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A PLAKKOS PSORIASIS KEZELESEBEN
MAGYARORSZAGON TAMOGATOTT
BIOLOGIAI TERAPIAK ALKALMAZASANAK
ELEMZESE FINANSZIROZASI ADATOK
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Salfer Balazs’,
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Szegedi Andrea dr.?

'Healthware Tanacsado Kft.,
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“Debreceni Egyetem KK,
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Bérgyogyaszati Allergologiai Tanszék,

Debrecen

A pikkelysdmar (psoriasis) a szervezet egészét érintd kronikus gyulla-
dasos bdérbetegség, amelynek eurdpai prevalenciaja 14-2%, azaz a
nemzetkozi prevalencia adatok alapjan, Magyarorszagon koérulbelll
140-200 ezer fére tehetd az érintett betegek szama (1, 2). A beteg-
ség az esetek nagy részében (80%) plakkos formaban jelentkezik, a
betegek 7-34%-anal a betegség az izlleteket is érintheti (3). A pso-
riasis okozta életminéség-romlas mértéke jelentds. A betegség keze-
lését alapvetten a bértinetek jellege, kiterjedtsége és lokalizacioja, va-
lamint az egyéb kisérétinetek megléte hatarozza meg. A plakkos
psoriasis kezelése elsésorban lokdlis és standard szisztémas terapia-
val torténik (acitrein, ciklosporin, metotrexat vagy fototerapia), azon-
ban az olyan, sulyos tiinetekkel (PASI =15, BSA =10 vagy DLQI =10)
rendelkezé betegeknél, akik nem reagalnak a szisztémas kezelésre bi-
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olégiai terapia indokolt (4).

Magyarorszagon jelenleg négy kiilonbozé bi-
oldgiai hatéanyag rendelkezik tarsadalombiz-
tositasi timogatassal plakkos psoriasis kezelé-
sére. Az alkalmazott biologiai terapiak két
csoportra oszthatok: a tumor nekrdzis faktor-
alfa (TNF-alfa) gatlé készitményekre, vala-
mint az interleukin inhibitorokra. Az elGbbi
csoportba tartozik az adalimumab (Humira),
az etanercept (Enbrel), valamint az infliximab
(Remicade és biohasonld készitményei), amig
utdbbiba az ustekinumab (Stelara). 2009-ig
egy, a T-sejtek kostimuldcigjat gatlo készit-
mény az efalizumab (Raptiva) is forgalomban
volt, de 2009 méajusaban ezt a gyogyszert visz-
szavontak a piacrol.

2012. februér 1. 6ta a bioldgiai terdpids sze-
rek bekeriiltek a tételes elszdmolas ala es6
hatéanyagok jegyzékébe, mint olyan nagy ér-

571

tékd, kizdardlagos intézményi felhasznalasu
készitmények, amelyeket a kijelolt ellato in-
tézmény (kérhdz vagy centrum) felhasznalasi
egységenként szamol el, vagy jelent le a finan-
szirozo felé, és amelyeket nehézkes lenne a
HBCS alapu rendszerbe beilleszteni (5).
Ezek a készitmények a 9/1993 (IV.2.) NM
rendelet 1/a mellékletének 5. pontja értelme-
ben 100%-ban tdmogatottak. A szabalyozas
alapjan biologiai terdpiat plakkos psoriasis
kezelésére jelenleg Gsszesen 10 kijelolt intez-
mény indikdlhat Magyarorszagon. Vizsgala-
tunk elsGdleges célkitlizése a kiillonbozd, ta-
mogatott bioldgiai gyogyszerek melletti terd-
piahiség vizsgdlata volt plakkos psoriasisban
Magyarorszagon. A legfontosabb kérdés,
amelyre valaszt kerestiink az volt, hogy lehet-
séges-e kiilonbséget kimutatni az egyes tamo-
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| 1 abra:
| A megfigyelési idé-
szak szakaszai

