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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggydilési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok, kormanyrendeletek
és -hatarozatok, az Alkotmanybirosag hatarozatai

lll. RESZ
Miniszterelnoki, egészségiligyért felel6s miniszteri
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

A beliigyminiszter 43/2025. (X. 30.) BM rendelete
a koézfinanszirozott CT-MRI vizsgalatokat végz6 maganegészségiigyi szolgaltatoknak jaré allami kartalanitas
mértékének megallapitasarol

[l

[2]

1.8

2.§

3.8

A maganszolgaltaték altal nyujtott CT-MR diagnosztikai szolgdltatdsokat 2025. november 1. napjatol az allami
egészségugyi intézmények latjdk el. Ennélfogva szlikséges, hogy a jogosult magdantulajdonu szolgaltaték allami
kartalanitasban részesiiljenek.

A kotelezd egészségbiztositas elldtasairdl szold 1997. évi LXXXIIl. torvény 83. § (6) bekezdés m) pontjadban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolé 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. §
(1) bekezdés 25. pontjdban meghatérozott feladatkdrémben eljarva,

a 3. § és az 1. melléklet tekintetében az allamhéztartasrol sz616 2011. évi CXCV. térvény 109. § (5) bekezdésében kapott
felhatalmazas alapjén, az allamhaztartasrol szolo torvény végrehajtdsardl szolé 368/2011. (XI. 31.) Korm. rendelet
1. melléklet I. pont 14. alpontjdban meghatarozott feladatkéromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol
sz6l6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 103. § (1) bekezdés 22. pontjaban meghatarozott feladatkorében eljard
nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben —

a kovetkezbket rendelem el:

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIl. torvény (a tovdbbiakban: Ebtv.) 82/X. §

(2) bekezdése szerint

a) az Affidea Magyarorszdg Egészségligyi Szolgéltato Korlatolt Felelésségl Tarsasag (székhely: 1138 Budapest,
Foveny utca 4-6. cégjegyzékszam: 01-09-078533, addszam: 10604416-2-41) részére az Ebtv. 82/X. §
(3) bekezdése alapjan fizetendé allami kartalanitas mértékét 627 036 000 forint 6sszegben,

b) a HUNIKO Kereskedelmi és Egészségligyi Szolgaltatoé Korldtolt Felelésségl Tarsasag (székhely: 3530 Miskolc,
Petéfi utca 13., cégjegyzékszdm: 05-09-003526, addszam: 11075655-1-05) részére az Ebtv. 82/X. §
(3) bekezdése alapjan fizetend allami kartalanitds mértékét 202 322 000 forint 6sszegben

allapitom meg.

Ez a rendelet 2025. november 1. napjan lép hatélyba.

A fejezeti kezelésu el6iranyzatok felhasznédlasanak rendjérél sz6l6 13/2020. (V. 5.) BM rendelet [a tovabbiakban:
13/2020. (V. 5.) BM rendelet] 1. melléklete az 1. melléklet szerint modosul.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beltigyminiszter
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1. melléklet a 43/2025. (X. 30.) BM rendelethez

1. A 13/2020. (V. 5.) BM rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat F:85 mezdje helyébe a kdvetkezd mezé 1ép:

(F)

(ElGirdnyzat célja)

(85)

Az el6iranyzat felhasznélasanak célja

1. az egészségligyi dgazatnal folyamatban 1évé peres és nemperes eljarasokban hozott jogerés birdsagi
dontés alapjan megallapitott fizetési kotelezettség ellentételezése, valamint teljesitése,

2. a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szo6l6 1997. évi LXXXIII. torvény 82/X. § (2)—(3) bekezdése
alapjan az egészségbiztositasért felelés miniszter dltal megallapitott dllami kartalanitasok koltségeinek
biztositasa,

3.az EUtv. 244/A. § (19) bekezdése alapjan az allami vagyon felligyeletéért felel6s miniszter altal
megallapitott allami kartalanitasok kéltségeinek biztositasa,

4. az EUtv. 244/L. § (1)-(5) bekezdése alapjan az egészségiigyért felelés miniszter altal megallapitott
allami kdrtalanitasok koltségeinek biztositasa.

A koltségvetési tamogatds tovdbbadhaté (kdzrem(ikodd bevonhato).

2. A 13/2020. (V.5.) BM rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat G:85 mezdje helyébe a kdvetkezé mezé 1ép:

(©}

(Kifizetésben részestilGk kére)

(85)

Az F:85 mez6 1. pontja tekintetében a Belligyminisztérium fejezetbe tartozod koltségvetési szervek.
Az F:85 mez6 2., 3., 4. pontja tekintetében az egészségligyi szolgéltato.
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A beliigyminiszter 44/2025. (XI. 4.) BM rendelete
az ellendérzott anyagokrol szolé 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet médositasarol

[11 A Kormany nagy hangsulyt fektet a dizéjner drogok terjedésével szembeni hatékony fellépésre, hogy minimalizalja az azok
fogyasztasédbdl ered6 egészségiigyi és szocialis problémdékat.

[2] Az Ujabb anyagok jegyzékre vételével azok a kébitdszerekkel azonos jogi megitélés ala esnek: elééllitasuk, forgalmazasuk,
birtoklasuk vagy fogyasztasuk biintetéjogi kdvetkezményeket vonhat maga utan.

[31 Az intézkedésnek és a szigoru kontrollnak kdszénhetéen a kdzegészségligyi kockazatok, igy a fogyasztéi célcsoport
veszélyeztetettsége is csokkenhet.

[4] Az emberi alkalmazésra kerilé gydégyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd térvények modositasardl szold
2005. évi XCV. torvény 32. § (5a) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl
sz6l6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjdban meghatdrozott feladatkéromben eljarva
a kovetkezbket rendelem el:

1.8 (1) Az ellenérzott anyagokrol szolé 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. melléklete az 1. melléklet
szerint moédosul.
(2) AzR.3.melléklete a 2. melléklet szerint médosul.

2.8 Hatalyat veszti az R. 3. melléklet 6.1. pontjaban foglalt tablazat 367. sora.
3.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovet 3. napon |ép hatalyba.
4.8 E rendelet tervezetének a miszaki szabdlyokkal és az informdciés tarsadalom szolgéltatasaira vonatkozé

szabdlyokkal kapcsolatos informdcidszolgaltatési eljards megallapitasarél szolé, 2015. szeptember 9-i
(EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 5-7. cikke szerinti el6zetes bejelentése megtortént.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beltigyminiszter

1. melléklet a 44/2025. (XI. 4.) BM rendelethez

Az R. 2. melléklet 1. pont 1.1. alpontjaban foglalt tablazat A:51 mezéje helyébe a kovetkezé mezé lép:

Al

[Hivatalos név

1
m (magyar név)]

[51] | DMAA (1,3-DMAA)




2. melléklet a 44/2025. (XI. 4.) BM rendelethez

Az R. 3. melléklet 6. pont 6.1. alpontjaban foglalt tablazat a kdvetkezd 378-387. sorral egészil ki:

[A B C D
Hivatalos elnevezés (illetve mds név vagy
1 révidités, illetve kiilféldén gyakran haszndlt Kémiai név Osszegképlet InChIKey kémiai azonositd]
mds frdsméd)

378 | 4-Ph-PVP (4-Ph-alfa-PVP) 1-([1,1"-biphenyl]-4-yl)-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-one CxH»sNO | AWGOLIBTTUDPBS-UHFFFAOYSA-N

379 | 0-2172 methyl cyclopentyl(3,4-dichlorophenyl)acetate Ci4Hq6Cl50, NEHPFNBRZYFWFN-UHFFFAOYSA-N

380 | spirochlorphine 8-[1-(4-chlorophenyl)ethyl]-1-phenyl-1,3,8-triazaspiro[4.5]decan-4-one C;H24CIN;O | KFEYPBZJPJJRFX-UHFFFAOYSA-N
5,6-dichloro-1-{1-[(4-chlorophenyl)methyl

381 | 5,6-dichloro desmethylchlorphine | >/ . {1-l{a-chlorophenyhmethyl] CisHhsClLN:O | LAGUDYUGRSQDKS-UHFFFAOYSA-N
piperidin-4-yl}-1,3-dihydro-2H-benzimidazol-2-one

382 | methiodone 4-(ethanesulfonyl)-N,N-dimethyl-4,4-diphenylbutan-2-amine CyoH,,NO,S NLPGJSPLDNDKKZ-UHFFFAQOYSA-N
3-nonyl-6a,7,8,9,10,10a-hexahydro-6,6,9-trimethyl-6H-dibenzo[b,d]

383 | HHC-C9 CasH400, IEJDLTWSCOMFKC-UHFFFAQYSA-N
pyran-1-ol
8-chloro-6-(2-chl henyl)-N,N-dimethyl-4H-[1,2,4]triazolo[1,5-a][1,4

384 | rilmazolam chloro-6-(2-chlorophenyl)}-N.N-dimethyl-4H-[1,2 4ltriazolol1 5-allTA] | \\ 1\ 6 | YMUXPUGNWIWEII-UHFFFAOYSA-N
benzodiazepine-2-carboxamide
3-hexyl-6,6,9-trimethyl-6a,7,8,9,10,10a-hexahydro-6H-dibenzol[b,d]

385 | HHCH-O-acetate Ca4H3605 FRFPIJRMJKJOOI-UHFFFAQYSA-N
pyran-1-yl acetate
3-(heptan-3-yl)-6,6,9-trimethyl-6a,7,8,9,10,10a-hexahydro-6H-

386 | 1"-ethyl-HHC . Cy3H360, JVRSGUMXFHIUFK-UHFFFAOYSA-N
dibenzo([b,d]pyran-1-ol
3-heptyl-6,6,9-trimethyl-6a,7,8,10a-tetrahydro-6H-dibenzo([b,d]

387 | delta-9-THCP-O-butanoate CorHaoOs GKILHIZIJTXLBF-UHFFFAOYSA-N
pyran-1-yl butanoate

wezs ‘0z

ANQTZOM IADNDISZ5ID3

69¢C
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. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

A Beliigyminisztérium egészségligyi szakmai iranyelve
a nem-kissejtes tiidérak diagnosztikajarol és komplex ellatasarol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002236
Ervényesség idotartama: megjelenést kdvet6 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Tiidégyégyaszat Tagozat
Dr. med. habil. Bogos Krisztina PhD, belgydgyaszat, tlid6gydgyészat, klinikai onkoldgia szakorvos, elndk, tarsszerzé
2. Hospice-palliativ ellatas Tagozat
Dr. Téth Krisztina, belgyégyészat, tidégyogydszat, klinikai onkolégia, pszichoterdpia, palliativ szakorvos, elndk,
tarsszerz6
3. Onkoldgia és sugarterapia Tagozat
Prof. Dr. Polgar Csaba, sugarterapia, klinikai onkolégia szakorvos, elndk, tarsszerzé
4. Tid6- és mellkassebészet Tagozat
Prof. Dr. Rényi-Vamos Ferenc, 4ltaldnos sebészet, mellkassebészet, onkoldgia szakorvos, elndk, tarsszerz
5. Radioldégia Tagozat
Dr. med. habil. Battyani Istvan PhD, radiolégia szakorvos, elndk (2024. 4prilis 14-ig), tarsszerzd
Prof. Dr. Kincses Zsigmond Tamads, neuroradiolégia, radioldgia, neuroldgia, neuro-ophtalmoldgia, neurosonolégia,
vascularis neuroldgia szakorvos, elndk
6. Nuklearis medicina Tagozat
Prof. Dr. Borbély Katalin, PhD, DSc, nukleéaris medicina, neuroldgia szakorvos, elndk (2023. februar 28-ig), tarsszerzé
Dr. Gyorke Tamds, radioldgia és izotépdiagnosztika szakorvos, elndk
7. Patoldgia Tagozat
Prof. Dr. Kiss Andras, patholdgia, molekularis genetikai diagnosztika, cytopathologia szakorvos, elnok, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Dr. Papai-Székely Zsolt, tlid6gyogyaszat, klinikai onkoldgia szakorvos, tarsszerzé

Dr. Sarosi Veronika PhD, tid6gyogyaszat, klinikai onkoldgia szakorvos, tarsszerzé

Prof. Dr. Miiller Veronika DSc, tid6gydgyaszat, klinikai onkoldgia, infektoldgia szakorvos, tarsszerzé

Dr. med. habil. Ostoros Gyula PhD, tlid6gyégyaszat, klinikai onkolégia szakorvos, tarsszerzé

Dr. Cselkd Zsuzsa, megel6z6 orvostan és népegészségtan szakorvos, tarsszerzé

Prof. Dr. Tamasi Lilla DSc, tidégydgyaszat, klinikai onkoldgia, allergoldgia, klinikai immunoldgia szakorvos, tarsszerzé
Prof. Dr. Moldvay Judit DSc, patoldgia, tiid6gydgyaszat, klinikai onkoldgia szakorvos, tarsszerzé

Dr. Galffy Gabriella PhD, tid6égydgyaszat, klinikai onkolégia, allergolégia, klinikai immunolégia szakorvos tarsszerzé
Dr. Csada Edit, tidégyogyaszat, klinikai onkoldgia szakorvos, tarsszerzé

Dr. Markoczy Zsolt, tidégydgydszat, belgydgydszat, klinikai onkoldgia szakorvos, tarsszerzé

Prof. Dr. Szilasi Maria, tidégydgyaszat, klinikai immunoldgia és allergoldgia, belgydgyaszat, klinikai onkoldgia, orvosi
rehabilitacié (tudégydgyaszat), foglalkozas-orvostan szakorvos, tarsszerzé

Dr. med. habil. Varga Janos PhD, tiid6gydgyaszat, orvosi rehabilitacio (tidégydgyaszat) szakorvos, tarsszerzé

Prof. Dr. Mangel Laszl6, pszichidtria, sugarterapia, klinikai onkolégia szakorvos, tarsszerzé
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Dr. med. habil. Maraz Anikd, sugarterapia, klinikai onkoldgia, klinikai farmakoldgia szakorvos, tarsszerzé
Dr. med. habil. Lovey Jozsef PhD, sugdrterdpia, klinikai onkolégia szakorvos, tarsszerzé

Dr. Agdcs Laszlo, sebészet, mellkassebészet szakorvos, tarsszerzé

Dr. Takacs Istvan, PhD, altalanos sebészet, mellkassebészet szakorvos, tarsszerzé

Dr. Radeczky Péter, mellkassebészet szakorvos, tarsszerzé

Dr. Furak Jozsef, sebészet, mellkassebészet szakorvos, tarsszerzé

Dr. Szént6 Zaldn, mellkassebészet szakorvos, tarsszerzé

Dr. Kerpel-Fronius Anna, radioldgia, klinikai farmakolodgia szakorvos, tarsszerzé

Dr. med. habil. Tarnoki Addm Domonkos PhD, radiolégia szakorvos, tarsszerzé

Dr. Sinkovics Istvan, onkoradioldgia, klinikai onkoldgia, izotépdiagnosztika szakorvos, tarsszerzd

Dr. med. habil. Garai lldiké PhD, radiolégia és nuklearis medicina szakorvos, tarsszerzé

Dr. Fillinger Janos PhD, patoldgia, citopatoldgia szakorvos, tarsszerzé

Dr. Téth Erika PhD, patoldgia, citopatoldgia, molekularis genetikai diagnosztika szakorvos, tarsszerzé
Prof. Dr. Bodor Csaba, klinikai biokémia, molekularis bioldgiai diagnosztika, klinikai laboratériumi genetika, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

. Haziorvostan Tagozat

Dr. Szabd Janos, héaziorvos, elndk, véleményezé

»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem keriiltek bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertiltek bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
1. Magyar Tidégydgydasz Tarsasdg

2. Magyar Onkoldgiai Tarsasag
Fliggetlen szakért6(k):

Nem kertiltek bevonasra.

11. EL6SZO

A bizonyitékokon alapul6 egészségligyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznaldk
dontéseit segitik meghatdrozott egészséguigyi kornyezetben. A szisztematikus mddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségligyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok &ltal igazoltan, javitjdk az elldtas mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanldsok sorozata az elérheté legmagasabb szintd
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészséglgyi
ellatorendszer sajatsagainak egylittes figyelembevételével kertilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attél indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

I1l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: Nem-kissejtes tlidérak (NSCLC—non small cell lung cancer) diagnosztikajanak
és terapidjanak egészségligyi szakmai irdnyelve.
Ellatasi folyamat szakasza(i): A nem-kissejtes tlidérakos személyek kiszlirése és diagnosztizalasa, aktiv

dohanyzok leszokasanak tamogatasa, komplex kezelés végzése a betegség
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Erintett ellatottak kore:
Erintett ellatok kore
Szakteriilet:

Ellatasi forma:

Progresszivitasi szint:
Egyéb specifikacio:

IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak

stadiuma alapjan. A komplex kezelés részeként onkoldgiai rehabilitacio,

palliativ és a hospice-ellatas.
Egészségligyi elldtasra keriil6 személyek.

0202 tid6- és mellkassebészet

1900 tiid6gyogyaszat

1200 klinikai onkoldgia

1201 sugarterapia

51 képalkoto diagnosztika és radioldgiai terapia

54 patoldgia és kérszovettan

6301 haziorvosi ellatas

65 nukledris medicina (izotépdiagnosztika és terdpia)
7306 feln6tt hospice-palliativ ellatas

A1 alapellatas, alapellatas
A2 alapellatés, Ugyeleti ellatas
J1 jarébeteg-szakellatas, jarobeteg-szakellatas

J3 jarébeteg-szakellatas, jellemzden terapias beavatkozast végzo szakellatas

J5 jarébeteg-szakelldtas, betegek otthondban végzett szakellatas
J6 jarobeteg-szakelldtas, valtozé helyszinen végzett szakellatas
J7 jarébeteg-szakelldtas, -gondozas

J8 jarobeteg-szakellatas, nappali ellatas

D1 diagnosztika, diagnosztika

F1 fekvObeteg-szakellatds, aktiv fekvébeteg-ellatas

F2 fekvObeteg-szakellatas, kronikus fekvébeteg-ellatas

F5 fekvébeteg-szakellatas, nappali korhazi ellatas

E3 egyéb szolgéltatas, 6nallé6 megelézd egészségligyi elldtadsok
E4 egyéb szolgaltatds, mentést igénylé ellatas

E6 egyéb szolgaltatas, az el6z6ekbe be nem sorolhaté ellatasok
I, 1., lll. progresszivitasi szint

nincs

Nem-kissejtes tiidorak patoldgiai jellemzoi

Tudo6 daganatainak zome karcindma és tobbségében a nem-kissejtes csoportba sorolhaték.

1. TABLAZAT - A nem-kissejtes tiidédaganatok tipusai [1]

Prekurzor mirigyes léziok

Atipusos adenomatoid hiperpldzia

Adenokarcinéma in situ /mucindzus és nem-mucindzus/

Adenokarcindmak

Minimdlisan invaziv adenokarcinéma (MIA) /mucinézus és nem-mucinézus/

Invaziv nem-mucindézus adenokarcinéma / lepidikus, acindris, papilldris, mikropapilldris, szolid, komplex mirigyes/

Invaziv mucinézus adenokarcinoma / kevert mucindzus és nem-mucindzus/

Kolloid adenokarcinéma

Foetalis adenokarcinéma
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Enteralis tipust adenokarcinéma

Prekurzor lapham léziok

Laphdm diszpldzia /enyhe, k6zepes, stlyos/

Karcinéma in situ

Laphamkarcinomak

Laphdmkarcinéma / elszarusodé, el nem szarusodd, bazaloid/

Limfoepitelidlis karcindma

Nagysejtes karcinéma

Adenoszkvamosus karcindma

Szarkomatoid karcinomak

Pleomorf karcinéma / dridssejtes, orsosejtes/

Pulmonadlis blasztéma

Karcinoszarkoma

Prekurzor 1éziék a mirigyes eredetli atipusos adenomatoid hiperpldzia és az adenokarcinéma in situ, valamint
a lapham eredet(i laphdmdiszpldzia és -karcindma in situ.

Atipusos adenomatoid hiperpldzia kicsi (4ltaldban < 5 mm) lokalizalt, leggyakrabban a terminalis bronchiolusok
kornyezetében, az alveolusok felszinén megjelené atipusos ll-es tipusi pneumocita és/vagy Clarasejt proliferaco.
Kozel 30%-ban kimutathaté EGFR mutécié, ami miatt feltételezett elézménye az adenokarcinéma in situ-nak.
Adenokarcinéma in situ kicsiny (dltaldban < 30 mm) lokalizélt adenokarcinéma, amelyet alkoté tumorsejtek kizérélag
az alveolus fal mentén linedrisan terjednek. Nincs strémadlis, vaszkuldris, vagy mellhartyai invazié. Nyaktermeld
(mucindzus) és nem nydktermeld altipusa létezik (non mucindézus). Viszonylag magas szazalékban (40-86%) mutat
EGFR mutdciot. Az emelkedé driver mutacids rata arra utal, hogy egyfajta fejlédési folyamat lehet az AAH-n keresztiil
az AlS-on &t a MIA felé.

Laphamdiszplazia és -karcinéma in situ barhol a hérgérendszerben a bronchialis epitélium kilénb6zé mértéku
lapham atépiilése. Folytonossag mutathato ki az enyhe diszplaziatél a sulyos diszplazian 4t az in situ karcinomaig.
Nem-kissejtes karcinomak a mirigyes adenokarcinémdk, laphdm karcinmdk, az adenoszkvamdzus karcinéma,
a nagysejtes karcinéma, a szarkomatoid karcindmdk.

Adenokarcinéma a tiiddédaganatos esetek kozel 50%-a, szamos altipusa és morfoldgiai varidnsa létezik.
A minimdlisan invaziv adenokarcinéma (MIA) kicsiny (altalaban <30 mm) elsésorban lepidikus mintazatu soliter tumor,
amelyben az invédzé mérete nem haladja meg az 5 mm-t. A daganat inkdbb nem nyaktermel®. Invaziv nem mucinosus
adenokarcinéma a leggyakoribb szubtipus szamos morfoldgia mintazatot foglal magaba (lepidikus, acinaris, szolid,
papillaris, mikropapillaris, kribriform és komplex mirigyes). Az egyes morfoldgiai mintazatok szabadon keveredhetnek.
A predomindns mintdzat Osszefliggést mutat a prognézissal. A lepidikus mintdzat a legjobb (G1), az acinaris,
a papillaris mintazat kdzepes (G2), a mikropapillaris, a szolid, és a komplex mirigyes a legrosszabb (G3) prognézisu.
Invaziv mucinosus adenokarcinoma kifejezett nydktermelést mutaté gobletsejtes/hengeressejtes, zomében lepidikus
mintazatu tumor. Radioldgiailag sokszor pneumdniaszer( képet mutat. Genetikailag kozel 60%-ban KRAS mutaciot
hordoz. Kolloid adenokarcinma igen béséges, az alveolusokat szétfeszité mennyiség(i nydktermelést mutato, jol
korulhatarolhatd, zomében periférias elhelyezkedés( tumor. Foetalis adenokarcinéma igen ritka, B-catenin IH pozitiv
tumor, morfoldgiai megjelenésében emlékeztet a fejl6dd tudoére. Kilonbozé differencialtsagu altipusokat lehet
megkulonboztetni, amely a progndézisban is megmutatkozik. Az alacsony gradusu tipus kifejezetten jé tulélést
biztosit, mig a magas gradusu altipus 5 éves tulélése 44%. Enterdlis tipusu adenokarcinéma morfolégiai megjelenése
jellegzetesen hasonlit vastagbél tipusu adeokarcinémara, azonban immunfenotipusdban eltér attél. Jellemzden
KRAS mutdciét hordoz.

Laphamkarcinéma a tiidédaganatos esetek kozel 20%-t teszik ki. Jellegzetes fed6hamra emlékeztetd tumorsejtek
alkotjak azok jellegzetességeivel, és amelyek laphdm immunhisztokémiai markerekkel pozitivok. Altipusait tekintve
elszarusodd, el nem szarusodo és bazaloid morfolégia kiilonithet el. Progndzisat tekintve nem mutatkozik kilonbség
az altipusok kozt. A limfoepitelidlis karcindma ritka, féleg a fiatalabb korosztalyt érinté rosszul differencialt, kifejezet
limfo-plazmocitds beszlrédést mutaté laphdmkarcinéma, amely gyakran EBV asszocialt.

Nagysejtes karcinéma a tiidédaganatok mintegy 1,5%-at teszi ki. Definicié szerint rosszul differenciélt karcinéma,
amely sem morfoldgiailag, sem immunhisztokémiai és hisztokémiai jellegzetességeiben nem hasonlit mas
nem-kissejtes, vagy kissejtes tiidékarcindmara. A szévettani diagndzis kizarélag sebészi mintabdl allithato fel.
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Adenosquamosus karcinéma laphdm- és adenokarcinéma keveréke. Az egyes komponenseknek minimum 10%-ban
kell jelen lennie. Az 6sszes tid6daganatos eset 2-3%-4t teszi ki. A tumornak lényegesen rosszabb a prognézisa, mas
nem-kissejtes tidékarcindmanak.

Szarkomatoid karcindmak tobb komponens(, vagy bifazisos daganatok. Idetartozik a pleomorf karcinéma,
pulmonalis blasztéma és a karcinoszarkdéma. A nem-kissejtes komponensek molekularis vizsgélata indokolt
lehet. A pleomorf karcindma a nem-kissejtes karcindma esetek 2-3%-at teszi ki. Rosszul differencialt nem-kissejtes
karcindma, amely barmelyik nem-kissejtes karcinoma mellett legaldbb 10%-ban tartalmaz orsdsejtes vagy éridssejtes
komponenst. Diagndzisa kizarolag sebészi mintabdl lehetséges. A pulmonalis blasztéma bifazisos tumor a pleomorf
karcindma igen ritka szubtipusdnak tarthato, amely foetalis adenokarcindma komponens mellett primitiv |agyrész
stromat tartalmaz. A daganatban fokalisan lagyrész szarkdma (oszteoszarkoma, kondroszarkéma stb.) részletek
is megjelenhetnek. Az adenokarcinéma komponens (-catenin IH pozitivitdsa a diagnézishoz elengedhetetlen.
A karcinoszarkéma kétkomponensli nem-kissejtes karcindma, amely leggyakrabban lapham karcindma, vagy
adenokarcinoma komponens mellett valamilyen lagyrészelemet (példaul: kondroszarkéma, oszteoszarkéma)
tartalmaz. Nagyon ritka tumorok a tiidérak esetek 0,2% képezik. [1]

Brachyterapia: A sugarforrast megfelelé technikaval a Iégcs6be, vagy a horgébe juttatjuk és igy belllrdl végezziik
a sugdérkezelést.

Ellatas el6zetes tervezése: Az egyénnek a sajat élete végére vonatkozé tervezése, amely soran az orvosaval vagy
mas egészségligyi ellatojaval konzultdlva - igény szerint hozzatartozdi bevondsaval - megfogalmazza kivanalmait
és dokumentaélt dontéseket hoz az elldtaséval kapcsolatban arra az esetre, ha az allapota mar nem teszi lehetévé
az 6nallé déntéshozatalt.

Hospice-ellatas: A sulyos betegségiik végstadiuméban levé, elsésorban daganatos betegek és csalddjuk humanus,
komplex elldtdsa. A multidiszciplindris team a rendelkezésre all6 valamennyi szakmai ismerettel és eszkdzzel
olyan személyre szabott, a beteg testi, érzelmi, szocidlis és spiritudlis sziikségleteire reagalé gondoskodast nyujt,
ami megfelel a beteg akaratanak, kivanalmainak. Torekszik a fajdalom és egyéb kinzé tiinetek megsziintetésére,
enyhitésére, valamint a beteg méltésdganak, békéjének és nyugalmanak megérzésére. A hospice-ellatas a beteg és
csaladja szlikségletét figyelembe véve torténhet kiilonbozo ellatasi szinteken (otthoni és intézeti formaban). (Lasd
XI. melléklet 1.4. pont 16. ABRA — A pszichoszociélis ellatas folyamata).

Intenziv leszokas tamogatas: dohanyzasrél vald leszokds tdmogatdsban képzett szakember altal vezetett, tobb
alkalombol &ll6 strukturdlt program, amelynek célja a viselkedés megvaltozasanak segitése.

Képvezérelt sugarkezelés (IGRT): Kiilsé sugarkezelés soran a betegbeallitdsnal a beallitds geometriai pontossagat
el6segité képalkoté mddszer alkalmazasa.

Kiils6 sugarkezelés: Az ionizal6 sugdrzas forrasa a betegen kivil helyezkedik el.

Légzomozgast kompenzal6 technika: olyan sugarkezelési technikdk 6sszessége, amelyek a sugarkezelés kdzben
fellépd szervelmozdulas hatasat kiiszobolik ki.

Linearis gyorsito: Kiilsé sugérkezelés végzésére alkalmas modern besugarzokészulék.

Intenzitds modulalt sugarkezelés (IMRT), intenzitds moduldlt ivbesugarzas (IMAT), rutinszer(ien alkalmazott magas
konformalitast biztosité kilsé sugdrkezelési technikak.

Minimalintervencié: a dohdnyzasrdl vald leszokds tamogatdas legegyszeriibb, bizonyitékokon alapulé mddszere.
A minimalisan 3 perc alatt lezajlé beszélgetés elemei: a dohdnyzads tényére torténd rakérdezés, a dohdnyzas
abbahagyasanak hatarozott javaslata, a leszokas szandékara vald rakérdezés és a motivacio felkeltése vagy
megerdsitése.

Palliativ ellatas: A palliativ elldtés egy olyan beteg/csaldd/gondozéd kdzpontu egészségligyi ellatdi szemlélet és
gyakorlat,amely a kinzé tiinetek optimalis kezelésére fokuszal, integrélva azt a beteg/csaldd/gondozé sziikségleteihez,
értékeihez, hitéhez és kulturajahoz igazodd pszichoszocidlis és spiritualis ellatasba.

A palliativ ellatas akkor keril az ellatas f6 fokuszéba, amikor a betegségre iranyuld, életet meghosszabbité kezelések
mar nem hatékonyak, nem megfeleléek vagy a beteg nem kivénja azokat.

A palliativ ellatas célja elére jelezni, megeldzni és csokkenteni a szenvedést, segiteni az adaptiv megkiizdési stratégiak
alkalmazasat, a lehetd legjobb életminéséget biztositani a betegek/csalddok/gondozdk szamdra, fuggetlenil
a betegség stadiumatdl vagy egyéb kezelések sziikségességétol.

A palliativ ellatas elkezdédhet a diagndzis felallitdsakor, nyujthaté a betegségre irdnyuld, életet meghosszabbitod
kezelésekkel egyiitt, tamogatva a beteg autonémidjat, informacidhoz valé hozzaférését és biztositva szamara
a vélasztas lehetdségét.

A palliativ ellatast az elsédleges onkolégiai team is nyujthatja, kiegésziilve sziikség esetén szakértd palliativ ellatok
multidiszciplinéris csapataval.
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Sugarkezelés: ionizalé sugarzassal végzett daganatellenes kezelés.

Szteretoaxias (ablativ) test sugarkezelés (SBRT/SABRT): Kis térfogatra alkalmazott nagy pontossagu, emelt napi
frakcio dozisu, nagy bioldgiai effektiv dozisu (BED) daganatpusztité (,ablativ”) sugarkezelési technika.

SRS: Szterotaxias sugarsebészet (SRS): kis térfogatra alkalmazott nagy pontossagu, egyfrakcios sugarkezelés.
Tipikusan agyi attétek kezelésére alkalmazzuk.

E-cigaretta:
EFS:

elektronikus cigaretta
event-free survival

. Roviditések
AAH: atypical adenomatous hyperplasia atipusos adenomatoid hiperplazia
ABC: active breathing control aktiv 1égzésvezérlés
ADC/ADCA: adenocarcinoma adenokarcinéma
AlS: adenocarcinomas in situ adenokarcinéma in situ
ALK: anaplastic lymphoma kinase anaplasztikus limféoma kindz
cfDNA: cell-free deoxyribonucleic acid sejtmentes dezoxiribonukleinsav
CPET: cardiopulmonary exercise testing kardiopulmondlis terheléses teszt
CT: computed tomography komputer tomograf
CTV: clinical target volume klinikai céltérfogat
DFS: disease-free survival betegségmentes tulélés
DIBH: deep inspiration breath hold mélybelégzéses |égzésvisszatartasi technika
DLCO: diffusing capacity of the lungs for carbon monoxide  szén-monoxid-diffizids kapacitas
EBUS: endobronchial ultrasound endobronchialis ultrahang

eseménymentes tulélés

EKG: elektrokardiogréfia

EGFR-TKI:  epidermal growth factor receptor tyrosine kinase epidermalis novekedési faktor-receptor
inhibitors tirozinkindz-inhibitorok

ERS: European Respiratorgy Society Eurépai Tudégydgydsz Tarsasag

ESMO: European Society of Medical Oncology Orvosi Onkoldgia Eurépai Tarsasdga

ESTS: European Society of Thoracic Surgeons Eurépai Mellkassebészek Tarsasaga

EUS: endoscopic ultrasound endoszkdpos ultrahang

FEV1: forced expiratory volume in the first second erbltetett kilégzési térfogat 1 masodperc alatt

FDG: fluorodeoxigliikéz

FISH: fluorescent in situ hybridization fluoreszcens in situ hibridizacié

4DCT: four dimensional computed tomography négy-dimenziés komputer tomografia

FVC: forced vital capacity erdltetett kilégzési vitalkapacitas

GGO: ground-glass opacity tejiveg homaly

GTV: gross tumor volume brutté tumortérfogat

Gy: Gray (j/kg) elnyelt sugéardézis

IASLC: International Association for the Study of Tudo6rakkutatas Nemzetkozi Szovetsége
of Lung Cancer

ICl: immune checkpoint inhibitors immunellenérzépont-gatlok

IGRT: image-guided radiation therapy képvezérelt sugarkezelés

IHC: immunohistochemistry immunhisztokémia

IMA: invasive mucinous adenocarcinoma invaziv mucinézus adenokarcindma

IMAT: intensity-modulated arc therapy intenzitas modulalt ivbesugarzas

IMRT: intensity-modulated radiation therapy intenzitas modulalt sugarkezelés

ITV: internal target volume belsé céltérfogat

LCC: large cell carcinoma nagysejtes karcinoma

LDCT: low-dose CT alacsony do6zisu komputertomogréfia

MIA: minimally invasive adenocarcinoma minimalisan invaziv adenokarcinéma

MPR: major pathological response jelentés mértékl patoldgiai vélasz

MR: magnetic resonance magneses rezonancia

NGS: next-generation sequencing Ujgeneracios szekvenalas

NSCLC: non-small cell lung cancer nem-kissejtes tliddrak-karcinoma

0s: overall survival teljes tulélés
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pCR: pathological complete response komplett patolégiai valasz

PET: positron emission tomography pozitron emisszids tomografia

PET-CT: positron emission tomography- pozitron emissziés tomografia-
computer tomography komputer tomogréfia

PFS: progression-free survival progresszié mentes tulélés

PTV: planning target volume tervezési céltérfogat

RATS: robot-assisted thoracoscopic surgery robot-asszisztélt thoracoscopia

SABRT: stereotactic ablative body radiation therapy sztereotaktikus ablativ test-sugarterapia

SCC: squamous cell carcinoma lapham karcindoma

SCIS: squamous cell carcinoma in situ karcinoma in situ

SCLC: small cell lung cancer kissejtes tidérak

VATS: video-assisted thoracoscopic surgery video-asszisztalt thoracoscopia

Bizonyitékok szintje

Az irdnyelv ajanlésai kiilonbo6z6 erejli bizonyitékokon alapulnak, amelyeket az ajanlas, megallapitds végén zardjelben
L0000,V NV rdmai szamokkal jeldliink. A jelolések magyarazatat aldbb részletezzlk.

A bizonyitékok szintjének meghatarozésahoz a fejlesztécsoport az ESMO klinikai gyakorlat irdnyelvének besorolasi
rendszerét alkalmazta, amely a felhasznalt tanulmanyok tipusa, mindsége és esetszdma alapjan sorolja be
a bizonyitékokat 6t kategériaba [10]. Ha egy adaptalt ajanlas az ESMO klinikai gyakorlati irdnyelvétdl eltéré bizonyiték
besorolasi rendszerben készlilt, akkor a forras minésége alapjan modositottuk az ajanlast.

A bizonyitékok besorolasa, megbizhatésaguk csdkkené sorrendjében:

| - Legaldbb egy nagy esetszamu, randomizélt, kontrollalt, j6 min6ségli mdédszertannal biré (alacsony torzitasi
lehetdség) vizsgalatbdl, vagy tébb, j6l megtervezett randomizalt vizsgalat metaanalizisébél szarmazé bizonyitékok,
amelyek egységes megallapitdsokat eredményeztek.

Il - Kis esetszdmu randomizalt vizsgdlatbdl, nagy esetszamu randomizalt, de alacsonyabb minéségl moédszertannal
bird (torzitds gyanuja) vizsgalatbdl, ezen vizsgélatok metaanalizisébdl, vagy nem egységes megallapitasokat
eredményezd vizsgalatokbdl szarmazé bizonyitékok.

Il - Prospektiv kohorsz vizsgalatokbdl szarmazé bizonyitékok.

IV — Retrospektiv kohorsz vizsgalatokbdl, vagy esetkontroll vizsgalatokbdl szarmazé bizonyitékok.

V -Kontrollcsoport nélkiili vizsgalatokbdl, esettanulmanyokbdl, vagy szakértéi véleményekbdl szarmazé bizonyitékok.

Ajanlasok rangsorolasa

Az iranyelv ajanlasai gyakorlati alkalmazasanak fontossagat az ajanlas rangsoroldsa jelzi, amelyet az ajanlas,
megallapitas végén zardjelben A’ ,B",C" D" E” betlkkel jeldlink. A jelolések magyarazatat alabb részletezziik.

Az ajanldsok rangsorolasahoz a fejlesztécsoport az ESMO klinikai gyakorlat irdnyelvének ot kategéria szerinti
rangsoroldsat alkalmazta [10]. Ha egy adaptalt ajanlas az ESMO klinikai gyakorlati irdnyelvétdl eltéré rangsorolasi
rendszerben késziilt, akkor az ajanlas széhasznalata alapjan modositottuk az ajanlast.

Az ajanlasok rangsorolasa, az alkalmazas fontossaganak csokkené sorrendjében:

A - Erés bizonyiték van a hatdsossagra, az ajanlas alkalmazasa jelentds klinikai haszonnal jar: erésen ajénlott.

B - Erdés vagy mérsékelt bizonyiték van a hatasossagra, de az ajanlas alkalmazésa korlatozott klinikai haszonnal jér:
ajanlott.

C - Elégtelen a hatdsossagra vonatkozd bizonyiték, vagy az ajanlas alkalmazésanak elényei nem haladjak meg
a kockézatot vagy a hatranyokat (nemkivanatos események el6fordulasa, kdltségek stb.): valaszthato.

D - Mérsékelt bizonyiték van a hatdstalansagra vagy a kedvezétlen kimenetelre: ellenzett.

E - Er&s bizonyiték van a hatadstalansagra vagy a kedvezétlen kimenetelre: erésen ellenzett.

V. BEVEZETES

A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa
A vilagon, és hazankban is a tidérak a legtobb haldlesetért feleléssé tehetd raktipus. A magyarorszagi tidérak
epidemioldgiai adatainak elemzését fontos egy metodikai kitekintéssel kezdentlink. 2019 elétt kozolt nemzetkozi
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és hazai tanulmanyokban a magyar tudérdk mortalitdsi és incidencia adatok alapjan vildgesék voltunk ezekben
a szomoru statisztikdban. Az eredmények a KSH mortalitdsi adatain alapultak, ebbdl becsiilték meg retrospektiv
maddon az incidencia és prevalencia adatokat. Az elmult évtizedekben, 2019 el6tt nem késziilt olyan komprehenziv,
orszagos elemzés — a nemzetkdzi eredményekkel is 6sszehasonlithaté standardizélt médszertannal —, amely validalta
volna a kedvezétlen magyar tidoérak statisztikat, vagy értelmezné és indokolhatna a kiugréan magas tlidérak-
el6fordulast. Az 2019-ban és 2020-ban publikalt, a HeLP3 munkacsoport altal készitett tanulmanyokban elséként
kertiltek kozlésre magyar tidérak incidencia és mortalitdsi adatokat a NEAK adatbazison végzett célzott kutatas
alapjan (XI. melléklet 1.4. pont 1. ABRA — HeLP3 adatok — 2011 és 2016 kozdtt diagnosztizalt Uj tidérakos betegek
szdma és a 2009-té| tiid6rakos betegként diagnosztizalt populdcié éves haldlozésa).

Az eredmények jelentés, 25-30%-ban alacsonyabb magyar tlidérak-eléforduldst mutattak, mint a kordbban kdzolt
adatok. Felmerdilt, hogy a jelent6s eltérés alapja metodikai jelleg(.

A KSH halalozasi statisztikaibdl kiinduld kordbbi adatok jelentds szamu, post mortem, boncolas soran felfedezett
tlddrakos eseteket is rogzitettek. A legtobb eurépai orszagbol szarmazé eredmény viszont csak regiszter populaciok
mortalitasi adatait tartalmazta, boncolas soran diagnosztizalt tlidérakos eseteket nem. A post mortem esetszammal
egyuttesen kalkuldlt adat akér a klinikumban diagnosztizaltak szdméanal 20-30%-kal is magasabb lehet. Tovabb
novelte a kiilonbséget, hogy Magyarorszagon a kérhazi haldlesetek boncoldsi aranya (38%), mig egyes nyugat-eurdpai
orszagokban ez 10% koril van, vagyis a post mortem esetek felfedezési esélye téredéke a hazainak. Ezért a korabban
kozolt, magas magyar tiid6rék statisztikai adatok eltéré modszertan alkalmazasabdl adédtak. A HeLP3 munkacsoport
szerz6i megallapitottak, hogy a magyar tidérak eléforduldsa és mortalitdsa ugyan magas, de nem haladja meg
a kozép-eurodpai orszagok atlagat. A post mortem diagnosztizalt esetek pontos felmérésére a ,HULC” kutatas indult,
amelynek eredményei jelenleg alinak kozlés alatt. A magyar tidérak incidencia és mortalitas férfiaknal stagnalt, illetve
enyhén csokkent, mig nék esetében mindkettdé emelkedett az elmult idészakban, amelyet a vizsgalat feldlelt — ezek
az adatok a Nemzeti Rakregiszter altal regisztralt tendencidkkal is megegyeznek.

Epidemiolodgiai elemzésiink kdzelmultra vonatkozé pontossagét korldtozza az, hogy az elmult két év, 2020 és
2021 longitudindlis elemzésekbe valé bevonasat a COVID torzité hatdsa limitalja, az el6z6 években tapasztalt
tendenciakat teljes mértékben maszkirozza. A Koranyi Bulletin adatai alapjan 2020-ban a megel6z6 évekhez képest
kevesebb szamu Uj tlidérakos beteg jelent meg a tiidégondozdi hdlézatban, ez az esetszam a nyolcvanas évek
elejének felel meg. Mind az Uj betegek, mind pedig az Gsszes regisztralt tlidérakos beteg esetében érzékelhetd
csOkkenés volt tapasztalhatd. A férfiak és a nék esetében egyarant észlelt csokkenés jelentds, feltehetd, hogy ez is
a COVID-hatas érvényesiilése. A férfi n6 arany hosszabb tavon elemezve - a nemzetkodzi tendencidkhoz hasonléan —
a folyamatos kiegyenlitédés felé tolédik, a jelenlegi ardny 55%-45%, férfi tulsullyal.

A korcsoportos megoszlas tekintetében tovabbra is megfigyelhets, hogy 40 éves kor alatt igen ritka betegség
a tldoérak, az életkor elérehaladtaval ndvekszik, 60 és 69 éves kor kozétt kulmindl. A varhaté atlagos élettartam
novekedése is befolyasolja a tlidérak incidenciajat, mert az dontéen az idésebb korosztaly megbetegedése.
Az esetek jelent6s része (80-85%-a) Osszefliggésbe hozhatd a dohdnyzéssal, de meg kell emlitenink a kivalté
okok kozott a légszennyezést, a radon- és azbeszt-terhelést, és néhany esetben a genetikai faktorokat is. Féként
valamely onkogén driver mutéacié kimutathatésdga esetén szamos esetben diagnosztizalunk tidérékot fiatalabb
(30-40 éves) soha nem dohdnyzé populacidban, ebben a csoportban ndi tulsullyal. A férfiak tiidérak incidenciajanak
csokkend trendje jol ismert, amelyet az 1950-es évektdl kezdve a dohanyzas csokkend tendenciaja el6z meg [2, 3].
Magyarorszagon a férfiak tlidérék incidencija jelentésen csokkent 2011 és 2016 kozott [2,35%-0s csokkenés évente],
amely megfelel a nemzetkozi trendeknek, ugyanakkor a nék tlidérak incidencidja ndvekszik [4]. A férfiak és a nék
kozotti trendkllonbség szdmos tényezével magyardzhatd, beleértve a genetikai és epigenetikai kiilonbségeket,
a nemekre jellemzd életmoéd-magatartast, vagy a nemi hormonok aktivitdsanak kiilénbségeit [5]. Tovébbra is igaz
azonban a tény, hogy a tidérak kialakuldsanak legfontosabb kockazati tényezéje mindkét nemben a dohényzas [6].
A nék dohédnyzasa az 1960-as évek 6ta jelentésen megndvekedett, aminek kovetkeztében a tlidérak kockazata is
emelkedett [7]. A 2010-ben kozzétett, a dohanyzas el6fordulasardl szolé magyar felmérés szerint a férfiak 40,6%-a
és a n6k 31,7%-a rendszeresen vagy alkalmanként dohanyzott [8]. Egy frissebb, 2013-as magyar publikacio szerint
a férfi dohanyzdk aranya szignifikdnsan csokkent, mig a n6k kérében a dohanyzas gyakorisaga a megfigyelési
idészakban stabil volt [9]. Ennek értelmében a magyar férfiak korében észlelt magasabb tiidétumor incidencia
magyarazhaté a férfiak magasabb dohanyzasi prevalencidjaval, s annak csokkené mértéke is egybevag a férfi
dohanyzés csékkenésével (XI. melléklet 1.4. pont 2. ABRA - A tiidédaganat nemek szerint szamolt korstandardizalt
incidencidja [standard: ESP 2013] Magyarorszagon 2011 és 2016 kozott [per 100.000 életév; szaggatott vonal 95% Cl].
[CI: konfidencia intervallum]). Osszességében megallapithatd, hogy a magyar férfi és néi tiidérak incidencia trendek
egybevagnak a nemzetkozi eredményekkel (XI. melléklet 1.4. pont 3. ABRA - Ferlay 2012-es publikaciéjaban kozolt
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eurdpai orszagok tlidérak incidencia rataja férfiak [A] és nok [B] esetében feltlintetve Ferlay altal kalkulalt magyar
eredményeket és a NEAK adatbazisa alapjan mért valds el6forduldsi ratakat).

Mér a mult évben is azt prognosztizaltuk, hogy a daganattipus-megoszlas tekintetében nem varhaté valtozas.
A betegek kb. fele adenokarcindméban, egynegyede laphdmsejtes tidérakban szenved, a kissejtes tlidérak
ardnya 14%. A vérhato életkilatadsok az adenokarcindma esetében a legjobbak, a kissejtes carcinoma esetében
a legrosszabbak. A tulélési esélyek a betegség stadiumanak el6rehaladtaval barmelyik szdvettani tipus/altipus
esetében egyarént csokkennek.

A betegek zome még mindig IV-es stadiumban kerdl felfedezésre, egynegyede lll-as stadiumban, amelybdl kordlbelil
a fele még reszekalhato /A stddiumban. Az aranyok nem véltoznak. A diagndziskor tapasztalhatd kedvezétlen
stadiummegoszlds a betegség klinikai jellemzé&ibél, tiinetszegény mivoltabdl adddik, és az errdl torténd jelentés
pozitiv elmozdulds kizarélag egy kiterjedt orszagos szliréprogram segitségével torténhet. Ezt kilon fejezetben
részletezziik. A HeLP3 vizsgalat eredményei alapjan a metasztatikus NSCLC 3 éves tulélési esélyei a vizsgalt id6szakon
belll (2011-2016 kozott) 74%-os relativ javuldst mutattak. Az Uj terdpias modalitdsok, a célzott- és immunterdpidk,
valamint a szelektivebb sugarterapia szélesebb korl elérhetéségének és alkalmazasanak kdszonhetéen vérhatéan
jelents tovabbi tulélési elonyt fognak hozni ebben az évtizedben.

. Felhasznaléi célcsoport

A nem-kissejtes tiid6rak diagnosztikdjanak és terapidjanak egészségligyi szakmai iranyelve valamennyi egészségligyi
ellatdo szamara ajanlast fogalmaz meg a nem-kissejtes tldérakos személyek kiszlrésére és aktiv dohanyzok
leszokdsanak tdmogatdsara vonatkozdan. A diagnosztikara, a komplex kezelésre, és ennek részeként, az onkologiai
rehabilitaciora, valamint a palliativ és a hospice-ellatasra vonatkozé ajanlasok elsésorban a lll. Hatokor fejezetben
feltlintetett szakterlleteken tevékenykedd szakemberek szamara fogalmazzdk meg a feladatokat.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségligyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdérben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv az aldbbi kiilfoldi irdnyelv(ek) ajanlasainak adaptacidjaval késziilt.
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Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelenirdnyelvazaldbbi, a kozzététel idépontjdban érvényes hazai egészségiigyi szakmaiiranyelvekkel dll kapcsolatban.
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1.

Primer prevencié

Ajanlas1

Nem-kissejtes tiidorakban szenved6 dohanyzé beteg leszokasa javitja a kezelés kimenetelét, ezért szamara
fel kell ajanlani a dohanyzasrél valé leszokas tamogatast. Javasolt, hogy a tamogatas a viselkedésterapia és
a farmakoterapia kombinaciéjabal alljon (I, A) [27].

Hazankban a dohanyzas felelds a legtobb haldlozasért (21%) és életév veszteségért (20%): évente 27 100 ember hal
meg a dohanyzassal 6sszefliggé korallapotok miatt. A tlidérak okozta halalozasok 90%-a dohdnyzas miatt kovetkezik
be [27].

A tidérak volt az elsé olyan betegség, amelynek kialakuldsat 6sszefliggésbe hoztdk a dohdnyzéssal. A horgé- és
tlidérak mellett a dohanyzés bizonyitottan hozzajarul az orriiregi, a széjliregi, a garat, a nyel6csé, a gyomor, a maj,
a hasnyalmirigy, a colorectalis, a vese, a méh és a hugyhdlyag daganatok, valamint az akut myeloid leukémia
kialakuldsédhoz [28].

A tlid6érak okozta haldlozés kockéazata 65-74 éves dohanyzo férfiak esetében tobb, mint huszonnyolcszor (RR=28,29),
a leszokottaké tobb, mint hétszer (RR=7,79) nagyobb, mint a soha nem dohdnyzéké. Ugyanezen mutatok
figyelembevételekor a 65-74 éves dohanyzd nék kockédzata huszonhdromszoros (RR=23,65), a leszokottaké mintegy
hétszeres (RR=6,80) [28]. Osszehasonlitva a soha nem dohéanyzokkal, a masodik primer daganat el6fordulasanak
kockdzata nagyobb a jelenleg dohanyzoék (atlagos RR=2,20), és némileg nagyobb a leszokott (atlagos RR=1,20)
dohényzék esetében. Ugyancsak nagyobb a valészinlisége a daganat kidjuldasanak a dohanyzéknal a soha nem
dohanyzékhoz képest: az érték jelenlegi dohanyzéknal 1,42, leszokott dohanyzéknal dtlagosan 1,15 volt. Daganatos
betegség diagnozisa utan is folytatott dohanyzas esetében rendszerint kevésbé hatdsos a kezelés és fokozottak
a kezelésbol eredé mellékhatasok [29].

A dohanyipar Uzleti érdekei, azaz a hagyomdényos dohanytermékek fogyasztdsdnak csdkkenése kovetkeztében
kies6 profit potldsanak szandéka miatt az Uj tipusu nikotintartalmu és dohdnytermékeket (elektronikus cigaretta/
e-cigaretta, hevitett dohanytermékek, nikotinos tasak, dohanyzasi célu gyégynoévénytermékek) kilonbozé gyartd
cégek ugy tlntetik fel, mint amelyek rendszeres hasznalata (azaz az atszokas) csokkenti a dohanyzas artalmait
[30]. Egyel6re azonban nem bizonyitott, hogy az e-cigaretta vagy a hevitett dohanytermékek hasznalata hosszabb
tdvon csokkentené a sokirdnyu egészségkdrosodds kockdzatat, annak ellenére, hogy ezek a termékek egyes kéaros
vegylleteketa cigarettafiistben mérthezképest kisebb mennyiségben tartalmaznak[30-32]. Azeddigilaboratériumiés
klinikai vizsgalatok alapjan feltételezhet6, hogy mind az e-cigaretta, mind a hevitett dohanytermékek a hagyomanyos
cigarettahoz hasonléan karositjak a tidét, azimmunrendszert és az érrendszert [31, 32]. Az aeroszolban 1évé rakkeltd
vegytletek szintje alacsonyabb ugyan, mint a hagyomdényos cigaretta flstjében mért érték, azonban egyelére nincs
kell6képpen feltarva, hogy ez mit jelent a daganatkeltd kockazat szempontjabol, mivel barmely inhaldlt 6sszetevd,
az expoziciod intenzitasa és a tartoéssaga is befolyasolja a rak kialakuldsdnak kockazatat [33].

Az artalomcsokkenté megkozelités a dohanyzok szempontjadbdl amiatt is karos, mert figyelmen kivil hagyja,
hogy a dohéanyzdk tobbsége le szeretne szokni és ennek segitésére rendelkezésre allnak a bizonyitékon alapuld
tdamogatd moddszerek [25]. Tovabbra sincs tudomadanyos bizonyiték arra, hogy az e-cigaretta vagy hevitett
dohénytermékek alkalmasak lennének a dohanyzasrél vald leszokasra, ellenkezdleg, fenntartjak a nikotinfliggdséget
és megnehezithetik a leszokast, igy a leszokas helyett az dtszokas felé terelik a dohdnyzdkat[30, 34]. Fontos tovabba
az a gyégyitoé szemléletl megkdzelités, hogy a leszokas tdmogatdasara alkalmazott nikotinpotld termékek 6 célja
a javasolt idétartam melletti fokozatos déziscsokkentés, a nikotinfliggdség kivezetése. A fentiek okan a leszokast
tamogatd irdnyelvek nem javasoljak leszokast segité eszkdzként az e-cigarettdt. Az Uj tipusu nikotintartalmu és
dohanytermékekrél ,A dohdnyzasrdl valé leszokads tdmogatasanak egészségiigyi szakmai irdnyelve” ad részletes
tajékoztatast [25].

A dohanyzé tiidérakos betegek leszokasanak tamogatasa

A dohanyfogyasztas sikeres csokkentéséhez elengedhetetlen, hogy a dohanyzok a lehetd legtobb ismeretet
megkapjik a dohanyzéssal 0sszefliggé kéros kdvetkezményekrdl, valamint a leszokas elényeirdl és mddjardl. Fontos
hangsulyozni, hogy minden, egészségiigyi ellatasban dolgozo, fels6fokt végzettségii szakember feladatai kozé
tartozik, hogy minimalintervencié keretében kezdeményezzék és el6segitsék a dohanyzas abbahagyasat [25].
A minimdlintervencid a leszokas tdmogatas legegyszerlbb, bizonyitékokon alapulé moédszere, és amelynek gyakorldsa
azegészségligyi dolgozdkirdnyelvben el6irt kotelezettsége [25]. A minimalisan 3 perc alatt lezajlé beszélgetés elemei:
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- adohanyzas tényére torténd rakérdezés/a dohanyzasi statusz felmérése és az adatok dokumentaldsa a relevans
elldtasi dokumentaciéban;

- adohanyzas abbahagyasanak javaslata (személyre szabottan);

— aleszokds szandékara valo rakérdezés, motivacié felkeltése vagy megerdsitése.

Tovébbi feladat a nyomtatott informacids anyagok atadasa, illetve gydgyszeres terdpia és/vagy pszichés tdmogatés

felajanlasa. Elfogadas esetén, intenziv leszokast tdmogatd programba (ingyenes, orszagosan elérhetd telefonos

leszokast tamogatd program (06-80-44-20-44), illetve terlletileg illetékes tidégondozdban, egészségfejlesztési

iroddban szervezett egyéni vagy csoportos leszokds tdmogatas) torténd irdnyitas ajanlott [25].

Az intenziv leszokds tdmogatds olyan szakember éltal vezetett, tobb (altaldban hat) alkalombdl dll6 program, amelynek

célja a viselkedés megvaltozasanak segitése. A magatartasformaléd program sordn hangsulyt kap a visszaesés

megel6zését célzo, a probléméak megoldasat segitd, valamint a nehézségek leklizdésére iranyuld készségek fejlesztése

és csoport esetén ezek tarsas tdmogatdsa. Minimalintervenciéval mintegy megkétszerezédik, intenziv tanacsadassal

akar megharomszorozddik a leszokas valészinlisége [35]. Segitség nélkiil viszont a dohanyzék minddssze 3-7%-anak

sikeril leszokni [25].

Ismert betegség mellett tovabb dohdnyzo pacienst fliggének kell tekinteni [25].

Fontos kiemelni, hogy a leszokds tdmogatas minden formdja kiegészitheté a dohanyzénak leginkdbb megfelelé

farmakoterdpiaval. A leghatékonyabb médszer a viselkedésterapias tandcsok vagy program mellé adott gydgyszeres

segitség a megvonasi tlinetek és sévargds enyhitésére. Ez el6relépés a dohanyzas kezelésében, mivel a leszokas

tdmogatast hasonléva teszi mas kronikus betegségek gondozdsdhoz. A nemzetkézi ajanlasok a felndttek leszokas

tamogatdsahoz ajanlott gydgyszereket elsévonalba (A szintl bizonyiték), vagy masodvonalba (gyenge vagy hidnyos

bizonyiték) soroljak. Az elsévonalbeli gydgyszerek nikotin és nem-nikotin tartalmuak lehetnek, ide sorolhaték

a jelenleg is ajanlott nikotinpdtlé gydgyszerek, valamint a nikotinmentes bupropion és vareniklin. Jelenleg

masodvonalbeli, de a nemzetkozi iranyelvek szerint igéretes, Magyarorszagon is elérheté nikotinmentes készitmény

a citizin. A nikotinpotld gyogyszerek vény nélkil, de javasoltan szakszerl tandcsadas kiséretében hozzaférhetdk,

mig a hatdsmechanizmust tekintve azonos vareniklin és citizin célzottan a leszokds tdmogatésra torzskdnyvezett

vénykoteles tabletta. A bupropionnak Magyarorszagon leszokdst tdmogaté indikacidja nincs, de hangulatzavar

egyuttes fenndlldsa esetén pszichiatriai javaslatra el6nyosen alkalmazhato [25].

Fontos szempontok a gydgyszerek alkalmazasa soran:

- Alkalmazasuk elétt a dohanyzast csokkenteni kell/ki kell vezetni, hiszen a megvonasi tiineteket és a sévargast
csokkentik.

- Aleszokas tamogatd gydgyszeres kezelést a kezel6orvos kontrolldlja.

- Azalkalmazas tobb héten 4t javasolt a fliggéség mértékének megfelelé dézisban és idétartamban, az alkalmazasi
elSirat vagy betegtdjékoztato szerint.

— A gydgyszer kivalasztasakor figyelembe kell venni a dohanyzé tarsbetegségeit, allapotat és egyéni vélasztasat.

- Javasolt az intenziv leszokdst tdmogatd tanacsadas valamelyik formajaval egydtt torténé alkalmazas, amely
lehet6vé teszik az utankdvetést.

A leszokast tamogato tevékenységet ,A dohanyzasrdl valé leszokas tamogatasanak egészségligyi szakmai
iranyelve” hatarozza meg [25].

A tiidérakos betegek dohanyfiiggoségének kezelésekor a kovetkezoé szempontokat kell figyelembe venni:

— Motivécié: a bizonyitékok szerint a tiid6érék diagnoézisa erésen motivalé kilsé tényezd, ugyanakkor valtozé, hogy
az adott dohdnyzé beteg mennyire képes elhatarozni magat (belsé motivacio) és fenndllé nikotinfliggdségét
csokkenteni [35]. A diagnézis korili idészak megfeleld lehet a leszokas eredményes 6sztonzésére és tdamogatasara
[36].

- Stigma és 6nvad: vizsgélatok szerint a tidérakos betegek ugy érzik, megbélyegzésnek vannak kitéve, figgetlendil
attol, hogy jelenleg dohanyoznak-e vagy sem [35]. Sok beteg és csalddtag a diagndzist kovetéen tovabbra is
dohdnyzik, és a blintudat érzése a dohanyzas eltitkoldsat eredményezheti [36].

- Hangulatbeli ingadozas és ennek kezelése: a tidérdk diagndzisdnak eredményeként a betegeknél fokozddik
a stressz, a lelki teher érzése, ez fenntarthatja a nikotinfliggést [35].

- Flstmentes otthonok: szdmottevd bizonyiték igazolja, hogy a flistmentes otthon és a tdmogatod kornyezet segiti
a sikeres leszokast [35].

- Aterapia kimenetele szempontjabdl is fontos a dohanymentesség [35].
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A daganatos betegek nikotinfliggésége magasabb lehet, és a tarsbetegségek kovetkeztében rosszabb altalanos
fizikai és lelki allapotuk miatt is nehezebb feladat lehet szamukra a leszokas [35]. A beteg életkora, neme és a daganat
tipusa ugyancsak fontos tényezék lehetnek, amelyeket figyelembe kell venni a leszokést célzd beavatkozasok
kidolgozasakor és alkalmazasakor [11].

A daganatos diagnézis utan fenntartott dohanyzas 6sszefliggést mutat a fiatalabb életkorral, az alacsonyabb iskolai
végzettséggel és jovedelemmel, a nagyobb mértéki alkoholfogyasztassal, a dohanyzoé hazastars jelenlétével, a magas
testtomegindexszel és hosszabb ideje fennallé dohanyzassal. A fajdalom is akadalyt jelenthet a dohanyzé daganatos
betegek leszokasban. Azok a betegek, akik a daganatos diagndzist kdvet6en folytatjak a dohanyzast, jellemzéen
alulértékelik dohdnyzas okozta egészségi kockazatot és aleszokas elényeit. A daganatos betegek leszokasanak tovébbi
akadalyozo tényezdi lehetnek a hosszu ideje tarté dohdnyzas, az azonnali leszokdsra kényszerités, a magas szintd
stressz és szorongas, a visszaesés és a megvonasi tiinetek kezelésére alkalmazhaté gyogyszerek ellenjavallataitol vald
félelem, amelyek megnehezithetik a leszokast [36].

