7. melléklet

A felnottkori luminalis Crohn-betegség diagnosztikdjanak és kezelésének
finanszirozasi eljardsrendje

1. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése
1.1. Felnéttkori Crohn-betegség (luminélis)

2. Korkép leirasa

A gyulladasos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa ¢és 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. sziikiilet vagy
fisztula) és extraintesztinalis sz6védmények megjelenése. A betegség természetes lefolydsa az
esetek dontd tobbségében kiilonbozd sulyossagu fellangolasok (relapsusok) és nyugalmi
1d6szakok (remissziok) kiilonb6z6é idOtartami valtakozasabol all. A hagyomanyos terapids
lehetdségek hosszu tava klinikai eredménye a betegek jelentds részében nem megfeleld, a
betegség egyes esetekben csak nagy dozisu és elhizodo szteroid kezelésre reagél, mely a jelen
eljarasrendben nem részletezett, akar sulyos mellékhatasokhoz is vezethet. A szteroid kedvezo
hatasanak id6tartama azonban viszonylag révid és a betegek kb. egyharmada mar kezdettdl
fogva rezisztens a kezelésre, vagy késdbb szteroid dependencia alakul ki. Hagyomanyosan a
kezelés célja a remisszid elérése €s fenntartasa, és ezaltal lehetdleg a szovédmények
kialakulasdnak ¢és a miitéti kezelésnek az elkeriilése. A betegség természetes lefolyasat a
hagyomanyos gyogyszeres kezeléssel nem tudjuk megvaltoztatni a betegek jelentds részében.
Crohn-betegségben az évek soran 70-80%-ban sziikiilet, fisztula, talyog alakul ki, reszekcios
miitét valik sziikségessé. Bar a betegség pontos oka nem tisztdzott, a patogenezis megismert
tényezOi az utdbbi években lehetdvé tették 1) tipusu, ugynevezett biologiai gyogyszerek
kifejlesztését. Ma a terapias cél a klinikai és endoszkopos remisszio (nyalkahartya-gyogyulas)
elérése, a szteroidmentes remisszié fenntartdsa, a szovodmények megelézése, a korhazi
kezelések és sebészi kezelés sziikségességének mérséklése, az életmindség javitasa, a betegség
természetes lefolyasanak kedvezd iranyu megvaltoztatasa.

2.1. A Crohn-betegség aktivitasa

A Crohn-betegség sulyossaganak megitélésére az eltérd betegségtipusok esetén mas-mas
mérdszamok alkalmasak. Gyulladéasos tipusu betegségben a CDAI (Crohn’s Disease Activity
Index) a legelterjedtebben alkalmazott aktivitasi index. A CDAI alapjan torténd besorolast és
az annak megfeleld klinikai allapotot tablazatban részletezziik. A kezelést hatékonynak
tekintjlik (klinikai véalasz), ha a CDAI 70 ponttal cs6kken, 150 pont alatt remissziorol beszéliink.
A csak a fels6 gastrointestinalis traktust érint6 luminalis Crohn-betegség esetén a CDAI nem
minden esetben alkalmas a klinikai allapot megitélésére. A miitéti beavatkozas sordn esetleg
kialakitott hasfali vendégnyilds (stoma) a székletszam valtozasan keresztiil befolyasolja a
CDAL értékét, igy ilyenkor az csak becstilhetd.

2.2. A szteroid kezelés f6 problémai

2.2.1. Szteroid refrakter IBD: ha legalabb 1 mg/ttkg prednisolon (vagy 0,75 mg/ttkg metil-
prednisolon) mellett Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa esetén 2 hét kezelés utan is aktiv a
betegség vagy intravéndsan alkalmazott 1 mg/ttkg metil-prednisolon esetén egy hét alatt nincs



mérhetd tiineti javulas és a CRP értéke sem normalizalodik.

2.2.2. Szteroid dependencia: ha 3 honap alatt nem lehet relapszus nélkiil 10 mg prednisolon
(vagy 8 mg metil-prednisolon) ala csokkenteni a gyogyszer adagjat, vagy elhagyasa utan 6
hénapon beliil relapszus kovetkezik be.