gatott készitmények kozott a betegek adhe-
rencidja tekintetében? Arra is kivancsiak vol-
tunk, hogy a terdpiahiiségre vonatkozo ered-
ményeink Osszhangban vannak-e a klinikai
vizsgalatokban mért terdpiahtiség értékekkel.
Ennek kapcsan az Orszagos Egészségbiztosi-
tdsi Pénztdr (OEP) adatbazisat elemeztik. A
masodlagos célkitizésiink azoknak a ténye-
z6knek a vizsgalata volt, amelyek jellemzéek
lehetnek a plakkos psoriasis kezelésére alkal-
mazott bioldgiai terapids készitmények fel-
hasznaldsara. Ennek megfelelden feltérké-
peztiik a betegszamokat, hogy a bevalogatott
betegkdrbdl mennyi beteg részesiilt egy vagy
tobbféle biologiai kezelésben a vizsgalt id6-
szakban, tovabba vizsgaltuk a terapiavaltaso-
kat, illetve azok sorrendiségét.

BETEGKOR ES MODSZERTAN

BETEGKOR

A vizsgalatba azokat a psoriasisban szenvedd
betegeket vontuk be, akik az Orszdgos Egész-
ségbiztositasi Pénztar (OEP) adatbézisa alap-
jan a plakkos psoriasis relevans BNO kédjai
(BNO: L4003; L.4004; L4005; L4090) mellett
rendelkeztek legaldbb 1 bioldgiai gydgyszer-
kivaltassal a vizsgalati idészakban. Fontos te-
hat hangsilyozni, hogy az elemzésiinkben
csak azokat a gyogyszerkivaltasokat vizsgal-
tuk, amelyek az elemzett korképpel kapesola-
tosak. Az el6bbieknek megfelelden, amennyi-
ben az elemzésben vizsgalt bioldgiai terdpia-
kat nem plakkos psoriasis indikaciéban val-
tottdk ki, abban az esetben nem szerepeltek a
vizsgilatunkban.

A betegkor meghatarozasaban fontos feltétel
volt, hogy a betegek bekeriilése a vizsgilatba
csak azt kovetden volt lehetséges, amikortdl
mér mind a négy bioldgia terapia tamogatott
formdaban elérhetévé valt Magyarorszdgon a

Bevalogatast megel6z6
kezelésmentes idészak
=180 nap

f—]—\

Két kivaltas kozotti
terapias sziinet

vizsgalt indikdcioban (a Stelara [ustekinu-
mab] megjelenésének ideje 2010.06.01.).

MODSZERTAN

A kutatas alapjaul szolgdld adatforrast az
OLP adatbazisa biztositotta, a vizsgalt kime-
netek minden esetben az OEP adatbézisan
alapultak. Az OEP adatvagyonra épiild kuta-
tasok nem mintavételen alapulnak, hiszen az
OEP iltal tarolt adatok valés ellatasi esemé-
nyeket tartalmaznak a teljes magyar lakossag-
ra vonatkozolag. Az ezekre épild kutatasok
soran tehat olyan informaciékra tehetiink
szert, amelyeket semmilyen mas publikusan,
vagy térités mellett igénybe vehetd adatbazis-
bol, felmérésbdl nem tudnank beszerezni.

A vizsgalat retrospektiv, megfigyeléses, clem-
z0 jJellegl, a vizsgdlati iddszak pedig a
2010.06.01. ¢s 2013.04.01. kozotti 34 honapos
idGtartam volt. Az adatok az adatvédelemre
vonatkozo jogszabalyi rendelkezéseknek meg-
felelGen, csak aggregalt formaban voltak hoz-
zaférhetSek. A betegek elsé megfigyelési
napja valamennyi beteg esetében a beviloga-
tasuk idépontjaval egyezett meg.

Egy beteg abban az esetben keriilhetett a
vizsgalatba bevalogatasra, amennyiben a be-
vélogatast megeldzd, legalabb 180 napos ret-
rospektiv idészakban a kezdeti bioldgiai tera-
pia szempontjabol kezelésmentes volt. Ezzel
a feltétellel biztositottuk azt, hogy a vizsgalt
idGablakban a megfigyelések kezdd idépont-
jat valodi terdpiakezdéseknek tekinthessiik
minden bioldgiai terdpia esetében.

