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9. melléklet  

A colitis ulcerosa diagnosztikájának és kezelésének finanszírozási 

eljárásrendje   

1. Az eljárásrend tárgyát képező betegség, betegcsoport megnevezése  

Colitis ulcerosa   

 

2. Kórkép leírása   

A gyulladásos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa (CU) és a Crohn-betegség (CD) a 

fejlettebb országokban a rheumatoid arthritis után a második leggyakoribb idült gyulladásos 

betegségcsoportot képezik. A colitis ulcerosa a vastagbél nyálkahártyájának fekélyes gyulladása, 

mely a rectumtól kezdve különböző hosszúságban érintheti a vastagbelet, ritkán a terminális 

ileumot („back wash ileitis”). A colitis ulcerosa természetes lefolyása az esetek döntő többségében 

különböző súlyosságú fellángolások (relapsusok) és nyugalmi időszakok (remissziók) különböző 

időtartamú váltakozásából áll, az esetek egy részében az aktivitás folyamatos. A hagyományos 

terápiás lehetőségek hosszú távú klinikai eredménye a betegek jelentős részében nem megfelelő, 

a betegség egyes esetekben csak nagy dózisú és elhúzódó szteroid kezelésre reagál, mely a jelen 

eljárásrendben nem részletezett, akár súlyos mellékhatásokhoz is vezethet. A szteroid hatás 

időtartama azonban viszonylag rövid, és a betegek kb. egyharmada már kezdettől fogva rezisztens 

a kezelésre, vagy később szteroid dependencia alakul ki. Hagyományosan a kezelés célja a 

remisszió elérése és fenntartása, lehetőleg a műtéti kezelés elkerülése. Colitis ulcerosában 

gyakoriak a relapszusok, a betegség proximális irányban kiterjedtebbé válhat, az egész vastagbelet 

érintő esetek 10%-ában dysplasia, carcinoma alakul ki. A betegek 10-25%-a proctocolectomiára 

szorul. Bár a betegség pontos oka nem tisztázott, a patogenezis megismert tényezői az utóbbi 

években lehetővé tették új típusú, úgynevezett biológiai gyógyszerek kifejlesztését. Ma terápiás 

cél a klinikai, endoszkópos és szövettani remisszió (nyálkahártya-gyógyulás) elérése, a 

szteroidmentes remisszió fenntartása, a szövődmények megelőzése, a kórházi kezelések és sebészi 

kezelés szükségességének mérséklése, az életminőség javítása, a betegség természetes 

lefolyásának kedvező irányú megváltoztatása.   

2.1. Colitis ulcerosa aktivitása   

A colitis ulcerosa betegség aktivitását a jelenlegi eljárásrend endoszkópos lelet birtokában a 

Mayoscore meghatározásával, egyéb esetben a részleges Mayo-score alapján követi.   

2.1.1. Mayo score alapján a colitis ulcerosa klinikai súlyosságának meghatározása  inaktív 

colitis ulcerosa: 0-3 pont között  enyhe colitis ulcerosa: 4-6 pont között  közepes colitis ulcerosa: 

7-9 pont között  súlyos colitis ulcerosa: 9 pont felett   

2.1.2. Mayo Score (Disease Activity Index) (Schroeder és mtsi., New England Journal of 

Medicine, 1987). A részleges Mayo-score az endoszkópos subscore-t nem tartalmazza.   

    A    B   C   D   E   

 1       0   1   2   3   



2/11 

 

 2   Székletszám    Normál   1-2/nap >normál   3-4/nap >normál   5/nap >normál   

 3   Rectalis vérzés    Nincs   Vércsíkok   Egyértelmű   Többségében vér   

 4   Nyálkahártya    Normál   Enyhén sérülékeny   Közepesen sérülékeny   Spontán vérzések   

 5   Orvos 

megítélése  
általános   Normál   Enyhe   Közepes   Súlyos   

  

3. Az ellátás igénybevételének finanszírozott szakmai rendje, finanszírozási 

algoritmusa   

   

4. A Colitis ulcerosa betegnaplójának adatai   

4.1. Általános adatok (név, TAJ, diagnózis, dátum a kezdőnap és zárónap feltüntetésével)   
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4.2. Székletek számának 7 napra történő feltüntetése napi bontásban és átlagolva,   

4.3. Véres széklet számának 7 napra történő feltüntetése napi bontásban és átlagolva.   

5. Szteroid kezelés fő problémái   

5.1. Szteroid refrakter gyulladásos bélbetegség (IBD): akut, súlyos colitis ulcerosa esetében teljes 

dózisú parenterális szteroid kezelés ellenére 5 nap után is aktív a betegség.   

