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A vizsgálat célja: Az itraconazol terbinafin ellené-
ben végzett költség-hatékonysági vizsgálata.

Adatok és módszerek: Az itraconazol és terbinafin
össztársadalmi nézôpontból való értékeléséhez költ-
ség-hatékonysági vizsgálatot modelleztünk, melyben
az eredményességi adatokat nagy nemzetközi vizsgá-
latok alapján készült meta-analízis és a L.I.O.N. vizsgá-
lat szolgáltatta, a költségeket pedig a gyógyszerköltsé-
gek jelenértéken számolt összegzésével becsültük. A
hatásossági végpontok ismeretében (72 hét) költség-
hatékonysági arányszámot, átlagköltséget és növek-
ményi költséget becsültünk.

Eredmények: A modell alapján a 16 hétig tartó fo-
lyamatos terbinafin kezelés volt a domináns stratégia,
ebben az esetben átlagosan 69 249 forintos költséggel
tudtunk elérni egy teljesen gyógyult esetet. Ez az
összeg a 12 hetes folyamatos terbinafin kezelés eseté-
ben 74 273 forint, az intermittáló itraconazolra pedig
392 719 forint a 12 hetes és 408 059 forint a 16 hetes
kezelésre számolva.

Következtetések: A hazai gyógyszerköltségeket fi-
gyelembe véve a folyamatos terbinafin kezelések
mindkét formája alacsonyabb költséggel nagyobb gyó-
gyulási arányt eredményez az intermittáló itraconazol
kezelésekhez viszonyítva.

BEVEZETÉS ÉS EPIDEMIOLÓGIA

Az onychomycosis a láb körmének és a körömágynak
a gombás megbetegedése. Prevalenciájáról eltérô irodal-
mi adatok ismeretesek, gyakoriságát 2-20% körüli értékre
becsülik nemzetközi viszonylatban [1], incidenciája az át-
lagnépességben 2-26% [2]. Megbízható hazai adatok hiá-
nyában szakértôi becslésekre támaszkodva az onychomy-
cosis elôfordulása a felnôtt lakosság körében reálisan
mintegy 12%-ra tehetô, az onychomycosis és a mycosis
pedis pedig együttesen ennél is magasabb arányt mutat
[3]. Jelen cikk célja az orális antifungális szerek egészség-
gazdaságtani szempontból való értékelése, éppen ezért
számba vettük a magyarországi gyógyszerpiacon leg-
gyakrabban használt orális antifungális kezelési eljáráso-
kat, elsôsorban az itraconazolra és a terbinafinra szûkítve
az elemzést mivel a fluconazol kezelésrôl kevés adat áll
rendelkezésünkre, a ketokonazol pedig a hazai gyakorlat-

ban kevésbé használt szer. A griseofulvin a hazai piacon
többnyire hiánycikk, a hazai terápiás gyakorlatban egyéb-
ként sem elterjedt. Az itraconazol terbinafinnal kontrollált
vizsgálatainak többségében a mikológiai gyógyulási
arány, csakúgy mint az általános értelemben vett klinikai
hatásosság, szignifikánsan jobbnak bizonyult a terbinafin
esetében [4]. 

ADATOK ÉS MÓDSZEREK

Az itraconazol és terbinafin össztársadalmi nézôpont-
ból való értékeléséhez költség-hatékonysági vizsgálatot
modelleztünk, melyben az eredményességi adatokat nagy
nemzetközi vizsgálatok alapján készült meta-analízis, és a
L.I.O.N vizsgálat [5] szolgáltatta, a megbízható hazai ada-
tok hiányában, a költség adatokat pedig 2003. márciusá-
ban érvényes hatósági teljes térítési díjtáblázat alapján
számoltuk (2003.01.21-én kihirdetett árak). Fentiekbôl kö-
vetkezôen minden változóra kiterjedt érzékenységvizsgá-
latot végeztünk.