Az clemzésben valamennyi beteget a megfi-
gyelésiik elsé napjatol a biolégiai terdpia
megszakitdsaig vagy a vizsgdlati idGszak végé-
ig kovettiik (a vizsgalat idGtartama alatt egy
beteg tobb kiilonbozé hatdéanyagot tartalma-
z0 biologiai terapiaban is részesiilhetett). A
megfigyeléses idGszak egyes szakaszait az 1.
dbra mutatja.

2. kivaltas

l 1. kivaltas

Idé tengely (nap)

W
P
2

Vizsgalati | Bioldgiai terapia kezdete Biologiai Biologiai terapia vége | Vizsgalati
idészak . (a megfigyelés 1. napja) terapia hossza |(a kezelés megszakitasa)| jdd@szak
KEZDETE T VEGE
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.HATOANYAG ALKALMAZASI ELOIRASBAN MEGADOTT ADAGOLAS

Az ajanlott dozis heti két alkalommal adott 25 mg vagy heti egy alkalommal adott 50 mg Enbrel. Alternativakent
heti két alkalommal 50 mg adhat6 legfeljebb 12 hétig, amelyet kovetden, ha szlkséges, hetente kétszer 25 mg vagy

etanercept

hetente egyszer 50 mg dézis adandé.

A Humira ajanlott adagja felnétt betegek részére kezdéddzisként 80 mg szubkutan alkalmazva, amelyet a kezd6
dozis beadasatol szamitott egy hét mulva minden masodik héten szubkutan beadott 40 mg-os doézisok kdvet-

adalimumab
nek.

| infliximab

| A STELARA ajanlott adagolasa szerint a kezdd dézis 45 mg szubkutan adva, amelyet egy 45 mg-os adag kovet

| ustekinumab

5 mg/ttkg intravénas infuzidban adandd, amit tovabbi 5 mg/ttkg-os infuzio kdvet az elsd inflzid utani 2. és 6.
héten, majd azutén minden 8. héten.

4 héttel késébb, majd 12 hetente. A 100 kg-ot meghaladd testsulyd betegek kezdé adagja 90 mg szubkutan ad- |
va, amelyet egy 90 mg-os adag kovet 4 héttel késébb, majd 12 hetente. '

|

|
frms i e T

1 tablazat:

Az egyes bioldgiai
terapias szereknek a
plakkos psoriasis ke-
zelésére vonatkozo
alkalmazasi eldiratai

Ha egy betegnek tobb alkalommal irtak fel bi-
ologiai gyogyszert a vizsgalt indikdciéban
ugyanabbol a hatéanyagbol, akkor a megsza-
kitas hosszatol fiiggden folyamatosnak vagy
megszakitottnak tekintettiik az adott biologi-
al terapiat.

A vizsgalatba bevalogatott betegek bioldgiai

terapiajat folyamatosnak tekintettitk ameny-

nyiben az egymast kovetd gyogyszerkivaltasok
kdzott nem volt a vizsgalatban megengedett-

nél nagyobb sziinet, és a beteg megel6z4 és a

kovetd bioldgiai terapiaja azonos volt.

A pikkelysomarben szenvedd betegek biologiai
latban, amennyiben a kévetkezé harom feltétel
valamelyike teljestilt:

» dokumentalt bioldgiai terapiavaltas tor-
tént,

> a beteg elhaldlozott a megfigyelési id6-
szakban,

» két biologiai gyogyszerkivaltds kozott a
vizsgalatban megengedettnél nagyobb szii-
net kovetkezett be.

Az elemzés sordn két kiilonbozé maximdlis szii-

net hosszal vizsgdltuk a kiilonbozd biologiai ke-

zelések melletti terapiahiiségeket:

1. eset: maximalisan megengedett terdpids

sziinet két kivaltas kozott: 30 nap.

2. eset: maximalisan megengedett terdpids

sziinet két kivaltas kozott: 180 nap.

