
7. melléklet 

A felnőttkori luminális Crohn-betegség diagnosztikájának és kezelésének 

finanszírozási eljárásrendje  

 

1. Az eljárásrend tárgyát képező betegség, betegcsoport megnevezése  

1.1. Felnőttkori Crohn-betegség (luminális)  

 

2. Kórkép leírása  

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

országokban a rheumatoid arthritis után a második leggyakoribb idült gyulladásos 

betegségcsoportot képezik. A Crohn-betegség krónikus gyulladásos betegség, amely a 

gasztrointesztinális traktus bármely területét érintheti, gyakori az intesztinális (pl. szűkület vagy 

fisztula) és extraintesztinális szövődmények megjelenése. A betegség természetes lefolyása az 

esetek döntő többségében különböző súlyosságú fellángolások (relapsusok) és nyugalmi 

időszakok (remissziók) különböző időtartamú váltakozásából áll. 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 kedvező 

hatásának 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, és ezáltal lehetőleg a szövődmények 

kialakulásának és a műtéti kezelésnek az elkerülése. A betegség természetes lefolyását a 

hagyományos gyógyszeres kezeléssel nem tudjuk megváltoztatni a betegek jelentős részében. 

Crohn-betegségben az évek során 70-80%-ban szűkület, fisztula, tályog alakul ki, reszekciós 

műtét válik szükségessé. Bár a betegség pontos oka nem tisztázott, a patogenezis megismert 

tényezői az utóbbi években lehetővé tették új típusú, úgynevezett biológiai gyógyszerek 

kifejlesztését. Ma a terápiás cél a klinikai és endoszkópos 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. A Crohn-betegség aktivitása  

A Crohn-betegség súlyosságának megítélésére az eltérő betegségtípusok esetén más-más 

mérőszámok alkalmasak. Gyulladásos típusú betegségben a CDAI (Crohn’s Disease Activity 

Index) a legelterjedtebben alkalmazott aktivitási index. A CDAI alapján történő besorolást és 

az annak megfelelő klinikai állapotot táblázatban részletezzük. A kezelést hatékonynak 

tekintjük (klinikai válasz), ha a CDAI 70 ponttal csökken, 150 pont alatt remisszióról beszélünk. 

A csak a felső gastrointestinalis traktust érintő luminalis Crohn-betegség esetén a CDAI nem 

minden esetben alkalmas a klinikai állapot megítélésére. A műtéti beavatkozás során esetleg 

kialakított hasfali vendégnyílás (stoma) a székletszám változásán keresztül befolyásolja a 

CDAI értékét, így ilyenkor az csak becsülhető.  

2.2. A szteroid kezelés fő problémái  

2.2.1. Szteroid refrakter IBD: ha legalább 1 mg/ttkg prednisolon (vagy 0,75 mg/ttkg metil-

prednisolon) mellett Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa esetén 2 hét kezelés után is aktív a 

betegség vagy intravénásan alkalmazott 1 mg/ttkg metil-prednisolon esetén egy hét alatt nincs 



mérhető tüneti javulás és a CRP értéke sem normalizálódik.  

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

(vagy 8 mg metil-prednisolon) alá csökkenteni a gyógyszer adagját, vagy elhagyása után 6 

hónapon belül relapszus következik be.  

 

3. Az ellátás igénybevételének finanszírozott szakmai rendje, finanszírozási algoritmusa  

 

  
 

 

 



4. A felnőttkori Crohn-betegség gyógyszeres kezelési algoritmusa  

4.1. Enyhe esetben alapellátásban terminális ileum érintettsége esetén budesonidadható. 

4.2. kezdeti szteroid kezelés 3 hónapig,  

4.3. korai immunszuppresszív terápia,  

4.4. negyedik vonalban: biológiai terápia (biológiai terápia alkalmazására kijelölt 

intézmények); valamelyik TNF-α gátló alkalmazása: infliximab (az alkalmazott támogatási 

kategória figyelembevételével); adalimumab; ezek hatástalansága vagy hatásvesztés esetén (az 

alkalmazott támogatási kategória figyelembevételével) integrin antagonista vedolizumab az 

interleukin 12/23 inhibitor ustekinumab, az IL23 antagonista rizankizumab és guszelkumab 

vagy JAK-gátló upadacitinib. 

