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A finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 31/2010. (V. 13.) EuM rendelet 18. melléklete

alapjan

1. Az eljarasrend targyat képezo6 betegség, betegcsoport megnevezése

Gyermekkori Crohn-betegség

Fogalmak, roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical klasszifikacio
BNO Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

HBCS Homogén betegségcsoport

OENO Orvosi eljarasok nemzetkdzi osztalyzasa

2. Korkép leirasa

A gyulladasos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa és a Crohn-betegség a
fejlettebb orszagokban a rheumatoid arthritis utdn a masodik leggyakoribb idilt gyulladasos
betegségcsoportot képezik. A Crohn-betegség kronikus gyulladasos betegség, amely a
gasztrointesztindlis traktus barmely teruletét érintheti. A betegségre a bél transzmuralis
gyulladasa jellemz8, gyakori a lefolyas soran az intesztinalis — koztik szlkulet és fisztula -
és extraintesztinalis szévédmények megjelenése. A colitis ulcerosa a rectumtédl kezdve
kaldonb6zd hosszusagban érintheti a vastagbelet, ritkdn a terminalis ileumot (,back wash

ileitis”).

Mindkét betegség természetes lefolyasa az esetek dontd tdbbségében kilonbozé
sulyossagu fellangolasok (relapsusok) és nyugalmi id6szakok (remisszidk) kulénbdzd
idétartamu valtakozasabdl all, az esetek kis részében az aktivitas folyamatos.

A hagyomanyos terapias lehet6ségek hosszu tavu klinikai eredménye a betegek jelentds
részében nem megfeleld, a betegség egyes esetekben csak nagy dozisu és elhizodo
szteroid kezelésre reagal annak minden ismert mellékhatasaval. A hatas id6tartama
azonban révid, és a betegek kb. egyharmada mar kezdettdl fogva rezisztens a kezelésre,

vagy késbébb szteroid dependecia alakul ki.

Mai tudasunk szerint a gyulladasos bélbetegségeket meggyogyitani nem tudjuk, ezért
hagyomanyosan a kezelés célja a remisszi6 elérése és fenntartasa, lehetdleg a mitét

elkerilése. A betegség természetes lefolyasat a hagyomanyos gyogyszeres kezeléssel



bizonyosan nem tudjuk megvaltoztatni. Crohn-betegségben az évek soran 70-80%-ban
sziikiilet, fisztula, talyog alakul ki, reszekcidos mitét valik sziikségessé.

Bar a betegség pontos oka nem tisztazott, a patogenezis megismert tényezéi az utébbi
években lehetové tették uj tipusu, ugynevezett biologiai gyégyszerek kifejlesztését. Az
Uj terapias lehet6ségek birtokaban a terapias célok is moédosulnak. Ma cél a klinikai,
endoszkdpos és szdvettani remisszié (nyalkahartya-gyogyulas) elérése, a szteroid mentes
remisszié fenntartasa, a szovédmények megelézése, a kérhazi kezelések és sebészi
kezelés szikségességének mérséklése, az életminéség javitasa, és a betegség

természetes lefolyasanak kedvezd iranyu megvaltoztatasa.

Crohn betegség aktivitasa kiemelve a gyermekkori Crohn-betegség specialis

betegség aktivitasi indexét

CD sulyossaganak megitélésére az eltéré betegségtipusok esetén mas-mas mérészamok
alkalmasak. Gyulladasos tipusu betegségben a PCDAI-t (Pediatric Crohn’s Disease Activity
Index) a legelterjedtebben alkalmazott aktivitasi index. A kezelést hatékonynak tekintjik

(klinikai valasz), ha a PCDAI 10 ponttal csékken, 10 pont alatt remissziérol beszélink.

A perianalis sipollyal jaré betegségformak sulyossaganak meghatarozasara a PDAI (Perianal
disease Activity Index) alkalmas a felnétteknél, de ez gyermekkorban nem hasznalatos, mert
olyan faktort is tartalmaz (pl. szexudlis aktivitas), amely nem validalt paraméter a

gyermekkorban.