A kiilonb6zd hosszisdgi maximalis megenge-

dett terdpias sziinetek vizsgdlatdra azért volt

szitkség, hogy nagy bizonyossaggal betudjuk
azonositani azokat a betegeket, akik valéban
megszakitjak az adott bioldgia terdpiat, és
megkiilonboztessiik azoktol a betegektdl,
akik csak ,késnek” az adott terdpia kivaltasa-
val és kezelésiik valgjaban folyamatosnak te-
kintheté. Amennyiben egy beteg a meghata-
rozott sziinetnél rovidebb ideig nem valtott ki
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biologiai gydgyszert a vonatkozo indikédcio-
ban, akkor a beteg bioldgiai terapiajat folya-
matosnak, amennyiben viszont a kivaltasok
kozotti sziinet hosszabb volt a megengedett-
nél, abban az esetben megszakitottnak tekin-
tettiik a kezelést.

A betegek terapiahiiségét két dnmagaban is
értelmezhetd indikdtorral vizsgaltuk, a Kap-
lan-Meier-féle talélés analizissel, illetve az
tigynevezett Medical Possession Ratio (MPR)
mutatoval.

A TERAPIAHUSEG VIZSGALATA
A KAPLAN-MEIER-FELE TULELES
ANALIZIS SEGITSEGEVEL

A Kaplan-Meier-féle analizis altaldnos célja
a ,,tulélési gorbe” meghatarozasa. Ezt az elja-
rast a halandosagi valdszintség becslésére
dolgoztak ki, de mas végpontok bekovetkezé-
sének vizsgalatara is alkalmas. A biologiai te-
rapiak vizsgilata sordn a terdpia megszaki-
tast, a terapia levaltdst és a halalt tekintettiik
relevans végpontként, igy a talélési gérbék az
adott terapian maradds valoszinliségét mutat-
jak be az id6 fiiggvényében. Ilyen modon a
kapott gorbék tgynevezett perzisztencia (a
gyogyszeres kezelés hosszat jelz6) gorbéknek
is tekinthet6k, amelyek segitségével megélla-
pithatd, hogy az eltelt idé fiiggvényében, ho-
gyan alakul a kiilénbozé hatéanyagokra bont-
va a terapian maraddsi ardny, mekkora a valo-
szinlsége, hogy a betegek nem szakitottak
meg az adott terdpiat.

A TERAPIAHUSEG VIZSGALATA
AZ MPR MUTATO ALAPIAN

Az MPR a terapiahiiség vizsgalatara hasznalt
olyan mutatd, amelyik arra vonatkozoan ad
informéaciot, hogy az adott beteg a lehetséges
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Ev ADALIMUMAB  ETANERCEPT INFLIXIMAB  USTEKINUMAB Osszes
. 2010 109 49 78 62 298
o 2011 138 123 14 141 516
Az elemzéshe 2012 106 48 38 128 320
nevdngatpiy bete- 27 17 0 és 10 kozotti 26 77
gek szama evenkeénti e
és hatéanyagonkénti betegszam
bontasban (2010 és Osszesen 380 237 237 357 121
| 2013 sem teljes ev) *Az OrszAGOS EGESZSEGBIZTOSITASI PENZTAR A 10 F& ALATTI BETEGSZAMOKROL NEM AD INFORMACIOT

3. tablazat:

A biologiai terapia-

ban részesilt bete-
| gek megoszldsa az

elkezdett terapiak

szama szerint

terdapias napokbol ténylegesen mennyi idét
toltott az adott terdpidn. Olyan modon sza-
molhat6 ki, hogy a kezelt napok szamat el-
osztjuk az adott idGszak Osszes napjainak sza-
maval. A kezelések hosszit napokban fejez-
tik ki az egyes hatéanyagok alkalmazasi el6-
frasa alapjan (6). Az adott bioldgiai gyogy-
szerkészitményekrél megallapitottuk, hogy
hiny kezelési napot fed le (DOT, days of
treatment). Ezt kdvetden betegenként megil-
lapitottuk a készitményekhez tartozo terapi-
as szakaszokat és megszakitasokat. A szami-
tasok soran minden esetben tekintettel vol-
tunk a bevezetd idGszaki titrdlo adagolasokra
is.