5. A felnőttkori Crohn-betegség biológiai kezelése  

5.1. Indukciós kezelés gyulladásos típusú Crohn-betegségben (luminális): anti-TNF-α vagy 

ustekinumab indukciós kezelés indikált bármely lokalizációban lévő középsúlyos-súlyos 

Crohn-betegségben (EL1a, RGB) elsővonalban, ha  

5.1.1. az alkalmazott hagyományos (szteroid indukciós, majd 3 hónapos fenntartó 

immunszupresszív) terápia ellenére a betegség aktivitása nem csökken, vagy  

5.1.2. szteroid rezisztencia esetén (2 héten át alkalmazott 1 mg/ttkg prednisolon ekvivalens 

szteroid dózisra nem reagáló), vagy  

5.1.3. immunszuppresszáns kezelés (legalább 2 mg/ttkg vagy a legmagasabb tolerált dózisú 

azatioprin) mellett is szteroid dependencia alakul ki (3 hónapon túl szisztémásan 10 mg/nap 

dózisnál nagyobb prednisolon ekvivalens dózis), vagy  

5.1.4. immunszuppresszáns kezelésre a beteg intoleráns, vagy  

5.1.5. a hagyományos gyógykezelés toxicitása miatt nem alkalmazható a teljes indukciós 

kezelés időtartamáig.  

5.1.6. Anti-TNF-α hatástalansága vagy hatásvesztés esetén alkalmazható másodvonalban (az 

alkalmazott támogatási kategória figyelembevételével) az integrin antagonista vedolizumab, az 

IL12/23 gátló ustekinumab, az IL23 gátló rizankizumab és guszelkumab, vagy a JAK-gátló 

upadacitinib. 

5.2. A Magyarországon jelenleg engedélyezett készítmények közül:  

5.2.1. Infliximab (IFX) esetében: 5mg/ttkg intravénás infúzióban, 2 órás infundálási 

időtartamban a 0., 2. és 6. héten alkalmazva. Az indukciós kezelést követően 6 héten belül nem 

reagáló betegek további IFX-kezelését nem támasztják alá a rendelkezésre álló adatok 

5.2.2. Adalimumab (ADA) esetében: 80 mg a 0. héten, majd 40 mg a 2. héten. Ha hamarabb 

szükséges elérni a terápiás hatást, a készítmény alkalmazható a 0. héten 160 mg (a dózis 

beadható 4 injekcióban egyetlen napon, vagy napi 2 injekcióban két egymást követő napon), a 

2. héten 80 mg dózisban annak tudatában, hogy az indukciós kezelés során nagyobb a 

mellékhatások kockázata.  

5.2.3. Vedolizumab (VEDO) 300 mg a 0., 2. és 6. héten alkalmazva. Azoknak a Crohn-

betegeknek, akiknél nem mutatkozik terápiás válasz, előnyös lehet egy adag a 10. héten. Crohn-

betegek esetében nem szabad folytatni a terápiát, ha a 22. hétre sem figyelhető meg terápiás 

előny. 

5.2.4. Az ustekinumab (UST) terápiát 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. Ezt követően 8-

12 hetenkénti adagolás javasolt.  

5.2.5 Az upadacitinib kezelés közepesen súlyos vagy súlyos aktív Crohn-betegség kezelésére 

javallott olyan felnőtt betegeknél, akik nem reagáltak megfelelően, akiknél megszűnt a terápiás 

válasz vagy akik intoleránsak a hagyományos terápiára vagy egy biológiai gyógyszerre. Az 

indukciós dózis 45 mg naponta egyszer 12 héten át, akiknél ezen időszak alatt nem jelentkezik 



megfelelő terápiás előny, azoknál napi 30 mg dózis újabb 12 héten át folytatható. Amennyiben 

a 24. 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. Az indukció dózist követő fenntartó upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta 

a beteg állapotától függő egyedi elbírálás alapján.  