A fentiek miatt daganatos betegek esetében kiilonosen hangsulyos, hogy intenziv és személyre szabott
leszokast tamogaté programra van sziikség, amely kombinalja a viselkedés megvaltoztatasara iranyul6 és
a farmakoterapias kezelést, és rendszeres id6k6zonként keriil sor utankovetésre. A tanacsadas, a gyogyszeres
kezelés és a motivacio erdsitése hatdsosan alkalmazhaté a daganatos betegeknél. A tébbféle gydgyszer kombinacidjat
alkalmazé farmakoterapids kezelés ugyancsak hatasos az erésen nikotinfliggé dohanyzok esetében. Kedvezd, fél év
elteltével 40%-os leszokasi ardnyt mutatnak azok a viselkedésterapiat és gydgyszeres kezelést alkalmazd programok,
amelyekben az egészségligyi dolgozé az els6 honapban nagyon intenziven, majd legaldbb egy éven keresztil kiséri,
tamogatja a dohanyzét [35].

. Szekunder prevencié, a tiidorak sziirése

Ajanlas2

50-75 éveskorban, 20 csomagév dohanyzasianamnézissel, illetve akevesebb, mint 15 éveleszokott dohanyzék
kozott, amennyiben programban elérhet6, az LDCT sziirdvizsgalat elvégzése javasolt, dohanyzasleszokast
tamogato program felajanlasaval (1, B) [37].

Ajanlas3
Az LDCT tiidéraksziirés programban javasolt, nem ad hoc jellegii egyéni sziirésként (V, B) [10].

Ajanlas4

Egyéb médszerek (mellkasrontgen, sputumcytolégia, biomarkerek) sziirésre nem javasoltak (I, C) [10].

A tudérdkmortalitds visszaszoritdsdra mar az 1960-as évektdl kezdédéen mellkasrontgen vagy kopetcitoldgia
vizsgalatokkal végeztek sziiréprogramokat. Ezek hosszutavi mortalitas-csokkenést nem jelentettek. Lényeges
attorést az ELCAP vizsgalat jelentett, amelynek soran igazoltdk, hogy az ugynevezett alacsony dézisu CT- (LDCT)
vizsgalat alkalmas mér a korai stadiumu tliid6rdk kimutatdsara. [38] A tébb, mint 50 000 személy bevondsaval lezajlott
NLST (National Lung Cancer Screening Trial), prospektus médon igazolta, hogy az LDCT tiddraksziiréssel a megfeleld
rizikbcsoportban a mortalitas 20%-kal csokkenthetd. Bér a betegségnek szdmos rizikéfaktora ismert, ezek kdzott elsé
helyen a dohanyzas all, ezért a sziréprogramok e magas kockazatu csoport mutatodinak javitasara koncentralnak. [39]
A legnagyobb lezart eurdpai tiid6raksziird vizsgalat, a NELSON egy Uj, csupan korai kontrollt igényl6 intermedier
kategodria bevezetésével az NLST magas alpozitiv vizsgdlatainak szamat csokkentette. Bar a dohanyzéasi anamnézist
valamivel alacsonyabb szintben, 15 csomagévben hatdroztdk meg, mégis 24%-o0s mortalitdscsokkenést tudtak a 10.
évre kimutatni. [40]

A szUrévizsgalatok szinvonaldnak egységesitése érdekében az Eurépai Radiolégus Tarsasdg, valamint az Eurépai
Tudbgydgyasz Tarsasag 2015 marciusdban ajanlast fogalmazott meg, majd ezt kdvette egy EU ajanlas 2020
februdrjaban. [41, 42] Mindkét nyilatkozat legfébb lizenete az, hogy a szliréseket lehetdleg standardizalva, megfeleld
technikai paraméterekkel, el6szor klinikai, majd implementéciés vizsgalatokkal mihamarabb meg kell kezdeni,
olyan koézpontok bevonasaval, ahol multidiszciplinaris team mukodik. A sztirés legyen longitudindlis, és lehetéség
szerint mihamarabb valésuljon meg a populdcié szintl szlrés is, a vizsgalatok koltséghatékonysagi adatainak
figyelembevételével. 2022 decemberében az Eurdpai Tanacs az Eurdpai rakellenes tervben szintén a magas rizikéju
emberek szlirésének fontossagat emelte ki, felkérte tagédllamokat, hogy dolgozzédk ki az LDCT tld&rakszlirés
népegészségligyi bevezetésének részleteit. [37]
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3. Radioldgiai médszerek

Ajanlas5

Nem-kissejtes, korai, vagy lokalisan elérehaladt tiid6tumorok esetén, amennyiben kurativ terapia lehetséges
mellkas-rontgenfelvétel, kontrasztanyagos mellkas CT- és PET/CT vizsgdlat javasolt (A), kiegészitve agyi
MR-vizsgalattal (lll, A). Ez kontrasztanyagos koponya CT-vel helyettesithetd (lll, B). Lokalisan elérehaladott
stadiumban PET/CT javasolt az extracranialis metasztazisok azonositasara (A), koponya MR-rel kiegészitve
(111, A). Ez utébbi kontrasztanyagos koponya CT-vel helyettesitheté (lll, B) [10].

Ajanlasé
Staging soran, amennyiben szinkron léziok mutathatéak ki, ha mindketté6 megfelel primer tumornak, akkor
ennek megfelel6en javasolt 6ket kiilon-kiilon stagingelni (111, A) [10].

Ajanlas7

Utankovetésre az elsé két évben 6 havonta klinikai kontroll, valamint legalabb 6, 12 és 24 hénap mulva
kontrasztanyagos mellkas CT javasolt, ezt kovetéen éves kontroll mellkas CT javasolt.

Amennyiben a betegnek esélye van tovabbi kurativ terapiara, egyéni mérlegelés alapjan 3 évig 6 havi kontroll
javasolt kontrasztanyagos mellkas CT-vel (lll, B) [10].

Ajanlas8

Nem-kissejtes metasztatizalo tiidétumorok NSCLC kivizsgalasa soran [11]:

- A madjat és a mellékveséket is magaban foglalé kontrasztanyagos CT-vizsgdlat sziikséges a mellkas-felhasi
régiorol (IV, A)

- A kozponti idegrendszer képalkotasa neuroldgiai tiinetek esetén sziikséges, (IV, A) de a staging
kiegészithet6 koponya MR-, esetleg CT-vizsgalattal. Lepotimeningealis metasztazisok esetén
a koponya vizsgalatot a gerincveld vizsgalataval is javasolt kiegésziteni. Csontmetasztazisok esetén,
az alapvizsgalatok egésziiljenek ki csontszcintigrafiaval vagy PET/CT-vel, illetve, csigolyametasztazisok
gyanuja esetén MR-vizsgalattal (1V, B).

- A TNM 8 klasszifikacionak megfeleléen amennyiben csak egy tavoli metasztazis lathaté a staging soran,
ennek megerositése lehetéség szerint citologiai, vagy szovettani vizsgalattal torténjen (1V, A).

Ajanlas9

A kontrollok soran, a kemoterapiak 2-4 ciklusa utan, lehetéség szerint a léziok kimutatasahoz hasznalt
képalkotot alkalmazzuk (IV, B). A terapia hatasossaganak megitélésére kemoterapia esetén a RECIST
1.1 rendszer javasolt. (Az iranyelv immunterdpia esetén emliti az irRECIST, imRECIST, irRECIST rendszereket,
de ezek hasznalata mellett nem foglal allast).

Ajanlas10

Nem-kissejtes metasztatizalo tiidotumorok driver mutacioval kivizsgalasa soran [12]:

- A majat és a mellékveséket is magaban foglal6 kontrasztanyagos CT-vizsgalat sziikséges a mellkas-felhasi
régiordl (IV, A).

- A kozponti idegrendszer képalkotasa neurolégiai tiinetek esetén sziikséges (IV, A), de a staging
kiegészithet6 koponya MR, esetleg CT vizsgalattal - amennyiben elérheté kontrasztos koponya MR
javasolt minden betegnek (IV, B).

- Csontmetasztazisok esetén az alapvizsgalatok egésziiljenek ki csontszcintigrafiaval (IV, B), vagy PET/
CT-vel (111, B).

- Oligometasztazist ado betegség gyantja esetén torténjen koponya vizsgalat és PET/CT (IV, A),
oligometasztazis esetén javasolt annak citolégiai vagy szévettani igazolasa (1V, A).

- Astaging a TNM. 8. kiadasa alapjan torténjen (IV, A).

- A terapia els6 8-12 hete utan, lehet6ség szerint a l1éziok kimutatasahoz hasznalt képalkoté6t alkalmazzuk
kontrollként (IV, B). Ugyanakkor PET/CT kontroll a médszer relative alacsonyabb specificitasa miatt nem
javasolt (IV, C). A terapias effektus hosszutavu radiologiai kovetése még nem tisztazott, 8-12 hetenként
képalkoto vizsgalataklinikum fliggvényében megfontolandé (IV, C). A terapia hatasossaganak megitélésére
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a RECIST 1.1 rendszer javasolt (IV, A). A RECIST klinikai relevanciaja ugyanakkor kérdéses, hiszen a betegek
RECIST1.1 szerinti progresszio utan is TKI valtas nélkiil is terapias elényt élvezhetnek (lll, A).

TudObetegségek gyanuja esetén még ma is a kétirdnyl szummacids mellkasrontgen vizsgalat az alapvizsgalat,
a beteg el6készitése nélkil, gyorsan kivitelezhetd, és altaldban konnyen elérheté technikdrdl van szé. Nevébdl
is kitlnik, hogy szummdcids, tehat a strukturdk egymadsra vetiilnek, igy, amennyiben tidSétumor gyanuja
felmerill kovetkezé Iépésként kontrasztanyagos mellkas CT-vizsgalat elvégzése javasolt. A mellkas CT soran
a tidéparenchymaban mar milliméteres elvaltozasok is dbrazolédnak, a gécok kdrnyezé szervekhez valé viszonya
megitélheté és bizonyos morfoldgiai jellemzék segithetnek a benignus és malignus karakterl gocok elkilonitésében.
A mai modern CT-készlilékek sokszeletes, Ugynevezett multislice késziilékek, lehetéség szerint a mellkasvizsgalatok
legalabb 64 szeletes késziiléken torténjenek. Ma mar egy levegévétel alatt, igynevezett breathhold technikaval
késziilnek a vizsgalatok, igy a mozgasi miitermékek a megitélést nem zavarjak. Az MSCT-vizsgalat adatai konnyen
rekonstrudlhatdak a tér minden irdnyaban, elvaltozdsok biztosabb diagnosztikajat lehetévé téve. A kontrasztanyag
addsa részben segit az érképletek elkllonitésében, részben az elvéltozasok halmozasi tulajdonsagai is segitenek
a differencialdiagnosztikédban.

Igazolt NSCLC esetén a staging alap vizsgdlata szintén a CT, a mellkas mellett a has és kismedence vizsgélata is
megtorténik, kiemelten fontos a csontok megitélése is, tehat a vizsgalat a medencedvet is foglalja magéban. Tavoli
metasztazisok megitélésben a PET/CT vizsgalatoknak nagy szerepe van, kurativ célbol inditott terdpia el6tt elvégzendd
vizsgdlat - nyirokcsomo-attétek esetén szenzitivitdsa 80%, csontdttétek kimutatdsdra 92%, mellékvese attétek
kimutatasaban 89%. A maj megitélésére a multifazisos CT-vizsgalat elegendd. [43, 44] Agyi metasztazisok kizarasara
vélasztandé vizsgélat a koponya MR, amennyiben ez nem elérheté, kivalthaté kontrasztos koponya CT-vizsgalattal.
Nativ koponya CT-metasztazisok megitélésében csupan tdjékozédo jellegu. [45] A staging a TNM 8. kiadas alapjan
torténjen (lasd 7. TNM pontot).

. A nuklearis medicina képalkot6 vizsgalomodszerek a nem-kissejtes tiidédaganatok diagnosztikajaban

Diagnozis felallitasa

Ajanlas11

A funkcionalis, illetve hibrid képalkotas (SPECT/CT, PET/CT, PET/MR) a radiolégiai médszerek (rontgen, CT,
UH és MR) mellett a nem-kissejtes tiid6tumorok diagnosztikajanak integralt részét képezik. A funkcionalis
vizsgalé médszerek a nagy fajlagossaguk és érzékenységiik miatt novelik a klinikai diagnosztika pontossagat.
A funkcionalis modszerek kérdéses diagnozisok esetén differencialdiagnosztikai segitséget nyujthatnak,
megerdsitve vagy kizarva egyes korképeket. Ugyanakkor a kiilonb6z6 funkcionalis vizsgalatok nem egyenlé
diagnosztikai hatékonysaguak, ezért csak meghatarozott indikacié alapjan alkalmazhaték (IV, B) [10, 11,
46-49].

A csontmetasztazis kimutatasara csontszcintigrafia (idedlis esetben CT-vel kombindlva) vagy a PET hasznélhato.
A PET-CT a legérzékenyebb moddszer a csontmetasztazisok kimutatdsara. A fluorodeoxigliikoz (FDG)-PET vagy PET-CT
nagyobb szenzitivitassal és specificitassal rendelkezik, mint a csontszcintigrafia. Az FDG-PET-CT vizsgalat is nagy
érzékenységgel rendelkezik a soliter tidénodulusok, patolégids mellkasi nyirokcsomoék és a tavoli metasztazisok
kimutatasaban. Figyelembe kell venni azonban az FDG-PET-CT vizsgélat alacsony érzékenységét a kis lézidkban,
az FDG-avid strukturdkhoz kozeli lézidkban (tulvetités) vagy nagymértékben elmozdulé [ézidkban, példaul
kozvetlenil a rekeszizom feletti tlidétertileteken. Az MR kiegészitheti vagy javithatja az FDG-PET-CT képalkotas
diagnosztikai pontossagat, kilondsen a lokalis mellkasfali, vaszkuldris vagy csigolyaérintettség értékelésében.
A 2-3 ciklus kemoterapia vagy immunterapia utani valasz értékelése soran végzett PET rutinszerlien nem javasolt
a magas szenzitivitas és viszonylag alacsony specificitas miatt.

Ajanlas12

Az FDG PET/CT vizsgdlat javasolt soliter pulmonalis léziok (>8 mm) metabolikus viselkedésének
meghataroasahoz szovettani eredmény hianyaban (1, A) [50].

Ugyanakkor &l PET-pozitivitast okozhat a tiidében a tuberkuldzis, hisztoplazmézis és rheumatoid tidébetegség.
Alnegativ eredményt adhatnak a karcinoid daganatok, az in situ adenocarcinoma (korabbi bronchoalveolaris
karcinéma) és 10 mm-nél kisebb méret(i elvéltozasok
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A Fleischner Tarsasag ajanlasa szerint - amennyiben nem tiidérakszdrésrdl, 35 évnél fiatalabb betegekrdl van sz,
illetve akinek a kértorténetében primer tumor vagy immunszuppresszié nem szerepel — >8 mm (>250 mm3) méretd,
nem meszes SPN esetén alacsony és magas rizikdju betegeknél egyardnt PET-CT javasolhato (XI. melléklet 1.4. pont
4. ABRA - ACCP SPN algoritmusa).

Stadium meghatarozas

Ajanlas13
Az FDG-PET-CT vizsgalat nagy érzékenységgel rendelkezik a soliter tiidonodulusok, intrathoracalis patologias
nyirokcsomok és tavoli metasztazisok értékelésére (I, B) [48, 49, 51-54].

Ajanlas14

Minden definitiv Ill. stadiumi NSCLC-kezelésre tervezett betegnél a mellkas és a felhas diagnosztikus
kontrasztanyagos CT-vizsgalatat javasolt elvégezni, majd PET-et vagy kombinalt PET-CT vizsgalatot
javasolt végezni megfelelé nagy felbontasu CT-technikaval a kezdeti stddium meghatarozasahoz (I, A)
a kimutathat6 extrathoracalis, extracranialis metasztazis kizarasa, valamint a mediastinalis nyirokcsomék
esetleges érintettségének felmérése érdekében, idealis esetben a kezelés megkezdése el6tt 46 héten beliil
(111, B) [48-50, 551.

A PET-CT vizsgalat eredménye irdnyithatja az invaziv kivizsgalast (XI. melléklet 1.4. pont 5. ABRA - Locoregionalis
nodalis staging algoritmusa). A nyirokcsomo-metasztazis el6fordulasa 6sszefligg a primer daganat méretével, és
a nyirokcsomo-érintettség mintdzata megjésolhaté a regionalis nyirokcsomé elvezetédés utvonaldval, amelyet szem
el6tt kell tartani az FDG PET leletezésekor. Az FDG és a CT-képek gondos kiértékelése lehetdvé teszi az olyan NO esetek
azonositasat, amikor EBUS képalkotasra van sziikség. NO stadiumu T1 és T2 stadiumu GGO komponenst tartalmazo
periférias tiid6érakok esetén a rutin EBUS valészintleg nem lesz elény6s. Ezzel szemben a centralis elhelyezkedés( vagy
T2 staddiumu szolid tumorokat EBUS vizsgalatra lehet/kell kiildeni, ha a PET-CT szerint NO volt, mivel a mediastinalis
érintettség ardnya toébb mint 10%. A stddium vdéltozas lehetésége miatt a lll. stddiumu betegségben szenvedd
betegeknél fel kell gyorsitani a diagnosztikat és a terapia megkezdését.

Ajanlas15
A soliter PET-pozitiv tavoli attét szovettani megerositést igényelhet (V, B) [50-53].

Ajanlas16
Ha csontattétek klinikai gyantja meriil fel, csontszcintigrafia és/vagy csont SPECT/CT vagy PET-CT képalkotas
javasolt (IV, B) [11, 47]. PET-CT a legszenzitivebb modalitas a csontattét kimutatasara (ll, B) [47, 56].

Ajanlas17

A lll. stadiuma NSCLC gyantja esetén a metasztatikus betegség kizarasa érdekében végzett mellkas és a felsé
hasi CT-vizsgalatot kovetéen a FDG-PET-CT vizsgalatot javasolt végezni agyi képalkotassal (I, A) [47, 56-60].
Okkult metasztazisok kimutatdsat vizsgalé tanulmanyok bizonyitjdk, hogy a lll. klinikai stddiumu betegségben
szenvedd betegek és negativ klinikai vizsgalat (kortorténet, fizikalis vizsgalat és CT-képalkotas) esetén klinikailag
jelentds ardnyban mutatjdk ki a metasztazisokat PET-en vagy PET-CT vizsgalaton. Példaul a Ill. klinikai stadiumu
tlidérakos betegek 17-24%-anal varatlan IV. stddiumu betegséget észleltek az FDG-PET vizsgélattal. Az okkult
metasztazisok jobban kimutathatok PET-CT-vizsgalattal, mint a PET-vizsgalat nélkili klinikai stddium-meghatarozassal.
A PET-CT-vizsgélat azonban nem megfelelé a kozponti idegrendszeri attétek kizarasara, tekintettel a magas agyi
glukéz felhaszndlasra. A kozponti idegrendszeri attétek kimutatasara — tekintettel a tiinetmentes lll. stddiumu
tidorakos betegekben talalt gyakori (2%-21%) okkult kozponti idegrendszeri metasztazisok el6forduldsara — dedikalt
agyi képalkotds, lehetbleg kontrasztanyagos MR-vizsgalat javasolt.

Klinikailag agressziv, varhatéan el6rehaladott stadiumban PET-CT elézze meg a diagnosztikus biopsziat.
A preoperativ diagnosztikai PET-CT vizsgalat azonosithatja azokat a betegeket, akiknél nagyobb a regiondlis
nyirokcsomoé-metasztazisok jelenlétének kockdazata. A primer tumor FDG-PET vizsgalaton torténd alacsony maximalis
standardizalt felvételi értékek (SUVmax) mérésével (<3,0) sikerilt kimutatni azokat az eseteket, amelyekben alacsony
a valészinlisége a mediastinalis nyirokcsomoé-metasztazisoknak.
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Restaging

Ajanlas18

Nagy érzékenysége és viszonylag alacsony specificitdsa miatt rutinszerien nem sziikséges FDG PET/CT-t
végezni kovetésre 1V, B). Ugyanakkor, ha CT-n progresszié meriil fel FDG PET/CT végezhet6 a viabilis szovet
kimutatasara. (lll, B) [61]

Az FDG-PET/CT nagy pontossagunak bizonyult az NSCLC kitjuldsdnak kimutatdsaban és kizédrasaban.

Chen és munkatarsai 20 tanulmény tobb, mint 1900 beteg adatait elemezve azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy
az FDG PET/CT hasznos a recidiv NSCLC kimutatdsara, mind a kizarasara. (6sszevont érzékenység és fajlagossag 96%
(95% Cl: 91%-98%), illetve 93% (95% Cl: 89%-95%) volt.

Ajanlas19

SBRT-t kovetden indikalt a PET/CT, ha CT-nrecidiva gyanu van (llI, B). Lehetéleg biopszias megerdosités javasolt
PET pozitiv esetben, ha salvage kezelésre alkalmas a beteg (lll, B) [62, 63].

A radikalis szandékkal kezelt NSCLC-s betegeket kovetni kell a kezeléssel dsszefliggbé szévédmények, kezelhetd
relapszus kimutatasa vagy masodik primer tidérak eléforduldsa miatt (lll, A). 6 havonta javasolt 2 éven keresztil
egy beteg-orvos taldlkozast tartani, beleértve a kérel6zmény attekintését, fizikalis vizsgélatot, amelynek soran 12.
és 24, honapban javasolt — lehetéleg kontrasztanyagos — mellkasi CT-vizsgélatot is végezni. Ezt kovetéen évente
torténd vizit javasolt, amely tartalmazza anamnézis attekintését, fizikalis vizsgalatot és egy mellkas CT-vizsgalatot
a masodik primer daganat kizarasa érdekében (lll, B). Azon betegek esetében, ahol kurativ kezelésre (példdul: mdtét,
lokalis ablativ terapia) van lehetéség, 3 éven at félévente javasolt a mellkas CT-vizsgalat (lll, B). A kurativ kezelésre
alkalmatlan betegek esetében az utdnkovetési vizitek gyakorisdga egyénre szabhato (V, B). Az FDG-PET vizsgalat
szelektiven akkor javasolt, ha a SABR utani recidiva gyanudja meril fel kdvetéses mellkasi CT alapjan (lll, B). Bar
a 18F-FDG PET/CT kimutathatja a kezelés utan bekovetkezett korai funkciondlis, valamint strukturalis valtozasokat,
a terapia utani kovetésben nem javasoljak rutin vizsgalatként. Ennek megfeleléen az Amerikai Klinikai Onkolégusok
Tarsasaga (American Society of Clinical Oncology) és az American Board of Internal Medicine k6z6s,Choosing Wisely”
kampdanya, amely a nagy értékd és magas szinvonalu elldtast népszerdsiti, a kovetéses PET vizsgalat mell6zését
javasolja a bizonyitott elénydk hidnya és a hamis pozitiv eredmények valdszinlisége miatt. A PET-hez kapcsol6dd
magasabb képalkotd koltségek mellett a hamis pozitiv PET leletek sziikségtelen invaziv eljarasokhoz, helytelen
diagndzisokhoz és kemoterdpidval, sugarkezeléssel vagy mitéttel torténé tulkezeléshez vezethetnek. PET-CT helyett
CT indikalt minden kezelés tipusra (IV, B) [10] RECIST 1.1 értékeléssel (IV, B) (iIRECIST, irRECIST, imRECIST), PsPD < 5%.
A PET-re vonatkoz6 alpozitiv leletek nagy szdma miatt PET-pozitiv esetben, a kurativ terdpiara alkalmas betegeknél
lehet&ség szerint biopsziat kell végezni (lll, B).

A PET érzékenysége és specificitasa a primer NSCLC recidiva kimutatasara 93-100%, illetve 89-92%. Ezen adatok
alapjan a PET jobb, mint a CT a recidiva kimutatasara, 71%-os érzékenységgel és 95%-os specificitassal. A SUV-érték
fuggetlen prognosztikai tényezének mutatkozott a recidiv NSCLC-ben szenved6 betegeknél [64].

Ajanlas20

A valasz értékelése 2-4 kemoterapias vagy immunterapias ciklus utan javasolt, ugyanazzal a kezdeti
képalkoto vizsgalattal, amely tumoros elvaltozasokat kimutatta (IV, B). Ugyanezt a képalkoto eljarast és
idozitést (8-12 hetente) javasolt alkalmazni a célzott terapiaval és/vagy immunterapiaval kezelt betegeknél
(v, B) [65, 66].

PET-CT szerepe a sugarkezelés soran

Ajanlas21

A PET/CT vizsgalat egy standard képalkoté6 médszer a stadium meghatarozasara, a kurativ sugarkezelésre
alkalmas betegek kivalasztasara, a céltérfogat meghatarozasara és koriilhatarolasara a sugarterapia tervezési
fazisaban, valamint a rezidudlis vagy recidiv betegségek kimutatasara. A PET/CT a kezelésre adott valasz
értékelésére is hasznalhaté, és ez a legerdsebb és fiiggetlen elérejelzdje a teljes tulélésnek sugarkezelés utan
(m, A[67-71].
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Ajanlas22

A PET/CT a céltérfogat meghatarozasaban és behatarolasaban fontos szerepet jatszik (1V, C) [22, 71, 72].
Javitja a tumor korbehatérolasat, és megvan az az elénye, hogy csdkkenti az inter- és intraobserver variabilitast
a céltérfogat meghatarozasakor. Altalaban a PET-b6l szarmazé anyagcsere-informacidkat hasznaljak a daganatot
tartalmazé szovetek azonositasara, a CT-bél szarmazd anatémiai informdciokat pedig az elsédleges daganat és
a nyirokcsomok korilhatarolasara (szélei), feltéve, hogy elegendé kontraszt van e hatarok meghatarozasahoz. A PET/
CT-t hasznalé sugarterapia-tervezés kilondsen hasznos a daganat hatdrainak azonositasadban extrathoracalis vagy
mediastinalis tumor érintettség esetén, amikor a daganat és a normal szévet vizudlis megjelenése hasonlé a CT-n, és
ha atelectasia lathat6 a CT-n a légutak daganat altali compressioja miatt, lehet6vé téve a collabalt tiidé és a daganat
kozotti megkllonboztetést.

A PET/CT staging és a sugarterapia kezdete kozotti idé optimélis esetben nem haladhatja meg a 3 hetet, mert
a betegség gyorsan elérehaladhat, érvénytelenitve az elézetes célmeghatérozast.

Azokndl a betegeknél, akik a sugarkezelés tervezése elétt neoadjuvans/indukcidés kemoterdpian estek at,
a kemoterapia el6tti PET/CT vizsgalatot figyelembe kell venni a metasztatikus nyirokcsomok azonositasakor. Azoknak
a nyirokcsomoknak, amelyek megfelelnek a céltérfogatba valo felvétel kritériumainak, tovabbra is szerepelnitik kell
benne, fliggetlendl a 2-[18F] FDG-felvételiktdl vagy CT-megjelenésiiktdl a kemoterdpia utén. A céltérfogatba valé
beszamitdshoz a kezdeti PET/CT-t regisztralni kell a sugérkezelési poziciéban szerzett kovetkezé FDG PET/CT-ben.
Ovatosan kell eljarni a geometriai igazitassal és a CT-dézis kalibralasaval kapcsolatban.

A PET/CT elénye, hogy ndveli azinter- és intra-observer reprodukalhatésagot a primér tumor tekintetében. Ez lehetévé
teszi a primer tumor GTV csokkentését a betegek legalabb 13-17%-4ban a CT-vel mért tumortérfogathoz képest [73,
74].

A Radiation Therapy Oncology Group, RTOG 0515 [75] Il. fazisi prospektiv vizsgélata kimutatta, hogy a 2-[18F]
FDG-alapu daganat térfogat-meghatarozas szignifikdnsan kisebb volt, mint a CT-vel dnmagaban (86,2 vs. 98,7 ml),
ami a sugarterapia-tervezés médositasat eredményezte.

Egy szisztematikus review és metaanalizis [76] becslése szerint a PET/CT képalkotas sugdrterapia-tervezési célokra
az esetek 36%-aban (43%-ban NSCLC-ben és 26%-4dban SCLC-ben) a célmeghatérozas megvaltozdsdhoz és a kezelési
terv megvaltoztatdsdhoz (gyogyitdérdl palliativ kezelésre) vezetett az esetek 20%-aban (22% NSCLC-ben és 9%
SCLC-ben).

A gyulladdsos vagy fert6zéses laesiok, beleértve a granulomatozist (példaul tuberkulozist, sarcoidosist és
Langerhans-sejtes histiocytosist), pneumoconiosist (példaul: azbesztdzist, antracézist és silicosist), valamint a m(itét
utani és besugarzas utani fibrozist, tumortdl fliggetlen 2-[18F] FDG-felvételt mutathatnak. Konszenzus van abban,
hogy a PET-et kell haszndlni a GTV-ben szereplé nyirokcsomok meghatarozasara. Bar nem minden vizsgélatban
sikerilt szisztematikusan igazolni a patologiat, szamos szerzd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 2-[18F] FDG PET-vel
végzett nyirokcsomdstadium-meghatarozas javitotta a GTV definicidjat és korilhatarolasat, lehetévé téve az érintett
nyirokcsomok doézisanak fokozasat, mikozben csokkentette a besugarzast és az ebbdl eredd toxicitast a normal
szbvetekre. Az RTOG 0515 vizsgalat [75] arrél szamolt be, hogy a 2-[18F] FDG a betegek 51%-4ndl megvaltoztatta
a nyirokcsomok GTV korvonalait.

Néhany tanulmény 6sszehasonlitottaa CT-n és/vagy 2-[18F] FDG-n alapulé célmeghatdrozasta gold standard sebészeti
informacidkkal. Vanuytsel és munkatarsai [77] megfigyelték, hogy a 2-[18F] FDG PET/CT informacid felvétele a betegek
62%-anal megvaltoztatta a nyirokcsomoi GTV-t a CT-adatokhoz képest, és javitotta a GTV-lefedettséget a patoldgias
adatokhoz képest, 75%-rdl (csak CT esetén) 89%-ra a PET/CT hatdséra. Ennek ellenére a valédi nyirokcsomé GTV még
mindig alulbecsilhetd, kiilondsen a magasabb TNM-stadiumokban [78].

A regionalis nyirokcsomo érintettség PET-tel torténé meghatdrozaséval kapcsolatosan a 2-[18F] FDG pozitiv
nyirokcsomokat csak reprezentativ negativ csoméponti biopszia esetén szabad kihagyni a sugérterapids tervbél,
példdul granulomatosus betegség esetén [79, 80]. Nestle és munkatarsai [81] szerint javitott az inter-observer
megegyezésen a PET/CT-vel latott mediastinalis érintettség tekintetében a PET-leletez6k standardizalt képzése.

Ajanlas23
PET/CT vizsgalat javasolt, ha a sugarterapia utan, kovetéses CT-vizsgalat soran recidiva gyanuja meriil fel (I,
B)[82-85].
A sugarterapia utanilokalis recidiva dltaldban a kezelést kovet6 2 éven beliil jelentkezik, és diagnosztikai kihivast jelent.
Az NCCN, ESMO és ESTRO-ACROP irdnyelvek [82, 83] szerint a tlidérakm(tét vagy SABR utani kovetési képalkotast
mellkasi CT-vel kell végezni. A 2-[18F] FDG PET szelektiv alkalmazasa javasolt, ha a kovetéses CT-vizsgalatok alapjan
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a kiujulas gyanuja merdl fel, hogy megkilonbéztesse a valddi rosszindulati daganatot a jéindulatu allapotoktdl, mint
példaul atelectasia, consolidatio és sugarzas altal kivaltott fibrozis.

A 2-[18F] FDG PET/CT segithet megkiilonbdztetni a kidjulé daganatot a sugarzas utani fibrézistdl, ha elegendd id6é
telt el az utolso kezelés 6ta, igy elkerllheté a gyulladads miatti dlpozitiv FDG-felvétel [84, 85]. Tekintettel a 2-[18F]
FDG PET alacsony pozitiv prediktiv értékére, a CT-mintazat felismerése fontos a recidiva kimutatadsahoz. Az SBRT-vel
kezelt teriiletek jol koriilhatarolhato, intenziv 2-[18F] FDG-felvétellel rendelkezhetnek a kezelést kévetd 6 honapig.
Az alacsony szint(, rosszul meghatarozott felvétel akér 2 évig is tarthat a kdrnyez6 tiidéparenchymaban kialakuld
sugarzasi pneumonitis miatt [86, 87]. Ezenkivil a lokalis recidiva inkabb fokalis, mig a gyulladas diffizabb megjelenésti
[88, 89]. A fokozott 2-[18F] FDG-felvétel és a tiidéparenchyma strukturdlis valtozasai a kordbbi sugérkezelési teriileten
fordulnak el6, amely segit ezt megkiildnbdztetni mas entitdstol. Ebben a tekintetben kiilondsen hasznosak lehetnek
azok a szoftverek, amelyek lehet6vé teszik a sugarzasi dézistérfogat konturok DICOM-objektumként vald egyesitését
PET-képekkel. Ezen tulmenden a postirradiaciés pneumonitisre utalé 2-[18F] FDG felvételi mintdzat megeldzheti
a tuineteket [90, 91], mig a klinikai tlineteket okozd nyeldcsé toxicitds a nyelécsé mentén megnovekedett linedris
2-[18F] FDG felvétellel jarhat [90, 92].

A 2-[18F] FDG felvétel csokkenése a daganat helyén a kezelést kovetéen tumorvilaszt jelez, és jobb progndzissal
jar [93-95]. A 2-[18F] FDG-felvétel csokkenése a kezelésre adott vélasz korabbi mutatéja lehet, még a daganat
méretének csdkkenése el6tt. Minél nagyobb a csdkkenés az FDG-felvételben, annal jobb a vélasz. Tekintettel arra,
hogy a 2-[18F] FDG PET/CT nagy negativ prediktiv értékkel rendelkezik, a hattérrel egyenld vagy az alatti rezidualis
felvétel teljes metabolikus vélasznak mindsul [93, 95]. Az azonban vitathatd, hogy méjban vagy vér poolban
értékelheté-e jobban a hattér. A metabolikus vélasz kritériumait, mint példaul a PET Response Evaluation Criteria
in Solid Tumors (PERCIST), amely a sovany testtomeggel (SUL) korrigalt standardizalt felvételi érték (SUV) valtozasat
értékeli, szintén alkalmaztdk a kezelésre adott metabolikus valasz mennyiségi meghatérozasara klinikai vizsgalatok
soran [96]. A Hopkins-kritériumok szerint rezidualis betegségnek mindésdil, ha a 2-[18F] FDG fokalis felvétel nagyobb,
mint a majé (4-es és 5-6s pontszam) [97]. Figyelembe véve a 2-[18F] FDG PET lehetséges alpozitiv eseteit, a salvage
terapidra alkalmas betegeknek biopsziat kell kérni megerésités céljabol, mivel tovabbra is nehéz megkiilonboztetni
a fibrézist a rezidudlis betegségtél vagy a lokalis kitjulastol. Jelenleg nincs érvényesitett modszer vagy referencia
SUVmax hatarérték a responderek és a non-responderek pontos megkiilonboztetésére.

Ajanlas24

A kiindulasi FDG PET/CT vizsgalaton észlelt heterogén FDG-felvétel elore jelezheti a lokalis sugarterapia
sikertelenségét, és ezért a lokalis recidiva kialakulasara veszélyeztetett teriiletek meghatarozasara alkalmas.
(V, A) [69, 70].

Usmanij és munkatérsai [70] igazoltdk, hogy a metabolikus paraméterek valtozdsai mar a kezelés masodik hetének
végén elére jelezhetik az egyidejl CRT-re adott valaszt lokalisan elérehaladott NSCLC-ben szenved6 betegeknél; azaz
a teljes 1ézi6 glikolizis (TLG) =38%-o0s csokkenése szignifikdnsan hosszabb, egyéves progresszidmentes tuléléshez
tarsult (80% vs. 36%). Egy metaanalizisben Na és munkatarsai [69] arrél szamoltak be, hogy a primer tumor SUVmax
értéke sugarterapia el6tt és utan is képes volt el6re jelezni a beteg kimenetelét a helyi kontroll és a teljes tulélés
tekintetében. Mas tanulmanyok azt is kimutattdk, hogy a 2-[18F] FDG PET/CT-vel végzett kezelés utani vélasz
értékelése elbre jelezheti a tulélést [69, 98, 991.

. Invaziv diagnosztika

Ajanlas25
A metasztatikus elvaltozasok biopsziaja sziikséges lehet mind a patomorfoldgiai diagnézis felallitasa, mind
a pontos stagingmeghatarozas céljabol, amennyiben a primer tumor biopsziaja nem megoldhaté (IV, B) [13].

Ajanlas 26
Centralis elvaltozasok esetén a bronchoszkdpia az elsoként valasztandé vizsgalomodszer, amely soran
horgomosas, kefebiopszia, endobronchialis és transbronchialis biopszia is végezhet6 (IV, A) [13].

Ajanlas27

Az endobronchialis ultrahang (EBUS) és/vagy endoszképos ultrahang (EUS) vezérelte transzbronchialis
biopszia mind diagnosztikus célbdl, mind a pontos stagingmeghatarozas céljabol alkalmas a mediastinalis
nyirokcsomoékbdl valé mintavételre (IV, A) [13].
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Ajanlas28
Periférias elvaltozasok esetén CT, vagy arra alkalmas esetekben UH vezérelte transthoracalis vékonytii és/
vagy core biopszia végzése javasolt (IV, A) [13].

Ajanlas29
Mellkasi folyadékgyiilem esetén a mellkaspunctio mind terapias, mind diagnosztikus célbdl ajanlott (IV, A)
[13].

Ajanlas30

Ha a kevésbé invaziv diagnosztikus beavatkozasok (Bronchoscopia, TBNA, EBUS/EUS, transthoracalis
biopszia) nem biztositanak pontos diagnézist, akkor megfontolandé invazivabb, sebészeti mintavételek
(mediastinoscopia, thoracoscopia stb.) végzése (IV, B) [13].

Ajanlas31

A diagnosztikai eredményesség novelése érdekében sziikséges a szoros egyiittmiikodés és folyamatos
kommunikacié a patolégus és a mintavételt végzo6 kozott, ami magaba foglalhatja a gyors helyszini cytologiai
vizsgalatok (rapid onsite sample evaluation, ROSE) végzését is (IV, A) [13].

Az NSCLC diagnosztikajéban hasznélatos eljarasokat a XI. melléklet 1.3. pont 11. TABLAZAT - A nem-kissejtes tiidérak
diagnosztikajaban hasznéalatos médszerek és a XI. melléklet 1.4. pont 17. ABRA - A nem-kissejtes tiidérak diagnosztikus
folyamatabraja foglalja 6ssze. Az elmult 15 évben a nem-kissejtes tiidérak terdpids lehetéségeinek bovilése
szlikségessé tette a tud6rak multidiszciplindris megkozelitését. Az adatok azt mutatjak, hogy a nagy betegforgalmu
kdzpontok és a multidiszciplinaris onkoldgiai bizottsdgok hatékonyabbak a tiidérdkos betegek kezelésében, mivel
a diagndzis sordn pontosabb stadiumbesorolast biztositanak, jobban betartjak az iranyelveket és igy névelik a tulélési
aranyt [100, 101].

A multidiszciplinaris onkoldgiai bizottsdgok az esetek 26-40%-aban befolyasoljak a kezel6orvos kezdeti terveit
[102]. A pontos morfoldgiai és molekularpatoldgiai verifikdcidhoz sziikséges megfelel6 mintak biztositasa alapveté
fontossagu a megfelel6 kezelés kivalasztasahoz. Tobbgdcu, vagy attétes folyamat esetén a legkisebb kockazattal
elérhetd elvaltozasbdl javasolt a mintavétel.

A bronchoszképia a leggyakrabban alkalmazott diagnosztikus médszer tidétumor igazoldséra. Centralis daganatok
esetén idedlis és biztonsdgos vizsgaldmodszer. Endoscoposan lathaté daganatokbdl kefebiopszia, excisio és
endobronchidlis tdaspiracié sordn van lehetéség mintavételre 65-88%-os diagnosztikus sikerrel [103-105].
Mediastinalis nyirokcsomokbol valé mintavétel endobronchidlis ultrahang (EBUS) és/vagy EUS segitségével
75-85%-0s diagnosztikai hozamot biztosit [106, 107].

Periférias elvaltozasok esetén annak nagysaga, elhelyezkedése, odavezeté horgd jelenléte, vagy hianya alapjan lehet
donteni bronchoscopos mintavétel, illetve CT vagy ultrahang vezérelte transthoracalis biopszia végzésérél.
Transthoracalis biopszia sordn vékonytl biopszia, és/vagy CORE biopszia végezhetd leggyakrabban CT-vezérlés
mellett. A tibiopszia, diagnosztikai pontossaga 88% felett van, szenzitivitdsa 90%-os, fals negativ eredmény 22%-ban
fordul el6 [108-111]. Leggyakoribb sz6védménye a pneumothorax, amely gyakorisaga 17% és 50% kdzétt mozog
[110, 111]. Pleurdlis folyadékgyiilem esetén a mellkaspunctio diagnosztikus és palliativ célbdl is hasznos lehet. Ha
a folyadék cytoldgiai vizsgalata negativ, CT- vagy UH-vezérelt pleurdlis biopsziat, vagy pleuroscopiat kell végezni.
Invazivabb, sebészeti diagnosztikus beavatkozdsok [mediastinoszképia, videoasszisztalt thoracoszképos mdtét
(VATS), thoracotomia stb.] akkor johetnek széba, ha a koradbban emlitett kevésbé invaziv technikdk nem biztositanak
pontos diagnoézist.

. A nem-kissejtes tiidorak molekularis patologiai diagnosztikaja

Ajanlas32

A nem-kissejtes tiidodaganatok molekularis diagnosztikajaban jelenleg rendelkezésre all6 nemzetkozi

iranyelvek ajanlasai az alabbiakban foglalhaték 6ssze. (111, A) [112]:

1. Mutacidk, amplifikaciok vizsgalatara els6sorban NGS-alapt multigénes médszer javasolt.

2, Ismeretlen transzlokaciok vizsgalatanak leghatékonyabb médszere az RNS-alapu NGS-vizsgalat.

3. ALK transzlokacié kimutatasara az IHC (IVD mindsitésii Ventana ALK D5F3 antitest), RNS-alapu
szekvenalas és a FISH egyenrangu moédszernek tekinthetd.
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ROS1 transzlokacié kimutatasara immunhisztokémia szliiromdédszerként alkalmazhaté, de pozitiv
esetben alternativ médszerrel (FISH vagy NGS) sziikséges validalni az eredményt.

NTRK fuzié kimutatasara, amennyiben rendelkezésre all, RNS-alapti NGS-mddszer javasolt. Ha nem
elérheto, sziiromodszerként IHC alkalmazhaté, de pozitiv esetben alternativ modszerrel torténéd
megerdsités sziikséges.

PD-L1 IHC-vizsgalat minden nem-kissejtes tlidocarcinoma esetben javasolt az alkalmazandé
gyogyszernek megfelel6 antitest klonnal.

Rezisztencia mutaciok kimutatasara els6 valasztandé modszerként elfogadott a liquid biopszia, de
ennek negativitasa esetén szoveti rebiopszia javasolt.

Tido6 laphamcarcinomak esetén jelenleg nincs relevanciaja a részletes genetikai vizsgalatnak, csak
PD-L1 immunhisztokémiai vizsgalat sziikséges. Ez aldl kivételt képez a nem dohanyos és fiatal
betegekben el6fordulé laphamcarcinoma.

Bevezetés

Napjainkra a tidédaganatok kezelésében a biomarker tesztelés az onkoldgiai kezelés alapfeltételévé valt [11, 113].
Minden elérehaladott (lokdlisan elérehaladott és metasztatikus) nem-kissejtes tlidérak esetén kotelezé a célzott
terdpidkhoz sziikséges mutaciok és génfuziok molekularis patoldgiai vizsgalata. Lehetdség szerint minden betegnél
meg kell hatdrozni a leggyakoribb genetikai eltéréseket, mint az EGFR, ALK és ROS1 gén mutéciéit, de egyre novekszik

a genetikai eltéréseken alapuld kezelések szama, amikhez sziikséges prediktiv biomarkerek meghatarozasa a napi

rutin részét képezi. Emellett az immunterdpiak alkalmazdsdhoz elengedhetetlen a PD-L1 expresszid vizsgélata.
A jelenleg rutinszer(en vizsgdlandé, illetve tovabbi FDA/EMA éltal jovahagyott terapidk prediktiv genetikai eltéréseit
a 2. TABLAZAT-ban foglaltuk 6ssze [114, 115].

2.TABLAZAT -Tiid6é nem-kissejtes carcinomak FDA altal jovahagyott célzott terapias gyégyszereinek prediktiv

markerei [114, 115].

Biomarker Médszerek Gyakorisag Célzott terapias szer
EGFR mutécio PCR, NGS 11,3% adca Gefitinib, erlotinib,
afatinib, osimertinib
KRAS mutacio PCR, NGS 32,2% adca Sotorasib (G12C),
Adagrasib (G12Q),
MEK inhibitor
BRAF mutacio PCR, NGS 2,1% adca Dabrafenib, trametinib
ALK fuzié IHC, FISH, DNS vagy 3,8% adca Crizotinib, ceritinib,
RNS alapu NGS alectinib, lorlatinib,
brigatinib
ROS1 fuzié IHC, FISH, DNS vagy 2,6% adca Crizotinib, ceritinib,
RNS alapu NGS entrectinib, lorlatinib
PD-L1 fehérje expresszié Immunhisztokémia Pembrolizumab,
nivolumab, atezolizumab
MET mutacié exon DNS vagy RNS alapu NGS | 4,3% adca Crizotinib, cabozantinib
14 skipping capmatinib
RET fuzié FISH, DNS vagy RNS alapu | 1,7% adca Selpercatinib, pralsetinib,
NGS cabozantinib, vandetanib,
selpercatinib
NTRK1-3 fuzié IHC, FISH, DNS vagy 0,5% adca Entrectinib, larotrectinib
RNS alapu NGS
NRG1 fuzié DNA vagy RNS alapi NGS | 7% (Mucinosus adca) -
HER2 mutacid NGS 1,7% adca Trastuzumab, afatinib
HER2 amplifikacio FISH, NGS 1,4% adca Trastuzumab, afatinib
MET amplifikacio FISH, NGS 2% adca Crizotinib
FGFR1/3 fuzi6 FISH, NGS 1% (NSCLC) FGFR gatld
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Alegnagyobbkihivastamegbizhatd, megfeleldid6bentorténd, klinikailag relevans biomarker tesztelés megszervezése
jelenti, ami csak jol szervezett, centralizalt molekuldris patoldgiai laboratériumokban lehetséges.

A molekuldris patoldgiai diagnosztika eredményességét meghatarozé tényezék

Az International Association for the Study of Lung Cancer éltal végzett felmérés szerint a biomarker meghatarozas
sikerét alapvetéen 5 tényezé hatdrozza meg [116]. A legjelentésebb mértékben a vizsgalat finanszirozasa és a minta
jellemz6i (preanalitikai valtozok, tumorsejt tartalom) voltak hatdssal a vizsgalatokra. Emellett az alkalmazott médszer
(monogénes vagy multigénes szélesebb panel), a leletatfutas ideje és az eredmények megfeleld interpretacioja
okozta a legtdbb nehézséget.

Minta tipusa

Molekularis patoldgiai vizsgdlat alapvetéen haromféle mintdbdl torténhet: citoldgia, biopszids és reszekcids
minta. Elsésorban rezisztencia mutaciok vizsgalatara, illetve amikor nincs lehet6ség citoldgiai vagy szovettani
mintavételre, Ugynevezett liquid biopszias vizsgalat (vérbdl vagy mellkasi folyadékbol) torténhet. Az erre vonatkozo
informacidkat kulon fejezetben ismertetjlk. Transzbronchialis tlbiopszias mintak vételekor javasolt az Ugynevezett
Jrapid onsite evaluation (ROSE)” alkalmazdsa a minta megfelelésségének ellendrzésére. A citoldgiai mintak
feldolgozasa torténhet targylemezen vagy sejtblokkban. A szévettani és molekuldris diagnosztika szempontjabdl
egyarant a sejtblokkban valé feldolgozas az elénydsebb, elsésorban az immunhisztokémiai vizsgélatok egyszer(
kivitelezhet6sége miatt. Ugyanakkor, tumorsejt gazdag citolégiai kenet ugyanolyan eredményesen hasznéalhatd
DNS- vagy RNS-alapu szekvendlasra. Horg6kefe citoldgia diagnosztikus célt immuncitokémiai vizsgalatokra altaldban
alkalmas, de immunhisztokémiai vizsgélattal torténé biomarker analizisre (PD-L1, ALK, ROS1 immunhisztokémia)
kevéssé hasznalhato, ugyanakkor FISH-vizsgalatokra szintén megfeleld. A valasztandd modszert tehat nagyrészt
a rendelkezésre 4ll6 minta hatdrozza meg.

Preanalitika

A preanalitikai tényezék standardizélasa a szovettani laboratérium feladata. A fixalé szer tipusat, koncentracidjat
és a fixalas id6tartalmat, illetve az Ugynevezett hideg ischaemids id6t (amig az eltavolitas utan a minta nem kerdlt
fixaloszerbe) pontosan rogziteni kell a szévettani leletben, mivel ez befolyasolja leginkdbb a mintabol nyert DNS és
RNS mindségét.

Optimalis preanalitikai tényezok:

- Hideg ischaemias id6: <1 6ra

- Fixaloszer tipusa: 10%-os neutralis pufferolt formalin

- Fixalas ideje: citoldgiai minta sejtblokkhoz, kis biopszia 6-24 6ra, reszekcids minta 24-48 6ra.

Tudédaganatok esetén gyakori csontmetasztazisokbdl szarmazé mintadk mindségét, haszndlhatosagat a dekalcinélas
tipusa befolydsolja. Csak az EDTA alapu dekalcindldssal feldolgozott mintdk alkalmasak tovabbi molekuldris
vizsgélatokra. Sésavtartalmu dekalcindlas nem javasolt sem az immunhisztokémia, sem a DNS- vagy RNS-alapu
vizsgélatokhoz. A molekuldris vizsgalatok megkezdése el6tt kotelezé az izoldlt DNS és RNS mindségének és
mennyiségének ellenérzése [117-119].

Tumorsejttartalom

Az alkalmazhaté metodikat, a minta tipusa mellett annak tumorsejt tartalma hatdrozza meg. Nagyon fontos
a patologusok részérél a szovettakarékos gondolkoddsmod. Mar a szdévettani vizsgdlat elején gondolni kell
a molekuldris patologiai vizsgalat sziikségességére és ezt figyelembe véve kell végezni a primer szbvettani
diagnosztikat. Vannak olyan esetek, amikor a rendelkezésre &ll6 minta nem alkalmas atfogé genetikai vizsgalatra, csak
limitalt, maximum 1-2 monogénes teszt végezheté el. Nagyon fontos, hogy kialakuljon a klinikumban a megfelelé
mindségl és mennyiségl minta vételére vonatkozd szemlélet, illetve a molekuldris vizsgalat el6tt a beteg 0sszes
szamba vehetd mintajat érdemes attekinteni. Kisméretl biopszidk esetén javasolt az 6sszes rendelkezésre all6 blokk,
metszet (HE festett és immunhisztokémiai), citolégiai kenet bekildése a molekuldris patoldgiai laboratériumba.
A felhasznalt metszetek, citolégiai kenetek archivélasa kdtelezé a metszetek digitalizalasaval. Altaldban elmondhatd,
hogy az alkalmazott mddszer kimutathatosagi hatarandl kétszer nagyobb tumorsejt ardnyra van sziikség ahhoz
(heterozigdta mutaciok esetében), hogy az adott genetikai eltérés biztonsaggal kimutathatd legyen. Amennyiben
a tumorsejtarany ennél alacsonyabb, negativ eredmény esetén felmeriil az alnegativitas lehetésége, amit
a molekuldris patoldgiai leletben jelezni kell. 10% alatti tumorsejtardny esetén multigénes vizsgdlatot korlatozottan
lehet végezni. llyenkor limitalt szamu monogénes, vagy kisebb, max. 10-20 génpaneles vizsgalat végezhetd. Minél
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nagyobb szamu gént tartalmazé panelt alkalmazunk, anndl nagyobb mennyiségli DNS-re, RNS-re van sziikség,
és anndl nehezebb a vizsgalathoz sziikséges szekvenaldsi mélységet elérni. Egyedi szekvencia variansok, kisebb
inszerciok/deléciok esetében éltaldban 10% feletti tumorsejt ardny esetén mar megbizhaté eredményhez juthatunk,
itt altaldban biztonsdgosan alkalmazhatdk 50 gén korili panelek. A kopiaszam-eltérések, mikroszatellita instabilitas
és tumor mutdcios terhelés vizsgélata esetén legaldbb 30-40%-0s tumorsejtaranyra van sziikség. Az Ugynevezett
komprehenziv genetikai vizsgalat (t6bbszaz gént tartalmazo panelek) indikacids kore tlidé nem-kissejtes carcinomak
esetén szlk. Els6sorban nem dohanyos betegek esetén, amennyiben nem taldlunk célpontot kisebb panelekkel, akkor
merllhet fel az igénye. Az izolalt DNS vagy RNS tumorsejt tartalmat javasolt makro- vagy mikrodisszekciéval névelni.
Az alkalmazott médszert tehat mindig a minta tipusdhoz és tumorsejt tartalmahoz kell igazitani, illetve torekedni kell
minél nagyobb tumorsejttartalmu mintak vételére.

Modszerek

Ujgenerdciés szekvendlds (NGS)
Tudbédaganatok molekuldris diagnosztikdja sordn a nagyszdmu lehetséges célozhaté mutdcié miatt ma madr
az NGS-alapu vizsgalat javasolt, amennyiben ezt a minta tipusa és tumorsejt tartalma megengedi. Egy 10-50 gént
tartalmazé panellel valamennyi olyan terapids célpont vizsgdlhato, amelyre finanszirozott terdpia érheté el
tidédaganatokban. Az ilyen tipusu vizsgdlat dltaldban a jellemzéen relative kisméretl biopszidk vagy citoldgiai
mintdk esetén is kivitelezhetd.

PCR-alapt monogénes mddszerek (elsésorban alacsony tumorsejt tartalmu mintdk esetén javasolhaték), mint példdul:
azldylla, Cobas, digitalis droplet PCR.

A génfuziok kimutatdsa sordn alegnagyobb kihivast a nagyszamuismert ésismeretlen flziénak a szimultan kimutatésa
jelenti. Az onkogén hatasu gének mindegyikének szamos fuzids partnere lehet, kiilonb6zé téréspontokkal. Génfuzidk
kimutatasara a rutin molekuldris patoldgiai diagnosztikdban az immunhisztokémiai vizsgalat (IHC), a fluoreszcens
in situ hibridizacié (FISH) és a DNS- vagy RNS-alapi NGS alkalmas. A génfuzidk vizsgalatara lehet6ség szerint
az RNS-alapu szekvendlds az elsédlegesen valasztandé modszer. Azonban mddszertani limitaciok miatt az NGS-szel
taldlt eltéréseket, ahol lehet6ség van ra javasolt egyéb modszerrel (IHC, FISH) is validalni.

Immunhisztokémia (IHC)

Amindennapirutinban aleggyorsabb és legegyszerlibb mddszernek azimmunhisztokémiai vizsgélat tekinthet6 [120].
Paraffinos minta, sejtblokk, bizonyos esetekben citoldgiai kenet egyarant alkalmas, a vizsgalat maximum 2-3 napot
igényel, a metszetkészitést leszamitva teljesen automatizalt. Ugyanakkor az alkalmazhatésag nagyban fligg attol,
hogy rendelkezésre all-e megfeleld antitest a génfuzid eredményeként kialakuld fehérje expresszio kimutatasara.
A jelenleg leggyakrabban vizsgalt fuzidk koziil az ALK, ROS1 és NTRK fuziok kimutatdsara alkalmas antitestek allnak
rendelkezésre. Ezek érzékenysége, specificitdsa is jelentdsen eltér egymastol. Mig ALK transzlokacié megbizhatéan
igazolhaté IHC-vel, IVD minésitést antitest rendelkezésre all, addig ROS1 és panTRK immunhisztokémiai pozitivitast
mindig igazolni kell egy méasodik mddszerrel, ami lehet FISH vagy NGS [121].

Fluoreszcens in situ hibridizdcié (FISH)

AFISH szintén alkalmas paraffinos metszetek és citolégiai mintak vizsgélatéra. Nagyon specifikus és érzékeny moédszer,
azonban rendkivil idéigényes a kiértékelése. Célzott vizsgalat, egy szondaval egy adott gén eltérései (amplifikacio
és/vagy fuzio) vizsgélhatdk. A FISH elénye, hogy a génétrendezddés tényét a konkrét fuzids partner mibenlététdl
fuggetleniil képes azonositani break-apart (split) tipusu probak hasznalataval. Ugyanakkor, mivel tobb fuzié egyidejd
azonositasara van szlikség, megfelelé6 minéségu és tumorsejt tartalmu mintadk esetén mindenképpen az RNS-alapu
NGS-vizsgalat élvez elsé6bbséget.

A fentiek alapjan tehat a tidédaganatok megbizhaté molekularis diagnosztikdjahoz a molekularis patoldgiai
laboratériumban tébbféle moédszernek kell rendelkezésre élinia. PCR-alapi monogénes vizsgalatok, fluorescens in
situ hibridizacié, immunhisztokémia és NGS-vizsgalatokhoz szekvenald késziilék, illetve megfelelé bioinformatikai
hattér sziikséges (3. TABLAZAT).
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3. TABLAZAT - A génfuziok vizsgalatara alkalmas vizsgalatok legfontosabb jellemz6i [116-121]

e FE A 55 génes panelek
Mutécié/fuzio Fazié Fuzié Ismert mutacié vagy Minden tipus
azonositasa fuzio
FFPE metszet (db) 1 (4um) 1 (4um) 4-5 (7um) 5-10 (7um)
igény 20%-0s
tumorsejttartalom
esetén
Sejtszdm/ DNS/RNS | <50 sejt 50-100 sejt ~5ng DNS 5-10ng DNS/ RNS
igény

Immunellenérzépont-gdtlé terdpia prediktiv markere

Az immunellenérzépont-gétlé terdpia legjobban validalt prediktiv markerének, a PD-L1 fehérje expresszidjanak
a kimutatdsa immunhisztokémiai vizsgélattal torténik. A terdpids alkalmazadshoz a torzskonyvezés alapjat képezd
klinikai vizsgéalatokban hasznalt IVD mindsitésii antitestek hasznalata elvért. Altaldban legaldbb 100 tumorsejt
sziikséges az érvényes vizsgalathoz, a tumorsejtek 20x objektivvel lathatd barmilyen intenzitdsu, részleges vagy
komplett membran pozitivitdsa szamit. Az immunhisztokémiai vizsgélat soran kiilsé (kithez biztositott sejtvonal) és
belsé, ugyanazon a targylemezen lévé tonsilla kontroll alkalmazasa kotelezé. Tudédaganatok esetén tgynevezett
tumorsejt proporciondlis score-t (TPS) vagy tumorsejt szazalék (TC) score-t adunk meg, amelyek az Osszes
tumorsejten beliil a PD-L1 pozitiv tumorsejtek szazalékos aranyat jelentik. Hirom évnél régebbi paraffinos blokk
csak korlatozottan alkalmas vizsgalatra (negativ eredmény esetén az antigenitas csokkenése miatti negativitas
nem zérhatd ki), illetve altaldban javasolt a beteg tumordbdl szarmazé legujabb mintat vizsgalni, mivel a kiilonb6z6
terdpiadk hatasara véltozhat a PD-L1 expresszié szintje. Citolégiai mintak koziil elsésorban a sejtblokk alkalmas a PD-L1
immunhisztokémiai vizsgdlatra. PD-L1T immunhisztokémiai vizsgalat eredményét az EDTA tartalmu dekalcinalészerek
rovid ideig tarté dekalcindlas sordn nem befolyasoljak [122]. A PD-L1 immunhisztokémiai vizsgalatok kiértékelése
specidlis képzettséget igényel, ezért csak megfeleld kiilsé és/vagy belsé képzési folyamatban jartassagot szerzett
patolégus végezheti. Javasolt a vizsgdlatot végzé laboratériumok rendszeres validélasa kilsé mindségbiztositasi
vizsgélatokban.

Liquid biopszids vizsgdlatok, rezisztencia mutdciok kimutatdsa

Tirozinkindz gatlok alkalmazasa soran kialakul6 progresszié hatterében gyakran rezisztencia mutéciok kialakulasa all.

Haromféle rezisztencia mechanizmust kiilonboztethetlink meg. Az“on target” mutacid, amikor a célpontként szolgald

génben alakul ki Ujabb mutacié [123], “off target” mutacié, amikor mas gének mutacidi miatt a gydgyszer hatasat

elkeriil6 szignalutak aktivalédnak. A harmadik, amikor szdvettani tipust valt a daganat, példaul: adenocarcinoma

high grade neuroendocrin carcinoma képében Ujul ki. A rezisztencia mutéaciok kozil jelenleg az EGFR TKI terdpia

kozben kialakulo, az esetek kb. 50%-aban kimutathaté EGFR 20 exon T790M “on target” mutacié vizsgalata javasolt

rutinszer(en. A rezisztencia mutdciok vizsgalatara vonatkozé ESMO ajanlas az alabbiakban foglalhaté dssze:

- Minden olyan daganatot, ahol klinikailag bizonyitott az EGFR-TKI rezisztencia és még nem kezelték osimertinibbel,
tesztelni kell az EGFR exon 20 T790M-mutdcio jelenlétére [I, Al.

- Liquid biopsziat lehet kezdeti tesztként hasznalni a T790M-mutécié kimutatasara [l, Al.

- Minden negativ cfDNS (szabad keringé DNS) eredmény liquid biopszias vizsgalattal rendelkezé beteg esetén
szOvetbiopszia szlikséges, ha lehetséges [ll, Al.

A vizsgélat torténhet vérbdl, mellkasi folyadékbdl, illetve a progredidlé tumorbdl ismételt biopsziabol [123-124].

Progresszio esetén javasolt legaldbb 20 ml vér (4ltaldban 2 db K2 EDTA tartalmu, vagy specidlis hemolizis

megakadalyozaséra alkalmas gyari (Sterck, Roche) cs6) vizsgalata. Amennyiben rendelkezésre all, igy a gyari csovek

hasznalata javasolt elsédlegesen. A mellkasi folyadék is alkalmas rezisztencia mutacié vizsgalatara, fontos, hogy

a vérhez hasonldan kétszeri centrifugélast kdvetden a felliliszébdl izolaljuk a szabad keringd tumor DNS-t, illetve

sejtblokk készithetd az Uledék sejtes elemeibdl, ami megfelelé6 tumorsejttartalom esetén szintén alkalmas lehet

rezisztencia mutdcio vizsgalatara.

