Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
tajékoztatoja
a tételes elszamolas ala eso hatéanyagok korének bavitésérol

Az egészségiigyért felelos miniszter 2011. december 23-1 rendeletében modositotta az egészségiigyi
szakellatas tarsadalombiztositdsi finanszirozasdnak egyes kérdéseirdl szolo 9/1993. (IV.2.) NM
rendeletet. Ennek megfelelden, a jelenlegi gydgyszerkor mellett az OEP a jovében tovabbi
hatéanyagokat is természetben biztosit az elszdmolasra jogosult intézmények szamara, illetve a
betegek részére.

Jelenleg a kovetkez6 hatdoanyagok tartoznak a tételes elszamolasu gyogyszerek korébe: trastuzumab,
pemeltrexed, agasidase beta, agasidase alfa, bevacizumab, nelarabin.

2012. februar elsejétol a kovetkezd kilenc kiilonbozdé — kordbban vényre kivalthatdo — igynevezett
biologiai terapias hatoanyag keriil a tételes elszamolast gyogyszerek koze, melyhez a betegek a
korhazban juthatnak hozza: cetrolizumab, etanercept, adalimumab, infliximab, tocilizumab,
golimumab, ustekinumab, abatacept, rituximab (rheumatoid arthritis indikacioban).



Tételes elszamolds ala esé hatoanyagok jegyzéke és kodja

Gyogyszer
Az OEP OENO | hatéanyagana Finanszirozott indikaciés kor
természetben k
biztositja az neve
intézmények
szamdara
2012. 06050 | cetrolizumab | Cimzia Rheumatoid arthritis (t6bb mint 4 ACR kritérium legalabb 3 honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig
februar 1.- alkalmazott kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot, vagy hatastalansag, intolerancia
tol esetén a leflunomid alkalmazast is) a betegség aktivitasa 5,1 DAS28 felett van 3 honapig - a finanszirozasi
eljarasrendekrdl sz6l16 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.
Megfelel6 valaszkészség esetén (DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 honap kezelést kdvetden minimum 0,6 és 6
honap kezelést kovetden minimum 1,2) a remisszid fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas vagy
hatasvesztés esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrol sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.

Rheumatoid arthritis (tobb mint 4 ACR kritérium legalabb 3 honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig
alkalmazott kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot, vagy hatastalansag, intolerancia
esetén a leflunomid alkalmazast is) a betegség aktivitasa 5,1 DAS28 felett van 3 honapig - a finanszirozasi
eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfelel6 valaszkészség esetén (DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6
hénap kezelést kovetden minimum 1,2) a remisszid fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas vagy
hatasvesztés esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.

Juvenilis idiopathias arthritis poliartikularis tipusainak kezelésére, a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfelel6 valaszkészség esetén (Giannini javulasi kritérium mértéke 30%-nal magasabb) az aktivitas rendszeres
kontrollja mellett a remisszi6 fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.
2012. 06051 etanercept |Enbrel Spondylitis ankylopoeticaban, amennyiben radiologiailag legalabb 2-es stadiumu bilateralis, vagy 3-as, 4-es
februar 1.- stadiumu unilateralis sacroileitis, és legalabb 3 honapja hati fajdalom, frontalis és szagittalis sikban besziikiilt
tol gerinc-, illetve beszikiilt 1égzdmozgas igazolt, és a BASDALI aktivitasi index >40, és kettd vagy tobb kiilonbdz6

nem szteroid gyulladasgatld maximalis vagy toleralhat6é dozisban torténd alkalmazésa ellenére a betegség
aktivitasa igazoltan nem csokkent, harom hoénapig, ezt kovetden megfeleld valaszkészség esetén (BASDAI index
minimum relativ 50%-o0s csokkenése esetén) a remisszio fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrél szo16
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Aktiv, sulyos arthritis psoriaticaban szenvedd beteg részére, amennyiben axialis érintettség esetén a BASDAI
aktivitasi index (0-100) atlaga tobb mint 40, és kett6 vagy tobb kiilonboz6 nem szteroid gyulladasgatlé maximalis
vagy toleralhat6é dozisban torténd alkalmazasa ellenére a betegség aktivitasa igazoltan nem csokken, vagy
periférias érintettség esetén (aktivitasi index 5,1 DAS28 érték felett) legalabb 3 honapig tarto6 DMARD terapia
hatasara (metotrexat, szulfaszalazin, ciklosporin, leflunomid) a betegség aktivitasa igazoltan nem csdkken vagy
sulyos borérintettség esetén (PASI nagyobb, mint 15) reumatologus és borgyodgyasz szakorvos dokumentalt k6zos




