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1. Az eljarasrend targya

1.1. Az eljarasrend célja
A nemzetkdzi finanszirozasi elvek figyelembe vételével, a hazai és nemzetkdzi szakmai
irdnyelvek alapjan 0Osszedllitott finanszirozasi protokoll szerint torténd diagnosztikus és
terapias utak kijeldlése, ellenbrzése.

1.2. Az eljarasrend targyat képezd betegség, betegcsoport megnevezése

Felnéttkori fisztulazé Crohn-betegség

2. Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacid
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyzasa

3. Korkép leirasa

A gyulladasos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa (UC) és a Crohn-betegség
(CD) a fejlettebb orszagokban a rheumatoid arthritis utan a masodik leggyakoribb idllt
gyulladasos betegségcsoportot képezik. Népegészségiigyi jelentéségiik kiemelkedd, a
betegség tobbnyire fiatalkori indulasa, kiszamithatatlan, sokszor sulyos lefolyasa a

szakmai feladatok mellett komoly gazdasagi és szocialis kihivast is jelent.

A CD krénikus gyulladasos betegség, amely a gasztrointesztinalis traktus barmely
terlletét érintheti. A betegségre a bél transzmuralis gyulladasa jellemzd, gyakori a lefolyas
soran az intesztinalis — koztik szlkdilet és fisztula - és extraintesztinalis szovédmények
megjelenése. A UC a rectumtdl kezdve kulonb6zd hosszusagban érintheti a vastagbelet,

ritkan a terminalis ileumot (,back wash ileitis”).

Mindkét betegség természetes lefolyasa az esetek dont§ tobbségében kulonbozé
sulyossagu fellangolasok (relapsusok) és nyugalmi id6szakok (remisszidok) kilénb6zd

idétartamu valtakozasabdl all, az esetek kis részében az aktivitas folyamatos.



A hagyomanyos terapias lehetéségek hosszu tavu klinikai eredménye a betegek jelentbs
részében nem megfeleld, a betegség egyes esetekben csak nagy dozisu és elhiz6dé
szteroid kezelésre reagal annak minden ismert mellékhatasaval. A hatas id6tartama
azonban rovid, és a betegek kb. egyharmada mar kezdett6l fogva rezisztens a kezelésre,

vagy késdbb szteroid dependecia alakul ki.

Mai tudasunk szerint a gyulladasos bélbetegségeket meggyogyitani nem tudjuk, ezért
hagyomanyosan a kezelés célja a remisszi6 elérése és fenntartasa, lehetbleg a mitét
elkertlése. A betegség természetes lefolyasat a hagyomanyos gyodgyszeres kezeléssel
bizonyosan nem tudjuk megvaltoztatni. CD-ben az évek soran 70-80%-ban sziikilet,
fisztula, talyog alakul ki, reszekcios m{itét valik sziikségessé. Colitis ulcerosaban gyakoriak
a relapszusok, a betegség proximalis iranyban kiterjedtebbé valhat, az egész vastagbelet
érinté esetek 10-20%-aban dysplasia, carcinoma alakul ki, és a betegek 10-25%-a

proctocolectomiara szorul.

Bar a betegség pontos oka nem tisztazott, a patogenezis megismert tényez6i az utébbi
években lehetévé tették uj tipusu, ugynevezett biolégiai gyogyszerek kifejlesztését. Az
Uj terapias lehetéségek birtokaban a terapias célok is médosulnak. Ma cél a klinikai,
endoszkdpos és szovettani remissziod (nyalkahartya-gyogyulas) elérése, a szteroid mentes
remisszié fenntartasa, a szovodmények megeldzése, a korhazi kezelések és sebészi
kezelés szlikségességének mérséklése, az életminéség javitasa, és egyre inkabb
hozzatesszlk, hogy a betegség természetes lefolyasanak kedvezé iranyu megvaltoztatasa.

A finanszirozasi protokoll legfontosabb célja, hogy a hazai kezelési el6irasok dsszhangban
legyenek az eurdpai uniés, ECCO A&ltal kiadott ajanlasokkal a finanszirozasi keretek

betarthatésaga mellett.

Epidemolégia

A kiilonb6z6é eurdpai orszagokban a Crohn betegség eléfordulasa eltérd, ezért az
eléfordulasi adatok Osszehasonlitasa igen nehéz. Mindenesetre foldrajzilag a betegség

prevalenciajaban egy észak—dél és egy nyugat—kelet iranyu csokkenés figyelhetd meg.