3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi algoritmusa
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elbiradlasa érdekében. Mellékhatas vagy hatasvesztés esetén készitményvaltas lel ége:




4. A felnéttkori Crohn-betegség gyogyszeres kezelési algoritmusa

4.1. Enyhe esetben alapellatasban terminalis ileum érintettsége esetén budesonidadhato.

4.2. kezdeti szteroid kezelés 3 honapig,

4.3. korai immunszuppressziv terapia,

4.4. negyedik vonalban: biologiai terapia (biologiai terapia alkalmazasara kijelolt
intézmények); valamelyik TNF-o gatlé alkalmazasa: infliximab (az alkalmazott timogatasi
kategoria figyelembevételével); adalimumab; ezek hatastalansaga vagy hatasvesztés esetén (az
alkalmazott tdmogatasi kategoria figyelembevételével) integrin antagonista vedolizumab az
interleukin 12/23 inhibitor ustekinumab, az IL23 antagonista rizankizumab ¢és guszelkumab
vagy JAK-gatl6 upadacitinib.

5. A felnéttkori Crohn-betegség biologiai kezelése

5.1. Indukcids kezelés gyulladasos tipusu Crohn-betegségben (luminalis): anti-TNF-a vagy
ustekinumab indukciés kezelés indikalt barmely lokalizacioban 1évé kozépsulyos-sulyos
Crohn-betegségben (EL1a, RGB) elsévonalban, ha

5.1.1. az alkalmazott hagyomdanyos (szteroid indukcids, majd 3 hoénapos fenntartd
immunszupressziv) terapia ellenére a betegség aktivitdsa nem csokken, vagy

5.1.2. szteroid rezisztencia esetén (2 héten at alkalmazott 1 mg/ttkg prednisolon ekvivalens
szteroid dozisra nem reagélo), vagy

5.1.3. immunszuppresszans kezelés (legalabb 2 mg/ttkg vagy a legmagasabb toleralt dozisu
azatioprin) mellett is szteroid dependencia alakul ki (3 honapon til szisztémasan 10 mg/nap
dézisnal nagyobb prednisolon ekvivalens dézis), vagy

5.1.4. immunszuppresszans kezelésre a beteg intolerans, vagy

5.1.5. a hagyomanyos gyogykezelés toxicitdsa miatt nem alkalmazhat6 a teljes indukcios
kezelés idOtartamaig.

5.1.6. Anti-TNF-a hatastalansaga vagy hatasvesztés esetén alkalmazhaté masodvonalban (az
alkalmazott tamogatasi kategoria figyelembevételével) az integrin antagonista vedolizumab, az
IL12/23 gatlo ustekinumab, az 1L23 gatld rizankizumab és guszelkumab, vagy a JAK-gatld
upadacitinib.

5.2. A Magyarorszagon jelenleg engedélyezett készitmények koziil:

5.2.1. Infliximab (IFX) esetében: Smg/ttkg intravénds inflzidban, 2 o6ras infundalasi
idotartamban a 0., 2. és 6. héten alkalmazva. Az indukcios kezelést kovetden 6 héten belil nem
reagélo betegek tovabbi IFX-kezelését nem tdmasztjak ala a rendelkezésre allo adatok

5.2.2. Adalimumab (ADA) esetében: 80 mg a 0. héten, majd 40 mg a 2. héten. Ha hamarabb
sziikséges elérni a terapids hatast, a készitmény alkalmazhaté a 0. héten 160 mg (a dozis
beadhat6 4 injekcidban egyetlen napon, vagy napi 2 injekcioban két egymast kovetd napon), a
2. héten 80 mg dozisban annak tudatdban, hogy az indukcios kezelés soran nagyobb a
mellékhatasok kockazata.

5.2.3. Vedolizumab (VEDO) 300 mg a 0., 2. és 6. héten alkalmazva. Azoknak a Crohn-
betegeknek, akiknél nem mutatkozik terapias valasz, elonyos lehet egy adag a 10. héten. Crohn-
betegek esetében nem szabad folytatni a terapiat, ha a 22. hétre sem figyelhetd meg terapias
elony.

