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1. Az eljarasrend targya

1.1. Az eljarasrend célja
A nemzetkdzi finanszirozasi elvek figyelembe vételével, a hazai és nemzetk6ézi szakmai
iranyelvek alapjan 0Osszeallitott finanszirozasi protokoll szerint térténd diagnosztikus és
terapias utak kijel6lése, ellenérzése.

1.2. Az eljarasrend targyat képezo betegség, betegcsoport megnevezése

Colitis ulcerosa

2. Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljarasok nemzetkdzi osztalyzasa

3. Korkeép leirasa

A gyulladasos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa (UC) és a Crohn-betegség
(CD) a fejlettebb orszagokban a rheumatoid arthritis utdn a masodik leggyakoribb iddlt
gyulladasos betegségcsoportot képezik. Népegészségiigyi jelentéségiik kiemelkedo, a
betegség tobbnyire fiatalkori indulasa, kiszamithatatlan, sokszor sulyos lefolyasa a
szakmai feladatok mellett komoly gazdasagi és szocidlis kihivast is jelent.

A colitis ulcerosa a vastagbél nyalkahrtyajanak fekélyes gyulladasa, mely a rectumtol kezdve
kUldnbdz6 hosszusagban érintheti a vastagbelet, ritkdn a terminalis ileumot (,back wash
ileitis”).

A colitis ulcerosa természetes lefolyasa az esetek dontd tdbbségében kildnbdzd
sulyossagu fellangolasok (relapsusok) és nyugalmi idészakok (remisszidk) kilonb6zd
idétartamu valtakozasabdl all, az esetek kis részében az aktivitas folyamatos.

A hagyomanyos terapids lehetéségek hosszu tavu klinikai eredménye a betegek jelentds
részében nem megfeleld, a betegség egyes esetekben csak nagy dézisu és elhuzodé
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szteroid kezelésre reagal annak minden ismert mellékhatasaval. A hatas idétartama
azonban révid, és a betegek kb. egyharmada mar kezdettdl fogva rezisztens a kezelésre,
vagy késébb szteroid dependecia alakul ki.

Mai tudasunk szerint a gyulladasos bélbetegségeket meggyogyitani nem tudjuk, ezért
hagyomanyosan a kezelés célja a remisszio elérése és fenntartasa, lehetéleg a mitét
elkerllése. A betegség természetes lefolyasat a hagyomanyos gyogyszeres kezeléssel
bizonyosan nem tudjuk megvaltoztatni. Colitis ulcerosaban gyakoriak a relapszusok, a
betegség proximalis iranyban kiterjedtebbé valhat, az egész vastagbelet érinté esetek 10-
20%-aban dysplasia, carcinoma alakul ki, és a betegek 10-25%-a proctocolectomiara szorul.

Bar a betegség pontos oka nem tisztazott, a patogenezis megismert tényezéi az utdbbi
években lehetové tették uj tipusu, ugynevezett bioldgiai gyogyszerek kifejlesztését. Az
Uj terapias lehet6ségek birtokdban a terapias célok is médosulnak. Ma cél a klinikai,
endoszkdpos és szdvettani remisszié (nyalkahartya-gydgyulas) elérése, a szteroid mentes
remisszio fenntartasa, a szo6vodmények megelézése, a korhazi kezelések és sebészi
kezelés szlkségességének mérséklése, az életminéség javitasa, és egyre inkabb
hozzatesszik, hogy a betegség természetes lefolyasanak kedvezd iranyl megvaltoztatasa.
A finanszirozasi protokoll legfontosabb célja, hogy a hazai kezelési eldirasok 6sszhangban
legyenek az eurdpai uniés, ECCO altal kiadott ajanlasokkal a finanszirozasi keretek
betarthatésaga mellett.



Epidemiolégia

A kulénb6z6 eurdpai orszagokban a gyulladasos bélbetegségek eléfordulasa eltérd,
ezért az el6fordulasi adatok Osszehasonlitdsa igen nehéz. Mindenesetre fdldrajzilag a
betegség prevalencidjadban egy észak—dél és egy nyugat—kelet iranyu csékkenés figyelhetdé

meg.

