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A rheumatoid arthritis (RA) olyan idiilt, progressziv,
gyulladasos betegség, amely vilagszerte a feln6tt né-
pesség mintegy 0,3-2,1%-at érinti. Az elmtlt években az
RA kezelése dramai valtozasokon ment keresztiil: az 0j
betegségmaddosité gydgyszerek (iin. DMARD-ok) és bi-
oldgiai terapiak, mint az abatacept, a rituximab, vala-
mint a tumor nekroézis faktor-alfa (TNFa) antagonistak
(infliximab, adalimumab, etanercept) bevezetése telje-
sen atalakitotta a betegség ellatasat. Az ESKI Technol6-
gia-értékeld Iroda a gyarté cégek altal, az OEP-hez be-
nyujtott klinikai és gyogyszer-gazdasagossagi adatok
attekintése alapjan a kdzelmultban elvégezte mind az 6t
emlitett bioldgiai készitmény értékelését. Jelen tanul-
many az értékelésekbdl lesziirt tapasztalatok 6sszegzé-
se alapjan késziilt.

Rheumatoid arthritis (RA) is a chronic, progressive,
inflammatory disease that affects approximately 0,3-2,1%
of the adult population in the world. In the past few years
the treatment of rheumatoid arthritis (RA) has undergone
some dramatic changes: the introduction of new disease-
modifying anti-rheumatoid drugs (DMARDs) and biologi-
cal therapies such as abatacept, rituximab and the
tumour necrosis factor (TNF)o, antagonists (infliximab,
etanercept, and adalimumab) have completely trans-
formed the management of the disease. The Office of
Health Technology Assessment at National Institute for
Strategic Health Research has recently prepared the
appraisal of the five biologic drugs mentioned previous-
ly on the basis of reviewing the clinical and pharma-
coeconomic data submitted by the respective manufac-
turing pharmaceutical companies. This discussion is
based on the summarized experiences gained from the
assessments.

BEVEZETES

A rheumatoid arthritis (RA) olyan ismeretlen eredetd,
idalt, progressziv, autoimmun, szimmetrikus sokizileti gyul-
ladas, amely vilagszerte a feln6tt népesség mintegy 0,3-
2,1%-at sujtja. Magyarorszagon a lakossag kérében mint-
egy 70-80 000-re [1], ill 100 000-re [2] becsiilik az érintettek
szamat, mig egy Ujabb felmérés szerint tényleges prevalen-
cidja csak 0,37% [3]. Az RA hatarozott nemi preferenciat
mutat a nék iranyaban (n6-férfi arany: kb. 3:1) és altalaban
kézépkoruakban (életkor: 40-70 év) szokott fellépni, bar lé-
tezik juvenilis formaja is. Diagndzisa az Amerikai Reumato-
I6giai Kollégium altal kifejlesztett un. ACR kritériumok (lasd

1. tablazat) alapjan térténik: a 7 pontbdl legaldbb 4 megléte
esetén dllithato fel a betegség kérisméje.
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1. tablazat

A rheumatoid arthritis diagnézisanak ACR kritériumai

A betegségnek lehetnek extraartikularis manifesztacioi
is, ideértve az olyan szisztémas elvaltozasok, mint egyebek
kdzott a limfoma, kilénbdz8 gyulladasos folyamatok, illetve
ateroszklerotikus szivbetegség kialakulasanak fokozott koc-
kazata; mindezek kévetkeztében az érintett betegek varha-
t6 élettartama is révidebb lehet (pl. egy ma 50 éves né-
beteg 4 évvel kevesebbre szamithat, mint a korcsoportjaba
tartoz6 RA-mentes tarsai).

Az RA lefolyasa rendkiviil heterogén és valtozé lehet,
mindemellett szamos olyan tényezét azonositottak, amelyek
a viszonylag kedvez6tlenebb kérjoslatra utalhatnak, igy pél-
daul a rheumatoid faktor (RF), az anti-ciklikus citrullinalt
peptid (CCP), illetve a C-reaktiv protein (CRP) koncentraci-
djanak viszonylag magas szintje, a fokozott vordsvértest
sullyedés, valamint az erdzidkra utald korai radioldgiai jelek.

A betegség a diagndzis felallitasatél szamitott mintegy 2
év elteltével altalaban enyhe, mig 10 év elteltével sulyos
rokkantsagot okoz; az érintettek kb. egyharmada valik mun-
kaképtelenné az RA kdvetkeztében. Mivel a korkép gyogyi-
tésara jelenleg még oki terapia nem &ll rendelkezésre, ezért
a kezelés fokuszaban a kdvetkez6 terapias célok allnak: (1)
a panaszok és tinetek csdkkentése; (2) a progresszio, illet-
ve az izileti destrukcid6 megakadédlyozasa; (3) az élet-
min&ség megdbrzése; és (4) klinikai remisszié elérése.

