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A finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 31/2010. (V. 13.) EuM rendelet 14. melléklete

alapjan

1. Az eljarasrend targyat képezo6 betegség, betegcsoport megnevezése

Arthritis psoriatica

Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

EULAR The European League Against Rheumatism
OENO Orvosi eljarasok nemzetkdzi osztalyzasa

2. Korkeép leirasa

Az arthritis psoriatica (AP) egy kronikus szisztémas gyulladasos reumatologiai
megbetegedés, mely a bér psoriasisos elvaltozasaval tarsul. Az arthritis tdbbnyire
aszimetrikus és szamos formaban a disztalis interphalangealis izuletek érintettségével jar. A
korkép diagnosztikaja, kezelése és a betegség nyomon kdvetése a bérgydgyasz és a
reumatologus szakorvost egyarant érinti. Az AP korisméjét az elfogadott kritériumrendszerrel

igazolni kell.

Az arthritis psoriatica aktivitasa

Az arthritis psoriaticaban szenved6 beteg periférias tulsulya arthritis értékelésére a DAS 28
index, az axidlis érintettség esetén az aktivitas hatarértékeinek megallapitasahoz a BASDAI
index alkalmazhat6. A bdrérintettség kiterjedésének értékelésére a plakkos psoriasisban

elfogadott és alkalmazott PASI score elfogadott.

Axialis érintettség esetén a betegség aktivitasat a BASDAI index-szel hatarozzuk meg.
Aktiv, sulyos tekinthet§ azon arthritis psoriaticAban szenvedd beteg, akinek a BASDAI index
(0-100) atlaga tobb mint 40, és a betegség diagnézisanak fennallasat radiologiai
vizsgalatokkal igazoltdak. A sacroiliacalis iziletek MR vizsgalata a betegség
aktivitasanak, a hagyomanyos RTG felvétel a betegség radioldgiai progresszidjanak

megitélését teszik lehetové.



Periférias érintettség esetén a betegség aktivitasat DAS 28 index-szel hatarozzuk meg.
Sulyos, aktivnak tekinthetd azon arthritis psoriaticaban szenvedd beteg, akinél a DAS 28

érték nagyobb, mint 5,1.

- Bor érintettség sulyossaganak megitélésére a PASI index alkalmazhat6. A bdértlinetek
kiterjedtsége, lokalizacidja és jellege alapjan a kis kiterjedésii betegségrdél beszélink,
amennyiben a testfeliilet kevesebb, mint 15%-a. (PASI<15). Nagyobb kiterjedésii
elvaltozasrol akkor beszélink, ha testfeliilet tobb, mint 15%-a (PASI>15) érintett. Nagyon
ritkan bértiinet nélkiil is el6fordulhat arthritis psoriatica, mely tébbnyire tévesen rheumatoid

arthritisként, vagy spondylitis ankylopoeticaként jelenik meg a klinikumban.



3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi

algoritmusa
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Arthritis psoriatica kezelése

Mivel az esetek egy részében a psoriasis és az izuleti tinetek egyutt valtozhatnak, az
alapbetegség, a psoriasis kezelése alapvetd, elsésorban a bérgydgyasz feladata. Ma
arthritis psoriaticaban is a methotrexat az elsé valasztés, ebben a betegségben még a
leflunomid (LEF), ciklosporin (CsA) és szulfaszalazin (SSZ) is alkalmazhat6. (A torzskonyvi

indikaciora kulénos figyelemet kell forditani.)

A terapia tovabbi alkalmazasanak eldontése céljabdl a terapia hatasossagat rendszeresen
ellendérizni kell. A betegség jellegébdl kifolydlag az érintettségtdl fliggben a
reumatolégiaban alkalmazott score-ok (axialis érintettség esetén BASDAI, periférias
érintettség esetén DAS 28) hasznalhatdak a betegség sulyossaganak megallapitasahoz. Bér
érintettség esetén a PASI score felvétele elengedhetetlen, mely elsésorban bérgydégyaszati

kompetencia.

Az arthritis psoriatica biolégiai kezelése

Indukcios kezelés sulyos, aktiv arthritis psoriaticaban

Axialis érintettség esetén kezelés el6tt rogziteni kell:

A BASDAI index oOsszetevéit kétszer kell megmérni a kezelés el6tt, legalabb
egyhdénapos idékdzzel.
A Dbiolégiai terapia inditasakor az ASAS remisszios kritériumok leméréshez rogziteni
szlkséges:
- BASDAI index 0sszetevoin kivul,
- BASFI index 6sszetevdit,
- 0-100 mm-es vizualis analég skalan (VAS) a beteg véleményét allapotardl,

- valamint a beteg altal jelzett gerincfajdalom (megel6z6 2 nap) mértékét.