A gyulladasos bélbetegségek elterjedtségének észak—déli csokkenése az iparosodas
fokaval és az egészségligyi rendszerek hatékonysagaval is 0Osszefliggésbe hozhaté. A
nyugat—kelet iranyu diszkrepancia a nyugati tipusu életvitellel fligg 6ssze tobbnyire,
mintsem az iparosodas fokaval. Erre utalnak a varosi és falusi elterjedtség kozti kiilonbségek
is. Ujabban a betegség incidenciaja vilagszerte ndvekszik. A Crohn-betegség—colitis

ulcerosa arany is csdkkend tendenciat mutat: 5:1-rél 2:1-re valtozott.



A rasszokkal és etnikumokkal kapcsolatos migracios tanulmanyok értékes genetikai, 6roklott,
kornyezeti és viselkedési faktorokat tlikr6z6 adatokkal szolgalnak. A betegségnek jellegzetes
rasszbeli-etnikai megoszlasa van. Genetikai hattérre utal, hogy a zsidé népesség
mindeniitt erésen érintett, de a kornyezeti faktorok szerepét mutatja, hogy a prevalencia
kdzelit a helyi populaciééhoz, ahol élnek. Amerikdban a feketék kozt el6fordulasa

alacsonyabb.

A felnéttkori fisztulazé Crohn-betegség aktivitasa

CD sulyossaganak megitélésére az eltéré betegségtipusok esetén mas-mas mérészamok
alkalmasak. Gyulladasos tipusu betegségben a CDAI-t (Crohn’s Disease Activity Index) a
legelterjedtebben alkalmazott aktivitasi index. A CDAI alapjan toérténé besorolast, és az
annak megfeleld klinikai allapotot tablazatban részletezzik. A kezelést hatékonynak tekintjik

(klinikai valasz), ha a CDAI 70 ponttal csokken, 150 pont alatt remissziorél beszélunk.

A perianalis sipollyal jaré betegségformak sulyossaganak meghatarozasara a PDAI
(Perianal disease Activity Index) alkalmas (EL5, RG D). PDAI 3 pontos cstkkenésekor
hatékonynak tartjuk a kezelést (klinikai valaszt), a remissziét a PDAI alapjan a szakirodalom
nem definial, azonban a sipolyvaladékozas teljes megsziinése remisszidénak tekinthet6
(EL2b, RG D).

Szteroid kezelés f6 problémai

Szteroid refrakter IBD: ha legalabb 0,75 mg/tskg prednisolon mellett CD esetén 4 hét.
Szteroid dependencia esetén 3 hénap alatt nem lehet relapszus nélkidl 10 mg prednisolon
(vagy 3 mg budesonid) ala csOkkenteni a gyogyszer adagjat, vagy elhagyasa utan 3

hénapon belll relapszus kdvetkezik be.



4. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi

algoritmusa

A fisztulazé Crohn betegség finanszirozasi protokollja

A fisztulazé Crohn betegség finanszirozasi algoritmusa
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betegség finanszirozasi
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A felnéttkori fisztulazé Crohn-betegség bioldgiai kezelése

Indukcios kezelés sipolyozé Crohn-betegségben

Komplex perianalis (t6bb sipolynyilasu, magas transphinctericus vagy talyoggal szév6datt,
gyulladt rectum nyalkahartya mellett kialakuld, vagy rectovaginalis helyzetl), vagy
abdominalis fisztula esetén masodik vonalban (antibiotikum és azathioprin kezelés
elégtelensége (PDAI >4) vagy intoleranciaja) esetén indikalt az anti-TNF-a kezelés (EL1a,
RGB). Fisztulazo betegségtipusban az els6é vonal-béli kezelésnek nem része a szisztémas
szteroidok alkalmazasa. A talyogot drenald fisztula anti-TNF-a kezelése csak a talyog

drenalasa (seton behelyezése) utan kezdheté meg.

A hazankban jelenleg engedélyezett készitmények az alabbiak. Infliximab esetében:
5mg/ttkg intravénas infuzidban, 2 6ras infundalasi id6tartamban a 0., 2. és 6. héten
alkalmazva. A 10-12. hétig nem reagalé betegek tovabbi infliximab kezelését nem tamasztjak
ala a rendelkezésre all6 adatok. Az adalimumab térzskdnyvi indikaciéja nem emeli ki a

fisztulaval jaré Crohn-betegség kezelését, azonban nem is tiltja.

Az anti-TNF-a indukcios kezelés hatékonysaganak ellendrzése fisztulazé

Crohn-betegségben

Fisztulazé kérforma esetében hatékony a kezelés, ha megfelel fisztula-gyogyulas (PDAI
csokkenés >3 pont, vagy ha a drenalé fisztulak szamanak illetve a valadékozas
mennyiségének legalabb 50%-al csdkkenése) igazolhato.

