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Az onkoldgiai ellatas értékelése Magyarorszagon
az innovativ gyogyszerekhez valo hozzaféréssel 6sszefliggésben

Dr. Dankdé David, Pall Néra, Téth Agnes, Ideas & Solutions Kift.

A kedvezotlen mortalitasi és morbiditasi tendenciakbol
fakadéan az onkoldgia napjainkban mind klinikai, mind
pedig kézpolitikai szempontbol kiemelt teriilet, melynek
hatékony iranyitasa szamos finanszirozéi és ellatas-szer-
vezési kérdést vet fel. A teriilet heterogenitasabol adédéan
azonban kevés olyan publikacié talalhato, amely az onko-
logiara, mint egy egységre fokuszalna és makro szem-
sz0gbol, nemzetk6zi 6sszehasonlitasban probalna felva-
zolni a teriilet fobb jellemzéit (ide értve az epidemioldgiat,
a gyogyszerekhez valé hozzaférést és az onkoldgiai ella-
tasra forditott kézkiadasokat). Ennek okan jelen tanulmany
célja, hogy kdonnyen értelmezhet6 6sszefoglalét adjon a
teriiletrol, elsosorban a déntéshozok és finanszirozasi
szakértok szamara.

Oncology is a top priority therapeutic area both from
clinical and public policy aspects, mainly because of the
unfavourable mortality and morbidity tendencies wit-
nessed in Hungary. Therefore the effective management
of oncology raises several funding and health care orga-
nization questions. However because of the heterogeneity
of this therapeutic area, there are not many publications
that would focus on oncology as a whole from a macro
perspective, or which would review the key features of this
area (including epidemiology, access to pharmaceuticals,
and oncology-related expenditures). Therefore the key
goal of this study is to provide an easy-to-understand sum-
mary about the therapeutic area, primarily prepared for
decision-makers and reimbursement experts.

TERAPIAS SZUKSEGLET BEMUTATASA
EPIDEMIOLOGIAI ADATOKON KERESZTUL

Ahhoz, hogy az onkolégiéra forditott egészséguigyi kiada-
sok aranyat és mértékét értékelni tudjuk, elséként a terapias
szikségletet érdemes attekinteni, mely legegyszer(ibben epi-
demiolbgiai mutatokkal jellemezhetd. A legfrissebb WHO ada-
tok alapjan a 100.000 fés populaciéra vonatkoztatott, rosszin-
dulatl daganatos megbetegedésekbdl eredd korai halalozas
(lasd. 1. 4bra) a 28 unids tagorszag kézul hazankban a legma-
gasabb (119,26 6 2013-ban), és jéval meghaladja a tagorsza-
gok atlagat (67,29 16 2013-ban) [1]. Ezt a kedvezbtlen képet
tdmasztjak ala a Nemzeti Egészségfelmérés legfrissebb adatai
is, amely szerint 2013-ban Magyarorszagon mind a néknél,
mind a férfiaknal a keringési és daganatos megbetegedések
felelések a 65 éves kor el6tt bekdvetkezd korai haldlozasok
tébb mint kétharmadéért [2].

A halélozasi adatok mellett az 1, 3, illetve 5 éves prevalen-
cia azt mutatja meg, hogy a vizsgélt populaciéban hany olyan
egyén van, akit az adott idéintervallumban daganatos megbe-
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100 000 fére standardizalt halalozasi rata 65 éves kor elétt (2013-as,
vagy a legutolsé elérheté adat) [1]

tegedéssel diagnosztizaltak (és életben van). AWHO GLOBO-
CAN 2012 adatbazisa szerint [3] mind a visegradi orszagokban,
mind Magyarorszagon alacsonyabb a daganatos megbetege-
dések prevalenciaja, mint az EU-tagallamok atlaga. Azaz mas
eurdpai orszagokban atlagosan magasabb a megbetegedések
(és az Uj esetek) szama, mig a haldlozas alacsonyabb, mint a
kdzép-kelet-eurdpai orszagokban és Magyarorszagon. Mindez
arra utalhat, hogy a magyarorszagi szirési gyakorlat nem meg-
feleld, a korszer( diagnosztikus lehet6ségek csak varakozas
utan elérhetbek, illetve a felismert esetekben a kezelés is
kevésbé eredményes példaul azért, mert késébb, rosszabb
allapotban jut hozza a beteg a terapiahoz.