A betegség aktivitasanak (luminalis) meghatarozasa (PCDAI: Pediatric Crohn-

betegség aktivitasi index) és dokumentalasanak ellendrzése

1. Inaktiv betegség: PCDAI<10
2. Kozepesen sulyos: 10<PCDAI<30
3. Sulyos: 30<PCDAI<100




3. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi

algoritmusa

Gyermekkori Crohn
betegség
finanszirozasi
protokollja
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A gyermekkori Crohn-betegség gyogyszeres kezelési algoritmusa

- tlineti és gyulladascsokkentd kezelés ( 5-ASA, szulfaszalazin) (alapellatas + mindharom
szint)

(folyamat kezdetén maximum 2-3 hénapig illetve késébb, fellangolas esetén rovid ideig)

- luminalis esetekben kezdeti szteroid kezelés (3 ho)

- korai immunszuppressziv terapia (toérzskonyvezett indikaciokra figyelni, off label

engedeély beszerzése szikséges)

- negyedik vonalban: biolégiai terapia (bioldgiai terapias centrumok)

- valamelyik TNF gatlé (infliximab)

Gyermekkori Crohn-betegség bioldgiai kezelése

Indukciés kezelés gyermekkori Crohn-betegségben

Anti-TNF-a indukciés kezelés indikalt barmely lokalizaciéban [évd sulyos luminalis
gyermekkori CD-ben (6-17 éves korig) (PCDAI>30), ha az szteroid refrakter, vagy
immunszuppresszans kezelés mellett szteroid dependencia alakul ki, vagy

immunszuppresszans kezelésre a beteg intolerans.

Anti-TNF-a indukciés kezelés indikalt barmely lokalizacioban Iévé sulyos aktiv fisztulazo
gyermekkori  Crohn-betegségben (6-17 éves korig), amennyiben életmindséget
nagymeértékben ronté fisztula/fisztulak a hagyomanyos gyogykezelés (antibiotikum és

immunszuppressziv terapia) ellenére nem javulnak.

A hazankban jelenleg engedélyezett készitmények koziil: Infliximab (IFX) esetében:
5mg/ttkg intravénas infuziéban, 2 o6ras infundalasi idétartamban a 0., 2. és 6. héten
alkalmazva. A 12. hétig nem reagalo betegek tovabbi IFX-kezelését nem tamasztjak ala a

rendelkezésre allé adatok.




Az anti-TNF-a indukcioés kezelés hatékonysaganak ellenérzése gyermekkori

Crohn-betegségben

Luminalis CD estében az indukcids kezelést kdvetd 6. héten (12. hét) legalabb 50%-os
PCDAI esés (reagalas) vagy a PCDAI 30 pont ala esése esetében az indukciés kezelést

hatékonynak tekintjik.

Fisztulazé korforma esetében hatékony a kezelés, ha megfelelé a drenalé fisztulak
szamanak illetve a valadékozas mennyiségének legalabb 50%-0s csdkkenése

igazolhato.

Szteroid dependens koérforma esetében az anti-TNF-a kezelést hatékonynak tekintjuk, ha
az indukcios kezelés végére a szteroid dozisa legalabb a felére csokkenthet6. Kombinalt

korformakban barmely fenti kritérium teljesitése esetében indokolt a fenntarté kezelés.

Fenntarté kezelés gyermekkori Crohn-betegségben

Megfelel6 valaszkészség (3 hénap alatt PCDAI minimum 50%-0s csokkenés, vagy a
PCDAI 30 pont ala sillyed, illetve fisztulaval sz6védott CD esetén drenald fisztulak
szamanak, illetve a valadékozas mennyiségének legalabb 50%-0s csOkkenése esetén
fenntarté kezelés folytatasa javasolt Gnmagaban vagy immunszuppressziv terapiaval egytt.
A finanszirozé jelenleg maximum egy éves biologiai terapiat finansziroz. Természetesen

relapszus esetén ismételt terapia megkisérelheté.



Szovédmények monitorozasa, ellenérzése

1. Opportunista infekciok
2. Malignus betegségek

3. Neurologiai eltérések



Crohn betegség betegnaplo

Név:

TAJ

Diagnézis:
Datum: 200...

