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Fenntarto terapia

Olyan daganatellenes kezelés, amelynek célja, hogy folyamatos alkalmazasaval
megakadalyozza a primer daganat Kkidjulasat, vagy lelassitsa a daganat
novekedését. A fenntartd kezelést a betegség progressziojaig, vagy
elfogadhatatlan mértékli mellékhatasok megjelenéséig alkalmazzuk. A
négyogyaszati daganatok esetében tobb fajta fenntartd kezelés is létezik, ilyenek
pl. az érképzddést gatld, a PARP-gatld kezelések vagy az immunterapia. A
fenntartd kezelések nem minden négydgyaszati daganatos betegségben érhetéek
el, s adott betegségen belul is vannak olyan elére meghatarozott betegcsoportok,
akik szamara ez a kezelés eldnyt jelenthet, mint pl. a BRCA mutaciét hordozg,
bizonyos szovettani tipussal rendelkezd petefészekrakos nék esetében a PARP-
gatlok alkalmazasa. Kiszerelési formajukat tekintve is kulonbozéek lehetnek, van,
amelyiket infuzidéban adjak be, de van olyan is, amelyiket szajon at alkalmaznak
(kapszula/tabletta formajaban). Ezen kezelések alkalmazasa szigoru feltételekhez
és gyakori ellen6rzésekhez kotott. Az onkoteam itéli meg, hogy kinél
alkalmazhatbak ezek a kezelések és a beteg a kezel6orvossal k6zésen nydjtja be
az engedélyeket az illetékes hatdsagnak/hatésagoknak (NEAK, OGYEI).

. Erdjdonképzédés-gatlas petefészek- és méhnyakrak esetén
VEGF-gatlé

A rakos sejt a mikodéséhez szikséges tapanyagokat kezdetben a kérnyezetébdl
veszi fel. Atumor ndvekedése soran a tumort alkoté rakos sejtek egy id6 utan mar
nem lesznek képesek elegendd tapanyagot felvenni a kornyezetikbdl. Ekkor olyan
jeleket kezdenek kibocsatani magukbdl, amik arra késztetik a szervezetet, hogy
ereket novesszen a tumor koré, és kezdje taplalni azt. Az egyik ilyen anyag, amit
jelként bocsat ki a tumor, a VEGF (vaszkularis endothelialis névekedési faktor). A
VEGF az egészséges szervezetben is jelen van, ez segit szabalyozni az erek
ndvekedését fejlddésunk soran. Ebben az esetben kérosan sok VEGF szabadul fel,
és a tumor korul szabalytalan, kusza érhal6zat alakul ki. Ez felboritja a tumor sejtek
koruli ozmotikus nyomasviszonyokat is. Emiatt a gyogyszermolekuldk is
nehezebben tudnak kilépni a tumor koruli erekbdl, és kifejteni hatasukat a rakos
sejtekre.
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Vannak olyan bioldgiai terapiak, melyeknek célja, hogy a szervezetben keringé
VEGF-molekulakat megkdssék. Ezzel megszuntetik a jelet, amit a tumor bocsat ki
magabdl. Ennek hatasara a tumort behal6z6 erek névekedése megszinik, a mar
kialakult erek visszafejlédnek, rendezetté valnak, igy a tumor tapanyagellatasa
megszUnik, a tumorsejtek nem osztédnak tovabb, tdpanyag hijan elpusztulnak.
Helyreall a tumor korali ozmotikus nyomas is, igy ezek utan mar mas rak elleni
gyogyszerek is konnyebben elérik a rakos sejteket, és hatékonyabban tudjak
kifejteni a hatasukat a tumorra.

A VEGF-gatldk biologiai terapiak, fehérje természetl gydgyszerek, hasznalatukhoz
nincs szukség genetikai vizsgalatokra. BRCA mutaciotol  fuggetlendl
alkalmazhatéak, tobbféle daganattipusban hasznalhatoak, példaul
vastagbéldaganat, nem kissejtes tud6édaganat, eml8daganat, ham eredet(
petefészekdaganat, méhnyakrak.

Hatékonyabb a terapia, ha biztositjuk az érdjdonképzddeés gatlasat (azaz gatoljuk
a tumor koruli erek novekedését), és ekdzben mas tumor elleni terapiaval
(kemoterapia, célzott terapiak) igyekszunk megakadalyozni a tumorsejtek
osztddasat, illetve elpusztitjuk azokat. Ezért altalaban ezeket a terapiakat a
nagyobb siker érdekében kombinalva hasznaljak.

