A seminoma tipusu heredaganatok kezelésének

finanszirozasi protokollja

(Finanszirozasi eljarasrend)

<

Orszdgos Egésmségbirtositasi
Pénztar

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

Elemzési, Orvosszakértéi és Szakmai Ellenérzési Féosztaly

Budapest, 2010. jalius 15.

Azonositészam: 30/2010



“f A seminoma tipusu heredaganatok kezelése
5, — - Finanszirozasi protokoll tervezet

uuuuu

OEP EOSZEF

1. Azonositészam: 30/2010

2. Az eljarasrend targya
2.1. Az eljarasrend célja
A nemzetkdzi finanszirozasi elvek figyelembe vételével, a hazai és nemzetkdzi szakmai
iranyelvek alapjan 6sszeallitott finanszirozasi protokoll szerint tértéené terdpias utak
kijel6lése, ellenbrzése.

2.2. Az eljarasrend targyat képezé betegség, betegcsoport megnevezése

Rosszindulati daganatos megbetegedések
A here daganatai (BNO: C62)

3. Fogalmak, roviditések

RLA (retroperitonealis lymphoadenectomia): A nyirokcsomdk és a nyirokszdvet
laparoszkopias eltavolitasat jelenti. A beavatkozasnak diagnosztikai és terapias értéke van.

Salvage terapia: Végso kezelési lehetéség, melyet azoknal a betegeknél alkalmaznak, akik
nem reagalnak a standard kezelési stratégiara vagy nem toleraljak azt .

Surveillance: Fokozott fellgyelet. A surveillance program alatt a betegek rendszeres
id6kdzdnként elére meghatarozott vizsgalatokon vesznek részt a betegség esetleges
progresszidjanak szigord monitorozasa erdekében. Aktiv beavatkozds helyett a betegek
részt vehetnek a surveillance programban, ha a progresszié illetve a kiljulas kockazata
alacsony, és a radikalis beavatkozasok végzése emiatt nem indokolt.

AFP: alfaprotein

BSC: Best supportive care

CT: computer tomogréfia

EAU: European Association of Urology
ESMO: European Society for Medical Oncology
GCC: csirasejtes daganat
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HCG: human gonatropin hormon
LDH: laktat dehidrogenaz
MRI: magnes rezonancia vizsgalat
NCCN: National Comprehensive Cancer Network
NICE: National Intstitute of Clinical Excellence
NSE: neuron specifikus enolaz
PET: poziton emisszidés tomograf
PLAP: placentaris alkalikus foszfataz
RLA: retroperitonealis lymphoadenectomia
HBCS: Homogén betegségcsoport
OENO: Orvosi Eljarasok Nemzetkdzi Osztalyozésa
BNO: Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozésa
EP: etopozid/ciszplatin
BEP: bleomycin/etopozid/ciszplatin
TIP: paclitaxel/ifoszfamid/ciszplatin
VelP: vinblasztin/ifoszfamid/ciszplatin
VIP: etopozid/ifoszfamid/ciszplatin

4. A Kkorkép leirasa

A csirasejtes heredaganat relative ritka el6fordulasd tumor, a rosszindulatd daganatos
megbetegedések minddssze 2%-4at teszi ki. Ellenben ez a leggyakoribb szolid tumor a 15-35
éves férfiak koérében, és incidencidja tébb mint megduplazddott az utdbbi 40 évben. A
csirasejtes heredaganat az egyetlen olyan szolid tumor, amelyben a betegek tulnyomo
tObbségénél gyogyulas érhetd el, ezért jelen irdanyelv a mar jelenleg is elérhetd terapias
lehet6ségek hatékonysagndvelését tizi ki célul.

A heretumornak két f6 tipusa van, a seminoma és a nem-seminoma tipusu daganat. Mindkét
tipus alapvet6 kezelése a sebészeti beavatkozas (orchiektomia majd indikalt esetben
retroperitonealis lymphoadenectomia), mely elegendd lehet a betegség kontrollalasara. A
seminoma tipusu betegek esetében a radioterapia, a nem-seminoma tipust betegek
esetében dltaldban a kemoterapias utOkezelés a legalkalmasabb tovabbi terapias
eredmények elérésére. A seminoma tipust daganatok kevésbé aggresszivek, mint a nem-
seminomatikus elvaltozdsok, ezért az utdbbi aggresszivebb beavatkozast igényel. A
hattéranyag igy kuldén kezeli a két tipus kezelését és két algoritmust fogalmaz meg. A
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testicularis carcinoma a here barmely sejtjébél kiindulhat, de a primer heredaganatok 90-
95%-a csirasejtes daganat. A csirasejtes daganat tovabbi két csoportba sorolhaté:
seminoma és nem seminoma. Az el6fordulds sorrendjében a csirasejtes daganatok tipusai a
kevert daganat, seminoma, embriondlis carcinoma, teratoma, choriocarcinoma,
endodermalis sinus tumor és gondadoblastoma. A heredaganatok diagn6zisdban az egyik
legfontosabb |épés a daganat tipusanak meghatarozdsa a megfeleld kezelés
kivalasztdsdhoz.

