MANIT utmutatas a betegségmodosito kezelések hasznalatardl sclerosis multiplexben a

COVID-19 pandémia idején

Kibocsatas datuma: 2020. november.

A COVID-19 pandémia gyors kialakulasa és korabbi ismeretek hidnya miatt jelenleg nem
rendelkeziink bizonyitékokon alapul6 dontési mechanizmusokkal. A COVID-19 pandémia
kezdete O6ta nemzeti és nemzetkozi regiszterekben gytijtott demografiai és klinikai adatok,
kozolt esetbeszamolok, tovabba a betegségmaddositod kezelések hatasmechanizmusa alapjan
szakértdi konszenzusok kezelési iranyelveket fejlesztettek ki az SM-es betegek COVID-19
pandémia alatti ellatasara és kezelésére vonatkozoan.

A leglijabb elemzések szerint megerdsddni latszik az a nézet, hogy az SM betegség az
atlagpopulacidohoz képest onmagaban nem jelent rizik6t sem COVID-19 fertdzésre, sem
stlyosabb lefolyasra. A rizikofaktorok az SM populadcidoban gyakorlatilag megegyeznek az
atlagpopulacié kockazati faktoraival.

Egyeldre a bizonyitékok korlatozottak a SARS-CoV-2 és a COVID-19 kimenetelére az
immunterapiaban részesiilo SM-es betegekben, és tovabbi adatgytijtés sziikségeskonkluziok
levonasahoz.

Siilyosabb lefolyasi COVID-19 fert6zés rizikofaktorai SM-ben:

1d6sebb életkor

férfi nem

tarsbetegségek jelenléte (obesitas, cardiovascularis, obstruktiv tiid6betegség, diabetes,
szorongas, depresszid)

progressziv korforma

sulyosabb mozgaskorlatozottsag (magas EDSS pontszam)

metil-prednizolon hasznalata 1 honapon beliil

A rizikdbecslés szempontjabol fontos szempontokat lasd az 1. tabldazatban.



1. tablazat: SM betegek rizikobecslése a SARS COVID-19 pandemia vonatkozasaban

Rizikofaktor alacsony riziko kozepes rizikod magas rizikd
életkor (év) <40 40-65 >65
kisér6 betegség(ek) | nincs egy tobb mint egy
(pl.
cardiovascularis,
pulmonalis,
malignitas)
obesitas nincs, vagy minimalis | mérsékelt stlyos obesitas
(BMI) (18.5-29.9) obesitas (>40)

(30-40)

dohanyzas nem igen igen
EDSS 0-4 4-6 >6
betegségmodositd 0-1 fokozat 2 fokozat fokozat

kezeléshez kotheto

limfopénia

A COVID-19 pandémia alatt az SM-es betegek ellatasara vonatkozo javaslatok:

1. Altalinos fert6zésmegel6zé standardok

e Az SM-es betegek szamara is javasolt az altalanos fertdzésmegel6z6 standardok
kovetése (tavolsagtartas, gyakori kézmosas szappannal vagy alkoholos
kézfertdtlenitdvel, l1éguti higiénia, szajmaszk hordasa).

e Fontos, hogy a paciensek ismerjék a COVID-19 fertdzés tiineteit.

e Megfontoland6 az SM-es betegek oltasa szezonalis influenza és pneumococcus ellen
(ko-infekci6 el6fordulasi gyakorisaga COVID-19 fert6zésben magas).

2. Az egészségiigyi szolgaltatas atalakitasa:

e Leszamitva a pandémia legstilyosabb fazisat, amikor az egészségiigyi ellato rendszert
tulterhelodés veszélyezteti, torekedni kell arra, hogy az SM-et ellat6 SM centrum SM
ndvérrel €s a tarsult egészségiligyi szakemberekkel teljes ellatottsagl legyen. A 2020.
november 10-t61 életbe 1épett EMMI miniszteri utasitas szerint a koronavirus
pandémia ideje alatt tovabbra is folytatni kell azokat az ellatasokat, melyek elvégzése
nélkiil a beteg sulyos vagy maradando egészségkarosodast szenvedne. SM-ben a
kezelés késleltetése rosszabb hosszitavi prognozis, perzisztens allapotrosszabbodas
kialakulasanak rizikojat vonja maga utan kiilondsen magas aktivitast betegség esetén.