5.2.6. Rizankizumab kezelés indukciós dózisa közepesen súlyos vagy súlyos aktív Crohn-

betegség esetén 600 mg intravénás infúzió a 0. 4. és a 8. héten. Ezt követően 360 mg szubkután 

injekció a 12. héten és ezt követően 8 hetente. A kezelés abbahagyását mérlegelni kell azoknál 

a betegeknél, akiknél 24 hetes kezelés után nem mutatkozik terápiás válasz. 

5.2.7. Guszelkumab: javasolt adag 600 mg intravénás infúzióként alkalmazva a 0. héten, a 4. 

héten és a 8. héten, majd ezt követően 360 mg subcutan injekcióban a 12. héten és ezt követően 

8 hetente. A kezelés abbahagyását mérlegelni kell azoknál a betegeknél, akiknél 24 hetes 

kezelés után nem mutatkozik terápiás válasz 

5.3. A biológiai terápia hatékonyságának ellenőrzése Crohn-betegségben  

5.3.1. Luminalis Crohn-betegség estében az indukciós kezelést követő (12-14. hét) legalább 

70 pontos CDAI esés (reagálás) vagy a CDAI 150 pont alá esése esetében (remisszió) az 

indukciós kezelést hatékonynak tekintjük.  

5.3.2. Szteroid dependens kórforma esetében a biológiai kezelést hatékonynak tekintjük, ha 

az indukciós kezelés végére a szteroid dózisa legalább a felére csökkenthető. Kombinált 

kórformákban bármely fenti kritérium teljesítése esetében indokolt a fenntartó kezelés.  

6. Fenntartó kezelés felnőttkori Crohn-betegségben (luminális)  

6.1. Megfelelő válaszkészség (3 hónap alatt CDAI minimum 70 pontos csökkenése) esetén 

fenntartó kezelés folytatható önmagában vagy immunszuppresszív terápiával együtt. 

Extraintesztinális manifesztáció esetében a sikeresség elbírálásában a klinikai jelek javulása a 

mérvadó (EL3, RG C).  

6.2. Infliximab esetében: Hatékony indukciós kezelést követően 8 hetente 5mg/ttkg dózisban.  

6.3. Adalimumab esetében: Hatékony indukciós kezelést követően 2 hetente alkalmazott 40 

mg dózisban. Reagáló esetekben a kezelés maximális időtartamára, elhagyására vonatkozó 

ajánlás nem fogalmazható meg (EL3, RG C).  

6.4. Vedolizumab esetén a kezelésre reagáló betegeknél a 14. héttől nyolchetente kell 

folytatni a terápiát.  

6.5. Ustekinumab esetén: a hatékony indukciós terápiát követően az ustekinumab 90 mg első 

szubkután adása az intravénás dózis után, a 8. héten kell, hogy megtörténjen. Ezt követően 12 

hetenkénti adagolás javasolt.  

6.6 Upadacitinib: Az indukció dózist követő fenntartó upadacitinib 15 mg vagy 30 mg 

naponta a beteg állapotától függő egyedi elbírálás alapján.  

6.7. Rizankizumab: Az indukciós dózist követően 360 mg szubkután injekció a 12. héten és 

ezt követően 8 hetente. 

6.8. Guszelkumab: Az indukciós dózisokat követően 360 mg subcutan injekcióban a 12. héten 

és ezt követően 8 hetente. 

7. Különleges megfontolások a biológiai kezeléshez  

7.1. Készítményválasztás  

Luminalis Crohn-betegség esetén a két hasonló támadáspontú anti-TNF-a szer (infliximab, 

adalimumab) összehasonlító vizsgálatára nem került sor, és a tanulmányok direkt összevetése 

nem megbízható, azonban az általános állásfoglalás alapján lényeges különbség a vegyületek 

hatásosságában nincs. Az anti-TNF-α készítmények és immunszuppresszáns szerek (pl. 

azathioprin) kombinált alkalmazása előnyös lehet a hatékonyság szempontjából, de a kombinált 

immunszupresszió esetén gyakoribb mellékhatások (pl. fertőzések) megjelenésével kell 



számolnunk, így minden esetben a kockázat és az előny gondos mérlegelése mellett lehetséges. 

A vedolizumab esetében a - leginkább az egyidejű kortikoszteroiddal végzett - kombinációs 

kezelés hatékonyabbnak bizonyult a Crohn-betegség remissziójának indukciójában, mint az 

önmagában vagy immunmodulátorokkal egyidejűleg adott vedolizumab.  

