20. melleklet az 59/2015. (XII. 30.) EMMI rendelethez

,»15. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EGiM rendelethez
Oszteoporozis kivetkeztében kialakulo csonttorés primer prevencidjanak finanszirozdsi
eljarasrendje

1. Azeljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
1.1.  Oszteoporozis patoldgias csonttorés nélkiil (M81.0 — M81.9)
1.2.  Oszteoporozis mashova osztalyozott betegségekben (M82.0, M82.1, M82.8)
2. A korkép leirasa
2.1. Az oszteoporozis (csontritkulds) a csontvaz generalizalt, progressziv metabolikus
megbetegedése, amelyben csontszovet szerves €s szervetlen allomanyanak aranyos fogyasa,
ezaltal a csonttomeg megfogyatkozasa, a csont finomszerkezetének karosoddsa ¢és a
csontmindség romlasa a csont teherbird képességének és rugalmassaganak csokkenéséhez,
fokozott torékenységhez vezet. Emiatt a csonttorések gyakoribba valnak, mivel az
oszteoporozisos csont eltorésének kockazata mar kis erdbehatds esetén is fokozott. Az
oszteoporozis kovetkeztében kialakult csipdtdji torés vagy combnyak-torés kozvetlen
¢letvesz€lyt jelenthet, de az egyéb csonttorések is jelentds mértékben ronthatjdk az
¢letmindséget és fokozzak a mortalitast. A csonttdrések idOs korban egyre gyakoribbak, igy
jelentds népegészségiigyi problémat ¢és tarsadalmi koltséget jelentenek. NOknél,
posztmenopauzaban kezdetben a trabekuldris csontvesztés dominal, melyhez az életkor
elérehaladtéval kortikalis csontvesztés tarsul.
2.2. Az oszteopordzis kovetkeztében fellépd csonttorések tipusos helyei kezdetben:
2.2.1. acsigolyak és
2.2.2. az orsocsont disztalis vége, majd idésebb korban valnak egyre gyakoribba
2.2.3. a felkarcsont proximalis torései és
2.2.4. acsipbtaji torések.
2.3. Ugyanakkor a klinikai gyakorlatban a csontvaz barmely részén kis erdbehatasra
bekovetkezd csonttorés — lokalizaciotol fliggetleniil — tipusos oszteoporotikus torésnek
mindsiil.
2.4. Legtobbszor a betegség involicids (posztmenopauzalis ¢€s szenilis) formaival
talalkozhatunk, de egyre nd a szekunder oszteoporo6zisok el6fordulasa is, amelyeket mas
szervek betegségei vagy gyogyszerek okoznak.
2.5. Az oszteoporo6zis népbetegség, az Eurdpai Vertebralis Osteoporosis Tanulmany (EVOS)
szerint hazdnkban megkozelitéleg 600 ezer not és 300 ezer férfit érint az 50 év feletti
korosztalyban. Més nemzetk6zi adatok szerint Eurdpéaban az 50 éven feliili nk kozott 2-bél 1,
a férfiak kozott 5-bol 1 szenved oszteopordzisban. A csontritkulas klinikai jelentdségét a koros
csonttorés és annak szovodményei adjak, azon beliil is a legnagyobb jelentdségliek a csipdtaji
torések. Egyes felmérések szerint a csipdtaji torottek tobb mint 30%-a a fraktura utani elsd
évben meghal, mintegy fele élete végéig ellatasi segitségre szorul, s csupan minden 6todik beteg
gyogyul teljesen. A csigolyatorések zome fokozatosan keletkezik, €s sokdig rejtve marad,
csupan az esetek tizede keriil azonnal észlelésre.
2.6. Az oszteopordzis terapidja alapvetOen a torések megeldzésére iranyul. Az oszteopordzis
multifaktoridlis betegség, de az egyes tényezdk egymashoz vald viszonya még kevéssé
tisztdzott. Mind az oszteoporozis, mind az oszteoporozisos csonttorés kialakuldsanak
kockazatat tobb tényezd novelheti, egyes tényezdk mindkettdt. A terapidt igényld betegek a
csonttorés rizikofaktorainak és a csont-denzitds meghatdrozasa alapjan azonosithatéak be.
2.7. A legfontosabb validalt torési rizikotényezo az életkor. A 80 év feletti populécidoban
torténik a csonttorések 25%-a. A masik legfontosabb kockazati tényezd a csokkent asvanyi
csonttomeg. Az oszteopordzis tovabbi legfontosabb rizikofaktorai a néi nem, a kis testtomeg




vagy 10%-nal tobb testtomeg elvesztése, tartds immobilizacid, korabbi oszteoporotikus
csonttorés, oszteoporodzisra pozitiv csaladi anamnézis, kollagén keresztkotés magas szérum
(vizelet) szintje, szteroidok tartds szedése, dohanyzas, alkoholizmus, reumatoid arthritis. Ezek
a rizikofaktorok noknél a posztmenopauzas életszakaszban a legjelentdsebbek, de nem
egyforman hangsulyosak.

2.8. Az oszetoporotikus torések kockazati tényez0it az alabbi tablazat foglalja 6ssze.

2.8.1. Egy csigolya kompresszidja (tobb mint 25%-0s magassagcsokkenése)

2.8.2. Tobbszoros csigolyakompresszio

2.8.3. Barmilyen korabbi oszteoporotikus torés

2.8.4. 65 év feletti életkor

2.8.5. Szekunder hyperparathyreosishoz vezetd korképek

2.8.6. Hypogonadismus

2.8.7. Tart6és (harom honapot meghalado) oralis gliikokortikoid (t6bb mint napi 7,5 mg
prednizolonnal ekvivalens) kezelés

2.8.8. Cushing szindroma

2.8.9. Szubklinikus hypercortisolismus

2.8.10. Primer hyperparathyreosis

2.8.11. Glitazon kezelés

2.8.12. Non-vertebralis torés 50 év felett

2.8.13. Aromataz inhibitor kezelés

2.8.14.  Androgéndeprivacios kezelés

2.8.15. Reumatoid arthritis

2.8.16. Spondylarthritis ankylopoetica

2.8.17. Proximalis femurtorés a sziiloknél

2.8.18. Sovanysag (BMI kevesebb mint 20 kg/m?)

2.8.19. Dohanyzas

2.8.20. Tobbszoros eseés

2.8.21. Immobilizécio

2.8.22. Epilepsia (antiepileptikus kezelés)

2.8.23. Gyomor-, bélresectio

2.8.24. Diabetes mellitus (1. és 2. tipus)

2.8.25. TSH szintje alacsonyabb, mint 0,3 mU/I

2.8.26. Elesési kockazatot noveld gyodgyszerek szedése (szedativumok, antidepresszansok,
neuroleptikumok, orthostatist okozé gyogyszerek)

2.8.27. Kezeletlen korai (45 éves kor elott kezd6dd) menopauza

2.8.28. Minimum 4 egység alkohol fogyasztasa naponta (1 alkohol egység 8-10 g alkoholt
jelent, ami szeszes italban kifejezve 1 pohar sor, 1 dl bor, 2 cl rovidital)

2.8.29. Csipdtores a sziilé1 anamnézisben

2.8.30. Fokozott csontturnover

2.9. Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) munkacsoportja validalt kockazati tényezdk
alapjan egy rizikdbecsld rendszert alakitott ki, amely integralja a paciens egyes kockdzati
tényezdivel kapcsolatos veszélyeztetettségét, és megadja az oszteoporotikus torés 10 éves
valdsziniiségét. A FRAX® (Fracture Risk Assessment Tools) a combnyak BMD, a kor, a nem,
a BMI, az elozé torések, a csaladban kordbban eléfordult csipdcsont-torés, dohdnyzas,
alkoholfogyasztas, glilkokortikoid kezelés, rheumatoid arthritis, illetve szekunder osteoporosis
megléte alapjan orszag specifikusan becsiili meg a rizikét. A FRAX-modellt tobb tizezer
eurdpai, amerikai, azsiai és ausztral beteg csont-siirliségi és torési adatainak feldolgozasaval
fejlesztették ki. A szadmitogépes algoritmus az interneten barki szamdra hozzaférhetd



(http://www.shef.ac.uk/FRAX), és az adott orszag torési statisztikdinak felhasznalasaval
kiszamithat6 az adott beteg torési kockazata. A FRAX a magyar betegek vonatkozasaban hazai
adatok alapjan végzi a szamitast.

2.10. Az oszteoporozis kezelésének és a koros csonttorések megelézésének alapja az
elegendo kalcium és D-vitamin bevitel, tovabba a megfeleld mértékii fizikai aktivitas. Sziikség
esetén gyogyszeres terapiaval lehet a csontritkulas folyamatat gatolni.

2.11. Primer prevencié alatt azon posztmenopauzas nok €s 55 év feletti férfiak kezelése
értendd, akiknek fokozott kockazatuk van kéros csonttdrésre, és a gyogyszeres kezeléssel ez a
kockézatuk csokkenthetd.

2.12. Jelen finanszirozési eljarasrend a posztmenopauzas nok és 55 év feletti férfiak
oszteoporozis miatt kialakuld csonttorésének primer megeldzését célzd kezelését hatarozza
meg, nem foglalja magéaba a csontritkulast sziird programokat.

