A felnéttkori luminalis Crohn-betegség
diagnosztikajanak és kezelésének finanszirozasi

protokollja

<

Orsrdgos Egésmségbirtositisi
Pénztar

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

Elemzési, Orvosszakért6i és Szakmai Ellenérzési Féosztaly

Budapest, 2010. februar 15.



Azonositészam: 11/2009
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

Felnéttkori Crohn-betegség (luminalis)

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 és a Crohn-betegség a
fejlettebb orszagokban a rheumatoid arthritis utan a masodik leggyakoribb idilt gyulladasos
betegségcsoportot képezik. Népegészségligyi jelentéségiik kiemelkedd, a betegség
tobbnyire fiatalkori indulasa, kiszamithatatlan, sokszor sulyos lefolyasa a szakmai
feladatok mellett komoly gazdasagi és szocialis kihivast is jelent.

A Crohn-betegség kronikus gyulladasos betegség, amely a gasztrointesztindlis traktus
barmely terlletét érintheti. A betegségre a bél transzmuralis gyulladasa jellemzd, gyakori a
lefolyas soran az intesztinalis — koztlik szlkilet és fisztula - és extraintesztinalis
sz6védmények megjelenése. A colitis ulcerosa a rectumtol kezdve kilénbdzé hossziséagban
érintheti a vastagbelet, ritkan a terminalis ileumot (,back wash ileitis”).

Mindkét betegség természetes lefolyasa az esetek donté tébbségében kilénbdzd
sulyossagu fellangolasok (relapsusok) és nyugalmi idészakok (remisszidk) kilonb6z6
idétartamu valtakozdsabol all, az esetek kis részében az aktivitas folyamatos.



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

Mai tudasunk szerint a gyulladasos bélbetegségeket meggyodgyitani nem tudjuk, ezért
hagyomanyosan a kezelés célja a remisszio elérése és fenntartasa, lehetéleg a mitét
elkerlilése. 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, reszekcios mitét valik szilkségesseé.

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 remisszid (nyalkahartya-gydgyulas) elérése, a szteroid mentes
remisszio fenntartasa, a szo6vodmények megelézése, a korhazi kezelések és sebészi
kezelés szlkségességének mérséklése, az életmindéség 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.

Epidemoldgia

A kulénb6zoé eurdpai orszagokban a Crohn betegség eléfordulasa eltérd, ezért az
el6fordulasi adatok Osszehasonlitdsa igen nehéz. Mindenesetre fdldrajzilag a betegség
prevalenciajaban egy észak—dél és egy nyugat—kelet iranyu csdkkenés figyelheté meg.

A gyulladasos bélbetegségek elterjedtségének észak-déli csokkenése az iparosodas
fokaval és az egészségugyi rendszerek hatékonysagaval is 0&sszefliggésbe hozhaté. A
nyugat-kelet iranyu diszkrepancia a nyugati tipusu életvitellel fligg 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 csokkend 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
mindeniitt er6sen érintett, de a kérnyezeti faktorok szerepét mutatja, hogy a prevalencia
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kdzelit a helyi populaciééhoz, ahol élnek. Amerikdban a feketék kozt el6fordulasa
alacsonyabb.

Crohn betegség aktivitasa

Crohn-betegség sulyossaganak megitélésére az eltérd betegségtipusok esetén mas-mas
mérészamok alkalmasak. Gyulladasos tipusu betegségben a CDAI-t (Crohn’s Disease
besorolast, és az annak megfelel6 klinikai allapotot tablazatban részletezzik. A kezelést
hatékonynak tekintjik (klinikai vélasz), ha a CDAI 70 ponttal csékken, 150 pont alatt

remissziordl beszéllink.

Szteroid kezelés f6 problémai

Szteroid refrakter IBD: ha legaldbb 0,75 mg/tskg prednisolon mellett Crohn-betegség
esetén 4 hét. Szteroid dependencia esetén 3 honap alatt nem lehet relapszus nélkil 10 mg
prednisolon ala csbékkenteni a gyogyszer adagjat, vagy elhagyasa utan 3 hénapon beldl
relapszus kdvetkezik be.



4. Az ellatas igénybevételének finanszirozott szakmai rendje, finanszirozasi
algoritmusa

A felnéttkori Crohn-betegség finanszirozasi protokollja (luminalis)

A felnéttkori Crohn-betegség finanszirozasi algoritmusa (luminalis)
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A felnéttkori Crohn-betegség gyogyszeres kezelési algoritmusa

Az algoritmus altalanossagban Crohn-betegség alkalmazhaté, a specialis szempontok
figyelembevételével .

