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I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEV OK

Téarsszer# Egészségugyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Fil-orr-gégészet Tagozat
Prof. Dr. Lujber Laszlé PhD., audioldgus. fll-okgpgyogyaszat szakorvosa, elndk, tarsézerz

Fejlesz munkacsoport tagjai:

Prof. Dr. Tamas Laszl6, foniater, audioldgus. filgégegydgyaszat szakorvosa, tarsszerz
Dr. Danos Kornél PhD., fil-orr-gégegydgyaszat srabsa, tarsszeéz

Dr. Birtalan Ede PhD., ful-orr-gégegyégyaszat sraeésa, tarsszeéz

Dr. Prekopp Péter, fill-orr-gégegyogyaszat szakenkmikai onkoldgus, tarsszerz

2. Onkolbgia és sugarterapia Tagozat
Prof. Dr. Polgar Csaba, klinikai onkolégus, sugé@nés szakorvos, elndk, tarsserz

Fejlesz6 munkacsoport tagjai:

Prof. Dr. Oberna Ferenc PhD., klinikai onkolégugajsebész, fiil-orr-gégegyodgyaszat szakorvosa, ésg-
szajbetegségek szakorvosa, arc-allcsont-szajseteran-alveolaris sebész, oralis implantologusstzers

Dr. med. habil. Takacsi-Nagy Zoltan PhD., klinikaikolégus, sugarterapias szakorvos, tarsézerz

Dr. med. habil. Hitre Erika PhD., klinikai onkolégybelgyégyasz, klinikai farmakolégus, tarsséerz

Véleményed Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szab6 Janos, haziorvos, elndk, vélemésiyez

2. Fog- és szajbetegségek Tagozat
Prof. Dr. Hermann Péter, fog- és szajbetegségekoszasa, konzervalé fogaszat és fogpétlastan szakar
parodontoldgus, elndk, véleménygez

3. Patolégia Tagozat
Prof. Dr. Kiss AndrasPSc., molekularis genetikai diagnosztika, patolpgiopatologia szakorvosa, elndk,
véleményed

4. Radiol6gia Tagozat
Prof. Dr. Battyani Istvan PhD., Med. Habil. radigié szakorvosa, elndk, véleméng§ez

,AZ egészségigyi szakmai iranyelv készitése soramszerdi fliggetlenség nem sérult.”

.Az egészségugyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal dent felsorolt egészségiigyi szakmai kollégiumi
tagozatok dokumentaltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerefil

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kerlltek bevonéasra.

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

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
1. Magyar Fej-Nyaki Onkologiai Tarsasag

Flggetlen szakéré(k):
Nem keriltek bevonasra.



IIl. EL 0SZ0 |

A bizonyitékokon alapul6 egészségugyi szakmai ieérek az egészségugyi szakemberek és egyéb fefiidkzn
dontéseit segitik meghatarozott egészségligyi kaatpen. A szisztematikus mddszertannal kifejleszgt
alkalmazott egészségiigyi szakmai iranyelvek, tudyos vizsgélatok altal igazoltan, javitjdk az elat
mindségét. Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfagaltt ajanlasok sorozata az eléshiegmagasahb
szinfi tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatak, edlatottak szempontjai, valamint a magyar
egészségigyi ellatérendszer sajatsagainak egyfiggslembevételével kertlnek kialakitasra. Az irdél
szektorsemleges médon fogalmazza meg az ajanlas®&ataz egészségligyi szakmai iranyelvek ajanidsai
legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek az egésidggg szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb
bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjadk mindeptlesn az egészségugyi szakember dontését, ez#t att
indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

lil. HATOKOR |

Egészségugyi kérdéskor: A szjgarati/kdzépgarati (oropharynx/mesopharyrakok
diagnosztikai és terapias, illetve utankbvetésidée
Az ismeretlen kiindulast laphamrakok nyaki attéd&in
diagnosztikai és terapias teénd

Ellatasi folyamat szakasza(i): Diagnozis, terapia, utankdvetés/gondozas.
Erintett ellatottak kore: Azon betegek, akiknél felmerll szajgarati daganengja

— orvosi vizsgalat (pl. $izés) soran;
Azon betegek, akiknél szajgarati daganat igazk|odi
Azon betegek, akiknél laphamrak-tipusd  nyaki
nyirokcsomé-attét igazolodik és fizikalis vizsgéddtnem
merdl fel primer daganat a fej-nyaki régidban;
Nem tartozik ezen ajanlas targykoérbe a hematologiai
betegségek, dr-eredell daganatok, ill. lagyrész daganatok
(szarkdmak) diagnosztikaja és terapiaja.
Erintett ellatok kore
Szakterulet:
0600 fil-orr-gégegyogyaszat
1700 arc-alicsont-szajsebészet
1201 sugarterapia
1200 klinikai onkolégia
1300 fogaszati ellatas
6301 haziorvosi ellatas
5401 patologia és kérszovettan
5301 teljeskadi ultrahang diagnosztika
6503 PET-CT
5108 CT diagnosztika
5109 MRI

Ellatasi forma: Al alapellatas
J1 jarébeteg szakellatas, szakrendelés
F1 aktiv fek@beteg-szakellatas, aktiv felveteg- ellatas
D1 diagnosztika

Progresszivitasi szint: I-11l. progresszivitasi szint

Egyéb specifikacio: Nincs.



| IV. MEGHATAROZASOK |

1. Fogalmak

SzajgaratKdzépgarat Gorogll oropharyn¥mesopharynxa garatnak a kézéfisszakasza, amely magaban
foglalja a lagyszajpadotp@latum moll¢ nyelvcsapot vuld), szajpad mandulakattofisilla palating, a
manduladgyakatf@ssa tonsillariy a nyelvgydk-mandula athajlaguifctio tonsillo-lingualis),a nyelv hatsé
harmadat képéez nyelvgyokot (adix linguag, garativeket drcus palatoglossusés palatopharyngeusés a
vallekulakat yalleculaeglossoepiglotticag valamint a hatsé garatfal kozégsarmadat.

Onko-team: Olyan multidiszciplinaris bizottsag, amely az id@natkozd jogszabalyoknak megfékeh
rendszeresen Ulésezik (kivanatos, hogy legalabbnteetl alkalommal), tagjai az adott szakterlldttémn
ellataséért felgk sebész (jelen esetben fiil-orr-gégész/arc-allestasebész/) klinikai onkoldgus, sugarterapias
szakember, képalkot6 diagnosztika szakembere (égio és/vagy nuklearis medicina), patologus,
pszicholégus, illetve minden, az adott beteg sikkeeeapiajaért felés szakember. Az onko-team (ilés torténhet
személyes részvétellel, illetve telemedicinalisntito Kiemelend, hogy az onko-team terapias javaslatot tesz, a
végleges terapias dontés a beteg tajékozott badeéggvel sziletik.

14-napos szabaly 2015. janius 1. napjat kéviEn a rosszindulatl daganatos kérkép megalapozoikdl
gyanUja esetén a CT, MRI egészséglgyi ellatasttdysgolgaltatd a szikséges képalkoté diagnosztikai
vizsgélatot a beutald kidllitasanak napjatol széinit4 napon belill kételes elvégezni.

Budapesti onkolégiai program: 2020 novemberét életbe Iépett a daganat gyanaval beutalt betegetében a
7+3 napos szabaly, vagyis az, hogy 7 napon beNikzsgalatot elvégzik és tovabbi 3 nap alatt a felvé
leletezése is megtorténik.

Nagy labor: Vérkép, vese-, és majfunkcio, ionok, véralvadashaé&yozasa.
Vastagtii biopszia: Nagy atmétji tiivel nyert, kdrszdvettani vizsgélatra alkalmas s#iseger vételezése.

Hopkins kritériumok: A CRT utani PET-CT vizsgalatok pozitiv és negattegoridakba sorolhaték a primer
tumor, a nyak jobb és bal oldala illetve a telj@tiékelés alapjan. Amennyiben az eredmény 3 vaggbbk, a
vizsgdalatot rezidualis tumor szempontjabdl negativriekintjik; amennyiben 4 vagy 5, rezidualis tumor
véleményezhét Uj 1ézi6 esetén progressziv betegéégeszélink.

2. Roviditések

AJCC - American Joint Committee on Cancer, Amerikai &gt Rakbizottsag

ASCO - American Society of Clinical Oncology, Amerikglinikai Onkolégiai Tarsasag

BSC - Best supportive care

CPS - Combined Positive Score: (PD-L1 pozitiv tumadedej szama + PD-L1 pozitiv immunsejtek
szama)/viabilis tumorsejtek szama x 100

CRT - Chemoradiation, kemoradioterapia

CT - Computed tomography, komputertomografia

CUP - Cancer of Unknown Primary, ismeretlen kiindul@siimer daganat

ECOG - Eastern Cooperative Oncology Group

EHNS - European Head and Neck Society, Eurépai Fej-N@akoldgiai Tarsasag

ESMO - European Society for Medical Oncology, Euréphinikai Onkol6giai Tarsasag

FDG PET-CT - [18F]-fluorodeoxyglucose pozitronemisszios tomédig-computer tomografia
FNAB/FNAC - fine-needle aspiration biopsy/ fine-needle amn cytology, vékonyt aspiracios biopszia
Gy - Gray

HPV - Human papillomavirus

IMRT - Intensity-modulated radiation therapy, Intersité@dulalt sugarterapia

ISH - In situ hybridization, In szitu hibridizacio

MRI - Magnetic resonance imaging, magneses rezonképalkotas

NCCN - National Comprehensive Cancer Network

ND - nyaki disszekci6

pl6 - Tumor szupresszor fehérje, a CDKN2A gén termékd; PV asszocialt daganatok jol alkalmazhat6
~helyettesit” markere



PCR - Polymerase Chain Reaction, Polimeraz lancreakcié

PD-L1 - Programmed death ligand 1, programozott sejthigknd 1

PET-CT - Pozitronemissziés tomogréafia-komputertomografia

RO, R1, R2 reszekci6A daganat sebészi eltavolitasanak teljességéttonedas, RO esetben nem marad vissza
daganatszovet afiitéti teriileten (szOvettani vizsgalat alapjan aeksds szélek tumormentesek), R1 esetben
mikroszkopikus mérét daganatszovet marad vissza (a szovettani vizsgédgjan a daganatsejtek elérik a
reszekcids felszint), R2 esetben makroszkopos théiaanatszdvet marad vissza, amelyet az operatis orv
észlel

R/M - Recidiv/ metasztatikus

RT - Radioterapia

SIB - Simultaneous integrated boost, Szimulalt intkdrdost besugarzas technika (sugaras résznél)

SLNB - Sentinel lymphnode biopsy, szentinel nyirokcsdrnapszia

TLM - Transoral laser surgery. transzoralis lézersadiés

TNM - Tumor, Node, Metastasis, Primer tumor, nyirokaeéattét, tavoli attét

TORS - Transoral robotic surgery, transzoralis roboészlet

TOUSS- TransOral UltraSonic Surgery, transzoralis bitnag-sebészet

TPS - Tumor Proportion Score: PD-L1 pozitiv tumorskjsgama / viabilis tumorsejtek szama x 100

UH - ultrahang

UICC - Union for International Cancer Control, NemzetikBakellenes Unié

VMAT - Volumetric Modulated Arc Therapy, Volumetrikuddrapia

3. Bizonyitékok szintje

Jelen értekezés targyat képexgészséglgyi szakmai irdnyelvben alkalmazott lyitékok szintje az alabbiak
szerint lett meghatarozva. [1]

A bizonyiték legalabb egy randomizalt, kontrolladinikai vizsgalatbdl szarmazik, amely |6
I moédszertani mifséggel bir (kicsi a statisztikai torzitds lefsétge) vagy jOl szervezejl
randomizalt, homogén vizsgalatok metaanalizisgmuidabizonyiték.

—

Kis esetszdmlU randomizalt vizsgalatok vagy alacabby médszertani mésédi nagyobb
Il randomizalt vizsgélatok (felmeriil a statisztikarziths lehetsége) vagy az ébbi vizsgalatoK
metaanalizise vagy kimondottan heterogén vizsdalaetaanalizie a bizonyiték alapja.

I Prospektiv kohorsz vizsgalatok.

v Retrospektiv kohorsz vizsgélatok vagy eset-konteslliményok.

Y Kontrollcsoport nélkiili tanulméanyok, esettanulmékyszakérdi vélemény.

4. Ajanlasok rangsorolasa

Jelen értekezés targyat képemészségiigyi szakmai irdnyelvben alkalmazott @gaki rangsorolasa az aldbbiak
szerint lett meghatarozva. [1]

A Erés bizonyiték a jeleris klinikai ebnnyel jaré hatasossagragsen javasolt.

B Erés vagy kdzepes bizonyiték a hatdsossagra, melgthadtt klinikai ebnnyel bir, altalaban
javasolt.

c Elégtelen bizonyiték a hatasossagra vagy a klirakaiy a rizikohoz illetve a potencidlis
hatranyhoz mérhét(nemkivanatos esemény, koltségek, stb.), valagztha

D Mérsékelt bizonyiték a hatastalansagra vagy a neémhtos kimenetelre, altalaban nem javasojt.

E Erds bizonyiték a hatdstalansagra vagy a nemkivakatenetelre, nem javasolt.




