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Háttér: A TAX323 jelû klinikai vizsgálat során a do-
cetaxel a ciszplatint és az 5-fluorouracilt magában fog-
laló standard terápia mellett alkalmazva 28%-kal csök-
kentette a betegség progresszióját és a halál kockáza-
tát. Tanulmányunk célja a standard terápia mellett alkal-
mazott docetaxel költséghatékonyságának vizsgálata
inoperábilis, lokálisan elôrehaladott pikkelysejtes fej-
nyakrákban szenvedô betegek indukciós kezelésében
hazánkban. Magyarországon ez az elsô tanulmány amely
számba veszi a fej-nyak rákban szenvedô betegek in-
dukciós kemoterápiás kezelése során felhasznált egész-
ségügyi forrásokat és azok költségét.

Módszerek: A docetaxel indukciós kemoterápiában
való költséghatékonyságának elemzéséhez Markov 
modellt adaptáltunk, amely a betegség progressziójá-
nak négyféle állapotát veszi figyelembe. A költséghaté-
konyság mércéjeként egy megnyerhetô életév, egy
progressziómentes életév, valamint egy életminôséggel
korrigált életév költségét alkalmazzuk. A modellben a
TAX323 klinikai vizsgálat hatásossági és biztonságos-
sági adatait használtuk fel. A költségeket a klinikai vizs-
gálatban megfigyelt erôforrás-felhasználás és orvos-
panel adatoknak a hivatalos OEP térítési díjak szerinti
számításával határoztuk meg. Az életminôség súlyokat
a szakirodalomból származtattuk. A költségeket és az
egészség-nyereséget a magyar irányelvben elôírt 5-5%-
kal diszkontáltuk.

Eredmények: A docetaxel magasabb terápiás költsé-
ge hosszabb túléléssel és életminôség nyereséggel pá-
rosul. A docetaxel indukciós kemoterápiában részesülô
betegeknél a betegség progressziójáig több idô telt el
és ezek a betegek hosszabb ideig éltek, mint azok, akik
a ciszplatin/5-FU indukciós kemoterápiában részesül-
tek. A betegség kifejlôdéséhez a docetaxel ágon 1,8 év-
re volt szükség, szemben a standard kezelésben része-
sült csoport 1,2 évével. A túlélés tekintetében a doce-
taxellel kezelt betegek fél évvel tovább éltek, mint a
csak ciszplatin/5-FU kezelésben részesültek. Amennyi-
ben az életminôséget is figyelembe vesszük, a doce-
taxel-ág 1,9 QALY nyeresége áll szemben a kontroll 
csoport 1,5 QALY-jával. Magyarországon a docetaxel
költséghatékonysága a standard kezeléshez képest 
2 615 524 Ft/betegségmentes életév, 2 993 126 Ft/meg-
nyert életév illetve 3 766 953 Ft/életminôséggel-korrigált 
életév (QALY), amely értékek alacsonyabbak, mint a 
WHO-CHOICE programjában ajánlott módszertan alap-
ján számított 7,08 millió Ft-os küszöbérték.

Következtetések: A hozzáadott docetaxel indukciós
kemoterápia költséghatékony stratégiát képvisel a csak

önmagában adott ciszplatin/5-FU kezeléssel összeha-
sonlítva az inoperábilis pikkelysejtes fej-nyak rákban
szenvedô magyarországi betegek terápiájában. 

Objective: To evaluate the cost-effectiveness of 
docetaxel relative to cisplatin/5-FU when used as induc-
tion chemotherapy followed by radiation therapy in
locally advanced squamous cell cancer in head and
neck cancer (SCCHN) patients in Hungary. This is the
first study that describes the resource used and cost of
head and neck cancer in Hungary.  

Methods: A Markov state-transition model was
adapted to the Hungarian health care settings to esti-
mate the cost-effectiveness of docetaxel when used as
induction chemotherapy. The Markov model is based
on four health states: stable, response, progressive,
and death. The health states were defined based on
the WHO criteria for measuring objective response
that were used in the Phase III clinical trial. The model
estimated the mean time to progression in years, life
years gained, and quality-adjusted life years (QALYs)
gained by treatment arm. The efficacy and safety data
from the Phase III TAX323 clinical trial were used in the
model. The data for resource utilisation, costs, and
utility were derived from the literature and clinical
inputs. 