Szteroid dependens korforma esetében az anti-TNF-a kezelést hatékonynak tekintjlk, ha
az indukcids kezelés végére a szteroid doézisa legalabb a felére csokkentheté. Kombinalt

kérformakban barmely fenti kritérium teljesitése esetében indokolt a fenntarté kezelés.

Fenntarté kezelés fisztulazé Crohn-betegségben

Megfelelé valaszkészség (3 honap alatt CDAI minimum 70 pontos csokkenés, illetve
fisztulaval szov6dott CD esetén drenald fisztuldk szamanak, illetve a valadékozas
mennyiségének legalabb 50%-os csokkenése vagy a PDAI >3 pontos csokkenése) esetén
fenntarté kezelés folytatasa javasolt 6nmagaban vagy immunszuppressziv terapiaval egyutt.
Extraintesztinalis manifesztacié esetében a sikeresség elbiralasaban a klinikai jelek javulasa
a mérvado (EL3,RGC).



Infliximab esetében: Hatékony indukcids kezelést kdvetéen 8 hetente 5mg/ttkg dézisban.
Adalimumab esetében: Hatékony indukcids kezelést kdvetéen 2 hetente alkalmazott 40mg
dézisban. Reagald esetekben a kezelés maximalis id6tartamara, elhagyasara vonatkozo

ajanlas nem fogalmazhaté meg (EL3 RGC).

A finanszirozé6 reagalé esetekben maximum egy éves kezelést finansziroz.
Természetesen, amennyiben panaszmentes terapiamentes idészakban a beteg relabal

a terapia ismételten megkezdhetéo.

Kulonleges megfontolasok az anti-TNF-a kezeléshez

Készitményvalasztas

Luminalis CD esetén a két hasonlé tamadaspontu szert 6sszehasonlité vizsgalatara
nem keriilt sor, és a tanulmanyok direkt dsszevetése nem megbizhaté, azonban az
altalanos allasfoglalas alapjan Iényeges kiilonbség a vegyiiletek hatasossagaban
nincs. Sipolyozé betegségformaban az IFX EL1b, RG A er8sségi, az ADA EL1b, RG B
er8sségll ajanlassal alkalmazhaté. CD-hez tarsuld extraintesztinalis manifesztaciok
kezelésére IFX vagy ADA (nincs torzskonyvi adat) adasa indokolt. Colitis ulcerosahoz

tarsuld esetekben jelenleg csak az IFX adasa javasolt.

IFX bizonyitottan hatasos terapia refrakter indeterminalt colitis és pouchitis eseteiben. Az
anti-TNF-a készitmények és mas immunszuppresszans szerek (pld. azathioprin vagy
szteroid) kombinalt alkalmazasanak elényossége egyelére nem tisztazott kérdéskor.
Kombinalt immunszupresszid esetén gyakoribb infekciés mellékhatasok megjelenésével kell

szamolnunk.

A kozeljovében varhaté, Eurdpa egyes orszagaiban és az USA-ban mar alkalmazott 0j

anti-TNF-a készitmény, a certolizumab pegol hazai megjelenése.

Doézismodositas

Infliximab: Kozepesen sulyos-sulyos, aktiv CD esetében hatékony indukciés kezelést
kovetéen 8 hetente 5mg/ttkg dézisban, a kezdetben reagalé-remisszidba kerilé betegekben
hatascsOkkenés-vesztés esetén a ddézis 10mg/ttkg-ra emelhetd 8 hetente. llyenkor fontos
azonban a hatasvesztés esetleges okanak tisztazasa, elsésorban abscessus, mutétet
igénylé szlkulet kizarasa. Fisztula-képzodéssel jaréo aktiv CD esetén alkalmazott IFX

kezelés esetében hatékony indukcios kezelést kovetéen 8 hetente 5mg/ttkg dézisban, a
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kezdetben reagalé-remisszioba keriil6 betegekben hatascsokkenés-vesztés esetén a
dézis 10mg/ttkg-ra emelhetd 8 hetente. llyenkor fontos azonban a hatasvesztés okanak

tisztazasa, els6sorban abscessus, mitétet igényld szlikilet kizarasa.

Adalimumab: A javasolt adag 40 mg minden 2. héten, szubkutan injekcioban a kezdetben
reagalo-remisszioba kerll6 betegekben hatascsOkkenés-vesztés esetén a 40 mg-os
injekciok adasa kozotti id6intervallum egy hétre csdkkenthetd. Ilyenkor fontos azonban a

hatasvesztés okanak tisztazasa, elsésorban abscessus, mitétet igényl6 szikulet kizarasa.