A 1. tabldzatban sszesitve lathaté a kilonbo-
z0 hatdanyagok alkalmazasi eldirdsaiban ta-
lalhato adagolasi leiras, ennek alapjan allapi-
tottuk meg az optimalis esetben lefedett tera-
pids napok szamat. Amennyiben az MPR mu-
tatd 1-hez kozelit, akkor az adott iddszakban
magas volt a beteg kezelt napjainak a szama,
ha 0-hoz kozelit, akkor alacsony volt a kezelt
napok szama.

Jelen kutatasban valamennyi vizsgélt hato-
anyag esetében a bioldgiai terdpia kezdetétol
szamitott 1 éves, azaz 365 napos relativ idé-
szakot vizsgaltunk.

Minden vizsgilt évben megallapitottuk a ke-
zeléssel lefedett napok szamat majd pedig el-
osztottuk az idGszak hosszaval, vagyis 365
nappal. Abban az esetben, ha a terdpiakezdet
utédn nem allt rendelkezéstlinkre egy teljes év-
nyi megfigyelés, akkor az adott résziddszak
hosszaval osztottuk el a terapiaval lefedett
napok szamat.

BETEGEK
SZAMA

809 (80,5%)
166 (16,5%)
30 (3,0%)

Osszesen 1005

TERAPIAK SZAMA

1 terdpiat kezdett el

2 terapiat kezdett el
3 vagy t6bb terapiat kezdett el

EREDMENYEK

A BIOLQGIAI TERAPIABAN
RESZESULT BETEGEK MEGOSZLASA
HATOANYAGONKENT

A fentiekben ismertetett bevilogatasi kritéri-
umok mellett végiil dsszesen 1005 beteg ada-
tait tudtuk elemezni a 34 honapos vizsgalati
idészak soran. A 2. tdbldzat az elemzésbe be-
valogatott 1005 beteg évenkénti és hatéanya-
gonkénti esetszamait mutatja. Mivel egy be-
teg a lehetséges terdpiavaltasok miatt tobbfé-
le bioldgiai terdpiaban részesiilhetett, illetve
egy terdpiat akar tobbszor is elkezdhetett, a
kiilonbozé terdpiakkal kezelt betegszamok
Osszege (1211) nem egyezik a teljes beteg-
szammal. A bevalogatott betegek kézul 380
beteg részesiilt adalimumab, 237 beteg eta-
nercept, 237 beteg infliximab, 357 beteg pedig
ustekinumab kezelésben a vizsgalati idGszak-
ban (2. tdbldzat).

A BIOLOGIAI TERAPIABAN
RESZESULT BETEGEK MEGOSZLASA
AZ ELKEZDETT TERAPIAK SZAMA
SZERINT

Amennyiben aszerint osztilyoztuk a betege-
ket, hogy mennyi kiildnbozd tipusi bioldgiai
terapias kezelést kezdtek el, akkor megalla-
pithato, hogy a vizsgalatba bevilogatott bete-
gek tulnyomo tdbbsége — mintegy 80%-a —
egyfajta biologiai kezelésben részesiilt az
elemzési idSszak alatt, harom, vagy annil
tobb kiilonbozd biologiai terdpiaval pedig ke-
vesebb mint 3%-idt kezelték a bevalogatott
betegeknek (3. tabldzat).

Az eredmények arra engednek kovetkeztetni,
hogy a biologiai gyogyszerekkel (TNF-alfa
gatlokkal, illetve interleukin inhibitorral) ke-
zelt betegek terapiahiisége alapvetden jonak
tekinthetd, mivel a betegek tilnyomo tobbsé-
ge a teljes vizsgalati id6szak alatt 1 fajta bio-
logiai készitménnyel volt kezelve.
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MEGELOZO TERAPIA

ADALI- ETANER- INFLIXI= UsTEKI-
MUMAB _ CEPT MAB NUMAB
‘ Adalimumab <10 20 27 <10
2 % Etanercept 16 <10 <10 <10
3 5 Infliximab 18 <10 <10 <10
| N
| Ustekinumab 53 18 31 10
4, tablézat: A TERAPIAVALTASOK