Results: Although docetaxel costs more than cispla-
tin/5-FU, a patient on docetaxel induction chemotherapy
took longer time to progress and lived longer than a
patient on cisplatin/5-FU induction chemotherapy. A
patient in the docetaxel arm took about 1.8 years to
progress compared to 1.2 years in the standard treat-
ment arm (undiscounted results). In terms of survival, a
patient on docetaxel gained about 2.6 years compared
to 2.1 years in the cisplatin/5-FU arm (discounted
results). A patient on docetaxel gained 2 QALYs versus
1.5 QALYs for cisplatin/5-FU patient (discounted
results). In Hungary, the incremental costs per QALY
gained for docetaxel versus standard treatment was
3,766,953 Ft/QALY and 2,993,216 Ft/LYS, which is much
less than the 7,08 mill HUF, three time of the Hungarian
GDP which is WHO-CHOICE recommendation for cost-
effectiveness threshold. 

Conclusion: Given the underlying assumptions, 
this economic evaluation clearly demonstrates that  do-
cetaxel  in combination with cisplatin/5-FU is cost-effec-
tive as induction chemotherapy in inoperable locally
advanced SCCHN patients compared with cisplatin/
5-FU when given alone. 

A docetaxel egészség-gazdaságtani elemzése lokálisan elôrehaladott
pikkelysejtes fej-nyakrák kezelésében Magyarországon
Odhiambo Raymond, Borsos Kinga, Kósa József, sanofi-aventis Zrt.
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BEVEZETÉS

A WHO becslése alapján a daganatos megbetegedések
a világon több, mint 7 millió ember halálát okozzák évente.
A fej-nyak karcinóma a daganos megbetegedések meg-
közelítôleg 6%-áért felelôs, melyen belül is az esetek nagy
részéért a pikkelysejtes fej-nyak carcinoma (SCCHN) a
felelôs. A Nemzetközi Rákkutatási Ügynökség (IARC) elem-
zése alapján Magyarország a fej-nyak rák eredetû daganat-
halálozás terén vezetô helyen állt 2002-ben, amelynek stan-
dardizált halálozási aránya (szájüregi, garat és gége erede-
tû) 100 ezer fôre 3,9 a nôknél és 30,2 a férfiaknál. A fej-nyak
daganatos betegek pontos száma valószínû, hogy még en-
nél is nagyobb, mivel a nyelôcsô felsô szakaszában kialaku-
ló tumort is ide sorolhatjuk [1]. 

A legtöbb fej-nyak rák megbetegedést sebészeti úton
vagy sugárterápiával, esetleg a kettô kombinációjával keze-
lik. A sebészeti beavatkozás és/vagy besugárzás elôtt alkal-
mazott indukciós (neoadjuváns) kezelés célja egyrészt az
operabilitás megteremtése, másrészt a metasztázis-képzô-
dés megelôzése; illetve a tumortömeg csökkentése, a beteg
általános állapotának javítása. Az EORTC (the Head and
Neck Cancer Group of the European Organization for
Research and Treatment of Cancer) által végzett rando-
mizált, fázis III klinikai vizsgálatban neoadjuváns docetaxellel
kombinált standard kezelést (ciszplatin/5FU) hasonlítottak
össze magában alkalmazott, neoadjuváns standard kezelés-
sel elôrehaladott, inoperábilis fej-nyak rákos betegeknél [2].
A docetaxel hozzáadása a standard terápiához szignifikán-
san (p=0,007) növelte a medián progressziómentes túlélést
(11,0 hónap vs. 8,2 hónap; HR= 0,72; 96% CI: 0,57-0,91). 
A elhalálozás esélye 28%-os csökkenést mutatott (HR=0,72,
95% CI:0,56-0,94), amely az általános túlélés értékének 
4,3 hónapos meghosszabbodásával társult.

