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1. Az eljarasrend targya

1.1. Az eljarasrend célja
A nemzetkdzi finanszirozasi elvek figyelembe vételével, a hazai és nemzetk6ézi szakmai
iranyelvek alapjan 0Osszeallitott finanszirozasi protokoll szerint térténd diagnosztikus és
terapias utak kijel6lése, ellenérzése.

1.2. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

Spondylitis ankylopoetica

2. Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljarasok nemzetkdzi osztalyzasa

3. Korkeép leirasa

A spondylitis ankylopoetica (SPA) meghatarozds szerint ismeretlen eredetli, a gerinc
iziileteit érintd, kévetkezményes elcsontosodassal jaré gyulladasa. A gyulladas a
téizileteket, periférias iziileteket és az intapadasi helyeket is érintheti. Jellemz6 az
éjszakai hati fajdalom, a gerinc mozgasanak besziikiilés, a kdvetkezményes ankylosis és
a fajdalom fenndllasanak folyamatossaga. A mozgasszervi tiinetek kdzé a szimmetrikus
sacroileitis és a csigolydk gyulladasa (spondylitis) tartozik. Gerincérintettségen
szimmetrikus sacroileitist és spondylitist értiink, periférias formaban a térdek, bokak,
kézizuletek érintettek leggyakrabban. Az extraskeletalis tinetek koézil a szem (anterior
uveitis), sziv-érrendszer (aortitis, aorta insufficientia, block), tidé (kevert ventilaciés zavar,

fels6 lebeny fibrosis), , amyloidosis emelheték ki.

A betegség el6forduldsa a kaukazusi népességben 0,1-0,2% kdzott becsiilhetd, mely alapjan
hazankban 20 000 beteggel szamolhatunk. Becslések alapjan a legsulyosabb betegek
esetén a bioldgiai terapiara szorulok éves szama 300-350 fére teheté. SPA terapidja
elsésorban tilineti (NSAID, gyogytorna, pszicho-szocialis tamogatas). A legsulyosabb
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betegek szamara a bioldgiai terapia révén progressziot csékkentd, a betegség kimenetelét
kedvezébben befolyasolé kezelés all rendelkezésre. A Magyar Reumatolégiai és
Fizioterapias Szakmai Kollégium szakmai protokollja alapjan az SPA prevalenciaja 0,1-
0,3%. Hazankban a 15 év feletti férfiak kdzott prevalencigjat 0,4%-nak, a nék kdzoétt ezt
0,08%-nak talaltak. Az érokletesseg mértéke 72%, féleg a HLA-B27 génnek van jelentésege.
A betegség hétszer gyakrabban fordul el6 férfiak k6zo6tt. A kezdet tdbbnyire a 15-30
eves korra esik. Az esetek 70%-4ban csak a gerinc és a t6izlletek (sacroiliacalis izuletek,
csipdk) érintettek, 30%-ban a RA-hez hasonlé periférids forma all A betegségek
lefolyasara jellemzd, hogy fiatal korban kezdédik, és a korai izileti karosodasokkal jar,
melyek a tanuldst, a szocidlis beilleszkedést és a munkavallalast is megnehezitik.®

A bioldgiai terapia csak azon betegek esetében kezdhet6 el, akiknél a médositott New
York-i kritériumok szerint a biztos diagnozis fennallasa igazolt. A biologiai terapia
elkezdésének tovabbi feltétele, az adekvat gyogyszeres kezelés ellenére, igazoltan fennallé
aktiv betegség. Adekvat gyodgyszeres kezelésrél akkor beszélhetiink, ha legalabb két
kilénb6z6, nem szteroid gyulladasgatlé maximalis, vagy toleralhaté dézisban térténd
adagolasa mellett a betegség aktivitdsa nem csdkken. Amennyiben a beteg f6 panasza az
SPA-hoz tartozé periférias iziileti gyulladas, akkor tovabbi feltétel, hogy az oligoarthritis
esetében két intraarticularis kortikoszteroid injekcid, vagy polyarthritis esetében a rheumatoid
arthritis kezelésében alkalmazott DMARD (szulfasalazin), legalabb négy honapos
gyogyszeres terapia ellenére is az aktiv betegség fennalljon.

