 2006-ban 209 103 volt, ami kb. 2 %-0s prevalenciat jelent.
Osszességében megallapithatd, hogy a hazai prevalencia-adatok korreldlnak az eurépai
adatokkal. Az utébbi 5 év soran évente mintegy 10-18 ezer uj beteget diagnosztizaltak. (2)

V.2 Az asthma bronchiale eléfordulasa és kezelésének
finanszirozasi vonzata az OEP adatai alapjan

Az egészsegbiztositonak — értelemszeriien — azon szemeélyekrél van informécidja, akik TB-
finanszirozott vagy TB-tamogatott ellatast vettek igénybe, és ezen ellatasokrél az OEP-hez
a vonatkozé adat beérkezett. llyen modon tehat az OEP konkrétan azon asthmas betegekrol
rendelkezik adatokkal, akik gyégyszert, gyégyaszati segédeszkdzt valtottak ki, vagy jaré-,
illetve fekvébeteg-ellatd intézményben vettek igénybe egészségligyi szolgaltatast.

A relevans BNO-kédok asthma vonatkozasaban:
J4500 Foékeént allergias asthma
J4510 Nem-allergids asthma
J4580 Kevert asthma
J4590 Asthma, k.m.n.
J46HO  Status asthmaticus

Az aktiv fekvobeteg-szakellatasban részesilt asthmas (BNO: J45xx és J46HO) betegek
szamat és a kezelésikre forditott finanszirozasi 6sszeget a 14. tadblazat mutatja be az
ellatasukban relevans szakmak és BNO szerinti bontasban.
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14. tablazat: Az asthmas (BNO: J45xx és J46H0) betegek aktiv fekvobeteg-szakellatasanak
finanszirozasi adatai a relevans szakmak és BNO szerinti bontasban, 2006-2010.

BNO: J45xx
szakma 2006 2007 2008 2009 2010 2006 2007 2008 2009 2010
belgy6gyaszat 534 232 200 133 156 65.0 30.8 242 155 187
belgydgyaszati matrix 188 104 88 90 108 258 144 129 113 111
intenziv betegellatas 69 59 47 41 32 15.2 165 185 122 104
slirgésségi betegellatas 73 253 249 211 221 2.1 9.7 9.1 74 841
tidégydgyaszat 4082 1807 1642 1621 1510 569.8 299.4 276.7 285.3 247.2
OSSZESEN 677.9 370.8 341.4 331.7 295.5

BNO: J46HO Finanszirozasi 6sszeg (millio Ft)

szakma 2006 2007 2008 2009 2010 2006 2007 2008 2009 2010
belgydgyaszat 24 19 12 5 5 33 36 20 0.7 05
belgydgyaszati matrix 25 23 4 11 12 3.8 441 06 21 1.9
intenziv betegellatas 43 47 37 33 25/ 13.3 204 137 223 154
slirgésségi betegellatas 60 53 62 44 26 2.1 1.8 2.2 1.4 0.9
tidégydgyaszat 155 60 52 47 26 248 7.6 77 74 42
OSSZESEN 473 374 26.2 340 23.0

woosszesen s ane 2 367 3697 3105

Forras: OEP Adattarhaz

A kronikus fekvébeteg-szakellatasban részesilt asthmas (BNO: J45xx) betegek szamat
és a kezelésikre forditott finanszirozasi 6sszeget a 15. tablazat mutatja be az ellatadsukban

relevans szakmak és kronikus ellatasi formak szerinti bontasban.

15. tablazat: Az asthmas (BNO: J45xx) betegek kronikus fekvobeteg-szakellatasanak
finanszirozasi adatai a relevans szakmak és kronikus ellatasi formak szerinti bontasban, 2006-
2010.

J45xx, kronikus fekvéo Finanszirozasi 6sszeg (millid Ft)

szakma 2006 2007 2008 2009 2010 2006 2007 2008 2009 2010
belgydgyaszat 28 25 56 64 80 34 27 49 7.8 83
tidégyogyaszat 166 750 937 1117 1140 18.6 66.5 92.3 109.4 122.6
OSSZESEN 220 69.2 97.2 117.2 130.9

szakma 2006 2007 2008 2009 2010 2006 2007 2008 2009 2010
belgydgyaszat 560 506 521 394 371 59.0 47.7 57.7 421 39.0
tidégyogyaszat 2484 2252 1943 1855 1744 325.2 288.6 306.4 331.3 269.9
OSSZESEN 384.2 336.3  364.0 373.4 308.9

MINDOSSZESEN ~_____________|406.1/4055] 46134906 430.9

Forras: OEP Adattarhaz

A jarobeteg-szakellatason belll kiilon is elemzett beavatkozasok OENO-kodjai:

17010 Epicutan allergia préba
17102 Spirometria
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A laboratoériumi vizsgalatok kozil elemzett beavatkozasok OENO-kodjai:

2678C IgE meghatarozasa
2678E  Allergén specifikus IgE meghatarozésa

A jarébeteg-szakellatasban részesilt asthmas (BNO: J45xx és J46HO0) betegek szamat és
a kezelésukre forditott finanszirozasi 6sszeget a 16. tablazat mutatja be BNO szerinti
bontéasban.

16. tablazat: Az asthmas (BNO: J45xx és J46HO0) betegek jarobeteg-szakellatasanak
finanszirozasi adatai BNO szerinti bontasban, 2006-2010.

e pegsaam | Finansaiosseibsszeo (i F)_
BNO 2006 2007 2008 2009 2010 2006 2007 2008 2009 @ 2010

J45xx 148 104 145191 150475 155857 158 101 727.1 748.8 932.5 1035.7 953.9

J46H0 144 211 148 94 114 0.5 0.7 0.7 0.4 0.6

OSSZESEN 727.5 749.4 933.2 1036.1 954.5
Forras: OEP Adattarhaz

A jarobeteg-szakellatason beliil kiilén — annak részeként — is vizsgalt beavatkozasokban
(OENO: 17010 és 17102) részesllt asthmas (BNO: J45xx és J46HO0) betegek szamat és a
finanszirozasi 6sszeget a 17. tablazat mutatja be.

