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A finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 31/2010. (V. 13.) EuM rendelet 12. melléklete

alapjan

1. Az eljarasrend targyat képezo6 betegség, betegcsoport megnevezése

Juvenilis idiopathias arthritis

Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljarasok nemzetkdzi osztalyzasa

2. Korkép leirasa
A 16 éves kor el6tt kezd6d6, legalabb 6 hete fennalld, legalabb 1 izlletet érint6 izlleti

gyulladas esetén beszélunk juvenilis idiopathias arthritisrél (JIA)

A betegség felosztasa:

1. Szisztémas forma

2. Oligoarticularis forma

3. Polyarticularis forma — rheuma factor pozitiv
4. Polyarticularis forma —rheuma factor negativ
5. Arthritis psoriatica

6. Enthesitishez kapcsol6do arthritis

7. Nem besorolhatd

A fébb klinikai formak kézil a polyarticularis JIA-ban (35%) 5 vagy tobb iziiletet érintd
szimmetrikus polyarthritis (kisiziiletek, nyaki gerinc érintettsége) jelentkezik, az esetek
egyharmadaban rheumatoid faktor pozitivitassal. A lany-fia arany 3:1. Az oligoarticularis JIA
(45%) altaldaban az als6é végtagok nagyizuleteit érintd, aszimmetrikus, rheumatoid faktor
negativ oligoarthritis. Ebben a formaban uveitis is jelentkezhet. A lany-fid arany a korai
formaban 4:1, a késdéiben 1:2. A késbi forma az SPA-hoz hasonlit, sacroileitisszel jarhat. A
szisztémas JIA (10%) lazzal, szisztémas tlnetekkel (hulldamzé I|azmenet, tranziens
erythemas kiltések, lymphadenomegalia, hepatosplenomegalia, pericarditis) jar. A lany-fiu
arany 1:1. A Magyar Reumatologiai és Fizioterapias Szakmai Kollégium szakmai

protokollja alapjan a juvenilis idiopathias arthritis prevalencidja 1/1000-re teheté. A



betegség extrém ritka 6 honapos kor el6tt, leggyakrabban 1-3 éves, illetve 8-12 éves

korban jelentkezik. A fiu-lany arany a klinikain alcsoportoktol fugg.

A juvenilis idiopathias arthritis aktivitasa Giannini javulasi kritériumok szerint
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a duzzadt izuletek szama (66 izulet)

a mozgasbesziikiléssel jellemezhetd izliletek szama (71 izllet)
az orvos altalanos értékelése (VAS)

a beteg vagy a szul6 altalanos értékelése (VAS)

CHAQ (Childhood Health Assessment Questionnaire)

vorosvérselyt-sillyedés (mm/h)



3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi

algoritmusa

JUVENILIS IDIOPATHIAS
ARTHRITIS I itm I
Juvenilis idiopathias algoritmus 2.
arthritis finanszirozasi

protokollja

polyarticularis
alcsoport

nem poliarticularis
alcsoportok

‘ v v

NSAID, szteroid sz.e.
DMARD, DMARD NSAID, szteroid
immunszuppresszans

Megfeleld terapias valasz a
Giannini javulasi kritériumok

alapjan?
nem
‘ Biol6giai terapia (TNF alfa gatlo) terapia
folytatasa
Megfelels terapias valasz a
Giannini javulasi kritériumok

terapia

folytatasa

‘ TNF alfa gatlé valtas (switch) vagy alternativ terapiak




A juvenilis idiopathias gyégyszeres kezelési algoritmusa

Nem polyarticularis formak

- Nem polyarticularis alcsoportok: analgetikum, NSAID, lokalis és szisztémas szteroid,
bazisterapia (szulfaszalazin, methotrexat, azathioprin, cyclosporinA)* a betegség
alcsoportjatél és aktivitasatol fliggéen (alapellatas + mindharom szint)

*Tdrzskonyvi indikaciokra kulonods figyelmet kell forditani.

Polyarticularis forma

- tiineti kezelés (analgetikum, NSAID) (alapellatas + mindharom szint)

(folyamat kezdetén maximum 2-3 hénapig illetve késébb, fellangolas esetén rovid ideig)

- szteroid kezelés (mindharom reumatoldgiai szint)

- infekcid, szeptikus arthritis kizarasa sziikséges

-betegségmaodosité terapia (mindharom reumatolégiai szint)
- ma a methotrexat (MTX) az els6 valasztando szer (kivétel: intolerancia)*
- ritka (nagyon enyhe) esetben szulfaszalazinnal (SSZ) is indithatunk *

*Torzskonyvi indikaciokra kulonos figyelmet kell forditani.