...... ho .....nap-ig.

1. Laza, hasmenéses székletek szama, naponta:

1 2 3 4 5 6 osszesen
2. Hasi fajdalom mértéke, naponta:
(0=nincs, 1=enyhe, 2=tlrhetd, 3=erds)
1 2 3 4 5 6 osszesen
3. Altalanos allapota, naponta:
(0=jo, 1=megfeleld, 2=rossz, 3=nagyon rossz, 4=tlrhetetlen)
1 2 3 4 5 6 Osszesen
4. Eszlelt tiinetek a héten: (0O=nem volt/nincs, 1=volt/van)
Szem tlnet Laz 37,5 fok
felett
B6r tiinet izlileti fajdalom
Bels6 sipoly Szaj-garat fekély

fisztula, talyog

Egyéb/megjegyzés

Végbél fisszura,

5. A hasmenés miatt gyogyszert (bélmozgast csokkentd szerek) vett be a héten:

(0=nem,

6. Aktualis testsulya: ........ kg

1=igen)




A gyermekkori Crohn betegség finanszirozasanak ellenérzési kritériuma

Adminisztrativ ellenérzési pontok (folyamatba épitett ellendrzés)

1. Kompetencia szint: kijeldlt intézmeény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
2. Betegadatok (online TAJ ellendrzés)

3. Jogszabalyban régzitett indikacios tertilet BNO ellenérzése

Szakmai ellenérzési pontok

A diagnoézis kritériumainak rogzitése (BNO: K5001, K5011, K5081), klinikai sulyossag
meghatarozasa az alabbi kritériumok alapjan (PCDAI: Pediatric Crohn-betegség
aktivitasi index, 0-100)

1. Hasi fajdalom, hasmenések szama, vér a székletben
2. Altalanos allapot

3. Laz, extraintestinalis manifesztacio (pl: arthritis, uveitis)
4. Perirectalis elvaltozas

5. Abdominalis terime

6. Sulycsokkenés, ndvekedési elmaradas

7. Haematokrit, albumin, stllyedés/CRP

A betegség aktivitasanak meghatarozasa (PCDAI: Pediatric Crohn-betegség aktivitasi

index) és dokumentalasanak ellendrzése (fisztulazé formaban: PDAI)

1. Inaktiv betegség: PCDAI<10
2. Kdzepesen sulyos: 10<PCDAI<30
3. Sulyos: 30<PCDAI<100

A bioldgiai terapia kontraindikacioinak kizarasa és ellenérzése

1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

2. Fert6zések kizarasa

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

5. Labor rutin, immun

A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

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

2. 3 havonta: aktivitasi index (PCDAI vagy PDAI (fisztulazd) meghatarozasa és
dokumentalasa)




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

Megjegyzés

* Fisztulazd Crohn betegség esetén antibiotikum-terapia, drenazs és
immunszuppressziv kezelés (1)

** Immunszuppressziv, immunmodulans terapia: kell odafigyelést igényel a
készitmények térzskonyvi indikaciéja gyermekek esetén (2)

*** TNF alfa gatlok: infliximab (3)
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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.

