A nem vilagossejtes vesedaganatok
diagnosztikajanak és kezelésének
finanszirozasi eljarasrendje

1 AZ ELJARASREND TARGYAT KEPEZO BETEGSEG,
BETEGCSOPORT MEGNEVEZESE

Vese rosszindulatu daganata, kivéve a kismedencét (BNO: C64)

2 KORKEP LEIRAS

A vesesejtes carcindma (RCC) egy rosszindulatu vesedaganat, mely nem 6nallé betegség, hanem t6bb
kiilonb6z6 daganattipus gyljténeve. A vesesejtes carcindmanak 5 6 altipusa kilénboztetheté meg,
amelyek a kévetkezdk: vilagossejtes carcindma, papillaris carcindma I-ll, a kromoféb carcindéma, az
oncocyter tipusu carcindéma, illetve a Bellini-féle carcindéma.

A nem vildgossejtes vesedaganatok nagy szdzalékat a papillaris és kromoféb RCC-k teszik ki. A
daganattipusa felfedezéskor leggyakrabban szervre lokalizalt, de el6fordul lokdlisan el6rehaladott vagy
attétet képz6.

A betegség férfiak korében gyakrabban fordul eld, mint n6k kérében és a daganat altaldban 60 év koriil
alakul ki. A betegség etioldgidja pontosan még nem ismert, de mind a hazai, mind a jelent6sebb
nemzetkozi szakmai tdrsasagok kiemelik a dohanyzas szerepét a RCC kialakuldsaban (2A evidencia
szint). A szakmai evidencidk alapjan az elhizas, magas vérnyomas, kavéfogyasztas, allati zsiradékok
fogyasztdsa is komoly rizik6faktornak tekinthet6.

3 FINANSZIROZAS RENDJE, FINANSZIROZASI
ALGORITMUS

1. dbra Finanszirozdsi rend fébb pontjai

. . P o . BETEG P ,
[ DIAGNOZIS ]—{ STADIUMBEOSZTAS ]—{EL‘-ODLEG ES TERAPIA]—{ KONTROLLALAS ]—{SZISZTE MAS TERA PIA]

3.1 ELSODLEGES TERAPIA

A kovetkez6 dbra szemlélteti a diagndzis, stadiumbeosztds, elsédleges terdpidk, kontroll vizsgdlatok,
relapszus és progndzis besorolds [épések fontosabb szempontjait.



2. dbra Finanszirozdsi algoritmus

NEM VILAGOSSEITES VESEDAGANAT KEZELESE

DIAGNOZIS
Anamnézis
Vérvizsgalat: Ezyértelmil vesedaganst nem mutathatd ki
Vizeletvizsgalat: Vesedaganat esetén vér talélhatd a vizeletben.
Képalkotd vizsgélatok:

UH-vizsgdlatok (hasi, medence): 1-1,5 cm-es daganatok lathatok. Pontos diagnozis feldllitdsahoz CT-vizsgilat sziikséges.
CT-vizsgalat (hasi, medence, mellkas): Informdciot nyujt a daganat helyérdl, méretérdl, alakjaral, valamint arrél, hogy stterjedt-e mas szervre,
szdvetre, vagy kizeli nyirokcsomora.

MRI-vizsgalat: Segitséget nyujt a lokalis kiterjedés és a vénas érintettség meghatarozasaban
Mellkasréntgen + Angiografia: A réntzen a vesedaganat diagnosztizlésa utan alkalmazhatd a tiddben 1évd attétek meghatirozasara. Az
angiogréfia segitségével a daganatot taplélo erek ldthatova vilnak a réntgenfelvételen.
Csontizotop-vizsgilat/csontscintigrafia: Az attétek meghatdrozasa érdekében.

smedence MR: Thrombus gyanuja esetén.
Koponya CT: Attét gyaniija esetén,
b ja: A dag: kbl mintat vesznek.

!