V. BEVEZETES

1. Atémakor hazai helyzete, a témavalasztas indolda

Magyarorszagon éves szinten 800-1300 ko6zétti UGjjgarati laphamrakot diagnosztizalnak a Nemzeti
Réakregiszter adatai alapjan, amellyel hazank a éegwabb incidenciaju orszagok kozé tartozik [2jn&atos
maodon hazankban nemcsak aéf@ldulds, de a daganat okozta mortalitds is kieawdlkA téma aktualitasat
alahuzza, hogy mig a legtébb daganattipgfordulasi gyakorisaga stagndl, illetve csdkken,igddszajgarati
daganatok incidencigja vilagszerte ndvekszik [2jolBgiajat tekintve a betegség kialakulasaért hahyzas és
alkoholfogyasztas mellett tuman papillomavirugHPV) teheb feleléssé, ez utdbbi felés az incidencia rapid
ndvekedéséért: az oropharynx daganatainak egyrgobhgszazalékat okozza a HPV &ads, egyes
orszagokban 60% feletti ezen daganatok HPV-potasviaranya [3, 4]. A HPV asszociacidé a szajgdaptham
daganatok bioldgiai viselkedését nagyban meghatarozzért a HPV fefzbttség fennalladsa a prognézist is
befolyasolja (a HPV-asszocialt daganatok prognégsaerapiara adott valasza kedi#z), a kozeljosben
ennek terapias konzekvenciai is varhaték. A HPVikatds egyszér koltséghatékony mdédja a pl6
immunhisztokémia elvégzése: a pl6-pozitiv dagan8®#®0%-a HPV pozitiv [3]. A szajgarati laphamrakok
staddiumbeosztidsa is eltér a pl6 pozitiv, illetvgpl® negativ tumorok tekintetében. A HPV asszociélt
oropharyngedlis rakok prognozisa jobb.

Az oropharynx nyirok ellataisa nagyon gazdag, engatprimer tumor 15-75%-ban ad a nyaki régiokba
metasztazist. Ez azt jelenti, hogy primer laphamdeti szajgarat daganat esetén a nyaki regiondlis
nyirokcsomékat minden esetben sziikséges kezemiptumorstatusztél fliggetlendl.

Bilateralis nyirokelvezetéssel rendelkezrégiok: a nyelvgyok, lagyszajpad, hatsé garatf&lgyoldali
nyirokelvezetéssel rendelkizrégié: tonsilla palatina. Ennek ismerete fontosyein a terdpia az egyes
lokalizaciokban eltér egymastal.

Ezen felll, a fej-nyaki daganatok tlinetei kozil lgga a nyaki attét jelenik meg legskér, és amennyiben
egyértelnti primer tumorra utald eltérés nem lathato fizik&lizsgalattal a fej-nyak régidban, komoly
diagnosztikai nehézséget okoz. Ezen esetek {sestazalékaban a Kdbiekben a szajgarat teriiletén kerdll
felfedezésre a primer daganat, emiatt jelen eggégyé szakmai iranyelvnek mindenképpen targyat, kelgy
képezze az ugynevezéieretlen kiindulasu primer daganat nyaki attét€kigizsgalasa/ellatasa.

Kiemelend, hogy az utdbbi években mind a diagnosztikara,dnpadig a terdpiara vonatkozé nemzetkdzi
ajanlasokban jeletis valtozasok torténtek, emellett hazankban is sgaintézkedés sziletett az elmult
idészakban, amely kedvéen befolyasolja e betegcsoport diagnosztikajaeemptajat, ezek kozil kiemelehd
az iskolaskoru fiagyermekek HPV-oltdsanak rendszeifs bevezetése, a diagnoézishoz/stadium
meghatarozashoz sziikséges képalkotd vizsgalatojéngle szabalyozasa (14-napos szabdly, budapesti
onkolégiai program), illetve a sugarterapias intéket érind fejlesztések.

2. Felhasznaldi célcsoport

Az egészséglgyi szakmai iranyelv célja, hogy tartgioadjon a szajgarati daganatos, illetve CUP-ginet
jelentked betegek kivizsgaldsaban/ellatdsaban dolgoz6 s#zkmeinek, ezaltal csokkenjen a diagnozisig,
valamint a terapidig eltelt & egységes elvek szerint kerlljenek ellatdsra amedr betegek, dsszességében
javuljon a betegek varhato élettartama és éleisdige.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kilfoldi szakmaianyelvekkel
Egészségugyi szakmai irdnyelv &ménye:

Hazai egészségugyi szakmai irdnyelv ebben a téakénég nem jelent meg.
Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Az egészségugyi szakmai irdnyelv fejlesztése seddfsorban az Eurdpai Fej-Nyak Tarsasag és Eurdpai
Onkolégiai tarsasag (EHNS és ESMO) altal irt szakejanlasok, valamint az amerikai NCCN (National



Comprehensive Cancer Network) és ASCO (AmericaneBoof Clinical Oncology) szakmai ajanlasai keellt

adaptalasra [5, 6].

Szer#(K):

Cim:

Tudomanyos szervezet:

Megjelenés adatai:
Elérhetdéség:

Koyfman SA, Ismaila N, Crook D, D'Cruz A, RodriguéP, Sher
DJ, et al.

Management of the Neck in Squamous Cell CarcinoiniaeoOral
Cavity and Oropharynx: ASCO Clinical Practice Gliige

ASCO - American Society of Clinical Oncology
Journal of Clinical Oncology. 2019;37(20):1753-74.
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30811281/

Szer#(K):

Cim:

Tudomanyos szervezet:

Megjelenés adatai:

Elérhetéség:

Pfister DG, Spencer S, Adelstein D, Adkins D, Bri2&, Bruce
JY, etal.

Head and Neck Cancers, Version 3.2021, NCCN Cliftcactice
Guidelines in Oncology.

NCCN - National Comprehensive Cancer Network

Journal of the National Comprehensive Cancer NekwdNCCN.
2021.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32634781/

Szer#(k):
Cim:

Tudomanyos szervezet:
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VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE |

A szajgarati daganatok diagnézisa

A szajgarati daganatok leggyakoribb tlinetei: nyelébezitettség/fajdalom, egyoldali, fulbe sugdigdalom,
nyaki duzzanat, vérkopésiizbs lehelet, hangképzési zavarok (rekedtségjelehladott allapotban fulladasos
panaszok.

Ajanlasi

Nyelési nehezitettség/fajdalom, egyoldali, fulbe garzé fajdalom, nyaki duzzanat, vérkdpés, izos lehelet,
hangképzési zavarok, fulladasos panaszok 3 hétnébviabb tartdé fennalldsa esetén az alapellatd
intézményeknek szakellatd (fil-orr gégészeti vagyejfnyaksebészeti) intézménybe sziikséges utalnia a
beteget [6]. (A, IV)

Ajanlas2

A szakellato intézményekben a kivizsgalas részekéat alabbiakat sziikséges elvégezni (A, 1V):

- Anamnézisfelvétel (alkoholfogyasztas, dohanyzashttegségek, rendszeresen szedett gyogyszerek);

- Anamnézisfelvételnél javasolt rdkérdezni a péaciars,esetleges partnerének ismert genitalis HPV
fertzottségére, illetve HPV-asszocialt elvaltozasaikra;

- fizikélis vizsgélat, videoendoszkopia;

- altalanos allapot felmérése, lebwig szerint ECOG-skalan;

- laborvizsgélat (,nagy labor”, sziikség esetén eb&tegségek altal megkivant célzott laborvizsgalatok
kiemelend azonban, hogy jelenleg rutinstien alkalmazott kerirtg tumormarker a szajgarati
daganatok esetében nem ééhed);

- fogaszati felmérés/fogaszati vizsgdlatra iranyitéarioldgiai as parodontolégiai szanalas, ill. a
reménytelen progndézisi fogak eltavolitasa abks oszteoradionekrézis megeése céljabdl,
fogpotlasok felllvizsgalata;

- betegedukacié az esetlegesen sziikséges sugarkekélMetien kialakult szajszarazsag okozta
carieshajlam irdnyaban, ill. a parodontalis ehZdsnk megélzése céljabdl

- fulladas/fenyegétfulladas kizarasa, sziikség esetén légult biztasitas

- fogyést okozé nyelési panasz kizarasa/taplalasmrsgnek megkezdése;

- fajdalom felmérése, sziikség esetén adekvat fajdaiiapito terapia beallitdsanak megkezdése;

- primer daganath6l tortén szovetminta vétele/éhészités megkezdése szdvetminta vételére;
Szovetminta vételére és a pontos kiterjedés mégéed a vizsgalat és biopszia altatasban is
elvégezhet;

- nyaki terimélbl (annak fennallasa esetén) leiwtg szerint ultrahang-vezérelt vékdnyspiracios
citologiai mintavétel, ha ez nem megoldhat6, Ugstagfi biopszia elvégzésének megszervezése (nyilt
biopszia nyaki teriméi szigoruan tilos).

1. tablazat Az ECOG teljesitmény statusz 5 fokozata [7]

0 = normal allapot, teljes, korlatozas nélkiili akihg

1 = tlinetek jelentkeznek, a megdkets fizikai tevékenységekben korlatozott, dé jdllegi munkakat
vagy az otthoni feladatokat képes ellatni,

2 = mozgaskeépes, s Onellatasra képes, de munkaraamadi tébb mint 50 szazalékaban aktiv, éber
3 = Onellatasaban is korlatozott, a# kkvesebb, mint 50 szazalékaban aktiv

4 = teljesen magatehetetlen, dnellatasra nem kéggbpz kotott

5 = halal

Ajanlas3

Amennyiben szajgarati laphamrak alapos gyanuja merlifel, illetve a biopszia laphamrakot igazol, Ggy a
stadiumbeosztashoz szikséges képalkotd vizsgalatokenihamarabb, lehetéség szerint a ,14-napos
szabaly” alkalmazasaval el kell végeztetni. (A, IV)



Az alkalmazhaté képalkoto eljarasok:

- Primer tumor/nyaki attét megitélésére kontrasztgaganyaki lagyrész MRI preferdlt, amennyiben ez
nem érhdt ellnem végezhét a nyaki lagyrész CT-vizsgalat is elfogadhat6, mmyéen a
kontrasztanyag adasanak kontraindikacioja neneah.f

- Tavoli attét kizarasara minimum mellkas CT vizsgalaikséges (valamint intraabdomindlis térfoglalas
kizarasara min. hasi UH), de FDG-PET- CT vizsgataferalt [6].

- Nyaki ultrahang vizsgalat, a nyirokcsom6 metasstgeienlétének megésitésére ultrahang vezérelt
vékonyti aspiracios mintavétel.

Ajanlas4

Ismeretlen kiindulast primer tumor nyaki attéte esaén, amennyiben fizikalis vizsgalattal a primer
folyamat nem lathatd, gy javasolt FDG-PET CT elvégése, amelyet adminisztrativ szempontbdél onko-
team kezdeményez, és adja fel a vizsgalati kéréd{.[(B, II)

Ajanlasb

A szajgaratban |éw primer daganatbdl vett szdvetminta hisztopatol6gia feldolgozdsa soran pl6
immunhisztokémiai vizsgalat elvégzése szikséges. yBh lokalizacioji fej-nyaki daganat pl6
immunhisztokémiai vizsgalata nem sziikséges [6]. Auttiparametrikus MRI (MP-MRI), mely anatomiai

és funkcionalis méréseket alkalmaz, a fej-nyak régban primer tumor kimutatasara FDG-PET/CT-vel
megegye# pontossagu, dinye, hogy a lokdlis statust részletesen kimutatjagaz, nem nyduijt teljes test
informaciot (A, )

Ajanlas6é

Ismeretlen kiindulasi primer daganat nyaki attéténd vékonyti aspiracids citolégiai vagy vastagt
biopszias mintdjan pl6 immuncitokémiai/immunhisztokémiai vizsgalat elvégzése sziikséges, ennek
pozitivitdsa esetén a HPV statuszrél PCR vagy ISHizsgalattal kell meggwzdédni. HPV-negativitas esetén
az Epstein-Barr virus orokitdanyaganak kimutatasa PCR-rel megfontolandé [6]. (Alll)

Ajanlas7

Kidjulé/tavoli attétes betegség esetén a PD-L1 ex@sszié immunhisztokémiai meghatarozasa sziikséges
(elssvonalbeli kezelésnél CPS, masodvonalbeli kezelésriéPS érték). A torzskdnyvezés alapjat képdz
klinikai vizsgalatoknal hasznalt antitest kibnokatjavasolt alkalmazni. (B, II)

Ajanlas8

A szajgarati daganatok szovettani diagnézisanal abbbi fej-nyaki daganathoz hasonléan az aktualisan
elérhet6 WHO klasszifikacionak megfeleb megnevezéseket kell alkalmazni (Az ajanlas megisor 2023-
ben a 5. verzio alkalmazandd) [6, 8]. (A, 1lI)

Ajanlas9

A tényleges diagn0zis, valamint a stddiummeghataréds a szovettani eredmény, képalkot6é vizsgalatok,
valamint fizikdlis vizsgalat egylttese alapjan althaté fel. Ezek birtokdban az aktualisan elérhai legujabb
UICC (vagy AJCC) TNM-beosztas alapjan sziikséges aoptos stadiumot meghatarozni (Az ajanlas
megirasakor, 2021-ben az aktualisan elérhéiegljabb verzi6 a 8. kiadas). (A, 1)

Ajanlas10

A diagndzis felallitAsakor a Nemzeti Rakregiszterbsziikséges jelenteni az esetet, a lokalizacié é3MM
pontos feltlintetésével. A Nemzeti Rakregiszteét bévebb informacié a https://onkol.hu/nemzeti-
rakregiszter/ oldalon érhe® el [5]. (B, )

Ajanlas11

Az ide vonatkoz6 rendeletnek megfeléen a beteg klinikai adatait, a diagnézis felallitédt kbéveten a lehed
legrévidebb idé alatt, de legfeljebb 21 napon belill az onko-teamliée kell vinni. Ez az ids legfeljebb 30
napra meghosszabbithatd. A terdpia meghatarozasa lseteggel egyiitt, az onko-team javaslata alapjan
torténik. (A, 1)

Ajanlas12

Az onko-team résztvedi az adott szakterllet mitéti ellatasdért felebs sebész (jelen esetben fil-orr-
gégész/arc-allcsont-szajsebész/), klinikai onkoldgu sugarterapias szakember, képalkoté diagnosztika
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szakembere (radiol6gia és/vagy nuklearis medicina)patolégus, illetve minden, az adott beteg sikeres
terapiajaért felelés szakemberlsl kell, hogy alljon. [7, 10]. (A, 1)

A szajgarati daganatok terapiaja

Ajanlas13

Az ellatas torténjen fej-nyaki daganatos betegekekiemelten kezeb intézményben. A kezdl intézmény
betegforgalma ebs és szignifikans prognosztikai faktor a beteg sikes terapiajaban [6, 10]. Az egyéb fej-

nyaki daganatokhoz hasonl6an javasolt a szajgaratdaganatos betegek Klinikai vizsgélatba tortéé
bevonasa. (A, II)

A korai stadium( daganatok terapidja

Korainak tekinthet acT1-2 cNO cMOpl16-negativ és pl6-pozitiv szajgarati daganat.