- gyulladascs6kkento kezelés ( 5-ASA, szulfaszalazin) (alapellatds + mindharom szint)
(folyamat kezdetén maximum 2-3 hénapig illetve késébb, fellangolas esetén révid ideig)

- kezdeti szteroid kezelés (3 hdnap)
- ilyenkor betegségmaodosité hatdsa van

- korai immunszuppressziv terapia

- negyedik vonalban: biol6giai terapia (bioldgiai terapia alkalmazasara kijeldlt intézmények)
- valamelyik TNF gétlé (infliximab, adalimumab)

Crohn-betegség bioldgiai kezelése

Indukcids kezelés gyulladasos tipusu Crohn-betegségben (luminalis)

Anti-TNF-a indukcios kezelés indikalt barmely lokalizaciéban 1évé kdzépsulyos-sulyos
Crohn-betegségben (EL1a, RGB), ha az szteroid refrakter, vagy immunszuppresszans
kezelés mellett szteroid dependencia alakul ki, vagy immunszuppresszans kezelésre a beteg

intolerans.

A hazankban jelenleg engedélyezett készitmények koziil

Infliximab (IFX) esetében: 5mg/ttkg intravénas influzidban, 2 6ras infundalasi idétartamban a
0., 2. és 6. héten alkalmazva. A 12. hétig nem reagalé betegek tovabbi IFX-kezelését nem
tamasztjak ala a rendelkezésre allé adatok.

Adalimumab (ADA) esetében: 80 mg a 0. héten, majd 40 mg a 2. héten. Ha hamarabb
szllkséges elérni a tergpias hatast, akkor a készitmény alkalmazhat6 a 0. héten 160mg (a
dozis beadhatd 4 injekciéban egyetlen napon, vagy napi 2 injekcioban két egymast kdvetd
napon), a 2. héten 80mg doézisban annak tudatdban, hogy az indukcidés kezelés soran
nagyobb a mellékhatasok kockazata.




Az anti-TNF-a indukcios kezelés hatékonysaganak ellenérzése Crohn-betegségben

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

Szteroid dependens kérforma esetében az anti-TNF-a kezelést hatékonynak tekintjik, ha
az indukcios kezelés végére a szteroid dozisa legalabb a felére csdkkentheté. Kombinalt
korformakban barmely fenti kritérium teljesitése esetében indokolt a fenntarté kezelés.

Fenntarto kezelés felnéttkori Crohn-betegségben (luminalis)

Megfelel6 valaszkészség (3 hénap alatt CDAI minimum 70 pontos cs6kkenés) esetén
fenntarté kezelés folytatasa javasolt dhmagéban vagy immunszuppressziv terapiaval egydtt.
Extraintesztindlis manifesztacio esetében a sikeresség elbirdlasaban a klinikai jelek javulasa
a mérvado (EL3,RGC).

Infliximab esetében: Hatékony indukcids kezelést kbvetéen 8 hetente 5mg/ttkg ddzisban.
Adalimumab esetében: Hatékony indukcids kezelést kdvetéen 2 hetente alkalmazott 40mg
dézisban. Reagald esetekben a kezelés maximalis id6tartamara, elhagyasara vonatkozé
ajanlas nem fogalmazhaté meg (EL3 RGC).



Kilénleges megfontolasok az anti-TNF-o kezeléshez

Készitményvalasztas

Luminalis Crohn-betegség esetén a két hasonldé tamadaspontu szert 6sszehasonlitod
vizsgalatara nem kerilt sor, és a tanulmanyok direkt 6sszevetése nem megbizhatd,
azonban az altalanos allasfoglalas alapjan lényeges kilonbség a vegylletek
hatasossagaban nincs. Az anti-TNF-a készitmények és mas immunszuppresszans szerek
(pld. azathioprin vagy szteroid) kombinalt alkalmazasanak elényéssége egyelére nem
tisztazott kérdéskdr. Kombindlt immunszupresszio esetén gyakoribb infekciés mellékhatédsok

megjelenésével kell szamolnunk.