e Figyelembe kell venni, hogy fennall annak a rizikdja, hogy a fert6z6dés az
egészségiigyi intézetben kdvetkezik be az infuzid, laborvizsgalat vagy MRI vizsgélat



céljabol torténd latogatas soran. Fontos szempont az ellatas szempontjabol az is, hogy
amikor és ahol a fertézés veszélye nagyon magas, az egészségligyi ellatorendszerekre
fokozott nyomas terhelddik.

e Amikor lehetséges, a betegvizitek telemedicina hasznalataval (telefonos vagy
videokonzultacid) torténjenek, azonban a személyes konzultacido nem mindig
kikiiszobdlhetd.

e A >2 éve natalizumabbal kezelt JC virus pozitiv betegek MRI monitorozasat
mindvégig folytatni kell. A diagnosztikus képalkotast és a kezelési dontéshez
sziikséges MR vizsgalatokat is folytatni kell (amig a kdzponti eldirdsok ezt
megengedik).

e Amikor és ahol a fert6zés veszélye nagyon magas javasolt a biztonsagossagi
labormonitorozas intervallumanak kiterjesztése (1. melléklet). A monitorozasnak
amint lehetséges vissza kell térnie az alkalmazasi eldiratokban javasoltakhoz.

e Akut relapszus kezelésénél, ha az infazios kezelés nem megoldhatd, javasolhat6 oralis
kortikoszteroid adasa (pl. 500 mg methylprednisolon naponta 4 napig).

¢ Online rehabilitacio, neuropszicholdgia, virtualis oktaté anyagok hasznalata
javasolhato.

o Korhazi keretek kozott alkalmazott kezelések eldtt megfontoland6 a beteg COVID-19
tesztelése.

COVID-19 fertézott SM-es betegek ellatasa:

Az SM-es betegek ellatdsa COVID-19 fertdzés esetén a mindenkori COVID-19 fertdzési
protokolloknak megfelel6en torténjen, fliggetleniil attol, hogy a beteg milyen SM-re
alkalmazott terapidban részesiil. LehetOség szerint a beteg vagy a jarvanykorhaz orvosa
vegye fel a kapcsolatot az SM-es beteg gondozé neurologusaval.

3.1.Tiinetmentes vagy enyhe COVID-19 fertizés esetén:

e ¢sszerll a kezelés folytatasa
e megfontolandd a kezelés ledllitdsa vagy halasztasa:
o soron kovetkezd alemtuzumab, okrelizumab, kladribin kezelés esetén
o sulyosabb COVID-19 fertdzésre predisponald rizikofaktorokkal bird
betegekben (iddsebb élekor, tarsbetegségek)
o haaCOVID-19 fert6zés tiinetei sulyosbodnak
o esetleges relapszus kialakulasat mérlegelni kell
e az immunszuppressziv kezelés alatt 4116 betegek virusterjesztése valdsziniileg
elhtizodobb. Ezt érdemes a fertdzott beteg izolalasanal figyelembe venni.

3.2. Sulyos vagy komplikalt fertozés esetén

o Meg kell fontolni a kezelés leallitasat.

e Fontos mérlegelni, hogy az S1P modulator- és a natalizumab-kezelés elhagyéasa a
betegségaktivitas fellangolasanak rizikojaval jar.

e A neuroldgusnak fontos figyelmeztetnie az intenzivterapids orvost a 14z
kezelésének fontossagara SM-es betegek esetében.



3.3.4 kezelés ujrainditdsa:

e Az SM fellangolasanak elkeriilése céljabol 4-8 hét mulva, vagy amikor a tlinetek
teljesen megsziintek.

4. A nem COVID-19 fert6zott SM-es betegek ellatasa:
4.1.Akut relapszus kezelése:

e Metil-prednisolon:

o Az olaszorszagi COVID-19 fert6zott SM-es betegek regiszterének adatai
szerint (789 beteg, 83 centrumbodl) a COVID-19 fertdzés elso tiineteit
megeldzdéen 1 honapon beliil alkalmazott nagy dozisu metil-prednisolon
szignifikansan rosszabb kimenetellel tarsult.

o COVID-19 fert6zésben a kortikoszteroid-kezelés hasznossagara vonatkozdan
még nincsenek egyértelmii evidenciak. Hasznalatat sulyos fert6zésben
javasoljak, enyhe vagy kozepes sulyossagu fert6zésben a kezelés nem javitotta
a kimenetelt és felmeriilt az allapotot stulyosbito hatésa is.