Ajanlasl4

Torekedni kell arra, hogy a korai szajgaratrak kezéése torténjen egy terdpias modalitas hasznalataval
amely vagy mitétet, vagy irradiacios kezelést (radioterapia, RT)elent. A definitiv miitéti kezelés vagy a

definitiv radioterapia (RT-kils 6 besugéarzas, vagy ennek kombinalasa brachyterapiaja korai stadiuma
(cT1-2 cNO cMO0) daganatok esetén hasonl6 lokoregi@is kontrollt biztosit [6]. (A, V)

Mindkét terapias modalitas soran a primer tumor éyak regionalis nyirokcsomoit elektiv moédon keizkell
ipsilateralisan, vagy bilateralisan a primer turudalizaciéjanak fliggvényében.

Jelenleg nem allnak rendelkezésre randomizaltidinvizsgalatok, igy a fenti két modalitas kdzdtilasztas
mérlegelésénél javasolt személyre szabottan figyede venni a funkcidé megtartast, a terapia-asszocial
morbiditast, valamint a beteg és kézmitézmény preferenciit és tapasztalatait is [6].

Ajanlas15

Miitéti kezelés esetén a transzordlis megkozelités gsolt. (A, IV)

A mitéti technikat befolyasolja a tumor lokalizacidjketve a beteg egyéb jellediz(lasd lentebb: A riitéti
kezelés alapelvei ciiirészt).

Ajanlas16

Miitéttel kezelt cT1-2 cNO daganatok esetén javasolektiv médon az azonos oldali (ipsilateralis) szelkéiv
(II-IV. nyirokrégid) nyaki disszekcid (pl. tonsilla tumor). Amennyiben a daganat megkozeliti a
kdzépvonalat, illetve kétoldali nyirok drenazsi szevet érint (pl. nyelvgydk, lagyszajpad, hatso gardal),
ugy kétoldali (bilaterdlis) szelektiv II-1V. nyirok régiét érinté elektiv disszekci6 elvégzése javallt [6]. A cT1-
2 cNO cMO stadiumu daganatoknal a 1I-1V. nyirokcsond régio disszekciojat kell elvégezni elektiven, dtve
térekedni kell oldalanként legalabb 10, de lehéség szerint 18 nyirokcsomo eltavolitasara[6]. (B) |
Ajanlas17

Amennyiben a primer tumor reszekcié az épben tértén(R0) és nem igazolédott nyaki attét (pNO), szoros
obszervacié javasolt (lasd lentebb). Kedvétden szovettani eredmény esetén (pozitiv sebésziéBz
ismételten az érintett primer tumor kimetszéséneklgégzése, vagy RT javasolt, tobb negativ prognosiai
tényed fennalldsa esetén (pozitiv sebészi szél /T2-nélggabb daganatndl/ és/vagy tokattorés)-illetve
kombinalt kemo-radioterapias kezelés sziikséges (CRT7]. (A, 1)

Ajanlas18

I-es klinikai staddiumi daganat monoterapias RT kezkése esetén 66 (2,2 Gy/nap)-70 (2 Gy/nap) Gy
0sszddzisu besugéarzas javasolt a primer daganat téetére, illetve alacsony és kdzepes rizikéju terétre
(nyaki nyirokrégidk-szajgarat tobbi része) 44 (2,2Gy/nap)-50 (2 Gy/nap) vagy SIB technikanal 54-63 Gy
(1,6-1,8 Gy)[6]. (A, I)

Ajanlas19

ll-es klinikai stadiumd daganat (T2NO), illetve T1T2N1 statuszi daganat esetén intenzivebb
monoterapias irradiacié is javasolhatd hiperfrakcimalassal (pl.: 80,5 Gy 6sszdo6zisban, 70 frakcid,
frakcionként 1,15 Gy, naponta kétszer, 7 hétig) vagkdzepesen akceleralt frakcionalassal (pl.: 66-7Gy
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0sszdozisban, 33-35 frakcio, frakcionként 2 Gy, 56 hétig). (A, I) [14] Természetesen az l-es klinéd
stadiumban alkalmazott frakcionalas is ugyanugy véeghet.

A standard frakciondalastol eltéfrakcionalas hasznalata mellett gyakrabban allikaekut grade 3-4 mucositis
(40%) a standard frakcionalashoz (25%) viszonyiilletye n5 a terapia alatti szondatapalas szikségességének
valdszirisége és a késirradiacio-asszocialt morbiditas kockazata [6]. 13

Ajanlas20

Amennyiben primeren radioterapiat alkalmazunk nyaki nyirokcsomé metasztazis fonnallasa esetén az
irradiacié doézisat 66 (2,2 Gy/nap)-70 Gy (2 Gy/nappsszdozisig javasolt emelni az érintett nyirokrégi
teriiletére [6]. (A, 1V)

A lokoregiondlisan ebrehaladott szajgarati daganatok kezelése

Lokoregionalisan érehaladottnak tekintjik a Ill. és 1V. staddiumu piégativ, illetve a cT3-4 cNO-3 vagy cTO-
4 cN1-3 pl6-pozitiv szdjgarati daganatokat. AdreHaladott fej-nyaki laphamrdk kezelésében bevett
megkdzelitések a primer CRT vagy a priméitéhmajd posztoperativ RT/CRT kezelés [6].

A lokoregionalisan érehaladott szajgarati daganatok kezelése jelefdégenalban nem sebészi, fliggetlenil a
pl6 statusztol. Ktét sziikségessége azonban felmerilhet, amennyilf@RTaellenjavallt vagy a residualis,
recidiv daganat esetén [6, 14].

Ajanlas21

Javasolt a nyaki metasztazis primer nitéti kezelésének keriilése abban az esetben, ha arokcsomé attét
egyértelmi tokattdrést mutat vagy felmeril az arteria carotis illetve az agyidegek érintettsége [6]. (B, I)
Ajanlas22

A lokoregionalisan ebrehaladott szajgarati daganat nem sebészi terapidj@setében efimlegesen CRT
javasolt, mivel a CRT jobb lokoregionalis kontrollt és teljes talélést mutat, mint az irradiacios kezés
6nmagaban [6]. A kil$ besugéarzds brachyterapiaval kombinalhaté a primer tumor teriletén
doziskiemelés céljabdl (nyelvgyok, tonsilla, lagyéipad).

Indokolt esetben, a primér tumor és nyaki metasztizok kezelése ritéti modalitassal is kezelhdt. A
miitéti modalitas valasztasanak indoklasat dokumentairkell.

Miitéttel kezelt cT3-4a, cNO daganatok esetén a priméumor reszekcidja mellett javasolt az azonos oldal
(ipsilateralis) szelektiv (II-1V). Nyaki disszekcio (tonsilla tumor esetén), ha a daganat megkozelith
koézépvonalat, illetve kétoldali nyirok drenazsu szevet érint — (nyelvgyok, lagyszajpad, hatsé garatf —
ugy kétoldali (bilaterdlis) szelektiv 1I-1V disszekcio elvégzése javallt.

Amennyiben a mitét soran vett szévettani mintdk kedvedtlen hisztolégiai eredményt mutatnak (pozitiv
sebészi szél, tokattdrés, egyéb rizikdfaktorok) jasolt ismételten az érintett primer tumor ismételt
kimetszésének elvégzése, vagy RT, illetve vagy koimfilt kemo-radioterapias kezelés (CRT). Kiemelend
azonban, hogy primer mitéti kezelés esetén torekedni kell a komplett (ROjeszekciéra, mert az
elérehaladott daganatok, tobbnyire szovetpotlo eljarésk utani reoperacidjara altaldban nincs lehefiség.
A pozitiv sebészi szél pedig 6nmagaban is kedéden prognosztikai faktor, még posztoperativ
radiokemoterapias kezelés mellett is. (A, 1)

Ajanlas23

Az indukcios kemoterapia kerilends. A cisplatin alapu CRT a rutinszenien javasolt kezelés; amennyiben
ezt a beteg allapota és tarsbetegségei megenged@ilhetente adott 100 mg/m2 cisplatin dozist alkalmaa,
frakcionalasi sématél fuggetlendl [6]. (A, 1)

Ajanlas24

CRT soran akceleralt frakcionalast alkalmazva (pl.: 70 Gy/6 hét) megengedett a minddssze 2 dozis
cisplatin alkalmazasa is (100 mg/m2) is, mely a ®halatt adott 3 dézis cisplatinnal megegyézonkologiai
eredményt kindl [8]. (A, I)

Ajanlas25

Amennyiben CRT soran platina alapu kemoterapia nemadhato, javasolt (és csak ekkor javasolt)
bioradioterapia: cetuximab hasznalata az RT kiegéstéseként kemoterapia helyett (Bonner séma szerint:
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400 mg/m2 telit ddzis, majd 250 mg/m2 cetuximab, hetente egyszexz irradiaciés kezelés idtartama
alatt) [6]. (A, II)

Ajanlas26

CRT részeként platina alapl kemoterapia adasara aldimatlan betegek esetében széba johet a médositott
frakcionalasi sémak hasznélata (lasd lentebb: Az iadiacids kezelés alapelvei cithfejezetben)[6]. (A, I)
Ajanlas27

Biopsziaval igazolt tavoli metasztazis esetén (I\&tadium, M1) keriilendé a primer tumor, illetve nyaki
attét miitéti kezelése — eltekintve egyes palliativ indikadktol (pl. vérzés)[6]. (A, 1)

Adjuvans kezelés lokoregionalisan ékehaladott betegség esetén

A lokoregionalisan érehaladott szjgarati radkok (cT3-4 cNO, cT1-4 cN1eBapidja soran a kombinalt kezelés
szilkséges: amennyiben primeren sebészi kezel&nitgriigy ezt radioterapianak, vagy radiokemote&nagk
kell kévetni (prognosztikai faktoroktol flggn, lasd lent).

Amennyiben nem sebészi kezelés, kemoirradiacioy Bagradioterapia tértént, gy minimum 8, de Iéiség
szerint 12 hét utan végzesidkontroll képalkotd vizsgalatok, illetve inkompleerapias valasz gyanuja esetén
akar a terapiat kbvét-8. héten.

A terapiat kdveden 4-6 héttel klinikai statusz vizsgalata javallmennyiben j6 a kezelésre kialakult klinikali
terapias valasz (stabil betegség, parcidlis- vamyitett remisszié), akkor a 12. hétig nincs téenberapia
melletti progresszid esetén a képalkoto vizsgakttkrabban sziikséges elvégezni a reszekabilitgfidtésére
[9].

Célszeti a képalkotd modalitasok koériltekéntnegvalasztasa (CT/MR/PET-CT egyilgjlkalmazasa tébblet
koltséggel jar, viszont érdemi tobblet informaaiém nydjt), valamint javasolt a terapidheli kozelsége miatt
radiol6giai konzultacié az optimalis diagnosztiknsedalitas kivalasztasara [7].

Ajanlas28

Amennyiben a RT/CRT befejezése utan 12 héttel kédziPET-CT intenziv F'®-FDG felvételt mutat
barmelyik nyaki nyirokcsoméban (lasd még lentebb: Hpkins kritériumok), javasolt a nyaki disszekcioé
[6]. (A, )

Sikertelen onkoldgiai kezelést kdgen nyaki disszekcid indikalhatd, amennyiben

a. Kklinikai vagy anatémiai/funkcionalis progresszialall ki, a kezelést kovéen barmikor,

b. nem alakult ki terdpias vélasz (nincs metasztaemgresszié az anatOmiai/funkcionalis képalkoté

vizsgéalatok alapjan) a kezelést kdat 4-6 héttel,
c. PET-CT vagy anatomiai képalkotok pozitivak a kegeitdn 12 héttel,
d. egyéb specidlis esetekben (pl. IV-Va szintber leyaki nyirokcsomora tervezetten alacsonyabb sugéar
dozist adunk a brachialis plexus védelme, a netingpalkeriilése miatt).