A betegség aktivitasat a BASDAI index-szel hatarozzuk meg. Aktivnak tekintheté azon
SPA-ban szenved6 beteg, akinek a BASDAI index (0-100) atlaga tébb mint 40, és a
médositott New York-i kritériumok alapjan a betegség diagndzisanak fennallasat radiolégiai
vizsgalatokkal igazoltak. A sacroiliacalis iziletek MR vizsgalata a betegség
aktivitasanak, a hagyomanyos RTG felvétel a betegség radiolégiai progresszidjanak
megitélését teszik lehetdvé. Periférias érintettségii SPA aktivitasat a DAS28 index-szel
hatarozzuk meg

A terapia tovabbi alkalmazasanak elddntése céljabdl a biologiai terapia hatasossagat
rendszeresen ellendrizni kell. A terapia hatasosnak tekinthetd, amennyiben a megkezdett
kezelést kdveté 14. hétre legalabb 50%-os relativ BASDAI index, vagy 20 mm abszolut
csokkenés igazolhatd. Amennyiben ez a feltétel nem teljesiil, akkor a biologiai terapiat
nem lehet tovabb folytatni. A BASDAI indexet a kezelés folyaman kéthavonta sziikséges
ellenérizni. Ha legalabb két egymast kovetd alkalommal az eredmény a 14. héten elért
javulashoz képest romlik (az index érték emelkedik), a kezelést szintén meg kell szakitani.



4. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi
algoritmusa

A spondylitis ankylopoetica finanszirozasi protokollja

A spondylitis ankylopoetica arthritis finanszirozasi algoritmusa

o . SPONDYLITIS ANKYLOPOETICA
Sponylitis ankylopoetica New Yorki kritériumok szerint
finanszirozasi protokollja
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A spondylitis ankylopoetica gydgyszeres kezelési algoritmusa

- tiineti kezelés (analgetikum, NSAID) (alapellatas + mindharom szint)
(folyamat kezdetén maximum 2-3 hénapig illetve késébb, fellangolas esetén révid ideig)

Periférias érintettségi SPA

- NSAID
- lokalis, ill. intraarticularis szteroid kezelés (min. 2 alkalommal) (mindharom reumatolégiai
szint)

- infekcio, szeptikus arthritis kizarasa szikséges

- korai betegségmaodositoé terapia (mindharom reumatolégiai szint) (periférias érintettség
esetén jon szdba)

- optimalisan a folyamat elsé 3 hénapjan beldl

- szulfaszalazin (SSZ) a valasztand6 szer (kivétel: intolerancia)

Axialis érintettségi SPA

NSAID készitmény alkalmazasa, minimum 2 készitmény kiprébalasa

Biolodgiai terapia

-periférias érintettségi sulyos SPA soran a szulfaszalazin (SSZ) terapia, illetve sulyos axialis
érintettségli SPA-ban alkalmazott legaldbb 2 NSAID hatastalansaga esetén: biologiai
terapia (2. és 3. reumatoldgiai szint: biolégiai terapia alkalmazasara kijel6lt intézmény)

- valamelyik TNF gatlé (infliximab, etanercept vagy adalimumab)




Indukcids kezelés sulyos, spondylitis ankylopoetica esetén

A kezelés elétt rogziteni kell:

A BASDAI index Osszetevoit kétszer kell megmérni a kezelés el6tt, legalabb
egyhonapos idékdzzel.
A Dbiolégiai terapia inditasakor az ASAS remisszios kritériumok leméréshez rdgziteni
szlikséges:

- BASDAI index dsszetevéin kivil,

- BASFI index 6sszetevait,

- 0-100 mm-es vizualis analég skalan a beteg véleményét allapotardl,

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

Az anti-TNF-a indukcids kezelés hatékonysaganak ellenérzése spondylitis
ankylopoetica kezelésében

A kezelés 14. hetében meg kell hatarozni a BASDAI index &sszetevéit. Amennyiben a
kiindulasi értékhez képest legaldbb 50 %-kal vagy 20 mm-rel nem javult az index atlaga, a
bioldgiai terapia nem folytathaté.

A kezelés 14. hetében meg kell hatarozni, hogy a beteg elérte-e az ASAS 50 %-o0s javulas
mértékét, illetve az ASAS remisszié (az ASAS 50 % meghatarozasanal hasznélt négy
paraméter mindegyike 20 alatt van) kritérium esetleges elérését.