Készitményvaltas

Anti-TNF-a kezelés soran a terapias valasz elvesztése utan, vagy intolerancia esetén
masik szerre valo valtas indokolt. Jelenleg két anti-TNF-a készitmény all rendelkezésre
hazankban, kozottiikk egy valtas javasolt. A valtas el6tt szikséges az aktivitas felmérése,
szovédmények kizarasa (els6sorban abscessus, mitétet igénylé szikilet), tovabba javasolt
a dozis intenzifikalas az alkalmazott készitménnyel. Az els6ként valasztott anti-TNF-a
készitmény primer hatastalansaga esetén mas, azonos hataspontu készitmény

hatékonysaga kérdéses — primer anti-TNF-a rezisztencia is el6fordul.

Egyéb megjegyzések

A gyulladasos bélbetegségek bioldgiai kezelésének szakmai feliigyeletét a Magyar
Gasztroenterologiai Tarsasag Szakmai Kollégiuma vallalja. A gyermekgyogyaszati
indikacioban az anti-TNF-a kezelés iranyelvei a korabbiakkal megegyez8ek. A fenntartd

kezelés optimalis id6tartama CD egyik formajaban sem meghatarozott.

Igazolt, hogy az IFX kezelés szlkulettel jar6 CD esetében sem ellenjavallt. A sziikulettel
szovodott CD esetében a sziikiilet természetének elbiralasa 4. nehéz feladat, klinikus-
endoszkopos és radiologus konzultaciot igényli. Tuneteket nem okozé, presztenotikus
tagulattal nem jar6 szikilet esetén a kezelés alkalmazhato, a beteget ilyenkor a fokozott
kockazatrol tajékoztatni kell. A rendelkezésre allé6 adatok alapjan az ADA nem idéz el6
bélszlikiletet, és nem is sulyosbitja a mar kialakult stricturat. Az ADA torzskonyvi el6irasa,
mely szerint az indukcidés kezelést parhuzamos szteroid adasaval kell kiegésziteni —
tekintettel a kett6s immunszupresszié okozta mellékhatas-profil valtozasra — csak szteroid

fligg6 betegek indukcidjara igaz, egyébként szteroid adasa nem indokolt.



Szovéodmények monitorozasa, ellendrzése

Opportunista infekciok

Kulénos figyelmet kell forditani Anti-TNF-a gatld kezelés alkalmazasa esetén az opportunista
infekciok veszélyére (EL5 RGD). Anti-TNF-a kezelés alatt ezek el6forduldsanak szamitott
atlagos rizikoja kétszerese a normal populacidoban mértnél. Minden kéhdgéssel, lazzal jaro,
szisztémas ferté6zésre utalé allapot gondos kivizsgalast igényel (bakteridlis, viralis,

opportunista, esetenként gomba) kizarasa is sziikséges lehet.

A kezelés megkezdésekor és ellenérzésekor kiilonos gondot kell forditani a tuberculosis
kizarasara, illetve ennek a szév6édménynek az elharitasara. A kezelés megkezdése el6tt
mellkas rontgen, fizikalis vizsgalat, kétes esetben pulmonolégiai vagy egyéb
tarsszakmai konzilium sziikséges. Ha fennall a latens TBC veszélye, gatldoszeres kezelés

mellett adhatd az anti-TNF-a kezelés.

A kezelés id6tartama alatt fél évente mellkas rontgen sziikséges, illetve tajékozodni kell
a beteg kornyezeti kordlményeit illetéen. Azathioprin egylttes adasa illetve szteroid
dependens-rezisztens betegekben szteroid egylttes adasa az anti-TNF-a gatldo kezelés
hatékonysagat kdzéptavon kedvezdéen befolyasolta (EL1b RGB). Az opportunista
infekcidkkal szembeni — els8sorban szteroid adas esetén észlelt-fokozott riziko, illetve
azathioprin esetén a fiatal betegekben megfigyelt hepatisplenicus lymphoma szamanak
emelkedése azonban egyéni mérlegelést igényel (EL5 RGD). Krénikus virushepatitis
(HBV, HCV) sem jelent kontraindikaciot, de kulonds korultekintéssel, és az antiviralis
gatlészeres kezelés parhuzamos alkalmazasanak indikalasa miatt hepatologus szakember

kézrem(ikddésével ajanlott.

