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A finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 31/2010. (V. 13.) EuM rendelet 10. melléklete

alapjan

1. Az eljarasrend targyat képezo6 betegség, betegcsoport megnevezése

Plakkos psoriasis

Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljarasok nemzetkdzi osztalyzasa

2. Korkép leirasa

A Psoriasis kronikus gyulladasos bdérbetegség, mely tébbnyire jol koérulirt tertleten
erythemas papulosus, plakkos elvaltozassal jar. Szamos betegnél izlleti érintettség is
diagnosztizalhatd. A betegség jellemzdje, hogy a betegek jelentés része allandd kiterjedt
bértinetektél szenved. Hasonléan az AP-hoz a betegek funkcionalis képessége,
életminGsége, altalanos egészségi allapota rendkivul kedvezétlen. Az eurdpai orszagokban a

megbetegedés az dssznépesség mintegy 1,4-2%-at érinti.

Autoimmun gyulladasos bérgyogyaszati betegségek: psoriasis

A psoriasis kezelését alapvetéen a bértinetek kiterjedtsége, lokalizacidja és jellege, illetve
az egyéb kisér6 tlinetek (arthropathia) jelenléte hatarozza meg. A kezelést els6sorban a
rendelkezésre allé lokalis, szisztémas és fototerapia jelenti. A kis kiterjedésii betegség
esetén (a testfeliilet kevesebb, mint 10%-a) a lokalis kezelés preferalhat6. A nagyobb
kiterjedésli psoriasisban (PASI>10, a testfelllet tobb mint 10%-a) a fototerapia és a
szisztémas kezelés (metotrexat, cyclosporin, retinoidok) alkalmazasa kerul elétérbe. A
sulyos szisztémas kezelésre nem reagald, tovabbra is aktiv korfolyamatokban a bioldgiai
terapia indokolt. A bioldgiai terapia standard kezeléssel szembeni hosszu tavu veszélyei és

elényei jelenleg csak részben ismertek.

A plakkos psoriasis aktivitasa



A biologiai terapia indikaciojanak felallitasakor a betegség sulyossagat és az életmindségre
gyakorolt hatasat definialni kell. A kronikus sulyos plakkos psoriasisban a szakmai iranyelv a
.psoriasis kiterjedési és sulyossagi indexet” (PASI, értéke 0-72 kozott) javasolia a
betegség sulyossaganak megitélésére. Amennyiben a PASI nem meghatarozhatd (pl.
erythrodermias vagy pustulosus psoriasis), az érintett ,,testfelszin szazalékban kifejezett
értéke” (BSA) a mérvado. A 10% feletti érték sulyos betegségként definialhato. A
,Borgyégydszati Eletminéségi Index” (DLQI, értéke 0-30 kozott) a bérbetegségek altal
okozott életminéségbeli eltérések mérésére alkalmas mérészam, ahol a 10 feletti érték mar

igen kifejezett életminéségbeli romlast jelez.

A betegség aktivitasanak meghatarozasa és dokumentalasanak ellenérzése

1. klinikai tinetek sulyossaga

2. PASI ,psoriasis kiterjedési és sulyossagi index” (értéke 0-72 kdzott)
3. BSA ,testfelszin szazalékban kifejezett értéke” (sulyos 10% felett)
4. DLQI ,Bérgyégyaszati Eletminségi Index” (értéke 0-30 kozott)

5. iziileti érintettség esetén: DAS 28, BASDAI index meghatarozasa

A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: L4003, L4004, L4005)

1. PASI, BSA, DLQI dokumentalasa
2. Reumatologus konzilium dokumentalasa izuleti érintettség esetén
3. Periférias izuleti érintettség esetén: DAS28 aktivitasi index dokumentalasa

4. Axialis izuleti érintettség esetén: BASDAI index dokumentalasa




3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi

algoritmusa

PLAKKOS PSORIASIS

Plakkos psoriasis

finanszirozasi protokollja

enyhe-k6zépsulyos
PASI<15 vagy
BSA<10% és

DLQI<10

sulyos
PASI>15 vagy

BSA>10% és
DLQI>10

Immunmoduldns (DMARD),
immunszuppresszans, retinoidok,
311nm-es UV-B, vagy PUVA

v )’

Megfelel6 valasz? PASI vagy BSA és DLQI Megfelel6 valasz? PASI vagy BSA 50%-0s és
csokkenés igazolhat6? DLQI legaldbb 5 pontos csokkenés a kezelés
megkezdésétdl szamitott 12-16. hétre?

