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1. Az eljarasrend targya

1.1. Az eljarasrend célja
A nemzetkdzi finanszirozasi elvek figyelembe vételével, a hazai és nemzetkdzi szakmai
irdnyelvek alapjan 0Osszedllitott finanszirozasi protokoll szerint torténd diagnosztikus és
terapias utak kijeldlése, ellenbrzése.

1.2. Az eljarasrend targyat képezd betegség, betegcsoport megnevezése

Arthritis psoriatica

2. Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacid
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyzasa

3. Korkép leirasa

Az arthritis psoriatica (AP) egy kronikus szisztémas gyulladasos reumatoldgiai
megbetegedés, mely a bér psoriasisos elvaltozasaval tarsul. Az arthritis tobbnyire

aszimetrikus és szamos formaban a disztalis interphalangealis iziiletek érintettségével jar. 2

A koérkép pontos etiologiaja és patofiziologiaja jelenleg még nem tisztazott. Hazankban
mintegy 20 000 AP-ban szenvedd beteg él. A Reumatologiai Szakmai Kollégium
allasfoglalasa alapjan sulyos, tobb izlletet érintd, illetve izlleti destrukcioval és sulyos
bérgydgyaszati elvaltozassal jar6, DMARD gydgyszeres terapiara nem reagald betegek
szama 250-300 fore tehetd.

A betegek funkcionadlis képessége, és az altalanos egészségi allapota a népesség
atlaganal lényegesen rosszabb. A bértinetek jelentds pszichés megterhelést ronak a
betegekre és kornyezetukre, mely nem ritkan a tarsadalombol valé kirekesztettségig mélyul.

A klinikai tinetegyUttes szempontjabdl a bér és az izlleti érintettség egyarant fennall, igy a
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korkép diagnosztikaja, kezelése és a betegség nyomon kovetése a bbérgydgyasz és a
reumatologus szakorvost egyarant érinti. Az AP kérisméjét az elfogadott
kritériumrendszerrel igazolni kell. Az AP aktivitasanak és az izlleti karosodas mértékének

standardizalasa jelenleg még folyamatban van.

A psoriasis a népesseg 1,5-2 %-at érinti, 10%-ban szenved arthritisben is, ez hazankban
mintegy 20000 arthritis psoriaticaban szenvedé (AP) beteget jelent. Az AP 20%-a stlyos, a
RA-val azonos problémakat okozé destruktiv betegség, 40%-ban tobb mint 5 iziiletet
érint, a betegek szempontjabdl az RA és AP betegek sorsa hasonld. A psoriasis betegek
jelentds részének allanddan kiterjedt bdérelvaltozasa van. A kellemetlen és id6igényes
kezelések is nagymértékben rontjak az életminéséget és ezt fokozza az izlleti érintettségbdl
fakadd  mozgaskorlatozottsag. Munkaképességik romlik, csaladi és szocialis
szerepvallalasuk szikségszerlien korlatozédik, kiszolgaltatotta valnak. Sulyos esetekben
évente akar tobbszor is kérhazi kezelés valhat sziikségessé, amely tovabbi terhelést

jelent. Az AP betegek mortalitasa is magasabb. (A)

A Reumatologiai Szakmai Kollégium allasfoglalasa szerint a periférias arthritis
értékelésére a DAS28 index, az axialis érintettség esetén a BASDAI index alkalmazhat6 az
aktivitas hatarértékeinek megallapitasahoz. A periférias AP terapiajdban a methotrexat,
szulfaszalazin, ciklosporin, leflunomid alkalmazasa elfogadott. Azon betegek szamara
indokolt a biologiai terapia megkezdése, akiknél az el6bb emlitett, legalabb harom hénapig
tartd gyogyszeres kezelés mellett a gyulladasos aktivitds nem csokkent, vagy a kezelést

mellékhatasok miatt meg kellett szakitani.