A liquid biopszias vizsgélatok indikéciés kore egyre bévil. Primeren diagnosztizalt metasztatikus tumorok esetén

amennyiben a szdveti vagy citoldgiai mintavétel nehézségekbe iitkozik, a vérbdl kimutatott EGFR vagy mas célozhato

mutacio tirozin kindz inhibitor terapia alapjat képezheti.
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Osszefoglalas, altalanos megfontolasok:

A tid6é nem-kissejtes carcinomak, adenocarcinomak molekularis vizsgalata sordn az egyenként elvégzett IHC és/
vagy FISH vizsgdlatok egyuttesen dragabbak, mint az NGS-alapu vizsgélat esetenkénti dra, és gyakran a mintak
vizsgdlata szekvencidlis monogénes mddszerrel olyan hosszu id6t vesz igénybe, ami a terdpia idében torténé
inditdsat megneheziti. A nemzetkdzi ajanlasok szerint a molekuléris patoldgiai leletekre vonatkozo elvart leletatfutdsi
id6 10 munkanap. A betegek szaméra a megfeleld klinikai vizsgalatok kivalasztasa is egyre inkdbb a multigénes
NGS-vizsgalatokon alapul. Lényeges, hogy a koltséghatékonysagot, a rendelkezésre allé mintdk tipusét, tumorsejt
tartalmat és a terdpids lehet6ségeket egyittesen figyelembe véve alakitsuk ki a tesztelési stratégiat. A molekuldris
laboratériumok koltséghatékony és magas szintli minéségbiztositott miikddéséhez, a megfelel6 bioinformatikai
hattérhez, kifejezett centralizaciora van sziikség. Javasolt kiilsé min&ségbiztositasi vizsgalatokban valé rendszeres
részvétel. A magas amortizacios koltségeket és az egy esetre jutd reagens koltséget figyelembe véve éves szinten
1000-2000 vizsgalat az a szam, ami koltséghatékony NGS-alapu diagnosztikat és optimalis leletatfutast tesz lehetévé.
A molekuldris patoldgiai vizsgalatkéré lap és a molekularis patoldgiai lelet tartalmi kdvetelményeit illetéen irdnyadd
a XI. melléklet 1.2. pont 1. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendérzé kérdéivek, adatlapok, 1. Molekularis
patoldgiai vizsgalatkéré lap.

. TNM

Ajanlas33

Az NSCLC stadiumbeosztasanak és regisztracidjanak alapja a TNM rendszer 9. kiadasa (I, A) [125].
Atudoérakprognozis megitélésénekaz 1977-eselsé kiadas 6taa TNM beosztas az alapja. A klasszifikaciot a diagnosztikus
és terdpias lehet6ségek véltozdsa miatt rendszeresen fellilvizsgdljdk. A tlidérdk TNM beosztasanak 2017 éta
érvényben 1évé 8. kiadasat az IASLC az 2011-2019 kdzott 76 518 betegrdl gydijtott adat alapjan médositotta, ezek
nyoman életbe lépett a jelenleg is érvényben [év6 9. kiadas 2025. janudér 1-jén. ATNM csoportok véltoztatsa az 5 éves
tulélés statisztikai adatok alapjan tortént, az azonos prognozist hordozé deszkriptorok alapjan Uj N (nyirokcsomo) és
M (metasztézis) stddiumokat hoztak létre a T (tumor) csoport helyben hagyésaval. [126, 127, 128]

4. TABLAZAT - A TNM kategériak [International Association for the Study of Lung Cancer, 2023 nyoman] [125]

T - primer tumor

Tx Primer tumor nem megitélhetd vagy sputumbdl /BAL-bdl igazolt malignus sejtek, kimutathato
tumor nélkul

TO Nincs kimutathatoé primer tumor

Tis Carcinoma in situ

T1 Tumor <3 cm (legnagyobb atmérd), tiidészdvet/visceralis pleura veszi koril, a br. lobarist nem

haladja meg proximalisan, vagy barmekkora feliileti terjedésti tumor a centrélis [égutakban
(trachea, f6horgék, hérgék)

-T1a(mi) Minimalisan invaziv adenokarcinéma

-Tla Tumor legnagyobb dtméréje <1 cm

-T1b Tumor legnagyobb dtméréje >1 cm, de <2 cm

-Tic Tumor legnagyobb dtméréje >2 cm, de <3 cm

T2 Tumor >3 cm, de <5 cm, vagy infiltralja a visceralis pleurat, vagy a fébronchusban van, de nem

éri el a tracheacarinat, vagy részleges/teljes atelectasiat/obstruktiv pneumonitist okoz

-T2a Tumor legnagyobb dtméréje >3 cm, de <4 cm-nél

-T2b Tumor legnagyobb dtméréje >4 cm, de <5 cm-nél

T3 Tumor >5 cm, de <7 cm, vagy infiltralja a parietalis pleurdt, mellkasfalat (Pancoast tumor), a N.
phrenicust, parietalis pericardiumot, vagy primer tumorral azonos tiidélebenyben tumorgdc(ok)
van(nak)

T4 Tumor legnagyobb atmérdje >7 cm, vagy infiltrélja az aldbbiakat: rekesz, mediastinum, sziv,

nagyerek, trachea, n. laryngeus recurrens, nyelécsé, csigolyatest, tracheacarina, vagy a tumorral
azonos oldalon, de eltéré lebenyben tumorgdc(ok)kal tarsul
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N - nyirokcsomék

Nx A regionélis nyirokcsomoék nem megitélheték

NO Nincs regionalis nyirokcsomé metasztazis

N1 Metasztézis az azonos oldali peribronchialis és/vagy azonos oldali hilusi nyirokcsomdkban,
illetve az intrapulmonalis nyirokcsomdékban, ideértve a direkt terjedést is

N2 Metasztazis az azonos oldali mediastinalis és/vagy subcarinalis nyirokcsomoékban

-N2a egyetlen nyirokcsomoé az N2 régidban

-N2b multiplex nyirokcsomok az N2 régidban

N3 Metasztézis ellenoldali mediastinalis, ellenoldali hilaris, azonos vagy ellenoldali scaleneus vagy

supraclavicularis nyirokcsomoékban

M - tavoli metasztazisok

Mo Nincs tavoli metasztazis

M1 Tavoli metasztézis

-M1la Kulonallé tumorgoc(ok) az ellenoldali tiidében, pleurdlis, vagy pericardialis
tumoros géc(ok), vagy malignus pericardialis, pleuralis folyadék

-M1b Egyetlen extrathorakalis metasztazis egyetlen szervben

-Mici Multiplex extrathorakalis metasztazis egy szervben

-M1c2 Multiplex extrathorakalis metasztazis tobb szervben

5.TABLAZAT - A TNM beosztas [Az International Association for the Study of Lung Cancer 2023 nyoman] [125]

/M

N2

Kategoriak és deskriptotrok NO N1 N3
N2a N2b

T1

Tla<lcm

Tib>Tto<2cm

Tlc>2to<3cm

T2

T2a Visceralis pleura /
centralis invazio

2a>3to<4cm

T2b >4to<5cm

T3

T3>5to<7 cm

T3 invaziv

T3 primer tumorral
azonos tiidélebenyben
tumorgdc(ok) van(nak)

T4

T4>7 cm

T4 invaziv

T4 a tumorral azonos
oldalon, de eltéré
lebenyben tumorgdc(ok)
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M1 M1a Kulonallé IVA IVA IVA IVA IVA
tumorgdc(ok) az ellenoldali
tlid6ben
M1a pleuralis, vagy IVA IVA IVA IVA IVA

pericardiélis tumoros
gé6c(ok), vagy malignus
pericardialis, pleuralis
folyadék

M1b Egyetlen IVA IVA IVA IVA IVA
extrathorakalis metasztazis
egyetlen szervben

M1c1 Multiplex
extrathorakalis metasztazis
egy szervben

M1c2 Multiplex
extrathorakalis metasztazis
tobb szervben

A TNM Kklasszifikacidja egységes sztenderdeken alapul, és univerzalisan elfogadott rendszer, amelynek hasznélata
tulmutat a klinikai munkan, és segitségével minéségbiztositasi és tervezési feladatok is kivitelezheték. A daganatok
stadiumbeosztasanak és regisztracidéjanak — igy a tidédaganatok, és ezen beliil az NSCLC-k esetében is — feltétlenl
szlikséges szempontja a TNM rendszer.

. Mellkassebészet

Diagnosztika

Ajanlas34
Az I-ll. klinikai stadiumu, centrélis elhelyezkedésii daganatok patoldgiai diagnoézisanak felallitasara és
az endobronchialis statusz megitélésére ajanlott vizsgalat a bronchoszképia (lll, A) [38, 129].

Ajanlas35

A kezelést megel6z6en szovettani diagnozis felallitasa ajanlott. A klinikailag I-1l. stadiumu betegek esetében,
ha ez nem kivitelezhetd, egy multidiszciplinaris onkoteam értékelése elegend6 lehet a magas malignitas
valdsziniliségének megallapitasara (lll, B) [38, 130].

Staging és rizikébecslés (XI. melléklet 1.4. pont

6. ABRA - Lokoregionalis nyirokcsomé-stadium meghatéarozasa nem metasztatikus NSCLC esetén,

7. ABRA - Kezelési ajanlasok lokoregionalis NSCLC-vel diagnosztizalt betegek szamara, képalkotd vizsgélatok és
invaziv nyirokcsomoé-stadium meghatarozasa, valamint multidiszciplinaris szemlélet alapjan,

8. ABRA - Preoperativ légzésfunkcidbeli értékelés folyamatabraja,

9. ABRA - I-es stadiumu tiid6rékos betegek esetén, akiknél emfizéma miatt csékkent légzésfunkciét tapasztalunk).

Ajanlas36

stadiumbeosztas szerint), valamint a beteg kardiopulmonalis allapota hatarozza meg (lll, A) [131].

Ajanlas37

Els6sorban sebészi reszekcié ajanlott azon betegeknél, akiknél a daganat, valamint nyirokcsomé-metasztazis
nem lathaté sem CT-, sem PET CT-felvételeken (I, A) [38, 132].

Megjegyzés: centrélis elhelyezkedésli daganatoknal a m(tét, valamint az azt megel6z6 indukciés kezelés egyéni
elbirdlast igényel.
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Ajanlas38
Azon betegek esetében, akiknél a CT- vagy PET CT-felvételeken gyanithaté mediasztinalis nyirokcsomo-
metasztazis abrazolédik, a nyirokcsomok patholégiai verifikacidja javasolt (I, A) [132, 133].

Ajanlas39

A CT-, PET CT-felvételen abrazolodo attét gyants nyirokcsomok szovettani kivizsgalasa soran lehet6ség
szerint az els6dleges valasztand6é mintavételi médszer a TBNA, az EBUS. Az EBUS és/vagy EUS alatt végzett
tliaspiracio részesitendo elonyben a patoldgiai megerésitéshez (I, A) [133, 134].

Ajanlas40
Amennyiben a fenti valasztott modszer negativ, mediasztinoszkopia elvégzése vagy sebészi nyirokcsomoé
staging ajanlott (I, A) [38, 135].

Ajanlas41
Az operaciot koveté morbiditas és mortalitas kockazatat validalt, kockazatspecifikus modellek segitségével
lehet megbecsiilni (111, B) [136].

Ajanlas42
Sebészi reszekcio elvégzése elétt sziikséges a sziv- és tiidéfunkcié pontos értékelése az operativ morbiditas
kockazatanak becsléséhez (lll, A) [137].

Ajanlas43

A kardioldgiai riziké értékeléséhez a mellkassebészetre rekalibralt igynevezett médositott sziv kockazati
index alkalmazasa ajanlott. Nem metasztatikus NSCLC esetén a beteg kardiopulmonalis és altalanos allapota
hatarozza meg a kezelés megvalasztasat (llI, A) [131].

Ajanlas44
A tarsbetegségek felismerése és gydgyszeres terapidjanak beallitasa mutét elott ajanlott (Ill, A) [131].

Ajanlasas
TNM (8) felallitasa soran a T statusz meghatarozasakor az elvaltozas szolid komponensének méretét javasolt
megadni (I, A) [138].

Ajanlas46
A szubszolid (részleges atlatszosagu) léziok értékeléséhez tapasztalt radiolégiai megitélés sziikséges
a tovabbi terapias stratégia meghatarozasahoz (V, A) [139].

Ajanlas47
Szinkron primér tiidédaganatok esetében a stadiumbesorolast és a kezelési terv felallitasat daganatonként
javasolt elvégezni. Ezen esetek egyéni elbiralast igényelnek (lll, A) [139].

Ajanlas48
Képalkot6 vizsgalatok soran soliter N2-es érintettség esetén a szovettani verifikacio, majd elény-kockazat
risk-benefit arany mérlegelése alapjan primér miitéti ellatas mérlegelheto (lll, C) [140].

Ajanlas49
Amennyiben a preoperativ FEV1 és DLCO értékbdl szamitott post-operativ FEV1 és DLCO 80% feletti, és
nincsenek sulyos tarsbetegségei a betegnek, egyéb terheléses vizsgalatot nem sziikséges végezni (lll, A) [141].

Kezelés
Ajanlas50

Azon l. és Il. stadiumi NSCLC-ben szenved6 betegek szamara, akik a mutéttel jaré kockazatokat elfogadjak,
elséként valasztand6 kezelés a miitét (lll, A) [142].
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Ajanlas51

Operabilis esetekben lebenyszintii miitét (lobectomia) részesitendd elonyben a kisebb reszekciokkal szemben
(ékreszekcidé vagy szegmentektomia) (I, A) [38]. A lobectomia tovabbra is a standard kezelési eljaras =2 cm
szolid komponensii daganatok esetében. (ll, B) [38, 143].

Megjegyzés: Két nagy nemzetkodzi klinikai vizsgalat alapjan (JCOG0802/WJOG4607L és CALGB145503) 1-2 cm-es
tumorok esetében amennyiben megfeleld biztonsagi zona érhetd el, szegmentektomia és ékreszekcio is elfogadhato
lebenyspecifikus nyirokcsomdé-mintavétellel. Jelenleg a klinikai adatok tovabbi kiértékelése folyamatban van.

Ajanlas52
Tisztan GGO-k és in situ adenocarcinomak esetén a szublobaris reszekcio az els6ként valasztandé sebészi
kezelés (111, B) [144].

Ajanlas53
A nyirokcsomo-diszekciét vagy nyirokcsomoé-mintavételt azIASLC el6irasainak megfelel6en javasolt elvégezni
a stadium megallapitasahoz (lll, A) [145].

Ajanlas54
A RATS, VATS és nyitott muitéti technika a tulélést nem befolyasolja. Valamennyi eljaras elfogadott (lll, A) [146].

Ajanlas55
I-es stadium esetében az elé6nyben részesitett miitéti megoldas a VATS/RATS (V, C) [146].

Ajanlas56
Amennyiben a miitétet kovetéen R1 reszekcié igazolodik, ismételt miitét vagy onkoterapia javasolt (IV, B)
[147].

. Sugarterapia

A sugarterdpia kiemelkedd szerepet jatszik a nem-kissejtes tlidérak kezelésében. Korai stddiumu betegség esetén
a sztereotaxias sugarkezelés a mUtéthez hasonld kurativ potencidllal rendelkezik. Helyileg el6rehaladott betegség
esetén a sugdrterdpia a szisztémas kezeléssel (kemoterdpia és immunterapia) egylttesen alkalmazva biztositja
a tartds lokoregiondlis kontrollt. Bizonyos valogatott esetekben neoadjuvans és adjuvans céllal is alkalmazhato.
Elérehaladott betegség esetén a sugdrterdpia rendkivil hatékony tiineti kezelés, viszonylag kevés mellékhatdssal és
mivel 4ltaldban rovid kezelési kurzusokrél van szé, igy viszonylag alacsony koltségek mellett a beteg egészségligyi
elldtasban eltoltott ideje révidebbre vehetd. A sugérterdpids ajanlasban az aldbbi fejezetek szerepelnek, amelyekben
az egyes javallatok kialakitdsdhoz az azoknal idézett kozleményeken tul elsédlegesen az eurdpai sugdrterapids
iranyelvek (ESTRO-European Society for Radiotherapy and Oncology, GOECP — Grupo Oncologico para el estudio del
Cancer de Pulmon), egyes hidnyzé terapias teriileteken pedig az amerikai (ASTRO — American Society for Radiation
Oncology) Utmutatas is figyelembevételre kertlt [14, 16-24]:

1. A betegek kivizsgalasa és sugarkezelésre valo kivalasztasa.

2. A sugarterapia el6készitése és kivitelezésének technikai kévetelményei.

3. A korai stddiumu NSCLCL sztereotaxias ablativ sugérkezelése (SBRT/SABRT).
4. A helyileg el6rehaladott (lll. stadiumu) tlidérak sugarkezelése.

5. Neoadjuvans és adjuvans sugarkezelés.

6. El6rehaladott stadiumu betegek palliativ célu sugarkezelése.

7. Oligometasztatikus betegség és oligoprogresszio.

A betegek kivizsgalasa és sugarkezelésre val6 kivalasztasa

A sugérkezelés a nem-kissejtes tlidérak kezelésének integrans része. Alkalmazasat az adott beteg kezelésében mindig
multidiszciplinéris team, az onkoteam hatdrozza meg. A besugarzas lokoregiondlis kezelési forma, igy az indikacid
soran a daganat elhelyezkedésének, kiterjedésének meghatarozo jelentésége van. Ennek megfeleléen a magas
mindségl képalkotas és egyéb relevans diagnosztikus vizsgalatok eredménye, tovabba a beteg altaldnos allapotanak,
kisérébetegségeinek, [égzés- és egyéb funkcionalis teljesitéképességének ismerete elengedhetetlen.
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Ajanlas57

A kezelés megkezdése eldtti hat héten beliil (idealis esetben négy héten beliil) erésen ajanlott FDG-PET-CT
vizsgalat elvégzése minden olyan betegnél, aki kurativ célu sugarterapiaban részesiil. Hat héten tul a vizsgalat
ismétlése megfontolandé. (ll, A) [131, 148].

Ajanlas58

Magas szintl nyirokcsomoé-stadium meghatarozasa sziikséges. Nem szabad rutinszeriien csak a képalkoto
vizsgalatok eredményére hagyatkozni. Amennyiben a CT-n megnagyobbodott (> 10 mm révid tengely) vagy
a PET-en FDG avid intrathoracalis nyirokcsomék abrazolédnak, javasolt torekedni a mintavételre, példaul:
endobronchialis ultrahang segitségével (I, A) [131, 148].

Ajanlas59

A kezelés egyénre szabasa érdekében a kurativ sugarterapia el6tt tovabbi el6készito vizsgalatok, kezelésre
felkészités javasoltak:

Légzésfunkcié és diffuzios kapacitasvizsgalat a sugarterapiat megel6z6 hat héten beliil.

Eletmédi tanacsadas a fizikai aktivitassal kapcsolatosan, taplalasterapias felmérés és tanacsadas, a dohanyzas
kezelése, a relevans tarsbetegségek felmérése (lll, A) [149-152].

A sugarterapia el6készitése és kivitelezésének technikai kovetelményei

A sugarterapia az elmult évtizedekben rendkivdli technikai fejlédésen ment keresztil. Jelentésen boviilt azoknak
atechnikai lehet6ségeknek a kore, amelyek segitségével a sugarkezelést sokkal pontosabban lehet alkalmazni. Ennek
kovetkezében a daganatok besugarzasédnak precizitdsa ndvekedett, amely tényezd egyértelmlen javitja a lokalis
kontrollt. A pontossag masik fontos kdvetkezménye, hogy az ép szovetek sugarterhelése csokkent, ezaltal a korai és
késéi mellékhatasok ardnya is mérséklédott. Tekintettel a szertedgazo technikai lehetéségekre a rendelkezésre allé
innovativ megoldasokat gondosan mérlegleni és alkalmazni sziikséges.

Ajanlas60

A lI-11l. stadiumu betegeknél a kontrasztos besugarzas tervezési CT végzése javasolhatd. Az I. stadiumban is
a kontrasztanyag adasa mérlegelhetd, hiszen ez az ép szovetek elkiilonitését, konttirozasat segitheti (ll, A) [22,
153-155].

Ajanlas61

Minden olyan betegnél, akinél kurativ céli, nagydézisu sugarterapiat végeznek Iégz6mozgast kompenzalo
technikat javasolt hasznalni, elsésorban 4DCT-t vagy egyéb alternativ médszert, mint DIBH, ABC, valds
idejii tumorkovetés. Figyelembe sziikséges venni, hogy a betegek nem képesek minden technika esetén
egylttmiikodni (példaul: Iégzésvisszatartas) (I, A) [22, 153-155].

Ajanlas62

A céltérfogat minél pontosabb meghatarozashoz javasolt a kiilonb6z6 képalkoté eljarasok fuziéja, mint
PET-CT, MR. Figyelembe sziikséges azonban venni, hogy ezek kdzvetlen céltérfogat meghatarozasra csak
akkor alkalmasak, ha ugyanolyan geometriai feltételekkel késziilnek, mint a besugarzas tervezési CT.
A képfuzié kozvetlen konturozasra valé alkalmazasa esetén mindségbiztositasi protokollt ajanlott kidolgozni
a hibak kikiiszobolése érdekében (I, B) [22, 153-155].

Ajanlas63

és rekonstrualni a relevans esetleges korabbi sugarterapia adatait (IV, A) [22, 153-155].

Ajanlas64
A sugarkezelés elsésorban kozepes energiaju fékezési fotonnal javasolt (6-10 MV). Proton/nehézion
besugarzas rutinszerlien nem javasolt (ll, B) [22, 153-155].
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Ajanlasé65
Kurativ esetben kizarélag fejlett konformalis technikak javasoltak, példaul IMRT/IMAT alkalmazandék
a konformitas javitasa és a rizikoszervek dézisanak cs6kkentése érdekében (ll, A) [22, 153-155].

Ajanlas66
Elektiv nyirokcsomo-besugarzas nem javasolt (I, A) [22, 153-155].

Ajanlas67
Kurativ, nagydoézisi kezelésnél minden frakcié esetén IGRT, jellemzéen Cone-beam CT-alapu verifikacio
sziikséges (ll, A) [22, 153-155].

Ajanlas68

Minden sugarterapias kozpontnak rendelkeznie kell a tiidorak sugarterapiajara vonatkozé protokollal,
amely meghatarozza sugarterapia kivitelezésének Iépéseit: a tervezési CT paramétereit, a betegrogzitést,
a céltérfogatokat (GTV, CTV, ITV, PTV), a céltérfogatok kiterjesztését, a dozis eldirast és megszoritasokat,
a dozisszamitas modszereit, a kezelés verifikacidéjat (V, A) [22].

Ajanlas69
A kezelés kivitelezésének mindségét irasban lefektetett mindségbiztositasi programmal ellendrizni
sziikséges, eltérések esetén megfelel6 helyesbité intézkedéseket kell hozni (V, A) [155].

A korai stadiumu NSCLC sztereotaxias ablativ sugarkezelése (SBRT/SABRT)

A korai (St. I-1Il.) nem-kissejtes tiid6rak standard elsédleges kezelése a m(tét. Szdmos olyan koriilmény allhat fenn
azonban amikor m(itét nem végezhetd. Példdul magas altatédsi kockdzat, a m(itét utdn maradék légzéfeliilet varhatd
elégtelensége, vagy merta beteg nem vallalja a mutéti beavatkozast. llyen esetben a sztereotaxias ablativ sugarkezelés
(SABRT) teljes értéku alternativaja a mitétnek. A SABRT biztonsagosan alkalmazhaté periférias tiidégdcok esetén.
Megfeleld gondossdggal ugyancsak biztonsagos centralis daganatok esetén is. A mediasztindlis szervekkel
0sszefliggd ugynevezett ultracentrdlis daganatndl a biztonsdgossédg kérdéses. Ilyenkor gondosan mérlegelni kell,
hogy hypofrakcionalt, vagy a szokasos frakcionalassal végzett sugérkezelés az el6nydsebb-e.

Ajanlas70

A sztereotaxias sugarterapia a periférias elhelyezkedésii, orvosilag nem operalhaté tiidérakok standard
kezelési médja. Minden sugarterapias kozpontnak rendelkeznie kell a megfelel6, minéségbiztositott SABRT
technikai lehetdségével. A tiidé SABRT kezelést bevezet6é mindségbiztositasi program elvégzése utan javasolt
elinditani, lehet6ség szerint kiilsé audit végzése utan (I, A) [156-158].

Ajanlas71

A tiid6 SABRT indikaciojat mindig olyan multidiszciplinaris team keretében kell megvitatni, ahol az onkolégiai
miitétekben megfelel6en jartas mellkassebész is részt vesz. A betegnek javasolt lehetéséget-biztositani, hogy
mind a miitét, mind a sugarterapia elényeit és hatranyait teljes mértékben megértse, és informalt dontést
tudjon hozni (V, A) [159-161].

Ajanlas72

Az SABRT-t hypofrakcionalva kell adni, 1, 3, 5, vagy 8 frakciéban. A dézis esetében figyelembe kell venni,
hogy a biolégiai effektiv dézisnak (BED) 100 Gy felett kell lennie a megfelel6 ablativ hatas eléréshez. Minél
centralisabb a daganat, annal tobb frakciot sziikséges alkalmazni, igy centralis daganat esetén 8 frakcié adasa
javasolt (példaul: 8x7,5 Gy) (I, A) [157, 160, 161].

Ajanlas73
Ultracentralis daganatok SABRT kezelése klinikai vizsgalaton kiviil nem javasolt (V, C) [162, 163].

Helyileg el6rehaladott NSCLC sugarkezelése
A helyileg elérehaladott NSCLC esetén olyan lokoregionalis betegségrél van sz6, amelyben nem jon széba reszekcio.
Ezekben az esetekben egyiitt sziikséges biztositani a szisztémas és lokoregionalis kontrollt. Ennek leghatékonyabb
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moédja a szisztémas és lokoregiondlis kezelés, tehat kemoterdpia és a sugarkezelés konkomittédns, egyideju
alkalmazasa. (Itt kell még megemliteni, hogy a komplex ellétas részeként a definitiv radiokemoterapiat, megfeleld
remisszié és PD-L1 eredmény esetén fenntarté immunterapia koveti.) A betegek egy részében konkomittans kezelés
nem lehetséges, mert a beteg altaldnos allapota, vagy kisérébetegségei ezt nem teszik lehetévé. Ebben az esetben
szekvencialis kemoterdpia és sugérkezelés javasolt. A helyileg elérehaladott stadiumu betegek nagy része alkalmas
a nagydozisu sugarkezelésre. Egyes esetekben azonban a besugdrzandé térfogat olyan nagy lehet, hogy az ép
szovetek sugarterhelése nem teszi lehet6vé a radikélis dézis leaddsat. llyenkor a sugérterdpia palliativ kezelésként
johet széba, alacsonyabb dézissal.

Ajanlas74
Ajo allapotu (ECOG 0-1), inoperabilis lll. stadiumi NSCLC-s betegek esetében a parhuzamos kemoradioterapia
alkalmazasa javasolt, mint standard kezelés (I, A) [164].

Ajanlas75

Szekvencialis kezelés (kemoterapia, majd radikalis sugarterapia) alkalmazando, ha a beteg alkalmas kiilon
mind a kemoterapiara, mind a radikalis sugarterapiara, de a parhuzamos kezelésre nem, vagy ha a gondos
besugarzastervezés és a fejlett kezelési technika ellenére az ép szévetek dézisterhelése elfogadhatatlanul
magas a parhuzamos kezeléshez (lll, B) [165-167].

Ajanlas76
A sugarterapia 6nmagaban torténé alkalmazasa javasolt definitiv kezelésként, ha a beteg nem alkalmas
szisztémas kezelésre (ll, A) [165-167].

Ajanlas77

Nincs bizonyitott szerepe az indukcios kemoterapia alkalmazasanak (kemoterapia a kemoradioterapia
elétt), bar egyes nagy kiterjedésii daganatok esetében a kemoterapiara adott kedvezé valaszt kdvetéen
a nagydozisu sugarkezelés lehetdvé valhat, de rutinszerii alkalmazasa nem javasolt (ll, A) [165-167].

Ajanlas78
A sugarterapiaval egyidejiileg alkalmazott kemoterapia idealis protokolljara nincs egyértelmii ajanlas. A két
leggyakrabban ajanlott kezelési séma a ciszplatin/docetaxel és karboplatin/paclitaxel (lll, B) [165-167].

Ajanlas79
A sugarterapia dozisa 60 (-66) Gy 30 (-33) frakcioban, napi 2 (esetleg 1,8) Gy frakcidkkal, heti 5 napon keresztiil
javasolt (I, A) [164-167].

Neoadjuvans és adjuvans sugarkezelés

NSCLC esetén minden alkalmas esetben elsd |épésben a reszekciora kell torekedni, a betegség kiterjedésének és
a beteg tolerancigjanak fliggvényében. Bizonyos esetekben, amikor a beteg allapota a m(tétet lehetévé teszi,
de a betegség reszekabilitdsa kérdéses, neoadjuvéns radiokemoterapia végezhetd, leggyakrabban a tiidécsucsi
Pancoast tumorokndl. Hasonloképpen kiterjedt betegség reszekcidja utédn, amikor a lokalis kontroll biztositasa
szlikséges, adjuvans sugarkezelés végezhetd, jellemz6éen N2 betegségben, illetve szuboptimalis mdtéti beavatkozas
utan (példaul szublobdris reszekcid, R1)

A LUNG-ART klinikai vizsgalat eredményei alapjan N2 nyirokcsomostatusz mellett a posztoperativ radioterapia (PORT)
hatdséra 4,8 éves medidn kovetési idénél a DFS HR 0,85 volt (95% Cl 0,67-1,07), a median DFS id6 30,5 hénap volt
PORT esetén, mig 22,8 honap PORT nélkdil. A 3 éves DFS-ardnyok 47,1% és 43,8% voltak PORT-tal és anélkil. Nem
volt bizonyiték arra, hogy a PORT javitja a teljes tulélést (OS), a 3 éves OS arany 66,5%, illetve 68,5% volt PORT-tal és
anélkil. A késéi 3—-4. fokozatu kardiopulmonalis toxicitds kétszerese volt PORT mellett a PORT nélkili betegekéhez
képest (10,8% versus 4,9%).

A radioterapia reszekalt lll. stddiumu N2 betegség lokoregiondlis kezelésében val6 potencidlis alkalmazhatésagat
(a mediastinalis relapszusok ardnyanak 50%-os csOkkenése) ellensulyozza a tulzott kardiopulmonalis toxicitas
kockdzata. A nem teljesen reszekalt (R1) lll. stddiumu NSCLC-ben szenvedd betegeknél mérlegelni kell a PORT
alkalmazasat, multidiszciplindris onkoteam keretében.
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Mindezeknek megfeleléen a posztoperativ sugarkezelés rutinszer(i alkalmazdsa nem javasolhatd, de annak
kiszolgaltatdsa egyedileg, onkoteam dontés alapjan mérlegelhetd (lasd késébbiek).

Ajanlas80

Nem all rendelkezésre 1. szintii bizonyiték arra vonatkozéan, hogy a lll. stadiumu, reszekabilis NSCLC-ben
szenvedo betegek esetében az neodjuvans sugarterapia (vagy kemoradioterapia) és az azt koveté miitét
alkalmazasa elénnyel jarna, emiatt rutinszerii alkalmazasa nem javasolt (I, A) [168].

Ajanlas81
A potencialisan eltavolithaté Pancoast tumorok esetében az ajanlott megkozelités a neoadjuvans egyideji
kemoradioterapia (CRT), majd az azt kovetkezé miitét (Il, A) [169].

Ajanlas82

A trimodalis kezelésre kivalasztott betegeknél a tervezett miitétként lobektomia valasztandé (szemben
a pulmonektémiaval), mert a neoadjuvans/adjuvans kezelés elonye lobektomia esetében volt kimutathaté
a klinikai vizsgalatok soran (I, C) [170-174].

Ajanlas83

Az operalhato, preoperativ kezelésben részesiilo betegeknél az egyidejii kemoradioterapia (CRT) utolsé el6tti
hetében diagnosztikus CT-t javasolt végezni, hogy megallapithat6 legyen a regresszié és kizarhaté legyen
a teriileten kiviili progresszio (lll, A) [168, 169].

Ajanlasg84
A miitét elvégzése a CRT befejezését koveté harom-o6t héten beliil javasolt, ha trimodalis terapiat alkalmaznak
(I, A) [168, 169].

Ajanlas85
Posztoperativ sugarkezelés (PORT) nem javasolt korai stadiumu (I-1lIA stadiumu) betegség esetén, relevans
miitéti ellatas és RO reszekcié utan (RO) (I, A) [170-174].

Ajanlas86
Adjuvans sugarkezelés (kemoradioterapia) javasolhatd, ha a reszekciéo nem teljes vagy a margok érintettek
(R1) (111, B) [170-174].

Ajanlas87
Adjuvans sugarkezelés nem ajanlott rutinszerlien standard eljarasként az N2 érintettségli RO reszekalt
esetekben (I, A) [173].

Ajanlas88
Egyes magas kockazatu N2 érintettségii betegekben a helyi kiujulas kockazati tényezéi alapjan az adjuvans
sugarkezelés javasolhato (lll, B) [173].

Ajanlas89
Ha adjuvans kemoterapiat (KT) és sugarkezelést (RT) is alkalmaznak, RO esetben az ajanlott sorrend KT, majd
RT. Ha R1 miitét utan, ha KT-t és RT-t is alkalmaznak, az RT a KT el6tt is alkalmazhato (V, C) [170-174].

Palliativ sugarkezelés

A betegek egy részében az éltalanos éllapot vagy betegség kiterjedése miatt kurativ céld, nagydézisu sugérkezelés
nem végezhetd. llyen esetekben, kilondsen, ha a betegség panaszokat okoz, a sugarterapidnak fontos szerepe
van a tlinetek enyhitésében. A palliativ sugarkezelés megfeleléen alkalmazva gyorsan és hatékonyan csokkenti
a tlneteket, relativ kevés mellékhatéssal jar. Palliativ sugdrkezelés alkalmazhaté mind a primer tumor, mind
a kilénboz6 lokalizacioju attétek (csont-, nyirokcsomo-, agyi, vagy éppen mellkasi metasztézisok stb.) esetében.
Egyes esetekben a palliativ sugérkezelés egyben slirgésségi ellatast is jelent. Ilyenek esetek lehetnek példaul a vena
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cava superior szindréma, a fenyegetd harantlézio, egyéb kompresszios tlinetegytttesek és egyes kivételes esetekben
a pulmonalis vérzés.

Ajanlas9o0
A tiinetek miel6bbi, hatékony kontrolljahoz a palliativ sugarkezeléshez gyors hozzaférés biztositasa sziikséges
a beteg szamara (V, A) [175, 176].

Ajanlaso1
Rossz altalanos allapotu (ECOG 3) betegek esetében az alacsony doézisu palliativ sugarterapia megfontolandé
(I, B) [175, 176].

Ajanlas92
A jo altalanos allapotu (WHO ECOG 0-2) betegek esetében mérlegelni sziikséges a nagydézisu palliativ
sugarterapiat, alkamazasa példaul (30)-39 Gy-t (10)-13 frakcidban javasolhato (ll, B) [177-184].

Ajanlas9o3

A palliativ sugarkezelést egyszeriibb technikaval lehet alkalmazni, mint a nagydézisu kezelést, de itt is
torekedni sziitkséges a CT-alapu besugarzastervezésre, és megfelel6 szintii konformalitast biztosité technikat
sziikséges alkalmazni, az ép szovetek terhelését maximalisan figyelembe véve (V, B) [177-184].

Ajanlas9o4
1-4 agyi attét esetén, amennyiben az attétek mérete lehetévé teszi, sztereotaxias sugarsebészet, vagy
frakcionalt sztereotaxias sugarkezelés javasolt (ll, A) [177-185].

Ajanlas9s
Tobbszoros agyi attétek esetén, ha a beteg altalanos allapota j6 (ECOG 0-2), de miitétre és sztereotaxias
sugarkezelésre sem alkalmas, teljes agyi besugarzas (WBRT) javasolt. A WBRT nem siirg6sségi kezelés (ll, A)
[177-185].

Ajanlas96

Vena cava superior (VCS) szindroma esetén a betegnél elso Iépésben tiineti gyogyszeres kezelést kell kezdeni,
majd endovaszkularis beavatkozas mérlegelendd. Ha stent beiiltetés nem elérheté, vagy nem jon széba,
sugarkezelés javasolt. A frakcionalt kiils6 besugarzas leggyakrabban alkalmazott frakcié doézisa a 3 Gy.
A magasabb teljes dozis esetén hatékonyabb tiineti hatas és kedvezébb hosszu tava eredmények varhatok,
emiatt erre torekedni sziikséges, ha ezt a beteg allapota megengedi (lll, A) [186-188].

Ajanlas97

A fenyeget6 harantlézié a sugarkezelés siirg6sségi indikaciojat képezi. Elsé lépésben megfelel6 siirgosségi
képalkotast (legoptimalisabb MRI) kovetéen gerincsebészeti konzilium sziikséges, amennyiben
dekompressziés miitét nem jon szoba sugdrkezelés javasolt. Amennyiben a paresis/plégia kialakult,
a sugarkezelést ennek kialakulasa utan 24 é6ran beliil sziikséges elvégezni. 24-48 6ran tul a harantlézio
oldédasanak esélyei rohamosan csokkennek (I, A) [176, 189].

Ajanlas98
Fenyeget6 harantlézio esetén alkalmazhat6 1x8 Gy, 5x4 Gy vagy 10x3 Gy d6zisu sugarkezelés is. A megfelelé
frakcionalast a klinikai eset jellemz6i alapjan javasolt megvalasztani (I, A) [176, 189].

Ajanlas99

Malignus léguti sziikiilet esetén légutfenntarté brachyterapia is alkalmazhato, egy vagy két frakcioban
(példaul 1x10 Gy, 2x8 Gy). A brachyterapia broncholégiai beavatkozasokkal (példaul stent beiiltetés) valo
kombinalasa valaszthato (lll, C) [177-185].
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Sugarterapia oligometasztatikus betegségben és szisztémas kezelés soran fellépé oligoprogresszié esetén
Bizonyos valogatott attétes esetekben, mint példaul soliter, vagy oligometasztatikus betegségben a sugarterapia
kurativ potenciéllal rendelkezhet. llyenkor a sugérkezelés alkalmazasa mellett akdr a szisztémas kezelések elkertlhetdk.
Ezen felll folyamatos szisztémas kezelésben részesiilé betegekben oligoprogresszié esetén féleg az immun-, vagy
célzott terdpia hatékony kiegészit6 kezelése lehet. Kitolhatja a tovébbi progresszioig eltelt idét, lehetéséget adhat
az immun-, vagy célzott terapia folytatasara, esetleg a definitiv progressziomentes tulélést is ndvelheti.

Ajanlas100
Az oligometasztatikus NSCLC-ben szenvedé betegek esetében a kezelési dontéseket betegkdzpontu
megkozelitéssel multidiszciplinaris team altal javasolt meghozni (V, A) [190-201].

Ajanlas101

Az oligometasztatikus NSCLC-ben szenved6 betegek esetében a lokalis kezelést nem befolyasolja az aktivalo
driver mutaciok, vagy kedvezé immunterapias markerek jelenléte (és azadott szisztémas kezelés megkezdése/
folytatasa mindig mérlegelend6 multidiszciplinaris onkoteam megbeszélés alapjan) (lll, C) [190, 197, 199].

Ajanlas102
Azoligometasztatikus NSCLC esetében a radikalis lokalis terapia csak olyan betegek esetében ajanlott, akiknél
legfeljebb 5 tavoli attét van, amelyeket megfelelé6 minéségii képalkoto6 eljarassal diagnosztizaltak (lll, A) [197].

Ajanlas103
Az oligometasztatikus NSCLC-ben szenved6 betegek esetében a lokoregionalis definitiv kezelés médjaként
sugarkezelés és/vagy miitét (esetleg intervenciés radioldgiai beavatkozas) ajanlhaté (lll, C) [190-201].

Ajanlas104

Az oligometasztatikus NSCLC-ben szenved6 betegek esetében a mellékhatasok minimalizalasa érdekében
anagymértékben konformalis sugarterapias technikat javasolt alkalmazni, amely magas szintii képalkotason
(PET-CT, MR) alapul. Mozg6 céltérfogat esetén megfelel6 mozgaskompenzaciés technika alkalmazasa javasolt
(I, A) [193, 195].

Ajanlas105

Az oligometasztatikus NSCLC-ben szenved6 betegek esetében is lehet az elsddleges terapia a szisztémas
kezelés, amelynek alkalmazasat, annak idejét, sziineteltetését, a lokalis terapia kozbeiktatasat, onkoteam
dontés birtokaban mindig egyedileg javasolt mérlegelni (lasd példaul tiineteket okozé agyi attét) (lll, A)
[190-201].

Ajanlas106

Az oligometasztatikus NSCLC-ben szenvedo betegek esetében a betegség helyétdl és kiterjedésétdl fiiggoen,
a kockazathoz, lehetéségekhez igazitott kezelés ajanlott: sztereotaxias sugarkezelés (elényben részesitett),
hipofrakcionalt sugarkezelés, egyes esetekben kemoradiacié valaszthaté (V, C) [193, 195].

Ajanlas107

Az oligometasztatikus NSCLC-ben szenved6 betegek esetében a sugarkezelés soran olyan doézisokat
és frakcionalasokat javasolt alkalmazni, amelyek varhatéan tartés helyi kontrollt (cél 85% 2 évnél)
eredményeznek. Idealis a 75 Gy BED feletti érték, egyes esetekben alacsonyabb (50-75 Gy) BED is alkalmazhat6
(111, €) [193, 195].

Ajanlas108
Az oligometasztatikus NSCLC miatt korabban sugarterapiaval kezelt betegeknél, akiknél ezt kovetéen ismét
oligoprogresszioé vagy kiujulas alakul ki, az ismételt sugarkezelés mérlegelheté (lll, C) [191, 192, 194-197].
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10. A korai stadiumu nem-kissejtes tiidorak szisztémas kezelése (neoadjuvans, adjuvans modalitasok)

(XI. melléklet 1.4. pont
10. ABRA - A korai tiidérak kezelése,
22. ABRA - IV. stddiumu nem-kissejtes tiidérak kezelésének folyamatabraja BRAF-V600 mutacio esetén.)

Adjuvans (neoadjuvans) citotoxikus kemoterapia

Ajanlas109
Adjuvans citotoxikus kemoterapia a 8-as TNM rendszer szerint lI-1llA stadiumban ajanlott (I, A) [202].

Ajanlas110
1/B stadiumban szelektalt esetekben, magas kockazatu betegek esetén javasolt (I, B) [202].

Ajanlas111
Adjuvans kemoterapia tekintetében kettds, ciszplatin bazisti gyégyszer kombinacioé javasolt (I, A) [202].

Ajanlas112
A ciszplatin helyettesitheté carboplatinnal amennyiben ciszplatin nem adhatg, illetdleg a beteg és
kezel6orvosa preferenciaja alapjan (1V, B) [203].

Ajanlas113

A legtobb adat a ciszplatin, vinorelbine kombinaciéval van, de alternativa a gemcitabine, docetaxel,
pemetrexed, paclitaxel platina bazisu kezeléssel (Il, B) [203].

Az ablasztikus reszekcids miitéten atesett nem-kissejtes tlidérakos betegek 6téves tulélési ardnya 50%. A neoadjuvans
és az adjuvans platina bazisu kemoterapidval csupan 4-5%-os Otéves tulélési esélynovekedés mutatkozik [202].
A 8-as TNM rendszer szerint II-IlIA stddiumban ajénlott, I/B stddiumban szelektdlt esetekben, magas kockazatu
betegek esetén javasolt. Szelektalt esetekben reszekcids tudémitéten dtesett lll/B stddium fennallasakor is
indokolt az adjuvans kemoterapia alkalmazéasa. A neoadjuvans citotoxikus kemoterapia alkalmazasa csak szelektalt
esetekben jon szoba féként nyirokcsomé down staging céljabdl, illetéleg Pancoast tumor esetén. Platina alapu
kettés kombinacidju kemoterapia javasolt, de a carboplatin alkalmazasa szintén terdpids lehetéség, amennyiben
a ciszplatin nem preferalt, illetéleg adasa kontraindikalt. A platina bazisu kezelés kemoterapids partnere tekintetében
alegtobb adat a vinorelbinnel van, amely hazdnkban kevéssé elterjedt. Alkalmazhaté adjuvansan platina partnerként
a gemcitabine, docetaxel, paclitaxel és a pemetrexed (csak nem laphdm tulsulyd NSCLC) is [10, 203].

Adjuvans célzott terapia

Ajanlas114

Az adjuvans osimertinib kezelés adasa RO reszekcion atesett, onkoteam dontés alapjan posztoperativ
sugarkezelésre nem szorulé II-lI/A (szelektiv 1I/B) stadiumi EGFR mutans (ex19del/L858R) NSCLC betegek
esetén indokolt (I, A) [203].

Célzott terapia tekintetében, onkogén addiktiv NSCLC esetén, mind neoadjuvans, mind adjuvans kezelés esetében
széleskorben folynak klinikai vizsgalatok. Ebben a korben jelenleg a legfontosabb az EMA altal méar befogadott
osimertinib adjuvéns kezelés az ADAURA vizsgélat eredményei alapjan. Az ADAURA vizsgalatba klasszikus EGFR
mutdns (ex19del/L858R) betegeket vontak be, komplett reszekcié utdn. A betegek adjuvans kemoterapidban
is részesllhettek. Az 1:1 randomizécié szerint, az egyik csoport osimertinib-et, a masik csoport placebét kaptak
a betegek tervezetten 3 éves id6intervallumban. Az elsédleges végpont a DFS (betegségmentes tulélés) volt.
A lI/INA staddiumu betegeknél a DFS érték az osimertinib-es csoportban dsszevetve a placebdval igen jelentds elényt
mutatott (HR:0.17). A betegek 60%-ban a m(tét utan adjuvans kemoterapiat is kaptak, majd ezutén az osimertinibet.
Adjuvans kemoterapiaval, vagy anélkil is minden vizsgalt alcsoportban magas szignifikanciaval elény mutatkozott
a DFS tekintetében. Az 6téves tulélési adatok 12%-os tulélési esély ndvekedést mutattak az osimertinibet szedéknél,
Osszevetve a placebo csoporttal. Az osimertinib kezelés napi dézisa 80 mg per os, tervezetten a kezelést harom évig
javasolt alkalmazni, vagy elfogadhatatlan toxicitasig, illetéleg progresszidig. A hazai gyakorlatban a 8-as TNM szerinti
[I-11I/A (szelektalt 111/B) stadiumu RO reszekcidn atesett betegeknél, adjuvans kemoterdpia utan alkalmazhaté [204].
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Neoadjuvans, adjuvans immunellenérzépont-gatlo kezelés

Ajanlas115

Neoadjuvans platina alapu kemoterapiaval kombinalt nivolumab a reszekalhaté nem-kissejtes tiidorak
esetén olyan betegeknél javasolt, akiknél a betegség kitjulas kockazata magas, emellett a daganat PD-L1
pozitiv és nem laphamsejtes tualsulyu daganat fennallasakor az EGFR mutaciok és az ALK atrendezédés
kizarasra keriiltek. (I, A) [205].

Ajanlas116

Adjuvans pembrolizumab monoterapia adasa indokolt olyan teljes (R0O) reszekcion atesett nem-kissejtes
tiidorakos betegek esetén, akik megel6z6 adjuvans platina bazisi kemoterapiat kaptak és adenokarcinoma
esetén az EGFR mutaciok vagy ALK atrendezédés kizarasra keriiltek és a daganat kiujulasanak kockazata
magas. (I, A) [205].

Ajanlas117

Az adjuvans atezolizumab kezelés indokolt olyan IIB-IIIA és szelektalt IlIB stadiumi NSCLC betegek esetén,
akik teljes (RO) reszekcion estek at, 1-4 ciklus adjuvans platina bazisi kemoterapiat kaptak és a daganat
>50% PD-L1 expresszioval rendelkezik, adenokarcinéma esetén az EGFR-mutaciok vagy ALK-atrendezédések
kizarasra keriiltek és az onkoteam nem latja a posztoperativ sugarkezelés indikacidjat (I, A) [206].

Tobb klinikai vizsgalat is folyamatban van a neoadjuvans (adjuvans) immunellenérzépont-gatlé + citotoxikus
kemoterdpids kezelés hatékonysdga tekintetében. Jelenleg még nem meghatdrozott a perioperativ
immunellendrzépont-gatlé kezelések pontos helye a komplex kezelésben. A CheckMate 816-0s vizsgdlat soran
a neoadjuvénsan harom ciklusban alkalmazott nivolumab+platinum kettés kemoterdpia vs. kemoterdpia
hatékonysagat vetették dssze reszekabilis (I/B-IIA st TNM vers. 7.) NSCLC esetén (5). Kizartdk az EGFR és ALK génhibak
jelenlétét. A vizsgalat elsédleges végpontja a patoldgiai komplett terapias valasz (pCR), és az Ugynevezett esemény
nélkuli tulélés (EFS), amely megfelel az adjuvans kezelések soran alkalmazott betegségmentes tulélésnek (DFS),
a kiilénbség annyi, hogy a neoadjuvéns kezelés soran egészen a reszekcios tlidémutétig értelemszerlien a beteg nem
tumormentes. Nézték még a f6 patoldgiai valasz (MPR) ardnyat is, amely a mitéti specimenben észlelt tumorsejtek
aranyat 10%-nal kevesebbnek értékeli. Ebben a vizsgalatban a pCR arany értéke kiemelkedéen magasnak, 24%-nak
bizonyult, 6sszevetve a kemoterapids karon észlelt 2,2%-kal. Az MPR arany 37%-os vs. 9% volt. Megnézték, hogy
van-e 0sszefliggés az EFS és a pCR kozott. Igen jelentds EFS elény mutatkozott azoknal a betegeknél, akinél a mutéti
specimenben mar nem taldltak él6 tumorsejtet, 0sszevetve azokkal, akinél barmilyen tumorsejt arany mutatkozott
(HR:0.18). Ezen vizsgélat eredményei alapjan az Amerikai Elelmiszer és Gyogyszer Engedélyeztetési Hivatal (FDA)
torzskdnyvezte a nivolumab+platinum kettés kemoterdpiat harom ciklusban alkalmazva reszekabilis NSCLC esetén,
neoadjuvans terapiaként. Jelenleg mér EMA torzskonyvvel is rendelkezik ezen Uj terapids modalitds PD-L1 pozitivitas
esetén. A neoadjuvans immunterapia+kemoterapia utan alkalmazott adjuvans kezelési modalitdsok vonatkozasaban
is vizsgalatok folynak, ezek eredményei mar a kdzeljovében varhatdak.

Az IMpower010 egy lll. fazisu, nyilt elrendezést, multicentrikus, randomizalt vizsgélat, amelyet az IB-IlIA staddiumu
NSCLC-benszenvedébetegeknél (@TNM7.vers.7) ateljes (RO) reszekciot ésadjuvans kemoterapidtkovetd atezolizumab
kezelés hatasossaganak és biztonsadgossaganak értékelésére végeztek [206]. A ciszplatin-alapu kemoterapia (legfeljebb
4 ciklus) befejezése utan a betegek 1:1 ardnyban keriiltek az atezolizumab vagy a legjobb gondoskodas karba.
Az aktiv karon 1200 mg atezolizumabot kaptak iv. infuzidban 3 hetente 16 cikluson keresztiil, kivéve, ha a betegség
kiujult vagy elfogadhatatlan toxicitas lépett fel. A PD-L1 > 50% expressziét mutatd betegcsoportban jelentés DFS
elény mutatkozott a kontroll csoporthoz képest (HR: 0,43), amely az Ujabb adatok alapjan teljes tulélés (OS) elénnyel
is parosult. Ezen adatok alapjan az EMA jévahagyta, olyan magas kockazatu betegek esetén az atezolizumab terdpiat,
akik teljes (RO) reszekcion estek at, 1-4 ciklus adjuvans platina bazisu kemoterapiat kaptak és 50% feletti PD-L1
pozitivitds voltigazolhaté a tumorbdl és adenokarcinéma esetében az EGFR és ALK mutacio kizarasra kerdlt. Egy masik
adjuvans klinikai vizsgalat (PEARLS, KEYNOTE091) hasonl6 felépitésben és hasonlé betegszammal a pembrolizumab
adjuvans kezelés hatékonysagat kutatta [207]. A vizsgalat DFS tekintetében pozitiv eredménnyel zarult a daganat
a pembrolizumab adjuvans immunterdpia nem bizonyult hatékonynak. Az adjuvéns kemoterapia utdn alkalmazott
pembrolizumab kezelés 6sszevetve az adjuvans kemoterapia utani placébdval szignifikans DFS elényt mutatott (HR:
0,72). Az FDA és az EMA t0rzskdnyvezte az adjuvans pembrolizumab kezelést RO reszekcié és citotoxikus kemoterdpia
utan PD-L1 expresszids szinttdl fiiggetlenil. Szamos klinikai vizsgalat mutat biztaté eredményeket, illetéleg van
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11.

12.

folyamatban a perioperativimmunterapia hatékonysagat kutatva (KN 671 — pembrolizumab, Aegean - durvalumab,
Neotorch - toripalimab, CM 77T - nivolumab, IMpower 030 - atezolizumab).

Osszefoglalva mind a neoadjuvéns, mind az adjuvéns stratégiaba beillesztett immunterapianak fontos szerepe lehet
az ablasztikusan reszekalt nem-kissejtes tlidérakos betegek varhato élettartalmanak megndvekedésében és ugyanez

A lokalisan kiterjedt stadiuma nem reszekabilis nem-kissejtes tiid6érak szisztémas kezelése

Ajanlas118

Lokalisan kiterjedt nem reszekabilis nem-kissejtes tiidorak esetén konkurrens radiokemoterapia indokolt.
Abban az esetben, ha a konkurrens radiokemoterapia nem preferalt kemoterapia utan adott definitiv
sugarkezelés hatékony terapias opcio (I, A) [165].

Ajanlas119
Platinabazisu kettés kemoterapia alkalmazasa sziikséges, indokolt esetben a ciszplatin carboplatinnal
helyettesitheté (I, A) [165].

Ajanlas120
Radiokemoterapia alkalmazasa utan a konszolidaciés kemoterapianak nincs helye (I, A) [165].

Ajanlas121

A durvalumab monoterapiaban olyan, lokalisan eldrehaladott, nem reszekalhatd, nem-kissejtes
tiidocarcinomaban (NSCLC - non-small cell lung cancer) szenved6 felnéttek kezelésére javallott, akiknek
a daganataban a tumorsejtek > 1%-a PD-L1-expressziot mutat és akiknek a betegsége a platinaalapu
kemo-irradiacié utan nem progredialt (I, A) [203].

Azon betegek esetén, akiknél az immunterdpia nem kontraindikalt és a daganat PD-L1 expressziét mutat mind
szekvencialis, mind konkomittdlé radiokemoterdpia utdn alkalmazott konszolidaciés durvalumab kezelés
vélasztand6 a Pacific vizsgalat eredményei alapjan. A Pacific vizsgélatba lll-as stddiumba tartozd, nem reszekabilis
jo altalanos allapotu (PS: 0-1) NSCLC betegeket vontak be, akik megel6zéen konkomittéld radiokemoterapiat
kaptak, s a kemoterapia dézisa megfelelt legaldbb két ciklusban adott platinabdzisu kettés kombinaciéju, citotoxikus
kemoterdpianak. A radiokemoterdpia befejezése utan restaging vizsgalatok torténtek, s amennyiben nem
mutatkozott progresszid, tehat betegség stabilizacid, illetve remisszié fennallasakor kerilt sor a randomizalasra,
amelynek a sugarterapia befejezésétdl szamitottan 42 napon belll meg kellett torténnie. A vizsgalati karban
a betegek két hetente 10 mg/kg dézisban durvalumab (PD-L1 immunellenérzépont-gatlo) kezelést kaptak, a masik
karban pedig placebét tervezetten egy éven &t. 5 éves analizis szerint a progresszidmentes tulélés 16,9 honapnak
bizonyult a durvalumab csoportban, mig 5,6 hénapnak a placebé csoportban (HR 0,55). A teljes tulélés tekintetében
a durvalumab csoportban 47,5 hénap mig a placebd csoportban 29,1 hénap (HR 0,73), 5 évnél a betegek 42,9% volt
életben a durvalumab csoportban, mig a placebé karban 33,4% [203, 208].

Metasztatikus nem-kissejtes tiidorak szisztémas kezelése onkogén mutacié hianyaban

Magyarorszagon évente atlag 10 000-12 000 Uj tiidérakos beteget diagnosztizalunk. A betegek kb. 75% a NSCLC-s.
A kivizsgalt NSCLC-s betegek kozel fele a felfedezéskor mar inoperabilis, metasztatikus stadiumu a Koranyi
Bulletin adatai alapjan. A IV. stadiumu nem-kissejtes carcinomas betegekrél torténd dontéskor az onkoteamnek
figyelembe kell venni a daganat szOvettani altipusat, vizsgalni kell a gydgyszeresen célozhatdé mutacidk jelenlétét.
Azadenokarcindmas betegeknél dohdnyzasi szokastol fiiggetleniil a célozhatd genetikai eltéréseket sziikséges kizarni.
A laphamsejtes carcinomas betegnél a soha nem dohdnyzé, vagy fiatal, 50 év alatti betegeknél javasolt a targetdlhato
génalteraciok vizsgdlata. Amennyiben célzott kezelésre alkalmas genetikai eltérést nem tudunk igazolni a daganat
PD-L1 expresszidjanak ismeretében a beteg altaldnos éllapotat, ECOG performans statuszat, tarsbetegségeit és
a beteg preferenciajat is figyelembe véve hozzuk meg a terdpias dontést. [13]

Ajanlas122
A metasztatikus NSCLC-s betegek onkoldgiai kezelésérdl multidiszciplinaris onkoteam dont (IV, A) [13].
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Ajanlas123
Az immunellendérzépont-gatlé kezelések (PD-1, PD-L1 gatlok, CTLA 4 gatlok) kontraindikacioit mérlegelni
sziikséges a terapias terv felallitasakor. (IV, A) [13].

Ajanlas124

A szisztémas kezelést minden attétes NSCLC-s betegnek javasolt felajanlani, akinek az ECOG performans
statusza: 0-2 (I, A) [13].

Elsé vonalas kombinacios kemoimmunterapias kezelés ECOG: 0-1 performans statuszi metasztatikus NSCLC-s
betegeknél PD-L1 expressziotdl fliggetlendil javasolt, ha nem &ll fenn immunterapia ellenjavallata. (Megjegyzés: lasd
kilén magas PD-L1 expresszioju betegek.)

Ajanlas125
Platinaalapu kemoterapia és immunellenérzépont-gatlé kombinaciéo alkalmazasa preferalt platinaalapu
kettos kemoterapiaval szemben (I, A) [13].

Ajanlas126

Laphamsejtes carcinomaban szenved6é betegeknél az elsé vonalas kemoterapia-immunterapia javasolt
kombinacidi: pembrolizumab-carboplatin-paklitaxel (I, A) vagy a nivolumab-ipilimumab plusz ketté ciklus
kombinalt kemoterapia (I, A) [13] (XI. melléklet 1.4. pont 11. ABRA - A IV. stddiumu tiidé adenokarcinéma kezelésének
folyamatabraja immunterapia kontraindikacidja nélkil, célozhaté mutécid hianyaban).

Ajanlas127

Nem laphamsejtes, nem-kissejtes carcinomaban szenved6é betegeknél az elsévonalbeli kemoterapia
immunellenérzépont-gatlé kezeléseként javasolt: a pembrolizumab-pemetrexed-platina/carboplatin (I,
A), az atezolizumab-bevacizumab-paklitaxel-carboplatin (I, A), az atezolizumab-carboplatin-nabpaklitaxel
(I, A) vagy a nivolumab-ipilimumab plusz ketté ciklus kemoterapia javasolt (I, A) [13] (XI. melléklet 1.4. pont
12. ABRA - A V. stadiumu tiidé adenokarcinéma kezelésének folyamatabraja immunteréapia kontraindikéciéja esetén,
célozhat6 mutacié hidnyaban).

Ajanlas128

A fenntarté6 immunterapias kezelések iddtartamat a klinikai hatasossagnak és a toleralhatésagnak
megfeleléen sziikséges beallitani (IV, A). A torzskonyvi vizsgalatok tobbségében az immunellenérzépont-
gatlokat két év idétartamra korlatoztak (I, B) [13].

Ajanlas129
A toxicitas kockazata miatt a nivolumab-ipilimumab fenntarté kezelést két év utan javasolt abbahagyni (I, A)
[13].

Ajanlas130

A bevacizumab tartalmu kombinaciok és fenntarté kezelés csak nem laphamsejtes NSCLC-ben adhatok.
Minden esetben javasolt mérlegelni a bevacizumab mellékhatasait (vérkopés azanamnézisben, nagyér kozeli
centralis tumor, terapias anticoagulalas sziikségessége) a kezelés elkezdése elétt (I, B) [13].

Ajanlas131

A pemetrexed kombinacidban és fenntarto kezelésben is csak nem laphamsejtes nem-kissejtes daganatok
kezelésére adhato (I, A) [13].

Platinaalapu kettés kemoterdpia kombinaldsa a PD-1/PD-L1gatldé (pembrolizumab, nivolumab atezolizumab,
durvalumab, cemiplimab) és CTLA4 gatlokkal (ipilimumab, tremelimumab) a leggyakrabban alkalmazott kezelés
az Ujonnan diagnosztizalt IV. stddiumu NSCLC-ben szenvedé betegeknél. Tobb kombindacios kezeléssel sikeresen
igazoltdk a teljes tulélés (OS) javulasat a platinabdzisu kettés kombinacidkhoz képest. Ezekben a torzskonyvi
vizsgalatokban platinaalapu kemoterdpia hatékonysagat hasonlitottdk Ossze az immunellenérzépont-gatld
PD-1/PD-L1 CTLA4 gatldkkal kiegészitett kombindlt kezelésekkel a laphdmsejtes és adenokarcindmdas NSCLC-s
populdcidban egyarant. Az atezolizumab és angiogenesis gatlo, bevacizumab kombinécié hatékonysagat csak a nem
laphamsejtes nem-kissejtes tlidérakos betegpopuldcidban alkalmaztdk. Azimmunellenérzépont-géatlé monoterapia
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azokndl a betegeknél lehetséges, akiknél a PD-L1 expresszié (TPS) 50% vagy nagyobb. Az aldbbiakban az EMA
altal befogadott és 2023-ban megjelent legujabb ajénlas [209] alapjéul szolgdld torzskonyvi klinikai vizsgalatok
eredményeit foglaljuk 6ssze. A vizsgélatokba olyan betegeket valasztottak be, akiknek a performans statusza 0 vagy
1 volt és nem allt fenn az immunellenérzépont-gatlé kezelés ellenjavallata. Az immunterdpidkkal publikalt Ill. fazisu
vizsgalatok mindegyikében kizartak a 2-es ECOG statuszu betegeket, igy a gyengébb altalanos allapotu betegekrol
adatok csak a Il. fazisu vizsgalatok alcsoportelemzéseibdl, retrospektiv esetsorozatokbdl és bévitett hozzaférési
programokbdl szarmaznak. Altaldanossagban a tulélés alacsonyabb, mint fazis 3 klinikai vizsgéalatokban a 0 és 1-es
ECOG statuszu betegek esetén. Kemoterdpia és immunterdpia kombindlt alkalmazasaval nincsenek 2-es ECOG
statuszu betegekkel végzett vizsgalati adatok.

A cemiplimab-platina kettds, durvalumab tremelimumab platina kombinacié és a nivolumab ipilimumab (csak
1% feletti TPS esetén) egyelére csak FDA éltal befogadott ebben a betegkorben.