@ Cnem | nem |

Immunmodulans (DMARD),
terapia immunszuppresszans, retinoidok, terapia
folytatasa 311nm-es UV-B, 308 nm-es XeCl folytatasa
excimer lézer* vagy PUVA

lokalis antipsoriatikus kezelés

Biol6giai terapia (TNF alfa gatlo, interleukin-inhibitor)

Megfelel§ valasz? PASI vagy BSA 50%-0s és
DLQI legalabb 5 pontos cs6kkenése a kezelés
megkezdésétsl szamitott 12-16. hétre?

terapia folytatasa

kezelés ledllitasa, esetleg
terapiavaltdas megkisérelhetd

* szakmailag megalapozott, azonban jelenleg nem finanszirozott eljaras



A plakkos psoriasis kezelése

Standard szisztémas kezelési modszerek alatt a kdvetkezdket értjuk: acitretin, ciclosporin,

metotrexat, szlk spektrumu ultraibolya (UV) B, és psoralen + UVA fotokemoterapia.

Standard kezelési modszerekre nem reagalé eset: nem kielégitd klinikai javulas
(kevesebb mint 50%-0os PASI vagy BSA javulas a kiindulasi értékhez képest, és a DLQI
kevesebb mint 5 pontos javulasa) a kdvetkezé kezelési modszerekkel végzett legalabb 3
honapig tartd terapias dozisu kezelés utan: cyclosporin 2,5-5,0 mg/tskg/nap, metotrexat
egyszer 15 mg/hét (max 25-30 mg), acitretin 25-50 mg/nap, szlikspektrumu UVB vagy
PUVA (klinikai javulas hianya, gyors recidiva vagy a maximalisan ajanlott dézisok elérése -
PUVA: 150-200 kezelés, UVB: 350 kezelés). A klinikai javulas hianya fénykezelés esetén
csak olyan esetben fogadhatd el, amennyiben a fénykezelés 3 évente bemért, ellenbrzott

szlk spektrumu UVB és/vagy a PUVA fényterapias eszkozokkel torténik.

Biologiai terapia: indukcids kezelés sulyos, aktiv plakkos psoriasisban

A kezelés elétt rogziteni kell:

- PASI ,psoriasis kiterjedési és sulyossagi indexet” (értéke 0-72 kozott)

- BSA ,testfelszin szazalékban kifejezett értéke” erythrodermias vagy pustulosus
psoriasis esetén

- DLQI ,,Bérgyégyaszati Eletminéségi Index” (DLQI értéke 0-30 kdzott)

TNF-alfa vagy interleukin-inhibitor gatlé terapia felnéttkori sulyos plakkos
psoriasisban javasolt amennyiben az alabbi kritériumok egyuttesen teljesulnek:

- sullyos psoriasis fennallasa esetén, amennyiben a teljes PASI nagyobb, mint 15 és a DLQI
nagyobb, mint 10, és

- standard szisztémas kezelés (metotrexat, cyclosporin és PUVA) ellenére a betegség

tovabbra is sulyos azaz PASI nagyobb, mint 15 és a DLQI nagyobb, mint 10.




Az anti-TNF-a és az interleukin-inhibitor indukciés kezelés
hatékonysaganak ellenérzése plakkos psoriasis kezelésében

A kezelés 12-16. hetében meg kell hatarozni a PASI index 6sszetevéit. Amennyiben a 12-
16. hétre nem kovetkezik be PASI érték 50%-o0s javulasa, illetve DLQI 5 pontos, vagy annal
nagyobb mérvii csbkkenése, vagy sulyos mellékhatasok lépnek fel, az els6ként valasztott
biolégiai kezelést le kell allitani. Barmely biologiai készitménnyel torténd kezelés leallitasa
esetén masik biolégiai valaszmodositod szer alkalmazasa megkisérelhetd, amennyiben egyéb

kontraindikacié nem all fenn.