A gyulladasos bélbetegségek elterjedtségének észak-déli csokkenése az iparosodas
fokaval és az egészséglgyi rendszerek hatékonysagaval is dsszefliggésbe hozhaté.

A nyugat-kelet iranyu diszkrepancia a nyugati tipusu életvitellel fiigg 6ssze tébbnyire,
mintsem az iparosodas fokaval. Erre utalnak a varosi és falusi elterjedtség kdzti kilénbségek
is. Ujabban a betegség incidencidja vilagszerte ndvekszik. A Crohn-betegség—colitis
ulcerosa arany is csdkkend tendenciat mutat: 5:1-rél 2:1-re valtozott.

A rasszokkal és etnikumokkal kapcsolatos migraciés tanulmanyok értékes genetikai, 6roklétt,
kérnyezeti és viselkedési faktorokat tiikr6zd adatokkal szolgalnak. A betegségnek jellegzetes
rasszbeli-etnikai megoszlasa van. Genetikai hattérre utal, hogy a zsiddo népesség
(askenazi) mindeniitt er6sen érintett, de a kdrnyezeti faktorok szerepét mutatja, hogy a
prevalencia koézelit a helyi populaci6éhoz, ahol élnek. Amerikaban a feketék kozt
el6fordulasa alacsonyabb.

Az atlagnépességhez képest Magyarorszagon a romak kozoétt a prevalencia jelentésen
alacsonyabb, mely kdrnyezeti-életmddbeli eltéréssel magyarazhaté.

A betegség megjelenése a 2.-3. életévtizedben a leggyakoribb, a masik csucs 60 éves
kornal észlelhet6. A gyermekkori megjelenés igen expressziv lehet, nemcsak a hasi
fajdalmak és a slrgetd székelés, hanem a malnutritio, a névekedési és szexudlis retardacio

miatt is.

A colitis ulcerosanal enyhe férfi, Crohn-betegségnél néi tulsuly figyelheté meg. Ez
megfelel a Crohn-betegség nagyobb mértékii autoimmun befolyasoltsaganak. Ugy tiinik,
hogy a Crohn-betegség kialakulasaban a genetikai faktoroknak nagyobb a befolyasuk,
mint colitis ulcerosaban. Az olyan csaladok példai, amelyekben sclerosis multiplex és
gyulladasos bélbetegség egyarant halmozottan fordul elé, kdzds genetikai hattérre, de
hasonl6 mikrobidlis eredetre is utalhatnak.



Colitis ulcerosa aktivitasa

Colitis ulcerosa esetében a leggyakrabban alkalmazott mérészam a részleges Mayo-score
(2. Melléklet). A Mayo score szerint 0-3 pontig inaktiv, 4-6 pont kéz6tt enyhe, 7-9 pont kdzott
kézepes, 9-nél nagyobb Mayo score-ral rendelkezd beteget pedig sulyos allapotunak
tekintjuk.

Mayo score alapjan a colitis ulcerosa klinikai sulyossaganak meghatarozasa

inaktiv colitis ulcerosa 0-3 pont
k6z6tt enyhe colitis ulcerosa 4-6 pont
k6zo6tt kbzepes colitis ulcerosa 7-9 pont
sulyos colitis ulcerosa 9-nél nagyobb

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

Medicine, 1987). A részleges Mayo-score az endoszkopos subscore-t nem tartalmazza.
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4. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi
algoritmusa

A felnéttkori colitis ulcerosa finanszirozasi protokollja

A felnéttkori colitis ulcerosa finanszirozasi algoritmusa

=

Colitis ulcerosa COLITIS ULCEROSA
finanszirozasi protokollja
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A felnéttkori Crohn-betegség gyogyszeres kezelési algoritmusa

BETEGNAPLOK
Colitis ulcerosa betegnaplo
Név:
TAJ
Diagnézis:
Datum: 200... ...... hé ....nap-tol. ....... hé ..... nap-ig.

Székletszam remisszioban:

1 2 3 4 5 6 7 atlag

Székletek
szama,

naponta:

Véres
széklet

Szteroid kezelés jelentésége

Szteroid refrakter IBD: ha legaldbb 0,75 mg/ttkg prednisolon mellett CD esetén 4 hét. Akut,
sulyos colitis ulcerosa esetében pedig teljes doézisu parenteralis szteroid kezelés
ellenére 5 nap utan is aktiv a betegség.