Axialis érintettség estén bioldgiai terapia indokolt, amennyiben

- Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) nagyobb, mint 40 és

- 0-tél 10 cm-ig gerincfajdalom vizualis analog skalan (VAS) legalabb 4 cm és

- Konvencionalis, legalabb 3 honapig tartd, legalabb 2 nonszteroid (NSAID)
gyulladascsokkentd terapia maximalis vagy toleralhatdé dozisban térténé alkalmazas

ellenére a betegség aktivitasaban megfeleld terapias valasz nem volt elérheté.

Periférias érintettség esetén kezelés el6tt rogziteni kell:




A DAS 28 index Osszetevoit kétszer kell megmérni a kezelés el6tt, legalabb
egyhdénapos id6kozzel. A bioldgiai terapia inditasakor a lemért paramétereket régziteni

szlkséges:

Periférias érintettség estén bioldgiai terapia indokolt, amennyiben:

a DAS 28 nagyobb, mint 5,1 és legalabb 3 hodnapig tarté 2 konvencionalis standard
DMARD vagy legalabb 3 honapig tart6 DMARD kombinaciés terapia ellenére megfeleld

javulas, aktivitascsokkenés nem volt regisztralhato.

Sulyos borérintettség esetén a PASI index Osszetevoit kétszer kell megmérni a
kezelés el6tt, legalabb egyhdénapos idékozzel. A bioldgiai terapia inditasakor a lemért

paramétereket rogziteni szikséges:

Sulyos bérérintettség estén biolégiai terapia indokolt, amennyiben:

a PASI nagyobb, mint 15 és legalabb 3 hénapig tartdé 2 konvencionalis standard DMARD
vagy legalabb 3 hénapig tart6 DMARD kombinacios terapia ellenére megfelel6 javulas,

aktivitascsokkenés nem volt regisztralhaté.

Az anti-TNF-a indukcios kezelés hatékonysaganak ellendrzése
arthritis psoriatica kezelésében

Axialis érintettség

A kezelés 14. hetében meg kell hatarozni a BASDAI index 6sszetev6it. Amennyiben a
kiindulasi értékhez képest legalabb 50%-kal vagy 20 mm-rel nem javult az index atlaga, a
bioldgiai terapia nem folytathato.

A kezelés 14. hetében meg kell hatarozni, hogy a beteg elérte-e az ASAS 50%-0s javulas
mértékét, illetve az ASAS remisszié (az ASAS 50% meghatarozasanal hasznalt négy

paraméter mindegyike 20 alatt van) kritérium esetleges elérését.

Az ASAS 50%-os javulasanak értékelése

* Legalabb 50%-os relativ javulas vagy 20 mm abszolut értékd javulas a 0-100 mm-es
vizualis analég skalan (VAS) az alabbi négy vizsgalt paraméter kozul legalabb haromban:

* A beteg véleménye allapotarol.

* A beteg altal jelzett gerincfajdalom (az elmult két napra vonatkoztatva).

* Funkcionalis allapot (A BASFI index atlaga).

* Gyulladas (A BASDAI index 5. és 6. kérdésére adott valasz atlaga).




Megjegyzés: amennyiben csak harom paraméter javult, a negyedik paraméter nem

rosszabbodhat 19 %- nal nagyobb relativ vagy 19 mm abszolut értékben.

Periférias érintettség

A terapia hatasossaganak értékelésére szintén a gyulladasos aktivitas objektiv és
nemzetkozileg elfogadott mértékeként a DAS 28 rendszer alkalmazasa javasolt. A
valaszkészség mértékét az EULAR javulasi kritériumai szerint kell meghatarozni. A
gyulladasos aktivitas értékelése és a mellékhatasok regisztralasa haromhavonta

szlkséges.

Elsédleges hatastalansag: ha a TNF-a gatlas soran a javulas a kezelés 6. honapjaban

kisebb, mint 0,6 DAS 28 pont és az aktivitas 5,1 pont felett marad akkor beszéllink

Masodlagos, ,,szerzett” rezisztencia: ha a kezelés soran barmely ellen6rzés alkalmaval a
javulas ,nem kielégit6” mértékinek bizonyul, azaz 0,6 és 1,2 DAS 28 pont kozotti és az

aktivitas 3,2 pont felett marad.

Sulyos bérérintettség

A terapia hatasossaganak értékelésére szintén a gyulladasos aktivitds objektiv és

nemzetkozileg elfogadott mértékeként a PASI alkalmazasa javasolt.

Nem megfelel6 terapias valaszrél beszélink, akkor ha a 12. hétre nem kdvetkezik be
PASI<15 vagy a PASI értek 50%-o0s javulasa, illetve DLQI 5 pontos, vagy annal nagyobb

meérvi csokkenése.