A RHEUMATOID ARTHRITIS TERAPIAJA

A betegség gyogyszeres kezelésének alapveté koncep-
cidja, hogy a tineti kezelésen (fajdalomcsillapitok, szteroi-
dok) tulmenden lehetéség szerint minél jobban le kell lassi-
tani a korfolyamat el6rehaladtaval létrejévé maradando ka-
rosodasok kialakuldsat. Az e célra szolgald készitmények
az un. DMARD-ok (disease modifying anti-rheumatoid drugs
[betegségmddosité reumaellenes gydgyszerek]). Ide tartoz-
nak az olyan gyogyszerek (2. tablazat), mint példaul az int-
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ramuszkularisan vagy oralisan alkalmazott aranysék, a D-
penicillamin, bizonyos antimalarias szerek (pl. chloroquin), a
cyclophosphamid, az azathioprin, a cyclosporin, valamint a
jelenlegi terapias gyakorlatban legelterjedtebben hasznalt
methotrexat (MTX), illetve a leflunomid és a sulfasalazin.
Bar az MTX és mas DMARD-ok — akar kulonféle kombina-
cidékban alkalmazva is — eredményesen képesek csdkken-
teni az RA altal okozott panaszokat és tlineteket, illetve las-
sitani a progressziot, sok betegnek tovabbi terapiara is
sziiksége van.

Az immunvalasz és a gyulladasos reakcié mechanizmu-
sainak feltarasa soran kerlltek az érdeklédés homlokterébe
az un. pro- és anti-inflammatorikus citokinek, melyek modu-
lalasaval elvileg kedvezd iranyban lehet befolyasolni az
olyan autoimmun betegségek lefolyasat, mint amilyen az RA
is. Ennek egyik megkozelitési modja az un. bioldgiai szerek
alkalmazasa, amelyek olyan éI6 forrasokbdl szarmaznak,
mint példaul mikroorganizmusok, kilénféle allatfajok, illetve
az ember, és amelyek tipusosan proteinekbdl és protein
fragmentumokbdl allnak.

Srintetikus Binlogiai
Methotrexdt
Leflunomid Anakinra
Sulfasalazin Abatacept
Chloroguin Adalimumab
Arany-készitményck Etanercept
Cyelophosphamid Infliximab
[-penicillamin Rituximab
Azathioprin Tocilizumab
Cyclosporin
2. tablazat

Betegségmodosito antireumatikus gyogyszerek (DMARD-ok)

Az RA indikaciéjaval jelenleg forgalomban Iévé biologiai
szerek altalaban olyan rekombinans monoklondlis antitestek
és fuzios proteinek, amelyek az egyes pro-inflammatorikus
citokinek ellen iranyulnak, mint példaul a tumor nekrozis fak-
tor (TNF) és az interleukin-1 (IL-1) receptor, vagy az immun-
sejtek felszinén elhelyezked6 markerek ellen, mint a cito-
toxikus T-limfocitdhoz kapcsolédoé antigén 4 immunglobulin
(CTLA-4-1g) és a B-sejtek felszinén talalhaté CD20 foszfo-
protein.

A KEZELES HATASOSSAGANAK MERESE

A betegnek az RA kezelésére mutatott reagalasat tipu-
sosan harom médon mérik: a klinikai, a radioldgiai, illetve a
funkcionalis valasz regisztralasaval. A klinikai valasz meg-
itélésére szolgalé paraméterek olyan maddon kisérlik meg
felmérni a betegség aktivitasat, hogy egyrészt megallapit-
jak az aktivan érintett izlletek szamat, masrészt pedig
meghatarozzak a betegség olyan indikatorait, mint példaul
a beteg altal érzékelt fajdalmat, a funkcionalis allapotot, va-
lamint a gyulladas mértékét jelz6 akut fazis markerek érté-
két. Jollehet mindezek a klinikai paraméterek hasznosak le-

hetnek, de a konszenzus hianya nehézkessé teheti a klini-
kai vizsgalatokban alkalmazott kiilénb6z6 kezelések dssze-
hasonlitasat.