Pembrolizumab+ kemoterapia adenokarcindmaban

A KEYNOTE 189 vizsgdlatban [210] a betegek véletlen besorolds alapjan pemetrexed platina kombinaciét kaptak
vagy pembrolizumabbal vagy placebdval, majd pemetrexed-pembrolizumab vagy pemetrexed-placebo fenntarté
kezelésben részesiltek. A zaré elemzés sordn 31 hénapos medidn kovetési id6 mellett az OS szignifikdnsan javult
pembrolizumab hozzaadasakor (HR: 0,56, 95%-o0s Cl: 0,460,69), a median OS (mOS) 22,0 hénap, illetve 10,6 hdnap volt.
A tulélési elény mindegyik PD-L1 alcsoportban szignifikansan javult a pemetrexed platina kombinaciéhoz képest.
A vizsgalat alapjan standard terapias javaslat a pemetrexed platina pembrolizumab kombinacié a metasztatikus nem
laphdmsejtes nem-kissejtes tlidérakos betegeknél.

Atezolizumab-bevacizumab-carboplatin-paclitaxel adenokarcinomaban

Az IMpower150 vizsgélatban [211] a betegek véletlen besorolas szerint 3 vizsgalati karban paclitaxel, carboplatin plusz
bevacizumabot, vagy pedig azonos kemoterapiat plusz atezolizumabot vagy kemoterapiat plusz atezolizumabot és
bevacizumabot is kaptak. (a vizsgalatba EGFR és ALK mutans betegeket is bevontak, ha a célzott terapias lehetéségek
kimerultek). A zar6 elemzés idépontjaban, legaldbb 32 hénap kovetés utdn az atezolizumab és a bevacizumab
hozzaadasa szignifikansan javitotta a teljes tulélést a kemoterapia plusz bevacizumabhoz képest (HR: 0,80, 95%-0s
Cl: 0,670,95), a median OS 19,5, illetve 14,7 hénap volt a vad tipusu populaciéban. Az OS nem volt szignifikdnsan
jobb atezolizumab+kemoterapids karon, mint bevacizumab-+kemoterapia esetén (HR: 0,84, 95%-os Cl: 0,711,00).
Az IMpower 150 vizsgalat eredményei alapjan az atezolizumab-bevacizumab-carboplatin-paclitaxel kombinacio
terdpias opcio a metasztatikus nem laphamsejtes NSCLC-s betegeknél.

Nivolumab-ipilimumab roviditett kemoterapiaval

A CheckMate-9LA vizsgélatban [212] a betegek 1:1 randomizacié alapjan roviditett kemoterapids kombinaciéban
(két kezelési ciklus) részestiltek nem laphdmsejtes NSCLC-ben, mellette nivolumab-ipilimumabot vagy 6nmagéban
alkalmazott standard kemoterapiat kaptak. 31 hénapos median kévetés mellett azimmun kombo kezelés hozzaadasa
javitotta a teljes tulélést: az mOS 15,8, illetve 11,0 hénap (HR: 0,72, 95%-os Cl: 0,610,86). CheckMate-9LA vizsgélat
igazolta, hogy az OS javult mind a laphamsejtes, mind az adenokarcindmas alcsoportban. A kombindlt immunterapia
hozzdaddsa a kemoterapidhoz nagyobb mértékd tulélési elénnyel jart a laphamsejtes carcinomas betegeknél (OS HR
laphdmsejtes carcinomdban 0,63, nem laphamsejtes, nem-kissejtes carcinomaban 0,78).

Atezolizumab plusz kemoterapia

Az IMpower130 vizsgalatban [213] a betegeket kemoterdpids karra (carboplatin plusz nab-paclitaxel) vagy
kemoterapia + atezolizumab karra randomizaltak. Az atezolizumabbal tortént kombindlds magasabb teljes tulélést:
az mOS 18,6 illetve 13,9 hénap (HR: 0,79, 95%-o0s Cl: 0,640,98, P=0,033) eredményezett.

Laphamsejtes NSCLC elsvonalbeli kemo-immunterapias kombinacios kezelései

Pembrolizumab plusz kemoterapia laphamsejtes carcinomaban

A KEYNOTE-407 vizsgalatban [214] a betegek véletlen besorolas alapjan carboplatint és (nab)-paklitaxelt plusz
pembrolizumabot vagy placebét kaptak, majd a nem progrediadlé betegek pembrolizumab vagy placebo fenntarté
kezelésben részeslltek. 14 honap medidn kovetés utan a kemoterapia kombindlasa pembrolizumabbal javitotta
a tulélést, mOS 17,1, illetve 11,6 hénap (HR: 0,71, 95%-os Cl: 0,580,88). Az OS elény kimutathaté volt a kiilonb6z6
PD-L1 expresszalé alcsoportokban. A KEYNOTE-407 vizsgalat eredményei alapjan az EMA a pembrolizumab plusz
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carboplatin és (nab)-paklitaxel kombinacidt standard valasztasként jeldli meg a metasztatizald, laphdmsejtes NSCLCs
betegeknél.

Immunterapiak elsévonalbeli kezelés PD-L1 =50%-0s betegeknél immunterapia ellenjavallat hianyaban

Ajanlas132

Az EMA altal befogadott vizsgalatok eredményei alapjan a pembrolizumab, a cemiplimab és az atezolizumab
a még nem kezelt, metasztatizalé6 NSCLC-ben, ahol a PD-L1 expresszié 50% vagy feletti a tumorsejteken
(vagy 10% az immunsejteken az atezolizumabra vonatkozéan) ajanlott, ha nem all fenn immunterapia
kontraindikaciéja (I, A) [13].

Ajanlas133
Az immunellendrzépont-gatlo monoterapia nem ajanlott olyan betegeknek, akiknek a daganataban a PD-L1
expresszio mértéke <50%, vagy akik soha nem dohanyoztak (I, D) [13].

Ajanlas134

Két ciklus kemoterapiaval adott nivolumab-ipilimumab kezelés az olyan PS: 0-1 nem-kissejtes tiidérakos
betegeknek javasolt PD-L1 expressziotol fliggetleniil, ahol a tumortomeg gyors csokkentésére van sziikség
(I, A) [13].

Ajanlas135
A mono immunterdpia idétartamat a klinikai hatasossagnak és a toleralhatésagnak megfeleléen javasolt
beallitani (1V, A). A pembrolizumab kezelést 2 évig folytattak a fazis 3 klinikai vizsgalatokban [13].

Pembrolizumab

Az 6nmagaban alkalmazott immunterapia a laphdmsejtes és nem laphdmsejtes NSCLC esetén is standard kezelés
a magas PD-L1 expresszaldé metasztatikus jo altalanos allapotu (PS: 0,1) betegeknél. A klinikai vizsgalatokban
az 50%-o0s PD-L1-et expresszalé tumorsejt ardnnyal rendelkezé betegek véletlen besorolds szerint monoterdpia
pembrolizumabot, vagy platina alapu kettés kemoterapiat kaptak [215]. A pembrolizumab jobbnak bizonyult
az Osszes elsédleges hatasossagi végpont tekintetében: vélaszarany (ORR) (46%, illetve 31%), median PFS (mPFS) 7,7,
illetve 5,5 honap; HR:0,50, 95%-0s Cl: 0,39-0,65] és OS (mOS 26,3, illetve 13,4 honap; HR: 0,62, 95%-os Cl: 0,48-0,81).
Az 5 éves teljes tulélés szignifikdnsan kedvezdbb volt a pembrolizumab alkalmazasakor (32% [95%-os Cl: 24,5-39,5]),
mint kemoterdpiaval (16% [95%-o0s Cl: 10,6-23,0]).

Cemiplimab monoterapia

A cemiplimab monoterdpiara hasonl6 eredményeket hozott az EMPOWER-Lung 1 [216] vizsgélatban, a PD-L1 >50%
expresszald tumorsejtarannyal (TPS) rendelkezé betegeknél, platinaalapu kettés kemoterapiaval 6sszehasonlitva.
10,8 honapos median kdvetés mellett az mOSt a cemiplimab vonatkozdsaban még nem érték el, mig 14,2 hénap volt
kemoterapiara vonatkozdan (HR: 0,57, 95%-os Cl: 0,420,77).

Atezolizumab monoterapia

Az iMpower110 vizsgalatban [217] a PD-L1 >1%-ot expresszalé tumorsejt- vagy immunsejtarannyal rendelkezd
betegek véletlen besorolds szerint kaptak atezolizumabot, vagy platinaalapi kemoterdpiat. A teljes tulélést
hierarchikusan tesztelték a PD-L1-expresszié szerinti alcsoportokban. A magas PD-L1 (50% tumorsejteken vagy 10%
immunsejteken) expresszidju betegek alcsoportjaban a teljes tulélés folyamatos javulasat észlelték atezolizumabbal
ateljes tulélés feltard, frissitett elemzésében (31 hdnapos median kovetésiid6):amOS 20,2 hdnap volt az atezolizumab
karon, mig 14,7 hénap volt kemoterapias kombinéaciéval (HR: 0,76, 95%-os Cl: 0,54-1,09).

Az Osszes torzskonyvi vizsgalatban az egészséggel 6sszefliggd életmindség (Qol) stagnalt vagy javult immunterdpiak
alkalmazasakor kemoterapiaval 6sszehasonlitva.

Elsévonalas kezelés IV. stddium NSCLC PS: 0-1 PD-L1 =50% immunterapia kontraindikacidja nem all fenn.
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Masodik és tobbedik vonalbeli kezelés PS: 0-2, immunterapia alkalmazasanak ellenjavallatai nélkiil

Ajanlas136

Azoknal a IV. stadiumu NSCLC-s betegeknél, akiknek a betegsége elsévonalbeli immunmonoterapia mellett
progredialt, a kemoterapias ajanlasokat sziikséges figyelembe venni. Ezek a kemoterapias lehetéségek
azonosak azimmunterapia ellenjavallataval rendelkez6k els6 vonalas kezelési lehetdségeivel (1, A) [13].

Ajanlas137

Azoknal a betegeknél, akiknek a betegsége els6 vonalas kombinaltimmunkemoterapia mellett rosszabbodott
a kemoterapias ajanlasok megegyeznek azzal a javaslattal, amit masodik vonalbeli kezelésnek javaslunk
azoknak, akik szamara az immunterapia ellenjavallt volt elsé vonalban (I, A) [13].

Ajanlas138

A korabban mar kezelt, immunterapiat még nem kapott IV. stadiuma ECOG PS: 0,1-es betegek, akiknél nem
all fenn immunterapia ellenjavallata a harom anti-PD-(L) 1 hatéanyag barmelyikét kaphatjak: nivolumabot és
az atezolizumabot a PD-L1 expressziotdl fiiggetleniil (I, A), a pembrolizumabot az EMA torzskdnyve szerint
csak PD-L1 = 1% esetben (I, A) [13].

Masodik és tobbedik vonalbeli kezelés PS: 0-2, immunterapia alkalmazasanak ellenjavallatai nélkiil

A masodik vonalbeli kezelési stratégiat alapvetéen az hatdrozza meg, hogy a beteg milyen elsé vonalas kezelést kapott.
A kezelés folytatdsakor a multidiszciplinaris onkoteamnek ismét értékelni kell a beteg performans statuszat és az elsé
vonalas kezelés mellékhatdsait, a toxicitasok mértékét ismerve kell meghozni a dontést a lehetséges kezelésekrél.
Altalanossagban a kemoterépiara valé alkalmassagot kell megfontolni a PS: 0-2-es ECOG statuszu betegeknél, akik
elsé vonalas kezelésként kombindlt immun kemoterdpiat vagy mono immunterdpiat kaptak. Elé6fordulnak olyan
esetek, amikor a betegek nem jutottak hozza vagy nem bizonyultak alkalmasnak elsévonalbeli immunterdpiéra, vagy
kombinadlt kemo-immunterdpiara, ezért platinaalapu kettés kemoterdpiat kaptak. Amennyiben masodik vonalban
mar alkalmassa valtak immunterapidra, javasolt az anti-PD-(L)1 monoterapia.

Harmadik és tobbedik vonalbeli kezelés

Ajanlas139

Az els6 vagy masodik vonalban immunterapiaval kezelt betegek szamara harmadik vonalban és azt kdvetéen
ajanlott terapia megegyezik azzal, amelyet masodik vonalban és azon tul ajanlunk olyan betegek szamara,
akiknek azimmunterapia ellenjavallt volt elsé vonalban (I, A) [13].

Elsévonalbeli kezelés metasztatikus NSCLC-s PS: 0-2 betegeknél azimmunkezelés ellenjavallata esetén

Ajanlas140
Platina kett6s kombinacié javasolt a jelentés komorbiditassal nem rendelkezd, megfelel6 szervfunkciokkal
rendelkezo PS: 0-2 betegeknek (I, A) [13].

Ajanlas141
Négy platinabazisi kemoterapias doublet javasolt, utana fenntarté6 monoterapia a progresszidig vagy nem
toleralhato mellékhatas fellépéséig (I, A). Maximum hat ciklus kombinalt kemoterapia adhaté (IV, B) [13].

Ajanlas142
A PS: 0-2 laphamcarcinomas IV. stadiumu betegeknek platina bazisi gemcitabin, taxan, vinorelbine
kombinacié adhatd, amennyiben nincs stilyos komorbiditas (I, A) [13].

Ajanlas143

A nem laphamsejtes nem-kissejtes carcinomas betegeknek pemetrexed v. docetaxel bazisu kezelés javasolt
(I, A). A pemetrexed fenntarto kezelés a pemetrexed cisplatin 4 ciklus utan javasolt progressziéig v. sulyos
mellékhatas fellépéséig (I, A) [13].
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Ajanlas144
Carboplatin-paclitaxel-bevacizumab kombinacié javasolt az adenokarcinéma esetén, ha nem all fenn
bevacizumab kontraindikacidja (I, B) [4].

Ajanlas145

A 3,4-es ECOG performansz statuszu betegek szamara a legjobb tamogatoé kezelést (BSC) sziikséges felajanlani
(I, A) [13].

A platinabazisi kemoterapias kombinaciot a szovettani altipus ismeretében a beteg funkcionalis statuszanak és
a kezelés varhaté toxicitasainak figyelembevételével vélasztjuk ki. Egy Cochrane-adatbazissal végzett elemzésben,
amelyben 10 metaanalizisre alkalmas vizsgalatot dolgoztak fel 6sszesen 3973 beteg bevonaséaval, nem igazoltak
kilonbséget a carboplatin és a ciszplatin alapu kemoterédpia kozott a teljes tulélés tekintetében. Az eltérd toxicitasi
profilt is szamitasba vessziik a kemoterapias dontés meghozatalakor. A ciszplatin gyakrabban okoz hanyingert vagy
hanyast, a carboplatin addsakor pedig tobb a beavatkozast igénylé thrombocytopenia és a neurotoxicitds, egyéb
heamatoldgiai toxicitas tekintetében nem talaltak kiilonbséget. Az alopecia és vesetoxicitas eléfordulasi gyakorisaga
is azonos volt. A carboplatin-nab-paklitaxel magasabb terapids vélaszt eredményez, mint az old6szeralapu paklitaxel-
carboplatin, a neurotoxicitds mértéke is csekélyebb. Ezen szempontok alapjan a carboplatin-nab-paklitaxel kezelés
mérlegelendé kemoterdpias kombinacié az elérehaladott NSCLC-s betegeknél. A sulyos alapbetegségekkel
rendelkezé betegeknél, akiknél magasabb a neurotoxicitas kockazata vagy paklitaxellel szembeni tulérzékenység all
fenn, illetve ellenjavallott a standard paklitaxel premedikacio terapias opcié a nab-paklitaxel.

Laphamsejtes carcinoma elsévonalbeli kezelésére platinabazisu kezeléshez hozzdadott harmadik generéciés
citotoxikus szer (gemcitabin, vinorelbin, taxanok) ajanlott 0-2-es ECOG PS statuszu betegeknél. Magyarorszagon
a vinorelbint a kedvezétlenebb haematolégiai mellékahatdsok miatt kevésbé preferdljuk (XI. melléklet 1.4. pont
13. ABRA - A IV. staddiumu tiid8 laphamrék kezelésének folyamatabraja, immunteréapia kontraindikaciéja nélkiil).

Nem laphamsejtes, nem-kissejtes carcinoma elsévonalbeli kezelésre barmilyen kettds platinaalapu kemoterapia
alkalmazhato. Preferdlandé a harmadik generacios citotoxikus szerek kozll a pemetrexed. A pemetrexed kapcsan
csekély, de szignikéns tulélési elény igazolédott a gemcitabin- vagy docetaxel-alapi kombindciékhoz képest,
azonban ez a cisplatinnal valé kombinaciora korldtozédott, a carboplatinra nem. A carboplatin és a pemetrexed
kombindcidja opci6 lehet azoknal a betegeknél, akik szdmdra a cisplatin ellenjavallt. Terdpias lehetéség még
a kemoterdpids kombindacié kiegészitése bevacizumabbal, amely javitja a teljes tulélést paklitaxel-carboplatin
kezelésekkel kombindlva az adenokarcindmaban szenvedd betegeknél. A bevacizumab indikacié esetén mérlegelni
kell a beteg kérel6zményében szerepld vérkdpést, a centralis tumor lokalizaciot, a daganat nagyér kdzelségét, illetve
a terapias antkoaguldlds szlikségességét, mint kontraindikaciot.

Fenntartd pemetrexed, illetve bevacizumab kezelésrdl a 4 ciklus kombinalt kemoterapia utan a terdpias effektus
kiértékelése és az elszenvedett toxicitds ismeretében a beteg preferenciajat figyelembe véve dont az onkoldgiai
bizottsag (XI. melléklet 1.4. pont 14. ABRA - IV. stadiumu tiid6 laphamrak kezelésének folyamatébraja, immunterapia
kontraindikacidja esetén.)

Masodik vonalbeli kezelés immunterapia alkalmazasanak ellenjavallata esetén

Ajanlas146

Masodvonalban pemetrexed vagy docetaxel adhatd, attél fiiggéen, hogy milyen kezelést kapott a beteg els6
vonalban. A pemetrexed csak adenokarcindmas betegnek, a docetaxel laphamsejtes tipusban is alkalmazhaté.
Mindkét szer adhaté progresszioig vagy nem toleralhato toxicitasig. A docetaxel mellékhatas spektruma
kedvezétlenebb (I, B) [13].

Ajanlas147
A docetaxel-nintedanib kombinacié elsévonalbeli progresszi6 esetén adhaté adenokarcinémas betegnek (lI,
B) [13].

Ajanlas148
A ramucirumab-docetaxel kombinacié az els6 vonalas kemoterapia mellett progredialé NSCLC-s betegeknek
adhaté (I, B) [13].
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13.

Ajanlas149

PS: 0-2, laphamsejtes carcinomas kemoterapiara progredialé ismeretlen EGFR statuszu v. EGFR vad tipusu
betegeknél terapias opcio lehet az afatinib (I, C) [13].

A szovettani altipus, a szervm(ikodés és az elsé vonalas kezelésben mar alkalmazott kemoterdpia ismeretében
valasztunk Ujabb kemoterapiat. A monoterdpidban alkalmazott docetaxel és pemetrexed (csak nem laphdmsejtes,
nem-kissejtes carcinoma esetén) alkalmazhaté. A docetaxel BSC - vel és egyéb kemoterdpidkkal is 6sszehasonlitva
(TAX 320 vizsgélatban vinorebine, ifosphamid) szignifikans OS elénnyel jart. A pemetrexed hasonlo teljes tulélési
elényt biztosit, kiemelkedéen jobb mellékhatas profillal (kevesebb alopecia és neutropenia, gastrointestinalis
esemény). A pemetrexed Osszehasonlitva a docetaxellel a nem laphdmsejtes NSCLC-ben nagyobb tulélési el6nyt
biztosit (9 vs 8,3 hdnap HR:0,78). A docetaxel és pemetrexed esetében is a kezelés id6tartamat a kontroll képalkotékon
lemért terapias effektus és a kezelés toxicitdsa hatdrozza meg. A docetaxel-nintedanib (csak adenokarcinéma esetén)
kombinalt terapids lehetéség, ha a beteg elé6zé kemo-immunterdpia mellett progredial és a performans statusza
ECOG: 0-2.

Harmadik vonalbeli és késobbi kezelés immunterapia alkalmazasanak ellenjavallata esetén

A harmadik vonalbeli és késébbi kezelést szamottevéen befolyasoljdk a korabban alkalmazott kezelések. llyen
esetekben kiilondsen figyelembe kell venni az ECOG performans statuszt és a megel6z6éen tapasztalt mellékhatasokat.
A lehetséges hatéanyagok egyikét sem vizsgaltak prospektiv vizsgélatban.

Az onkogén-addiktiv nem-kissejtes tiidérakok terapiaja IlIB/IV stadiumban

(XI. melléklet 1.4. pont

18. ABRA - IV. stadiumu nem-kissejtes tiid6rak kezelésének folyamatabraja célozhatéd mutacié esetén,

19. ABRA - IV. stadiumu nem-kissejtes tiid6rak kezelésének folyamatabraja EGFR-aktivalé mutacié esetén,
20. ABRA - IV. staddiumu nem-kissejtes tiidérak kezelésének folyamatabraja ALK transzlokacié esetén,

21. ABRA - IV. stddiumu nem-kissejtes tiidérak kezelésének folyamatabraja ROS-1transzlokacié esetén).

Az onkogén-addiktiv nem-kissejtes tlidérakok (NSCLC) esetében a daganatszovetbdl igazolhatd genetikai eltérések
- leggyakrabban mutéaciok vagy génfuzidk — kimutatdsa teremti meg a molekuldris célzott terdpia adasanak
lehetdségét. A legfébb génhibak az EGFR-mutécié és az ALK transzlokacid, de az elmult években szamos egyéb
genetikai eltérés detektalasa esetén is lehetévé valt célzott kezelés alkalmazésa [12, 218-225]. Mig kordbban kizérélag
elérehaladott stadiumban lévé betegeknél alkalmaztak ilyen kezelést, addig napjainkra — az ADAURA vizsgalat kivalé
tulélési eredményei alapjan — mar posztoperativ EGFR-gétlas is a terdpids lehetéségek kozott szerepel klasszikus
EGFR-mutacié megléte esetén [219, 220]. Ez utébbirdl a tid6érakok adjuvans kezelésérdl szo16 fejezetben olvashatnak.
Az onkogén-addiktiv NSCLC kezelésében az ESMO-CPG (European Society for Medical Oncology, Clinical Practice
Guidelines) ajanlasai az irdnymutaték [12].

A molekuldris diagnozis felallitasdhoz lehetéség szerint multigénes meghatérozas sziikséges Gjgeneracios szekvenalds
(NGS = next generation sequencing) segitségével (evidenciaszint: lll, A) [12].

EGFR-mutans NSCLC kezelése

Ajanlas150

Minden szenzitizdlé EGFR-mutacioval rendelkezé betegnek elsévonalbeli EGFR-TKI-t (Epidermal Growth
Factor Receptor-Tyrosine Kinase Inhibitor) javasolt kapnia, fliggetleniil a klinikai paraméterektol, beleértve
a PS-t (Performance Status), a nemet, a dohanyexpoziciot és a szévettani altipust (I, A) [219].

Ajanlas151

Az osimertinib az elényben részesitett elsdvonalbeli kezelési lehetéség a klasszikus szenzitizalo
EGFR-mutéacidval (exon 19 delécié vagy exon 21 pontmutacié /L858R/), kiilondsen a kézponti idegrendszeri
attétekkel rendelkez6 betegek szamara (I, A) [219]. Tiinetes agyi attétek esetén lokalis ellatas ilyenkor is
mérlegelendé.

Ajanlas152
Az erlotinib, a gefitinib, az afatinib és a dakomitinib tovabbi elsévonalbeli, monoterapias kezelési lehetoségek
(erlotinib és gefitinib: I, B) [219].



2316

EGESZSEGUGYI KOZLONY 20.5zam

Ajanlas153
Az afatinib vagy az osimertinib a javasolt kezelési lehet6ség azoknak a betegeknek, akik daganata ritka (de
nem exon 20 inszerciés), szenzitizal6 EGFR mutaciot hordoz (lll, B) [219].

Ajanlas154
Azok a betegek, akiknél csak mérsékelt radiolégiai progresszié lathatoé és folyamatos a klinikai haszon,
folytathatjak az EGFR-TKI kezelést (lll, A) [219]. Ezen esetekben azonban onkoteam megerdsités javasolhato.

Ajanlas155

Az elsévonalbeli els6 vagy masodik generacios EGFR-TKI-kel szembeni rezisztencia esetén a betegeknél
javasolt elvégezni az EGFR 20 exon T790M mutacidjanak jelenlétére vonatkozé vizsgalatot plazma cfDNS-bdl
és/vagy tumor rebiopsziabal (I, A) [219].

Ajanlas156
A T790M rezisztencia mutacioval rendelkez6 betegeknek masodvonalbeli terapiaként osimertinib javasolt [I,
A], mig a T790M-negativ betegeket platinaalapi kemoterapiaval javasolt kezelni (llI, A) [219].

Ajanlas157
Az osimertinibre rezisztens beteg szamara elérhet6vé javasolt tenni az NGS-szel végzett genomialis elemzést
(szovet vagy cfDNS, illetve sz6vet, ha nem talalhat6 terapias célpont a cfDNS-sel) (lll, C) [219].

Ajanlas158
Osimertinib kezelés mellett fellép6 progresszié esetén platinabazisi kemoterapia a standard kezelési méd
(1, A) [219].

Ajanlas159
Javasolt klinikai vizsgalatokba valé bevonas, kiilonosen, ha egy célzott rezisztenciamechanizmust
azonositottak (lll, B) [219].

Ajanlas160

EGFR-TKI hatastalansaga esetén az atezolizumab-bevacizumab-paclitaxel-carboplatin kombinacié egy
lehetséges terapia a PS 0-1-es betegeknél, akiknél nem ellenjavallt az IClI (immune checkpoint inhibitor)
kezelés (lll, B) [219].

Ajanlas161
ICI monoterapidk csak EGFR-TKI és kemoterapia utani progresszié esetén johetnek széba kezelési
lehetéségként (IV, C) [219].

ALK transzlokalt NSCLC kezelése

Ajanlas162

Az ALK transzlokacio pozitivdaganatban szenved6 betegek elsévonalbeli kezelését alectinibbel, brigatinibbel
vagy lorlatinibbel javasolt végezni [l, Al. Ezek a kezelési lehetéségek elényosebbek, mint a crizotinib vagy
a ceritinib (I, B) [219].

Ajanlas163
Az alectinib olyan betegek szamara is javasolt, akik a crizotinib-kezelés mellett progredialtak vagy akik nem
toleraljak azt (1, A) [219].

Ajanlas164
Crizotinib rezisztencia esetén a brigatinib és a ceritinib tovabbi kezelési lehetéségeket jelent (brigatinib: IlI,
A; ceritinib: I, A) [219].
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Ajanlas165
Azoknal a betegeknél, akik a masodik generaciés ALK-TKI utan progredialnak, az Gjabb generaciés ALK-gatlo
lorlatinib egy terapias lehetdség (lll, A) [219].

Ajanlas166
A lorlatinib kezelés progressziojat kovetéen platina-pemetrexed alapu kemoterapias kombinacié adasa
javasolt (l1I, A) [219].

Ajanlas167
A lorlatinib kezelés progressziéjat kovetéen széba johet atezolizumab-bevacizumab-paclitaxel-carboplatin
kezelés (111, B) [219].

ROS1 transzlokalt NSCLC kezelése

Ajanlas168
ROS1 génatrendez6dést mutaté NSCLC esetén elsévonalbeli kezelésként crizotinib vagy entrectinib javasolt
(I, A) [219].

Ajanlas169
Agyi attétben szenvedo betegeknél az entrectinib, ha elérhetd, elonydsebb a crizotinibnél (111, A) [219].

BRAF mutacié pozitiv NSCLC kezelése

Ajanlas170
A BRAF-MEK gatlas dabrafenib-trametinib alkalmazasaval javasolt (lll, A) [219].

Ajanlas171

Ha a betegek elsévonalbeli kezelésként BRAF-MEK gatlasban részesiiltek, a masodik vonalban -
nemdohanyzéknal - platinaalapi kemoterapia ajanlhaté immunterapiaval vagy anélkiil (IV, A). Azoknal
a betegeknél, akiknek anamnézisében dohanyzas szerepel, mérlegelend6é a kemoterapiaval vagy anélkiil
alkalmazott immunterapia, hasonloképpen, mint nem-onkogén-addiktiv, attétes NSCLC-ben (IV, B) [219].

RET fuzié pozitiv NSCLC kezelése

Ajanlas172

RET fazié-pozitiv NSCLC-ben szenveddé betegek szamara elsévonalbeli terapiaként selpercatinib vagy
pralsetinib kezelés javasolt (llI, A) [219].

Egyéb onkogén addiktiv NSCLC-k kezelése

Ajanlas173

MET amplifikacioban, NTRK génfuziéban, HER2 mutacioban és EGFR exon 20 mutacioban elsévonalbeli
terapiaként platinabazisu kemoterapia javasolt ICl-vel, vagy anélkiil (IV, B) [219].

Ajanlas174

MET exon 14 skipping mutacio megléte esetén —ha elsévonalban nem all rendelkezésre MET-TKI - els6vonalbeli
kezelésként platinabazisu kemoterapia javasoltICl-vel, vagy anélkiil (els6vonalban platinabazisi kemoterapia
javasolt, ICI-vel vagy anélkiil, vagy capmatinib adasa (ez akar els6-, akar tobbedvonalban adhaté (IV, B) [219].

Ajanlas175
NTRK génfuzidban szenvedé NSCLC-s betegek szamara larotrectinib vagy entrectinib adasa javasolt (I, A)
[219].

Ajanlas176
KRAS G12C mutdcioé pozitiv NSCLC esetében javasolt a nem-onkogén-addiktiv attétes NSCLC-re vonatkozé,
az ESMO CPG-ben szerepl6 elsévonalbeli kezelési algoritmusok kovetése (lll, A) [219].
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14.

Ajanlas177
KRAS G12C mutdacio pozitiv NSCLC-ben szenvedo és elsévonalbeli monoterapias ICI-n progredialé betegeknek
platinabazisu kemoterapia javasolt (111, A) [219].

Ajanlas178
A sotorasib KRAS G12C mutacio pozitiv NSCLC kezelésére javasolt korabbi kemoterapia sikertelensége esetén
(I, B) [219].

Ajanlas179
Az amivantamab és a mobocertinib EGFR 20-as exon inszerciés mutaciéju NSCLC kezelésére javasolt, ha
a korabbi terapia sikertelen volt (lll, B) [219].

Specialis betegpopulaciok

Ajanlas180
Onkogén driver mutacio esetén a kezelésre alkalmas, de PS =2 betegeknek TKI-t javasolt adni (lll, A) [219].

Ajanlas181
Onkogén driver mutacio esetén id6s betegeknek TKI-t sziikséges adni (I, A) [219].

A tiidédaganat kezelése soran kialakult leggyakoribb mellékhatasok és kezelésiik

Kemoterapia soran fellép6 mellékhatasok [226-228]

A citotoxikus szerek nemcsak a daganatos, hanem a gyorsan osztédd egészséges sejtekre is hatnak. A legtobb
mellékhatds ezzel hozhatd Osszefliggésbe. A mellékhatasok fellépése egyénileg igen valtozo lehet. Az egyéni
érzékenység mellett nagyban fiigg magatodl a kiilonb6z6 citotoxikus szerektél. Jelenleg mar nemcsak a mellékhatasok
kezelésére van lehetdség, hanem tobb esetben azok megel&zésére is.

A leggyakoribb kemoteréapia okozta mellékhatasokat a 6. TABLAZAT tartalmazza.

6. TABLAZAT - Kemoterapia okozta mellékhatasok [sajat szerkesztés]

Mellékhatas Megel6zés, kezelés

hanyinger, hanyas po. vagy parenteralis szerotonin receptor antagonista (5HT3 RA)
neurokinin 1 receptor antagonista (NK1 RA)

kortikoszteroid

metoclopramide

phenothiazine

lazas neutropenia granulocyta kolénia stimulalé faktor (G-CSF)
kockazat 20% 1 filrastim, 5 mcg/tskg
pedfilgrastim, 6 mg

egyéb rizik6 tényezdk figyelembevétele: G-CSF mérlegelése
kockazat 10-20%

thrombocytopenia thrombocyta transzfuzio

kemoterapia dézisanak csokkentése

palliativ kemoterapia indukalta anemia | erythropoietin stimuldlé agens (ESA)
tlnettel epoetin alfa

Hgb: 10 g/dl alatt darbepoetin

vvs transzfuziod

iv, vagy per os vaspétlas

vashianyos anaemia
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Mellékhatas

Megel6zés, kezelés

thrombosis, VTE mUtét utan

kemoterdapias kezelés nagy thrombosis
rizikoval

masodlagos megel6zés

LMWH
dalteparin
enoxaparin

LMWH
dalteparin
enoxaparin

NOAC
rivaroxaban
apixaban
dabigatran
endoxaban

étvagytalansag

megfeleld dsszetétell és kaldridju taplalékbevitel

tapszerek
fogyas megestrol
hasmenés loperamid
folyadékbevitel
mucositis erésen fliszeres, szaraz, forro ételek keriilése

lokalis antiszeptikumok

vese toxicitas
leggyakrabban cisplatin

megfelel6 hidratélas a kezelés el6tt és utan

nem megfelelé diuresis esetén forszirozott diuresis
doziscsokkentés

cisplatin helyett carboplatin alkalmazésa

neurotoxicitas

antiepileptikumok
antidepresszansok
antioxidanok
vitaminok
analgetikumok

alopecia

pardka

Sugarkezelés soran fellép6 mellékhatasok [226-228]

A sugdrterapia soran fellépé mellékhatasok kialakuldsa fligg a leadott do6zistdl és a kezelés frakcionalasatdl. A legtobb

mellékhatés a kezelés befejezését kovetd par hdnapon beliil rendezédik. Azonban sugar okozta pneumonitis, illetve

fibrosis késébb is jelentkezhet.

A leggyakoribb sugérkezelés okozta mellékhatasokat a 7. TABLAZAT tartalmazza.

7.TABLAZAT - Sugarterapia okozta mellékhatasok [sajat szerkesztés]

Mellékhatas

Megel6zés, kezelés

nyelécségyulladas, dysphagia

erésen fliszeres, szaraz, forro ételek, alkohol kertilése
helyi érzésteleniték

Protonpumpa-gatlok (PPI)

tapszerek

szisztémas fajdalomcsillapitdk

kohogés, fulladas

alapbetegség kezelése, tiineti ellatas

boérreakcid
szaraz bér, viszketés

napfény kerilése
hidratalé krém
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Mellékhatas Megel6zés, kezelés
kardidlis toxicitas kardiovaszkuldris kockazati tényez&k keriilése
sziv sugarterhelésének csokkentése, kardioldgiai konzultacio
pneumonitis: 2-6 honap kortikoszteroidok
sugarfibrosis: 6-12 hénap tlneti szerek

Kemoradoterapia soran fellép6 mellékhatasok [228]
A mellékhatasok hasonldak, mint a kemoterapianal és a sugarterapianal, de kifejezettebbek lehetnek.

Célzott kezelés soran fellép6 mellékhatasok [229, 230]

A célzott kezelés &ltaldban nem okoz olyan szisztémas mellékhatdst, mint a citotoxikus terapia. A mellékhatas
fugg a kezelés fajtajatol. A kezelések egy része csak kevés, enyhe mellékhatéssal jar, mig mésok tébb és sulyosabb
mellékhatédst okozhatnak.

A leggyakoribb célzott kezelések okozta mellékhatasokat a 8. TABLAZAT tartalmazza.

8. TABLAZAT - Célzott kezelések okozta mellékhatasok [sajat szerkesztés]

Mellékhatas Megel6zés, kezelés

angiogenezis inhibitorok

magas vérnyomas rendszeres RR kontroll

antihipertenziv kezelés modositsa
faradékonysag kdzepes intenzitasu testmozgas
hasmenés loperamide

folyadékbevitel
vérzés sulyos esetben a terapia felfliggesztése

a kezelés fligg a vérzés helyétdl

trombosis terdpia felfliggesztése
antikoagulans kezelés

lassu sebgydgyulas

EGFR TK gdtlok
bérelvéltozasok napfény keriilése
lokalis készitmények
antihisztamin
szteroid
hasmenés loperamid
folyadékbevitel
majenzim-emelkedés majfunkcios értékek kontrollja
sulyos esetben befejezés
ILD kialakulasa ritka, terdpia befejezése
ALK gatlok
lataszavar betegtajékoztatas!
hanyinger antiemetikum
hasmenés loperamid
folyadékbevitel
székrekedés rostdus taplalkozas
hashajto
oedema vizhajto
majenzim-emelkedés majfunkcios értékek kontrollja

sulyos esetben befejezés
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Mellékhatas Megel6zés, kezelés
QT megnyulés
enyhe doziscsokkentés
sulyos terapia befejezés
ILD terapi befejezés
ROS1 gdtlok
mint ALK gétléknal
BRAF gatldk
laz lazcsillapito
hanyinger antiemetikum
hasmenés loperamid
folyadékbevitel
faradékonysag rendszeres testmozgas
bérelvaltozasok lokalis készitmények
szteroid
oedema vizhajto

Immunterapia (Immnun checkpoint inhibitor - ICl) soran fellép6 mellékhatasok [226, 227, 229, 231, 232]

Az immunterapia a daganatsejtek altal kivaltott, az egészséges sejtek védelmére szolgdlé immunszupressziot gétolva,
daganatellenes immunaktivaciét eredményeznek. Mivel ez nem szelektiv, a mellékhatdsok az egészséges szovetek
elleni autoimmun reakcidk formdjéban jelennek meg. Leggyakrabban az elsé harom hoénapban alakulnak ki, de
késébb is jelentkezhetnek. Tobb szervet is érinthetnek. A mellékhatasok korai felismerésével, szupportiv ellatassal,
kortikoszteriod, néha egyéb immunszuppressziv kezeléssel, az immunterdpia felfliggesztésével, vagy befejezésével

legtobbszor reverzibilisek. Célszerl az immunmedialta mellékhatas jelentkezésekor a mellékhatas tipusanak

megfeleld illetékes szakorvossal konzultalni. A szteroid terapia leépitéséhez 4-8 hét sziikséges.
A leggyakoribb immunteréapia okozta mellékhatasokat a 9. TABLAZAT tartalmazza.

9. TABLAZAT - Immunterapia okozta mellékhatasok [sajat szerkesztés]

Mellékhatas

Megel6zés, kezelés

infuzids reakciok

enyhe infuzio ledllitasa a tiinetek megsziinéséig
mérsékelt + premedikacié: acetaminophen, famotidin, dyphenhydramine, esetleg
szteroid
sulyos ICl befejezése
hypothyreosis hormonpotlas IV, A
tlinetek esetén ICl felfliggesztés
hyperthyreosis béta-blokkold, ritkdn carbimasol, szteroid IV, A
hypophysitis
mérsékelt tlinetek 0,5-1 mg/tskg prednisolone IV, A
sulyos tlinetek 1 mg/tskg prednisolone
lassu csokkentés 5 mg-ig
ICl felfiggesztés v, A
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Mellékhatas

Megel6zés, kezelés

pneumonitis
enyhe, mérsékelt Grade2

sulyos, Grade 3-4

nem javul

ICl felfiggesztés
1 mg/tskg prednisolone V, A

ICl befejezés v, A
2-4 mg/tskg prednisolone

Infliximab 5 mg/tskg vagy mycophenolate mofetil (MMF) hepatotoxicitas
esetén

Colitis, diarrhoea
enyhe Grade 1

mérsékelt Grade 2

per os folyadékbevitel, loperamide V, A

+0,5-1 mg/tskg prednisolone V,A
ICl felfiggesztés

sulyos Grade 3-4 +1-2 mg/tskg prednisolone v, A
Infliximab, MMF
ICl befejezése
Bértunetek
Grade 1-2 B&rpuhitok, tartézkodas a napsugarzastdl, lokdlis szteroid, antihisztamin
+0,5-1 mg/tskg prednisolone IV, B
Grade 3 ICl felfiggesztés
1-2 mg/tskg prednisolone IV, B
Grade 4 ICl befejezés
Majtoxicitas
Grade 1 Majfunkcié-ellendrzés IV, A
Grade 2 1-2 mg/tskg prednisolone V,B
ICl felfiggesztés
Grade 3-4 + MMF, tacrolimus v, B

ICl befejezés

Ritka mellékhatasok

Vesetoxicitas

Kardiotoxicitas

Neuroldgiai toxicitas

Athralgia

Polymyalgia

Myositis

Megfelel6 szakorvossal torténd konzultacié
Szteroid, vagy egyéb immunszuppressziv szer adasa
Sulyossagtdl fliggden ICI-felfliggesztés, vagy -befejezés

15. Palliativ orvosi ajanlasok

Hazai helyzet

Eurépai becslések szerint a daganatos betegségekben szenveddk legaldbb 20%-anak és a nem daganatos betegek

5%-anak palliativ szakellatasra van sziiksége legaldbb az élete utolsé évében [10]. Magyarorszagon 2020-ban
dsszesen 141 002-en haltak meg, kéziiliik 31 623 f6 daganatos megbetegedésben. Evente &tlagosan 70 000-80

000 az uj daganatos megbetegedések szama Magyarorszagon, és évente 31 000-33 000 ember hal meg daganatos

megbetegedésben.
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A hazankban mUikodd, 96 hospice szolgéltato (24 fekvébeteg-ellatd intézmény (386 agy), 65 otthoni ellatast végzo
csoport, 3 hospice mobil team - kérhazi tdamogaté csoport, 4 palliativ jarébeteg szakelldtas) 2020-ban 11 931 beteget
latott el, az ellatottak 79,5%-a valamilyen daganatos betegségben szenvedett.

A hospice- és palliativ elldtds az elérehaladott allapotui daganatos betegek komplex ellatasét, életminéségének
javitasat jelenti. Komplexitasa miatt sokrét(: orvosi, 4poldi, pszichoszocidlis és spiritualis ellatasi feladatokat tartalmaz.

Ajanlas 182

A daganatos beteg fajdalmat a leheté legmagasabb szinten indokolt kezelni, amely alatt a kévetkezok

értendak (Il, A) [26]

- Adaganatos beteg fajdalmat minden vizit alkalmaval fel kell mérni, és a mért értéket rogziteni sziikséges.

- A beteg kiilonb6z6 fajdalmait kiilon sziikséges felmérni és kezelni.

- Afajdalom felméréséhez fajdalom felméro skalat célszerii hasznalni.

- Torekedni kell a fajdalom tipusanak meghatarozasara.

- Afajdalom felmérésénél, annak érzelmi, szocialis és spiritualis komponenseit is elemezni sziikséges.

- Adaganatos fajdalomra fajdalomcsillapitok rendszeres adasa javasolt.

- Opioidok adasa mellett az adjuvans és nem opioid szerek egyiittes adasa javasolt a meghatarozott
fajdalomtipus alapjan.

- Gyenge fajdalom esetén (numerikus skalan <3) nem opioid és adjuvans szerek hasznalata javasolt.

- Kozepes (numerikus skalan 4-6 kozotti) fajdalmakra gyenge opioid, nem opioid és adjuvans szerek
hasznalata javasolt.

- Erds fajdalmak esetén (numerikus skalan >7) kis dozisu er6s opioid felfelé titralasa azonnal megkezdheté.

- Erésfajdalmak esetén az elséként valasztand6 szer lehetéség szerint oralis opioid legyen.

- Az opioid alkalmazasaval egyiitt laxativum alkalmazasa is sziikséges.

- Neuropathias fajdalomra opioidok adasa mellett adjuvans szerként triciklikus antidepresszans vagy
antikonvulziv szerek adasa javasolt.

- Attoré fajdalmak kezelésére a bazis opioid mellé kiegészité fajdalomcsillapité adasa sziikséges.

- Amennyiben 24 éran beliil 3 fajdalom epizdd jelentkezik, a beteg bazis opioid gyogyszerét sziikséges emelni.

Ajanlas183

Anorexia-cachexia szindroma esetén keresni és kezelni sziikséges a reverzibilis okokat, amelyek a kérképet
sulyosbithatjak. A nem gydgyszeres kezelésekre is nagy hangstilyt javasolt fektetni, beleértve a csalad
tajékoztatasat (11, A) [26].

Ajanlas184

A hanyascsillapitas soran antiemetikum rendszeres adasa sziikséges (ll, A) [26].

- A hdnyingerre, hanyasra ra kell kérdezni minden vizit alkalmaval.

- Keressik és kezeljiik a hanyinger, hadnyas reverzibilis okait.

- A megfelelé szajhigiéniarol valo tajékoztatas és betegedukécid elengedhetetlen.

- Torekedjink a hanyas okspecifikus kezelésére.

- Amennyiben a hanyas kifejezett, alternativ beviteli médokat vélasszunk a gydgyszerek biztonsagos beadasara
(rectalis, subcutan).

— A hdnyascsillapitas sordn — amig a kivaltd ok fenndll - az antiemetikum rendszeres adasa sziikséges.

Ajanlas185

Dyspnoe esetén torekedni sziikséges a dyspnoe okanak felderitésére, amennyiben reverzibilis, annak
maximalis kezelésére (ll, A) [26].

- Az opioidok megfeleld korlltekintéssel biztonsagosan alkalmazhatdk a nehézlégzés csokkentésére.

— Kis dozisu opioid (morphine) opioid-naiv betegnek is adhaté dyspnoe enyhitésére.

Ajanlas186

A zavartsag reverzibilis okait keresni és kezelni javasolt (Il, A) [26].

- Hypoaktiv delirium felismerése és kezelése sziikséges.

— Atermindlis delirium a klinikai kép és a beteg éltalanos allapota alapjan kezelendé.

— Azavartsadg Iényegérél a beteg és a hozzatartozo tajékoztatdsa, valamint pszichés tdmogatasuk sziikséges.
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Ajanlas187

Haldoklé beteg massziv vérzésekor a beteget szedalni sziikséges (ll, A) [26].

A beteg és a hozzitartozd tdjékoztatasa sziikséges a fenyegetd vérzés lehetéségérél, annak esetleges fatélis
kimenetelérdl.

Ajanlas188
A terapiarezisztens hanyas, aluszékonysag, zavartsag esetén szérum kalciumszint meghatarozasa sziikséges
(11, A) [26].

Ajanlas189
Az epilepszias gorcsok kezelését a roham etiologiajanak megfelel6en ajanlott megvalasztani (ll, A) [26]. Agyi
attétes betegeknél lezajlott convulziét kovetéen inditunk antiepileptikus kezelést.

Ajanlas190

A végso6 6rakban a gyogyszerelést redukalni sziikséges, és csak az igynevezett ,utolsé négy” szer adasat nem
szabad felfiiggeszteni (lll, A) [26].

Az utols6 négy gyogyszer:

- Afajdalomcsillapitast mindvégig folytatni kell, mig a beteg él.

- Agitécié esetén midazolam adandé.

- Hanyinger-hanyas csokkentésére haloperidol vagy levomepromazin adandé.

— A horgé secretio csokkentésére hioszcin-butilbromid vagy atropin adandé.

Ajanlas191
Amennyiben nem krizishelyzetrél van sz6, a palliativ szedacié bevezetése a paciens altal mar korabban
kinyilvanitott el6zetes rendelkezés szerint torténjen (I, A) [26].

Ajanlas192

A palliativ ellatasban biztositani sziikséges a fizioterapias, ellatas lehetéségét (gyogytorna, mobilizalas),
amelynek célja javitani a beteg szomatikus funkcidit, onellatasat, csokkenteni kiszolgaltatottsagat és segiteni
az allapotahoz valé alkalmazkodasat (ll, A) [26].

Ajanlas193

Minden palliativ ellatast igénylé betegnél sziikséges a taplalkozasi anamnézis felvétele és taplalasi terv
elkészitése, sziikség esetén dietetikus bevonasaval (ll, A) [26].

Az ellatasba keriilés folyamata és pszichoszocialis ajanlasok

(XI. melléklet 1.4. pont 15. ABRA - A hospice-ellatasba bekeriilés folyamata,

16. ABRA - A pszichoszocialis ellatas folyamata)

Ajanlas194

A pszichoszocidlis tdamogatas soran mentalhigiénés szakemberek bevonasaval biztositani javasolt
az elérehaladott allapotu beteg és csaladtagjai szamara a kovetkezéket (11, A) [26].

- Kommunikacié fejlesztése a csalddtagok kozott, csaladi kapcsolatok javitasa.

- Pszichoszocidlis életminéség javitasa.

- Aktivitas fenntartasa.

- Negativ érzelmek normélisként valé elfogadasa és mérséklése.

-  Eletmérleg készitése.

Ajanlas195

A pszichoszocialis status sziirése, kiilonos tekintettel arra, hogy a distressz szintjének mérése és monitorozasa
keriiljon be a pulzus, légzés, homérséklet, vérnyomas és fajdalom mérése mellé a hospice-betegek els6
vizsgalataba és az utankdvetéses vizsgalatokba is (I, A) [26].
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Ajanlas196

A munkahelynek biztositania javasolt a palliativ ellatasban dolgoz6 személyzet szamara a fizikai és pszichés
regeneralddas lehetdségét, a képzést, tovabbképzést (példaul: esetmegbeszélé csoport, Balint-csoport,
kommunikacios tréning, kiégés elleni tréning, egyéni konzultacid) és a szuperviziét (ll, A) [26].

Ajanlas197
Az onkolégusoknak integralniuk sziikséges a palliativ ellatast az altalanos onkolégiai ellatasba.
Az életmindség és a tulélés javitasa érdekében fontoldra javasolt venni a korai konzultaciét/egyiittmiikodést

a palliativ ellatassal foglalkoz6 szakemberrel/hospice-palliativteammel (ll, A) [26].

10. TABLAZAT - A hospice-palliativ ellatas pszichoszocialis vonatkozasai [26]

Tiinet

Pszichoszocialis ajanlas

Kompetencia

A team tagjai

Tiinetmentesség (minden

sz(irés

kérdéiv,

javasolt:
distresszhéméro,
problémalista

koordinator, 4pold,
orvos,
pszichoszocialis
szakember

informalas, dokumentalas

betegnél elvégzendd) monitorozas 6nallé Osszes teamtag,
aki a beteggel
és csaladjaval
foglalkozik
korabbi pszicholégiai, pszichidtriai | 6nallo koordinator,
anamnézis, apolok, orvos,
pszichoszocidlis rizikdfaktorok pszichoszocidlis
sz(rése szakember
Distressz felismerés, teamen belili o6nallé Osszes teamtag,

aki a beteggel
és csaladjaval
foglalkozik

verbdlis megnyugtatds, tdmogaté
kommunikacié

onallo, fliggd

orvos, szakellatok,
szocialis munkas,

példaul: szorongas, depressziv
tiinetek, alkalmazkodasi
zavarok

informalas, dokumentalas

onkéntes
rizikéfaktorok monitorozasa, onallé pszichoszocialis
pszichés vezetés szakember, orvos
folyamatos monitorozas, teamen onallé Osszes teamtag,
belili informalas, dokumentacio aki a beteggel

és csaladjaval

foglalkozik

Enyhe pszichés tiinetek, felismerés, teamen beliili onallo Osszes teamtag,

aki a beteggel
és csaladjaval

foglalkozik
tdmogaté kommunikacid, onallo, fiiggd szakellatas,
altalanos érzelmi tdmogatas onkéntes
rizikdfaktorok monitorozasa, onalloé orvos
altalanos érzelmi tdmogatas,
hatékony tdjékoztatas,
szakemberhez irdnyitas
rizikéfaktorok monitorozasa, onallé pszichoszocidlis
pszichés vezetés, kezelés szakember
folyamatos monitorozas, teamen onallo Osszes teamtag,

beltli informalas, dokumentacio

aki a beteggel
és csaladjaval
foglalkozik
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Tiinet

Pszichoszocialis ajanlas

Kompetencia

A team tagjai

Kozepes, stilyos pszichés
tiinetek, példaul: szorongas,
depressziv tiinetek,

felismerés, teamen beluli
informalas, dokumentalas

onalloé

Osszes teamtag,
aki a beteggel
és csaladjaval

gyogyszeres terapia

alkalmazkodasi zavarok foglalkozik
tamogatd kommunikacio, onallo, figgd szakellatds,
altaldnos érzelmi tdmogatas onkéntes
rizikéfaktorok monitorozasa, onallo orvos
altaldnos érzelmi tdmogatas, fliggd
hatékony téjékoztatds,
szakemberhez irdnyitas,
gyogyszeres terapia
rizikéfaktorok monitorozasa, onallé pszichoszocialis
pszichés vezetés, kezelés, szakember,
gyogyszeres terapia pszichiater!
folyamatos monitorozas, teamen onallo Osszes teamtag,
beliili informalas, dokumentacié aki a beteggel
és csaladjaval
foglalkozik
Gyasz felismerés, teamen beluli onallo Osszes teamtag, aki
informalas, dokumentalas, a beteg csaladjaval
tdmogatd kommunikacio, altaldnos foglalkozik
érzelmi tdmogatas, kapcsolat
lezarasa
Normalis gyasz gyasztdamogatas onallé gyasztanacsado,
pszichoszocialis
szakember
Komplikalt gyasz pszichés vezetés, kezelés, onallé pszichoszocialis

szakember,
pszichiater

16. Broncholdgiai palliacio

Elérehaladott NSCLC centralis terjedése fulladast okozd nagyléguti szliklletet vagy elzarédast, retencids gyulladast,
illetve vérkopést okozhat. A léguti szlkulet feloszthatd intraluminalis (a tumor elsésorban a horgélumenen beliil
helyezkedik el), extraluminalis (a tumor a hérgékon kivil van, és a szlkuletet kilsé kompresszié okozza) és vegyes
tipusra, ami a fenti két forma kombinacidja.

A valasztandd endobrochidlis beavatkozas a beteg performance statuszatdl és a sz(kdlet tipusatol fliggbéen lehet
mechanikus tumoreltavolitas, elektrokauter kezelés, cryoablacié, argon plazma koaguldcié, fotodindmids kezelés,
intrabronchialis brachyterapia, stentbedlltetés. [233]

TudStumor okozta nagy volumen( léguti vérzés esetén a légutbiztositds endotrachedlis tubus behelyezésével
torténhet. Ezt kovetden, illetve enyhébb vérzés esetén elsédlegesen bronchoscopia ajanlott a vérzésforras
azonositasara, majd lehetdség szerint endoscopos vérzéscsillapitasra (argon plasma coagulécié electrokauter kezelés
stb.).

Amennyiben ez sikertelen akkor, a bronchialis artéridk embolizacidja megfontolandé.

Tuneteket okozé vena cava superior kompresszié esetén intravasculdris stent behelyezése hasznos lehet.

Ajanlas198
Tiineteket okoz6 nagyléguti obstrukcio, vagy obstrukcié mogotti infekcio esetén az endoszképos mechanikus
tumorkisebbités, elektrokauter kezelés, cryoablacid, vagy stentbehelyezés hasznos lehet (lll, C) [13].
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Ajanlas199
A vérkopés diagnosztikajaban és kezelésében az endoscopos médszerek alkalmazasa sziikséges lehet (lll, C)
[13].

Ajanlas200

Vena cava superior kompresszio esetén intravascularis stent behelyezése hasznos lehet (lll, B) [13].
17.  Atudorakos betegek kovetése, betegutak, folyamatabrak

[12,13,234]

A nem-kissejtes tiidérak kovetése IA-1IIA stadiumban, kurativ intenciéval tortént kezelés utan

Ajanlas201

3 évig 6 havonta torténo stadium meghatarozo vizsgalatsorozat javasolt, amely a kovetkez6ket tartalmazza:
kortorténet, fizikalis vizsgalat, kontrasztanyaggal elvégzett mellkasi és hasi CT-vizsgalat, sziikség esetén FDG
PET-CT vizsgalat (lll, B). Ezt kovetéen a kontrollvizsgalatok szama személyre szabottan hatarozhaté meg (V,
B) [10].

Ajanlas202

FDG-PET CT 6 havonta mérlegelhet6, amennyiben a kurativ ellatas sztereotaktikus ablativ radioterapiaval
tortént (SABR) (1ll, B) [10].

A nem-kissejtes tudérakon (NSCLC) atesett, radikalis kurativ kezelést kapott betegek kovetése az aldbbiakat
tartalmazza: a kezelés szovédményeinek aktiv kutatasa, tovabba a korabbi tidédaganat relapszusanak vagy masodik
tidédaganat megjelenésének detektaldsa. A betegek rendszeres multidiszciplindris onkoteam éltali vizsgélata
javasolt. Minden dohanyzé NSCLC-ben szenvedé beteg szdmara javasolt a dohanyzasrol vald leszokds tamogatas
felajanlasa.

A nem-kissejtes tiidérak kovetése I1IB-1V stadiumban, tovabba Il1A stadiumban immunterapia utan

Ajanlas203

6-12 hetente torténo kovetés javasolt, amennyiben van a beteg szamara hatékony kovetkezé vonalbeli
terapias lehetéség (1V, B).

A kovetd vizsgalatsorozat a kovetkezOket tartalmazza: kortorténet, fizikalis vizsgalat, kontrasztanyaggal elvégzett
mellkasi és hasi CT-vizsgalat, szlikség esetén FDG PET-CT vizsgdlat [13].

Ajanlas204

Az immunterapiat tervezetten befejez6 betegek esetében a kdveto vizsgalatsorozat 3 havonta torténjék meg.
Ez az id6tartam 5 év utan személyre szabottan novelheté (IV, B) [13].

Ebben a betegcsoportban a betegek profitalnak a pszicholdgiai segitség felajanlasabdl, tovabba minden dohanyzé
NSCLC-ben szenvedé beteg szamara javasolt a dohanyzésrdl valo leszokds tamogatas felajanlasa.

11. TABLAZAT - A nem-kissejtes tiidérak diagnosztikajaban hasznalatos médszerek [12, 13, 234].

Paraméter/Vizsgalat/

Diagnoszbituseszkox Feltétleniil sziikséges/Kotelezo Lehetéség

Altalanos Anamnézis*

Fizikalis vizsgalat*
Komorbiditasok felmérése
Performansz statusz

Képalkoto vizsgalat Mellkas réntgen Csont szcintigrafia
Mellkas CT* Kontrasztos koponya CT
Mellkas PET-CT*
Agykoponya MR!
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18.

Paraméter/Vizsgalat/

s Ton e G Feltétleniil sziikséges/Kotelezo Lehetoség
Laboratériumi vizsgalat Vérkép
Vesefunkcio
Majenzimek
Kardiorespiratorikus funkcié FVC, FEV1, DLCO Ejekcios frakcié, CAG
EKG (coronarographia)
Ha indikalt: CPET
Szdvettani mintavétel Bronchoscopiaz,§ TBNA/EBUS/EUS mediastinalis
vagy terimékbol*

Transthoracalis képvezérelt biopszia | Mediastinoscopia

" Klinikai stadium meghatarozasahoz sziikséges vizsgalatok.

TAgyi metasztazisok kiszlirése céljabol MR-vizsgélat megfontolandé olyan betegeknél, ahol kurativ terapia felmerdil.
=A tumor helyzetétdl és méretétdl fliggben biopszia/aspiracid/kefecitoldgia/oblités.

5 Bronchoscopia altaldban elégséges az NSCLC diagnézishoz, azonban nem mindig teszi lehetévé a tovabbi
klasszifikaciot.

Ajanlasok 6sszefoglalasa a nem-kissejtes tiidérak IA-IIIA stadiuma esetén [12]

Ajanlas205
11l klinikai stadiumban kezelés elétti szovettani diagnézis javasolt barmely kurativ kezelést megel6zéen [10].

Ajanlas206
PET-CT pozitiv SPN szdvettan nélkiil miithetd (I, B) [10].

Ajanlas207
Bronchoscopia a javasolt vizsgalat a centralisan lokalizalt, I-1ll stadiumu tumorok patoldgiai diagnézisahoz
(I, A) [10]

Ajanlas208
A NOS patolégiai klasszifikaciot csak olyan esetekben javasolt hasznalni, amelyekben nincs lehetéség
elégséges szovettani minta nyerésére a tovabbi klasszifikaciohoz (V, A) [10].

Ajanlas209
A WHO altal meghatarozott adenokarcinéma szubtipusok klasszifikaciéjat javasolt hasznalni (lll, A) [10].

Ajanlas210
A nem-kalcifikalt pulmonalis nodulusok diagnosztikus megkozelitése a meglévé standard iranyelveket
sziikséges alapul venni (lll, A) [10].

Tiidorak-rehabilitacio a tiidérak szakmai ajanlashoz

Ajanlas211

FEV, és a DL, >80ref% értéknél nincs funkcionalis limitacié, amennyiben 25ref%<FEV,, DL <75ref%
kardiopulmonalis tesztet (CPET) indokolt végezni és ha a VO,/kg<10 ml/kg/min. a maximalis terhelési szint
mellett a miitét kontraindikalt vagy preoperativ rehabilitaciét javasolt ajanlani (lll, A) [10, 131].

A tudérdk gyakran szovédik kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD)-vel vagy restriktiv légzészavarokkal
(leggyakrabban intersticidlis tid6betegség), igy a mithetéséget a funkciondlis limitacié korldtozza. Az Eurdpai
Tudbgydgyasz Tarsasag (ERS)/Eurdpai Mellkassebészek Tarsasaga (ESTS) és az Orvosi Onkolégia Eurépai Tarsasaga
(ESMO) onkoldgiai iranyelv alapjan is a mithet8ség megitélése szempontjabdl a FEV, és a D, értéket vegylk
figyelembe [10, 131]. FEV, és a DL, >80ref% értéknél nincs funkcionalis limitacio, amennyiben 25ref%<FEV,,
DL,<75ref% maximalis kardiopulmonalis tesztet (CPET) kell végezni folyamatosan, egyenletesen emelkedd
teljesitmény (ramp) formajaban és a maximalis terhelés mellett mért specifikus aerob kapacitas (VO /kg) értékét kell
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2.

figyelembe venni. Ha VO,/kg<10 ml/kg/min. a maximalis terhelési szint mellett akkor a mUtét kontraindikalt vagy
preoperativ rehabilitaciot kell ajdnlani a betegnek. [10, 131].

Nem ajanlas szintli megallapitasok, amelyeket egyre tobb klinikai adat bizonyit:

Apraeoperativ,aposztoperativésaperioperativ(mutétel6tti és utani) rehabilitacié egyaréntjavitjaalégzésmechanikat,
mellkasi kinematikat, a |égz6izom és periférias izmok anyagcseréjét, alloképességét és erdkifejtd képességét, kedvezd
sziv- és érrendszeri vélaszt eredményez. Osszességében néveli a fizikai teljesitéképességet, csdkkenti a nehézlégzést
és javitja az életminéséget [235, 236]. A kemoterdpias kezelés kozben meg kell taldlni a 1égzésrehabilitacio kedvezd
id6zitését, amely a nadir idészakot nem szabad, hogy magaban foglalja. A |égzésrehabilitacids programnak
magdban kell foglalnia a 1égz6tornat, kontrollalt 1égzési technikdk megtanuldsat, mellkasmobilizéciét és egyénre
szabott tréningprogramokat. A mellkasi fizikoterapias eszk6zok kozil az expectoratiot elésegité eszkdzok (példaul
Shaker deluxe flutter) és a l1égzéizom-erésitd eszkoz (példaul Powerbreathe) kedvezd élettani hatast tud kivaltani.
A tldorak aktiv onkoldgiai kezelése mellett alkalmazott 1égzésrehabilitacios kezelés csokkenti a nehézlégzést, javitja
az életmindséget és felmerdl tulélést ndvel hatasa is [237].