5.2.4. Az ustekinumab (UST) terapiat a testtomeg alapjan szamitott egyszeri intravénas
adaggal kell elkezdeni az alkalmazasi eldirasban foglaltak szerint. Az ustekinumab 90 mg els6
szubkutdn adédsa az intravénds dozis utan, a 8. héten kell, hogy megtorténjen. Ezt kovetden 8-
12 hetenkénti adagolas javasolt.

5.2.5 Az upadacitinib kezelés kdzepesen sulyos vagy sulyos aktiv Crohn-betegség kezelésére
javallott olyan feln6tt betegeknél, akik nem reagaltak megfelelGen, akiknél megsziint a terapias
valasz vagy akik intoleransak a hagyomanyos terapidra vagy egy biologiai gyogyszerre. Az
indukcios dozis 45 mg naponta egyszer 12 héten at, akiknél ezen id6szak alatt nem jelentkezik



megfeleld terapias elony, azoknal napi 30 mg dozis ujabb 12 héten at folytathatdo. Amennyiben
a 24. hét alatt sem mutatkozik terapias elény abba kell hagyni a kezelést. Az indukci6 dozist
kovetd fenntartd upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta a beteg allapotatol fliggd egyedi
elbiralas alapjan. Az indukcid dozist kovetd fenntartd upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta
a beteg allapotatol fiiggd egyedi elbiralas alapjan.

5.2.6. Rizankizumab kezelés indukcios dozisa kdzepesen stlyos vagy sulyos aktiv Crohn-
betegség esetén 600 mg intravénas infuzio a 0. 4. és a 8. héten. Ezt kovetden 360 mg szubkutan
injekcio a 12. héten és ezt kovetden 8§ hetente. A kezelés abbahagyasat mérlegelni kell azoknal
a betegeknél, akiknél 24 hetes kezelés utan nem mutatkozik terapias valasz.

5.2.7. Guszelkumab: javasolt adag 600 mg intravénds infuzioként alkalmazva a 0. héten, a 4.
héten és a 8. héten, majd ezt kovetden 360 mg subcutan injekcioban a 12. héten és ezt kovetden
8 hetente. A kezelés abbahagyésat mérlegelni kell azokndl a betegeknél, akiknél 24 hetes
kezelés utdn nem mutatkozik terapias valasz

5.3. A bioléogiai terapia hatékonysaganak ellenérzése Crohn-betegségben

5.3.1. Luminalis Crohn-betegség estében az indukcios kezelést kovetd (12-14. hét) legalabb
70 pontos CDAI esés (reagalas) vagy a CDAI 150 pont ala esése esetében (remisszid) az
indukcios kezelést hatékonynak tekintjiik.

5.3.2. Szteroid dependens korforma esetében a bioldgiai kezelést hatékonynak tekintjiik, ha
az indukcids kezelés végére a szteroid dozisa legalabb a felére csokkenthetd. Kombinalt
korformakban barmely fenti kritérium teljesitése esetében indokolt a fenntarto kezelés.

6. Fenntarto kezelés felndttkori Crohn-betegségben (luminalis)

6.1. Megfeleld valaszkészség (3 honap alatt CDAI minimum 70 pontos csdkkenése) esetén
fenntartd kezelés folytathatd Onmagaban vagy immunszuppressziv terapiaval egylitt.
Extraintesztindlis manifesztacid esetében a sikeresség elbirdldsdban a klinikai jelek javulasa a
mérvado (EL3, RG C).

6.2. Infliximab esetében: Hatékony indukcios kezelést kovetden 8 hetente Smg/ttkg ddzisban.

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

6.4. Vedolizumab esetén a kezelésre reagald betegeknél a 14. héttél nyolchetente kell
folytatni a terapiat.

6.5. Ustekinumab esetén: a hatékony indukcids terapiat kdvetden az ustekinumab 90 mg els6
szubkutan adésa az intravénas dozis utdn, a 8. héten kell, hogy megtorténjen. Ezt kovetden 12
hetenkénti adagolas javasolt.

6.6 Upadacitinib: Az indukcié dozist kovetd fenntartd upadacitinib 15 mg vagy 30 mg
naponta a beteg allapotatol fliggd egyedi elbirdlas alapjan.