A kérdés kezelésére Osszetett (kompozit) indexeket fej-
lesztettek ki, kezdve az un. Paulus kritériumokkal, aminek
segitségével szamos eredményességi paramétert figyelem-
be véve igyekezett azonositani azokat a betegeket, akik jol
reagalnak az adott kezelésre, illetve e valasz elkilonitésére
a placebdra adottdl [5]. Az Amerikai Reumatoldgiai Kollégi-
um 1995-ben publikalta kritériumait [6], amelynek felfrissitett
és modositott valtozata jelenleg is standardként szolgal az uj
DMARD-ok kiértékelése terén. Attol fligg6en, hogy az e kri-
tériumok szerinti skalan szazalékban (20, 50, ill. 70) kifejez-
ve mekkora javulas észlelhet6, haszndljagk az ACR20,
ACRS50, ill. ACR70 értékeket egy adott terapia eredményes-
ségének kvantitativ megallapitasara. Ezen tulmenden els6-
sorban Eurépaban haszndlatos az eredetileg 53 (érzékeny-
ség/fajdalom) illetve 44 (gyulladas) izlletre kiterjedd un. be-
tegség aktivitasi pontszam (DAS [disease activity score]), to-
vabba annak 28 izlletre lesz(ikitett valtozata, a DAS28. Az
izUleti karosodas radiografias felmérésére szamos mdédszer
létezik, ezek kdzll a Sharp (TSS) és Larsen szerinti pontoza-
sos rendszer a legelterjedtebb [7, 8], amely a kezek és csuk-
16k kis izlleteinek erdzioit és az izileti rés beszikilését mé-
ri, illetve a TSS van der Heijde [9] szerinti médositasa. A be-
tegséggel kapcsolatos életminéség illetve a funkcionalitas
mérésére a leginkabb elterjedten hasznalt eszkdz a Stanford
Health Assessment Questionnaire (HAQ), amely egyben
egyik komponense az ACR kritériumoknak is.

A TEI ALTAL ERTEKELT RA ELLENES
BIOLOGIAI KESZITMENYEK

Az Egészséglgyi Stratégiai Kutatdintézet (ESKI) Tech-
noldgia-értékels Irodaja (TEI) a tarsadalombiztositasi timo-
gatas eljarasi rendjében dontés-el6készitéként a gyartdi be-
advanyok értékelését végzi. A TEl-be mar az intézet alaku-
lasanak évében, 2004-ben beérkeztek az els6 kérelmek és
az azéta eltelt négy esztend§ soran dsszesen 6t ilyen ké-
szitmény értékelésére kerllt sor. Ezek k6zUl harom TNFo-
antagonista (etanercept [Enbrel®], adalimumab [Humira®] és
infliximab [Remicade®]), és egy-egy B-limfocita CD20 mar-
ker ellenes antitest (rituximab [MabThera®)), illetve szelektiv
kostimulaciés modulatorok (abatacept [Orencia®]) szerepelt.

A korszeri nemzetkdzi gyakorlattal lényegében mege-
gyez6 [10-14], hazankban jelenleg érvényes terapias ajanla-
sok [15] értelmében:

e a TNFo-gatlék — altalaban methotrexattal kombinacio-
ban a magas betegség aktivitasi pontszammal jellemzett
és mar korabban szintetikus DMARD-okkal nem kielé-
git6 eredménnyel kezelt betegek els6 vonalbeli terapia-
jara szolgalnak, mig

* a B-limfocita CD20 marker ellenes antitest, illetve a sze-
lektiv kostimulaciés modulator masodik vonalbeli keze-
Iés céljaira van fenntartva.
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Az EMEA a&ltal Eurépaban tdérzskdnyvezett készitmé-
nyek kozil a cikk irasanak idépontjaban hazankban tamo-
gatasban (indikacidhoz kététt 100%) a Remicade® (infli-
ximab), az Enbrel® (etanercept), a Humira® (adalimumab), il-
letve MabThera® (rituximab) részesil RA indikacidban.

Az anti-TNF szerek kézul az infliximab és az adalimu-
mab monoklonalis antitestek, mig az etanercept egy 2 TNF
receptorbdl (p75 receptorok) allé konstrukcid, amely az
IgG1 Fc porcidjahoz kapcsolédva egy immunglobulinszeri
molekulat alkot. Az ezekkel a TNFa-antagonistakkal végzett
klinikai vizsgalatok nagyfoku terapias aktivitast mutattak a
tradicionalis nem-biolégiai DMARD-okkal nem kielégit6 mo-
don kezelt betegekben. Jollehet e szereket lehet 6nmaguk-
ban vagy methotrexattal kombinaciéban alkalmazni, a kom-
binacio altalaban lényegesen hatasosabb a monoterapianal.
Methotrexattal kombinalt 12 hénapos kezelés utan az anti-
TNF plusz MTX terapia a placebo plusz MTX kezeléssel
oOsszehasonlitva az ACR 20, 50 és 70 valaszok terén rend-
re 60% vs. 25%, 40% vs. 10% és 20% vs. 5% értékeket vett
fel atlagosan. A harom TNF-blokkolo szer a széban forgé ja-
vallaton tulmenden engedélyezve van spondylitis ankylo-
poeticaban (morbus Bechterew) és arthritis psoriaticaban,
az etanercept még bér pszoriazisban és juvenilis idiopatias
arthritisben, az infliximab Crohn-betegségben, tovabba az
adalimumab bér pszoriazisban és Crohn-betegségben.