A közvetlen egészségügyi és közvetlen nem egész-
ségügyi költségek tekintetében jelentôs egyszerûsítést al-
kalmaztunk, a közvetlen költség egyetlen összetevôjét, a
gyógyszerköltséget használtuk modellünkhöz, amely a je-
lenleg érvényes társadalombiztosítási támogatás alapjául
elfogadott teljes ár (a TB támogatás és a beteg által fize-
tett térítési díj együttes értéke). Kényszerû egyszerûsíté-
sünknek azonban megvannak a maga korlátai. A költségek
becslését a betegenkénti alkalmazott gyógyszeres kezelés
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1. ábra. 
Az onychomycosis orális antifungális kezelésének döntésfája
(költség-hatékonysági modellezés szakirodalmi adatok és hazai
költségek alapján), az egyes betegcsoportok jelölése az 1. táblá-
zatban található
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alapján végeztük, a 428 betegre betegenként, majd össze-
sítettük. A költségbecslésünk azon a feltételezésen ala-
pult, hogy minden vizsgálatban részt vett beteg komplett
antimikotikus kezelést kapott (a randomizáció függvényé-
ben itraconazolt vagy terbinafint). 

Az itraconazol és a terbinafin  összehasonlítása során a
klinikai eredményességre vonatkozó adatokat a L.I.O.N. vizs-
gálat alapján számoltuk. Elsôdleges végpontnak a 72. héten
mért teljes gyógyulási arányt tekintettük (negatív mikroszkó-
pos lelet, tenyésztés és klinikai gyógyulás). A 2. táblázat tar-
talmazza a teljesen gyógyult betegek arányát a vizsgálat 72.
hetében, betegcsoportonként. Az összehasonlítás eredménye
a 95%-os konfidencia intervallumokkal a T12 hatékonysága
az I3-ra, illetve a T16 hatékonysága az I4-re vetítve. 

A modell egyszerûsített felépítése az 1. ábrán látható, a
költségek, eredményesség és a költség-hatékonysági
arányszám meghatározásánál pontbecslést alkalmaztunk,
és iteratív módon végeztük a megbízhatóság értékelését. A
hazai, jelenértéken számolt, betegcsoportonkénti gyógysze-
relési költségek összehasonlítására regressziós modellt al-
kalmaztunk. Becsültük az egy teljesen gyógyult betegre jutó
átlagköltséget. Az elemzést az inkrementális költség-haté-
konysági arányszám meghatározásával fejeztük be. Az
elemzés és a modell robosztusságát kiterjedt érzékenység-
vizsgálattal értékeltük [6], a kulcsparaméterek változtatásá-
nak hatását vizsgáltuk a következtetésünkre.

EREDMÉNYEK

Az 1. táblázatban foglaltuk össze a betegenkénti és a
betegcsoportonkénti gyógyszerköltséget. Mind a betegen-
kénti, mind az összköltség vonatkozásában a T12 beteg-
csoport gyógyszerköltsége volt a legalacsonyabb a négy
terápiás alternatíva közül. A költségek közötti különbség
nem minden esetben bizonyult szignifikánsnak, de kon-
zisztens volt az adatokat biztosító vizsgálat eredményeivel
[5]. A legalacsonyabb költséget mutató T12-es csoport
költségére érzékenységvizsgálatot végeztünk, becslésünk
csak a költségben bekövetkezô jelentôs (több mint 25%-
os) növekedésre volt érzékeny, ez azonban a költségek
szûkített körének figyelembevétele miatt elemzésünk kor-
látaira hívja fel a figyelmet.