7.2. Dózismódosítás  

7.2.1. Infliximab: Közepesen súlyos-súlyos, aktív Crohn-betegség esetében hatékony 

indukciós kezelést követően 8 hetente 5mg/ttkg dózisban, a kezdetben reagáló-remisszióba 

kerülő betegekben hatáscsökkenés-hatásvesztés esetén a dózis 10 mg/ttkg-ra emelhető 8 

hetente, vagy a kezelés 4 hetente is alkalmazható 5mg/ttkg dózisban. Ilyenkor fontos azonban 

a hatásvesztés okának tisztázása, infekció (pl. Clostridium difficile), abscessus, műtétet igénylő 

szűkület kizárása.  

7.2.2. Adalimumab: A javasolt adag 40 mg minden 2. héten, szubkután injekcióban a 

kezdetben reagáló-remisszióba kerülő betegekben hatáscsökkenés-hatásvesztés esetén a 40 mg-

os injekciók adása közötti időintervallum egy hétre csökkenthető. Ilyenkor fontos azonban a 

hatásvesztés okának tisztázása, infekció (pl. Clostridium difficile) abscessus, műtétet igénylő 

szűkület kizárása.  

7.2.3. Vedolizumab: Közepesen súlyos-súlyos, aktív Crohn-betegség esetében hatékony 

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

kerülő betegekben hatáscsökkenés-hatásvesztés esetén az infúziók közötti időintervallum 

négy hétre csökkenthető. Ilyenkor fontos azonban a hatásvesztés okának tisztázása, infekció 

(pl. Clostridium difficile) abscessus, műtétet igénylő szűkület kizárása. Subcutan alkalmazás 

esetén a dózis emelésére nincs megfelelő irodalmi adat.  

7.2.4. Ustekinumab: a hatékony indukciós terápiát követően az ustekinumab 90 mg első 

szubkután adása az intravénás dózis után, a 8. héten kell, hogy megtörténjen. Ezt követően 12 

hetenkénti adagolás javasolt. Egyéni mérlegelés alapján figyelembe véve a betegség 

súlyosságát, a megelőző kezelések hatékonyságát és a társbetegségeket, 8 hetenkénti adagolás 

is indokolt lehet fenntartó kezelésként. Azoknál, akiknél a 12 hetenkénti adagolás mellett 

megszűnik a válaszreakció, hasznos lehet az adagolási gyakoriság 8 hetenkéntire történő 

növelése. Ilyenkor fontos azonban a hatásvesztés okának tisztázása, infekció (pl. Clostridium 

difficile) abscessus, műtétet igénylő szűkület kizárása. 

7.2.5. 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. 

7.2.6. Guszelkumab: a hatékony indukciós terápiát követően az ustekinumab 90 mg első 

szubkután adása az intravénás dózis után, a 8. héten kell, hogy megtörténjen. Ezt követően 12 

hetenkénti adagolás javasolt. Azoknál, akiknél a 12 hetenkénti adagolás mellett megszűnik a 

válaszreakció, hasznos lehet az adagolási gyakoriság 8 hetenkéntire történő növelése. Ilyenkor 

fontos azonban a hatásvesztés okának tisztázása, infekció (pl. Clostridium difficile) abscessus, 

műtétet igénylő szűkület kizárása. 

 

 



7.3. Készítményváltás (az alkalmazott támogatási kategória figyelembevételével): az első 

vonalban megkezdett anti-TNF-α kezelés során a terápiás válasz elvesztése után, vagy 

intolerancia esetén másik szerre való váltás megengedett. Jelenleg anti-TNF-α, anti IL12/23, 

anti-IL23, anti-integrin és jak-gátló készítmény áll rendelkezésre Magyarországon ebben az 

indikációban, közöttük főszabályként váltás csak egy alkalommal javasolt. Az anti-TNF-α 

kezelés hatástalansága vagy hatásvesztés esetén alkalmazható másodvonalban az integrin 

antagonista vedolizumab,az interleukin 12/23 inhibitor ustekinumab, az IL23 antagonista 

rizankizumab, guszelkumab vagy a JAK-gátló upadacitinib.A váltás előtt szükséges az aktivitás 

felmérése, szövődmények (elsősorban infekció, abscessus, műtétet igénylő szűkület) kizárása.  

