8. melléklet

A felnottkori fisztulazo Crohn-betegség diagnosztikdjanak és kezelésének
finanszirozasi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
Felndttkori fisztulazd Crohn-betegség

2. Korkép leirasa

A gyulladasos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa ¢s a Crohn-betegség a fejlettebb
orszdgokban a rheumatoid arthritis utdn a madasodik leggyakoribb idiilt gyulladasos
betegségcsoportot képezik. A Crohn-betegség kronikus gyulladdsos betegség, amely a
gasztrointesztinalis traktus barmely teriiletét érintheti, gyakori az intesztinalis (pl. szlikiilet vagy
fisztula) és extraintesztinalis sz6vodmények megjelenése. A betegség természetes lefolydsa az
esetek dontd tobbségében kiilonbozd sulyossagu fellangolasok (relapsusok) és nyugalmi
1d6szakok (remissziok) kiilonboz6é iddtartamu valtakozasabol all. A hagyomanyos terapias
lehetdségek hosszu tava klinikai eredménye a betegek jelentds részében nem megfeleld, a
betegség egyes esetekben csak nagy dozisu és elhuzodod szteroid kezelésre reagal, mely a jelen
eljarasrendben nem részletezett, akar silyos mellékhatasokhoz is vezethet. A szteroid hatés
id6tartama azonban viszonylag révid és a betegek kb. egyharmada mar kezdettdl fogva
rezisztens a kezelésre, vagy késobb szteroid dependencia alakul ki. Perianalis fistulak
kezelésében a szisztémas szteroid kezelés nem indokolt. Hagyomédnyosan a kezelés célja a
remisszio elérése és fenntartasa, lehetleg a miitét elkertilése. A betegség természetes lefolyasat
a hagyomanyos gyogyszeres kezeléssel bizonyosan nem tudjuk megvaltoztatni. Crohn-
betegségben az évek sordn 70-80%-ban sziikiilet, fisztula, tdlyog alakul ki, reszekcidos miitét
valik sziikségessé. Bar a betegség pontos oka nem tisztazott, a patogenezis megismert tényezoi
az utobbi években lehetdvé tették 0j tipusu, tigynevezett biologiai gyogyszerek kifejlesztését.
Ma a terapias cél a fisztulazd Crohn-betegség esetén a fistuldk zarodasa, parhuzamos luminalis
érintettség esetén a klinikai és endoszkdpos remisszid (nyalkahartya-gyogyulés) elérése, a
szteroidmentes remisszio fenntartasa, a szOvodmények megeldzése, a korhazi kezelések és
sebészi kezelés sziikségességének mérséklése, az életmindség javitasa, a betegség természetes
lefolyasanak kedvez0 iranyt megvaltoztatasa.

2.1. A felnéttkori fisztulazé Crohn-betegség aktivitasa

A perianalis sipollyal jar6 betegségformak sulyossaganak meghatarozasara a PDAI (Perianal
disease Activity Index) alkalmas (EL5, RG D). PDAI 3 pontos csokkenésekor hatékonynak
tartjuk a kezelést (klinikai valaszt). A remissziot a PDAI alapjan a szakirodalom nem definialja,
azonban a sipolyvaladékozas teljes megsziinése remisszionak tekintheté (EL2b, RG D). Crohn-
betegséghez kapcsolt enterocutan vagy rectovaginalis sipolyok esetén részleges remisszionak
tekinthetd, ha a kezelés kezdetén aktiv fisztuladk valadékozasa 3 hétnél hosszabb kezelést
kovetden tobb mint 50%-kal csokken két egymast kovetd kontroll vizsgalat soran. A
sipolyvaladékozas teljes megsziinése 2 egymast kovetd kontroll vizsgalat alkalmaval
remisszionak tekinthetd.



3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa
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elbiralasa céljabol. Mellékhatas vagy hatasvesztés vagy progresszié esetén készitményvaltas lehetséges.