5.2. Szteroid dependencia: ha 3 hónap alatt nem lehet relapszus nélkül 10 mg prednisolon 

ekvivalens szteroid dózis alá  

csökkenteni a gyógyszer adagját, vagy elhagyása után 3 hónapon belül relapszus következik be.   

  

6. Colitis ulcerosa biológiai kezelése (az alkalmazott támogatási kategória 

figyelembevételével)   

6.1. Indukciós kezelés súlyos, aktív colitis ulcerosában: a hagyományos terápiára nem reagáló, 

illetve a felnőttkori, súlyos (18 éves kor felett, Mayo score ≥ 9) colitis ulcerosa kezelésére 

vonatkozik.   

6.1.1. Hagyományos kezelésre (5-aminoszalicilát, szteroid, immunszuppresszív szer) nem 

reagáló, vagy intoleráns, immunszuppresszív szer mellett szteroid dependens, vagy 

immunszuppresszív szerre intoleráns, közepesen súlyos, krónikusan aktív colitis ulcerosában 5 

mg/ttkg infliximab kezelés (a 0., 2. és 6. héten) vagy szubkután adalimumab terápia (0. héten 160 

mg, 2. héten 80 mg, majd 2 hetente 40 mg sc. 3 hónapig).   

  

6.1.2. Súlyos, fulmináns, 5 napos intravénás szteroid kezelésre nem reagáló colitis ulcerosában, 

amennyiben colectomia szükségessége fenyeget, a műtéti kezelés előtt egy alkalommal 

megkísérelhető az állapot súlyosságától függően 5-10 mg/ttkg dózisú IFX kezelés. Hatékonyság 

esetén a teljes indukciós kezelést (5 mg/ttkg IFX parenterálisan a 2. héten és 6. héten) alkalmazni 

kell. Adalimumab, ustekinumab, vedolizumab, ozanimod, mirkizumab, upadacitinib, 

rizankizumab, guszelkumab valamint filgotinib ebben a betegcsoportban nem alkalmazható. 

Tofacitinib alkalmazása abban az esetben jön szóba, ha a kezelőorvos véleménye alapján a 

tofacitinib várható hatékonysága felülmúlja az infliximabét, vagy az infliximab adását kizáró ok 

áll fenn. Egyéb esetben a tofacitinib rutinszerű alkalmazása nem javasolt első vonalban, IFX 

hatásvesztés vagy hatástalanság esetén azonban alkalmazása a colectomia alternatívája lehet.   

6.1.3. Vedolizumab indukciós kezelés indikált hagyományos kezelésre (5-aminoszalicilát, 

szteroid, immunszuppresszív szer) nem reagáló, vagy immunszuppresszív szer mellett szteroid 

dependens, vagy anti-TNF-α szerre nem reagáló közepesen súlyos, krónikusan aktív colitis 

ulcerosában (testtömegtől függő intravénás dózist követően a 8. héten 1 adag subcutan injekció). 

Az intravénásan alkalmazott vedolizumab ajánlott adagolási rendje: 300 mg intravénás infúzióban 

beadva a 0., a 2., valamint a 6. héten, majd ezt követően nyolchetente. Amennyiben a 10. hétre 

sem mutatkozik terápiás előny a kezelést abba kell hagyni.  

6.1.4. Ustekinumab indukciós kezelés indikált hagyományos kezelésre (5-aminoszalicilát, 

szteroid, immunszuppresszív szer) nem reagáló, vagy immunszuppresszív szer mellett szteroid 

dependens, vagy anti-TNF-α szerre nem reagáló közepesen súlyos, krónikusan aktív colitis 

ulcerosában (16. hétre klinikai remisszió). A kezelést a testtömeg alapján számított egyszeri 

intravénás adaggal kell elkezdeni az alkalmazási előírásban foglaltak szerint. Az ustekinumab 90 

mg első szubkután adása az intravénás dózis után, a 8. héten kell, hogy megtörténjen.  
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6.1.5. Tofacitinib indukciós kezelés indikált hagyományos kezelésre (5-aminoszalicilát, 

szteroid, immunszuppresszív szer) nem reagáló, vagy immunszuppresszív szer mellett szteroid 

dependens, vagy anti-TNF-α szerre nem reagáló, vagy válaszkészségét elvesztő közepesen súlyos, 

krónikusan aktív colitis ulcerosában. (Az ajánlott bevezető dózis 8 hétig naponta kétszer 10 mg 

szájon át adva. Azoknál a betegeknél, akiknél a 8. hétre nem alakul ki megfelelő terápiás előny, a 

naponta kétszer 10 mg-os bevezető adag alkalmazása további 8 hétre kiterjeszthető (ez összesen 

16 hetet jelent), amelyet naponta kétszer 5 mg fenntartó adag követ. A tofacitinib bevezető kezelést 

abba kell hagyni azoknál a betegeknél, akiknél a 16. hétig nem alakulnak ki a terápiás előnyre 

utaló bizonyítékok.). 