Tablazat: TNM klinikai klasszifikacio, primer tumor

Primer tumor (pT)

pTX | A primer tumor nem értékelhet6

pTO A primer tumor |éte nem bizonyithaté

pTis | Carcinoma in situ (intratubularis csirasejtes neoplazma)

pT1 A tumor a testisre és az epididimisre limitalt, nincs vaszkularis és nyirokinvazio,

tunica albuginea inzazi6 lehetséges, de tunica vaginalis invazié nem

pT2 A tumor a testisre és az epididimisre limitalt, vaszkularis- vagy nyirokér-invaziéval,

vagy a tumor tulnyulik a tunica albuginea-n, eléri a tunica vaginalis-t

pT3 A tumor elérte az onddzsinért, vaszkularis/limfatikus invazio mellett vagy anélkil

pT4 A tumor elérte a scrotumot, vaszkularis/limfatikus invaziéo mellett vagy anélkil

Tablazat: TNM klinikai klasszifikacié, Regionalis nyirokcsomé

Regionalis nyirokcsomok (N)

NX A regionalis nyirokcsomok nem értékelhetdk

NO Nincs regionalis nyirokcsomo-érintettség

N1 Nyirokcsomo metasztazis max. 2 cm-es atmérdvel, vagy tébb metasztazis max. 2
cm-es atmérdvel

N2 Nyirokcsomo6 metasztazis 2-5 cm-es atmérdvel, vagy tdbb metasztazis, egyenként
2-5 cm-es atmér6vel

N3 Nyirokcsomo metasztazis tdbb mint 5 cm-es atmérdvel
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Tablazat: TNM klinikai klasszifikacio, patolégiaiN
Patoldgiai (pN)
PNX | A regionalis nyirokcsomék nem értékelheték

pNO Nincs regionalis nyirokcsomé metasztazis

PN1 Nyirokcsomo metasztazis max. 2 cm-es atmérdvel, max. 5 db pozitiv csomo,
melyek mindegyike max. 2 cm-es legnagyobb atmérdéji

pN2 Nyirokcsomo metasztazis 2-5 cm-es atmérdvel, tébb mint 5 db pozitiv csomo,

melyek mindegyike max. 5 cm-es legnagyobb atmérdji vagy bizonyitott
nyirokcsomon tuli kiterjedés

pN3 5 cm-nél nagyobb nyirokcsomé attét

Tablazat: TNM klinikai klasszifikacio, Tavoli attétek

Tavoli metasztazis (M)

MX A tavoli metasztazis nem értékelhetd

MO Nincs tavoli metasztazis

M1 Tavoli metasztazis

M1a | Nem regiondlis, nyirok- vagy pulmonaris attét

M1b | Tavoli metasztazis a nem regionadlis nyirokcsoméattéteken és a tidén kival

Tablazat: Szérum tumor markerek
Szérum tumor markerek

SX A marker vizsgalatok nem hozzaférhetéek, vagy nem térténtek meg

SO Marker értékek a normalis értéktartomanyon belll

LDH < 1,5x a normalis érték
S1 BHCG (mlu/mL) < 5000
AFP(ng/mL) <1000

LDH 1,5-10 x a normalis érték
S2 BHCG (mlu/mL) 5000 — 50 000
AFP(ng/mL) 1000 — 10 000

LDH > a normalis érték 10x-ese
S3 BHCG (mlu/mL) > 50 000
AFP(ng/mL) > 10 000
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Tablazat: A csirasejtes heretumorok osztalyozasa

Stadiumbesorolas

0. stadium pTis NO MO SO
| stadium pT1-4 NO MO SX
IA stadium pT1 NO MO SO
IB stadium pT2 NO MO SO
pT3 NO MO SO
pT4 NO MO SO
IS stadium Barmely pT/TX NO MO S1-3

[l stadium Barmely pT/TX N1-3 MO SX
[IA stadium Barmely pT/TX N1 MO SO
Barmely pT/TX N1 MO S1
[IB stadium Barmely pT/TX N2 MO SO
Barmely pT/TX N2 MO St
[IC stadium Barmely pT/TX N3 MO SO
Barmely pT/TX N3 MO St
[l stadium Barmely pT/TX N3 M1 SX
[IIA stadium Barmely pT/TX Barmely N Mia S1
Barmely pT/TX Barmely N Mia S2
[11B stadium Barmely pT/TX N 1-3 MO S2
Barmely pT/TX Barmely N M1ia S2
[11C stadium Barmely pT/TX N 1-3 MO S3
Barmely pT/TX Barmely N Mia S3