STADIUMBEOSZTAS
TNM klasszifikiciot alkalmazunk. A TNM besorolast l3sd a
mindenkor hatalyos szakmai protokollban!
A vesesejtes rakok grade-jének jellemzésére a legelterjedtebb
felosztas a Fuhrman altal kozolt osztélyozas.
A Fuhrman besorolast lasd a mindenkeri hatélyos szakmai
protokollban!

1II-IV STADIUM

Cytoreduktiv nephrectomia
Vagy nem operabilis, vagy nem reszekabilis betegek.
Radikalis nephrectomia Azon [I-IV. stadium betegeknél, akiknél cytoreduktiv nephrectomiat
vagy (CN) alkalmaztak, vagy nem operabilisek, vagy daganatuk nem
parcidlis nephrectomia reszekdbilis, vagy CN elvégzése nem ajanlott (gyengébb performance
+ sebészi metasztazektomia statusz, IMDC rossz prognazis, kis primer €s nagy metasztatikus
(IIIDSEIRIRES Rz ) térfogat és/vagy szarkomatoid tumer), kezdhetd el az elsévonalas
terdpia, onkoteam d@ntését kbvetden.
(311,312,313,314)

Radikilis nephrectomia
vagy
parcidlis nephrectomia /veseraszekeié
{31.1,312,313)

h 4
KONTROLL VIZSGALATOK

Az |-l stadiumban az elsé két évben legaldbb & havonta, majd a 3-5 évig legalabb évente esedékes. A
kontroll vizsgalat sorén fizikalis vizsgalat, teljes labor, mellkas-hasi, kismedencei CT esetleg hasi UH, mellkass RTG alkalmazasa
javasolt. Metasztatikus, nem reszekabilis esetben stabil dllapot elérése esetén (kezdeti 3 havonkénti képalkotd kontroll
alapjan) a képalkoto vizsgalatok 4-6 havonta is végezhetdek, ha a klinikum nem indokolja masképp.

RELAPSZUS
. Ha a kontroll vizsgdlatok eredményei alapjén relapszus all fenn, azt igazolni kell valamely képalkotdtszovettani eljarassal
PROGRESSZIO [kési relapszus vagy diagnosztikus bizonytalansag esetén) és dokumentslni szitkséges

Lokalis recidiva esetén, amennyiben technikailag lehetséges, sebészi eltavolitas javasclt Irreszekabilis esetekben, ha
korabban nem volt sugérkezelés, irradiacio szoba jon. A radioterapia a szakmai szabalyok szerint torténik

METASZTAZEKTOMIA
vagy
RADIOTERAPIA,
BISZFOSZFONATOK
(32)
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3.1.1 T1 tumorok (<7 cm) esetében alkalmazhato elsédleges terapiak

a. Parcidlis nephrectomia (PN):

T1 tumorok (<7 cm). El6nyben részesitett kezelés, a legfeljebb 7 cm-es daganatok esetében, melyek
vesén belilre korldtozddnak. Veszélyeztetett vesefunkciéval bird, egy vesével bird vagy kétoldali
daganattal rendelkez6 betegek korében a PN szintén standard kezelés, a daganat méretének
korlatozasa nélkl.

b. Radikalis nephrectomia (RN):

Ajanlott, ha a PN technikailag nem kivitelezhet6. A laparoszképos RN elényben részesitett lehetdség T2
tumorok (>7 cm) esetében. Ez egy invaziv m(itéti eljards, amely sordn teljesen eltdvolitjdk a beteg
veséjét, beleértve a vesét, a mellékvesét és a kornyez6 szoveteket is. Ez a megkozelités altaldban akkor
alkalmazhatd, ha a daganat nagyobb méret( vagy mar attéteket adott mas szervekbe.

c. Radidéfrekvencias ablacid (RFA), a mikrohulldmu ablacié (MWA) vagy a krioablacios (CA):

Kezelések is valaszthatdak kis, kortikalis daganattal (<3 cm) bird betegek korében, kilénésen azoknal,
akik gyengék, magas kockazattal birnak, egy veséjiik van, csokkent veseelégtelenséggel, orokletes RCC-
vel vagy tobboldaly, tobbszords daganattal birnak.

d. Sztereotaxids besugdrzas

3.1.2 T2 tumorok (>7 cm) esetében alkalmazhatoé els6dleges terapiak

Laparoszkdppal térténé RN a preferalt mddszer.