6.1.6. Ozanimod kezelés indikált azoknak a közepesen súlyos vagy súlyos, aktív colitis 

ulcerosában szenvedő felnőtt betegeknek, akik nem reagáltak megfelelően a hagyományos és az 

anti-TNF-alfa kezelésre, akiknél a terápiás válasz megszűnt, vagy akik intoleránsak voltak ezekre 

a kezelésekre. Az indukciós dózis 1-4. nap 0,23 mg/nap, 5-7. nap 0,46mg/nap, 8. naptól kezdve 

0,92 mg/nap.   

6.1.7. Mirikizumab kezelés indikált közepesen súlyos vagy súlyos aktív colitis ulcerosa 

kezelésére  olyan felnőtt betegeknél, akiknél nem alakult ki megfelelő terápiás válasz, akiknél 

megszűnt a terápiás válasz, vagy akik intoleránsak voltak vagy a hagyományos terápiára, vagy 

egy biológiai kezelésre (TNF-alfa gátló). Az indukciós dózis 300 mg a 0., 4. és a 8. héten. Azoknál 

a betegeknél, akiknél az indukciós adagolás 12. hetére nem érnek el megfelelő terápiás előnyt, 

folytatni lehet a kezelést a 300 mg mirikizumab intravénás infúzióval a 12., 16. és 20. héten 

(kiterjesztett indukciós terápia). Amennyiben a kiegészítő intravénás kezeléssel terápiás előny 

érhető el, a betegek a 24. héten elkezdhetik a mirikizumab 4 hetenkénti, subcutan, fenntartó 

adagolását (200 mg). Abba kell hagyni a mirikizumab-kezelést azoknál a betegeknél, akiknél a 

kiterjesztett indukciós terápia nem jár terápiás előnnyel a kezelés 24. hetére. 

6.1.8 Upadacitinib kezelés közepesen súlyos vagy súlyos aktív colitis ulcerosa kezelésére olyan 

felnőtt betegeknek, akik nem megfelelően reagálnak, akiknél megszűnik a terápiás válasz vagy 

akik intoleránsak a hagyományos terápiára vagy egy biológiai gyógyszerre (TNF-alfa gátló). Az 

indukciós dózis 45 mg naponta egyszer 8 héten át, akiknél ezen időszak alatt nem jelentkezik 

megfelelő terápiás előny, azoknál a napi 45 mg dózis újabb 8 héten át folytatható. Amennyiben a 

16. hét alatt sem mutatkozik terápiás előny abba kell hagyni a kezelést. Az indukció dózist követő 

fenntartó upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta a beteg állapotától függő egyedi elbírálás 

alapján.  

6.1.9 Filgotinib kezelés olyan közepesen súlyos és súlyos fokú aktív colitis ulcerosa kezelésére 

azoknak a felnőtt betegeknek, akik nem reagáltak megfelelően a hagyományos kezelésre, akiknél 

a terápiás válasz megszűnt vagy akiknél intolerancia áll fenn a biológiai 

készítménnyel/készítményekkel (minimum egy vonal TNF-alfa gátló) szemben. A filgotinib 

terápia ajánlott dózisa 200 mg naponta egyszer, amennyiben a kezdeti 10 hetes kezelés során nem 

mutatkozott megfelelő terápiás előny úgy további 12 hétig folytatható a kezelés, amennyiben ezt 

követően sem mutatkozik terápiás előny, úgy a kezelést abba kell hagyni. A 11. héttől a beteg 

állapotától függően az ajánlott dózis naponta egyszer 100 mg-ra csökkenthető.  

6.1.10. Rizankizumab olyan, közepesen súlyos vagy súlyos, aktív colitis ulcerosában (CU) 

szenvedő felnőtt betegek kezelésére, akiknél nem alakult ki megfelelő terápiás válasz, akiknél 

megszűnt a terápiás válasz, vagy akik intoleránsak voltak vagy a konvencionális kezelésre vagy 

egy biológiai terápiára. 
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6.1.11. Guszelkumab A Tremfya olyan, közepesen súlyos vagy súlyos, aktív colitis ulcerosában 

szenvedő felnőtt betegek kezelésére, akik inadekvát válaszreakciót adtak a konvencionális 

kezelésre vagy egy biológiai terápiára, vagy megszűnt az ezekre adott válaszreakciójuk, vagy 

intoleránsak voltak ezekre. 

6.2. A biológiai indukciós kezelés hatékonyságának ellenőrzése colitis ulcerosában   

A komplett indukciós kezelés hatékonyságának felmérésére a részleges Mayo-score javasolt.   