Doézismodositas

Infliximab: Kézepesen sulyos-sulyos, aktiv Crohn-betegség esetében hatékony indukcids
kezelést kévetben 8 hetente 5mg/ttkg ddzisban, a kezdetben reagalé-remisszidba kerlld
betegekben hatascsdkkenés-vesztés esetén a doézis 10mg/ttkg-ra emelhetd 8 hetente.
llyenkor fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztazasa, elsésorban abscessus, mitétet

igényl6 szlkdlet kizarasa.

Adalimumab: A javasolt adag 40 mg minden 2. héten, szubkutan injekcidban a kezdetben
reagalé-remisszidba kertlé betegekben hatadscsokkenés-vesztés esetén a 40 mg-os
injekciok adasa koézotti id6intervallum egy hétre csdkkenthetd. llyenkor fontos azonban a

hatasvesztés okanak tisztazasa, elsésorban abscessus, mitétet igényl6 szikulet kizarasa.

Készitményvaltas

Anti-TNF-o kezelés soran a terapias valasz elvesztése utan, vagy intolerancia esetén
masik szerre val6 valtds megengedett. Jelenleg két anti-TNF-a készitmény all
rendelkezésre hazankban, ko6zottiik egy valtas javasolt. A valtas el6tt szikséges az
aktivitas felmérése, szévédmények kizarasa (elsésorban abscessus, mitétet igényl6

szlkulet).

Egyéb megjegyzések



A gyulladasos bélbetegségek biologiai kezelésének szakmai feliigyeletét a Magyar
Gasztroenteroldgiai Tarsasag Szakmai Kollégiuma vallalja. A gyermekgyodgyaszati
indikacioban az anti-TNF-a kezelés iranyelvei a korabbiakkal megegyezbek.

Szévédmeények monitorozasa, ellenérzése
1. Opportunista infekciok
2. Malignus betegségek

3. Neuroldgiai eltérések

Evidencia szintek és az ajanlasok foka (Oxford Centre for Evidence Based Medicine)
Evidencia szint: (EL) - Terapids tanulméany alapja

EL: 1a Randomizalt kontrollalt tanulmany (RCT), Systematic review (SR)
EL: 1b Individualis RCT (szlk konfidencia intervallummal

EL: 1c Megfeleld

EL: 2a SR (cohort tanulmanyok homogének)

EL: 2b Individualis cohort tanulmany (low qualitiy RCT)

EL: 2c ,2Outcomes” research

EL: 3a SR eset-kontrollalt tanulmanyok homogenitasaval

EL: 3b Individualis eset-kontrollalt tanulmany

EL: 4 Eset-sorozatok (rossz minéségli cohort és eset-kontrollalt tanulmany)
EL: 5 Szakért6i vélemény

Ajanlas foka: (RG)

RG: A 1. evidencia szint(, helytall6 tanulmanyok

RG: B 2. vagy 3. szintl, helytall6 tanulményok, vagy extrapolaciok az 1. szintl
tanulmanyokbal

RG: C 4. szint(, helytélld tanulmanyok, vagy extrapolaciék a 2. vagy 3. szintl
tanulmanyokbal

RG: D 5. szintl evidencidk, vagy zavarosan inkonzisztens, vagy inkonkluziv

tanulmanyok barmely szinten




Luminalis Crohn betegség kiterjedés / aktivitas szerint

a. lleocoecalis Crohn-betegség

b. Vastagbél Crohn-betegség

c. Kiterjedt vékonybél Crohn-betegség
d. Varhatoan rossz prognézisu

e. Nyel6cso és gastroduodenalis Crohn-betegség

lleocoecalis

(5A) Enyhén aktiv (CDAI :151-220)

Enyhe tlinetek, kezelés nem szikséges (EL5, 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)
1. Budesonid 9 mg/nap (EL1a, RG A)
2. Oralis szteroid 1 mg/kg (EL1a, RG A)
3. Antibiotikum (septicus esetben) (EL5, RG D)
4. AZA/6-MP vagy MTX (EL1b, RG B)

5. Anti-TNF-a (CDAI > 300 esetén finanszirozott) (EL1b, RG B)
Valtozatlan aktivitas esetén, vagy
Szteroid — refrakter, dependens, intolerans esetben
(5C) Sulyosan aktiv (CDAI : > 450)
1. Oralis szteroid 1 mg/kg (EL1a, RG A)
2. Ha a relapszus ritka