o Az el6bbiek miatt a COVID-19 pandémia alatt szteroid-lokéskezelés
alkalmazdsa lehetdleg keriilendd, csak sulyos relapszus (funkciéromlést
eredményez6 motoros, cerebellaris vagy vegetativ tiinetek) esetén indokolt. A
kezelést kovetd 2 hétben fokozottan kell figyelni az esetleges COVID-19
fert6zddés rizikojanak csokkentésére az dltalanos fertézésmegeldzési
standardok betartasaval és a szocialis kapcsolatok minimalisra csokkentésével.

o Akut fertézés az SM-es tiinetek atmeneti rosszabbodasaval jarhat, emiatt
kortikoszteroid-kezelést megel6z6en a betegek klinikai sziirése sziikséges aktiv
COVID-19 fertézés tlineteire.

4.2.Betegségmodosito kezelések:

A betegségmodositod kezelések az immunrendszerre hatva fejtik ki a hatasukat; szdmos
gyogyszer alkalmazésa fertozések kialakulasanak magasabb rizikojaval tarsul. Az SM
betegségkontrollja a pandémia alatt is alapvetden fontos. A kezelés késleltetése rosszabb
hosszutavl prognozis, perzisztens allapotrosszabbodas kialakulasanak rizikojat vonja
maga utan kiilondsen magas aktivitast betegség esetén.

Az eddigi adatok szerint altalanossagban az SM-ben hasznalt betegségmaddosito €s
immunszuppressziv kezelések biztonsagossdga a COVID-19 pandémia alatt is
elfogadhatd. A legtobb SM-es betegben a kezelés folytatasanak eldnyei meghaladjak egy
a COVID-19 fertdzéstdl valo aggodalom miatti kezelésmegszakitas rizikojat.

Az ajanléasok szerint a betegségmodositd kezelésrdl hozott dontést egyénre szabottan kell
meghozni. A betegeket egyénileg kell tajékoztatni arrdl, hogy milyen mértéki a rizikojuk
a COVID-19 betegségre (1asd 1. tablazat), figyelembe véve az adott betegségmodosito
terapia hatdsmechanizmusat, hatastartamat, a tarsbetegségeket, klinikai allapotot, életkort
¢s azt is, hogy a betegségmodositod gydgyszeres kezelésiik mennyire lehet hatassal egy
jovobeli SARS-CoV2 vakcina hatdsara. A betegeket tdjékoztatni kell arr6l, hogy
terapiavalasztasuk sziikségessé tesz-e olyan dvintézkedéseket, melyekkel egy esetleges
COVID-19 fert6zdédés elkertilhetd (bizonyos iddszak alatt a szocidlis kapcsolatok lehetd
legminimalisabbra csokkentése, higiénés szabalyok fokozott betartasa). Utdbbiakra foleg
a kladribin-, és az alemtuzumab-kezelés esetében van sziikség a kezelést kovetd
meghatarozott idészakban.



A betegségmodosito kezelések alkalmazasaval kapcsolatos javaslatokat a 2. tablazat
foglalja Ossze.

4.2.1. Dontés a kezelés folytatasarol a COVID-19 pandémia idején:

A jelenlegi konszenzus az, hogy az SM-es betegek ne hagyjak abba a
betegségmoddosito kezelésiiket a COVID-19 pandémia alatt anélkiil, hogy
konzultalndnak a gondozo6 neurologusukkal. A betegeket tdjékoztatni kell arrdl, hogy a
betegségmodosito kezelés befolyassal lehet a COVID-19 fertézés stlyossagara és egy
jovobeli vakcina alkalmazéasara és hatékonysagara.
Ha a kezelés megszakitasa, késleltetése felmeriil, a kdvetkez6 tényezoket érdemes
figyelembe venni:
1. beteggel Osszefiiggd faktorok, melyek novelik a sulyosabb COVID-19 fertdzés
rizikdjat:
e iddsebb életkor
o tarsbetegségek, obesitas
o fert6zddés elkeriilésének lehetdségei
2. abetegséggel 0sszefliggd faktorok:
e betegségaktivitas a kezelés megkezdése elott és a megeldzé 12 hdnapon
beliil
e korforma
e rokkantsagi allapot
3. gyogyszerrel 6sszefiiggd faktorok:
e abetegségaktivitas visszatérésének/rebound esélye a kezelés
megszakitasaval (pl. SIP modulatorok és natalizumab)
e COVID-19 fertézésre adott immunvalaszt befolyasolo hatdsa
e jovObeli SARS-CoV?2 vakcina hatékonysagat/adagolasat befolyasold hatas
4. COVID-19 pandémia sulyossagi foka, virusexpozicio esélye
e korhazban, korhazba utazas alatt a COVID-19 fert6z6dés rizikdja