A rituximab és abatacept olyan, aktiv rheumatoid arthri-
tisben szenved6 feln6tt betegek kezelésére javallt gyégy-
szer, akiknél az egyéb betegségmddosité antireumatikus
gyogyszerekkel, kdztiuk legalabb egy TNF-inhibitorral vég-
zett kezelés nem eredményezett megfelel§ terapias valaszt
vagy intoleranciahoz vezetett. Az abatacept az RA kézépsu-
lyos és sulyos formaiban, mig a rituximab sulyos formaban
javallott, mindkett6 methotrexattal kombinalva.

A HAGYOMANYOS ES BIOLOGIAI TERAPIAK
KOLTSEGEI

A hagyomanyos kezelési méd(ok) és a TNFa-gatlok, il-
letve az egyéb bioldgiai terapiak ara kézoétt a szakadék
rendkivil nagy (lasd 1. abra). Mig atlagosan egy éves per os
MTX kezelés 6 200 Ft, a leflunomid 280 000 Ft, addig a bi-
oldgiai terapiak koltsége milliés nagysagrend felett van.

A szlkosen rendelkezésre allo er6forrasok optimalis fel-
hasznalasanak érdekében a készitmények kdltséghatékony
alkalmazasat szikséges megvaldsitani, azonban ennek
megitélését szamos koérllmény nagyban nehezitette, elsé-
sorban az, hogy nem készilt az egyes hatéanyagok kozott
kdzvetlen (,head-to-head”) 6sszehasonlité klinikai vizsgalat.

TECHNOLOGIA ERTEKELESEK ATTEKINTESE

A nemzetkdzi szakirodalom szisztematikus lekeresése
utan elmondhatd, hogy a bioldgiai terapiakkal kapcsolatban
rendkivil kevés szamu, magas evidenciaszintli vizsgalat

Atlagos éves terapias koliség hatdanyagonként (Ft)
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Hagyomanyos és bioldgiai terdpidk kéltségei

* rituximab esetében az ismételt kurdak biztonsdagossagaval és ha-
tasossdgdval kapcsolatban kevés informacié all rendelkezésre;
azon betegek, akiknél a betegség tovabbi aktivitdsa igazolhatd, 2-5
tovabbi kezelésben részesiilhetnek az el6z6 kura utan 6-12 honap-
pal, az abran feltiintetett erték egy kezelés kéltségét tiikrézi

** a készitmény dra az E(iM Lakossdgi Egészségligyi Informacios
Portéljarol szarmazik

eredményein alapuld koéltség hasznossagi/hatasossagi
elemzés jelent meg.

Az dsszehasonlitd elemzések minden esetben placebd-
val, illetve MTX-szel szemben készlltek, de az egyes mo-
dellek eltérd felépitése miatt eredményeik 6sszehasonlitasa
korlatozottan lehetséges. A hagyomanyos DMARD-okhoz
képest a bioldgiai valasz-mddosité készitmények lényege-
sen dragabbak, am alkalmazasukkal tébb QALY-t lehet
nyerni (altalanossagban elmondhatd, hogy EQ-5D kérddivet
alkalmazva, legalabb 2 éves gyogyszeres kezelés segitsé-
gével, az adatok 5, illetve 10 éves extrapolalasaval nagy-
sagrendileg 0,3-0,4 QALY nyereség érhet6 el MTX mono-
terapiaval szemben [20-23]).

A magas gyodgyszerarakat az indirekt koltségekben
bekdvetkez6 csdkkenés jelentésen mérsékli, de nem képes
teljes mértékben kompenzalni. Ugyanakkor a készitmények
szamos szempontbdl nyujtanak hasznot a betegeknek,
ezért indokolt lehet figyelembe venni tarsadalmi szempontu
— az egészségugyi rendszeren kivili kéltségvonzattal is kal-
kulalé — megkézelitéseket (pl. munkabdl valé kiesés mér-
séklédése). Osszességében a nemzetkdzi egészség-gaz-
dasagtani elemzések eredményei minden esetben az elvi
elfogadasi klszdbérték kdrnyékére estek (Nyugat- Eurdpa-
ban, illetve Eszak Amerikaban 20 — 50 ezer eurd kdzott mo-
zog a hatarérték).

