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A kasztráció-rezisztens áttétes prosztatarákos férfiak
több mint 90%-ában csontáttét mutatható ki, mely gya-
kori oka a prosztatarák specifikus halálozásnak, rendkí-
vüli módon csökkenti az életminőséget, és a patológiás
csonttörések a terápiás költséget jelentősen növeli. A
radium-223 dichlorid (Xofigo) az első célzott kezelés,
mely az alfa sugárzás rövid hatótávolsága miatt a kóros
oszteoblasztokon úgy fejti ki citotoxikus hatását, hogy a
környező egészséges csontra való hatása gyakorlatilag
elenyésző.

Az ALSYMPCA vizsgálat alapján a Xofigo az első
olyan terápiás izotóp, amely bizonyítottan megnöveli a
kasztráció-rezisztens prosztatarákban szenvedő csont -
áttétes betegek teljes túlélését. A Xofigo-t kapó betegek-
nél később jelentkeztek a progresszív betegség jelei és
tünetei, így a csontrendszeri áttétek tünetei, az ALP vagy
PSA progresszió, valamint a Xofigo hatása csontfájda-
lom vonatkozásában is kedvezőnek bizonyult.

A gondos betegkiválasztásnak kulcsszerepe van a
Xofigo terápia sikerében. A kezelés minőségi mutatója a
4 hetente adandó kezelések száma, vagyis ideális eset-
ben ez a teljes 6 kezelést jelenti. A gyártó és az érintett
szakmák együttműködésének eredményeképpen sikerült
egy olyan online felületet kidolgozni, amely tartalmazza
a releváns betegadatokat, ezzel lehetővé teszi a szakmai
grémium megalapozott döntését a betegek kezelhetősé-
gével kapcsolatban, és összekapcsolja a kezelőorvost,
a tudományos grémiumot, a nukleáris medicina centru-
mokat és a finanszírozót. A rendszer 2014. júliusi indulá-
sától 2016 júliusáig kezelt betegek által teljesített átlagos
terápia hossz 5,26 ciklus, mely nemzetközi összehason-
lításban is kiemelkedő eredmény, és bizonyítja a kialakí-
tott rendszer hatékony működését.

More than 90% of metastatic castration-resistant pros-
tate cancer (mCRPC) patients have bone metastases,
which is a frequent cause of prostate cancer mortality,
leads to significantly decreased quality of life and in -
crease of therapeutic cost as a consequence of patho -
logic bone fractures. Radium-223 dichloride (Xofigo) is the
first selective therapy that conveys cyto toxic effect to pat-
hologic osteoblasts without damaging normal bone tissue
due to the short range of alpha particles.

Based on the ALSYMPCA study, Xofigo is the first
therapeutic isotope that increases overall survival in
mCRPC patients. Time to symptoms of progressive di -
sease such as symptomatic skeletal events, ALP and
PSA progression were significantly prolonged, moreover
Xofigo had a beneficial effect on bone pain.

Careful patient selection is a key element in the 
success of Xofigo therapy. Efficacy of treatment is linked
to the number of injections given every 4 weeks – 6 injec-
tions in the optimal setting. As a result of the cooperation
between the manufacturer and the involved parties an
online system was created that carries all relevant pa tient
data thus enabling the scientific committee to make valid
decisions concerning eligibility for treatment and con-
necting the treating physician, scientific committee, nuc-
lear medicine centres and the financing authority. Bet -
ween the start of the system in July 2014 and July 2016
average treatment length of Xofigo patients was 5,26
cycles which is an outstanding result in the international
setting and proves the efficacy of the established system.

XOFIGO- KLINIKAI JELLEMZŐK

A fejlett világban a prosztatarák az egyik leggyakoribb újon-
nan felismert daganatos megbetegedés, mely a várható élet-
tartam növekedésével a társadalom egyre nagyobb há nyadát
érinti, tekintettel arra, hogy előfordulási valószínűsége a korral
emelkedik. Amennyiben a felfedezés pillanatában a proszta-
tarák multiplex távoli áttétje csontscintigráfiával, CT-vel, vagy
MRI vizsgálattal igazolt, kuratív jellegű beavatkozás nem java-
solt. A kezelés alapja a férfihormon szintjének csökkentése.
Egy idő múlva a hormon-megvonásos kezelés ellenére a
prosztatarák kasztráció-rezisztenssé válik. Ennek megállapí-
tása szigorú feltételek alapján történik: a tesztoszteron kaszt-
rációs szinten van, azaz <50ng/ml (1.7nmol/L) emellett bioké-
miai (PSA), vagy radiológiai progresszió tapasztalható. Ez
annyit jelent, hogy a PSA folyamatosan emelkedik egymást
követő 3 héten mérve, melyek közül legalább 2 mérés a nadírt
50%-al meghaladja, továbbá a PSA szint értéke 2ng/ml feletti,
vagy csontszcintigráfián legalább 2 új csontlézió jelenik meg,
illetve RECIST szerint értékelve új lágyrész lézió detektálható. 