Szteroid dependencia esetén 3 honap alatt nem lehet relapszus nélkil 10 mg prednisolon
ala csbkkenteni a gydgyszer adagjat, vagy elhagyasa utan 3 hdénapon belll relapszus
kdvetkezik be.

Colitis ulcerosa bioldgiai kezelése

Indukcids kezelés sulyos, aktiv colitis ulcerosaban

Hagyomanyos kezelésre (5-aminoszalicilat, szteroid, immunszuppressziv szer) nem
reagald, vagy intolerans, immunszuppressziv szer mellett szteroid dependens, vagy
immunszuppressziv - szerre intolerans, kbzepesen sulyos, krénikusan aktiv colitis
ulcerosaban 5mg/ttkg IFX kezelés indokolt a 0., 2. és 6. héten.

Sulyos, fulminans, 5 napos intravénas szteroid kezelésre nem reagalé colitis

ulcerosdban a mitéti kezelés el6tt megkisérelhetd az 5mg/ttkg dozisu IFX kezelés.



Hatékonysag esetén a teljes indukcios kezelést (5mg/ttkg IFX parenteralisan a 2. héten és 6.
héten) alkalmazni kell.

Az anti-TNF-a indukcios kezelés hatékonysaganak ellenérzése colitis

ulcerosaban

A komplett indukcios kezelés hatékonysaganak felmérésére a részleges Mayo-score-t
javasoljuk. Szteroid dependens colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab kezelés
hatékonynak tekinthetd, ha valtozatlanul kielégité klinikai statusz mellett a szteroid
kezelés legalabb 3 hénapon at elhagyhatova valt.

Szteroid rezisztens (nem fulminans) colitis ulcerosa esetében a hatékonysag
felmérésére a 12. héten alkalmazott, Mayo-subscore (endoszképos vizsgalat nélkiil)
legalabb 3 pontos csokkenését javasoljuk.

Fenntarto kezelés colitis ulcerosaban

Az infliximabbal tértént indukcios kezelés altal elért remissziot kovetéen indokolt csak
fenntarto terapia alkalmazasa a 14. hétt6l 5mg/ttkg dézisban 8 hetente. A fenntarté kezelés
hossza nem meghatérozott. A tarsadalombiztosito a rendkiviil kdltséges terapia egyenld
hozzaférés lehetéségére tekintettel maximum egy évig finanszirozza kiemelt
indikaciohoz koétott tarsadalombiztositasi tamogatassal.  Inaktiv allapotot kdvetd relapszus
esetén, amennyiben hasonloképpen a megel6z6 terapiara nem reagald esetekben ismételt
terapias lehet6ségként alkalmazhato.

Kilénleges megfontolasok az anti-TNF-o kezeléshez

Készitményvalasztas és készitményvaltas kérdése

Jelenleg a colitis ulcerosa biolégiai terapiaval térténdé kezelésében csak az infliximab
elfogadott .

Az infliximab bizonyitottan hatasos terapia refrakter indeterminalt colitis és pouchitis
eseteiben. Az anti-TNF-a készitmény és mas immunszuppresszans szerek (pld. azathioprin
vagy szteroid) kombindlt alkalmazasanak elényéssége egyelére nem tisztazott kérdéskor.
Kombinalt immunszupresszié esetén gyakoribb infekciés mellékhatdsok megjelenésével kell

szamolnunk.



Dozismoédositas

Az aktiv colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab kezelés esetében hatékony indukcids
kezelést kovetéen 8 hetente 5mg/ttkg dézisban. Infliximab esetén a dézisemelést a
térzskonyvi indikacié nem teszi lehetévé. Az esetleges hatasvesztés okanak tisztazasa
szikséges.