6.2.1. Szteroid dependens colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab, adalimumab, 

vedolizumab, ustekinumab, tofacitinib,  ozanimod,  mirikizumab, upadicitinib, rizankizumab, 

guszelkumab vagy filgotinib kezelés hatékonynak tekinthető, ha változatlanul kielégítő klinikai 

státusz mellett a szteroid kezelés legalább 3 hónapon át elhagyhatóvá vált. Törekedni kell a 

nyálkahártya gyógyulás elérésére   

6.2.2. Szteroid rezisztens (nem fulmináns) colitis ulcerosa esetében a hatékonyság felmérésére a  

12. héten alkalmazott, Mayo-subscore (endoszkópos vizsgálat nélkül) legalább 3 pontos 

csökkenése javasolt.   

7. Fenntartó kezelés colitis ulcerosában  (az alkalmazott támogatási kategória 

figyelembevételével) 

7.1. Az infliximabbal történt indukciós kezelés által elért remissziót követően indokolt 

infliximab fenntartó terápia alkalmazása a 14. héttől 5 mg/ttkg dózisban 8 hetente. A fenntartó 

kezelés hossza a rendelkezésre álló irodalmi adatok szerint pontosan nem meghatározott. Inaktív 

állapotot követő relapszus esetén, hasonlóképpen a megelőző terápiára nem reagáló esetekben 

ismételt terápiás lehetőségként alkalmazható.   

7.2. Az adalimumabbal történt indukciós kezelés által elért remissziót követően indokolt 

adalimumab fenntartó terápia alkalmazása a 12. héttől szubkután 40 mg dózisban 2 hetente. A 

fenntartó kezelés hossza nem meghatározott. Inaktív állapotot követő relapszus esetén, 

hasonlóképpen a megelőző terápiára nem reagáló esetekben ismételt terápiás lehetőségként 

alkalmazható.   

7.3. A vedolizumabbal történt indukciós kezelés által elért remissziót követően indokolt 

vedolizumab fenntartó terápia alkalmazása a 14. héttől 300 mg dózisban 8 hetente. A fenntartó 

kezelés hossza a rendelkezésre álló irodalmi adatok alapján pontosan nem meghatározott. Inaktív 

állapotot követő relapszus esetén, hasonlóképpen a megelőző terápiára nem reagáló esetekben, 

ismételt terápiás lehetőségként alkalmazható. A subcutan alkalmazott vedolizumab ajánlott 

adagolási rendje fenntartó kezelésként, legalább 2 intravénás infúziót követően, 108 mg, subcutan 

injekcióban, kéthetente egyszer beadva. Az első subcutan dózist a következő ütemezett intravénás 

dózis helyett kell beadni, majd azt követően kéthetente. 

7.4. Az ustekinumabbal történt indukciós kezelés által elért adekvát klinkiai választ követően 

indokolt usztekinumab fenntartó terápia, alkalmazása 8 hetenként vagy 12 hetenként történhet. A 

fenntartó kezelés hossza a rendelkezésre álló irodalmi adatok alapján pontosan nem 

meghatározott. Folyamatos, egy éven túli kezelés alatt álló betegek esetén a betegség súlyosságát 

legkésőbb 12 havonta újra szükséges értékelni, tartós (legalább 6 hónapja tartó) remisszió esetén 

a kezelés felfüggeszthető. Inaktív állapotot követő relapszus esetén, hasonlóképpen a megelőző 

terápiára nem reagáló esetekben, ismételt terápiás lehetőségként alkalmazható.   

7.5. A tofacitinibbel történt indukciós kezelés által elért remissziót követően indokolt tofactinib 

fenntartó terápia alkalmazása a 16. héttől. A fenntartó kezelés hossza a rendelkezésre álló irodalmi 

adatok alapján pontosan nem meghatározott. Folyamatos, egy éven túli kezelés alatt álló betegek 
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esetén a betegség súlyosságát legkésőbb 12 havonta újra szükséges értékelni, tartós (legalább 6 

hónapja tartó) remisszió esetén a kezelés felfüggeszthető. Inaktív állapotot követő relapszus 

esetén, hasonlóképpen a megelőző terápiára nem reagáló esetekben, ismételt terápiás 

lehetőségként alkalmazható. A csökkentett dózis mellett állapotrosszabbodást mutató betegek 

esetén az emelt dózis visszaadható.   

7.6. A mirikizumabbal történt indukciós kezelés által elért remissziót követően indokolt 

mirikizumab fenntartó terápia alkalmazása a 12. héttől. A fenntartó kezelés hossza a rendelkezésre 

álló irodalmi adatok alapján pontosan nem meghatározott. Folyamatos, egy éven túli kezelés alatt 

álló betegek esetén a betegség súlyosságát legkésőbb 12 havonta újra szükséges értékelni. Azok a 

betegek, akiknél a fenntartó kezelés során megszűnik a terápiás válasz, 300 mg mirikizumabot 

kaphatnak intravénás infúzióban 4 hetente, összesen 3 dózist (reindukció). Amennyiben ezzel a 

kiegészítő intravénás kezeléssel klinikai előny érhető el, a betegek folytathatják a mirikizumab 4 

hetenkénti, 200 mg subcutan adagolását. 