3. Diagnosztika

3.1. Az asvanyi csonttomeg denzitometrias modszerekkel pontosan megmérhetd. A mért
csontstiriiséget (BMD, bone mineral density, g/cm?) az egészséges fiatalok atlagértékéhez, a
csucs-csonttomeghez (PBM, peak bone mass) hasonlitjak, ¢és a kiilonbséget a fiatal populécio
normal értékének szorasaban (SD) fejezik ki (T-score). Leggyakrabban az alacsony energiaju
rontgensugarzassal végzett képalkoto eljarast (DEXA; Dual Energy X-Ray Absorptiometry)
hasznaljak. Ezen kiviil alkalmazzak az ultrahangos csontsiiriség mérést és a kvantitativ
komputertomografiat is, az eldbbi tarsadalombiztositas altal nem tdmogatott, utobbit csak
kutatasokhoz kapcsoldédoan jelentik az engedéllyel rendelkezo szolgaltatok. A javasolt mérési
helyek elsésorban az agyéki gerinc, csip6tajék, tovabbi lehetdség az alkar, sarok és kézujjak.
3.2 Az oszteopordzis diagnozis felallitdsanak alapvetd feltétele a T-score érték
meghatarozasa. Az oszteoporozist azoknal jelenthetjiik ki, akiknél ez az érték -2,5-nél kisebb.
Az Egészségligyi Vilagszervezet ajanldsa szerint az aladbbi diagnosztikus kategoridkat
allithatjuk fel a T-score értéke alapjan:

3.2.1. T-score nagyobb, mint —1,0 SD = egészséges csontozat

3.2.2. T-score—1,0 és —2,5 SD kozotti = oszteopénia

3.2.3. T-score kisebb, mint —2,5 SD = oszteoporozis

3.2.4. T-score kisebb, mint —2,5 SD ¢s legalabb egy oszteoporozis miatti csonttorés = sulyos
oszteoporozis

3.3. Oszteoporodzis esetén a csontslirliség torzscsontokon vald mérését a tarsadalombiztositas
finanszirozza. A diagnosztikus eljaras a 3570C Csontslirliség mérése torzscsontokon (t6rzsi
csontok dasvanyianyag tartalmanak fotonabsorptios meghatarozasa) OENO koddal jelenthetd.
A vizsgalat oszteopordzis esetén 12 havonta egyszer szdmolhat6 el -2,5 vagy kisebb (rosszabb)
T-score érték melletti specifikus torés prevencids gyogyszeres kezelés esetén.

3.4. A végtagcsontokon torténd csontslirliség mérést a tarsadalombiztositas kizardlag
thyreotoxcosis €s primer hyperparathyreosis esetén finanszirozza, melyet a kdzfinanszirozott
szolgaltatok a 3570A Csontslirliség mérése végtagcsontokon/barmely végtagcsont (alkar,
sarok, tibia, stb.) dsvanyianyag tartalmanak fotonabsorptios meghatarozasa] OENO koddal
jelenthetnek.

3.5. A kvantitativ CT-vel torténd csontsiirliség mérés kozfinanszirozdsba nem befogadott
eljaras, de az engedélyezett orvosbioldgiai kutatasokhoz kapcsolédoan a 3570D Csontsiirtiség
mérése pQCT-vel (végtagesontok asvanyianyag tartalmanak meghatarozdasa quantitativ
computer tomographidaval) OENO kodon jelenteni kell az Orszadgos Egészségbiztositasi
Pénztar felé.

3.6. A kezel6orvos szamadra a laboratoriumi vizsgéalatok (Ca, P, PTH, D-vitamin, TSH) a
csokkent BMD koreredetének elkiilonitésében, a csont-turnover markereinek (a reszorpcio és
formacidé biomarkerei, elsdsorban a szérum és vizelet kollagén keresztkotést tartalmazd



peptidjeinek €s csontspecifikus alkalikus foszfatdznak) a meghatarozasa a terapia-valasztasban
segithetnek.

4. Terapia

4.1. Kalcium és D-vitaminpodtlas

4.1.1. A primer prevencidban az oszteoporozis kezelésének alapja az elegendd kalcium és D-
vitamin bevitel, tovabba a megfeleld mértékli fizikai mozgés. Epidemioldgiai vizsgalatok
bizonyitjak, hogy az adekvat kalcium- €s D-vitamin bevitel gyermekeknél a cstics-csonttomeg
kialakulasdban, idéseknél a csontvesztés megeldzésében €s a torési, illetve az esési kockazat
csokkentésében jatszik szerepet.

4.1.2. A fizikai aktivitas stimulalja az oszteoblasztokat, tovabba az izomerd javulasaval az
elesések szama is csokken. Preventiv céllal, illetve oszteopénia eseteiben a rendszeres
megfeleld intenzitast és frekvencidju testedzés ajanlott. Ez a gyakorlatban minimum heti
haromszori alkalommal végzett aerobik jellegli, iitkozéssel jar6 mozgasformat jelent. A
nagyobb csontmennyiség kialakulasat elsésorban a pubertas kor elott elkezdett fizikai aktivitas
segiti el0 a terhelésnek kitett csontokon.

4.1.3. Fontos prevencids tényezd az immobilizacio keriilése, az immobilitds megsziintetése
lehetéség szerint 7 napon belill, tovabba az eséskockazat csokkentése. Ez utdbbi alatt
elsdsorban a beteg kornyezetének a botldsok, elcsuszdsok elkeriilése miatti
akadalymentesitését, illetve fokozott esési kockazat esetén az egyéb (pl. esési kockazatokhoz
vezetd gyogyszeres kezelés) okok feltarasat és ¢letmodbeli valtoztatassal annak elkeriilését
értjiik (pl. megfeleld szemiiveg viselése, altatd korai bevételének keriilése, stb.). Az
életkoriilmények célszerli atalakitdsa onmagaban 50%-kal csokkenti a torési kockézatot.
Prevencios hatdsa van még a napi minimum 30 perc szabad levegon elt6ltott idonek, napfény
expozicidval, a megfeleld kaloria-, kalcium-, Bi2 vitamin- és folsavbevitelnek, tovabba a
dohanyzas elhagyasanak.

4.1.4. A megfeleld kalcium bevitel elengedhetetleniil fontos a normalis novekedéshez, a
maximalis csucs csonttomeg kialakulasdhoz, valamint a felnéttkori csontanyagcsere
egyensulyanak fenntartdsdhoz. A javasolt napi kalcium bevitel napi 1000 mg, de legfeljebb
1200 mg. A kalcium bevitel tovabbi fokozasa kéaros kovetkezményekkel jarhat, napi 2000 mg
felett fokozodik a torések gyakorisdga, férfiak esetében 1300-1500 mg felett fokozodik a
prostata carcinoma incidencidja. Magyarorszagon egy felndtt személy atlagos napi kalcium
fogyasztasa 400-600 mg kozotti. Célszerli az ajanlott mennyiségeket étel formajaban
elfogyasztani, de ha természetes formaban nem elégséges a kalcium bevitel, azt gyogyszeresen
ki kell egésziteni. A gyogyszeres kalcium potlasnal elényben részesitenddk a citrat sok. A citrat
soO elonye a pH-fliggetlen felszivodas, a nagyobb biohasznosulas, a gastrointestinalis
mellékhatasok hidnya, illetve a citrat vizelettel torténd liriilése soran a kalcium vesekdvesség
elleni védelem. Meta-analizisek csokkent torési aranyt mutattak ki olyan betegekben, akik
legalabb 80%-ban betartottak a kalciumpotlas eldirasait.

4.1.5. A D-vitaminhidny gyakorisaga az €letkor elérehaladtaval parhuzamosan folyamatos
novekedést mutat. A 65 év feletti lakossagnak legalabb harmada D-vitaminhidnyban szenved.
Mar a mérsékelt D-vitaminhidny csontritkulast okozhat. Kifejezett D-vitaminhianyrol
beszéliink, ha a szérum 25-OH-D-vitamin szint 12-15 ng/ml alatt van, idések esetén azonban
mar a 25 ng/ml alatti érték is csontvesztéshez vezethet. Kimutathato, hogy a legaldbb napi 700-
800 NE D-vitamin bevitele mar segit megelézni az iddsebbek csipOtoréseit. Szakmai
konszenzus alapjan a megfeleld D-vitaminpotlas 800-2000 NE D3 vitamin naponta vagy
ekvivalens dozisok hetente-tobbhetente. D-vitaminp6tlas sordn rendszeresen kell ellendrizni
(1., 3., 6. honapban, majd évente, illetve dozisvaltaskor) a szérum kalcium szintjét és a vizelet
kalciumdiritést.

4.1.6. Kalcium ¢és D-vitamin bevitel kiegészitdé potlasa a tarsadalombiztositas altal akkor
tamogatott, ha a dokumentaltan gondozott posztmenopauzas nd vagy 55 év feletti férfi beteg



oszteoporozisa igazolddott (BMD -2,5 SD T-score alatti),vagy nala a fokozott téréskockazati
tényezokbdl legalabb harom egyidejlileg bizonyitottan fennall, vagy a FRAX alapjan szamitott
10 éves torési kockazata magas (altalanos>20%, illetve csip6>3%). A sziikséges kalcium és D-
kovetelménye, ugyanigy a megfeleld ¢€letvitel kialakitasa.

4.2. Biszfoszfonatok

4.2.1. A gyogyszeres terapia megvalasztasanal fontos szempont, hogy a negativ csonthatasok
elkertilésére csak a valoban sziikséges gyogyszerek sziikséges és elegendd mennyiségii szedése
torténjen meg. A kezelés finanszirozasi 1épéseinek megvalasztasanal az adott készitmény
alkalmazasi eldiratat figyelembe kell venni.

4.2.2. A csontritkulas okozta koros csonttorések primer €s szekunder prevencidjaban egyarant
az els6 valasztandé gyogyszerhatdanyag-csoport a biszfoszfonatok. A biszfoszfonatok erdsen
kotédnek a csontszovethez és gatoljak az oszteoklasztok aktivitasat, és azok apoptdzisat
okozzak, ezzel erdsen gatolva a csontreszorpcidt. A klinikai vizsgalatok bizonyitékai alapjan,
mind a vertebralis, mind a nem-vertebralis csonttoréseket csokkentd hatasuk miatt, elso
valasztando szerként — megfeleld kalcium- és D-vitaminbevitel mellett — ajanljdk az
alendronatot, risedronatot és ibandronatot.

4.2.3. Azoralis biszfoszfonatok kivalo klinikai hatésa ellenére a betegek rovid- és hosszu tava
egylttmiikodési készsége is alacsonynak bizonyult, sokszor nem az eldiras és az orvosi utasitas
szerint szedik az orvossagot (rossz compliance), €s elhagyjak a kronikus betegségre rendelt,
hosszt ideig szedendd gyogyszert (rossz perzisztencia).