Epidemolégia

A psoriasis a népesség 1-2%-at érinti, ezen belll 10%-ban (0,2-40%) jelentkezik arthritis
psoriatica. Az arthritis psoriatica atlagos prevalenciaja 0,07%. A férfi-n6 arany kb. 1:1, a
betegség leggyakrabban 20-40 éves korban Iép fel. A genetikai tényezék kézott a HLA-B38
és HLA-B39 periférias arthritisszel, a HLA-DR4 a RA-hez hasonlé szimmetrikus
polyarthritisszel, a HLA-B27 spondylitisszel jarhat egyutt. A psoriasis mellett a
mozgasszervi érintettségnek megfelel6en tobb klinikai forma létezik (distalis ujjizlletet
erintd; szimmetrikus, RA-szer(; nagyizuleteket érintd, oligoarticularis; mutilald; spondylitises
és vegyes formak). Gyakorisagi sorrendben a csuklék, 1ab kisiziuletek, térdek, kéz
kisiziletek, konyokok és bokak érintettek. A mozgasszerveken kivul érintett lehet a sziv
(pericarditis, aorta insufficientia, aneurysma, block), szem (conjunctivitis, episcleritis), maj,

vese (nephritis), emellett amyloidosis, osteitis, myopathia alakulhat ki



Az arthritis psoriatica aktivitasa

Az arthritis psoriaticaban szenvedd beteg periférias tulsulya arthritis értékelésére a DAS28
index, az axialis érintettség esetén az aktivitas hatarértékeinek megallapitdsahoz a BASDAI
index alkalmazhat6. A bdrérintettség kiterjedésének értékelésére a plakkos psoriasisban

elfogadott és alkalmazott PASI score elfogadott.

- Axidlis érintettség esetén a betegség aktivitasat a BASDAI index-szel hatarozzuk meg.
Aktivnak tekintheté azon arthritis psoriaticaban szenvedd beteg, akinek a BASDAI index (0-
100) atlaga tdbb mint 40, és a modositott New York-i kritériumok alapjan a betegség
diagnézisanak fennallasat radioldgiai vizsgalatokkal igazoltak. A sacroiliacalis iziiletek MR
vizsgalata a betegség aktivitdsanak, a hagyomanyos RTG felvétel a betegség

radiolégiai progresszidjanak megitélését teszik lehetdvé. %°

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

erték nagyobb, mint 5,1.

- Bor érintettség sulyossaganak megitélésére a PASI index alkalmazhatd. A bdrtunetek
kiterjedtsége, lokalizacidja és jellege alapjan a kis kiterjedésii betegségrél 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 elé6fordulhat arthritis psoriatica, mely tdbbnyire tévesen rheumatoid

arthritisként, vagy spondylitis ankylopoeticaként jelenik meg a klinikumban.



4. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi

algoritmusa

A felnéttkori arthritis psoriatica finanszirozasi protokollja

A felnéttkori arthritis psoriatica finanszirozasi algoritmusa

ARTHRITIS PSORIATICA

Arthritis psoriatica
finanszirozasi protokollja
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Arthritis psoriatica kezelése

Mivel az esetek egy részében a psoriasis és az izlleti tinetek egyutt valtozhatnak, az

alapbetegség, a psoriasis kezelése alapvetd, elssorban a bérgydégyasz feladata.

A Reumatolégiai és Fizioterapias Szakmai Kollégium szakmai protokollja alapjan
Larthritis psoriaticaban az altipustdl (is) fugg a kezelés. Tébbnyire empirikus adatok allnak
rendelkezésre, a Cochrane adatbazisban egy az arthritis psoriatica betegségmadositéd
kezelésére vonatkozo értékelés szerepel (la szint). Valédi RCT csak a LEF-ra vonatkozoan
van (Ib szint). Ezért a sacroileitisszel jard, SPA-szer( format az SPA, a periférias formakat a
RA emlitett utmutatasai alapjan kell kezelni. Itt is a tlneti terapia (NSAID) illetve a korai
kortikoszteroid kezelés javasolt. A szisztémas kortikoszteroid kezelés betegségmadositd
hatasa PsA-ban nem annyira egyértelm(i, mint RA-ben és a szteroidkezelés abbahagyasa
utan gyakran psoriasis fellangolas (rebound) jelentkezik. Emellett a RA-nél leirt szerek

hasznalata javasolt.