VIl. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
TudObetegség gyanuja esetén a haziorvos kivizsgalasra a tidébeteg-gondozé intézetbe utalja a pacienst.
Tud6édaganatra utal6 diagnosztikai eredmények birtokdban a tiidébeteg-gondozé intézet tovabbi kivizsgalast
kezdeményez tiid6gydgyaszati szakintézményben. A tidédaganatos beteg ellatasa és innovativ gydgyszeres
kezelése tiidédaganatok kezelésére szakosodott centrumokban torténik. A terapids dontéshozatal el6tt
kotelez6 az onkoteam bemutatas.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segito tényezok, és azok megoldasa)
Tudbédaganatos beteg elldtasanakfeltétele, hogy adottak vagy hozzéférheték legyenek a komplex tiidédaganat-
kezelés feltételei.

1.3. Azellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
A beteget tajékoztatni kell a betegsége természetérdl, a kezelés varhatd hatasairdl és mellékhatasairdl, valamint
a kezelés elmaraddsanak kovetkezményeir6l, a beteg szociodkondmiai, illetve edukdltsagi statuszanak
megfeleléen. A beteg dltal kijeldlt személyeknek a fentiekrél tdjékoztatas adhatd. Kivédnatos a betegek
kezelésébe klinikai, vagy egészség szakpszicholégus bevonasa.

1.4. Egyéb feltételek
Nincsenek.

Alkalmazast segité dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
A tiinetekrol és kockazati tényez6krol sz616 betegedukacids anyag:
A tilinetekrél és kockazati tényezokrél szolé betegedukéciés anyag: https:/lelekzetegyesulet.hu/
vizsgaltasd-ki-magad/

A szlirésrél, a diagnosztikus vizsgalatokrdl, a stageing értelmezésérdl, illetve az Uj innovativ terdpiakhoz
kapcsol6dd biomarker tesztelésrdl sz6l6 kiadvanyok: https://lelekzetegyesulet.hu/tudorak/#szures

2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzo kérdoivek, adatlapok
1. Molekularis patolégiai vizsgalatkéré lap [238, 239]

2.3. Tablazatok
1. TABLAZAT - A nem-kissejtes tiid6daganatok tipusai
2. TABLAZAT - Tiidé nem-kissejtes carcinomak FDA altal jévahagyott célzott terapias gydgyszereinek prediktiv
markerei

3.TABLAZAT - A génfuzidk vizsgalatara alkalmas vizsgalatok legfontosabb jellemzéi

4. TABLAZAT - ATNM kategéridk

5. TABLAZAT - ATNM beosztas (Az International Association for the Study of Lung Cancer 2015 nyoman)
6. TABLAZAT - Kemoterapia okozta mellékhatasok


https://lelekzetegyesulet.hu/vizsgaltasd-ki-magad/
https://lelekzetegyesulet.hu/vizsgaltasd-ki-magad/
https://lelekzetegyesulet.hu/tudorak/#szures
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24,

2.5.

7.TABLAZAT - Sugérterapia okozta mellékhatasok

8. TABLAZAT - Célzott kezelések okozta mellékhatasok

9. TABLAZAT - Immunterapia okozta mellékhatasok

10. TABLAZAT — A hospice-palliativ ellatas pszichoszocialis vonatkozasai

11. TABLAZAT - A nem-kissejtes tiidérak diagnosztikajaban hasznalatos moédszerek

Algoritmusok (abrak)

1. ABRA - HelP3 adatok — 2011 és 2016 kdzoétt diagnosztizalt Uj tiidérakos betegek szama és a 2009-t6l
tlidoérakos betegként diagnosztizalt populdcié éves haldlozasa

2. ABRA - A tiidédaganat nemek szerint szamolt korstandardizalt incidencidja [standard: ESP 2013]
Magyarorszagon 2011 és 2016 kdzott

3. ABRA - Ferlay 2012-es publikaciéjaban kézolt eurdpai orszagok tiidérak incidencia rataja férfiak [A] és nék
[B] esetében feltlintetve Ferlay altal kalkuldlt magyar eredményeket és a NEAK adatbazisa alapjan mért valos
eléforduldsi ratakat

4. ABRA - ACCP SPN algoritmusa

5. ABRA - Locoregionalis nodalis staging algoritmusa

6. ABRA - Lokoregionalis nyirokcsomé stadium meghatarozas nem metasztatikus NSCLC esetén

7. ABRA - Kezelési ajanlasok lokoregionalis NSCLC-vel diagnosztizalt betegek szamara, képalkoté vizsgalatok
és invaziv nyirokcsomé stadium meghatarozas, valamint multidiszciplinaris szemlélet alapjan

8. ABRA - Preoperativ légzésfunkciobeli értékelés folyamatabraja

9. ABRA - I-es stadiumu tiid6rakos betegek esetén, akiknél emfizéma miatt csdkken légzésfunkciot tapasztalunk
10. ABRA - A korai tiidérak kezelése

11. ABRA - A IV. stadium tiid6 adenokarcindma kezelésének folyamatabraja immunteréapia kontraindikaciéja
nélkul, célozhatdé mutdcié hianyaban

12. ABRA - A IV. stadiumu tiid6 adenokarcinéma kezelésének folyamatabraja immunteréapia kontraindikaciéja
esetén, célozhatd mutacio hianyaban

13. ABRA - A IV. stadiumu tiid6 laphamrék kezelésének folyamatabraja, immunterapia kontraindikaciéja nélkiil
14. ABRA - IV. stadium tiid6 laphamrak kezelésének folyamatabraja, immunterapia kontraindikécidja esetén

15. ABRA — A hospice-ellatasba bekeriilés folyamata

16. ABRA - A pszichoszocialis ellatas folyamata

17. ABRA - A nem-kissejtes tiid6rak diagnosztikus folyamatabraja

18. ABRA - IV. stadiumu nem-kissejtes tiid6rak kezelésének folyamatabraja célozhaté mutacié esetén

19. ABRA - IV. stadiumu nem-kissejtes tiid6rak kezelésének folyamatabraja EGFR aktivalé mutécié esetén

20. ABRA - IV. stddiumu nem-kissejtes tiidérak kezelésének folyamatabraja ALK transzlokécié esetén

21. ABRA - IV. stadiumu nem-kissejtes tiid6rak kezelésének folyamatabraja ROS-1transzlokacié esetén

22. ABRA - IV. stadiumu nem-kissejtes tiid6rak kezelésének folyamatabraja BRAF-V600 mutaci6 esetén

Egyéb dokumentum

Nem késziilt.

. A gyakorlati alkalmazas mutatdéi, audit kritériumok

Kiils6 indikator:

Ajanlas4
Egyéb médszerek (mellkasrontgen, sputumcytolégia, biomarkerek) sziirésre nem javasoltak (I, C) [10].
Gyakorlati alkalmazas mutato, audit kritérium: Szervezett rizikdcsoportos LDCT sz(résen kiemelt Uj betegek aranya

az 0sszes Ujonnan a diagnosztizalt NSLC-s beteghez viszonyitva.

Ajanlas10

Nem-kissejtes metasztatizalo tiidétumorok driver mutacioval kivizsgalasa soran [12]:

- A madjat és a mellékveséket is magaban foglalé kontrasztanyagos CT-vizsgalat sziikséges a mellkas-felhasi
régioral (1V, A).

- A kozponti idegrendszer képalkotasa neuroldgiai tiinetek esetén sziikséges (IV, A), de a staging
kiegészitheté koponya MR-, esetleg CT-vizsgdlattal - amennyiben elérheté kontrasztos koponya MR
javasolt minden betegnek (1V, B).
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- Csontmetasztazisok esetén az alapvizsgalatok egésziiljenek ki csontszcintigrafiaval (IV, B), vagy PET/
CT-vel (1ll, B).

- Oligometasztazist ado betegség gyanutja esetén torténjen koponyavizsgdlat és PET/CT (IV, A),
oligometasztazis esetén javasolt annak citolégiai vagy szévettani igazolasa (IV, A).

- Astaging aTNM. 8. kiadasa alapjan torténjen (IV, A).

- A terapia els6 8-12 hete utan, lehetdség szerint a léziok kimutatasahoz hasznalt képalkotot alkalmazzuk
kontrollként (IV, B). Ugyanakkor PET/CT kontroll a médszer relative alacsonyabb specificitasa miatt nem
javasolt (IV, C). A terapias effektus hosszutavu radioldgiai kovetése még nem tisztazott, 8-12 hetenként
képalkoto vizsgalata klinikum fliggvényében megfontolandé (IV, C). A terapia hatasossaganak megitélésére
a RECIST 1.1 rendszer javasolt (IV, A). A RECIST klinikai relevanciaja ugyanakkor kérdéses, hiszen a betegek
RECIST 1.1 szerinti progresszié utan is TKI valtas nélkiil is terapias elonyt élvezhetnek (lll, A).

Gyakorlati alkalmazas mutatd, audit kritérium: Kurativ terdpia lehetésége esetén a staging jelleggel készitett PET/CT

+ koponya MR haszndlatédnak ardnya a kontrasztos staging 4 régids vizsgalathoz viszonyitva.

Ajanlas27

Az endobronchialis ultrahang (EBUS) és/vagy endoszképos ultrahang (EUS) vezérelte transzbronchialis
biopszia mind diagnosztikus célbdl, mind a pontos stagingmeghatarozas céljabol alkalmas a mediastinalis
nyirokcsomoékbadl valé mintavételre (IV, A) [13].

Gyakorlati alkalmazas mutatd, audit kritérium: az egyes broncholégiai vizsgaldhelyeken az 6sszes vizsgélat hany
szazalékaban torténik konvencionalis és ultrahang vezérelt transbronchialis nyirokcsomdbiopszia (cTBNA, illetve
EBUSTBNA).

Ajanlas33
Gyakorlati alkalmazas mutato, audit kritérium: valamennyi, a multisiszciplinaris teamen bemutatott beteg stagingje
aTNM 9 alapjan torténjen meg.

Ajanlas38

Azon betegek esetében, akiknél a CT- vagy PET CT-felvételeken gyanithaté mediasztinalis nyirokcsomo-
metasztazis dbrazolédik, a nyirokcsomok patholégiai verifikacidja javasolt (I, A) [132, 133].

Gyakorlati alkalmazéas mutatd, audit kritérium: CT- vagy PET CT-felvételeken gyanithaté mediasztinalis nyirokcsomo-
metasztazisok esetén hany szazalékban torténik szovettani verifikacio.

Ajanlas39

A CT-, PET C -felvételen abrazol6dé attét gyanus nyirokcsomoék szovettani kivizsgalasa soran lehetdség
szerint az elsédleges valasztand6 mintavételi médszer a TBNA, az EBUS. Az EBUS és/vagy EUS alatt végzett
tiiaspiracio részesitendé elonyben a patoldgiai megerésitéshez (I, A) [133, 134].

Gyakorlati alkalmazas mutatd, audit kritérium: Az elvégzett mintavételek (TBNA, EBUS, EUS) amennyiben negativ
eredményt adnak, és mutét torténik, a mitétet kdvetéen hany szdzalékban igazolddik attét.

Ajanlas57

A kezelés megkezdése el6tti hat héten beliil (idealis esetben négy héten beliil) erésen ajanlott FDG-PET-CT
vizsgalat elvégzése minden olyan betegnél, aki kurativ céli sugarterapiaban részesiilt. Hat héten tul
a vizsgalat ismétlése megfontolandé. (Il, A) [131, 148].

Gyakorlati alkalmazas mutaté, audit kritérium: Definitiv dézisu, 6-7 hetes sugarkezelés vagy radiokemoterapia el6tt
6 héten beliil elvégzett FDG-PET-CT arénya.

Ajanlas11

A funkcionalis, illetve hibrid képalkotas (SPECT/CT, PET/CT, PET/MR) a radiolégiai médszerek (rontgen, CT,
UH és MR) mellett a nem-kissejtes tiid6tumorok diagnosztikajanak integralt részét képezik. A funkcionalis
vizsgalé médszerek a nagy fajlagossaguk és érzékenységiik miatt novelik a klinikai diagnosztika pontossagat.
A funkcionalis modszerek kérdéses diagnoézisok esetén differencialdiagnosztikai segitséget nyujthatnak,
megerdsitve vagy kizarva egyes korképeket. Ugyanakkor a kiilonb6z6 funkcionalis vizsgalatok nem egyenlé
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diagnosztikai hatékonysaguak, ezért csak meghatarozott indikacié alapjan alkalmazhaték (IV, B) [10, 11,
46-49].

Gyakorlati alkalmazas mutato, audit kritérium: elvégzett FDG PET/CT vizsgélatok szdma rezekciés mitétre kertilé
daganatos betegek korében.

Ajanlas71

A tiid6 SABRT indikacidjat mindig olyan multidiszciplindris team keretében kell megvitatni, ahol az onkoldgiai
miitétekben megfelel6en jartas mellkassebész is részt vesz. A betegnek javasolt lehetéséget biztositani, hogy
mind a miitét, mind a sugarterapia elonyeit és hatranyait teljes mértékben megértse, és informalt dontést
tudjon hozni (V, A) [159-161].

Gyakorlati alkalmazas mutato, audit kritérium: Tud6 SABRT kezelést megel6z6 onkoteam dontések ardnya

Ajanlas74

A joé allapota (ECOG 0-1), inoperabilis lll. stadiumi NSCLC-s betegek esetében a parhuzamos kemoradioterapia
alkalmazasa javasolt, mint standard kezelés (I, A) [164].

Gyakorlati alkalmazds mutato, audit kritérium: Konkomittans radiokemoterdpids és szekvencidlis kemoterapids-
radioterdpias kezelések ardnya a definitiv ellatasban.

Ajanlas94

1-4 agyi attét esetén, amennyiben az attétek mérete lehetové teszi, sztereotaxias sugarsebészet, vagy
frakcionalt sztereotaxias sugarkezelés javasolt (ll, A) [177-185].

Gyakorlati alkalmazas mutatd, audit kritérium: NSCLC agyi attétek esetén az agyi sztereotaxids sugdrsebészet vagy
frakcionalt sztereotaxias sugarkezelés kontra teljes agyi besugarzas (WBRT) ardnya (sztereotaxia finanszirozassal
rendelkezé kdzpontokban).

Ajanlas122

A metasztatikus NSCLC- s betegek onkoldgiai kezelésérol multidiszciplinaris onkoteam dont (IV, A) [13].
Gyakorlati alkalmazds mutatd, audit kritérium: A metasztatikus NSCLC-s betegek onkoldgiai kezelésérél hany
szazalékban dontott multidiszciplinaris onkoteam.

Ajanlas109

Adjuvans citotoxikus kemoterapia a 8-as TNM rendszer szerint lI-111A stadiumban ajanlott (I, A) [202].
Gyakorlatialkalmazas mutato, audit kritérium: Adjuvans kemotdrpia arardnyszamanak meghatarozasa azablasztikusan
megoperalt betegek esetén.

Ajanlas121

A durvalumab monoterapiaban olyan, lokalisan el6rehaladott, nem reszekalhaté, nem-kissejtes
tiidécarcinomaban (NSCLC - non-small cell lung cancer) szenvedo felnéttek kezelésére javallott, akiknek
a daganataban a tumorsejtek = 1%-a PD-L1 -expressziot mutat és akiknek a betegsége a platina-alapu
kemo-irradiacié utan nem progredialt (I, A) [203].

Gyakorlati alkalmazas mutato, audit kritérium: A durvalumab konszolidacids kezelés aranya a lokélisan elérehaladott
nem operabilis NSCLC esetén.

Ajanlas155

Az elsévonalbeli els6- vagy masodik generacios EGFR-TKI-kel szembeni rezisztencia esetén a betegeknél
javasolt elvégezni az EGFR 20 exon T790M mutacidjanak jelenlétére vonatkoz6 vizsgalatot plazma cfDNS-bél
és/vagy tumor rebiopsziabal (I, A) [219].

Gyakorlati alkalmazas mutato, audit kritérium (1): Azon betegek aranya, akiknél elsévonalbeli EGFR-TKI kezelés mellett
fellépd progresszié soran (1) plazma cfDNS-bdI / (2) tumor rebiopszidbdl T790M rezisztencia mutacié meghatarozas
tortént.

Ajanlas158
Osimertinib kezelés mellett fellép6 progresszié esetén platinabazisi kemoterapia a standard kezelési méd
(11, A) [219].
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Gyakorlati alkalmazas mutato, audit kritérium: Azon betegek ardnya, akiknél osimertinib kezelés mellett fellépé
progresszié soran tumor rebiopszia tortént esetleges tumor transzformacié megitélése céljabol.

Ajanlas162

Az ALK transzlokacio pozitivdaganatban szenvedo betegek elsévonalbeli kezelését alectinibbel, brigatinibbel
vagy lorlatinibbel javasolt végezni [I, A]. Ezek a kezelési lehet6ségek elényosebbek, mint a crizotinib vagy
a ceritinib (I, B) [219].

Gyakorlati alkalmazéas mutaté, audit kritérium: Azon betegek ardnya, akiknél elsévonalbeli ALK-gétl6 kezelés mellett
fellépd progresszié soran a tumorszovetbdl rebiopszia torténik a mésodvonalas ALK-gatlé tipusanak meghatarozésa
érdekében.

Ajanlas197

Azonkolégusoknakintegralniuksziikséges a palliativ ellatastazaltalanos onkoldgiaiellatasba. Az életmindség
- és a tulélés javitasa érdekében fontoldra javasolt venni a korai konzultaciot/egyiittmiikodést a palliativ
ellatassal foglalkozé szakemberrel/hospice - palliativteammel (ll, A) [26].

Gyakorlati alkalmazas mutaté, audit kritérium: A beteg és a hozzédtartozé életmindség javuldsanak mérhetésége
(betegelégedettség és hozzdtartozok elégedettsége (Likert-skala), az életvégi ellatas (és a haldl) kivant és valds
helyszine, fdjdalomszint, nehézlégzési index).

Ajanlas198

Tiineteket okoz6 nagyléguti obstrukcio, vagy obstrukcié mogotti infekcio esetén az endoszképos mechanikus
tumorkisebbités, elektrokauter kezelés, cryoablacid, vagy stentbehelyezés hasznos lehet (lll, C) [13].
Gyakorlati alkalmazds mutato, audit kritérium: Az Osszes vizsgdlat hany szdzalékdban torténik tumorkisebbités
barmilyen technika alkalmazasaval.

Ajanlas201

3 évig 6 havonta tortén6 stadium meghatarozo vizsgalatsorozat javasolt, amely a kdvetkez6ket tartalmazza:
kortorténet, fizikalis vizsgalat, kontrasztanyaggal elvégzett mellkasi és hasi CT-vizsgalat, sziikség esetén FDG
PET-CT vizsgalat (lll, B). Ezt kovetéen a kontroll vizsgalatok szama személyre szabottan hatarozhaté meg (V,
B) [10].

Gyakorlati alkalmazas mutaté, audit kritérium: A vizsgalt I-1ll. klinikai stddiumu, kurativan kezelt betegek esetén hany
szazalékban tortént stadiummeghatarozo vizsgalatsorozat félévente 3 éven at.

Ajanlas204

Az immunterapiat tervezetten befejez6 betegek esetében a kdveto vizsgalatsorozat 3 havonta torténjék meg.
Ez az id6tartam 5 év utan személyre szabottan novelheté (IV, B) [13].

Gyakorlati alkalmazas mutato, audit kritérium: Immunterapia tervezett komplettaldsa utdn a betegek hany szézaléka
esetében tortént a progresszidig vagy 5 évig 3 havonta mellkas CT-vizsgalat.

Ajanlas205

11l klinikai stadiumban kezelés elétti szovettani diagnézis javasolt barmely kurativ kezelést megel6zden [10].
Gyakorlati alkalmazas mutato, audit kritérium: A pontos szévettani diagnézis meglétének aranya lll. stadiumu NSCLC
esetén, a kurativ kezelés bevezetése eldtt.

Ajanlas207

Bronchoscopia a javasolt vizsgalat a centralisan lokalizalt, I-1ll stadiumu tumorok patoldgiai diagnézisahoz
(1, A) [10]

Gyakorlati alkalmazas mutato, audit kritérium: Bronchoscopia elvégzésének arédnya a lokalizalt, I-11l stadiumu tumorok
kezelése el6tt.

Ajanlas211

FEV, és a DL, >80ref% értéknél nincs funkcionalis limitacio, amennyiben 25ref%<FEV,, DL <75ref%
kardiopulmonailis tesztet (CPET) indokolt végezni és ha a VO,/kg<10 ml/kg/min. a maximalis terhelési szint
mellett a miitét kontraindikalt vagy preoperativ rehabilitaciot javasolt ajanlani (lll, A) [10, 131].
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Gyakorlati alkalmazas mutato, audit kritérium: FEV,, DL, 1égzésfunkcios vizsgalatoknak az aranya a mellkasi miitétre
keriil6 NSCLC betegek esetén.
Belsé indikator:

- A betegség felfedezésekor az onkoldgiai stadiumok megoszlasa,

- 5 évestulélési adatok,

— Reszekcios rata,

- Onkoteamek mukodésének minéségbiztositasa, kontrollja,

- Innovativ terdpiakhoz valé hozzaférés lehetéségei.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelv tervezett feliilvizsgalata 3 évenként torténik. A feliilvizsgalat folyamata
az érvényesség lejarta el6tt fél évvel kezdédik el. Az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Tidégydgyaszat, valamint
Onkolégia és sugarterapia Tagozatok elndkei kijeldlik a tartalomfejleszté felel6st, aki meghatarozza a fejlesztd
munkacsoport tagjait, illetve befogadja a térstagozatok altal delegdlt szakértéket. Az aktudlis egészségligyi
szakmai iranyelv kidolgozdsaban részt vevé fejlesztécsoport-tagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban

megjelend publikacidkat, szakkonyveket, iranyelveket, illetve a hazai elldtokornyezetben bekdvetkezd véltozasokat.

Amennyiben a tudomanyos bizonyitékokban vagy az ellatokdrnyezetben relevans és szignifikans valtozas kévetkezik

be, a fejlesztécsoport kezdeményezheti az irdnyelv idé el6tti feliilvizsgalatat.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az Egészségligyi Szakmai Kollégium Tiid6gydgydszat, valamint Onkoldgia és sugarterdpia Tagozatok elndkei kijel6lték
az iranyelvfejleszté csoport tagjait és felelését. A fejlesztécsoport tagjai meghataroztak a feladatokat, a prioritasokat,
a konzultacios idépontokat és a fejlesztés pontos menetét. Ennek megfeleléen a tagok egyéni munka soran, de
egymassal rendszeresen konzultalva alkottdk meg a magyar viszonyokra adaptélt, nemzetkozi irdnyelveken alapul6
a témakorben a hazai egészségligyi szakmai irdnyelvet.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Afejlesztécsoport azV.2. fejezetben feltlintetett killfoldi és hazai irdnyelvek ajanlasait dolgozta fel az iranyelv fejlesztés
folyamata soran.

. Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, , bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja
Az irdnyelv ajanldsai kiilénbo6z6 erejli bizonyitékokon alapulnak, amelyeket az ajanlds, megallapitas végén zéréjelben
L0000,V V” rdmai szamokkal jeldliink. A jelolések magyarazatat alabb részletezziik.


https://www.kozlonyok.hu/kozlonyok/Kozlonyok/6/PDF/2024/9.pdf
https://www.kozlonyok.hu/kozlonyok/Kozlonyok/6/PDF/2023/5.pdf
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5.

A bizonyitékok szintjének meghatarozasahoz a fejlesztécsoport az ESMO klinikai gyakorlat iranyelvének besorolasi
rendszerét alkalmazta, amely a felhasznalt tanulményok tipusa, minésége és esetszdma alapjan sorolja be
a bizonyitékokat 6t kategéridba [1]. Ha egy adaptalt ajanlas az ESMO klinikai gyakorlati irdnyelvétél eltéré bizonyiték
besorolasi rendszerben késziilt, akkor a forrads minésége alapjan médositottuk az ajanlast.

A bizonyitékok besorolasa, megbizhatésaguk csdkkend sorrendjében:

I - Legaldbb egy nagy esetszamu, randomizalt, kontrolldlt, j6 minéségli mddszertannal biré (alacsony torzitasi
lehetdséq) vizsgdlatbdl, vagy tébb, j6l megtervezett randomizélt vizsgalat metaanalizisébdl szarmazé bizonyitékok,
amelyek egységes megallapitadsokat eredményeztek.

Il - Kis esetszamu randomizalt vizsgalatbol, nagy esetszdmu randomizalt, de alacsonyabb minéségl médszertannal
bird (torzitds gyanuja) vizsgalatbdl, ezen vizsgdlatok metaanalizisébdl, vagy nem egységes megallapitasokat
eredményez6 vizsgalatokbol szarmazé bizonyitékok.

111 - Prospektiv kohorsz vizsgalatokbdl szarmazé bizonyitékok.

IV — Retrospektiv kohorsz vizsgalatokbdl, vagy esetkontroll vizsgalatokbdl szarmazé bizonyitékok.

V -Kontrollcsoport nélkilivizsgélatokbdl, esettanulmanyokbdl, vagy szakértdi véleményekbdl szarmazé bizonyitékok.

Ajanlasok kialakitasanak médszere

Az iranyelv ajanlasai gyakorlati alkalmazdsanak fontossagat az ajanlas rangsorolasa jelzi, amelyet az ajanlas,
megallapitas végén zaréjelben A" B, C" D" E” betlikkel jelolink. A jelolések magyarazatat aldbb részletezzik.

Az ajanlasok rangsoroldsdhoz a fejlesztécsoport az ESMO Kklinikai gyakorlat iranyelvének o6t kategoria szerinti
rangsoroldséat alkalmazta [1]. Ha egy adaptélt ajanlds az ESMO klinikai gyakorlati irdnyelvétdl eltéré rangsoroldsi
rendszerben késziilt, akkor az ajanlas széhasznélata alapjan modositottuk az ajanlast.

Az ajanlasok rangsorolasa, az alkalmazas fontossaganak csdékkend sorrendjében:

A - Er6s bizonyiték van a hatdsossagra, az ajanlas alkalmazasa jelent6s klinikai haszonnal jar: erésen ajanlott.

B - Erés vagy mérsékelt bizonyiték van a hatdsossagra, de az ajanlas alkalmazdsa korlatozott klinikai haszonnal jar:
ajanlott.

C - Elégtelen a hatdsossdgra vonatkozé bizonyiték, vagy az ajanlas alkalmazasanak elényei nem haladjak meg
a kockazatot vagy a hatranyokat (nemkivanatos események el6fordulasa, koltségek stb.): valaszthato.

D - Mérsékelt bizonyiték van a hatastalansagra vagy a kedvezétlen kimenetelre: ellenzett.

E - Er6s bizonyiték van a hatastalansédgra vagy a kedvezétlen kimenetelre: erésen ellenzett.

Véleményezés modszere

Az egészségligyi szakmai iranyelv megkuldésre kerllt az egészségugyi ellatasi folyamatban érintett Egészséglgyi
Szakmai Kollégium Tagozatoknak véleményezésre. A Magyar Tudégyogydsz Tarsasag és a Magyar Onkoldgiai Tarsasag
tanacskozasi joggal vett részt az egészséguigyi szakmai irdnyelv fejlesztésben.

A visszaérkezd javaslatok beillesztésre keriltek az irdnyelv szévegébe, vagy azok alapjan moédositasra kerdilt az adott
ajanlas, amennyiben az irdnyelvfejlesztok egyetértettek azok tartalmdval. Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben
foglaltak megfelelnek a véleményezdkkel kialakitott konszenzusnak.

Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere
Nem keriilt bevonasra.

XI. MELLEKLET

Alkalmazast segit6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
A tlnetekrél és kockazati tényezOkrél sz6l6 betegedukdciés anyag: https://lelekzetegyesulet.hu/
vizsgaltasd-ki-magad/
A szlirésrél, a diagnosztikus vizsgdlatokrol, a stageing értelmezésérdl, illetve az Uj innovativ terdpiakhoz
kapcsol6dd biomarker tesztelésrél sz616 kiadvanyok: https://lelekzetegyesulet.hu/tudorak/#szures



https://lelekzetegyesulet.hu/vizsgaltasd-ki-magad/
https://lelekzetegyesulet.hu/vizsgaltasd-ki-magad/
https://lelekzetegyesulet.hu/tudorak/#szures
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1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rz6 kérdodivek, adatlapok

1. Molekularis patolégiai vizsgalatkéré lap [238, 239]
Betegadatok
Vizsgélatkéré intézmény:
Vizsgalatkérd orvos neve, pecsétszama:
Vizsgalatkéré orvos e-mail-cime, telefonszama:
Vizsgélandé mintat kuldé patoldgiai osztaly:
Vizsgaélatot végzé molekuldris patoldgiai laboratérium:
Bekiildott minta tipusa:
Citoldgiai kenet
Sejtblokk
Metszet
Biopszia
Reszekatum
DNS izoldtum
Periférias vér (EDTA, stabilizal6 cs6)
Bekildétt minta szama:
Szdvettani diagndzis:
Kordbban tortént-e molekuléris patoldgiai vizsgalat:
Igen, el6z6 molekularis patoldgiai vizsgélat eredménye:
Nem
Klinikai stadium:
Megel6z6 terdpia tortént:
Igen, tipusa:
Nem
Jelenleg kezelés alatt 4ll a beteg:
Igen, tipusa:
Nem
Kért molekuldris vizsgalat:
Immunterapiahoz
PD-L1 immunhisztokémia
Monogénes vizsgalat célzott terdpidhoz:
Tidé nem-kissejtes carcinoma:
EGFR, KRAS, BRAF mutacié
ALK, ROST immunhisztokémia és/vagy FISH
Multigénes vizsgalat célzott terapidhoz
NGS alapu vizsgalat, 50-200 génes panel célzott terapidkhoz

Molekularis patologiai lelet tartalmi kovetelményei

Vizsgaélatot végzé molekuldris patoldgiai laboratérium
Betegadatok
Vizsgalatkérd intézmény
Vizsgélatkéré orvos neve, pecsétszdma, e-mail-cime, telefonszama
Vizsgalandé mintat kild6 patolégiai osztaly
Bekiildott minta szama
Szovettani diagnézis
Korabban tortént-e molekuldris patoldgiai vizsgalat, annak eredménye
Klinikai stadium
Megel6z6 kemoterapia, kezelés
Bekiildott minta tipusa:
Citoldgiai kenet
Sejtblokk
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Metszet
Biopszia
Reszekatum
DNS-izolatum
Periférias vér (EDTA, stabilizalo csé)
A minta tumorsejt tartalma
DNS-, RNS-izolalds médszere
Izolalt DNS, RNS mennyisége, mindsége
Alkalmazott referencia szekvencidk
Molekuldris vizsgalat médszere, a mddszer érzékenysége, specificitdsa
Immunhisztokémiai vizsgélat, antitest tipusa, kontrollreakciok
FISH-vizsgalat, proba tipusa
Eredmény (az azonositott varidnsokat az AMP/ACMG érvényben lévé Utmutatdsai alapjan sziikséges annotalni) [240]
Az eredmények klinikai jelentéségének értelmezése
A molekularis vizsgalat fébb mindségi paraméterei

1.3. Tablazatok

1. TABLAZAT - A nem-kissejtes tiidédaganatok tipusai [1]

Prekurzor mirigyes léziok

Atipusos adenomatoid hiperpldzia

Adenokarcinéma in situ /mucinézus és nem-mucindzus/

Adenokarcinomak

Minimdlisan invaziv adenokarcinéma (MIA) /mucinézus és nem-mucindzus/

Invaziv nem-mucindézus adenokarcinéma / lepidikus, acindris, papilldris, mikropapilldris, szolid, komplex mirigyes/

Invaziv mucindzus adenokarcindma / kevert mucinézus és nem-mucindzus/

Kolloid adenokarcinéma

Foetalis adenokarcinéma

Enteralis tipust adenokarcindma

Prekurzor lapham léziok

Laphdm diszpldzia /enyhe, kbzepes, sulyos/

Karcinémai in situ

Laphamkarcinémak

Laphdmkarcinéma / elszarusodd, el nem szarusodéd, bazaloid/

Limfoepitelidlis karcinéma

Nagysejtes karcinéma

Adenoszkvamosus karcinoma

Szarkomatoid karcinomak

Pleomorf karcindma / dridssejtes, orsosejtes/

Pulmondlis blasztoma

Karcinoszarkoma
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2.TABLAZAT -Tiidé nem-kissejtes carcinomak FDA altal jovahagyott célzott terapias gyogyszereinek prediktiv

markerei [114, 115].

Biomarker Moédszerek Gyakorisag Célzott terapias szer
EGFR mutécio PCR, NGS 11,3% adca Gefitinib, erlotinib,
afatinib, osimertinib
KRAS mutacio PCR, NGS 32,2% adca Sotorasib (G12Q),
Adagrasib (G12Q),
MEK inhibitor
BRAF mutacio PCR, NGS 2,1% adca Dabrafenib, trametinib
ALK fuzié IHC, FISH, DNS vagy 3,8% adca Crizotinib, ceritinib,
RNS alapu NGS alectinib, lorlatinib,
brigatinib
ROS1 fuzid IHC, FISH, DNS vagy 2,6% adca Crizotinib, ceritinib,
RNS alapu NGS entrectinib, lorlatinib
PD-L1 fehérje expresszié Immunhisztokémia Pembrolizumab,
nivolumab, atezolizumab
MET mutéci6 exon DNS vagy RNS alapu NGS | 4,3% adca Crizotinib, cabozantinib
14 skipping capmatinib
RET fuzio FISH, DNS vagy RNS alapu | 1,7% adca Selpercatinib, pralsetinib,
NGS cabozantinib, vandetanib,
selpercatinib
NTRK1-3 fuzié IHC, FISH, DNS vagy 0,5% adca Entrectinib, larotrectinib
RNS alapu NGS
NRG1 fuzio DNA vagy RNS alapt NGS | 7% (Mucinosus adca) -
HER2 mutacio NGS 1,7% adca Trastuzumab, afatinib
HER2 amplifikacio FISH, NGS 1,4% adca Trastuzumab, afatinib
MET amplifikacié FISH, NGS 2% adca Crizotinib
FGFR1/3 fuzi6 FISH, NGS 1% (NSCLC) FGFR gatlé

3. TABLAZAT - A génfuziok vizsgalatara alkalmas vizsgalatok legfontosabb jellemzai [116-121]

NGS célzott max

IHC FISH PCR 50 génes panelek
Mutacio/fuzio Fuzio Fazié Ismert mutdcié vagy Minden tipus
azonositasa fuzio
FFPE metszet (db) 1 (4um) 1 (4um) 4-5 (7um) 5-10 (7um)
igény 20%-o0s
tumorsejttartalom
esetén
Sejtszam/ DNS/RNS | <50 sejt 50-100 sejt ~5ng DNS 5-10ng DNS/ RNS
igény
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4. TABLAZAT - A TNM kategériak [International Association for the Study of Lung Cancer, 2023 nyoman] [125]

T - primer tumor

Tx Primer tumor nem megitélhetd vagy sputumbdl /BAL-bdl igazolt malignus sejtek, kimutathaté
tumor nélkul

TO Nincs kimutathato primer tumor

Tis Carcinoma in situ

T1 Tumor <3 cm (legnagyobb atmérd), tlidészovet/visceralis pleura veszi koril, a br. lobarist nem
haladja meg proximalisan, vagy barmekkora fellileti terjedésti tumor a centralis [égutakban
(trachea, f6horgék, horgék)

—T1a(mi) Minimalisan invaziv adenokarcinéma

-Tla Tumor legnagyobb dtméréje <1 cm

-Tib Tumor legnagyobb datméréje >1 cm, de <2 cm

-Tic Tumor legnagyobb dtméréje >2 cm, de <3 cm

T2 Tumor >3 cm, de <5 cm, vagy infiltrdlja a visceralis pleurat, vagy a fébronchusban van, de nem
éri el a tracheacarinat, vagy részleges/teljes atelectasiat/obstruktiv pneumonitist okoz

-T2a Tumor legnagyobb atméréje >3 cm, de <4 cm-nél

-T2b Tumor legnagyobb atmérdje >4 cm, de <5 cm-nél

T3 Tumor >5 cm, de <7 cm, vagy infiltralja a parietalis pleurat, mellkasfalat (Pancoast tumor), a N.
phrenicust, parietalis pericardiumot, vagy primer tumorral azonos tiidélebenyben tumorgéc(ok)
van(nak)

T4 Tumor legnagyobb atméréje >7 cm, vagy infiltrdlja az aldbbiakat: rekesz, mediastinum, sziv,

nagyerek, trachea, n. laryngeus recurrens, nyelécsé, csigolyatest, tracheacarina, vagy a tumorral
azonos oldalon, de eltéré lebenyben tumorgdc(ok)kal tarsul

N - nyirokcsomok

Nx A regionalis nyirokcsomék nem megitélhetdk

NO Nincs regiondlis nyirokcsomé metasztazis

N1 Metasztazis az azonos oldali peribronchialis és/vagy azonos oldali hilusi nyirokcsomokban,
illetve az intrapulmonalis nyirokcsomdkban, ideértve a direkt terjedést is

N2 Metasztézis az azonos oldali mediastinalis és/vagy subcarinalis nyirokcsomoékban

-N2a egyetlen nyirokcsomé az N2 régidban

-N2b multiplex nyirokcsomodk az N2 régiéban

N3 Metasztézis ellenoldali mediastinalis, ellenoldali hilaris, azonos vagy ellenoldali scaleneus vagy

supraclavicularis nyirokcsomdkban

M - tavoli metasztazisok

Mo Nincs tavoli metasztazis

M1 Tavoli metasztézis

-M1la Kulonallé tumorgoc(ok) az ellenoldali tiidében, pleurdlis, vagy pericardialis
tumoros géc(ok), vagy malignus pericardialis, pleuralis folyadék

-M1b Egyetlen extrathorakdlis metasztazis egyetlen szervben

-Micl Multiplex extrathorakalis metasztézis egy szervben

-M1c2 Multiplex extrathorakalis metasztazis tobb szervben
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5.TABLAZAT - A TNM beosztas [Az International Association for the Study of Lung Cancer 2023 nyoman] [125]

/M

Kategoriak és deskriptotrok

NO

T1

Tla<lcm

Tlb>Tto<2cm

Tlc>2to<3cm

T2

T2a Visceralis pleura /
centralis invazio

2a>3to<4cm

T2b >4to<5cm

T3

T3>5to<7 cm

T3 invaziv

T3 primer tumorral
azonos tlidélebenyben
tumorgdéc(ok) van(nak)

T4

T4 >7 cm

T4 invaziv

T4 a tumorral azonos
oldalon, de eltéré
lebenyben tumorgdc(ok)

M1

M1a Kilonallé
tumorgdc(ok) az ellenoldali
tid6ben

IVA

N1

IVA

N2

N2a

IVA

IVA

N2b

IVA

N3

M1a pleurdlis, vagy
pericardidlis tumoros
go6c(ok), vagy malignus
pericardialis, pleuralis
folyadék

IVA

IVA

IVA

IVA

IVA

M1b Egyetlen
extrathorakalis metasztazis
egyetlen szervben

M1c1 Multiplex
extrathorakdlis metasztazis
egy szervben

M1c2 Multiplex
extrathorakalis metasztazis
tobb szervben

IVA

IVA

IVA

IVA

IVA
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6. TABLAZAT - Kemoterapia okozta mellékhatasok [sajat szerkesztés]

Mellékhatas

Megel6zés, kezelés

hanyinger, hanyas

po. vagy parenteralis szerotonin receptor antagonista (5HT3 RA)
neurokinin 1 receptor antagonista (NK1 RA)

kortikoszteroid

metoclopramide

phenothiazine

lazas neutropenia
kockazat 20% 1

kockazat 10-20%

granulocyta koldnia stimuldlé faktor (G-CSF)
filrastim, 5 mcg/tskg
pedfilgrastim, 6 mg

egyéb riziké tényezdk figyelembevétele: G-CSF mérlegelése

thrombocytopenia

thrombocyta transzfuzio
kemoterapia dozisanak csokkentése

palliativ kemoterapia indukalta anemia
tlnettel
Hgb: 10 g/dl alatt

vashidnyos anaemia

erythropoietin stimulalé dgens (ESA)
epoetin alfa
darbepoetin

vvs transzfuziod

iv, vagy per os vaspétlas

thrombosis, VTE mutét utan

kemoterapias kezelés nagy thrombosis
rizikoval

masodlagos megel6zés

LMWH
dalteparin
enoxaparin

LMWH
dalteparin
enoxaparin

NOAC
rivaroxaban
apixaban
dabigatran
endoxaban

étvagytalansag

megfelel6 Osszetételli és kaldridju taplalékbevitel

tapszerek
fogyas megestrol
hasmenés loperamid
folyadékbevitel
mucositis erésen fliszeres, szaraz, forro ételek kertilése

lokdlis antiszeptikumok

vese toxicitas
leggyakrabban cisplatin

megfeleld hidratalds a kezelés el6tt és utdn

nem megfelel diuresis esetén forszirozott diuresis
doziscsokkentés

cisplatin helyett carboplatin alkalmazésa
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Mellékhatas

Megel6zés, kezelés

neurotoxicitas

antiepileptikumok
antidepresszansok
antioxidanok
vitaminok
analgetikumok

alopecia

pardka

7.TABLAZAT - Sugarterapia okozta mellékhatasok [sajat szerkesztés]

Mellékhatas

Megel6zés, kezelés

nyelécségyulladés, dysphagia

erésen fliszeres, szaraz, forro ételek, alkohol kertlése
helyi érzésteleniték

Protonpumpa-gatlok (PPI)

tapszerek

szisztémas fajdalomcsillapitok

kohogés, fulladas

alapbetegség kezelése, tiineti ellatas

bérreakcio
szaraz bér, viszketés

napfény keriilése
hidratalé krém

kardialis toxicitas

kardiovaszkuldris kockazati tényezék keriilése
sziv sugarterhelésének csokkentése, kardioldgiai konzultacio

pneumonitis: 2-6 hénap
sugarfibrosis: 6-12 hénap

kortikoszteroidok
tlneti szerek

8. TABLAZAT - Célzott kezelések okozta mellékhatasok [sajat szerkesztés]

Mellékhatas

Megel6zés, kezelés

angiogenezis inhibitorok

magas vérnyomas

rendszeres RR kontroll
antihipertenziv kezelés moédositsa

faradékonysag kozepes intenzitdsu testmozgas
hasmenés loperamide
folyadékbevitel
vérzés sulyos esetben a terapia felfliggesztése
a kezelés fligg a vérzés helyétdl
trombosis terdpia felfliggesztése

antikoagulans kezelés

lassu sebgydgyulas

EGFR TK gdtlok

bérelvaltozasok

napfény keriilése
lokalis készitmények
antihisztamin
szteroid

hasmenés

loperamid
folyadékbevitel

majenzim-emelkedés

majfunkcios értékek kontrollja
sulyos esetben befejezés

ILD kialakulasa

ritka, terdpia befejezése

ALK gatlék
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Mellékhatas Megel6zés, kezelés
lataszavar betegtajékoztatas!
hanyinger antiemetikum
hasmenés loperamid
folyadékbevitel
székrekedés rostdus taplalkozas
hashajto
oedema vizhajté

majenzim-emelkedés

majfunkcios értékek kontrollja
sulyos esetben befejezés

QT megnyulas

enyhe doziscsokkentés
sulyos terdpia befejezés
ILD terdpi befejezés
ROST1 gdtlok
mint ALK gatléknal
BRAF gdtlok
laz lazcsillapitod
hanyinger antiemetikum
hasmenés loperamid
folyadékbevitel
faradékonysag rendszeres testmozgas
bérelvéltozasok lokalis készitmények
szteroid
oedema vizhajté

9. TABLAZAT - Immunterapia okozta mellékhatasok [sajat szerkesztés]

Mellékhatas

Megel6zés, kezelés

infuzids reakciok

enyhe infuzid ledllitasa a tiinetek megsziinéséig
mérsékelt + premedikécid: acetaminophen, famotidin, dyphenhydramine, esetleg
szteroid
sulyos ICl befejezése
hypothyreosis hormonpotlas IV, A
tlnetek esetén ICl felfliggesztés
hyperthyreosis béta-blokkold, ritkdn carbimasol, szteroid IV, A
hypophysitis
mérsékelt tiinetek 0,5-1 mg/tskg prednisolone IV, A

sulyos tlinetek

1 mg/tskg prednisolone
lassu csokkentés 5 mg-ig
ICl felfiggesztés v, A
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Mellékhatas

Megel6zés, kezelés

pneumonitis
enyhe, mérsékelt Grade2

sulyos, Grade 3-4

nem javul

ICl felfiggesztés
1 mg/tskg prednisolone V, A

ICl befejezés v, A
2-4 mg/tskg prednisolone

Infliximab 5 mg/tskg vagy mycophenolate mofetil (MMF) hepatotoxicitas
esetén

Colitis, diarrhoea
enyhe Grade 1

mérsékelt Grade 2

per os folyadékbevitel, loperamide V, A

+0,5-1 mg/tskg prednisolone V,A
ICl felfiggesztés

sulyos Grade 3-4 +1-2 mg/tskg prednisolone v, A
Infliximab, MMF
ICl befejezése
Bértunetek
Grade 1-2 B&rpuhitok, tartézkodas a napsugarzastdl, lokdlis szteroid, antihisztamin
+0,5-1 mg/tskg prednisolone IV, B
Grade 3 ICl felfiggesztés
1-2 mg/tskg prednisolone IV, B
Grade 4 ICl befejezés
Majtoxicitas
Grade 1 Majfunkcié-ellendrzés IV, A
Grade 2 1-2 mg/tskg prednisolone V,B
ICl felfiggesztés
Grade 3-4 + MMF, tacrolimus v, B

ICl befejezés

Ritka mellékhatasok

Vesetoxicitas

Kardiotoxicitas

Neuroldgiai toxicitas

Athralgia

Polymyalgia

Myositis

Megfelel6 szakorvossal torténd konzultacié
Szteroid, vagy egyéb immunszuppressziv szer adasa
Sulyossagtdl fliggden ICI-felfliggesztés, vagy -befejezés
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10. TABLAZAT - A hospice-palliativ ellatas pszichoszocialis vonatkozasai [26]

Tiinet

Pszichoszocialis ajanlas

Kompetencia

A team tagjai

Tiinetmentesség (minden

sz(irés

kérdéiv,

javasolt:
distresszhéméré,
problémalista

koordinator, 4pold,
orvos,
pszichoszocidlis
szakember

betegnél elvégzendd) monitorozas onallo dsszes teamtag,
aki a beteggel
és csaladjaval
foglalkozik
korabbi pszicholégiai, pszichidtriai | 6nallo koordinator,
anamnézis, apolok, orvos,
pszichoszocialis rizikofaktorok pszichoszocialis
szlrése szakember
Distressz felismerés, teamen belili onallé Osszes teamtag,

informalas, dokumentalas

aki a beteggel
és csaladjaval
foglalkozik

verbalis megnyugtatés, tdmogato
kommunikacio

onallo, fliggd

orvos, szakellatok,
szocialis munkas,

onkéntes
rizikofaktorok monitorozasa, onallé pszichoszocialis
pszichés vezetés szakember, orvos
folyamatos monitorozas, teamen onallé Osszes teamtag,
beliili informalas, dokumentacié aki a beteggel

és csaladjaval

foglalkozik

Enyhe pszichés tiinetek, felismerés, teamen beldli onallo Osszes teamtag,

példaul: szorongas, depressziv
tiinetek, alkalmazkodasi
zavarok

informalas, dokumentalas

aki a beteggel
és csaladjaval

foglalkozik
tamogaté kommunikacio, onallo, fliggd szakellatas,
altaldnos érzelmi tdmogatds onkéntes
rizikdfaktorok monitorozasa, onallé orvos
dltaldnos érzelmi tdmogatas,
hatékony téjékoztatds,
szakemberhez iranyitas
rizikéfaktorok monitorozasa, onallé pszichoszocialis
pszichés vezetés, kezelés szakember
folyamatos monitorozas, teamen onallo Osszes teamtag,

beltli informalas, dokumentacio

aki a beteggel
és csaladjaval
foglalkozik
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Tiinet

Pszichoszocialis ajanlas

Kompetencia

A team tagjai

Kozepes, stilyos pszichés
tiinetek, példaul: szorongas,
depressziv tiinetek,
alkalmazkodasi zavarok

felismerés, teamen beluli
informalas, dokumentalas

onalloé

Osszes teamtag,
aki a beteggel
és csaladjaval
foglalkozik

tamogatd kommunikacio,

onallo, figgd

szakellatas,

altaldnos érzelmi tdmogatas onkéntes
rizikéfaktorok monitorozasa, onallo orvos
altaldnos érzelmi tdmogatas, fliggd
hatékony téjékoztatds,
szakemberhez irdnyitas,
gyogyszeres terapia
rizikéfaktorok monitorozasa, onallé pszichoszocialis
pszichés vezetés, kezelés, szakember,
gyogyszeres terapia pszichiater!
folyamatos monitorozas, teamen onallo Osszes teamtag,
beliili informalas, dokumentacié aki a beteggel
és csaladjaval
foglalkozik
Gyasz felismerés, teamen beluli onallo Osszes teamtag, aki
informalas, dokumentalas, a beteg csaladjaval
tdmogatd kommunikacio, altaldnos foglalkozik
érzelmi tdmogatas, kapcsolat
lezarasa
Normalis gyasz gyasztdamogatas onallé gyasztanacsado,
pszichoszocialis
szakember
Komplikalt gyasz pszichés vezetés, kezelés, onallé pszichoszocialis

gyogyszeres terapia

szakember,
pszichiater
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11. TABLAZAT - A nem-kissejtes tiidérak diagnosztikajaban hasznalatos médszerek [12, 13, 234]

Paraméter/Vizsgalat/
Diagnosztikus eszkoz

Feltétleniil sziikséges/Kotelezo

Lehet6ség

Altalédnos

Anamnézis*

Fizikalis vizsgalat*
Komorbiditasok felmérése
Performansz statusz

Képalkoté vizsgalat

Mellkas réntgen

Csont szcintigrafia

Vesefunkcid

Mellkas CT* Kontrasztos koponya CT
Mellkas PET-CT*
Agykoponya MR!
Laboratériumi vizsgalat Vérkép

Ha indikalt: CPET

Majenzimek
Kardiorespiratorikus funkcié FVC, FEV1, DLCO Ejekcios frakcié, CAG
EKG (coronarographia)

Szovettani mintavétel

Bronchoscopiaz,§

vagy
Transthoracalis képvezérelt biopszia

TBNA/EBUS/EUS mediastinalis
terimékbdl*
Mediastinoscopia

" Klinikai stddiummeghatarozashoz sziikséges vizsgalatok.
T Agyi metasztazisok kiszlirése céljabol MR-vizsgélat megfontolandé olyan betegeknél, ahol kurativ terdpia felmerdl.

A tumor helyzetétél és méretétdl fliggden biopszia/aspiracio/kefecitoldgia/dblités.
$ Bronchoscopia &ltaldban elégséges az NSCLC diagndzishoz, azonban nem mindig teszi lehetévé a tovabbi

klasszifikaciot.

1.4. Algoritmusok, abrak

1. ABRA - HelP3 adatok - 2011 és 2016 kozott diagnosztizalt uj tiidérakos betegek szama és a 2009-t6l
tiidérakos betegként diagnosztizalt populacié éves halalozasa [4]

8,000 A
7,158

I 6,045

2011

7,000

6,000

5,000

4,000

3,000

2,000

1,000

6,924

6,208

M Incidencia " Halalozas

6,856 6,949

I 6,154

2013 2014

6,981

I | I | I |‘4‘5

6,996

2015 2016
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2. ABRA - A tiidédaganat nemek szerint szamolt korstandardizalt incidenciaja [standard: ESP 2013]

Magyarorszagon 2011 és 2016 kozott [per 100 000 életév; szaggatott vonal 95% Cl]. [Cl: konfidencia
intervallum [4]

140 -
120 | 115.7
@ 108.1
104.9
% .—\-\103.3 L 101.6 101.6
g 100 |
(=}
o
o
"_-| 75.6
g 80 e 720 713 715 71.4 710
E - - m
i
s 60 -
N
2
< 51.0 50.3
§ 40 48.3 47.4 49.5 49.0 . .
2 Eves atlagos valtozas:
20 . Férfi T Férfi: -2.26% (95% Cl: -5.60%- -0.47%; p=0.008)
NG —m— N&: 1.23% (95% CI: 0.34%-2.80%; p=0.028)
Totdl Total: -1.04% (95% Cl: -3.04%-0.25%; p=0.075)
0 T T T
2011 2012 2013 2014 2015 2016

3. ABRA - Ferlay 2012-es publikaciéjaban kozélt eurépai orszagok tiidérak incidencia rataja férfiak [A] és nék
[B] esetében feltiintetve Ferlay altal kalkulalt magyar eredményeket és a NEAK adatbazisa alapjan mért valos
el6fordulasi ratakat [241]

A.
@‘120'109.3
o o 1016,
2 5.2
< 100 4
2 9.5 783
g 85585453933 3832 B1780E 55
i | | 788 75 747745743 73 1707 70
i 68385 0863660651
x $23613507553 55 57.3
e 5485432 54 533533 52
a81475
g a5.4
: 381
P 288
U .
£
"E 20 4
8
m 0 - ‘
z :
= U D om omMD M MmDOE B S S X M oMmM Mo WME g omym b 2ERRREE R RN
S E 8 m 2 8w 2 £ 58 &5 P - L 2 5 2 5 ® 2 W E EE mom 5 8 8® k:
- S A SRR RS R NN RS RS SRR ENRERRREEEBEEREY
5 Ty 85555 ETEE5 <8 t2fs 55258 Ef=z355489s£¢g” % S
s Ei¥srsboEssiiozesagsastiit e TerdaagT e 20
Pp zERR 20325285 S 3 ! S
5= £25 A - IR - o
= ] = & @ o= ) )
&
o
=
B.

3

]

wn
=
L
£
in

0% 35535 357
TP
27837 B2TE2T5 365361 35750 BAzaa345
“223318
031021082,54
153157155

313212411811 7117 11 107104 o8

Korstandardizdlt incidencia rata (per 100,000 f&)
s B B 8 &
L L . L L
Dénia
Magyar Ferlay EiC MMM &
Hollandia
Izlan &
irorszég
Nagy Britania
Norvégia
szerbia
Swajc
Franciaorszag
Ausztria
Belgivm
Svedorszag
Luxembourg
EU27
Csehorszag
Maontenegro
Németorszdg
Szlovénia
aAlbania
Horvatorszag
Eurdpa
Silovakia
Olaszorszag
Makeddnia
Finnorszag
Romania
Esztorszag
Gorbrgorszdg
Bulgaria
Maldova
Lettorszag
Portugdlia
Malta
Clprus
Litvania
Oroszorszag
Belaruszia ]

Spanyolorszag

Lengyelorszag
Bosznia-Hercegovina

Magyar NEAK adatok
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4. ABRA - ACCP SPN algoritmusa [242]

szolid szoliter tiddnodulus

VAN

=8 mm atmeérd

=8 mm atmerd

.

N

kivetés CT-vel tidorak

valoszinliségének felmérése

/

LT

nagyon alacsony (=5%)

kiizepes (5-60%)

magas (=60%)

AR ~,

pozitiv PET-CT

siaging PET-CT-vel

/ negativ PET-CT
mellkas CT kivetés

5. ABRA - Locoregionalis nodalis staging algor

v

biopszia vagy sebészi rezekcio

itmusa [10].

| CT és PET vagy PET-CT

|

negativ mediastinalis nyirokcsomo

g l

l

pozitiv mediastinalis nyirokcsomo

B N oN1
e vagy
periférias tumor o
(a tidé kills Ofgtﬁ"i&;‘n“;{r”
harm.’:\éiaban] (fileg adenocc. magas FDG-felvétellel)

=3 cm méretl tumor (@

J' v

pozitiv szivettan: pozitiv szivettan:
EBUSIEUS EBUS/EUS

vagy

sebészi (c)
(b)

hd

h 4

negativ mediastinalis nyirokcsomao

pozitiv mediastinalis nyirokcsomo ‘

v
negativ mediastinalis nyirokcsomo
EBUS/EUS soran

¥
sebészet <

‘ sebészi rezekcio
(d)

¥ ¢ ¢'
multimodalis pozitiv mediastinalis negativ mediastinalis
kezelés nyirokcsomo nyirokcsomo

-
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6. ABRA - Lokoregionalis nyirokcsomé stadium meghatarozas nem metasztatikus NSCLC esetén [10]

CT és PET vagy PET-CT

Stadium meghatarozas
és kockazatbecslés

Lokoregionalis nyirokcsomé stadium meghata-
rozas nem metasztatikus NSCLC esetén

(ills

-

+

[ Gétoriiregi nyirokcsomoék negaﬁvak]

riféﬁés tumor
armada atiidének)

tumor <3

[ Gatoriiregi nyirokcsomok pozitivak J

+

+

cN1

vagy
centralis tumor
Tumor >3 cm
(foleg adenokarcinéma
FDG halm)ozéssal)

(Ag 3 cm-nél nagyobb tumor esetén invaziv stadium meghatérozas
meérlegelendd (foleg FDG halmozé adenokarcindma esetén)

(B) Az adott helyi szakvélemény hozzaigazitasa a stadium meghata-
rozas minimumkovetelményeihez

(C) Az endoszkopos technikék minimélinvazivak és az elsddlegesen
valasztandé médszer az EBUS/EUS vékonytii aspiracios biopszia,
amenn¥|ben elérhetd

(D) PET pozitiv vagy gatortiregi nyirokcsomé megnagyobbodas
esetén a magas negativ prediktiv értéke miatt MSC (nyirokcsomé
disszekcioval) vagy biopszia szﬁkséges ha az endoszképos stadium
meghatarozas negativ. A nyirok 6 disszekcid megbizhatobb a
biopszianal.

Szovettani verifiklas:
EBUS/EUS

MSE

(8)

Szovettani verifikalas:
EBUS/EUS

©

Gatoriiregi ngroiglsEonsm
BUS/EU:

Sozi'tivak

)

[ Gitorirei Srotcsamsl ] e

N/

pozl'tivak

Teljeskard kezelés v{ ireg

J { WTV_]

7. ABRA - Kezelési ajanlasok lokoregionalis NSCLC-vel diagnosztizalt betegek szamara, képalkoté vizsgalatok
és invaziv nyirokcsomo stadium meghatarozas, valamint multidiszciplinaris szemlélet alapjan [10]

CT vizsgélat*

Invaziv ny

stadium meghatarozas

Stadium meghatarozas
és kockazatbecslés

Kezelési ajanlasok lokoregionalis NSCLC-vel
diagnosztizalt betegek szamara, képalkotd
vizsgalatok és invaziv nyirokcsomo stadium
meghatéarozas, valamint multidiszciplinris
szemlélet alapjan

mé

N2-es kategéria

Terapias
megkozelités

3 ( B!
Megnagyobbodott nyirokcsomo ey et Kiterjedt gétoriireg]
nélkiil és periférias tumor "vhkgmf! A, nwmmﬂo esetin N2 infiltracié
esetén megnagyobbodas esetén
J (- ll
l /J»\- ' l 1
Nem sziiksé yiben a &
nyirokcsomék PET negativak Nomezlkséges
N2 N3
| S
-
Maitét: ismeretien N2 stadium Potencialisan reszekalhaté N2 Nem reszekalhaté N2

— J

!

Célzott multidiszciplinaris
kezelés

L

Adjuvans kemoterapia

(radioterapia) Teljeskdril sebészi kezelés

Teljeskori nem-sebészi

kezelés
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8. ABRA - Preoperativ légzésfunkcidbeli értékelés folyamatabraja [10]

Stadium meghatarozas
és kockazatbecslés

Preoperativ légzésfunkcidbeli értékelés

Kardiolégiai értékelés: l "
alacsony (i -vagy I :% ZE‘I‘ > 'ﬂrmﬂi
L

kezelt beteg o

|
Valamelyik < 80%

{

o <35%vm vizsglat | >T5%vagyy _
< 10 mL-kg-"min-' VO, max > 20 mL-kg-"min-'

T
35-75% vagy
10-20 mL-kg-'-min-'

Split function
ppo-FEV,
ppo-D

\ J

T

Legaldbb egy< 30% Mindkettd > 30%

35%
<10mLkg- it~ Ppo=V0, max

Reszekcio egészen
pulmanektémidig

Fontoljon meg més lehetdséget.

9. ABRA - l-es stadiumu tiidérakos betegek esetén, akiknél emfizéma miatt csokkent légzésfunkciot

tapasztalunk [10]

Stadium meghatarozas
és kockazatbecslés

|-es stadiumu tiidGrakos betegek esetén,
akiknél miatt cso!
tapasztalunk

l-es stadiuma tiidorak

[ Csokkent légzésfunkcio ]
(FEV, < 65%)

I
(T 4
! Lobektomia v
\ _ [ Emfizéma? ]

== (TLC, RV, FEV JFVC,
CT-n hiperexpanzié, stb. alapjn)

[ﬁ;‘ ]
s +
Restriktiv mintézat, mely magasabb Kozepesen karosodott légzésfunkcié? Silyosan kérosodoﬁal):zﬁsfunkcié?
szovodményrétéval jar (ILD, IPF) (FEV, 30-65%) (FEV, < 30%)
+ +

Nem sebészi modalitisok
(SBRT, RFA)

Emﬁzdmaléf a tumor anatémiai
[Emoim( volumen uduflit?lé mcgfomollndé]
< : 3
[ A beteg nem idealis volumen redukciéra ] [ A beteg idedlis volumen redukciéra J
v

4

N
COPD index szimités

Posztoperativ vérhat6 FEV, szamitas Tumor eltévolitisa volumen redukciéval
| Szublobéris reszekcié megfontolandé |
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10. ABRA - A korai tiid6rak kezelése [sajat szerkesztés]

Potencidlisan reszekabilis (stadium I-111B) }—1

‘ Operabilis betegek

Inoperébilis betegek

Neoadjuvans kezelés

Adjuvant
chemo

Nincs adjuvans kemo

Neoadj Durva+kemo Nivatkemo
Immunth+niva
{PO-LL>L%)

Ha ALK+:
Adjuvéns
alectinib

Adjuvant
immun

Kovetes

Adj.