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

6.8. Guszelkumab: Az indukciés dézisokat kovetden 360 mg subcutan injekcioban a 12. héten
¢s ezt kdvetden 8 hetente.

7. Kiilonleges megfontolasok a bioldgiai kezeléshez

7.1. Készitményvalasztas

Luminalis Crohn-betegség esetén a két hasonld tamadasponta anti-TNF-a szer (infliximab,
adalimumab) 6sszehasonlito vizsgélatdra nem keriilt sor, és a tanulmanyok direkt 6sszevetése
nem megbizhatd, azonban az altalanos allasfoglalas alapjan 1ényeges kiilonbség a vegyiiletek
hatasossagaban nincs. Az anti-TNF-a készitmények és immunszuppresszans szerek (pl.
azathioprin) kombinalt alkalmazasa elonyos lehet a hatékonysag szempontjabol, de a kombinalt
immunszupresszid esetén gyakoribb mellékhatasok (pl. fertdzések) megjelenésével kell



szdmolnunk, igy minden esetben a kockazat és az elény gondos mérlegelése mellett Iehetséges.
A vedolizumab esetében a - leginkabb az egyidejii kortikoszteroiddal végzett - kombinacids
kezelés hatékonyabbnak bizonyult a Crohn-betegség remissziojanak indukcidjaban, mint az
onmagaban vagy immunmodulatorokkal egyidejiileg adott vedolizumab.

7.2. Dozismodositas

7.2.1. Infliximab: Kozepesen sulyos-stlyos, aktiv Crohn-betegség esetében hatékony
indukcios kezelést kovetden 8 hetente Smg/ttkg ddzisban, a kezdetben reagdlo-remisszidba
keriild betegekben hatascsokkenés-hatasvesztés esetén a dozis 10 mg/ttkg-ra emelhetd 8
hetente, vagy a kezelés 4 hetente is alkalmazhaté Smg/ttkg dozisban. Ilyenkor fontos azonban
a hatasvesztés okanak tisztazasa, infekcid (pl. Clostridium difficile), abscessus, miitétet igényld
szlikiilet kizarasa.

7.2.2. Adalimumab: A javasolt adag 40 mg minden 2. héten, szubkutdn injekcidban a
kezdetben reagalo-remisszioba keriild betegekben hatascsokkenés-hatasvesztés esetén a 40 mg-
os injekciok adasa kozotti idéintervallum egy hétre csokkenthetd. Ilyenkor fontos azonban a
hatasvesztés okanak tisztazasa, infekcio (pl. Clostridium difficile) abscessus, mutétet igénylo
sziikiilet kizarasa.

7.2.3. Vedolizumab: Kozepesen sulyos-stlyos, aktiv Crohn-betegség esetében hatékony
indukcios kezelést kovetden a 8 hetente 300 mg-os adagokra kezdetben reagald-remisszioba
keriil6 betegekben hatascsokkenés-hatasvesztés esetén az infuziok kozotti iddintervallum
négy hétre csokkenthetd. llyenkor fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztazasa, infekcio
(pl. Clostridium difficile) abscessus, miitétet igényld sziikiilet kizarasa. Subcutan alkalmazas
esetén a dozis emelésére nincs megfeleld irodalmi adat.

7.2.4. Ustekinumab: a hatékony indukcids terapiat kovetden az ustekinumab 90 mg elsé
szubkutan adésa az intravénas ddzis utdn, a 8. héten kell, hogy megtorténjen. Ezt kovetden 12
hetenkénti adagolds javasolt. Egyéni mérlegelés alapjan figyelembe véve a betegség
sulyossagat, a megel6z0 kezelések hatékonysagat €s a tarsbetegségeket, 8 hetenkénti adagolas
is indokolt lehet fenntartdé kezelésként. Azoknal, akiknél a 12 hetenkénti adagolas mellett
megsziinik a valaszreakci6, hasznos lehet az adagolési gyakorisdg 8 hetenkéntire torténd
ndvelése. Ilyenkor fontos azonban a hatasvesztés okéanak tisztazasa, infekcio (pl. Clostridium
difficile) abscessus, miitétet igényld sztikiilet kizarasa.