4.2.4. Az egylttmikodést rontja a szamos, gyogyszerbevétellel kapcsolatos kellemetlen
eldiras (a gyogyszert éhgyomorra, sima vizzel, allo, vagy egyenesen ilé helyzetben kell
bevenni, utdna egy ideig nem szabad lefekiidni, enni vagy inni), amely a felsd
gasztrointesztinalis mellékhatasok elkeriilését és a megfeleld felszivodast biztositja.
Felmérések szerint az oszteopordzis kezelésének elsd évében a betegek mintegy fele, a
harmadik év végére négyotdde nem megfelelden egylittmiikddd. Az alacsony egylittmitkodési
készség nagyobb torésszamot eredményezett.

4.2.5. Tarsadalombiztositasi tamogatassal adhatok az oralis biszfoszfonatok oszteoporotikus
csonttorések primer prevencioja céljabol azoknak az igazolt oszteoporozissal €16 (BMD érték -
2,5 SD T-score alatti), de oszteoporotikus csonttorést nem szenvedett posztmenopauzas né vagy
55 év feletti férfi betegeknek, akiknek a FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockéazata
magas (altalanos>20%, illetve csip6>3%). A terdpiat megfeleld kalcium- és D-vitaminbevitel
(amennyiben nem kontraindikalt) biztositdsaval, tovabba a megfeleld életvezetésre is kiterjedd
gondozas mellett kell folytatni.

4.2.6. A kiilonboz6é hatdanyagok és kiszerelési formak kozotti valasztds alapvetden a
kezel6orvos egyéni mérlegelésének €s szakmai dontésének targya, szem elOtt tartva a terapia
céljat és a varhatd hatékonysagot, tovabba a terapia toleralhatosagat; fligg az adott beteg
paramétereitdl €s az orvos tapasztalataitol. A készitmények alkalmazasa soran a maxillo-
facialis régioban ritkan (1% alatt) csontnekrézis fordulhat eld, kiillondsen egyes
gyogyszerkolcsonhatasok (pl. sztatin, szteroidok, egyes hormonkészitmények) miatt. Ezért a
gyogyszerkészitmény alkalmazasanak megkezdése eldtt fogorvosi kivizsgalas és sziikség
szerinti kezelés elvégzése javasolt.

4.2.7. A koltséghatékony kezelés kovetelményét szem elott tartva torekedni kell az orélis
kezelésre, ugyanakkor figyelembe kell venni azokat a koriilményeket (példaul nem megfeleléen
egyiittmiikddod beteg), melyek esetén a parenteralis kezelés valasztasa a célravezetdbb.

4.2.8. Az eddigi vizsgélatok szerint a parenteralis biszfoszfonatok koziil mind a zoledronat
(5 mg/év) mind a ibandronat (3 mg/negyedév) hatékony a csontstirliség javitdsaban €s a torési
kockazat csokkentésében.



4.2.9. Térsadalombiztositdsi tadmogatassal adhatok a parenterdlis biszfoszfonatok
oszteoporotikus csonttorések primer prevencidja céljabol azoknak az igazolt oszteoporozissal
¢lo (BMD érték -2,5 SD T-score alatti), de oszteoporotikus csonttdrést nem szenvedett
posztmenopauzas n6 vagy 55 év feletti férfi betegeknek, akiknek a FRAX alapjan szamitott 10
éves torési kockazata magas (altalanos>20%, illetve csip6>3%), de az oralis biszfoszfonat
kezelés ellenjavallt vagy dokumentalt intolerancia vagy a kezelést hatranyosan befolyasolo
egyéb tényezd miatt nem folytathatd. A terapidt megfeleld kalcium- és D-vitaminbevitel
(amennyiben nem kontraindikalt) biztositasaval, tovabba a megfeleld €letvezetésre is kiterjedo
gondozas mellett kell folytatni.

4.2.10. A biszfoszfonatok alkalmazasanal kiilondsen fontos a megfeleld kalcium és D-
vitamin szint fenntartdsa, a masodlagos PTH-emelkedés kivédésére, illetve a megfeleld
hatdsossag biztositasara.

4.3. Stroncium ranelat

4.3.1. A stroncium ranelat csokkenti a csontreszorpciot és egyben serkenti a csontképzddést,
a klinikai vizsgalatok szerint mind a csigolyatérések, mind a csip6taji torések kockazatat
csokkenti.

4.3.2. A stroncium ranelat haszndalata alternativ lehetdségként jon szoba. Az oszteoporotikus
csonttdrés primer prevencidjaban, tarsadalombiztositdsi tdmogatassal alkalmazhaté azokndl a
posztmenopauzas né vagy 55 év feletti férfi betegeknél, akiknek az oszteopordzisa igazolt
(BMD értéke -2,5 SD T-score alatti), és FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockazata magas
(altalanos>20%, illetve csip6>3%), amennyiben a biszfoszfonat kezelés ellenjavallt, vagy azzal
szemben dokumentalt intolerancia 1ép fel, vagy a biszfoszfonat legalabb 12 honapon at térténd
alkalmazasa nem volt eredményes (a BMD értéke a kiindulasi értékhez képest legkevesebb 5%-
kal csokkent, illetve oszteoporotikus csonttorés tortént).

4.4. Denoszumab

4.4.1. A denoszumab monoklonalis RANKL ellen hato antitest, a csontreszorpcidot a RANK
ligand gatlas utjan célzottan csokkenti, hat a csontlebontds folyamatdra, jelentésen noveli a
csontdenzitast, s csokkenti mind a vertebralis, mind a nem-vertebralis csonttorések kockazatat.
A denoszumab a csont trabekuldris és kortikalis allomanyat is erdsiti. A denoszumab terpapias
koltsége miatt a finanszirozasi rendben jelenleg a stroncium ranelattal esik egy kategoridba.
4.42. A denoszumab hasznalata alternativ lehetdségként jon szoba. Az oszteoporotikus
csonttorés primer prevencidjaban, tarsadalombiztositasi tdmogatassal alkalmazhatd azoknal a
posztmenopauzas nd vagy 55 év feletti férfi betegeknél, akiknek az oszteopordzisa igazolt
(BMD értéke -2,5 SD T-score alatti), €¢s FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockazata magas
(altaldanos>20% illetve csip6>3%), amennyiben a biszfoszfonat kezelés ellenjavallt, vagy azzal
szemben dokumentalt intolerancia 1ép fel, vagy a biszfoszfonat legalabb 12 hoénapon 4t térténd
alkalmazasa nem volt eredményes (a BMD értéke a kiindulasi értékhez képest legkevesebb 5%-
kal csokkent, illetve oszteoporotikus csonttorés tortént).

4.4.3. A raloxifen és teriparatid oszteoporotikus csonttorés primer prevencidjaban vald
alkalmazasat a tarsadalombiztositds nem tdmogatja.

4.5. Gyégyszer intolerancia meghatarozasa

4.5.1. A tarsadalombiztositdsi tamogatas szempontjabol barmely oralis biszfoszfonattal
szembeni intolerancia alatt értjiilk az olyan, megfelelé kezeléssel nem kontrollalhato,
folyamatosan fennallo, fels gasztrointesztinalis traktust érintd zavarokat (gyulladas, fekély),
melyek miatt az alkalmazasi leirat szerinti szabalyos kezelés kivitelezése vagy a terapia
folytatdsa meghitsulhat. A gasztrointesztinalis mellékhatdsok az oralis biszfoszfonatok
jellemzdi. Akiknél a nyeldcs6 rendellenességei vagy egyéb olyan allapotok allnak fenn, melyek
anyeldeso kitirtilését késleltetik (pl. srtictura vagy achalasia), tovabba, ha a beteg képtelen arra,
hogy legaldbb 30 percig alljon, vagy iiljon, azoknal a betegeknél az oralis biszfoszfonatokkal



valo kezelés kontraindikalt, helyette parenteralis biszfoszfonattal vagy stroncium ranelattal
ajanlott a kezelést végezni.

4.5.2. Az oralis biszfoszfonatok alkalmazasa viszonylag 0sszetett. Nagy pohar (1-2 dl) vizzel
kell bevenni, éhgyomorra, fiiggéleges testhelyzetben, ezt kovetden még minimum 30 percig
fliggbleges testhelyzetben kell maradni, ételt, folyadékot, méas gyodgyszert, vitamint, stb. ezen
id6 alatt nem fogyaszthat a beteg. Az ordlis ibandronatot havonta egyszer kell a betegnek
bevennie, mig az alendronat és rizedronadt alkalmazasa esetén heti egyszeri alkalmazas
sziikséges. Az oralis biszfoszfonatok alkalmazéasa kapcsan levonhato a kovetkeztetés, hogy az
esetek tobbségében a nyeldcsé gyulladas kivédése az alkalmazasi leirat pontos betartasaval
lehetséges. A beteg terdpiaban valod egyiittmiikodése nem csupdn az esetlegesen fellépd
gyogyszer-mellékhatasok fliggvénye, hanem kiemelt jelentdséggel bir a kezeldorvos részérdl a
beteg megfeleld tajékoztatdsa és felkészitése, hogy a kezelés megfelelden kivitelezett és
eredményes legyen.

4.6. A Kkezelés idétartama

4.6.1. A modern terapiads iranyelvek szerint elsOsorban a magas kockazati betegek
gyogyszeres kezelése preferalt, bizonyitottan torésmegeldzo szerekkel. Tovabbi alapelv, hogy
a kezelést monoterapidban sziikséges adni, a sziikséges kalcium és D-vitaminpdtlassal. Egyéb
gyogyszerkombinaciotol nem varhatd tovabbi denzitasndvelés, de a mellékhatasok el6fordulasa
gyakoribba valhat. A kezelés id6tartamara vonatkozoan nincs még tudomanyosan kelléen
megalapozott, egységes allaspont. A gyodgyszeres kezeléstol alapvetden azt varjuk, hogy a
csontvesztés liteme lassuljon, megalljon, és ezaltal a csonttorés kockazata csokkenjen.