17. tablazat: A jarébeteg-szakellatason beliil az asthmas (BNO: J45xx és J46H0) betegek 17102
és 17010 OENO-kodu beavatkozasainak finanszirozasi adatai, 2006-2010.

Betegszam Finanszirozasi 6sszeg (millié Ft)
OENO 2006 2007 2008 2009 2010 2006 2007 2008 2009 2010
17102 100133 110278 120739 124 059 125219 462.5 550.5 724.3 803.8 739.6

17010 3544 3 646 3478 2209 2192 24.8 27.7 29.8 18.7 17.4
Forras: OEP Adattarhaz

Az elemzett laboratoriumi vizsgalatokban (OENO: 2678C és 2678E) részesiilt asthmas
(BNO: J45xx és J46H0) betegek szamat és a vizsgalatukra forditott finanszirozasi 6sszeget
a 18. téblazat mutatja be.

18. tablazat: Az asthmas (BNO: J45xx és J46H0) betegek 2678C és 2678E OENO-kodu
laboratoriumi beavatkozasainak finanszirozasi adatai, 2006-2010.

Betegszam Finanszirozasi 6sszeg (millio Ft)
OENO 2006 2007 2008 2009 2010 | 2006 2007 2008 2009 2010
2678C 2915 2015 2314 2 506 2372 416 320 353 425 336
2678E 4 650 3137 3784 3755 3379 954 64.1 76.1 829 67.1
OSSZESEN 137.0 96.1 1114 1254 100.8
Forras: OEP Adattarhaz
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Az jarébeteg-szakellatas és a vizsgalt laboratériumi beavatkozasok (OENO: 2678C és
2678E) formajaban az asthmas betegek ellatasara egylttesen forditott finanszirozasi

Osszegeket a 19. tédblazat mutatja be.

19. tablazat: Az asthmas (BNO: J45xx és J46HO0) betegek jarobeteg-szakellatasara, valamint
2678C és 2678E OENO-kddu laboratoriumi beavatkozasaira egyiittesen forditott finanszirozasi
0sszeg, 2006-2010.

Finanszirozasi 6sszeg (millié Ft)
2006 2007 2008 2009 2010

864.5 845.5 1044.6 1161.5 1 055.2
Forras: OEP Adattarhaz

Az asthmaban relevans gyogyaszati segédeszk6zok csoportjainak ISO-kodjai:

0403060303 Ultrahangos inhalatorok
0403060603 Kompresszoros inhalatorok

Az asthmas (BNO: J45xx és J46HO) betegek gyogyaszati segédeszkozeire forditott
tamogatési 6sszeget a 20. tablazat mutatja be ISO-csoportok szerinti bontasban.

20. tablazat: Az asthmas (BNO: J45xx és J46H0) betegek gyogyaszati segédeszkozeire forditott
tamogatasi 6sszeg ISO-csoportok szerinti bontasban, 2006-2010.

Tamogatasi 6sszeg (millio Ft)
ISO-csoport 2006 2007 2008 2009
0403060303 10.05 6.42 3.09 1.87
0403060603 31.13 25.21 38.46 32.97
OSSZESEN 41.18 31.63 41.55 34.84
Forras: OEP Adattarhaz

Az asthma gyogyszeres koltségeinek elemzésében vizsgalt gydgyszercsoportok:
Anti-immunglobulin-E (AIGE)
Leukotrién-antagonistak (LTRA)
Inhalacios kortikoszteroidok (ICS)
Hosszu hatasu B.-agonistak (LABA)
LABA+ICS kombinacids készitmények (LABA+ICS)
Hosszu hatasu muszkarinerg antagonistak (LAMA)
Rovid hatasu B,-agonistak (SABA)
SABA+SAMA kombinacids készitmények (SABA+SAMA)
Roévid hatasi muszkarinerg antagonistak (SAMA)
Szisztémas kortikoszteroidok (SCS)
Xantin-szarmezékok (xantinok)
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A szisztémas kortikoszteroidok csoportjan belll a szakmai irdnyelvekben is szerepld
prednizolont és metilprednizolont vizsgaltuk.

Az asthmas (BNO: J45xx és J46H0) betegek gyogyszeres kezelésének tamogatasi adatait
a 21. tdblazat mutatja be gyogyszercsoportok szerinti bontasban.

21. tablazat: Az asthmas (BNO: J45xx és J46H0) betegek gyogyszeres kezelésének tamogatasi
adatai gydgyszercsoportok szerinti bontasban, 2006-2010.

gysz.csop. 2006 2007 2008 2009 2010 2006 2007 2008 2009 2010
AIGE 0 18 85 112 164 0.0 22.7 148.8 258.2 383.5
LTRA 60 3531 13445 16840 19478 1.4 56.1 4505 561.5 701.5
ICS 51809 47943 43443 40550 37821 846.0 697.2 673.6 661.4 636.2
LABA 21886 16127 9660 7808 6610 478.7 325.0 221.0 186.6 160.3
LABA+ICS 70754 72402 78497 84887 90279 3491.5 3973.4 4354.3 4686.1 4940.9
LAMA 13165 13899 13926 14380 14255 6626 777.0 797.8 830.1 831.9
SABA 63398 64 385 64791 66305 67972 199.3 165.7 1771 179.4 1827
SABA+SAMA 20699 21104 20651 21234 20569 2106 188.2 203.0 200.5 1854
SAMA 8456 7103 6660 5830 5083 24.9 18.7 29.0 27.5 23.5
SCS 17549 16132 15653 14491 15089 37.4 28.2 26.1 26.6 27.9
xantinok 39388 38282 36993 36566 35959 231.1 174.9 149.7 146.6 139.9
OSSZESEN 6 183.5 6427.1 7230.9 7764.3 8213.7
Forras: OEP Adattarhaz

A gyogyszeres kezelésre forditott tamogatasi 0sszeg gyogyszercsoportok szerinti

megoszlasat a 22. tadblazat mutatja be.