7.2.5. Upadacitinib: A fenntarté upadacitinib 15 mg vagy 30 mg naponta a beteg allapotatol
fliggd egyedi elbiralés 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 megfelel lehet példaul az olyan betegeknél, akiknél
magas a betegségteher, vagy akiknél 16 hetes indukcidra volt sziikség, és akiknél nem
nagyobb a VTE, a MACE ¢s a malignitasok kockazata, valamint azoknal, akiknél a
napi egyszeri 15 mg-os dozis mellett nem jelentkezett megfeleld terapias elény.
7.2.6. Guszelkumab: a hatékony indukcios terdpiat kdvetden az ustekinumab 90 mg elsd
szubkutan adésa az intravénds dozis utan, a 8. héten kell, hogy megtorténjen. Ezt kovetden 12
hetenkénti adagolds javasolt. Azoknal, akiknél a 12 hetenkénti adagolds mellett megsziinik a
valaszreakcio, hasznos lehet az adagolési gyakorisag 8 hetenkéntire torténd novelése. Ilyenkor
fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztazasa, infekcio (pl. Clostridium difficile) abscessus,
miutétet igényld sziikiilet kizarasa.



7.3. Készitményvaltas (az alkalmazott tamogatasi kategoria figyelembevételével): az elsé
vonalban megkezdett anti-TNF-o kezelés soran a terapias valasz elvesztése utan, vagy
intolerancia esetén masik szerre valo valtas megengedett. Jelenleg anti-TNF-a, anti 1L12/23,
anti-1L23, anti-integrin és jak-gatld készitmény all rendelkezésre Magyarorszagon ebben az
indiké&cidban, kozottik foszabalyként valtas csak egy alkalommal javasolt. Az anti-TNF-a
kezelés hatastalansdga vagy hatdsvesztés esetén alkalmazhaté mdasodvonalban az integrin
antagonista vedolizumab,az interleukin 12/23 inhibitor ustekinumab, az IL23 antagonista
rizankizumab, guszelkumab vagy a JAK-gatl6 upadacitinib. A valtas el6tt sziikséges az aktivitas
felmérése, szovodmények (elsdsorban infekcid, abscessus, miitétet igénylo sziikiilet) kizarasa.

8. Szovédmények monitorozasa, ellenérzése
8.1. Opportunista infekciok

8.2. Malignus betegségek

8.3. Neurologiai eltérések

8.4. Secunder autoimmun betegségek

9. Evidencia szintek és az ajanlasok foka (Oxford Centre for Evidence Based Medicine)
9.1. 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 mindségii cohort és eset-kontrollalt tanulmany)
EL: 5 Szakért6i vélemény

9.2. Ajanlas foka (RG):

RG: A 1. evidencia szintii, helytallo tanulméanyok

RG: B 2. vagy 3. evidencia szintii, helytallo tanulmanyok, vagy extrapolaciok az 1. szintii
tanulmanyokbdl RG: C 4. evidencia szintli, helytallo tanulmanyok, vagy extrapolaciok a 2. vagy
3. szintl tanulmanyokbol RG: D 5. szintli evidencidk, zavarosan inkonzisztens vagy
inkonkluziv tanulmanyok barmely szinten

10. Luminalis Crohn-betegség kiterjedés és aktivitas szerint

10.1. lleocoecalis Crohn-betegség

(5A) Enyhén aktiv (CDAI: 151-220)

Enyhe tiinetek, kezelés nem sziikséges (ELS, RG D)

Mesalazin - értéke korlatozott (EL1a, RG B)

Budesonid 9 mg/nap (EL2a, RG B)

Antibiotikum nem ajanlott (EL1b, RG A)

(5B) Kozepesen aktiv (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)

Bioldgiai terapia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab, upadacitinib,
rizankizumab, guszelkumab); (CDAI>300 esetén finanszirozott) (EL1b, RG B): valtozatlan
aktivitas esetén, vagy szteroid-refrakter, dependens, intolerans esetben



(5C) Sulyosan aktiv (CDAI: >450)

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

Ha a relapszus ritka: oralis szteroid és immunmodulétor

Relapszus esetén biologiai terapia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab,
upadacitinib, rizankizumab, guszelkumab) (EL1a, RG B csak infliximab): immunmodulatorral

vagy nélkiile
A sebészi megoldas alternativa lehet (EL5 RG D)

10.2. Vastaghél Crohn-betegség

(5D) Enyhén aktiv (CDAI: 151-220)