Oralis szteroid + immunmodulator

3. Relapszus esetén anti-TNF-o (EL1a, RG B csak infliximab)
Immunmodulatorral vagy nélkile
4. A sebészi megoldas alternativa lehet (EL5 RG D)
Vastagbél
(5D) Enyhén aktiv (CDAI :151-220)
1. Sulfasalazin (EL1b, RG A)
2. Oralis szteroid (EL1a, RG A)

3. Ha a relapszus ritka
Oralis szteroid + immunmodulator
(5D) Kbzepes vagy sulyosan aktiv(CDAI > 220)
3. Relapszus esetén anti-TNF-a (CDAI> 300 esetén finanszirozott)
immunmodulatorral vagy nélkile (EL1a, RG B csak infliximab)
4. A sebészi megoldas alternativa lehet (EL5, RG D)
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Kiterjedt vékonybél

(5E) Enyhén aktiv (CDAI: 151-220)
1. Oralis szteroid és AZA/6-MP vagy MTX (EL5, RG D)
(5E) Kézepes vagy sulyosan aktiv(CDAI > 220)
2. Relapszus esetén anti-TNF-a (CDAI> 300 esetén finanszirozott)
Immunmodulatorral, vagy nélkile (EL5, RG D)
3. Hyperalimentacio (EL4, RG C)
4. Sebészi megoldas alternativa lehet

Varhatoan rossz prognézisu

(5F) A varhatéan rossz prognozisu klinikai képpel jaré esetben
1. korai AZA/6-MP / MTX, és / vagy anti-TNF-a terapia

(fiatalkori kezdet (<40 év) + perianalis CD) (EL5 RG D)

Nyel6cso6 és/vagy gastroduodenalis

(5G) Enyhén aktiv

1. PPl kezelés (EL5, RG D)
2. Oral szteroid + PPI (EL4, RG C)
3. Oral szteroid + PPI + AZA vagy MTX (EL4, RG D)
(5G) Kézepes / sulyos aktivitasban / refrakter esetben
1. Anti-TNF-a (nem finanszirozott) (EL4, RG D)
2. Obstructio esetén dilatacio / sebészi megoldas (EL4, RG C)
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Aktivitasi score-ok gyulladasos bélbetegségben

CDAI score (Best és mtsi, Gut, 1979).

Jellemzoé

folyékony vagy rendkivil hig székurités szama
a megel6z6 7 napon

pontszam
(egy hétre)

sulyszam

x2

részosszeg

A hasi fajdalom/g6rcsok intenzitdsa

(a megfelelé 7 nap pontszamai 6sszesen)
0= nem volt 1=enyhe

2=kdzepes 3=heves

x5

Altalanos kdzérzet

(a megfelelé 7 nap pontszamai 6sszesen)
0= altalaban j6 3= rendkivil rossz

1= atlag alatti 4=sz6rnyl

2=r0ssz

X7

Crohn betegséggel 6sszefligg6 tlinetek szama:

A=arthritis/izlleti fajdalom

B=iritis/uveitis

C=erythema nodosum/pyoderma/stomatitis
D=fissura ani, fisztula/abscessus perianalis
E=egyéb fistula

F=37.8 feletti laz a megel6z6 7 napban

x20

Hasmenés elleni gyégyszeres kezelés
(pld. loperamid, diphenoxylat, opiatok)
O=nem, 1=igen

x30

Hasi terime

0= nincs, 2=bizonytalan, 5= egyértelm

x10

Hematokrit
Férfiak (47- Htk) = pontszam
N6k (42- Htk) = pontszam

Aktualis testsuly (ATS):
Rendes testsuly:

x1

(Rendes testsuly — ATS)/ rendes
testulyx100%=pont

Osszesen:
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Gyulladasos tipusu Crohn-betegség klinikai sulyossaganak meghatarozasa

Enyhe-k6zépsulyos betegség: jarébeteg, laztalan, hasi fajdalom nem jelentés, sulyvesztés
nem haladja meg az eredeti testsuly 10%-at; nincsen hasi izomvédekezés, tapinthat6
szbvetmassza vagy kiszaradas jelei. (CDAI 150-220)

Koézépsulyos-sulyos beteg: az a beteg, aki az enyhe-kézépsulyos betegségre indikalt
gyogyszerekre nem reagal, lazas, testsulyvesztése jelentés (>10%), hasi fajdalma van,
sipolyképzédéssel jard betegsége van, idészakosan hanyinger vagy hanyas gyétri (mely még
nem utal bélelzarédasra), vérszegénysége jelentds. (CDAI: 220-450)