Magyarországon igen keveset tudunk a pikkelysejtes fej-
nyak rák kezelésének költségeirôl, beleértve a szûréssel, di-
agnózissal, kezeléssel kapcsolatos közvetlen és közvetett
orvosi költségeket, valamint a betegséggel kapcsolatos nem
egészségügyi költségeket. Tekintettel az SCCHN okozta
emberi és gazdasági problémák súlyára, a terápiás dönté-
seket a rendelkezésre álló alternatívák költséghatékonysági
elemzésének ismeretében illene meghozni. A docetaxellel
kombinált ciszplatin/5FU indukciós terápia hatásos kezelést
biztosít az inoperábilis, elôrehaladott SCCHN betegek szá-
mára, ami indokolja költséghatékonysági elemzés készíté-
sét, így felmérhetô a docetaxel ár-érték aránya a fej-nyak rá-
kos betegek kezelésében Magyarországon. 

MÓDSZEREK

A klinikai vizsgálatok rendszerint nem tudják a bevont
betegeket a halálukig végig követni, így ahhoz, hogy a ke-
zeléssel járó összes egészségnyereséget és költséget fi-
gyelembe tudjuk venni, modellt alkalmaztunk. A modell-
ben a TAX323 jelû klinikai vizsgálat eredményeit extra-
poláltuk.

A modell felépítése
A docetaxel indukciós kemoterápiában való költséghaté-

konyságának vizsgálata érdekében egy Mapi Values által
fejlesztett Markov-féle állapot-átmenet modellt használtunk,
mely széles körben elfogadott technika az egészség-gazda-
ságtan területén. A Markov-technika modellezi az elôre
meghatározott betegpopuláció klinikai életútját. A Markov-
modell különbözô betegségállapotok egymásba való átme-
netének valószínûségi (transition probabilities) adatain ala-
pul. A modellben négy betegségállapot, a stabil, a válasz-
kész, a progresszív és a halál állapotok lettek megkülönböz-
tetve a WHO objektív válasz mérésére felállított, a fázis III.
klinikai vizsgálatban használt kritériumai alapján. A beteg
vagy marad a korábbi egészségi állapot csoportjában, vagy
pedig valamelyik másik egészségi állapotba kerül (1. ábra).

A kezelés kezdetén a beteg indukciós kemoterápiában
részesül, amit besugárzás vagy mûtét követ (2. ábra).

A modellben minden beteg a stabil állapotban kezd és
kemoterápiát kap (vagy docetaxel és ciszplatin/5FU kombi-
nációját vagy ciszplatin/5FU-t). A betegek négy kemoterápi-
ás ciklusban vesznek részt háromhetes idôközönként (1. lé-
pés). Amennyiben az adott beteg átkerül a válaszkész cso-
portba vagy a stabil állapotú csoportban marad, sugárkeze-
lést kap (2. lépés), míg ha valaki a ’progresszív’ csoportba
kerül át, mûtétet végeznek rajta. Az a beteg, aki a modell
második fázisában sugárkezelésben részesül és állapota
stabil marad vagy betegsége progrediál, mûtétet végeznek
el rajta (3. lépés). Ugyanakkor az a beteg, aki a második lé-
pésben sugárkezelést kapott és továbbra is válaszkész,

1. ábra
A Markov-féle egészségállapotok között lehetséges átmenetek 

2. ábra
A modellben alkalmazott indukciós kemoterápia sematikus ábrázo-
lása
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nem kap további kezelést. Azt a beteget, akinek betegsége
progrediál a kemoterápia ellenére, a kettes lépésben meg-
operálják, a hármas lépésben pedig sugárkezelést kap. 

A modellben minden ciklus három hétig tart. Az elsô lé-
pés 12. hétig tart, a második lépés az 5. ciklusnál, míg a har-
madik lépés a 12. ciklusnál kezdôdik. A kezelés három fázi-
sát követôen a beteg sorsát a haláláig követtük nyomon. A
kezelés egyes lépéseiben tapasztalható, az egyes egészsé-
gi állapotok közötti átmenetek valószínûségét a TAX323-as
jelû klinikai vizsgálat eredményei alapján kalkuláltuk. A klini-
kai vizsgálat során a kemoterápia, a besugárzás, mûtét és
utógondozás végén az egyes egészség-állapot csoportok-
ban található betegek részarányát vettük alapul.