A nyaki disszekci6 tipusa egyénre/esetre szabiutt lekertelen onkoldgiai kezelést kdser.
Ajanlas29
A RT/CRT utan 12 héttel készillt PET-CT alapjan kéres F-FDG felvételt nem mutatd, nem koéros
nyaki disszekcio elvégzése, szoros utankdvetés Bszervacio javasolt [6, 11]. (A, I)
Ajanlas30
RT/CRT-t kdvetéen, amennyiben a kontroll CT/MR a korabban kéros nyrokcsomok teljes regressziéjat
irja le, kertilendé a nyaki disszekcio [6]. (B, II)
Ajanlas31
RT/CRT utan, amennyiben a PET-CT eredménye nem egytélmii (enyhe F%-FDG halmozas egy 1 cm-nél
nem nagyobb nyirokcsoméban vagy krénikusan fennallél cm-t meghaladd, nem E-FDG-halmozé
nyirokcsomd), a beteg szoros obszervacioja megfottiatd, és a vizsgalat (akar tobbszori) ismétlése Bhét
mulva, a mitétet meghagyva azoknak, akiknél klinikai, vagy raéblégiai progresszié gyanudja merdl fel.
igy azonosithatok azon betegek, akik a nyak tiiéti kezelése nélkil is biztonsaggal obszervalhatdi1,
12]. (A, 1)

Ajanlas32
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Primer miitéti kezelés esetén a korszovettani vizsgalat sordmegallapitott rizikbtényezok fliggvényében
javasolt posztoperativ RT [7].
Ezek:
Lokalisan:
- pT3-4 stadium,
- kozeli reszekcibs szél (a reszekcios szél és a tumidedtti tavolsag 1-5 mm),
- perineuralis infiltracio,
- nyirokér infiltracio,
- pozitiv reszekcios szél (a reszekcios szél és a turkdzotti tavolsag< 1 mm), — (CRT javasolt).
(A1)

Regionalisan:
- >1 nyaki nyirokcsomo érintettség és
- nyirokcsomo tokattérés — (CRT javasolt),
- 1 nyirokcsomo esetén, de ha a IV, V-8s régidban ekkedik el.

A posztoperativ RT doézisa 60 Gy (2Gy/nap), pozibészi szél vagy tokattorés esetén 66 Gy (2 Gy/nap
illetve az alacsony és kdzepes rizikoju teriletrgak-szajgarat tobbi része) 44 (2,2 Gy/nap)-50 ythap) Gy
vagy SIB technikanal 54-63 Gy dozisig (1,6-1,8 &y)6].

A nyaki posztoperativ RT nem indokolt, ha mindoskagyirokcsomo érintett tokattdrés nélkil<€8 cm és az
azonos oldalon legaldbb 15 nyirokcsomo eltavokitdssrilt a nyaki disszekcio soran [6]. A primer tum
helyének sugarkezelése a rizikotérifemegléte esetén sziikséges.

A fenti megallapitasok alsorban szjiregi laphamrékos betegek vizsgalatdbétmaznak, a szajgarati
daganatok esetében a reszekcids szélek értelmiedatekintést igényel, gyakran kisebb ép reszeksitél is
elfogadhatonak tekinth&{6].

Ajanlas33

Amennyiben a mitéti kezelést kdveben inkomplett reszekcié (R1) vagy nyirokcsomé tokabrés
igazolddik, CRT javasolt (66 Gy 6sszddzisban) magal®zisu cisplatin adasaval (100 mg/m3 hetente) [6].
A magas rizikoju fej-nyaki laphamrakos betegek postoperativ CRT kezelése soran Ujabb vizsgalatok a 40
mg/m® cisplatin hetenkénti adasat a 3 hetenkénti magas disG cisplatin kezeléshez hasonl6
hatdsossagunak talaltak [10]. (A, I)

Ajanlas34

A posztoperativ RT/CRT kezelést az alkalmazott frakionalastél fliggetlenil javasolt elkezdeni a Kftéttél
szamitott 6-7. héten belll és/vagy a kezelést komaphlni sziikséges a titéttél szamitott 11. héten belll
[6]. (A, 1)

Ismeretlen primer tumor nyaki attétének kezelése

Ismeretlen lokalizaciéju primer tumorrdl beszéllhl, laphamrak nyaki attéte esetén mukozalis primn@ior
nem azonosithaté a fej-nyak tertiletén a koériltékimtelvégzett fizikalis és panendoszkopias vizsgadaan
sem, valamint a tonsillectomias mintaban illetvstaging soran egyéb lokalizacibban sem merul feheqr
tumor vagy egyéb metasztazis gyanuja.

Ajanlas35

Az ismeretlen eredeti nyaki laphamrak attét kezelése két stratégiat kouvbet:

- Primer miitéti kezelés (nyaki disszekcid), melyet RT vagy CRkezelés kovethet az egyéb
mukozalisan lokalizalhat6 szajgarat tumoroknal leitakhoz hasonléan [7].

- Primer RT (N1 esetén) vagy CRT (N2-3), melyet (sahge) nyaki disszekcio kdvethet amennyiben
rezidualis betegség igazolodik a kontroll képalkotdizsgalatok soran (lasd:[7]. (B, I)
Ajanlas36
Az ismeretlen eredeti nyaki laphamrak attét miitéti kezelése esetén a nyaki disszekcio kiterjeszeé
(primer és salvage szituacidban egyarant) az atté@helyezkedéséi fligg. Amennyiben nyaki disszekciot
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kovetéen pN1 igazolodik egyéb rizikéfaktorok hianyaban édegaldbb 10, de lehdiség szerint 18 azonos
oldali nyirokcsomé eltavolitasa mellett, akkor elhgyhat6 a nyaki irradiacios kezelé$6, 15]. (B, 1lI)
Ajanlas37

Klinikailag N2-3 stadiumu ismeretlen eredeti nyaki laphamrak attét kezelése soran altalanossagh nem
javasolhat6 az indukciés kemoterapias kezelés és azt kove® RT/CRT kezelési stratégia [7]. (D, 1)

A szajgarat daganatok niitéti kezelésének alapelvei

A miitétre keriib szajgarati laphamrakos betegek kezeléstt glvasolt a nitéti technikara, a sebészi szélekre,
illetve a rekonstrukciéra vonatkoz6 terv kidolgazasmely biztositja a daganat teljes eltavolitassitaé
tumormentes sebészi szélek elérését.iéthtervet csak kivételes esetekben moédosithatfgitatet megeizé
kezelésekre adott valasz, kivéve, ha tumor progi@skdvetkezett be, mely a (et idején kiterjedtebb
beavatkozast tesz indokoltta a teljes daganat #ikas eltavolitasa érdekében [7].
Miitéti indikacio, reszekabilitas
Ajanlas38
Primer kezelésként a niitéti modalitds valamennyi eltavolithaté szdjgaratimor esetén szdba jon.
A kovetkezo régidk érintettsége rendkivil rossz prognézissalTéb) és/vagy funkciéval tarsul, magas
miitéti morbiditast jelentve, ugyanakkor nem jelenti asebészi kezelés abszolut ellenjavallatat, szelekta
esetekben nitét megfontolhatd, ha a teljes tumoreltavolitas ledtséges:
A kovetkezé régiok érintettsége altalaban az irreszekabilitagelei, rendkivil rossz prognozissal (T4b)
és/vagy funkcidval tarsul, magas Hitéti morbiditast jelentve:

- Musculus pterygoideus medialis/lateralis érintettsg sulyos trismussal vagy anélkil, fossa

pterygopalatina érintettség, agyideg érintettség.
- Kiterjedt agyalapi terjedés (pl.: pterygoid lemez e6zi6, os sphenoidale érintettség, foramen ovale
kiszélesedése).

- Orrgarat fels6 részének érintettsége, kiterjedt fulkirt vagy latealis orrgarat infiltracio.

- Arteria carotis communis, vagy arteria carotis intena infiltracio, vagy tumorba agyazottsag.

- A mediastinumot, a fascia prevertebralist, vagy a yaki gerincet érinté kbzvetlen tumorterjedés
Nem jelent 6nmagaban irreszekabilitast, de a progrist jelentésen rontja:

- Nyaki attét direkt b ér infiltracioja.

- Szubdermalis metasztazis. [7].(B, )
Ajanlas39
Miitét indikdlt nem sebészi primer kezelést kovéen igazolt rezidualis tumor, illetve tumormentes
idészakot kdvet recidiv tumor eltavolitdsara, amennyiben a tumor eszekabilis (salvage fitét). (B, 1)

Miitéti elékészités, operabilitas

Ajanlas40

Altalanos kivizsgalas (vérkép, véralvadas, vércsopp majfunkcio, vesefunkcio, ionhaztartas, gyullad&os
paraméterek, szikség szerint légzésfunkcio), illedv a tarsbetegségekit fliggé célzott vizsgalatok
javasoltak a miitéti elékészités részeként az operabiliths megitélésénekyisése céljabol. (A, 1)

Ajanlas41

Altatdsban végzett niitét esetén, megfelél kivizsgalast koveten az altathatdsag, illetve az operabilitas
megitélése az aneszteziolégus szakorvos feladataf@dslissége figyelembe véve azt, hogy a kurativ célu
miitét elmaradasa sok esetben mar csak palliativ keZalre ad leheiséget. (A, 1)

Ajanlas42

A miitéti el6készités részét kell, hogy képezze a megfélételléen részletes, a beteg intellektualis és szocio-
Okondmiai statuszanak megfeld) betegtajékoztatas és ennek irasban valé dokumemdda. A beteget
szOban és irdsban tajékoztatni kell a iitéti beavatkozas potencidlis éhyeirél, a beavatkozas lehetséges
altalanos és specidlis szédményeirél, valamint az alternativ kezelések (pl. sugarkezés) leheéségéil,

illetve ez utébbiak mitéti kezeléshez viszonyitott onkol6giai &hyeirél és hatranyairél, tovabba a fogaszati
szanaci6 és utdgondozas fontossagarol. (A, I)
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M iitéttechnika

Ajanlas43

A miitétet a teljes daganat eltavolitdsanak, a tumormens sebészi szélek hatrahagyasanak szendttel
tartasaval kell végezni. (RO reszekcid) [7]. (A, 1)

Ajanlas44

Funkcional6 agyideg esetén az ideg folytonossagangis mikodésének medrzése kiemelten fontos és
lehetéség szerint megkisérelentl Amennyiben perineurdlis invazi6 meril fel (a dagaat az ideghez
rogzilt), az ideget mind proximalisan, mind disztdkan reszekalni szilkséges. Az ideg proximalis és
disztalis csonkjabol vett intraoperativ fagyasztdse vizsgalat hasznos lehet a tumormentesség
bizonyitasara [7]. (B, II)

Ajanlas4s

A mandibula perioszteumat infiltralé vagy ahhoz hozéafekvé tumorok esetében sziikség lehet a mandibula
parcidlis vagy szegmentalis reszekciorara. A szegmdlis vagy margindlis reszekcié a patoldgiai ép éiek
megitélése szempontjabol szikséges, ha a daganagéetelmiien infiltralja a mandibula perioszteumat;
ezt perioperativ idészakban végzett CT/MRI vizsgalat véleményezi, az timoperativ status igazolja.
Elhanyagolt oralis higiéniaval jellemezhed betegek esetében a parcidlis mandibula reszekcit&gtelennek
bizonyulhat. A mandibula medullaris terének infiltr aciéja a szegmentdlis reszekcié indikaciéja [7]. Az
allcsont reszekcidja esetén a reszekalt csont lagygz boritdsa obligat, akar szévetpétld eljarasokkak, a
postoperativ radioterapia allcsont mellékhatasainakvédelme miatt is. (B, I)

Ajanlas46

A transzoralis robotsebészeti technika (transoral obotic surgery, TORS), illetve a transzordlis |ézer
asszisztalt sebészet (transoral laser microsurgeryTLM), valamint a transzoralis ultrahangsebészet
(TOUSS) hazankban is egyre nagyobb szerepet kap argt elvaltozisainak niitéti kezelésében. Az
alapvet6 onkoldgiai elvek megegyeznek, viszont ezen beavatidsok specialis technikai hétteret,
gyakorlatot és intézményi hatteret igényelnek. A psztoperativ vérzés elkeriilése érdekében
megfontolandé a terliletet ellato & veréerek preoperativ ligatirajanak sziikségessége. (R))

Ajanlasa7

Kiemelten fontos a niitét soran eltavolitott szévet pontos orientalasa. lthez a specimen fonaljelélése és a
reszekciot és orientéaciot egyértelien dbrazolo rajz is szikséges. (A, 1)

Ajanlas48

Lehetéség szerint térekedni kell az invaziv tumorfronttdl val6 5 mm-es patoldgiai reszekcios ép szél
elérésére (definicié szerint RO reszekcid), valantimukozalis felszinek esetén a 10-15 mm-re az épben
valo kimetszésre [7]. (A, 1)

Ajanlas49

A miitéti beavatkozas idejének roviditése érdekében, aankoldgiai és rekonstrukcids szempontok
figyelembe vételével javasolt a két teamben végzgitimer szdvetpotlas. A rekonstrukcié soran, lehdtség
szerint elbnyben részesitend a primer sebzaras, amennyiben a medfelelbiztonsagi széllel végzett
kimetszést kbveben ez nem korlatozza a funkciot vagy a sebgyogyutag\ szévetpotlast igényé defektus
zarasa soran a rekonstrudld sebész belatasa és Idiseégei szerinti, a sebgydgyulast és aiitdt utani
funkciot biztositd legmegfeledbb technika alkalmazand6 (lokalis, regiondlis, illeve szabad lebenyek
mandibula rekonstrukcidoval vagy anélkiil). Egyes egekben (pl.: tumortonsillectomia) rekonstrukcio
nélkil is megfeleb funkcionalis eredmény érheé el masodlagos dthdmosodéassal. (B, I11)

A nyak miitéti ellatdsa

Ajanlass0

Amennyiben a daganat bilateralis nyirokelvezetéssebndelkez régiot érint (pl.: nyelvgyok, lagyszajpad,
hats6 garatfal), kétoldali nyaki disszekcié sziksé, ill. a kozépvonalat el&f/meghaladd 1€zidk esetén is a
nyak mindkét oldalanak disszekciéja javasolt [7]. Anennyiben a primer tumor egyoldali

nyirokelvezetéssel rendelkek régiéban van (pl. tonsilla daganat), Ggy azonos dadli nyaki disszekcio
elvégzése elegeisd (A, 1)

16



Ajanlas51

A nyaki disszekcié tipusat (szelektiv vagy kompremziv disszekcid) a stadiumbeosztas (nyaki
nyirokcsomé statusz) hatarozza meg, de az operalél®sz megitélésének a fiiggvénye is lehet, amenngibe
ennek indoklasa dokumentaltan megtérténik. (B, 111)

Nyaki disszekcidk tipusai primer szdjgarattumorghlki metasztazisai esetén:

- cNO: Szelektiv nyaki disszekci6 (Il-1V. nyirokcsomgiék) elektiv indikacioval.