4. A felnéttkori fisztulazé Crohn-betegség bioldgiai kezelése

4.1. Indukciés kezelés sipolyozo Crohn-betegségben

Komplex periandlis (tobb sipolynyilast, magas transphinctericus vagy talyoggal szovodott,
gyulladt rectum nyalkahartya mellett kialakul6, vagy rectovaginalis helyzetii) vagy enterocutan
fisztula esetén masodik vonalban [antibiotikum és azathioprin kezelés elégtelensége (PDAI>4)
vagy intolerancidja esetén] indikalt az anti-TNF-o kezelés (ELla, RGB). Fisztulazé
betegségtipusban az elsd vonalbeli kezelésnek nem része a szisztémas szteroidok alkalmazasa.
A talyogot drenald fisztula anti-TNF-o vagy ustekinumab kezelése csak a talyog drenalasa
(seton behelyezése) utan kezdhetd meg. Anti-TNF-a terapia vagy ustekinumab hatastalansaga
vagy hatasvesztés esetén kezdhet6 meg az integrin antagonista vedolizumab az interleukin
inhibitor rizankizumab, guszelkumab vagy a JAK-gatl6 upadacitinib.

4.2. A Magyarorszagon jelenleg engedélyezett készitmények koziil:

4.2.1. Infliximab esetében: 5 mg/ttkg intravénds inflizioban, 2 6ras infundalasi idétartamban
a0., 2. és 6. héten alkalmazva. A 10-12. hétig nem reagalo betegek tovabbi infliximab kezelését
nem tdmasztjak al4 a rendelkezésre allo adatok.

4.2.2. Az adalimumab torzskonyvi indikécidja nem emeli ki a fisztulaval jaré Crohn-betegség



kezelését, azonban nem is tiltja.

4.2.3. A vedolizumab torzskonyvi indikacidja nem emeli ki a fisztulaval jaré Crohn-betegség
kezelését, azonban nem is tiltja.

4.2.4. Az ustekinumab (UST) terapiat a testtomeg alapjan szamitott egyszeri intravénas
adaggal kell elkezdeni az alkalmazasi eldirasban foglaltak szerint. Az ustekimumab 90 mg els6
szubkutan addsa az intravénas dozis utan, a 8. héten kell, hogy megtorténjen. Ezt kovetéen 12
hetenkénti adagolés javasolt.

4.2.5. Az upadacitinib toérzskonyvi indikacioja nem emeli ki a fisztulaval jaré Crohn-betegség
kezelését, azonban nem is tiltja.

4.2.6. A rizankizumab t6rzskonyvi indikacioja nem emeli ki a fisztulaval jaro Crohn-betegség
kezelését, azonban nem is tiltja.

4.2.7. A guszelkumab torzskonyvi indikacidja nem emeli ki a fisztulaval jaré Crohn-betegség
kezelését, azonban nem is tiltja.

4.3. A bioldgiai indukcios kezelés hatékonysaganak ellendrzése fisztuldzo6 Crohn-
betegségben

Fisztulazo korforma esetében hatékony a kezelés, ha megfeleld fisztula-gyogyulas (PDAI
csokkenés>3 pont, vagy ha a drenal6 fisztuldk szdmanak, illetve a valadékozas mennyiségének
legalabb 50%-os cs6kkenése) igazolhato.

5. Fenntarto kezelés fisztulazo Crohn-betegségben

5.1. Megfeleld valaszkészség (3 honap alatt a drendlo fisztuldk szamdénak, illetve a
valadékozas mennyiségének legalabb 50%-0s csokkenése vagy a PDAI>3 pontos csokkenése)
esetén fenntartd kezelés folytatdsa javasolt onmagaban vagy immunszuppressziv terapiaval
egyutt.

5.2. Infliximab esetében: Hatékony indukcios kezelést kovetden 8 hetente 5 mg/ttkg
dozisban.

5.3. Adalimumab esetében: Hatékony indukcids kezelést kovetden 2 hetente alkalmazott 40
mg dozisban. Reagald esetekben a kezelés maximalis id6tartamdra, elhagyasara vonatkozo
ajanlas nem fogalmazhaté meg (EL3, RG C).

5.4. Vedolizumab esetében: Hatékony indukcids kezelést kdvetden 8 hetente alkalmazott 300
mg dozisban vagy legalabb 2 intravénas infuzidt kovetden, 108 mg, subcutan injekcidban,
kéthetente egyszer beadva.

