TERVEZET

1. melléklet a 41558- ..../2016/JOGIEU eléterjesztéshez

Az emberi eroforrasok minisztere
.../2016. (....)
EMMI rendelete

a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba val6 befogadasanak szempontjairol és a befogadas
vagy a tamogatas megvaltoztatasarol sz616 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet és a
finanszirozasi eljarasrendekrol szolé 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelet
modositasarol

A kotelezd egészségbiztositds ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL térvény 83. § (3)
bekezdés €) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szold 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 2. pontjdban meghatarozott
feladatkdromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol szolo 152/2014. (VL
6.) Korm. rendelet 90. § 2. pontjaban meghatarozott feladatkorében eljaré nemzetgazdasagi
miniszterrel egyetértésben -

a 2. alcim és a 6-18. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatisairdl szo6lo
1997. évi LXXXIIIL térvény 83. § (6) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a
Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 2.
pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

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

1.§

A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tAmogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban:
R1.) 26. §-a a kovetkezo (4)-(5) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A 2016. december 31-én hatalyos rendelkezéseknek megfelelé Ei90 22/a. indikacios
pontra kiallitott szakorvosi javaslatok az érvényességi idejiikig felhasznalhatok, a javaslat
alapjan az Eii70 30/a. indikécios pont ala befogadott készitmények felirhatoak.

(5) A 2016. december 31-én hatalyos rendelkezéseknek megfelelé EU90 22/b. indikacids
pontra kiallitott szakorvosi javaslatok az érvényességi idejiikig felhasznalhatok, a javaslat
alapjan az EU70 30/b. indikéacios pont ald befogadott készitmények felirhatoak.”
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2. §

(1) Az R1. 1. szamt melléklete az 1. melléklet szerint modosul.
(2) Az R1. 2. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.

(3) Az R1. 3. szamu melléklete a 3. melléklet szerint modosul.

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

3. §

(1) A finanszirozasi eljarasrendekrél szolo 31/2010. (V. 13.) EiM rendelet (a tovabbiakban:
R2.) 1. melléklete helyébe a 4. melléklet 1ép.

(2) Az R2. 4. melléklete az 5. melléklet szerint modosul.

4.§

Ez arendelet 2017. januar 1-jén 1ép hatalyba.
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1. melléklet a .../2016. (....) EMMI rendelethez

1. Az R1. 1. szamu mellékletében foglalt tabldzat C10BA megjeldlésii sora helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1€p:

TAMOGATASI KATEGORIAK
NORMATIV
ATC ATC MEGNEVEZES 0% | 25% | 55% | 80% Kl-
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,,C10BA Hmg CoA reductase gatlok és egyéb X X X »
lipidszint-csokkent6k kombinacioi
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2. melléklet a .../2016. (....) EMMI rendelethez

1. Az R1. 2. szamt melléklet EU100 6/b. pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

,EU100 6/b.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
- Tidégyogyasz szakfeliigyeld féorvos engedélyével tartds hazi oxigénellatasban részesiild

beteg részére,

akinek ¢letvitelében dokumentaltan jelentdés javuldst eredményez az

oxigéngazhoz képest - a beteg részére torténd betanitassal és atadassal

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / FekvObeteg Tidbégyogyaszat javasolhat és irhat
gyogyintézet

Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 honap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kédot)
J95, J96, J97, J98, J99

2. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 8/t. pont ,,Kijeldlt intézmények része helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendeldintézet
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Péterfy Sandor Utcai Korhaz-RendelSintézet és Baleseti Kozpont
Budapest Szent Imre Korhaz
Budapest Szent Margit Korhaz
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
Budapest Orszagos Onkologiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem 1. - 11. - I11. sz. Belgyogyaszati Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont Onkologiai Tanszék
Gy0r Petz Aladar Megyei Oktato Korhaz
Gyula Békés Megyei Kozponti Koérhaz
Kaposvér Somogy Megyei Kaposi Mor Oktato Korhaz
Kecskemét Bécs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar

Oktatoé Korhaza

Kerepestarcsa Pest Megyei Flor Ferenc Korhaz
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhdz és Egyetemi Oktaté Korhaz
Nyiregyhéaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Onkoterapias Intézet
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Onkoterapias Klinika
Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktato Korhaz
Szentes Dr. Bugyi Istvan Korhaz
Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Koérhaz-Rendel@intézet
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
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Tatabanya Szent Borbala Korhaz
Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz
Zalaegerszeg Zala Megyei Korhaz

3. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 9/b. pont ,Kijeldlt intézmények” része helyébe a

kovetkezo szoveg 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Viros Intézmény neve
Ajka Magyar Imre Korhaz-Rendeldintézet
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Orszagos Koranyi TBC és Pulmonoldgiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem I-11. sz. Gyermekgydgyaszati Klinika, Pulmonologiai Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont Gyermekklinika, Tiidégyogyaszati Klinika
Debrecen Kenézy Gyula Korhaz és Rendel@intézet
Deszk Csongrad Megye Mellkasi Betegségek Szakkorhaza
Gyér Petz Aladar Megyei Oktato Korhdz
Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz
Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és egyetemi Oktatokorhaz
Mosdoés Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz Mosdosi Telep
Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Baranya Megyei Kerpel-Fronius Odén Gyermek Egészségiigyi Kozpont
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont Gyermekgyogyaszati
Klinika A és B részlege
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Torokbalint Tidégyogyintézet Torokbalint
Zalaegerszeg Zala Megyei Korhaz

4. Az R1. 2. szamt melléklet EU100 29. pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:
., TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Rosszindulati daganatos megbetegedéshez tarsuld, tiinetekkel jar6, nem kurativ célu
kemoterapiaval Osszefiiggd anémia kezelése - az alkalmazott készitmény jovahagyott
indikécioinak figyelembevételével - megfeleld étrend-kiegészités ¢és sziikség esetén
parenteralis vaspotlas mellett a hemoglobin (Hgb) szint < 10 g/dl a kemoterapia befejezését
kovetd negyedik hétig, amennyiben a hemoglobin szint a 12 g/dl értéket meghaladja, vagy a
kezelés nyolcadik hetére a hemoglobinszint emelkedése a kiindulasi érékhez képest < 1 g/dl,
¢és a retikulocita szam 40000 sejt/mikroliter alatt marad, az ESA (erythropoesis stimulating
agent) kezelést meg kell szakitani - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6l6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan és az alkalmazasi eldirdsdban
szerepld javallatokban