8. Szövődmények monitorozása, ellenőrzése  

8.1. Opportunista infekciók  

8.2. Malignus betegségek  

8.3. Neurológiai eltérések  

8.4. Secunder autoimmun betegségek  

9. Evidencia szintek és az ajánlások foka (Oxford Centre for Evidence Based Medicine)  

9.1. Evidencia szint (EL):  

EL: 1a Randomizált kontrollált tanulmány (RCT), Systematic review (SR)  

EL: 1b Individuális RCT (szűk konfidencia intervallummal)  

EL: 1c Megfelelő  

EL: 2a SR (cohort tanulmányok homogének)  

EL: 2b Individuális cohort tanulmány (low qualitiy RCT)  

EL: 2c „Outcomes” research  

EL: 3a SR eset-kontrollált tanulmányok homogenitásával  

EL: 3b Individuális eset-kontrollált tanulmány  

EL: 4 Eset-sorozatok (rossz minőségű cohort és eset-kontrollált tanulmány)  

EL: 5 Szakértői vélemény  

9.2. Ajánlás foka (RG):  

RG: A 1. evidencia szintű, helytálló tanulmányok  

RG: B 2. vagy 3. evidencia szintű, helytálló tanulmányok, vagy extrapolációk az 1. szintű 

tanulmányokból RG: C 4. evidencia szintű, helytálló tanulmányok, vagy extrapolációk a 2. vagy 

3. szintű tanulmányokból RG: D 5. szintű evidenciák, zavarosan inkonzisztens vagy 

inkonkluzív tanulmányok bármely szinten  

10. Luminalis Crohn-betegség kiterjedés és aktivitás szerint  

10.1. Ileocoecalis Crohn-betegség  

(5A) Enyhén aktív (CDAI: 151-220)  

Enyhe tünetek, kezelés nem szükséges (EL5, RG D)  

Mesalazin - értéke korlátozott (EL1a, RG B)  

Budesonid 9 mg/nap (EL2a, RG B)  

Antibiotikum nem ajánlott (EL1b, RG A)  

(5B) Közepesen aktív (CDAI: 221-450)  

Budesonid 9 mg/nap (EL1a, RG A)  

Oralis szteroid 1 mg/kg prednisolon ekvivalens (EL1a, RG A)  

Antibiotikum (septicus esetben) (EL5, RG D)  

AZA/6-MP vagy MTX (EL1b, RG B)  

Biológiai terápia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab, upadacitinib, 

rizankizumab, guszelkumab); (CDAI>300 esetén finanszírozott) (EL1b, RG B): változatlan 

aktivitás esetén, vagy szteroid-refrakter, dependens, intoleráns esetben  



(5C) Súlyosan aktív (CDAI: >450)  

Oralis szteroid 1 mg/kg prednisolon ekvivalens (EL1a, RG A)  

Ha a relapszus ritka: oralis szteroid és immunmodulátor  

Relapszus esetén biológiai terápia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab, 

upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab) (EL1a, RG B csak infliximab): immunmodulátorral 

vagy nélküle  

A sebészi megoldás alternatíva lehet (EL5 RG D)  

10.2. Vastagbél Crohn-betegség  

(5D) Enyhén aktív (CDAI: 151-220)  

Sulfasalazin (EL1b, RG A)  

Oralis szteroid (EL1a, RG A)  

Ha a relapszus ritka: oralis szteroid és immunmodulátor  

(5D) Közepes vagy súlyosan aktív (CDAI>220)  

Relapszus esetén biológiai terápia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab, 

upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab) (CDAI>300 esetén finanszírozott): 

immunmodulátorral vagy nélküle (EL1a, RG B csak infliximab)  

A sebészi megoldás alternatíva lehet (EL5, RG D)  

10.3. Kiterjedt vékonybél Crohn-betegség  

(5E) Enyhén aktív (CDAI: 151-220)  

Orális szteroid és AZA/6-MP vagy MTX (EL5, RG D)  