dontését kovetden harom honapig, ezt kdvetden kizarolag megfeleld valaszkészség (BASDAI index minimum
relativ 50%-os csokkenése, vagy DAS28 aktivitasi index csdkkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6
hénap kezelést kovetden minimum 1,2; vagy a PASI index minimum relativ 50%-os csékkenése) esetén a
remisszio fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl szolo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Sulyos tiinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10) jaro6 plakkos psoriasisban szenvedd beteg részére,
standard szisztémas kezeléssel (acitrein, cyclosporin, metotrexat, fototerapia [sziik spektrumu UVB vagy PUVAY])
szembeni dokumentalt intolerancia vagy kontraindikacio esetén, illetve amennyiben legalabb 3 honapig tarto
standard szisztémas kezelés ellenére a PASI (amennyiben a PASI nem meghatarozhato, a BSA) vagy a DLQI
csokkenés mértéke nem éri el az 50%-ot, borgyogyasz, illetve sulyos arthritis psoriatica egyidejii fennallasa esetén
borgydgyasz és reumatologus szakorvos dokumentalt kozos dontését kovetden harom honapig, ezt kvetden
kizarolag megfeleld valaszkészség (PASI minimum relativ 50%-os csokkenése) esetén a remisszi6 fennallasaig
(mellékhatas vagy hatastalansag esetén készitményvaltas lehetséges) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.
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adalimumab

Humira

Rheumatoid arthritis (t6bb mint 4 ACR kritérium legalabb 3 honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig
alkalmazott kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot, vagy hatastalansag, intolerancia
esetén a leflunomid alkalmazast is) a betegség aktivitasa 5,1 DAS28 felett van 3 honapig - a finanszirozasi
eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfeleld valaszkészség esetén (DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6
hoénap kezelést kovetden minimum 1,2) a remisszié fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas vagy
hatasvesztés esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.

Juvenilis idiopathias arthritis poliartikularis tipusainak kezelésére a finanszirozasi eljarasrendekrol sz616
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfelel6 valaszkészség esetén (Giannini javulasi kritérium mértéke 30%-nal magasabb) az aktivitas rendszeres
kontrollja mellett a remisszio fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrdl szol6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Felnéttkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI>300) kezelésére, amennyiben az
alkalmazott hagyomanyos (szteroid indukcios, majd 3 honapos fenntarté immunszuppressziv) terapia ellenére a
betegség aktivitasa nem csdkken - a finanszirozasi eljarasrendekrol sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi protokoll alapjan.

Felnottkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI>300) kezelésére, amennyiben megfeleld

(legalabb 2 mg/ttkg, vagy a legmagasabb toleralt) dozisu azathioprin mellett is kialakult szisztémas szteroid
fligg6ség (3 honapon til szisztémasan 10 mg/nap dézisnal nagyobb prednisolon ekvivalens dozis) - a
finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Felnéttkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI>300) kezelésére, szteroid rezisztencia
(négy héten at alkalmazott 0,75 mg/ttkg prednisolon ekvivalens szteroid dozisra nem reagéld) esetekben - a
finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Felnéttkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI>300) kezelésére, amennyiben a
hagyomanyos gyogykezelés toxicitasa miatt nem alkalmazhato a teljes indukcios kezelés idétartamaig - a
finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Ezeket kovetden megfeleld valaszkészség esetén (CDAI minimum 70 pontos csdokkenése) a kezelés kezdetétol