Fenntart6 kezelés arthritis psoriatica biolégiai kezelésében

A kezelés tovabbi folytatasanak eldontése céljabdl harom havonta rogziteni kell a BASDAI
(axialis érintettség esetén), DAS 28 (periférias érintettség esetén), PASI indexeket (sulyos

bérérintettség esetén).

Az anti-TNF-a kezelés tovabbi folytatasanak kritériumai:

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

megengedett.

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

alatt megfeleld terapias valasz nem volt elérhet6: 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 reumatologiai szakorvosok

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

Laboratériumi vizsgalatok: Célja az egyéb, a biolégiai terapiakkal parhuzamosan felirt
betegség-modositd gyogyszerek hatasvizsgalata. Mielétt megkezdjuk a terapiat, vizsgalni
kell:

- teljes vérképet

- vizeletet

- elektrolitokat

- majfunkcioés értékeket

- antinuklearis antitesteket (ANA)
- anti-DNS-t.




Szovédmények monitorozasa, ellenérzése

Opportunista infekcidk

* szisztémas fert6zésre utal6 allapot gondos kivizsgalast igényel
» kiilonos gondot kell forditani
o atuberculosis kizarasara (mellkas rontgen)
o a fizikalis vizsgalatra
o kétes esetben pulmonolégiai vagy egyéb tarsszakmai konziliumra. Ha
fennall a latens TBC veszélye, gatloszeres kezelés mellett adhatdé az anti-
TNF-a kezelés.
o A kezelés idétartama alatt fél évente mellkas rontgen sziikséges
Krénikus virushepatitis (HBV, HCV) sem jelent Kkontraindikaciot, de kuilénds
korlltekintéssel, és az antiviralis gatloszeres kezelés parhuzamos alkalmazasanak

indikalasa miatt hepatolégus szakember kézremUkoddésével ajaniott.

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

* Demyelinizaciés
Egyéb mellékhatasok
* Infaziésl/injekcids helyi reakciokkal kell szamolni,

* Autoantitestek féleg a kiméra infliximab esetén alakulnak ki (9-17%), de human

készitmény ellen is termel6dik autoantitest (0.7-2.6%).



A felnéttkori arthritis psoriatica finanszirozasanak ellenérzési kritériumai

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

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

3. Jogszabalyban rogzitett indikacios tertlet BNO ellen6rzése

Szakmai ellenérzési pontok

A diagnézis kritériumainak régzitése (BNO: L40.5, M07.0-M07.3)

1. Moll-Wright kritérium alapjan (opcionalisan alternativaként CASPAR kritériumok)
2. Periférias érintettség: DAS 28 aktivitasi index dokumentalasa
3. Axialis érintettség: BASDAI index dokumentalasa

4. Dermalis érintettség: PASI index dokumentalasa

A betegség aktivitasanak meghatarozasa és dokumentalasanak ellenérzése

. BASDAI index (0-100) atlaga tobb, mint 40 (axialis érintettésg esetén) VAGY
. DAS 28 index nagyobb, mint 5,1 (periférias érintettség esetén) VAGY

. PASI index nagyobb, mint 15 (sulyos bdrérintettség esetén)

. klinikai tinetek sulyossaga

. akut fazis fehérjék magas szintje (laborvizsgalat)

. gyors radiolégiai progresszio (RTG felvétel)

a A WO DN O N -

. gyulladasos aktivitas a gerinc és a sacroiliacalis izlletekben (MR felvétel opcionalisan)

A biolégiai terapia kontraindikacioinak kizarasa és ellenérzése

1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

2. Fert6zések kizarasa

3. Demyelinizacios betegség, SLE kizarasa (anamnesztikus adatok és klinikum alapjan)
4. Terhesség kizarasa

5. Eletvitel modja (fert6zésveszély)

6. labor: rutin

A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

1. 1 havonta: WE, Fvs, CRP (opcionalis), ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, ionok,

2. 3 havonta: aktivitasi index (BASDAI, vagy DAS 28, vagy PASI index meghatarozasa és
dokumentalasa)

3. 6 havonta: mellkas RTG (tidégyulladas, TBC kizarasa céljabdl)
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Megjegyzés

*Elfogadott DMARD terapiak: metothrexat (MTX), leflunomid (LEF), szulfaszalazin (SSZ2),
cyclosporin A (CsA), (a készitmények térzskdnyvi indikacioéit figyelembe kell venni)
**Elfogadott DMARD kombinaciok: MTX intolerancia esetén barmely elfogadott DMARD
kombinacié alkalmazhato

*** TNF alfa gatlok: adalimumab, etanercept, infliximab, golimumab
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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, kilonds tekintettel a kovetkezé fébb

sarokpontokra, melyek természetesen az ellenérzés céljanak megfeleléen valtozhatnak.