4.6.2. Az optimdlis kezelési eredmény az, ha a terapia elsd 2-3 évében a trabekularis
4.6.3. Vizsgalatok szerint mar 12 honapos kezelés statisztikailag szignifikans javulast
eredményez a betegek allapotaban, ezért ennél rovidebb kezelési iddszak alatt a terapia
hatasossagat megitélni nem lehet.

4.6.4. A betegek allapotanak kontrollalasaban (oszteodenzitometria, labor-, rontgenvizsgalat,
kockézat ujraértékelés, stb.) a szakmai irdnyelvek szerint kell eljarni.

4.6.5. Biszfoszfonat kezeléseknél figyelembe kell venni, hogy a biszfoszfonatok lassan
tdvoznak a csontszovetbdl, azaz hatasuk tartdosan megmarad, ezért a megtartott-ndvekvo
denzitas mellett, csonttorések hidnyaban harom ¢év utan a terdpia szilineteltetését, illetve 6t év
utan a befejezését mérlegelni kell. A csipdtorések gyakorisaga tiz év alatt nem nétt azoknal a
betegeknél, akik 6t év utan nem kaptak biszfoszfonatot azokhoz képest, akik végig szedték a
vizsgalt idészakban a gyogyszert.

4.7. Hatastalansag

4.7.1. A szakmai ajanlasok alapjan akkor mondhatjuk ki a kezelés hatastalansagat, ha
minimum 12 hénapos kezelés ellenére a kontrollvizsgéalat sordn 5%-0s denzitascsokkenést
mériink, illetve a kezelés ellenére oszteoporotikus csonttorés torténik.

5. Azellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa
5.1. Az algoritmus posztmenopauzas ndk és 55 év feletti férfiak oszteoporotikus csonttorését
megel6zd kezelésének sémajat mutatja be.
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6. Az oszteopordzis prevencios terapia finanszirozasi és ellenérzési kritériumai

6.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

A finansziroz6 informatikai uton, folyamatba épitett ellendrzésként vizsgéalja az
elszamolasokat, hogy az alkalmazott diagnosztika és terapia az eljarasrenddel 6sszhangban van-
e.
6.1.1. Kompetencia szint: szakrendelés, szakorvosi kompetencia ellendrzése

6.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

6.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikacios teriilet (BNO) ellendrzése

6.2. Szakmai ellendrzési pontok

6.2.1. Az egészségbiztositd — sziikség esetén helyszini ellendrzés keretében — vizsgalja a
terapias dontések megalapozottsagat, a szakmai dokumentéaciot

6.2.1.1. Szérum é&s vizelet kalcium meghatarozasa D-vitaminpotlo terapia esetén

6.2.1.2. A csontok asvanyianyag tartalmanak fotonabszorpciés meghatarozasa

6.2.1.3. Rizikofaktorok megléte

6.2.1.4. Oszteoporotikus torések

6.2.1.5. Gyogyszervaltas indokoltsaga (intolerancia, mellékhatés, hatastalansag)

6.2.1.6. Terapias IépcsOk betartasa

6.2.1.7. Beteggondozas, terapia kontrollalasa

6.3. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat mér6é minoségi indikatorok
6.3.1. A terapias teriiltre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa



6.3.2. A finanszirozasi eljarasrend szerint kezelt betegek aranya
6.3.3. Kezelés mellett bekovetkezd torések monitorozasa

7. A finanszirozas szempontjabdl lényeges finanszirozasi kodok
7.1. tablazat: Relevans BNO kodok

A B

BNO BNO megnevezése

MS8100 | Postmenopausalis oszteopordzis

MS8110 | Petefészek eltavolitas utani oszteoporozis

MS8120 | Inaktivitasi oszteopordzis

M8130 | Sebészeti beavatkozast kdvetd felszivodasi zavar okozta oszteoporozis

MS8140 | Gyodgyszer indukalta oszteopordzis

M8141 | Gyogyszer indukalta oszteoporozis (gliikkokortikoidok)

M8142 | Gydgyszer indukalta oszteopordzis (antikonvulzansok)
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M8143 | Gyodgyszer indukalta oszteoporozis (analdgok)
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(=]

MS8144 | Gyogyszer indukalta oszteoporozis (szuppressziv ddzisu tiroxin)

—
—

MS8150 | Idiopathias oszteoporozis

—_
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MS8160 | Lokalizalt oszteopordzis [Lequesne]

[
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MS8180 | Egyéb oszteoporozis

._
N

MS8190 | Oszteopordzis, k.m.n.

—_
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MS8191 | Kronikus majbetegség talajan kialakult oszteopordzis

—_
(o)

Torés prevencios gyogyszeres kezelés -2,5 vagy kisebb (rosszabb) T-score érték

M8192 mellett

17| M8200 | Oszteopordzis myeloma multiplexben (C90.0+)

18 | M8210 | Oszteopordzis endocrin rendellenességekben (E00-E34+)

19 | M8280 | Oszteopordzis egyeb, mashova osztalyozott betegségekben

20| Z0000 |Vizsgalat, altalanos

2170001 |Jarobeteg elsd szakorvosi ellatasa a korhazi apolast kovetden

22170940 | Gondozas, kdvetéses vizsgalat: toréskezelés utan

23 [ Z0970 | Gondozas, kdvetéses vizsgalat: mas allapotok kombinalt kezelése utan

2470980 | Gondozas, kdvetéses vizsgalat: egyéb okbol

25725080 | Gondozas rehabilitacios eljarasokkal

2675090 |Rehabilitacié és gondozas, k.m.n.

27175180 | Orvosi ellatas

28175190 |Orvosi ellatas, k.m.n.

29 [ Z8260 | Arthritis és mas vazizom-kdtoszoveti betegség a csaladi anamnesisben

7.2. tablazat: Relevans OENO kodok



A B
1 |OENO OENO megnevezése
2 [3570C Csontsliriiség mérése torzscsontokon
3 |21510 Osszes kalcium meghatarozasa
4 |21512 Ionizalt kalcium meghatarozasa
5 122300 Kalcium meghatarozasa vizeletben
7.3. tablazat: Relevans ATC kodok
A B
1 |ATC ATC megnevezése
2 |Al12AA Kalcium
3 |AI12AA04 Kalcium karbonat
4 |AI2AA19 Kalcium citrat
5 |A11CCO5 Kolekalciferol
6 |MO05BA0O4 Alendronat
7 |MO5SBA0O6 Ibandronat
8 |MO5BAO07 Rizedronat
9 |MO5BA08 Zoledronat
10 | MO5BB Biszfoszfonatok, kombinaciok
11 |MO05BB04 Risedronic acid, calcium and colecalciferol, sequential
12 | M05BBO07 Risedronsav és colecalciferol
13 | M05BBO03 Alendronat és kolekalciferol
14 | M05BX03 Stroncium ranelat
15 | M05BX04 Denoszumab

8. Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljarasok nemzetkdzi osztalyozasa

2

21. melléklet az 59/2015. (X1I. 30.) EMMI rendelethez

,»16. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EiiM rendelethez
Oszteoporozis kivetkeztében kialakulo csonttorés szekunder prevencidjanak finanszirozdsi

1.

eljardasrendje

Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

Oszteopordzis patologias toréssel (M80.0 — M80.9)
Oszteopordzis mashova osztalyozott betegségekben (M82.0, M82.1, M82.8)

2. A korkép leirasa




2.1. Az oszteoporézis (csontritkulas) a csontvadz generalizalt, progressziv metabolikus
megbetegedése, amelyben csontszovet szerves €s szervetlen allomanyanak aranyos fogyasa,
ezaltal a csonttomeg megfogyatkozasa, a csont finomszerkezetének karosoddsa ¢és a
csontmindség romlasa a csont teherbird képességének és rugalmassaganak csokkenéséhez,
fokozott torékenységhez vezet. Emiatt a csonttorések gyakoribba valnak, mivel az
oszteoporozisos csont eltorésének kockéazata mar kis erdbehatds esetén is fokozott. Az
oszteoporozis kovetkeztében kialakult csipdtdji torés vagy combnyak-torés kozvetlen
¢letveszeélyt jelenthet, de az egyéb csonttorések is jelentds mértékben ronthatjadk az
életmindséget és fokozzak a mortalitast. A csonttdrések idds korban egyre gyakoribbak, igy
jelentds népegészségiigyi problémat ¢és tarsadalmi  koltséget jelentenek. NOknél,
posztmenopauzaban kezdetben a trabekuldris csontvesztés domindl, melyhez az életkor
elérehaladtaval kortikalis csontvesztés tarsul.

2.2. Az oszteoporozis kovetkeztében fellépd csonttorések tipusos helyei kezdetben

2.2.1. acsigolyak és

2.2.2. az orsocsont disztalis vége, majd iddsebb korban valnak egyre gyakoribba

2.2.3. afelkarcsont proximalis torései és

2.2.4. acsip6tji torések.

2.3. Ugyanakkor a klinikai gyakorlatban a csontvaz barmely részén kis erdbehatasra
bekovetkezd csonttorés — lokalizaciotol fliggetleniil — tipusos oszteoporotikus torésnek
mindsiil.

2.4. Legtobbszor a betegség involuciés (posztmenopauzalis ¢és szenilis) formaival
talalkozhatunk, de egyre né a szekunder oszteoporozisok eléforduldsa is, amelyeket mas
szervek betegségei vagy gyodgyszerek okoznak. Az oszteopordzis népbetegség, az Eurdpai
Vertebralis Osteoporosis Tanulmany (EVOS) szerint hazankban megkdozelitéleg 600 ezer n6t
¢s 300 ezer férfit érint az 50 év feletti korosztalyban. Mas nemzetkdzi adatok szerint Eurépaban
az 50 éven feliili n6k kozott 2-bdl 1, a férfiak kozott 5-bdl 1 szenved oszteopordzisban. A
csontritkulas klinikai jelent6ségét a koros csonttorés és annak szovodményei adjak, azon beliil
is a legnagyobb jelentdségiiek a csipdtaji torések. Egyes felmérések szerint a csipdtaji torottek
tobb mint 30%-a a fraktGra utdni els6 évben meghal, mintegy fele ¢lete végéig ellatasi
segitségre szorul, s csupan minden 6tddik beteg gyogyul teljesen. A csigolyatorések zome
fokozatosan keletkezik, és sokdig rejtve marad, csupan az esetek tizede keriil azonnal észlelésre.
2.5. Az oszteopordzis terapidja alapvetden a torések megeldzésére iranyul. Az oszteopordzis
multifaktoridlis betegség, de az egyes tényezdk egymashoz vald viszonya még kevéssé
tisztdzott. Mind az oszteopordzis, mind az oszteopordzisos csonttorés kialakuldsanak
kockazatat tobb tényezd ndvelheti, egyes tényezdk mindkettdt. A terapidt igényld betegek a
csonttorés rizikofaktorainak €s a csont-denzitds meghatdrozasa alapjan azonosithatoak be.