Terapiavaltasi ese-

| mények szamanak
megoszlasa 180 na-
pos szlinet (gap)
megengedése eseten

2. abra:

A perzisztencia

aranyokat mutato

Kaplan—Meier-g6rbe
| 180 napos szlinetet

alapul véve

' 100 <

ELEMZESE

Az elemzés sordn, amennyiben csak rovidebb,
30 napos két kivaltas kozotti terapids sziine-
tet alkalmazunk terdpia megszakitasi kritéri-
umként, abban az esetben a legtdbb beteg
ugyanarra a terapiara ,valt” azt kovetden,
hogy abbahagyta az adott terapiaval a keze-
lést. Természetesen, azok az esetek, amikor a
betegek megeldzd és kovetd terdpidja meg-
egyezik, nem tekinthetSk valodi terdpiavaltas-
nak, illetve terdpia megszakitasnak, mindosz-
sze az adott hatbanyag késleltetett kivaltasa
torténik.

Taébb, kiilonbdzd hosszisagu terdpids sziinet-
tel is megvizsgalva a terdpiavaltasok alakula-
sat azt talaltuk, hogy 180 nap hosszisaga szii-
netet alkalmazva mar csak elenyész6, maxi-
mum 10 f§ lehet az olyan betegek szdma,
akiknek a megel6z6 és a kovetd terapiajuk
megegyezetl (4. (dblazat).

Fontos hangstlyozni, hogy a Finanszirozo 10
darab alatti eseményekrdl, illetve a 10 £6 alat-
ti betegszamokrol nem ad informéciot, ezért
nem szerepel pontos érték tobb helyen a 4.
tablazatban.

A fenti okok miatt ésszertinek tiinik, hogy
elemzésiinkben a 180 napos terapids sziinet
jelenti a valddi terapiavaltast, ezért a tovab-
biakban ezt a sziinetet alkalmazva vizsgaltuk
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a biologia terdpidk melletti terapiahdséget.
A terdpiavaltasok elemzése alapjan megalla-
pithat6, hogy a legtdbb terdpiavdltas ada-
limumabrdl tortént masik TNF-alfa gatlora,
vagy ustekinumabra. Az elemzési iddszakban
nem tortént kimutathaté mennyiségi (10,
vagy afeletti) terapiavéltds interleukin inhibi-
torrél TNF-alfa gatlo készitményre, aminek
egy lehetséges oka az ustekinumab késébbi
elérhetdsége a biologiai készitmények pia-
cén.

TERAPIAHUSEG A KAPLAN-MEIER-
ELEMZES ALAPJAN

A perzisztencia aranyokat 180 napos sziinet
mellett a Kaplan-Meier-gérbe mutatja, ame-
lyet az R statisztikai program segitségével sza-
moltunk. Az elemzés alapjan az ustekinu-
mabbal kezelt betegek perzisztencia aranya a
legmagasabb a vizsgalatba bevont betegek ko-
rében (2. dbra).

Ugyanezen adatokat szdmszerisitve lathata,
hogy az ustekinumabbal kezelt betegeknél a
terapian maradas valdszintlisége az elso évet
kovetden 83,84% volt, mig az infliximabbal
kezelteknél 70,28%, az etanercepttel kezel-
teknél 68,04%, és az adalimumabbal kezel-
teknél 65,12% volt. Az id§ elGrehaladtaval a
terapian maradasok valoszinlségei kozotti
kiilonbség nem csdkken.

Két évet kdvetGen az ustekinumabot kivalto
betegek 67,52% valodsziniiséggel maradnak
terdpian, mig a TNF-alfa gatlo készitmények
esetén ez az érték 50% korili értékre csok-
ken (5. tdbldzat).

TERAPIAHUSEG
AZ MPR MUTATO ALAPJAN

Az elemzés sordn 180 napos sziinet melletti
MPR aranyokat vizsgilva jelentds kiilonbség
mutatkozik az egyes bioldgiai terdpids készit-
mények kozott.