- cNZIL Szelektiv (1I-1V) vagy komprehenziv (I-V) (prefdt) nyaki disszekcio terapias indikacioval.

- cN2a-c Komprehenziv disszekcié (médositott radikaliskiysszekcid).

- cN3: Komprehenziv disszekcio (médositott radikalis nyh&szekcio).

- Onkoldgiai kezelés utan barmely N statuszbarmely nyaki disszekcié egyéni mérlegelés alapja
Ajanlas 52
A nyaki disszekatum nyirokcsomo régionkénti orientdasa javasolt. (B, Il1)
Ajanlass3
A szentinel nyirokcsomék eltavolitasa (sentinel lyphnode biopsy, SLNB), mint a szelektiv nyaki
disszekcid alternativaja, csupan korai (T1-2) szajiégi daganatoknal meriil fel. Jelen ajanlas elkésztdkor
a szajgarat esetében a SLNB szerepe nem bizonyitdtyy nem javasolt. (D, IV)

A szajgarat daganatok és regionalis nyaki nyirokcsmék irradiacios kezelésének alapelvei

Ajanlas54

Irradiaciés kezelést minden beteg esetében IMRT vggvMAT technikaval javasolt végezni, amennyiben
van ra lehe®ség [6]. (A, I)

Ajanlas55

Definitiv irradiaciés kezelés (monoterapia)

Magas rizikoju terilet (primer tumor és érintett nyirokcsomok, mely magaba foglalja a potencialis hely
infiltracio teriletét illetve a magas rizikdju nyir okcsomokat):

Alabbi eljarast kell kévetni:

Standard frakcionalas
- 66 Gy (2,2 Gyl/frakcio) — 70 Gy (2.0 Gyl/frakcio); hi&dznapokon; 6-7 hét alatt
Konkomitans akceleralt frakcionalagconcomitant boost accelerated radiotherapy):
- 72 Gyl/6 hét (1,8 Gy/frakcio; 1,5 Gy boost masodikapi frakciéként a kezelés utols6é 12 napjan)
- 66-70 Gy (2,0 Gy/frakcio; 6 frakcié/hét)
Hiperfrakcionalt IMRT
- 81,6 Gy/7 hét (1,2 Gy/frakcié; naponta kétszer) vag80,5 Gy/7 hét (1,15 Gyl/frakcid; naponta kétszer
Hipofrakciondlt IMRT
- 69,96 Gy (2,12 Gyl/frakcio) hétkéznapokon; 6-7 hétait

Kdzepes és alacsony rizikoju terilet (szubklinikuserjedés feltételezett terlilete):

- 44-50 Gy (2,0 Gyl/frakci6) — 54-63 Gy (1,6-1,8 GyHkcio) [7]. (A, )
Ajanlas56
Konkomitans kemoirradiaciés kezelést (CRT) az alablak szerint sziikséges végezni:
Magas rizikdju tertilet (primer tumor és érintett nyirokcsomok, mely magaba foglalja a potencialis hely
infiltracio teriletét, illetve a magas rizikoji nyirokcsomokat):

- 70 Gy (2,0 Gyl/frakcio)
Kdzepes és alacsony rizidju teriilet (szubklinikuserjedés feltételezett teriilete):

- 44-50 Gy (2,0 Gy/frakcio) — 54-63 Gy (1,6-1,8 Gy#kcio) [7]. (A, 1)
Ajanlass7
Posztoperativ irradiacios kezelést az aldbbiak szt szikséges végezni:
Magas rizikoju terilet (kedvezétlen szdvettani eredmény, pl.: pozitiv sebészi szél

- 60-66 Gy (2,0 Gy/frakcio); hétkdznapokon; 6-6,54t alatt

Kbzepes és alacsony rizigju teriilet (szubklinikuserjedés feltételezett teriilete):
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- 44-50 Gy (2,0 Gyl/frakcié) — 54-63 Gy (1,6-1,8 Gyakcid) [10, 12]. (A, 1)
Ajanlas58
Brachyterapia vagy proton terapia megfontolandd, arennyiben az irradiaciés kezelés az egészséges
szovetek okozta korlatok miatt nem kivitelezhai [7]. Jelenleg nem &llnak rendelkezésre az intenzis-

modulalt protonterapia (intensity-modulated proton therapy, IMPT) rutinszerii hasznalatat leir6é
randomizalt klinikai vizsgalatok [6, 16]. (B, IlI)

A CRT soran alkalmazott gyogyszeres kezelés alapelv

Ajanlass9

CRT soran alkalmazott cisplatin dézisa: 100 mg// 1., 22., 43. napon.

Besdikillt vesefunkci6 esetén a cisplatin helyett carboptin alkalmazandd, cetuximab alkalmazésa
megfontolandé.(A, 1)

Ajanlas60

Bioradioterapia soran alkalmazott cetuximab dézisa:a sugarterapiat megedzé héten teli ddzisu 400
mg/m? cetuximab, majd hetente 250 mg/f (A, 1)

Kidjuld és/vagy tavoli attétes (R/M) szajgaratrak lezelése

1. Azon daganatokat, amelyek az eredeti tumor ip&eilbtél 2 cm-es tavolsagon belil, illetve 5 évmsiil
jelennek meg, helyileg kiGjul6 daganatnak nevezfWkarren-Gates kritérium). Minden szajgarati raknal
szilkséges tavoli attét kizarasa (minimum mellkasve€l] de PET-CT preferalt). Tavoli attét gyanljetés
javasolt biopszia vétele annak szdvettani verifikata, szinkron tumor kizarasara.

2.0ligometasztatikus betegség kezelése
Ajanlas61
Oligometasztatikus szajgarati daganatok esetében wgsan valogatott esetekben lehet értelme

lokoregiondlis kezelésnek (SBRT/RT/itét). Torekedni kell az dsszes ismert metasztatikugoc ellatasara
[5, 16]. (D, V.)

Lokoregionalisan recidivalo betegség kezelése.

Ajanlas62

A lokoregionalisan kiljult betegséget centrumokbanszikséges kezelni. Eis Iépésként a recidivald
daganat reszekabilitAsat/operabilitasat kell megité@i. Amennyiben a daganat niitéttel nem tavolithat6 el

kiegészit irradiatio, illetve ennek ellenjavallata esetén sgztémas kezelés javasolt. (A, 11.). A beteg rossz
altalanos allapta esetén (ECOG 3-4) maximalis tineterapia (BSC) a valasztandé kezelés [6]. (B, I1).
Lokoregionalis és/vagy metasztatikus betegség keest

Ajanlas63

Lokalisan nem ellathatd lokoregionalis recidiva éshAgy metasztatikus betegség esetében palliativ
szisztémas kezelés javasolt. (A, 1.)

Nagy méreti metasztazis esetén/kiterjedt metasztatikus esetbahsisorban szisztémas kezelés jon szdba,
lokalis kezelés csak palliativ céllal fontolhat6 nee[5]. (C, Il)

A terdpia megvalasztasat tobb térydefolyasolja: a beteg altalanos allapota, a &bstegségek, az esetleges
elozetes kezelések, a meggd kezelédil eltelt idsintervallum, a PD-L1 status (TPS, CPS).

Ajanlas64

Elézetesen nem kezelt beteg esetében:

Gyorsan progredialé betegség esetében kombinalt kerimmunterapia javasolt (CPS$>1): pembrolizumab
(200 mg iv. 1. nap) ciszplatin (100 mg/m2 1. nap¥drboplatin-AUC3-5)-5Fluorouracil (1000 mg/m2/ 24
Oras infazié, 1.-4. napon) 21 napos ciklusokban isgtelve. Amennyiben a beteg nem alkalmas kombinalt
terapiara mono-pembrolizumab kezelés adhato.

Lassan progredial6 betegség esetén:
CPS>20 értéknél a pembrolizumab monoterdpia ajanlhato.

18



CPS>1 és CPS <20 értéknél ECOG 0-1 esetében kombinalembrolizumab-ciszplatin(carboplatin)-
5Fluorouracil terapia ajanlott.

CPS <1 vagy nem ismert kombinalt kemoterapia (ciszgtin/carboplatin-5Fluorouracil) javasolt
cetuximab vagy pembrolizumab kombinaciéval. [17] (Al)

Elézetesen nem kezelt betegséq esetében, amennyiben immunteripia kontraindikalt ciszplatin
(carboplatin)-5Fluorouracil-cetuximab (telité dozis 400 mg/m2, majd hetente 250 mg/m2) kezel@évasolt
[18] (A, 1)

Ajanlas65

Elézetesen kezelt beteg szisztémas kezelése

Definitiv terapiat kdvetéen (indukciés kemoterapia, radioterapia, kemo-raditerapia) a betegek kezelése
az esetek tobbségében megegyezik aéizettesen nem kezelt betegek terapiajaval (lasd febts).

A definitiv terapiat koveéten 6 hdnapon belil progredialdé betegség esetébeno-mamunterapia
(pembrolizumab vagy nivolumab) az ajanlott kezelBskintettel arra, hogy a daganat nagy valdssggel
kemoterapia rezisztens.

6 hénapnal vagy azon tul észlelt progreszio egatémbrolizumab+/-kemoterapia javasolt, hasonléaarabban

P4

Tovabbi szisztémas kezelési lehigégek

Ajanlas66

A masod-, harmadvonalu terapidkat a megélzé kezelések tipusa befolyasolja.
Platina-fluorouracil+/-cetuximab elsédleges terapiat kdveen mind a nivolumab (iv.240 mg/két hetente
vagy 480 mg/ négy hetente), mind a pembrolizumabv(PO0 mg/ harom hetente vagy 400 mg/ hat hetente)
javasolhat6. A daganat CPS statusatdl figgetlen(ji19, 20] (A, I)

Ajanlas67

Azon betegek esetében, akik mono-immunteripids kdée soran progredialtak és korabban nem
részesiltek cetuximab kezelésben platina-fluorourdicvagy platina-taxan terapia javasolt cetuximabbal
kombinalva. [21] (C, IV)

Ajanlas68

Immunterpia és platina-5Fluorouracil kombinalt kezelést kdveb progresszid esetén mono-cetuximab
vagy cetuximab-taxan kombinacié javasolt [22].(B, .)