Barmely pT/TX Barmely N M1b Barmely S
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5. A seminoma tipusu heredaganat finanszirozasi algoritmusa

Diagnosztikai vizsgalatok
e - Laboratériumi vizsgalatok (vérkép, AFP, BHCG, LDH,)

e - Here UH
o - Mellkas CT (indokolt esetben)

Seminoma tipusa

heredaganatok
finanszirozasi algoritmusa

[ Spermabank (igény esetén) majd }

+ biopszia a kontralaterélis testis-en (indokolt esetben)

Radikalis lagyék orchiek

Nem seminoma

tipusu csirasejtes

ET.ELEL
Ki d tikus 2
- Hasi, kismedencei , mellkas CT (ha indokolt)
- Ismételt BHCG, LDH és AFP vizsgélatok
- Agyi MRI (ha indokolt)
- Csontscan (ha indokolt)
B IIA, IIB
d stadium
kedvezs | kozepes
& kockazat  kockazat
/ Surveillance Sugarterapia Sugarterapia - :
program (1. kat.) (1. kat.) ke:lzll::?érpia ken!:::e‘:;pia Primer
Carboplatin . Infradiafragmati Infradiafragmati (4 ciklus EP (1. kat.) kemoterapia
(megfeleld monoterapia Sugarterapia kus, 25-30 Gy, kus, 35-40 Gy, Filastottiie 4 cikius EP vagy (1. kat.)
korilmények és a nyirokrégiok a nyirokrégiok betegeknél) 3 ciklus BEP 4 ciklus BEP
beteg-compliance érintésével érintésével
esetén) ‘ I |
Utankovetés
v mellkas, has, kismedencei CT
‘ Utankovetés ] szérum tum‘or markerek

v i \

- P R s
‘ incs rez|dralls ELTS Rezidudlis csomé + normélis markerek J

Normalis markerek
K

Surveillance

A betegség PET

PET
vizsgalat

Pozitl’v—v

e Sebészeti eltdvolitds + biopszia vagy
e Biopszia+ kemoterdpia vagy

e Sugdrterapia

vizsgalat

elérehaladottsaganak megfelelé
nem végezhetd

kezelés

Negativ [csomok mérete CT alapjan

> 3cm <=3cm j

p

Surveillance
/ Sebészet /
sugdrterapia

v
[ Uténk:vetés @;ﬁ@

[ Relapszus ]

Surveillance

o

Kedvezd prognozis*
T

Kemoterapia
- Hagyomanyos dézist
(vinblasztin/ifoszfamid/ciszpla

Kedvezétlen prognézis*
\
Y

- Kemoterapia (klinikai

vizsgélat, hagyomanyos dézis
vagy magasddzisu kemoterdpia)

tin (velP) - Sebészeti beavatkozas
\- Magas dézist (egyediili csomé esetén)
- BSC

—
Teljes valasz [Nincs teljes valasz, vagy relapszus]

(ha kordbban nem volt) vagy
klinikai vizsgalat

- Sebészeti beavatkozas
(egyediili csomé esetén)

- BSC

Roviditések:

EP: etopozid/ciszplatin

Utankovetés
BEP: bleomycin/etopozid/ciszplatin

VelP: vinblasztin/ifoszfamid/ciszplatin

VIP: etopozid/ifoszfamid/ciszplatin ‘

Palliativ kemoterapia
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A here-UH vizsgalat minden esetben elvégzendé.

A primer beavatkozas orchiektomia. Sulyos és indokolt esetben megel6zheti kemoterapia

A serum tumormarkervizsgalatokat az orchiektémia elétt el kell végezni.

A retroperitonealis, mediastinalis is supraclavicularis nyirokcsomékat értékelni kell. Ha a

nyirokcsomok negativak a mellkas CT nem indokolt

IS stadiumu betegség (vagyis tartosan emelkedett marker statusz, de képalkoté vizsgalat

alapjan nem bizonyithatd betegség) esetén, a seminoma tovabbi kezelésére radioterdpias

beavatkozas végzése javasolt.