Kizardlag hazai adatokon alapulé gazdasagi modellek
elkészitése nehézkesebb, mivel nem, illetve csak minimalis
mértékben all olyan informacié a rendelkezésre, mely a kolt-
séghatékonysagi elemzések elkészitéséhez feltétlendl
szikséges (életminGség, betegségprogresszio, direkt és in-
direkt koltségek stb.).

Magyarorszagi viszonyokra adaptalt egészség-gazda-
sagtani elemzés csupan az infliximab (Remicade®) terapia-
hoz kapcsoléddan publikalt nyilvanosan, mely szerint az
infliximab MTX-hez viszonyitott inkrementalis kodltséghaté-
konysagi rataja 6-12 millié Ft/QALY kdézétt mozog, az ered-
mények részleteit azonban nem kozolték [19]. A tanulmany
alapjaul szolgalé nemzetkdzi klinikai vizsgalat szerz6i hang-
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sulyozzak, hogy megallapitasaik meger6sitéséhez hosszu
tavu kovetéses felmérésekre lenne szikség [24].

A NICE TECHNOLOGIA ERTEKELESENEK
OSSZEFOGLALOJA

Az értékelések elkészitése soran a TEI kitlintetett figye-
lemmel kiséri a National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) publikacioit. A NICE-hoz valamennyi
gyarté benyujtotta az elmult évek soran sajat, szponzoralt
technoldgia elemzését [16-18].

Mindharom TNFa-gatlé hatdanyag hatasosnak bizonyult
a rheumatoid arthritis tlineteinek csodkkentésében, mind
6nalléan, mind pedig mas DMARD készitménnyel kombinal-
va. Az NNT (kezelend6 betegszam) értékek a koévetkez6k
voltak:

Hatdamyag ACRI ACRSD ACRTD
Adalimumab | 3603, 0-4.20 | 4243, 7500 | 7,74059-11,1%
Etanercept 201,924 | BETE0) | T 06,5100
Infliximab 12 (2 7-400 | 3003,8-6,7) [ 10,1 (7,7-20,0
3. tablazat
NNT értékek

Az inkrementalis koltséghatékonysagi rata (ICER) mind-
harom TNFa-gatld esetében az elvi elfogadasi kiiszobérték
kérnyékére esett a gyartéi beadvanyokban, ugyanakkor a
NICE értékel6 bizottsaga ramutatott arra, hogy a kedvez6
eredmények részben abbdl adddtak, hogy a modellekben a
készitmények szempontjabdl tulsagosan optimista feltétele-
zéseket hasznaltak [23].

A technoldgia értékelés soran azonban egyik TNFa-
gatlé hatéanyagot sem nevezték meg els6ként valasztando-
nak, az optimalis alkalmazasi sorrendet szamos — a késéb-
biekben részletesen bemutatasra keriil6 — kérilmény befo-
lyasolja.

A masodik vonalbeli B-sejt gatld rituximab, illetve a sze-
lektiv kostimulaciéos modulator abatacept kozUll jelenleg csu-
pan az el6bbi élvezi a NICE tamogatasat. Hazankban a 3
TNFo-gatlé mellett a rituximab hatdéanyagtartalmu MabThera®
kerilt a cikk irasanak id6pontjaig befogadasra.

KOLTSEGHATEKONY ALKALMAZAS
FELTETELEI

A hagyomanyos DMARD terapidk és a bioldgiai valasz-
modositd készitmények ara kdzétti roppant szakadék csak

bizonyos esetekben tekinthet6 indokoltnak és elfogadhato-

nak. Megallapithatd, hogy a koéltséghatékony alkalmazas

valdszinlisége nagyban névelhet6 az alabbi, részben NICE

altal is determinalt [15-18], illetve magyar ajanlasokban is

szerepl§ szempontok figyelembevételével [15].

* Szigoru szempontok alapjan mikédé betegkivalasztas,
azon betegek allithaték TNFa-gatlé terapiara, akik:

* A hagyomanyosan alkalmazott készitményekre nem
reagaltak megfelel6en.

* Legalabb kett6 DMARD kezelésen atestek (beleértve
a MTX-et is, kivéve, ha ellenjavallt).

* Sdlyos, aktiv RA (DAS28 nagyobb, mint 5,1, mely a
megel6z6 1 hénapban legalabb 2 alkalommal meg-
erGsitett).

* A TNFo-gatlokat MTX-szel kombinacidéban célszeri
alkalmazni. Amennyiben a MTX kezelés nem meg-
felel6, akkor az adalimumab és etanercept adhato
monoterapidban is.

* TNFa-gatlé terapia akkor folytathatd, ha megfelel§
valasz (legalabb 1,2 pontos DAS28 javulas) van a te-
rapia megkezdését kdvet6 6 honapon belil.

e Alternativ TNFa-gatlé kezelés megfontolhaté azok-
nal a pacienseknél, akiknél mellékhatas miatt a keze-
lés az els6 6 honap el6tt megszakad.