Malignus betegségek

Bar rheumatoid arthritisben szerzett tapasztalatok szerint az anti-TNF-a kezelések
alkalmazasakor malignus és lymphoproliferativ betegség kialakulasanak kockazata
fokozott (OR: 3.3), az IBD-s betegcsoportban zajlé adatgyiijtés (TREAT regiszter) szerint
ebben a betegcsoportban a tendencia nétt ugyan, de nincs szignifikans névekedés (OR:
1.3). Az egyébként igen ritkan el6forduld, hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az
anti-TNF-_készitményt azathioprinnel egyiittesen alkalmaztak. igy a betegség
kialakulasaban az anti-TNF- szerek szerepe nem vethetd el, az ellenérzéskor gondolni kell

ra.



Neuroldgiai eltérések

Nervus opticus neuritis, Demyelinizacios korképek el6fordulasa ritka. Az esetek nagyobb
részét IFX terapianal irtak le, de ez inkabb az infliximabbal kezeltek nagyobb szamaval

magyarazhatok.

Egyéb mellékhatasok

Leggyakrabban az infaziés/injekcidés helyi reakciokkal kell szamolni, ezek elenyészd
része sulyos. A pangasos szivelégtelenség (NYHA IlI-1V) kizaré tényezd a kezeléskor. A
kezelés szovédményeként ritkan alakul ki. Az autoantitestek féleg a kiméra IFX esetén

alakulnak ki (9-17%), de human készitmény ellen is termelédik autoantitest (0.7-2.6%).

Evidencia szintek és az ajanlasok foka (Oxford Centre for Evidence Based Medicine)

Evidencia szint: (EL) - Terapias tanulmany alapja

EL: 1a Randomizalt kontrollalt tanulmany (RCT), Systematic review (SR)
EL: 1b Individualis RCT (szlik konfidencia intervallummal

EL: A1c Megfeleld

EL: 2a SR (cohort tanulmanyok homogének)

EL: 2b Individualis cohort tanulmany (low qualitiy RCT)

EL: 2c ,Outcomes” research

EL: 3a SR eset-kontrollalt tanulmanyok homogenitasaval

EL: 3b Individualis eset-kontrollalt tanulmany

EL: 4 Eset-sorozatok (rossz minéségi cohort és eset-kontrollalt tanulmany)
EL: 5 Szakértbi vélemény

Ajanlas foka: (RG)

RG: A 1. evidencia szintd, helytallé tanulmanyok

RG: B 2. vagy 3. szintl, helytallo tanulmanyok, vagy extrapolaciok az 1. szintl
tanulmanyokbdl

RG: C 4. szintd, helytalldé tanulmanyok, vagy extrapolaciok a 2. vagy 3. szint{
tanulmanyokbdl

RG: D 5. szintl evidencidk, vagy =zavarosan inkonzisztens, vagy inkonkluziv

tanulmanyok barmely szinten
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B. Fisztulaz6 Crohn betegség kezelésének finanszirozott terapias alkalmazasai

(9F) 1. perianalis talyog = sebészi megoldas (EL5, RG D)

1. Fisztula jellege szerint
a. Egyszerd fisztula
b. Osszetett fisztula rendszer
c. Kimenetel

d. Rectovaginalis fisztula

Egyszerii fisztula

(9G) 1. afisztula csak panaszok esetén kezelend6
2. panaszok esetén seton vagy fistulotomia (EL3, RG D)

3. metronidazol és ciprofloxacin kezelés  (EL3, RG D)

Osszetett fisztularendszer

(9H) Osszetett (komplex fisztula))
1 Sebészi seton ellatas javasolt (EL4, RG D)
Eltavolitasa kezelés sikerétél fligg
(91) Komplex kezelés
1. Az aktiv luminalis Crohn kezelése sziikséges
a sebészi ellatas mellett (EL5, RG D)
(9J) Osszetett (komplex fisztula)

1. antibiotikum és AZ/6-MP az els6 terapia

A sebészi ellatas mellett (EL4, RG D)
(9K) Masodik vonal
5. infliximab (EL1b, RG A)
6. adalimumab (EL1b, RG B)
Mindkét szer a masodik vonalban (EL1b, RG B)
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Kimenetel

(9L) Terapias hatékonysag, és mérése
1. valadékozas csokkenése (50%)
2. Quantitativ — PDAI
3. 1. és kismedence MRI vizsgalat
(9M) Terapia vezetése
1. AZA/6-MP
2. infliximab
3. adalimumab
4. seton drain
5. drainage és gyogyszeres kombinacio
6. Barmelyik a fenntart6 kezelés
legalabb 1 évig sziikséges
(9N) Hatastalansag
1. Hatastalan anti-TNF-avesetén
tacrolimus, vagy
AZA | MTX és antibiotikum
2. Refrakter esetben diverzié
3. Proctectomia az utolso lépés
(90) Ellatas
1. Egyszer( anal-introital, tinet nélkali

fistula nem kivan kezelést

(EL2b, RG D)
(EL5, RG D)
(EL2b, RG D)

