Indikacion tuli kemoterapias kezelések szabalyai.

A 39/2008. (X. 18.) EiiM rendelet modositja a gydgyszerrendeléssel kapcsolatos szabalyokat.
A daganatos betegségek kezelésére szolgald indikacion tali gyogyszerrendelés szabalyait a
rendelet a kovetkezdk szerint hatarozza meg:

2/A. § (1) Gyodgyszert rendelni a forgalomba hozatali engedélyben jovahagyott alkalmazasi eldirdsban nem
szerepld javallatban (a tovabbiakban: indikacion tuli gyogyszerrendelés) a GyT. 25. § (6)-(7) bekezdésében
foglalt esetekben lehet:

(6) Gyogyszert a forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott alkalmazasi eléirasban nem szerepld
Jjavallatban (a tovabbiakban: indikacion tuli gyogyszerrendelés) kizarolag abban az esetben lehet rendelni,
illetve alkalmazni, ha

a) az adott beteg kezelése mas forgalomban lévé gyogyszer alkalmazasi eléirdsa szerint nem lehetséges
vagy eredménytelen, és a kiilon jogszabaly szerinti bizonyitékok alapjan az adott gyogyszer indikacion tuli
alkalmazasaval esély van a gyogyszeres kezelés sikerességére, illetve a beteg dllapotanak javitisara vagy
stabilizalasara,

b) az adott gyogyszer Magyarorszagon vagy mas orszagban forgalomba hozatalra engedéllyel rendelkezik,
és

¢) az adott terdpidas teriilet szakorvosi szakképesitéssel rendelkezé orvosa a kiilon jogszabalyban foglalt
feltételeknek megfeleléen a gyogyszer indikacion tuli alkalmazdsat az adott betegre nézve a gyogyszerészeti
dllamigazgatdasi szervtdl kérelmezte és azt a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv egyedileg engedélyezte.

(7) Amennyiben a gyogyszer rendelése a forgalomba hozatali engedélyének alkalmazasi eléirasa alapjan az
adott esetben ellenjavallt, nem lehet indikacion tuli gyogyszerrendelés keretében sem alkalmazni.

(2) Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyogyszer esetében a GyT.-ben és az e
§-ban foglalt rendelkezéseket a 3. § (5)-(8) bekezdése, illetve a 4. § szerinti rendelkezésekkel egyiittesen kell
alkalmazni.

(3) Az indikacion tuli gydgyszerrendelés engedélyezése iranti kérelmet e rendelet 6. szamu melléklete szerinti
nyomtatvanyon, az adott betegségre iranyad6 szakképesitéssel rendelkez6 orvos (a tovabbiakban: kezelGorvos)
nyujtja be az Orszagos Gyogyszerészeti Intézethez (a tovabbiakban: OGY]I). A kérelem
a) rosszindulati daganatos betegség - a haematologiai korképek kivételével - kezelésére szolgaldo gyodgyszer

srer

koz6s dontése szerinti javaslattal kiegészitve keriilhet benyujtasra.

A rendelet alkalmazisanak megkonnyitésére és a megfelelé protokoll kivalasztasahoz
szeretnénk segitséget nyljtani mind a kezeld orvosok, az onkoteamek, mind az OGYI
illetékesei szamara. Ezért a jelenleg érvényes kemoterapids protokollokat kettébontottuk
aszerint, hogy a protokollokban szerepld daganattipusok (BNO koédok) kezelésére a
protokollban szerepld daganatellenes szerek indikaltak vagy sem. Igy két alloméanyt kaptunk.
Az egyik allomany tartalmazza azokat a protokollokat, illetve protokollok részeit, melyekben
a daganattipus-kemoterapias szerek kapcsolata megfelel a gyogyszerkonyvi javallatoknak.
Ezeket a protokollokat tartalmazza a megujitott ,,Nyilvantartott — és az E. Alapbol a 959A-L
illetve a 9511-9515 HBCs-k szerint finanszirozott - daganatellenes terapidk Kézikonyve”. Itt a
protokollok cimében az OENO kod 6todik karaktere a *, ezek a protokollok tovéabbra is
minden valtoztatas nélkiil hasznalhatok.

A masik csoportba kerliltek azok a protokollok ill. protokollok részei, melyekben a daganat-
kemoterapids szer kapcsolat indikacion talinak bizonyult. Ezek a protokollok mindenben
megegyeznek az eredetivel, csupan a protokoll cimében taldlhat6 OENO szamukban van
eltérés. Az 6todik karakteren a csillag helyett 1-es van, és a szam kiegésziil J-betiivel, mely az
indikacion tali jellegre utal, illetve X-betlivel, ha a protokoll Magyarorszdgon nem
torzskonyvezett szert tartalmaz. Ezeket a protokollokat tartalmazza az ,Indikacion tali
gyogyszerkombinaciot tartalmazo protokollok™ kdnyve.

A Kemoterapias Konyv fenti modositasat a Finanszirozasi Kodkarbantarté Bizottsag
2008.11.25.-i és 2008.12.16.-i iilésein megtargyalta, és a december 16-an eléterjesztett
modositasokkal egyiitt elfogadta.

A két konyv és a protokollok listaja a honlaprdl letdlthetd.



A Kkemoterapias kezeléshez a megfeleldo protokoll kivalasztasa lényegében ugyanazon
elvek alapjan torténik, mint korabban. Ha a Nyilvantartott — és az E. Alapbdl a 959A-L
illetve a 9511-9515 HBCs-k szerint finanszirozott - daganatellenes terapiak
Kézikonyvében az alkalmazni kivant protokollban a daganattipus BNO koédja nem
talalhato, akkor az azt jelenti, hogy az adott tumor kezelésére a kemoterapias szer(ek)
nem indikalt(ak). Ilyenkor javasolt egy olyan protokoll alkalmazasa, mely megfelel a
gyogyszerkonyvi eldirasoknak. Ha ilyen nem talidlhaté, akkor lehet fordulni az
indikacion tuli protokollokhoz, és a jogszabalyban foglaltak szerint kell kérvényezni az
onkoteam javaslataval egyiitt az OGYI jovahagyasat, majd az OEP-nél a méltanyossagi
befogadast (Id: 217/1997.(XI1.1.) Korm.r. 11/D§ és 43/1999. (I111.3.) Korm.r. 6/A. és 14.
szamu melléklete). Amennyiben ez megtortént, akkor lehet a kezelést megkezdeni, majd
az esetet elszamolni.

Szeretnénk felhivni a figyelmet arra, hogy az Indikacion tali protokollok kézikdnyvében
talalhatd protokollok cimében az OENO-kodok végén feltiintetett J és X betlik csak a
figyelem felkeltésére szolgalnak. Azt jelzik, hogy a protokoll indikacion tali kezelésre
szolgal, és csak akkor keriilhet elszamolasra, ha a protokoll alkalmazasit az OGYI
engedélyezte, ¢s az OEP az adott esetet méltanyossagbodl befogadta. Az adatlapon tovabbra is
a megszokott modon kell feltiintetni az egyes fazisok 6t karakteres megjeloléseit.

Szekszard, 2008. 12. 21.