A legmagasabb MPR ardnnyal az ustekinu-
mabbal kezelt betegek rendelkeznek, ez az el-
s6 évben még 90% feletti és még a harmadik
évben is 70% felett van, szemben az anti-
TNF-alfa gatlékkal kezelt betegekkel, ahol a
harmadik évben MPR csak kevéssel van 50%
felett (6. tdbldzat).

Az eredmények alapjan a TNF-alfa gatlé
(adalimumab, infliximab, etanercept) kezelé-
sek MPR mutatdéi egyiitt mozognak, szimot-
tevé killonbség csak az ustekinub és a TNF-
alfa gatlok kozott mutathato ki
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HATOANYAG 1. FELEV 2. FELEV 3. FELEV 4. FELEV
Adalimumab 8124% 65,12% 57,14 % 51,70%
Etanercept 7979% 68,04% 59,90% 49,54%
Infliximab 85,30% 70,28% 5705% 49,74%
Ustekinumab 93,29% 83,84% 73,83% 67.52%
5. tébldzat. MEGBESZELES

A betegek terapian
maradasi valdszind-
sege terapiankent
féléves bontasban,
180 napos szlnet

| mellett

6. tablazat:
MPR mutatdk
180 napos szinet
| (gap) esetén
| @ terdpiakezdestd!
| az ,index” datumtol
eltelt években

A rendelkezésre 4ll6 sziikos eréforrasok opti-
malis felhasznéldsa érdekében fontos, hogy a
nagyértéki biologiai terapidk alkalmazasa
koltséghatékony modon torténjen. A stan-
dard szisztémas kezelések, illetve az indikaci-
Oban tdmogatott bioldgiai gyogyszerek terdpi-
as koltségei kozotti kiilonbség igen jelentds,
utdbbiak kurakoltsége tobb millio Ft-os ki-
adast jelent évente betegenként a Finansziro-
z0 szamdara. Tobb tanulmany is ravilagitott
mar arra, hogy a gy6gyszerek hatdsossiga el-
t€r06 lehet a valds terdpids gyakorlat korilmé-
nyei kozott attol, amit a klinikai vizsgalatok-
ban optimdlis koriilmények kozott mértek,
ezért a finanszirozoi adatok jelentGségét nem
lehet eléggé hangsilyozni (7, 8). Napjainkban
ezért egyre nagyobb a jelentdségiik a klinikai
vizsgalatok mellett a betegregisztereken, fi-
nanszirozdi adatbazisokon alapulé elemzé-
seknek, amelyek a valos terdpias gyakorlat
koriilményei kozott elemzik a kozpénzekbdl
tdmogatott gyogyszerek hatisossagat, ered-
ményességét.

Jelen tanulmény — amely a magyarorszagi ta-
mogatasi kdrnyezetben elemzi a timogatott
biologiai terapidkat a vizsgalt indikacidban —
is egy ilyen valds, finanszirozoi adatbazison
alapul6 vizsgalat, amelyben minden vizsgalt
kimenet az Orsziagos Egészségbiztositasi
Pénztar adatbazisan alapul.

A bioldgiai gyogyszerekkel kezelt betegek te-
rapiahtsége alapvetden jonak tekinthetd, mi-
vel a betegek tilnyomo tobbsége a teljes vizs-
galati idészak alatt 1 fajta biologiai készit-
ménnyel volt kezelve. A vizsgalat alapjan
TNF-alfa gatlo terapidk esetében tobb olyan
terdpiavaltast is megfigyelhetiink, amelynek
soran masik hatéanyagra, a legtobb esetben
ustekinumabra valtottak a betegek. Az elem-

HATOANYAG 1. Ev 2.Ev
Adalimumab 85,93% 6347 % 51,12%
Etanercept 86,14%  6346%  5156%
Infliximab 8737%  62,36% 5268%
Ustekinumab 9469% 8273% 7207%
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z¢és alapjdn megallapithato, hogy az ustekinu-
mabrol mds hatéanyagra torténd valtas olyan
alacsony gyakorisdagu volt, hogy az adatokhoz
val6 hozzaférés korldtai miatt a pontos mér-
téke nem is mutathato be. Az ustekinumabbal
kezelt betegek vagy az ustekinumab kezelésii-
ket folytattdk 180 napos sziinet utén is, vagy
nem valtottak kimutathatd szamban masik
hatéanyagra a terdpia megszakitasat kovetd-
en a vizsgalati idGszakban. Vizsgalatunk alap-
jan a legmagasabb MPR arannyal az usteki-
numabbal kezelt betegek rendelkeznek, ami
azt jelenti, hogy néluk tapasztalhat6 a legna-
gyobb terdpiahidség.