crer

e abeteg izolacidjanak lehetdségei

A COVID-19 pandémia alatt is javasolt a betegségmodositod kezelési stratégiak
alkalmazasanak fenntartisa a fiatalabb betegekben, akiknek nincsenek tarsbetegségeik
és nincs sulyos mozgaskorlatozottsaguk.

Eldvigyazatosabban kell eljarni az id0sebb betegek esetében, akiknek tarsbetegségeik
vannak és akik immunszuppressziv vagy sejtdeplécids kezelésben részesiilnek. Naluk
még hangstlyosabb az 4ltalanos fertdzésmegeldzési ajanlasok betartasa.

4.2.2. Déontés kezeles inditasarol vagy terapiavaltasrol a COVID-19 pandémia idején:

A fent emlitett beteggel, betegséggel, gydgyszerrel, és a COVID-19 pandémia
sulyossagaval 0sszefliggd faktorokat érdemes itt is figyelembe venni.

Az irdnyelvek javaslata szerint megfontoland6 a nagyhatékonysagt és
limfocitadepletald szerek esetében az indités és az ujrakezelés késleltetése, azonban
figyelembe kell venni, hogy a késleltetés kdvetkeztében kialakuld rokkantsagi allapot
rosszabbodasanak rizikdja meghaladhatja a stlyos COVID-19 fert6zés kialakuldsanak
rizikojat.



Béta-interferon készitmények, glatiramer-acetat:

COVID-19 pandémia alatt biztonsagos kezelést inditani és a fennallo kezelést
folytatni béta-interferonnal és glatiramer-acetattal.

Egyes adatok arra utalnak, hogy a béta-interferon feltehetéen antiviralis hatasa miatt
csokkentheti a sulyos COVID-19 fertdzés rizikojat.

Teriflunomid, dimetil-fumarat:

Feltehetden biztonsagos kezelést inditani és a fennallo kezelést folytatni
teriflunomiddal és dimetil-fumarattal fiatal betegekben, akiknek nincs tarsbetegségiik.
A kezelés inditasakor a monitorozéssal jaré terheket is figyelembe kell venni (pl. 2
hetente végzett laborkontroll a teriflunomid esetében). A labormonitorozas
gyakorisaga azonban csokkenthetd (1. melléklet).

Natalizumab:

A natalizumab-kezelés nem emeli a silyos COVID-19 fert6zés rizikojat.

Stlyos vagy attord betegség esetén, amikor nagy-hatékonysagu kezelésre van sziikség
inditd vagy valté kezelésként a natalizumab eldnyben részesitése javasolt az
alemtuzumabbal, kladribinnel, vagy az okrelizumabbal szemben, mert a szisztémas
immunszuppresszio kisebb és limfocitadeplécié nem fordul eld.

A natalizumab-kezelés 12-18 honapon at a progressziv multifokalis
leukoencephalopathia kialakuldsédnak alacsony rizikojaval jar (a JC virus pozitiv
betegekben is), ezért megfontolhat6 athidald kezelésként mas nagy-hatékonysaga
kezelés alkalmazasa el6tt alkalmazni.

Nytjtott intervallumu (6 hetente) adagolas megfontolandé (elsésorban 1 éves kezelés
utan), mert ezzel csdkkenthetd a korhazlatogatasok szama.

Fingolimod, siponimod:

Csokkentik a limfocitaszamot €s egyes viralis fertdzések magasabb eléfordulasi
gyakorisagaval tarsulnak.

Valosziniien biztonsagos a kezelést inditani €s a kezelést folytatni a pandémia alatt,
amennyiben az abszolat limfocitaszam 200/mm? felett van. A kezelés
felfiiggesztése a betegség sulyos fellangolasat triggerelheti, ezért a korabban
megkezdett kezelés folytatasa javasolt.

