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1. Az eljarasrend targya

1.1. Az eljarasrend célja
Figyelembevéve a nemzetkdzi finanszirozasi elveket, a hazai és nemzetkdzi szakmai
iranyelvek alapjan 6sszeallitott finanszirozasi protokoll szerint térténé diagnosztikus és
terapias utak kijelélése, ellendrzése.

1.2. Az eljarasrend targyat képezoé betegség, betegcsoport megnevezése
Daganatos megbetegedések (C00-C97)

A sigma és a colon rosszindulatl daganatai

2. Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacié

BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

BSC Best supportive care

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljardsok nemzetkdzi osztélyzasa

NCCN National Comprehensive Cancer Network

CRC Colorectalis carcinoma

TNM Tumor, node, metastasis (tumor, nyirokcsomd, metasztazis)
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3. Korkeép leirasa

Napjainkban a colorectalis daganatok (CRC) okozta halalozasok szama né. Evente mintegy
800 000 uj megbetegedést diagnosztizélnak a fejlett orszagokban. Ez az &6sszes
diagnosztizalt tumornak a 15 %-at teszi ki.

Magyarorszagon évente nagysagrendileg 7000 U] esetet ismernek fel, az éves halalozasok
szama 4000 fé. igy a CR daganatok a népesség haldlozasa szempontjabdl a masodik
legveszélyesebb betegségcsoportnak — tekintheték. A mortalitas emelkedd tendenciat mutat:
1990-ben mar 4236-an haltak meg a CRC koévetkeztében. A betegség csak elvétve jelenik
meg 40 éves életkor alatt, leggyakrabban az 60-70 éves korosztalyban fordul el6.

A colorectalis daganatok kialakulasaban féként kdrnyezetei, taplalkozasi, genetikai, csaladi
faktorok, valamint precancerosus allapotok jatszanak szerepet. A colorectalis daganatok
stadium beosztasa soran a kévetkezé TNM klasszifikaciot alkalmazzuk:

1. abra: Colorectalis daganatok TNM osztalyozasa

Mélységi terjedés be.l;)':?t-és

Primer tumor nem itélheté meg Tx
Primer tumor nem mutathato ki T0
A lamina propria intraepithelialis invasioja Tis
Tumor infiltralja a submucosat T1
A tumor infiltralja a muscularis propriat T2
A tumor a muscularis propriat attérve raterjed a subserosara, vagy a nem T3
peritonealizalt pericolicus vagy perirectalis szévetekere

A tumor szvetIenDI betér mas szervekbe, szévetekbe és/vagy perfordlja a T4
zsigeri peritoneumot

Regionalis nyirokcsomé nem igazolhat6 NXx
Nincs regionalis nyirokcsomo attét NO
Regionalis nyirokcsomé attétek 1-3 nyirokcsoméban N1
Regionalis nyirokcsomé attétek 4 vagy tébb nyirokcsomoéban N2
Tavoli attét nem igazolhat6 Mx
Téavoli attét nincs MO
Tavoli attét(ek) M1
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2. abra: Colorectalis daganatok stadiumbeosztasa

Nyirokcsomo L - Médositott
m érintettség* Vel AR e Astler-Coller

TNM statusz

Stadium 0 Tis NO MO A
Stadium | T1,2 NO MO B1
Stadium IIA T3 NO MO B2
Stadium 1B T4 NO MO B3
Stadium Il1A T1,2 N1 MO C1
Stadium 11IB T3,4 N1 MO C2,3
Stadium IIC  Barmilyen T N2 MO C1,3
Stadium IV Barmilyen T Barmilyen N M1 D

Metasztazisképzés:
(1.) Lymphogen: mesocolon, mesenterimu, retroperitoneum
(2.) Haematogen: elsésorban m4j ( a tumor észlelésekor 20%, késébb 50%), tidd

4. Az ellatas igénybevételének szakmai rendje

Az ellatas igénybevételének szakmai rendjét 1dsd a hattéranyagban!
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4. abra: Finanszirozasi protokoll 2. rész
A SIGMA ES COLON eLsgvonALes wasoDvouALRS ST
DAGANATOK [z s :
FINANSZIROZASI
PROTOKOLLIA 2

Aktiv
kemoterapias
rezsim 1

Aktiv
kemoterapias
rezsim 2

*Az egyes hatéanyagok generikumai k6z6tt torzskonyvi indikacios eltérések vannak
(pl: irinotecan cetuximabbal kombinalva egyes készitmények esetén elsévonalban adhato).