A modell a progresszióig eltelt átlagos idôt, a nyert élet-
éveket és az életminôséggel-korrigált életnyereséget (quali-
ty-adjusted life years – QALY), valamint a szükséges erôfor-
rás-felhasználást becsülte meg kezelési áganként. Ezen kí-
vül kiszámoltuk a két kezelt ág közötti különbségként meg-
határozott eredmény (egészség-nyereség) egységnyi nö-
vekményére esô költségeket (inkrementális költséghaté-
konysági hányados – ICER).

Egészség-nyereség mérése
Az egészség-nyereséget háromféle módon mértük, az

életminôséggel korrigált életévnyereség (QALY) mellett
megnyert életévekben és progresszióig eltelt átlag idôvel. 

Az életminôséggel korrigált életévek (QALY) számát úgy
kapjuk meg, ha a várható életéveket kombináljuk az adott
egészségi állapotot jellemzô hasznossági mérôszámmal.
Ahhoz, hogy a QALY kiszámítható legyen, az egészségi ál-
lapottal kapcsolatos életminôség (Health-Realated Quality
of Life- HRQoL) értékére is szükségünk van, amelyet egy 
1-tôl 0-ig terjedô skálán kell mérnünk, ahol a tökéletes
egészségi állapot jelenti az egyet, míg a legrosszabbnak
ítélt halál állapota a nullát. Ezen adatokat hasznossági mé-
rôszám mérésére vagy létrehozására alkalmas eszközökkel
(pl.EQ-5D, Health Utility Index-HUI) végzett életminôség
vizsgálatokból nyerik, azonban olyan esetekben, amikor
nem áll rendelkezésre a hasznosság mérésére alkalmas
közvetlen vagy közvetetett eszköz, akkor gyakran a meg-
lévô HRQoL eszköz értékeit konvertálják úgy, hogy az esz-
köz egyes tételeit regressziós technikákkal rátérképezik egy
közvetlen eszközre, pl. EQ-5D-re. Ezt a technikát nevezik
általában ’cross-walking’-nak. Alkalmazása során egy adott
HRQoL eszköz pontjait regresszió segítségével rávetítik az
EQ-5D pontjaira vagy a HUI pontjaira, majd a regresszióból
származtatott béta súlyszámokat használják fel a hasznos-
sági mérôszám kiszámításához minden alkalommal, amikor
a HRQoL eszköz alkalmazására sor kerül.

Az irodalomban nem volt olyan tanulmány, amely a pik-
kelysejtes fej-nyak karcinómában szenvedô betegek mérô-
számát mutatta volna be, így elemzésünkben mi is EQ-5D-
re konvertáltuk a TAX323 jelû vizsgálatban használt EORTC
QLQ-C30 és QLQ-H&N35 eszközöket. Egy tanulmányban a
máj áttéttel rendelkezô betegeknél az EQ-5D index összesí-
tett válaszkészségét azonosnak találták a QLQ-C30 általá-

nos egészségi állapotot mérô skálájával [3]. Ezért Krabbe és
munkatársai tanulmányából származó EQ-5D mutató mérô-
számait és az QLQ-C30 általános egészségi állapot mérô-
számait térképeztük fel kiindulási állapotban, valamint fél,
három és hat hónap után a regressziós egyenlet felállítása
érdekében.

Az alábbi egyenlet Krabbe és munkatársai tanulmányá-
ból származik és az egyes egészségi állapotokhoz kapcso-
lódó hasznossági értékek megállapítására használtuk:

Y=0.0086x +0.1616,

ahol az x a QLQ-C30-on mért általános egészségi állapot érték, az Y pedig a
becsült hasznosság

Kiszámoltuk a TAX323 vizsgálat alapján a „stabil”, a
„válaszkész” és a „progresszív” csoportba tartozó betegei-
nek összesített QLQ-C30 általános egészségi állapot érté-
keit, majd a fenti regressziós egyenlet segítségével a hasz-
nossági értékeket.

Költségek
Az elemzés finanszírozói (OEP) szempontból készült,

ezért csak a közvetlen egészségügyi költségeket vettük fi-
gyelembe.

A fej-nyak rákos betegek kezelése (sebészet, sugárterá-
pia, kemoterápia) elsôsorban fekvôbeteg-ellátás keretében
történik, amelyet a Biztosító ún. HBCs (Homogén Betegség
Csoport) formában finanszíroz. Igazodva a jelenlegi finan-
szírozási technikához a gyógyszerköltségeken kívül a keze-
léssel kapcsolatos egyéb költségeket (pl.kórházi ellátás, la-
borvizsgálatok, az onkológusok, radiológusok, nôvérek stb.)
HBCs költségként adtuk meg, vagyis az adott beavatkozás-
hoz rendelt HBCs súlyszámot felszoroztuk az OEP honlap-
ján közzétett aktív alapdíjjal [5]. Ez az összeg 2007. áprilisá-
ban 146 ezer Ft volt. A járóbeteg-szakellátás finanszírozása
ún. német-pont díjjal történik, aminek jelenleg érvényes ér-
téke 1,46 Ft/pont [5]. A fekvôbeteg-, valamint a járóbeteg-
szakellátás mellett a finanszírozás szempontjából meg-
különböztethetô még egy ún. „kúraszerû” ellátási forma is
Magyarországon, ami azt jelenti, hogy a beteg több napon
keresztül bejáró betegként kapja meg a számára szükséges
ellátást és nem fekvôbetegként. Finanszírozásuk azonban a
fekvôbeteg-ellátáshoz hasonlóan HBCs szerint történik.

Az összes közvetlen orvosi költséget lépésenként, keze-
lési ciklusokra bontva határoztuk meg. A modellben az elsô
lépés az indukciós kemoterápiát jelenti, tehát ide tartozik a
kemoterápiás kezelés költsége ciklusonként, valamint a ke-
zeléssel kapcsolatos egyéb költségek. A ciklusonkénti

1. táblázat
Hasznosság értékek egészségi állapot szerinti bontásban
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gyógyszerköltség meghatározásához 1,75 m2-es teljes test-
felülettel (BSA) a hivatalos terápiás protokollok szerinti ada-
golás alapján számoltuk a kemoterápiás dózist. A cikluson-
ként kapott teljes adag az alábbiak szerint alakult a két 
karon:

• docetaxel+ciszplatin/5-FU = 131,25 mg docetaxel +
131,25 ciszplatin + 6562,5 mg 5-FU

• standard terápia (ciszplatin/5-FU) = 175 mg ciszplatin
+ 8750 mg 5-FU

A docetaxellel kiegészített vizsgálati csoport betegei
minden ciklusban tíz napig, naponta kétszer 500 mg cipro-
floxacint, valamint 48 mg dexametazont is kaptak. 

A ciklusonkénti gyógyszerköltséget az Országos Egész-
ségbiztosítási Pénztár által közzétett hivatalos gyógyszer-
törzsének adatai alapján kalkuláltuk [4]. A ciklusonkénti tel-
jes gyógyszerköltség a ’docetaxel’ ágon 389.375 Ft volt, míg
a ciszplatin/5-FU ágon 19,743 Ft. A gyógyszerbeszerzési
költség nem számolt veszteséggel, mivel az ampulla alkal-
mazásából származó veszteség minimálisnak tekinthetô.

A modellben az indukciós kemoterápiát követô máso-
dik lépésben, amennyiben a beteg átkerült a ’válaszkész’
csoportba vagy a stabil állapotú csoportban maradt, sugár-
kezelésben részesült, míg ha a ’progresszív’ csoportba ke-
rült át, mûtétet hajtottak végre rajta. Az alábbi táblázat a
radioterápiához és a mûtéti beavatkozáshoz kapcsolható
forrásfelhasználás HBCs költségeit mutatja. A betegek hét
héten át kaptak besugárzást, ami két ciklusnak felel meg.
A második ciklusban sugárkezelést kapott betegek közül
akiknek állapota stabil vagy progrediáló, azok sebészeti
beavatkozásban részesülnek a harmadik ciklusban. Akik-
nek állapota ’válaszkész’, azok a harmadik ciklusban nem
kapnak további kezelést. Az a beteg, aki a harmadik lépés-
ben sugárterápiát kap, a mûtéttel kapcsolatos járóbeteg
rendelésen is részt vesz, hiszen a második lépésben ope-
ráción esett át.

Végezetül a modell figyelembe vette a harmadik lépés
után jelentkezô hosszú távú költségeket is, amit egészen a
páciens haláláig követett. Azt feltételeztük, hogy a stabil és
progresszív állapotú betegeknek majdnem mindegyike ré-
szesül palliatív kemoterápiában.

A fej-nyak tumoros betegek kezelése rendkívül szerte-
ágazó, a beteg állapota által meghatározott és sok helyi sa-
játosság által befolyásolt módon történik. Ez jellemzô a

hosszú távú utógondozás esetén is. A palliatív kemoterápi-
ára nem létezik külön HBCs kód. Ezért a kódlista [6] alapján
az „Egyéb kemoterápia 18 év felett” elnevezésû HBCS súly-
számot (1.06858 súlyszám = 156,013 Ft) használtuk alap-
esetben. Meg kell említenünk, hogy ezen paraméter nagyfo-
kú bizonytalansága miatt érzékenységi elemzést is végez-
tünk, hogy teszteljük a modell érzékenységét az adott para-
méter megváltoztatására. Például Hopper és munkatársai
által készített költséghatékonysági tanulmányukból vett brit
értékre [7].

A klinikai vizsgálat során a kemoterápiás vagy radioterá-
piás betegek gyakori panaszokról: hányás, émelygés, vér-
zékenység, láz stb. egészen a lázas neutropéniáig, száj-
gyulladásig terjedô mellékhatások jelentkezésérôl számol-
tak be. A modellben csak az alkalmazott gyógyszerekre jel-
lemzô és költség-kihatással járó panaszokat vettük bele.
Ennek meghatározására véleményformáló szakemberek
megkérdezése és szakirodalom alapján került sor. Korábbi
elemzések [8, 9] keretében a mellékhatások kezelésének
meghatározására egy egészségügyi forrás-felhasználási or-
vos-kérdôív alapján került sor. 

Az elemzésben felhasznált mellékhatások kezelésének
költségeit a szerteágazó betegutak és a gyakran helyi sajá-
tosságokat tükrözô kezelés miatt, nagyfokú bizonytalanság
jellemzi. Ezért minden paraméterre determinisztikus érzé-
kenységi elemzést végeztünk.

Diszkontálás
A medián követési idô 32,5 hónap volt a vizsgálatban. A

klinikai vizsgálat ideje nem elegendô minden esemény meg-
figyelésére (túlélés, költségek). Ezért a hosszú távú követ-
kezmények leírására modellezést alkalmaztunk, amelyben
a TAX323 jelû klinikai vizsgálatban tapasztalt eredményeket
extrapoláltuk.

Az elemzésben a betegek sorsát halálukig követtük nyo-
mon. Az élethosszt maximum 15 évben határoztuk meg, fel-
tételezve, hogy a betegek a kezelés megkezdésétôl számít-
va maximum 15 évet élnek még. Mind az egészség-nyere-
séget, mind a költségeket erre az idôtávra számoltuk. Az
egészség-nyereség, valamint a 2007-es értékeken számolt
költségek jelenértékre számításánál a magyar irányelvben
elôírt 5-5%-os diszkontrátát alkalmaztuk [10].

2. táblázat
Forrásfelhasználás sugárkezelés és mûtét esetén

3. táblázat
A mellékhatások kezelésével járó költségek
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EREDMÉNYEK

Egészség-nyereség
A docetaxellel kiegészített kezelésben részesülô bete-

gek eredményei szignifikánsan jobbak voltak, mint a szok-
ványos indukciós kezelést kapott betegeké. Alapesetben a
modell által lefedett idô alatt a progresszióig eltelt átlagos
idô hosszabb volt a ’docetaxel’ indukciós csoportban (1,81
év), mint a standard kezelésû betegek esetében (1,21 év).
A másodlagos végpontok tekintetében a docetaxel 0,52
plusz életévet, vagy az életminôséget is figyelembe véve
0,41 minôségi életévet jelent betegenként. A modell alapján
egy beteg halála kerülhetô el az elsô év végén, ha kilenc be-
teget kezelünk docetaxellel (plusz ciszplatin/5-FU) a stan-
dard terápiához képest.

Összköltség és költséghatékonyság
Az egész életre vetített betegenkénti közvetlen költség a

docetaxel alapú kombinációs csoportban 2 309 206 Ft-nak
adódott és 752 055 Ft-nak a standard indukciós ágban. 
Ennek megfelelôen a docetaxellel kiegészített indukciós ke-
zelés többletköltsége 1 557 151 Ft a ciszplatin/5-FU keze-
léshez képest. A docetaxel alapú kombinációs kezelés ma-
gasabb közvetlen költsége egyrészt az indukciós kemoterá-
pia magasabb árára és a docetaxellel megnyert élettartam-
ra esô kezeléssel összefüggô költségekre vezethetô vissza.
Ugyanakkor értékben kifejezve a mellékhatások kezelésé-
nek költségeiben megtakarítások jelentkeztek.

A fentiek alapján a docetaxellel kiegészített standard te-
rápiával az elsôdleges végpontot figyelembe véve egy pót-
lólagos progressziómentes életév költsége 2 615 524 Ft volt.
A megnyert életéveket tekintve az inkrementális költségha-
tékonysági növekmény 2 993 216 Ft/év volt, míg az élet-
minôséget is figyelembe véve egy megnyert minôségi élet-
év költségének 3 766 953 Ft-ot kaptunk.

Érzékenységi vizsgálat
Az érzékenységi vizsgálatban több bizonytalan paramé-

ter eredményre gyakorolt hatását is vizsgáltuk. A determi-
nisztikus érzékenységi elemzés során az inkrementális költ-
séghatékonysági ráta legérzékenyebben a diszkontrátának
és az idôhorizontnak a megváltoztatására reagált. Érzéke-
nyen reagált a vizsgálati kemoterápia árára, és enyhe érzé-
kenységet mutatott a palliatív kezelés költségeinek megvál-
toztatására; ezzel szemben nem volt érzékeny a mellékha-
tások kezelésének költségeire (4. táblázat).

MEGBESZÉLÉS

A docetaxel a taxánok (L01CD ATC-csoport) közé tarto-
zó daganatellenes szer, amely ciszplatinnal és 5-fluoroura-
cillal kombinációban inoperábilis, lokálisan elôrehaladott fej-
nyaki karcinómában szenvedô betegek indukciós kezelésé-
re javalt másik négy indikáció (emlô-, nem-kissejtes tüdô-,
prosztata-és gyomorrák) mellett. A TAX323 jelû, fázis III.
vizsgálat igazolta, hogy a docetaxelt ciszplatinnal és 5-fluo-
rouracillal kombinálva szignifikánsan nagyobb egészség-
nyereséget érhetünk el fej-nyak rákos betegek indukciós ke-
zelése során a jelenleg standard terápiának tekinthetô, cisz-
platin/5-FU-hoz viszonyítva. Jelen tanulmányunkban a do-
cetaxel alapú kombinációs kemoterápiát vetettük egybe a
magában alkalmazott standard terápiával III. és IV. stádiu-
mú SCCHN betegek indukciós kemoterápiájában magyaror-
szági körülmények között. 

A docetaxellel kiegészített terápia többe kerül a magá-
ban alkalmazott ciszplatin/5-FU-hoz képest. Ugyanakkor a
TAX323 klinikai vizsgálat alapján ezt a költségkülönbséget el-
lensúlyozni tudja, hogy a docetaxel-alapú indukciós kemote-
rápiában részesülô betegeknél tovább tartott, míg a betegsé-
gük progrediált, valamint hosszabb ideig maradtak életben. 

A modell eredménye alapján egy betegségmentes élet-
év költsége 2 615 524 Ft, egy megmentett életévé 2 993 216 Ft,
egy minôségi életévé pedig 3 766 953 Ft. 

