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A gyulladásos bélbetegségekben
alkalmazható biológiai kezelést szabályozó
rendeletrôl

Hosszú idô után, nagy várakozást követôen,
2008. decemberben jelent meg a gyulladásos 
bélbetegségek biológiai kezelésének alkal-

mazhatóságát és felírhatóságát szabályozó rendelet. 
A rendelet a jelenlegi formájában is nagy könnyebb-

séget jelent a betegek ellátásában, de több vonatkozás-
ban nem harmonizál a Gasztroenterológiai Szakmai
Kollégium több mint egy éve publikált szakmai ajánlá-
sával, illetve további szakmai finomításokra szorul. A
következôkben összefoglaljuk azokat a javaslatainkat,
amelyek – a finanszírozás korlátait is figyelembe véve –
nagyobb összhangot próbálnak teremteni a rendelet
szövege, a korszerû kezelés jelen álláspontja és a napi
gyakorlat között.

Javaslataink

Felnôttkori, súlyos Crohn-betegség

Legfontosabb észrevételünk, hogy a gyógyszerek indi-
kációs körét meghatározó klinikai gyógyszervizsgála-
tok a közepesen aktív betegséget 220-as CDAI-pont-
számmal definiálják. A rendelet a 300-as határt szabja
meg, ami nyilvánvalóan a brit biztosító tanácsadó tes-
tületének (NICE) ajánlásán alapszik. Az ilyen, gazda-
ságossági jellegû korlátozás mindig kompromisszu-
mon alapul. Meg kell jegyeznünk azonban, hogy a ma-
gyar és a brit beteg között akkor lenne esélyegyen-
lôség, ha a magánbiztosítási rendszer hazánkban is
mûködne. 

Azoknál a betegeknél, akiknek fisztulái vannak, a
CDAI-meghatározás nem tükrözi a betegség lényegét,

hiszen a fisztulák jelenléte mindösszesen 20 súlyszám-
mal esik latba a CDAI számításakor. Helyesebb lenne a
perianalis betegség aktivitási indexét (PDAI) számolni.
Aktivitási határként a komplex fisztulákra jellemzô ér-
téket (PDAI ≤6) javasoljuk, és kétpontos esést reagá-
lásnak foghatnánk fel. Alternatív megoldás lehetne a
klinikai vizsgálatokban is használt mérôszám, a fisztu-
la hozamának megítélése. A hozam 50%-os csökkené-
se reagálást, a fisztulák gyógyulása pedig remissziót je-
lentene.

Fisztulák kialakulása esetén a szte-
roidkezelés nem lehet követelmény,
mert ezekben a betegekben növeli a tá-
lyogok, a mûtétek számát. Más esetek-
ben egyetértünk a rendeletben megfo-
galmazott szteroidrezisztencia és szte-
roiddependencia meglétének feltételével. 

A kezelés hatékonyságának ellenôr-
zése az elsô fenntartó kezelés elôtt ese-
dékes, korábban a napi gyakorlat prak-
tikuma is ezt igazolta. A rendelet a har-
madik hónapban írja elô az ellenôrzô vizsgálatokat, a
valóságban ezeket a 14. héten végezzük.

A kezelés idôtartamát a rendelet 12 hónapban hatá-
rozza meg. Jelenlegi tudásunk szerint az anti-TNF-
kezelések ennél tovább hatékonyak, alkalmazásukkal
kórházi felvételek, mûtétek és pénz takarítható meg.
Különösen igaz ez a tétel a fisztuláktól szenvedô bete-
gekre. Az egyéves terápia válogatott esetekben úgyne-
vezett hídképzô (bridging) kezelésként fogható fel. Ez
akkor szükséges, ha a beteg más indukciós kezelésre
nem reagált, és a bevezetett immunszuppresszió haté-
konyságát – amely azathioprin esetében átlagosan 17
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hét – nincs idô kivárni. Igazolt adat, hogy hatékony
fenntartó kezelés megszakításakor (legyen az bármely
gyógyszercsoport) relapsus alakulhat ki. Mivel vissza-
esés esetében a rendelet megengedi az ismételt keze-

lést, a probléma látszólag megoldódik,
a visszaesôk kárára. 