szamitott legfeljebb egy éven at (mellékhatés, hatasvesztés vagy progresszio esetén a készitményvaltas, illetve
panaszmentes iddszakot kdvetd relapszus esetében a kezelés ismétlése megkisérelhetd) - a finanszirozasi
eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Felnéttkori (18 éves kor felett) komplex perianalis (talyogot drenalé vagy magas trans-sphincterikus vagy
tobbnyilast vagy rectovaginalis komponensi vagy rektalis gyulladassal jaro) vagy enterocutan fisztulaval jard
Crohn-betegség kezelésére, amennyiben legalabb harom honapig alkalmazott hagyomanyos gyogykezelés
(antibiotikum ¢s immunszupresszio és talyogot drenalé komplex fisztula esetében drenazs) ellenére a sipolyok
aktivitasa nem csokken, vagy a hagyomanyos gyogykezelés toxicitasa miatt nem alkalmazhato a teljes indukcios
kezelés idotartamaig, ezt kovetden a megfeleld valaszkészség elérése esetében (PDAI legalabb 3 pontos
csokkenése) a kezelés kezdetétdl szamitott egy évig (mellékhatas, hatdsvesztés vagy progresszié esetében a
készitményvaltas lehetséges), ezt kdvetden a teljes remissziot elérd betegekben, évente ismételt
vizsgalomodszerekkel igazolt hatékonysag megtartasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrol sz616 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Spondylitis ankylopoeticaban, amennyiben radioldgiailag legalabb 2-es stadiumu bilateralis, vagy 3-as, 4-es
stadiumu unilateralis sacroileitis, és legalabb 3 honapja hati fajdalom, frontalis és szagittalis sikban besziikiilt
gerinc-, illetve besziikiilt Iégzémozgas igazolt, és a BASDALI aktivitasi index >40, és kettd vagy tobb kiilonbdzo
nem szteroid gyulladasgatld maximalis vagy toleralhat6é dozisban torténd alkalmazésa ellenére a betegség
aktivitasa igazoltan nem csokkent harom honapig, ezt kdvetéen megfeleld valaszkészség esetén (BASDALI index
minimum relativ 50%-o0s csokkenése esetén) a remisszio fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekroél szol6
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Aktiv, stlyos arthritis psoriaticiban szenvedd beteg részére, amennyiben axidlis érintettség esetén a BASDAI
aktivitasi index (0-100) atlaga tobb mint 40, és kettd vagy tobb kiillonboz6 nem szteroid gyulladasgatlé maximalis
vagy toleralhatd dozisban torténd alkalmazasa ellenére a betegség aktivitasa igazoltan nem csokken, vagy
periférias érintettség esetén (aktivitasi index 5,1 DAS28 érték felett) legalabb 3 honapig tarto DMARD terapia
hatasara (metotrexat, szulfaszalazin, ciklosporin, leflunomid) a betegség aktivitasa igazoltan nem csdkken vagy
sulyos bérérintettség esetén (PASI nagyobb, mint 15) reumatologus és borgyodgyasz szakorvos dokumentalt k6zos
dontését kdvetden harom honapig, ezt kdvetden kizarolag megfeleld valaszkészség (BASDAI index minimum
relativ 50%-o0s csokkenése, vagy DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6
hoénap kezelést kovetden minimum 1,2; vagy a PASI index minimum relativ 50%-os csokkenése) esetén a
remisszio fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl szolo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Sulyos tiinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10) jaré plakkos psoriasisban szenvedd beteg részére,
standard szisztémas kezeléssel (acitrein, cyclosporin, metotrexat, fototerapia [sziik spektrumia UVB vagy PUVAY])
szembeni dokumentalt intolerancia vagy kontraindikacio esetén, illetve amennyiben legalabb 3 honapig tartd
standard szisztémas kezelés ellenére a PASI (amennyiben a PASI nem meghatarozhat6, a BSA) vagy a DLQI
csokkenés mértéke nem éri el az 50%-ot, bérgydgyasz, illetve sulyos arthritis psoriatica egyideji fennallasa esetén
borgydgyasz és reumatologus szakorvos dokumentalt kozos dontését kovetden harom honapig, ezt kovetden
kizarolag megfelel6 valaszkészség (PASI minimum relativ 50%-o0s csokkenése) esetén a remisszio fennallasaig
(mellékhatas vagy hatastalansag esetén készitményvaltas lehetséges) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz616
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Rheumatoid arthritis (t6bb mint 4 ACR kritérium legalabb 3 honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig
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Remicade

alkalmazott kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot, vagy hatastalansag, intolerancia
esetén a leflunomid alkalmazast is) a betegség aktivitasa 5,1 DAS28 felett van 3 honapig - a finanszirozasi
eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfeleld valaszkészség esetén (DAS28 aktivitasi index csdokkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6
hénap kezelést kovetden minimum 1,2) a remisszid fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas vagy
hatasvesztés esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.

Felnéttkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI>300) kezelésére, amennyiben az
alkalmazott hagyomanyos (szteroid indukcios, majd 3 honapos fenntarté immunszuppressziv) terapia ellenére a
betegség aktivitdsa nem csokken - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi protokoll alapjan.

Felndttkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI>300) kezelésére, amennyiben megfeleld
(legalabb 2 mg/ttkg, vagy a legmagasabb toleralt) dozisu azathioprin mellett is kialakult szisztémas szteroid
fiiggbség (3 honapon tal szisztémasan 10 mg/nap dézisnal nagyobb prednisolon ekvivalens dozis) - a
finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Felnéttkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI>300) kezelésére, szteroid rezisztencia
(négy héten at alkalmazott 0,75 mg/ttkg prednisolon ekvivalens szteroid dozisra nem reagald) esetekben - a
finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Felnéttkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI>300) kezelésére, amennyiben a
hagyomanyos gyogykezelés toxicitasa miatt nem alkalmazhat6 a teljes indukcios kezelés idtartamaig - a
finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Ezeket kovetden megfeleld valaszkészség esetén (CDAI minimum 70 pontos csdokkenése) a kezelés kezdetétol
szamitott legfeljebb egy éven at (mellékhatas, hatdsvesztés vagy progresszid esetén a készitményvaltas, illetve
panaszmentes iddszakot kdvetd relapszus esetében a kezelés ismétlése megkisérelhetd) - a finanszirozasi
eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Felndttkori (18 éves kor felett) komplex perianalis (talyogot drenald vagy magas trans-sphincterikus vagy
tobbnyilast vagy rectovaginalis komponensi vagy rektalis gyulladassal jaro) vagy enterocutan fisztulaval jard
Crohn-betegség kezelésére, amennyiben legalabb harom honapig alkalmazott hagyomanyos gyogykezelés
(antibiotikum ¢és immunszupresszio és talyogot drenald komplex fisztula esetében drenazs) ellenére a sipolyok
aktivitasa nem csokken, vagy a hagyomanyos gyogykezelés toxicitasa miatt nem alkalmazhato a teljes indukcios
kezelés idtartamaig, ezt kovetden a megfeleld valaszkészség elérése esetében (PDAI legalabb 3 pontos
csokkenése) a kezelés kezdetétdl szamitott egy évig (mellékhatas, hatasvesztés vagy progresszio esetében a
készitményvaltas lehetséges), ezt kdvetden a teljes remissziot elérd betegekben, évente ismételt
vizsgalomodszerekkel igazolt hatékonysag megtartasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Gyermekkori stlyos, aktiv luminalis Crohn-betegség (6-17 éves korig) kezelésére (PCDAI>30), - amennyiben
legalabb harom honapig alkalmazott hagyomanyos gyogykezelés (szteroid €s immunszuppressziv terapia egyiittes
alkalmazas) ellenére a betegség aktivitasa igazoltan nem csokken, vagy a hagyomanyos gyogykezelés dokumentalt
toxicitas miatt nem alkalmazhato - harom honapig, ezt kovetéen megfeleld valaszkészség esetén (PCDAI 50%-o0s
csokkenése) tovabbi kilenc honapig (panaszmentes idészakot kdvetd relapszus fellépésekor ismételt terapia
megkisérelhetd) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.