2.6. A legfontosabb validalt torési rizikotényezd az életkor. A 80 év feletti populacioban
torténik a csonttorések 25%-a. A masik legfontosabb kockazati tényez6 a csokkent asvanyi
csonttomeg. Az oszteopordzis tovabbi legfontosabb rizikofaktorai a ndi nem, a kis testtomeg
vagy 10%-ndl tobb testtomeg elvesztése, tartds immobilizacid, kordbbi oszteoporotikus
csonttorés, oszteopordzisra pozitiv csalddi anamnézis, kollagén keresztkotés magas szérum
(vizelet) szintje, szteroidok tartos szedése, dohanyzas, alkoholizmus, reumatoid arthritis. Ezek
a rizikofaktorok néknél a posztmenopauzas életszakaszban a legjelentésebbek, de nem
egyforman hangsulyosak.

2.7. Az oszteoporotikus torések kockazati tényezoi:

2.7.1. Egy csigolya kompresszioja (tobb mint 25%-0s magassagcsokkenése)

2.7.2. Tobbszoros csigolyakompresszid

2.7.3. Barmilyen korabbi oszteoporotikus torés

2.7.4. 65 év feletti életkor



2.7.5. Szekunder hyperparathyreosishoz vezetd korképek

2.7.6. Hypogonadismus

2.7.7. Tartés (harom honapot meghalado) oralis gliikokortikoid (tobb mint napi 7,5 mg
prednizolonnal ekvivalens) kezelés

2.7.8. Cushing szindroma

2.7.9. Szubklinikus hypercortisolismus

2.7.10. Primer hyperparathyreosis

2.7.11. Glitazon kezelés

2.7.12. Non-vertebralis torés 50 év felett

2.7.13. Aromataz inhibitor kezelés

2.7.14.  Androgéndeprivacios kezelés

2.7.15. Reumatoid arthritis

2.7.16. Spondylarthritis ankylopoetica

2.7.17. Proximalis femurtorés a sziiloknél

2.7.18. Sovanysag (BMI kevesebb mint 20 kg/m?)

2.7.19. Dohanyzas

2.7.20. Tobbszoros eseés

2.7.21. Immobilizécio

2.7.22. Epilepsia (antiepileptikus kezelés)

2.7.23. Gyomor-, bélresectio

2.7.24. Diabetes mellitus (1. és 2. tipus)

2.7.25. 'TSH szintje alacsonyabb mint 0,3 mU/1

2.7.26. Elesési kockdzatot noveld gyogyszerek szedése (szedativumok, antidepresszansok,
neuroleptikumok, orthostatist okoz6 gydgyszerek)

2.7.27. Kezeletlen korai (45 éves kor elott kezdodd) menopauza

2.7.28. Minimum 4 egység alkohol fogyasztasa naponta (1 alkohol egység 8-10 g alkoholt
jelent, ami szeszes italban kifejezve 1 pohar sor, 1 dl bor, 2 cl rovidital)

2.7.29. Csip6tores a sziilé1 anamnézisben

2.7.30. Fokozott csontturnover

2.8. Az Egészségiligyi Vilagszervezet (WHO) munkacsoportja validalt kockazati tényezok
alapjan egy rizikdbecsld rendszert alakitott ki, amely integralja a paciens egyes kockazati
tényezodivel kapcsolatos veszélyeztetettségét, és megadja az oszteoporotikus torés 10 éves
valdszinliségét. A FRAX® (Fracture Risk Assessment Tools) a combnyak BMD, a kor, a nem,
a BMI, az elozé torések, a csaladban kordbban eléfordult csipdcsont-torés, dohdnyzas,
alkoholfogyasztas, glilkokortikoid kezelés, rheumatoid arthritis, illetve szekunder osteoporosis
megléte alapjan orszag specifikusan becsiili meg a rizikét. A FRAX-modellt tobb tizezer
eurdpai, amerikai, azsiai és ausztral beteg csont-siirliségi és torési adatainak feldolgozasaval
fejlesztették ki. A szadmitogépes algoritmus az interneten barki szamdra hozzaférhetd
(http://www.shef.ac.uk/FRAX), és az adott orszag torési statisztikdinak felhasznalasaval
kiszamithat6 az adott beteg torési kockdzata. A FRAX a magyar betegek vonatkozasaban hazai
adatok alapjan végzi a szamitast.

2.9. Az oszteoporozis kezelésének és a koros csonttorések megeldzésének alapja az elegendd
kalcium és D-vitamin bevitel, tovabba a megfeleld mértékii fizikai aktivitds. Sziikség esetén
gyogyszeres terapiaval lehet a csontritkulas folyamatat gatolni.

2.10. Primer prevencid alatt azon posztmenopauzas nok és 55 év feletti férfiak kezelését
értjiik, akik mar legalabb egy oszteoporotikus torésen atesetek, és fokozott kockazatuk van
ujabb koros csonttorésre, €s a gyogyszeres kezeléssel ez a kockazatuk csokkenthetd.



2.11.  Jelen finanszirozasi eljardsrend a posztmenopauzds ndk és 55 év feletti férfiak
oszteoporozis miatt kialakuld csonttorésének szekunder megeldzését célzo kezelést hatarozza
meg.

3. Diagnosztika

3.1. Az asvanyi csonttomeg denzitometrias modszerekkel pontosan megmérhetd. A mért
csontstiriiséget (BMD, bone mineral density, g/cm?) az egészséges fiatalok atlagértékéhez, a
csucs-csonttomeghez (PBM, peak bone mass) hasonlitjak, és a kiilonbséget a fiatal populacio
normal értékének szorasaban (SD) fejezik ki (T-score). Leggyakrabban az alacsony energiaju
rontgensugarzassal végzett képalkoto eljarast (DEXA; Dual Energy X-Ray Absorptiometry)
hasznaljak. Ezen kiviil alkalmazzak az ultrahangos csontsiirliség mérést és a kvantitativ
komputertomografiat is, az elébbi tarsadalombiztositas altal nem tdmogatott, utobbit csak
kutatasokhoz kapcsolododan jelentik az engedéllyel rendelkez6 szolgaltatok. A javasolt mérési
helyek elsésorban az agyéki gerinc, csip6tajék, tovabbi lehetdség az alkar, sarok és kézujjak.
3.2. Az oszteoporozis diagndzis felallitdsdnak alapvetd feltétele a T-score érték
meghatarozasa. Az oszteopordzist azoknal jelenthetjiik ki, akiknél ez az érték -2,5-nél kisebb.
Az Egészségligyi Vilagszervezet ajanldsa szerint az aladbbi diagnosztikus kategoridkat
allithatjuk fel a T-score értéke alapjan:

3.2.1. T-score nagyobb, mint —1,0 SD = egészséges csontozat

3.2.2. T-score—1,0 és —2,5 SD kozotti = oszteopénia

3.2.3. T-score kisebb, mint —2,5 SD = oszteoporozis

3.2.4. T-score kisebb, mint —2,5 SD ¢és legalabb egy oszteopordzis miatti csonttdrés = sulyos
oszteoporozis

3.3. Oszteoporodzis esetén a csontslirliség torzscsontokon valé mérését a tarsadalombiztositas
finanszirozza. A diagnosztikus eljaras a 3570C Csontstirliség mérése torzscsontokon (térzsi
csontok dsvanyianyag tartalmanak fotonabsorptios meghatarozasa) OENO koddal jelenthetd.
A vizsgalat oszteoporozis esetén 12 havonta egyszer szamolhato el -2,5 vagy kisebb (rosszabb)
T-score érték melletti specifikus torés prevencids gyogyszeres kezelés esetén.

3.3.1. A végtagcsontokon torténd csontstiris€ég mérést a tarsadalombiztositas kizarolag
thyreotoxcosis €s primer hyperparathyreosis esetén finanszirozza, melyet a kdzfinanszirozott
szolgaltatok a 3570A Csontsliris€ég mérése végtagcsontokon [barmely végtagcesont (alkar,
sarok, tibia stb.) 4svanyianyag tartalmanak fotonabsorptiés meghatirozadsa] OENO koddal
jelenthetnek.

3.3.2. A kvantitativ CT-vel torténd csontsiirliség mérés kozfinanszirozasba nem befogadott
eljaras, de az engedélyezett orvosbioldgiai kutatasokhoz kapcsolddoan a 3570D Csontsiirliség
mérése pQCT-vel (végtagcsontok d4svanyianyag tartalmanak meghatarozdsa quantitativ
computer tomographidval) OENO kodon jelenteni kell az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
felé.

3.3.3. A kezelorvos szdmara a laboratoriumi vizsgalatok (Ca, P, PTH, D-vitamin, TSH) a
csokkent BMD koreredetének elkiilonitésében, a csont-turnover markereinek (a reszorpcio €s
formacidé biomarkerei, elsdsorban a szérum és vizelet kollagén keresztkotést tartalmazd
peptidjeinek és csontspecifikus alkalikus foszfatdznak) a meghatarozasa a terapia-valasztasban
segithetnek.