Fenntarté kezelés plakkos psoriasis bioldgiai kezelésében

A kezelés tovabbi folytatasanak eldontése céljabol harom havonta rogziteni kell :

- PASI ,psoriasis kiterjedési és sulyossagi indexet” (értéke 0-72 kozott)
- BSA ,testfelszin szazalékban kifejezett értéke” erythrodermias vagy pustulosus
psoriasis esetén

- DLQI ,,Bérgyoégyaszati Eletmindségi Index” (DLQI értéke 0-30 kozott)




Az anti-TNF-a és az interleukin-inhibitor kezelés tovabbi folytatasanak

kritériumai

Amennyiben 3 hoénapos indukcios kezelést kovetéen a megfeleld hatasossagi
kritériumok nem teljesiilnek masik anti-TNF-a terapiara torténd valtas (switch)

megengedett.

Az anti-TNF-a terapia nem folytathaté, amennyiben anti-TNF-a terapia ellenére 6 hénap

alatt megfelel6 terapias valasz nem volt elérhetd: primer hatastalansag.

Anti-TNF-a kezelés soran a terapias valasz elvesztése utan, vagy intolerancia esetén

masik szerre valo valtas megengedett: szekunder hatastalansag.

Az anti-TNF-a terapia dozisanak emelése a torzskonyvezett indulé dozishoz képest nem

javasolt.

Csak szakavatott és a terapia-alkalmazasban jartas bdérgydgyasz szakorvosok

kompetenciaja az anti-TNF-a terapia indikalasa és alkalmazasa.

Az interleukin-inhibitor terapia tarsadalombiztositasi tamogatassal torténé alkalmazasa az

anti-TNF-a terapia alkalmazasanak feltételeivel azonosak.

Laboratériumi vizsgalatok: Miel6tt megkezdjik a terapiat, vizsgalni kell:

- teljes vérkép

- vizelet

- elektrolitok

- majfunkcioés értékek

- antinuklearis antitestek (ANA)

- anti-DNS

- vvt siillyedés, C-reaktiv protein (CRP)

- hepatitis B és C virus szerolégia




Szovodmények monitorozasa, ellenérzése TNF-a gatlé és interleukin-inhibitor

kezelés alkalmazasa esetén

Opportunista infekcidok

* szisztémas fertézésre utal6 allapot gondos kivizsgalast igényel
* kiilonos gondot kell forditani
o atuberculosis kizarasara (mellkas rontgen)
o a fizikalis vizsgalatra
o kétes esetben pulmonoldgiai vagy egyéb tarsszakmai konziliumra. Ha

fennall a latens TBC veszélye, gatlészeres kezelés mellett adhaté az anti-
TNF-a kezelés.

o A kezelés idétartama alatt félévente-évente mellkas rontgen sziikséges

A biologiai terapia kezdetekor a latens és aktiv tuberculosis felismeréséhez szikséges
vizsgalatokrdl, illetve a bioldgiai kezelés soran a tuberculosis monitorizalasarél a Bér- és
nemibetegségek Szakmai Kollégiumanak a psoriasis bioldgiai terapiajarél kiadott szakmai

iranyelve részletesen rendelkezik.
Krénikus virushepatitis (HBV, HCV) sem jelent abszolut kontraindikaciét, de kulénds
korlUltekintéssel, és az antivirdlis gatldszeres kezelés parhuzamos alkalmazasanak

indikalasa miatt hepatolégus szakember kézremkodésével ajanliott.

Malignus betegségek
* Malignus és lymphoproliferativ betegség kialakulasanak kockazata fokozott

* Az egyébként igen ritkan eléforduld, hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az

anti-TNF-alfa készitményt azathioprinnel egyiittesen alkalmaztak.

Neurolégiai eltérések

¢ Nervus opticus neuritis

* Demyelinizacios korképek

Egyéb mellékhatasok

* Infuzids/injekcids helyi reakciokkal kell szamolni,



* Autoantitestek féleg a kiméra infliximab esetén alakulnak ki (9-17%), de human
készitmény ellen is termelédik autoantitest (0.7-2.6%).