Sulyos aktiv fisztulazo gyermekkori Crohn-betegségben (6-17 éves korig) - amennyiben az életmindséget
nagymértékben rontd fisztula/fisztuldk a hagyomanyos gyogykezelés (antibiotikum és immunszuppressziv terapia)
ellenére nem javulnak - harom hénapig, ezt kovetden megfeleld valaszkészség esetén (fisztula zarddas, illetve
fisztulak szamanak csokkenése esetén) tovabbi kilenc honapig (panaszmentes idészakot kdvetd relapszus
fellépésekor ismételt terapia megkisérelhetd) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Felnéttkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score > 9) colitis ulcerosa kezelésére, amennyiben a betegség akut
lefolyasu és 5 napon at alkalmazott teljes dozisu vénas szteroid kezelés mellett colectomia sziikségessége fenyeget,
vagy adekvat immunszupresszié mellett (legaldbb 2 mg/ttkg vagy a legnagyobb toleralhat6d dézisu azathioprin)
igazolt szisztémas szteroidfiiggdség (3 honapon tul szisztémasan > 10 mg/nap prednisolon ekvivalens dozis) esetén
a szteroid adagjanak csokkenésekor relapszus (endoszképos Mayo subscore >2) igazolhatd, vagy 3 honapon at
tarté adekvat hagyomanyos (szteroid indukcios, majd 3 honapos fenntarté immunszuppressziv) kezelésre nem
reagal6 sulyos betegségformaban (Mayo score>9 és endoszkopos Mayo subscore >2), harom hénapig (fulminans
esetben egy alkalommal) ezt kovetden kizarolag megfeleld valaszkészség esetén (Mayo score minimum 3 pontos
csokkenése) a kezelés kezdetétol szamitva legfeljebb egy évig - a finanszirozasi eljarasrendekrdl szol6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Spondylitis ankylopoeticdban, amennyiben radioldgiailag legalabb 2-es stadiumu bilateralis, vagy 3-as, 4-es
stadiumu unilateralis sacroileitis, és legalabb 3 honapja hati fajdalom, frontalis és szagittalis sikban besziikiilt
gerinc-, illetve besziikiilt Iégzémozgas igazolt, és a BASDALI aktivitasi index >40, és kettd vagy tobb kiilonbozo
nem szteroid gyulladasgatld maximalis vagy toleralhaté dozisban torténd alkalmazasa ellenére a betegség
aktivitasa igazoltan nem csokkent harom hoénapig, ezt kdvetden megfeleld valaszkészség esetén (BASDAI index
minimum relativ 50%-os csokkenése esetén) a remisszi6 fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrol szolo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Aktiv, stlyos arthritis psoriaticaban szenvedd beteg részére, amennyiben axialis érintettség esetén a BASDAI
aktivitasi index (0-100) atlaga tobb mint 40, és kett6 vagy tobb kiilonb6z6 nem szteroid gyulladasgatlé maximalis
vagy toleralhato doézisban torténd alkalmazasa ellenére a betegség aktivitasa igazoltan nem csokken, vagy
periférias érintettség esetén (aktivitasi index 5,1 DAS28 érték felett) legalabb 3 honapig tarto DMARD terapia
hatasara (metotrexat, szulfaszalazin, ciklosporin, leflunomid) a betegség aktivitasa igazoltan nem csdkken vagy
sulyos bérérintettség esetén (PASI nagyobb, mint 15) reumatologus és borgyodgyasz szakorvos dokumentalt k6zos
dontését kdvetden harom honapig, ezt kdvetden kizarolag megfeleld valaszkészség (BASDAI index minimum
relativ 50%-os csokkenése, vagy DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6
hénap kezelést kovetden minimum 1,2; vagy a PASI index minimum relativ 50%-os csokkenése) esetén a
remisszid fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrodl sz616
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Sulyos tiinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10) jar6 plakkos psoriasisban szenvedd beteg részére,
standard szisztémas kezeléssel (acitrein, cyclosporin, metotrexat, fototerapia [sziik spektrumu UVB vagy PUVAY])
szembeni dokumentalt intolerancia vagy kontraindikacio esetén, illetve amennyiben legalabb 3 honapig tarto
standard szisztémas kezelés ellenére a PASI (amennyiben a PASI nem meghatarozhato, a BSA) vagy a DLQI
csokkenés mértéke nem éri el az 50%-ot, bérgydgyasz, illetve sulyos arthritis psoriatica egyidejii fennallasa esetén
borgydgyasz és reumatologus szakorvos dokumentalt kozos dontését kovetden harom honapig, ezt kovetden
kizardlag megfeleld valaszkészség (PASI minimum relativ 50%-o0s csokkenése) esetén a remisszio fennallasaig




(mellékhatas vagy hatastalansag esetén készitményvaltas lehetséges) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6lo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

2012.
februar 1.-
t6l

06054

tocilizumab

Roactemra

Rheumatoid arthritis (t6bb mint 4 ACR kritérium legalabb 3 honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig

alkalmazott kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot, vagy hatastalansag, intolerancia
esetén a leflunomid alkalmazast is) a betegség aktivitasa 5,1 DAS28 felett van 3 honapig - a finanszirozasi
eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfeleld valaszkészség esetén (DAS28 aktivitasi index csdokkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6
hoénap kezelést kovetden minimum 1,2) a remisszié fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas vagy
hatasvesztés esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.