Ma arthritis psoriaticaban is a MTX az els6 valasztas, ebben a betegségben még a LEF,
CsA és SSZ, ritkan CQ adhaté. Aranysékat mar nem alkalmazunk. A Cochrane
adatbazisban (la szint;) 13 RCT-t attekintve az oralis illetve parenteralis MTX, valamint a
SSZ, AZA és aranykezelés metaanalizisét végezték el. Bar a globalis betegségaktivitasi
pontszamot tekintve mindegyik szer valamelyest jobban teljesitett a placebonal, szignifikans
hatast csak a parenteralis MTX és a SSZ esetében észleltek. A RA-ben alkalmazott protokoll
szerinti LEF kezelés hatasat PsA-ban egy nagy RCT igazolta (Ib szint; 63). PsA-ban
egyébként is gyakori a majlézid, ezért a bazisterapia gyakran nehézségbe Utkdzik. A
klasszikus betegségmaddosito terapia eredménytelensége esetén PsA-ban is bioldgiai terapia

jon szdéba).”

A terapia tovabbi alkalmazasanak eldontése céljabdl a terapia hatasossagat rendszeresen
ellenérizni kell. Az arthritis psoriatica kezelésében rendkivil fontos a betegség
sulyossaganak meghatarozasa, mely komplex feladat. A betegség jellegébdl kifolyolag az
érintettségtdl fliggéen a reumatoldgiaban alkalmazott score-ok (axialis érintettség esetén
BASDAI, periférias érintettség esetén DAS28) hasznalhatdak a betegség sulyossaganak
megallapitasahoz. Bor érintetiség esetén a PASI score felvétele elengedhetetlen, mely

elsésorban bérgydgyaszati kompetencia.



Az arthritis psoriatica bioldgiai kezelése

Indukcids kezelés sulyos, aktiv arthritis psoriaticaban

Axialis érintettség esetén kezelés elétt 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 6sszetevéit,

- 0-100 mm-es vizualis analog skalan (VAS) a beteg véleményét allapotardl,

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

Axialis érintettség estén biologiai terapia indokolt, amennyiben

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

- 0-tél 10 cm-ig gerincfajdalom vizudlis analég skalan (VAS) legalabb 4 cm és

- Konvencionalis, legalabb 2 nonszteroid (NSAID) gyulladascsokkentd terapia maximalis
vagy toleralhatd dozisban tortén6 alkalmazas ellenére a betegség aktivitdsaban

megfeleld terapias valasz nem volt elérheté.

Periférias érintettség esetén kezelés elétt rogziteni kell:

A DAS28 index 6sszetevoit kétszer kell megmeérni a kezelés el6tt, legalabb egyhdnapos

id6kdzzel. A biologiai terapia inditasakor a lemért paramétereket rogziteni szikséges:

Periférias érintettség estén biologiai terapia indokolt, amennyiben:

Biologiai terapia javasolt, amennyiben a DAS28 nagyobb, mint 5,1 és konvencionalis
DMARD terapia ( kombinacid) ellenére megfelelé javulas, aktivitascsokkenés nem volt

regisztralhato.

Sulyos bérérintettség esetén kezelés el6tt rogziteni kell:

A PASI index o6sszetevoit kétszer kell megmérni a kezelés el6tt, legalabb egyhdnapos

id6kdzzel. A biologiai terapia inditasakor a lemért paramétereket rogziteni szikséges:

Sulyos bérérintettség estén biologiai terapia indokolt, amennyiben:

Biologiai terapia javasolt, amennyiben a PASI, nagyobb, mint 15 és konvencionalis DMARD

terapia ( kombinacid) ellenére megfelel6 javulas, aktivitascsdkkenés nem volt regisztralhato.