(EL2b, RG C)
(EL1b, RG A)
(EL1b, RG B)
(EL4 RG D)
(EL3 RG C)

(EL1b, RG A)

(EL1b, RG B)

(EL5, RG D)

(EL4, RG C)
(EL5, RG D)

(EL5, RG D)

Rectovaginalis

(9P) Rectovaginalis fisztula

1. TUnettel jaré esetben sebészet, aktiv Crohn betegségben

kilonosen a rectumban, el6tte kezelendd

(EL5, RG D)

Fisztula aktivitasanak mérése szerint

Valadékozas mértéke alapjan

Fisztula hozamanak csokkenése 50%-al

Osszetett pontszam alapjan

Perianal Disease Activity Index (PDAI)
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Aktivitasi score-ok gyulladasos bélbetegségben

CDAI score (Best és mtsi, Gut, 1979).

pontszam
(egy hétre)

sllyszam részosszeg

Jellemzé

folyékony vagy rendkivil hig székuirités szama 5
X —
a megel6z6 7 napon

A hasi fajdalom/goércsok intenzitasa
(a megfeleld 7 nap pontszamai 6sszesen)
0= nem volt 1= enyhe

2=kbzepes 3=heves

Altalanos kozérzet

(a megfelelé 7 nap pontszamai 0sszesen)
0= altalaban j6 3= rendkivll rossz X7 =
1= atlag alatti 4=sz6rny(

2=rossz

Crohn betegséggel 6sszefiiggd tlinetek szama:
A=arthritis/izlleti fajdalom

B=iritis/uveitis

C=erythema nodosum/pyoderma/stomatitis x20
D=fissura ani, fisztula/abscessus perianalis
E=egyéb fistula

F=37.8 feletti laz a megel6z6 7 napban

Hasmenés elleni gyogyszeres kezelés
(pld. loperamid, diphenoxylat, opiatok) x30

0O=nem, 1=igen

Hasi terime .
X
0= nincs, 2=bizonytalan, 5= egyértelmi

Hematokrit

Férfiak (47- Htk) = pontszam
N6k (42- Htk) = pontszam
Aktualis testsuly (ATS):

Rendes testsuly:

(Rendes testsuly — ATS)/rendes
testulyx100%=pont

x1

Osszesen:
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Gyulladasos tipusu CD klinikai sulyossaganak meghatarozasa

Enyhe-kdzépsulyos betegség: jardbeteg, laztalan, hasi fajdalom nem jelentés, sulyvesztés
nem haladja meg az eredeti testsuly 10%-at; nincsen hasi izomvédekezés, tapinthatéd

szOvetmassza vagy kiszaradas jelei. (CDAI 150-220)

Kozépsulyos-sulyos beteg: az a beteg, aki az enyhe-kdzépsulyos betegségre indikalt
gyoégyszerekre nem reagal, lazas, testsulyvesztése jelentés (>10%), hasi fajdalma van,
sipolyképzédéssel jard betegsége van, idészakosan hanyinger vagy hanyas gyotri (mely még

nem utal bélelzarédasra), vérszegényseége jelentds. (CDAI: 220-450)

Sulyos-fulminans betegség: szajon at alkalmazott szteroid és/vagy immunszupprimans
kezelésre nem reagalo beteg, magas lazzal, gyakori hanyassal, bélelzarodasra utalé egyéb
tinetekkel, hasi izomvédekezéssel, jelentés fogyassal vagy hasi talyogra utalé klinikai jellel.
(CDAI>450)

32/2004-es ESzCsM rendelet mellékletében rogzitett jogszabalyi feltétel

rendszer a bioldgiai készitmények alkalmazasara

Felnéttkori (18 éves kor felett) komplex perianalis (talyogot drenalé vagy tdbbnyilasu vagy
rectovaginalis komponens( vagy rektalis gyulladassal jard) vagy enterocutan fisztulaval jaré
Crohn-betegség (K5012, K582) kezelésére, amennyiben legaldabb harom hdnapig
alkalmazott hagyomanyos gydgykezelés (antibiotikum és immunszupresszié és talyogot
drenalé komplex fisztula esetében drenazs) ellenére a sipolyok aktivitasa nem csdkken, vagy
a hagyomanyos gyogykezelés toxicitasa miatt nem alkalmazhato, a kijeldlt intézmény
gasztroenterolégus szakorvosa a teljes indukcidés kezelés id6tartamaig, ezt kovetben a
megfeleld valaszkészség elérése esetében (PDAI legalabb 3 pontos csdkkenése) a kezelés
kezdetétél szamitott egy évig (mellékhatas, hatasvesztés vagy progresszido esetében a
készitményvaltas lehetséges), ezt kovetben a teljes remissziét eléré betegekben a
finanszirozasi algoritmusban meghatarozott, évente ismételt vizsgalomoddszerekkel igazolt

hatékonysag megtartasaig az OEP altal kozleményben maghatarozott gyégyszereket:
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Crohn betegség betegnapl6

Név:

TAJ

Diagnézis:

Datum: 200... .....ho ..... nap -tol. ....... hé .....nap-ig.