Adjuvans
Nivo.

kemo/radioth. LD

kovetés

11.ABRA - A IV. stadiumii tiid6 adenokarcinéma kezelésének folyamatabraja immunterapia kontraindikaciéja

nélkiil, célozhaté mutacié hianyaban [13]

IV. stadiumi NSqNSCC, molekuldris tesztek negativak (EGFR/ALK/ROS1/BRAF/RET/MET/EGFRex20ins/KRAS 612C/NTRK/HER2)** immunterapia ellenjavallata nélkiil

N
[ Az ECOG PS és a PD-L1-expresszio mértéke ]
1

metasztatikus

v V
Szisztémas [ PS 01 és barmilyen PD-L1-expresszio J PS34,
terdpia & LRT 2! filggetleniil
[i,B] ; aPDL146l

- Pembrolizumab-platina-pemetrexed (4 ciklus), utana
Pernbrol b pembrolizumab-pemetrexed [I, A; MCBS 47
Ie”] ; (;‘é“sm? Atezolizumab-karboplatin-nab-paklitaxel (46 ciklus), utdna atezolizumab [|, A; MCBS 39
[L A MCBS 5] Atezolizumab-bevacizumab-karboplatin-paklitaxel (4-6 ciklus), utana
atezolizumab-bevacizumab [, A; MCBS 3¢
Nivolumab-ipifimumab + 2 ciklus kettds platinaalapti Ch
utana nivolumab-ipilimumab + opcionalis pemetrexed fenntartd kezelés [I, A; MCBS 47
Cemiplimab-kettds platinaalap ChT (4 ciklus),
utana cemiplimab + pemetrexed fenntartd kezelés' [I, A]
Durvalumab-tremelimumabrkettds platinaalapa ChT {4 cikius), utana
durvalumabrtremelimumab (tremelimumab egy tovébbi dozisban) + pemetrexed fenntartd kezelés'
I, A; ESMO MCBS v1.1 pontszam: 4]
Nivolumabr-ipilimumab (csak ha PD-L1 21%)

Kettds platinaalapti ChT
[karboplatin preferélt:
I, A pemetrexed
preferatt: Il A]
Pemetrexed
fenntarté kezelés,
ha PS 0-1-te javul
Eqy szerrel
végzett ChT
(pemetrexed: 11, B;
gemitabin, vinorelbin
vagy docetaxel: |, B]

Kettds platinaalapd ChT [, A] (pemetrexed preferélt)
I, A; MCBS 44 utdna pemetrexed fenntarto kezelés ) . P —
1, A; MCBS 4¢] pemetrexed vaftott fenntarto kezelés esetén Pemetrexed [l B} Nivoluma [}, &; MCBS

1, B] 4 ciklus ?emnah<nc‘szp\al\v7 esetén: gemcitabin Docetaxel [, B Atezolizumab [L A MCBS 59
folyamatos fenntartd kezelés [I, C] Nintedanib-docetarel [, B} Permbrol b (PDLT 21%) [, A
Kettds platinaalapt ChT [I, A] (pemetrexed preferalt) ey 5 embrolizumad (PO-L1 1)1y AL
¢ i Ramucirumab-docetaxel (|, B; MCBS Atovabbi lehet megegyeznek a ChTICI
[, A; MCBS 4 Karboplatin-pakiitaxelbevacizumab, IClismételt addsa il B] R z
utana bevacizumab fenntarto kezelés [I, A; MCBS 2] N 3 TR 1Y DI utani, 02 3 el‘b ‘allka\r]nazpa;du masodik
Vagy platina-pemetrexed-bevacizumab, uténa bttt S
pemetrexed-bevacizumab fenntartd kezelés [, Al
IClismételt adésa [l B]
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12. ABRA - A IV. stadiumii tiid6 adenokarcinéma kezelésének folyamatabraja immunterapia kontraindikaciéja
esetén, célozhaté mutacié hianyaban [13]

IV. stadiumi NSqNSCC, molekuldris tesztek (EGFR/ALK/ROS1/BRAF/RET/MET/EGFRex20ins/
KRAS G12C/NTRK/HER2) negativak®*, inmunterépia ellenjavallata esetén

v

~
Oligometasztatikus

Szisztémas terdpia & LRT Il B]

Kettds platinaalapti ChT [I, Al (pemetrexed preferéh)

I, A; MCBS 4¢] utdna pemetrexed fenntarto ke
[I,A;MCBS 4‘] pemetrexed valtott fenntart6 kezelés esetén Kettds platinaalapi ChT Ilarbcp\a[m preferdit: |, &;

5 pemetrexed pre X
s, Pemetrexed fenntartd zeles ha
Kettds platinaalapt Ch [}, A] (pemetrexed preferdk) _PSUqejawlll Al
(11, A; MCBS 4] Karboplatin-paklitaxel-bevacizumab, uténa Egy szefrel végett CAT (pemetrexed, gemcitabin,
bevacizumab fenntarto kezelés [I, A; MCBS 2¢] vinorelbin, docetaxel) [l B]
Vagy platina-pemetrexed-bevacizumab, utana pemetrexed-
bevacizumab fenntartd kezelés | A]

v

Vv
[ Betegségprogresszié ]
|

Pemetrexed |1, B]
Docetaxel [I, B]
Nintedanib-docetaxel [I, B]
Ramucirumabrdocetaxel [I, B; MCBS 19

13. ABRA - A IV. stadiumu tiidé laphamrak kezelésének folyamatabraja, immunterapia kontraindikacioj

ja
nélkiil [13]
IV. stadiumi SqCC immunterapia ellenjavallata nélkiil
Korabban sosem vagy gyengén dohényzott Oligometasztatikus N
(<15 csomageév), régéta leszokott a A i
dohanyzasrcl vagy <50 éves ——— Az ECOG PS és a PD-L1-expresszio mértéke
‘ Szisztémas terapia & LRT \[I B] | I
v ¥
W ' w
[ PS 0-1 & barmilyen PD-L1-expresszio ] PS2ésPDL1<50% PS 34, fliggetleniil a
PD-L1-l
—_—
! Pembrolizumab-karboplatin + (nab)-paklitaxel (4 cik
EGFRex20ins/ Utana pembrolizumab [l A; MCBS 48]
KRAS G12C/ Nivolumab-ipilimumab + 2 ciklus kettds platinaalapi ChT, utdna Eay szemel véozett ChT
NTRK/HERZ) I, nivolumab-pilimumab [|, &; MCBS 4] Lol
Cemiplimab [1, A; i

(gemcitabin, vinorelbin,

(2es PSeseténaz docetael) [l B]

Lrténa cemiplim-ab* [LAl
) Ut

| Pozitiv® | | Negativ | [ Betegségprogresszic® ] [ Betegségprogressziot ]
= I i . PD‘ | PS02 I | PS34 | | PS 02 | | P34 |
elzott Z ECO esa + +

terapia L1-expresszio

Nivolumab |, A; MCBS 5]
Atezolizum

mértéke szerint
ajanlott kezelés

4 v ) Pembroli ( ¥
Kettds platinaalapti ChT Docetaxel |1, B] [I, A; MCBS 5|
(gemcitabinnal, vinorelbinnel vagy Ramucirumab-docetaxel Docetaxel [, B]
"~ taxannal kombinalva) [L,A] [I, B; MCBS 18] Ramucirumab-docetaxel
4 ciklus gemcitabin-ciszplatin Afatinibl,

[
esetén gemcitabin fenntartd lismé , Afatinib [|, C; MCBS 2t]
kezelés [I,C] — h
IClismételt adasa [Il, B]
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14. ABRA - IV. stadiumi tiid6 laphamrak kezelésének folyamatabraja, immunterapia kontraindikacidja esetén

[13]
IV. stadiumii SqCC immunterapia ellenjavallata esetén
hd hd hd
Kordbban sosem vagy gyengén 3 :
dohényzott (15 csomagév), rgota Oligometasztatikus ECOG PS
leszokott a dohdnyzésrol vagy
<50 éves
T N v v
hd l . PS2 PS34
Molekuldris tesztek* ol e
(EGFR/ALK/ROST/BRAF/RET/ ‘ Szisztémas terdpia & LRT [Il B]
MET/EGFRex20ins/KRAS G12C/ —_—
NTRK/HER?) (. D/
1
| ~ Kettds platinaalapil ChT KettSs platinaalapt ChT

(gemcitabinnal, vinorelbinnel vagy
axannal kombinalva) [I, Al
4 ciklus gemcitabin-ciszplatin esetén:
gemcitabin fenntarto kezeles [l, C]

AzECOG PS szerint | Betegségprogresszio |
ajanlott kezelés
| PS02 | l PS34 |

Docetaxel ||, B]
Ramucirumab-docetaxel
[I, B; MCBS 1¢]

(gemcitabinnal, vinorelbinnel vagy

!

N
Pozitiv*

taxannal kombinalva) [I, Al
Egy szerrel végzett ChT (gemcitabin,
vinorelbin, docetaxel) [I, B]

Célzott terdpia

Afatinib [, C; MCBS 2]
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15. ABRA - A hospice-ellatasba bekeriilés folyamatabraja [26]

Beteqeldjegyzés
(haziorves, kezeldorves,
palliativ azakrendelés,
palliativmobil team
ealvagy palliativ onkoteam
altall

Folyamatos
kapcsolattartas a
beteggelicsaladtagokkal

¥

a felveteli igény
megjelenesetal

e

&

PR Betepfelvétel
Int; o ’
nh:ﬁ;:::l ellatasi forma
ellatis — meghatarozasa. _—
Mi az ellatas kivant
helyszine?
nem Otthon
+ ellathato-e?
A
Caaladorvoasal valo
folyamatos
epgyittmikideés
igen
Beteg, caaladtagok
- , jigeny-, o
Falllatlllv;;:ri.g;eandeles — sziikségletfelmérése |4 Koordinatori vizit
Szocialis Otthoni kemplex
el'ztﬂfe"fimf multidiszcipliniria
evonasa

ellatas biztositasa,
ellatas folyamatos
Ertékelése,
sziikstg esetén
ujratervezése

20. szam
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16. ABRA - A pszichoszocialis ellatas folyamata [26]

Betegelojegyzes
(haziorvos, kezeldorves,
palliativ szakrendelés,

Folyamatos
kapcaolattartas a
beteggelicsaladtagokkal

palliativ mobil team
é3/vagy palliativ onkoteam
altaly

L J

a fehveteli igény
megjelengsatil

L Betegfelvetel
Int; Lr !
"hi':mﬂ ellatasi forma
ellatas -— meghatarozasa.
Mi az ellatas kivant
helvazine?
nem Otthon
-+ ellathatd-e?
"
Caaladorvosaal valo 7
folyamatos
epyittmikidés
igen
Beteg, csaladtagok
Palliativ szakrendelé igény-, L
alli Illv;r::né;n &g — sziikaégletielmérése |4+ Koordinaton vizit
:'E';zrm:iélia Otthoni kamplex
ellatnren:dszer multidiszciplinaris
bevonasa ) ellataa biztositasa,
ellatas folyamatos
értékeléae,
aziikaep e3etén
+ ujratervezése
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17. ABRA - A nem-kissejtes tiidérak diagnosztikus folyamatabraja [sajat szerkesztés]

Tiinetek/panaszok Mellkas RTG
vagy szlirés egyéb

kivizsgalas \
A 4

Mellkas CT (lehetéleg
kontrasztanyagos)
Pontos anatomiai lokalizatio
Mintavétel helyének kijellése
Mintavételi moédszer megtervezése

Mintavétel, szévettani
vagy cytolégiai
verifikacio l
bronchoscopia Kardiorespiratorikus allapot,
transthoracalis tlbiopsia tarsbetegségek felmérése
pleuroscopia Légzésfunkcié
mediastinoscopia < Diffaziés kapacitas
VATS biopszia vagy egyéb Kardiologiai vizsgélat, CPET
sebészi mintavétel Teljes anamnézis, egyéb
gyogyszerek

¥ |
Patolégiai diagndzis ONKOTEAM
PDL 1 meghatarozas - teljes kezelési terv felallitasa
Adenocarcinoma esetén - egyes terapias részelemek ’ TNM stadium
NGS vagy monogénes v tervezése i ) ) megallapitasa
teszt): EGFR, KRAS, EML- - szupportacié tervezése
ALK, ROS1, BRAF
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18. ABRA - IV. stadiumu nem-kissejtes tiidérak kezelésének folyamatabraja célozhaté mutacié esetén [12]

Molekuldris teszt poztiv (EGFR/ALK/ROS1/BRAF/RET/NTRK/MET/HER2/EGFRex20ins/KRAS G12C)

\ J

J

1

+ +

3

EGFR mutécié ALK transzlokacio ROS1 BRAF V600 RET transzlokécié NTRK/HER2/ . KRAS G12C
(I3sd 2. dbra) (14sd 3. dbra) transzlokéco (1dsd mutécio FOFRex20me METex14 skipping Ut
4. dbra) (Idsd 5. dbra)

Alektinib [I, A; MCBS 4;
ESCAT I-AJeb<
Brigatinib [I, A; MCBS 4;

Osimertinib
[I, A; MCBS4; ESCATI-A]Jsf
Gefitinib

Krizotinib [Ill, A;
MCBS 3; ESCATI-B]*
Entrektinib [Ill, A;

Dabrafenib—
trametinib
[, A; MCBS

Pralszetinib [lll, A;
MCBS 3; ESCATI-CJ<

Szelperkatinib [, A 0]

Platinadublett
kemot erdpia % ICI

Platina dublett
kemoterapiaICI[IV, B]
Capmatinib [IlI, A;

MCBS 3; ESCATI-B]

[I, B; MCBS4; ESCAT I-AJ*
Erlotinib
[I, B; MCBS4; ESCAT I-AJ%

ESCAT |-A]
Lorlatinib [I, A; M(BS4;
ESCAT I-A]2be

MCBS 3; ESCATI-B]
Repotrektinib [IlI, B;

ESCAT I-BJ*

MCBS 3; ESCATI-C] ..

Tepotinib [Ill, A; MCES 3;

Erlotinib—bevacizumab
[I, B; MCBS2; ESCAT I-AJec#
Erlotinib—ramucirumab
[I, B; MCBS 3; ESCAT I-A]*
Afatinib
[, B; MCBS5; ESCAT I-AJ*<f
Dacomitinib

Krizotinib [I, B; MCBS4;
ESCAT I-AJs<
Ceritinib [I, B; M(BS4;
ESCAT I-AJ*<

[I, B; MCBS3; ESCAT I-AJ*
Gefitinib—karboplatin—
pemetrexed [I, B]®

NTRK
transzlokdcié

Entrektinib [I11, A;
MCBS 3; ESCATI-CJ<
Larotrektinib [Ill,

MCBS 3; ESCATI-(]

HER2 mutacid

EGFRex20ins

|

Trasztuzumab
— deruxtekdn

[11l, B; ESCATII, B]*

|

Amivantamab [Ill, B;
MCBS 3; ESCATI-BJ*
Mobocertinib [I1I, G

Capmatinib [Il, A;
MCBS 3; ESCATI-B
Tepotinib [IIl, CBS
ESCAT |-

Lasd ESMO
CPG nem-
onkogén fliggd
metasztatikus
NSCLC'[I1, A]

Sotorasib [, B;

MCBS 3; ESCATI-B]

Adagrasib [ll1, B;
ESCAT I-B]e

Alternativ: ha elsé

ESCAT I-BJ¢

vonalban
monoterdpidban ICL:
platina dublett
kemoterdpia [IIl, A]

19. ABRA - IV. stadiumu nem-kissejtes tiidérak kezelésének folyamatabraja EGFR aktivalé mutacié esetén [12]

IV. stddiumi NSCLC EGFR-aktivélé mutacioval

PS0-2 [I,A]
PS 3-4 az §sszes alabbi opcid esetén [ll,
J

A

v

Osimertinib [I, A; MCBS 4; ESCAT|-AJ*b<f
Gefitinib [I, B; MCBS 4; ESCAT A
Erlotinib [I, B; MCBS4; ESCATI-AJ*
Erdotinib-bevacizumab [I, B; MBS 2; ESCAT I-AJ+4
Erlotinib—ramucirumab [l, B; MCBS 3; ESCATI-A]*
Afatinib [I, B; MCBS 5; ESCAT FAJ»<
Dacomitinib [I, B; MCBS 3; ESCATI-AJ#
Gefitinib—karboplatin-pemetrexed [l, B]*

3
( Oligoprogresszid ]
+

3

[ Szisztémas progresszio ]
¥

Rebiopsziavagy ctDNS plazmavizsgalat (legaldbb T790M
elsé/masodik generacids TKl-on térténd progresszié esetén ||, A,
Ca NGS osimertiniben tértén progresszié esetén [lll, CJ, rebiopszig haa
Cllmet srn e e plazmavizsgélat negativ
folytatasa [IV, C] T

\e

Helyi kezelés
(mtét vagy RT)

Szisztémas
progresszid

—

+

Ha els6 vonalban els6-vagy mésodik
generacios TKI|

| T
¥ -

Nincs azonositott
rezisztencia
mechanizmus

3

Exon 20 T790M mutécio negativ
vagy rebiopszia indikaltde nem
elvégezheté

3

Platinaalapu kemoterapia [lll, A]
Atezolizumab—bevacizumab- paklitaxe
karboplatin [I1l, B; MCBS 3]*

Exon 20 T790M
mutacié pozitiv

Azonositott
rezisztencia
mechanizmus

Platinaalapt kemoterdpia [lll, A]
Atezolizumab-bevacizumab- paklitaxel-
karboplatin [IIl, B; MCBS 3]

Szisztémas

Klinikai vizsgalat [Ill, B] vagy >
progresszié

lasd nincs azonositott
rezisztencia mechanizmus

Osimertinib

[I, A; MCBS4; ESCATI-AJ*©
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20. ABRA - IV. stadiumi nem-kissejtes tiidérak kezelésének folyamatabraja ALK transzlokacié esetén [12]

NSQC ALK

Alektinib [, A; MCBS
Brigatinib [l A; MCBS
Lorlatinib [I, A MCBS

Kr
Ceritinib [I, B; MBS 4; ESCATI-A

Progresszid

&s (miitét vagy

Rebiopsziaajanlott (de nem
kotelezd a dontéshez)

ki s folytatasa [IV,

Célzott szisztémas

Szisztémas
progresszié | »

Legaldbb 1 ALK-TKl utan, a krizotinib kivételéwd:

Szisztémds progressad

Lorlatinib, ha eddignem ré: it lorlatinib kezel ésben [IIl, A; MCBS 4;
ESCAT I-AJ*
Platina-pemetrexed kemoterapia [Il, A]
zumab-bevacizumab-paklitas arbopatin [lll, B; MCBS 3]

21. ABRA - IV. stadiumi nem-kissejtes tiidérak kezelésének folyamatabraja ROS-1 transzlokacié esetén [12]

Krizotinib [Ill, A; MCBS 3; ESCAT I-B]>
vagy
Entrektinib [11l, A; MCBS 3; ESCAT I-BJ>®
Repotrektinib [IIl, B; ESCAT I-B]©

Progresszio
]

Oligoprogresszié Szisztémas progresszid

Szisztémas Rebiopsziaajanlott ha a beteg
progresszio > elsévonalban ROS1-TKI kezel ésben
részesiilt

!

Ha elsévonalban nem kapott ROS1-TKI-t:
Krizotinib [IIl, A; MCBS 3; ESCAT I-BJ»
vagy entrektinib [Ill, A; MCBS 3; ESCAT F
B]a,b

Helyi kezelés (m(itét vagy RT)
ésa
Célzott szisztémas kezelés folytatasa [IV, C]

[

Repotrektinib [lll, B; ESCAT I-B]

Ha elsévonalban ROS1-TKI: alternativ
kovetkezd generaciés ROS1-TKI, ha
rendelkezésre all [Ill, A] vagy platina-
alapu kemoterdpia [IV, A]
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22. ABRA - IV. stadiumi nem-kissejtes tiidérak kezelésének folyamatabraja BRAF-V600 mutacié esetén [12]

Dabrafenib-trametinib [I1|, & MCBS2; ESCAT |-BJ*®

Progresszid

Oligoprogresszio

Helyi kezeles (mitet vagy RT)
65 a
Célzott szisztémas kezelss folytatdsa [IV, (]

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem készdlt.

Szisztémds progresszio

Ha az anamnézisbhen nem szerepel dohdnyzs:
platinaalapl kemoterapia £
immunterapia [V, A]

Szisztémas .
progresszid Ha az anamnézishen szerepel
dohanyzas immunterdpiat

platinaalapu kemoterapia [V, B|

Dabrafenib-trametinib haa beteg nem
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A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
az akut koronaria szindromarél

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002272
Ervényesség idétartama: megjelenést kdvetd 3 év

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Kardiolégia Tagozat
Prof. Dr. Merkely Béla, belgydgyaszat, kardioldgia, sportorvostan, klinikai farmakoldgia, felnétt transoesophagealis
echokardiogréfia, felnétt transtorakélis echokardiografia szakorvosa, elndk, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Prof. Dr. Becker David, belgydgyaszat, kardioldgia, egészségbiztositas, felnétt transtorakalis echokardiografia
szakorvosa, tarsszerzd

Prof. Dr. Horvéth Ivan, belgydgyaszat, kardioldgia, anaesthezioldgia-intenziv terapia szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Aradi Déniel, kardiolégia, felnétt transtorakalis echokardiogréfia szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Piréth Zsolt, belgydgyaszat, kardioldgia szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Edes Istvan Ferenc, kardiolégus, tarsszerzé

Dr. Nagy Klaudia Vivien, kardiolégus, tarsszerzé

Dr.Ruzsa Zoltan, belgyégydszat, belgydgyaszati angioldgia, kardioldgia szakorvosa, intervenciés radiol6gia mindsitett
orvosa, tarsszerzd

Véleményez6 Egészségiligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Szivsebészet Tagozat
Dr. Szolnoky Jené, szivsebészet, sebészet szakorvosa, elndk, véleményezé
2. Oxyoldgia-siirgdsségi orvostan, toxikoldgia, honvéd és katasztréfa orvostan Tagozat
Dr. Varga Csaba, oxyoldgia, anaesthezioldgia-intenziv terapia, stirgésségi orvostan, addiktoldgia szakorvosa, elndk,
véleményez6
3. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabd Janos, hdziorvostan, foglalkozas-orvostan (izemorvostan) szakorvosa, elnék, véleményezé
4. Belgyodgyaszat, endokrinolégia, diabétesz és anyagcsere-betegségek Tagozat
Dr. Bedros J. Robert, reumatolégia és fiziotherdpia, belgydgyészat, hipertonoldgia, lipidoldgia, obezitoldgia
szakorvosa, elndk, véleményez6
5. Aneszteziologia és intenziv terapia Tagozat
Prof. Dr. Molnar Zsolt, anesztezioldgia és intenziv terapia szakorvosa, elnok, véleményezd
6. Korhazi klinikai gyogyszerészet Tagozat
Dr. Juhasz Akos, klinikai gyogyszerészet, gydgyszertar lizemeltetés, vezetés szakképesitéssel rendelkezd gydgyszerész,
elnok, véleményez6
7. Orvosilaboratérium Tagozat
Prof. Dr. Miseta Attila, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, elndk, véleményezé

~Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
~Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepli
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevondsra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevonasra.
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Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Magyar Kardiolégusok Tarsasédga

Fliggetlen szakérto(k):

Nem kertultek bevonasra.

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatdrozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok éltal igazoltan, javitjdk az ellatas mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtérendszer sajatsagainak egydttes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attdl indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: Iszkémias szivbetegség

Ellatasi folyamat szakasza(i): Diagnosztika, terapia (els6 és végleges ellatd), rehabilitacio, gondozas
Erintett ellatottak kore: Teljes felnétt populdcidt érinté betegség, életkorral exponencialisan

novekszik a gyakorisaga 40 éves kor felett, 18 éves kor alatt nagyon ritka.
Mindkét nemben el6fordulhat.
Erintett ellatok kore:
Szakteriilet:
0100 belgyégyaszat
0205 szivsebészet
1502 intenziv ellatas
4000 kardiolégia
4003 kardiolégiai rehabilitacié
4601 kdzponti ligyelet
4602 slirg6sségi betegellatoé egységben szervezett szakellatés
5303 echokardiografia
6200 mentés
6203 6rzott betegszallitas
6301 haziorvosi ellatas
7001 klinikai farmakolégia
9400 megel6z6 orvostan és népegészségtan
Ellatasi forma:
A1 alapellatés, alapellatas
A2 alapellatas, Ugyeleti ellatas
J1 jarébeteg-szakellatds, jarobeteg-szakellatas
J5 jarébeteg-szakellatas, betegek otthonaban végzett szakellatas
J6 jarobeteg-szakellatas, véltozé helyszinen végzett ellatas
J7 jarébeteg-szakellatas, gondozas
D1 diagnosztika, diagnosztika
F1 fekvébeteg-szakellatas, aktiv fekvébeteg-ellatas
E2 egyéb szolgaltatds, fegyveres és rendvédelmi szervek egészségligyi
ellatasa (dolgozdk és fogvatartottak alapellatasa)
E3 egyéb szolgéltatas, 6nallo,megel6z6 egészségligyi ellatdsok”
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E4 egyéb szolgaltatas, specidlis jarmdvel végezett elldtas

E6 egyéb szolgdltatas, az el6z6ekbe be nem sorolhaté ellatasok
Progresszivitasi szint: I, 1.
Egyéb specifikacio: Nincs.

IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak
Akut koronaria szindréma: Akut koronaria szindréma néven foglaljuk 6ssze a szivizom heveny vérellatasi zavara
miatt kialakult korképek kozil az instabil angina pectorist és a miokardidlis infarktust.
ST-elevaciéval jaré miokardialis infarktus (STEMI): Tipusos, 20 percnél tovabb tarté retrosternalis fajdalom és/
vagy egyéb, szivinfarktusra jellemz6 panasz ES Uj ST-elevécié két vagy tébb dsszetartozd EKG elvezetésben, vagy
Tawara-szar blokk jelenléte esetén.
Nem ST-elevaciés akut koronaria szindréoma (NSTE-ACS): tipusos, 20 percnél tovabb tarté mellkasi fajdalom vagy
atipusos panaszok (kiilondsen rizikofaktorok megléte esetén), ST-elevacio nélkiil (NSTE-ACS szintén felmerdl ujkeletd
effort angina, illetve kordbbi anginas panaszok fokozédasa - crescendo angina esetén is).

2. Roviditések

ACS: akut korondria szindréma

AF: atrial fibrillation, pitvarfibrillacio

ARDS: acute respiratory distress syndrome, akut I[égzési distressz szindréma
AV: atrioventrikularis

BMS: bare metal stent, nem gyogyszerkibocsato stent

CABG: coronary artery bypass grafting, szivkoszoruér athidalé mitét
CCU/ICU: coronary care unit/intensive care unit, koronaria 6rzé/intenziv terapias osztaly
CKD: chronic kidney disease, krénikus vesebetegség

CMR: cardiac magnetic resonance, sziv magneses rezonancia vizsgalat
CRT-D: kardialis reszinkronizaciés kezelés ICD funkcioval

CRT-P: kardialis reszinkronizacios kezelés: pacemaker funkcidval

DAPT: dual antiplatelet therapy, kettés trombocita aggregacio gatlé kezelés
DES: drug eluting stent, gydgyszer kibocsaté stent

eGFR: estimated glomerular filtration rate, szamitott glomerularis filtracids rata
ESC: Eurépai Kardiolégus Tarsasag

HbA1C: Hemoglobin A1C

HBR: high bleeding risk, magas vérzéses rizikd

HDL: high density lipoprotein

Hs-cTn: high sensitive cardiac troponin T

IABP: intraaorticus ballonpumpa

ICD: implantalhaté kardioverter defibrillator

IRA: infarct related artery, infarktust okozo arteria/kulprit laesio

LDL: low density lipoprotein

LVEF: bal kamrai ejekcids frakcio

MI: miokardialis infarktus

MINOCA: myocardial infarction with non-obstructive coronary artery disease, nem obstruktiv koronaridk mellett
kialakulé miokardialis infarktus

MVD: multivessel coronary artery disease, tobb ag betegség

NOAC: novel oral anticoagulation, Uj tipusu orélis antikoagulaciés kezelés

NSTE-ACS: Nem ST-elevacios akut koronaria szindréma

NSTEMI:  Nem ST-elevacios akut miokardialis infarktus

OAC: oral anticoagulation, ordlis antikoagulaciés kezelés
OMT: optimal medical therapy, optimalis gydgyszeres kezelés
PCl: perkutadn korondria intervencié

PCSK9: protein convertase subtilisin/kexin type 9
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PPCI: primer perkutan koronaria intervencié
RCT: randomised controlled trial, randomizalt kontrollalt vizsgalat
STEMI: ST-elevécids akut miokardidlis infarktus
TTE: transthoracalis echocardiographia
UFH: frakciondlatlan heparin
VF_ Ventricular fibrillation, kamrafibrillacié
VKA: K-vitamin antagonista
VT: Ventricular tachycardia, kamrai tachikardia
3. Bizonyitékok szintje
Jelen egészségligyi szakmai iranyelvben a fejlesztécsoport az ESC evidenciaszintjeit vette figyelembe [1]:
A szintU evidencia - Tobb randomizalt klinikai vizsgélatbdl vagy metaanalizisekbdl szarmazé adatok
B szintl evidencia - Egy randomizélt klinikai vizsgalatbdl vagy nagy, nem randomizalt vizsgalatokbdl szarmazd adatok
C szint(i evidencia - Szakértéi konszenzus és/vagy kis vizsgalatokbdl, retrospektiv vizsgalatokbdl, regiszterekbdl
szarmazo adatok
4. Ajanlasok rangsorolasa
Jelen egészségligyi szakmai iranyelvben a fejlesztécsoport az ESC ajanlasok osztélyait alkalmazta [1]:
l. Osztaly: Bizonyiték és/vagy éltaldnos egyetértés, hogy egy adott kezelés vagy beavatkozas el6nyds, hasznos,
hatékony — javasolt vagy indikalt
I. Ellentmonddsos bizonyitékok és/vagy eltéré vélemények az adott kezelés vagy beavatkozéas hasznossédgarol/
hatékonysagarol
lla osztdly Bizonyitékok/vélemények tulnyomorészt a hasznossdg/hatdsossag mellett szélnak
- megfontolandé
Ilb osztdly Hasznossdg/hatdsossdg a bizonyitékok/vélemények alapjan kevéssé megalapozott
- megfontolhaté
M. Bizonyitékok vagy éltaldnos egyetértés arrdl, hogy az adott kezelés vagy beavatkozas nem hasznos/hatékony
és néhany esetben artalmas is lehet — nem ajanlott
V. BEVEZETES
1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa
Az akut korondria szindroma jelentés szamu beteget érint — nagysagrendileg évente 30-40 000 fé6t Magyarorszagon.
A betegség kozvetlen életveszélyt jelent, ugyanakkor korszeru ellatdssal a rovid és hosszu tavu halalozas jelentds
mértékben csokkenthetd. A korszerl ellatas feltételei Magyarorszagon adottak. Kulcsszerepe van az ellatas
gyorsasdganak, a késlekedési idé csokkentésének, valamint a betegek hosszu tavi gondozésanak.
Az akut korondria szindréma kezelése folyamatosan fejlédik, Uj gydgyszeres és eszkdz0s kezelések valtak széles
korben elérhetévé.
2. Felhasznaloi célcsoport
A betegséggel az orvosi szakma minden teriiletét mdvel6 orvos taldlkozhat. Az akut elldtadsban kiemelt szerepe
van a haziorvosnak, a mentészolgalatnak, a stirg6sségi osztalyoknak és a kardiolégiai osztalyoknak, de érintettek
a belgydgyaszati és intenziv terapids osztdlyok is. A gondozidsban kiemelt jelentéséggel bir a rehabilitacio,
a kardiolégiai és haziorvosi gondozas.
3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Jelen egészségligyi szakmai iranyelv az el6z6 hazai egészségligyi szakmai irdnyelv alapjaiban atdolgozott, bévitett,
aktualizalt uj véltozata. Minden fontos részét tekintve az Eurdpai Kardioldgiai Tarsasag 2023-as Akut Koronaria
Szindréma ajénlasara épul. Ennek az eurdpai irdnyelvnek a rovid magyar forditasat a Magyar Kardioldgusok Tarsasdga
kiadja.
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VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE
Bevezetés

Akut korondria szindréma (a tovabbiakban: ACS) gyanuja leggyakrabban mellkasi fajdalommal jelentkez6 beteg
esetében merdil fel. A tipusos mellkasi fajdalmat szegycsont mogotti nyomé vagy szorité (,angina”) érzés jellemzi, ami
a bal karba (kevésbé gyakran mindkét karba vagy a jobb karba), nyakba, hatba, vagy az allkapocsba, illetve elsésorban
hétsofali infarktus esetében az epigastriumba sugarzik ki. Lehet dtmeneti, hulldmzé dinamikaju, altaldban hosszu
perceken at tarto, vagy tartés. Nem minden ACS jér tipusos fajdalommal, atipusos lokalizacio, vagy akar a fajdalom
hidnya is fenndllhat. Infarktusra utalé nem specifikus tiinet lehet nehézlégzés, syncope, hanyinger-hanyas [1, 2].

Az ACS gyanuval vizsgalt betegek fizikélis statuszaban a betegségre utalé specialis eltérés nincs. A szivelégtelenség,
az elektromos vagy hemodinamikai instabilitas jelei gyors diagnézisra és kezelésre kdteleznek.

Ajanlas1
Javasolt, hogy az ACS diagnézisa és a rovid tavu rizikostratifikacio a klinikai kép, az anamnézis, a vitalis
paraméterek, az EKG, a hs-cTn és egyéb fizikalis leletek egyiittes figyelembevételével térténjen. (I, B) [1]

EKG

Ajanlas2

Ajanlott az els6 egészségiigyi talalkozastol szamitott 10 percen beliil EKG-t késziteni. (I, A) [1]

Az EKG lehet normdlis, de a jellegzetes elvaltozasok kozé tartozik az ST-elevéacié (ebben az esetben a diagnoézis
ST-elevéaciés miokardialis infarktus), negativ EKG vagy ST-depresszié és/vagy T-hulldm eltérések esetén ST-elevaciéval
nem jard akut korondria szindréma. Bal, illetve jobb Tawara-széar blokk esetén mellkasi panasz fennéllasakor STEMI
az elsédleges diagndzis. Eléfordulhat, hogy az EKG-n nincs akut eltérés, de a laborvizsgalatok alapjan ACS igazolodik.
[1,2]
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Ajanlas3
Az elsé orvosi ellatas soran - amilyen gyorsan csak lehet - 12-elvezetéses EKG készitése és értékelése javasolt,
lehetéség szerint 10 percen beliil. (I, B) [1]

Ajanlas4

Folyamatos EKG-monitorozas és defibrillator rendelkezésre allasa javasolt minden STEMI-gyanu, egyéb
EKG-elvaltozassal jaré6 ACS-gyanu vagy folyamatos mellkasi fajdalom esetén, tovabba az Ml diagnézisanak
felallitasat kovetden. (I, B) [1]

Ajanlas5
Kiegészit6é EKG-elvezetések (V3R, V4R és V7-9) hasznalata széba jon inferior/posterior STEMI esetén, tovabba
akkor, ha teljes érelzarodas gyanuja meriil fel és a standard elvezetések nem egyértelmiiek. (I, B) [1]

Ajanlasé
Visszatéro panaszok vagy diagnosztikus bizonytalansag esetén ujabb 12-elvezetéses EKG készitése javasolt.
(1, Q) 1]

Triazs, betegutak

Ajanlas7

Az ACS-es beteget azonnal mentével korhazba kell szallitani. (1, A) [3]

STEMI esetében a beteget elsédleges elldtdsa mellett azonnali mentdszallitassal PCl Centrumba kell kildeni
fuggetlenil a panaszok kezdetétél, amennyiben a mellkasi fajdalom fennall, vagy a beteg kardiogen sokk allapotaban
van. Amennyiben a beteg panaszai tobb, mint 48 déraval korabban kezdddtek, és vizsgalatakor madr panaszmentes,
nincs gyanu szovédményre, a helyi adottsagoktol fliggéen a beteg nem invaziv kardioldgiai osztalyon is elhelyezheté.

Ajanlas8

NSTE-ACS esetén az elso ellatas soran riziké besorolast kell alkalmazni. Amennyiben a beteg nagyon magas
rizik6jo, azonnal mentészallitassal PCI Centrumba kell kiildeni. Magas riziké esetén 24 dran beliil javasolt
a beteg elhelyezése PCl Centrumban. (1, A) [3]

Nagyon magas rizik6 — azonnali transzfer — azonnali invaziv stratégia Hemodinamikai instabilitas vagy kardiogén sokk:
- Terapiarefrakter, rekurrens vagy folyamatos mellkasi fajdalom;

- Miokardialis iszkémiahoz kdthetd akut szivelégtelenség;

— Eletet veszélyeztetd ritmuszavar vagy szivmegallas;

- Mechanikus szévédmények;

- Iszkémidra utalé visszatéré dinamikus EKG elvaltozasok.

Magas riziké - korai/fekvébeteg dthelyezés - korai (<24 h) invaziv stratégia, invaziv fekvébeteg kivizsgalas.

ESC algoritmus alapjan megerdsitett NSTEMI diagnézis.

- GRACE score >140;

- Atmeneti ST-elevacio;

— Dinamikus ST-szakasz vagy T-hulldm elvaltozasok [4, 7].

Nem magas riziké - fekvébeteg-athelyezés, amennyiben sziikséges — szelektiv invaziv stratégia (I osztaly), szelektiv
fekvébeteg invaziv stratégia.

Ajanlas9
Ajanlott, hogy az elsd ellaté a nem PCl-képes kézpontok kikeriilésével a STEMI gyanus betegeket kdzvetleniil
PCl kdzpontba szallittassa. (I, C) [1, 3]

Ajanlas10
Ajanlott, hogy a PPCI céljabol PCl kozpontba szallitott betegek a siirgésségi osztalyt és a CCU/ICU-t elkeriilve
kozvetleniil a katéteres laborba keriiljenek. (I, B) [1, 3, 4]
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Hirtelen szivleallasra és kérhazon kiviili szivmegallasra vonatkozoé ajanlasok.

Ajanlas11
Primer PCl javasolt a szivleallas miatt Gjraélesztett és az EKG-n ST-elevaciét vagy azzal ekvivalens eltéréseket
mutato betegeknél. (I, B) [1, 3]

Ajanlas12

A szivmegallas miatt uGjraélesztett betegeknél nem javasolt rutinszerli azonnali angiografia, ha
hemodinamikailag stabilak és az EKG-n nem lathaté perzisztens ST-elevacio (vagy azzal egyenértékii eltérés).
(1, A)[1, 3]

Hoémérséklet-szabalyozas

Ajanlas13

Homérséklet-szabalyozas (azaz a maghomérséklet folyamatos monitorozasa és a laz [vagyis >37,7 °C] aktiv
megel6zése) javasolt akar kérhazon kiviili, akar kérhazi szivmegallast kdvet6en azon felnéttek esetében, akik
a spontan keringés visszatérése utan is kontaktusképtelenek maradnak. (I, B) [1]

Diagnosztikus eljarasok — Ajanlasok az akut koronaria szindroma gyanujaval kezelt betegek noninvaziv
képalkotasanak kezdeti értékeléséhez

Ajanlas14
Siirgdsségi transthoracalis echocardiographia (TTE) alkalmazasa javasolt azon ACS-gyanus betegeknél,
akiknél felmeriil kardiogén sokk vagy mechanikus szévédmeény. (I, C) [1]

Ajanlas15
Diagnosztikus bizonytalansag esetén, amennyiben akut koronariaelzarédas gyantja meriil fel, az angiografia
késleltetése nélkiil a siirg6sségi TTE-vizsgalat elvégzése megfontolandé. (lla, C) [1]

Ajanlas16
Rutinszeriien korai coronaria CT angiografia elvégzése ACS gyanu esetén nem javasolt. (lll, B) [1]

Ajanlas17

Azoknal az ACS-gyanus betegeknél, akiknek nincs visszatéré mellkasi fajdalmuk, nincs EKG eltérésiik és nem
emelkedett (vagy nem meggy6z6) a hs-cTn értékiik, javasolt a coronaria CT angiografia vagy noninvaziv
stresszteszt elvégzése. (lla, A) [1, 4]

Laborvizsgalat [5, 6]

STEMI (gyanuja) és nagyon magas rizikoju NSTE-ACS esetén a beteget azonnal katéter intervenciés centrumba kell
szallittatni mentdvel, a laboratériumi vizsgalat a katéteres ellatas kdzben kell torténjen.

Ajanlas18
Magas szenzitivitasu kardialis troponinteszt (hs-cTn) mihamarabbi elvégzése javasolt felvételt kovetéen
az eredmények 60 percen beliili kiértékelésével. (I, B) [1, 3, 4]

Ajanlas19
Kérdéses esetben Oh/1h vagy Oh/2h algoritmuson alapulé sorozatos hs-cTn mérések javasoltak az NSTEMI
diagnézisanak megerdsitésére vagy kizarasara. (I, B) [1, 4, 5]

Ajanlas20
3 ora elteltével tjabb vérvétel javasolt, amennyiben a Oh/1h algoritmus soran az els6 két hs-cTn eredménye
nem egyértelmii és az allapotot alternativ diagnézis nem magyarazza. (I, B) [1, 4, 6]
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Ajanlas21

Megalapozott kockazatbecslé pontrendszerek (példaul GRACE score) alkalmazasa prognézisbecslés céljabol
megfontolandé. (lla, B) [1, 4, 7]

Grace score rendszer részei:

Eletkor;

Szivfrekvencia;

Szisztolés vérnyomas;

Vesefunkcid (szérum kreatinin szint);
Hirtelen szivhaldl prezentacidkor;

ST eltérések az EKG-n;

Emelkedett kardidlis nekroenzimszint;

No vk wnN=

8. Killip osztaly.

A beteg altaldnos éllapotat meghatdrozo laborvizsgélatok (vérkép, vesefunkcio, elektrolit, majfunkcio, cukor haztartas
- vércukor, HbA1G, lipid paraméterek — koleszterin, LDL-koleszterin, HDL - koleszterin, triglicerid), egyes esetekben
Lipoprotein(a) elvégzése javasolt.

Az akut koronaria szindromas beteg ellatasa

1. Elsé elldtds

Ajanlas22
Oxigén adasa javasolt hipoxémias betegeknek (Sa0, <90%). (I, C) 1, 8]

Ajanlas23
Rutinszerii oxigén alkalmazasa nem javasolt nem hipoxémias beteg esetén (Sa0, >90%). (lll, A) [1, 8]

2. Tiinetek

Ajanlas24
Fajdalomcsillapitas céljabol megfontolandé az intravénas opioidok hasznalata. (lla, C) [1, 9]

Ajanlas25
Enyhe nyugtaté alkalmazasa megfontolandé az erésen szorongé betegeknél. (lla, C) [1, 9]

Ajanlas26

Intravénas béta-blokkolok (lehet6ség szerint metoprolol) kezdeti alkalmazasa megfontolandé azon PPCl el6tt
allo betegeknél, akiknél nincsenek akut szivelégtelenségre utalé jelek, a szisztolés vérnyomasuk >120 Hgmm,
és egyéb kontraindikacié nem all fenn. (lla, A) [1]

Nitrat készitmény adhaté fajdalomcsillapitd, vérnyomdscsokkenté és balszivfél-elégtelenség kezelése céljabol,
azonban ellenjavallt jobbkamrai infarktus gyanuja esetén.

3. Rutin vérlemezkegdtl6 el6kezelés

Ajanlas27
Kontraindikacié hianyaban minden betegnél javasolt az aszpirin adasa 150-300 mg-os kezd6 oralis dézisban
(vagy intravénasan 75-250 mg) (I, A) [1]

Ajanlas28
Megfontolhaté a P2Y12-receptor-gatloval végzett el6kezelés primer PCl-stratégian ates6 betegek esetében.
(lib, B) [1]
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Ajanlas29

A P2Y12-receptor gatlokkal torténd rutinszerii elokezelés nem javasolt olyan NSTE-ACS-betegek esetén,
akiknél a korai invaziv stratégia (<24 h) mellett dontiink, és akiknek a koronaria anatémiaja ismeretlen. (lll,
A)[1]

4. Tartds thrombocyta aggregdcio gatlé kezelés

Ajanlas30
Kontraindikacié hianyaban minden betegnél javasolt az aszpirin adasa 75-100 mg/nap hosszu tava fenntarté
adagban. (I, A) [1]

Ajanlas31
Minden ACS-betegnek az aszpirinterapian feliil javasolt P2Y12-gatlé adasa (LD, majd MD) 12 hdnapon
keresztiil, hacsak nem all fenn magas vérzéses kockazat. (I, A) [1]

Ajanlas32

Protonpumpagatlé adasa DAPT-tal kombinalva javasolt olyan betegeknek, akiknek a gyomor-bélrendszeri
vérzéses kockazata magas. Azonban az Omeprazol és az Esomeprazol alkalmazasa keriilendd, mivel gatoljak
a CYP2C19 enzimet, mely a Clopidogrel aktiv metabolitjanak képzddését csokkentheti, ezaltal a hatasossag
mérséklodéséhez vezethet. (I, A) [1]

Ajanlas33

Prasugrel adasa javasolt korabbi P2Y12-gatlé kezelés hianya esetén PCl-n atesé betegeknek (60 mg telito
dozis, majd 10 mg/nap fenntarté dézis, amely 5 mg/napra cs6kkenthetd, ha =75 éves vagy <60 kg a beteg).
(1, A)[1]

Ajanlas34
Ticagrelor adasa javasolt fiiggetleniil a kezdeti kezelési (invaziv vagy konzervativ) stratégiatol (180 mg telité
dozis, majd fenntarté dézis 2x90 mg naponta). (I, A) [1]

Ajanlas35
Clopidogrel (300-600 mg telit6é dézis, majd 75 mg napi fenntarté adag) csupan azon betegek esetén javasolt,
akiknél a ticagrelor vagy a prasugrel nem hozzaférhetd, nem toleralhaté vagy kontraindikalt. (I, A) [1]

Ajanlas36
Prasugrel elonyben részesitése a ticagrelorterapiaval szemben megfontolandé a PCl-n ates6 ACS-betegek
esetén. (lla, B) [1]

Ajanlas37
Idésebb ACS-betegeknél, kiilonosen magas vérzéses riziké (HBR) esetén Clopidogrel alkalmazasa
megfontolhatd, mint a valasztott P2Y12 - gatlé. (llb, B) [1, 9]

5. Antikoaguldns terdpia

Ajanlas38
A diagnozis felallitasakor minden ACS-ben szenved6 beteg szamara javasolt a parenteralis antikoagulacio.
(1, A) [1]

Ajanlas39
A PCI-n ateso betegeknél az UFH bdlus rutinszerii alkalmazasa javasolt (testtomegre igazitott intravénas
70-100 NE/kg bolus PCl alatt). (I, C) [1]
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Ajanlas40
Megfontolandé a parenteralis antikoagulacio invaziv beavatkozast kovetd, azonnali felfiiggesztése. (lla, C)
(11

STEMI betegek:

Ajanlas41
Az UFH alternativajaként enoxaparin adasa megfontolandé olyan, STEMI-ben szenved6 betegeknél, akik
PPCI-n esnek at. (lla, C) [1]

Ajanlas42
Az UFH alternativajaként bivaluridin adasa megfontolandé PCl utan teljes dézisban olyan, STEMI-ben

szenvedo betegeknél, akik PPCI-n esnek at. (lla, C) [1]

NSTE-ACS betegek:

Ajanlas43
Azon NSTE-ACS-ben szenved6 betegeknek, akiknél koran (azaz 24 éran beliil) elvégzett invaziv angiografia
nem varhato, fondaparinux adasa javasolt. (I, B) [1]

Ajanlas44
Azoknal az NSTE-ACS-ben szenved6 betegeknél, akiknél koran (azaz 24 6ran beliil) elvégzett invaziv
angiografia varhato, az enoxaparin - mint az UFH alternativaja - adasa megfontolandé. (lla, B) [1]

6. Kombindlt vérlemezkegdtld és OAC terdpia

Ajanlas45s

Pitvarfibrillacioban szenved6 betegeknél, akiknél a CHA2DS2-VASc pontszam =1 férfiaknal és =2 ndéknél,
az ACS eseményt kovetéen legfeljebb 1 hétig tarté harmas antitrombotikus terapia fenntartasa, majd
12 hénapig kettés antitrombotikus terapia adasa javasolt lehetéleg NOAC alkalmazasaval (stroke
megel6zésére javasolt adagban) és egyszeri oralis vérlemezkegatldoval (lehetdleg clopidogrel). (I, A) [1]

Ajanlas46

Az aspirin és/vagy clopidogrel terdpia mellett K-vitamin-antagonista kezelést kapd, ordlis antikoaguléns
igényli betegek esetén, a K-vitamin-antagonista dézisanak 6vatos beallitasa megfontolandé a 2,0-2,5 cél-INR
elérésével és a terapias tartomanyban toltott betegid6 >70%-on tartasaval. (lla, B) [1]

Ajanlas47
Az antikoagulans kezelést igényl6 betegeknél az OAC mellett egy vérlemezkegatlo szer legfeljebb 1 évig tarto
adasa megfontolandé. (lla, B) [1]

Ajanlas48

OAC-val kezelt betegeknél az aspirin plusz clopidogrel 1 hétnél hosszabb és legfeljebb 1 hdonapig tarté
adasa megfontolandé azoknal, akiknél magas az iszkémias kockazat vagy olyan egyéb anatémiai vagy
beavatkozassal kapcsolatos jellemzdkkel rendelkeznek, amelyekrél az intervenciét végzo orvos ugy itéli meg,
hogy meghaladja a vérzés kockazatot. (lla, C) [1]

Ajanlas49
OAC-ra szorulé betegeknél megfontolhaté a vérlemezkegatlo kezelés 6 héonapot koveté megszakitasa,
mikozben az OAC terapiat folytatjak. (lib, B) [1]

Ajanlas50
A ticagrelor és prasugrel alkalmazasa harmas antitrombotikus kezelés esetén nem javasolt. (lll, C) [1]
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7. Az antitrombotikus terdpia lerdviditése/deeszkaldcioja

Ajanlas51

Azoknal a betegeknél, akik 3-6 honapos DAPT kezelés utan eseménymentesek, és akiknél nem magas
az iszkémias kockazat, megfontolandé az egyszeri vérlemezkegatlé kezelésre valtas (lehetéség szerint
P2Y12-receptor gatloval). (lla, A) [1, 12]

Ajanlas52
A P2Y12-receptor gatlo kezelés deeszkalacidoja (példaul prasugrel/ticagrelor cseréje clopidogrelre)
megfontolhatd, mint alternativ DAPT-stratégia, a vérzéses kockazat csokkentése érdekében. (lib, A) [1, 12]

Ajanlas53
Magas vérzéses kockazat esetén 1 hénapos DAPT utan megfontolhaté az aspirin vagy a P2Y12-receptor
inhibitor monoterapia. (llb, B) [1, 12]

Ajanlas54
Az ACS eseményt kovet6 els6 30 napban nem javasolt a vérlemezkegatlé kezelés deeszkalacidja. (111, B) [1]

8. Az antitrombotikus terdpia prolongdldsa

Ajanlas55
Az oralis antikoagulans terapiat kapo betegek esetében a vérlemezkegatlé kezelés megszakitasa javasolt
12 hdnap elteltével. (I, B) [1]

Ajanlas56
Az aspirin terapian feliil egy masodik antitrombotikus gyogyszer adasa hosszu tavi masodlagos prevencio
céljabol megfontoland6 magas iszkémids kockazat és alacsony vérzéses riziko esetén. (lla, A) [1]

Ajanlas57
Az aspirin terapian feliil egy masodik antitrombotikus gyogyszer adasa hosszu tavi masodlagos prevencio
céljabol megfontolhato kozepes iszkémias kockazat és alacsony vérzéses riziko esetén. (llb, A) [1]

Ajanlas58

A P2Y12 inhibitor monoterapia az aspirin monoterapia alternativajaként megfontolhaté hosszu tavu kezelés
esetén. (llb, A) [1]

A prasugrel, ticagrelor és az Uj tipusu oralis anticoagulalasok fekvébeteg intézeti bevezetése soran az aktudlis
finanszirozasi szabalyok figyelembevétele is sziikséges [11, 12].

Kardiogén sokkal szévodott ACS ellatasa

Ajanlas59
Kardiogén sokkal sz6v6dott ACS esetén siirg6s koronarografia és (ha indikalt) IRA-PCI ajanlott. (1, B) [1]

Ajanlas60
Siirg6sségi CABG miitét javasolt kardiogén sokkal szovodott ACS esetén, ha az IRA PCl-je nem kivitelezhet6/
sikertelen. (I, B) [1]

Ajanlasé1
Hemodinamikai instabilitas esetén ajanlott az ACS mechanikus szévédményeinek azonnali sebészi vagy
szivkatéteres kezelése a Heart Team dontése alapjan. (I, C) [1]

Ajanlas62
Kardiogén sokkal sz6védott STEMI-betegeknél a fibrinolizis megfontolandé, ha a PPCl stratégia a diagndzistol
szamitott 120 percen beliil nem all rendelkezésre, és a mechanikai sz6védményeket kizartak. (lla, C) [1]
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Ajanlas63
Sulyos/refrakter kardiogén sokkal szovédott ACS-ben szenvedd betegeknél megfontolhaté a rovid tava
mechanikus keringéstamogatas. (llb, C) [1, 13]

Ajanlasé64
Nem javasolt az IABP rutinszerii hasznalata ACS kapcsan kardiogén sokkos betegek esetén, amennyiben

mechanikus szovédmény nem mutatkozik. (lll, B) [13, 14]

Az akut koronaria szindroma ellatasa a kérhazi kezelés soran

Ajanlas65
A magasrizikoju betegek (beleértve az 6sszes STEMI-beteget és anagyon magas rizik6ju NSTE-ACS-betegeket)
minimum 24 déran at torténo EKG monitorozasa javasolt. (I, C) [1]

Ajanlas66

Sikeres reperflizids terapiaban részesiil6 és szovodménymentes klinikai lefolyasii magas kockazatu betegeket
(beleértve az 6sszes STEMI-beteget és a nagyon magas kockazatu NSTE-ACS-betegeket is) indokolt legalabb
24 draig a CCU/ICCU-n tartani, majd tovabbi 24-48 6rara csokkentett felligyeletii, de monitorozott agyra
helyezni. (I, C) [1]

Ajanlas67
A korai kérhazi elbocsatas 48-72 6ran beliil megfontolandé egyes magas rizikoju betegek esetében, ha a korai
rehabilitacios kezelés és a megfelel6 utankovetés megszervezheté. (lla, A) [1]

Képalkotas

Ajanlas68

Szivultrahang-vizsgalat rutinszeri végzése javasolt a hospitalizaciés id6szakban, melynek célja a regionalis
és globalis bal kamra funkcié felmérése, a mechanikus sz6védmények észlelése és a bal kamrai trombus
kizarasa. (I, C) [1]

Ajanlas69
Amennyiben a szivultrahang-vizsgalat nem optimalis/sikertelen, akkor megfontolhaté a CMR. (llb, C) [1]

Invaziv stratégiak technikai aspektusaira vonatkozé ajanlasok

Ajanlas70
Radialis artéria legyen az alapértelmezett behatolasi kapu (kivéve, ha van olyan nyomés indok, ami ezt nem
teszi lehet6vé). (1, A) [1]

Ajanlas71
Gyogyszerkibocsato stent (DES) alkalmazasa javasolt minden esetben a nem gydgyszerkibocsaté stent (BMS)
hasznalataval szemben. (I, A) [1, 10]

Ajanlas72

Spontan korondria disszekcié esetén a PCl csak azon betegeknél javasolt, akiknek folyamatos miokardialis
ischaemianak megfelel6 tiinetei vannak, a miokardium nagy teriilete van veszélyben, és az anterograd
aramlas csokkent. (I, C) [1]

Ajanlas73
CABG miitét megfontoland6 a nagy mennyiségii veszélyeztetett szivizommal biré betegeknél, amennyiben
az okkludalt IRA PCl-je sikeresen nem végezheté el. (lla, C) [1]
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Ajanlas74
Rutinszerii trombusaspiracié nem javasolt. (lll, A) [1]

Tobbag-betegségben szenved6 betegek kezelése
Az ACS-betegek koriilbellil fele szenved tobb agat érinté koronaria betegségben (multivessel coronary artery disease

— MVD). A nem infarktushoz kapcsolodé artérias (non-IRA) betegségek kezelése a klinikai kortlményektdl fliggéen
véltozik [10, 16].

Tobbag-betegség kardiogén sokkal szovédott akut koronadria szindromaban
ACS-ben szenvedd, IRA-PCl-n atesé beteg, akinek angiogréfidval =1 non-IRA éren szignifikans sz(ikilet abrazolodik:

Ajanlas75
Kardiogén sokk esetén javasolt azonnali, csak az IRA-t érint6 koronaria revaszkularizacidja. (I, A) [1]

Ajanlas76
Kardiogén sokk esetén megfontolandé késébbi, halasztott teljes revaszkularizacio. (lla, B) [1]

Ajanlas77
STEMI esetén javasolt teljes revaszkularizacio, akar az index beavatkozas alatt vagy 45 napon beliil. (I, A) [1]

Ajanlas78
NSTE-ACS esetén teljes revaszkularizacié megfontolandé. (lla, C) [1]

Ajanlas79
NSTE-ACS esetén a non-IRA sziikiilet funkcionalitasanak invaziv értékelése megfontolhaté az index
beavatkozas soran (lib, C). [1]

Nem obstruktiv koronariak mellett kialakulé miokardialis infarktus
A nem obstruktiv koronaridk mellett kialakulé miokardialis infarktus (MINOCA) arra a klinikai helyzetre utal, amikor
a betegnek ACS-re jellemzé tlinetei vannak, a troponinszint emelkedett, és a koronarogréafia idején nincsenek

obstruktiv koszoruerei (vagyis a korondridkon a szlikiilet <50% barmely nagyobb epicardialis éren). A MINOCA olyan
gyljtéfogalomnak tekinthet6, amely a mogottes okok heterogén csoportjat oleli fel.
Lehetséges kivalté okok MINOCA munkadiagndzisu betegek esetén:
Koronaridkkal 6sszefliggé okok

- Korondriaembodlia;

- Mikrovaszkularis diszfunkcio;

- Korondriaspazmus;

- Korondriatrombézis;

- Miokardialis bridging;

- Plakkruptura/erézio;

- Spontan koronariadisszekcio.

Kardidlis okok

- Trauma;

- Kardiomiopatia;

- Toxinok;

- Miokarditisz;

- Megeréltetd testmozgas;

- Takotsubo-kardiomiopatia;

- Transzplantkilokédés.

Nem kardialis okok

- ARDS;

— Allergids/hiperszenzitiv reakciok;

- Végstadiumu veseelégtelenség;

- Gyulladas;
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- Tudéembolia;

— Szepszis;

- Stroke.

A teljesség igénye nélkil az dbra felvézol néhany lehetséges okot a differencialdiagnosztikai nehézségrél, amivel
a MINOCA munkadiagnézisu betegek esetén szamolnunk kell.