Anti-CD20 terdpidk (okrelizumab, ofatumumab, rituximab):

Megerésitett és erdsen gyanius COVID-19 ferté6zott SM-es betegek olaszorszagi
regiszterének (789 beteg, 83 centrumbdl) adatelemzése szerint az anti-CD20 terdpidk
hasznalata a tobbi betegségmodosito terapiakkal dsszehasonlitva sulyos COVID-19
fert6zés magasabb rizikdjaval tarsult (féleg a rituximabnal, az okrelizumab esetében
trend mutatkozott). A tanulméanyban egyértelmii 6sszefliggés mutatkozott a sulyos
COVID-19 fertézés rizikdja és az infuzidk szdma, azaz a kezelés id6tartama kozott.
Nem volt 6sszefliggés azonban a stilyos COVID-19 fert6zés rizikdja és az utolso anti-
CD20 infuzio6 beadésa ota eltelt id6 kozott. Ez utobbi megegyezik azzal az elmélettel,
hogy az okrelizumab immunologiai hatasa hosszabb id6n at fennall, mint 6 honap. A
beadas gyakorisaganak ritkitasaval vagy a B-sejtek repopulacids kinetikéjanak
monitorozasaval (CD19/CD20 limfocitaszam) tervezve a beadas idOpontjat a hatas
fennmaradéasa mellett csokkenthetd a fertézes rizikoja.

A Roche tdmogatasaval klinikai tanulmanyokban és posztmarketing beszamolokban
el6forduldo COVID-19 fert6zott, okrelizumabbal kezelt SM-es betegek adatait



elemezték. A COVID-19 fertézések tobbsége enyhe-kozepes lefolyasa volt, de tarsulo
rizikéfaktorok jelenléte esetén a fertdzés sulyosabb lefolydsunak mutatkozott.
Osszességében a szakértdi vélemények szerint a B-sejtdeplécios kezelések
valésziniileg emelik a siulyos COVID-19 fert6zés rizikojat. Okrelizumab évatosan
indithaté magas betegségaktivitasu betegekben, amikor a fert6z6dés rizikojat
ellenstlyozza a kezelés eldnye, nincsenek tarsbetegségek, és a beteg szigoruan betartja
a fert6zodés megeldzésének modszereit. Nem javasolt kezelés inditasa vagy a
kovetkezd dozis halasztasa javasolt tarsulo rizikofaktorok jelenléte (iddsebb életkor,
tarsbetegségek), progressziv korforma esetén, vagy ha az infuzi6é beadasanak
kornyezete COVID-19 fert6z6dés miatt nem biztonsagos.

Alemtuzumab, kladribin:

Atmeneti és valtozo stlyossaga limfopénia kialakulasaval jarnak minden egyes
kezelési ciklus utan.

Alemtuzumab: A nemzeti és nemzetkozi szakért6i konszenzusajanlasok szerint az
alemtuzumabbal kezelt betegek rizikéja emelkedett silyos COVID-19 fert6zésre. A
fertdz¢s abszolut rizikoja egyértelmiien fiigg az utols6 dozis beadasnak iddpontjatol
(legmagasabb a rizik6é az immundepléciot kovetd hetekben). Emiatt a COVID-19
pandémia alatt az alemtuzumab a haszon-riziké arany mérlegelése mellett csak
ovatossaggal alkalmazhato. A kezelés utan legalabb 4 héten at a beteg fokozottan
torekedjen a COVID-19 fertézddés elkeriilésére az altalanos fertézésmegeldzési
standardok betartasaval és a szocialis kapcsolatok minimalisra csokkentésével.
Kladribin: A sejtdeplécio kevésbé kifejezett, mint az alemtuzumab esetében és
altalaban a kezelés elsd néhany honapjaban észlelhetd. A nemzeti és nemzetkozi
konszenzusok alapjan a kladribin az utolso dézis 6ta eltelt id6 fiiggvényében emelheti
a silyos COVID-19 fert6zés rizikéjat. A COVID-19 pandémia alatt a haszon-riziko
arany mérlegelése mellett megfelelé betegben (magas betegségaktivitas, fiatalabb
¢letkor, nincsenek tarsbetegségek) kladribin-kezelés indithaté. A kladribin-kezelést
kovetden 3 honapon at a fert6zdés fokozott rizikdja all fenn, ez iddszak alatt a beteg
fokozottan torekedjen a COVID-19 fert6z6dés elkeriilésére az altalanos
fertdzésmegeldzési standardok betartasaval és a szocialis kapcsolatok minimalisra
csokkentésével.

Az alemtuzumab- és kladribin-kezelés késleltetése javasolt azoknal a betegeknél,
akiknek a 2. vagy a tobbedik kezelési ciklusuk kovetkezik, ha a beteg stabil és ha
a helyi fert6zédési arany magas. Az alemtuzumab 2. adagja biztonsdgosan
halaszthatd 12-18 honapon 4t a betegségaktivitas visszatérésének aggodalma nélkiil. A
kladribin 2. éves ciklusanak adagja bizonyos kautélak mellett halaszthatd 6 honappal.

Az utobbi hénapokban ndvekvd szamban kozoltek eseteket nagy-hatékonysagu,
limfocitadepletalo kezelések mellett kedvezd kimeneteltit COVID-19 fertézésrdl SM-
es betegekben. Betegregiszterek eldzetes adatai szerint nem volt egyértelmi kapcsolat
az alacsony limfocitaszam ¢s a sulyos betegség kozott. Az eddigi betegregiszterekbdl
szarmaz0 adatok és az esetkozlések alapjan ugy tlinik a SARS-CoV-2 eliminacidja
lehetséges B sejtek nélkiil, és a T és B sejteket depletald kezelések ugy tinik nem
akadalyozzak meg a klinikai felépiilést.

Autolég hemopoetikus dssejt-transzplantdcio:

Altalanos konszenzus van arrél, hogy az autolog hemopoetikus Gssejt-transzplantacid
jelenti a legmagasabb rizikoét a fert6zések vonatkozasaban, emiatt alkalmazésa a
COVID-19 pandémia alatt nem javasolt.



Azatioprin:

Ha az abszolut limfocitaszam 600/mm?3alatti, azatioprin kezelés mellett a fertdzések
kialakuldsanak rizikdja emelkedett.

Egyeldre korlatozottan allnak rendelkezésre adatok, de nem javasolt a kezelés
felfliggesztése azokban a betegekben, akik autoimmun betegsége stabil, a kezelést jol
toleraljak és folyamatosan szedik (SM-ben a szer nincs térzskonyvezve,
Magyarorszdgon nem alkalmazzuk SM kezelésére, de egyéb neuroimmunolégiai
korképekben igen).



2. tablazat Javaslatok a sclerosis multiplexben a betegségmodositd kezelések hasznalatarol a

COVID-19 pandémia alatt

kezelést kezd6 betegek

mar kezelés alatt allo

betegek

béta-interferon
készitmények

kezelés inditasa szokvanyos
modon

kezelés folytatando

glatiramer-acetat

kezelés inditasa szokvanyos
modon

kezelés folytatando

teriflunomid

kezelés inditdsa szokvanyos
modon

kezelés folytatando,
neutrofil-szam legyen
>1000/mm?

dimetil-fumarat

kezelés inditasa szokvanyos
modon

kezelés folytatando,

limfocitaszdm legyen >500-
800/mm?3

natalizumab

kezelés inditasa szokvanyos
modon

kezelés folytatando, ritkitott
adagolast mdd (6 hetente)
megfontolhatd

S1P modulatorok
(fingolimod, siponimod)

valosziniileg biztonsagos a
kezelés inditasa

kezelés folytatando,

limfocitaszdm legyen >200-
300/mm?3

anti-CD20 szerek
(okrelizumab, rituximab)

a haszon ¢és rizik6
figyelembevételével
megfontoland6 a kezelés
inditasanak késleltetése
(kiilonosen PPSM
betegeknél) vagy alternativ
betegségmddosito kezelés
alkalmazasa

a haszon és rizik6
figyelembevételével,
iddészakos ujraértékeléssel
megfontolando ritkitott
adagolés alkalmazésa a
CD19 limfocitaszdm mérése
alapjan

kladribin

a haszon és riziko
figyelembevételével
megfontoland6 a kezelés
inditasanak késleltetése vagy
alternativ betegségmodositd
kezelés alkalmazéasa

a haszon és rizik6
figyelembevételével €s
iddészakos ujraértékeléssel
tovabbi kezelési ciklus
késleltetése javasolt

alemtuzumab

kezelés inditasa csak
kivételes esetekben, fokozott
ovatossaggal indithato

a haszon és rizik6
figyelembevételével €s
iddészakos ujraértékeléssel
tovabbi kezelési ciklus
késleltetése javasolt