INNOVATIV GYOGYSZEREK SZEREPE
A DAGANATOS MEGBETEGEDESEK KEZELESEBEN

Innovativ gyégyszernek tekinthet6 az a készitmény, amely
a betegek szamara Uj terapias vagy diagnosztikai lehetGsége-
ket tar fel, és amelyet szabadalom véd. Az innovativ gyégysze-
rek bevezetésének kdszdnhetd, hogy korabban gydgyithatat-
lannak hitt betegségek valtak gydgyithatova, vagy szelidiltek
kronikus megbetegedéssé. A kézelmultban U, eredményes
gyogyszerek jelentek meg, (a teljesség igénye nélkil) példaul
a korabban nem kezelhetd sclerosis multiplex, a HIV és a hepa-
titis C virus, a Crohn-betegség, a melanoma, az eml6rak egyes
ségével lehetbvé valt a méhnyakrak bizonyos, virusos eredet(
tipusainak megel6zése.

Az attérést jelentd, modern terapias lehetéségeknek ko-
szOnhetéen az emlérak halalozasi mutatoéit is sikerdlt javitani,
elsésorban az esetek korulbelll 15%-at kitevé HER2-pozitiv
tipusra vonatkozoéan [4]. Noha korabban az agressziv, gyorsan
novekvo, attétképzésre hajlamos HER2-pozitiv emlékarcinbma
kedvezétlen prognézist daganatnak szamitott, OEP-adatokon
végzett szamitasaink alapjan elmondhato, hogy a tulélési esé-
lyek a trastuzumab megjelenésével a legjobban kezelhetd hor-
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monérzékeny tipus tulélési szintjére emelkedtek: az 6téves tul-
élés a HER2-pozitiv tipus esetén 76% felett alakul a vizsgalt
idészakban (2000-2015), mik6zben a célzott terapiaval nem
kezelhetd daganatok esetén az Gtéves tulélés joval alacso-
nyabb, csupan 62%. A terapia eredményességét mutatja az is,
hogy az &téves tulélés a teljes emldrakos populacioban is jol
lathatéan nétt az Uj, HER2-receptort célzo terapia bevezetése
utan, a korabbi (2003-2004. évi) 72,4%-r6l 74,5%-ra. A javulas
statisztikailag is szignifikans. Mindezek alapjan tehat az eml6-
rak tertiletén a korai felismerés esetén nagyon kedvezéek a tul-
élési aranyok, a betegség egyre jobban kontrollalhato, a bete-
gek életmindsége javult.

Az egyes indikacios terlileteken mutatkoz6 el6relépések
ellenére a magyar tulélési adatok elemzése soran az a kedve-
z6tlen tendencia figyelheté meg, hogy a 2010-ben diagnoszti-
zalt betegek 1, 2 és 3 éves tulélése jelentds mértékben nem
valtozott a 2006-os értékekhez képest — kivéve a prosztatarak
teruletét (2. abra).
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kérben, indikaciok szerint [5]

Mindez magyarazhat6 azzal, hogy a vizsgalt id6szakban az
emlitett terlleteken nem tortént olyan gyogyszerbefogadas,
amely Uj (origindlis) terapiéat biztosithatott volna a betegek sza-
mara, ezaltal a tdlélési esélyek nem tudtak javulni [6]. A késlel-
tetett befogadasok hatterében t6bb tényezé is allhat:

« Egyrészt a magyar gyogyszer-értékelési folyamat kifejezet-
ten pénzigyi fokuszu, azaz kiemelt szempont az Uj terapia
altal eléert megtakaritas vizsgalata. Mindez eleve korlatot
szab azon attérest jelentd innovativ készitményeknek, ame-
lyek esetében a koltséghatékonysagi elemzésben kompa-
ratorként alkalmazand6 terapia tébb évtizede kerUlt torzs-
kodnyvezésre és arszintje joval elmarad az Uj terméktol.

+ Masrészt ezt sllyosbitja a jelent6s forrashiany: a teljes egész-
ségugyre forditott kozkiadasok szintje eurdpai viszonylatban
az egyik legalacsonyabb érték (GDP aranyosan 4,8%, az
EU atlag: 7,24%), mig a gyégyszerre forditott kdzkiadasok
szintje jelentdsen elmarad a V4-ek atlagatol is [1,7,8].