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

Fekvobeteg gyodgyintézeti hattérrel rendelkezd
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JOGOSULTSAG:
javasolhat és irhat

SZAKKEPESITES:
Gyermek hemato-onkologia

jarobeteg szakrendelés

Fekvobeteg gyogyintézeti hattérrel rendelkezd

Haematologia irhat

jarobeteg szakrendelés

Fekvobeteg gyogyintézeti hattérrel rendelkezd

Klinikai onkologia irhat

jarébeteg szakrendelés

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

C”

5. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 36/a. pont ,Kijelolt intézmények” része helyébe a
kovetkezo szoveg 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Békéscsaba Békés Megyei Kozponti Korhaz

Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz

Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika, I-1I-I11. sz. Belgydgyaszati Klinika

Budapest Karolyi Sdndor Korhaz és Rendel6intézet

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendeldintézet

Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont

Cegléd Toldy Ferenc Kérhdz és Rendeldintézet

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont, II. sz. Belgyogyaszati Klinika, Gyermekklinika

Dunatjvaros Szent Pantaleon Koérhaz-Rendeldintézet

Eger Markhot Ferenc Korhaz Kft.

Gyor Petz Aladar Megyei Oktaté Koérhaz

Gyula Békés Megyei Kozponti Korhaz

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktato Korhaz

Kecskemét Bécs-Kiskun Megyei Kérhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar
Oktatd Korhdza

Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Mosonmagyarévar | Karolina Koérhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont, Haematologia

Salgotarjan Szent Lazar Megyei Korhaz

Sopron Orszagos Vérellato Szolgalat, Sopron

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, 1. sz. Belgyogyészati
Klinika, Gyermekgyogyaszati Klinika

Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktatd Korhaz

Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Kérhédz

Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz-Rendel6intézet

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Tatabanya Szent Borbala Korhaz

Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz

Zalaegerszeg Zala Megyei Korhaz

6. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 36/b. pont ,Kijellt intézmények” része helyébe a
kovetkezd szoveg 1€ép:

» Kijelolt intézmények:
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Véros Intézmény neve

Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhaz-RendelGintézet

Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, 1. Belgydgyaszati Osztaly

Budapest Semmelweis Egyetem L., I1., I1I. sz. Belgyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont I1. sz. Belgydgyaszati Klinika

Gydr Petz Aladar Megyei Oktaté Korhaz

Gyula Békés Megyei Kozponti Korhaz

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktato Korhaz

Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar
Oktaté Korhéza

Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Mosonmagyarévar | Karolina Kérhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika

Sopron Orszagos Vérellaté Szolgalat

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont II. sz. Belgyogyaszati
Klinika

Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Tatabanya Szent Borbala Korhaz, Belgyogyaszat Onko-Hematologia részlege

Veszprém Csolnoky Ferenc Koérhaz

7. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 36/c. pont ,Kijeldlt intézmények” része helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Magyar Honvédség Egészségiligyi Kozpont
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendeldintézet
Budapest Semmelweis Egyetem I-11-111. sz. Belgyogyaszati Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont, I1. Belgyogyaszati Klinika
Gyoér Petz Aladar Megyei Oktatéo Korhaz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktatd Korhaz
Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kozpont 1. sz. Belgydgydaszati Klinika
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyodrgyi Albert Klinikai Kozpont II. sz. Belgyogyaszati
Klinika
Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz-Rendel6intézet
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

8. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 37/a. pont ,Kijelolt intézmények” része helyébe a
kovetkezd szoveg 1€p:

,Kijelolt intéezmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
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Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhaz-RendelGintézet

Budapest Péterfy Sandor Utcai Kérhaz-Rendeldintézet és Baleseti Kozpont

Budapest Szent Imre Korhaz

Budapest Szent Margit Kérhaz

Budapest Uzsoki Utcai Koérhaz

Budapest Orszagos Onkologiai Intézet

Budapest Semmelweis Egyetem |. - Il. - I1I1. sz. Belgydgyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont Onkologiai Tanszék

Gydr Petz Aladar Megyei Oktatéo Korhaz

Gyula Békés Megyei Kozponti Korhaz

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz

Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar
Oktaté Korhéza

Kerepestarcsa Pest Megyei Flor Ferenc Koérhaz

Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont, Onkoterapias Klinika

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

Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktatd Korhaz

Szentes Dr. Bugyi Istvan Korhaz

Szolnok Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi Géza Korhaz-Rendel6intézet

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Tatabanya Szent Borbala Korhaz

Veszprém Csolnoky Ferenc Koérhaz

Zalaegerszeg Zala Megyei Korhaz

9. Az R1. 2. szamt melléklet EU100 37/b. pont ,Kijelolt intézmények” része helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Orszagos Onkologiai Intézet
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendeldintézet
Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, Uroldgiai Klinika
Budapest Szent Margit Korhaz
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont, Onkologiai Tanszék
Gyula Békés Megyei Kozponti Koérhaz
Kaposvér Somogy Megyei Kaposi Mor Oktato Korhaz
Kecskemét Bécs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar
Oktaté Korhdza
Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Onkoterapids Klinika
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont, Onkoterapias Klinika
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz
Zalaegerszeg Zala Megyei Korhaz
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10. Az R1. 2. szamua melléklet EU100 37/c. pont ,Kijeldlt intézmények” része helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

. Kijelolt intézmények:

Viéros Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendelbintézet
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Orszagos Onkologiai Intézet
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-RendelGintézet
Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Belgydgyaszati Klinika, Urolégiai Klinika
Budapest Szent Margit Kérhaz
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont, Onkologiai Tanszék
Gyula Békés Megyei Kozponti Korhaz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz
Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Oktaté Korhaza
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont, Onkoterapias Klinika
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Onkoterapias Klinika
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Veszprém Csolnoky Ferenc Koérhaz
Zalaegerszeg Zala Megyei Korhaz

11. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 38/b. pont ,Kijeldlt intézmények” része helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-RendelGintézet

Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz

Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont, 1. Belgydgyaszati Osztaly

Budapest Semmelweis Egyetem I. sz. Belgyogyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Belgydgyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem II1. sz. Belgyogyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem I. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika

Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont, I1. Belgyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, Gyermekklinika

Gyula Békés Megyei Kozponti Korhaz

Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz

Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Oktat6 Korhaza

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

Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz

Mosonmagyardovar | Karolina Korhaz

Nyiregyhaza Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korhazak és Egyetemi Oktatokorhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Gyermekgydgyaszati Klinika

Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika

Sopron Orszagos Vérellato Szolgalat

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont, Belgydgyaszati Klinika
Haematologiai Osztaly

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Gyermekgyogydszati




TERVEZET

Klinika
Szekszard Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz, Haematologiai és Haemostaseologiai Osztaly
Tatabanya Szent Borbala Korhaz, Belgyogyaszat Onko-Hematologia részlege
Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz

12. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 41. pont ,Kijellt intézmények™ része helyébe a
kovetkezo szoveg 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendeldintézet
Budapest Orszagos Onkologiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem 1. sz. Belgydgyaszati Klinika
Budapest Semmelweis Egyetem II. sz. Belgyogyaszati Klinika
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont Onkoldgiai Tanszék
Gyor Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz
Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Oktaté Korhaza
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont, Onkoterapias Klinika
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Onkoterapias Klinika
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Veszprém Csolnoky Ferenc Koérhaz
Zalaegerszeg Zala Megyei Korhaz

13. Az R1. 2. szama melléklet EU100 42. pont , Kijelolt intézmények” része helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Békéscsaba Békés Megyei Kozponti Korhaz

Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kdzpont

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhaz-Rendeldintézet

Budapest Heim Pal Gyermekkdérhdz Madarész utcai Részleg

Budapest Semmelweis Egyetem

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont, II. sz. Belgyogyészati Klinika

Gyor Gyori Regionalis Vérellaté Kozpont

Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Oktato Korhaza

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

Miskolc Semmelweis Korhaz 1. sz. Belgyodgyaszati Osztaly

Nyiregyhaza OVSZ Nyiregyhdzi Teriileti Vérellatd

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont I. sz. Belgyogyaszati Klinika, Pécsi Regionalis
Haemophilia Kézpont

Sopron OVSZ Soproni Teriileti Vérellatd

10




TERVEZET

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont Transzfuziologiai Tanszék,
Felnott Haemophilia Gondoz6

Székesfehérvar OVSZ Székesfehérvari Tertileti Vérellato

Szolnok OVSZ Szolnoki Teriileti Vérellatd

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

Szombathely OVSZ Szombathelyi Teriileti Vérellatd

Tatabanya Szent Borbala Kérhaz

Veszprém OVSZ Veszprémi Tertileti Vérellato

Zalaegerszeg

OVSZ Zalaegerszegi Teriileti Vérellato

14. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 43. pont ,Kijelolt intézmények” része helyébe a
kovetkezo szoveg 1¢ép:

. Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve

Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet

Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz

Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz-Rendeldintézet

Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont

Budapest Orszagos Onkologiai Intézet

Budapest Semmelweis Egyetem I. - 11. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika, 1. - II. sz. Belgyogyaszati Klinika

Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont, 1. sz. Belgyogyaszati Klinika Endokrinolégia Tanszék,
Onkologiai Tanszék

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

Gyor Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Endokrinoldgia Tanszék, Onkoterapias Klinika

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont 1. sz. Belgydgyaszai
Klinika Endokrinoldgia Tanszék, Onkoterapias Klinika

Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

15. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 43. pont ,Kijeldlt intézmények™ része helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

» Kijelolt intézmények:

Varos Intézmény neve
Budapest Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendeldintézet
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhdz-Rendeldintézet
Budapest Orszagos Onkoldgiai Intézet
Budapest Orszagos Idegtudomanyi Intézet
Budapest Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont
Budapest Uzsoki Utcai Korhaz
Budapest Semmelweis Egyetem Il. Gyermekklinika
Gyula Békés Megyei Kozponti Korhaz
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont Onkoldgiai Tanszék, Gyermekklinika
Gyor Petz Aladar Megyei Oktaté Korhaz
Kaposvar Somogy Megyei Kaposi Mor Oktaté Korhaz
Kecskemét Bacs-Kiskun Megyei Korhaz a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Oktat6 Koérhéza
Miskolc Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz
Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont Onkoterapias Intézet, Gyermekgydgyaszati Klinika
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai K6zpont Onkoterapids Klinika,
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Gyermekgyogyaszati Klinika

Szombathely

Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

16. Az R1. 2. szamu melléklete a kdvetkezéd EU100 61. ponttal egésziil ki:

,EU100 61.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Olyan sulyos (eddigi kezelésekre nem reagélo), kronikus spontan urticaridban szenvedd 12
év feletti betegek kezelésére, akik esetében
- legalabb 6 honappal ezel6tt diagnosztizaltak urticariat,
- definicio6 szerint kizart a pseudoallergias, a gyogyszer- és egyéb allergidk, valamint a
fertdz6 gocok szerepe a csaldnkiiités hatterében,
- legalabb 2 féle antihisztamin kezelést alkalmaztak, amelybél a beteg egyet a
maximalisan toleralhat6 emelt dozisban kapott legalabb egy honapig,
- egyéb harmadik vonalbeli terapiat alkalmaztak, de a beteg nem reagalt ra megfeleléen
vagy nem toleralta annak mellékhatasait,
- atiinetek jelenleg is aktivak és sulyosak (UAS7>28 és DLQI>10).
A terapia a 12. hét utan akkor folytathatd, amennyiben az UAS7 szerint mért betegség
tiinetei legalabb 10 ponttal javultak a 12. heti kezelés végére.