5.5. Ustekinumab esetében: Hatékony indukcids terapiat kovetden az elsé 90 mg szubkutan
adag az intravénas dozis utdn, a 8. héten kell, hogy torténjen. Ezt kdvetden 8 hetenkénti
adagolés javasolt.

5.6 Upadacitinib: Az indukcié dozist kovetd fenntartd upadacitinib 15 mg vagy 30 mg
naponta a beteg allapotatol fiiggd egyedi elbiralas alapjan.

5.7. Rizankizumab: Az indukcids dozist kdvetden 360 mg szubkutan injekcio a 12. héten és
ezt kovetden 8 hetente.

5.8. Guszelkumab: Az indukcios adagolasi rend befejezése utan, a 16. héten kezd6do, javasolt
fenntartd dozis 100 mg, subcutan injekcidban 8 hetenként (q8w) adva. Azoknal a betegeknél,
akik a klinikai megitélés szerint nem mutatnak adekvat, kedvezd terapias valaszt az indukcios
kezelésre, valaszthatd opcid a 12. héten kezdett, majd ezt kovetden 4 hetenként, 200 mg-0s
subcutan injekcioban adott fenntarté adagolasi rend.



6. Kiilonleges megfontolasok a bioldgiai kezeléshez

6.1. Készitményvalasztas

Fisztulazd6 Crohn-betegség esetén a két anti-TNF-a szer (infliximab, adalimumab)
Osszehasonlitd vizsgalatdira nem keriilt sor, és a tanulméanyok direkt Osszevetése nem
megbizhatd. Az infliximab IA, az adalimumab IB evidenciaval rendelkezik ebben az
indikécioban. Hasonloképpen nem rendelkeziink direkt 6sszehasonlité adatokkal az anti-TNF-
a és integrin-antagonista készitmények hatékonysagat tekintve.

Sipolyozo betegségformaban az infliximab EL1b, RGA erdsségli, az adalimumab EL1b, RG
B erdsségli ajanlassal alkalmazhatdé. Az ustekinumab alkalmazhaté fistuldzo Crohn-
betegségben. A vedolizumab a luminaris aktivitas csokkentésére alkalmazhato (EL 1b, RG B).

Kombinalt immunszupresszi6 esetén gyakoribb infekcids mellékhatasok megjelenésével kell
szamolnunk.

6.2. Dozismodositas

6.2.1. Infliximab: Fisztula-képzodéssel jard aktiv Crohn-betegség esetén alkalmazott IFX
kezelés esetében hatékony indukcids kezelést kovetden 8 hetente 5 mg/ttkg dozisban, a
kezdetben reagalo-remisszidba keriild betegekben hatascsokkenés-hatasvesztés esetén a dozis
10 mg/ttkg-ra emelhet6 8 hetente vagy 4 hetente 5 mg/ttkg alkalmazhato. Ilyenkor fontos
azonban a hatasvesztés okdnak tisztazasa abscessus, miitétet igényld sziikiilet kizarasa.

6.2.2. Adalimumab: A javasolt adag 40 mg minden 2. héten, szubkutin injekcidoban a
kezdetben reagdlo-remisszidba keriild betegekben hatascsokkenés-vesztés esetén a 40 mg-0S
injekciok adasa kozotti iddintervallum egy hétre csokkenthetd. Ilyenkor fontos azonban a
hatasvesztés okanak tisztdzasa, abscessus, miitétet igényld szilikiilet kizarasa.

6.2.3. Vedolizumab: Kozepesen sulyos-sulyos, aktiv Crohn-betegség esetében hatékony
indukcios kezelést kdvetden a 8 hetente, 300 mg-os adagokra kezdetben reagald-remisszidba
keriil6 betegekben hatdscsokkenés-vesztés esetén az infuziok koézotti iddintervallum 4 hétre
csOkkenthetd. Ilyenkor fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztazasa, infekcid (pl.
Clostridium difficile) abscessus, mitétet igényld sziikiilet kizarasa. A subcutan alkalmazott
vedolizumab esetén a dozis modositasara nem all rendelkezésre megfeleld, azt alatamasztod
adat.