Az ASAS 50 %-o0s javulasanak értékelése

* Legaldbb 50 %-o0s relativ javulas vagy 20 mm abszolut értéki javulas a 0-100 mm-es
vizualis analég skalan (VAS) az aldbbi négy vizsgalt paraméter kdzul legaldbb haromban:

* A beteg véleménye allapotardl.

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

* Funkciondlis allapot (A BASFI index atlaga).

* Gyulladéas (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. A fent emlitett
vizsgalatokat 3 havonta kételezéen el kell végezni.




Szévédmeények monitorozasa, ellenérzése
Opportunista infekcidk

e szisztémas fert6zésre utald allapot gondos kivizsgalast igényel
e kiilonds gondot kell forditani a
o tuberculosis kizarasara mellkas rontgen
o fizikalis vizsgalat
o kétes esetben pulmonolégiai vagy egyéb tarsszakmai konzilium
sziikséges. Ha fennall a latens TBC veszélye, gatloszeres kezelés mellett
adhaté az anti-TNF-a kezelés.
o A kezelés idétartama alatt fél évente mellkas rontgen sziikséges
Krénikus virushepatitis (HBV, HCV) sem jelent kontraindikaciét, de Kkilénos
korlltekintéssel, és az antiviralis gatlészeres kezelés péarhuzamos alkalmazdsanak

indikalasa miatt hepatologus szakember kézrem(ikddésével ajanlott.
Malignus betegségek
e malignus és lymphoproliferativ betegség kialakulasanak kockazata fokozott

e Az egyébként igen ritkan el6forduld, hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az
anti-TNF-alfa készitményt azathioprinnel egyittesen alkalmaztak.

Neuroldgiai eltérések

e Nervus opticus neuritis

¢ Demyelinizaciés
Egyéb mellékhatasok
e Infuzids/injekcios helyi reakciokkal kell szamolni,

e Autoantitestek féleg a kiméra infliximab esetén alakulnak ki (9-17%), de human
készitmény ellen is termel6dik autoantitest (0.7-2.6%).



Fenntarté kezelés spondylitis ankylopoetica biologiai kezelésében

A kezelés tovabbi folytatasa soran legalabb harom havonta rdgziteni kell a BASDAI indexet,
amennyiben a paraméterek két egymast kévetd alkalommal sem érik el a 14. héten mar
elért 50 %-os javulast (ami a folytatas feltétele), akkor a kezelést hatastalansag miatt
abba kell hagyni. Ugyancsak legaldbb harom havonta meg kell hatarozni az ASAS 50 %-

os javulas illetve a remisszios kritériumok teljesitését.

Laboratoriumi vizsgalatok: Célja az egyéb, a bioldgiai terapidkkal parhuzamosan felirt
betegség-mddositd gyogyszerek hatasvizsgalata. Miel6tt megkezdjik a terapiat, vizsgalni
kell:

- teljes vérképet

- vizeletet

- elektrolitokat

- majfunkcios értékeket

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




A felnéttkori spondylitis ankylopoetica finanszirozasanak ellenérzési

kritériumai

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: kijeldlt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
2. Betegadatok (online TAJ ellenérzés)
3. Jogszabalyban régzitett indikacios tertlet BNO ellendrzése

Szakmai ellendrzési pontok

A diagnozis kritériumainak rogzitése (BNO: M45.H0)

1. 2-es stadiuma bilateralis, vagy

2. 3-as, 4-es stadiumu unilateralis sacroiletitis (radioldgiai vizsgalat)

3. legaldbb 3 hénapja mozgasra mérséklédd hati fajdalom,

4. frontélis (nem mérhetd objektiven) és szagitalis sikban beszlkullt gerincmozgas,
5. beszikuilt Iégz6mozgas

A betegség aktivitasanak meghatarozasa (BASDAI INDEX 0-100) és dokumentalasanak

ellenérzése

1. BASDAI index (0-100) atlaga tébb, mint 40

2. klinikai tiinetek sulyossaga

3. akut fazis fehérjék magas szintje (laborvizsgalat)

4. gyors radiolégiai progresszio (RTG felvétel)

5. gyulladasos aktivitas a gerinc és a sacroiliacalis iztletekben (MR felvétel

opcionalis)