Bioldgiai terapias készitmények

Etanercept (Enbrel) 1234714

Az etanercept a rekombinans human TNF-receptor p75 monomerjének két lancabdl és az
emberi IgG doménjébdl géntechnoldgiai uton eléallitott fuzids protein. TNF- a és limfotoxin
alfahoz egyarant kotédik, felezési ideje 3 nap.

Torzskdnyvezett indikacio: RA, SPA, AP, juvenilis arthritis, psoriasis.

Infliximab (Remicade) "*>%"*3

Az infliximab 75%-ban human, 25%-ban (Fab) egér kiméra monoklonalis immunglobulin,
mely specifikusan kétédik a human TNF-hez, a szolubilis mono- illetve trimerhez és a
sejtfelszinen expresszalddo transzmembranhoz, igy a sejtfelszinen keresztkotéseket is
képezhet. Felezési ideje viszonylag hosszu, 10,5 nap.

Torzskdnyvezett indikacio: RA, SPA, AP, psoriasis, Crohn-betegség, colitis ulcerosa.

Adalimumab (Humira) “>%*+*°

Az adalimumab tisztan human monoklonalis anti-TNF-a ellenanyag (IgG1). Az infliximabhoz
hasonldan specifikus és magas affinitasi. Harom molekulaja TNF molekulat kotve stabil
komplexet képez. Felezési ideje hosszu, 14 nap.

Torzskonyvezett indikacio: RA, SPA, AP, Crohn-betegség, psoriasis.




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

Axialis érintettség

A kezelés 14. hetében meg kell hatarozni a BASDAI index Osszetev6it. 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 %-o0s javulas
meértékét, illetve az ASAS remisszid (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 értéki javulas a 0-100 mm-es
vizuadlis analég skalan (VAS) az alabbi négy vizsgalt paraméter kézul legalabb haromban:

* A beteg véleménye allapotardl.

* 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 aktivitds objektiv és
nemzetkozileg elfogadott mértékeként a DAS28 rendszer alkalmazasa javasolt. A
valaszkészség meértékét az EULAR javulasi kritériumai szerint kell meghatarozni. A

gyulladasos aktivitas értékelése és a mellékhatasok regisztralasa haromhavonta javasolt.

Amennyiben a TNF gatlas soran a javulas a kezelés 3. hdonapjaban (infliximab esetében a
15. héten) kisebb, mint 0,6 DAS 28 pont és az aktivitas 5,1 pont felett marad (,refrakter”
beteg, els6dleges hatastalansag), az adott TNF-gatlé adott adagjaval nem szabad folytatni a

kezelést, hanem




1. az adagot emelni, vagy az infuziét/injekciot slriteni kell (a hazai és a nemzetkdzi
finanszirozasi gyakorlat nem preferalja)

2. mas TNF-gatlora kell attérni

3. alternativ tamadaspontu biologikumot kell alkalmazni

4. a hagyomanyos agressziv DMARD terapiat kell beallitani.

Ha a kezelés soran barmely ellenérzés 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
(masodlagos, ,szerzett” rezisztencia), ugyanezen lehetéségek valamelyikének alkalmazasa

javasolt.

Sulyos bérérintettség

A terapia hatasossaganak értékelésére szintén a gyulladasos aktivitas objektiv és

nemzetkdzileg elfogadott mértékeként a PASI alkalmazasa javasolt.

Amennyiben a 12. hétre nem kovetkezik be PASI érték 50%-os javulasa, illetve DLQI 5
pontos, vagy annal nagyobb mérvii csOkkenése, vagy sulyos mellékhatasok lépnek fel, a
kezelést le kell allitani. Barmely biolégiai készitménnyel torténé kezelés ledllitdsa esetén
masik biolégiai valaszmddositdé (mas biolégiai tdmadaspontu) szer alkalmazasa