- betegségmadositd terapia hatastalansag esetén biologiai terapia (2. és 3. reumatologiai

szint: bioldgiai terapias centrumok) - TNF gatlé ( etanercept vagy adalimumab)

Indukcioés és fenntartd kezelés sulyos, juvenilis idiopathias arthritis esetén

Juvenilis idiopathias arthritis esetén biolégiai terapia indithatd, ha a betegség
poliartikularis formaja all fenn, és a beteg legalabb 3 hoénapig adott 15 mg/m2/hét
methotrexat kezelés ellenére aktiv, azaz 5 vagy tobb iziilet duzzadt és 3 vagy tobb
izulet mozgaskorlatozott, fajdalmas, érzékeny és a vorosvérsejt-sullyedés
gyorsult, vagy a CRP emelkedett, illetve a beteg allapota csak 0,25 mg/kg/nap vagy
ennél nagyobb szteroid adag mellett is a fentiek szerint aktiv. Indokolt a biolégiai

terapia akkor is, ha a felsorolt kezelések toxikusnak bizonyultak.




Az anti-TNF-a terapia dézisanak emelése a torzskdnyvezett indulé dozishoz képest nem

javasolt.

Csak szakavatott és a terapia-alkalmazasban jartas reumatologiai szakorvosok
kompetencidja az anti-TNF-a terapia indikalasa és alkalmazasa gyermekgyogyasz

konziliarus bevonasaval.

Etanercept gyermekkorban (4-17 év) és adalimumab serdiléknél (13-17 év)
polyarticularis juvenilis idiopathias arthritisben javasolt, amennyiben megfelel6 aktivitas
csokkenés a methotrexattal nem volt elérhetd, vagy intolerancia alakult ki (2002-es ajanlas
TA. No. 35).

A Giannini javulasi kritériumok 6sszetevéit meg kell mérni a kezelés kontrollja soran

Szovédmények monitorozasa, ellenérzése

Opportunista infekcidk

* szisztémas fert6zésre utal6 allapot gondos kivizsgalast igényel
* kiilonos gondot kell forditani
o atuberculosis kizarasara (mellkas rontgen)
o afizikalis vizsgalatra
o kétes esetben pulmonolégiai vagy egyéb tarsszakmai konziliumra. Ha
fenndll a latens TBC veszélye, gatloszeres kezelés mellett adhaté az anti-
TNF-a kezelés.
o A kezelés id6étartama alatt fél évente mellkas rontgen sziikséges
Krénikus virushepatitis (HBV, HCV) sem jelent kontraindikaciét, de Kkulénds
korlltekintéssel, és az antivirdlis gatldoszeres kezelés parhuzamos alkalmazasanak

indikalasa miatt hepatolégus szakember kdzremkodésével ajaniott.




Malignus betegségek
* malignus és lymphoproliferativ betegség kialakulasanak kockazata fokozott

* Az egyébként igen ritkan eléforduld, hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az

anti-TNF-alfa készitményt azathioprinnel egyiittesen alkalmaztak.

Neuroldgiai eltérések

¢ Nervus opticus neuritis

* Demyelinizaciés

Egyéb mellékhatasok

* Infuziésl/injekciés helyi reakciokkal kell szamolni,

* Autoantitestek féleg a kiméra infliximab esetén alakulnak ki (9-17%), de human

készitmény ellen is termel&dik autoantitest (0.7-2.6%).



4. A juvenilis idiopathias arthritis finanszirozasanak ellenérzési kritériumai

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellen6rzés)

1

. Kompetencia szint: kijeldlt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése

2. Betegadatok (online TAJ ellen8rzés)

3. Jogszabalyban rdgzitett indikacios terilet BNO ellen6rzése

Szakmai ellenérzési pontok

A diagnozis kritériumainak rogzitése (BNO: M08.0)

1
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. 16 éves kor alatt
. legalabb 1 izilet érintett
. az izlleti gyulladas tiinetei legalabb 6 hete fennallnak

. egyéb, ismerten izlleti gyulladast okozé betegseég kizarhatd

. 7 alcsoport valamelyikének meghatarozasa
. Radioldgiai elvaltozasok identifikalasa, vagy kizarasa,(RTG)

. Rheumatoid faktor jelenléte a szérumban (RF faktor) ( egyéb labor)

A betegség aktivitdasanak meghatarozasa (Giannini kritériumok) és dokumentalasanak

ellendrzése

1.

. a beteg vagy szul6 véleménye a beteg allapotardl /VAS/
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az orvos véleménye a betegségrél /vizualis analdg skalaval=VAS/

. a gyermekkorra adaptalt Health Assessment Questionnaire /CHAQ/ értéke
. a gyulladt izuletek szama
. @ mozgaskorlatozott izlletek szama

. vOrosvertest-sullyedés

A biologiai terapia kontraindikacidinak kizarasa és ellendrzése

1.
2.
3.
5.