A 2. táblázat tartalmazza a teljesen gyógyult betegek
arányát a különbözô kezelési módokat követôen. A költség
hatékonysági modellezéshez és a függvény értékeinek
becsléséhez a költségek mellett a L.I.O.N vizsgálat alapján
kapott teljes gyógyulási arányt használtuk fel, mely a leg-
adekvátabb, össztársadalmi és a beteg szempontjából is a
legrelevánsabb végpont.  A klinikai szempontból leghatéko-
nyabb kezelést a T16 betegcsoport (Terbisil) esetében talál-
tuk, adataink és a modell alapján szignifikánsan jobb teljes
gyógyulási arányt mutat a 16 hétig tartó napi 250 mg terbi-
nafin kezelés, mint a 12 hétig tartó hasonló terbinafin kúra,
illetve az intermittáló itrakonazol kezelések. A T16 klinikai

Alkalmazott kezelési mód Gyógyszerelés idôtartama Kezelés gyógyszerköltsége Betegek száma Összköltség 
(betegcsoport rövidítése) forintban kifejezve forintban

Terbinafin 250 mg/nap (T12) 12 hét 30 933 107 3 309 831

Itraconazol 400 mg/nap/3 kurzus (I3) 12 hét 33 399 107 3 573 693

Terbinafin 250 mg/nap (T16) 16 hét 41 244 99 4 083 156

Itraconazol 400 mg/nap/4 kurzus (I4) 16 hét 44 532 108 4 809 456

1. táblázat
Egy betegre jutó becsült gyógyszerköltség (2003.01.21. áron számolva.) Az érvényes Egészségügyi Minisztériumi irányelvek tükrében, a modellt
mindig az elérhetô legalacsonyabb költségû hatóanyaggal építjük fel.

Alkalmazott kezelési mód Gyógyszerelés Mikológiai Mikológiai gyógyulás Teljes Teljes gyógyulás
(betegcsoport rövidítése) idôtartama gyógyulási arány (gyógyult/ gyógyulási arány (gyógyult/

összes beteg) összes beteg)

Terbinafin 250 mg/nap (T12) 12 hét 76% 81/107 46% 49/107

Itraconazol 400 mg/nap/3 kurzus (I3) 12 hét 38% 41/107 23% 25/107

Terbinafin 250 mg/nap (T16) 16 hét 81% 80/99 55% 54/98

Itraconazol 400 mg/nap/4 kurzus (I4) 16 hét 49% 53/108 26% 28/108

2. táblázat
Terbinafin versus itraconazol mikológiai és teljes gyógyulási aránya a vizsgált betegcsoportokban (p<0,0001 a mikológiai és p<0,0044 a teljes
gyógyulásra betegcsoportonkénti összehasonlításban). 
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eredményességére végzett érzékenységvizsgálat alátá-
masztotta a modell klinikai végpontokon nyugvó robosztus-
ságát (2. ábra). A teljesen gyógyult betegek aránya a terbi-
nafin csoportokban (T12, T16) szignifikánsan magasabbnak
bizonyult, mint az itraconazol csoportokban (p<0,0044). 