Az elsé félévet kovetden szinte minden idé-
pillanatban 10-15%-kal tébb az ustekinumab-
bal kezelt betegek terapian maradasi valdszi-
nilisége, mint a tobbi hatéanyag esetében.

KOVETKEZTETES

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
adatbazisa alapjan kiilonbség mutathato ki a
tamogatott bioldgiai terapiakkal psoriasis in-
dikédcioban kezelt betegek TNF-alfa gatlo ke-
zelés, valamint ustekinumab kezelés melletti
terapiahiisége kozott. A kezelés megkezdését
kovetd elsd évben az ustkinumabbal kezelt
betegek 15% korili valoszintiséggel szakitjak
meg a bioldgiai kezelést, mig a legtobb TNF-
alfa gatlo készitmény esetében ez az arany
30% kortiili (5. tabldzat). Az altalunk kimuta-
tott kiillonbség a terapiahtiségben jelentds és
egybecseng mas klinikai vizsgalatok eredmé-
nyeivel (9), ugyanakkor tovabbi kévetéses
vizsgalatra van sziikség .

A VIZSGALAT HIANYOSSAGAI

A vizsgalat eredményei jOl szemléltetik a kii-
16nbéz4 bioldgiai kezelések mellett tapasztal-
hato terapiahtiségeket, azonban az elemzés
mégsem tekinthetd teljes koriinek. Jelen
elemzésben ugyanis csak a leird statisztika
eszkoztarat alkalmaztuk, igy a terapidk kozot-
ti statisztikai értelemben vett kiillonbséget, a
terapia megszakitasaval osszefliggésben 1évG
tényezGk kozotti kapesolatot nem hatérozha-
tunk meg. Kiemelendd, hogy az ustekinumab
terapia esetén nem volt olyan beteg, akit a 180
napos megel6z0 terdpiamentesség miatt nem
valogattunk be a vizsgdlati populacidba, hi-
szen a vizsgalat kezdete épp a hatdanyag meg-
jelenésének idépontja volt. Ezzel szemben a
TNF-alfa gatlo terapidk esetén a bekeriilési
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feltételek miatt, a bevalogatasi iddszakban na-
gyobb megszakitas nélkiil (a 180 napos meg-
el6zé terapiamentesség hidnyaban) terdpian
1évd betegek nem keriilhettek be a vizsgdlati
populdcioba. Ez azt is jelenti, hogy a kutatds
az MPR mutat6 értékeit és a Kaplan-Meier
talélési gorbét ezen harom terapia esetén a
teljes populaciora érvényes értékekhez képest
alulbecsiilhette. A jévében a vizsgalat folyta-
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MEGHIVO

A CSAKOSZ X1V, kongresszusat a debreceni tanszék szervezésében 2015. feb-
ruar 26-28. kozott rendezziik Hajddszoboszlon a feldjitott Hotel Békében.

A korabbi hagyomanyoktdl eltéréen a kongresszus mar 26-an csiitértokon dél
koriil elkezdédik és 28, szombaton a kora délutdni 6rakban ér véget. Ennek
oka az, hogy mdr az elmudlt években is olyan nagyfoka érdeklédés mutatko-
zott, hogy a programok tulzsufoltta valtak, sok-sok csiszassal. KinGttiik régi
kereteinket. Nem maradt id6 a fontos vitdkra, esetenként emiatti kényszeri

parhuzamos szekcidkat is be kellett allitani.

Kérijiik figyeljék folyamatosan honlapunkat, ahol a frissitett informaciok elér-
heték lesznek.
http://www.csakosz.hu/
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