* AKkezelést a legolcsobb gyogyszerrel kell kezdeni (fi-
gyelembe véve az adminisztracios koltségeket, a ja-
vasolt adagolast, és a termék arat kiszerelésenként).

* Csak kijeldlt reumatoldgiai centrumok alkalmazhatjak,
ahol a kezelést tapasztalt orvosok végezhetik szakszerd,
rendszeres kontroll és nyilvantartas mellett.

* A masodvonalbeli rituximab alkalmazasa abban az eset-
ben lehet kdltséghatékony, ha

* sllyos, aktiv RA-ben szenved6 betegek kapjak, akik
nem reagaltak megfelel6 médon vagy intoleranciat
mutattak mas DMARD-szerrel t6rténé kezelésre, be-
leértve legalabb egy TNFa-gatlo terapiat is.

* Megfelel6 valasznak tekinthetd legalabb 1,2 DAS 28
javulas.

Egy, az OEP altal 2008-ban publikalt munkaanyag [25]
tartalmazza a rheumatoid arthritisre vonatkozé finansziro-
zasi rendszer atalakitasat a TNFa-gatiokat illetéen. A tarsa-
dalombiztositas tervezhet6sége, a szlikds eréforrasokkal
valo hatékony gazdalkodas érdekében a reumatoldgiali,
bérgyogyaszati és gasztroenterolégiai korképekre az OEP
egységes tamogatasi struktira kialakitasat tlizte ki célul.
Ezen korképek kozil a legnagyobb szamu, bioldgiai terapi-
akkal kezelt betegcsoport a rheumatoid arthritis volt, ugyan-
is a harom TNFa-gatiéval 1186 beteget kezeltek 2007-ben
(egyéb korképekben nagysagrendileg 20-300 f&t), mely 2,8
milliard Ft értékli tAmogatas-kiaramlast jelentett. A tanul-
many a tervezett finanszirozasra vonatkozéan 1300 beteg
kezelését jeldli meg jov6ben bevonhaté betegszamként
RA-ban.

IME VII. EVFOLYAM EGESZSEG-GAZDASAGTANI KULONSZAM 2008. OKTOBER 39



EGESZSEG-GAZDASAGTAN FARMAKOOKONOMIA

IRODALOMJEGYZEK

[1] Podr Gy. Szbveti destrukcid, korai diagnosztika és cél-
zott terapia reumatoid artritiszben. Magyar Tudomany
2006;10:1178. http://www.matud.iif.hu/060kt/03.html

[2] Rojkovich B, Poér Gy. A rheumatoid arthritis prognosz-
tikai tényezdi. Orvosi Hetilap 2002;143:2019-27

[38] Kiss CG, Lovei C, Suto G, et al. Prevalence of rheuma-
toid arthritis in the South-Transdanubian region of Hun-
gary based on a representative survey of 10,000 inhab-
itants. J Rheumatol 2005;32: 1688-90.

[4] Arnett FC, Edworthy SM, Bloch DA, McShane DJ, Fries
JF, Cooper NS, Healey LA, Kaplan SR, Liang MH,
Luthra HS, Medsger t, Mitchell DM, Neustadt DH,
Pinals RS, Schaller JG, Sharp JT, Wilder RL, Hunder
GG. The American Rheumatism Association 1987
revised criteria for the classification of rheumatoid
arthritis. Arthritis Rheum. 1988; 31(3):315-24.

[5] Paulus HE, Egger MJ, Ward JR, Williams HJ. Analysis of
improvement in individual rheumatoid arthritis patients
treated with disease-modifying antirheumatic drugs,
based ont he findings in patients treated with placebo.
The Comparative Systematic Studies of Rheumatoid
Diseases Group. Arthritis Rheum 1990; 33(4): 477-84.

[6] Felson DT, Anderson JJ, Boers M, Bombardier C, Furst
D, Goldsmith C, Katz LM, Lightfoot R Jr, Paulus H,
Strand V, Weinblatt M, Williams JH, Wolfe . American
College of Rheumatology. Preliminary definition of
improvement in rheumatoid arthritis. Arthritis Rheum.
1995; 38(6):727-35.

[7] Sharp JT, Wolfe F, Mitchell DM, Bloch DA. The pro-
gression of erosion and joint space narrowing scores in
rheumatoid arthritis during the first twenty-five years of
disease. Arthritis Rheum 1991; 34(6): 660-8.