Ezek a gyogyszerek Magyarorszagon is elérhet6ek, de sajnos nem a legolcsobb
terapiak kozé tartoznak jelenleg. A finanszirozasukat a NEAK (Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezeld) egyedi méltanyossag keretein belll biztositja, a
meéltanyossagra vonatkozé kérelmet az onkoldgus indithatja el, az onkoteam
javaslata alapjan. Akérelem benyujtasa utan a NEAK-nak 60 nap all rendelkezésére
a benyujtott kérelmek elbiralasara. Pozitiv valasz esetén ezek utan kezdédhet el a
terapia.

A VEGF-gatlo gydgyszer egy oldat, amit infuzidéban higitva adnak be intravénasan,
két- vagy haromhetente az onkologiai kuraszerl ellatas keretében. Az infuzid
6nmagaban vagy mas kemoterapias szerekkel egyutt adva is alkalmazhatd, a
kezelés id6tartamat protokollok szabalyozzak.

A VEGF-gatlé gydgyszernek lehetnek mellékhatdsai, okozhat magas vérnyomast,
el6segitheti sipolyok kialakuldsat a bélrendszerben, vagy a htvely és a bél kdzott,
megvaltoztathatja a véralvadasi rendszer mUkddeését, igy vérrogképzddeésre
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hajlamosithat. A kezel6orvosodat minden furcsa tunetrél tajékoztatnod Kkell,
barmilyen onkoldgiai kezelésben is van részed!

Az engedélyezési,,csomagot” az onkolégusod allitja dssze, és neked is ala kell irni.
Az engedélyt 3 majd 6 hénapos ciklusokra adjak meg. A gydgyszerar-tamogatasi
kérelmen mindig szerepeljen a telefonszamod és az e-mail cimed. A kérelemrdl a
NEAK Ugyfélszolgalat telefonon ad tajékoztatast (kedd és csutortok 9-15 ora
kozott, a 06-1-298-2438-es telefonszamon).

Gyogyszerfinanszirozas formai Magyarorszdgon:

e Jarbbeteg gyogyszerellatas

e Egyedi méltanyossag

e Fekv@beteg intézmény:

e HBCS finanszirozasa

e Extrafinanszirozasa

o Kuldnkeretes gydgyszerek (hepatitis, vérzékenység)

o Tételes gydgyszerek (a NEAK természetben biztositja)

Egyedi méltanyossag kérheté

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd, de nem tamogatott,
kulonleges taplalkozasi igényt kielégit6 tapszerek, gyégyszerek arahoz.
Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel NEM rendelkez8, de az OGYEI
véleménye/engedélye alapjan rendelhet6 készitmények arahoz (egyedi import).
Indikacién tul (off-label) rendelt gyogyszerek arahoz.

A MEGALLAPITOTT TAMOGATAS OSSZEGEVEL KEVESEBB TERITESI DIJAT KELL A

BETEGNEK FIZETNI, és utdlag a tamogatas 6sszegét a forgalmazo6/gydgyszertar és
a NEAK elszamolja.

Egyedi méltanyossag - dokumentacié
A kérelmet a kezel6orvos adja be.

Célszerd az irdsbeli kérelemhez mdar a benydjtasaval egyidejileg csatolni
valamennyi kotelez6 mellékletet, és megadni a megfeleld adatokat, mert azok
nélkdl nem lehet a kérelmet elbiraini.
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A kérelmet irasban a meghatarozott mellékletekkel egyutt kell benyujtani a NEAK-
nak cimezve (Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld Artamogatasi Féosztaly 1139
Budapest, Vaci ut 73/A., Postafiok: 1565 Budapest).

A kérelem elektronikus kapcsolattartas keretében (a magyarorszag.hu
kormanyzati portal ugyfélkapu funkcidjanak kialakitasaig)
a meltanyossag@neak.gov.hu email cimen nyudjthaté be. A kérelem elektronikus
benyujtasa esetén is csatolni kell valamennyi szikséges mellékletet.

e Betegkérelem - beteg aldirdsaval

e abeteg neve, lakcime és TAJ-szama;

o gyogyszer kiadasara a beteg altal megjeldlt gydgyszertar megnevezése (célszer(
ilyen tamogatasu gydgyszerek forgalmazasaban gyakorlott patikat valasztani);

e azigényelt gyogyszerkészitmény neve;

o tartalmazhatja a beteg elérhet8ségét (telefonszam, e-mail cim).