Az egy teljesen gyógyult betegre jutó gyógyszerterápiás
költség terápiás csoportonkénti bontásban látható a 3. áb-
rán. A költség-hatékonysági arányszámokat, a T12 beteg-
csoportra, mint vonatkoztatási alapra kalkuláltuk, mivel en-
nek a kezelési alternatívának volt a legalacsonyabb gyógy-
szerterápiás költsége. A négy alternatíva páronkénti össze-
hasonlítása, csakúgy, mint a modellben kalkulált érték, azt
mutatta, hogy a terbinafin átlagos költség-hatékonysági
arányszáma minden esetben alacsonyabb az itraconazolé-
nál. A legkedvezôbb arányt a T16 betegcsoportnál találtuk,
ahol egy teljesen gyógyult betegre 69 249 forint jutott. Ha-
sonló eredményt kaptunk, ha a gyógyult betegek száma he-
lyett a gyógyulási arányt vettük alapul. A terbinafin kezelé-
sek mindkét formája (T12, T16) dominálta az itraconazol
kezelésekét (I3, I4), annak ellenére, hogy a költségek becs-
lésénél, illetve az eredményesség számításánál is többszö-
ri egyszerûsítést voltunk kénytelenek tenni. Alternatív meg-
közelítésként elvégeztük a növekményi elemzést is, bár a
dominancia miatt ennek jelentôsége csak módszertani
szempontból volt. Ennek értelmében inkrementális költség-
hatékonysági arányszámot becsültünk, mely azt mutatja
meg esetünkben, hogy egy további gyógyult beteg érdeké-
ben mekkora többletköltségre van szükségünk. Ez a többlet-
költség további egy teljesen gyógyult beteg eléréséhez a
T16 esetében volt a legalacsonyabb. A T12 kezelés volt a
legkevésbé költséges a négy terápiás alternatíva közül, kli-
nikai eredményesség tekintetében pedig a második helyen
állt. A T16 csoportban valamivel több költséggel, de lénye-
gesen jobb terápiás hatást lehetett elérni. Az I4 csoport do-
minált stratégia, a legnagyobb költséggel a legkisebb terápi-
ás eredményt nyújtja. Az I3 csoport ugyan a T16-nál olcsób-
ban, de annál lényegesen alacsonyabb gyógyulási aránnyal
fejezte be a vizsgálatot. Összességében megállapítható,
hogy terbinafin itraconazollal szembeni költség-hatékonysá-
gát a L.I.O.N vizsgálatból származtatott lényegesen maga-

sabb teljes gyógyulási arány okozta. Más terbinafin hatóa-
nyagú kezelés magasabb költségei miatt nem volt elemzési
alternatíva [7].

Az érzékenységvizsgálat alapján a becslésünk érzéke-
nyebbnek bizonyult a költségekre, mint a klinikai eredmé-
nyességi értékekre.

MEGBESZÉLÉS

A folyamatos napi 250 mg terbinafin kezelés 12 és 16
hétig tartó formája költség-hatékonyabb az intermittáló it-
raconazol  kezelés mindkét formájával (400 mg naponta
1 hétig, 3 vagy négy alkalommal adva, 12 illetve 16 he-
tes periódusban) szemben, abban az esetben is, ha ha-
zai jelenértékre számolt költségadatokkal és a L.I.O.N
vizsgálat eredményein alapuló, jelenértékre számolt tel-
jes gyógyulási arányokkal és betegszámokkal modellez-
tük a vizsgálatot. A modell alapján a 16 hétig tartó folya-
matos terbinafin kezelés volt a domináns stratégia, eb-
ben az esetben átlagosan 69 249 forintos költséggel tud-
tunk elérni egy teljesen gyógyult esetet, a vizsgálat 72.
hetében. Ez az összeg a 12 hetes folyamatos terbinafin
kezelés esetében 74 273 forint, az intermittáló itracona-
zolra pedig 39 2719 forint a 12 hetes és 408 059 forint a
16 hetes kezelésre számolva. Az inkrementális költség-
hatékonysági arányszám a T16-nál  a legalacsonyabb,
53 181 forint, ennyi többletköltség lenne szükséges egy
további gyógyult eset eléréséhez. Inkrementális költség-
hatékonysági arányszámot az itraconazol esetében nem
volt értelme becsülni, mert a terbinafin által dominált
döntési stratégia.

Irodalmi adatok szerint [8] az összköltség mintegy
40-58%-át az antimikotikus terápia költsége adja; bár je-
len elemzésünk adatok hiányában nem terjedt ki az
egyéb, ellátással összefüggô költségek, mint relapszus,
ambuláns ellátás, laboratóriumi költségek, nemkívána-
tos események ellátása elemzésére, nagy valószínûség-
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3. ábra
Költség-hatékonysági arányszámok az onychomycosis kezelésé-
re alkalmazott négy különbözô gyógyszeres kezelési csoportban.
Az ábrán az egy teljesen gyógyult betegre jutó költség (MFt.) lát-
ható.