A felnéttkori plakkos psoriasis finanszirozasanak ellenérzési kritériumai

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, eszkozellatottsag (UV), szakorvosi kompetencia
2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

3. Jogszabalyban rogzitett indikacios tertlet BNO ellenérzése

Szakmai ellenérzési pontok

A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: L4003, L4004, L4005)

1. PASI, BSA, DLQI dokumentalasa
2. Reumatoldgus konzilium dokumentalasa (izlleti érintettség esetén)
3. Periférias izuleti érintettség esetén: DAS28 aktivitasi index dokumentalasa

4. Axialis izuleti érintettség esetén: BASDAI index dokumentalasa

A betegség aktivitasanak meghatarozasa és dokumentalasanak ellenérzése

1. Klinikai tlinetek sulyossaga

2. PASI ,psoriasis kiterjedési és sulyossagi index” (értéke 0-72 kdzott)
3. BSA ,testfelszin szazalékban kifejezett értéke” (sulyos 10% felett)
4. DLQI ,Bérgyogyaszati Eletmindségi Index” (értéke 0-30 kdzott)

5. izlleti érintettség esetén: DAS 28, BASDAI index meghatarozasa

A biologiai terapia kontraindikacidinak kizarasa és ellenérzése

1. TBC kizarasa (mellkas RTG+ Quantiferon teszt, esetleg Mantoux préba)

2. Fert6zések kizarasa

3. Demyelinizaciés betegség kizarasa, autoimmun betegség (pl. SLE) kizarasa
4. Terhesség kizarasa

5. Szocialis kértlmény alkalmatlansaga

6. Labor (rutin, immun: (ANA, ANF)




A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

1. Indukciés kezelés alatt havonta: labor (We, Fvs, CRP opcionalis, ASAT, ALAT, GGT,
Karb, Kreat, Na, K)

2. Fenntart6 kezelés alatt 1-3 havonta klinikai szituaciétél fliggéen labor (We, Fvs, CRP
opcionalis, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)

3. Az indukcios kezelés hatasanak felmérésére a kezelés 12-16. hetében, majd 3
havonta: aktivitasi index (PASI, BSA, DLQI)

4. 6-12 havonta: mellkas RTG (tidégyulladas, TBC kizarasa céljabdl)

Megjegyzés

* Standard szisztémas terapiak: immunmodulans, immunszuppresszans kezelések:
metotrexat (MTX), leflunomid (LEF), cyclosporin A (CsA), terapias dézisban

** Retinoidok: acitretin

*** TNF alfa gatlok: adalimumab, etanercept, infliximab

***interleukin-inhibior: usztekinumab
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A finanszirozas-szakmai ellenérzés alapjat képezo ellenérzési sarkpontok

A finanszirozasi ellen6rzés soran els6édlegesen azt vizsgaljuk, hogy a kezel6 orvosok

betartjak-e a kihirdetett finanszirozasi rendet, kilénos tekintettel

a kovetkez6 f6bb

sarokpontokra, melyek természetesen az ellenérzés céljanak megfeleléen valtozhatnak.

—
A01. Az ellendrzés idGpontja

A03. A vizsgélt beteg TAJ szama

" gyogyszer felirdsara?

" gydgyszer felirasara?

.

Adminisztrativ rész (a betegdokumentacio alapjan)

A02a Az ellendrzott egység ANTSZ kddja

A felird orvos (1) pecsétszama. Jogosult volt-e a

A felird orvos (2) pecsétszama. Jogosult volt-e a

Plakkos psoriasis ellendrzési adatlap

g

Y +Az emelt, kiemelt indikacidhoz kotott tamogatasi kategoriaba tartozé betegségcsoportok,
indikaciods teruletek és a felirasra jogosultak kére” c. OEP-kézlemény Ei100%-0s

tdmogatasi kategdria alapjan (a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 2. sz. melléklete)

A02b Az egység kijeldlt volt-e a készitmény felirdsara? igen

nem

igen

igen

nem

nem

S00. A kitltéshez felhasznalt orvosi

S00c A vizsgalt beteg testsulya (kg)
S01 Bioldgiai terapia hatdanyaga
S02 Bioldgiai terapia kezdete

S03 Bioldgiai terapia jelenleg tart-e

S05b Amennyiben igen, mikor volt?
S05c DMARD hat6anyaga és ddzisa
S05d DMARD hatdanyaga és dozisa
S05e DMARD kezelés vége (datum)

S06b Amennyiben igen, mikor volt?