Els6vonalban alkalmazhaté kemoterapidk: carboplatin monoterapia (seminoma I. stadium)

BEP, EP

Tablazat: kezelési lehetéségek stadiumok szerint

Seminoma l. stadium Seminoma IIA/B Seminoma (lIC+)

Surveillance (megfeleld feltételek és
beteg-compliance esetén)

Radioterapia

3 ciklus BEP (j6
prognozis) + sebészeti
beavatkozas lathato
tumor esetén

Carboplatin monoterapia

3 EPv4BEP

4 ciklus BEP (kdzepes-
rossz prognozis) +
sebészeti beavatkozas
lathat6é tumor esetén

Sugarterapia

Tablazat: kockazati csoportok

Kedvez6 prognézis

Alacsony marker értékek, kis térfogat, teljes valaszadas az
elsévonalas terapiaban, primer daganat a testisen

relapszus

Nem teljes valasz a primer kemoterapiara, magas marker
LGV LRGP értékek, nagy térfogat, extratesztikularis primer daganat, késéi
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7. Afinanszirozasi szakmai ellenérzés alapjat képezé ellenérzési sarokpontok

A finanszirozasi ellen6rzés soran elsdsorban azt sziikséges vizsgalni, hogy a kezeléorvosok

betartottak-e a kihirdetett finanszirozasi eljardsrend szerinti terapias lépcsoket.

A legfontosabb ellenérzési sarokpontok a kdévetkezék:

- A here UH vizsgalata megtértént-e?

- Szérum tumormarker vizsgélatok eredményei

Természetesen — figyelemmel az aktualis ellenérzés prioritasaira — az emlitett szempontokon

kivil egyéb szempontok vizsgalatara is kiterjedhet az ellenérzés.

A dokumentacioé tartalmi és formai megfeleléségének vizsgalata az ellen6rzés részét
képezi.

A finanszirozasi feltételek betartasa, a sarokpontok megvaldsulasa bizonyos mértékig

informatikai Uton, tovabba helyszini ellenérzés soran ellenérizheték.

8. A dontést megalapoz6 hatasossagi, koltséghatékonysagi mutatok

A finanszirozasi protokollt a hazai és nemzetkézi szakmai és finanszirozasi iranyelveknek

megfeleléen allitottuk 6ssze. A hattéranyagban részletesen megtalalhat6 a déntések alapjaul

szolgald hivatkozésjegyzek, valamint kdltsegszamitas.

9. Afinanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi indikatorok

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kdvetkez6 indikatorokkal kivanjuk mérni:
- A terUltre forditott kbzkiadasok alakulasa

- A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya
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10. A finanszirozas szempontjabol Iényeges finanszirozasi kodok

1. tablazat: Relevans BNO kédok

w BNO megnevezése

C6200 Nem descendalt here rosszindulati daganata

C6210 Descendalt here rosszindulati daganata

C6290 Here rosszindulatu daganata k.m.n

2. tablazat: Relevans OENO kodok

OENO OENO megnevezése

24333 Szabad Human Chorio-Gonadrotropin béta lanc meghatarozasa szérumban
29000 Szdvettani vizsgalat a szokasos feldolgozasi modszerrel

29050 Szdvettani vizsgalat immunhisztokémiai reakcié alkalmazasa esetén
30642 Besugarzas tervezése, kllsd, szamitogépes, 3D

31310 Mellkasfelvétel, AP/PA

31460 Has célzott felvétel

33350 Szuperszelektiv arteriographia - elsé ag, egy irany

33850 Kemoterapia-szelektiv

36123 Pleurair UH vizsgalata

36130 Hasi (attekintd, komplex) UH vizsgalat

36135 Vese UH vizsgalata

36150 Kismedence transabdominalis UH vizsgalat

36154 Herezacskd UH vizsgalata

36155 Hugyholyag UH vizsgalata

36164 Végtagi lagyrész UH vizsgélata

Vérdsvérsejt koncentratum, zart rendszerben, szirt, adenin tartalmu oldatban
69972 reszuszpendalt, szerelékkel

88460 Vérvétel
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3. tablazat: Relevans HBCS kodok
HBCS

6110
6140
621C
6397
640Z
9430
959D
959E
959F
959G
959H

HBCS megnevezése

Férfi reproduktiv rendszer radikalis matétei

Here mditétei malignus betegségek miatt

Férfi reproduktiv rendszer rosszindulati daganatai

Férfi reproduktiv rendszer betegségei sulyos tarsult betegséggel
Férfi reproduktiv rendszer matétei sulyos tarsult betegséggel
Sugarterapia

Rosszindulatu daganat kemoterépiaja "D"

Rosszindulatu daganat kemoterépiaja "E"

Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "F"

Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "G"

Rosszindulatu daganat kemoterapiaja "H"

11. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak kezdé napja: 2010. november 1.

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

13. A feliilvizsgalat tervezett idépontja: 2012. junius 30.
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