4. Terapia

4.1. Calcium és D-vitaminpétlas

4.1.1. A primer prevencioban az oszteopordzis kezelésének alapja az elegendd kalcium és D-
vitamin bevitel, tovabbd a megfeleld mértékll fizikai mozgas. Epidemiologiai vizsgalatok
bizonyitjak, hogy az adekvat kalcium- és D-vitamin bevitel gyermekeknél a cstics-csonttomeg
kialakulasaban, idéseknél a csontvesztés megeldzésében €s a torési, illetve az esési kockazat
csokkentésében jatszik szerepet.



4.1.2. A fizikai aktivitas stimuldlja az oszteoblasztokat, tovabba az izomerd javuldsaval az
elesések szama is csokken. Preventiv céllal, illetve oszteopénia eseteiben a rendszeres
megfeleld intenzitasu és frekvencidju testedzés ajanlott. Ez a gyakorlatban minimum heti
haromszori alkalommal végzett aerobik jellegli, {itkozéssel jar6 mozgasformat jelent. A
nagyobb csontmennyiség kialakuldsat elsésorban a pubertés kor el6tt elkezdett fizikai aktivitas
segiti eld a terhelésnek kitett csontokon.

4.1.3. Fontos prevencids tényezd az immobilizacid keriilése, az immobilitas megsziintetése
lehetdség szerint 7 napon belill, tovabbd az eséskockazat csokkentése. Ez utobbi alatt
elsésorban a beteg kornyezetének a Dbotlasok, elcsuszasok elkeriilése miatti
akadalymentesitését, illetve fokozott esési kockazat esetén az egyéb (pl. esési kockazatokhoz
vezetd gyogyszeres kezelés) okok feltarasat és ¢életmodbeli valtoztatassal annak elkertilését
értjiik (pl. megfeleld szemiiveg viselése, altatd korai bevételének keriilése, stb.). Az
¢letkoriilmények célszerli atalakitdsa dnmagaban 50%-kal csokkenti a torési kockazatot.
Prevencios hatdsa van még a napi minimum 30 perc szabad levegdn eltoltott idonek, napfény
expozicioval, a megfelel6 kaloria-, kalcium-, Bi; vitamin- és folsavbevitelnek, tovabba a
dohanyzas elhagyasanak.

4.1.4. A megfeleld kalcium bevitel elengedhetetleniil fontos a normadlis ndvekedéshez, a
maximalis csucs csonttomeg kialakulasdhoz, valamint a felnéttkori csontanyagcsere
egyensulyanak fenntartidsdhoz. A javasolt napi kalcium bevitel napi 1000 mg, de legfeljebb
1200 mg. A kalcium bevitel tovabbi fokozasa karos kdvetkezményekkel jarhat, napi 2000 mg
felett fokozodik a torések gyakorisdga, férfiak esetében 1300-1500 mg felett fokozodik a
prostata carcinoma incidencidja. Magyarorszagon egy feln6tt személy atlagos napi kalcium
fogyasztasa 400-600 mg kozotti. Célszerli az ajanlott mennyiségeket étel formajaban
elfogyasztani, de ha természetes formaban nem elégséges a kalcium bevitel, azt gyogyszeresen
ki kell egésziteni. A gyogyszeres kalcium potlasnal elényben részesitenddk a citrat sok. A citrat
s6 eldonye a pH-fiiggetlen felszivodds, a nagyobb biohasznosulas, a gastrointestinalis
mellékhatasok hidnya, illetve a citrat vizelettel torténd iiriilése soran a kalcium vesekdvesség
elleni védelem. Meta-analizisek csokkent torési aranyt mutattak ki olyan betegekben, akik
legalabb 80%-ban betartottak a kalciumpotlas eldirasait.

4.1.5. A D-vitaminhiany gyakorisaga az életkor el6rehaladtaval parhuzamosan folyamatos
novekedést mutat. A 65 év feletti lakossagnak legalabb harmada D-vitaminhidnyban szenved.
Mar a mérsékelt D-vitaminhidny csontritkulast okozhat. Kifejezett D-vitaminhianyrol
beszéliink, ha a szérum 25-OH-D-vitamin szint 12-15 ng/ml alatt van, idések esetén azonban
mar a 25 ng/ml alatti érték is csontvesztéshez vezethet. Kimutathato, hogy a legalabb napi 700-
800 NE D-vitamin bevitele mar segit megelézni az iddsebbek csipOtoréseit. Szakmai
konszenzus alapjan a megfeleld D-vitaminpotlas 800-2000 NE D3 vitamin naponta vagy
ekvivalens dozisok hetente-tobbhetente. D-vitaminp6tlas sordn rendszeresen kell ellendrizni
(1., 3., 6. honapban, majd évente, illetve dozisvaltaskor) a szérum kalcium szintjét €s a vizelet
kalciumdiritést.

4.1.6. Kalcium ¢s D-vitamin bevitel kiegészitd potlasa a tarsadalombiztositas altal akkor
tamogatott, ha a dokumentéltan gondozott posztmenopauzas nd vagy 55 év feletti férfi beteg
oszteoporozisa igazolodott (BMD -2,5 SD T-score alatti),vagy ndla a fokozott toréskockazati
tényezOkbdl legalabb harom egyidejiileg bizonyitottan fennall, vagy a FRAX alapjan szamitott
10 éves torési kockdzata magas (altalanos>20%, illetve csip6>3%) vagy tipusos
oszteoporotikus torést szenvedett el. A sziikséges kalcium és D-vitaminbevitel, amennyiben
megfeleld életvitel kialakitasa.

4.2. Biszfoszfonatok

4.2.1. A gyogyszeres terapia megvalasztasanal fontos szempont, hogy a negativ csonthatasok
elkertilésére csak a valoban sziikséges gyogyszerek sziikséges és elegendd mennyiségii szedése



torténjen meg. A kezelés finanszirozasi 1épéseinek megvalasztasandl az adott készitmény
alkalmazasi eldiratat figyelembe kell venni.

4.2.2. A csontritkulas okozta kéros csonttorések primer és szekunder prevencidjaban
egyarant  azels6  valasztandé gyogyszerhatoanyag-csoport  a biszfoszfonatok. A
biszfoszfonatok erdsen kotddnek a csontszovethez és gatoljak az oszteoklasztok aktivitasat, és
azok apoptdzisat okozzak, ezzel erésen gatolva a csontreszorpciot. A klinikai vizsgalatok
bizonyitékai alapjan, mind a vertebralis, mind a nem-vertebralis csonttéréseket csokkentd
hatasuk miatt, els6 valasztandd szerként — megfeleld kalcium- és D-vitaminbevitel mellett —
ajanljak az alendronatot, risedronatot és ibandronatot.

4.2.3. Az oralis biszfoszfonatok kivalo klinikai hatésa ellenére a betegek rovid- és hosszu tava
egylittmikodési készsége is alacsonynak bizonyult, sokszor nem az eldiras €s az orvosi utasitas
szerint szedik az orvossagot (rossz compliance), és elhagyjak a kronikus betegségre rendelt,
hosszt ideig szedendd gyogyszert (rossz perzisztencia).

4.2.4. Az egyiittmiikodést rontja a szamos, gyogyszerbevétellel kapcsolatos kellemetlen
eldiras (a gyogyszert éhgyomorra, sima vizzel, allo, vagy egyenesen iil6 helyzetben kell
bevenni, utdna egy ideig nem szabad lefekiidni, enni vagy inni), amely a felsd
gasztrointesztinalis mellékhatasok elkeriilését és a megfeleld felszivodast biztositja.
Felmérések szerint az oszteopordzis kezelésének elsd évében a betegek mintegy fele, a
harmadik év végére négyotdde nem megfelelden egylittmiikddd. Az alacsony egyiittmiikodési
készség nagyobb torésszdmot eredményezett.

4.2.5. Tarsadalombiztositasi tamogatissal adhatd oralis biszfoszfonat oszteoporotikus
csonttdrések szekunder prevencidja céljabol annak a posztmenopauzéas né vagy 55 év feletti
férfi betegnek, aki tipusos oszteoporotikus torést szenvedett el, és a FRAX alapjan szamitott 10
éves torési kockazata magas (altalanos>20%, csip6>3%) vagy az oszteopordzisa csontsiirliség
vizsgalattal igazolt (BMD -2,5 SD T-score alatti). A terapiat megfelelé kalcium- és D-
vitaminbevitel (amennyiben nem kontraindikélt) biztositdsaval, tovabba a megfeleld
¢letvezetésre is kiterjedé gondozas mellett kell folytatni.

4.2.6. A kiilonbozé hatdéanyagok és kiszerelési formak kozotti vélasztas alapvetden a
kezel6orvos egyéni mérlegelésének €s szakmai dontésének targya, szem el6tt tartva a terapia
céljat és a varhatd hatékonysagot, tovabba a terapia toleralhatosagat; fligg az adott beteg
paramétereitdl €s az orvos tapasztalataitol. A készitmények alkalmazasa soran a maxillo-
facialis régioban ritkdn (1% alatt) csontnekrézis fordulhat eld, kiillondsen egyes
gyogyszerkolcsonhatasok (pl. sztatin, szteroidok, egyes hormonkészitmények) miatt. Ezért a
gyogyszerkészitmény alkalmazasanak megkezdése eldtt fogorvosi kivizsgalds és sziikség
szerinti kezelés elvégzése javasolt.

4.2.7. A koltséghatékony kezelés kovetelményét szem el6tt tartva torekedni kell az oralis
kezelésre, ugyanakkor figyelembe kell venni azokat a koriilményeket (példaul nem megfeleléen
egylittmiikodo beteg), melyek esetén a parenteralis kezelés valasztdsa a célravezetdbb.

4.2.8. Az eddigi vizsgalatok szerint a parenteralis biszfoszfonatok koziil mind a zoledronat
(5 mg/év) mind az ibandronat (3 mg/negyedév) hatékony a csontslirliség javitdsdban és a torési
kockazat csokkentésében.