megkisérelhetd, amennyiben egyéb kontraindikacié nem all fenn." 41

Fenntart6 kezelés arthritis psoriatica biolégiai kezelésében

A kezelés tovabbi folytatdsa soran harom havonta rdgziteni kell a BASDAI (axidlis
érintettség esetén), DAS28 (periférias érintettség esetén), PASI indexeket (sulyos
bdrérintettség esetén), amennyiben a paraméterek két egymast koveté alkalommal sem
érik el a 14. héten mar elért javulast (ami a folytatas feltétele), akkor a kezelést
hatastalansag miatt abba kell hagyni. Ugyancsak harom havonta meg kell hatarozni a

remisszios kritériumok teljesitését.
Laboratériumi vizsgalatok: Célja az egyéb, a bioldgiai terapiakkal parhuzamosan felirt

betegség-maodositd gydgyszerek hatasvizsgalata. Mielbtt megkezdjuk a terapiat, vizsgalni
kell:
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- teljes vérképet

- vizeletet

- elektrolitokat

- majfunkcios értékeket

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

Szovéodmények monitorozasa, ellenérzése

Opportunista infekciok

Kilonos figyelmet kell forditani Anti-TNF-a gatlé kezelés alkalmazasa esetén az opportunista
infekcidk veszélyére. Anti-TNF-a kezelés alatt ezek el6fordulasanak szamitott atlagos rizikoja
kétszerese a normal populaciéban mértnél. Minden koéhogéssel, lazzal jard, szisztémas
fert6zésre utalé allapot gondos kivizsgalast igényel (bakterialis, viralis, opportunista,

esetenként gomba) kizarasa is szlikséges lehet.

A kezelés megkezdésekor és ellenérzésekor kiilonos gondot kell forditani a tuberculosis
kizarasara, illetve ennek a szovédménynek az elharitasara. A kezelés megkezdése el6tt
mellkas rontgen, fizikalis vizsgalat, kétes esetben pulmonolégiai vagy egyéb
tarsszakmai konzilium sziikséges. Ha fennall a latens TBC veszélye, gatlészeres kezelés

mellett adhaté az anti-TNF-a kezelés.

A kezelés id6tartama alatt fél évente mellkas rontgen sziikséges, illetve tajékozodni kell
a beteg koérnyezeti korulményeit illetéen. Azathioprin egyilttes adasa illetve szteroid
dependens-rezisztens betegekben szteroid egylttes adasa az anti-TNF-a gatldo kezelés
hatékonysagat kézéptavon kedvezben befolyasolta. Az opportunista infekcidkkal szembeni —
els6sorban szteroid adas esetén észlelt-fokozott riziko, illetve azathioprin esetén a fiatal
betegekben medfigyelt hepatisplenicus lymphoma szamanak emelkedése azonban egyéni
mérlegelést igényel. Kronikus virushepatitis (HBV, HCV) sem jelent kontraindikaciot, de
kilonos korlltekintéssel, és az antiviralis gatlészeres kezelés parhuzamos alkalmazasanak

indikalasa miatt hepatolégus szakember kézremlkodésével ajanlott.

Malignus betegségek

Bar rheumatoid arthritisben szerzett tapasztalatok szerint az anti-TNF-a kezelések
alkalmazasakor malignus és lymphoproliferativ betegség kialakulasanak kockazata

fokozott, az IBD-s betegcsoportban zajlé6 adatgyljtés (TREAT regiszter) szerint ebben a
11




betegcsoportban a tendencia nétt ugyan, de nincs szignifikdns novekedés. Az egyébként
igen ritkan el6forduld, hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az anti-TNF-alfa
készitményt azathioprinnel egyiittesen alkalmaztak. igy a betegség kialakulasaban az

anti-TNF-alfa szerek szerepe nem vethet6 el, az ellenérzéskor gondolni kell ra.

Neurolédgiai eltérések

Nervus opticus neuritis, Demyelinizacios korképek eléfordulasa ritka. Az esetek nagyobb
részét infliximab terapianal irtdk le, de ez inkabb az infliximabbal kezeltek nagyobb

szamaval magyarazhatok.