Sulfasalazin (EL1b, RG A)

Oralis szteroid (EL1a, RG A)

Ha a relapszus ritka: oralis szteroid és immunmodulator

(5D) Kozepes vagy sulyosan aktiv (CDAI>220)

Relapszus esetén biologiai terapia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab,
upadacitinib,  rizankizumab,  guszelkumab) (CDAI>300 esetén finanszirozott):
immunmodulatorral vagy nélkiile (EL1a, RG B csak infliximab)

A sebészi megoldas alternativa lehet (EL5, RG D)

10.3. Kiterjedt vékonybél Crohn-betegség

(5E) Enyhén aktiv (CDAI: 151-220)

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

(SE) Kozepes vagy sulyosan aktiv (CDAI>220)

Relapszus esetén biologiai terdpia (infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab,
upadacitinib,  rizankizumab,  guszelkumab)  CDAI>300 esetén  finanszirozott):
immunmodulatorral, vagy nélkiile (ELS5, RG D)

Hyperalimentaci6 (EL4, RG C)

Sebészi megoldas alternativa lehet

10.4. Varhatoan rossz prognozisu klinikai képpel jaro eset
Korai AZA/6-MP/MTX, illetve anti-TNF-a terapia: [fiatalkori kezdet (<40 év) és perianalis
CD] (EL5 RG D)

10.5. Nyeldcso, illetve gastroduodenalis Crohn-betegség

(5G) Enyhén aktiv

PPI kezelés (EL5, RG D)

Oral szteroid + PPI (EL4, RG C)

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

(5G) Kozepes/sulyos aktivitasban/refrakter esetben

Anti-TNF-a (szteroid refrakter esetben finanszirozott) (EL4, RG D)
Obstructio esetén dilatacio/sebészi megoldas (EL4, RG C)



11. Aktivitasi score-ok gyulladasos bélbetegségben

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

A B C D
1 Jellemzo (fg;;szz r; Sulyszam Részosszeg
2 folyékony vagy rendkiviil hig székiirités szama a X2 =
megel6zd 7 napon
3 A hasi fajdalom/goresok intenzitasa X5 =
(a megfelel6 7 nap pontszamai Osszesen)
O0=nem volt
1=enyhe
2=kozepes
3=heves
4 Altalanos kozérzet X7 =
(a megfelelé 7 nap pontszamai Osszesen)
O=altalaban jo
1=atlag alatti
2=rossz
3=rendkiviil rossz
4=sz6rnyli
5 Crohn-betegséggel 0Osszefliggd tiinetek szama: x20
A=arthritis/iziileti fajdalom
B=iritis/uveitis
C=erythema nodosum/pyoderma/stomatitis
D=fissura ani, fisztula/abscessus perianalis
E=egyéb fistula
F=37,5°C feletti 1az a megel6z6 7 napban
6 Hasmenés elleni gyogyszeres kezelés x30
(pl. loperamid, diphenoxylat, opiatok)
O0=nem
1=igen
7 Hasi terime x10
0=nincs
2=hizonytalan
S=egyértelmii
8 Hematokrit X6
Férfiak 47 - Htk) = pontszam
N6k (42 - Htk) = pontszdm
9 Aktualis testsuly (ATS): Rendes testsuly: x1
10 | (Rendes testsily - ATS)/ rendes testily x
100%=pont
11 Osszesen:

12. Gyulladasos tipusi Crohn-betegség klinikai sulyossaganak meghatarozasa

12.1. Enyhe-kozépsulyos betegség: jarObeteg, laztalan, hasi fajdalom nem jelentGs,
sulyvesztés nem haladja meg az eredeti testsuly 10%-at; nincsen hasi izomvédekezés, tapinthato

szOvetmassza vagy kiszaradas jelei. (CDAI 150-220)

12.2. Kozépsulyos-sulyos beteg: az a beteg, aki az enyhe-kozépsulyos betegségre indikalt
gyogyszerekre nem reagal, lazas, testsulyvesztése jelentdés (>10%), hasi fajdalma van,
sipolyképzddéssel jarod betegsége van, iddszakosan hanyinger vagy hanyas gyotri (mely még

nem utal bélelzarodasra), vérszegénysége jelentés. (CDAIL: 220-450)