2. ábra 
Egyváltozós érzékenységvizsgálat a teljesen gyógyult betegek
számán, mint kimeneteli eredményen. A T16 kezelés (Terbinafin)
hatékonysága a többi alternatívához viszonyítva nem változik ér-
demben a teljesen gyógyult betegek számának véletlentôl függô
megváltozására. 
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gel következtetésünk ezen költségek bevonása mellett
is megállná a helyét. A költség-hatékonysági elemzés
eredménye nem volt érzékeny a teljes gyógyulás ará-
nyának széles határok közti változtatására sem, na-
gyobb érzékenységet mutatott viszont a költségek ese-
tében, tekintve, hogy a hazai gyógyszerköltségek az
egyes kezelési csoportok esetében csak kevéssé külön-
böztek. A költségek érzékenységvizsgálaton belüli vál-
toztatása a modellt klinikai hatékonysági vizsgálatra
egyszerûsítette, melyben legnagyobb teljes gyógyulást
a 16 hetes folyamatos terbinafin kezelés biztosított. Szá-
mos tanulmányban közöltek a laboratóriumi és terápiás
vizitek tekintetében eltérést a terbinafin és itraconazol
kezelések között [8], melyek tekintetében érdemes len-
ne jelenlegi modellünket tovább bôvíteni újabb költség-
tényezôk figyelembe vételével. A költség-hatékonysági
arány becsléséhez a gyógyszerköltségeken kívül a 
teljes gyógyulási arányt, a teljesen gyógyult betegek
számát választottuk, ami a betegek szempontjából rele-
vánsabb eredmény, mint a mikológiai gyógyulás. Mivel

elemzésünkhöz klinikai vizsgálat adatait használtuk fel,
ezek az eredmények eltérhetnek a mindennapi orvosi el-
látásban mérhetô eredményességtôl; a különbség mini-
malizálására minden lépésben kiterjedt érzékenység-
vizsgálatot végeztünk. 

Alternatív megközelítésként elvégeztük a gyógyszerkölt-
ségek alcsoportonkénti bontásban történô elemzését (4. áb-
ra). Megvizsgáltuk, hogyan alakul a költség-hatékonysági
arányszám becsült értéke, ha a beteg nézôpontjából vizs-
gáljuk meg a modellt. Ennek eredményei megerôsítették az
elôzôekben foglaltakat, a legalacsonyabb költséggel a mó-
dosított modell alapján a 16 hétig tartó folyamatos terbinafin
kezelés volt a domináns stratégia. Hasonló konklúzióra ju-
tottunk, ha az elemzést a biztosító szempontjából végeztük
el. Bár a teljes gyógyulás adatai a terbinafin esetében impo-
zánsak, megbízható eredményt mégis egy hazai betegeken
végzett, jól felépített költség-hatékonysági vizsgálat nyújta-
na, melynek hazai példája egy nemrégiben befejezôdött
nem-kontrollált klinikai vizsgálat [9].

KONKLÚZIÓ

A hazai költségadatokkal kombinált elemzésünk azt
mutatta, hogy a folyamatos napi 250 mg terbinafin kezelés
költség-hatékonyabb a napi 400 mg intermittáló itraconazol
kezelésnél az onychomycosis orális kezelésében mind a
teljes gyógyszerköltség, mind ennek beteg által közvetle-
nül fizetett része vonatkozásában. Ebben nagy szerepet
játszott az – mint ahogyan az a L.I.O.N vizsgálat eredmé-
nyei alapján is látható –, hogy a teljes gyógyulás tekinteté-
ben a folyamatos terbinafin kezelés hatékonysága kétsze-
rese az intermittáló  itraconazolénak.
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4. ábra
Költség-hatékonysági arányszámok a beteg nézôpontjából az ony-
chomycosis kezelésére alkalmazott négy különbözô gyógyszeres
kezelési csoportban. Az ábrán az egy teljesen gyógyult betegre ju-
tó gyógyszerköltség beteg által fizetett része (EFt.) látható.
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MENEDZSMENT     FARMAKOÖKONÓMIA