(5E) Közepes vagy súlyosan aktív (CDAI>220)  

Relapszus esetén biológiai terápia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab, 

upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab) CDAI>300 esetén finanszírozott): 

immunmodulátorral, vagy nélküle (EL5, RG D)  

Hyperalimentáció (EL4, RG C)  

Sebészi megoldás alternatíva lehet  

10.4. Várhatóan rossz prognózisú klinikai képpel járó eset  

Korai AZA/6-MP/MTX, illetve anti-TNF-α terápia: [fiatalkori kezdet (<40 év) és perianalis 

CD] (EL5 RG D)  

10.5. Nyelőcső, illetve gastroduodenalis Crohn-betegség  

(5G) Enyhén aktív  

PPI kezelés (EL5, RG D)  

Oral szteroid + PPI (EL4, RG C)  

Oral szteroid + PPI + AZA vagy MTX (EL4, RG D)  

(5G) Közepes/súlyos aktivitásban/refrakter esetben  

Anti-TNF-α (szteroid refrakter esetben finanszírozott) (EL4, RG D)  

Obstructio esetén dilatáció/sebészi megoldás (EL4, RG C)  

 

 

 

 

 



11. Aktivitási score-ok gyulladásos bélbetegségben  

11.1. CDAI score (Best és mtsi, Gut, 1979).  

   A  B  C  D  

 1  Jellemző 
 Pontszám 

(egy hétre) 
 Súlyszám  Részösszeg  

 2  folyékony vagy rendkívül híg székürítés száma a 

megelőző 7 napon 

   x2  =  

 3  A hasi fájdalom/görcsök intenzitása 

(a megfelelő 7 nap pontszámai összesen) 

0=nem volt 

1=enyhe 

2=közepes 

3=heves 

   x5  =  

 4  Általános közérzet 

(a megfelelő 7 nap pontszámai összesen) 

0=általában jó 

1=átlag alatti 

2=rossz 

3=rendkívül rossz 

4=szörnyű 

   x7  =  

 5  Crohn-betegséggel összefüggő tünetek száma: 

A=arthritis/ízületi fájdalom 

B=iritis/uveitis 

C=erythema nodosum/pyoderma/stomatitis 

D=fissura ani, fisztula/abscessus perianalis 

E=egyéb fistula 

F=37,5°C feletti láz a megelőző 7 napban 

   x20    

 6  Hasmenés elleni gyógyszeres kezelés 

(pl. loperamid, diphenoxylat, opiátok) 

0=nem 

1=igen 

   x30    

 7  Hasi terime 

0=nincs 

2=bizonytalan 

5=egyértelmű 

   x10    

 8  Hematokrit 

Férfiak (47 - Htk) = pontszám 

Nők (42 - Htk) = pontszám 

   X6    

 9  Aktuális testsúly (ATS): Rendes testsúly:    x1    

 10  (Rendes testsúly - ATS)/ rendes testúly x 

100%=pont 

       

 11        Összesen:  

12. Gyulladásos típusú Crohn-betegség klinikai súlyosságának meghatározása  

12.1. Enyhe-középsúlyos betegség: járóbeteg, láztalan, hasi fájdalom nem jelentős, 

súlyvesztés nem haladja meg az eredeti testsúly 10%-át; nincsen hasi izomvédekezés, tapintható 

szövetmassza vagy kiszáradás jelei. (CDAI 150-220)  

12.2. Középsúlyos-súlyos beteg: az a beteg, aki az enyhe-középsúlyos betegségre indikált 

gyógyszerekre nem reagál, lázas, testsúlyvesztése jelentős (>10%), hasi fájdalma van, 

sipolyképződéssel járó betegsége van, időszakosan hányinger vagy hányás gyötri (mely még 

nem utal bélelzáródásra), vérszegénysége jelentős. (CDAI: 220-450)  

12.3. Súlyos-fulmináns betegség: szájon át alkalmazott szteroid, illetve immunszupprimáló 

kezelésre nem reagáló beteg, magas lázzal, gyakori hányással, bélelzáródásra utaló egyéb 

tünetekkel, hasi izomvédekezéssel, jelentős fogyással vagy hasi tályogra utaló klinikai jellel. 