+ Harmadrészt a dontéshozatal végpontjahoz (ez esetben
minisztériumi szintr6l beszéluink) nem kéthet6 egzakt hatar-
id6, amely atlagosan kozel 1,5 éves elbiralasi idétartamot
eredményez annak ellenére, hogy a hivatalos ugyintézési
hataridé normal beadvanyok esetén 90 nap [6].

A késleltetett befogadasok kévetkezmeényekeént pedig fel-
er6sddnek az olyan atmeneti és kevésbé transzparens megol-
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dasok, mint az egyedi méltanyossagi kérelmek. Az erre forditott
kiadasok az onkologia tertletén 2015-ben 9,1 milliard Ft-ot tet-
tek ki, amely 6sszeg a tételes bruttd gydgyszerkassza 39%-
anak felel meg, kizarolag az onkolégiai termékek vonatkoza-
saban vizsgalva [9,10].

Ezen felll, a befogadott terapiak esetén a finansziroz6
gyakran indikaciébeli megszoritasokat is alkalmaz (pl. bevaci-
zumab, erlotinib). Egy nemzetkdzi tanulméany 30 innovativ
gyogyszer elérhetéségét vizsgalta meg, ezekbdl Magyaror-
szagon csupan 15 hatéanyag (50%) részesul formalis tamoga-
tasban, amely a nemzetkdzi rangsorban az utolso elétti helyet
jelenti [6,11]. Ugyanakkor itt jegyezziik meg, hogy 2016 8szén
varhatoan tébb, régéta varakozo originalis hatéanyag kertl
befogadasra tételes finanszirozas keretében (pl. lenalidomide,
enzalutamide, abiraterone stb.) [12].

AZ EGESZSEGUGYI KIADASOK ES A TERAPIAS
SZUKSEGLET OSSZEFUGGESEI AZ ONKOLOGIABAN

A gyogyszerbefogadasok késleltetése egyuttal felveti a kér-
dést, hogy mekkora az a kassza, amelybdl az onkologiai ellatas
évrdl évre gazdalkodik, illetve ezen belill milyen sullyal szerepel
a jarébeteg-ellatas, a fekvobeteg-ellatas, a gyogyszerek finan-
szirozasa és a diagnosztika. A magyar lakossag egészségi alla-
potabdl kiindulva a raforditasi adatok elézetes ismerete nélkdil
a kedvezétlen morbiditasi és mortalitasi ratakbdl adodoan
magasabb egészségligyi kdzkiadasokat feltételezhetnénk az
onkologia terlletén.

Az onkologiai raforditasok tobb egészségligyi kasszaban
is megjelennek, ugyanis megoszlanak a jarobeteg-ellatas, a
fekvObeteg-ellatas, a patikai gyogyszerkassza, a tételes elsza-
molas ala es6 eszkdzok és gyogyszerek, az egyedi méltanyos-
sagi tamogatas, illetve a diagnosztikai kasszak, azaz a labor-
kassza, a CT/MRI és a PET-CT kassza és a PCR (genetikai
vizsgalatok) ,minikassza” kdzott. A tovabbi kapcsolodoé koéltse-
gek tartalmazzék a betegszallitas, a hospice ellatas stb. dijat.
Mindezek 2013-ban &sszesen 160 milliard forintot tettek ki (a
teljes E. Alap kiadasainak 9%-a), amelybdl tébb mint 200 ezer
beteg ellatasat fedezte az egészségbiztositd [5, 13]. A kiada-
sokat szerkezeti bontasban elemezve az lathat6, hogy a legin-
kabb dominans tényez6 a fekvbbeteg ellatas (atlagosan 50%),
melyet a gyégyszerekre forditott kiadasok kdvetnek (atlagosan
30%) [13,14].