4.2.9. Tarsadalombiztositasi tdmogatdssal adhatok a parenterdlis biszfoszfonatok
oszteoporotikus csonttorések szekunder prevencidja céljabol annak a posztmenopauzas nd vagy
55 év feletti férfi betegnek, aki tipusos oszteoporotikus torést szenvedett el, és FRAX alapjan
szamitott 10 éves torési kockéazata magas (altalanos>20%, csip6>3%), vagy az oszteopordzisa
csontsliriség vizsgalattal igazolt (BMD -2,5 SD T-score alatti), de az oralis biszfoszfonat
kezelés ellenjavallt vagy dokumentalt intolerancia vagy a kezelést hatranyosan befolydsold
egyéb tényezO0 miatt nem folytathat6. A terapiat megfeleld kalcium- és D-vitaminbevitel
(amennyiben nem kontraindikalt) biztositdséval, tovabba a megfeleld életvezetésre is kiterjedd
gondozas mellett kell folytatni.



4.2.10.  Szekunder prevencio esetén tehat a beteg érdekében, kelld dokumentaltsag mellett a
biszfoszfonat kezelés megkezdhetd csontslriiség vizsgalat nélkiil is, ha a FRAX alapjan
szamitott 10 éves torési kockazata magas. Az oszteoporozis mértékének megallapitasara, illetve
a beallitott terapia hatasanak késdbbi megitélése érdekében a terapia megkezdésétdl szamitott
legfeljebb 4 honapon beliil a csontstirtiség mérést el kell végezni.

4.2.11. A biszfoszfonatok alkalmazasanal kiilondsen fontos a megfeleld kalcium és D-
vitamin-szint fenntartdsa, a masodlagos PTH-emelkedés kivédésére, illetve a megfeleld
hatdsossag biztositasara.

4.3. Stroncium ranelat

4.3.1. A stroncium ranelat csokkenti a csontreszorpciot €s egyben serkenti a csontképzddést,
a klinikai vizsgalatok szerint mind a csigolyatérések, mind a csip6taji torések kockazatat
csokkenti.

4.3.2. A stroncium ranelat hasznalata alternativ lehetéségként jon szoba. Az oszteoporotikus
csonttorés szekunder prevencidjaban, tarsadalombiztositasi timogatassal alkalmazhatd annal a
posztmenopauzas nd vagy 55 év feletti férfi betegnél, aki tipusos oszteoporotikus torést
szenvedett el, és vagy FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockazata magas (&ltalanos>20%,
illetve csip6>3%), vagy az oszteopordzisa csontsiiriség vizsgalattal igazolt (BMD -2,5 SD T-
score alatti), amennyiben a biszfoszfonat kezelés ellenjavallt, vagy azzal szemben dokumentalt
intolerancia 1¢ép fel, vagy a biszfoszfonat legalabb 12 honapon at torténd alkalmazasa nem volt
eredményes (a BMD értéke a kiindulasi értékhez képest legkevesebb 5%-kal csokkent, illetve
ujabb oszteoprotikus torés tortént).

4.3.3. Szekunder prevencio esetén a stroncium ranelat terapia akkor kezdheté meg a T-score
érték ismerete nélkiil, ha a szakmai és finanszirozasi szabalyok szerint elsdként valasztott
gyogyszer, azaz a biszfoszfonatok ellenjavalltak, és a FRAX alapjan szdmitott 10 éves torési
kockazata magas.

Az oszteoporozis mértékének megallapitisara, illetve a beallitott terdpia hatdsdnak késdbbi
megitélése érdekében a terdpia megkezdésétdl szamitott legfeljebb 4 hoénapon belill a
csontstirliség mérést el kell végezni.

4.4. Denoszumab

4.4.1. A denoszumab monoklonalis RANKL ellen hato antitest, a csontreszorpciot a RANK
ligand gatlas atjan célzottan csdkkenti, hat a csontlebontds folyamatara, jelentésen noveli a
csontdenzitast, és csokkenti mind a vertebralis, mind a nem-vertebralis csonttorések kockazatat.
A denoszumab a csont trabekularis és kortikalis allomanyat is erdsiti. A denoszumab terpaids
koltsége miatt a finanszirozasi rendben jelenleg a stroncium ranelattal esik egy kategoriaba.
4.4.2. A denoszumab hasznélata alternativ lehetdségként jon szoba. Az oszteoporotikus
csonttorés szekunder prevencidjaban, tarsadalombiztositasi tdimogatassal alkalmazhat6 annal a
posztmenopauzas nd vagy 55 év feletti férfi betegnél, aki tipusos oszteoporotikus torést
szenvedett el, és vagy FRAX alapjan szdmitott 10 éves torési kockazata magas (altalanos>20%,
illetve csip6>3%), vagy az oszteopordzisa csontsiirliség vizsgalattal igazolt (BMD -2,5 SD T-
score alatti), amennyiben a biszfoszfonat kezelés ellenjavallt, vagy azzal szemben dokumentalt
intolerancia 1ép fel, vagy a biszfoszfonat legalabb 12 honapon at torténd alkalmazasa nem volt
eredményes (a BMD értéke a kiindulasi értékhez képest legkevesebb 5%-kal csokkent, illetve
ujabb oszteoprotikus torés tortént).

4.43. Szekunder prevencid esetén a denoszumab terdpia akkor kezdhetd meg a T-score érték
ismerete nélkiil, ha a szakmai és finanszirozasi szabalyok szerint els6ként valasztott gyogyszer,
azaz a biszfoszfonatok ellenjavalltak és a FRAX alapjan szédmitott 10 éves torési kockazata
magas. Az oszteopordzis mértékének megallapitisara, illetve a bedllitott terdpia hatdsanak
késObbi megitélése érdekében a terdpia megkezdésétdl szamitott legfeljebb 4 honapon beliil a
csontsiirliség mérést el kell végezni.



4.5. Raloxifen

4.5.1. A raloxifen szelektiv 0Osztrogénreceptor modulator (SERM). Els6sorban a
csigolyatorések eloforduldsat csokkenti. A raloxifen fokozza a vénas tromboembolia
kialakulasanak kockézatat.

4.5.2. A raloxifen hasznélata alternativ lehetdségként jon szoba. Az oszteoporotikus
csonttdrés szekunder prevencidjaban, tdirsadalombiztositasi timogatassal alkalmazhat6 annal a
posztmenopauzas nd vagy 55 év feletti férfi betegnél, aki tipusos oszteoporotikus torést
szenvedett el, és vagy FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockazata magas (&ltalanos>20%,
csip6>3%), vagy az oszteoporodzisa csontsiirliség vizsgalattal igazolt (BMD -2,5 SD T-score
alatti), amennyiben a biszfoszfonat kezelés ellenjavallt, vagy azzal szemben dokumentalt
intolerancia Iép fel, vagy a biszfoszfonat legalabb 12 honapon 4t torténd alkalmazéasa nem volt
eredményes (a BMD értéke a kiindulasi értékhez képest legkevesebb 5%-kal csokkent, illetve
ujabb oszteoprotikus torés tortént).

4.5.3. Szekunder prevencid esetén a raloxifen terapia akkor kezdheté meg a T-score érték
ismerete nélkiil, ha a biszfoszfonatok ellenjavalltak €s a szakmai ¢€s finanszirozési szabalyok
szerint elséként valasztott gyogyszer és a FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockazata
magas. Az oszteoporozis mértékének megallapitasara, illetve a bedllitott terapia hatasanak
kés6bbi megitélése érdekében a terapia megkezdésétdl szamitott legfeljebb 4 honapon beliil a
csontslirliség mérést el kell végezni.

4.6. Teriparatid

4.6.1. A teriparatid human rekombinans parathormon, erds csontépitd hatasa van. Klinikai
vizsgalatok szerint mind a csigolyatorések, mind a non-vertebralis torések relativ kockédzatat
csokkenti. Fokozott csont-sarcoma kockazata esetén kontraindikalt (Paget-kor, korabbi
csontbesugarzas, ismeretlen eredeti alkalikus foszfatdz szintemelkedés).

4.6.2. Az oszteoporotikus csonttorés szekunder prevencidjdban a teriparatid
tarsadalombiztositasi tAmogatassal kezelési alternativaként annal a posztmenopauzas n6 vagy
55 év feletti férfi betegnél alkalmazhat6, aki tipusos oszteoporotikus torést szenvedett el, és a
torzscsontok dsvanyianyag tartalmanak fotonabszorpcios meghatarozassal igazolt BMD értéke
-3,0 SD T-score alatti, amennyiben mas lehetséges (biszfoszfonattal vagy strontium-ranelate-
tal vagy raloxifennel vagy denoszumabbal végzett) megel6z0, legalabb 12 honapon at tartd
kezelés hatastalan (a BMD értéke a kiindulasi értékhez képest legkevesebb 5%-kal csokkent,
illetve Gjabb oszteoprotikus torés tortént), vagy azzal szemben intolerancia 1ép fel, vagy a
kezelés ellenjavallt.

4.6.3. A teriparatid els6ként véalaszthatd oszteoporotikus torések szekunder prevencidjara
annal a posztmenopauzds né vagy 55 ¢év feletti férfi betegnél, aki egynél tobb tipusos
oszteoporotikus torési eseményt szenvedett el, és a torzscsontok 4svanyianyag tartalméanak
fotonabszorpcids meghatarozassal igazolt BMD értéke -3,0 SD T-score alatti.

4.6.4. A teriparatid elsoként valaszthatd oszteoporotikus torések szekunder prevenciojara
annal a posztmenopauzas nd vagy 55 év feletti férfi betegnél, aki tipusos oszteoporotikus torést
szenvedett el, és a torzscsontok asvanyianyag tartalménak fotonabszorpcids meghatarozassal
igazolt BMD értéke -4,0 SD T-score alatti.

4.6.5. Az egészségbiztositd egy beteg esetén legfeljebb 18 havi teriparatid kezelést tamogat,
melyet legfeljebb 24 honap alatt vehet igénybe a beteg. A kezelés megszakitdsanak okat a
kezeldorvosnak dokumentalnia kell. A kezelés nem ismételhetd.