Ajanlas80
A sziv magneses rezonancias (CMR) vizsgalatanak elvégzése javasolt minden MINOCA munkadiagndzisu
beteg esetén, amennyiben az invaziv angiografiaval egyértelmii ok nem igazolhaté. (I, B) [1]

Ajanlas81
A MINOCA kezelése a végleges megallapitott diagnézis szerint javasolt, 6sszhangban az adott betegségre
specifikus iranyelvekkel. (1, B) [1]

Ajanlas82
Minden olyan betegnél, akinek MINOCA munkadiagnézisa van, ajanlatos egy diagnosztikus algoritmust
kovetni a végso diagnozis és kivalté ok megallapitasahoz. (I, C) [1, 18]

Az akut koronaria szindroma esetén fellép6 szovédményekre vonatkozo ajanlasok

1. Akut szivelégtelenség

Ajanlas83
IABP hasznalata megfontolandé6 olyan hemodinamikailag instabil/kardiogén sokkos betegek esetén, amit
az ACS eseményhez kapcsolhatéo mechanikus sz6vodmények okoznak. (lla, C) [1, 17]

Bal kamrai trombus

Ajanlasg84
CMR-képalkotas megfontolandé azoknal a betegeknél, akiknél az echokardiografias képalkoté eredménye
kétséges, vagy ha nagy a klinikai gyanuja a bal kamrai trombusnak. (lla, C) [1]

Ajanlas85
Oralis antikoagulans terapia (VKA) 3-6 hénapig torténé alkalmazasa megfontolandé igazolt LV trombus
esetén. (lla, C) [1]

Ajanlas86
Akut anterior MI-t kovetéen kontrasztos szivultrahang készitése LV trombus detektalasara megfontolhat6, ha
a csucs szivultrahangos vizualizalhatésaga rossz. (llb, C) [1]

Pitvarfibrillacio

Ajanlas87
Ha frekvenciakontrollra van sziikség, intravénas béta-blokkolok alkalmazasa javasolt, amennyiben akut
szivelégtelenség vagy hipotenzié nem all fenn. (I, C) [1]

Ajanlas8s
Akut szivelégtelenség esetén, hipotenzié hianyaban frekvenciakontrollra intravénas amiodaron alkalmazasa
javasolt. (I, C) [1]

Ajanlas89
Azonnali elektromos kardioverzié javasolt hemodinamikailag instabil, ACS-ben szenvedé betegeknél,
valamint, ha farmakolégiailag nem érheté el rapidan a megfelel6 frekvenciakontroll. (I, C) [1]
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Ajanlas90

Intravénas amiodaron adasa javasolt az elektromos kardioverzio elésegitésére és/vagy az elektromos
kardioverziét kovetéen az AF korai kitjulasanak kockazatanak csokkentésére olyan instabil betegeknél,
akiknél de novo jelentkezett AF. (I, C) [1]

Ajanlas9a1

Az ACS akut fazisaban dokumentaélt de novo AF esetén a CHA,DS -VASc pontszamtél fiiggéen hosszu tava
ordlis antikoagulacié alkalmazasa megfontolandd, figyelembe véve a HAS-BLED score-t és az egyideji
vérlemezkegatlo kezelés sziikségességét. A NOAC-ok az elonyben részesitett gyogyszerek. (lla, C) [1]

Kamrai aritmiak

Ajanlas92

ICD-terapia javasolt a hirtelen szivhalal csokkentésére azoknak a tiinetes szivelégtelen (NYHA II-lIl.)
betegeknek, akiknél >3 honapig tartéo OMT ellenére az LVEF <35%, legalabb 6 héttel az MI-t kdvetéen, és akik
varhatéan legalabb 1 évig j6 funkcionalis allapottal tulélnek. (I, A) [1, 15]

Ajanlas9o3
Kontraindikacié hianyaban intravénas béta-blokkol6 és/vagy amiodaron kezelés javasolt polimorf VT-ben és/
vagy VF-ben. (I, B) [1, 15]

Ajanlas9o4
Prompt és teljes revaszkularizaci6 javasolt a miokardialis iszkémia kezelésére, ami azoknal a betegeknél lehet
jelen, akiknél visszatéro VF és/ vagy VT jelentkezik. (I, C) [1, 15]

Ajanlas9os
Terminacio vénas katéteres ingerléssel és/vagy overdrive pacing megfontolando, ha a VT ismételt elektromos
kardioverziokkal nem kontrollalhaté. (lla, C) [1, 15]

Ajanlas96

Specializalt ablaciés kozpontban végzett radidfrekvencias katéterablacio, majd ezt kovetéen ICD-beiiltetés
megfontolandé azoknal a betegeknél, akiknél teljes revaszkularizaciéo és optimalis gyogyszeres kezelés
ellenére VT, VF vagy elektromos vihar tér vissza. (lla, C) [1, 15]

Ajanlas9o7

Ismételt elektromos kardioverziok ellenére hemodinamikai kdvetkezménnyel jaro, visszatéré VT kezelése
lidocainnal megfontolhaté, ha a béta-blokkolé, amiodaron és overdrive-stimulaci6 nem hatékony/nem
alkalmazhaté. (llb, C) [1, 15]

Ajanlas9o8
Visszatéro, életveszélyes kamrai aritmiaban szenved6 betegeknél megfontolhaté a szedacioé vagy az altalanos
érzéstelenités a szimpatikus drive csokkentése érdekében. (llb, C) [1, 15]

Ajanlas99

ICD-implantacié, vagy hordozhaté kardioverter defibrillator ideiglenes hasznalata megfontolhaté az MI-t
koveté <40 napban, valogatott betegeknél (nem teljes revaszkularizacio, korabban is meglévé bal kamra
diszfunkci6, a STEMI kezdete utan >48 éraval jelentkez6 ritmuszavarok, polimorf VT vagy VF). (llb, C) [1, 15]

Ajanlas100
Tiinetmentes és hemodinamikailag irrelevans kamrai ritmuszavarok antiarritmias szerrel torténd kezelése
nem ajanlott. (lll, C) [1, 15]



20. szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 2389

Bradiaritmiak

Ajanlas101

Hemodinamikailag nem toleralt sinus bradycardia vagy stabil potritmus nélkiili magas foku AV blokk esetén

[1]:

- iv. pozitiv kronotrop gyogyszerelés (adrenalin, vazopresszin és/vagy atropin) indikalt (I, C)

- ideiglenes pace-elés indikalt, amennyiben nincs reakcié atropinra (I, C)

- revaszkularizacios lehetéséget keresé siirgés angiografia ajanlott, ha a beteg korabban nem kapott
reperfuzios terapiat. (I, C)

Ajanlas102
Permanens pacemaker beiiltetése javasolt, ha a magas foku AV-blokk nem sziinik meg az MI-t kovetd legalabb
5 napos varakozasi id6szak alatt. (I, C) [1]

Ajanlas103
Azon valogatott betegek esetén, akiknél anterior Ml-vel és akut szivelégtelenséggel 6sszefiiggésben magas
foku AV-blokk jelentkezik, a korai eszkozbeiiltetés (CRT-D/CRT-P) megfontolhaté. (llb, C) [1]

Tarsbetegségek

Kronikus vesebetegség

Ajanlas104
Az alacsony vagy izo-ozmolaris (a lehet6 legkisebb térfogatti) kontrasztanyag hasznalata javasolt az invaziv
vizsgalatok soran. (I, A) [1]

Ajanlas105
Minden ACS-betegnél ajanlott a vesefunkciot eGFR segitségével értékelni. (I, C) [1]

Ajanlas106
A normal vesefunkciéju betegek ellatasahoz hasonlé diagnosztikus és terapias lépések elvégzése javasolt
krénikus vesebetegségben szenved6 betegek esetén (dozismoddositasra sziikséges lehet). (I, C) [1]

Ajanlas107

Az angiografia alatti és utani hidratalas megfontolandé, ha fennall a kontrasztanyag altal kivaltott
nephropathia kockazata, kiilonosen azoknal a betegeknél, akik akut vesekarosodasban és/vagy CKD-ben
szenvednek, és az eGFR <30 ml/perc/1,73 m2 (lla, B) [1]

Diabetes mellitus

Ajanlas108
A hosszu tavu glitkozcsokkento terapiat a kiséré betegségek, koztiikk a szivelégtelenség, a kronikus
vesebetegség és az elhizas megléte alapjan ajanlott kivalasztani. (I, A) [1]

Ajanlas109
Minden ACS-ben szenvedé betegnél javasolt a glikémias allapot felmérése a kezdeti értékeléskor. (I, B) [1]

Ajanlas110
Ismert diabetes mellitus vagy hiperglikémia (>11,1 mmol/l vagy 2200 mg/dl gliikézszint) esetén a betegek
vércukorszintjének gyakori ellendrzése javasolt. (I, C) [1]

Ajanlas111
A vércukorcsokkento-terapia megfontolandé olyan ACS betegek esetén, ahol perzisztens hiperglikémia all
fenn, a hipoglikémias epizodok elkeriilésére valo torekvés mellett. (lla, C) [1]
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Id6s betegek

Ajanlas112
Id6s betegek esetén a fiatalokéhoz hasonlé diagnosztikus és terapias megkozelités javasolt. (I, B) [1]

Ajanlas113

Az antitrombotikus szerek, valamint a szekunder prevencios gyégyszerek kivalasztasat és adagolasat javasolt
a vesefunkciohoz, az egyéb gyogyszerekhez, a tarsbetegségekhez, a fragilitashoz, a kognitiv funkciokhoz és
a specifikus ellenjavallatokhoz igazitani. (I, B) [1]

Ajanlas114

A fragilis, idds, tarsbetegségekkel rendelkezé paciensek esetében holisztikus megkozelités javasolt
az intervencios és gyogyszeres kezelések egyénre szabasahoz, a kockazatok és elényok alapos mérlegelését
kovetden. (I, B) [1]

Daganatos megbetegedések

Ajanlas115
Invaziv stratégia alkalmazasa javasolt azoknal a tumoros betegeknél, akik magas kockazatui ACS-ben
szenvednek, és a varhato tulélésiik =6 honap. (I, B) [1]

Ajanlas116
A daganatellenes kezelés atmeneti megszakitasa javasolt azoknal a betegeknél, akiknek feltételezhetéen
onkoterapia indukalt ACS-iik van. (I, C) [1]

Ajanlas117
Konzervativ, nem invaziv stratégia a megfontolandé azoknal az ACS-betegeknél, akiknek rossz a prognézisa
(a varhato tulélése kevesebb, mint 6 honap) és/vagy nagyon magas a vérzéses kockazata. (lla, C) [1]

Ajanlas118
Az aspirin alkalmazasa nem javasolt olyan tumoros betegeknél, akiknek vérlemezkeszama <10000/pl. (lll, C)
(1]

Ajanlas119
A clopidogrel alkalmazasa nem javasolt olyan rakos betegeknél, akiknek a vérlemezkeszama <30000/pl. (lll,
[l

Ajanlas120
Azoknal a tumoros, ACS-betegeknél, akiknek vérlemezkeszama <50 000/pl, prasugrel vagy ticagrelor

alkalmazasa nem javasolt. (lll, C) [1]

Hosszu tavu kezelés

Az ACS-t kovetd szekunder prevencidnak fontos szerepe van az életmindség javitasaban, valamint a morbiditas és
a mortalitds csokkentésében. Ezt az indexesemény utan, a leheté legkorabban el kell kezdeni.

Minden ACS-betegnek kardioldgiai rehabilitacion kellene részt vennie, amit az ACS esemény utdn mihamarabb el kell
kezdeni.

A kardiologiai rehabilitacio keretein belil térténik a betegek felmérése, a kardiovaszkularis rizikofaktorok kezelése
és kontrollja, fizikai aktivitast érinté tanacsadas, tréning, dietetikai tandcsadas, dohanyzasrél valé leszokasban valo
segitségnyujtas, betegoktatas és pszichoszocialis menedzsment.

Kardioprotektiv gyégyszerek, életmodbeli valtoztatasok, kardidlis rehabilitaciora iranyitas.

Ambulans kovetés soran komorbiditasok kontrollja, betegcélok és preferencidk tisztazasa.
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Kezelési célok

1. Dohényzasrol valo leszokas, egészséges étrend, rendszeres testmozgas, testtdmeg kontroll, pszichoszociélis
menedzsment.
2. Antitrombotikus terapia, lipidszintcsdkkentd terdpia, évente influenza elleni véddoltas, gydgyszeradherencia

és -perzisztencia tdmogatdsa + adott esetben egyéb kezelések.
3. Szisztolés vérnyomas <130 Hgmm és diasztolés vérnyomds <80 Hgmm (ha toleralhatd), LDL-C <1,4 mmol/I
(<55 mg/dl), HbA1c < 53 mmol/mol (<7%).

Kardiolégiai rehabilitacio

Ajanlas121
Minden ACS-beteg szamara javasolt a részvétel egy orvosilag feliigyelt, strukturalt, atfogé, multidiszciplinaris,
gyakorlaton alapul6 rehabilitacids és prevenciés programban. (I, A) [1]

Eletméd

Ajanlas122

ACS-betegeknek ajanlott egészséges életmddot folytatni, beleértve (I, B) [1]:
- A dohanyzas Osszes fajtajarol valo leszokas;

- Egészséges étrend (mediterran stilusu);

- Alkoholfogyasztas visszaszoritasa;

- Rendszeres aerob fizikai aktivitas és rezisztencia tréning;

- Ul6id6 csokkentése.

Ajanlas123
Dohanyosok korében megfontolandé az utankodvetéses tamogatas, a nikotinhelyettesité kezelések,
varenicline vagy bupropion 6nallé vagy kombinaciéban torténd alkalmazasa. (lla, A) [1]

Farmakoldgiai kezelések
Lipidcsokkento terapia

Ajanlas124
Minél hamarabb ajanlott nagy intenzitasu statin terapia elinditasa vagy fenntartasa, fiiggetleniil a kezdeti
LDL-C értékektol. (1, A) [1]

Ajanlas125
Az ajanlott LDL-C célérték <1,4 mmol/l (<55 mg/dL) elérése, illetve az LDL-C értékének a kiindulasi értékhez
képest >50%-o0s csokkentése. (I, A) [1]

Ajanlas126
Ha 4-6 hét elteltével az LDL-C-célértéket a maximalisan toleralhato statin terapia ellenére sem sikeriil elérni,
ezetimib hozzaadasa javasolt. (I, B) [1]

Ajanlas127
Ha 4-6 hét elteltével az LDL-C célértéket a maximalisan toleralhato statin- és ezetimibkezelés ellenére sem
lehet elérni, PCSK9-gatl6 hozzaadasa javasolt. (I, A) [1]

Ajanlas128
A lipidcsokkent6 terapia intenzifikalasa javasolt a korhazi kezelés alatt azoknal a betegeknél, akik a felvétel
elétt lipidcsokkent6 kezelésben részesiiltek. (I, B) [1]
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Ajanlas129

Visszatéro atherothromboticus (az els6 ACS-epizdéd utan 2 éven beliil kitjulé) esemény esetén, maximalisan
toleralhato statin terapia soran, az LDL-C célérték <1,0 mmol/l (<40 mg/dl) tartasa megfontolhatd. (llb, B) [1]
A PCSK9 receptor gatlas alkalmazasa soran sziikséges figyelembe venni az aktudlis finanszirozasi szabalyokat.

Béta-blokkolék

Ajanlas130
Béta-blokkol6 adasa javasolt azon ACS-betegeknek, akiknek LVEF <40%, fiiggetleniil attél, hogy vannak-e
szivelégtelenségre utalé tiineteik (kontraindikaciok figyelembevételével). (I, A) [1]

Ajanlas131
Rutinszeriien, minden ACS-beteg szamara béta-blokkolok alkalmazasa, fliggetleniil az LVEF-t6l
megfontolandé. (lla, B) [1]

RAAS-gatlok

Ajanlas132
Angiotenzin-konvertalé enzim (ACE) gatlok alkalmazasa javasolt szivelégtelenségre utalo tiinetekkel, LVEF
<40%, cukorbetegséggel, magas vérnyomassal és/vagy CKD-vel rendelkez6 ACS-betegeknél. (I, A) [1]

Ajanlas133
Mineralokortikoid-receptor antagonistak alkalmazasa javasolt azon ACS-betegeknél, akiknek LVEF <40% és
szivelégtelenségben vagy cukorbetegségben szenvednek. (I, A) [1]

Ajanlas134
Rutinszeriien, minden ACS-beteg szamara ACE-gatlok alkalmazasa, fliggetleniil az LVEF-t6l megfontolandé.
(lla, A) [1]

Képalkotas

Ajanlas135

Azoknal a betegeknél, akiknél a hazabocsatas el6tti LVEF <40%, a mérés ismétlése 6-12 héttel az ACS
eseményt kovetéen javasolt (és teljes revaszkularizacié utan, illetve optimalis gy6gyszeres terapia mellett),
annak felmérése érdekében, hogy sziikség van-e primer prevenciés ICD implantaciéra. (I, C) [1]

Vakcinacio

Ajanlas136
Minden ACS-beteg szamadra javasolt az influenza elleni véddoltas. (I, A) [1]

Gyulladascsokkent6 gyogyszerek

Ajanlas137

Alacsony dézisu kolhicin (0,5 mg naponta egyszer) adasa megfontolhatd, kiilonésen akkor, ha az egyéb
kockazati tényezéket nem lehet megfeleléen kontrollalni, vagy ha ismétlédo kardiovaszkularis események
fordulnak el6 az optimalis terapia mellett. (llb, A) [1]
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2.

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak):

Diagnosztika

<

Stirgdsségi ellatas korhazi felvételt megel6zen

<

Reperfuzios kezelés

<

Korhazi és elbocsatast megel6z6 betegmenedzsment

<

Szovédmények és ellatasuk

<

Hosszua tava kezelés

<

Specialis betegcsoportok és kezelésiik

VII. JAVASLAT AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

Az ACS-es betegek definitiv ellatasa kardioldgiai osztalyokon kell torténjen, invaziv kivizsgalas-ellatas esetén invaziv
centrumban, tovabbkezelés nem-invaziv centrumban illetve rehabilitaciés osztalyokon, ambulanciakon.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

Az intervenciés kardioldgiai elldtasban a beavatkozast végz6 orvosnak intervencids kardiolégiai licensszel kell
rendelkeznie.

Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegité tényezok, és azok megoldasa)
Legfontosabb a betegutak leréviditése, felesleges ellatéhelyek kikeriilése. Heveny mellkasi fajdalom esetén
a mentdéhivés elényben részesitendé a haziorvos/ligyelet igénybevételével szemben. Az elsé intézeti ellatd
slirg6sségi osztalyon az NSTE-ACS-es (gyanitottan sziveredet(i mellkasi panaszos) betegek szamara ,fast track”
(gyors tajékozddo vizsgalatot kovetd azonnali betegtovabbitd funkcid) alakitando ki, a beteg haladéktalan
kardiologiai szakellatasra juttatdasa érdekében fenndlld iszkémia esetén, illetve megfelel6 diagnosztikus
lehetdségek (sziv eredet(i troponin vizsgélat, illetve szivultrahang-vizsgélat gyors elérhet&sége) hidnyaban.
Az ellatottak egészségiigyi tdjékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

A lakossag tajékozottsdga a szivinfarktussal, annak tilineteivel kapcsolatban nagyon rossz, emiatt jelentds
késlekedéssel fordul az egészséglgyi ellaté rendszerhez. Fontos lenne egy folyamatos, a lakossag képzését
célzé kampany fenntartasa, mely a szivinfarktusrdl, illetve ehhez kapcsoléddan a laikus Ujraélesztésrél szél.
Ennek egyes elemeit a Magyar Kardiolégusok Tarsasaga és az Orszagos Mentdszolgélat onerébdl l1étrehozta,
de a folyamatos kampany fenntartasa tovabbi elemek Iétrehozasaval rendkivil fontos lenne.

Egyéb feltételek

Nincsenek.

Alkalmazast segité dokumentumok listaja

2.1.

2.2,

Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Nincsenek.

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé6 kérdodivek, adatlapok
Nincsenek.
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2.3. Tablazatok
Nincsenek.
2.4. Algoritmusok
1. dbra: Ellatasi folyamat algoritmusa
2.5. Egyéb dokumentumok
Nincsenek.

. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Az alabbiindikatorok meghatarozasahoz sziikséges adatok lekérhetéek a Nemzeti Szivinfarktus Regiszterbdl.

Ajanlas7

Az ACS-es beteget azonnal mentével korhazba kell szallitani. (I, A) [3]

Ajanlas7 vonatkozasaban:

STE-ACS betegek hany szazaléka keriilt azonnal mentdvel invaziv kivizsgalasra?
STE-ACS-es betegek hany szazaléka keriilt direkt transzporttal invaziv centrumba?

Ajanlas8

NSTE-ACS esetén az elsé ellatas soran riziké besorolast kell alkalmazni. Amennyiben a beteg nagyon magas rizikéju,
azonnal mentdszéllitdssal PCl Centrumba kell kiildeni. Magas rizikd esetén 24 6ran belll javasolt a beteg elhelyezése
PCl Centrumban. (I, A) [3]

Ajanlas8 vonatkozasaban:

Magas rizikéju NSTE-ACS betegek hany szazaléka keriilt a diagnézist kovetd 24 oran beliil PCl Centrumba
invaziv kivizsgalasra?

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségugyi szakmai irdnyelv tervezett fellilvizsgalata 3 évenként torténik. A felllvizsgédlat folyamata
az érvényesség lejarta elétt fél évvel kezdddik el. Az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Kardioldgia Tagozat
elndke kijeloli a tartalomfejleszté feleldst, aki meghatarozza a fejleszté munkacsoport tagjait, illetve befogadja
a tarstagozatok altal delegalt szakértéket. Az aktudlis egészségligyi szakmai irdnyelv kidolgozdsdban résztvevd
fejlesztécsoport-tagokfolyamatosan kovetikaszakirodalomban megjelend publikéaciokat, szakkonyveket, iranyelveket,
illetve a hazai elldtokdrnyezetben bekovetkezd valtozdsokat. Amennyiben a tudomanyos bizonyitékokban vagy
az ellatékornyezetben relevans és szignifikdns valtozas kdvetkezik be, a fejlesztécsoport kezdeményezheti az irdnyelv
id6 el6tti fellilvizsgalatat.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az Egészségligyi Szakmai Kollégium Kardioldgia Tagozat elndke kijelolte az irdnyelvfejleszté csoport tagjait és
felelsét. A fejlesztécsoport tagjai meghataroztak a feladatokat, a prioritasokat, a konzultacios idépontokat és
afejlesztés pontos menetét. Ennek megfeleléen a tagok egyéni munka soran, de egymassal rendszeresen konzultalva
alkottak meg a magyar viszonyokra adaptalt, nemzetkozi iranyelveken alapulé a lll. Hatokor fejezet, Egészségligyi
kérdéskort érintd egészségligyi szakmai irdnyelvet.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Az egészségligyi szakmai irdnyelvfeljesztés sordn a nemzetkdzi ajanlasok aktudlis iranyelveit vette figyelembe
az iranyelvfejleszté csoport. Az irdnyelvfejlesztés meghatdrozé eleme volt a szisztematikus szakirodalom-keresés,
-szelekcio és -elemzés. Az irodalomkeresés a Magyar Orvosi Bibliografia, a PubMed adatbazisban fellelhetd, az utébbi
10 év — esetenként 15 év — nyilvantartott publikéciéi, kozleményei alapjan tortént. Az irodalomkutatas 2024. janudr
15-én zarult le.

Azirodalomkutatas soran alkalmazott keresészavak: acut coronary syndrome, acute myocardial infarction, ST-semgent
elevation acut coronary syndrome, STEMI, non ST segment elevation acute coronary syndrome, NSTEMI, NSTE-ACS.

. Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, , bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

Az adaptalt szakmai iranyelv jelen egészségligyi szakmai irdnyelv hatékorének megfelelé ajanlasai, azok hazai ellato
kornyezetre alkalmazasaval kertltek atvételre.

A felhasznalt irdnyelv eredményei, kdvetkeztetései altaldaban olyan jé minéségu, rendszerezett irodalmi attekintésbél
vagy metaanalizisbdl, valamint RCT-kbdl szarmaznak, amelyekben a szisztematikus hiba (bias) valdszintleg kicsi.

. Ajanlasok kialakitasanak modszere

Az ajanldsok besoroldsa az azokat aldtdmasztd bizonyitékokon alapul. A fejlesztécsoport dontése alapjan az ajanlasok
besoroldsa is az ESC guideline besorolasi rendszerén alapul.
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Jeleniranyelv hatokorének megfeleld ajanlasai, azok hazai ellatokornyezetre (ellatott populacié jellemzdi, preferenciai,
egészségkulturdja és koltségterhelhetdsége, jogszabalyi kdrnyezet) torténd adaptaldsaval kerliltek atvételre.

5. Véleményezés médszere
Az egészségligyi szakmai irdnyelv megkildésre kerlilt az egészségligyi ellatasi folyamatban érintett Egészségligyi
Szakmai Kollégium Tagozatoknak véleményezésre. A Magyar Kardiolégusok Tarsasdga tandcskozasi joggal vett részt
az egészségligyi szakmai iranyelv fejlesztésben.
A visszaérkezd javaslatok beillesztésre kerliltek az irdnyelv szbvegébe, vagy azok alapjdn moddositésra keriilt
az egészségligyi szakmai irdnyelv, amennyiben az irdnyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval. Az egészségligyi
szakmai irdnyelvben foglaltak megfelelnek a véleményezékkel kialakitott konszenzusnak.

6. Filiggetlen szakért6i véleményezés modszere
Nem kertlt bevonasra.

XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segité dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem késziltek.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem késziltek.

1.3. Tablazatok
Nem készliltek.

1.4. Algoritmusok

1. dbra: Ellatasi folyamat algoritmusa

Diagnosztika

<

Stirgdsségi ellatas korhazi felvételt megel6zden

<

Reperfuzios kezelés

<

Korhazi és elbocsatast megel6z6 betegmenedzsment

<

Szovédmeények és ellatdsuk

<

Hosszh tavu kezelés

<

Specialis betegcsoportok és kezelésiik

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem késziiltek.
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A Beliigyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
a méhen beliili, é16 varandéssag megallapitasarol és rizikobesorolasardl a varandés gondozasba vétele céljabol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002342
Ervényesség idétartama: megjelenést kdvetd 3 év

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Sziilészet- és n6gyogyaszat Tagozat
Dr. Nagy Séndor sziilész-n8gydgyasz, klinikai genetikus, sziilészeti-n6gydgyészati ultrahang-diagnosztika szakorvosa,
elnok, kapcsolattartd, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Prof. Dr. Acs Nandor sziilész-négydgyasz, tarsszerzd

Dr. Demeter Janos szlilész-n6gyodgydsz, tarsszerzd

Dr. Kovécs Kalman sziilész-n6gydgydsz, tarsszerzé

Dr. Kransznai Zodrd sziilész-n6gydgyasz, tarsszerzé

Prof. Dr. Paulin Ferenc sziilész-n6gyogydsz, tarsszerzé
Prof. Dr. Varbir6 Szabolcs sziilész-n6gyogyasz, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozatok:
1. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabd Janos héziorvostan, foglalkozas-orvostan (lizemorvostan) szakorvosa, elndk, véleményezé
2. Gyermek-alapellatas (hazi gyermekorvostan, ifjusagi és iskolaorvoslas) Tagozat
Dr. Kovéacs Tamés neonatologus, csecsemé-gyermekgyodgyasz, elndk, véleményezd
3. Védono (teriileti, iskolai, kérhazi, csaladvédelmi)
Lérinczi Orsolya Eva védéné, okleveles szakvédéné - teriileti szakvédéné specializacié (MSc), elndk, véleményezé
4. lgazsagiigyi orvostan, orvosszakértés biztositasi orvostan
Dr. Szabados Gyodrgy igazsaglgyi orvostan és egészségbiztositas szakorvosa, egészségligyi szakjogdsz, elnok,
véleményez6
5. Radioldgia Tagozat
Prof. Dr. Kincses Zsigmond Tamas neuroradioldgia, radioldgia, neuroldgia, neuro-ophtalmoldgia, neurosonoldgia,
vascularis neuroldgia szakorvosa, elndk, véleményezd

»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertilt bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertilt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Filiggetlen szakért6(k):

Nem keriilt bevonasra.
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1. ELOSZO
A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds minéségét.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.
11l. HATOKOR
Egészségiigyi kérdéskor: El6, méhen beliili varandéssag rizikéjanak besorolasa.
Ellatasi folyamat szakasza: Diagnosztika és gondozésba vétel.
Erintett ellatottak kore: Varandésgondozésra jelentkezdk.
Erintett ellatok kore
Szakteriilet: 0400 szilészet-n6gydgyaszat

0408 sziilészeti-n6gyogydszati szonogréfusi tevékenység
Ellatasi forma: J1 jarébeteg-szakelldtas, jarobeteg-szakellatas
J7 jarébeteg-szakellatas, -gondozas
Progresszivitasi szint: I, 1., 1L
Egyéb specifikacio: Nincs.
IV. MEGHATAROZASOK
1. Fogalmak

Elé varandéssag: ultrahang-diagnosztikai fogalom. A vizsgalat soran lathaté a magzat és kimutathaté a magzati
szivmUkodés. Ikervarandossag esetén el6fordulhat, hogy csak az egyik magzat szivmikodése (él6 volta) mutathatd
ki [1].

Méhen beliili varandossag: ultrahang-diagnosztikai fogalom. A magzat biztosan a méhben, a petezsdkon beliil
helyezkedik el. Lehetséges, hogy a magzati szivmiikodés még nem lathato (korai varandéssag), vagy korabbi mar
igazolt él6 véranddssdg utdn nem lathaté magzati szivmuikodés (missed abortion, spontan abortusz, komplett
abortusz) [1].

El8, méhen beliili varandéssag: a két elébbi feltétel egy idében teljesiil.

A varandoéssagi rizikobesorolas: az a kockazatelemzési folyamat, amelynek soran a sziilész-n6gy6gydsz szakorvos
besorolja a varanddssagot a magas vagy alacsony rizikbcsoportok valamelyikébe. A fejlesztécsoport megjegyzi, hogy
bér bizonyos irodalmi forrdsok hasznéljék a kozepes rizikdju csoport fogalmat is, jelen irdnyelv csak két rizikdcsoportot
kilonboztet meg; a kdzepes rizikét is az alacsony rizikdju csoportba sorolja.

Alacsony rizikéju varanddssag: a varandods csaladi, kornyezeti, egyéni, fertilitasi és — nem elsé varandossag esetén
- el6ézé véranddssadgra vonatkozé anamnézisében nincs olyan tényezd, amely szakorvosi megitélés szerint az anya
vagy a magzat egészségét hatranyosan befolyasolhatja. Ezen varanddssdgok esetén a varanddssag kimenetelét jelzd
legfontosabb sziilészeti mutatok (példaul perinatalis haldlozas, koraszilés, fejlédési rendellenességek eléfordulasa)
vérhatéan az atlagpopuldcié azonos mérészamainal (szakmai indikatorok) alacsonyabb. Ide sorolhaté minden
olyan el6szor sziil6, akinél nincs kimutathatd varanddssagi rizikd, mivel ez a csoport sziilészeti szempontbdl nem
besorolhato.

Magas rizikoju varanddssag: esetén a varandossag kimenetelét jelz6 legfontosabb sziilészeti indikatorok értékei
(perinatélis halalozas, korasztilés, fejlédési rendellenességek el6fordulasa) az atlagpopulacié azonos mérészamainal
vérhatéan magasabbak.
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Varanddésgondozas: az az ellatasi folyamat, ami a varandossag megallapitasatol a sziilés meginduldsdig vagy
a vadranddssag megszakaddsdig tart. A varandésgondozas akkor kezd6dik, amikor a sziilész-n6gydgyasz szakorvos
az él6, méhen belili varandéssadgot megallapitja, a rizikbbesorolast elvégzi és errél a varandos részére igazoldst ad.
Felel6s személy: az a sziilész-n6gydgyasz szakorvos vagy sziilésznd, aki a jelen egészségligyi szakmai iranyelv szerinti
rizikobesorolast kdvetéen a varandds gondozédsét a szakellatas keretében végzi. A felelés személy felel a gondozas
szakmailag helyes végzéséért.

Roviditések
ACOG: American College of Obstetricians and Gynecologists (Amerikai Szlilészeti és N6gyogydszati Szakmai

Kollégium)

BMI: Body Mass Index (testtémeg-index)

GDP: Gross Domestic Product (brutté hazai termék)

HIV: Human Immunodeficiency Virus (huméan immundeficiencia virus)

HELLP: Hemolysis, Elevated Liver enzymes, Low Platelet count (haemolysis, emelkedett majenzimszintek, alacsony
thrombocytaszém)

IUGR: Intrauterine Growth Restriction (intrauterin ndvekedési retardacio)

NICE: National Institute for Health and Care of Excellence (Egészség és Klinikai Kivalosdag Nemzeti Intézete)

PIC: Perinatélis Intenziv Centrum

PCOS:  Polycystic Ovary Syndrome (Policisztas ovarium szindroma)

RCT: Randomized Controlled Trial (randomizalt, kontrolldlt vizsgalat)
SLE: Systemas Lupus Erythematosus (szisztémas lupus erythematosus)
STD: Sexually Transmitted Diseases (szexudlis Uton terjed6 betegségek)

Bizonyitékok szintje
A bizonyitékok besorolasat a fejlesztécsoport az adaptalt nemzetkozi irdnyelvbdl vette at [2].

A bizopyi_tékok Magyarazat
szintje
1a Szisztematikus review vagy RCT-ken alapulé metaanalizis
1b Legaldbb egy randomizalt vizsgélat kontrollcsoporttal
2a Legaldbb egy nem randomizalt vizsgélat kontrollcsoporttal
2b Legaldbb egy mas tipusu tervezett vizsgalat
Esettanulmanyok, leiré tanulmanyok
4 Szakértdi, szakmai bizottsagi vélemények

Ajanlasok rangsorolasa

Az ajanlasokat a fejlesztécsoport a forrasiranyelvnek megfeleléen az azokat aldtdmasztd evidenciaszintek alapjan
sorolta be [2].

Az ajanlasok szovegében a megfogalmazas mddja (példaul kell, javasolt, lehet, nem javasolt) tiikrézi a fejlesztok
véleményét a magyar ellatéi kornyezetben valé alkalmazhatdsagrol, amely megegyezik a forrasiranyelv
megfogalmazasaval.

Az ajanlasok

e Az alatamaszto bizonyitékok szintje
eréssége

1a és 1b szint( evidencidk

2a és 2b szintl vagy 1 szintl evidencidbol szarmaztatott evidenciak

3 szint(i vagy 1 és 2 szint( evidenciakbol szarmaztatott evidencidk

4 szintl evidencidk vagy 1, 2 és 3 szint( evidencidkbol szarmaztatott evidencidk

m o N o >

A fejlesztécsoport szakmai véleménye
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V. BEVEZETES

A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Jelen egészséguigyi szakmai irdnyelv el6zményeként megjelent két kordbbi irdnyelv kifejlesztését a vonatkozd
varandésgondozasrél sz6l6 jogszabaly megalkotasa (a tovabbiakban: Rendelet) tette sziikségessé. [3] A Rendelet
lehetévé tette, hogy szakmai alapon torténd rizikbbesoroldst kdvetéen az alacsony rizikdcsoportba sorolhatéd
varandos képzett szllésznot valasszon varanddssaga gondozéaséra. A varanddsgondozasban felelds személyként
szllész-n6gydgydsz szakorvos és a Rendeletben meghatdrozott kompetencidkkal és végzettséggel rendelkezé
szllészné (a tovabbiakban: szlilésznd) vehet részt. A Rendeletben foglaltak végrehajtasa érdekében ki kellett dolgozni
azt a modszertani eszkozt, melynek segitségével eldontheté, hogy a varanddst sziilészné vagy szililész-n6gydgyasz
szakorvos gondozhatja. Ehhez el kellett késziteni egy olyan listat (,Rizikofelmérési adatlap”), amely szakmai
bizonyitékokon (Ugynevezett evidencidkon) alapul, és amelyet felhasznalva a gondozasba vételkor eldonthetd,
hogy a varanddssagot alacsony vagy magas rizikdju csoportba kell-e sorolni. A ,Rizikéfelmérési adatlap a varandos
gondozasba vételéhez” cim( adatlapot (Idsd a XI. Melléklet 1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenérzé
kérdéivek, adatlapok).

Célok

Az egészségugyi szakmai irdnyelv célja vélaszt adni azokra a klinikai kérdésekre, miszerint:

- milyen feltételek teljestlése soran allapithatd meg él6, méhen beliili varanddssag (lasd Ajanlas1),

- milyen kritériumok és/vagy betegségek, illetve azok stadiuma/klinikai dllapota esetén szamit alacsony vagy magas
rizikéjunak a varandoéssag (lasd szakmai/klinikai ajanlasok),

- hogyan torténik a vdrand6ssag megallapitdsa és a gondozasba vétel dokumentaldsa (ldsd Ajanlas2-5).

Az egészségligyi szakmai iranyelv céljainak megvaldsuldsa esetén:

- aszllésznbk is részt vehetnek az alacsony kockazatu varanddssagok gondozasaban,

- az alacsony rizikbcsoportba tartozé varanddsok élhetnek a sziilésznék és a sziilész-n6gyodgydsz szakorvosok
kozotti valasztas lehetdségével a gondozasba vétel soran,

- alkalmazasaval egységes szakmai elvek mentén torténik a varanddsok rizikbbesorolasa,

— szakmailag korszer(ibbé valik a vdrand6sok gondozasba vételének folyamata.

Felhasznaloi célcsoport

Jelen egészségligyi szakmai iranyelv az elldtok szamara sziikséges abbdl a célbdl, hogy a sziilész-négydgydsz
szakorvos altal megallapitott él6, méhen belili varandéssag egységes szakmai szempontok szerint keriljon
rizikdbesorolasra, és a varanddst eszerint vegyék gondozasba. Ennek alapjan térténjen meg a felelds személy
kivélasztasa és kezd6djon meg a gondozasi folyamat.

Az egészségligyi kérdéskor az érintett ellatdkon, azaz sziilész-n6gydgyadszokon tulmenden az aldbbi célcsoportok
szdmdra is relevans: szllésznék, mint lehetséges felelés személyek; védéndk, mint gondozésban részt vevé
szakemberek és haziorvosok, mint a varandds alapellatasat végz6 szakorvosok. Nem utolsésorban a varanddsok, mint
elldtottak szamdra is informacioéval szolgal.

A vonatkozé jogszabalynak megfelelen, szakmai szempontok alapjan a rizikébesorolas feliilvizsgalatra kerdlhet
és megvaltozhat. Jelen egészségligyi szakmai irdnyelvnek nem térgya a varandoés rizikdbesoroldsanak késébbi,
a varandossag alatti megvaltoztatasa.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv a fentieken tul altalanos tajékoztatasra is szolgal a hazai egészségligyi ellatas jelen
iranyelvben meghatérozott folyamatairél.

Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel
Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Jelen fejlesztés egy jelenleg érvényes szakmai iranyelv fellilvizsgélata.

Azonosito: 002238

Cim: A méhen beliili, é16 varanddssadg megallapitasérol és rizikbbesorolasarél a varandos
gondozasba vétele céljabol [4]

Nyomtatott verzio: Egészségligyi Kbzlony, 2022; 72(15): 1967-1984.

Elérhetdség: https://kollegium.okfo.gov.hu/iranyelvek
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Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szerz6(k): -

Tudomanyos szervezet: National Institute for Health and Clinical Excellence

Cim: Antenatal care: (NICE) Guideline (NG201) [2]

Megjelenés adatai: 2021. augusztus 19.

Elérhetdség: https://www.nice.org.uk/guidance/ng201

Szerz6(k): -

Tudomanyos szervezet: American Academy of Pediatrics and American College of Obstetricians and

Cim: Gynecologists

Megjelenés adatai: Guidelines for Perinatal Care. 8th edition. [5]

Elérhetdség: 2017.1SBN: 978-1-934984-69-7
https://publications.aap.org/aapbooks/book/522/Guidelines-for-Perinatal-Care
https://hscsnhealthplan.org/sites/default/files/OB%20-%20AC0G%20
Guidelines%20for%20Perinatal%20Care%20-%208th%20Edition.pdf

Kapcsolat hazai egészségligyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE
Szervezési jellegii ajanlasok

Ajanlas1

Az él6, méhen beliili varandéssagot ultrahangvizsgalattal kell megallapitani. (A) [1, 2]

Amennyiben a vizsgélatot sziilész-n6gyogydszati ultrahang-diagnosztikai szakasszisztens, szlilészeti-n6gydgyaszati
szonografus, radiolégus, vagy ultrahangvizsgélatot alkalmazé egyéb szakorvos végzi, a pacienst tovabb kell irdnyitania
szlilész-n8gydgydsz szakorvoshoz [1, 2].

A méhen beliili, é16 varand6ssag kimutatasara kizarélag ultrahangvizsgélaton alapulé médszer eredménye fogadhatéd
el. Az él6, méhen beliili varandéssag legkorabban a varanddssag 6. hetében transzvaginalis ultrahangvizsgalattal
mutathaté ki, a méhen belil taldlhaté magzati szivmU(kodés detektaldsa alapjan. A mddszer biztonsédga igen nagy,
a gyakorlatban lényegében 100%-0s biztonsagunak tekintheté. Hibat csak a nagyon ritka szimultan varanddssag
okoz. Tovéabbi, nagyon ritka hibalehetéség, hogy a magzati szivm(ikodést nem a méh tregében, hanem méhen kivil
észleljiik, és azt méhen belili szivmdkodésnek véleményezziik [1, 2]. A varandéssag 7-8. hetétdl kezd6dben a magzati
szivmUikddés mar hasi fejjel végzett ultrahangvizsgalattal is megallapithato [1, 2]. A leletet a leletiras szabalyai szerint
dokumentalni kell [1].

Ajanlas2

A ,Rizikéfelmérési adatlap” felhasznalasaval a sziilész-n6gyégyasz szakorvosnak rizikébesorolast kell
készitenie. (E)

A ,Rizikéfelmérési adatlap”-ot a jelen egészségligyi szakmai irdnyelv javaslatai alapjan harom példanyban ugy kell
kitolteni, hogy minden rubrikdban legyen +/- jelzés. Ha egyetlen rubrikaba olyan jel kertil, amely magas kockazatot
jeldl, ugy a varandést magas kockédzatunak kell mindsiteni.


https://www.nice.org.uk/guidance/ng201
https://publications.aap.org/aapbooks/book/522/Guidelines-for-Perinatal-Care
https://hscsnhealthplan.org/sites/default/files/OB%20-%20ACOG%20Guidelines%20for%20Perinatal%20Care%20-%208th%20Edition.pdf
https://hscsnhealthplan.org/sites/default/files/OB%20-%20ACOG%20Guidelines%20for%20Perinatal%20Care%20-%208th%20Edition.pdf
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1. szamu adatlap: Rizikofelmérési adatlap a varandds gondozasba vételéhez [Sajat szerkesztés]

RIZIKOFELMERESI ADATLAP
a varandés gondozasba vételéhez

NEV |

ELERHETOSEG \

TA) ‘ ‘ sziil. datum:
ALTALANOS RIZIKOTENYEZOK

Fennall-e

Rizikoté 6k
izikotényezé a kockazat (+/-)

1. Az anya kora (szlletési datum alapjan) 40 felett vagy 18 év alatt magas kockazatu

2. A terhesség kora hetekben a jelentkezéskor (14 felett magas kockazatu)

3. Hanyadik sziilés? 4 felett magas kockazatu

4. Pszihoszocidlis helyzet

Il. RIZIKOTENYEZOK: A VARANDOSSAG ELOTT ISMERT VAGY A GRAVIDA ALLAPOTANAK FELMERESE SORAN
FELISMERT BETEGSEGEK, ALLAPOTOK

Fennall-e

Rizikoté 6k
izik6tényezo a kockazat (+/-)

5. Rendszeresen fogyaszt alkoholt, drogfogyaszté vagy dohanyzik (naponta 10 szalnal tébbet)

6. HIV vagy hepatitis B, C fert6zés

7.BMl indexe 18 alatt vagy 30 felett

8. Krénikus hypertonia-betegség, sziv- és érrendszeri megbetegedés

9. Endokrin betegség (diabetes, hyperthyreosis, hypothyreosis, PCO)

10. Krénikus gastrointestinalis, maj-, tidé-, (sulyos asthma), vesebetegség

11. Idegrendszeri és (kezelést igényld) pszichiatriai megbetegedés
(pl. epilepsia, schizophrenia, depressio)

12. Haematoldgiai, autoimmun, thromboembolids betegség, antiphospholipid szindréma

13. Daganatos megbetegedések

14. Genetikai betegségek a csalddban

15. Ikerterhesség, tobbes iker

16.Vérzés a jelen terhességben (fenyegeté vetélés)

lIl. RIZIKOTENYEZOK: AZ ELOZO TERHESSEG(EK) ES/VAGY SZULES(EK)SORAN ELOFORDULT
SZOVODMENYEK

Fennall-e

Rizikoté 6k
izik6tényezo a kockazat (+/-)

17. Habitualis vetélés

18. Méhen végzett m(itét, csdszarmetszés, konizacié

19. Korasztilés

20. Praeeclampsia, HELLP syndroma

21. Rh(D)-Isoimmunisatio

22. Magzati restrikcid

23. Gestatids diabetes

24, Ujsziilétt stlya 4500 g feletti

25. Perinatalis halalozas ismeretlen okbdl

KOCKAZATELEMZES EREDMENYE

Rizikobesorolas: ALACSONY/MAGAS

BESOROLAST VEGZO SZULESZ SZAKORVOS

NEVE, PECSETSZAMA, elérhet6sége

Datum:
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Ajanlas3

Az ultrahanglelet és a ,Rizik6felmérési adatlap” alapjan a sziilész-n6gyogyasz szakorvosnak egy , Tajékoztato
afelelés személy valasztasaré6l” cimii dokumentumot kell kit6ltenie 3 példanyban, amely tartalmazza a felel6s
személy valasztasanak médjat és a varandos tovabbi gondozasaval kapcsolatos legfontosabb teendéket. (E)

1. szamu tajékoztato: Tajékoztato felel6s személy valasztasarol [Sajat szerkesztés]

- Azalabbitajékoztaté 3 példanyban készil. EQy marad a varandés tulajdondban, mig a 2. és 3. példanyt a varandés
a vonatkozd jogszabdlyok szerint a terlletileg illetékes védénének, illetve a valasztott haziorvosnak adja at.
A felel6s személy a valasztas tényét a varanddsgondozasi kiskonyv erre a célra kijelolt helyén aldirdsaval és
pecsétjével igazolja.

TAJEKOZTATO FELELOS SZEMELY VALASZTASAROL
(késziilt 3 példanyban)

A 26/2014. (IV. 8.) EMMI rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) értelmében megallapitottam, hogy dnnek élé,
méhen belili vdrandéssaga van.

Az 6n vérandéssaga jelenleg alacsony/magas (a megfelel6 allitas aldhtizando) rizikécsoportba tartozik.

A Rendelet szerint 6nnek felelés személyt kell valasztania, aki 6nt a varandossag ideje alatt gondozni fogja.
Amennyiben a varandossag alacsony rizikéju, a valasztott felelés személy lehet sziilészn6 vagy szllész-
négyogyasz szakorvos, ha a varanddssag magas rizikéjunak mindsul, akkor a felelés személy csak sziilész-
négyogyasz szakorvos lehet.

A jelen vizsgalatot kdvetéen dnnek fel kell keresnie a terdiiletileg illetékes védénét, aki a varandésgondozéssal
kapcsolatos dokumentumokat vezeti. Itt kapja meg a ,Varandds anya gondozasi konyvét’, amelybe a felel6s
személy, a védond, az 6n haziorvosa és az esetleges konziliariusok bejegyzik a varanddssagara vonatkozé
informéacidkat.

A védond és az on haziorvosa is attekinti a rizikbbesorolast.

Felhivjuk szives figyelmét, hogy indokolt esetben (a gondozds sordn Uj informécié felmeriilése esetén)
a rizikbbesorolas valtozhat. A pontos rizikébesorolas a személyre szabott gondozast és igy az 6n és sziiletendé
gyermeke egészségét szolgdljal ...........ooooiiiiiiiiiiiiiii, (helység), 20...... (V) (ho) ... (nap)
......................................................... a vizsgalatot végz6 szakorvos aldirdsa
......................................................... (pecsétszama) telefonos elérhetésége

Harom példanyt atvettem, az egyik az én tulajdonom, a masodikat dtadom a tertletileg illetékes védénének,
a harmadikat a haziorvosnak.

Ajanlas4
Az Ajanlas1-Ajanlas3 szerinti dokumentumokat a sziilész-n6gyogydasz szakorvosnak at kell adnia
a varandosnak. (E)

A vérandos 3 tipusu dokumentumot kap:
- Azultrahangvizsgalat részletes lelete (1 példany), amelyben szerepel:
- él6, méhen beliili varanddssag;
- Gravida septima (terhességi hét) N. (ahol N a betdltétt varanddssagi hetek szama).

- Kitoltott,Rizikofelmérési adatlap” (3 példany), amelyen szerepel a rizikobesorolas eredménye. Ezekbél egy példany
a varanddsndl marad, a masikat a teriiletileg illetékes védéné, mig a harmadik példényt a valasztott haziorvos
kapja:

- alacsony kockézatu varanddssag;
- magas kockézatu varanddssag, a besorolds kdvetkezd pontjai alapjan.
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- ,Tajékoztato a felelGs személy valasztasardl” cim(i dokumentum (3 példany). Egy marad a varandoés tulajdonaban,
mig a 2. és 3. példanyt a varandds a vonatkozé jogszabdlyok szerint a terliletileg illetékes védénének, illetve
a valasztott haziorvosnak adja &t. A felelds személy a valasztas tényét a varandésgondozaési kiskonyv erre a célra
kijelolt helyén alairasaval és pecsétjével igazolja.

Ajanlas5

A sziilész-n6gyogyasz szakorvosnak a varandds szamara teljes korii tajékoztatast kell nyudjtania a felel6s
személy valasztasarol és a tovabbi tennivalékrol. (E)

Az Ajanlas4 szerinti dokumentumokkal (ultrahangvizsgalat részletes lelete; kitoltott ,Rizikofelmérési adatlap”;
JTajékoztatd a felelds személy vélasztasarol”) a varanddsnak jelentkeznie kell a terlletileg illetékes védénénél, majd
héaziorvosanal.

Tekintettel arra, hogy az elsé rizikdbesorolds nem tartalmaz minden olyan relevans informaciét, amely a késébbiekben
- a varandés gondozdsa sordn - jut a szakemberek tudomdsara, az elsédleges besorolds a varanddssédg soran
megvdltozhat. A besorolds megvaltozasanak késébbi lehetéségére és annak kdvetkezményére a sziilész-négydgydsz
szakorvosnak fel kell hivnia a gravida figyelmét.

Az elsé rizikdbesorolds moddositasdra vonatkozd javaslatdt a valasztott héaziorvos a ,Varanddés anya gondozasi
kdnyvében” dokumentalja és a varandoést szlilésznégydgydsz szakorvoshoz irdnyitja. Amennyiben a rizikéfelmérésben
megfogalmazott tényezék valamelyikében véltozas all be, Ujabb rizikofelmérés sziikséges, és dontés a felelds
személyrdl, aki a tovdbbiakban a varandéssagot gondozza.

Szakmai jellegii ajanlasok
Altalanos rizik6tényezék

Ajanlas6é

Magas rizikocsoportba kell sorolni az alabbi, az egészségi allapotot befolyasol6 altalanos kockazati tényezok

valamelyikének fennallasa esetén a varandost:

- 40 évesnél idésebb életkoru vagy 18 év alatti életkoru. (B) [1, 2]

Betoltott 40 éves korban vagy felette Iényegesen megemelkednek a varanddssag szévédményei: a vetélés kockazata

25%, a kromoszéma-rendellenességek gyakorisdga 5%, a magas vérnyomas, varanddssagi cukorbetegség is joval

gyakrabban fordul el, mint a fiatalabb populacidban. Ez indokolja a magas rizikéju csoportba torténé sorolast.

A nagyon fiatal életkorban, Magyarorszagon ennek hatdra — szubjektiv megitélés szerint — 18 éves kor alatt van,

avaranddsok szocidlis helyzete dltaldban nem stabil. A varand6ssag szinte sohasem tervezett. A fiatalok compliance-e

kisebb, kevésbé lehet varni fegyelmezett viselkedést a vizsgédlatokon valé megjelenések és gydgyszerszedés

tekintetében. Ebben a korban a praeeclampsia, a koraszililés gyakoribb. Ez indokolja a 18 év alatti varanddsok

magasabb rizikdécsoportba valé besorolasat.

- ha avarandéssag kora a jelentkezéskor 14 hét feletti. (D)

- amennyiben el6z6leg 4 vagy tobb sziilése volt (grand multipara). (A) [1, 2, 5]

A sokadik sziilés esetén Iényegesen megnd a kiilonféle varandossagi korképek eléforduldsa, kiilonosen, mivel gyakran

a szUlé nd kora is magas. Ezenfellil még fiatalabb sziil6 n6 esetén is gyakoribb az anaemia, aténias vérzés, igy a magas

rizikéju csoportba sorolandé.

- pszichoszocialisan kedvezétlen faktorok. (B) [1]

A nemzetkdzi ajanlasok, populacids megfigyelések statisztikai eredményei linedris 0sszefliggést mutatnak ki az egy fére

jutd bruttd hazai termék és a perinatalis magzati mortalitas, valamint a gyermekhalandésag és a sziilés korili anyai

betegségek, anyai haldlozés vonatkozasdban. A rizikdtényezdk besoroldsandl a pszichoszocidlis helyzet minéségét

az egzisztencidlis tényezdk, az interperszonalis kapcsolatok mindsége, az életmindség, a kiilsé és a csalddon beliili stressz

faktorok sulyossaga, az addiktologiai tényezdk és a komorbid pszichiatriai zavarok megléte és sulyossaga egyuttesen

hatdrozzék meg. Tekintettel arra, hogy a pszichoszocidlis rizikdé megitélésére objektiv szempontrendszer eddig még

nem kerilt kidolgozésra, jelen egészségligyi szakmai irdnyelvben a teljesség igénye nélkil a fent felsoroltakon kivil

kiemeliink néhany szempontot, amelyek a rizikébesorolasban segithetik a sziilész-négydgyasz szakorvost:

- Haagravida a betoltott 14. hét utan jelentkezik a varanddsgondozasra.

- Ha fogazata feltlin6en hianyos, mert a parodontosis (foginysorvadas) a korasziilés egyik legmarkansabb
rizikofaktora [5].

— Haazelézd sziilése nem tervezetten tortént intézeten kivil.
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A ,Rizikofelmérési adatlap” szerinti besorolast a varandds kornyezetét jobban ismerd, teriiletileg illetékes védoné
vagy a vélasztott haziorvos javaslata megerdsitheti vagy médosithatja. A médositas egyik feltétele a, pszichoszocidlis
rizikdtényez6k” vonatkozasaban, hogy a varandoés kap-e rendszeres gyermekvédelmi kedvezményt vagy
lakdsfenntartasi tdamogatast. Ha kapja ezen ellatasok valamelyikét, akkor pszichoszocialis szempontbdl egyértelmiien
a magas rizikoju csoportba tartozik.

Ajanlas7

Magas rizikdcsoportba kell sorolni a varanddst a varanddssag el6tt ismert, vagy a gravida allapotanak
felmérése soran felismert alabbi betegségek, allapotok esetén:

Az ide tartozé esetek egy része csak veszélyt rejt magaban, a terhesség elején a varandés nem beteg, és a terhesség
akar szévédménymentes is lehet. Azonban mivel az anyai és/vagy magzati kockazat nagy, helyes ezeket az eseteket is
mar kordn — amikor még a lehetséges kérképek nem alakultak ki — magas kockézatunak mindsiteni.

Vannak olyan koérképek is, amelyek a terhességet altaldban csak kismértékben veszélyeztetik, az anyai és magzati
morbiditast csak kismértékben rontjak. [gy a besorolasban ugy itéltiik meg, hogy bizonyos feltételek esetén ezeket
az eseteket szllésznd is gondozhatja. Erre az egyes korképek részletes targyaldsanal kitérink.

- rendszeresen fogyaszt alkoholt, drogfogyaszt6 vagy dohanyzik. (A) [1, 2, 5]

A szenvedélybetegségek sulyos magzati artalmak veszélyét hordozzdk: a drogok (példdul kokain) a fejlédési
rendellenességek megndévekedett kockazataval jarnak, az alkohol mar viszonylag kis adagban is magzati
alkoholszindromahoz vezet. A dohdnyzds esetében lényegesen megnd a lepényelégtelenség, a korasziilés és
az intrauterin retarddcio esélye. Bar egyetlen szél elszivasa sem k6zombdos, dohdnyosnak azt tekintjik, aki naponta 10
szél felett sziv. Mivel a besorolas soran a paciens megismerése nem mindig lehetséges, a védéndé és/vagy a vélasztott
haziorvos ismeretei és javaslata alapjan a rizikébesorolds a késdbbiekben pontosithaté a szilész-négyogydsz
szakorvosi kontrollvizsgélatok soran.

- ismert HIV, hepatitis B, C virusfert6zése van, STD-ben szenved. (D) [6]

Ezek a fert6z6 betegségek dnmagukban is jelentés veszélyt hordoznak az anyara és a magzatra a varanddssag és
aszilés alatt, de a betegek altaldnos szocidlis helyzete is az esetek nagy részében igen rossz, ezért kiemelt gondozasuk
szakellatasi feladat.

- varandodssag el6tti testtomegindexe (BMI) 18 alatti. (B) [7]

- varandoéssag el6tti testtomegindexe (BMI) 30 feletti. (A) [5]

A jelent6s tulsuly kedvezétlendl befolyasolja a varanddssdg magzati és anyai kimenetelét, 1ényegesen gyakoribb
a magzati retardacid, a magas vérnyomas, a szénhidrat anyagcsere zavara (gestatios diabetes). 18 alatti BMI
alultapldltsagra, rossz szocialis helyzetre utalhat. Olyan esetben, amikor a rossz szocialis helyzet kizarhatd, a varandost
nem kell magas kockazatiinak mindsiteni.

- kronikus hypertonia-betegségben, sziv- és érrendszeri megbetegedésben szenved. (A) [1, 5]

A mdr vdranddssdg eldtt ismert magas vérnyomas, velesziiletett szivbetegségek és érrendszeri betegségek
a varanddssaggal jaré szovédmények/haldlozds veszélyét hordozzak. Idedlisan a véarandéssag el6tt
(prekoncepciondlisan) mar bedllitast igényelnek. A varanddssag alatt még szoros kontroll mellett is |ényegesen
gyakoribb a praeeclampsia, IUGR, perinatalis anyai és magzati morbiditas és mortalitas.

- endokrin betegségben szenved (diabetes, hyperthyreosis, hypothyreosis, PCO)

- cukorbeteg. (A) [5]

Cukorbetegség esetén még a jol kezelt (prekoncepcionalisan beallitott, normoglykaemias) esetekben is magasabb
a hypertonia, praeeclampsia, IUGR, magzati és anyai morbiditas, mortalitds. Javasolt PIC Il vagy PIC lll-mal rendelkezé
osztalyon sziilni, és felels személyt is igy valasztani. [1]

- hyperthyreosisban, hypothyreosisban szenved. (B) 1, 5]

A varanddssag alatt folyamatos (endokrinolégus) szakorvosi ellenérzést és adott esetben a beallitott gydgyszeres
kezelés valtoztatasat igényli, ennek ellenére a koraszuilés és IUGR gyakorisdga a 20%-t is elérheti.

- policisztas ovarium (PCO) szindromaja van. (A) [9]

E betegség fennallasa esetén a varanddssag alatt magas a gestatios diabetes és a praeeclampsia kockazata.

- kronikus gastrointestinalis, maj- vagy tiidébetegségben, vesebetegségben szenved. (B) [1, 2, 5]

Genetikai tanacsadas szikséges a szedett gyodgyszereket illetéen, és fel kell mérni — szakorvos bevonasaval —
a varanddssag kihordasanak feltételeit, a konziliumok striiségét. Eléfordulhat, hogy prekoncepciondlisan kivizsgalt
beteg estén a szakorvos a korképet nem tartja a varanddssagra veszélyesnek, ebben az esetben a varandoéssag alacsony
kockazatu is lehet. A varanddssdg alatti vizsgalatok a tovabbiakban szintén mindsithetik alacsony kockazatunak azt.
- asthma bronchialéban szenved. (B) [10]
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Az asthma bronchiale gyakori betegség, a populdcié 4-8%-4t érinti. A varandéssag idején az esetek egyharmadaban
romlik, masik harmaddban nem valtozik, de akar javulhat is a betegség. Kiszdmithatatlan, hogy mi torténik
a varanddssag alatt. Prekoncepciondlisan gondozott esetekben, ha pulmonolégus szakorvos altal igazoltan nincs
légzésfunkcios romlds, altaldban nem varhaté a varanddssdg alatt stlyos progresszié. Ezekben az esetekben
a vérandossag alacsony kockézati csoportba sorolhato.

- vesebeteg. (A) [1, 2, 5]

A vesebetegségek jellege, etimologiaja kilonb6zé (krénikus gyulladas, fejlédési rendellenesség, autoimmun
betegségek, diabeteses nephropathia), de a vese érintettsége a vdaranddssagban gyakran hypertonidhoz,
praeeclampsidhoz, IUGR-hoz, méhen beliili elhaldshoz vezet. Ebben az esetben is javasolt a prekoncepcionalis
gondozas, mert a vesebetegségek vagy szovédményes korképek egy részénél anyai és/vagy magzati érdekbdl akar
a véaranddssdg is kontraindikalhatd (példaul transzplantélt vese, akut glomerulonephritis). Minden vesebetegség
sulyos kockazatot rejt magaban.

- idegrendszeri és (kezelést igényld) pszichiatriai megbetegedése van (példaul sclerosis multiplex, epilepszia,
szkizofrénia, depresszio, panikbetegség). (D) [1, 2, 5]

Ezekben az esetekben a kezelést altaldban a varandossag alatt is fenn kell tartani, a gyogyszerek jelentds részének
kedvezétlen genetikai hatdsa van. Amennyiben a prekoncepciondlisan kivizsgélt beteg esetén a kezel6 szakorvos
véleménye szerint gydgyszert nem igényel, vagy genetikai tanacsadé allaspontja szerint a hasznalt készitmény
a varandossagra nincs hatassal, a varanddssag alacsony kockazatunak is besorolhatd.

- haematoldgiai, autoimmun betegsége van, thromboembolias betegségben, hereditaer thrombophiliaban,
antiphospholipid szindromaban szenved. (A) [1, 11, 12]

Ezen korképek (thrombocytopathidk, von Willebrand-betegség, SLE, rheumatoid arthritis, scleroderma stb.) esetén
mind anyai, mind magzati szévédményekre szamitani kell. Mivel a placentéciét is kedvezétlenil befolyasoljak,
leggyakrabban IUGR, méhen belili elhalds fordul elé. Ha a varanddssag nem kontraindikalt, folyamatos szakorvosi
(hematoldégus, immunologus) ellendrzést igényel.

- thromboembolias betegségben, hereditaer thrombophiliaban, antiphospholipid szindromaban szenved.
(A)[1,11,12]

Ezen betegségek a varandossagtol fliggetlendil és a varanddssag alatt is jelentésen megnoévelik a mélyvénas trombozis,
tidéembodlia veszélyét. Még megfelel$ kezelés mellett is gyakori a praeeclampsia, intrauterin elhalds, IUGR.

- daganatos beteg. (A) [1, 2, 5]

Rosszindulati megbetegedések fertilis korban ritkdk, de szamolni kell veliik. Leggyakoribbak a négyogyészati
tumorok, de més daganatok is el6fordulnak varanddssdg alatt. Ezekben az esetekben a szakorvos véleményét és
egyuttmuikodését kell kérni, de a varandéssag mindig magas kockazatu.

A jéindulaty daganatok kozil a jelentésebb méretli myomak és petefészekcisztak jelentenek veszélyt a magzatra
(koraszulés, gyakoribb csdszdrmetszés) vagy a ciszta megrepedésre, ami anyai vészhelyzethez is vezethet.
A rosszindulati daganatok mindig nagy kockédzatu vdéranddssdgot jelentenek, a joindulati daganatok esetén
arizikéfelmérésidején a szlilész-n6gydgyasz donthet igy, hogy a daganat nem befolyésolja [ényegesen a varanddssag
kimenetelét, azaz alacsony kockazatinak minésitheti a varanddssagot. [1]

- orokletes genetikai betegségek fordultak el6 a gravida vagy az apa csaladjaban. (E)

Genetikai betegségek viszonylag ritkdn fordulnak elé és nem mindig ismertek. Ezért javasoljuk, hogy ezeket
a kérdéseket prekoncepcionadlisan mar meg lehessen beszélni. Amennyiben ilyen betegség az elsé varandésgondozdi
vizit alkalmaval deril ki, a varandést az elsé besorolds soran magas rizikdcsoportba kell sorolni és genetikai
tandcsadasra kell kiildeni. A genetikai tanacsad6 szakember véleménye alapjén késébb alacsony kockazati besorolast
is kaphat a varandéssag.

- iker- vagy tobbes varanddéssagot allapitottak meg. (A) 1, 2, 5]

Ikervaranddssagban jelentésen nagyobb a perinatélis mortalitds, gyakori a korasziilés, iker-iker transzfuzids betegség,
diszkordans IUGR, fejlédési rendellenesség, lepényelégtelenség, méhen beliili elhalas. A legtobb ikervaranddssag
csaszarmetszéssel végzodik. Ennek megfeleléen az ikervarandéssag gondozasa is lényegesen kiilonbozik az egyes
varandéssag modszereitdl. Az ikervaranddssag minden esetben magas kockdazatu.

- vérzése jelentkezett a jelen varandéssagban (fenyegeté vetélés). (B) [13]

Az els6 trimeszterbeli vérzés az esetek 15%-aban vetéléssel végzédik. Amennyiben a varanddssag a vérzést kdvetden
tovabb fejlédik, a korasziilés gyakorisaga haromszor nagyobb lesz, mint azokban az esetekben, ahol nincs vérzés.
Ez a hazai adatokra vetitve 25-30%-0s gyakorisagot jelent, azaz a tovabbiakban magas kockazatinak minésul.
Kockazati tényezék az el6z6 varandossag(ok) és/vagy sziilés(ek) soran el&fordult szovédmények miatt.
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Ezekben a kdrképekben a kérismétlés kockdzata nagy (25-98%), ezért gondozasukat csak nagy tapasztalatu sziilész-
négyogydsz szakorvos véllalhatja. Ilyen esetekben olyan intézetben javasolt a sziilés, ahol magasabb progresszivitési
szintl perinatalis intenziv centrum (PIC Il vagy PIC Ill) mtkodik.

Ajanlas8

Magas rizikocsoportba kell sorolni az alabbi koriilmények barmelyikének fennallasa esetén a varandést:

- korabbi habitualis vetélés (2 vagy tobb egymast koveté spontan vetélés) esetén. (A) [14]

A habitualis vetélés okai k6zé tartoznak példaul autoimmun betegségek, thrombophylia, isoimmunisatio, genetikai
korképek, diabetes mellitus, pajzsmirigybetegségek, a méh fejlédési rendellenességei stb. Ezeket mar a varanddssag
véllalasa elétt szikséges kivizsgélni és amit lehet, kezelni kell, ezdltal csdkkentve ezen betegségek kedvezétlen
hatasat a varandossag kimenetelére. Mivel még a kivizsgalt, kezelt esetekben is gyakori a szovédmény, ezek mindig
magas kockazatu varandoéssagok.

- korabbi, méhen végzett miitéte volt (példaul csaszarmetszés). (E)

Ezekben az esetekben mivel a varandésség alatti szovédmények szama nem nagy, ebbdl a szempontbdl 6nmagédban
még nem kellene a magas kockdzatu csoportba sorolni a vdrandéssagot. Azonban mivel a szllés nagyobb
valoészintiséggel végzédik csdszarmetszéssel, helyesebb, ha a felelés személy sziilész-négyodgydsz szakorvos, esetleg
éppen az, aki a mutétet is végezni fogja. El6zetes csdszarmetszés vagy mas, a méh lregébe hatolé mitétet kdvetden
gyakoribb a lepénytapadasi rendellenesség (el6l fekvd lepény) vagy bedgyazddasi rendellenesség (placenta accreta),
emiatt a varanddssag alatti vérzés, korasziilés is. Mindezek miatt 0sszességében helyes ezeket a varanddssagokat
magas kockazatunak mindsiteni.