Ajanlas69

A R/M szajgarati rdkok palliativ szisztémas kezelés esetén a 2. tablazatban osszesitett kezelések
alkalmazhatok [6, 17]. (A, )

Ajanlas70

A R/M szajgarati rdkok palliativ szisztémas kezelés esetén a 2. tablazatban osszesitett kezelések
alkalmazhatok [6]. (A, I)

Posztterapias teendk

Ajanlas71

A terapiat kovetden 8-12 héttel (klinikai vizsgalat soran rezidualibetegségre valo gyanu esetén 4-6 héttel)
javasolt statuszrogzié képalkotas elvégzése (kontrasztanyaggal végzett WIRI vagy PET-CT — ez utdbbi
12 hétnél korabbi elvégzése magas al-pozitivitasitaval jar). (A, 1)

Ajanlas72

Fizikdlis vizsgélattal és képalkotd vizsgélattal igzolt gyogyuldst kdveben rutin képalkotd kdvetés —
tlinetek, recidivara utal6 jelek hianyaban — nem ajélott [12]. (E, I)

Ajanlas73

A gyégyulast kdveten a gyoégyult egyén rendszeres fizikalis vizsgalatt endoszkopiaval tortéré kovetése

javasolt, ennek itemezése:
- a tergpiat kovets 1. évben: 1-3 honap,
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- a tergpiat kodvets 2. évben: 2-6 honap,
- a tergpiat kdveté 3-5 évben: 4-8 honap,
- 5 év utan: évente [12]. (B, II)

2.tablazat: Mutéti kezelésre nem alkalmas R/M szajgarati rakdeksse [6]

6 honapon belil platina| 6 hénapon belll platina| 6  hénapon  belll|6  hénapon  belil| 6 hdénapon belll
alapi  kezelés nemalapu kezelés nemplatina alapl kezeléd platina alapi kezelég platina alapu
tortént, PD-L1 pozitiv | tértént, PD-L1 statusz| nem tortént, PD-L1 | tértént, immunterapia | kezelés tértént,
daganat nem ismert negativ nem tortént immunterapia
tortént
Standard: Standard: Standard: Standard: Opcio:
*  Pembrolizumab * Pembrolizumab +¢ Cetuximab+Platinae  Nivolumab *  Methotrexate,
monoterapia Platina/5FU +5-FU e Pembrolizumab Taxan,
 Pembrolizumab + Alternativa: Alternativa: Alternativa: Cetuximab
Platina/5-FU e Cetuximab+Platinat ¢« Pembrolizumab ++ Methotrexate, monoterapia,
Alternativa: 5-FU, hal Platina/5-FU Taxén, Cetuximab illetve BSC.
e Cetuximab+Platina+ immunterapia e Taxan+Platina+5- monoterapia,
5-FU, hal kontraindikalt éq FU iletve BSC, ha
immunterapia alkalmas platinae  Methotrexate, immunterapia
kontraindikalt éq tartalmi kezelésre Taxan, Cetuximabh kontraindikalt — és
alkalmas platinae  Methotrexate, monoterapia, platina alapy
tartalmu kezelésre Taxan, Cetuximal illetve BSC, ha terapiara nem
*  Methotrexate, monoterapia, illetve immunterapia alkalmas.
Taxan, Cetuximal BSC, ha kontraindikalt  és
monoterapia, illetve immunterapia platina alap(
BSC, hal kontraindikalt €g terapiara nem
immunterapia platina alap( alkalmas.
kontraindikalt é9 terapiara nen
platina alapy alkalmas.
terapiara nen
alkalmas.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban
1.1. Ellaték kompetencidja (pl. licence, akkredita stb.), kapacitasa
A szdjgarati daganatok, illetve az ismeretlen prirh@mor nyaki attétei esetében a kivizsgalas adekva
megkezdése alapellatéi/szakreiiefeladat, valamint a beutalds fej-nyak onkol6gi@ntrumba szintén az
alapellato felelssége annak tudataban, hogy a terapiaig eltehddekedése a progndzis cstkkenésével jar.

A betegek onko-team-re valéékEszitése, illetve onko-team bemutatasa fej-nyddoldigiai centrumban kell,
hogy torténjen. Az onko-teamet sebész (fiil-orr-getgzajsebész/fej-nyaksebész) kell, hogy vezesse.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdds(gatlo és dlsegith tényedik, és azok megoldasa)

A szdjgarat tumoros betegeket olyan helyen keltwell ahol adott a fitéti és sugéarterdpias kapacitads (a
diagnozistol szamitva 1, maximum masfél honapofillzebeteg definitiv kezelése megtdrténhet, sugaiks
esetében megkeédhet).

1.3. Az ellatottak egészségugyi tajékozottsaga, siis és kulturalis korilményei, egyéni elvarasai
A beteget tdjékoztatni kell a betegsége termésiietékezelés varhat6 hatasairdl és mellékhatasamtdmint a

kezelés elmaraddsanak kovetkezmédyeira beteg szociodkondmiai,

illetve edukdltsagi tustZanak

megfeleben. A beteg altal kijelélt személyeknek a fenttéktajékoztatas adhatd. Kivanatos a betegek
kezelésébe klinikai szakpszicholégus bevonasa.
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1.4. Egyéb feltételek
Nincsenek.

2. Alkalmazast segié dokumentumok listaja
2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok
1. Szajgarati daganatok — betegtajékoztatod

2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt efieré kérdéivek, adatlapok
Nem késziilt.

2.3. Tablazatok

1. tAbldzat Az ECOG teljesitmény statusz 5 fokozata [7]

2. tablazat: Mitéti kezelésre nem alkalmas R/M szjgarati rakdekese [6]

3. tblazat Hopkins kritériumok [13]

4. tablazat: p16-negativ oropharynx daganatok cTNM beosztasa §L TNM — UICC alapjan]

2.4. Algoritmusok
1. &bra: A lokoregionalisan érehaladott szdjgarati rak kezelése [11]

2.5. Egyéb dokumentum

1. melléklet: Diagnosztika [14]

. melléklet: Kezelés utankdvetésének menete [7]

. melléklet: ND indikalasa onkolégiai terapia utan [9]

. melléklet: Oropharynx tumorok kezelése: primer tumor terapla [

. melléklet: Oropharynx tumor nyaki metasztazisainak kezelésenayiben a primer tumor ellatasditéti
Gton torténik [7]

g b~ WwN

3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok
Bels indikétor:
- Eves teljes tulélés,
- 5 éves recidivamentes tulélés,
- nyaki disszekcio soran eltavolitott nyirokcsomoé&rsa oldalanként,
- reszekci6s szélek épsége a primer daganatok dtéselsoran (milyen az RO reszekcidk arédnya az
Osszes iiitéti szamban).

Kilsé indikéator:
- A szijgarati daganatok ellatasaval kapcsolatogimédyi audit megszervezése 3 évente.

VIIl. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE |

Az egészségligyi szakmai irdnyelv tervezett feldlyiata harom évenként torténik. A felllvizsgatdydmata
az érvényesség lejartacttl fél évvel kezddik el. Az Egészségigyi Szakmai Kollégium Ful-oféggszet
Tagozatanak elndke kijeldli a tartalomfejlés4elelost, aki meghatarozza a fejleézatnunkacsoport tagjait,
illetve befogadja a tarstagozatok altal delegadtkéetiket. Soron kivili felllvizsgéalat indokolt, amenngib a
bizonyitékokban és/vagy az ellatasban, jogszabalyérben relevans, jeléstmérték valtozas kdvetkezik be.

Az egészséglgyi szakmai iranyelv elfogadasa ésikdldda utdn, a benne szefepljanlasokat haromévente
fogjuk fellilvizsgalni az aktudlis szakéktés véleményeik konszenzusa alapjan.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

1. Fejleszticsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és elddatok dokumentalasanak maodja

A fejleszticsoport az Egészségligyi Szakmai Kollégium Fil-égégzet Tagozat felkérésére alakult, tagjai a
Semmelweis Egyetem, illetve a Pécsi TudomanyegyefaihOrr-Gégészeti Klinikainak fil-orr-gégész
szakorvosai, az Orszagos Onkologiai Intézet fekaghészei, valamint sugarterapias szakembereijlesieési
folyamat, illetve annak dokumentélasa, valaminapdsolattartas elektronikus Gton tortént.

2. Irodalomkeresés, szelekcid
Irodalomkeresés egyrészt a fejlésztismeretei alapjan (az elérlietegfrissebb szakmai ajanlasok, illetve
szakkonyvek ab ovo birtoklasaval), valamint a PudMe UpToDate adatbazisok alkalmazasaval valésedt m

3. Felhasznalt bizonyitékok efésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értélés,  bizonyiték vagy
ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének meghataraasi modja

A leirt bizonyitékok efssége a nemzetkdzi szakmai ajanlasokban feltiingzdsségnek felelnek meg.

4. Ajanlasok kialakitasanak médszere
Az aktualisan elérhétnemzetkdzi szakmai ajanlasokat interpretaltuk.

5. Véleményezés mébdszere
Az illetékes szakmak bevont szakéréleményezték az egészségugyi szakmai iranyelvet.

6. Fuggetlen szakéiti véleményezés mbdszere
Nem kerilt bevonasra.
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XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segié dokumentumok
1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Szjgarati daganatok

betegtajékoztatd
Anatémia, eléfordulas

A szajgarat (latinul: oropharynx) a garat kdzepssze, amely kozvetlenll a szajireg mogott, annak
folytatasaként helyezkedik el, az orrgarat alattalgarat és gége felett.

Részei a nyelv hats6 harmadat képégynevezett nyelvgydk, vagy nyelvgyéki mandulaszajpad mandula
(kdzismert, de kissé pontatlan elnevezéssel garatuta), a garativek, a nyelvcsap, a lagyszajpagbgefed
elétti két arkocskanak nevezett bemélyedés, valamimitad garatfal kézépsharmada. A teriletre jellerhza
nyalkahartyaboritdsban elhelyezkedzamos kis nyalmirigy jelenléte, valamint az egéégiét behal6zé
nyirokszdvet, amelynek két legjelésebb tagja a szajpad-, és nyelvgydki mandula.

A fej-nyaki daganatok egyik kiemelt képviégl a szajgarati laphamrak, amely kilon emlitéstedel a
kialakulasat, difordulasat, valamint terapiat érinsajatossagai miatt.

Bar a régi6 anatémidja, és a tobbi szerv kdzelsdigd a daganatok &ordulasanak jelentés-alapu statisztikaja
(példaul szajuredt a szajgaratra terjéddaganat, egyszerre tobb régiot érinagy kiterjedés daganat) miatt a
pontos edfordulas nehezen allapithatd meg, a WHO adataij@alagvente korilbelil 100.000 Uj esetet
diagnosztizalnak vilagszerte efla betegségtipusbdl. Magyarorszagon szintén netiéosan meghatarozni ezt
a szamot a fent leirt problémak miatt, de éveseaiaz a szam 1000-2000 kdzé téhet

Ami kiemeli ezt a daganattipust a tobbi fej-nyai kdzil, az az évesibrdulas valtozasanak tendencidjtig
szamos daganat éforduldsa (vildgszinten) csdkkeii tendenciat mutat (pl. tudérak, vastagbél daganatok),
addig a szajgarati daganatok d@iforduldsa névekszik.

Kialakulasat (illetve tumorbiolégiajat) tekintvetipusa ismert a betegségnek:

— az egyiket a ,klasszikus” fej-nyak rédkok kozé spril létrejottében elisorban a dohanyzas és/vagy
alkoholfogyasztas jatszik szerepet.

- A masik tipusa - amely désorban a manduldkat (nyelvgyok és szajpad mandédmti — az
ugynevezethuman papillomaviruskozta daganat (HPV-asszocilt rak).

A fej-nyaki daganatokhoz hasonléan a daganat tésgchelyileg a kdrnyézszovetekre terjed (invaziv),
valamint gyakran képez regiondlis (nyaki) nyirokvenattétet, amelyeket nyaki duzzanat formajaban
észlelhetlink. Tumortipustél, mékditelhelyezkedést fliggéen a tavoli (szervi, példaukdl téidcsont, maj)
attét kockazata 5-15% kozotti.

A nem HPV-okozta szajgarati daganat

Tumorbiolégidjat tekintve hasonlé a tobbi, ,klassms” fej-nyak rakhoz, kialakulasa az esetek dont
tobbségében:

- az alkoholfogyasztassal és/vagy
- adohanyzéassal hozhat6 6sszefliggésbe.

Jellemdjik, hogy az éveken-évtizedeken &t tartd karos tdshgaz emlitett hajlamosité téng&y
eredményeként a daganat tobb Iépen alakul ki, a mar kialakult daganat szamos nidti@enetikai eltérést
tartalmaz.

A tényleges daganat megjelenéséttebok esetben mar Ugynevezethiganatmegebzé allapot lathaté a
nyalkahartyan, amelyet fehéres-voroses foltként lebrstiink (ezeket nevezik orvosi nyelven
leukoplakianak/eritroplakianak).

Az ilyen elvaltozasok minden esetben mintavétaznek szilkségessé, mert csak Ugy lehet megallapitagy
pontosan mivel allunk szemben — daganatnézgelallapottal, vagy mar kialakult, invaziv daganattal
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Amennyiben ezekdl biopszia torténik, Ggy a patolégus szakorvosokmikroszkép alatt Ugynevezett
diszplazianak (rendellenes fé&glés), vagy ,in situ karcinbmanak” (ez azt jeletigy csak azokat a sejteket
érinti a rak, ahonnan elindul, nem terjedt tovabiBgfeleb allapotot lathatnak — ha még daganatmigel
allapotrél van szoé.

A HPV-asszocialt daganat

Az elmult 2-3 évtizedben valt vildgossa, hogy anrfghki daganatok egy része nem mutat dsszefiiggést a
dohanyzassal/alkoholfogyasztassal. Intenziv kutat@&edményeként tudtuk meg, hogy ezen betegsépgtsop
kialakulaséért @auman papillomavirubizonyos tipusai (efsorban a HPV 16) tehik felelsssé, a lokalizaciot
illetéen pedig ismertté valt, hogy a szajgarat, azonlhelia manduldk daganatainak kialakulasaban jatszik
szerepet a virus.

Ez az elvéltozéas a ,klasszikus” fej-nyaki daganhtikképest egy fiatalabb korosztalyt érint, leggyddo a 4.-
6. évtizedben, és a férfisrarany magasabb, mint a dohanyzas/alkoholfogyaektéida daganatoknal.

Kockazai tényez HPV, azaz a human papillomavirus

- Az is leleplezésre keriilt, hogy ezen betegség Wkigdsara leginkabb a magasabb szexudlis
partnerszam,
— azon belil is ordlis szexualis partnerszam hajlémos

Mig a nem HPV-asszocialt daganatokra jelléraz,daganatmegétd” elvaltozas jelenléte, addig a virus altal
indukalt daganatoknal ilyen nincs, amennyiben as/okozta daganatsejt mutathatd ki a mandulaketeniyl az
invazivnak (a kdrnyezetébe is behatolo) tekinéekekzdetdl fogva.

A daganat kialakulasara hajlamosit a szjiregbaialdilt, elhzoddhuman papillomavirugertszés, amely az
esetek egy részében spontdn mégiz ritkdbb esetben hosszu évekre megmarad, jeleereteink szerint
ezekben az esetekben alakul ki ackdéekben a szajgaratban daganat. Mig @4éx a szajlreget érinti, addig a
daganat kialakulasahoz sziikséges immunoldgiai/ikikriyezeti faktorok a manduldk szdveteiben adottak,
magyarazza, hogy a virus indukalta daganat nerajarsgben, hanem a szajgaratban alakul ki.