22. tablazat: Az asthmas (BNO: J45xx és J46H0) betegek gyogyszeres kezelésére forditott
tamogatasi 6sszeg gyogyszercsoportok szerinti megoszlasa, 2006-2010.

Tamogatasi 6sszeg aranya (%)

gyogyszercsoport 2006 2007 2008 2009
AIGE 0.0 0.4 2.1

LTRA 0.0 0.9 6.2

ICS 13.7 10.8 9.3

LABA 7.7 5.1 3.1
LABA+ICS 56.5 61.8 60.2

LAMA 10.7 12.1 11.0

SABA 3.2 2.6 2.4
SABA+SAMA 3.4 2.9 2.8

SAMA 0.4 0.3 0.4

SCS 0.6 0.4 0.4

xantinok 3.7 2.7 2.1
OSSZESEN
Forras: OEP Adattarhaz
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Az eddigiekben bemutatott betegszamok és koéliségek egészségbiztositasi szempontbodl
jellemzik az asthméas betegkdr nagysagat és ellatasanak Egészségbiztositasi Alapra
gyakorolt hatasat. Ha az aktiv és kronikus fekvébeteg-szakellatasra, a jarGbeteg-
szakellatasra, a gyogyaszati segédeszk6zOkre és a gyogyszerekre forditott finanszirozast,
illetve tamogatast 6sszegezziik, a 23. tdblazatban szerepld értékeket kapjuk.

23. tablazat: Az asthmas betegek ellatasanak koltségei ellatasi formak szerinti bontasban,
2006-2010.

e aeten ssszeg miisry)
ellatasi forma 2006 2007 2008 2009 2010

aktiv fekvo 7251 408.2 367.6 365.7 318.5

krénikus fekvé 406.1 405.5 461.3 490.6 439.9

jaré 864.5 845.5 1 044.6 1161.5 1 055.2

GySE 41.2 31.6 41.6 34.8 15.4

gyogyszer 6 183.5 64271 7 230.9 7 764.3 8213.7

OSSZESEN 8 220.4 8117.9 9 146.0 9816.9 10 042.7
Forras: OEP Adattarhaz

Az asthmas betegek ellatasara forditott koltségek ellatasi formak szerinti megoszlasat a

24. tablazat mutatja be.

24. tablazat: Az asthmas betegek ellatasara forditott koltségek ellatasi formak szerinti
megoszlasa, 2006-2010.

ellatasi forma 2006 2007 2008 2009 2010
aktiv fekvé (%) 8.8 5.0 4.0 3.7 3.2
kronikus fekvé (%) 4.9 5.0 5.0 5.0 4.4
jard (%) 10.4 11.4 11.8
GySE (%) 0.5 0.4 0.5 0.4 0.2
gyogyszer (%) 79.2 79.1 79.1
OSSZESEN 100.0 100.0 100.0
Forras: OEP Adattarhaz

A bemutatott adatok alapjan az alabbi Iényeges megallapitasok tehetdk:
- Az ellatasban a hangsuly fokozatosan athelyezédik a fekvébeteg-ellatasrol a jardbeteg-
ellatéasra.
- A kéltségek legnagyobb része a gydgyszerekre és a jardbeteg-ellatasra forditddik.
- A LABA, ICS és LABA+ICS gyogyszerek korében atrendezédés figyelheté meg a

monokomponensek fel6l a kombinacios készitmények felé.
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A bemutatott adatok alapjan az alabbi Iényeges problémak tarhatok fel:

- A spirometriaval (17102) vizsgalt betegek szama messze elmarad a jarébeteg-
szakellatdsban megjelent betegek szamatél. Ez annyit jelent, hogy adott évben nem
részesll minden kezelt beteg legalabb egyszer spirometrias vizsgalatban.

- Allergén-specifikus IgE-meghatarozast (2678E) tobb betegen végeznek, mint
epicutan prébat (17010). Ugyanakkor az el6ébbi vizsgalat csak akkor indokolt, ha
az epicutan préba ellenjavallt vagy nem végezhetd el. Valészinltlen, hogy az
epicutan préba — az allergén-specifikus IgE-meghatarozashoz képest — ilyen nagy
aranyban lenne kontraindikalt vagy elvégezhetetlen.

- IgE-meghatarozast (2678C) hasonl6 szamu betegen végeznek, mint epicutan probat
(17010). Ugyanakkor a szakmai iranyelvek szerint az IgE-meghatarozas nem
javasolt médszer.

- LAMA-készitményekkel jelentés szamu asthmas beteget kezelnek - a
kovetkezményes  koltségvonzattal egyitt — annak ellenére, hogy e
gybgyszercsoportnak sem tdrzskényvi indikaciéja, sem emelt vagy kiemelt
tamogatasa nincs asthmaban. Az asthma és COPD egyuttes fenndllasa — mint
lehetséges indikacié — esetén a COPD kell, hogy a feliras alapjat képezze.

- Az anti-IgE és a leukotrién-antagonista gyogyszerekkel kezelt betegek szama és a
tdmogatasi 6sszeg igen erbételjesen emelkedik.
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VI A finanszirozasi protokoll algoritmusa

VI.1 Az ellatas igénybevételének jelenlegi rendje

A biztositott az ellatast az egyébként iranyad6 altalanos szabalyok szerint veheti igénybe,
azaz az alapellatdsban a haziorvosanal, tovdbba a szakelldtas keretében jar6- és
fekv6beteg-intézményben kaphat ellatast.

