Tisztelt Intézményvezet6 Asszony / Ur!

Az egészséglgyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél sz6l6 9/1993.
(IV.2.) NM rendelet (a tovabbiakban NM rendelet) 1/A sz. mellékletében kihirdetett Uj hatdanyagok és
indikaciok alapjan az alabbiakban tdjékoztatom a 2024. marcius 1-t6l érvényes, onkoldgia terén
hasznalt gyogyszerek alkalmazasahoz kapcsolddé finanszirozéi megkotésekrdl.

> Nem kissejtes tiid6daganat immunoonkoldgiai kezelése:

Elsé vonal:
o Atezolizumab hatdanyagot tartalmazd Tecentrig készitmény:

Figyelemmel az immunoonkoldgiai készitmények természetben torténd biztositasat szolgald
kozbeszerzési eljaras eredményére, tovabba az eljards soran bekért orvos-szakmai véleményre elsé
vonalas kezelésként az atezolizumab hatdanyag alkalmazandd, mely ellatasok az ONK203 adatlapon
jelenthetdk.

Monoterapia csak abban az esetben valaszthaté barmely (laphamsejtes és nem laphdmsejtes) beteg
kezelésére, amennyiben a daganat akiknél a PD-L1 markert a TC-k 250%-a expresszdlja, figyelemmel a
torzskonyvi el6irdsokra. Ez esetben a Tagozat allasfoglaldsat is figyelembe véve az atezolizumab az
elséként valasztandé terapia.

Amennyiben a daganat esetén a fenti feltétel nem teljesul, gy csak kombindcids kezelés alkalmazhatd
a torzskonyvek alapjan, a szévettani statusztol fliggetlendil.

- Nem laphdmsejtes daganat esetén, kombinacids terapia alkalmazasakor, figyelembe véve a
Tagozat allasfoglalasat, miszerint nem definidlhaté olyan terapias elény, amellyel a beteg az
egyik vagy masik kombinacids terapiatdl varhatja a nagyobb eredményességet, az elsGként
valasztandd kombindcids terapia az atezolizumab-pacltiaxel-carboplatin-bevacizumab.

- Azon betegeknél, akiknél ,,a kbzelmultban tidévérzés/haemoptysis alakult ki (> 2,5 ml piros
vér)”, s amely dokumentaldsra kerlil a tételes adatlapon, az atezolizumab-pacltiaxel-
carboplatin-bevacizumab kombindciés terdpia helyett a pembrolizumab-pemetrexed-
carboplatin kombinacids terdpia valasztdsa indokolt.

o Nivolumab hatdanyagot tartalmazé Opdivo készitmény ipilimamab hatdanyaggal (Yervoy)
kombinacidban laphdmsejtes daganat esetén, amennyiben a PDL-1 expresszié TC<50% értéket mutat,
ugy a Tagozat allasfoglalasat is figyelembe véve az ipilimumab-nivolumab kombindcié az els6ként
valasztando terapia.

o Pembrolizumab hatdanyagot tartalmazé Keytruda készitmény:

Figyelemmel az immunoonkoldgiai készitmények természetben torténd biztositasat szolgald
kozbeszerzési eljdras eredményére, tovabbd az eljards sordn bekért orvos-szakmai véleményre,
Pembrolizumab hatdanyagot tartalmazé Keytruda készitmény:
- mar megkezdett, folyamatban 1év§ kezelése indokolds nélkil folytathato,
- elsévonalas kezelésként csak abban az esetben alkalmazhatd, ha alapos orvos-szakmai indokra
tekintettel — figyelembe véve a Tagozat dllasfoglaldasat is — a beteg nem kaphat mas
immunoonkoldgiai készitményt. A kezelés sziikségességének indokoldsat a megjegyzés rovatban
kell feltlintetni. Amennyiben az indokolds nem keril megaddsra, vagy az orvos-szakmailag nem
megalapozott, nem egyezik a Tagozat allasfoglalasaval, gy a kezelés intézményt terheld tételként
keril elszdmoldsra.