7.7. Az ozanimod indukciós dózisát követően a fenntartó dózis 0,92 mg naponta.  

7.8.Az upadacitinib indukció dózisát követően a fenntartó dózis 15 mg vagy 30 mg naponta a 

beteg állapotától függő egyedi elbírálás alapján.  

7.9. A filgotinib fenntartó dózisa naponta egyszer 200 mg.  

7.10. Rizankizumab: a javasolt indukciós dózis 1200 mg intravénás infúzióban alkalmazva a 0. 

héten, a 4. héten és a 8. héten. A 12. héttől kezdve és azt követően minden 8. héten az ajánlott 

fenntartó dózist egyedi elbírálás alapján kell beállítani: 180 mg-os dózis subcutan injekció 

formájában javasolt azoknak a betegeknek, akiknek betegségaktivitása az indukciót követően 

megfelelő mértékű javulást mutat, 360 mg-os dózis subcutan injekció formájában javasolt azoknak 

a betegeknek, akiknek betegségaktivitása az indukciót követően nem mutat megfelelő mértékű 

javulást. Mérlegelni kell a kezelés leállítását azoknál a betegeknél, akiknél a 24. hétig nem 

mutatkozott terápiás előny.  

7.11. Guszelkumab: az alábbi két indukciós adagolási rend valamelyike javasolt: 200 mg, 

intravénás infúzióban adva a 0., a 4. és a 8. héten. 400 mg, subcutan injekcióban adva (két, egymást 

követő, 200 mg-os injekcióként adva) a 0., a 4. és a 8. héten. Az indukciós adagolási rend 

befejezése után, a 16. héten kezdődő, javasolt fenntartó dózis 100 mg, subcutan injekcióban 8 

hetenként (q8w) adva. Azoknál a betegeknél, akik a klinikai megítélés szerint nem mutatnak 

adekvát, kedvező terápiás választ az indukciós kezelésre, választható opció a 12. héten kezdett, 

majd ezt követően 4 hetenként, 200 mg-os subcutan injekcióban adott fenntartó dózis (lásd 5.1 

pont). A guszelkumab-kezelés alatt az immunmodulátorok és/vagy kortikoszteroidok adása 

folytatható. Azoknál a betegeknél, akik reagáltak a guszelkumab-kezelésre, a kortikoszteroidok 

adagja csökkenthető vagy adagolásuk abbahagyható, a kezelési standardnak megfelelően. A 

kezelés abbahagyását mérlegelni kell azoknál a betegeknél, akik esetében 24 hetes kezelés után 

nem mutatható ki kedvező terápiás hatás.  

7.12. Amennyiben a relapszus a kezelés felfüggesztése után 6 hónapon belül lép fel, reindukciós 

kezelés sem infliximab, sem adalimumab, sem vedolizumab, sem ustekinumab, sem tofacitinib, 

sem ozanimod, sem mirkizumab, sem upadacitinib, sem filgotinib, sem rizankizumab, sem 

guszelkumab esetén nem indokolt, a fenntartó kezelés folytatása javasolt, de a biológiai terápia 

újraindítása előtt a relapszus klinikai képét utánzó esetleges egyéb okok kizárása (pl. infekció, 

szövődmények stb.) szükséges.   
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8. Különleges megfontolások a biológiai kezeléshez   

8.1. A készítményválasztás kérdése: Az infliximab bizonyítottan hatásos terápia refrakter 

indeterminált colitis és pouchitis eseteiben is. Az anti-TNF-α készítmények és más 

immunszuppresszáns szerek (pl. azathioprin vagy szteroid) kombinált alkalmazása a 

mellékhatások gyakoribb előfordulása miatt (pl. fertőzéses szövődmények) a kockázat és előny 

mérlegelése után lehetséges.  

Az anti-TNF-α szerre nem reagáló, vagy válaszkészségét elvesztő közepesen súlyos, krónikusan 

aktív colitis ulcerosában kezdhető meg a vedolizumab,  tofacitinib, ustekinumab, ozanimod, 

mirikizumab, upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab vagy filgotinib kezelés. TNF-alfa gátlókra 

nem reagáló pouchitises betegben vedolizumab alkalmazása szóbajön. 

 

8.2. Dózismódosítás   

Az aktív colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab kezelés esetében hatékony indukciós 

kezelést követően 8 hetente 5 mg/ttkg dózisban. Rendelkezésre állnak irodalmi adatok a 10 

mg/ttkg és a 4 hetente 5 mg/ttkg dózis hatékonyságáról is.   