Egyéb mellékhatasok

Leggyakrabban az infazids/injekcios helyi reakciokkal kell szamolni, ezek elenyész6
része sulyos. A pangasos szivelégtelenség (NYHA IlI-1V) kizaré tényezd a kezeléskor. A
kezelés szovbédményeként ritkan alakul ki. Az autoantitestek foleg a kiméra infliximab
esetén alakulnak ki (9-17%), de human készitmény ellen is termel6dik autoantitest (0.7-
2.6%).
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A felnéttkori arthritis psoriatica finanszirozasanak ellenérzési kritériumai

A finanszirozasi és ellendrzési sarokpontok megjelenitése rendkivil fontos, hiszen a

tarsadalombiztositasi tamogatasok optimalis felhasznalasat biztosithatja, ezért az alabbi

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

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

3. Jogszabalyban rogzitett indikacios tertlet BNO ellenérzése

Szakmai ellenérzési pontok

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

1. Moll-Wright kritérium alapjan
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
. DAS28 index nagyobb, mint 5,1 (periférias érintettség esetén) VAGY

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

. klinikai tinetek sulyossaga

. akut fazis fehérjék magas szintje (laborvizsgalat)

. gyors radiolégiai progresszio (RTG felvétel)

a B WO N WODN -

. gyulladasos aktivitas a gerinc és a sacroiliacalis izlletekben (MR felvétel opcionalisan)
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A bioldgiai terapia kontraindikacidinak kizarasa és ellendrzése

1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

2. Fert6zések kizarasa

3. Demyelinizacios betegség, SLE kizarasa (anamnesztikus adatok 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 DAS28, vagy PASI index meghatarozasa és
dokumentalasa)

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

Megjegyzés

*Elfogadott DMARD terapiak: metothrexat (MTX), leflunomid (LEF), szulfaszalazin (SSZ),
cyclosporin A (CsA), chloroquin (CQ), azathioprin (AZA), specialis esetben (vasculitis)
cyclophosphamid (CPH) ( csak periférias érintettség és bér tiinet esetén)

**Elfogadott DMARD kombinacidk: (la szint) MTX + CsA, MTX + SSZ, MTX + CQ, MTX +

SSZ + CQ, MTX + CQ + AZA, legujabban MTX + LEF (csak periférias és dermalis érintettség

esetén), MTX intolerancia esetén barmely elfogadott DMARD kombinacioé alkalmazhaté

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

Indikatorok

1. A tertltre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa

2. A finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya

14




A finanszirozas-szakmai ellendrzés alapjat képezé ellendrzési sarkpontok

A finanszirozasi ellen6rzés soran elsédlegesen azt vizsgaljuk, hogy a kezel6 orvosok
betartjak-e a kihirdetett finanszirozasi rendet, kilonds tekintettel a kovetkezé fébb

sarokpontokra, melyek természetesen az ellen6rzés céljanak megfeleléen valtozhatnak.

=y~ Arthritis psoriatcia ellenérzési adatlap
T "Az emelt, kiemelt indikaciohoz kétott tamogatasi kategoériaba tartozo
betegségcsoportok, indikacios teriletek és a felirdsra jogosultak kére” c. OEP-

kézlemény EG1100%-o0s tamogatasi kategéria alapjan (a 32/2004. (1V. .)
ESzCsM rendelet 3. sz. melléklete)

/— Adminisztrativ rész (a betegdokumentacio alapjan)
A01. Az ellendrzés id6pontja \

A02. Az ellendrzétt egység ANTSZ kédja
A03. A vizsgalt beteg TAJ szama

" A feliré orvos (1) pecsétszama. Jogosult volt]
" e a gydgyszer felirdsara?

aos. A felird orvos (2) pecsétszama. Jogosult volt]
\ e a gyogyszer felirdsara?

~——____ Szakmai rész|. (a betegdokumentacié alapjan)
S00. A kitdltéshez felhasznalt orvosi dokumentacié(k) azonositéja

s00a

igen nem

igen nem

AN

s00b

S03. A vizsgalt beteg teststlya | kg

S04. TNF-alfa terapia hatéanyaga
S05. TNF-alfa gatld kezelés kezdete

S06. TNF-alfa gatlé kezelés jelenleg tart-e? igen nem

S07. Ha nem, a TNF-alfa gatl6 kezelés vége

S08a Megel6z6 NSAID kezelés volt-e? igen nem
S08b HA iaen. mikor volt?

s08c NSAID hatdanyaga és dozisa 1.