Sulyos-fulminans betegség: szajon at alkalmazott szteroid és/vagy immunszupprimans
kezelésre nem reagal6 beteg, magas lazzal, gyakori hanyassal, bélelzarédasra utalé egyéb
tinetekkel, hasi izomvédekezéssel, jelentds fogyassal vagy hasi talyogra utalé klinikai jellel.
(CDAI>450)

32/2004-es ESzCsM rendelet mellékletében rogzitett jogszabalyi feltétel
rendszer a bioldgiai készitmények alkalmazasara

Feln6ttkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI>300) (K5001,
K5011, K5081) kezelésére, amennyiben az alkalmazott hagyomanyos (szteroid indukciés,
majd 3 hénapos fenntart6 immunszuppressziv) terapia ellenére a betegség aktivitdsa nem
csOkken; vagy megfelelé (legalabb 2mg/ttkg, vagy a legmagasabb toleralt) dozisu
azathioprin mellett is kialakult szisztémas szteroid fligg6ség (3 honapon tul szisztémasan
10mg/nap dézisnal nagyobb prednisolon equivalens dézis); vagy szteroid rezisztencia (négy
héten at alkalmazott 0.75mg/ttkg prednisolon equivalens szteroid dézisra nem reagald)
esetekben; vagy ha a hagyomanyos gyogykezelés toxicitdsa miatt nem alkalmazhaté a
kijelolt intézmény gasztroenterolégus szakorvosa a teljes indukciés kezelés id6tartamaig, ezt
kdvetben megfeleld valaszkészség esetén (CDAI minimum 70 pontos csdkkenése) a kezelés
kezdetétdl szamitott legfeljebb egy éven at (mellékhatés, hatasvesztés vagy progresszio
esetén a készitményvaltas, illetve panaszmentes idészakot kdvetd relapszus esetében a
kezelés ismétlése megkisérelhetd) — a kilén jogszabalyban meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan —az OEP altal k6zleményben kdzzétett gydgyszereket.
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Az indikaciok definialasa:

1. Klasszikus terapia rezisztens Crohn-betegség (3 hdnapon keresztiil szteroid+
optimalizalt dézisi immunszuppresszansra nem reagalé beteg)

2. Szteroid fliggé Crohn-betegség (a szakmai ajanlasok szerinti fokozatos szteroid
leépités soran egymast kdvet6 2 alkalommal a betegség aktivitasa ismét sulyossa valik)

3. Akut, terapia rezisztens Crohn-betegség (4 hét teljes dozisu szteroidra nem reagald
beteg, a betegség aktivitdsa mindvégig sulyos (CDAI>300), immunszuppresszansra terapia
megkezdésére nincs idd, hiszen a készitmények 8-12 hét alatt érik el a terapias hatast)
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Crohn betegség betegnaplo

Név:

TAJ

Diagnozis:

Datum: 200... .....ho .....nap-tél. ....... hé ..... nap-ig.

1. Laza, hasmenéses székletek szama, naponta:

1 2 3 4 5 6 7 Odsszesen
2. Hasi fajdalom mértéke, naponta:
(O=nincs, 1=enyhe, 2=tlrhetd, 3=erds)
1 2 3 4 5 6 Odsszesen
3. Altalanos allapota, naponta:
(0=jo, 1=megfeleld, 2=rossz,3=nagyonrossz, 4=tilrhetetlen)
1 2 3 4 5 6 Odsszesen
4. Eszlelt tiinetek a héten: (0=nem volt/nincs, 1=volt/van)

Szem tlnet

B6r tiinet

Belsd sipoly

Végbél fisszura,

fisztula, talyog

5. A hasmenés miatt gyogyszert (Imodium, Reasec) vett be a héten:

Laz 37,5 fok felett
iztileti fajdalom

Szaj-garat fekély

Egyéb/megjegyzés

(0=nem, 1=igen)

6. Aktualis testsulya: ........ kg
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A felnéttkori Crohn-betegség 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 ellenérzés)

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

3. Jogszabadlyban régzitett indikacios tertlet BNO ellendrzése

Szakmai ellenérzési pontok

A diagnézis kritériumainak régzitése (BNO: K5001, K5011, K5081),
Klinikai sulyossag meghatarozasa egy rogzitést megel6z6 héten vezetett betegnapléd
szamitott Crohn-betegség aktivitasi index (CDAI) alapjan