Elemzésünkben inoperábilis, lokálisan elôrehaladott
SCCHN páciensek kezelésének modellezése rövidebb-távú
klinikai vizsgálat eredményeinek extrapolációján alapul,
amely szükségszerûen együtt járt bizonyos feltételezésekkel. 

A klinikai vizsgálatban az egészséggel kapcsolatos élet-
minôséget EORTC QLQ-C30 és QLQ-H&N35 kérdôívekkel
mérték és nem alkalmaztak a hasznosság közvetlen vagy
származtatott mérésére (pl. EQ-5D, Health Unility Index) al-
kalmas módszert. Így a hasznossági mérôszám meghatáro-
zása egy regressziós egyenlet segítségével történt a rendel-
kezésre álló életminôség értékek felhasználásával. A mód-
szerbôl származó bizonytalanság csökkentése érdekében
érzékenységi elemzést készítettünk, amelyben a stabil álla-
pothoz képest csökkentettük a ’progresszív’ egészségi álla-
pothoz társított hasznosságveszteséget, valamint a ’válasz-
kész’ csoporthoz kapcsolt hasznosság-nyereséget. Ezzel
csökkentettük a vizsgálati készítménnyel (docetaxel) elér-
hetô pótlólagos egészség-nyereséget. A konzervatív meg-
közelítés ellenére az így nyert eredmény (4,1 millió Ft) sem

4. táblázat
A determinisztikus érzékenységi elemzés eredményei
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lépte túl a szakirodalomban elfogadott költséghatékonysági
küszöbértékeket. 

A mellékhatások kezelésével járó költségek közül csak a
drágább kezeléseket vettük számításba, de pl. a fáradtsá-
got, alopeciát nem. A költségek meghatározásához véle-
ményformáló szakemberek adataira támaszkodtunk, amely
szintén bizonytalanság forrása lehetett, ezért érzékenységi
elemzést végeztünk a figyelembe vett (drágább) paraméte-
rekre, amely azt mutatta, hogy a végsô eredmény nem volt
érzékeny a mellékhatások kezelésének költségeire. 

Jelenleg nincsen hivatalosan elfogadott költséghaté-
konysági küszöbérték Magyarországon. Ugyanakkor irány-
adónak tekinthetjük a dialízis vagy a vesetranszplantáció
költséghatékonysági értékét, mivel ez idáig nem készült
módszertanilag is elfogadott számítás más egészségügyi
technológiára Magyarországon. Járay és kollégáinak [11]
számításai szerint a dialízis költséghatékonysági értéke
1997-ben 3,84 millió Ft, vagy a transzplantációé 2,27 millió
Ft volt megmentett életévenként, ami a mai értéken számol-

va 7,92 millió Ft, valamint 4,57 millió Ft [12]. Továbbá a
WHO (CHOICE program) ajánlása alapján magasan költ-
séghatékonynak tekinthetô egy egészségügyi technológia,
amennyiben az inkrementális költséghatékonysági ráta
(ICER) kevesebb, mint az adott ország egy fôre jutó GDP-
je; és költséghatékonynak tekinthetô, amennyiben az ICER
a GDP egyszeres és háromszoros nagysága közé esik [13].
Ennek megfelelôen a docetaxel-alapú kombináció költ-
séghatékony stratégiát képvisel, mivel költséghatékonysági
rátája 7,08 millió Ft (3xGDP=3x2,36 millió Ft) WHO küszöb-
érték ajánlás alá esik.

Összefoglalva, megállapítható, hogy a TAX323 jelû klini-
kai vizsgálat adatain alapuló, valamint magyar adatokat fel-
használó elemzésünk szerint a docetaxelt ciszplatin/5-FU-
val kombinálva költséghatékony stratégiát képvisel a magá-
ban alkalmazott ciszplatin/5-FU-hoz képest inoperábilis, lo-
kálisan elôrehaladott pikkelysejtes fej-nyaki karcinómában
szenvedô betegek indukciós kemoterápia kezelésében Ma-
gyarországon.
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