$08d NSAID hatdanyaga és ddzisa 2.

S09a Megel6z6 DMARD kezelés volt-e? igen nem

S09b HA igen, mikor volt?

S09c DMARD hat6anyaga és ddzisa 1.
s09d DMARD hatdanyaga és dézisa 2.
$10. DMARD kezelés vége (datum)

- /
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K Szakmai rész Il. (a betegdokumentacié alapjan)

$10. A betegség axialis izlileti érintettéséggel jar? igen nem
$10a Amennyiben igen, BASDAI rogzitése megtortént? igen nem
$10b HA igen, mikor? Mennyi volt a értéke? datum érték
S10c 1.
s10d 2.
S10e 3.
\smf 4,
Szakmai rész lll. (a betegdokumentacié alapjan)
/s; A betegség periférias izlileti érintettéséggel jar? igen nem \
S11a Amennyiben igen, DAS28 rigzitése megtortént? igen nem
$11b HA igen, mikor? Mennyi volt a értéke? datum érték
S11c 1.
S11d 2.
St1e 3.
Qﬂf 4. /
Szakmai rész lll. (a betegdokumentacioé alapjan)
G: A betegség sulyos bortiinetek érintettéséggel jar? igen nem \
S11a Amennyiben igen, PASI rogzitése megtortént? igen nem
S11b Amennyiben igen, mikor? Mennyi volt a értéke? datum érték
St1c 1.
S11d 2.
St1e 3.
Qﬁ 4, /
Szakmai rész IV. (a betegdokumentacié alapjan)
s07. Indukcios TNF-alfa gatld kezelés hatasos volt? igen nem
TNF-alfa gatlo készitményvaltas volt-e? igen nem
Amennyiben igen, ennek oka |
PH PH

EllenGrzést végzok

Ellendrzott szolgaltatd

5. A dontést megalapozé hatasossagi, koltséghatékonysagi mutatok

A finanszirozasi protokollt a hazai és nemzetkozi

szakmai

és finanszirozasi

iranyelveknek megfelel6en allitottuk 6ssze. A hattéranyagban részletesen megtalalhato a

dontések alapjaul szolgald hivatkozasjegyzék, valamint koltségszamitas.
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6. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi

indikatorok

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kdvetkez6 indikatorokkal kivanjuk meérni:

. A terUltre forditott kozkiadasok alakulasa.
o A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.
7. A finanszirozas szempontjabdl lényeges finanszirozasi kédok

1. Tablazat: Az alabbi tablazat relevans BNO-kat tartalmazza

Distalis interphalangealis iziiletet érinté arthropathia psoriatica
Arthritis mutilans (L40.5+)
Spondylitis psoriatica (L40.5+)

Egyéb psoriasisos arthropathiak (L40.5+)

2. Tablazat: ATC koédok

ATC kéd Hatéanyag Kategoéria Megjegyzés 1
A07ECO01 sulfasalazin DMARD Betegségmodositd szerek
LO1BA01 metotrexat DMARD Betegségmddositd szerek
L04AA13 leflunomid DMARD Betegségmaddositd szerek
L04ADO01 ciklosporin DMARD Betegségmddositd szerek
L04AX01 azathioprin DMARD Betegségmodositd szerek
P01BAO1 chloroquin DMARD Betegségmddositd szerek
L04AB01 Etanercept BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA11 Etanercept BRMD Bioldgiai terépia eszkozei
L04AB04 Adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA17 Adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AB02 Infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA12 Infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkdzei
MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkenté
MO02A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsokkenté
NO02BA NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsokkenté
H02ABO01 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyégyszerek
H02AB08 triamcinolon Szteroid Szteroid gyoégyszerek
H02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyogyszerek

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

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