Fontos megjegyezni, hogy mara bizonyitott, hogyP&/Hakcinacié alkalmazasa jeléstmértékben csokkenti a
szdjuregi HPV-felizés ebfordulasat, igy valosziisitheben a kédbbi szajgarati daganat kialakulasanak esélyét
is. Eppen ezért kiemelt jeléistedi, hogy ne csak a lanyok részesiiljenek HPV-oltashamem a filk is, hiszen
ezen betegségtipus &wrbansket érinti.

Kedve® tény, hogy a HPV-asszocialt daganatos betegelésilénutatoi kedveibbek a klasszikus fej-nyak
rakos betegekhez képest, a daganat jobban reagdlsugéar-, mind kemoterapiara, immunterapiara, tetn
kezelés mellett is kedvélab kimenetel varhato.

Tunetek
A betegség tiinetei kozott szerepelnek:

— Nehezitett nyelés

- Elhdazédo torokfajdalom

- Nyaki duzzanat (gyakran élsiinetként észlelh&}t
- Vérzéslvérkopés

- Biz0os lehelet

- Fogyas, gyengeség

- Filfajdalom

— Szjnyitasi nehezitettség/szajzar

- Légzési nehezitettség/fulladas

Amennyiben a fenti panaszok jelentkeznek, kivalgkéma a panaszok 3 hétnél tovabb tartanak, mingbgrekeé
javasolt fll-orr-gégészeti vizsgalat.
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Kivizsgéalas

A ful-orr-gégészeti rendébenfizikalis vizsgalat soran atnézésre keril a szajireg/szajgarat, gégelgarat,
illetve a nyakat attapintja a vizsgalé orvos Szerencsésebb, ha a vizsgalat endoszképpalitrigy lehetség
nyilik a kép/video rogzitésére.

Amennyiben daganatra gyanus elvaltozas igazolddjl, az orvosamintavételt fog javasolni, amely térténhet
helyi érzéstelenitésben, valamint altatasos viasdd@retében is. Ha a fizikalis/endoszkdpos viztgl nem
lehet kielégiten attekinteni a fej-nyaki régiot, agy altatasban ugynevezett
direktoszkopias/laringomikroszkopias vizsgalabt (a gége mikroszképos viszgalata) javasolhatzakkervos.

A mintavételt megélzéen szilkség lehet a vérhigitd kezelés (ha ilyenkioidonas betegség, példaul korabbi
szivizom infarktus, szivritmuszavar stb. miatt)ligdsara vagy modositasara.

Ha a vizsgalat sordn nyaki duzzanat észlélhabbdl Ugynevezettltrahang-vezérelt vékonyti-aspiracios
citoldgiai vizsgalatjavasolhatd, amelynek soran egy — a vérvételh@lrmbzotthoz hasonldé nagysaguiivel
vesznek mintat (sejteket) az elvaltozasbdl, amedggtspecialisan erre képzett patologus, egy gtedrizsgal
meg mikroszkdp alatt, és donti el, hogy az elv@itomagy valosziiséggel daganatos (attéti) folyamat-e vagy
sem.

A kivizsgalas részét képezi a fej-nyak régiorolzitett CT és/vagy MRI vizsgalat amelyet — kevés kivétélt
eltekintve — kontrasztanyag alkalmazasaval végezmeéka radioldgus orvosok. Ezzel a vizsgalattal
megallapithaté az didleges (primer) daganat mérete, kiterjedése, katngeervekre vald terjedése, illetve
segitséget nyljt a itéti eltavolithatésdg megallapitdsaban. Szintéorinécidval szolgal a nyaki attétek
jelenlétének megallapitasaban, azok szaméanakyeliedésének, méretének meghatarozasaban.

Szikséges tovabba a tavoli attét, illetve esetlaegisodik primer daganat (példauléelkeges tidrak — amely
nem ritka dohanyz6 embereknél) kizarasa, &Ea-CT, mellkas-has CT, ritkabban réontgen és ultratang
hasznélatos

Kezelés

A mar kialakult daganat terdpidja 2 aton indul efyrészt fontos a tiinetek rendezése: a betegségaoko
fajdalom csillapitasa, a daganat altal okozott ésiehehezitettség mellett a taplalas megoldasamial a mar
kialakult, vagy fenyegétfulladasveszély felismerése, kezelése.

A daganat gyogyit6 célzatl terapiaja tébb téay@£iigg:

- abetegség stadiuma,

- abetegség elhelyezkedése,

- abeteg tarsbetegségei,

- abeteg preferenciai,

- (kezeb)intézményi tapasztalat,

— aktualis terapias szakmai ajanlasok.

A megfeleb kezelés kivalasztdsa a beteggel egyetértésben Ugyyevezett tdbbszakmés onko-team
megbeszélésen kerll meghatarozasra. Egy ilyen tmatonek tagjai a fej-nyak régid sebészi terdpidjava
foglalkozé szakmak képvisil (ful-orr-gégész, szajsebész, plasztikai sebész)nem sebészi szakmak
szakemberei: sugarterapids szakorvos, klinikai lgkes, valamint a diagnosztikus teriletek képwvisel
patolégus, radiolégus, nuklearis medicina szakargagrapias csapat fontos részei tovabba a pdighsok és
dietetikus szakemberek, valamint fogorvosok.

Korai stadiumban (kisméreprimer daganat, nyaki nyirokcsomo attét és téatét nélkil) sebészi kezelés vagy
sugarterapia a valasztandd eljaras. Az, hogy adekétiség kdzil melyiket fogjak valasztani, a fent ldirta
fuggvénye. Amennyiben sebészi terapia torténikr-didben a stadiumban nincs kimutathatdé nyaki aftéz
elérhet kutatasi eredmények és szakmai ajanlasok alagfalal#an javasolt az dldleges daganat sebészi
eltavolitasa mellett a nyaki nyirokcsomok eltavédl (az etslleges daganat elhelyezkedésének fiiggvényében
egyik, vagy mindkét oldalon) egy ugynevezett elektiyaki disszekcid (olyan esetben is kiveszik a
nyirokcsomokat, amikor még nincs kimutathaté atemne) soran. Ebben az esetben csak azon nyirokesom
régiok eltavolitasa térténik a nyakon, amelyekegragyobb veszélyben” vannak az attétképzés szejapoh
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(6sszehasonlitva egy terapias nyaki disszekci@rakly tobb — akar minden- régiot érint a nyakonglektiv
miitét sz6vdmény és mellékhatas-ratdja alacsonyabb). Az oe&otegyes esetekben javasolhat a nyaki
disszekcié helyett szentinebrézem) nyirokcsomoé-eltavolitast (&tleges sirék a sentinel nyirokcsomok-
ebben az esetben nem tébb nyirokcsomé eltavolitésmik, hanem adrszem nyirokcsoméé, és ezt vizsgaljak
meg a patolégusok), sugarkezelést vagy szoros gyedgist, kovetést.

Ebben a stadiumban a gyégyulasi esélyek (5 évéshien kifejezve) 80-90% koriliek, figgetlenibkathogy
sugarkezelés vagyittéti terapia tortént.

Helyileg/regionalisan éfehaladott stadiumban (nagyobb kiterjddéslsidleges daganat és/vagy nyaki
nyirokcsomé attét jelenléte esetén) altaldban koétbkezelés javasolhat6.

Amennyiben nem sebészi kezelést javasol az onko;taa leggyakrabban kemoterapiaval, ritkabban biald
terapiaval kiegészitett sugarkezelést jelentérignt a beteg tarsbetegségei nem teszik deBeta
kemoterapia/bioldgiai terdpia alkalmazéasat, ekleakcsugarkezelés torténik), amelynek hossza é#tal&88-36
alkalom (hétkdznap). Kemoterapias kezelés nem mindap zajlik, a sugarterapids szakorvos/klinikai
onkolégus éaltal meghatarozottan 3 hetente vagynketealkalommal.

Mind a korai stddiumban, mind azéethaladott stadiumban, ha sugérkezelés zajlottkazeten (idealis
esetben) 8-12 hét elteltével egy kontroll képalkeigsgalat torténik (CT, MRI és/vagy PET-CT) a [més
eredményt megitéleddKedves esetben nem mutathaté mar ki daganat, és ninédbloaktiv teendl azonban
a rendszeres kontrollvizsgalaton valé megjelenémeélt jelentsédi. Ha a kezelést kéwgtn daganat maradt
vissza (vagy erre alapos gyanu van), fontos megiatéa betegség kiterjedésétijtéti eltavolithatésagat. Ha a
betegség eltavolithaté (reszekabilis), és nincsiigétellenjavallatat képézsulyos tarsbetegség, akkofitdti
eltavolitas javasolhat6 (ezt nevezzik ugyneveabdinge nitétnek).

Amennyiben az onko-team éllegesen nem sugarterapiat javasol, handiétinkezelést, az majdnem mindig
nyaki disszekcioval egyutt zajlik. Ebben a stadiamlaz elédleges daganat gyakran nem szajon keresztil kerl
eltavolitasra, hanem kividlr a nyak febl, vagy az allkapocs hasitasaval. Kiterjedt dagao@setén sziikség
lehet szbévetpdtlasra, erre a célra a mellkasréidhalkarrdl vagy combrdl térténikdo, bér-izom lebeny vétele.

Ahhoz, hogy a fitét soran a fej-nyaksebészek megfidal hozzaférienek a iitéti teriilethez, illetve a ttét
utani lagyrész duzzanat/6déma ne okozzon fulladpaosszt, gyakran atmeneti vagy tartds légetszésre,
tracheosztéma kialakitasra van szikség, amelyigdesetben a kezelést kodeh megszintethit

Ebben a stadiumban, ha &ltegesen ritét tortént, a kezelést sugarterapidnak kell kdgetn megfelel
onkoldgiai biztonsag eléréséhez. Bizonyos szOvefiaraméterek fliggvényében a sugarkezelés a féwetzek
hasonléan kemoterapiaval kerilt kiegészitésre.

A régié anatomiajabdl kifoly6lag akar sugéar-, akditéti kezelés torténik, az nagyon gyakran befolyjasal
nyelés-, l1égzés-, és beszédfunkciot. A kietégitedmény elérésben nagy szerepe van a foniatgwpdalus,
illetve nyelésterapeuta kollégaknak.

Tavoli attétes stadium

Ha a képalkot6 vizsgalatok attétet mutatnak ki é@yoli szervben, vagy olyan helyileg kiGjul6 dagana
észlelhei, amely nem operalhatd, nem alkalmas sugarteraméizan az esetben inflziés gydgyszeres kezelés
alkalmazhat6. Ebben a stadiumban az elvarhatésreéli a betegség névekedésének lassitdsa/megallitas
Amennyiben a beteg altalanos allapota l&hétteszi, a kezelés részét képezhetik kemoterdairek, célzott
(biolbégiai) terapias szerek, ill. Ggynevezett imrmrapias gyogyszerek.
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Milyen mellékhatasokra szamithatunk a kezelés soréh

A szdjgarat fontos szerepet tolt be a nyeléshesgéoben és a megfdldégzésfunkcidban is, eBbkifolydlag
mind a daganat jelenléte, mind barmilyen beavatkebden a régiéban ezeket a funkciokat érintheti.

— A nyelésfunkcié romlasa esetén, amennyiben az f&igyA vezet - szilkség lehet a taplalas
megoldasahoz szondataplalasra: atmenetileg alkabihazk orrszondat (nazogasztrikus szonda), amely
egy, az orron keresztil, a garaton-idgsbvon at a gyomorba juttatott veégékony cé, lehetséget
nydjt a ,problémas” szakasz (garat) athidalasam.oiszonda maximum néhany hétig tarthaté bent,
amennyiben hosszabb tavon sziikséges a szondasapigiagyomorszonda beliltetést fog javasolni a
kezeborvos. Ez torténhet egy gyomortiikrozés keretéb&G(P perkutan endoszkdpos gasztrosztoma),
illetve torténhet altatasoslitét soran is (sebészi gasztrosztoma);

- A daganat jelenléte okozta légutiikilet, esetleg a fitét vagy sugéarterdpia okozta duzzanat/6déma
miatt kialakulhat fulladasos panasz. Fontos ennek idejében tortéh felismerése (altaldban
belégzéskor jelentkéz hangos l|égzés, Ugynevezett inspiracids stridoér&iében jelentkezik),
lehetiség szerint megé&tése. Hifordulhat, hogy a daganat 6nmagaban még nem okam dbku
sZikiiletet, hogy fulladasos panasz jelentkezzen, téedpia — altaldban atmenetileg — tovahikiheti
a légutat. A fenti esetekben a keéxelos |égcémetszést (tracheotdmiat/tracheosztémiat) fog jdmgso
errsl kilon fejezetben irunk.

- Fej-nyaki terlletet éribtsugarkezelést kouen gyakori mellékhatas a szajszarazsag. Ez {elent
életmirbség romlast eredményez, mint szubjektiv tinet,mialaa fogazatra is kdros hatassal van.
Ezért fontosnak tartjuk tdjékoztatni a paciensake¢rostomia potencilis kialakulaséarol, valamint
fokozott szajhigiénia betartasardl a fogszuvasodasfogagybetegség me@mbse miatt. A
sugarkezelést koveen emelkedett rizikoja lehet fogeltavolitas, vaggjsebészeti beavatkozadsok
esetén az Adllcsontokat éfintligynevezett osteo-radio nekrézisnak, ezért fontosgy a
sugarkezelés alatt vagy ezt ket (a ké8bbiekben barmikor) ilyen fogaszati beavatkozasok
esetén a paciens t4jékoztassa kemgbsat ersl.