A haziorvos els6sorban a mar kezelésbe vett betegek gondozasaban, allapotuk figyelemmel
kisérésében jatszik szerepet, masodsorban a ,kapudri” funkciéjdban az U] betegek
kiemelésében és szakellatasra iranyitdsaban. A haziorvos jogosult tovabba az emelt vagy
kiemelt tdmogatassal rendelheté gydégyszerek — szakorvosi javaslat alapjan toérténé —
felirasara. (l. progresszivitasi szint)

Orvosszakmai szempontbdl a kezelés kézpontja a jarobeteg-szakrendelés és kisebb sullyal
a fekvobeteg-szakellatas, ahol a terapia alapvetd beadllitdsa zajlik. Szakterilet
szempontjabol a tidégydégyaszaté a f6 szerep, kisebb a sulya a belgyégyaszatnak és a
slirgésségi és intenziv ellatdsnak. A betegek tovabbi kezelésében és gondozasdban a
gondozok is szerepet kapnak. A betegség sajatossagaibol kdvetkezéen kisebb, de nem
elhanyagolhaté a sulya a kronikus ellatasnak (kronikus fekvébeteg-ellatas, rehabilitacio).
Az emelt vagy kiemelt tdmogatasu, indikaciéhoz kétdtten rendelheté gydgyszerek felirasa és
a haziorvos felé a javaslat megtétele is itt térténik. (ll. progresszivitasi szint)

A szakellatas legmagasabb szintjét az orszagos intézetek jelentik. (lll. progresszivitasi

szint)




Az asthma bronchiale diagnosztikaja és gyogyszeres kezelése felnéttkorban
Finanszirozasi protokoll-hattéranyag
OEP-EOSZEF

VI.2 A tervezett finanszirozas rendje és algoritmusa

2. abra: Az asthma bronchiale diagnosztikajanak algoritmusa
« Y

F6 panaszok és anamnesztikus adatok:

- kéhoégés

- nehézlégzés

- sipol6 légzés

- mellkasi fesziilés

- a panaszok éjszakai romlasa

- kiséré betegségek: rhinitis, ekzema

- a tlineteket bizonyos provokalé tényezék sulyosbithatjak

asthma bronchiale gyanuja

Kotelezé diagnosztikus vizsgalatok:

Fizikalis vizsgalat

-FEV, Légzésfunkcios vizsgalat:

- FEV1IFVC ha a tiidé6funkcié normalis
- akut reverzibilitasi teszt

Légzésfunkcios vizsgalat:

- PEF-variabilitas igazolasa
és/vagy

(révid hatésd bronchodilatétor - bronchialis hiperreaktivitas igazolasa

adasat kovetéen)

l

Allergias etiol6gia gyanuja az Hmy P f
T Allergias bérpréba (Prick-teszt)

ha a Prick-teszt
nem végezhetd el

y

@ D .

Kiegészit6 vizsgalatok (szitkség esetén):

Specifikus IgE-meghatarozas ‘

- mellkas-RTG
- mellkas-CT

- orrmellékiireg-RTG / \

gallesccrRis » Differencial-diagnozis:

- oesophagus-pH-mérés

- bronchoscopia - hiperventillaciés szindréma

- sziv-ultrahang - felsé léguti obstrukci6

- tiidSszcintigrafia - hangszalag-diszfunkcié

- egyéb obstruktiv tiidébetegség

- kongesztiv szivelégtelenség

- tidéembolia

- pulmonalis infiltratum eozinofiliaval

- intersticialis tiid6betegségek
Diagnoézis: - gyégyszer-indukalta kohogés

Asthma bronchiale - gastro-oesophagealis reflux

& 4
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3. abra: Az asthma bronchiale gyogyszeres kezelésének algoritmusa

Asthma bronchiale

Az alabbi feltételek teljestinek?

-nappali tiinetek: < 2x/hét

- éjszakai tiinet nincs

-a tiinetek k

-a tiinetek id6tartama 1-2 éra
- a tiid6funkcié normalis

I

1. terapias 1épcs6 (2) ] { 2. terapias 1épcsé (3) } { 3. terapias 1épesé (4) 4. terapias lépcss (5) ] { 5. terapias 1épcsé (6)

Rohamoldé szerek: minden (1., 2., 3., 4., 5.) terapias lépcsén hasznalhatok sziikség esetén (7)

fizikai tiinetek esetén:
== —

2. terapias lépcsé (3) 3. terapias lépcsé (4) 4. terapias lépcsé (5) 5. terapias lépcsé (6)

Kis dézisu ICS Kozepes vagy nagy 4. terapias lépcsé gyogyszerei
* U ICS + LABA + szteroid p. os.

dozisi ICS
Kis dézisi ICS LABA
s

IgE, borproba,

exacerbaciok
Kis dezisaics . ,,K.:;' a0y Kozepes vagy nagy I e pna ey 4. terapias lepes gyogyszerel

R R dozisii ICS + Teofillin SR DS + anti-IgE
Allergias rhinitis:
LTRA

Kis dozisi ICS Kozepes vagy na
2 T g 4. terapias lépcs6 gyogyszerei
LTRa A + szteroid p. os + anti-IgE

A gyogyszeres kezelés kontrolifokhoz igazitasa (8)

A terapia értékelése 3 honap elteltével:
a kontroll fennall ?

A kontroll fennall
legalabb 3 hénapja?

Azonos lépcsében van

A terapia fenntartasa tovabbi terapias lehetGség?