e Szakorvosi igényldlap

e beteg személyes adatai, TA] szama;

e igényelt gydgyszer neve, hataserdssége, kiszerelése;

o igényelt gyogyszer ddzisa (szUukség esetén testsuly, ill. testfelllet megjeldlése);

e tamogatas id6tartama;

e diagndzis (BNO-kaéd);

e igényld orvos neve, orvosi pecsétszama, szakvizsgajanak megnevezése,
elérhet8sége (munkahelyének megnevezése, cime, telefonszama, esetleg e-mail
cime).

e Kortorténeti 6sszefoglalo

e melyben a szakorvos igazolja, hogy a biztositott kizarolag az igényelt
készitménnyel kezelhetd hatékonyan (3 honapnal nem régebbi);

e ismételt méltanyossagi kérelem esetén az adott terapia hatasara bekdvetkezett
allapotvaltozas leirasa.

e Leletek masolata

e adiagndzis, ill. a kérelem szerinti terapia vagy terapiavaltas szukségessége
igazolasa céljabdl (a beteg aktualis statuszanak igazolasan tul a tamogatas
hosszabbitasa esetén az sszehasonlitast is segiti);

e ismételt méltanyossagi kérelem esetén csak a megel6z8 kérelem benyujtasa 6ta
eltelt id6szakban bekdvetkezett allapot-valtozast dokumentald leletek masolata
szukséges.

e Vény

e akérttamogatasi iddszakra sz6l6, de vényenként 30 napi vagy egyciklusnyi
terapias mennyiséget tartalmazhat

e szabalyszerlGen (BNO!)

e egyedijogcimen

e haindikacion tuli, akkor ,off label” megjeldlés és helyettesithet8ség megtiltasal
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e Akérelem beérkezését kovetd naptdl szamitott 60 napon belul.

o Indikacion tuli gydgyszerrendelés egyszerdsitett eljarasi esetében 12 napon belul.

« Eletet veszélyeztetd siirgés esetben soron kiviil, azonban a sziikséges
dokumentumokat a beteg vagy képviseldje utdlag kdteles csatolni.

o A megallapitott méltanyossagi artamogatas korlatozott idétartamra, elsé
alkalommal legfeljebb egy évre allapithaté meg.

Il. Immunterapia

Immunterapia soran a szervezet immunrendszerét (sajat védekezd rendszerét)
serkentjuk a rak lektizdése céljabdl.

Aktivimmunterapia soran a beteget a sajat daganatabdl készitett vakcinaval oltjak
be, igy megtanitjdk az immunrendszert a rakos sejtek felismerésére. Passziv
immunterapiaban kivulrél juttatunk be olyan anyagokat, amik tamogatjak a
védekezBképességet, a hagyomanyos kezelések kiegészitéseként.

PD-L1-gatlas (programozott sejthalal-receptor gatlas)

A daganatos sejtekre jellemz6 a korlatlan szaporodasi képesség. Ezen tulajdonsag
kikiszobolésére szolgadl a PD-L1-gatlas. Kotédik a programozott sejthaldl-1
receptorhoz, és blokkolja annak a kélcsonhatdsat a PD-L1 és Pd-L2-vel. A fenti
szerek serkentik a T-sejtes daganatellenes vdlaszreakciokat a PD-L1 és PD-L2
ligandhoz ( kotétt atomcsoport) kétédo PD-L1 blokddjdn keresztdl. A kezelést az
onkoldgus altal benyujtott engedély megadasat kovetéen kaphatja meg az arra
jogosult méhnyakrakos beteg. A kezelés infuzié formajaban kéthetente torténik,
testtomeg kilogrammra dozirozva. Ennél a kezelésnél mellékhatasként
tudégyulladas, bélgyulladas, majgyulladas, vesemUkddési zavar, pajzsmirigy alul-
vagy tulm(kodés, borkittés, szivizomgyulladas vagy faradtsag alakulhat ki.

Az engedélyezési ,csomagot” az onkologusod allitja 6ssze, és Neked is ala kell irni.
Az engedélyt 3 majd 6 hénapos ciklusokra adjak meg. A gydgyszerar-tamogatasi
kérelmen mindig szerepeljen a telefonszamod és az e-mail cimed. A kérelemrdl a
NEAK Ugyfélszolgalat telefonon ad tajékoztatast (kedd és csutortok 9-15 ora
kozott, a 06-1-298-2438-es telefonszamon).
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Gyogyszerfinanszirozas formai Magyarorszdgon:

e Jarbbeteg gybgyszerellatas

o Egyedi méltanyossag

o Fekv6beteg intézmény

e HBCS finanszirozasa

o Extrafinanszirozasa

o Kuldnkeretes gyogyszerek (hepatitis, vérzékenyseég)

o Tételes gyogyszerek (a NEAK természetben biztositja)

Egyedi méltanyossag kérhet6

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd, de nem tamogatott,
kulonleges taplalkozasi igényt kielégit6 tapszerek, gyégyszerek arahoz.
Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel NEM rendelkez8, de az OGYEI
véleménye/engedélye alapjan rendelhetd készitmények arahoz (egyedi import).
Indikacion tul (off-label) rendelt gyogyszerek arahoz.