5. A finanszirozas-szakmai ellendrzés alapjat képezé ellendrzési

sarkpontok

A finanszirozasi ellenérzés soran elsédlegesen azt vizsgaljuk, hogy a kezelé orvosok
betartjdk-e a kihirdetett finanszirozasi rendet, kildénds tekintettel a kdvetkezé fébb
sarokpontokra, melyek természetesen az ellenérzés céljanak megfeleléen valtozhatnak.

gy Spondylitis ankylopoetica ellen6rzési adatlap
T "Az emelt, kiemelt indikaciéhoz koététt tAmogatasi kategoériaba tartozéd
betegségcsoportok, indikacios teriiletek és a felirasra jogosultak kére” c. OEP-
kézlemény Ei100%-0s tdmogatéasi kategéria alapjan (a 32/2004. (V. 26.)
ESzCsM rendelet 3. sz. melléklete)

Adminisztrativ rész (a betegdokumentacio alapian)
/" A01. Az ellendrzés idépontja \

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

A feliré orvos (1) pecsétszama. Jogosult volt
" e a gydgyszer felirdsara?
A felir6 orvos (2) pecsétszama. Jogosult volt
" e a gyégyszer felirdsara?
A feliré orvos (3) pecsétszama. Jogosult volt
" e a gyégyszer felirdsara?
A feliré orvos (4) pecsétszama. Jogosult volt

A0

AO

A07. . s igen nem
K e a gyogyszer felirasara?

" Szakmai rész |. (a betegdokumentacio alapjan)
S00. A kitoltéshez felhasznalt orvosi dokumentacid(k) azonositéja

s00a

A04 igen nem

igen nem

igen nem

AN

s00b

S03. A vizsgalt beteg testsilya | kg

S04. TNF-alfa terapia hatéanyaga

S05. TNF-alfa gatl6 kezelés kezdete

S06. TNF-alfa gatl6 kezelés jelenleg tart-e? igen nem

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

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

S08c NSAID hatdanyaga és doézisa 1.
s08d NSAID hatéanyaga és dozisa
S09a Megel6z6 DMARD kezelés volt-e? igen nem

S09b HA igen, mikor volt?

S09c DMARD hatdanyaga és ddzisa 1.
S09d DMARD hatdanyaga és doézisa

S10. DMARD kezelés vége (datum)

S11. BASDAI régzitése megtortént? igen nem

S11a HA igen, mikor? Mennyi volt a értéke? datum érték

S11b
Siic
S11d
Stie

Hwnhe

Ellendrzést végzok Ellenrzétt szolgaltatd

10



6. A dontést megalapozé6 hatasossagi, koltséghatékonysagi mutatok
A finanszirozasi protokollt a hazai és nemzetk6zi szakmai és finanszirozasi

iranyelveknek megfeleléen allitottuk 6ssze. A hattéranyagban részletesen megtalalhat6 a
dontések alapjaul szolgal6 hivatkozasjegyzék, valamint kéltségszamitas.

7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi
indikatorok

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kdvetkezd indikatorokkal kivanjuk meérni:

J A terlltre forditott kozkiadasok alakulasa.
J A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.
8. A finanszirozas szempontjabdl lényeges finanszirozasi kodok

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

Fiatalkori spondylitis ankylopoetica

Spondylitis ankylopoetica

2. Tablazat: ATC kédok

ATC kod Hatéanyag Kategoria Megjegyzés 1

AQ7ECO01 sulfasalazin DMARD Betegségmaodositd szerek
L04AB02 infliximab BRMD Biologiai terapia eszkozei
LO4AA12 infliximab BRMD Biologiai terapia eszkozei
L04ABO1 etanercept BRMD Biologiai terapia eszkozei
LO4AA11 etanercept BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AB04 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkodzei
L04AA17 adalimumab BRMD Biologiai terapia eszkozei

MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascstkkentd
MO02A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladdscsdkkentd
NO2BA NSAID NSAID Nem szteroid gyulladdscsdkkentd
H02ABO1 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek

HO02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek

HO02ABO06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek

H02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyogyszerek

9. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak kezd6 napja: 2010. aprilis 1.
10. A finanszirozasi eljarasrend érvényességének hatarideje: 2013. januar 1.

11. A felllvizsgalat tervezett idépontja: 2012. junius 30.
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