1. Laza, hasmenéses székletek szama, naponta:

1 2 3 4 5 6 Osszesen
2. Hasi fajdalom mértéke, naponta:
(O=nincs, 1=enyhe, 2=tlirhetd, 3=er6s)
1 2 3 4 5 6 Osszesen
3. Altalanos allapota, naponta:
(0=jo, 1=megfeleld, 2=rossz,3=nagyon rossz, 4=tlrhetetlen)
1 2 3 4 5 6 Osszesen

4. Eszlelt tiinetek a héten: (0=nem volt/nincs,

1=volt/van)

Szem tiinet Laz 37,5 fok felett ‘
Bér tiinet iziileti fajdalom ‘
Belsd sipoly Szaj-garat fekély ‘
Végbél fisszura,

fisztula, talyog Egyéb/megjegyzés ‘

5. A hasmenés miatt gyogyszert (Imodium, Reasec) vett be a héten:

(0=nem, 1=igen)

6. Aktualis testsulya: ........ kg
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A fisztulazé Crohn betegség finanszirozasanak ellenérzési kritériumai

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény szakorvosi kompetencia ellenérzése
2. Betegadatok (online TAJ ellenérzés)

3. Jogszabalyban rogzitett indikacios tertlet BNO ellenérzése

Szakmai ellendrzési pontok

A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: K5012, K5082),

1. A fisztula tipusanak meghatarozasa a fizikalkis status alapjan
2. Endoszkdpos lelet és a kismedencei képalkotok (MR vagy rectalis UH)

4. vagy EUA (anesztéziaban végzett rectalis vizsgalat) alapjan

3. sulyossag meghatarozasa az alabbi kritériumok alapjan (PDAI: perianalis betegség

aktivitasi index, 0-12)

A biologiai terapia kontraindikacidinak kizarasa és ellenérzése

1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

2. Fert6zeések kizarasa

3. Demyelinizaciés betegség, SLE kizarasa (anamnesztikus adatok alapjan)
4. Terhesség kizarasa

5. Eletvitel moédja (fertézésveszély)

6. Labor: rutin

A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K,)
2. 3 havonta: aktivitasi index (PDAI meghatarozasa és dokumentalasa)

3. 6 havonta: mellkas RTG (tlidégyulladas, TBC kizarasa céljabdl)
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Megjegyzés

*Immunszuppressziv, immunmodulans terapia: legalabb 2mg/ttkg, vagy intolerancia esetén a

legmagasabb toleralhaté dozisu azathioprin (AZA) kezelés 3 hénapon at
** TNF alfa gatlék: adalimumab, infliximab
*** egy éven tuli fenntartd kezelés feltétele az MR vagy rectalis UH vagy EUA vizsgalattal

igazolt komplett fisztulazarédas

Indikatorok

1. A tertltre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa

2. A finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya
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5. A finanszirozas-szakmai ellenérzés alapjat képezo ellenérzési

sarkpontok

A finanszirozasi ellen6rzés soran elsédlegesen azt vizsgaljuk, hogy a kezel6 orvosok
betartjdk-e a kihirdetett finanszirozési rendet, kulonds tekintettel a kdvetkez6 f6bb
sarokpontokra, @ melyek természetesen az ellen6rzés céljanak  megfeleléen

valtozhatnak.

=y Felnéttkori fisztulazé Crohn-betegség ellenérzési adatlap
T "Az emelt, kiemelt indikacidhoz kotétt tamogatasi kategoériaba tartozé
betegségcsoportok, indikacios teriletek és a felirasra jogosultak kére” c. EP-
kézlemény Eli100%-os tdmogatasi kategoéria alapjan (a 32/2004. (IV. .) ESzCsM
rendelet 3. sz. melléklete)