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

MUNKAHELY:

Kijelolt intézmény

SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:

Borgyogyaszat irhat

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

L5010

Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Semmelweis Egyetem
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum
Kaposvar Kaposi Mor Oktato Korhaz
Kecskemét Bécs-Kiskun Megyei Korhaz
Miskolc Miskolci Semmelweis Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
Veszprém Csolnoky Ferenc Korhaz

2

17. Az R1. 2. szamt melléklete a kdvetkezé6 EU100 62. ponttal egésziil ki:

»EU100 62.

TAMOGATOTT INDIKACIOK :

- Idiopathias pulmonalis fibrosisban (IPF) szenved6 felndttek kezelésére.
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A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijelolt intézmény Tlidogyogyaszat irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kédot)
Jg4

Kijelolt intézmények:

Viaros Intézmény neve
Budapest Orszagos Koranyi TBC és Pulmonologiai Intézet
Budapest Semmelweis Egyetem Pulmonologiai Klinika
Debrecen Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont Tiidégyogyaszati Klinika
Deszk Csongrad Megye Mellkasi Betegségek Szakkorhaza
Gyor Petz Aladar Megyei Oktatd Korhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont, 1. sz. Belgydgyaszati Klinika, Tiidégyogyaszat
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Székesfehérvar Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktato Korhaz Pulmonologia

18. Az R1. 2. szamu melléklete a kdvetkezé EU100 63. ponttal egésziil ki:
~EU100 63.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:
Serdiilok és gyermekek akut lymphoblastos leukaemidjanak (ALL) kezelésére.

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Kijelolt intézmény Gyermek hemato-onkoldgia irhat

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdédd kédot)
Co1

Kijelolt intézmények:

Véros Intézmény neve
Budapest Heim Pal Gyermekkorhaz
Budapest Semmelweis Egyetem
Budapest Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhaz és Rendeldintézet
Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum
Miskolc Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz
Pécs Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont
Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Szombathely Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
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2

19. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 8/al., EU100 8/a2. pont ,.4 JAVASLATOT KIALLITO
ES 4 GYOQYSZQJgT ,RENDELé ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE
VONATKOZO ELOIRASOK” része a kovetkezo sorral egésziil ki:

o

,Fekvobeteg gyogyintézeti hattérrel Gyermek hemato-onkologia javasolhat ¢és irhat
rendelkez0 jarobeteg szakrendelés

20. Az R1. 2. szama melléklet EU100 8/c, EU100 8/d1., EU100 8/d2., EU100 8/f., EU100
8/nl., EU100 8/n2., EU100 8/n3., EU100 8/p., EU100 32., EU100 38/a., EU100 57. pont ,,A
JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK ” része a kovetkezé sorral egésziil ki:

,Jarobeteg szakrendelés / Fekvdbeteg Gyermek hemato-onkolégia javasolhat és irhat”
gyogyintézet

21. Az R1. 2. szamu melléklet EU100 8/t., EU100 36/a., EU100 36/b., EU100 36/c., EU100
37/a., EU100 37/b., EU100 37/c., EU100 38/b., EU100 41., EU100 42., EU100 43., EU100
51. pont , A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS
MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK” része a
kovetkezd sorral egésziil ki:

,,Kijelolt intézmény Gyermek hemato-onkoldgia  javasolhat és irhat”
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3. melléklet a .../2016. (....) EMMI rendelethez

1. Az R1. 3. szamu melléklet EU70 29. pont ,TAMOGATOTT INDIKACIOK:” része
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

,, TAMOGATOTT INDIKACIOK:

6 év és 18 ¢év kozotti betegek szamara, vagy legfeljebb kozépiskolai tanulmanyaik
befejezéséig, akiknél a DSM-IV kritériumai vagy a BNO-10 iranyelvei alapjan felallitott
hiperaktivitas-figyelemzavar szindréma (ADHD), illetve hiperkinetikus zavar diagnozis
szerint gyogyszeres kezelésre van sziikség.”

2. Az R1. 3. szam® melléklete a kdvetkezd EU70 30/a. ponttal egésziil ki:

,,EU70 30/a.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

- Nyilt-zugt glaukoma egyéb terapiara rezisztens dokumentalt esetei

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

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jarobeteg szakrendelés / Szemészet javasolhat és irhat
Fekvdbeteg gyogyintézet
Haziorvos Megkoteés nélkiil javaslatra irhat
Megkatés nélkiil Szemészet irhat
SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE:
12 honap

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

3. Az R1. 3. szamu melléklete a kovetkezé6 EU70 30/b. ponttal egésziil ki:

,EU70 30/b.
TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Nyilt-zugti glaukéma kezelésére olyan betegek részére, akiknél az EU70 30/a. pontban
felsorolt gyogyszerekkel szemben orvosilag dokumentalt konzervaloszer intolerancia all
fenn.

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZER T RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
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Jardbeteg szakrendelés / Szemészet javasolhat és irhat
Fekvdbeteg gyogyintézet
Haziorvos Megkotés nélkiil javaslatra irhat
Megkotés nélkiil Szemészet irhat
SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE:
12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az dsszes azonosan kezdddd kédot)
H4010”
4. Az R1. 3. szamt melléklet EU70 7., EU70 13., EU70 28., és EU90 4/cl. pont , A

JAVASLATOT IgA’LLiTO’ ES 4 GYQ'GYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK ” része a kovetkezé sorral egésziil ki:

,Jarobeteg szakrendelés / Fekvobeteg ~ Gyermek hemato-onkoldgia  javasolhat és irhat”
gyogyintézet

5. Az R1. 3. szamua melléklet EU90 4/al. és EU90 4/b1. pont ,,4 JAVASLATOT KIALLITO ES
A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES SZAKKEPESITESERE
VONATKOZO ELOIRASOK ” része a kivetkezd sorral egésziil ki:

,Fekvibeteg gyogyintézet Gyermek hemato-onkoldgia  javasolhat és irhat”

6. Hatalyat veszti az R1. 3. szamu melléklet EU90 22/a. és az EU90 22/b. pontja.
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4. melléklet a .../2016. (....) EMMI rendelethez

»1. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelethez
A kronikus myeloid leukémia kezelésének finanszirozasi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

Daganatos megbetegedések (C00-C97)

Kronikus myeloid leukémia (C9210)
2. Korkép leirasa

2.1. A krénikus myeloid leukémia (CML) idiilt, malignus myeloproliferativ betegség,
klonalis megbetegedés. Genetikai oka a 9. és 22. kromoszoma hosszu karjai kozti reciprok
transzlokacié (Philadelphia kromoszéma) kovetkeztében a 22. kromoszomén 1étrejovo
BCR/ABL fuzi6és gén. A Philadelphia kromoszéma BCR/ABL fuzidés génje egy koros,
konstitutiv protein kinaz aktivitassal rendelkez6 BCR/ABL fuzids fehérjét kodol, mely
megvaltoztatja a sejtproliferaciot, és tulélést kontrollalo, sejten beliili jelatviteli utakat, ugy
hogy ez a leukémids sejteknek tulélési elényt jelent a mutaciét nem hordozo, €ép sejtekhez

képest.

2.2. A kronikus myeloid leukémidnak harom, jol elkiilonithetd fazisat kiilonboztethetjiik
meg:

2.2.1. A kronikus fazisban a blastsejtek aranya a vérben és a csontveldben kisebb, mint
15%. Ezzel egyidejiileg a basophil sejtek aranya a periférias vérképben kisebb, mint 20%, és a

thrombocytaszam nagyobb 100 x 109/1-nél.

2.2.2. Az akcelerdlt fazis definidlasara tobb kritériumrendszer ismert. A WHO
meghatarozasa szerint a kovetkezé kritériumok egyike elegendé az akcelerdlt fazis
kimondasahoz:

— a periférias vérben vagy a csontvel6 magvas sejtei kozott 10-19% a blastsejt,

— a periférias vérben legalabb 20% bazofil sejt van jelen,

— a trombocitaszam vagy 100 G/1 alatt vagy 1000 G/ felett van az alkalmazott kezelést6l
fliggetleniil,

— a fehérvérsejtszam ¢€s 1épméret novekedése nem reagal a kezelésre,
— klonalis evoluciora utald citogenetikai eltérés van jelen.

Emellett egyes definicidk a kritériumok kozott emlitik
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— a csontveldi fibrozist, vagy

— az ismeretlen eredetii 14z jelenlétét, vagy

— az 5 napnal kisebb fehérvérsejt duplazodasi idot.

2.2.3. A blastos krizis sordn a blastsejtek aranya a vérben vagy a csontveloben legalabb
20%, a csontvel6ben nagy blasztos goécok latszanak vagy a splenomegalian kiviil mas

extramedullaris betegség is fennall.

2.3. A WHO 2002-es klasszifikacioja szerint CML-nek csak az a betegség nevezhetd, ahol
a Philadelphia kromoszoma vagy a BCR/ABL fuziés gén kimutathato.

3. Finanszirozas rendje, finanszirozasi algoritmus
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Anamnézis, fizikalis vizsgalat, vérkép (festett vérkenettel),

csontveldi morfolégia és citogenetika, FISH, QPCR

imatinib kezd6 doézis napi 400 mg vagy
nilotinib napi 2x300 mg vagy
dasatinib 100 mg

3 honapnyi TKI kezelés értékelése

v v

bcr-abl/abl<= 10% QPCR-rel ber-abl/abl >10% QPCR-rel
vagy >= PCyR a csontvel6ben vagy < PCyR a csontvel6ben

L

a beteg compliance vizsgalata,
gyogyszer interakciok vizsgalata
mutacid analizis

. . imatinib dézisemelés
a kezelés folytatasa ugyanazon TKI
valtozatlan dézisaval vagy

mas (nilotinib, dasatinib, bosutinib)
TKI-re valtas preferalt

és

a (masodik vonalbeli) kezelés
eredményétél fliggéen HSCT mérlegelése

12 hénapig 3 havonta QPCR

E nincs relapszus } [ relapszus ]7

a kezelés folytatasa ugyanazon TKI

valtozatlan dézisaval

3.1. A Philadelphia kromoszoma (BCR-ABL atrendezddés) pozitiv (Ph+) krénikus myeloid
leukaemia (CML) els6 vonalas kezelésére az imatinib, a nilotinib és a dasatinib hatéanyagok
allnak rendelkezésre. A nilotinib els6- (napi 2x300 mg) és masodvonalbeli (napi 2x400 mg)
kezelésre egyarant alkalmazhat6. A dasatinib dozisa kronikus fazisban napi 100 mg.

3.2 Bosutinib alkalmazhat6 elzetesen egy vagy tobb tirozinkindz-gatloval kezelt kronikus
fazist (CP), akceleralt fazisti (AP), illetve blasztos fazist (BP), Philadelphia kromosz6éma
pozitiv, kronikus myeloid leukaemia (Ph+ CML) masod vagy tobbedvonalas kezelésére,
amikor az imatinib, a nilotinib és a dasatinib nem tekintheté megfeleld terapias lehetdségnek,
sulyos mellékhatasok fellépése vagy az optimalis hatas elmaradasa miatt.
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Bosutinib T315I vagy V299L BCR-ABL 1 tirozin kinaz domén kimutatott pontmutacidja
esetén nem alkalmazhato.

12 héonapnyi TKI kezelés értékelése

v

.