1. Inaktiv betegség CDAI<150

2. Enyhe betegség: CDAI<220

3. Kézepesen sulyos: 220<CDAI<300
4. Sulyos: 300<CDAI<450

5. Nagyon sulyos: CDAI>450

A bioldgiai terapia kontraindikacioinak kizarasa és ellendrzése

1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

2. Fert6zések kizarasa

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

5. Eletvitel médja (fertézésveszély)
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A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K,)
2. 3 havonta: aktivitasi index (CDAI meghatarozéasa és dokumentalasa)
3. 6 havonta: mellkas RTG (tudégyulladas, TBC kizarasa céljabol)

Megjegyzés

*antibiotikumok térdlve az U fisztulas indikaciés pont miatt

*Immunszuppressziv, immunmodulans terapia: legalabb 2mg/ttkg, vagy intolerancia esetén a

legmagasabb toleralhaté dézisu azathioprin (AZA) kezelés 3 hdnapon &t
*** TNF alfa gatlék: adalimumab, infliximab

Indikatorok

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

sarokpontokra, melyek természetesen az ellenérzés céljanak megfeleléen valtozhatnak.

- Felnéttkori Crohn-betegség ellenérzési adatlap
T "Az emelt, kiemelt indikaciéhoz kotétt tamogatasi kategériaba tartozé
betegségcsoportok, indikaciés terlletek és a felirasra jogosultak kére” c. EP-

kdézlemény Ei100%-0s tamogatasi kategéria alapjan (a 32/2004. (1V. .)
ESzCsM rendelet 3. sz. melléklete)

/— Adminisztrativ rész (a betegdokumentacio alapijan)
A01. Az ellenGrzés id6pontja \

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

A feliré orvos (1) pecsétszama. Jogosult volt]
e a gyogyszer felirasara?

A05 A felird orvos (2) pecsétszama. Jogosult volt]
\ " e a gyogyszer felirasara?

A04. igen nem

igen nem

Szakmai rész |. (a betegdokumentacio alapjan)

N

S00. A kitbltéshez felhasznalt orvosi dokumentacié(k) azonositdja

s00a

s00b

S03. A vizsgalt beteg teststlya | kg

S04. TNF-alfa terapia hatéanyaga, dozisa

S05. TNF-alfa gatlo kezelés kezdete

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

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

S08a Megel6z6 parenterdlis szteroid kezelés volt-e? igen nem

So08b 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?

o /
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Szakmai rész lll. (a betegdokumentacio alapjan)

St1a CDAI mérése megtortént? igen nem
S11b Amennyiben igen, mikor? Mennyi volt a értéke? datum ériék
Siic 1.
S11d 2.
Site 3.

4,

\S11f

Szakmai rész IV. (a betegdokumentaci6 alapjan)

a A

s12. Indukcios TNF-alfa gatld kezelés hatasos volt? igen nem

S12a TNF-alfa gatlo készitményvaltas volt-e? igen nem

S12b Amennyiben igen, ennek oka

N J

Ellendrzést végzok Ellendrzétt szolgaltatd

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 koltségszamitas.
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7. A finanszirozasi eljarasrend alkalmazasanak hatasat méré minéségi

indikatorok

A finanszirozasi eljarasrend hatasat a kdvetkez6 indikatorokkal kivanjuk mérni:

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

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

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

ATC kod Hatéanyag ‘ Kategoria ‘ Megjegyzés 1

AO07ECO01 sulfasalazin DMARD Betegségmddositd szerek
L04AXO01 azathioprin DMARD Betegségmaddositd szerek
L04AB02 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkozei
L04AA12 infliximab BRMD Bioldgiai terapia eszkdzei
L04AB04 adalimumab BRMD Bioldgiai terapia eszkodzei
L04AA17 adalimumab BRMD Biologiai terapia eszkozei
HO02ABO1 betamethason Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02AB04 metilprednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
H02ABO06 prednizolon Szteroid Szteroid gyogyszerek
HO02AB09 hidrokortizon Szteroid Szteroid gyogyszerek
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9.

10.

11.

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

A finanszirozasi eljarasrend érvényességének hatarideje: 2013. januar 1.

A felillvizsgalat tervezett idépontja: 2012. junius 30.
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