/— Adminisztrativ rész (a beteqdokumentacié alapjan)
A01. Az ellenGrzés idépontja \
A02. Az ellenbrzott egység ANTSZ kédja
A03. A vizsgalt beteg TAJ szama
A0S, A fel|rq orvos (1)’ p,)essetszama. Jogosult volt igen nem

e a gyodgyszer felirasara?
A felird orvos (2) pecsétszama. Jogosult volt] .
. . L igen nem
\ e a gyogyszer felirasara? /
Szakmai rész |. (a betegdokumentacié alapjan) \
S00. A kit6ltéshez felhasznalt orvosi dokumentacié(k) azonositdja
s00a
s00b
S03. A vizsgalt beteg teststlya | kg
S04. TNF-alfa terapia hatéanyaga, ddzisa
S05. TNF-alfa gatlo kezelés kezdete
S06. TNF-alfa gatld kezelés jelenleg tart-e? igen nem
S07. Ha nem, a TNF-alfa gatl6 kezelés vége
S08a Megel6z6 parenteralis szteroid kezelés volt-e? igen nem
S08b Amennyiben igen, mikor volt?
S8c. Amennyiben igen, meddig tartott?
S09a Megel6z6 szulfaszalizin,5-ASA kezelés volt-e? igen nem
S09b Amennyiben igen, mikor volt?
S09c Amennyiben igen, meddig tartott?
S10a Megel6z6 immunszupressziv kezelés volt-e? igen nem
S10b Amennyiben igen, mikor volt?
S10c Amennyiben igen, meddig tartott?
Szakmai rész Il. (a betegdokumentacié alapjan)

S11a PDAI mérése megtortént? igen nem
S11b Amennyiben igen, mikor? Mennyi volt a értéke? datum érték
S11c 1.
s11d 2.
S1le 3.
S11f 4.
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Szakmai rész lll. (a betegdokumentacioé alapjan)

Gz—a Fisztulaval jaré Crohn-betegség igen nem \
312 Talyogot drendld? igen nem
s12¢ Tobbnyilasu fisztula? igen nem
5124 Rectovaginalis komponensi fisztula? igen nem
s12¢ Rektalis gyulladéssal jaré fisztula? igen nem
s1of Enterocutan fisztuléval jérd fisztula? igen nem

-

Szakmai rész IV. (a betegdokumentacié alapjan)

/

G; Megel6z6 antibiotikum kezelés volt-e? igen nem
$10b Amennyiben igen, mikor volt?
$10c Amennyiben igen, meddig tartott?

$10a Megel6z0 sebészi drenasz kezelés volt-e? igen nem

$10b Amennyiben igen, mikor volt?
$10c Amennyiben igen, meddig tartott?

Szakmai rész V. (a betegdokumentacié alapjan)

812. Indukciés TNF-alfa gatlo kezelés hatasos volt? igen nem

$12a TNF-alfa gatld készitményvaltas volt-e? igen nem

$12b Amennyiben igen, ennek oka

PH PH

EllenGrzést végzok Ellendrz6tt szolgaltatd

6. A dontést megalapozé hatasossagi, koltséghatékonysagi mutatok

A finanszirozasi protokollt a hazai és nemzetkdzi szakmai és finanszirozasi
iranyelveknek megfelel6en allitottuk 6ssze. A hattéranyagban részletesen megtalalhato a

dontések alapjaul szolgald hivatkozasjegyzék, valamint koltségszamitas.
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7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré mindségi

indikatorok

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kdvetkez6 indikatorokkal kivanjuk meérni:

. A terUltre forditott kozkiadasok alakulasa.
o A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.
8. A finanszirozas szempontjabdl lényeges finanszirozasi kédok

1. Tablazat: Az alabbi tablazat relevans BNO-kat tartalmazza

Terapiarezisztens vékonybél Crohn-betegség

Terapiarezisztens vastagbél Crohn-betegség

Terapiarezisztens vastag és vékonybél Crohn-betegség

Vastagbél Crohn-betegség fisztulaval

Vékony és vastagbél Crohn-betegség fisztulaval

2. Tablazat: ATC koédok

ATC kéd Hatéanyag Kategoéria Megjegyzés 1

A07ECO01 sulfasalazin DMARD Betegségmodositd szerek
L04ADO01 ciklosporin DMARD Betegségmaddositd szerek
L04AX01 azathioprin DMARD Betegségmaddositd szerek
L04AB02 Infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkdzei
L04AA12 Infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AB04 Adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA17 Adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei

MO1A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsdkkent6
MO02A NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsokkenté
NO02BA NSAID NSAID Nem szteroid gyulladascsokkenté
H02ABO01 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek

H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek

H02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek

H02AB08 triamcinolon Szteroid Szteroid gyoégyszerek

H02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyoégyszerek
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9.

10.

1.

A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak kezd6 napja: 2010. januar 1.

A finanszirozasi eljarasrend érvényességének hatarideje: 2013. januar 1.

A felulvizsgalat tervezett idépontja: 2012. junius 30.
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