Egyéb megjegyzések
A gyulladasos bélbetegségek bioldgiai kezelésének szakmai felligyeletét a Magyar
Gasztroenteroldgiai Szakmai Kollégium vallalja.
Szévodmeények monitorozasa, ellenérzése

1. Opportunista infekcidk

2. Malignus betegségek
3. Neuroldgiai eltérések



A felnéttkori colitis ulcerosa finanszirozasanak ellenérzési kritériumai

A finanszirozasi és ellenérzési sarokpontok megjelenitése rendkivil fontos, hiszen a
tarsadalombiztositasi tAmogatasok optimalis felhasznalasat biztosithatja, ezért az alabbi

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

1. Kompetencia szint: kijel6lt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)
3. Jogszabalyban régzitett indikécios tertlet BNO ellenérzése

Szakmai ellenérzési pontok

A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: K5180, K5190) klinikai tlinetek és
endoszkopos lelet alapjan. A betegség klinikai tineteinek és aktivitasanak
meghatarozasa (a vizitet megel6z6 egy héten at vezetett betegnaplé alapjan) és
dokumentalasanak ellenérzése (Mayo score)

1 Klinikai tiinetek Mayo kritériumok alapjan: Mayo score maximum 12 pont
2. Enyhe colitis ulcerosa (Mayo score <6)

3. kdzepesen sulyos colitis ulcerosa (6< Mayo score <9)

4. Sulyos colitis ulcerosa (Mayo score 29)

A bioldgiai terapia kontraindikacioinak kizarasa és ellenérzése

1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

2. Fert6zések kizarasa

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

5. Eletvitel médja (fertézésveszély)

6. labor:rutin

A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K,)

2. 3 havonta: aktivitasi index (endoscopia nélkili Mayo subscore meghatarozasa és
dokumentalasa)

3. 6 havonta: mellkas RTG (tudégyulladas, TBC kizarasa céljabol)
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Megjegyzés

1. sulyos: Mayo score 29

2. Immunszuppressziv, immunmodulans terapia: legalabb 2mg/ttkg, vagy intolerancia esetén
a legmagasabb toleralhaté dézisu azathioprin (AZA) kezelés 3 hdnapon &t

3. fenyegetd colectomia tényét sebészi konziliumnak is meg kell erésitenie

4. legaldbb 2 mg/ttkg dozisu, vagy a legnagyobb toleralhaté dézisu AZA mellett szisztémas
szteroid igény 3 hénapon at (10mg prednisolon equivalens szteroid dézis alatt Mayo=9 és
Mayo=2 endoszkdpos subscore)

5. Mayo score csékkenése minimum 3 ponttal

Indikatorok

1. A terUltre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa
2. A finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya

A felnéttkori colitis ulcerosa bioldgiai terapiajanak indikacios pontja

Felnéttkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score = 9) colitis ulcerosa(K5180, K5190)
kezelésére, amennyiben a betegség akut lefolyasu és 5 napon at alkalmazott teljes dézisu
vénas szteroid kezelés mellett colectomia szikségessége fenyeget, vagy adekvat
immunszupresszi6 mellett (legalabb 2mg/ttkg vagy a legnagyobb tolerdlhaté dézisu
azathioprin) igazolt szisztémas szteroidfiggéség (3 hdnapon tul szisztémasan =10mg/nap
prednisolon eqvivalens doézis) esetén a szteroid adagjanak csokkenésekor relapszus
(endoszképos Mayo subscore 2=2) igazolhatd, vagy 3 hénapon &t tartd6 adekvat
hagyomanyos (szteroid indukciés, majd 3 hénapos fenntarté immunszuppressziv) kezelésre
nem reagaldé sulyos betegségformaban (Mayo score>9 és endoszképos Mayo subscore
>2), a kijeldlt intézmény gasztroenterolégus szakorvosa harom honapig (fulminans esetben
egy alkalommal) ezt kdvetéen kizardlag megfelelé valaszkészség esetén (Mayo score
minimum 3 pontos csdkkenése) a kezelés kezdetétdl szamitva legfeljebb egy évig - a kilén
jogszabdlyban meghatérozott finanszirozasi finanszirozasi protokoll alapjan — az OEP éltal
kdzleményben kézzeétett gydgyszert.
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5. A finanszirozas-szakmai ellendrzés alapjat képezé ellendrzési
sarkpontok

A finanszirozasi ellenérzés soran elsédlegesen azt vizsgaljuk, hogy a kezelé orvosok
betartjdk-e a kihirdetett finanszirozasi rendet, kildénds tekintettel a kdvetkezd fébb
sarokpontokra, melyek természetesen az ellenérzés céljanak megfeleléen valtozhatnak.