- amennyiben korabban korasziilése volt. (A) [15]

A korasziilés ismétlédési kockdzata a 25%-ot meghaladja.

- ha korabban praeeclampsia, HELLP-szindréma fordult elé. (A) [1, 2, 5]

A kérkép ismétlédési gyakorisdga magas. Egyes esetekben a betegség sulyosabb lefolyasu és korabban is kezdédik
a kovetkez6 varanddssag(ok)ban.

- korabbi isoimmunisatio esetén. (A) [1, 2, 5]

Az Rh(D), vagy mas magzati drtalommal jaré isoimmunisatio a kovetkezé varanddssagban elébb és sulyosabb
formaban jelentkezik. Amennyiben az apa a korabbi varanddssaghoz képest valtozott, genetikai konzilium kérhetd,
és ha a kockazat kicsi, a varanddssagot alacsony kockézatunak lehet minésiteni.

- korabbi magzati retardatio fordult el6. (A) [16]

A korkép valamilyen krénikus betegség szovédményeként fordul elé leggyakrabban, ezért ismétlédése vérhato,
sulyossaga megjosolhatatlan.

- korabban gestatios diabetese volt. (A) [5]

Az el6z6 varanddssagban felismert gestatios diabetes a nemzetkozi ajanlasokat figyelembe véve a varandodssag utan
2-es tipusu cukorbetegségnek tekintend6 és kezelendd, interdiszciplindris munkacsoport gondozasat igényli.

- el6z6 sziiléskor az ujsziilott tomege 4500 g feletti volt. (D) [2]

Ebben az esetben feltételezhetd, hogy az el6z6 varanddssdgban gestatios diabetes alakult ki, de nem ismerték fel.
A nemzetkoézi irdnyelvek szerint ilyen el6zmények mellett a jelen varandéssag gestatios diabetesként kezelendd.

- korabbi ismeretlen okbdl perinatalis halalozas fordult el6. (C) [1]

Az esetek mintegy 40%-4ban nem ismerjik az intrauterin elhalds okat, az ismétlédés valdszinlisége nagy, ezért
a varandéssagot magas kockazatba javasolt sorolni.
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Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)

1. szamu abra Felel6s személy valasztasanak folyamata [Sajat szerkesztés]

Megjelenés a
szakellatasban
varanddssag
Evandja miatt

ElS, méhen
beldili
waranddossag

nem
Towvabbi vizsgalatok ]

RizikGbesorolas ]

Alacsony
rizika?

Felelds szemdély:
szlilész-NndgySgyasz
szakorvos

Felelds szemdly
valasztiasa: sziilésznd
wvagy sziilesz-
négydégyasz szakorvos

Alapelldtas

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1.

1.2,

1.3.

Ellatok kompetenciaja (pl. licenc, akkreditacio stb.), kapacitasa

A sziilész-n6gyogydsz szakvizsga megfelel6 kompetencidt ad a szakorvosnak a méhen beliili é16 varand6ssag
megallapitdsahoz. A szakorvosnak képesnek kell lennie transzvaginalis vizsgalat végzésére és az él6, méhen
beliili terhesség ultrahangvizsgalattal torténd igazolaséra.

A sziilész-n6gyogyasz szakorvos a rizikébesorolast a — minden szakorvosi rendelében fellelheté -
4Rizikofelmérési adatlap” alapjan végzi.

Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegito tényezok, és azok megoldasa)
Transzvaginalis ultrahangvizsgdlat végzésére alkalmas ultrahangkésziilék alljon rendelkezésre!

A rizikdbesoroldshoz a szakmai dokumentacionak (,Rizikéfelmérési adatlap”) minden olyan rendelésen
hozzéférhetének kell lennie, ahol terhesség megallapitasa torténik.

Amennyiben a vizsgalatot szlilész-n6gydgyaszati ultrahang-szakasszisztens végzi, a besorolast az 6t felligyel6
szakorvosnak kell elvégeznie. Ha az ultrahangvizsgalatot més szakember (példaul radiolégus) végzi, a varandost
a vizsgalatot kovetden a teriletileg illetékes szakorvosi rendelSbe kell irdnyitania.

Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

A Rendelet és a jelen egészségligyi szakmai irdnyelv ismerete sziikséges minden, a varandésgondozas
folyamataban részt vevd szakember szdmdra.

A szilészeti ultrahangvizsgalatok teljesit6képességével szemben a tarsadalmi elvards maximalista, ezért
a vizsgalat céljarol és teljesitOképességérdl a varanddsokat tajékoztatni sziikséges, ez alapjan torténhet
a beleegyezés a vizsgalatba.

Nem kivant terhesség esetén biztositani kell, hogy a vdrandés né a magzatot, annak az adott terhességi
korra jellemzé életfunkcidit, szivmUikodését észlelje (példaul a magzat ultrahang képét, a sziv pulzacidjat,
ha technikailag lehetséges, egyértelmlien azonositva meg kell részére mutatni, illetve a szivhangot
meghallgattatni, amennyiben annak orvosi ellenjavallata nem all fenn).
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1.4. Egyéb feltételek
A ,Rizikofelmérési adatlap” kitoltése a varandds gondozasba vételéhez.

. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
1. szamu tajékoztato: Tajékoztato felel6s személy valasztasarol [Sajat szerkesztés]
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzo kérdoivek, adatlapok
1. szamu adatlap: Rizikofelmérési adatlap a varandds gondozasba vételéhez [Sajat szerkesztés]
2.3. Tablazatok
Nem készlltek.
2.4. Algoritmusok
1. szamu abra: Felelés személy valasztasanak folyamata [Sajat szerkesztés]
2,5. Egyéb dokumentum
Nem készdlt.

. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Ajanlas2

A ,Rizikéfelmérési adatlap” felhasznalasaval a sziilész-n6gydgyasz szakorvosnak rizikobesorolast kell
készitenie. (E)

A, Rizikéfelmérési adatlap”-ot a jelen egészségligyi szakmai irdnyelv javaslatai alapjan ugy kell kitdlteni, hogy minden
rubrikdban legyen +/- jelzés. Ha egyetlen rubrikaba olyan jel keril, amely magas kockazatot jeldl, a vdrand6s magas
kockézatu varandés lesz.

A vizsgalt mutatd:

- A vizsgalt id6szakban, az adott ellatasi terlleten hany szazalékban toltotték ki a ,Rizikdfelmérési adatlap”-ot
ugy, hogy minden rubrikdban +/- jelzés taldlhat6? Azt vizsgaljuk, hogy az egészségligyi szakmai irdnyelv szerint
torténik az ellatas.

- A magas rizikbcsoportba sorolt terhességek dsszes terhességre vonatkoztatott ardnyainak terileti alakuldsa (%).

Ajanlas3

Az ultrahanglelet és a ,Rizik6felmérési adatlap” alapjan a sziilész-n6gyogyasz szakorvosnak egy , Tajékoztato
a felelés személy valasztasarol” cimii dokumentumot kell kitéltenie, amely tartalmazza a felelés személy
valasztasanak modjat és a varandés tovabbi gondozasaval kapcsolatos legfontosabb teenddket. (E)

A vizsgalt mutato:
- A vizsgalt idészakban, az adott ellatasi terlleten hany szézalékban kapott dokumentélt médon ,Tajékoztatod

a felelés személy valasztasardl” cim(i dokumentumot a varandos személy? Azt vizsgaljuk, hogy az egészségiigyi
szakmai irdnyelv szerint torténik az ellatas.

- A sziilészn6k altal gondozott alacsony rizikdcsoportba sorolt terhességek 6sszes terhességre vonatkoztatott
aranyainak terileti alakulasa (%).

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai iranyelv tervezett fellilvizsgalata 3 évenként torténik, de indokolt esetben ennél hamarabb
is elvégezhetd.

A feliilvizsgélat lehet tervezett vagy soron kivli, annak mértékét a felmeriil§ valtozas jellege hatdrozza meg.

Az egészségligyi szakmai iranyelv tervezett felllvizsgalata érvényességének lejarta elétt fél évvel kezddédik el.
Afelllvizsgalat megkezdésére a Sziilészet és négydgyaszat Tagozat aktualis irdnyelvfejleszt6 felel6se kteles emlékeztetni
a fejlesztécsoport minden tagjat/a tagozat elnokét, aki kijeldli a felllvizsgélatért felelés személyt/személyeket.

Jelen egészségligyi szakmai irdnyelvet fejlesztécsoporttagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban megjelené,
illetve a hazai ellaté kornyezetben bekovetkezé véaltozasokat.

Soron kivili feltilvizsgéalatot végez a fejlesztécsoport, ha a szakirodalom és az ellatasi eredmények folyamatos nyomon
kovetése soran az egészségligyi szakmai irdnyelv hatékorében a tudomanyos és/vagy tapasztalati bizonyitékokban
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és/vagy a hazai elldtérendszerben, ellatasi korilményekben relevéns és szignifikdns valtozas kovetkezik be.
A felllvizsgalat mértékét a felmeriil6é valtozas jellege és mértéke hatdrozza meg. Ha a soron kiviili felllvizsgalat
soran csak bizonyos ajanlasok érintettek és a teljes egészségligyi szakmai iranyelv nem kerdilt felllvizsgalatra, akkor
a tervezett felilvizsgalati id6pontban sziikséges a teljes terjedelemben végzett attekintés.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak maédja

Az egészségligyi szakmai irdnyelv fejlesztésének megkezdésekor az Egészségligyi Szakmai Kollégium Sziilészet
és négyogyaszat Tagozat elndke kijeldlte az egészségligyi szakmai irdnyelv fejlesztés felelését. Az egészségligyi
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A jelen egészségligyi szakmai irdnyelvet a fejleszté tagozat konszenzussal alakitotta ki, és minden véleményezé
tagozat, amely az adaptacidban részt vett vagy véleményezéként szerepelt, mint szakmai szervezet elfogadta.

Irodalomkeresés, szelekcié
A szakirodalom kutatds soran a fejlesztécsoport a G-I-N, PubMed, Science Direct adatbazisokban keresett adaptalhato

|u

iranyelveket a kovetkez6 keres6szavak alkalmazasaval: ,antenatal’, ,prenatal’, ,risk’, ,pregnancy”. Ezt kbvetéen a fellelt
iranyelveket dttekintették és kivalasztasra keriilt a magyarorszagi adaptéaciéra alkalmas irdnyelvek kore.

A fejlesztécsoport tagjai megegyeztek abban, hogy NICE és az ACOG iranyelvek ajanlasai kertilnek magyar
adaptéciora - figyelembe véve a hazai viszonyokat, az elldtérendszer sajatsagait és a jelen irdnyelv targyat, illetve
- ahol szlikséges - tovabbi ajanlasokkal egészitették ki azokat (ezek esetében azonban a forrasnak az adott allitas
mogott szerepelni kell).

Minden egyéb allitas/ajanlas a felhasznalt forrasok (tankdnyv, review) szerzgi, valamint a fejlesztécsoport informalis
konszenzussal kialakitott véleményét tlkrozi.

A nemzetkozileg elismert irdnyelvfejleszté tarsasagok azonos hatdkorl, EBM-alapu iranyelveit azért nem vette
figyelembe a fejlesztécsoport, mert hazdnkban a fenti szervezetek ajanlasai allnak legkdzelebb a mindennapi
gyakorlati betegellatashoz, igy ezek implementélhatok legkdnnyebben.

. Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

Az ACOG-iranyelv nem, mig a NICE-iranyelv alkalmaz ajanlas-rangsorolast. A fejlesztécsoport dontése alapjan
a NICE-irdnyelv dltal alkalmazott, az evidencidk erésségén alapuld rangsorolési jeldlés kerlilt dtvételre az irdnyelv
adaptaldsa soran. A felhasznalt eredeti tanulmanyok nem kerdltek kritikus értékelésre, a fejlesztécsoport elfogadta
az iranyelveket kiadd nemzetkozi szervezetek feldolgozasdnak eredményét, a szakérték véleményét.

Ajanlasok kialakitasanak médszere

A fejlesztécsoport a relevans nemzetkozi szervezetek irdnyelveinek ajanlasait tartja irdnymutaténak a hazai ellatasi
gyakorlat vonatkozéasaban.

Az ajanlasok szovegében a megfogalmazads mddja (példaul kell, javasolt, lehet, nem javasolt) tiikrézi a fejleszték
véleményét a magyar ellatéi kornyezetben valoé alkalmazhatdsagrél, amely megegyezik a forrdsirdnyelv
megfogalmazasaval.

Az ajanlasok gyakorlati megvaldsitasanak kotelezettségi szintjét az ajanldsok széhasznélataval fejeztik ki, amely
a nemzetkdzi gyakorlatban egyre hangsulyosabb tendenciét koveti.

A fejlesztécsoport kapcsolattartdja a nemzetkodzi ajanlasok hazai atvételének mddjara vonatkozdan elkészitett
kéziratot a fejlesztécsoport tagjainak megkuldte, akik ajanlasonként elfogadtak a tervezetet. Az ellatas feltételeire
vonatkozd ajanlasok esetében szébeli egyeztetés tortént, amelynek alapjan az érintett ajanlasok alkalmazasi feltételei
pontositasra kerltek.

A fejlesztécsoport megvizsgélta a jelen irdnyelvhez kapcsolddd ajanlasok koltségigényeit, és konszenzussal arra
a véleményre jutott, hogy ezzel a kérdéssel nem kivan foglalkozni az egészségligyi szakmai irdnyelvben.

Véleményezés moédszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelv szakmai tartalménak 6sszedllitdsat kdvetéen, az egészségugyi szakmai irdnyelv
megkuldésre kerilt az ellatési folyamatban érintett, véleményezésre kijelolt Egészségligyi Szakmai Kollégium
Tagozatoknak. A visszaérkezd javaslatok beillesztésre keriiltek az egészséguigyi szakmai irdnyelv szévegébe, vagy
azok alapjan modositasra kerilt a dokumentum szerkezete, amennyiben az irdnyelvfejleszté szakérték egyetértettek
azok tartalmaval. Az egészségligyi szakmai iranyelvben foglaltak megfelelnek a véleményezékkel kialakitott
konszenzusnak.

Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere
Nem keriilt bevonasra.
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XI. MELLEKLET

. Alkalmazast segité6 dokumentumok

1.1. Betegtdjékoztato, oktatasi anyagok

1. szamu tajékoztato: Tajékoztato felelés személy valasztasarol [Sajat szerkesztés]

— Azalabbi tdjékoztatd 3 példanyban késziil. Egy marad a varandés tulajdondban, mig a 2. és 3. példanyt a varandos
a vonatkozé jogszabalyok szerint a terliletileg illetékes véddnének, illetve a valasztott haziorvosnak adja at.
A felel6s személy a valasztas tényét a varanddsgondozasi kiskonyv erre a célra kijeldlt helyén aldirasaval és
pecsétjével igazolja.

TAJEKOZTATO FELELOS SZEMELY VALASZTASAROL
(késziilt 3 példanyban)

A 26/2014. (IV. 8.) EMMI rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) értelmében megallapitottam, hogy dnnek élé,
méhen bellli varandéssaga van.

Az 6n vérandossaga jelenleg alacsony/magas (a megfelel6 allitas aldhizando) rizikdcsoportba tartozik.

A Rendelet szerint 6nnek felelés személyt kell valasztania, aki 6nt a varandodssag ideje alatt gondozni fogja.
Amennyiben a varandéssag alacsony rizikéju, a valasztott felelés személy lehet sziilészn6 vagy sziilész-
négyogyasz szakorvos, ha a varanddssag magas rizikéjunak mindsil, akkor a felel6s személy csak sziilész-
négyogyasz szakorvos lehet.

A jelen vizsgélatot kévetéen onnek fel kell keresnie a terliletileg illetékes védénét, aki a varanddsgondozassal
kapcsolatos dokumentumokat vezeti. Itt kapja meg a ,Varandds anya gondozasi konyvét’, amelybe a felel6s
személy, a védénd, az 6n haziorvosa és az esetleges konzilidriusok bejegyzik a vdranddssagdra vonatkozé
informacidkat.

A védoén6é és az On haziorvosa is attekinti a rizikobesorolast.

Felhivjuk szives figyelmét, hogy indokolt esetben (a gondozas soran Uj informacié felmeriilése esetén)
a rizikébesorolds valtozhat. A pontos rizikbbesorolads a személyre szabott gondozast és igy az 6n és sziiletendd
gyermeke egészségét szolgdljal ..........oooeiiiiiiiiiiiiin, (helység), 20...... (EV).eerinnenn. (ho) ... (nap)
......................................................... a vizsgélatot végz6 szakorvos alairasa
......................................................... (pecsétszama) telefonos elérhetdsége

Harom példanyt atvettem, az egyik az én tulajdonom, a masodikat dtadom a teriiletileg illetékes véd6éndnek,
a harmadikat a haziorvosnak.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdodivek, adatlapok
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1. szamu adatlap: Rizikofelmérési adatlap a varandds gondozasba vételéhez [Sajat szerkesztés]

RIZIKOFELMERESI ADATLAP
a varandés gondozasba vételéhez

NEV |

ELERHETOSEG \

TA) ‘ ‘ sziil. datum:
ALTALANOS RIZIKOTENYEZOK

Fennall-e

Rizikoté 6k
izikotényezé a kockazat (+/-)

1. Az anya kora (szlletési datum alapjan) 40 felett vagy 18 év alatt magas kockazatu

2. A terhesség kora hetekben a jelentkezéskor (14 felett magas kockazatu)

3. Hanyadik sziilés? 4 felett magas kockazatu

4. Pszihoszocidlis helyzet

Il. RIZIKOTENYEZOK: A VARANDOSSAG ELOTT ISMERT VAGY A GRAVIDA ALLAPOTANAK FELMERESE SORAN
FELISMERT BETEGSEGEK, ALLAPOTOK

Fennall-e

Rizikoté 6k
izik6tényezo a kockazat (+/-)

5. Rendszeresen fogyaszt alkoholt, drogfogyaszté vagy dohanyzik (naponta 10 szalnal tébbet)

6. HIV vagy hepatitis B, C fert6zés

7.BMl indexe 18 alatt vagy 30 felett

8. Krénikus hypertonia-betegség, sziv- és érrendszeri megbetegedés

9. Endokrin betegség (diabetes, hyperthyreosis, hypothyreosis, PCO)

10. Krénikus gastrointestinalis, maj-, tidé-, (sulyos asthma), vesebetegség

11. Idegrendszeri és (kezelést igényld) pszichiatriai megbetegedés
(pl. epilepsia, schizophrenia, depressio)

12. Haematoldgiai, autoimmun, thromboembolids betegség, antiphospholipid szindréma

13. Daganatos megbetegedések

14. Genetikai betegségek a csalddban

15. Ikerterhesség, tobbes iker

16.Vérzés a jelen terhességben (fenyegeté vetélés)

lIl. RIZIKOTENYEZOK: AZ ELOZO TERHESSEG(EK) ES/VAGY SZULES(EK)SORAN ELOFORDULT
SZOVODMENYEK

Fennall-e

Rizikoté 6k
izik6tényezo a kockazat (+/-)

17. Habitualis vetélés

18. Méhen végzett m(itét, csdszarmetszés, konizacié

19. Korasztilés

20. Praeeclampsia, HELLP syndroma

21. Rh(D)-Isoimmunisatio

22. Magzati restrikcid

23. Gestatids diabetes

24, Ujsziilétt stlya 4500 g feletti

25. Perinatalis halalozas ismeretlen okbdl

KOCKAZATELEMZES EREDMENYE

Rizikobesorolas: ALACSONY/MAGAS

BESOROLAST VEGZO SZULESZ SZAKORVOS

NEVE, PECSETSZAMA, elérhet6sége

Datum:
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1.3. Tablazatok
Nem késziiltek.
1.4. Algoritmusok

1. szamu abra: Felel6s személy vélasztasanak folyamata [Sajat szerkesztés]

Megjelenéds a
szakellatasban
varanddssag
Eyanudja miatt

El&, méhen
beldili
wvaArandsssag

nerm
Towvabbi vizsgalatok

RizikGbesorolas

Felelds szemdciy:
sziilész-négydSgyasz
szakorvos

Alacsony
rizika?

FelelSs szemdély
wvalasztasa: szlésznd
wvagy sziilész-
ndgydégyasz szakorvos

Alapellitas

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem késziiltek.
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20. szam

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti K6zpont kozleménye

orvostechnikai eszk6z6k id6szakos feliilvizsgalatat végzo szervezetek feljogositasarél

Az orvostechnikai eszkozokrél szolé 4/2009. (lll. 17.) EGUM rendelet 27. § (4) bekezdése alapjan a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz érkezett kérelem alapjan az aldbbi szervezetet a felsorolt

eszkozcsoportok tekintetében az id6szakos fellilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

FELULVIZSGALAT HUNGARY Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Felelésségii Tarsasag (Feliilvizsgalat

Hungary Kft.)

A cég cime: 1045 Budapest, Virag u. 24.
Tel.: 06 (20) 960-56-70

e-mail: a.rasovszky@gmail.com

Az eszkoézcsoport megnevezése

A feljogosito hatarozat

szama

érvényességi ideje

01. Defibrillator

NNGYK/69345-8/2025./01. eszk.

2030. oktober

22. EKG, Elektrofiziologiai mérd és regisztrald
berendezés Megjegyzés: a feljogositas az EKG-ra
terjed ki.

NNGYK/69340-8/2025./22. eszk.

2030. oktober
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Az orszagos kérhaz-féigazgaté 2/2025. (X. 30.) OKFO utasitasa
az egészségiigyi szolgalati jogviszonyt érint6 tovabbi jogviszony engedélyezésével kapcsolatos eljarasrol

A jogalkotdsrol sz6l6 2010. évi CXXX. torvény 23. § (4) bekezdés c) pontja alapjan, az egészséguigyi szolgalati jogviszonyrol
sz6l6 2020. évi C. torvény 4. § (1) bekezdésében, az egészségligyi szolgalati jogviszonyrél sz6lé 2020. évi C. torvény
végrehajtasardl szolo 528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet 7. §-aban, valamint az Orszagos Kérhazi Féigazgatosag feladatairdl szolo
516/2020. (XI. 25.) Korm. rendelet 2. § (1) és (4) bekezdésében foglalt jogkoromben eljarva a kovetkezé utasitast adom ki:

1.8 Az egészségligyi szolgalati jogviszonyrol szold 2020. évi C. térvény végrehajtasardl szélé6 528/2020. (XI. 28.)
Korm. rendelet 7. §-a szerinti, a tovabbi jogviszony létesitésének engedélyezésével kapcsolatos szabdlyokat
az 1. mellékletben foglaltak szerint hatdrozom meg.

2.§ (1) Ez az utasitas a kozzétételét kdvetd 8. napon lép hatdlyba.
(2) Hatdlyat veszti az egészségligyi szolgdlati jogviszonyt érinté tovabbi jogviszony engedélyezésével kapcsolatos
eljarasrol sz616 5/2023. (X. 31.) OKFO utasitas.

Dr. Révész Janos s. k.,
orszagos korhaz-féigazgatd

1. melléklet a 2/2025. (X. 30.) OKFO utasitdshoz
A tovabbi munkavégzésre iranyulod jogviszony engedélyezésérdl sz616 szabalyzat
1. A Szabalyzat célja és hatalya

1. A Szabdlyzat célja, hogy meghatarozza — az egészségugyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirél szo6ld
2003. évi LXXXIV. torvényben (a tovabbiakban: Elitev.) foglaltakra is tekintettel — az egészségligyi szolgalati
jogviszonyrol sz6lé 2020. évi C. torvény (a tovabbiakban: Eszjtv.) szerinti tovabbi munkavégzésre iranyuld jogviszony
engedélyezésére vonatkoz6 eljarasrendet.

2. Jelen Szabalyzat hatalya

a) az allami fenntartasu jardbeteg-ellatd, valamint fekvobeteg-ellatd egészségugyi szolgaltatora,
b) a varmegyei intézményi feladatokat ellato klinikai kozpontra, valamint
<) az a) és b) pont szerinti egészségiigyi szolgaltatonal foglalkoztatott egészségiigyi szolgélati jogviszonyban

all6 személyre
terjed ki.

2. Tovabbi jogviszony engedélyezése

3. Az egészségiigyi szolgdlati jogviszonyban all6 személy (a tovabbiakban: igénylé) tovabbi munkavégzésre
irdnyul6 jogviszonyt, ideértve mas kereséfoglalkoztatast, valamint dijazés ellenében folytatott tevékenységet is
(a tovabbiakban egyutt: tovabbi jogviszony) — a 4. és az 5. pontban foglaltak kivételével - kizarélag az egészségligyi
szolgdlati jogviszonyrol sz6lé 2020. évi C. torvény végrehajtasardl széld 528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet
(a tovébbiakban: Vhr.) 7. §-a szerinti engedélyezd szerv (a tovabbiakban: engedélyezd szerv) elézetes engedélyével
létesithet.

4. Az orvostudoményi kutatasban, gydgyszeres klinikai vizsgalatban torténé részvétel engedélyezése
a belligyminiszter iranyitasa vagy felligyelete ala tartozd, allami fenntartasu egészségligyi szolgaltatdk altal végzett
klinikai vizsgéalatok lebonyolitdsanak egyes kérdéseirdl sz616 egyedi belligyminiszteri utasitas szerint torténik.

5. Nem kell az engedélyezd szerv engedélyét kérni a Vhr. 7. § (5) és (6) bekezdésében meghatérozott esetekben.
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10.

11.

12.

3. Az engedélyezés iranti igény és a kérelem benyujtasa

. Az igénylé a tovabbi jogviszony engedélyezésére vonatkozé igényét (a tovabbiakban: igény) az erre a célra

rendelkezésre 4ll6 elektronikus felileten (a tovabbiakban: elektronikus felilet) tolti ki és nyujtja be a munkaltato
féigazgatdja/elndke vagy a féigazgatd/elndk altal kijeldlt személy (a tovabbiakban: kérelmezd) részére. Az igényhez
elektronikusan csatolni kell az igénylé kozvetlen munkahelyi felettesének és a szakmailag illetékes magasabb
vezetbjének (orvosigazgato, dpolasi igazgatd, gazdasagi igazgatd, annak hidnyaban a féigazgatd/elndk) 1. fuiggelék
szerinti tdmogato nyilatkozatat a jogviszony létesitésére vonatkozdan.

. A benyujtott igény alapjan a kérelmet - figyelemmel a Vhr. 7. § (1) bekezdésére — a kérelmez6 az elektronikus

fellleten keresztil, az igény beérkezésétdl szamitott 8 napon belll tovabbitja az engedélyezé szerv részére,
megjeldlve, hogy az igényt — az egészségligyi szolgaltaté kozfeladatai elldtdsdnak biztositasara tekintettel —
tdmogatja-e vagy sem. Amennyiben az elektronikus feliileten a kérelem tovabbitdsat nem kozvetleniil a munkaltato
féigazgatdja végzi, hanem az altala kijeldlt személy, abban az esetben az engedélyezd szerv részére torténd
tovéabbitast megelézéen - igazolhaté médon - a munkaltato féigazgatdjanak irasbeli véleményét is be kell szerezni.

. Amennyiben az igény benyujtasakor az igényl6 tobb, a Szabalyzat hatalya ala tartozé egészségligyi szolgéltatonal

rendelkezik jogviszonnyal, gy a kérelmezé annak a munkaltaténak a féigazgatodja/elndke vagy a féigazgato/elnok
altal kijelolt személy, ahol az igénylé magasabb mértéki napi 6raszdmu jogviszonnyal (a tovabbiakban: elsédleges
jogviszony) rendelkezik. Amennyiben az elsédleges jogviszony nem allapithaté meg (pl. két azonos napi draszamu
részmunkaidds jogviszony), a kérelmezé az igénylé kordbban létesitett jogviszonya szerinti intézmény féigazgatdja/
elndke vagy a féigazgatd/elnok altal kijelolt személy.

4. Az engedélyezo szerv

. A kérelmet a Vhr. 7. § (1) bekezdése szerinti szerv birdlja el, azzal, hogy azt a vdrmegyei és orszagos

fekvébeteg-ellatd egészségiigyi szolgaltatonal, valamint a varmegyei feladatokat is elldtd klinikai kézpontndl
foglalkoztatott igénylé esetén az Orszdgos Koérhdzi Féigazgatdsag Mikodésért felelés féigazgato-helyettese
biralja el.

5. A kérelem elbiralasa

A kérelmet az engedélyezé szerv a beérkezéstél szamitott 30 napon beliil - elektronikus Uton - birdlja el, amelynek
soran figyelembe veszi a kérelmezé 7. pont szerinti véleményét. Ha a kérelmezé az igényt nem tamogatja,
az engedélyezd szerv a kérelmet elutasitja. Az engedélyezd szerv a dontést — elutasitas esetén indokolassal ellatva -
elektronikus Uton letoltheté formaban hozza meg. Az engedélyezé szerv a dontést az elektronikus fellleten
keresztiil kozli a kérelmezdével és az igénylbvel. Az elutasitasra kerult kérelem az elutasitdsra okot adé korilmény
megszlinése esetén ismételten benyujthatd.

Az engedélyt az engedélyezé szerv hatdrozatlan idétartamu jogviszony esetén (az igényld vagy a kérelmez6 altal
el6terjesztett) legfeljebb a kérelem benyujtasatol szamitott 18. honap utolsé napjéig, hatarozott idejli jogiszony
esetén a hatdrozott id6 lejartdig, de maximum 18. hénapra adja meg.

6. Engedélyezhet6 tevékenységek

Az engedélyezd szerv a tovabbi jogviszony létesitését abban az esetben engedélyezheti, ha a tovabbi jogviszony

a) az igénylé egészségligyi szolgalati jogviszonyanak munkaidejét nem érinti;

b) az Eszjtv. szerinti gyakorolhaté tevékenység végzésére iranyul és az igénylé egészségligyi szolgalati
jogviszonydnak munkaidejét érinti;

c) az Eszjtv. hatdlya ald tartozo allami fenntartdsu egészségiigyi szolgaltaténal vagy a varmegyei feladatokat is
elléto klinikai kdzpontndl — igazolt — ellatasi érdekbdl elldtandd egészségiigyi tevékenység végzésére iranyul
és érinti az elsédleges jogviszony szerinti munkaidét; vagy

d) aVhr.7.§ (9) bekezdése szerinti engedély birtokdban végzendé tevékenységre iranyul.
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7. Az engedély visszavonasa

13. Az engedélyezd szerv az engedélyt az aldbbi esetekben vonja vissza:

a) az igényld vagy a kérelmezé nem valdés adatot adott meg vagy az engedélyezé szerv — betegelldtasi vagy
mUkodési érdekbdl — egyébként ugy itéli meg, hogy a visszavonas indokolt; vagy
b) a kérelmez6 kéri az engedély visszavonasat.

14. Az engedély visszavonasat hivatalos uton (levél, elektronikus levél) lehet kezdeményezni, amelynek beérkezésétdl
szamitott 8 napon belll dont az engedélyez6 szerv. Az engedély visszavonasa az elektronikus fellleten keresztil
torténik.

8. Uj kérelem benyujtasa (az engedélyben szereplé adatok megvaltozasa esetén)
15. Az igénylé Uj igénylést nyujt be, ha az engedélyezett tovabbi jogviszony feltételeiben olyan valtozas kdvetkezik be,

amely érinti az engedélyben szereplé adatokat. Az Uj kérelem benyujtasaval egyidejlileg az igényld kéri a kordbbi
engedély archivalasat.
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1. fliggelék
Kérelem
egészségligyi szolgalati jogviszonyt érinto tovabbi munkavégzésre iranyulé jogviszony

engedélyezése irant

Kérelmezé

Intézmény neve:

Cime:

A foglalkoztatott szervezeti egysége:
Munkakor:

Heti munkaidé:

Onként vallalt tébbletmunka-megallapodassal rendelkezik?* igen nem

Nyilatkozat, kérelem
az egészségiigyi szolgalati jogviszonyban allé személy tovabbi jogviszonyanak tamogatasaroél

Igénylé foglalkoztatott (munkavallalé) adatai

Foglalkoztatott neve:

Anyja neve:

Szlletési hely, idé:

Addazonosito jel:

Tovabbi jogviszony adatai

Foglalkoztat6 neve':

Foglalkoztaté cime/székhelye:

A foglalkoztaté az Eszjtv. hatélya ald tartozé

igen nem
egészségugyi szolgaltatd??* 9

Jogviszony tipusa®:

Tevékenység végzésének helye:

Feladatkdr/munkakér megnevezése:

Jogviszony jellege*:

Jogviszony kezdete:

Jogviszony vége (hatdrozott id6 esetén):

* A megfelel6 rész alahuzando!

' Azt a szolgéltatét kell kivalasztani, akivel On jogviszonyban &ll, akar mint maganszemély, akar mint véllalkozé/véllalkozés. (Akinek a nevében és
a felel6sségére torténik a betegellatas).

2|gen: allami vagy 6nkormanyzati fenntartasu egészségtigyi szolgaltato, klinikai kozpont, valamint egyhazi intézmény esetén akkor, ha az vallalta
az Eszjtv. hatalya ala tartozast, nem: magénegészségligyi ellato esetében.

3 Egészséglgyi szolgalati jogviszony, 6nkéntes segité, munkaviszony, szabadfoglalkozasu jogviszony, személyes kozremUikodo — egyéni egészségligyi
vallalkozéként, egyéni cég tagjaként vagy tarsas véllalkozas tagjaként stb.

4 Hatarozott/hatérozatlan id&tartamu.
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A heti munkaidé/elldtandé tevékenység idétartamanak | napi/heti/havi/idészakos | Munkaid6 napokra, éréra
gyakorisdga, megoszlasa: lebontva:
(pl. hétf6é 12-16 6raig)

Heti 6raszam 6sszesen:

Amennyiben véltozé munkarendben létja el a feladatait,
ugy azon idéintervallum megjeldlése, amikor a tovabbi
jogviszonyt vallalni tudja.

Az engedélyezni kivant tevékenység az elsédleges .
S _— e e Igen nem
jogviszony szerinti munkaidét érinti:*

Uj kérelem benyujtasa (az engedélyben szereplé adatok .
oz . igen nem
megvaltozasa esetén):*

Uj kérelem benyjtasa esetén a korabbi engedély
azonositd szama:

1. Nyilatkozom, hogy az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szol6 2003. évi LXXXIV. torvény 5. §
(5) és (6) bekezdésében foglaltaknak megfelelek®.

2. Ujkérelem benyujtasa esetén kérem a mellékelt, fent megjeldlt azonosité szamu engedélyem archivalasat.

Hely, datum: ......cooviiiiiiiiin

munkavallalé alairasa

* A megfeleld rész aldhtiizandd!

®Eltev. 5. § (5) Az egészségligyi dolgozo éltal egy naptari héten valamennyi, az e torvény lll. fejezetében felsorolt jogviszony alapjan végezhetd
egészségligyi tevékenység egydttes idGtartama — a 12/B. § (1) bekezdésében, valamint 12/F. § (4) bekezdésében foglalt kivétellel - 6 havi atlagban
nem haladhatja meg a heti 60 6rat, tovabba az egészségligyi tevékenység egyuttes idétartama egy naptari napon a 12 6réat akkor sem haladhatja
meg, ha az egészségligyi tevékenység végzésére parhuzamosan tdbb vagy tobb fajta jogviszony keretében keriil sor. Az egészségiigyi tevékenység
kuilonb6z6 jogviszonyokban eltdltott egylittes idétartamanak meghatarozasa soran az Ugyeleti feladatellatas tekintetében csak az azon beluli
tényleges egészségligyi tevékenységvégzés idétartamat kell figyelembe venni.
(6) A tobb, illetve a tobb fajta jogviszony keretében egészségligyi tevékenységet végzd egészségligyi dolgozéd az egyes jogviszonyai szerinti
egészségugyi szolgaltatonal nyilatkozatban tanusitja, hogy az egészségtigyi tevékenysége az (5) bekezdés szerinti korlatot nem haladja meg.
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Munkahelyi kozvetlen felettes neve:

beosztasa:

Alulirott nyilatkozom, hogy az egészségiigyi szolgalati jogviszonyban all6 személy tovabbi jogviszonya a fenti
feltételek mellett az els6dleges jogviszonya szerinti feladatellatast nem befolyasolja, annak munkaidejét

érinti / nem érinti,*
igy a tovabbi jogviszony

|étesitését/fenntartdsat®
tdmogatom / nem tdmogatom.*

Hely, datum: ...

kozvetlen munkahelyi felettes alairasa

4. Atovébbijogviszony létesitését a fenti részletezett feltételekkel

tdmogatom / nem tdmogatom.*

Hely, datum: ...

szakmailag illetékes magasabb vezetd aldirasa

P.H.

* A megfelel6 rész alahuzando!
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VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelo
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Palyazati hirdetmény betdltheto allasokra

ALTALANOS TUDNIVALOK
Tisztelt Hirdet6k, Olvasok!

A pélyazati hirdetményeket terjedelmi okokbol és a jobb attekinthetdség érdekében tablazatos forméaban kozoljik.
Kérjik, hogy allashirdetéseik szovegezésénél vegyék figyelembe, hogy a rovatok csak a legsziikségesebb informacidk
kozlésére adnak lehetéséget. A hirdetményeket kiilon ez iranyu kérelemre legfeljebb 3 alkalommal ismételjiik
meg, tovabbi kozlésre csak ujabb kérés esetén van lehetéség. A gyors megjelenés érdekében a pélyazati
hirdetményeket kozvetlenil a szerkesztéségnek kiildjék meg levélben (1014 Bp., Szentharomsag tér 6., vagy
e-mailben a benedek.nadasdy-horvath@bm.gov.hu).

Az Egészséguigyi Kozlony szerkesztéségének telefonszadma 36 (1) 999-4515.

A kozléssel kapcsolatban a fenti telefonszamon tudunk tajékoztatast adni.

Tajékoztatjuk tisztelt hirdetdinket, hogy a palyazati hirdetmények sz6vegébdl kénytelenek vagyunk elhagyni
azokat a palyazati feltételeket, amelyek kozzététele jogszabalyba iitkozik, nem hatalyos jogszabalyon alapul,
illetve indokolatlan diszkriminaciot tartalmaz (pl. életkori, nemhez kotott, a magyar végzettséget vagy
allampolgarsagot preferalé eléirasok).

A jogszabaly alapjan kotelez6en meghirdetend6 palyazatok téritésmentes kozzétételére egy alkalommal van
lehet6ség, az ismételt kozzététel az altaldnos hirdetési drakon torténik, amelyrél az Egészségligyi Kozlony
kiaddja (az MKIFK Magyar Kozlonykiadd és Igazsdguigyi Forditokézpont Zartkdrden M(ikodd Részvénytérsasag,
telefonszam: 266-9290 vagy 266-9294) ad felvilagositast.

A palyazatoknal kérjiik - a hatalyos jogszabalyokra is figyelemmel - feltiintetni, hogy a palyazati hataridé
kezd6 idopontjanak a hirdeté6 a megjelenés melyik helyét tekinti. Eltér6 kozlés hianyaban a palyazati
hatarid6 hirdetmény szerinti kezdd idépontja az Egészségiigyi Kozlonyben valé megjelenés. A Kozszolgalati
Személyzetfejlesztési Foigazgatosag honlapjan is megjelené hirdetések esetén a honlapon feltiintetett
hataridok az iranyadok, eltéré kozlés esetén is.

Amennyiben a kozlésnél mas idépontot nem jeldltlink meg, Ugy a hirdetett 3llas a palyazatok elbirdlasat kdvetden
azonnal betolthetd. Az alldsok bérezése a hatélyos jogszabélyok alapjan torténik.

A szerkesztoség felhivja a hirdetok figyelmét arra, hogy a tévesen, hianyosan vagy félreértheté6 médon
megfogalmazott és igy megkiildott hirdetésekbol adodoé esetleges hibakért felelésséget nem vallal.
Az esetleges hibak elkeriilése érdekében kérjiik, hogy hirdetéseiket ne kézirasos formaban juttassak el
a szerkesztéség részére. Az olvashatatlanul megkiildott hirdetések kozzétételét nem vallaljuk.

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGESZSEGUGYI INTEZMENYVEZETOI
ES ORVOSVEZETOI ALLASOKRA

Palyazatot meghirdet6: Bajai Szent Rokus Korhaz (6500 Baja, Rokus u. 10.).

Munkahely és munkakor/beosztas: Kozponti Rontgen Osztaly szakorvos/osztdlyvezetd féorvos.
Palyazati feltételek:

- dltaldnos orvosi diploma,
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- radioldgia szakvizsga,

- legaldbb 10 éves szakorvosi gyakorlat.

Csatolandé:

— szakmai 6néletrajz, részletes tudomanyos szakmai munka bemutatasa, kimutatdssal,
- 3 honapndl nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany,

- végzettségeket igazolé okmany(ok) masolata,

- érvényes m(ikodési nyilvantartds igazolasa,

- rovid szakmai program, vezet6i elképzelések,

- nyilatkozat arrél, hogy a palyazati anyagot az eljarasban résztvevék megismerhetik.
Elonyt jelent:

- tovabbi szakvizsga,

- igazolt vezetdi gyakorlat.

Juttatasok, egyéb informacio:

Bérezés:

- azegészségligyi szolgalati jogviszonyrdl sz616 2020. évi C. torvény (Eszjtv.) szerint.
Lakas: megbeszélés targya

Allas betéltheté: a palyazat elbiralasat kdvetéen azonnal.

Benyujtasi hatarid6: a megjelenést koveté 30 nap, Bajai Szent Rokus Kérhaz, Dr Téth Gabor PhD féigazgatd, 6500
Baja, Rokus u. 10.

A hianyosan benyujtott palyazat kovetkezménye: a hidnyosan benyujtott pdlydzat az érvénytelenség
kdvetkezményét vonja maga utén.

PALYAZATI HIRDETMENYEK ORVOSI ALLASOKRA

Budapest

Budapest Févaros XIV. Keriilet Zuglé Onkormanyzata (1145 Budapest, Pétervarad utca 2.) képvisel6-testiilete

palyazatot hirdet teriileti ellatasi kotelezettséggel, vallalkozéi jogviszony keretében betdltend6 hdzi gyermekorvosi

tevékenységre.

Az ellatando feladatkor: Budapest Fovaros XIV. Keriilet Zuglé 8. szamu hazi gyermekorvosi korzetéhez tartozo

gyermekek elldtasa.

A feladat ellatasanak helye: 1147 Budapest, L6csei Gt 24-26.

Ellatandé lakossagszam: 722 f6.

A praxisjog megszerzése: a praxisjog téritésmentesen, az dnkormanyzattal kotend6 feladat-ellatasi szerz6dés

alapjan szerezheté meg.

Palyazati feltételek:

- bilntetlen el6élet,

- cselekvéképesség,

- egészségugyi alkalmassag,

- ahaziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrél szol6 4/2000. (II. 25.) EGM rendelet szerinti képesités,

- az 6nallé orvosi tevékenységrél sz616 2000. évi Il. torvény végrehajtasardl sz6l6 313/2011. (XII. 23.) Korm. rendelet
3-5. §-okban eldirt feltételek megléte.

A palyazat részeként benyujtandoé iratok, igazolasok:

- részletes szakmai 6néletrajz,

— aziskolai végzettséget és a szakirdnyu képzettséget tanusité okirat masolata,

— 3 hoénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvény,

— munkakéri orvosi alkalmassagi vélemény,

- avallalkozds meglétét igazolé6 dokumentumok masolata (egyéni vallalkozéi igazolvany, illetve tarsas vallalkozas
esetén a hatalyos létesité okirat),

- apaélyazd hozzajaruld nyilatkozata arra vonatkozoéan, hogy a palydzati eljardsban résztvevé személyek a palyazati
dokumentaciét megismerjék, abba betekinthessenek,
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- a palydzé nyilatkozata arrdl, hogy a palyazat elbirdlasat zért Glésen kéri-e, vagy hozzdjérul-e a nyilvanos
targyaldshoz,

— apalyazé nyilatkozata arrol, hogy igényel-e praxiskezdési hozzéjarulast,

— apalyazé nyilatkozata arrol, hogy igényel-e szolgalati lakast.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: az Egészségligyi K6zIonyben torténd megjelenést kdveté 30. nap 16.00 6raig.

A palyazat elbiralasi hatarideje: a palydzat benyujtasanak hatdridejét kdvetd 60. nap. Budapest Févaros XIV. kerilet

Zuglé Onkormanyzata képvisel6-testiilete fenntartja a jogot a palyazat eredménytelenné nyilvanitasara.

A palyazat benyujtasanak moédja: a palydzati dokumentaciét 1 példédnyban, zart boritékban, postai Uton vagy

személyesen Budapest Févaros XIV. Keriilet Zuglé Onkormanyzatdhoz (1145 Budapest, Pétervarad utca 2.) kell

benyujtani. A boritékon kérjlik feltlintetni: ,8. szdmu hdzi gyermekorvosi kérzet pdlydzata”

A jogviszony id6tartama: a feladat-ellatasi szerz6dés hatérozott id6re, 5 év idétartamra szol, az 6nallé orvosi

tevékenységrél sz616 2000. évi ll. térvény 2/B. § (2) bekezdése alapjan.

A jogviszony kezdete: a feladat-ellatasi szerz6dés megkotését kbvetden, az egészségiigyi tevékenység folytatasara

vonatkozé praxisengedély és mikodési engedély alapjan, a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelével megkotott

finanszirozasi szerz6dés hatalybalépését kdvetéen azonnal.

A jogviszony betédltéséhez kapcsol6dé Iényeges informacio: Budapest Févaros XIV. Keriilet Zuglé Onkormanyzata

igény esetén praxiskezdési hozzajarulast legfeljebb brutté 1 000 000 Ft 6sszegben, valamint igény esetén

Budapest Févaros XIV. kerlletében szolgalati lakast biztosit.

Palyazathoz kapcsolodé egyéb informaciok: az adatkezelési tdjékoztaté az aldbbi linken érhet6 el

https://www.zuglo.hu/adatvedelem/

A palyazati kiirassal kapcsolatos tovabbi informacié: a palyazati kiirassal kapcsolatosan tovabbi informaciot

dr. Sz(ics Krisztina nyujt, a (70) 797-1203-as telefonszamon.

*X¥

Budapest Févaros XIV. Keriilet Zuglé Onkormanyzata (1145 Budapest, Pétervarad utca 2.) képvisel6-testiilete

palydzatot hirdet terileti elldtasi kotelezettséggel, vallalkozéi jogviszony keretében betdltendd felnétt hdziorvosi

tevékenységre.

Az ellatand6 feladatkor: Budapest Fovaros XIV. Keriilet Zuglé 54. szamu feln6tt haziorvosi korzetéhez tartozo

feln6ttek ellatasa.

A feladat ellatasanak helye: 1145 Budapest, Torontal utca 49.

Ellatando lakossagszam: 1175 f6.

A praxisjog megszerzése: a praxisjog téritésmentesen, az onkormanyzattal kotendé feladat-ellatasi szerzédés

alapjan szerezheté meg.

Palyazati feltételek:

- blntetlen el6élet,

- cselekvoképesség,

- egészséglgyi alkalmassag,

- ahaziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrél szol6 4/2000. (II. 25.) EGM rendelet szerinti képesités,

— az 6nallé orvosi tevékenységrél sz616 2000. évi Il. torvény végrehajtasarol sz616 313/2011. (XIl. 23.) Korm. rendelet
3-5. §-okban el6irt feltételek megléte.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- részletes szakmai 6néletrajz,

- aziskolai végzettséget és a szakirdnyu képzettséget tanusito okirat masolata,

- 3 hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany,

— munkakdri orvosi alkalmassagi vélemény,

— avallalkozds meglétét igazolé6 dokumentumok masolata (egyéni vallalkozéi igazolvény, illetve térsas vallalkozas
esetén a hatalyos létesitd okirat),

— a palydzé hozzajarulé nyilatkozata arra vonatkozdan, hogy a palyazati eljarasban résztvevé személyek a palyazati
dokumentaciot megismerjék, abba betekinthessenek,

- a palyazé nyilatkozata arrdl, hogy a palyazat elbirdlasat zart Glésen kéri-e, vagy hozzdjarul-e a nyilvanos
targyaldshoz,
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— apalyazé nyilatkozata arrél, hogy igényel-e praxiskezdési hozzéjarulast,

— apalyazé nyilatkozata arrél, hogy igényel-e szolgélati lakast.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: az Egészségligyi Kozlonyben térténé megjelenést kdvetd 30. nap 16.00 6réig.
A palyazat elbiralasi hatarideje: a palyazat benyujtasanak hataridejét kovetd 60. nap. Budapest Févaros XIV. kerdilet
Zuglé Onkormanyzata képvisel6é-testiilete fenntartja a jogot a palyazat eredménytelenné nyilvanitasara.

A palyazat benyujtasanak modja: a palydzatot 1 példanyban, zart boritékban, postai Uton vagy személyesen
Budapest Févéros XIV. Keriilet Zuglé Onkormaényzatdhoz (1145 Budapest, Pétervarad utca 2.) kell benyujtani.
A boritékon kérjuk feltlintetni: ,54. szdmu felnétt hdziorvosi kérzet pdlydzata”

A jogviszony id6tartama: a feladat-elldtasi szerz6dés hatérozott id6re, 5 év idétartamra szol, az 6nallé orvosi
tevékenységrél sz616 2000. évi ll. torvény 2/B. § (2) bekezdése alapjan.

A jogviszony kezdete: a feladat-ellatasi szerz6dés megkotését kdvetden, az egészségiigyi tevékenység folytatasara
vonatkozd praxisengedély és miikodési engedély alapjan, a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelével megkotott
finanszirozasi szerz6dés hatalybalépését kdvetéen azonnal.

A jogviszony betéltéséhez kapcsol6dé Iényeges informacio: Budapest Févaros XIV. Keriilet Zuglé Onkormanyzata
igény esetén praxiskezdési hozzajarulast legfeljebb brutté 1 000 000 Ft 6sszegben, valamint igény esetén
Budapest Févaros XIV. kerlletében szolgalati lakast biztosit.

Palyazathoz kapcsolodé egyéb informaciok: az adatkezelési tdjékoztaté az aldbbi linken érhet6 el
https://www.zuglo.hu/adatvedelem/

A palyazati kiirassal kapcsolatos tovabbi informacié: a pélyazati kiirassal kapcsolatosan tovébbi informaciot
dr. Sz(ics Krisztina nyuijt, a (70) 797-1203-as telefonszamon.

Baranya vdrmegye

Bdcs-Kiskun vdrmegye

Békés vdrmegye

Borsod-Abatuj-Zemplén vdrmegye

Csongrdd-Csandd vdrmegye

Fejér varmegye

Gydbr-Moson-Sopron vdrmegye

Hajdu-Bihar vdrmegye

Heves vdrmegye

Jdsz-Nagykun-Szolnok vdrmegye

Komdrom-Esztergom vdrmegye

Ndgrdd vdrmegye

Pest vdrmegye

Somogy vdrmegye

Szabolcs-Szatmdr-Bereg vdrmegye

Tolna vdrmegye

Vas vdrmegye
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Veszprém vdrmegye

Zala vdrmegye

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGESZSEGUGY| SZAKKEPESITESHEZ KOTOTT
VEZETOI ES EGYEB ALLASOKRA,

A Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokérhaz (9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5.)

az egészségligyi szolgalati jogviszonyrol sz6lo 2020. évi C. térvény alapjan palyazatot hirdet Pszichiatriai Osztaly

osztdlyvezetd dpold és dpold munkakorok betdltésére.

A szolgalati jogviszony iddtartama: hatarozatlan idejli egészségligyi szolgélati jogviszony.

Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidé.

A munkavégzés helye: Vas varmegye, 9700 Szombathely, 11-es Huszar ut 138.

A munkakoérbe tartozo, illetve a vezet6i megbizassal jaré Iényeges feladatok: osztélyvezetd dpold és dpoldi

feladatok ellatasa.

llletmény és juttatasok:

- azilletmény megallapitdsara és a juttatdsokra az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdél sz616 2020. évi C. torvény,
annak végrehajtasi rendeletei és az OKFO utasitasai az iranyaddak,

— kiemelt juttatds kerll meghatérozasra,

- szallas biztositasa,

- dolgozéi kedvezményes étkezés.

Palyazati feltételek:

Osztalyvezet6 apolé munkakorhoz:

- f6iskola, diplomas apoloi képesités vagy diplomas apold és pszichiatriai szakapolo képesités.

Apol6 munkakérhoz:

— altaldnos dpold és asszisztens, gyakorld dpold, OKJ dpold, pszichiatriai szakapold vagy diplomas apoloi végzettség.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- szakmai 6néletrajz, szakmai végzettséget igazol6 okiratok masolatai,

- motivaciods levél,

- kamarai tagsag és mikodési nyilvantartas igazolasa,

— 3 hdénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvéany,

- nyilatkozat arra vonatkozoéan, hogy pélyazatat az illetékes biralék véleményezzék és megismerjék.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2025. december 5.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: 2025. december 22.

A munkakorok betolthetéségének idépontja: a munkakorok a palyazatok elbirdlasat kovetéen azonnal

betdlthetbek.

A palyazatok benyujtasanak modja: jelentkezését elektronikus Uton Europass-tipusu 6néletrajz, motivacios levél,

szakmai végzetséget igazolé okiratok masolatanak benyujtasaval az Apolasi igazgaté részére cimzett elektronikus

levélben az apolasiigazgato@markusovszky.hu e-mail-cimre kérjik.

Palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye, ideje:

- https://markusovszky.hu/allashirdetesek,

- https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/allashirdetesek/korhazak_allashirdetesei,

- https://kozszolgallas.ksz.gov.hu/.

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGESZSEGUGYI SZAKKEPESITESHEZ NEM KOTOTT
VEZETOI ES EGYEB ALLASOKRA

A Dél-budai Centrumkoérhaz Szent Imre Egyetemi Oktatékorhaz (1115 Budapest, Tétényi ut 12-16.) féigazgatdja
felvételt hirdet a Gazdasagi lgazgatésagra gazdasdgi igazgaté munkakorbe. Az egészségligyrdl szold 1997. évi
CLIV. térvény (a tovabbiakban: Eltv.) 155. § (9) bekezdése alapjan az alapveté munkaltatéi jogokat az egészségligyi
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szolgaltatas iranyitasaért felelés szerv vezetbje, az egyéb munkaltatoi jogokat a varmegyei intézmény vezetdje

gyakorolja.

Foglalkoztatas jellege:

— ajogviszony és a magasabb vezetéi megbizds id6tartama hatarozatlan,

- teljes munkaidé.

Munkavégzés helye: 1115 Budapest, Tétényi ut 12-16.

llletmény: az illetmény megallapitdsdra az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl szélé 2020. évi C. térvényben,

az egészségugyi szolgélati jogviszonyrol sz616 2020. évi C. torvény végrehajtasardl sz6lé 528/2020. (XI. 28.) Korm.

rendeletben, valamint a 3/2024. (XII. 19.) OKFO utasitasban foglalt rendelkezések az iranyadok.

A gazdasagi igazgato feladata:

— azintézmény mikddésével 6sszefliggd gazdasagi, pénziigyi, keretgazdalkodasi, anyaggazdalkodasi, élelmezési,
logisztikai, mosodai-varrodai, és infrastruktira lzemeltetési feladatok, valamint az ezekkel 6sszefliggésben
felmeriilé adminisztrativ feladatok felligyelete, iranyitasa,

— felel6s az informatikai fejlesztések és ezek miikodtetésének irdnyitasaért és felligyeletéért,

— pénzligyi és gazdasagi kimutatdsok elkészitése, adatszolgaltatdsok készitése.

Palyazati feltételek: a vezet6i megbizds betdltése érdekében kiirt pélyazat részletes eljarasi szabalyairdl szélé

13/2002. (lll. 28.) EGM rendeletben foglaltak az irdanyadok a pélyazat elbiralasa soran.

Ennek alapjan a palyazat feltétele:

— szakirdnyu (kbzgazdasagi, pénzigyi felséoktatasban alapképzésben szerezhetd) felséfoku iskolai végzettség vagy
fels6foku iskolai végzettség és emellett regisztralt mérlegképes konyvel6i vagy ezzel egyenértéki szakképesités,

— legaldbb 3 éves vezetdi gyakorlat.

Valamint:

— bilntetlen el6élet,

— cselekvéképesség,

— egészségligyi alkalmassdg a munkakori, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi vizsgélatardl és
véleményezésérdl sz616 33/1998. (V1. 24.) NM rendelet alapjan,

— a gazdasagi igazgatéi munkakor betdltése az egyes vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettségekrdl sz616 2007. évi
CLII. toérvény értelmében vagyonnyilatkozat-tételi kdtelezettséggel jar.

Elvart képességek, ismeretek:

— 0nallé munkavégzés, kreativitas, elemz6 gondolkoddsmad,

— jo kommunikacids és fogalmazo képesség,

— pontossag, precizitds, megbizhatdsag, egyittmikodés,

— rugalmassdg, teherbirds, problémamegoldé képesség,

— felhasznaléi szintl szamitdgépes ismeret.

A palyazat elbiralasanal elonyt jelent:

— koltségvetési intézmény szamviteli terliletén szerzett gyakorlat,

— allamhaztartési szamviteli ismeret/gyakorlat,

— egészségugyben szerzett tapasztalat.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

— apalyazé személyes adatait tartalmazo, fényképes szakmai 6néletrajz,

— motivacios levél,

— szakmai program a gazdasdgi szakmai teriilet vezetésére vonatkozoéan,

— eldirtiskolai végzettséget és szakképesitést igazold okiratok masolata,

— avezetbi beosztasban szerzett gyakorlat igazolasa,

— igazolds a konyvviteli szolgaltatast végzdk kotelezd szakmai tovabbképzésének teljesitésérdl,

— 3 hénapndl nem régebbi hatdsagi erkolcsi bizonyitvany arrél, hogy buntetlen elééletd, tovabbd, hogy nem 4ll
az Eszjtv. 2. § (4) és (5) bekezdés szerinti blintet6eljaras hatdlya alatt,

— hozzajaruld nyilatkozat a palyazati anyagban foglalt személyes adatok kezeléséhez,

— nyilatkozat, hogy hozzdjarul a teljes pélyazati anyaganak a véleményezék és a dontéshozdk részére torténd
sokszorositasdhoz, tovabbitasahoz.

A munkakor betolthetéségének idopontja varhatéan: a gazdasagi igazgatdi pozicid a jelentkezések elbiralasat

kovetéen azonnal betdlthetd.

A palyazat elbiralasanak médja, rendje: a munkaltato altal kijelolt palyazati birdlo bizottsag a palyazati feltételeknek

nem megfelelt palyazokat nem hallgatja meg. Személyes meghallgatasra — a palyazati feltételeknek megfelelt
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palydzok kozul - kizérolag azok kerlilnek behivasra, akik a palydzat részeként megjeldlt iratokat — palyazati hataridén
belll —, hidnytalanul benyujtjdk és meghallgatdsukat az elbirdldsban résztvevék sziikségesnek itélik. A palyazati
feltételek kozil kizardlag a hatosagi erkdlcsi bizonyitvany hianya pétolhaté.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2025. december 1.

Egyéb informaciok: jelentkezési anyagokat a Dél-budai Centrumkdérhdz Szent Imre Egyetemi Oktatokdrhaz cimére
(1115 Budapest, Tétényi Gt 12-16.) dr. Bedros J. Rébert Ph.D. tanszékvezetd, c. egyetemi tanar, féigazgato részére kell
postai Uton benyujtani a Kdzszolgallds internetes portalon torténé megjelenéstdl szamitott 30 napon bell.
Sikertelen palyazat: sikertelen palydzat esetén a pdlyazo személyes adatai torlésre, és amennyiben a pélyazo az altala
benyujtott, személyes adatokat tartalmazé adathordozoékat a palyazat elbiralasi hatdridejétél szamitott 3 honapon
belll nem veszi 4t, azok megsemmisitésre kertilnek.
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Szerkeszti a Belligyminisztérium Human Kodifikacios Féosztaly Egészségpolitikai Jogi Osztalya.
Szerkeszt6ség: 1014 Bp., Szentharomsag tér 6. Telefon: 36 (1) 999-4515.

Kiadja az MKIFK Magyar Kozlonykiado és Igazsaguigyi Forditokdzpont Zartkdrden Mkodé Részvénytarsasag
(1085 Bp., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu).

Felel6s kiadd: Németh Baldzs Sandor vezérigazgato.

A pélyazati hirdetésektdl eltéré hirdetések felvétele az MKIFK Magyar Kozlonykiadé és Igazsaguigyi Forditokdzpont Zartkdrien
MUkodo6 Részvénytérsasagnal (1085 Bp., Somogyi Béla u. 6.) torténik.

Amennyiben a megrendelé a hirdetésében emblémat kivan megjelentetni, azt tartozik a megrendeléséhez fotozasra alkalmas
médon mellékelni.

HU ISSN 2063-1146



	_Hlk105502292
	_Hlk195261990
	_Hlk105502335
	_Hlk195262093
	_Hlk105502400
	_Hlk195262128
	_Hlk76991449
	_ajrznsb6cwqp
	_c21rlh427ir6
	_kft753asbdqw
	_4929g6juy0xc
	_oa342g84r7p
	_2uyd9ed932ru
	_bo6n3nntyi99
	_3zzlch3nyulb
	_o1jmp0idz6tx
	_6hn50zmcplfg
	_9tgridc2oh1c
	_wyivb8s0wuza
	_ncr6pp1otd5z
	_9m59ww5a9u0d
	_57srl4ejoy7r
	_3k4czcvmfvrt
	_o6713vkywpa0
	_e7roqly7rsne
	_kccpsyby573
	_xdgypxhi0148
	_ipb0rjbl9lgm
	_60wsgzyajlu9
	_o6eyb0jna2t2
	_e7z4uouqm9bh
	_lbz1nftf0z7t
	_mc0mlj9m4jjf
	_ax47frd9ihhw
	_tt4x7zd4kbir
	_ab96k08e0xba
	_122qo84b2ml6
	_nkz07o1brdjj
	_ksniqv41b8x
	_ko6jxrjmvy70
	_vo9zb9q1kq98
	_ibj1zmpmnr8q
	_j8pmmfwicxou
	_42hxqbu32rq0
	_z6g386w58fjm
	_o5udzxh1548k
	_vieyzv9uglg3
	_so1prcyw2xvu
	_9flonfbr9gqu
	_5gj7fbqtuim2
	_9v8o1g5mr6na
	_mk4qtj5i1rya
	_iiwq1iiavvjg
	_pd9ncp3ouzfh
	_5k7x34yowqq9
	_7h3qhqtau6ah
	_6w33pyv32h1
	_u6a95fm49ug6
	_frwu7r9c2o3c
	_mo4xz3aw4dk7
	_ew3dc88pwt85
	_tqqfx9zdob20
	_dk4ayqqseeqw
	_1er9erlb7v9x
	_k4i64dkns5ij
	_ix5r0x4lmhwd
	_aalr9kcwwz7p
	_n30kpxe00jx6
	_z08odog56cqg
	_sqp8t99hxt3h
	_icsgis67wd6
	_6nzgfu6wbk1r