2012.
februar 1.-
tol

06055

golimumab

Simponi

Rheumatoid arthritis (tobb mint 4 ACR kritérium legalabb 3 honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig
alkalmazott kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot, vagy hatastalansag, intolerancia
esetén a leflunomid alkalmazast is) a betegség aktivitasa 5,1 DAS28 felett van 3 honapig - a finanszirozasi
eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfelel6 valaszkészség esetén (DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6
hénap kezelést kovetden minimum 1,2) a remisszid fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas vagy
hatasvesztés esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.

Spondylitis ankylopoeticdban, amennyiben radioldgiailag legalabb 2-es stadiumu bilateralis, vagy 3-as, 4-es
stadiumu unilateralis sacroileitis, és legalabb 3 honapja hati fajdalom, frontalis és szagittalis sikban besziikiilt
gerinc-, illetve besziikiilt Iégzémozgas igazolt, és a BASDALI aktivitasi index >40, és kettd vagy tobb kiilonbozo
nem szteroid gyulladasgatlé maximalis vagy toleralhat6 dozisban torténd alkalmazésa ellenére a betegség
aktivitasa igazoltan nem csokkent harom hoénapig, ezt kdvetden megfeleld valaszkészség esetén (BASDAI index
minimum relativ 50%-os csokkenése esetén) a remisszi6 fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrol szolo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Aktiv, stlyos arthritis psoriaticaban szenvedd beteg részére, amennyiben axialis érintettség esetén a BASDAI
aktivitasi index (0-100) atlaga tobb mint 40, és kett6 vagy tobb kiilonb6z6 nem szteroid gyulladasgatlé maximalis
vagy toleralhato doézisban torténd alkalmazasa ellenére a betegség aktivitasa igazoltan nem csokken, vagy
periférias érintettség esetén (aktivitasi index 5,1 DAS28 érték felett) legalabb 3 honapig tarto DMARD terapia
hatasara (metotrexat, szulfaszalazin, ciklosporin, leflunomid) a betegség aktivitasa igazoltan nem csdkken vagy
sulyos bérérintettség esetén (PASI nagyobb, mint 15) reumatologus és borgyodgyasz szakorvos dokumentalt k6zos
dontését kdvetden harom honapig, ezt kdvetden kizarolag megfeleld valaszkészség (BASDAI index minimum
relativ 50%-os csokkenése, vagy DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6
hénap kezelést kovetden minimum 1,2; vagy a PASI index minimum relativ 50%-os csokkenése) esetén a
remisszid fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

2012.
februar 1.-
tol

06056

ustekinumab

Stelara

Sulyos tiinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10) jar6 plakkos psoriasisban szenvedd beteg részére,
standard szisztémas kezeléssel (acitrein, cyclosporin, metotrexat, fototerapia [sziik spektrumu UVB vagy PUVAY])
szembeni dokumentalt intolerancia vagy kontraindikacio esetén, illetve amennyiben legalabb 3 honapig tarto
standard szisztémas kezelés ellenére a PASI (amennyiben a PASI nem meghatarozhato, a BSA) vagy a DLQI
csokkenés mértéke nem éri el az 50%-ot, bérgydgyasz, illetve sulyos arthritis psoriatica egyidejii fennallasa esetén
borgyodgyasz és reumatologus szakorvos dokumentalt kozos dontését kovetden harom honapig, ezt kdvetden
kizardlag megfeleld valaszkészség (PASI minimum relativ 50%-o0s csokkenése) esetén a remisszio fennallasaig




(mellékhatas vagy hatastalansag esetén készitményvaltas lehetséges) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6lo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

2012. 06057 abatacept Orencia Juvenilis idiopathias arthritis poliartikularis tipusainak kezelésére a finanszirozasi eljarasrendekrél szol6 miniszteri
februar 1.-t6l rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.
Megfeleld valaszkészség esetén (Giannini javulasi kritérium mértéke 30%-nal magasabb) az aktivitas rendszeres
kontrollja mellett a remisszio fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6l6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.
2012. 06058 rituximab | Mabthera Sulyos rheumatoid arthritis kezelésére, amennyiben eldzetes, legalabb harom honapig tarté TNF-alfa gatlo terapia
februar 1.- ellenére a betegség aktivitasa megfeleléen nem csokken (aktivitasi index csokkenés kevesebb, mint 1,2) a
tol remisszio fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.

Budapest, 2012. januar 24.




