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A finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 31/2010. (V. 13.) EiuM rendelet 9. melléklete

alapjan

1. Az eljarasrend targyat képezo6 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. Korkép leirasa

A gyulladasos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa (UC) és a Crohn-betegség
(CD) a fejlettebb orszagokban a rheumatoid arthritis utan a masodik leggyakoribb idult
gyulladasos betegségcsoportot képezik.

u

A colitis ulcerosa a vastagbél nyalkahartyajanak fekélyes gyulladasa, mely a rectumtdl
kezdve kulonbdzd hosszusagban érintheti a vastagbelet, ritkan a terminalis ileumot (,back

wash ileitis”).

A colitis ulcerosa természetes lefolyasa az esetek dontd tdbbségében kiulénb6zd
sulyossagu fellangolasok (relapsusok) és nyugalmi idészakok (remissziok) kilonb6zé
idétartamu  valtakozasabol all, az esetek kis részében az aktivitds folyamatos. A
hagyomanyos terapias lehet6ségek hosszu tavu klinikai eredménye a betegek jelentés
részében nem megfeleld, a betegség egyes esetekben csak nagy dozisu és elhizédé
szteroid kezelésre reagal annak minden ismert mellékhatasaval. A hatas id6tartama
azonban rovid, és a betegek kb. egyharmada mar kezdettél fogva rezisztens a kezelésre,

vagy késbébb szteroid dependecia alakul ki.

Hagyomanyosan a kezelés célja a remisszié elérése és fenntartasa, lehetSleg a mutét
elkertlése. 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 tényezdi az utébbi
években lehetévé tették uj tipusu, ugynevezett bioldgiai gyogyszerek kifejlesztését.
Ma terapias cél a klinikai, endoszképos és szoOvettani remisszié (nyalkahartya-gyégyulas)
elérése, a szteroid mentes remisszié fenntartasa, a szo6védmények megel6zése, a
kérhazi kezelések és sebészi kezelés szikségességének mérséklése, az életmindség

javitasa, a betegség természetes lefolyasanak kedvezd iranyu megvaltoztatasa.

Colitis ulcerosa aktivitasa

Colitis ulcerosa esetében a leggyakrabban alkalmazott mérészam a részleges Mayo-score.
A Mayo score szerint 0-3 pont kozott inaktiv, 4-6 pont kozott enyhe, 7-9 pont kdzott kozepes,

9-nél nagyobb Mayo score-ral rendelkezé beteget pedig sulyos allapotunak tekintjuk.

Mayo score alapjan a colitis ulcerosa klinikai silyossaganak meghatarozasa

inaktiv colitis ulcerosa 0-3 pont
kozott enyhe colitis ulcerosa 4-6 pont
kozott kdzepes 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 endoszkdpos subscore-t nem tartalmazza.
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4. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi

algoritmusa

Colitis ulcerosa

finanszirozasi protokollja
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A felnéttkori Crohn-betegség gyogyszeres kezelési algoritmusa

BETEGNAPLOK
Colitis ulcerosa betegnaplé
Név:
TAJ
Diagnozis:
Datum: 200... .....ho ..... nap -tél. ....... hé .....nap-ig.

Székletszam remisszioban:
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Székletek

szama,
naponta:

Véres ‘ ‘ ‘

széklet

Szteroid kezelés f6 problémai

Szteroid refrakter IBD: akut, sulyos colitis ulcerosa esetében teljes doézisu parenteralis
szteroid kezelés ellenére 5 nap utan is aktiv a betegség.

Szteroid dependencia: ha 3 hénap alatt nem lehet relapszus nélkil 10 mg prednisolon alé
csdkkenteni a gyégyszer adagjat, vagy elhagyasa utan 3 honapon belll relapszus kovetkezik
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, kozepesen sulyos, kronikusan aktiv - colitis
ulcerosaban 5mg/ttkg IFX kezelés indokolt a 0., 2. és 6. héten.

Sulyos, fulminans, 5 napos intravénas szteroid kezelésre nem reagalé colitis
ulcerosaban a muitéti kezelés el6tt megkisérelhetd az 5mg/ttkg dozisu IFX kezelés.
Hatékonysag esetén a teljes indukcids kezelést (5mg/ttkg IFX parenteralisan a 2. héten és 6.

héten) alkalmazni kell.




Az anti-TNF-a indukciéos kezelés hatékonysaganak ellendrzése colitis

ulcerosaban

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

Szteroid rezisztens (nem fulminans) colitis ulcerosa esetében a hatékonysag
felmérésére a 12. héten alkalmazott, Mayo-subscore (endoszképos vizsgalat nélkul)

legalabb 3 pontos csokkenése javasolt.

Fenntartdé kezelés colitis ulcerosaban

Az infliximabbal tortént indukciés kezelés altal elért remissziot kovetéen indokolt csak
fenntarto terapia alkalmazasa a 14. héttél 5mg/ttkg doézisban 8 hetente. A fenntarté kezelés
hossza nem meghatarozott. A tarsadalombiztosité a rendkiviil kéltséges terapia egyenld
hozzaférés lehetbéségére tekintettel maximum egy évig finanszirozza kiemelt
indikacidhoz kotott tarsadalombiztositasi tamogatassal. Inaktiv allapotot kévetd relapszus
esetén, amennyiben hasonloképpen a megeldzd terapiara nem reagalo esetekben ismételt

terapias lehetéségként alkalmazhato.

Kulonleges megfontolasok az anti-TNF-a kezeléshez

Készitményvalasztas és készitményvaltas kérdése

Jelenleg a colitis ulcerosa biolégiai terapiaval torténd 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) kombinalt alkalmazasanak elénydssége egyelére nem tisztazott kérdéskor.
Kombinalt immunszupresszié esetén gyakoribb infekciés mellékhatasok megjelenésével kell

szamolnunk.