gy gt colitis ulcerosa ellenérzési adatlap
Y "Az emelt, kiemelt indikacidhoz kotoétt tamogatéasi kategériaba tartozé
betegségcsoportok, indikacios teriiletek és a felirasra jogosultak kére” c. EP-

kdzlemény E(1100%-0s tamogatasi kategéria alapjan (a 32/2004. (IV. .)
ESzCsM rendelet 3. sz. melléklete)

/— Adminisztrativ rész (a beteqdokumentacio alapian) \
A01. Az ellen6rzés idGpontja

A02. Az ellendrzétt egység ANTSZ kédja
A03. A vizsgalt beteg TAJ szama

A felird orvos (1) pecsétszama. Jogosult volt]
e a gyogyszer felirdsara?
A felird orvos (2) pecsétszama. Jogosult volt]
e a gyogyszer felirdsara?

A04. igen nem

AO05. igen nem

Szakmai rész |. (a betegdokumentacio alapjan)

AN

S00. A kitGltéshez felhasznalt orvosi dokumentacio(k) azonositoja

s00a

s00b

S03. A vizsgalt beteg testsulya | kg

S04. TNF-alfa terapia hatéanyaga, ddzisa
S05. TNF-alfa gatld kezelés kezdete

S06. TNF-alfa gatlo kezelés jelenleg tart-e? igen nem

S07. Ha nem, a TNF-alfa gatlo kezelés vége

So08a Megel6z6 parenteralis szteroid kezelés volt-e? igen nem

S08b Amennyiben igen, mikor volt?
S8c. Amennyiben igen, meddig tartott?

S10a Megel6z6 immunszupressziv kezelés volt-e? igen nem

S10b Amennyiben igen, mikor volt?

S10c Amennyiben igen, meddig tartott?

o /

Szakmai rész Ill. (a betegdokumentacio alapjan)

S11a Mayo score mérése megtortént? igen nem

S11|DAmennyiben igen, mikor? Mennyi volt a
értéke?

datum érték

Siic

S11d

Site

Qﬂf

Ll N
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Szakmai rész IV. (a betegdokumentacio alapjan)

S12a. Sebészeti konzilium volt-e? igen nem

S12b. Colcetomia veszélye felmertilt-e? igen nem
Colectomia konvenciondlis (szteroid) terapiaval elkeriilhetd volt .

Si2c. & igen nem

Szakmai rész IV. (a betegdokumentacio alapjan)

S13a. Szisztémas szteroid hatasos volt-e? igen nem
S13b. Szteroid reisztencia felépett-e? igen nem
S13c. Indukcids TNF-alfa gatld kezelés hatésos volt? igen nem
PH PH
Ellendrzést végzok Ellen6rzott szolgaltato

6. A dontést megalapozo6 hatasossagi, koltséghatékonysagi mutatok

A finanszirozasi protokollt a hazai és nemzetk6zi szakmai és finanszirozasi
iranyelveknek megfeleléen allitottuk 6ssze. A hattéranyagban részletesen megtalalhaté a
dontések alapjaul szolgal6 hivatkozasjegyzék, valamint kéltségszamitas.

7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi

indikatorok

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kdvetkezd indikatorokkal kivanjuk meérni:

° A terUltre forditott kozkiadasok alakulasa.

J A helyes, finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.
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8. A finanszirozas szempontjabol Iényeges finanszirozasi kodok

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

Colitis ulcerosa egyéb

Colitis ulcerosa k.m.n.

2. Tablazat: ATC kodok

Megjegyzés 1

ATC kod Hatéanyag Kategoria

AOQ7ECO01 szulfasalazin DMARD Betegségmaodositd szerek
L04ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmddositd szerek
L04AXO01 azathioprin DMARD Betegségmddositd szerek
L04AB02 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA12 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
H02ABO01 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
HO02ABO06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyogyszerek

9. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak kezd6 napja: 2010.aprilis 1.

10. A finanszirozasi eljarasrend érvényességének hatarideje: 2013. januar 1.

11. A fellilvizsgalat tervezett idépontja: 2012. junius 30.
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