Az Osszefliggések pontosabb feltarasahoz az OEP finan-
szirozasi adatain részletesebben is megvizsgaltuk az onkol6-
giai betegek ellatasa soran jelentkezd kiadasokat. A kéltségek
esetén az ellatbrendszerben daganatos diagnozissal regisztralt
betegek ellatasahoz kapcsolodo fekvd, illetve jarobeteg-ellatasi,
CT/MRI, tételes elszamolasu, valamint patikai gyogyszerkasz-
szaban keletkezett kdltségeket aggregaltan vettik figyelembe.
Mindezt pedig 6sszevetettik a daganatos betegek szamaval.
(A betegeket BNO-kod alapjan azonositottuk.) A vizsgalatot a
2009 és 2013 kozotti 5 évre vonatkozdan vegeztik el, az ered-
meényeket a 3. abra illusztralja.

Az abran lathat6 tendenciak alapjan megallapithatd, hogy
a magas prevalencia és a n6évekvd betegszamok ellenére a
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Onkoldgiai betegek ellatasi kéltsége és betegszamok, 2009-2013 [5]

kéltségek a vizsgalt években szamottevéen nem emelkedtek,
Iényegében azonos szinten maradtak (2009-ben 163 milliard
Ft vs 2013-ban 165 milliard Ft). Az adatok tehat megcafoljak a
kezdeti hipotézist, miszerint a magas terapias szlkséglet
magas kdzkiadassal jar, mivel a ndvekvo terapias szikségle-
tekhez képest Magyarorszagon elmaradnak az onkolégia terQ-
letére forditott egészséguigyi kiadasok.

Emellett az id6ben térténd hozzaférés feltételei nemcsak
finanszirozasi szempontbo6l, hanem strukturalisan is hianyoz-
nak. Mivel a korai diagnoézis kritikus fontossagu a daganatos
megbetegedések sikeres kezelésében, ezért a megfeleld szin-
th technolégiai felszereltség elengedhetetlen az onkologiai bete-
gek sikeres menedzselésében. Mindez j6l jellemezhet6 az egy
lakosra jutd CT készllékek szamaval. E szempont szerint
hazank a nemzetkdzi rangsorok legvégén helyezkedik el, és a
magas megbetegedési aranyok ellenére csupan 8 kdzfinanszi-
rozott CT készlilék jutott egymillié lakosra 2013-ban. A szom-
szédos Ausztridban ezzel szemben ugyanez az arany 30 készl-
Iék/egymilli6 lakos, de a visegradi orszagokban is joval maga-
sabb a mutatd értéke, mint hazankban (atlagosan 15 készuilék/
egymillié lakos). Amagyar CT késziilékek (egy milli6 lakosra veti-
tett) szama csupan az OECD-atlag harmadat éri el, mig az MRl
terén még rosszabb az arany [15]. Arelative alacsony készuilék-
szam ellenére a kihasznaltsag viszont magas, melyet j6l mutat
az ezer lakosra juto vizsgalatszam: a visegradi orszagokkal vald
Osszevetésben az elvégzett CT vizsgalatok szama hazankban
regionalis atlaghoz kézelit (2014-es adatok alapjan Magyar-
orszag: 99,4 vs visegradi négyek atlaga: 113,35) [15, 16].

Az alacsony készlilékszambdl és kapacitasbdl fakaddan
megnovekszik a diagnosztikai vizsgalatok varakozasi ideje, emi-
szl tavon negativan befolyasolja a terapia eredményességét és
atulélést. Ezt felismerve az egészségpolitika prioritasként jeldlte
meg az onkoldgiai betegek diagnosztizalasanak felgyorsitasat,
amelyet az alabbi két intézkedés jol szemléltet: 2015 nyaran
bevezették az Un. 14 napos szabalyt, ami el6irja, hogy tumor
megalapozott gyanuja esetén a sziikséges CT/MRI vizsgalatokat
a teruletileg illetékes szolgaltatd a beutalastol szamitott 14 napon
belll kételes elvégezni. A diagnozis megerdsitése esetén a szol-
galtatd TVK-mentes kiegészitd finanszirozasra jogosult (+10.000
pont = 18.000 Ft). [17] Tovabba szintén 2015-ben eurdpai unios
palyazat keretében 85 korhaz ésszesen 39 milliard Forintot
kapott dontéen CT-, MR- és rontgengép cserére[18].
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0SSzEGZ06 ES JAVASLATOK

A fentiek értelmében tehét a teljesség igénye nélkil az on-
kologiai ellatas jelenlegi helyzete az alabbiak szerint értékelhetd:
+ Adaganatos megbetegedések vezetd halaloknak szamita-

nak hazankban. A halaloki struktiraban a rak okozta halan-

dbsag relevanciaja 2000 és 2012 kdzott hatarozottan ndve-
kedett, és a jovében a lakossag atlagos életkoranak és var-
haté élettartamanak emelkedése miatt a rakos megbetege-
dések szamanak tovabbi ndvekedése varhato. igy a daga-
natos halalozéas visszaszoritdsa az egyik legnagyobb

egészseégligyi és epidemioldgiai kihivast fogja jelenteni a

jévében [19].