Dézismédositas
Az aktiv colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab kezelés esetében hatékony indukciés
kezelést kovetéen 8 hetente 5mg/ttkg dézisban. Infliximab esetén a dézisemelést a
torzskonyvi indikacio nem teszi lehetévé. Az esetleges hatasvesztés okanak tisztazasa
szUkséges.
Szovédmények monitorozasa, ellenérzése

1. Opportunista infekciok

2. Malignus betegségek

3. Neuroldgiai eltérések

A felnoéttkori colitis ulcerosa finanszirozasanak ellendrzési kritériumai

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

1. Kompetencia szint: kijelolt intézmény, szakorvosi kompetencia ellendrzése
2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

3. Jogszabalyban régzitett indikacios tertlet BNO ellendrzése

Szakmai ellenérzési pontok

A diagnoézis kritériumainak rogzitése (BNO: K5180, K5190) klinikai tiinetek és
endoszkopos lelet alapjan. A betegség klinikai tiineteinek és aktivitasanak
meghatarozasa (a vizitet megel6z6 egy héten at vezetett betegnaplé alapjan) és

dokumentalasanak ellenérzése (Mayo score)

1 Klinikai tunetek 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 biolégiai terapia kontraindikacidinak kizarasa és ellenérzése

1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

2. Fert6zések kizarasa




3. Demyelinizacioés betegség, SLE kizarasa (anamnesztikus adatok alapjan)
4. Terhesség kizarasa
5. Eletvitel modja (fert6zésveszély)

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 (tldégyulladas, TBC kizarasa céljabdl)

Megjegyzés

1. sulyos: Mayo score =9

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

3. fenyeget6 colectomia tényét sebészi konziliumnak is meg kell erésitenie

4. legalabb 2 mg/ttkg dézisu, vagy a legnagyobb toleralhaté dozisu AZA mellett szisztémas
szteroid igény 3 honapon at (10mg prednisolon equivalens szteroid dozis alatt Mayo29 és
Mayo=2 endoszkdpos subscore)

5. Mayo score csokkenése minimum 3 ponttal




5. A finanszirozas-szakmai ellendrzés alapjat képezo ellenorzési

sarkpontok

A finanszirozasi ellen6rzés soran els6dlegesen azt vizsgaljuk, hogy a kezel6 orvosok
betartjak-e a kihirdetett finanszirozasi rendet, kilonds tekintettel a kdvetkezé fébb

sarokpontokra, melyek természetesen az ellenérzés céljanak megfeleléen valtozhatnak.

gy g colitis ulcerosa ellenérzési adatlap
Y "Az emelt, kiemelt indikacidhoz kotott tamogatasi kategoériaba tartozo
betegségcsoportok, indikacios teriiletek és a felirasra jogosultak kére” c. EP-
kézlemény EGi100%-o0s tamogatasi kategoria alapjan (a 32/2004. (IV..)
ESzCsM rendelet 3. sz. melléklete)

Adminisztrativ rész (a betegdokumentacié alapjan)
[ A01. Az ellen8rzés id8pontja

A02. Az ellen8rzétt egység ANTSZ kédja

A03. A vizsgalt beteg TAJ szama

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

igen nem

igen nem

Szakmai rész |l. (a betegdokumentacio alapjan)

/

S00. A kit6ltéshez felhasznalt orvosi dokumentacio(k) azonositdja

s00a

s00b

S03. A vizsgalt beteg testsllya | kg

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

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

S07. Ha nem, a TNF-alfa gatl6 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

$10b Amennyiben igen, mikor volt?

S10c Amennyiben igen, meddig tartott?

o /

Szakmai rész lll. (a betegdokumentacio alapjan)

S11a Mayo score mérése megtortént? igen nem
) . Georo .

emfennylben igen, mikor? Mennyi volt a datum rtek
ertéke?

S11c 1.

S11d 2.

S11e 3.

S11f 4,




Szakmai rész IV. (a betegdokumentacié alapjan)

S12a. Sebészeti konzilium volt-e? igen nem

$12b. Colcetomia veszélye felmerdilt-e? igen nem
Colectomia konvencionalis (szteroid) terapiaval elkeriilhetd volt .

Stze. igen nem

Szakmai rész IV. (a betegdokumentacio alapjan)

S13a. Szisztémas szteroid hatasos volt-e? igen nem

S$13b. Szteroid reisztencia felépett-e? igen nem

813c. Indukcids TNF-alfa gétlo kezelés hatasos volt? igen nem

PH PH
Ellendrzést végzok Ellendrzétt szolgaltatd
6. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi
indikatorok

. A tertltre forditott kozkiadasok alakulasa.
. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.
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7. A finanszirozas szempontjabdl lényeges finanszirozasi kédok

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

Colitis ulcerosa egyéb

Colitis ulcerosa k.m.n.

2. Tablazat: ATC kodok

ATC kéd Hatéanyag ‘ Kategoria | Megjegyzés 1

A07ECO01 szulfasalazin DMARD Betegségmodositd szerek

L04ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmddositd szerek

L04AX01 azathioprin DMARD Betegségmodositd szerek

L04AB02 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei

L04AA12 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei

H02ABO01 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek

H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek

H02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyodgyszerek

H02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gydgyszerek

8. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak kezdé napja: 2010.julius 1.
9. A finanszirozasi eljarasrend érvényességének hatarideje: 2013. januar 1.

10. A felulvizsgalat tervezett idépontja: 2012. junius 30.
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