**Az RO rezekciot kdvetd ,adjuvans” kezelés soran a nemzetkdzi protokollok lehetévé teszik
olyan hatdéanyagok alkalmazasat, amelyek Magyarorszagon csak elsé vonaltél adhatéak
térzskdnyvi indik&cioé alapjan.

*** intraarterialis kemoterapia, radiofrekvencias ablacid, szoba j6het a szakmai protokollok
illetve az orvosi gyakorlat szabdlyai szerint.

** A kod kihirdetését kovetéen finanszirozott eljarasnak minésiil

Az ,Aktiv kemoterapids rezsim” korabbi vonaldban adott kezelésének hatastalansaga esetén
a késoébbi vonalban az adott kezelés nem alkalmazhaté. Egy adott kezelés intoleranciaja

nem jelent vonalbeli valtast.

A bevacizumab monoterapia a térzskényvi indikacié alapjan nem engedélyezett, tehat off-
label kezelés.

Ezen a terépias terlleten tovabba elérhetéek még off-label indikaciok is. A finanszirozasi
protokollban ezeket az off-label indikaciékat nem tlintetlink fel, ezen rezsimek finanszirozasa
egyedi elbirdlas alapjan torténik.



A

i
5
H

A sigma és colon daganatok diagnosztikaja és kezelése
Finanszirozasi protokoll-tervezet
OEP-EOSZEF

A colorectalis daganatok utankovetése a kovetkez6 idépontokban esedékes:
5. abra: A colorectalis daganatok utankovetése
. Hénap
Anamnézis (étvagy, testtomeg, fajdalom, I PO O O T T T O T T A I
passage)

Fizikalis vizsgalat (has, hegek, tiid6) 2 e e e e B

Laborvizsgalat (CEA, CA-50, CA19-9y; GT, P T e P it T P R T
széklet vér)

Mellkas-rontgen vizsgalat + + + A I e e e

Hasi kismedencei UH és CT/MR (indokolt n n ; + o+ o+ o+l o+
eseteben PET-CT)

Endoszkopia (esetleg irrigoszkopia) * + E + +
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6. A finanszirozas-szakmai ellenérzés alapjat képezo ellendrzési sarkpontok

Természetesen az ellenérzési adatlap csak mintaértékl, az indikaciés pontban, illetve a
finanszirozasi protokollban megjelend feltételrendszerek valtozasanak tlukrében az

ellen6rzés adattartalma, illetve a preferalt kérdések valtozhatnak.

N Arectum daganatok diagnosztizalasanak és
Y kezeléseének ellendrzési adatlapja

Adminisztrativ rész

A01 A7 ellenérzés idSpontia

ADZ a7 ellendrzott osztaly/rendeld ANTSZ kddia

AD2 A vizsgdlt beteg TAD szdma

Szakmai rész (betegdokumentacid alapjan)
501 Betegség diagndzisa: (BNO)

s02 A diagndzis feldlitdasanak idopontja
502 Alkalmaztak-e AVASTIN terdpiat? Ha igen mettdl meddig?
IGEN HNEM S04
S0% Milyen napi dozissal (mg)?
s08 Alkalmaztak-e ERBITUX terapiat? Ha igen mett6l meddig? or
IGEN NEM
508 Milyen napi dozissal (mg)?
s02 Alkalmaztak-e VECTIBIX terapiat? Ha igen mettdl meddig? 10
IGEN HNEM
511 Milyen napi dozissal (mg)?
812 A stadiumbeosztast aldtamaszto leletek megtalahatok? IGEH  NEM
512 AL stadiumi betegek kezelése soran igazolt és megfelelden dokumentalt a magas IGEN  NEM
kockdzat?
S14 A VECTIBIX kezelés megkezdését megeldzien alkalmaztak egyéb kemoterapiat? IGEN  NEM
S15 Az ERBITUX iletve a VECTIBIX kezelés esetén az EGFR-expresszidjanak immunhisztokémiai IGEN  NEM
igazoldsa és a vad tipust KRAS igazolt és megfelelden dokumentalt?

Qelapszus;’progresszié igazolt és megfelelen dokumentalt? IGEN  NEM /

P H. P.H.

ellendrzést végzi (k) ellendrzott szolgatato
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7. A dontést megalapozé hatasossagi, kéltséghatékonysagi mutatok

A finanszirozasi protokollt a hazai és nemzetkdzi szakmai és finanszirozasi irdnyelveknek
megfeleléen allitottuk 6ssze. A hattéranyagban részletesen megtalalhaté a déntések alapjaul
szolgalo hivatkozasjegyzék, valamint kbltségszamitas.