+ Azinnovativ gyogyszerek bizonyitottan javitjak a daganatos
betegek életmindségét és tulélését, azonban a késleltetett
befogadasokbodl és indikaciobeli megszoritasokbol ado-
ddan az (j terapiakhoz val6o hozzéaférés Magyarorszagon
korlatozott.

+ Az egészsegugyi kiadasok mértéke nem aranyos a terapias
szlkséglettel: a teljes egészségugyre forditott kozkiadasok
szintje GDP aranyosan 4,8%, ami europai viszonylatban az
egyik legalacsonyabb érték [7]. Ezen belll az onkologiai
ellatasra forditott kiadas a névekvd betegszamok ellenére
2009 és 2013 kozott stagnalt.

+ A korai diagnozis feléllitasahoz szukséges diagnosztikai
kapacitas szintén elmarad a nemzetkdzi standardoktol,
amely probléma jelentsége a célzott terapiak szamanak
eléretérésével egyre kritikusabb lesz.

Bar ezek a probléméak nagyon szerteagaz6ak €s megolda-
suk feltehetéen nem egy lépésben fog megtdrténni, az alabbi-
akban megfogalmazunk néhany javaslatot, amely Gtmutatasul
szolgéalhat a felmerult kérdések hatékony kezeléséhez:

+ A felvazolt kedvez6tlen folyamatokbol és statisztikakbol
adodoan elengedhetetlen, hogy az onkolégiai ellatas fej-
lesztése kiemelt szerepet kapjon az egészségpolitikaban.

+ A nemzetkdzi tendenciék alapjan nem kérdés, hogy mind
a GDP, mind a kéltségvetés aranyaban ndvelni kell Magyar-
orszagon az egészségugyi és ezen bellil a gyogyszerekre
forditott kdzkiadasok nagysagat annak érdekében, hogy a
betegek korszer(bb ellatasa biztosithatova valjek.

+ Javasolt a gyégyszerértékelés felllvizsgalata olyan forma-
ban, ami nemcsak az Un. ,kemény” végpontokat veszi fi-
gyelembe (mint pl. teljes tulélés, progresszibmentes tul-
élés), hanem szem el6tt tartja a betegek életminéségét is.
Tovabba szintén javasolt a minisztériumi szakaszra vonat-
koz6 hatéariddket is beépiteni a jogszabalyba, ezaltal elke-
rilve, hogy adott terapiak akar évekig varakozzanak a rend-
szerben, jellemz8en egyedi méltanyossagi kérelmeken
keresztll biztositott ideiglenes hozzéaféréssel.

+ Ezzel parhuzamosan sziikség van a mar kidolgozott tera-
piés alapelvek és szabalyrendszerek, valamint stratégiak
végrehajtasanak ellenérzésére, a megvalbsitds nyomon
kdvetésere annak érdekében, hogy a kilénbdzd onkologiai
koncepciokban megfogalmazott célok és végpontok atulte-
tésre kerlljenek a mindennapi gyakorlatba is.
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Az ellatas-szervezeés racionalizalasanak és az idében térténé
hozzaférés biztositasanak hatteréil szolgalhat egy olyan
intézményi, de akar orszagos keretek kdz6tt is megvalosit-
haté betegutmenedzsment program, melynek alapjat egy
kezelési és betegut protokollrendszer képezi, ahol minden
kezelési esemény és beavatkozas pontosan dokumentalt,
valamint meghatarozott hataridéhdz kotétt. A nemzetkodzi és
hazai tapasztalatok alapjan bar a rendszer kialakitasa jelen-
t6s atszervezéssel jar, ugyanakkor a specifikacio mar révid-
tavon megvaldsithato és pozitiv eredményekhez vezet [20].
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