g Gyermekkori Crohn-betegség ellenérzési adatlap
Y "Az emelt, kiemelt indikaciéhoz kotott tamogatasi kategoriaba tartozé
betegségcsoportok, indikacios teriiletek és a felirasra jogosultak kére” c. OEP-
kézlemény ElG100%-os tdmogatasi kategéria alapjan (a 32/2004. (IV. .) ESzCsM
rendelet 3. sz. melléklete)
/— Adminisztrativ rész (a betegdokumentacié alapjan)
A01. Az ellendrzés idépontja \
A02. Az ellendrzétt egység ANTSZ kédja
A03. A vizsgalt beteg TAJ szama
A felir6 orvos (1) pecsétszama. Jogosult volt .
. . L igen nem
e a gyogyszer felirasara?
A0S, A fellro, orvos (2), ;?ecl:setszama. Jogosult volt; igen nem
K e a gydgyszer felirasara? /
Szakmai rész |. (a betegdokumentacio alapjan) \
S00. A kit6ltéshez felhasznalt orvosi dokumentacio(k) azonositéja
s00a
s00b
S03. A vizsgalt beteg testsllya | kg
S04. TNF-alfa terdpia hatéanyaga, ddzisa
S05. TNF-alfa gatlo kezelés kezdete
S06. TNF-alfa gatl6 kezelés jelenleg tart-e? igen nem
S07. Ha nem, a TNF-alfa gétl6 kezelés vége
so08a Megel6z6 parenteralis szteroid kezelés volt-e? igen nem
S08b Amennyiben igen, mikor volt?
S8c. Amennyiben igen, meddig tartott?
S09a Megel6z6 szulfaszalizin,5-ASA kezelés volt-e? igen nem
S09b Amennyiben igen, mikor volt?
S09c Amennyiben igen, meddig tartott?
S10a Megel6z6 immunszupressziv kezelés volt-e? igen nem
S10b Amennyiben igen, mikor volt?
S10c Amennyiben igen, meddig tartott?
Szakmai rész Il. (a betegdokumentacio alapjan)
S11a PCDAI mérése megtortént? igen nem
S11b Amennyiben igen, mikor? Mennyi volt a értéke? datum érték
S11c 1.
S11d 2.
S11e 3.
S11f 4,
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Szakmai rész lll. (a betegdokumentacié alapjan)

G;a Fisztulaval jaré Crohn-betegség igen nem \
s12 Talyogot drendld? igen nem
S12¢ Tobbnyilasu fisztula? igen nem
s12q Rectovaginalis komponens(i fisztula? igen nem
s12¢ Rektdlis gyulladassal jard fisztula? igen nem
s12¢ Enterocutan fisztuléval jaré fisztula? igen nem

o

Szakmai rész IV. (a betegdokumentacié alapjan)

/

G; Megeldz6 antibiotikum kezelés volt-e? igen nem
$13b Amennyiben igen, mikor volt?
$13c Amennyiben igen, meddig tartott?

S14a Megel6z6 sebészi drenasz kezelés volt-e? igen nem
$14b Amennyiben igen, mikor volt?
S14c Amennyiben igen, meddig tartott?

Szakmai rész V. (a betegdokumentacio alapjan)

s15a. Indukcids TNF-alfa gatlo kezelés hatdsos volt? igen nem

Amennyiben nem, milyen terdpiaban részesiil a

S1ob beteg?

PH PH

EllenGrzést végzok Ellendrzétt szolgaltatd

6. A dontést megalapozé hatasossagi, koltséghatékonysagi mutatdk

A finanszirozasi protokollt a hazai és nemzetkdzi szakmai és finanszirozasi
iranyelveknek megfeleléen allitottuk 6ssze. A hattéranyagban részletesen megtalalhato a

dontések alapjaul szolgal6 hivatkozasjegyzeék, valamint koltségszamitas.
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7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi
indikatorok

. A terUltre forditott kbzkiadasok alakulasa.

. A finanszirozott algoritmus szerint kezelt betegek aranya.

8. A finanszirozas szempontjabdl Iényeges finanszirozasi kédok

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

NEV

Terapiarezisztens vékonybél Crohn-betegség

Terapiarezisztens vastagbél Crohn-betegség

Terapiarezisztens vastag és vékonybél Crohn-betegség

Vastagbél Crohn-betegség fisztulaval

Vékony és vastagbél Crohn-betegség fisztulaval

2. Tablazat: ATC kédok

AQ7ECO01 szulfasalazin DMARD
L04ADO1 ciklosporin DMARD Betegségmaddositd szerek
L04AX01 azathioprin DMARD Betegségmodositd szerek
L04AB02 infliximab BRMD Biologiai terapia eszkozei
L04AA12 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
H02ABO01 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyégyszerek
H02AB06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyogyszerek

9.

10.

11.

ATC kod Hatéanyag ‘ Kategoria | Megjegyzés 1

Betegségmaddositd szerek

A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak kezdé napja: 2010. jalius 1.

A finanszirozasi eljarasrend érvényességének hatarideje: 2013. januar 1.

A feluilvizsgalat tervezett idépontja: 2012. junius 30.
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