8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kdvetkezd indikatorokkal kivanjuk meérni:

1. A terUltre forditott kdzkiadasok alakulasa.
2. A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.
o) Egészségnyereségre gyakorolt hatas

9. Afinanszirozas szempontjabol Iényeges finanszirozasi kodok

1. Tablazat: Relevans BNO kédok

T T

C1800 Vakbél rosszindulati daganata

C1810 Féregnyulvany rosszindulatu daganata
C1820 Colon ascendens rosszindulati daganata
C1830 Flexura hepatica rosszindulati daganata
C1840 Colon transversum rosszindulatl daganata
C1850 Flexura lienalis rosszindulatu daganata
C1860 Colon descendens rosszindulatu daganata
C1870 Colon sigmoideum rosszindulatli daganata
C1880 A vastagbél rosszindulati daganata
C1890 Vakbél rosszindulatu daganata k. m. n.
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2. Tablazat: OENO kédok

m OENO megnevezés

7019* Kemoterapia, capecitabine monoterapia protokoll szerint
7022* Kemoterapia, 5FU protokoll szerint

7023* Kemoterapia, SFU+FOLINAC hetenkénti nagy dézisu protokoll szerint
70354 Kemoterapia, FAMTX protokoll szerint

7037J Kemoterapia, FEM/B protokoll szerint

7044* Kemoterapia, MAYO protokoll szerint

7045* Kemoterapia, DeGramont protokoll szerint

7046* Kemoterapia, irinotecan-DeGramont protokoll szerint

7047* Kemoterapia, irinotecan/A protokoll szerint

7049* Kemoterapia, raltitrexed/A protokoll szerint

7063* Kemoterapia, 5FU+FOLINAC protokoll szerint

7064* Kemoterapia, raltitrexed/B protokoll szerint

7268* Kemoterapia, Bevacizumab+FOLFIRI protokoll szerint

7270* Kemoterapia, Bevacizumab+DeGramont protokoll szerint
7271* Kemoterapia, Cetuximab+FOLFIRI (telitd) protokoll szerint
7272* Kemoterapia, Cetuximab+FOLFIRI (fenntart6) protokoll szerint
7273* Kemoterapia, Cetuximab monoterapia protokoll szerint

7275* Kemoterapia, FOLFOX-4 protokoll szerint

7450* Kemoterapia, panitumumab protokoll szerint

7574* Kemoterapia, nagyddzisu CIFU (5FU) protokoll szerint

7578* Kemoterapia, irinothecan 2 hetenkénti protokoll szerint

7579J Kemoterapia, MMC+nagydo6zisu 5FU protokoll szerint - j6
7586* Kemoterapia, irinothecan 3 hetenkénti protokoll szerint

7725J Kemoterapia, FEM/C+dexrazoxane protokoll szerint - j6

7731J Kemoterapia, FEM/B+dexrazoxane protokoll szerint - jo

7924 Kemoterapia, 5FU heti nagydézisu protokoll szerint - j6

7926J Kemoterapia, FEM/A protokoll szerint — jé

7927* Kemoterapia, SFU+FOLINAC hetenkénti kis d6zisu protokoll szerint
7928J Kemoterapia, FEM/C protokoll szerint - j6

3. Tablazat: HBCS kodok

HBCS HBCS megnevezés

959A - 959 L  Rosszindulatu daganatok kemoterapiaja

287C Emésztészervi malignomak
2750 Vékony-, vastagbél nagyobb miitétei
3407 Gyomor, oesophagus, duodenum, vékony-, vastagbél matétei (kivéve:

oesophagus nagyobb mitétei) sulyos tarsult betegséggel
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4. Tablazat: ATC kodok

ATC
LO1*
L0O1BCO06
LO1XC06
LO1XCO07
LO1XC08

ATC megnevezés

Antineoplastic agensek, kilénds tekintettel
capecitabin

cetuximab

bevacizumab

panitumumab

10. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak kezd6 napja: 2010. november 1.

11. A finanszirozasi eljarasrend érvényességének hatarideje: 2013. januar 1.

12. A fellilvizsgalat tervezett idépontja: 2012. junius 30.0
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