12.3. Stlyos-fulmindns betegség: szajon at alkalmazott szteroid, illetve immunszupprimalo
kezelésre nem reagald beteg, magas lazzal, gyakori hanyassal, bélelzarodéasra utald egyéb
tiinetekkel, hasi izomvédekezéssel, jelentds fogyassal vagy hasi talyogra utalo klinikai jellel.
(CDAI>450)




13. Az indikaciok definialasa

13.1. Klasszikus terdpia rezisztens Crohn-betegség (3 hoénapon keresztiil szteroid és
optimalizalt d6zisi immunszuppresszansra nem reagalo beteg).

13.2. Szteroid fliggd Crohn-betegség (a szakmai ajanlasok szerinti fokozatos szteroid leépités
soran egymast koveto 2 alkalommal a betegség aktivitdsa ismét sulyossa valik).

13.3. Akut, terépia rezisztens Crohn-betegség [2 hét teljes dozist szteroidra nem reagald
beteg, a betegség aktivitdsa mindvégig stlyos (CDAI>300), immunszuppresszans terapia
megkezdésére nincs 1d6, hiszen a készitmények 8-12 hét alatt érik el a terapias hatast].

14. A Crohn-betegség betegnaplojanak adatai

14.1. Altalanos adatok (név, TAJ, diagndzis, datum a kezdSnap és zaronap feltiintetésével)

14.2. Laza, hasmenéses székletek szamanak 7 napra torténd feltlintetése napi bontasban és
0sszesitve,

14.3. A hasi fajdalom mértékének 7 napra torténd feltiintetése napi bontasban és Osszesitve,
(O=nincs, 1=enyhe, 2=tiirhetd, 3=erds)

14.4. Altalanos éllapot napi feltiintetése (0=j6, 1=megfeleld, 2=rossz, 3=nagyon rossz,
4=tlirhetetlen)

14.5. A héten észlelt tiinetek feltlintetése (0=nem volt/nincs, 1=volt/van): szem tiinet; bor
tiinet; belsd sipoly; 14z 37,5 fok felett; iziileti f4jdalom; szaj-garat fekély; végbél fisszura,
fisztula, talyog; egyéb tiinet; megjegyzés

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

14.7. Aktualis testsuly (kg)

15. A finanszirozas szakmai ellendrzésének alapjat képezé ellenorzési sarokpontok
15.1. Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

15.1.1. Kompetencia szint: intézményi és szakorvosi kompetencia ellendrzése

15.1.2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

15.1.3. Jogszabalyban rogzitett indikéacios teriilet BNO ellendrzése

15.2. Szakmai ellenérzési pontok

Klinikai stlyossag meghatarozasa egy rogzitést megel6zd héten vezetett betegnaplo alapjan
szamitott Crohn-betegség aktivitasi index (CDAI) (kivéve kizarolag fels gastrointestinalis
érintettség €s sztdbmaval €16 beteg esetén, utobbi esetekben szteroid fiiggdség vagy rezisztencia
esetén a szteroid dozis legalabb 50%-o0s csokkenése az ellendrzés szempontja, de sztomaval é16
beteg esetén a székletszamot nem tartalmazé CDAI rogzitése is szlikséges).

15.2.1. Inaktiv betegség: CDAI<150

15.2.2. Enyhe betegség: 150<CDAI<220

15.2.3. Kozepesen sulyos betegség: 220<CDAI<300

15.2.4. Sulyos betegség: 300<CDAI<450

15.2.5. Nagyon sulyos betegség: CDAI>450

15.3. A biologiai terapia kontraindikacioinak kizarasa és ellenorzése

15.3.1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

15.3.2. Egyéb akut és kronikus fertézések kizarasa (pl. hepatitis B és C)

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

15.3.4. Terhesség kizarasa az indukcids kezelés eldtt, majd rendszeres -ellendrzés
anamnesztikus adatok alapjan, terhesség gyantija esetén laboratériumi vizsgalattal

15.3.5. Eletvitel modja (fertdzésveszély, tajékoztatas a fertdzés megelézés modjairol)



15.3.6. Anti-TNF-a készitmények, vedolizumab, ustekinumab, upadacitinib, rizankizumab
¢és guszelkumab alkalmazasi eldirasdban abszolut kontraindikéacioként szerepld stlyos, aktiv
fert6zés kizarasa, illetve az anti-TNF-a készitmények esetén NYHA III/IV szivelégtelenség
kizarasa, mely a vedolizumab, az ustekinumab, az upadacitinib, a rizankizumab ¢és a
guszelkumab esetén nem jelent kontraindikaciot.