A terapia folytatasa A terapia folytatasa A terapia folytatasa
a korabbi lépcsén azonos lépcsén a kovetkezé lépcson

A gyogyszeres kezelés algoritmusaban (3. dbra) szerepld egyes terapias lépcsék tartalmat
és a vonatkozo6 feltételeket az alabbiakban részletezzik:

(1) Uj beteg gyogyszeres kezelését az 1. terapias lépcsén lehet elkezdeni, ha a

kovetkezd feltételek egyszerre teljestilnek: - nappali tiinetek legfeljebb hetente 2x

- éjszakai tlinet nincs

- a tinetek enyhék

- a tlnetek idétartama 1-2 éra

- a tidéfunkcié normalis.
Ha a fenti feltételek nem teljestilnek maradéktalanul, akkor a kezelést a 2. lépcsdn
szlkséges elkezdeni.
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1. terdpias lépcsé. Rohamoldd szer alkalmazhaté szikség szerint, amelynek
részletes szabdlyai a (7) pontban szerepelnek.

2. terapias lépcsé.
a) A vélasztand6 szer a kis dézisu ICS.
b) Ha egyidejileg allergias rhinitis is fenndll, valamint ha az ICS
kontraindikalt vagy vele szemben intolerancia 1ép fel, valaszthat6 szer a
LTRA.

3. terapias lépcsé.
a) Elsé valasztandd kezelés a kis dozisu ICS+LABA.

b) Az a) pontbeli kezelés eredménytelensége esetén valaszthatd kis dozisu

ICS+tedfillin SR vagy kbézepes/nagy dozisu ICS. A kis dozisu ICS+teofillin
SR eredménytelensége esetén valaszthat6é kézepes/nagy dézisu ICS.

A kdzepes/nagy dézisu ICS eredménytelensége esetén valaszthaté kis
dozisu ICS+LTRA.

(5) 4. terapias lépcsé.

a) Elsé valasztandd kezelés a kbzepes/nagy dézisu ICS+LABA.

b) Az a) pontbeli kezelés eredménytelensége esetén valaszthatd
kézepes/nagy dobzisu ICS+teofilin SR vagy kbzepes/nagy ddézisu
ICS+LABA+teofillin  SR. A koézepes/nagy dozisu ICS+teofillin SR
eredménytelensége  esetén  valaszthat6  kbzepes/nagy  dozisu
ICS+LABA+teofillin SR.

Kézepes/nagy dézisu ICS+LABA+teofillin SR eredménytelensége esetén
valaszthat6 kdzepes/nagy doézisu ICS+LABA+LTRA.
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5. terapiés lépcsé.

a) Els6 valasztandd kezelés a 4. 1épcsd szerinti gyogyszerelés kiegészitése
per os szteroiddal.

b) Az a) pontbeli kezelés eredménytelensége esetén valaszthatd a 4. 1épcsé
szerinti kezelés kiegészitése anti-lgE-vel. Az anti-IgE adasanak tovabbi
feltételei: - IgE-szint > 76 NE/ml

- pozitiv bérpréba vagy specifikus IgE kimutatasa a szérumban
- gyakori, szisztémas szteroidot igényl6 exacerbaciok (> 4/év)
A b) pontbeli kezelés eredménytelensége esetén valaszthat6 a 4. 1épcsé
szerinti kezelés kiegészitése per os szteroiddal és anti-IgE-vel.

(7) Rohamoldd szerek. Minden terapias lépcsén (1., 2., 3., 4., 5.) hasznalhatdk szikség
szerint.
a) A vélasztandd szer a SABA.
b) Ha a SABA kontraindikdlt vagy vele szemben intolerancia Iép fel,
valaszthato SAMA.
c) Kizarélag fizikai terhelésre jelentkezd tlinetek esetén valaszthaté LABA.

(8) A gybgyszerelés rendszeres értékelése és a kontrollfokhoz igazitasa.
a) Ha a bedllitott terapia 3 hbénapos alkalmazasa ellenére a kontroll nem
érheté el, a gydgyszerelést mddositani kell. Ha az adott |épcsében van
tovabbi terapias lehetéség, ugy az a valasztandé kezelés. Ha az adott

Iépcsbben nincs tovabbi terdpids lehetdéség, Ugy a kovetkezd terapias

lépcsére lehet 1épni.

Ha a bedllitott terdpia értékelésekor a kontroll nem all fenn legaldbb 3
honapja, a bedllitott terapia folytatandé.

Ha a bedllitott terapia értékelésekor a kontroll legalabb 3 hénapja fennall,
meg kell kisérelni a gydgyszerelés csbkkentését. A gydgyszerelés
csOkkentésével a terdpia az azonos vagy eggyel korabbi lépcsén
folytathato.




Az asthma bronchiale diagnosztikaja és gyogyszeres kezelése felnéttkorban
Finanszirozasi protokoll-hattéranyag
OEP-EOSZEF

4. abra: Az asthma bronchiale akut exacerbacioja diagnosztikajanak és gyogyszeres
kezelésének algoritmusa

A panaszok hirtelen fokozédasa:

- dyspnoe fokozédasa

- k6hogés fokozodasa

- sipol6 légzés fokozédasa

- mellkasi fesziilés fokozédasa
- a fentiek kombinaciéja

Exacerbacio
gyanuja

Diagnézis:
Asthma bronchiale akut exacerbaciodja

A sulyossag megallapitasa

Doéntés:
- otthoni kezelés
- kérhazi kezelés

l l

Enyhe exacerbacio: Koézépsulyos exacerbacio: Sulyos exacerbacio:
Otthoni kezelés Otthoni vagy kérhazi kezelés Korhazi kezelés