A kasztráció-rezisztens áttétes prosztatarákos férfiak több
mint 90%-ában csontáttét mutatható ki, mely gyakori oka a
prosztatarák specifikus halálozásnak, rendkívüli módon csök-
kenti az életminőséget és a patológiás csonttörések a terá-
piás költséget jelentősen növelik. A kasztráció-rezisztens
metasztatikus prosztatarákban a korábbi csontegészségre
ható gyógyszerek annak ellenére, hogy jelentősen csökken-
tették a csontfájdalmat és a patológiás csonttörések előfor-
dulását, nem voltak hatással a túlélésre. A radium-223 di -
chlorid az első célzott kezelés, amely alfa-partikulumainak
sugárzása a kóros osteoblastokon cytotoxikusan hat úgy,
hogy az alfa-sugárzás rövid hatótávolsága miatt, a környező
egészséges csontra való hatása gyakorlatilag elenyésző. A
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rádium -223 túlélésre, csontfájdalom csökkentésre és a csont
alkali-phosphatase értékének mérséklésre gyakorolt hatását
egy fázis III, randomizált, kettős-vak, multicentrikus vizsgálat
(ALSYMPCA) igazolta, amely minden szempontból szignifi-
kánsan jobb eredményt talált [1]. A bevonásnak szigorú fel-
tételei voltak. Felnőtt férfiakban tüneteket okozó csontáttétes,
kasztráció-rezisztens prosztatarákjának kezelésére alkal-
mazták a rádium 223-at, amennyiben nem volt ismert visz-
cerális áttét, továbbá 3 cm átmérőt meghaladó malignus lim-
fadenopátiában sem szenvedtek a betegek. Elsődleges vég-
pontnak a teljes túlélést, míg másodlagos végpontnak a
csontrendszerrel kapcsolatos szimptómás eseményekig
(SSE) eltelt időt, az ALP és a PSA progressziót sorolták. A
betegek vagy Xofigo–t kaptak 55 kBq/kg adagban intravéná-
san, 4 hetente, 6 cikluson keresztül kiegészítve a legjobb
standard kezeléssel, vagy megfelelő placebót, kiegészítve a
legjobb standard kezeléssel. A medián teljes túlélés 921
beteg adatai alapján szignifikánsan hosszabb volt, 14,9 vs.
11,3 hónap (p<0,001). A halálozási kockázat 30%-kal csök-
kent a Xofigo-t kapó betegek körében, és a hosszabb túlélés
jobb életminőséggel párosult a FACT-P és EQ-5D életminő-
ségi skálák alapján (2). A placebo karhoz képest, a Xofigo
karon az időközi, valamint a frissített elemzés eredményei is
szignifikáns javulást mutattak az összes főbb másodlagos
végpont tekintetében. Később jelentkeztek a progresszív
betegség jelei és tünetei, például a csontrendszeri áttétek
tünetei, az ALP vagy PSA progresszió. A csontfájdalom
vonatkozásában a Xofigo hatása szintén kedvezőnek bizo-
nyult, és ebben a csoportban szignifikánsan hosszabb volt a
fájdalomcsillapitási céllal adott külső besugárzásig eltelt idő.
A Xofigo kezelés csökkentette a gerincvelői kompresszió koc-
kázatát a placebohoz viszonyítva (3). Az ALSYMPCA vizsgá-
lat alapján a Xofigo az első olyan terápiás izotóp, amely bizo-
nyítottan megnöveli a kasztráció-rezisztens prosztatarákban
szenvedő csontáttétes betegek teljes túlélését, szemben a
csak tüneti hatással rendelkező béta-sugárzó izotópokkal
szemben. Használata ezért a betegség korábbi szakaszában
indokolt, hiszen a még jó általános állapotú, megfelelő telje-
sítmény státusszal, megtartott csontvelő- és szervfunkciókkal
rendelkező betegek esetében várhatók a legjobb eredmé-
nyek. A gondos betegkiválasztásnak kulcsszerepe van a
Xofigo terápia sikerében. A kezelés minőségi mutatója a 4
hetente adandó kezelések száma, vagyis ideális esetben ez
a teljes 6 kezelést foglalja magába. 