3.1.3 Lokalisan el6rehaladott RCC (T3 és T4)

Standard elldtds a nyilt RN, bar a laparoszkdpos megkozelités is megfontolandd. A mellékvese-
eltavolitds vagy kiterjedt nyirokcsomd eltavolitds nem javasolt, akkor, ha a hasi CT nem mutat
mellékvese- vagy nyirokcsomd invaziét. A vénas thrombusok eltavolitdsa kihivast jelent, és
szov6dmények magas kockdzataval jar. Sebészi beavatkozds megfontolandd, de a legmegfelel6bb
beavatkozds még ismeretlen.

3.1.4 Sebészi kezelés metasztazis esetén

A nem vilagossejtes vesedaganat esetében nincsenek altalanos irdnyelvek arra vonatkozdan, hogy mely

esetekben kell helyi kezelést végezni metasztazisok esetében.

Pozitiv kimenetelhez tdrsulhatnak a metasztazisok helyi kezelése sordn a nem vilagossejtes

vesedaganatok esetében a kovetkez6 tényezdk:

- Jé allapotban I1évé beteg.

- Egyetlen, vagy csak néhany metasztazis jelenléte.

- Metasztazisok kés6bb jelentkeznek a vesedaganat kezdeti diagndzisa utan, és azutan legalabb 2 évig
nem volt betegség progresszio.

- A betegség nem progressziv a rendszeres terapia soran.

- Alacsony vagy kdzepes Fuhrman fokozat.
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- Teljes eltavolitas (reszekcid) tortént.

3.2 Radioterapia, biszfoszfonatok:

A radioterapia nem rezekdblis lokalis vagy kiljult betegség tovabba limitalt attétes betegség esetén
alkalmazhatd a lokalis kontroll javitasa céljabdl. Azon betegek kérében, akiknél a rossz PS vagy nem
megfelel6 klinikai allapot miatt nem lehet mitétet végezni, a RT alternativat jelenthet, ha mas helyi
terapidk (pl RFA) nem megfelel6ek.

Modern képvezérelt RT-technikak — VMAT, SBRT - sziikségesek ahhoz, hogy magas ddézist lehessen
beadni.

A RT hatékony palliativ kezelés a helyi és tlineti mRCC-betegség esetén vagy a kritikus helyeken, példaul
a csontokban vagy az agyban |év{§ attétes betegség progresszidjanak megel6zésére. A tiineteket okozé
csontmetasztdisok esetében a helyi RT (akar egyetlen frakcidban, akar frakciondltan) az esetek
kétharmadaban jé tinetmentességet biztosithat, és a teljes tlneti valasz akdr 20-25%-ban is
jelentkezhet.

A  mRCC csontmetasztdzisban széles korben elterjedt, hogy a zoledronsavval végzett
biszfoszfonatterapia jelent6sen csokkenti a csontrendszerrel kapcsolatos eseményeket (SRE) a
betegeknél, és noveli az els6 SRE-ig eltelt id6t. A zoledronsavval vagy denozumabbal végzett csontot
célzé terapiat ésszer( életkilatasokkal és kiterjedt csontmetasztazisokkal rendelkez6 mRCC-betegeknél
meg kell fontolni, mérlegelve a kezelés lehetséges el6nyeit és hatranyait.

4 A NEM VILAGOSSEJTES VESEDAGANAT INDIKACIO
FINANSZIROZASANAK ELLENORZESI SAROKPONTIJAI

4.1 Adminisztrativ ellenorzési pontok

Kompetencia szint: kijeldlt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése.
Betegadatok (online TAJ ellendrzés).
Jogszabalyban rogzitett indikacids tertilet BNO ellenérzése.

4.2 Szakmai ellendrzési pontok

A kezelés megkezdése el6tti diagnosztikus vizsgdlatokat elvégezték és megfelel6en dokumentaltak?
Stadiumbeosztdsra vonatkozé adatok megtaldlhatok-e?

Szovettani tipus megfelel6en dokumentalt?

A tumor invazivitdsanak ellen6rzése megtortént-e?

A terapia el6tt a betegeket dokumentaltan tdjékoztattdk a kezelés varhatd kimenetelérdl, valamint az
esetleges mellékhatasokrol?

A gydbgyszervaltas ténye orvosszakmailag megfelel6en alatdmasztott és dokumentalt, a finanszirozasi
eljarasrendnek megfeleléen?

A relapszus/progresszié igazolt és megfelel6en dokumentalt?
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A kezelés soran szikséges kontroll vizsgalatokat elvégezték, a megfelel§ id6ben megtortént-e és ezek
eredményei megfelel6en dokumentdltak?
Az utankovetés a megfelelS id6ben megtortént-e, és ezen minden sziikséges vizsgalatot elvégeztek-e?

4.3 Finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré
mindségi indikatorok

A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

A terapidkkal elérhet6 PFS, OS értékei.

A teriletre forditott finanszirozasi 6sszegek ellatasi formak szerinti alakulasa.

A terapidbdl kiesett betegek esetében a mellékhatasok, egyéb megbetegedések, és haldlozas
meghatdrozasan tul a sikertelen kezelés betegoldali mértékének felmérése.

5 A FINANSZIROZAS SZEMPONTJABOL LENYEGES
FINANSZIROZASI KODOK

5.1 BNO kédok

BNO megnevezése

C64HO A vese rosszindulatu daganata, kivéve a vesemedencét

5.2 Jellemz6 ATC kodok

ATC Besorolas R EYETET S
MO5BA02 Biszfoszfonatok Klodronsav
MO5BA06 Biszfoszfonatok Ibandronsav
MO5BA07 Biszfoszfonatok Rizedronsav
MO5BA0S8 Biszfoszfonatok Zoledronsav

5.3 OENO kédok

(0]3)[0) Megnevezés

11041 Vizsgdlat

11301 Kontrollvizsgalat, konzilium
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Labor

28014 Vérkép, automataval IV.

28100 Vvt siillyedés sebesség meghatarozasa

21310 Glukéz meghatdarozasa

lonok

21500 Natrium meghatdrozdsa szérumban

21501 Kalium meghatarozasa szérumban

21571 Magnézium meghatdrozasa

21510 Osszes kalcium meghatarozasa

Lipidek

42146 Osszkoleszterin meghatarozasa

42147 Trigliceridek meghatarozasa

42148 LDL koleszterin meghatdrozasa direkt mddszerrel
42149 HDL koleszterin meghatdrozasa direkt mddszerrel
Majfunkcio

24600 Aszpartat-amino-transzferaz (ASAT, GOT) meghatarozasa
24610 Alanin-amino-transzferaz (ALAT, SGPT) meghatarozasa
24640 Gamma-glutamil-transzferdz meghatdrozdasa
24720 Alkalikus foszfatdz meghatdrozdsa

24500 Tejsav dehidrogenaz (LDH) meghatdrozasa

21150 Osszes bilirubin meghatérozéasa szérumban
21020 Osszfehérje meghatarozasa szérumban

21130 Hagysav meghatarozasa

Vesefunkcio

21040 Albumin meghatarozasa szérumban, festékk6té maodszerrel
Albumin meghatdarozasa szérumban, immunturbidimetrias,
21041 . .. ,
immunnefelometrias modszerrel
21120 Karbamid meghatarozasa szérumban
21140 Kreatin meghatarozasa
36135 Vese UH vizsgélata
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3617D Duplex, UH, vese

Vizelet

57552 Vizelet lledék alakos elemek meghatdrozasa automataval, beleértve az
esetleges mikroszkdpos ellenirzést is

22020 Osszes fehérje meghatdrozasa vizeletben és egyéb testnedvben

22051 Haemoglobin 5 mennyiségi meghatdrozas vizeletben,
spektrofotometridasan

22550 Altalanos vizeletvizsgélat, Gledék nélkiil minimum 8 paraméter

Hormon

23640 Parathormon meghatarozasa

23641 Parathormon related peptide (PRP) meghatarozdsa

Egyéb

24700 Alfa-amilaz meghatdrozasa szérumban

24710 Lipaz meghatdrozasa

24060 Thyreoidea-Stimulalé Hormon (TSH) meghatarozasa

24021 T4 szabad frakcié meghatdrozasa

24031 T3 szabad frakcié meghatarozasa

Diagnosztika

36130 Hasi, kismedencei (attekint6, komplex) UH vizsgalat

34450 Teljes has CT vizsgalata nativ

34451 Teljes has CT vizsgélata iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg

34454 Teljes has és medence CT vizsgalata nativ és iv. kontrasztanyag adasat
kovetdleg

34452 Teljes has CT vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg

34933 Teljes has MR vizsgélata nativ

34934 Teljes has MR vizsgélata iv. kontrasztanyag addsat kovetoleg

34935 Teljes has MR vizsgélata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kévetoleg

35240 Vese szcintigrafia

36135 Vese UH vizsgélata

3532G Vese angioszcintigrafia (indokolt esetben)

3523B Attekintd csontszcintigrafia
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3533A 3 fazisu csontszcintigrafia (indokolt esetben)

31310 Mellkasfelvétel, AP/PA

31311 Mellkasfelvétel, oldaliranyd

31312 Mellkasfelvétel, kétirdnyu

31380 Mellkasfelvétel, célzott

34440 Mellkas CT vizsgalata nativ

34441 Mellkas CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag adasat kovetoleg

34442 Mellkas CT vizsgalata nativ plusz iv. kontrasztanyag adasat kovetoleg

34453 Teljes has és medence CT vizsgdlata nativ

34454 T?Ijes"has és medence CT vizsgalata nativ és iv. kontrasztanyag adasat
kovetoleg

34460 Medence CT vizsgdlata nativ

34461 Medence CT vizsgdlata iv. kontrasztanyag adasat kovetoleg

34462 Medence CT vizsgdlata nativ és iv. kontrasztanyag adasat kovetdleg

34410 Agykoponya nativ CT vizsgalata

34411 Agykoponya CT vizsgalat iv. kontrasztanyag adasat kovetoleg

34412 Agykoponya CT vizsgalat nativ plusz iv. kontrasztanyag addsat kovetdleg

14810 Biopsia parietis abdominis

Attét

18531 Haspunkcié, UH vezérelt

34474 Biopsia pulmonis transthoracalis, CT vezérelt

81581 UH vezérelt majbiopsia

14310 Tudo percutan transthoracalis tiibiopsidja

5.4. Relevans kemoterapias protokollok és HBCS kédok

Az Egészségbiztositasi Alapbdl a 959A-L, valamint 9511-9515 homogén betegségcsoportok szerint
finanszirozott daganatellenes terdpiakrdl sz616 hatédlyos 11/2012. (l1. 28.) NEFMI rendelet az iranyadé
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6 FOGALMAK, ROVIDITESEK

Rovidités
ATC
BNO
BSC

CA

CRP

CT
HBCS
EAU
GFR
IMDC
MRI
MSKCC
nccRCC
OENO
PN

PS

RCC
RFA

RN

RTG
TNM

UH

Megnevezés

Anatomical Therapeutic Chemical Klasszifikacio
Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozdasa

best supportive care

krioablacios

c-reaktiv fehérje

komputertomografia

homogén betegségcsoport

European Association Of Urology

glomerularis filtracios rata

International Metastaic Rcc Database Consortium
magneses magrezonancia képalkotds
Memorial Sloan Kettering Cancer Centre
nem-vildgossejtes vesedaganat

orvosi eljarasok nemzetkodzi osztalyzasa
parcialis nephrectomia

performance status

vesesejtes daganat

radidfrekvencids ablacié

radikalis nephrectomia

rontgen

tumor, node, metastasis (tumor, nyirokcsomoé, metasztazis)

ultrahang
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