6.2.4. Ustekinumab: A hatékony indukcios terapiat kovetéen az ustekinumab 90 mg els6
szubkutan adasa az intravénas dozis utan, a 8. héten kell, hogy megtorténjen. Ezt kovetden 8
hetenkénti adagolés javasolt. Azoknal, akiknél a 8 hetenkénti adagolas mellett megsziinik a
valaszreakci0, hasznos lehet az adagolasi gyakorisag 4 hetenkéntire torténd novelése.

Ilyenkor fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztdzasa, infekcid (pl. Clostridium difficile)
abscessus, miitétet igénylo sziikiilet kizarasa.

6.2.5. Upadacitinib: A fenntarté upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta a beteg allapotatol
fliggd egyedi elbiralas alapjan, azaz:

e A 15 mg-os dozis javasolt azoknal a betegeknél, akiknél nagyobb a VTE, a MACE
¢s a malignitasok kockéazata

e A napi egyszeri 30 mg-os dozis megfeleld lehet példaul az olyan betegeknél, akiknél
magas a betegségteher, vagy akiknél 16 hetes indukciora volt sziikség, és akiknél nem
nagyobb a VTE, a MACE ¢és a malignitasok kockazata, valamint azoknal, akiknél a
napi egyszeri 15 mg-os dozis mellett nem jelentkezett megfeleld terapias elony.

6.2.6. Rizankizumab: Az alkalmazési el6irds nem hatdroz meg d6zismodositast.

6.2.7. Guszelkumab: Azoknal a betegeknél, akik a klinikai megitélés szerint nem mutatnak
adekvat, kedvezd terdpias valaszt az indukcids kezelésre, valaszthato opcid a 12. héten kezdett,
majd ezt kovetden 4 hetenként, 200 mg-os subcutan injekcidban adott fenntarté adagolasi rend



6.3. Készitményvaltas (az alkalmazott timogatasi kategoria figyelembevételével):

A bioldgiai kezelés soran a terapids valasz elégtelensége vagy a vélasz elvesztése utan, masik
szerre valo valtas megengedett. Jelenleg két anti-TNF-a készitmény all rendelkezésre ebben az
indikacioban, kozottiik foszabalyként valtds csak egy alkalommal javasolt. Az anti-TNF-ao
készitmények hatastalansdga vagy hatasvesztés esetén kezdhet6 meg (az alkalmazott
tamogatasi kategoria figyelembevételével) az integrin antagonista vedolizumab, az interleukin-
inhibitor 12/23 inhibitor ustekinumab, az interleukin-inhibitor 23 inhibitor rizankizumab,
guszelkumab terapia, vagy a JAK-gatlo upadacitinib. A valtas hatastani csoporton beliil vagy
kozott barmely hatoanyag egyszeri alkalmazasaval javasolt.

A valtas eldtt sziikséges az aktivitas felmérése, szovodmények (abscessus, miitétet igényld
szlikiilet) kizarasa.

7. Sz6védmények monitorozasa, ellenérzése
7.1. Opportunista infekciok

7.2. Malignus betegségek

7.3. Neurologiai eltérések

7.4. Secunder autoimmun betegségek

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

8.1. Evidencia szint (EL):

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

EL: 1c Megfelel6

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 mindségli cohort és eset-kontrollalt tanulmény)
EL: 5 Szakértdi vélemény

8.2. Ajanlas foka (RG):

RG: A 1. evidencia szintd, helytallé tanulmanyok

RG: B 2. vagy 3. evidencia szintii, helytalld tanulmanyok, vagy extrapolaciok az 1. szintii
tanulmanyokbol

RG: C 4. evidencia szintii, helytalldé tanulmanyok, vagy extrapolaciok a 2. vagy 3. szintli
tanulmanyokbol

RG: D 5. szinti evidencidk, zavarosan inkonzisztens vagy inkonkluziv tanulmanyok barmely
szinten

9. Fisztulazo Crohn-betegség kezelésének finanszirozott terapias alkalmazasai

(9F) 1. perianalis talyog = sebészi megoldas (ELS, RG D)
9.1. Fisztula jellege szerint:

9.1.1. Egyszertii fisztula

9.1.2. Osszetett fisztula rendszer

9.1.3. Kimenetel-fisztula

9.1.4. Rectovaginalis fisztula

9.2. Egyszerii fisztula



(9G) A fisztula csak panaszok esetén kezelend6 Panaszok esetén seton vagy fistulotomia
(EL3, RG D) Metronidazol ¢s ciprofloxacin kezelés (EL3, RG D)
9.3. Osszetett fisztularendszer

(9H) Osszetett (komplex fisztula)
Sebészi seton ellatas javasolt (EL4, RG D) Eltavolitasa a kezelés sikerétol fiigg

(91) Komplex kezelés
Az aktiv luminalis Crohn-betegség kezelése sziikséges a sebészi ellatas mellett (ELS5, RG D)

(9J) Osszetett (komplex fisztula)
Antibiotikum és AZA/6-MP az els0 terapia a sebészi ellatas mellett (EL4, RG D)

(9K) Maisodik vonal (az alkalmazott tdimogatasi kategoria figyelembevételével)
Infliximab (EL1b, RG A)

Adalimumab (EL1b, RG B)

Mindkét szer a masodik vonalban (EL1b, RG B)

anti-TNF-a terapia hatastalansaga vagy hatasvesztés esetén:

- Vedolizumab a luminaris aktivitas csokkentésére alkalmazhat6 (EL 1b, RG B)
- Ustekinumab

- Upadacitinib

- Rizankizumab

- Guszelkumab

9.4. Kimenetel-fisztula

(9L) Terapias hatékonysag és mérése

Valadékozas csokkenése (50%) (EL2b, RG D)

Kvantitativ - PDAI (EL5, RG D)

Viladékozas csokkenése (50%) és kismedence MRI vizsgalat (EL2b, RG D)

(9M) Terapia vezetése

AZA/6-MP (EL2b, RG C)

Infliximab (EL1b, RG A)

Adalimumab (EL1b, RG B)

Vedolizumab (EL 1b, RG B)

Ustekinumab

Upadacitinib

Rizankizumab

Guszelkumab

Seton drain (EL4 RG D)

Drainage ¢és gyogyszeres kombinacio (EL3 RG C)
Béarmelyik fenntart6 kezelés legalabb 1 évig sziikséges (EL1b, RG A)

(9N) Hatastalansag

Hatastalan biologiai terapia esetén tacrolimus vagy (EL1b, RG B) AZA/MTX ¢és antibiotikum
(ELS5, RG D) visszaadasa

Refrakter esetben diverzid (EL4, RG C)

Resectios miitéti kezelés (pl. proctectomia) az utolso 1épés (EL5, RG D)

(90) Ellatas specialis esetei



(9P) Rectovaginalis fisztula

Egyszerii anal-introital, tiinet nélkiili fisztula nem kivan kezelést (EL5, RG D)

Tinettel jaro esetben sebészeti kezelés eldtt, aktiv Crohn-betegség (kiilondsen a rectalis)
fennallasa esetén kezelend6 (ELS, RG D)

Enterocutan fisztula

Részletes kivizsgalast kovetden, sebésszel tortént konzultacié alapjan, bélresectio
mérlegelése mellett a komplex kezelés részeként, fentiek szerint kezelheto.

Interintesztinalis fisztula

Kezelése elsdsorban az érintett bélszakasz sebészi resectiojan alapul, a gyogyszeres kezelés
a sebészeti terapiaval 6sszhangban, annak elokészitéseként, kiegészitéseként alkalmazhato.

9.5. Fisztula aktivitasanak mérése szerint
9.5.1. Valadekozas mértéke alapjan: Fisztula hozamanak csokkenése 50%-kal
9.5.2. Osszetett pontszam alapjan: PDAI

10. Aktivitasi score perianalis fisztulazo Crohn-betegségben

10.1. Sipolyoz6 Crohn-betegség sulyossdganak meghatarozasa (PDAI) (Irvine és mitsi,
Journal of Clinical Gastroenterology, 1995)