Az aktív colitis ulcerosa esetén alkalmazott adalimumab kezelés esetében hatékony indukciós 

kezelést követően 2 hetente 40 mg dózisban. Adalimumab esetén a dózisemelést a törzskönyvi 

indikáció nem teszi lehetővé, de azon betegeknél, akiknél csökken a terápiás hatás, lehetőséget ad 

a 40 mg-os dózis hetenként történő alkalmazására. Ilyenkor amennyiben lehetséges, a hatásvesztés 

okának tisztázása javasolt.   

Vedolizumab: Közepesen súlyos-súlyos, aktív colitis ulcerosa esetében hatékony indukciós 

kezelést követően a 8 hetente, 300 mg-os adagokra kezdetben reagáló, remisszióba kerülő 

betegekben hatáscsökkenés-vesztés esetén az infúziók közötti időintervallum négy hétre 

csökkenthető. Ilyenkor - amennyiben lehetséges - a hatásvesztés okának tisztázása javasolt. 

Subcutan alkalmazás esetén a dózis emelésére nincs megfelelő irodalmi adat.  

Ustekinumab: A kezelés abbahagyása mérlegelendő azoknál a betegeknél, akik 16 héttel az 

intravénás és subcutan indukciós dózis után, vagy az emelt dózisú fenntartó adagolásra történő 

átállítás után 16 héttel nem mutatnak a kedvező terápiás hatásra utaló bizonyítékot. A kezelés alatt 

az immunmodulátorok és/vagy kortikoszteroidok adása folytatható.   

Tofacitinib: A fenntartó kezeléshez nem ajánlott a napi kétszeri 10 mg tofacitinib alkalmazása 

azoknál a colitis ulcerosában szenvedő betegeknél, akiknél ismerten fennállnak a vénás 

thromboembolia (VTE) kockázati tényezői, kivéve akkor, ha nem áll rendelkezésre megfelelő 

alternatív kezelési mód. Azoknál a colitis ulcerosában szenvedő betegeknél, akiknél nem áll fenn 

a VTE kialakulásának fokozott kockázata, meg lehet fontolni a napi kétszer 10 mg-os tofacitinib-

dózis alkalmazását abban az esetben, ha a beteg terápiás válasz gyengülését tapasztalja a napi 

kétszer 5 mg tofacitinib alkalmazásakor, és nem reagál a colitis ulcerosa kezeléséhez 

rendelkezésre álló alternatív lehetőségekre, pl. a tumornekrózisfaktor-gátló (TNF-inhibitor) 

kezelésre. A napi kétszer 10 mg-os tofacitinib-dózist fenntartó kezelésként csak a lehető 

legrövidebb ideig szabad alkalmazni. A terápiás válasz fenntartásához szükséges legkisebb hatásos 

dózist kell alkalmazni.  

Mirikizumab: Azok a betegek, akiknél a fenntartó kezelés során megszűnik a terápiás válasz, 

300 mg mirikizumabot kaphatnak intravénás infúzióban 4 hetente, összesen 3 dózist (reindukció). 

Amennyiben ezzel a kiegészítő intravénás kezeléssel klinikai előny érhető el, a betegek 

folytathatják a mirikizumab 4 hetenkénti, subcutan adagolását. 
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Upadacitinib: A fenntartó upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta a beteg állapotától függő 

egyedi elbírálás alapján, azaz: 

 A 15 mg-os dózis javasolt azoknál a betegeknél, akiknél nagyobb a VTE, a MACE és a 

malignitások kockázata 

 A napi egyszeri 30 mg-os dózis megfelelő lehet például az olyan betegeknél, akiknél 

magas a betegségteher, vagy akiknél 16 hetes indukcióra volt szükség, és akiknél nem 

nagyobb a VTE, a MACE és a malignitások kockázata, valamint azoknál, akiknél a napi 

egyszeri 15 mg-os dózis mellett nem jelentkezett megfelelő terápiás előny. 

Filgotinib: A fenntartó napi 200 mg dózist a VTE, MACE vagy a malignus betegségek fokozott 

kockázatának kitett felnőtteknél (lásd 4.4 pont) a fenntartó kezelés ajánlott dózisa naponta 

egyszer 100 mg 

Rizankizumab: A 12. héttől kezdve és azt követően minden 8. héten az ajánlott fenntartó dózist 

egyedi elbírálás alapján kell beállítani: 180 mg-os dózis subcutan injekció formájában javasolt 

azoknak a betegeknek, akiknek betegségaktivitása az indukciót követően megfelelő mértékű 

javulást mutat, 360 mg-os dózis subcutan injekció formájában javasolt azoknak a betegeknek, 

akiknek betegségaktivitása az indukciót követően nem mutat megfelelő mértékű javulást. 