/— Szakmai rész (a betegdokumentacio alapjan)

S04 Ha nem, a bioldgiai terapia vége |

dokumentacio(k) azonositéja

igen

nem

So5a Megeléz8 DMARD kezelés volt-e? igen

nem

S06a Megel6z6en PUVA, vagy 311 nm UVB kezelés volt-e? igen

nem

S07¢c
S07d
S07e
S07f

/—Szakmai rész ll. (a betegdokumentacioé alapjan):

S07 A betegség sulyos bértiinetekkel jar? igen

S07b Ha igen, mikor? Mennyi volt az értéke? datum

S07a Amennyiben igen, a PASI rogzitése megtortént? igen

nem

nem

ertek

D W ON =
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/—Szakmai rész lll. (a betegdokumentacié alapjan): \

S08 A betegség periférias izileti érintettséggel jar? igen nem
S08a Amennyiben igen, a DAS28 rogzitése megtortént? igen nem

S08b Ha igen, mikor? Mennyi volt az értéke? datum érték

S08c

S08d

S08e

D W ON =

S08f

\

Szakmai rész IV. (a betegdokumentacié alapjan):

AN

S09 Sziikség esetén BSA-t mértek-e? igen nem

S09a Amennyiben igen, a BSA érték rogzitése megtortént? igen nem

S09 Ha igen, mikor? Mennyi volt az értéke? datum érték

S09c

S09d

S09%e

D W N =

S09f

\

Szakmai rész V. (a betegdokumentacié alapjan):

AN

$10 DLQI mérése megtortént-e? igen nem

S10a Amennyiben igen, a DLQI érték rogzitése megtortént? igen nem

$10b Ha igen, mikor? Mennyi volt az értéke? datum érték

S10c

S$10d

S10e
S10f

D W N =

Szakmai rész VI. (a betegdokumentacio alapjan):

Indukcios bioldgiai terapia hatasos volt? igen nem
$11 Bioldgiai terapias készitményvaltas volt-e? igen nem

S11a Amennyiben igen, ennek oka

S11b
PH PH
e e et
5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi
indikatorok:
. A teruletre forditott kdzkiadasok alakulasa.
. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

12




6. A finanszirozas szempontjabél lényeges finanszirozasi kédok

1. Tablazat: A relevans BNO kédok

Arthropathias psoriasis (M07.0-M07.3*, M09.0%)
Psoriasis vulgaris, kp.sulyos (PASI-SCORE 11-18)
Psoriasis vulgaris, sulyos (PASI-SCORE 19-30)
Psoriasis vulgaris, nagyon sulyos (PASI-SCORE 31-44)

2. Tablazat: ATC kédok

ATC kod Hatéanyag ‘ Kategoéria | Megjegyzés 1
AQ7EC01 sulfasalazin DMARD Betegségmaddositd szerek
L0O1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmodositd szerek
L04AA13 leflunomid DMARD Betegségmodositd szerek
L04ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmodositd szerek
L04AX01 azathioprin DMARD Betegségmodositd szerek
P01BAO1 chloroquin DMARD Betegségmaddositd szerek
L04AB01 etanercept BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA11 etanercept BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AB02 infliximab BRMD Biologiai terapia eszkozei
L04AA12 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AB04 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA17 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
LO4ACO05 usztekinumab BRMD Biolégiai terapia eszkdzei
MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkentd
MO02A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkentd
NO02BA NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkentd
H02AB01 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB08 triamcinolon Szteroid Szteroid gyégyszerek
H02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyodgyszerek

7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak kezd6 napja: 2010. jalius 1.
8. A finanszirozasi eljarasrend érvényességének hatarideje: 2013. januar 1.

9. A felulvizsgalat tervezett idépontja: 2012. junius 30.
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