CCyR vagy MMR

ha nincs CCyR vagy MMR, csontvel§ citogenetika

PCyR

a beteg compliance
vizsgalata,
gydgyszer interakciok
vizsgalata
mutécié analizis

nilotinib, dasatinib,
bosutinib

a kezelés folytatasa

vagy

ugyanazon TKI
valtozatlan dézisaval
folytatas

vagy

imatinib dézisemelés
2x400 mg-ig
(ha nem adhaté mas
TKI)

minor valasz vagy
nincs valasz

a beteg compliance
vizsgalata,
gyodgyszer interakciok
vizsgalata
mutécié analizis

nilotinib, dasatinib,
bosutinib

vagy

HSCT a masodik
vonalbeli kezelés
eredményétol
fiigg6en

A kezelés alatt barmikor

citogenetikai
relapszus/ progresszid

a beteg compliance
vizsgalata,
gydgyszer interakciok
vizsgalata
mutécié analizis

nilotinib, dasatinib,
bosutinib

vagy

imatinib dézisemelés
2x400 mg-ig
(ha nem adhat6é mas
TKI)

es

HSCT a masodik
vonalbeli kezelés
eredményétél fiiggden

Imatinib intolerancia

[ Emelkedd trend a
molekularis
S valaszban

:
@ A

Igazolé vizsgalatok
megismétlése 2x

citogenetikai vizsgalat,
mutdcié analizis

Dasatinib

Nilotinib
Bosutinib
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CHR elvesztése

CCyR elvesztése

mutacié esetén

T3151

TKI terapia
leallitasa

HSCT mérlegelése

\

Igazold vizsgalatok
megismétlése,
mutacié analizis

)

Dasatinib



TERVEZET

dasatinib napi 140 mg
e csontvelGi citogenetika vagy
e aramlasos citometria (FACS) ‘ nilotinib napi 2x 400mg
e citokémia (ha elérhetd) ‘ vagy

o mutacié analizis (TKI-val bosutinib 100 mg, 500 mg
kezelt beteg esetén) HSCT
/ mérlegelése

acceleralt
fazis

elérehaladott
fazis

ALL szerinti indukcié
és TKI utan HSCT

e csontvelGi citogenetika

e aramlasos citometria (FACS)

e citokémia (ha elérhetd)

o mutdcié analizis (TKI-val
kezelt beteg esetén)

vagy TKI utan HSCT

blastos
fazis

AML szerinti indukcié
és TKI utan HSCT

vagy TKI utan HSCT

3.3. A kivéanatos terapids valaszok elmaradasa (terapids kudarc) esetén tirozin-kindz gatlo
valtas a rezisztenciat kimeritd kritériumok alapjan (mutacié analizis) lehetséges €s javasolt.

3.4. Igazolt T3151 mutéci6 esetén az arra alkalmas, megfelelé donorral rendelkezd beteg
esetében jelenleg HSCT a lehetséges kezelés. V299L, F317L/V/I/C mutacid esetén a nilotinib,
T315A mutéacié esetén a nilotinib vagy imatinib, Y253H, E255K/V, F359V/C/I mutécio
esetén a dasatinib, a tobbi mutacio esetén dasatinib, nilotinib adhato.

3.5. Intoleranciardl abban az esetben beszéliink, ha a perzisztald 3-as vagy 4-es fokozatu
hematologiai mellékhatds tobb mint 1 honap idétartamu és még egyszer Ujra jelentkezik ugy,
hogy imatinib redukcio sziikséges.

3.6. Kronikus fazisban: TKI-val 0Osszefliggd, 3-as vagy magasabb fokozati nem
hematologiai toxicitds vagy barmilyen, a TKI alkalmazéasaval Osszefiiggd 4-es fazisu
hematologiai, 7 napnal tovabb tarto toxicitas esetén.

3.7. Elorehaladott CML fazisokban: ha a TKI do6zisanak a krénikus fazisban alkalmazando
napi mennyiség ald torténd csokkentésére vagy a gyogyszerrel dsszefliggd toxicitds miatt az
adagolas felfliggesztésére van sziikség.

3.8. Az allogén HSCT egyedi mérlegelés alapjan torténik az életkor, a transzplanticios
rizikd ¢és a CML rizikoja alapjan. A kezeldorvos felterjesztését kovetden az Orszagos
Haemopoetikus Ossejt-transzplantacids Bizottsag hozza meg a dontést.

3.9. A transzplantaciot kdvetd relapszus esetében a tovabbi kezelésre vonatkoz6 dontést a
beavatkozast végzd centrum hozza meg. A kezelésben TKI és/vagy donor limfocita infazid
(DLI) vagy interferon alkalmazhato.

3.10. A kezelésre adott valaszok definicioit, az egyes id6pontban a kezelés
eredményességének megdallapitdsdhoz sziikséges vizsgalatokat és a kezelés értékelését a

kovetkez6 harom tablazat tartalmazza.

3.11. A kronikus myeloid leukémia kezelésére adott valasz:
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A B C
Krompl:tt hematOloglalCytogenetikai valasz Molekularis valasz
valasz
Komplett valasz:
Major valasz: > 3-log BCR
Thrombocytaszam: nincs Ph-pozitiv metafazisABL (IS) mMRNA csokkenés,
<450,000/ul a csOkkenés mértéke alapjan|
< 1% Ph-pozitiv interfazisMR3 (3 log), MR4 (4 log) stb.
(FISH)
Parcialis valasz: 1-35%
Fvs<10,000/ul kozotti