A SZERZÔ BEMUTATÁSA

Dr. Várkonyi István 1997-ben végzett
általános orvosként a Debreceni 
Orvostudományi Egyetemen. 1998-ban
egészségügyi közgazdász és mene-
dzser szakoklevelet szerzett a József 
Attila Tudományegyetem Gazdaság-
tudományi Karán. 2000-ben a London
School of Hygiene & Tropical Medicine
és London School of Economics közös

képzésén vett részt kutatási munkatársként az ECOHOST tá-
mogatásával. 2002-ben klinikai farmakológiából szakvizsgá-
zott, 2003-ban EOQ oklevelet szerzett egészségügyi minô-

ségmenedzsment és audit témában. 1997-2000 között a 
DOTE Népegészségügyi Iskolájában dolgozott ösztöndíjas-
ként, kutatási területe a technológiai értékelés módszertani
kérdései és alkalmazása az egészségügyben, a kardiológiai
rehabilitációs technológiák  költség-hatékonysági vizsgálata
és a klinikai vizsgálatok tervezése és sztohasztikus modelle-
zése. 2001-tôl a ClinTrial Szerzôdéses Kutatási Szervezet 
orvosigazgatója, 2002-tôl a nyíregyházi Jósa András Kórház,
majd a debreceni Kenézy Gyula Kórház Klinikai Farmakológi-
ai Részlegének vezetôjeként a klinikai vizsgálatok gyakorlati-
módszertani kérdéseivel és farmakoökonómiai modellezésé-
vel foglalkozik, számos klinikai vizsgálatban vesz részt.

Beszámoló

Balatonaligán 2003. augusztus 25-27 között rendezték meg az Egészségügyi Szakdolgozók 
XXXIV. Kongresszusát a Fejér Megyei Szent György Kórház szervezésében.

Az ápolók életében mindig nagy jelentôségû esemény egy országos méretû kongresszus. Különös jelentôséggel bír
ez akkor, ha a döntéshozó politikusok elôadásaikkal is hozzájárulnak a rendezvény sikeréhez.

Az ápolás és a paramedicinális szakterületek fejlôdését, elismerését, az adott területen dolgozó kiváló képzettsé-
gû, tapasztalatú munkatársak tudják csak kivívni. Ehhez folyamatosan és elengedhetetlenül szükséges volt gondo-
lataink kicserélése, a tudományos konferenciák keretében. A résztvevôk szakmai lelkesedése, a támogatók áldo-
zatvállalása lehetôséget teremtett a legújabb ismereteket közvetítô rendezvény színvonalas lebonyolításához. 

Az ápolástudomány rohamos fejlôdése, az egészség évtizede Johan Béla Népegészségügyi Programból ránk há-
ruló feladatok, köteleznek bennünket, hogy tartsunk lépést a fejlôdéssel, és feleljünk meg a legújabb kihívásoknak. 
A Kongresszus önálló szekciókban magas szintû elôadások megtartásával foglalkozott az egészségügyi informati-
kával, illetve a kórházi nyilvántartásokkal és dokumentációs renddel. Több elôadást halhattunk az elektronikus ápo-
lási dokumentációról, annak jogi hátterérôl, elméleti és gyakorlati megvalósításáról.

A téma különösen aktuális, mert 2004 elejére várható egy új jogszabály az egységes egészségügyi dokumentáció
használatáról. Az Egészségügyi Szakképzô és Továbbképzô Intézet egy idei felmérése szerint a 160 fekvôbetege-
ket is ellátó egészségügyi intézménybôl csak 18-ban van számítógépes ápolási dokumentáció, és a papíralapú nô-
véri feljegyzések is kívánni valót hagynak maguk után. Pedig a jogszabály szerint csak olyan teljesítmény jelenthe-
tô elszámolásra, amelynek teljesítése az érvényes szakmai szabályok szerint megtörtént és elvégzése szabályosan
dokumentált.