XOFIGO – A FINANSZÍROZÁS ALAPKÉRDÉSEI

Sajnos jelentős túlélési, vagy életminőségi javulást jelentő
innovatív gyógyszerek támogatásba történő befogadása
hosszú időbe telik hazánkban. Hasonlóan történt ez a Xofigo-
val is, melynek támogatási kérelme 2013 decemberében
került beadásra (0%-os támogatási kategóriában, tételes finan-
szírozást kérve). Az előzetes pozitív vélemények ellenére a
tendereljárást lehetővé tevő 9/1993. NM-rendelet módosítása
a kézirat lezárásáig nem történt meg. Sze ren csére a kötelező
egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. tör-

vény 26. § (1) a) pontja lehetőséget ad arra, hogy az egész-
ségbiztosító – az E. Alap költségvetésében meghatározott
keretek között – méltányosságból a Magyar országon szakma-
ilag elfogadott, de a finanszírozásba még be nem fogadott eljá-
rások térítési díját vagy annak egy részét átvállalja a biztosí-
tottól. A költségvetés összesen 5611,3 millió forintot biztosít
különös méltánylást érdemlő körülmények – ilyen lehet például
onkológiai betegek ellátása – esetén, egyedi kérelmek alapján,
gyógyító-megelőző ellátások támogatására. 

A gyártó és az érintett szakmák együttműködésének
ered ményeképpen sikerült egy több hónapos előkészítési
munkát követően olyan online felületet kidolgozni, amely töb-
bes célt szolgált ki egyszerre. Egyrészt az alpharadin eseté-
ben különös gondosságú logisztikai tervezést kell megvaló-
sítani, ami megköveteli a döntések és releváns betegadatok
gyakorlatilag naprakész nyilvántartását, hogy minden egyes
kezelést individuálisan és protokoll szerinti időben meg lehes-
sen valósítani. Másrészt – tekintettel arra, hogy a befogadási
kérelem tételes elszámolásra irányult – a tételes finanszíro-
zási rendszer fejlesztése egyfajta regiszter alapú elszámolás
irányában haladt, ezért a felület olyan céllal is készült, hogy
a befogadás realizálásakor minél könnyebben integrálható
legyen az OEP elszámoló rendszerébe. Végezetül, mivel az
egészségbiztosító orvosszakmai alapon bírálja el a kérelme-
ket, az érintett tagozatok bevonásával transzparens módon
végigvitt elbírálási folyamathoz is támogatást kívánt nyújtani
a fejlesztett alkalmazás. Ez a rendszer 2014 júliusában indult
be. Ennyi időre volt szükség olyan megoldások kifejlesztésé-
hez, amely egyaránt megfelel az adatvédelem, az OEP és a
szakma elvárásainak. Ez a rendszer tette lehetővé, hogy a
terápiát kezdeményező orvos, a tudományos felügyelő gré-
mium, a finanszírozó és a kezelést végző Nukleáris Medicina
centrum összekapcsolódjon. Így a betegek mindig pontos
időben, a személyre szabott dózisban kaphatták meg a
Xofigo-kezelésüket. 

A rendszer – köszönhetően a szigorú szabályozásnak és
a résztvevő felek szoros együttműködésének – a legjelentő-
sebb előnyt a betegek számára nyújtotta. A szakmák (uroló-
gia, onkológia és nukleáris medicina) által részletesen kidol-
gozott betegbevonási kritériumok ugyanis garantálták, hogy
valóban kizárólag azok a prosztatarákos betegek kerültek
kezelésre, akik számára az a legtöbb terápiás előnnyel járt.
Ebből fakadóan az OEP is nyertesnek érezheti magát, hiszen
valóban csak azokat az indokolt kezeléseket finanszírozza,
amelyek hatásosaknyirady jav. 

Az eddigiekben vázolt rendszer 2014. július 22. óta működik
hazánkban. A kezdetektől 2016. július végéig 145 beteg fejezett
be 762 kezelést, és összesen 195 beteg kezdte el a Xofigo
terápiát. A betegek által teljesített átlagos terápia hossz 5,26
ciklus (az optimális 6 ciklusból), mely nemzetközi összehason-
lításban is kiemelkedő eredmény. A maximálishoz közeli cik-
lusszám azért is rendkívül fontos, mert ily módon biztosítható,
hogy az ideális kezelésszámmal a betegek a legtöbbet profi-
táljanak a Xofigo kezelésből, azaz a való életben is a törzsköny-
vezési vizsgálathoz hasonló túlélési előnyt, fájdalomcsillapító
hatást, illetve a csontesemények késleltetését érjük el.
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Meggyőződésünk, hogy ezek az eredmények a kivá-
lóan működő többoldalú rendszernek köszönhetőek, hiszen
ez biztosítja, hogy a betegek kiválasztása a szabályoknak

megfelelően, viszonylag rövid idő alatt történjen meg, és
az arra alkalmas betegek minél hamarabb terápiához jus-
sanak.
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