Guszelkumab: Az indukciós adagolási rend befejezése után, a 16. héten kezdődő, javasolt 

fenntartó dózis 100 mg, subcutan injekcióban 8 hetenként (q8w) adva. Azoknál a betegeknél, 

akik a klinikai megítélés szerint nem mutatnak adekvát, kedvező terápiás választ az indukciós 

kezelésre, választható opció a 12. héten kezdett, majd ezt követően 4 hetenként, 200 mg-os 

subcutan injekcióban adott fenntartó dózis. 

 

8.3. Készítményváltás (az alkalmazott támogatási kategória figyelembevételével)   

A biológiai kezelés során a terápiás válasz elégtelensége vagy a válasz elvesztése után másik 

szerre való váltás megengedett. Jelenleg anti-TNF-α, interleukin gátló, integrin-antagonista és 

JAK-gátló és szfingozin-1-foszfát (S1P)-receptor modulátor készítmények állnak rendelkezésre 

Magyarországon ebben az indikációban, közöttük főszabályként váltás hatástani csoporton belül 

vagy azok között, bármely hatóanyag egyszeri alkalmazásával javasolt. A váltás előtt szükséges 

az aktivitás felmérése, szövődmények (pl. fertőzések) kizárása.   

Az anti-TNF-α szerre nem reagáló, vagy válaszkészségét elvesztő közepesen súlyos, krónikusan 

aktív colitis ulcerosában kezdhető meg (az alkalmazott támogatási kategória figyelembevételével) 

a vedolizumab, ustekinumab, tofacitinib,  ozanimod, mirikizumab, upadacitinib, rizankizumab, 

guszelkumab vagy filgotinib kezelés.  

9. Emelt, indikációhoz kötött társadalombiztosítási támogatással adható készítmények   

Sulphasalazin intolerancia, illetve jelentős szisztémás szteroid mellékhatás esetén az életkorra 

vonatkozó indikációs megkötések és az adott készítmény alkalmazási előírásában szereplő 

javallatok figyelembevételével: budesonid, mesalazin hatóanyagú készímények (Eü90, 11/b).   

10. Szövődmények monitorozása, ellenőrzése   

10.1. Opportunista infekciók   

10.2. Malignus betegségek   

10.3. Neurológiai eltérések   

10.4. Indukált autoimmun kórképek   
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11. A felnőttkori colitis ulcerosa finanszírozásának ellenőrzési kritériumai   

11.1. Adminisztratív ellenőrzési pontok (folyamatba épített ellenőrzés)   

11.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellenőrzése   

11.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenőrzés)   

11.1.3. Jogszabályban rögzített indikációs terület BNO ellenőrzése   

 

11.2. Szakmai ellenőrzési pontok   

A diagnózis kritériumainak rögzítése (BNO: K5180, K5190) klinikai tünetek és endoszkópos 

lelet alapján. A betegség klinikai tüneteinek és aktivitásának meghatározása (a vizitet 

megelőző egy héten át vezetett betegnapló alapján) és dokumentálásának ellenőrzése (Mayo 

score).   

11.2.1. Klinikai tünetek Mayo kritériumok alapján: Mayo score maximum 12 pont   

11.2.2. Enyhe colitis ulcerosa (Mayo score ≤6)   

11.2.3. Közepesen súlyos colitis ulcerosa (6< Mayo score ≤9)   

11.2.4. Súlyos colitis ulcerosa (Mayo score >9)   

11.3. A biológiai terápia kontraindikációinak kizárása és ellenőrzése   

11.3.1. TBC kizárása (mellkas RTG)   

11.3.2. Egyéb akut és krónikus fertőzések kizárása (pl. hepatitis B és C szűrés)   

11.3.3. Demyelinizációs betegség (ozanimod, ustekinumab, vedolizumab, mirkizumab, 

upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab esetén nem jelent kontraindikációt), SLE kizárása 

(anamnesztikus adatok alapján)   

11.3.4. Terhesség kizárása az indukciós kezelés előtt, majd rendszeres ellenőrzés az anamnesztikus 

adatok alapján, terhesség gyanúja esetén laboratóriumi vizsgálattal   

11.3.5. Életvitel módja (fertőzésveszély, tájékoztatás a fertőzés megelőzés módjairól)   

11.3.6. Labor: rutin   

11.3.7. Anti-TNF-α készítmények és vedolizumab, mirkizumab, upadacitinibalkalmazási 

előírásában abszolút kontraindikációként szereplő súlyos, aktív fertőzés kizárása, illetve az anti-

TNF-α készítmények esetén NYHA III/IV szívelégtelenség kizárása, mely a vedolizumab, 

mirkizumab, upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab esetén nem jelent kontraindikációt.   