TBC kizarasa (mellkas RTG)

Fert6zések kizarasa

Demyelinizaciés betegség, SLE kizarasa az anamnesis és klinikum alapjan
Labor (rutin, immun: (RF, anti-CCP, ANA,)

A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)




1. Havonta: labor (Wgr, Fvs, CRP opcionalis, AAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)
2. 3 havonta: aktivitasi index (Giannini)

3. 6 havonta: mellkas RTG (tudégyulladas, TBC kizarasa céljabal)

Megjegyzés

*Elfogadott DMARD terapiak esetén torzskonyvi indikaciokra kiilonds figyelmet kell forditani
** TNF alfa gatlok: etanercept, adalimumab
***Giannini 30% javulas: értékelhet6 javulasrol akkor beszélink, ha legalabb 3 paraméterben

javulas eléri a 30%-ot és csak egy paraméterben haladhatja meg a romlas a 30%-ot.

5. A finanszirozas-szakmai ellenérzés alapjat képezé ellendrzési

sarkpontok

A finanszirozasi ellen6rzés soran els6dlegesen azt vizsgaljuk, hogy a kezel6 orvosok
betartjak-e a kihirdetett finanszirozasi rendet, kilénds tekintettel a kovetkezé fébb

sarokpontokra, melyek természetesen az ellen6rzés céljanak megfeleléen valtozhatnak.




gyt Juvenilis idiopathias arthritis ellenérzési adatlap
Y LAz emelt, kiemelt indikaciohoz kotott tamogatasi kategdriaba tartozé betegségcsoportok,
indikacios terliletek és a felirasra jogosultak kére” c. OEP-kdzlemény Eii100%-0s
tdmogatasi kategdria alapjan (a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 2. sz. melléklete)

S Adminisztrativ rész (a betegdokumentacioé alapjan)

A01. Az ellenGrzés idGpontja

A02a Az ellendrzétt egység ANTSZ kédja

A02b Az egység kijelolt volt-e a készitmény felirdsara? igen nem

A03. A vizsgalt beteg TAJ szama | |

A felird orvos (1) pecsétszama. Jogosult volt-e a
" gyogyszer felirdsara?

A felir6 orvos (2) pecsétszama. Jogosult volt-e a
" gydgyszer felirdsara?

A felird orvos (3) pecsétszama. Jogosult volt-e a
" gyogyszer felirasara?

A felir6 orvos (4) pecsétszama. Jogosult volt-e a
" gyogyszer felirdsara?

A04 igen nem

A05 igen nem

A06 igen nem

igen nem

-

/— Szakmai rész (a betegdokumentacio alapjan)
S00. A kit6ltéshez felhasznalt orvosi dokumentécio(k) azonositéja

A vizsgalt beteg testsulya (kg)

TNF-alfa terapiaban (etanercept, adalimumab) részesult? igen nem

TNF-alfa terdpia hatéanyaga és ddzisa

TNF-alfa gatlé kezelés kezdete

TNF-alfa gatld kezelés jelenleg tart-e igen nem

Ha nem, a TNF-alfa gatld kezelés vége |

Megel6z6 kombinaciés DMARD kezelés volt-e? igen nem

Ha igen, mikor volt? |

DMARD hatdanyaga 1

DMARD hatodanyaga 2

Kombinaciés DMARD kezelés vége |

TNF-alfa terapia megkezdése el6tt izlileti gyulladasos

paraméterek rogzitésre kertiltek? 'gen nem

Amennyiben igen, mikor?

Gyulladt izliletek szama:

Mozgaskorlatozott iziiletek szama:

Giannini javulasi kritérium meghatarozas tortént-e? igen nem

Amennyiben igen, mikor?

k Giannini javulasi kritérium legalabb 30%-ot elérte-e? igen nem

PH PH

Ellen6rzést végzdk Ellendrzott



6. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi

indikatorok

. A terUltre forditott kbzkiadasok alakulasa.
. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.
7. A finanszirozas szempontjabdl Iényeges finanszirozasi kédok

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

L\ OEDDS Fiatalkori reumas izileti gyulladas

[\ :7{Vl Szisztémas kezdetl juvenilis arthritis

\\OEXIVS Fiatalkori seronegativ polyarthritis

[ [ENV Kevés izlletet érintd fiatalkori izUleti gyulladas

[TV Egyéb fiatalkori izlleti gyulladas

\\OERIVS Fiatalkori izuleti gyulladas, k.m.n.

2. Tablazat: ATC kédok

ATC kod Hatéanyag ‘ Kategoria | Megjegyzés 1
A07ECO01 sulfasalazin DMARD Betegségmodositd szerek
LO1BAO1 metotrexat DMARD Betegségmodositd szerek
L04AA13 leflunomid DMARD Betegségmaddositd szerek
L04ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmaddositd szerek
L04AX01 azathioprin DMARD Betegségmodositd szerek
P01BA01 chloroquin DMARD Betegségmodositd szerek
L04AB01 etanercept BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA11 etanercept BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AB04 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA17 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkentd
MO02A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkentd
NO02BA NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkentd
H02AB01 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyégyszerek
8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak kezd6 napja: 2010. jalius 1.
9. A finanszirozasi eljarasrend érvényességének hatarideje: 2013. januar 1.

10. A felulvizsgalat tervezett idépontja: 2012. junius 30.
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