A B
1 Fisztula hozama
2 | nem valadékozik 0
3 | kis nyékos valadékozas 1
4 | kdzepes nyakos vagy gennyes valadékozas 2
5 | jelentds valadékozas 3
6 | fekulens valadékozas 4
7 | Fajdalom / aktivitas korlatozottsaga
8 | tevékenységben nem korlatoz 0
9 | enyhe diszkomfort, korlatozottsag nélkiil 1
10 | kozepes diszkomfort, bizonyos tevékenységek gatoltak 2
11 | jelentds diszkomfort, jelentds korlatozottsag 3
12 | sulyos fajdalom és korlatozottsag 4
13 | Szexualis aktivitas korlatozottsaga
14 | nincs korlatozottsag 0
15 | enyhe korlatozottsag 1
16 | kozepes korlatozottsag 2
17 | jelentds korlatozottsag 3
18 | szexualis funkciok gatoltak 4
19 | Perianalis betegség tipusa
20 | nincs perianalis megjelenés/skin tag 0
21 | fissura vagy ,,mucosal tear” 1
22 | kevesebb, mint 3 fisztula 2
23 | tobb mint 3 fisztula 3
24 | sphincterkarosodas vagy jelentds perianalis hdmhiany 4
25 | Besziirtség foka
26 | nincs besziirtség 0
27 | minimalis beszlrtség 1
28 | kozepes besziirtség 2
29 | jelentbs besziirtség 3
30 | talyog 4

11. A Qrohn-betegség betegnapldjanak adatai
11.1. Altalanos adatok (név, TAJ, diagndzis, datum a kezddnap és zarénap feltiintetésével)



11.2. Laza, hasmenéses székletek szamanak 7 napra torténd feltiintetése napi bontasban és
0sszesitve,

11.3. A hasi fjdalom mértékének 7 napra torténd feltlintetése napi bontasban és 0sszesitve,
(O=nincs, 1=enyhe, 2=tiirhetd, 3=erds)

11.4. Altalanos allapot napi feltiintetése (0=j6, 1=megfelel, 2=rossz, 3=nagyon rossz,
4=tlirhetetlen)

11.5. A héten észlelt tlinetek feltiintetése (O=nem volt/nincs, 1=volt/van): szem tiinet; bor
tiinet; belsd sipoly; laz 37,5 fok felett; iziileti fijdalom; szaj-garat fekély; végbél fisszura,
fisztula, talyog; egyéb tiinet; megjegyzés

11.6. A hasmenés miatt gydgyszer (bélmozgast csokkentd szerek) bevételére vonatkozo heti
adat (O=nem, 1=igen)

11.7. Aktudlis testsuly (kg)

12. A finanszirozas szakmai ellenérzésének alapjat képezo ellenérzési sarokpontok

12.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

12.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellenérzése

12.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

12.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikacios teriilet BNO ellendrzése

12.2. Szakmai ellendrzési pontok

12.2.1. A diagnozis kritériumainak rogzitése (BNO: K5012, K5082)

12.2.1.1. A fisztula tipusdnak meghatirozdsa a fizikalis status, endoszképos lelet és a
kismedencei képalkotok (MR vagy rectalis UH) vagy EUA (anesztézidban végzett rectalis
vizsgalat) alapjan

12.2.1.2. Sulyossag meghatarozasa az alabbi kritériumok alapjan (PDAI: perianalis betegség
aktivitasi index, 0-12)

12.2.1.3. Az indukciods kezelés hatasossaganak rogzitése (PDAI csokkenés>3)

12.2.1.4. A 12.2.1.1. pontban felsorolt diagnosztikai modszerekkel igazolt remisszidig

12.2.2. A biolégiai terapia kontraindikaciéinak Kizarasa és ellendrzése

12.2.2.1. TBC kizaréasa (mellkas RTG)

12.2.2.2. Egyéb akut és kronikus fert6zések kizarasa (pl. hepatitis B és C sziirés)

12.2.2.3. Demyelinizacios betegség (vedolizumab, ustekinumab, upadacitinib, rizankizumab,
guszelkumab esetén nem jelent kontraindikaciot) (SLE kizarasa (anamnesztikus adatok alapjan)

12.2.2.4. Terhesség kizarasa az indukcios kezelés eldtt, majd rendszeres ellenérzés az
anamnesztikus adatok alapjan, terhesség gyanuja esetén laboratoriumi vizsgalattal

12.2.2.5. Eletvitel modja (fertézésveszély, tajékoztatas a fertdzés megeldzés modjairol)

12.2.2.6. Labor: rutin

12.2.2.7. Anti-TNF-a készitmények, vedolizumab, ustekinumab, upadacitinib, rizankizumab,
guszelkumab alkalmazasi eldirasaban abszolut kontraindikacioként szerepld sulyos, aktiv
fertdzes kizarasa, illetve az anti-TNF-a készitmények esetén NYHA II/IV szivelégtelenség
kizarasa, mely a vedolizumab, az ustekinumab, az upadacitinib, a rizankizumab és a
guszelkumab esetén nem jelent kontraindikaciot.