4.7. Gyégyszer intolerancia meghatarozasa

4.7.1. A tarsadalombiztositdsi tamogatas szempontjabol barmely orélis biszfoszfonattal
szembeni intolerancia alatt értjiik az olyan, megfelel6 kezeléssel nem kontrollalhato,
folyamatosan fennallo, fels6 gasztrointesztinalis traktust érint zavarokat (gyulladas, fekély),
melyek miatt az alkalmazasi leirat szerinti szabalyos kezelés kivitelezése, vagy a terapia



folytatdsa meghiusulhat. A gasztrointesztinalis mellékhatdsok az oralis biszfoszfonatok
jellemzo6i. Akiknél a nyeldcsOrendellenességei vagy egyéb olyan allapotok allnak fenn, melyek
anyeldcso kiiiriilését késleltetik (pl. srtictura vagy achalasia), tovabba, ha a beteg képtelen arra,
hogy legalabb 30 percig alljon, vagy iiljon, azoknal a betegeknél az oralis biszfoszfonatokkal
valo kezelés kontraindikalt, helyette parenteralis biszfoszfonattal vagy stroncium ranelattal
ajanlott a kezelést végezni.

4.7.2. Az orélis biszfoszfonatok alkalmazasa viszonylag 0sszetett. Nagy pohar (1-2 dl) vizzel
kell bevenni, éhgyomorra, fiiggéleges testhelyzetben, ezt kovetéen még minimum 30 percig
fliggbleges testhelyzetben kell maradni, ételt, folyadékot, méas gyodgyszert, vitamint, stb. ezen
id6 alatt nem fogyaszthat a beteg. Az ordlis ibandronatot havonta egyszer kell a betegnek
bevenni, mig az alendrondt és rizedronat alkalmazasa esetén heti egyszeri alkalmazas
sziikséges. Az oralis biszfoszfonatok alkalmazéasa kapcsan levonhato a kovetkeztetés, hogy az
esetek tObbségében az nyeldcsd gyulladas kivédése az alkalmazasi leirat pontos betartdsaval
lehetséges. A beteg terapiaban vald egyiittmiikodése nem csupan az esetlegesen fellépd
gyogyszer-mellékhatasok fliggvénye, hanem kiemelt jelentéséggel bir a kezeldorvos részérdl a
beteg megfeleld tdjékoztatasa és felkészitése, hogy a kezelés megfeleléen kivitelezett €s
eredményes legyen.

4.8. A Kkezelés idétartama

A modern terdpias irdnyelvek szerint elsOsorban a magas kockazati betegek gyogyszeres
kezelése preferalt, bizonyitottan torésmegel6zo szerekkel. Tovabbi alapelv, hogy a kezelést
monoterdpiaban szilikséges adni, a sziikséges kalcium ¢és D-vitaminpodtlassal. Egyéb
gyogyszerkombinaciotol nem varhatd tovabbi denzitasndvelés, de a mellékhatasok el6fordulasa
gyakoribba valhat. A kezelés id6tartamara vonatkozoan nincs még tudomanyosan kelléen
megalapozott, egységes allaspont. A gyodgyszeres kezeléstol alapvetden azt varjuk, hogy a
csontvesztés liteme lassuljon, megalljon, és ezaltal a csonttorés kockazata csokkenjen.

4.8.1. Az optimdlis kezelési eredmény az, ha a terapia elsd 2-3 évében a trabekularis
4.8.2. Vizsgalatok szerint mar 12 honapos kezelés statisztikailag szignifikans javulast
eredményez a betegek allapotaban, ezért ennél rovidebb kezelési iddszak alatt a terdpia
hatasossagat megitélni nem lehet.

4.8.3. A beteg allapotanak kontrollalasdban (oszteodenzitometria, labor-, rontgenvizsgalat,
kockazat ujraértékelés stb.) a szakmai iranyelvek szerint kell eljarni.

4.8.4. Biszfoszfonat kezeléseknél figyelembe kell venni, hogy a biszfoszfonatok lassan
tdvoznak a csontszovetbdl, azaz hatasuk tartdosan megmarad, ezért a megtartott-ndvekvo
denzitas mellett, csonttorések hidnyaban harom €v utan a terapia sziineteltetését, illetve 6t év
utan a befejezését mérlegelni kell. A csipdtorések gyakorisaga tiz év alatt nem nétt azoknal a
betegeknél, akik 6t év utan nem kaptak biszfoszfonatot, azokhoz képest, akik végig szedték a
vizsgalt iddszakban a gyogyszert.

4.9. Hatastalansag

4.9.1. A szakmai ajanlasok alapjan akkor mondhatjuk ki a kezelés hatastalansagat, ha
minimum 12 hénapos kezelés ellenére a kontrollvizsgéalat sordn 5%-0s denzitascsokkenést
mériink, illetve a kezelés ellenére oszteoporotikus csonttorés torténik.

5. Azellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa
5.1. Az algoritmus tipusos oszteoporotikus csonttorésen atesett posztmenopauzas nok és 55
¢év feletti férfiak tovabbi koros csonttorésének megeldzését célzd kezelésének sémajat mutatja
be.
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6. Az oszteopordzis prevencios terapia finanszirozasi és ellenérzési kritériumai

6.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellen6rzés)

6.1.1. A finansziroz6 informatikai tuton, folyamatba épitett ellenérzésként vizsgalja az

elszamolasokat, hogy az alkalmazott diagnosztika és terapia az eljarasrenddel 6sszhangban van-

e

6.1.1.1. Kompetencia szint: szakrendelés, szakorvosi kompetencia ellenérzése

6.1.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

6.1.1.3.  Jogszabalyban rogzitett indikacios teriilet (BNO) ellendrzése

6.2. Szakmai ellendrzési pontok

6.2.1. Az egészségbiztositd — sziikség esetén helyszini ellendrzés keretében — vizsgalja a
terapids dontések megalapozottsagat, a szakmai dokumentaciot

6.2.1.1. Szérum é&s vizelet kalcium meghatarozasa D-vitaminpotlo terapia esetén

6.2.1.2. A csontok asvanyianyag tartalmanak fotonabszorpciés meghatarozasa

6.2.1.3. Rizikofaktorok megléte

6.2.1.4. Oszteoporotikus torések

6.2.1.5. Gyogyszervaltas indokoltsaga (intolerancia, mellékhatés, hatastalansag)

6.2.1.6. 6. Terapias lépcsdk betartasa

6.2.1.7. Beteggondozas, terapia kontrollalasa

7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi indikatorok

7.1. A terépias teriiletre forditott kozkiadasok alakuldsa, monitorozasa

7.2. A finanszirozasi eljarasrend szerint kezelt betegek aranya

7.3. Kezelés mellett bekovetkezo torések monitorozasa



8. A finanszirozas szempontjabdl lIényeges finanszirozasi kodok
8.1. Relevans BNO kédok

A B
1 | BNO kod BNO megnevezése
2 | M8000 Postmenopausalis osteoporosis pathologias toréssel
3 |M8010 Petefészek eltavolitas utani osteoporosis pathologias toréssel
4 | M8020 Inaktivitasi osteoporosis pathologids toréssel
5 |M8030 Sebészeti beavatkozas ut. malabsorptios osteoporosis pathologids toréssel
6 | M8040 Gyodgyszer-indukalta osteoporosis pathologids toréssel
7 | M8050 Idiopathias osteoporosis pathologias toréssel
8 | M8080 Egyéb osteoporosis pathologias toréssel
9 | M8090 Nem meghatarozott osteoporosis pathologias toréssel, k.m.n.
10 | M8091 Kroénikus majbetegség talajan kialakult osteoporosis, pathologias toréssel
11| M8200 Osteoporosis myeloma multiplexben (C90.0+)
12 | M8210 Osteoporosis endocrin rendellenességekben (E00-E34+)
13 | M8280 Osteoporosis egyéb, mashova osztalyozott betegségekben
14 { Z0000 Vizsgélat, altalanos
1570001 Jarobeteg els6 szakorvosi ellatasa a korhazi apolast kovetden
16 {20940 Gondozas, kdvetéses vizsgalat: toréskezelés utan
17720970 Gondozas, kdvetéses vizsgalat: mas allapotok kombinalt kezelése utan
18 | Z0980 Gondozas, kovetéses vizsgalat: egyéb okbol
19125080 Gondozas rehabilitacios eljarasokkal
20| Z5090 Rehabilitacio és gondozas, k.m.n.
2112725180 Orvosi ellatas
221725190 Orvosi ellatas, k.m.n.
231728260 Arthritis és mas vazizom-kotoszoveti betegség a csaladi anamnesisben
24 | M8000 Postmenopausalis osteoporosis pathologiés toréssel
25| M8010 Petefészek eltavolitas utani osteoporosis pathologiés toréssel
26 | M8020 Inaktivitasi osteoporosis pathologids toréssel
27| M8030 Sebészeti beavatkozas ut. malabsorptios osteoporosis pathologias toréssel
28 | M8040 Gyobgyszer-indukalta osteoporosis pathologias toréssel
29 | M8050 Idiopathids osteoporosis pathologias toréssel
8.2. Relevans OENO kodok
A B
1 OENO OENO megnevezése




2 |3570C Csontstirliség mérése torzscsontokon

3 (21510 Osszes kalcium meghatarozasa

4 121512 Ionizalt kalcium meghatarozéasa

5 (22300 Kalcium meghatarozasa vizeletben
8.3. Relevans ATC kodok

A B

1 ATC ATC megnevezése

2 |Al12AA Kalcium

3 |A12AA04 Kalcium karbonat

4 |A12AA19 Kalcium citrat

5 |A11CCO05 Kolekalciferol

6 [MO5BA0O4 Alendronat

7 | MO5BAO06 Ibandronat

8 | MO5BAO7 Rizedronat

9 |MO5BAOS Zoledronat

10 | M05BB Biszfoszfonatok, kombinaciok

11 | M05BB04 Risedronic acid, calcium and colecalciferol, sequential

12 | MO5BB07 Risedronsav és colecalciferol

13 | M05BB03 Alendronat és kolekalciferol

14 | M05BXO03 Stroncium ranelat

15 | M05BX04 Denoszumab

16 [ GO3XCO1 Raloxifen

17 |HOSAAO02 Teriparatid

9. Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljarasok nemzetkdzi osztalyozasa