A rendelet ezen pontjához társuló
ellenôrzési rendszerrel kapcsolatosan is
szeretnénk néhány javaslatot tenni. A
kezelési protokollban a CDAI számo-
lásakor feltûnik az endoszkópia és a
szövettan is mint részösszetevô. Ilyen
összetevôt semmilyen CDAI-számítási
rendszer nem tartalmaz. Jelentôs kiter-
jedésû felsô emésztôrendszeri – nyelô-
csô, gyomor, nyombél vagy vékony-
bél – megjelenés egyértelmûen rossz
prognosztikai tényezô, és a korai bioló-
giai kezelés indikációját jelentené a gya-
korlatban. Ilyen esetekben viszont a
CDAI igen nehezen éri el a 300-as érté-
ket. Javasoljuk, hogy igazolt felsô

emésztôrendszeri vagy jelentôs kiterjedtséget mutató
vékonybél-érintettség esetén a CDAI-kritériumtól – a
fisztulás betegek mintájára – tekinthessünk el.

A kezelési protokollban felsorolt immunszuppresz-
szor szerek – azathioprin, methotrexat, cyclosporin –
indikáción kívüli (off label) alkalmazásnak, tehát az al-
kalmazási elôiratban nem szereplô kezelésnek számíta-
nak. A helyzet ellentmondásos voltát tükrözi, hogy az
Országos Egészségbiztosítási Pénztár (OEP) elôírja
használatukat, miközben az Országos Gyógyszerésze-
ti Intézet (OGYI) off label indikációnak tartja. Kérdés,
hogy az OEP az adott betegségben ragaszkodhat-e
elôiratában olyan gyógyszer alkalmazásához, amely az
OGYI indikációs listáján nem szerepel? Az ellenôrzési
protokoll a parenteralis táplálást is a kezelési sémába
építi. Ilyenre – vitatott hatékonysággal – csak gyer-
mekgyógyászati indikációban szokott sor kerülni
rendszeresen. Felnôttkorban legfeljebb a BMI (test-
tömegindex) 18-as értéke esetén tartjuk indokoltnak a
parenteralis táplálást.

Fisztulákkal élô betegek esetében a rendelet három
hónapos drenázst ír elô. Nem minden fisztula szorul
tartós drenálásra, véleményünk szerint a sebész kon-
ziliáriusnak kellene megítélni a drenázskezelés hosszát. 

Az aktivitás csökkenésére luminális betegségben a
70 pontos CDAI-eséssel egyetértünk; fisztulák fennál-
lása esetén javasoljuk a fenti PDAI-értékek figyelem-
bevételét vagy a hozam becslésével járó számítási mó-
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dot. Mindkét esetben az elsô fenntartó kezelés elôtt,
a 12-14. héten célszerû ezeket az értékeket meghatá-
rozni.

Praktikus kérdés, hogy az idáig HBCS-finanszíro-
zásból kezelt betegeknél abba kell-e hagyni a kezelést,
ha megelôzôen egy évnél hosszabb ideig kezeltük
ôket? Az újrakezdésnél ismét a 300-as kezdô CDAI-
érték jelenti az indikációt, vagy a szakmai ajánlásoknak
megfelelôen a 220, esetleg a CDAI 70 pontos emelke-
dése? 