- szisztémas szteroid

‘ SABA dézisanak emelése v cmacsisoraomeless ‘

- SABA

i (- oxigén

- SAMA

{ A roham oldédik? { A roham oldédik? - szisztémas szteroid
-ICS

igen Ligen - xantinok

P Sziikség esetén:
Max. 14 napig: Max. 14 napig: - adrenalin
- SABA dézisanak emelése -Mgso,
- ICS doézisanak emelése = l[ltUDaCIo .
- szisztémas szteroid k-lelegeztetes

- SABA dézisanak emelése
- ICS dézisanak emelése
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VII A finanszirozasi sarokpontok megvalosithatosaga és

eredményei

VII.1 Ellenérzési pontok

Mivel az asthma bronchiale kezelésére forditott kiadasok legnagyobb része a gyogyszeres
kezelésre forditodik, igy elsésorban a gydgyszeres kezelés vonatkozasaban szlkséges
megallapitani, illetve pontositani az artamogatasi alapfeltételeket. A szakmai iranyelvek
alapjan — figyelembe véve az egészségbiztositdé szempontjait — megallapithatéak a
gyogyszeres kezelés egymast kévetéen tamogathatdo lépcséi, amelyek betartdasa a
tamogatas alapjat és feltételét jelentik. E feltételek jogszabalyi szinten az indikacios pontok
altal hivatkozott finanszirozasi protokollban jelennek meg, teljesllésik esetén a
gyogyszerek emelt vagy kiemelt tamogatassal, indikacidohoz kététten rendelhetéek.

Az ellendrzési sarokpontok

A finanszirozasi ellen6rzés soran elsdsorban azt sziikséges vizsgalni, hogy a kezel6orvosok
betartottak-e a kihirdetett finanszirozasi eljarasrend szerinti terapias lépcsoket. A
legfontosabb ellenérzési sarokpontok a kdvetkezok:
- Az asthma bronchiale diagnézisanak felallitasa az el6irt modon tértént-e?
- Terapias lépcso valtasa, valamint terapia Iépcsén beliili valtasa esetén valéban nem
volt-e elérhet6 a kontroll az adekvat terapia megfelel6 alkalmazasaval?
- A kontroll elérése és fennallasa esetén tortént-e érdemi probalkozas a gyogyszerelés
csokkentésére?

Természetesen — figyelemmel az aktualis ellenérzés prioritasaira — az emlitett szempontokon
kivil egyéb szempontok vizsgalatara is kiterjedhet az ellenérzés. A dokumentacio
tartalmi és formai megfeleloségének vizsgalata az ellenérzés részét képezi. A
finanszirozasi feltételek betartdsa, a sarokpontok megvalésulasa bizonyos mértékig
informatikai Uton, tovabba helyszini ellendrzés soran ellenérizhetdk.
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VII.2 A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré

mindségi indikatorok

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kdvetkez6 indikatorokkal kivanjuk mérni:

- azon betegek aranyanak alakulasa, akiknél a finanszirozasi eljarasrend szerinti
diagnosztikus és terapias utak a kapcsol6dd kritériumokkal egyitt maradéktalanul
megvalosulnak

- az asthma bronchiale ellatasara forditott finanszirozasi 6sszegek ellatasi formak
szerinti alakulasa

-az asthma bronchiale gydégyszeres kezelésére forditott artamogatasi osszegek
gyoégyszercsoportok szerinti alakulasa.
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VIII A koltségvetési hatasok elemzése

Aktiv fekvobeteg-ellatasban az asthmas betegek mintegy 1,3%-a részesil, a teljes
6sszeg kb. 3%-aval, mig a pulmonolégiai jarobeteg-szakellatasban valamennyi beteg
megjelenik, ez a teljes 6sszeg mintegy 10%-at igényli. Kronikus ellatas keretében
fekvébeteg-ellatast, illetve rehabilitaciés ellatast a betegek 0,7%-a, illetve 1,3%-a kap, a
kronikus ellatasi formak a teljes koltség kb. 4%-at igénylik. A betegek ellatasa, gondozasa
elsésorban a jarébeteg-szakellatas, kisebb aranyban a fekvébeteg-szakellatas feladata, de
részt vesz ebben az alapellatds is a betegek kdvetése és altalanos egészségi allapotuk
monitorozasa formajaban. A krénikus ellatasi formak sulya mind a betegszam, mind a

kéltségvonzat szempontjabdl csekély.

Az asthmas betegek kezelésére forditott évi kb. 10 milliard Ft legnagyobb részét, mintegy
80%-at a gyogyszeres terapia igényli. Ez egyulttal az 6sszes ismert beteget érinti, hiszen
gyakorlatilag mindegyiklk részesul valamilyen gyogyszeres kezelésben.

A gyogyszeres kezelés koltségein beliil a legnagyobb sulyt a LABA+ICS, a LAMA, a LTRA
és az ICS gyodgyszercsoport képviseli. Indokolt ugyanakkor az ICS, a LABA és a LABA+ICS
csoportok egylttes targyaldsa, mivel a terdpids szereplk szorosan Osszefondodik.
Megfigyelheté az utébbi 5 évben az ICS és a LABA vonatkozdsdban a monokomponens
készitmények fel6l a kombinacids készitmények felé térténé atrendezédés. Az ICS, a
LABA és a LABA+ICS csoportok egylttes sulya a gyogyszerkdliségen belll az utébbi
években 70% koérll alakul.

Figyelmet érdemel a LAMA — korabban mar emlitett — 10%-0s sulya, amely részben a
kezelés szakszerliségével, részben a kdédolassal kapcsolatban vet fel kérdéseket. A LAMA
gyogyszercsoportnak ugyanis asthmaban sem indikacidja, sem tamogatasa nincs. Az
asthma és COPD egyiittes fennallasa viszonylag gyakori ugyan, de ebben az esetben a
COPD kell, hogy a LAMA alkalmazasanak alapjat képezze.