Ph-pozitiv metafazis

Major (komplett és
parcialis)

valasz: legfeljebb 35% Ph-
pozitiv metafazis

Quali: nincsenek jugendnél
fiatalabb éretlen granulocytak,
baso: <5%

Minor valasz: > 35% Ph-
pozitiv
metafazis

Lép nem tapinthatd, nincs
betegségre utald tiinet vagy jel

*  minden  paraméternek]
egyiittesen kell jelen lennie

3.12. A TKI kezelések terapias valaszainak értékeléséhez sziikséges vizsgalatok:

A B
Plflgnoms megallapitasatol elteltVizsgélatok
ido
BCR/ABL toréspont]
csontveloi metafazis,[vizsgalat, BCR/ABL mRNS
iy & - . csontveld hidnyéabanjexpresszios szint
diagnézis felallitdsa (0. honap) periferias vér FISH vizsgalatimeghatarozas a  periféris
a diagnozis igazoldsara verbol QPCR (IS)
alkalmazaséaval
csontvel6i metafazis|
vizsgalat, ha QPCR (IS)
3 honap nem érheté el a TKI-raperiférias vérbél QPCR (IS)
mutatott valasz
értékelésére
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ha a beteg reagal a kezelésre: 3
havonta;
a CCyR elérése utan 3 évig: 3
havonta;
a MMR elérése utan: 6 havonta;

periférias vér QPCR (IS)

a megfeleld valasz elmaradéasakor

progresszid esetén csontveld

vagy romlasakor

MMR esettn a BCR-ABL

transzkript 1 log emelkedése

esetén: 1-3 havonta
csontveldi metafazis|

12 honap vizsgalat, ha nincs CCyR|periférias vér QPCR (IS)
vagy MMR

minden terapia-értékelésnél:[fizikalis vizsgalat, vérkép,

periférias  vérbél  PCR-rel
kinaz domén mutacid analiz

vizsgalat

3.13. A kivanatos terapias valaszok €s a kapcsolodo teendok:
A B C D
Diagnozis
megallapitasatél eltelfCélkitiizés Elégtelen valasz Teendd
ido
komplett hematologiai
remisszio (CHR) és imatinib
SR BL/AER dozisemelés vagy
(QPCR) mas TKI-ra valtas
< (1)
3 honap s (preferalt),
Vagy az eredménytol
< 35% Ph+ csontveld fiiggden
‘. HSCT
metafazis
citogenetikaval
BCR-ABL/ABL BCR-ABL/ABL
(QPCR) (QPCR)
< ) 0, . ..
<10% > 10% imatinib
dozisemelés vagy
vagy vagy mas TKI-ra valtas
6 honap < 10% Ph+ csontvelé [> 10% Ph+ (preferdlt)
interfazis (FISH) csontveld P ’
interfazis (FISH) az eredménytol
vagy I
fiiggden
vagy HSCT
< 35% Ph+ csontveld
metafazis 35-65% Ph+
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csontveld
metafazis

mas TKI-ra valtas
(preferalt),

ha nem jon szoba
mas TKI, az
imatinib dozis
emelése 800 mg-ig,
valtozatlan kezelés,
PCyR-t kivéve
HSCT

l 12 honap major molekularis
valasz nincs MMR
(MMR)

4. A kronikus myeloid leukémia finanszirozasanak ellendrzési sarokpontjai
4.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)
4.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellendrzése
4.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)
4.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikécios teriilet BNO ellendérzése
4.2. Szakmai ellen6rzési pontok
4.2.1. A diagnozis kritériumainak rogzitése (BNO: C9210)
Philadelphia kromoszéma pozitivitas (Ph+) vagy BCR/ABL pozitivitas igazolasa
4.2.2. A betegség és a kezelés monitorizalasanak ellendrzése
4.2.2.1. Kezelésre adott valasz meghatarozasa, annak megfeleld6 dokumentalasa
4.2.2.2. Remisszi0, relapszus, intolerancia megfeleld dokumentalasa
4.3. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méro mindségi indikatorok

4.3.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa
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4.3.2. A finanszirozési algoritmus szerint kezelt betegek aranya
5. A finanszirozas szempontjabol 1ényeges finanszirozasi kodok

5.1. A relevans BNO kodok

A B
1 BNO BNO megnevezés
2 C9210 Kronikus myeloid leukémia

5.2. A relevans fekvobeteg-szakellatasi kodok (HBCS és beavatkozas)

A B

1 HBCs HBCs megnevezés
Lymphoma, nem akut leukémia,

) 270G legala‘Pb 14E s’zur,t _ vagy
besugarzott vérkészitmény)
adéasaval

3 54100 Feln6tt ’ a.ll’ogen csontveld
transzplantacid

4 959F Rosszindulata daganat

kemoterapidja ,,F”

5 959G Rosszmc}ul'e’rfu } daganat
kemoterapidja ,,G

5.3. A relevans ATC kodok

A B
1 ATC ATC megnevezés
2 Lo1XE01 Imatinib
3 Lo1xEos Dasatinib
4 Loixeos Nilotinib
5 LO1XE14 Bosutinib

6. Roviditések:
6.1. ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
6.2. BNO: Betegségek nemzetkozi osztalyozasa
6.3. CHR: Teljes hematoldgiai valasz
6.4. FISH: Fluorescens in situ hibridizacio
6.5. QPCR: Mennyiségi valos idejii PCR, nemzetkozi skala (IS) hasznélataval
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6.6. PCyR: Részleges citogenetikai valasz

6.7. CyR: Citogenetikai valasz

6.8. CCyR: Komplett citogenetikai valasz

6.9. HBCS: Homogén betegségcsoport

6.10. HSCT: Haemopoetikus 6ssejt-transzplantacio
6.11. OENO: Orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyozasa
6.12. MR: Molekularis valasz

6.13. MMR: Major molekularis valasz

6.14. TKI: Tirozin kindz inhibitor
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5. melléklet a .../2016. (....) EMMI rendelethez

1. Az R2. 4. mellékletének 1. pontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1¢€p:

,»1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
Daganatos megbetegedések
Az indikacios korbe valamennyi rosszindulatt daganatos korkép beletartozik.

2. Az R2. 4. mellékletének 3. pont 3.1. alpontjanak (1) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,» (1): Az ESA terapia valamennyi rosszindulata (BNO: C*) tumoros koérképkezelése soran
alkalmazhat6.”

3. Az R2. 4. melléklet 4. pont 4.1. alpontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1¢€p:
»4.1. Rosszindulati tumoros korképben alkalmaztak-e az ESA készitményeket?”

