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A benignus prosztata hiperplazia okozta also hugyuti
tiinetegyiittes kezelésének magyarorszagi tapasztalatai

Mor Zoltan, Pall Nora, Ideas & Solutions Kit.

A benignus prosztata hiperplazia (BPH) elsGsorban
idoskorra jellemz6 betegség (kiemelten 50 évesnél id6-
sebb férfiak korében). A klinikai megjelenését dominalé
alsé hugyauti tiinetegyiittes (LUTS) ugyan nem jelent
kozvetlen életveszélyt a betegek szamara, azonban a tii-
netek fokozott kihatassal birnak a betegek életmindsé-
gére. Annak ellenére, hogy a LUTS prevalenciaja nem-
zetko6zi adatok alapjan kiemelten magas, Magyarorsza-
gon hozzavetdlegesen 400.000 beteget érint, a betegkor
nem t6bb mint 33%-a fordul orvosahoz panaszaival.

Mara lathat6, a BPH/LUTS etiolégiaja joval komplex-
ebb, mint azt korabban feltételeztiik; a publikalt nemzet-
kozi tanulmanyok alapjan a LUTS korélettana rendkiviil
Osszetett és multifaktorialis. A hélyagban, a prosztata-
ban és a kdrnyezo6 struktirakban (kismedencei érrend-
szer, a beidegzés) végbemeno valtozasok egyiitt okoz-
zak az alsé hugyutak élettani funkciéinak megvaltoza-
sat.

Cikkiink egyfeldl rovid szakmai kitekintést nyljt a
LUTS tiineteire és annak életmindségre gyakorolt hata-
sara, masrészt vizsgalja az als6 huagyuti tiinetek altal
okozott betegségterheket, és bemutatja a magyarorsza-
gi kezelési gyakorlatot (nemzeti egészségiigyi adatbazi-
sok alapjan). F6 célunk, hogy 6sszegz6 képet adjunk az
érintett betegcsoport terapias gyakorlatarél, a ki nem
elégitett terapias igényekrol.

BPH usually occurs in elderly people (especially
among men over 50 years). Its clinical appearance is
dominated by lower urinary tract symptoms (LUTS)
which does not threaten the patient’s life directly;
however symptoms do influence significantly the pa-
tient’s quality of life. Despite the high international and
national prevalence rate of LUTS — in Hungary about
400.000 people live with this disease —, not more than
33% of the target population present to physicians with
complaints.

The etiology of BPH/LUTS is more complex than it
was assumed earlier. Based on the published interna-
tional studies, the pathophysiology of LUTS is multi-
tiered and multifactorial — changes appearing in the
bladder, prostate gland and surrounding structures
(pelvic vasculature, innervation) lead together to the
alteration of physiological functions in lower urinary
tract.

On the one hand, our article provides a short clinical
overview regarding the symptoms of LUTS, its effect on
quality of life. On the other hand, it also reflects on the
disease burden caused by LUTS and presents the

Hungarian clinical treatment practice (based on national
health care database). Our main goal is to provide a
complex overview about the therapeutic management
of the population and about the unmet need of the
therapeutic area.

PROBLEMAFELVETES

Altalanossagban a BPH (benignus prosztata hiperplazia)
rovidités az idésebb férfiak holyagiritési zavarat hivatott je-
lezni, azonban a benignus prosztata hiperplazia kizarolag
hisztologiai diagnozist jelent: a beteg nem BPH-val, hanem
altalaban az alsé hugyduti traktus tlineteivel jelentkezik, me-
lyet a szakirodalom LUTS elnevezéssel [1]) jeldl (lower
urinary tract syndrome).

Korabban az alsé hugyuti tineteket (LUTS) az id6sebb
férfiakban szinte kizarélag a prosztata megnagyobbodasa-
nak tulajdonitottak; jellemzéen a megemlitett mechanizmu-
sok a kdévetkezOk egyike vagy mindegyike volt: szdvettani-
lag jéindulatu prosztata hiperplazia (BPH, benignus proszta-
ta hiperplazia), joindulatu prosztata megnagyobbodas
(BPE), vagy jéindulatu prosztata obstrukcié (BPO). Az utéb-
bi évtizedben — a tudomanyos kutatasoknak kdészénhetéen
— az okozati 6sszefliggés a prosztata és a LUTS patogene-
zise kozott Ujra kérdéssé valt [2].

Ismert tény, hogy a megnagyobbodott prosztata nagy-
ban hozzéajarulhat a LUTS tinet-egyltteséhez a 40 év felet-
ti férfiak esetében, ugyanakkor az elmult évek vizsgalataira
alapozva megéllapithat6, hogy a LUTS kapcsolatban éallhat
a prosztatan (BPH-BPO) kivil a hugyhdélyaggal (OAB), vagy
a vese és keringési rendszerrel (éjszakai poliuria) [3] is.

A legUjabb kutatasok szerint, a LUTS kialakulasaban
szerepet jatsz6, mindeddig felderitett legfontosabb tényez6k
a kovetkezbk lehetnek: hormondlis statusz valtozasok, az
als6 hugyutak neurdlis valtozasai, gyulladasos tényezdk je-
lenléte, metabolikus faktorok és az als6 hugyutak éregedési
folyamatai [4].

A LUTS ELETMINOSEGRE GYAKOROLT HATASA

A 2009-ben publikalt EPILUTS vizsgéalat eredményei
alapjan, a LUTS jelenléte mindkét nemben 40 év felett je-
lentés, a tanulmanyban részt vett férfiak és nék csaknem
haromnegyede szamolt be a tarolasi, Uritési vagy posztmik-
ciés tlnetek legalabb egyikének meglétérdl, negyedik
mindharom tunetcsoport meglétét jelezte [4]. A tinetes férfi
betegek kdzel fele (48,6%) jelzett tarolasi problémat uritési
tunetei mellett.
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Az EPILUTS tanulmanyban koz6lt tlineti aranyok meg-
haladjak a korabban, 2006-ban kézzétett EPIC study adata-
it. Ennek oka a tanulmanyok felépitésében rejlik. Mig az
EPILUTS 40 év felettieket vizsgalt kizarolag, az EPIC tanul-
many 18 év felett gy(jtétt adatokat.

A LUTS életkorral emelkedd incidencidja mara ismert
tény [4], az életmin&ségre kifejtett rendkivul negativ hatasa
is dokumentalt, ugyanakkor kedvezétlen tényre hivtak fel a
figyelmet nagyszami populéciot vizsgalé tanulmanyok: a
LUTS tlneteit jelz6 betegek alig egyharmada kért orvosi se-
gitséget az EPILUTS tanulméany adatai szerint [4], ami csak-
nem megegyezik az EPIC tanulmany 38%-os [5] adataval.
Hasonlé koévetkeztetésre jutottak Morant és szerzétarsai,
akik az Egyeslult Kiralysagban jelentds eltérést észleltek a
prevalencia adatok és a felallitott diagnozisok kézott [6].

A nemzetkdzi felmérések adataira hivatkozva mara meg-
allapithatd, a LUTS aluldiagnosztizalt és alulkezelt beteg-
ség. Ezt thmasztjak ala tdbbek kdz6tt Jumadilova kézlemé-
nyének [7] és a Boston Area Community Health Survey [8]
tanulmanyanak adatai is. Az alacsony kezelési hajland6sag
szamos okra vezethetd vissza, azonban gy tiinik, sem féld-
rajzi, sem etnikai tényezék nem befolyasoljak (a nemek ko-
z6tti kilénbség is elhanyagolhat6). A tapasztalhatd negativ
tendencia t6bb okra vezethetd vissza: 1) a legtdbb beteget
a rosszul értelmezett szégyenérzet tartja tavol az orvostodl
[9], 2) kimutatasra kerUlt tovabba, hogy amennyiben a kér-
dez6 orvos nem kezdeményezi a beszélgetést (azaz a
LUTS tineteit nem segiti természetes és jol kezelhet6 ré-
szeként értelmeznie az 6regedési folyamatnak), a feltaras, a
megnyilas gyakran elmarad (10). Mindezek alapjan kiemelt
fontossagunak bizonyul a kockézati korcsoporti betegek
alapos vizsgalata, a betegek alapos kikérdezése, melyek
soran tapasztalataik megosztasra keriilnek az Uritési, a ta-
rolasi vagy posztmikciés tlineteiket illetéen.

A BPH/LUTS BETEGSEGTERHENEK BEMUTATASA

A BPH az 50-60 éves férfiak kb. 50%-éat, a 60-69 éves
ferfiak 75%-at, mig a 80 év felettiek 90%-at érinti. A jelentds
prevalenciabdl eredéen a betegségteher szignifikans mérté-
ki; a LUTS szamottevéen befolyasolja az életminéséget,
mivel tarsadalmi elszigeteltséghez, depressziéhoz, a mun-
kaképesség csokkenéséhez vezethet, illetve az egészséges
nemi életre is kihatassal van.

Nemzetkdzi tanulmany a LUTS-al dsszefliggésbe hoz-
haté tlnetek életminGségre valé hatasat vizsgéalta kdzos-
ségben él6 férfiak kérében. A vizsgalatba 373, 50 évnél id6-
sebb ferfit vontak be, akikkel kitdltették az un. International
Prostate Symptom Score kérdéivet, amely minden specialis
hugyuti tinetre vonatkozban tartalmaz kérdéseket. Az ered-
mények alapjan a nocturia bizonyult a leggyakoribb tunet-
nek (58,9%), amely szignifikans hatassal volt a beteg élet-
mindségére is [11].

Gazdaséagi szempontb6l a diagnoézissal és kezeléssel
Osszefliggd direkt koltségek jelentik a legnagyobb terhet
(becsult kiadas mértéke az USA-ban: 1,1 milliard $), azon-
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ban indirekt kéltségek is felmertlhetnek, mint példaul: mun-
kabol valo kiesés, munkaképesség csokkenése [12]. Bar a
LUTS/BPH betegség viszonylag artalmatlan kérképnek tin-
het, az ellatasi adatok ezzel ellentmondanak: az 1,1 milliard
$ direkt egészséglgyi koltés hatterében 4,4 millié vizit,
117.000 slrg6sségi ellatd intézményi vizit és 105.000 fek-
vébeteg ellatas all az Egyesiilt Allamokban [13].

Egy tovabbi tanulmany a BPH-val 8sszefliggd munkabdl
valo kiesés koltségeit vizsgalta dolgozo6 férfiaknal. A BPH
kezelést még nem igényl6 férfiak esetében az atlagos éves
koltségkiesés 4193 $, mig a kezelést igényld betegek ese-
tében 5729 $ nagysagrendl volt — az elemzés alapjan, a
BPH diagno6zissal 6sszefiiggd éves inkrementalis koltség
1536 $-ra becsilheté. Sziikséges tovabba kiemelni a tanul-
many eredményeire alapozva, hogy a kérképpel diagnoszti-
zalt betegek atlagosan 7,3 6rat hagytak ki a munkabél éven-
te [14].

A hiperaktiv holyag (Overactive Bladder, OAB), mint a
LUTS tlnetegyuttes egyik oka [1,15], szintén jelentds szo-
ciobkondmiai hatassal bir. Az OAB/LUTS betegek kérében
problémat okoz a szorongas, depresszio, frusztracio, vala-
mint nehezebbé valik a tarsadalmi beilleszkedés. A beteg-
séggel gyakran egydtt jarhat nocturia, amely rontja az alvas
min&ségét és ndveli az esések, illetve csipbtaji térések koc-
kazatat az idések kérében. Mindezen tul az OAB tiinetek
szintén szexudlis diszfunkciokhoz vezethetnek: kiléndsen a
férfiak kérében a sulyosabb LUTS csdkkené szexualis akti-
vitassal és merevedési zavarokkal jar [16].

Osszegzéen a LUTS-ot érinté betegségteher mértéké-
nek legfontosabb befolyasol6 tényezéje a magas prevalen-
cia, pontos becslését azonban megneheziti a tinetmentes
id6szakbol fakado késleltetett diagnozis. A feltart — jarulékos
— koltségtényezék kdzott szignifikans teherként jelentkezik a
direkt egészségugyi koltségeken tul a betegségbdl fakado
pszichés kdvetkezmények kezelése, tovabba az indirekt ki-
adasok kore is, melyek a beteg életmindségére is jelentés
kihatassal van.

MAGYARORSZAGI HELYZETKEP
A BPH/LUTS KEZELESEBEN

A feldolgozott nemzetk6zi kutatasok attekintése mellett
célunk volt, hogy atfogd képet kapjunk a BPH/LUTS hazai
kezelési gyakorlatarol, az érintett betegek szamarél, a
gyogyszeres kezelés aranyarol, tovabba a jellemz6 terapias
rezsimek alkalmazéasarél (monoterapia, kombinacios tera-
pia), a jellemzé adherenciarol. Jelen fejezetben bemutatéas-
ra kerul a 2014. évben végzett magyarorszagi elemzés alta-
lanos modszertana, tovabba a vizsgalat fébb eredményei.

Elemzés médszertana

Kutatasunk altalanos célja volt, hogy komplex képet
adjon a LUTS jelenlegi kezelési gyakorlatar6l, a BPH ké-
szitmények és inkontinencia gyogyszerek egylttes felirasa-
rol. Az elemzés soran a bevalasztasi kritériumok a kovetke-
z06k voltak:
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+ vizsgalt id6szak: 2012. aprilis 1. — 2014. marcius 31.
+ az elemzést az alabbi gybégyszercsoportokra végeztik
el:

+ BPH gyogyszerek: GO4CA (alfa-adrenoreceptor an-
tagonistak, alfa blokkolok), GO4CB (testosteron-5-
alfa-reduktaz gatlok, 5-ARI-k) és kombinacioik

+ Inkontinencia gyégyszerek: G04BD (hugyuti géresol-
dok, antikolinergikumok)

+ Az elemzésbdl kizarasra kerlltek azon betegek, akik
doxasozint szedtek a vizsgalt id6szak alatt.

Az elemzés ATC-szintl volt, a monoterapias kezelések
mellett vizsgaltuk a kivalasztott hatéanyagok egyutt-kivalta-
sat is. A vizsgalt betegpopulaciot képezték azon betegek,
akik TAJ szammal rendelkeztek, és akik adott vizsgalati id6-
intervallumon belll a megfeleld ATC-be tartozé terméket
valtottak ki. Mivel a BPH terapia minimum 3 hénap utan ha-
tasos, mindezért a teljes betegkdr az alapjan kerilt megha-
tarozéasra, hogy hanyan valtottak legalabb 3 honapnak meg-
felel6 terapiat adott BPH gydgyszerbdl. Az elemzési méd-
szertanban a maximalisan elfogadhat6 ,grace periédus” id6-
tartamanak 30 napot hataroztunk meg (min. adherencia: 3
honap, grace periddussal egyltt 6 honap)

Elemzés alapjan levonhaté fé6bb kdvetkeztetések

Az elemzés kiindulépontja a BPH-val diagnosztizalt, 55-
64 éves férfi betegpopulacio volt, amely prevalencia adatok
alapjan nagyjabdl 400 000 fére tehet6 [1]. A BPH-betegut
soran relevans kezelési alternativanak mindésul a gyogysze-
res terapia; BPH-kezelésben hazankban jelenleg 4 hato-
anyag érhetd el monoterapiaban OEP altal tamogatott for-
maban: tamsulosin, alfuzosin, finasterid és terazosin. Az
éves atlagos gyogyszerkivaltasi gyakorisdg a véazolt hato-
anyagokra vonatkozoéan kb. 140 000 6, azaz a teljes beteg-
populaciobdl 6sszesen a betegek 33%-at kezelik gyogysze-
resen. Az alabbiakban el6szér a monoterapiak, majd a free
dbzist kombinacids terapiak (gydgyszer egyitt-kivaltasok)
kerllnek bemutatasra.

Az OEP adatelemzés eredményei alapjan (lasd. 1. abra)
a legnagyobb forgalommal rendelkez6 BPH hatéanyag a
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1. dbra
3 és 6 havi BPH terapiat kivalto betegek szama OEP adatok alapjan.

tamsulosin, mely esetében 2 év alatt 6sszesen 90 103 beteg
valtott ki 3 havi egybefliggd terapiat, mig 69 287 beteg 6
havi terapiat 30 napos megszakitasokkal. Ezt kdvet6en a 2.
leggyakoribb hatbanyag az alfuzosin, ahol a 3 hoénapos,
megszakitas nélkuli terapian 1évé betegszam mar csak 26
482 f6, mig a 6 honapos 20 562 f6. Az ezt kdvetd hato-
anyagokra vonatkozé értékek analog modon értelmezheték.
Ahogy az abran is lathato, a fix dozisi kombinaciokat kival-
t6 betegszam jelentés mértékben alacsonyabb a monotera-
pidkhoz képest.

A BPH monoterapiak mellé kivaltott inkontinencia hato-
anyagokat figyelembe véve (free do6zisu kombinacio) a 2.
abran lathaté eredményeket kaptuk.
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2. bra
3 és 6 havi kombinacios terapian lévé betegek hatoéanyagparok
szerint, OEP adatok alapjan.

Az elemzés alapjan lathaté, a leggyakoribb egyszerre ki-
valtott BPH és inkontinencia hatéanyagpar a tamsulosin +
oxybutynin (3 havi betegszam 2293 6, mig a 6 havi beteg-
szam 1743 f6), majd ezt kdveti gyakorisagban a tamsulosin
+ solifenacin hatéanyagpar (3 havi betegszam 951 6, mig a
6 havi betegszam 717 f6). Mindezek szerint, a telies BPH
betegpopulacionak atlagosan csupan 4%-at kezelik valami-
lyen free d6zisi kombinacios terapiaval, ami a perzisztalo
tarolasi tlinetekkel is rendelkez6 BPH-s betegek relevans te-
rapiajaként tarthaté szamon [1]. Ez az arany a tunetes férfi
betegek kérében tapasztalt magas prevalencia (48,6%) elle-
nére jelentds kielégitetlen terapias szukségletre utal.

Adherencia vizsgalata

Az adherenciat vizsgalva lathat6: 6 havi terapiat 30 na-
pos megszakitasokkal kivalté betegszam minden esetben
atlagosan 20-25%-kal alacsonyabb a 3 hénapos, megszaki-
tas nélkuli terapian Iévé betegszamnal (alfa blokkolok és an-
tikolinergikumok egydttes szedése, valamint 5ARI és antiko-
linergikumok egylttes szedése esetében is); mivel a BPH
reduktazgatl6 terapia csak 3 honap utan hatasos, mindezért
a kimutathat6 visszaesésbdl arra is kdvetkeztethetiink, hogy
a betegmegtartas az alkalmazott terapidk esetében nem
megfeleld.
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KOVETKEZTETESEK

A LUTS prevalenciaja nemzetkozi adatok alapjan magas
aranyul, az 55-65 éves korcsoportban a férfiak 60%-at érin-
ti, Magyarorszagon atlagosan 400.000 f&sre tehet6 a
BPH/LUTS betegpopulacié. Elemzésiinkben megallapitasra
kerult, hogy BPH/LUTS tlinetekkel az érintett magyarorsza-
gi betegkdr legfeljebb 33%-a fordult orvosahoz (majd valtott
ki gyogyszert) a vizsgalt két éves periodusban.

Az alkalmazott terapia jelentés aranyban monoterapia
volt (85%), gyakorisagban ezt kovették a BPH fix dozisu
kombinaciok (alfa blokkol6+5ARI; 11% a teljes vizsgalt be-
tegkorbol, 30.940 eset két év alatt). A vizsgalt célcsoport
minddssze 4%-anal alkalmaztak BPH-inkontinencia kombi-
naciot (alfa blokkol6 + antikolinergikum; 9.693 eset két év
alatt). Mindez a bemutatott tiinetek komplexitasanak tudata-
ban felveti a kérdést a jelenleg alkalmazott kezelési rezsi-
mek megfeleléségét illetéen (lasd 3. abra).

Osszegzéen megallapithatd, hogy az alulkezeltség, a
betegség aluldiagnosztizalasa nem csupan kdzvetlen
egészséglgyi terhet jelent, a felmeril6 kdzvetett koltségek
koére is szamottevd. Mindez azt tamasztja ala, hogy az ella-
tas soran a betegség felismerési hatékonysagat névelni
szikséges, valamint a rendelkezésre alld, szamos gyogy-
szerkészitmény (koéztlk a progredialdo LUTS esetén alkal-
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3. abra

A BPH betegpopulacio megosziasa gyogyszeres kezelés szerint. (A
kezelési mintazatoknal feltiintetett adatok esetszamok, mivel egy
beteg 2 éven beliil valthatott ki egybefiiggé 3 havi terapiat is, illet-
ve meg is szakithatta a kezelést 30 napra.)
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szervezési tamogatasaban vett részt. 2009 és 2011 kozott
fekvo- és jarobeteg-ellato intézményeknél finanszirozas és
kontrolling terilet felelése. Jelenleg az Ideas & Solutions
stratégiai tanacsadd cégnél tanacsadoként dolgozik zleti
és finanszirozasi modellek, gazdaséagi elemzések kialakita-
san gyogyszeripari vallalatokkal, fekvébeteg-ellato intézmé-
nyekkel.

eScience Regiondlis Tudaskdzpontjaban egészséglgyi
adatelemzéssel és haldzatkutatassal foglalkozott. Jelenleg
az ldeas & Solutions stratégiai tanacsad6 egészség-gazda-
sagtani elemz6 munkatarsa.

A cikk megjelenését az Astellas Pharma Kft. tamogatta.

Oktoberben kapjak a méhnyakrak elleni vedéoltas
elsé részletet a 7. osztalyos leanyok

Atlagosan tizbdl 8 sziil6 kérte gyermeke szamara a téritésmentes oltast

2015. szeptember 11-ig kellett nyilatkozniuk a sziiloknek arrél, hogy a 7. osztalyba jar6 leanygyermekiik szamara
kérik-e az onkéntes, téritésmentes méhnyakrak elleni védooltast. A védooltas iranti érdeklodés az el6z6 évhez ha-
sonléan nagy volt, a visszaérkezett nyilatkozatok alapjan az érintettek tobb mint haromnegyede élni kivan a lehe-
toséggel.

Az iskola-egészségligyi szolgalatoknal dolgozd védéndk végeziék a véddboltasok szervezését, akik az érintett sziléket/gond-
viseloket és az oltasra jogosult leanyokat tajekoztattak az dnkéntes téritésmentes méhnyakrak elleni véddoltas lehetdségé-
rél és annak idépontjardl. A visszaérkezett nyilatkozatokat az iskolavéddndk begyjtétiek, 6sszesitették az adatokat, és az
oltast kérék szamara megigényelték az Orszagos Szakmai Informéacios Rendszeren (OSZIR) keresztll az oltdanyagot.

Az OSZIR-on keresztll beérkezett adatok alapjan az Orszagos Epidemiologiai Kézpont elkészitette azt az dsszesitést,
amelynek alapjan az oltéanyag kiszallitasa térténik. Az adatokbdl kidertl, hogy a 44 ezer jogosult gyermek szllei kdzil kozel
34 ezer kérte a téritésmentes védoboltast, ez orszagos atlagban kdzel 80 szazalékot jelent.

A méhnyakrak elleni véddoltasokat a magyarorszagi j6l bevalt gyakorlat szerint iskolai kampanyoltasok keretében
bonyolitjak le. Az els6 védboltasra az Utemezés szerint 2015 oktoberében, a masodik vakcina beadasara pedig 2016 aprili-
saban kerul sor.

Az oltbanyag kiszallitasa mar megkezdddoétt, legkésdbb oktdber 5-ig az orszag valamennyi iskolaba eljut a vakcina, és meg-
kezd6dhet a véddoltas beadasa.

A méhnyakrak megel6zését szolgald véddoltast azok is kaphatnak, akik a kedvezményes oltasi programokbdl kimaradtak,
hiszen gybégyszertari forgalomban — térités ellenében — tdbbféle vakcina is hozzaférhetd. Mivel az oltbanyag vénykoteles,
ezért ehhez el6z6leg fel kell keresni a haziorvost. Folytatas a 40. oldalon
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