11.4. A kezelés monitorizálásának ellenőrzése (kontrollvizsgálat)   

11.4.1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)   

11.4.2. 3 havonta: aktivitási index (endoscopia nélküli Mayo subscore meghatározása és 

dokumentálása)   

11.4.3. 6 havonta: mellkas RTG (tüdőgyulladás, TBC kizárása céljából)   

11.4.4. A kezelés kezdetén, majd szakmailag indokolt esetben hepatitis B és C szűrés, hepatitis B 

vaccinatio esetén annak dokumentálása szükséges.   

A biológiai terápia során az alkalmazott gyógyszerkészítmények alkalmazási előírásában és az 

egészségügyi szakellátás társadalombiztosítási finanszírozásának egyes kérdéseiről szóló 9/1993. 

(IV. 2.) NM rendelet 1/A. számú mellékletének vonatkozó indikációs pontjaiban foglaltakat 

egyaránt szükséges figyelembe venni.   

11.5. Megjegyzés   



10/11 

 

11.5.1. Súlyos: Mayo score 9   

11.5.2. Immunszuppresszív, immunmoduláns terápia: legalább 2 mg/ttkg, vagy intolerancia esetén 

a legmagasabb tolerálható dózisú AZA kezelés 3 hónapon át   

11.5.3. Fenyegető colectomia esetén sebészeti konzílium szükséges akut súlyos, iv. 

szteroidrefrakter esetben   

11.5.4. Legalább 2 mg/ttkg dózisú, vagy a legnagyobb tolerálható dózisú AZA mellett szisztémás 

szteroid igény 3 hónapon át (10 mg prednisolon ekvivalens szteroid dózis alatt Mayo≥9 és Mayo≥2 

endoszkópos subscore)   

11.5.5. Mayo score csökkenése minimum 3 ponttal   

A biológiai terápia során az alkalmazott gyógyszerkészítmények alkalmazási előírásában és az 

egészségügyi szakellátás társadalombiztosítási finanszírozásának egyes kérdéseiről szóló 9/1993. 

(IV. 2.) NM rendelet 1/A. számú mellékletének vonatkozó indikációs pontjaiban foglaltakat 

egyaránt szükséges figyelembe venni.   

12. A finanszírozási eljárásrend alkalmazásának hatását mérő minőségi indikátorok   

12.1. A területre fordított közkiadások alakulása, monitorozása.   

12.2. A finanszírozási algoritmus szerint kezelt betegek aránya.   

13. A finanszírozás szempontjából lényeges finanszírozási kódok   

13.1. A releváns BNO kódok   

    A    B   

 1   Kód    Elnevezés   

 2   K5180   Colitis ulcerosa egyéb    

 3   K5190   Colitis ulcerosa k.m.n.     

 

13.2. A releváns ATC kódok   

  

 A  B  C  D  

 1  ATC kód  Hatóanyag  Kategória  Megjegyzés  
 2  A07EA06  budesonid  Szteroid  Szteroid gyógyszerek  

 3  A07EC01  szulfasalazin  DMARD  Betegségmódosító szerek  

 4  A07EC02  mesalazin  DMARD  Betegségmódosító szerek  

 5  H02AB01  betamethason  Szteroid  Szteroid gyógyszerek  

 6  H02AB04  metilprednizolon  Szteroid  Szteroid gyógyszerek  

 7  H02AB06  prednizolon  Szteroid  Szteroid gyógyszerek  

 8  H02AB09  hidrokortizon  Szteroid  Szteroid gyógyszerek  

 9  L04AA29  tofacitinib  BRMD  Biológiai terápia eszközei  

 10  L04AA33  vedolizumab  BRMD  Biológiai terápia eszközei  

 11  L04AA38  ozanimod  Immunszuppresszáns  Szelektív 

immunszuppresszáns  
12  L04AB02  infliximab  BRMD  Biológiai terápia eszközei  

 13  L04AB04  adalimumab  BRMD  Biológiai terápia eszközei  

 14  L04AC05  usztekinumab  IL-gátló Biológiai terápia eszközei  
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 15 L04AC16 guszelkumab IL-gátló Biológiai terápia eszközei 

 16 L04AC18 rizankizumab IL-gátló Biológiai terápia eszközei 

 17 L04AC24 mirikizumab IL-gátló Biológiai terápia eszközei 

18  L04AA44 upadacitinib  JAK gátló  Betegségmódosító szerek  

19 L04AF04 filgotinib  JAK gátló  Betegségmódosító szerek  

 20  L04AD01  ciklosporin  DMARD  Betegségmódosító szerek  

21  L04AX01  azathioprin  DMARD  Betegségmódosító szerek  

 

14. Rövidítések:   

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikáció   

BNO: Betegségek nemzetközi osztályozása   

 