12.2.3. A Kkezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

12.2.3.1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)

12.2.3.2. 3 havonta: aktivitasi index (PDAI meghatarozasa és dokumentalasa)

12.2.3.3. 6 havonta: mellkas RTG (tiidégyulladés, TBC kizarasa céljabol)

12.2.3.4. 9 honap ota tartd fenntartd kezelés utan, a kezelés tartds folytatasa esetén ellendrzé
képalkoto vizsgalat (MR vagy endoszkopia) mérlegelése, valamint a kezelés kezdetén, majd
szakmailag indokolt esetben hepatitis B és C sziirés, hepatitis B vaccinatio esetén annak
dokumentélésa sziikséges.

A biologiai terapia soran az alkalmazott gyogyszerkészitmények alkalmazasi eldirdsaban €s



az egészségligyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl szolo
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamt mellékletének vonatkozo indikéacios pontjaiban
foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

12.2.3.5. A bioldgiai terapia megvalasztasa soran a terapias lépcsok betartasanak és a terapia
lefolytatasanak ellendrzése

A biologiai terapia soran az alkalmazott gyogyszerkészitmények alkalmazasi eldirasdban és
az egészségligyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl szolo
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamt mellékletének vonatkozo indikécios pontjaiban
foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

Megjegyzés

12.2.3.6. Immunszuppressziv, immunmoduléns terapia: legalabb 2 mg/ttkg, vagy intolerancia
esetén a legmagasabb toleralhat6 dozisi AZA kezelés 3 honapon at.

12.2.3.7. TNF-a gatlok: adalimumab, infliximab, integrin antagonista: vedolizumab;
interleukin -inhibitor: ustekinumab, rizankizumab, guszelkumab; JAK-gatl6: upadacitinib

12.2.3.8. Egy éven tuli fenntart6 kezelés feltétele az MR vagy rectalis UH vagy EUA
vizsgélattal igazolt komplett fisztula-zarodas.

13. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méro minéségi indikatorok
13.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa
13.2. A finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya

14. A finanszirozas szempontjabdl lényeges finanszirozasi kodok

14.1. A relevans BNO kodok

A B
1 Kod Elnevezés
2 K5001 Terapiarezisztens vékonybél Crohn-betegség
3 K5011 Terapiarezisztens vastagbél Crohn-betegség
4 K5081 Terapiarezisztens vastag- és vékonybél Crohn-betegség
5 K5012 Vastagb¢l Crohn-betegség fisztulaval
6 K5082 Vékony- és vastagbél Crohn-betegség fisztulaval

14.2. A relevans ATC kédok

A B C D
1 ATC kéd Hatbéanyag Kategoria Megjegyzés
2 AQ7EC01 sulfasalazin DMARD Betegségmodositd szerek
3 AQ7EC02 mesalazin DMARD Betegségmodositd szerek
4 L04AX01 azathioprin DMARD Betegségmodositd szerek
5 LO4AA33 vedolizumab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
6 LO4AB02 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
7 LO4AB04 adalimumab BRMD Biologiai terapia eszkozei
8 LO4ACO05 ustekinumab IL-gatl6 Biologiai terapia eszkozei
9 LO4AC16 guszelkumab IL-gatl6 Bioldgiai terapia eszkozei
10 |LO4AC18 rizankizumab IL-gatl6 Bioldgiai terapia eszkozei
11 LO4AA44 upadacitinib JAK gatlo Betegségmodositd szerek
12 | H02ABO01 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek
13 | HO2AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
14 | HO2AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
15 | H02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyogyszerek
16 | AO7EA06 budesonid Szteroid Szteroid gyogyszerek




15. Roviditések:
ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO: Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa



