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Vezetdi dsszefoglalé

Az utébbi években uj, hatasos gyogyszeres kezelésre nyilt lehetdség a bioldgiai terapia
révén. Szamos sulyos megbetegedés kezelésében egyetlen hatasos kezelési alternativanak

bizonyul.

Tekintettel a rendkivil koltséges terapiara, a tarsadalombiztositasi finanszirozas
tervezhet6sége érdekében fontos a korképek és az alkalmazhatd készitmények terapias
helyének koncepcionalis atgondolasa. A bévuld indikacidés lehetéségek és a
robbanasszerlien megjelend Uj készitmények felvetik azt az igényt, hogy az egyidejlleg
jelenlévd, kuldnbdz6 tamogatasi megoldasok (Egyedi Méltanyossag, HBCS, Patikai)

egyseéges tamogatasi strukturaba rendezddjenek az atlathatésag érdekében.

A biolégiai terapia lényege, hogy a human szervezet biolégiai valaszanak mddositasa
révén, a biotechnoldgiai modszerekkel elballitott készitmények alkalmasak a patoldgiai
folyamatok legkoraibb fazisaba célzottan beavatkozni, és - példaul az (autoimmun)
gyulladasos folyamatokban - a betegségek lefolyasat moddositani. Egyetlen, jdl
meghatarozott ponton (pl. egy adott citokin szintjén) fejtik ki hatasukat, és a bonyolult
mechanizmusokbdl allé kérosan mikodé patogenetikai haldzatot egy adott ponton szakitjak

meg.18,19,21 A

rheumatoid arthritis a bioldgiai terapia szempontjabdl
modellbetegségnek®'®'" 217 tekinthetd, mivel a legtdbb készitményt ebben a kérképben
alkalmaztak elséként. Ezt kovetéen egyéb arthritisekben (pl. spondylitis ankylopoetica,

psoriasisos arthropathia),®'>'*1>"

majd egyes szisztémas autoimmun koérképekben (pl.
szisztémas lupus erythematosus, scleroderma, myositisek, vasculitisek, Sjogren-szindroma
stb.) is alkalmaztak. A legtdbb kérkép esetében a tumornekrézis faktor-a (TNF-a) gatloszerei
allnak a terapia kdzéppontjaban'®'® Egyes korképek esetében (pl. rheumatoid arthritis,
spondylitis ankylopoetica, psoriasis, polymyositis, polyarticularis juvenilis arthritis) dontéen a
TNF-blokkoldék és a T-sejtek elleni gatlas valt be, mig masoknal (pl. lupus, Sjégren-

szindréma, dermatomyositis) a B-sejt elleni terapia kecsegtet sikerrel."

készitmények hatasossagat, hatékonysagat és finanszirozasban betoltott helyiiket
tekintettik at.
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tanulmanyokra, a NICE ajanlasaira és a Szakmai Kollégiumok jelenleg érvényes

protokolljaira helyeztik a hangsulyt.

A Cochrane metaanalizisek alapjan az etanercept, infliximab, adalimumab a gyulladasos

reumatologiai kérképekben (rheumatoid arthritis, spondylitis ankylopoetica, psoriasisos
arthropathia), az infliximab és az adalimumab a Crohn-betegségben, az infliximab a
colitis ulcerosaban bizonyultak hatasosnak. Sulyos psoriasisban az etanercept, infliximab

hatasossaga nem vitathato. %°1%""2

A rendkivil Kkoltséges terapiara figyelemmel elengedhetetlen az indikacidk és a
finanszirozasi protokollok pontos definialasa az adekvat alkalmazas, és a korrekt ellenérzés
céljabdl. EbbdI kifolydlag jol strukturalt, szakmai evidenciaknak megfeleld indikacios pont
szOvegjavaslatokat is megfogalmaztunk, mely a tarsadalombiztositasi keretek
betarthatésagat is biztositani képes. Elsédleges célunk az adott térzskdnyvezett indikacidban
egyarant alkalmazhaté hatasos készitmények tarsadalombiztositasi tamogatasban torténd
racionalis biztositasa a raszoruld beteg szamara és a finanszirozasi és ellendrzési

sarokpontok megjelenitése.
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| Hattér

A nemzetkdzi és hazai gyakorlatban a bioldgiai terapia Uj lehetéséget biztosit szamos
kronikus betegség kezelésében. A kezelés rendkivil koltséges, ezért kell6 figyelmet kell
forditani a kezelésbe bevonhaté betegpopulaciora, az alkalmazott készitmények
hatékonysagara és a kezelés soran varhatd egészségnyereségre. A rendelkezésre allé
tarsadalombiztositasi forrasok betarthatésaga, tervezhet6sége miatt szikséges a pontos

ellendrizhet6 finanszirozasi protokoll elkészitése.

Il Betegség ismertetése

A gyulladasos bélbetegségek (IBD), azaz a colitis ulcerosa (UC) és a Crohn-betegség
(CD) a fejlettebb orszagokban a rheumatoid arthritis utan a masodik leggyakoribb idult
gyulladasos betegségcsoportot képezik. Népegészségiigyi jelentéségiik kiemelkedd, a
betegség tobbnyire fiatalkori indulasa, kiszamithatatlan, sokszor sulyos lefolyasa a

szakmai feladatok mellett komoly gazdasagi és szocidlis kihivast is jelent.

A CD krénikus gyulladasos betegség, amely a gasztrointesztinalis traktus barmely
terlletét érintheti. A betegségre a bél transzmuralis gyulladasa jellemzd, gyakori a lefolyas
soran az intesztinalis — koztuk szlkulet és fisztula - és extraintesztinalis szovédmények
megjelenése. A colitis ulcerosa a rectumtol kezdve kildnbdz6 hosszusagban érintheti a

vastagbelet, ritkédn a terminalis ileumot (,back wash ileitis”).

A colitis ulcerosa természetes lefolyasa az esetek dontd tobbségében kilonb6zd
sulyossagu fellangolasok (relapsusok) és nyugalmi id6szakok (remissziok) kiloénb6zd
id6étartamu valtakozasabdl all, az esetek kis részében az aktivitas folyamatos.

A hagyomanyos terapias lehetéségek hosszu tavu klinikai eredménye a betegek jelent6s
részében nem megfeleld, a betegség egyes esetekben csak nagy dézisu és elhizodo
szteroid kezelésre reagal annak minden ismert mellékhatasaval. A hatas id6étartama
azonban rdvid, és a betegek kb. egyharmada mar kezdettél fogva rezisztens a kezelésre,

vagy késdbb szteroid dependecia alakul ki.
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Mai tudasunk szerint a gyulladasos bélbetegségeket meggyogyitani nem tudjuk, ezért
hagyomanyosan a kezelés célja a remisszi6 elérése és fenntartasa, lehetbleg a mitét
elkertlése. A betegség természetes lefolyasat a hagyomanyos gyodgyszeres kezeléssel

bizonyosan nem tudjuk megvaltoztatni. CD-ben az évek soran 70-80%-ban sziikiilet,

fisztula, talyog alakul ki, reszekcios mtét valik szikségessé. Colitis ulcerosaban gyakoriak

a relapszusok, a betegség proximalis iranyban kiterjedtebbé valhat, az egész vastagbelet
érinté esetek 10-20%-aban dysplasia, carcinoma alakul ki, és a betegek 10-25%-a

proctocolectomiara szorul.

Bar a betegség pontos oka nem tisztazott, a patogenezis megismert tényez6i az utébbi
években lehetévé tették uj tipusu, ugynevezett biolégiai gyogyszerek kifejlesztését. Az
Uj terapias lehetéségek birtokaban a terapias célok is médosulnak. Ma cél a klinikai,
endoszképos és szdvettani remissziod (nyalkahartya-gydgyulas) elérése, a szteroid mentes
remisszié fenntartasa, a szovédmények megeldzése, a kérhazi kezelések és sebészi
kezelés szikségességének mérseéklése, az életminéség javitasa, és egyre inkabb
hozzatesszuk, hogy a betegség természetes lefolyasanak kedvezd iranyd megvaltoztatasa.

A finanszirozasi protokoll legfontosabb célja, hogy a hazai kezelési eléirasok 6sszhangban
legyenek az eurdpai unios, ECCO altal kiadott ajanlasokkal a finanszirozasi keretek

betarthatésaga mellett.
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lll Epidemiolégia (prevalencia, incidencia)

A kiillonb6zé eurdpai orszagokban a gyulladasos bélbetegségek eléfordulasa eltéro,
ezért az el6fordulasi adatok dsszehasonlitasa igen nehéz. Mindenesetre foldrajzilag a
betegség prevalenciajaban egy észak—dél és egy nyugat—kelet iranyu csokkenés figyelhet6

meg.

A gyulladasos bélbetegségek elterjedtségének észak—déli csokkenése az iparosodas
fokaval és az egészségugyi rendszerek hatékonysagaval is 6sszefliggésbe hozhaté.

A nyugat-kelet iranyu diszkrepancia a nyugati tipusu életvitellel fligg 6ssze tobbnyire,
mintsem az iparosodas fokaval. Erre utalnak a varosi és falusi elterjedtség kozti kildnbségek
is. Ujabban a betegség incidenciaja vilagszerte névekszik. A Crohn-betegség—colitis
ulcerosa arany is csokkend tendenciat mutat: 5:1-rél 2:1-re valtozott.

A rasszokkal és etnikumokkal kapcsolatos migracios tanulmanyok értékes genetikai, 6roklott,
koérnyezeti és viselkedési faktorokat tikr6z8 adatokkal szolgalnak. A betegségnek jellegzetes
rasszbeli-etnikai megoszlasa van. Genetikai hattérre utal, hogy a zsidé népesség
mindeniitt erésen érintett, de a kdrnyezeti faktorok szerepét mutatja, hogy a prevalencia
kdzelit a helyi populacioéhoz, ahol élnek. Amerikdban a feketék kozt el6fordulasa

alacsonyabb.

Az atlagnépességhez képest Magyarorszagon a romak ko6zott a prevalencia jelentésen
alacsonyabb, mely kérnyezeti-életmddbeli eltéréssel magyarazhato.

A betegség megjelenése a 2.-3. életévtizedben a leggyakoribb, a masik csucs 60 éves
kornal észlelhet6. A gyermekkori megjelenés igen expressziv lehet, nemcsak a hasi
fajdalmak és a surgetd székelés, hanem a malnutritio, a nGvekedési és szexualis retardacio

miatt is.

A colitis ulcerosanal enyhe férfi, Crohn-betegségnél néi tulsuly figyelheté meg. Ez
megfelel a Crohn-betegség nagyobb mértékii autoimmun befolyasoltsaganak. Ugy tinik,
hogy a Crohn-betegség kialakulasaban a genetikai faktoroknak nagyobb a befolyasuk,
mint colitis ulcerosaban. Az olyan csaladok példai, amelyekben sclerosis multiplex és
gyulladasos bélbetegség egyarant halmozottan fordul el6, k6zds genetikai hattérre, de

hasonld mikrobialis eredetre is utalhatnak.
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IV Hazai szakmai protokoll és jelenlegi finanszirozas

A Gasztroenterolégiai Szakmai Kollégium 2009-ben 6sszeallitott iranyelveit mutatjuk be

az alabbiakban, mely a legfrissebb nemzetk6zi ajanlasokra épul.

IV.1 Colitis ulcerosa aktivitasa

Colitis ulcerosa esetében a leggyakrabban alkalmazott mérészam a részleges Mayo-score
(2. Melléklet). A Mayo score szerint 0-3 pontig inaktiv, 4-6 pont k6zo6tt enyhe, 7-9 pont k6zott
kézepes, 9-nél nagyobb Mayo score-ral rendelkezd beteget pedig sulyos allapotiunak
tekintjuk.

IV.2 Szteroid kezelés f6 problémai

Szteroid refrakter IBD: ha legalabb 0,75 mg/ttkg prednisolon mellett CD esetén 4 hét.
Sulyos colitis ulcerosa esetében pedig 3 nap utan is aktiv a betegség.

Szteroid dependencia esetén 3 honap alatt nem lehet relapszus nélkil 10 mg prednisolon
(vagy 3 mg budesonid) ald csdkkenteni a gyogyszer adagjat, vagy elhagyasa utan 3

hénapon belll relapszus kdvetkezik be.
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IV.3 Colitis ulcerosa biologiai kezelése

IV.3.1 Indukcids kezelés sulyos, aktiv colitis ulcerosaban

Hagyomanyos kezelésre (5-aminoszalicilat, szteroid, immunszuppressziv szer) nem
reagald, vagy intolerans, immunszuppressziv szer mellett szteroid dependens, vagy
immunszuppressziv szerre intolerans, kozepesen sulyos, kronikusan aktiv colitis
ulcerosaban 5mg/ttkg IFX kezelés indokolt a 0., 2. és 6. héten.

Sulyos, fulminans, 3-5 napos intravénas szteroid kezelésre nem reagalé colitis
ulcerosaban a mitéti kezelés el6tt megkisérelheté az 5mg/ttkg doézisu IFX kezelés.
Hatékonysag esetén a teljes indukcios kezelést (5mg/ttkg IFX parenteralisan a 2. héten és 6.

héten) alkalmazni kell.

Az anti-TNF-a indukcids kezelés hatékonysaganak ellendrzése colitis ulcerosaban

A komplett indukcios kezelés hatékonysaganak felmérésére a részleges Mayo-score-t
javasoljuk. Szteroid dependens colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab kezelés
hatékonynak tekinthetd, ha valtozatlanul kielégité klinikai statusz mellett a szteroid
kezelés legalabb 3 hénapon at elhagyhatova valt.

Szteroid rezisztens (nem fulminans) colitis ulcerosa esetében a hatékonysag
felmérésére a 12. héten alkalmazott, Mayo-score legalabb 3 pontos csokkenését

javasoljuk.

IV.3.2 Fenntarto kezelés colitis ulcerosaban

Az infliximabbal tortént indukcids kezelés altal elért remissziét kovetéen indokolt csak
fenntarté terapia alkalmazasa. a 14. héttél 5mg/itkg doézisban 8 hetente. A fenntarto
kezelés hossza nem meghatarozott. A tarsadalombiztosité a rendkiviil koltséges terapia
egyenlé hozzaférés lehetéségére tekintettel maximum egy évig finanszirozza kiemelt
indikaciohoz kotott tarsadalombiztositasi tdamogatassal. Inaktiv allapotot kdvetd relapszus
esetén, amennyiben hasonldéképpen a megel6z6 terapiara nem reagald esetekben ismételt

terapias lehetéségként alkalmazhaté.
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IV.3.3 Kildnleges megfontolasok az anti-TNF-a kezeléshez

IV.3.3.1 Készitményvalasztas és készitményvaltas kérdése

Jelenleg a colitis ulcerosa bioldgiai terapiaval torténé kezelésében csak az infliximab
elfogadott tekintettel arra, hogy IBD-ben hasznalatos anti-TNF-a (adalimumab) terapianak

nincs térzskdnyvi indikacioja

Az infliximab bizonyitottan hatasos terapia refrakter indeterminalt colitis és pouchitis
eseteiben. Az anti-TNF-a készitmények és mas immunszuppresszans szerek (pld.
azathioprin vagy szteroid) kombinalt alkalmazasanak elénydssége egyelére nem tisztazott
kérdéskér. Kombinalt immunszupresszid esetén gyakoribb infekcios mellékhatasok

megjelenésével kell szamolnunk.

IV.3.3.2 D6zismodositas

Az aktiv colitis ulcerosa esetén alkalmazott infliximab kezelés esetében hatékony indukcios
kezelést kovetden 8 hetente 5mg/ttkg dézisban, a kezdetben reagalé-remisszioba keriilé
betegekben hatascsokkenés-vesztés esetén a doézis emelheté, azonban szamos
orszagban (NHS) tarsadalombiztositasi korben nem ajanlott és nem preferalt. llyenkor
fontos azonban a hatasvesztés okanak tisztazasa, els6sorban abscessus, m{tétet

igényl6 szlkulet kizarasa.

IV.3.3.3 Egyéb megjegyzések

A gyulladasos bélbetegségek biolégiai kezelésének szakmai feligyeletét a Magyar

Gasztroenterologiai Tarsasag Szakmai Kollégiuma vallalja. A fenntartd kezelés optimalis

id6tartama colitis ulcerosa kezelésében nem meghatarozott.
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IV.4 Szovédmények monitorozasa, ellenérzése

IV.4.1 Opportunista infekciok

Kalonos figyelmet kell forditani Anti-TNF-a gatlé kezelés alkalmazasa esetén az opportunista
infekciok veszélyére (ELS5 RGD). Anti-TNF-a kezelés alatt ezek el6fordulasanak szamitott
atlagos rizikdja kétszerese a normal populaciéban mértnél. Minden kdhdgéssel, lazzal jaro,
szisztémas fertdézésre utalé allapot gondos kivizsgalast igényel (bakteridlis, viralis,

opportunista, esetenként gomba) kizarasa is sziukséges lehet.

A kezelés megkezdésekor és ellendrzésekor kilonoés gondot kell forditani a tuberculosis
kizarasara, illetve ennek a szovédménynek az elharitasara. A kezelés megkezdése elbtt
mellkas rontgen, fizikalis vizsgalat, kétes esetben pulmonolégiai vagy egyéb
tarsszakmai konzilium sziikséges. Ha fennall a latens TBC veszélye, gatloszeres kezelés

mellett adhaté az anti-TNF-a kezelés.

A kezelés id6tartama alatt fél évente mellkas rontgen sziikséges, illetve tajékozédni kell
a beteg koérnyezeti korulményeit illetéen. Azathioprin egyittes adasa illetve szteroid
dependens-rezisztens betegekben szteroid egylttes adasa az anti-TNF-a gatldo kezelés
hatékonysagat kodzéptavon kedvezdéen befolyasolta (EL1b RGB). Az opportunista
infekciokkal szembeni — els6sorban szteroid adas esetén észlelt-fokozott riziko, illetve
azathioprin esetén a fiatal betegekben megfigyelt hepatisplenicus lymphoma szamanak
emelkedése azonban egyéni mérlegelést igényel (EL5 RGD). Krénikus virushepatitis
(HBV, HCV) sem jelent kontraindikaciot, de kulonds korultekintéssel, és az antiviralis
gatlészeres kezelés parhuzamos alkalmazasanak indikalasa miatt hepatologus szakember

kézrem(ikddésével ajanlott.

IV.4.2 Malignus betegségek

Bar rheumatoid arthritisben szerzett tapasztalatok szerint az anti-TNF-a kezelések
alkalmazasakor malignus és lymphoproliferativ betegség kialakulasanak kockazata
fokozott (OR: 3.3), az IBD-s betegcsoportban zajlé6 adatgyUjtés (TREAT regiszter) szerint
ebben a betegcsoportban a tendencia nétt ugyan, de nincs szignifikdns névekedés (OR:

1.3). Az egyébkeént igen ritkan el6forduld, hepatosplenicus T-sejt lymphoma esetén az

anti-TNF-_készitményt azathioprinnel egyiittesen alkalmaztak. igy a betegség
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kialakulasaban az anti-TNF-[1 szerek szerepe nem vethet6 el, az ellenérzéskor gondolni kell
ra.

IV.4.3 Neurolodgiai eltérések

Nervus opticus neuritis, Demyelinizacios kérképek el6fordulasa ritka. Az esetek nagyobb
részét infliximab terapianal irtdk le, de ez inkabb az infliximabbal kezeltek nagyobb
szamaval magyarazhatok.

IV.4.4 Egyéb mellékhatasok

Leggyakrabban az infazids/injekcios helyi reakcidkkal kell szamolni, ezek elenyészé

része sulyos. A pangasos szivelégtelenség (NYHA IlI-1V) kizaré tényezd a kezeléskor. A

kezelés szoévédmeényeként ritkan alakul ki. Az autoantitestek féleg a kiméra infliximab
esetén alakulnak ki (9-17%), de human készitmény ellen is termelédik autoantitest (0.7-
2.6%).
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V  Nemzetkozi ajanlasok és szakmai iranyelvek colitis ulcerosa

fennallasa esetén (ECCO 2008 éves javaslata szerint)

Evidencia szintek és az ajanlasok foka (Oxford Centre for Evidence Based Medicine)

Evidencia szint: (EL) - Terapias tanulmany alapja

EL: 1a Randomizalt kontrollalt tanulmany (RCT), Systematic review (SR)
EL: 1b Individualis RCT (szlik konfidencia intervallummal

EL: A1c Megfeleld

EL: 2a SR (cohort tanulmanyok homogének)

EL: 2b Individualis cohort tanulmany (low qualitiy RCT)

EL: 2c ,Outcomes” research

EL: 3a SR eset-kontrollalt tanulmanyok homogenitasaval

EL: 3b Individualis eset-kontrollalt tanulmany

EL: 4 Eset-sorozatok (rossz minéségl cohort és eset-kontrollalt tanulmany)

EL: Szakértdi vélemény

Ajanlas foka: (RG)

RG: A 1. evidencia szint(, helytallo tanulmanyok

RG: B 2. vagy 3. szintl, helytallo tanulmanyok, vagy extrapolaciok az 1. szintl
tanulmanyokbdl

RG: C 4. szinth, helytallé tanulmanyok, vagy extrapolaciok a 2. vagy 3. szintl
tanulmanyokbdl
D 5. szintl evidenciak, vagy =zavarosan inkonzisztens, vagy inkonkluziv

tanulmanyok barmely szinten
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Mayo score alapjan a colitis ulcerosa klinikai sulyossaganak meghatarozasa

inaktiv colitis ulcerosa 0-3 pont

kozott enyhe colitis ulcerosa 4-6 pont

kozott kdzepes colitis ulcerosa 7-9 pont

sulyos colitis ulcerosa 9-nél nagyobb

Colitis ulcerosa esetében a leggyakrabban alkalmazott mérészam a részleges Mayo-score
(2. Melléklet). A Mayo score szerint 0-3 pontig inaktiv, 4-6 pont k6z6tt enyhe, 7-9 pont kozott
kézepes, 9-nél nagyobb Mayo score-ral rendelkezd beteget pedig sulyos allapotinak
tekintjuk.

Mayo Score (Disease Activity Index) (Schroeder és mtsi.,, New England Journal of

Medicine, 1987). A részleges Mayo-score az endoszkdpos subscore-t nem tartalmazza.

Székletszam Normal 1-2/nap >normal | 3-4/nap >normal 5/nap >normal

: ) TObbsegében
Rectalis vérzés Nincs Vércsikok Egyértelm )
vér

: ) Enyhén Kdzepesen Spontan
Nyalkahartya Normal o o _
sérllékeny sérulékeny vérzések

Orvos altalanos )
- Normal Enyhe Kozepes Sulyos
megitélése
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VI Nemzetkozi finanszirozasi gyakorlat

A nemzetkdzi finanszirozasi gyakorlat esetén az egyik legkiterjedtebb technoldgia értékel6 a
gyakorlattal rendelkezé intézmény a National Institute for Health and Clinical Excellence

(NICE) iranyelveit vesszuk figyelembe.

VI.1 National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

A NICE technoldgia értékelése 2008 decemberében, illetve 2009 januarjaban jelent meg a
szubakut kezelésre, illetve az akut sulyos aktiv colitis ulcerosara biologiai terapiajara

vonatkozdan. Réviden az alabbiakban foglaljuk 6ssze az ajanlasokat.

Sulyosan aktiv colitis ulcerosa akut exacerbaciéjanak infliximabbal torténé kezelése
javasolt:

- amennyiben a betegnél a ciclosporin terapia kontraindikalt vagy klinikailag hatastalan a
elény/hatrany mérlegelését kovetéen individualis esetben.

- vagy az el6bbi kritériumok nem teljeslilése esetén klinikai vizsgalat keretében torténd
alkalmazasa javasolt.

Kozépsulyos-sulyos aktiv, korhazi kezelést nem igényld, sirgés sebészeti intervenciét
nem igényl6 colitis ulcerosa szubakut manifesztaciéja soran infliximab kezelés nem

javasolt.
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VII A koltségvetési kihatasok elemzése

VII.1 A teriiletre forditott kiadasok 2007-2008

2008. december 1-jével hétféle sulyos autoimmun gyulladasos korkép gyogyszeres terapiaja
valt tamogatassal elérhetévé, négyféle — a bioldgiai terapiak csoportjaba tartozé -
készitmény EU100%-os indikaciés pontokon valdé rendelhetéségével. Az egységes
tamogatasi rend kidolgozasat megel6z6 idészakban a megbetegedések kezelésére szolgald
gyégyszerek az indikaciok nagyobb részében csupan egyedi méltanyossag, illetve egy
esetben fekvBbeteg ellatas keretében voltak elérhetéek. A rendkivil kdltséges terapiak
vegyes tamogatasi strukturaja veszélyeztette a rendelkezésre all6 tarsadalombiztositasi
forrasok megfelel6 tervezhetdségét, valamint szakmai szempontbdl sem volt biztositott, hogy
valéban a leginkabb raszoruld, a kezelés révén a varhatéan legnagyobb allapotjavulast eléré
betegek férjenek hozza a készitményekhez. A fentiekre tekintettel 2008. december 1-jével
k6zds volumenszerzddés kottetett a bioldgiai terapiak készitményeire, parhuzamosan az Uj

indikacios pontok kihirdetésével.

A tamogatasi kiaramlas, a betegforgalom, a kivaltott hatéanyag-mennyiség, a kivaltasi
szokasok és a terapiak kozotti valtasok adatait vizsgaltuk idésorosan, a tamogatasi
feltételek valtozasa tiikrében. Mivel a tdmogatasvolumen-szerz6dés megkotése ota
eltelt idoszak finanszirozasi mutatéi az el6ézetes koncepcio alapjan kialakitott
tamogatasvolumen-keretosszeg jelentds tulkoltését vetitik elére, célunk elsésorban
annak megallapitasa, hogy milyen tényezék jatszottak szerepet ebben, illetve, hogy

milyen médon lehetne optimalis iranyba terelni a kiaramlé forrasokat.

Az elemzés a Remicade, Enbrel és Humira gyogyszerek, vagyis az TNF-a inhibitorok
adataira kiemelked6en fokuszal, de szot ejtunk az id6kdzben torzskonyvi torlésre kerlt
Raptiva (a bioldgiai terapiak csoportjaba tartozé negyedik készitmény), valamint a betegség
progressziojat befolyasolé reuma-ellenes (DMARD), a rheumatoid arthritis masodvonalbeli
kezelésére szolgal6 Mabthera brandekrél is. Az autoimmun gyulladasos reumatolégiai
(rheumatoid arthritis, juvenilis idiopathias arthritis, spondylitis ankylopoetica, arthritis
psoriatica), gastroenterolégiai (Crohn-betegség, colitis ulcerosa) és bérgydgyaszati (plakkos
psoriasis) korképekrél részletes, indikaciénkénti és brandenkénti, elemzést végeztiink

negyedéves id6szakokra bontva (tekintve hogy egy kivaltas alkalmaval haromhavi
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gyogyszeradag felirasa lehetséges, és az érintett korképekben két dozis kdzott akar 8 hét is
eltelhet).

Annak érdekében, hogy pontos képet kapjunk a forgalmi tendenciakrdl, elemzésiinkben tobb
mint négy éves idészakot dleltlink fel: az adatokat 2005. januar 1-jétél 2009. junius 30-ig
terjedd id6szakra vonatkozoan elemeztiuk. Eredményeink szerint a vizsgalt teljes id6szakban
az OEP 4 622, azonositott gyulladasos korképben szenved6, és a fentiekben megnevezett
készitményekkel kezelt beteg terapiajat tamogatta, amely mintegy 20,12 milliard Ft kumulalt
tamogataskiaramlassal jart. A masodvonalbeli Mabthera terapia nélkil — mely egyéb
volumenszerz6dés hatalya ala esik — 6sszesen 4 598 érintett betegrél és mintegy 19,2

milliard Ft kumulalt tamogatasi 6sszegrdl beszélhetlink.

Az elemzés targyat képezb terapiakkal kezeltek szama a vizsgalt idészakban valamennyi
indikaciéban folyamatosan és dinamikusan nétt, de jelenleg mind a betegszamot, mind a
tamogataskiaramlast tekintve a rheumatoid arthritis a legjelentésebb indikacio,
mindeddig 2 496 (Mabthera nélkul 2 472) érintett beteggel.

Amennyiben a 2008 decemberétdl hatalyos volumenszerzédés altal érintett indikaciokat és
készitményeket tekintjuk, az eltelt idészakban 3.699 betegre 6,5 milliard Ft tamogatas
aramlott ki. Az adatok igen jelent6s volumentullépést prognosztizalnak, hiszen a 2009 els6
félévében realizalt forgalom jelentésen meghaladta az eléiranyzat idéaranyos részét,
megkozelitve az éves keretdosszeget. A volumenszerz6désben szereplé keretdsszeg
tullépése alapvetéen az egyes indikaciok érintett betegszamainak alulbecslésébdl fakad. Az
elemzés ravilagitott arra, hogy a 2009. els6 félévi teljes realizalt betegszam mar 45%-kal

meghaladja a becsiilt eléiranyzatot.

Osszességében az elemzés fokuszaban all6 harom brand a vizsgalt idészakban kézel

azonos aranyban jarult hozza mind a betegszam, mind a tamogatasi osszeg
novekedéséhez egészen 2008 végéig. 2008 decemberétél a Remicade erételjes

forgalomnovekedése tapasztalhato.

Az adatok id&soros elemzése alapjan elmondhatd, hogy a legtdébb indikaciéban a
felhasznalas nem az egészségbiztosité szamara kedvezé struktuarat koveti, vagyis nem
a relative alacsony koltségli és/vagy kedvezébb terapiahiliséget biztosito
(koltséghatékonyabb) kezeléssel torténik a betegek tobbségének ellatasa. A

legfrissebb, 2009 masodik negyedévi adatok elemzése alapjan elmondhatd, hogy egyedil
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a Crohn-betegség az indikacié az, ahol a felhasznalas az egészségbiztosité szamara
kedvezod strukturat koveti, hozza kell azonban tenni, hogy a megel6z6 idészakokban ennél
az indikacional sem igy tortént. A colitis ulcerosa indikacioé specialis abbdl a szempontbdl,
hogy esetében egy brand kizarélagossagot élvez, a juvenilis idiopathias arthritis indikacional
pedig jelenleg csak az Enbrel produkal szamottevd forgalmat. Arthritis psoriaticaban
anomaliara utalé jelet nem talaltunk, ugyanakkor a relative olcsébb terapiak nem
novelik betegforgalmi részesedésiiket a dragabb Remicade ellenében, a harom brand
részesedése szinkronban van. A rheumatoid arthritis, spondylitis ankylopoetica,
plakkos psoriasis indikacidk esetében a felhasznalas strukturaja szintén nem felel
meg az egészségbiztositoi érdekeknek: a relative alacsonyabb koltségl terapiak alacsony
betegforgalmi részesedéssel birnak. Az utébbi négy indikacié esetében tehat a

betegforgalom terelésével megtakaritas lenne realizalhaté.

Lényegesnek itéltik annak meghatarozasat, hogy a betegek mennyi ideig vesznek részt
bioldgiai terapiaban, igy féléves bontasban vizsgaltuk, hogy mikor, hany f6 (TAJ) kezdte meg
a terapiat, és kozulik mennyien részesllnek abban mindmaig. Az elemzés eredménye
egyértelmiien hosszi - jellemzéen éven tuli, vagy akar tobb éves - kezelési
idétartamokra utal. Ugyanezt bizonyitja az is, hogy 2009 masodik negyedévében dsszesen
3 474 kulénbdz6 beteg valtott ki készitményt a vizsgalt indikacidkban, ami — tekintve a teljes
vizsgalt 4,5 éves periddus 4 622 6sszes azonositott TAJ szamot — arra utal, hogy a kezelt

betegek tartdsan terapian maradnak.

Elemzéslnk részeként dsszevetettlk a realizalt atlagos negyedéves tamogatasi 6sszegeket
betegszammal sulyozva, valamint a terapian toltétt atlagos negyedévek szamat a teljes
vizsgalt id6szakra vonatkozéan. Ennek eredményeként megallapithatd, hogy arthritis
psoriatica indikaciéban egyértelmiien a legalacsonyabb koltségl terapia (Enbrel) mellett
legmagasabb a perzisztencia (tehat koltséghatékonynak tekinthetd), tovabba spondylitis
ankylopoetica és plakkos psoriasis indikacioknal is megfontolast érdemelne a kedvezé
perzisztencia-koltség arany biztositoi szemléletli megkozelitése, a legjobban teljesitd

terapia esetleges els6 vonalba emelésével.

Nem talaltunk olyan anomaliara utald jelet, amelynek hatterében az alkalmazasi el6iras
dozirozasi utasitasainak figyelmen kivil hagyasa allna, illetve nem mutathato ki

dozisemelés az egyes brandek tekintetében a 2008. december 1. utani idészakban, vagyis

az uj Ed. 100%-os indikacios pontok kihirdetése ota.
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Ami a terapiak kozotti valtasokat illeti, az elemzett indikaciokban hasonlésagot mutatnak
abban a tekintetben, hogy az els6 valasztas utan a betegek nagysagrendileg azonos
aranyban alkalmaztak az elemzés altal lefedett id6tartam alatt mindvégig a megkezdett
Enbrel, Humira, vagy Remicade terapiat. Mindez a hazai gyakorlat alatamasztja azokat a

nemzetkdzi vizsgalatokban tett megallapitasokat, melyek szerint a készitmények

hatasossaga 0Osszevethet6. A terapiahliség rheumatoid arthritis indikaciéoban

legalacsonyabb: a betegeknek 6sszesen 70-75%-a maradt a vizsgalt id6szakban mindvégig
az els6keént valasztott brandnél a kezelések soran. Ez az arany spondylitis ankylopoeticaban,
arthritis psoriaticaban és plakkos psoriasisban 80-90% kdzoéttinek bizonyult. Rheumatoid
arthritis indikacioban terapiavaltas esetén megfigyelhetd, hogy a masodik és a harmadik
leggyakoribb valasztas is a masodvonalban indikalt Mabthera brand volt, megel6zve mas
TNF-a gatlokat.