(CDAI>450)  



13. Az indikációk definiálása  

13.1. Klasszikus terápia rezisztens Crohn-betegség (3 hónapon keresztül szteroid és 

optimalizált dózisú immunszuppresszánsra nem reagáló beteg).  

13.2. Szteroid függő Crohn-betegség (a szakmai ajánlások szerinti fokozatos szteroid leépítés 

során egymást követő 2 alkalommal a betegség aktivitása ismét súlyossá válik).  

13.3. Akut, terápia rezisztens Crohn-betegség [2 hét teljes dózisú szteroidra nem reagáló 

beteg, a betegség aktivitása mindvégig súlyos (CDAI>300), immunszuppresszáns terápia 

megkezdésére nincs idő, hiszen a készítmények 8-12 hét alatt érik el a terápiás hatást].  

14. A Crohn-betegség betegnaplójának adatai  

14.1. Általános adatok (név, TAJ, diagnózis, dátum a kezdőnap és zárónap feltüntetésével)  

14.2. Laza, hasmenéses székletek számának 7 napra történő feltüntetése napi bontásban és 

összesítve,  

14.3. A hasi fájdalom mértékének 7 napra történő feltüntetése napi bontásban és összesítve, 

(0=nincs, 1=enyhe, 2=tűrhető, 3=erős)  

14.4. Általános állapot napi feltüntetése (0=jó, 1=megfelelő, 2=rossz, 3=nagyon rossz, 

4=tűrhetetlen)  

14.5. A héten észlelt tünetek feltüntetése (0=nem volt/nincs, 1=volt/van): szem tünet; bőr 

tünet; belső sipoly; láz 37,5 fok felett; ízületi fájdalom; száj-garat fekély; végbél fisszúra, 

fisztula, tályog; egyéb tünet; megjegyzés  

14.6. A hasmenés miatt gyógyszer (bélmozgást csökkentő szerek) bevételére vonatkozó heti 

adat (0=nem, 1=igen)  

14.7. Aktuális testsúly (kg)  

15. A finanszírozás szakmai ellenőrzésének alapját képező ellenőrzési sarokpontok  

15.1. Adminisztratív ellenőrzési pontok (folyamatba épített ellenőrzés)  

15.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellenőrzése  

15.1.2. Betegadatok (online TAJ ellenőrzés)  

15.1.3. Jogszabályban rögzített indikációs terület BNO ellenőrzése  

15.2. Szakmai ellenőrzési pontok  

Klinikai súlyosság meghatározása egy rögzítést megelőző héten vezetett betegnapló alapján 

számított Crohn-betegség aktivitási index (CDAI) (kivéve kizárólag felső gastrointestinalis 

érintettség és sztómával élő beteg esetén, utóbbi esetekben szteroid függőség vagy rezisztencia 

esetén a szteroid dózis legalább 50%-os csökkenése az ellenőrzés szempontja, de sztómával élő 

beteg esetén a székletszámot nem tartalmazó CDAI rögzítése is szükséges).  

15.2.1. Inaktív betegség: CDAI≤150  

15.2.2. Enyhe betegség: 150<CDAI≤220  

15.2.3. Közepesen súlyos betegség: 220<CDAI≤300  

15.2.4. Súlyos betegség: 300<CDAI≤450  

15.2.5. Nagyon súlyos betegség: CDAI>450  

15.3. A biológiai terápia kontraindikációinak kizárása és ellenőrzése  

15.3.1. TBC kizárása (mellkas RTG)  

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

15.3.3. Demyelinizációs betegség (vedolizumab,  ustekinumab, upadacitinib, rizankizumab 

és guszelkumab esetén nem jelent kontraindikációt), SLE kizárása (anamnesztikus adatok 

alapján)  

15.3.4. Terhesség kizárása az indukciós kezelés előtt, majd rendszeres ellenőrzés 

anamnesztikus adatok alapján, terhesség gyanúja esetén laboratóriumi vizsgálattal  

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



15.3.6. Anti-TNF-α készítmények, vedolizumab,  ustekinumab, upadacitinib, rizankizumab 

és guszelkumab alkalmazási előírásában abszolút kontraindikációként szereplő súlyos, aktív 

fertőzés kizárása, illetve az anti-TNF-α készítmények esetén NYHA III/IV szívelégtelenség 

kizárása, mely a vedolizumab, az ustekinumab, az upadacitinib, a rizankizumab és a 

guszelkumab esetén nem jelent kontraindikációt.  