Mi a teendé gyogyulast kdveéen?

A kezelést kovéten kezedorvos megvizsgalja, illetve ismételt/kontroll képatd vizsgalatokat fog kérni, hogy
megallapithassa a terapia sikerességét. Amenngblazelések eredményesek voltak, és daganatosségteg
nem maradt vissza, rendkivil fontos a kontroll géatokra vald jelentkezés. Ismert, hogy a fej-myak
daganatok kidjulasi aranya 5 éven belll 30-60% lkorigyanakkor a kidjult betegség idejekoran toétén
felismerése lehéséget teremt a sikeres kezelésre. A terapiat Eoelsb évben havonta-haromhavonta fogja
kezeborvosa visszahivni kontroll vizsgélatokra, majd rexezsgélatok #ériisége ritkul az id elérehaladtaval.
Fontos megemliteni, hogy nem szikséges gyakran Ikaipavizsgalatokat végezni (a terapiat kdvet
statuszrogzét vizsgalaton tdl), a betegség kiGjuldsa az esetakddtobbségében a tlinetek megjelenésével,
illetve fizikalis vizsgalattal felismerhét

A szdjgarati daganatokat, valamint a HPV-asszoci#dfjgarati, ill. szajiregi elvaltozasokat iflen
betegtajékoztatdé dokumentumok, videdk _a www.fejityalegut.hu, illetve a_www.fejnyakidaganatok.hu
fellleten elérheéik.

1.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt efleré kérdéivek, adatlapok
Nem késziilt.

1.3. Tablazatok
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1. tablazat Az ECOG teljesitmény statusz 5 fokozata [7]

0 = normal allapot, teljes, korlatozas nélkuli akihg
1 = tunetek jelentkeznek, a megkets fizikai tevékenységekben korlatozott, de 6 j@llegi munkakat
vagy az otthoni feladatokat képes ellatni,
2 = mozgéasképes, s Onellatasra képes, de munkarsamadi tdbb mint 50 szazalékaban aktiv, éber
3 = Onellatasaban is korlatozott, a ikkvesebb, mint 50 szazalékaban aktiv
4 = teliesen magatehetetlen, dnellatasra nem kégghpz kotott

5 = haldl

2.tablazat: Mutéti kezelésre nem alkalmas R/M szajgarati rakaeksse [6]

6 honapon belil platina] 6 hénapon belll platina| 6  hénapon  belll|6  hénapon  belil| 6 hdénapon belll
alapi  kezelés nemalapu kezelés nemplatina alapl kezeléd platina alapi kezelég platina alapu
tortént, PD-L1 pozitiv | tortént, PD-L1 statusz| nem tortént, PD-L1|tortént, immunterapia | kezelés tortént,
daganat nem ismert negativ nem tortént immunterapia
tortént
Standard: Standard: Standard: Standard: Opcio:
*  Pembrolizumab * Pembrolizumab +¢ Cetuximab+Platinae  Nivolumab *  Methotrexate,
monoterapia Platina/5FU +5-FU e Pembrolizumab Taxan,
 Pembrolizumab + Alternativa: Alternativa: Alternativa: Cetuximab
Platina/5-FU e Cetuximab+Platinat+ Pembrolizumab +« Methotrexate, monoterapia,
Alternativa: 5-FU, hal Platina/5-FU Taxén, Cetuximab illetve BSC.
e Cetuximab+Platina+ immunterapia e Taxan+Platina+5- monoterapia,
5-FU, hal kontraindikalt éq FU iletve BSC, hag
immunterapia alkalmas platinae  Methotrexate, immunterapia
kontraindikalt éq tartalmi kezelésre Taxan, Cetuximah kontraindikalt — és
alkalmas platingae  Methotrexate, monoterapia, platina alapy
tartalmu kezelésre Taxan, Cetuximal illetve BSC, ha terapiara nem
*  Methotrexate, monoterapia, illetve immunterapia alkalmas.
Taxan, Cetuximal BSC, ha kontraindikalt — és
monoterapia, illetve immunterapia platina alap(
BSC, hal kontraindikalt €g terapiara nem
immunterapia platina alap( alkalmas.
kontraindikalt é9 terapiara nen
platina alapy alkalmas.
terapiara nen
alkalmas.
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3. tablazat: Hopkins kritériumok [13]

Pontszam ®F_FDG felvételi mintazat Teréapias valasz
I 1 1 1

a primer tumor és az attét(eflF-FDG felvétele kevesebb, mint komplett metabolikus

vena jugularis interna (VJI) felvétele remisszio
5 fokalis '®F-FDG felvétel a primer tumor és az attét(ek) &én, valdszirileg komplett
amely az IJV-nél kisebb, de a majnal nagyobb metabolikus remisszié
3 diffuz ®F-FDG felvétel a primer tumor vagy az Aattét(i valészitileg  poszt-
teruletén, amely az 1JV-nél és a majnal nagyobb irradiacios gyulladas
4 fokalis ®F-FDG felvétel a primer tumor vagy az attét(i valdszitileg reziduélis
terlletén, amely a mdj felvételénél nagyobb tumor
fokalis és intenziv'®F-FDG felvétel a primer tumor vagy i . .
5 rezidudlis tumor

attét(ek) tertiletén

4. tablazat: p16-negativ oropharynx daganatok cTNM beosztasa §L TNM — UICC alapjan]

pl6-negativ oropharynx daganatok cTNM beosztasa

T

Tx Primer tumor nem megitéliget

Tis Carcinoma in situ

TO Primer tumor nem mutathat6 ki

T1 A tumor legnagyobb atmée < 2cm

T2 A tumor legnagyobb atmge 2 - 4cm

T3 A tumor legnagyobb atmée > 4cm, vagy az epiglottis lingualis felszinésged

T4a | A tumor a gégére, a kéilsiyelvizmokra, a m. pterygoideus medialisra, a kemezajpadra,
illetve a mandibulara terjed

T4b | A tumor a m. pterygoideus lateralisra, processterygoideusra, a nasopharynxra és/vagy a
koponyaalapra, illetve az a. carotisokra terjed

Nx | Nyirokcsomok nem itélhék meg

N1 Egy ipszilateralis nyaki nyirokcsomo attét, laggobb atméije < 3 cm

N2a | Egy ipszilateralis nyaki nyirokcsomé attét,lagyobb atméije 3< de< 6cm

N2b | Tobb ipszilateralis nyaki nyirokcsomé attégragyobb atméje egyiknek sem haladja meq a
6cm-t

N2c | Kétoldali vagy kontralateralis nyaki nyirokcsorattétek, legnagyobb atnige egyiknek sem
haladja meg a 6¢cm-t
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N3a | Nyaki nyirokcsomé attét, legnagyobb atéjgr 6cm

N3b | Barmilyen méréit nyirokcsomé attét, tokattorés klinikai jeleivel

MO | Tavoli attét nem mutathatoé ki

M1 | Tavoli attétes betegség

pl6-pozitiv oropharynx daganatok cTNM beosztasa

TO Primer tumor nem mutathat6 ki

T1 a tumor legnagyobb atndge < 2cm

T2 a tumor legnagyobb atnége 2 - 4cm

T3 a tumor legnagyobb atniége > 4cm, vagy az epiglottis lingualis felszinézged

T4 a tumor a gégére, a kélayelvizmokra, a m. pterygoideus medialisra, a kemszajpadra,
illetve a mandibulara, vagy ezeken tul terjed

N

Nx | Nyirokcsomok nem itélhék meg

NO Nincs kimutathaté regionalis nyirokcsomé-attét

N1 Ipszilateralis nyirokcsomé attét(ek), migd cm

N2 Ellenoldali vagy kétoldali nyirokcsomé attét(ek)ind< 6 cm

N3 Nyaki nyirokcsomé attét, legnagyobb atfjér> 6cm

M

MO | Tavoli attét nem mutathaté ki

M1 | Tavoli attétes betegség

Megjegyzések:
- Mx kateg6ria a 7. TNM (2010.) 6ta nincs
- pl6-pozitiv daganatok esetében nincs Tis kategoria
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1.4. Algoritmusok

Az ellatasi folyamat algoritmusa

1. 4bra: A lokoregionalisan érehaladott szajgarati rak kezelése [11]

Definitiv lokalis kezelés

Sebészi terapia

vagy

Kemoirradiacios kezelés
(preferalt)*

*esetleg bio-radioterapia cetuximab alkalmazasaval
*T1-T2 N1 esetén monoradioterapia is megfontolhatd

* 6 héten belll
e +kemoterapia, ha:
*  poztiv a sebészi szél
»  extrakapszularis
terjedés (ENE+)

Posztop.
(kemo)radioterapia

Reszekabilis:
Reziduilis salvage mitét
betegség esetén

Irreszekabilis:
szisztémas palliacié
6 hénapon beldli

progresszi esetén:
nivolumab
pembrolizumab (50% feletti
TPS esetén)
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1.5. Egyéb dokumentumok
1. melléklet: Diagnosztika [14]

Diagnosztika

+ Komplett ful-orr-gégészeti, fej-nyaksebészeti vizsgalat (endoscopia, tapintas).
+ Primer tumorbdl vett biopsia, klinikai szlikség szerint altatasban.
+ Nyaki metastasisbol UH vezérelt FNAB.

+ P-16 immunhisztokémia (HPV+ vagy HPV-).

= Altatasban térténé vizsgalat és biopszia

= FDG PET-CT

= Mellkas CT

= Hasi UH

= Taplaltsagi allapot felmeérés és taplaltsagi allapot javitasanak megkezdése)
= Beszéd/ nyelés terapeuta involvalas
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2. melléklet: Kezelés utankovetésének menete [7]

Kezelés utankovetésenek menete

* 4-6 hét - klinikai statusz vizsgalata
= @ Ha nincs j6 valasz, akkor egybdl CT v. MRI v. PET-CT
= v Havan o ,response”, akkor varni max. 12 hétig

+ 8-12 hét kozott staging képalkotas egyike szukséges
= CT (pr. tu. + nyak)
= MRI kontrasztos (pr. tu. + nyak)
= FDG PET-CT

3. melléklet: ND indikaladsa onkologiai terapia utan [9]

ND indikalasa onkologiai th. utan

+ Klinikai vagy strukturalis progresszio kezelés utan
barmikor.

¢ Nincs valasz (met. nem regredialt) >4-6 héttel a
kezelés utan

¢ PET-CT poz., vagy nyaki CT poz. 12 hét utan
(képalkoté poz.)

¢ IV, Va szintben levé csomo (brachialis plexusra tervezetten
kevesebb sugarat adunk a neuropathia elkertlése miatt + ND oncol. th.
utan tervezetten)

ND tipusa (onkoldgiai th. utan):

+ Egyénre szabott
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4. melléklet: Oropharynx tumorok kezelése: primer tumor terapja [

Oropharynx tumorok kezelése: primér tumor th.
¢ Primer definitiv radioterapia (RT), vagy
¢ Chemo-radioterdpia (CRT), vagy
¢ Primér mitét
* Hagyomanyos mutéti tipusok
— Transoralis dton (pl. TOUSS)

— Ajak-mandibula atvagas soran
— Transpharyngealisan

* TLM (Transoral Laser Surgery)
* TORS (Transoral Robotic Surgery)

+ Rekonstrukcios mtéti beavatkozasok / rehabiltitaciok

5. melléklet: Oropharynx tumor nyaki metasztazisainak kezeléswnayiben a primer tumor ellatasditéti
Gton torténik [7]

Oropharynx tumor nyaki metastasisainak kezelése,
amennyiben a primer tumor ellatasa miitéti Gton torténik.

+ NO — sel.ND II-IV. (unilat. v. bilat.)
*+ N1 — sel.ND II-IV. (unilat. v. bilat.)
* N2 — modositott radicalis (unilat. v. bilat.)
* N3 —» moddositott radicalis (unilat. v. bilat.)

==

Nyaki blokk szovettana: Kiegészits kezelési opciok:

- Ny.cs. tokattdrés - Radioterapia (RT)

- Reszekcié NEM az épben : - Chemoth.+RT

- Egyéb riziké tényezdk - Re-reszekcid (ha klinikailaglehet!)
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6. melléklet: Elektiv régiok sugarkezelése N statusz alapjab gdtusztol fuggetlendl) [23]:

NO-N1: ipsilat. nyak (lb - szajiregbe val6 terjedésnél),ll Il IV+Vili@etropharyngealis tér - hatsé
garatfali tumornal)
contralat. nyak: Il, lll, IV,+Vlla (hats6 garatfali tumoroknal)

N2a-b: ipsilat. nyak Ib (ll-es elll$ része érintett), Il, 1, IV, V,+Vlla,+VIIb (retrstyloid tér - terime
a ll-es régio fols részén)
contralat. nyak: Il, Ill, IV,+Vlla (hats6 garatfali tumoroknal)

N2c: ipsilat. nyak:az ebz§ N statusz szerint
contralat. nyak: az ebz6 N statusz szerint
N3: ipsilat. nyak:lb, 11, Ill, IV, V,+Vlla,+VIlb
contralat. nyak: Il, lll, IV,+Vlla (hatsé garatfali tumoroknal)

T1-2N0-2a tonsilla tumornal egyoldali RT lehetséges
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