Az ellenjavallatot képezô állapotok között feltûnik a
terhesség. Az infliximab alkalmazási elôiratában ez áll:
„Az infliximab adása nem javasolt a terhesség alatt.”
Mindezek ellenére elegendô adat áll rendelkezésre ah-
hoz, hogy szükség esetén terhességben is alkalmazzuk
az infúziót. Az amerikai gyógyszerhatóság, az FDA
minôsítése B kategória („No evidence of risk in
humans”), így a terhességben való alkalmazás kategori-
kus kizárása nem indokolt, az elôny és a hátrány mér-
legelése azonban alapvetô fontosságú. Az alkalmazási
elôiratot elegendô adat esetén meg kell változtatni.

Nem világos, hogy a szisztémás lupus erythemato-
sust és a demyelinisatiós szindrómát milyen vizsgála-
tokkal kellene kizárnunk, illetve, hogy a panasz nélkü-
li, többnyire 20-30-as éveiben járó fiataloknál miért kell
echokardiográfiával igazolni a 40%-nál nagyobb ejek-
ciós frakciót. Pontosabb meghatározás kellene arra vo-
natkozóan, hogy melyek a „megfelelô szociális körül-
mények”. 

A napi gyakorlatban nem szükséges havonta labora-
tóriumi ellenôrzést végezni. Jó néhány országban a
subcutan adható adalimumabot az inzulinkezelések
kapcsán ismert tollal (pen) adják, ilyenkor a viziteket
háromhavonta tervezik. A beteg megfelelô felvilágosí-
tása mellett ez az idôintervallum a laboratóriumi kont-
rollvizsgálatok tekintetében is elegendô lenne. 

Colitis ulcerosa

A rendelet az indikáció meghatározásakor (UCDAI
>9) kizárja a közepes aktivitású, kezelésre refrakter

colitis ulcerosában szenvedô betegeket a biológiai ke-
zelés lehetôségébôl. A szakmai javaslat az UCDAI ha-
táraként 6 vagy annál nagyobb érték (UCDAI ≥6) len-
ne. Bizonyos értelemben meg is értjük a finanszírozha-
tóság szempontjait figyelembe vevô biztosítói szabá-
lyozást. A határ csökkentésével azonban a beteget (és a
biztosítót) megóvhatnánk a colectomiáktól – ezzel a
tartós rokkantságtól –, rendszeres sebészeti kezelések-
tôl, élethosszig tartó stomazsák és egyéb kiegészítô ke-
zelések szükségességétôl.

A rendelet megfogalmazásából az tûnik ki, hogy a
finanszírozó csak a colectomia elôtt álló betegeknek
szán biológiai kezelést. Ugyanilyen fontos lenne (sôt,
még nagyobb hatásfokú) a biológiai kezelés a szte-
roidfüggô betegek esetében. Ezek azok a betegek
ugyanis, akik munkaképesen tarthatók hosszú távon
megfelelô – esetleg egy hosszabb hídképzô – biológi-
ai kezeléssel. 

A rendelet eredeti szövegében meghatározott beteg-
csoport esetében a cyclosporin már nem szerepel, más
szövegezésben pedig újra elôtûnik. 

Az ellenôrzési pontokkal kapcsolatban a Crohn-
betegség esetében említetteket azzal a megjegyzéssel
szeretnénk kiegészíteni, hogy az ellenôrzési pontok
idejét ennél a betegségnél is célszerû lenne a gyakorlat-
hoz igazítani.

Összegzés

A rendelet ebben a formában is nagy könnyebbséget je-
lent a betegek kezelésekor. Az itt megfogalmazott ja-
vaslatok megfogalmazásakor igyekeztünk figyelembe
venni a finanszírozás lehetôségeit, javaslataink nem-
egyszer költségkímélôek. A megtakarítás nem feltétle-
nül a gyógyszerkasszában következne be, de a komple-
xebb összefüggéseket nézve – mûtéti költség, kórházi
ápolási költség, gyógyszerköltség – minden bizonnyal
mérhetô volna.

Bízunk benne, hogy javaslataink megfelelô vita-
anyagként szolgálnak a rendelet egy újabb változatának
megírásakor. 
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