15.4. A kezelés monitorizálásának ellenőrzése (kontrollvizsgálat)  

15.4.1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K)  

15.4.2. 3 havonta: aktivitási index (CDAI meghatározása és dokumentálása)  

15.4.3. szteroid refrakter esetben, kizárólag felső gastrointestinalis érintettség esetén a 

szteroid dózisának legalább 50%-os csökkentése az indukciós kezelés végéig  

15.4.4. 6 havonta: mellkas RTG (tüdőgyulladás, TBC kizárása céljából)  

15.4.5. 9 hónap óta tartó fenntartó kezelés után, a kezelés tartós folytatása esetén 12 havonta 

ellenőrző képalkotó vizsgálat (MR vagy endoszkópia, indokolt esetben CT) dokumentálása, 

valamint a kezelés kezdetén, majd szakmailag indokolt esetben hepatitis B és C szűrés, hepatitis 

B vakcináció esetén annak dokumentálása  

15.4.6. A biológiai terápia megválasztása során a terápiás lépcsők betartásának és a terápia 

lefolytatásának ellenőrzése  

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.  

15.5. Megjegyzés  

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

esetén a legmagasabb tolerálható dózisú AZA kezelés 3 hónapon át  

15.5.2. TNF-α gátlók: adalimumab, infliximab  

15.5.3. integrin antagonista: vedolizumab  

15.5.4. interleukin inhibitor: ustekinumab, rizankizumab, guszelkumab 

15.5.5. JAK-gátló:upadacitinib 

 

16. A finanszírozási eljárásrend alkalmazásának hatását mérő minőségi indikátorok  

16.1. A területre fordított közkiadások alakulása, monitorozása.  

16.2. A helyes, finanszírozási algoritmus szerint kezelt betegek aránya.  

17. A finanszírozás szempontjából lényeges finanszírozási kódok  

17.1. A releváns BNO kódok  

   A  B  

 1  Kód  Elnevezés  

 2  K5001  Terápiarezisztens vékonybél Crohn-betegség  

 3  K5011  Terápiarezisztens vastagbél Crohn-betegség  

 4  K5081  Terápiarezisztens vastag- és vékonybél Crohn-betegség  

 5  K5012  Vastagbél Crohn-betegség fisztulával  

 6  K5082  Vékony- és vastagbél Crohn-betegség fisztulával  

 

 



17.2. A releváns ATC kódok  

   A  B  C  D  

 1  ATC kód  Hatóanyag  Kategória  Megjegyzés  

 2  A07EC01  sulfasalazin  DMARD  Betegségmódosító szerek  

 3  A07EC02  mesalasin  DMARD  Betegségmódosító szerek  

 4  L04AX01  azathioprin  DMARD  Betegségmódosító szerek  

 5  L04AA33  vedolizumab  BRMD  Biológiai terápia eszközei  

 6  L04AB02  infliximab  BRMD  Biológiai terápia eszközei  

 7  L04AB04  adalimumab  BRMD  Biológiai terápia eszközei  

 8  L04AC05  ustekinumab  IL-gátló  Biológiai terápia eszközei  

9 L04AC16 guszelkumab IL-gátló Biológiai terápia eszközei 

10 L04AC18 rizankizumab IL-gátló Biológiai terápia eszközei 

11  L04AA44  upadacitinib  JAK gátló  Betegségmódosító szerek  

 12  H02AB01  betamethason  Szteroid  Szteroid gyógyszerek  

 13  H02AB04  metilprednizolon  Szteroid  Szteroid gyógyszerek  

 14  H02AB06  prednizolon  Szteroid  Szteroid gyógyszerek  

 15  H02AB09  hidrokortizon  Szteroid  Szteroid gyógyszerek  

 16  A07EA06  budesonid  Szteroid  Szteroid gyógyszerek  

18. Rövidítések:  

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikáció  

BNO: Betegségek nemzetközi osztályozása  

 