Tovébbi szembedtld jelenség az anti-IgE és a LTRA készitményt kap6 betegek és e
gyogyszerekre kiaramld artdmogatas utébbi években észlelhetdé markans emelkedése.
Mindkét csoport igen draga terapias lehetéséget jelent és viszonylag szik
betegcsoportban alkalmazhatok meghatarozott feltételek teljesilése esetén.
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IX Jogszabaly-harmonizaciora vonatkozo6 javaslatok

A betegek orvosszakmai és finanszirozasi szempontoknak megfelel6 ellatasa érdekében a
finanszirozas alapfeltételeit jogszabalyi szinten szlikséges rogziteni. Azon feltételeket
kell szabalyozni, amelyek objektiven és egyértelmiien ellenérizheték. Egyértelmi és
informativ, egyuttal ellendrizhetd és orvosszakmailag is relevans feltételek kozé
sorolhatjuk a korabban alkalmazott kezeléseket és azok id6tartamat, a parhuzamosan
alkalmazott kezeléseket, a felirasi jogosultsagot. Ugyanakkor a gydgyszerek
mellékhatasait is figyelembe kell venni egyrészt maguk a mellékhatasok miatt, masrészt
mert azok veszélyeztethetik a beteg egytttmiikodését.

Szlkséges kulén hangsulyozni, hogy finanszirozasi szempontbdl kilbndsen fontos betartani
az egymas utani terapias lépcsbket az orvosszakmailag hasonlé kezelések kdrében is, abbdl
a célbdl, hogy a beteg a dragabb terapiat a — hasonlé hatasu — olcsébb terapia
eredménytelensége esetén kaphassa meg. Ezzel a beteg ellatasa is megfelelé szinten
marad, és az E. Alap kéltségeit is kézben tarthatjuk.

Az egymast kovetd terapias lépcsok, illetve Iépcson beliil az egymast kovetd terapiak
betartasanak egyik lehetséges eszkéze a minimalis kezelési idétartam eldirdsa a terapias
lépcsére, illetve 1épcsdn belll az adott kezelésre, amikor is a kdvetkezd |épcsét, illetve
lépcs6én belll a koévetkez6 kezelést az el6irt minimalis kezelési id6 letelte utan
finanszirozna az egészségbiztositd. A minimalis id6tartam bevezetését indokolhatja az is,
hogy a kdvetkezd lépcsdre, illetve lépcsdn belll a kdvetkezé kezelésre az adott terapia nem
megfeleld eredménye alapjan lehetne Iépni. Ehhez az adott terdpia hatasat értékelni kell. Az

terdpia egyénre szabasara. A gyodgyszeres terapia beallitasat kdvetéen egy minimalis
idétartam elteltével értékelhetd a kezelés hatasa.

IX.1 A gydgyszerek artamogatasaval kapcsolatos jogszabaly-
modositasi javaslatok

A fentiek alapjan a térzskényvezett gydgyszerek és a kildnleges taplalkozasi igényt kielégité
tapszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasba valé befogadasanak szempontjairdl és a
befogadas vagy a tdAmogatas megvaltoztatasarol sz6l6 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet
modositasat az alabbiak szerint tartjuk indokoltnak.
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2. szamu melléklet
A kiemelt, indikacibhoz ko6t6étt tamogatasi  kategéridba  (EG100%) tartozé
betegségcsoportok, indikacids terlletek és a felirdsra jogosultak kére

EG100% 28:
TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Asthma bronchiale, a kilén jogszabalyban foglalt finanszirozasi protokoll alapjan.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijeldlt intézmény Tudbégyogyéaszat /
szakorvosa Gyermek-tidégydgyaszat
Jarobeteg szakrendelés / Tadégybdgyaszat /
Fekvdbeteg gydgyintézet Gyermek-tid6égyogyaszat
A SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 3 honap

Javasolhat és irhat

Javaslatra irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kodot): J4500

A jelenlegi EG100% 28 pont alatti gyogyszereket javasolt az Uj EG100% 28 pont ala is
besorolni.

3. szamu melléklet
Az emelt, indikacibhoz kotott tamogatasi kategéridba tartozé betegségcsoportok,
indikacios teruletek és a felirasra jogosultak kore

Eii50% 9/a1, 9/a2
Javasolt a jelenlegi Ei(50%-0s pontokat egyesiteni egyetlen 0j Ei(50%-os indikaciés

pontban.

EU90% 3/a1, 3/a2, 3/a3, 3/a4
Javasolt a jelenlegi E(90%-0s pontokat egyesiteni egyetlen Uj E(90%-0s indikacios
pontban.

Az 0j 50%-0s és uj 90%-os indikacios pontra egyarant vonatkozoéan:
TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Asthma bronchiale, a kilén jogszabalyban foglalt finanszirozasi protokoll alapjan.
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A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDEL® ORVOS MUNKAHELYERE
ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarbébeteg szakrendelés / Tld6égyogyaszat /
Fekvébeteg gyogyintézet Gyermek-tidégyogyaszat
Tldégyogyaszat /
Gyermek-tlidégyogyaszat

Javasolhat és irhat

Megkotés nélkill irhat

Haziorvos /
Hazi gyermekorvos
A SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 honap

ELFOGADHATO BNO KODOK (beleértve az dsszes azonosan kezdddd kodot): J45

Megkdotés nélkdl Javaslatra irhat

A jelenlegi EG50%-0s pontok alatti gyégyszereket az uj E150%-0s pont ala, a jelenlegi
E(i90%-0s pontok alatti gydgyszereket az Uj E(i90%-0s pont ala javasolt besorolni.