A MEGALLAPITOTT TAMOGATAS OSSZEGEVEL KEVESEBB TERITESI DIJAT KELL A
BETEGNEK FIZETNI, és utdlag a tdmogatas 0sszegét a forgalmazé/gydgyszertar és
a NEAK elszamolja.

Egyedi méltanyossag - dokumentacié
A kérelmet a kezel6orvos adja be.

Célszerd az irdsbeli kérelemhez mdr a benydjtasdval egyidejileg csatolni
valamennyi kotelez6 mellékletet, és megadni a megfelelé adatokat, mert azok
nélkil nem lehet a kérelmet elbiradini.

A kérelmet irdsban a meghatarozott mellékletekkel egyutt kell benydjtani a NEAK-
nak cimezve (Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld Artdmogatasi Féosztaly 1139
Budapest, Vaci ut 73/A., Postafiok: 1565 Budapest).

A kérelem elektronikus kapcsolattartas keretében (a magyarorszag.hu
kormanyzati portal ugyfélkapu funkciéjanak kialakitasaig)
a meltanyossag@neak.gov.hu email cimen nyujthatd be. A kérelem elektronikus
benyujtasa esetén is csatolni kell valamennyi szikséges mellékletet.



mailto:meltanyossag@neak.gov.hu

) W,
o)) .

& b Y

2 i &

MALY VAVIRAG Dipen il
ALAPITVANY “BeTecs

W HATVABETERUT )

Betegkérelem-beteg aldirdsaval

a beteg neve, lakcime és TAJ szama;

gyogyszer kiadasara a beteg altal megjelolt gyégyszertar megnevezése (célszerd
ilyen tdmogatasu gydgyszerek forgalmazasaban gyakorlott patikat valasztani);
az igényelt gydgyszerkészitmény neve;

tartalmazhatja a beteg elérhet8ségét (telefonszam, e-mail cim).

Szakorvosi [gényldlap

beteg személyes adatai, TA] szama;

igényelt gydgyszer neve, hataser6ssége, kiszerelése;

igényelt gyogyszer ddzisa (szukség esetén testsuly ill. testfeltlet megjeldlése);
tamogatas idétartama;

diagnozis (BNO-kod);

igényl6 orvos neve, orvosi pecsétszama, szakvizsgajanak megnevezése,
elérhet8sége (munkahelyének megnevezése, cime, telefonszama, esetleg e-mail
cime).

Kortorténeti 6sszefoglalo

melyben a szakorvos igazolja, hogy a biztositott kizardlag az igényelt
készitménnyel kezelhetd hatékonyan (3 hénapnal nem régebbi);

ismételt méltanyossagi kérelem esetén az adott terapia hatasara bekovetkezett
allapotvaltozas leirasa.

Leletek mdsolata

a diagnozis, ill. a kérelem szerinti terapia vagy terapiavaltas szikségessége
igazolasa céljabol (a beteg aktualis statuszanak igazolasan tul a tamogatas
hosszabbitasa esetén az sszehasonlitast is segiti);

ismételt méltanyossagi kérelem esetén csak a megel6z8 kérelem benyujtasa 6ta
eltelt id6szakban bekdvetkezett allapot-valtozast dokumentald leletek masolata
szukseges.

Vény

a kért tdmogatasi id6szakra sz6l6, de vényenként 30 napi vagy 1 ciklusnyi
terapias mennyiséget tartalmazhat;

szabalyszerlden (BNO!);

egyedi jogcimen;

Ha indikacion tuli, akkor ,off label” megjeldlés és helyettesithet&ség megtiltasal!

Elbiralas:

A kérelem beérkezését kovetd naptdl szamitott 60 napon belul.

Indikacion tuli gyogyszerrendelés egyszerUsitett eljarasi esetében 12 napon beldl.
Fletet veszélyeztetd siirg6s esetben soron kiviil, azonban a sziikséges
dokumentumokat a beteg vagy képvisel6je utdlag koteles csatolni.

A megallapitott méltanyossagi artamogatas korlatozott idétartamra, elsé
alkalommal legfeljebb egy évre allapithaté meg.