Masodvonal:

O

Lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus, nem kissejtes tidé adenocarcionomdban
szenvedd, j6 altalanos allapotu (ECOG 0-1), KRAS mutans, vagy EGFR és ALK pozitivitast
nem mutatd feln6tt betegek masodvonalban torténé kezelésére, amennyiben a beteg
kordbban nem kapott immunterapiat szabadon valasztandé készitmény

e 3z atezolizumab hatdanyagot tartalmazé Tecentriq, és

e 3 nivolumab hatdéanyagot tartalmazé Opdivo.

Pembrolizumab hatdéanyag tekintetében masodvonalban csak a mar megkezdett terdpidk
folytathatdk, azaz Uj beteg inditdsara nincs lehetGség.

Durvalumab hatdanyagot tartalmazé Imfinzi készitmény alkalmazhatéd lokalisan
el6rehaladott, nem reszekalhatd, nem-kissejtes tlid6karcindmaban (NSCLC) szenvedd
felndtt betegek kezelésére, akiknek a daganataban a tumorsejtek > 1%-a PD-L1 expressziot
mutatnak, és akiknek a betegsége a platina-alapu kemoirradiacioé utan nem progredialt.

> Nem kissejtes tud6daganatok célzott terapias kezelése:

O

EGFR-TK aktivalo mutacio esetében:

e FEls6ként valasztandd az EU 100 8/u pont alapjan patikai vényforgalomban elérhetd
gefitinib vagy erlotinib hatéanyagokat tartalmazo készitmény.

e Afatinib hatdanyag tartalmu készitmény csak a Nagyértékl Gyogyszertdmogatasi
Osztaly el6zetes engedélye alapjan alkalmazhatd. Az engedélyhez sziikséges
dokumentacié korérGl tovabbi tajékoztatdst talalnak a honlapon taldlhaté
,Tajékoztaté a Giotrif — (afatinib) kezelések elGzetes engedélyezéséhez”
dokumentumban
http://teteles.neak.gov.hu/?s=portalmain&subpage=letoltheto anyagok A mar
megkezdett terdpidk folytathatdk afatinib hatéanyaggal.

ALK-pozitiv daganatok esetén alectinib hatéanyagot tartalmazé Alecensa valamint
crizotinib hatdanyagot tartalmazé Xalkori készitmény alkalmazdsa az aldbbiak szerint
torténhet:

e elsé vonalban az orvos szakmai dontése alapjan valaszthatd: alectinib hatéanyagot

tartalmazd Alecensa vagy crizotinib hatdanyagot tartalmazd Xalkori készitmény
egyarant.
e Agyi attét esetén csak alectinib hatéanyagot tartalmazé Alecensa készitmény

alkalmazhaté.

e akétterdpia egymas utani alkalmazasara, szakmailag indokolt esetben kizarélag a
finanszirozasi eljarasrendekrél szélé 31/2010. (V. 13.) EGM rendeletben (a
tovabbiakban finanszirozasi protokoll) foglaltaknak megfelelGen van lehet&ség.

BRAF V600-pozitiv daganatok esetén a dabrafenib-trametinib kombindcids kezelés
elérhetd, az ONK103 adatlapon mindkét hatéanyagot egylttesen sziikséges jelenteni.


http://teteles.neak.gov.hu/?s=portalmain&subpage=letoltheto_anyagok

> Colorectalis carcinoma kezelése:

o Onkoldgiai sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis, vagy potencidlisan
operabilissa tehet6 metasztatikus colorectalis carcinoma els6-, masod- vagy
harmadvonalu kezelésére a bevacizumab hatéanyagu készitmény alkalmazhatd.

o Vastagbél daganat KRAS és NRAS vad tipusu metasztatikus colorectalis betegek esetében
célzott terdpia alkalmazasakor a panitumumab hatdanyagot tartalmazé Vectibix vagy a
cetuximab hatdanyagot tartalmazd Erbitux készitmény valasztasara van lehetéség az
orvos szakmai dontése alapjan.