autolog hemopoetikus
ossjet-transzplantacio

kezelés inditdsa nem
javasolt, javasolt alternativ
betegségmoddosito kezelés
alkalmazasa

nincs érvényben




5. A betegségmadosito kezelések potencialis hatdsai egy SARS-CoV-2 vakcindra.
Amikor majd a SARS-CoV-2 vakcina elérhetévé valik, az SM-es betegeket tajékoztatni kell
arrol, hogy egyes kezelési médok akadalyozhatjak a vakcinara adott védé immunvalasz
felépiilését, és az oltast kovetden a kivaltott immunvalasz szerologiai megerdsitésére lehet
sziikség. Fontos, hogy az SM-ben hasznalt legtobb immunmodulans, immunszupressziv és
immunrekonstrukcids kezelés alatt €s roviddel elotte (<4 héttel) €16, vagy €10, attenualt virust
tartalmazd vakcina nem adhato a vakcina altal atvitt fertdzodés veszélye miatt. A jovoben
rendelkezésre allo SARS-CoV-2 vakcinak esetében olyan valasztandd, mely nem tartalmaz
€16, attenualt virust. Az immunkezelés alatt all6 SM-es betegek oltasaval kapcsolatos
utmutato kidolgozasat a MANIT sziikségesnek tartja, a kozeljovoben varhato.

6. COVID-19 fertozitt SM-es és mds immunbetegek regisztere:

A betegségmodosito kezelések hatasa a SARS-CoV2 fertézés és a COVID-19 betegség
rizikdjéra egyeldre bizonytalan, nem rendelkeziink még elegend6 adattal ahhoz, hogy
egyértelmi iranymutatast és kezelési javaslatokat tudjunk adni. Emiatt tovabb javasolt az SM
kozpontoknak az adatok gytijtése, rogzitése, hogy a késdbbiekben lehetségessé valjon egy
egységes magyar adatbazis kialakitasa, 1d. mellékelt Google tablazat. Erre azért van sziikség,
mert a fertézés kimenetelének felmérése tovabbi informaciokkal szolgalhat a betegeink
jovobeli ellatasahoz.

Rendkiviili helyzet esetén kérjiik azokat a centrumokat, akiknél a jarvanytigyi helyzet miatt
nehézségekbe litkozik az SM-es betegek ellatasa (korhdzhoz kotott kezelések, kivizsgalas
stb.), hogy kérjenek segitséget a legkdzelebbi nagyobb centrumoktol vagy irjanak az
info.neuroimmun@amail.com emailcimre.

Tovabbi felmertilt kérdések, szakmai segitség igénye esetén is a fenti email cimet keressék
fel!



mailto:info.neuroimmun@gmail.com

1. szamu melléklet

Rutin monitorozasi

javaslat

Javaslat amig a COVID-19

fert6zodés rizikoja magas

Béta-interferon

3 hénap, 6 honap, majd 6

havonta

3 honap a kezdés utan, majd

nem sziikséges

Glatiramer-acetat

nem sziikséges

nem sziikséges

Teriflunomid

2 hetente 6 honapon at, majd

ha stabil, 2 havonta

az elsé 6 honapban havonta,

majd ha stabil, 4 havonta

Dimetil-fumarat

3 havonta

6 havonta, ha az abszolut
limfocitaszam stabilan 0,5

G/l feletti

Fingolimod 1, 3, 6, 12 havonta, majd 6- | 6 havonta az els6 évben,

12 havonta majd 12 havonta, ha stabil,
limfopenia, méjenzim
emelkedés esetén stiriibben

Natalizumab 3 havonta negativitas esetén 2 éves
kezelés utan 6 havonta JCV

Okrelizumab 6 havonta a kovetkez6 dozis beadasa
elott

Alemtuzumab havonta 3 havonta teljes vérkép,

serum creatinin,
mikroszkdpos vizelet,

pajzsmirigy-hormon

Kladribin

mindegyik kezelési ciklus
utan 2 és 6 honap mulva, 2
havonta, ha a limfocitaszam

0,5 G/1

A 2. havi tesztig nincs
valtozés. A 6. havi teszt
halaszthat6, ha a 2. havi
vérkép stabil és a

limfocitaszam »0,5 G/1
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