[8] Larsen A. How to apply Larsen score in evaluating radi-
ographs of rheumatoid arthritis in long-term studies. J
Rheumatol 1995; 22(10): 1974-5

[9] van der Heijde DM, van Leeuwen M, van Riel P, van
der Putte L. Radiographic progression on radiographs
of hands and feet during the first 3 years of rheumatoid
arthritis measured according to Sharp’s method (van
der Heijde modification). J Rheumatol 1995; 22: 1792-
96.

[10] Puccino F, Harbus PT, Goldbach-Mansky R: Use of
biologics in rheumatoid arthritis: Where are we going?
Am J Health-Syst Pharm 2006; 63(Supp!.4): 19-36.

[11] Johnston SL: Biologic therapies: what and when? J Clin
Pathol 2007; 60: 8-17.

[12] Fan P-T, Leong K-H: The Use of Biological Agents in
the Treatment of Rheumatoid Arthritis. Ann Acad Med
2007; 36:128-34.

[13] Alonso-Ruiz A, Pijoan JI, Ansuategui E, Urkaregi A,
Calabozo M, Quintana A. Tumor necrosis factor alpha
drugs in rheumatoid arthritis: systematic review and

metaanalysis of efficacy and safety. BMC Muscu-
loskelet Disord. 2008; 9: 52-79.

[14] Donahue KE, Gartlehner G, Jonas DE, Lux LJ, Thieda
P, Jonas BL, Hansen RA, Morgan LC, Lohr KN. Sys-
tematic review: comparative effectiveness and harms
of disease-modifying medications for rheumatoid arthri-
tis. Ann Intern Med. 2008; 148(2): 124-34.

[15] Az Egészségulgyi Minisztérium szakmai protokollja: A
bioldgiai terapiak gyulladasos reumatoldgiai betegsé-
gekben térténd alkalmazasardl Egészségugyi Kozlony
2008. 9.szam.

[16] NICE technology appraisal: Adalimumab, etanercept
and infliximab for the treatment of rheumatoid arthritis,
2007 October

[17] NICE technology appraisal: Rituximab for the treatment
of rheumatoid arthritis, 2007 August

[18] NICE technology appraisal: Abatacept for the treatment
of rheumatoid arthritis, 2008 April

[19] Majer Istvan, Brodszky Valentin, Gulacsi Laszld, Pén-
tek Marta: Az egészség-gazdasagtani modellezés sze-
repe a gyogyszer-finanszirozasban;a rheumatoid
arthritis bioldgiai terapigjanak koéltséghatékonysaga
Magyarorszagon I.-1l, IME VI. évfolyam 4-5.szam

[20] G Kobelt, K Eberhardt and P Geborek: TNF inhibitors in
the treatment of rheumatoid arthritis in clinical practice:
costs and outcomes in a follow up study of patients with
RA treated with etanercept or infliximab in southern
Sweden, Ann Rheum Dis 2004;63:4-10.

[21] G Kobelt, P Lindgren, A Singh and L Klareskog: Cost
effectiveness of etanercept (Enbrel) in combination with
methotrexate in the treatment of active rheumatoid
based on the TEMPO trial, Ann Rheum Dis 2005;
64:1174-1179.

[22] G Kobelt, L. Jénsson, A. Young and K. Eberhardt: The
cost-effectiveness of infliximab (Remicade) in the treat-
ment of rheumatoid arthritis in Sweden and the United
Kingdom based on the ATTRACT study, Rheumatology
2003;42:326-335

[23] Y-F Chen, P Jobanputra, P Barton, S Jowett, S Bryan,
W Clark, A Fry-Smith and A Burls: A systematic review
of the effectiveness of adalimumab, etanercept and
infliximab for the treatment of rheumatoid arthritis in
adults and an economic evaluation of their cost-effec-
tiveness, Health Technology Assessment 2006;Vol10.
Number 42.

[24]John B. Wong, MD; Gurkirpal Singh, MD; Arthur
Kavanaugh, MD: Estimating the Cost-effectiveness of
54 Weeks of Infliximab for Rheumatoid Arthritis, Amer-
ican Journal of Medicine. 2002; 113(5): 400-408.

[25] Reumatoldgiai, bérgyégyaszati és gasztroenteroldgiai
korképek bioldgiai terapiajanak finanszirozasi koncep-
cidja; 2008, OEP honlap

40 IME VII. EVFOLYAM EGESZSEG-GAZDASAGTANI KULONSZAM 2008. OKTOBER



EGESZSEG-GAZDASAGTAN FARMAKOOKONOMIA

A SZERZOK BEMUTATASA

Ifj. Dr. Vittay Pal 1980-ban szerezte al-
talanos orvosi diplomajat a budapesti
Semmelweis Orvostudomanyi Egyete-
men, illetve 2008-ban végzett a Corvi-
nus Egyetem Gazdalkodastudomanyi
Karan egészséglgyi szakkdzgazdasz-
r ként. Az orvosi egyetemet kovetSen