Arthritis psoriatcia ellenérzési adatlap

ESzCsM rendelet 3. sz. melléklete)

'
Y "Az emelt, kiemelt indikaciohoz kotott tamogatasi kategoériaba tartozé
betegségcsoportok, indikacios teruletek és a felirasra jogosultak kére” c. OEP-
kézlemény Ei100%-os tdmogatasi kategdria alapjan (a 32/2004. (IV. .)

/— Adminisztrativ rész (a beteqdokumentacio alapjan)
A01. Az ellendrzés idGpontja

A02. Az ellenBrzétt egység ANTSZ kédja

A03. A vizsgalt beteg TAJ szama

4 A felird orvos (1) pecsétszama. Jogosult volt
" e a gyogyszer felirasara?

s A felird orvos (2) pecsétszama. Jogosult volt
K " e a gyogyszer felirdsara?

igen

igen

nem

nem

/; Szakmai rész . (a betegdokumentacio alapjan)
S00. A kit6ltéshez felhasznalt orvosi dokumentacio(k) azonositdja

AN

s00a

s00b

S03. A vizsgalt beteg testsulya |

kg

S04. TNF-alfa terapia hatéanyaga

$05. TNF-alfa gatlo kezelés kezdete

S06. TNF-alfa gatlo kezelés jelenleg tart-e? igen

nem

S07. Ha nem, a TNF-alfa gatlo kezelés vége

S08a Megel6z6 NSAID kezelés volt-e? igen

nem

S08b HA igen, mikor volt?

S08c NSAID hatdanyaga és dozisa 1.

$08d NSAID hat6anyaga és ddzisa 2.

S09a Megel6z6 DMARD kezelés volt-e? igen

nem

S09b HA igen, mikor volt?

S09c DMARD hatdanyaga és dézisa 1.

S09d DMARD hatdanyaga és dozisa 2.

$10. DMARD kezelés vége (datum)

.
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/‘ Szakmai rész Il. (a betegdokumentacié alapjan) \

$10. A betegség axialis izlileti érintettéséggel jar? igen nem
S10a Amennyiben igen, BASDAI rogzitése megtortént? igen nem

$10b HA igen, mikor? Mennyi volt a értéke? datum érték
S10c
s10d
S10e

\S10f

HwnN =

Szakmai rész lll. (a betegdokumentacio alapjan)

/s; A betegség periférias iziileti érintettéséggel jar? igen nem
S11a Amennyiben igen, DAS28 rogzitése megtortént? igen nem

$11b HA igen, mikor? Mennyi volt a értéke? datum érték
Stic
S11d
St11e

\\\f11f

H W=

Szakmai rész lll. (a betegdokumentacio alapjan)
/31; A betegség sulyos bortiinetek érintettéséggel jar? igen nem

S11a Amennyiben igen, PASI rogzitése megtortént? igen nem

$11b Amennyiben igen, mikor? Mennyi volt a értéke? datum érték

S11c

S11d
S11e

\Sﬂf

Hwn =

Szakmai rész IV. (a betegdokumentacié alapjan)
807. Indukcids TNF-alfa gatld kezelés hatasos volt? igen nem
TNF-alfa gatld készitményvaltas volt-e? igen nem

Amennyiben igen, ennek oka |

PH PH

Ellen6rzést végzok Ellendrzétt szolgaltatd

5. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi

indikatorok
. A terultre forditott kozkiadasok alakulasa.
. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

6. A finanszirozas szempontjabdl lényeges finanszirozasi kédok
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1. Tablazat: Az alabbi tablazat relevans BNO-kat tartalmazza

Distalis interphalangealis izlletet érintd arthropathia psoriatica
Arthritis mutilans (L40.5+)
Spondylitis psoriatica (L40.5+)

Egyéb psoriasisos arthropathiak (L40.5+)

2. Tablazat: ATC kédok

ATC kod Hatéanyag ‘ Kategoria | Megjegyzés 1
A07ECO01 sulfasalazin DMARD Betegségmodositd szerek
LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmodositd szerek
L04AA13 leflunomid DMARD Betegségmaddositd szerek
L04ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmaddositd szerek
L04AX01 azathioprin DMARD Betegségmodositd szerek
P01BA01 chloroquin DMARD Betegségmodositd szerek
L04AB01 etanercept BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA11 etanercept BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AB04 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA17 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AB02 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkdzei
L04AA12 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkdzei
L04AB06 golimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkentd
MO02A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkentd
NO02BA NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkentd
H02ABO01 betamethason Szteroid Szteroid gydgyszerek
H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB08 triamcinolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyogyszerek

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

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