15.4. A kezelés monitorizalasanak ellendrzése (kontrollvizsgalat)

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

15.4.2. 3 havonta: aktivitasi index (CDAI meghatarozasa és dokumentéalasa)

15.4.3. szteroid refrakter esetben, kizarolag fels0 gastrointestinalis érintettség esetén a
szteroid dozisanak legalabb 50%-os csokkentése az indukcids kezelés végéig

15.4.4. 6 havonta: mellkas RTG (tiidégyulladas, TBC kizarasa céljabol)

15.4.5. 9 honap ota tartd fenntartd kezelés utdn, a kezelés tartds folytatasa esetén 12 havonta
ellendrzé képalkoto vizsgalat (MR vagy endoszkopia, indokolt esetben CT) dokumentélasa,
valamint a kezelés kezdetén, majd szakmailag indokolt esetben hepatitis B és C szlirés, hepatitis
B vakcinaci6 esetén annak dokumentélasa

15.4.6. A biologiai terapia megvalasztasa soran a terapias lépcsok betartdsanak és a terapia
lefolytatasanak ellendrzése

A biologiai terapia sordn az alkalmazott gyogyszerkészitmények alkalmazasi eldirasdban és
az egészségligyi szakellatas tdrsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl szolo
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu mellékletének vonatkozé indikacids pontjaiban
foglaltakat egyarant sziikséges figyelembe venni.

15.5. Megjegyzés

15.5.1. Immunszuppressziv, immunmodulans terapia: legalabb 2 mg/ttkg, vagy intolerancia
esetén a legmagasabb toleralhat6 d6zisi AZA kezelés 3 honapon at

15.5.2. TNF-a gatlok: adalimumab, infliximab

15.5.3. integrin antagonista: vedolizumab

15.5.4. interleukin inhibitor: ustekinumab, rizankizumab, guszelkumab

15.5.5. JAK-gétlo:upadacitinib

16. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méro mindségi indikatorok
16.1. A teriiletre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa.
16.2. A helyes, finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

17. A finanszirozas szempontjabdl lényeges finanszirozasi kodok

17.1. A relevans BNO kodok

A B
1 Kad Elnevezés
2 K5001 Terépiarezisztens vékonybél Crohn-betegség
3 K5011 Terépiarezisztens vastagbél Crohn-betegség
4 K5081 Terépiarezisztens vastag- és vékonybél Crohn-betegség
5 K5012 Vastagbél Crohn-betegség fisztulaval
6 K5082 Vékony- és vastagbél Crohn-betegség fisztulaval




17.2. A relevans ATC kodok

A B C D
1 ATC kéd Hatboanyag Kategoria Megjegyzés
2 AO07EC01 sulfasalazin DMARD Betegségmodosito szerek
3 AO07EC02 mesalasin DMARD Betegségmodosito szerek
4 L04AX01 azathioprin DMARD Betegségmodosito szerek
5 LO4AA33 vedolizumab BRMD Biolbgiai terapia eszkozei
6 L04AB02 infliximab BRMD Biolbgiai terapia eszkozei
7 L04AB04 adalimumab BRMD Biolbgiai terapia eszkozei
8 LO4AC05 ustekinumab IL-gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
9 LO4AC16 guszelkumab IL-gatlo Bioldgiai terapia eszkozei
10 LO4AC18 rizankizumab IL-gatld Bioldgiai terapia eszkozei
11 LO4AA44 upadacitinib JAK gatld Betegségmodosito szerek
12 H02AB01 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek
13 H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
14 H02ABO06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
15 H02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyodgyszerek
16 AQ7EAQ6 budesonid Szteroid Szteroid gyogyszerek
18. Roviditések:

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio

BNO: Betegségek nemzetkozi osztalyozasa