1985-ig a K6ébanyai Gydgyszerarugyar
(Richter Gedeon) Farmakolégiai Kuta-
tékdzpontjaban dolgozott, elsésorban kdzponti idegrend-

Dr. Jéna Gabriella szakorvos, egész-
séglgyi szakmenedzser. Dolgozott bel-
gyogyasz szakorvosként, klinikai far-
makologusként és szakmenedzseri

szeri, illetve az agyi keringésre hat6 potencidlis gyogysze-
rek preklinikai fejlesztése terén. Ezutan 6 évig a Medinfo
munkatarsa volt szaktanacsadd-szakért6ként, mely id6
alatt részt vett az Ei Torv. és kapcsolddo jogszabalyainak
kidolgozasaban. Az Egészségligyi Minisztériumban vezet6
fétanacsosi beosztasban 2001-t6l 2004-ig f6leg minGségu-
gyi kérdésekkel és szakmai iranyelv fejlesztéssel foglalko-
zott, majd azéta jelenlegi munkahelyén, az ESKI Technolo-
gia-értékel6 lIrodajan tevékenykedik, mint tudomanyos
fémunkatars.

munkakdrben. Jelenleg az Egészségugyi Stratégiai Kutato-
intézet Technoldgia-értékeld Iroddjanak tudomanyos f6-
munkatarsa.

Nadudvari Nora bemutatasa lapunk 34. oldalan, Péter Tiinde bemutatasa pedig lapunk 35. oldalan olvashato.

A prosztatarak a vezeto halalozasi ok

a ferfi lakossag kéreben

Nemzetkézi Prosztata Nap a Debreceni Egyetemen

Eurdpaban és az USA-ban a férfiak kdzott az egyik leggyakrabban észlelt rosszindulati daganatos megbete-
gedés a prosztatarak, mely a férfiak daganat okozta halalozasi statisztikajaban — orszagtol fliggéen — a maso-
dik vagy harmadik helyen szerepel. A legveszélyeztetettebbek az 50 év feletti férfiak, de a prosztata gyullada-
sos megbetegedése barmely életkorban el6fordulhat. Erre, valamint a sziirés fontossagara hivta fel a figyel-
met a Debreceni Egyetem is a 2008. szeptember 13-an megrendezett Nemzetkézi Prosztata Nap alkalmabol.

A prosztata leggyakoribb betegségei, a gyulladas, a joindulati daganat és a rak, népbetegségnek szamitanak a férfi
lakossag korében: a prosztatarak hazankban — ahogy a fejlett tarsadalmakban — vezeté helyet foglal el a férfiak da-
ganat okozta halalozasaban. A férfiakban megtalalhatd, szelidgesztenyényi, mirigyes szerv daganatos megbetegedé-
sének kialakulasaban tébb tényez§ jatszik szerepet, melyek koézil kiemelkedd az androgén, vagyis a férfias nemi jel-

leg kialakitasaért felelés hormonok hatasa.

A Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centruma a nék és a gyermekek mellett a férfiak egészség-
megdrzéseére is kulonos figyelmet fordit. ,Reégionk férfi lakossdganak egészsegét is kiemelten kezeljiik, ezért ragad-
tuk meg a Nemzetkézi Prosztata Nap kereteit arra, hogy ismételten felhivjuk a figyelmet a sziirévizsgalatok fontossa-
gdra és az egészségtudatos magatartasra” — tajékoztatott Dr. Paragh Gyorgy egyetemi tanar, centrumelnok.

Az id6ben t6rténd észlelést neheziti, hogy a prosztatarak a korai stadiumban gyakran tiinetmentes, vagy a jelentkez6
tinetek megegyeznek a jéindulatu prosztata megnagyobbodas tiineteivel. Fontos tudni ugyanakkor, hogy a korai sta-
diumu prosztatarak mitéttel teljesen meggyogyithatd, ezért a rendszeres szlirés a megelézés egyik leghatékonyabb
eszkoze. ,A szlirés két fontos alkotoeleme, a prosztata kitapintdsa és az un. prosztata specifikus antigén (PSA) meg-
hatdrozdsa, egylittesen biztositia a megfeleld diagndzis kialakitdsat. Sokszor a prosztatarak mar ujjal tapinthato, mas-
kor azonban a PSA szint emelkedése hivja fel a betegségre a figyelmet. Neheziti azonban a diagnozist, hogy a PSA
szint emelkedett lehet nagy prosztata vagy gyulladds esetén is” — hivta fel a figyelmet Dr. Flaskd Tibor, egyetemi
docens, a DE OEC Uroldgiai Klinikajanak igazgatdja a rendszeres sz(irés fontossagara.
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