» Melanoma kezelése:

A nyirokcsomdkat érint6 vagy metasztatikus melanomaban szenvedd, teljes tumorreszekcidn
atesett felnGttek adjuvans kezelésére az alabbi hatdanyagok valaszthatok:
o BRAF negativ betegek esetén els6ként vélasztandd készitmény a nivolumab hatéanyagot

tartalmazoé Opdivo.
o Pembrolizumab hatdanyag tekintetében csak a mar megkezdett terapidk folytathatok.

BRAF pozitiv betegek esetén tovabbra is a dabrafenib+trametinib kombinacid az els6ként valasztandd
terdpia.

El6rehaladott nem reszekabilis vagy metasztatikus melanomaban szenvedd feln6tt betegek
kezelésére
o szabadon valaszthatdé a nivolumab hatdanyagot tartalmazé Opdivo készitmény

kombinacidban is

o illetve a pembrolizumab hatdéanyagot tartalmazé Keytruda készitmény.

BRAF pozitiv betegek esetén tovabbra is a dabrafenib+trametinib kombindcié az els6ként valasztandé
terapia.

> Fej-nyaki laphamsejtes carcinoma kezelése:
o pembrolizumab hatdanyagot tartalmazé Keytruda készitmény az els6ként valasztandé.

o a nivolumab hatdanyagot tartalmazé Opdivo készitmény a kihirdetett indikacidés pontnak
megfelel6en masodvonalban alkalmazhatd.

» Vesesejtes carcinoma kezelése:
o nivolumab hatdanyagot tartalmazé Opdivo készitmény alkalmazandd, ipilimumabbal

kombinacidban.

> Tripla-negativ emlécarcinoma kezelése:

o azels6ként valasztando készitmény az atezolizumab hatdanyagot tartalmazé Tecentriq.

Immunterapiaval torténé kezelés esetében szekvencialis terapiak alkalmazasara nincs
lehetGség.




> HER 2+ Emlédaganat indikacid:

o A trastuzumab hatdanyagot tartalmazd Ogivri készitmény az elérhetd tételes intravénas
trastuzumab.
T4jékoztatom, hogy a pertuzumab hatdanyagot tartalmazd Perjeta készitmény mellett
kizardlag trastuzumab IV (Ogivri) készitmény finanszirozott.

> Gyomor daganat:

o Atrastuzumab hatdanyagot tartalmazé Ogivri készitmény alkalmazhatd.

» Malignus pleuralis mesothelioma kezelése:

o A 9/1993. NM rendelet 8/b. pontja alapjan elérhetd terapia az ipilimumab-nivolumab
kombinacid.
> Laphdamsejtes nyel6csérak illetve gyomor, GEJ és nyelScs6 adenocarcinoma kezelése:
o A 9/1993. NM rendelet 8/d6., illetve 8/f1. pontja alapjan a nivolumab hatéanyagot
tartalmazo Opdivo készitmény alkalmazandé.

> Hepatocellularis carcinoma kezelése:
o A 9/1993. NM rendelet 8/k. pontja alapjan elérhet6 terdpia a bevacizumab-
atezolizumab kombinacio.

> BRCA HRD pozitiv petevezeték, illetve ovarium carcinoma kezelés:
o A 9/1993. NM rendelet 8/j. pontja alapjan a bevacizumab hatéanyag alkalmazhaté.

A tajékoztatd leveliinkben nem érintett, mindenkor hatalyos 9/1993. (IV.2.) NM rendelet 1/A
melléklete szerinti onkoldgiai teriileten alkalmazott hatdanyagokra a felhaszndlasi feltételek
valtozatlanok.