IX2 A gyoégyaszati segédeszkozok artamogatasaval

kapcsolatos jogszabaly-médositasi javaslatok

Ultrahangos vagy kompresszoros inhalatorral alkalmazhaté oldatbél két készitmény van
forgalomban. Ezek koézll az egyik készitmény (Berodual) — amely rohamoldd is —
tiinyomasos inhalaciés spray formajaban 6téd-tized akkora dézisban hatasos, mint az
oldat gépi porlasztasaval. A masik készitmény (Pulmicort) — amely kontrollalé szer —
tiinyomasos inhalacios spray formajaban negyed-6tod akkora dozisban hatasos, mint az
oldat gépi porlasztasaval. Az oldat inhalatorral t6rténé adagolasa nem megbizhato,

ezért rohamoldasra valé alkalmazasa nem javasolt.

Az ultrahangos vagy kompresszoros inhalator gyogyszer nélkiili, vizes vagy gydgyvizes
hasznalata valadékoldas céljabél mucoviscidosis, acut és chronicus bronchitis,
bronchiectasia esetén lehet szikséges. Az asthma bronchialéban valadékképzddéssel csak
tartésan nem kontrollalt allapotban kell szamolni. llyenkor a gyulladas csokkentésével, a
kontroll javitasaval a valadékképz6dés megsziinik, ezért az inhalator alkalmazdsa nem
indokolt. Tovabba a parasitott levegé belégzése asthmas rohamot is provokalhat, a
.Készllék-dependencia” pedig a betegségtudatot fokozza.

Asthma bronchialéban az inhalatorok hasznalata szakmailag nem indokolt,
egészségnyereséget nem hoznak, tamogatasban tartdsuk az E. Alapot indokolatlanul terheli.
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A fentiek alapjan a gyégyaszati segédeszkdzOk tarsadalombiztositasi tamogatasba tértéené
befogadasardl, tamogatassal torténd rendelésérél, forgalmazasardl, javitasardl és
kolcsdnzésérél szolo 14/2007. (lll. 14.) EGM rendelet mddositasat az alabbiak szerint
tartjuk indokoltnak.

10. szamu melléklet

193. sor: ISO kéd: 04 03 06 03, ultrahangos inhalatorok
Az indikaciok kdzul tordini javasoljuk az asthma bronchialét.

195. sor: ISO kéd: 04 03 06 06, kompresszoros inhalatorok
Az indikaciok kdzul tordini javasoljuk az asthma bronchialét.

IX.3 A jardbeteg-szakellatasban alkalmazott beavatkozasok

finanszirozasaval kapcsolatos modositasi javaslatok

Jelenleg az epicutan allergia proba (OENO: 17010) soran megjelenésenként maximum 6
allergén vizsgalhato, 6 hdnapon belll nem ismételhetd. Az elszamolhatdsagi szabaly alapjan
a vizsgalat évente kétszer elvégezhetd, amely gyakorisag azonban szakmailag nem
tamaszthato ala.

Jelenleg az allergén specifikus IgE meghatarozasa (OENO: 2678E) soran mintanként 20
allergén vizsgalata szamolhaté el, de negativ lelet és kifejezett klinikai tinet esetén tovabbi
20 allergén vizsgalata is elszamolhaté. Az elszamolhat6séagra kulén idébeli korlatozas nincs.
Epicutan allergia probaval — mint elséként haszndlandé diagnosztikus teszttel — csak 6
allergén vizsgélhat6 egy alkalommal, ezért a specifikus IgE meghatarozasakor szakmailag
nem indokolt, hogy O6sszesen 6-nal tobb allergén legyen vizsgalhato, fliggetlenil a
klinikai tinettdl és a negativ lelettdl.

Jelenleg az IgE meghatarozasa (OENO: 2678C) esetén az elszamolasi lehetéség tébb
testnedv esetén 2 minta, a vizsgalat 1 hénapon belll nem ismétlédhet. Ugyanakkor az 6ssz-
IgE meghatarozasanak asthmaban nincs diagnosztikus értéke, ezért elvégzése kizarodlag
az anti-IgE-kezelés indikaciojanak felallitasahoz lehet indokolt. Az elszamolhatésagi szabéaly
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alapjan tovabba a vizsgalat évente 12 alkalommal is elvégezhet6, amely gyakorisag
szakmailag nem tamaszthato ala.

A fentiek alapjdn a jarobeteg-szakellatds tevékenysegi kodlistdjdnak alkalmazasarol szélé

Szabalykényv modositasat az alabbiak szerint tartjuk indokoltnak.

Epicutan allergia proba (OENO: 17010)

Elszamolasi lehetéség (maximum): 3 éven belll nem ismétlédhet, megjelenésenként 6.

Allergén specifikus IgE meghatarozasa (OENO: 2678E)

Elszamolasi lehetéség (maximum): 3 éven belll nem ismétlédhet, mintanként 6.

IgE meghatarozasa (OENO: 2678C)
Elszamolasi lehetéség (maximum): 3 éven belll nem ismétlédhet, tobb testnedv esetén 2.
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Hivatkozasjegyzék

Global strategy for asthma management and prevention (updated 2009) — GINA
guideline

http://www.ginasthma.com/Guidelineitem.asp??11=2&I2=1&intld=1561

Az Egészségugyi Minisztérium szakmai iranyelve az asztma diagnosztizalasardl,
kezelésérél és gondozasardl
http://www.eum.hu/egeszsegpolitika/minosegfejlesztes/tudogyogyaszat

Az Egészséglgyi Minisztérium szakmai iranyelve a kronikus obstruktiv 1éguti betegség
(chronic obstructive pulmonary disease — COPD) diagnosztikajarél és kezelésérél (1.
médositott valtozat)
http://www.eum.hu/egeszsegpolitika/minosegfejlesztes/tudogyogyaszat

Management of chronic obstructive pulmonary disease in adults in primary and
secondary care (partial update) — NICE guideline
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/13029/49397/49397 .pdf