4. Az R2. 4. melléklet 6. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»0. A finanszirozas szempontjabdl lIényeges finanszirozasi kodok
6.1.BNO kédok: valamennyi ,,C” kezdetii BNO kod

6.2 Fontosabb OENO kédok

A B
1 | OENO OENO megnevezés
2 | 11041 | Vizsgalat
3 | 11301 | Kontrollvizsgalat, konzilium
4 | 29000 | Szovettani vizsgalat szokasos feldolgozasi modszerrel
5 129050 | Szovettani vizsgalat immunhisztokémiai reakcid alkalmazasa esetén
6 | 14251 | Biopsia medullae ossealis crista ossis ilei
7 | 3523B | Attekinté csontszcintigrafia
8 | 2640N | CD sejtszam meghatarozasa, antigénenként, aramlasi citométerrel, egyéb fluorop
9 | 2640L | CD sejtszam meghatarozasa, antigénenként, aramlasi citométerrel, FITC-el jelol
10 | 2640M | CD sejtszdm meghatarozasa, antigénenként, aramlasi citométerrel, phycoerithrei
11 66343 Vérésvérsejt':’ koncentratum, zart rendszerben, sziirt, adenin tartalmi oldatban
reszuszpenziod
12 | 66290 | Vorosvérsejt koncentratum hatarréteg szegény, reszuszpendalt, szerelékkel
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13| 64125 | Vorosvérsejt koncentratum zart rendszerben mosott, fiziologias soban vagy adenin
tartalmu oldatban reszuszpendalt, szerelékkel

14 |1 66290 | Vorosvérsejt koncentratum hatarréteg szegény, reszuszpendalt, szerelékkel

1566343 | Vorosvérsejt koncentratum, zart rendszerben, sziirt és mosott kb. 50 ml, adenin
tartalmu oldatban, reszuszpendalt, szerelékkel

16 | 66344 | Vorosvérsejt koncentratum, zart rendszerben, szirt, kb. 50 ml, adenin tartalmu
oldatban, reszuszpendalt, szerelékkel

17 | 66348 | Vorosvérsejt koncentratum, 1 E gépi aferezis, adenin tartalmii oldatban
reszuszpendalt, szerelékkel

18 | 66992 | Vorosvérsejt koncentratum, zart rendszerben, sziirt, mosott fiziologids sdban vagy
adenin tartalmu oldatban reszuszpendalt, szerelékkel

19 | 66993 | Vorosvérsejt koncentratum, fagyasztott, -196 °C, felolvasztott, szerelékkel

20| 69971 | Vordsvérsejt koncentratum, sziirt, fagyasztott, -196 °C, szerelékkel

2169972 | Vorosvérsejt koncentratum, zart rendszerben, sziirt, adenin tartalmu oldatban
reszuszpendalt, szerelékkel

22 | 64125 | Vorosvérsejt koncentratum, zart rendszerben mosott, fizioldgids soban vagy adenin
tartalmu oldatban reszuszpendalt, szerelékkel

23| 37008 | Konformalis besugarzas kiegészitd pontja

24 |1 37220 | Linearis accelerator, foton 16 MV és a felett, egy mezo

25| 37210 | Linearis accelerator, foton 7-15 MV és a felett, egy mez0

26 | 37200 | Linearis accelerator, foton 6 MV-ig, egy mezd

27| 37007 | Irreguléris mez6s besugarzas kiegészitd pontja, egy mezd

28 | 3586A | Potlek: egy testtdjék kiegészitd SPECT vizsgalat

29 | 28939 | Fluoreszcencia insitu hibridizacié (FISH) human betegségekben

30| 26625 | CA 125

31 29400 Diagnosztikus aspirdcios/exfoliativ citologiai vizsgalat a szokéasos feldolgozasi
mobdszerrel

32 | 36130 | Hasi (attekintd, komplex) UH vizsgalat

33| 31312 | Mellkasfelvétel, kétiranyu

34| 31310 | Mellkasfelvétel, AP/PA

6.3. Fontosabb HBCS kodok

A

B

HBCS HBCS megnevezés
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2 |9511-15 |Radiokemoterapia "A"; "B"; "C";"D"; "E"
3 Rosszindulata daganat kemoterapiaja "A"; "B"; "C"; "D"; "E"; "F"; "G"; "H";
959A_L IIIII; IIJII; I|K|l; |ILI|
4 7720 Akut leukémidk magas malignitassal, kemoterdpiaval és legalabb 25 E sziirt
vagy besugarzott vérkészitmény adasaval 18 év alat
5 |773A-K | Akut leukémidk nagy dozisu vagy standard kemoterapiaval, (...) sziirt vagy
besugarzott vérkészitmény adasaval
6 Hodgkin-koér, non-Hodgkin lymphoma, nem akut leukémia kemoterapiaja 18 év
944A felett legalabb 14E sziirt és besugarzott vérkészitm
7 Hodgkin-kér, non-Hodgkin lymphoma, nem akut leukémia kemoterapidja,
944C legaldbb 7E sziirt vagy besugarzott vérkészitmény adéséva
8 |950F Hodgkin-kor kemoterapiaja 18 év felett
9 Hodgkin-kor, non-Hodgkin lymphoma, nem akut leukémia kemoterapiaja 18 év
950H felett, legalabb 14E szlirt vagy besugarzott vérkész
10 |945A Non-Hodgkin lymphoma, nem akut leukémia kemoterapidja 18 év felett
11 086D Fej-, nyaktajék egyéb nagyobb miitétei rosszindulati daganat miatt
12 11010 Fiil, orr, sz4j, garat, gége rosszindulati daganatai
13 [1460 Légzdszervi daganatok
506C Rosszindulati emlédaganatok
539C Rosszindulati endokrin daganatok
621C Férfi reproduktiv rendszer rosszindulati daganatai
S577B Vese-, hugyuti daganatok
657C N6i reproduktiv rendszer rosszindulat daganatai
6420 Uterus-, adnex miitétek malignitas miatt

6.4. A relevans ATC kodok

A B
1 ATC ATC megnevezés
2 | BO3XA01 Eritropoietin, epoetin alfa, epoetin theta, epoetin zéta

2
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