A gyulladasos reumatologiai és gasztroenterolégiai korképek kezelésére ujonnan kijelolt
intézmények jelenleg relative alacsony kihasznaltsaggal miikodnek a bioldgiai terapiak
készitményeinek felirasi gyakorisagat tekintve. Ami a ,centrumlistara” vonatkozo
szabalyozast Iilleti, reumatolégiai korképek kezelése esetén figyelhetéek meg olyan
kivaltasok, melyek alapjaul szolgalé vényeken szereplé kod nem kothetd a listan szereplé

intézmények egyikéhez sem, dsszességében azonban mindezek aranya elenyész6.

Tanulmanyunkban a 2008. december 1-jével hatalyba 1épé El. 100%-o0s indikacids pontokon
rendelhetd gyulladasos koérképek kezelésére javallt készitmények artamogatasanak
torténetét, valamint vényforgalmi adatait elemezziuk 2005-ig visszamenéen. Célunk a
tamogatasi kiaramlas, a betegforgalom, a kivaltott hatdanyag-mennyiség, a kivaltasi
szokasok és a terapiak kodzotti valtasok vizsgalata volt idésorosan, a tamogatasi feltételek

valtozasa tikrében.

Elemzéslinkben els6sorban arra kerestik a valaszt, hogy milyen tényez6k jatszottak
szerepet az elbzetes finanszirozasi koncepcié alapjan 2008 decemberében meghatarozott
tamogatasvolumen-keretdsszeg varhaté jelentdés tualkoltésében. Jelen tanulmany a
Remicade, Enbrel és Humira brandek, vagyis az TNF-a inhibitorok adataira kiemelkedéen
fokuszal, tekintve hogy azok kozds volumenszerzédés hatalya ala esnek, de a teljesség
igényével szét ejtink az id6kdzben torzskdnyvi torlésre kerllt Raptiva, valamint a rheumatoid

arthritis masodvonalbeli kezelésére szolgalé Mabthera brandekrdl is.
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(F)

sének
pont

idépontja

26/a. 26/b.
44.47.48.
49.

RA, JIA,CD
(felnétt),
SPA, AP, PP

adalimumab | 20060301 276 518 20060401

ENBREL 25 mg
por és oldoszer
oldatos

injekciohoz

4 injekcios Uveg
+ 4 elbretoltott
fecskendd + 4 ti
+ 4 injekcios
Uveg feltét + 8

torlékendd

ENBREL 50 mg
por és oldoszer
oldatos

injekciohoz

4 injekcios Uveg
+ 4 elbretoltott
fecskendd + 4 ti
+ 4 injekcios
Uveg feltét + 8

torl6kendd

ENBREL 25 mg
oldatos injekcio
el6retoltott

fecskenddben

4 el6retoltott
fecskend6 +8

torl6kendd

ENBREL 25
mg/ml por és
oldészer oldatos
injekciohoz
gyermekek

részére

4 injekcios Uveg
+ 4 el6retoltott
fecskendd + 8
Ures mianyag
fecskendd + 20
injekcids ti + 24

torlékendd

ENBREL 50 mg
oldatos injekcio
eldretoltott

fecskenddben

4 elbretoltott
fecskendd + 8

torlékendd

144 218 20060401

20040901 26/a. 26/b.

138 308 20081201

20061001
287 543

20060401

276 518 20081201

144 218 20070101

etanercept
20070101 26/b. 49.

138 308 20081201

20070101 144 218 20070101

287 543 20070101

26/a. 47. 48.
49.

20070101

276 518 20081201

RAPTIVA 100
mg/ml por és
oldoészer oldatos

injekciohoz*

4xampulla + 4
eléretoltott

fecskendd + 8 ti

efalizumab | 20081201 276 518 20081201

MABTHERA 500
mg koncentratum

oldatos infuziéhoz

1x injekcios Uveg

RA masod-

vonal

rituximab 20040901 363 130 20071201

REMICADE 100
mg por oldatos
infuziéhoz vald

koncentratumhoz

26/a. 44. 45.
46. 47. 48.
49.

RA, CD, CU,
SPA, AP, PP

infliximab 20040901 154 278 20061001
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VIl.2 Biol6giai terapias készitmények érintett autoimmun gyulladasos
korképekben torténé alkalmazasanak forgalmi adatai

1. Tablazat Az elemzésben szereplé autoimmun gyulladasos koérképek és roviditéseik
Az elemzésben hasznalt rovidités

Rheumatoid arthritis

Juvenilis idiopathias arthritis

Crohn-betegség

Colitis ulcerosa

Spondylitis ankylopoetica

Arthritis psoriatica

Plakkos psoriasis

A széban forgd indikacios pontok és az azokon szerepld, fenti korképekben javallt
készitmények az alabbiak: *a Raptiva készitmény forgalmazasat a gyarté 2009 marciusaban
felfiggesztette, a 2009.08.01-t6l hatalyos EU. pont listdban mar nem szerepel, 2009.08.05-

én pedig az EMEA visszavonta a torzskonyvét.

A hivatalos — EMEA szerinti — alkalmazasi el6irasok adagolasi utmutatoja, valamint a brutto
fogyaszt6i ar alapjan kalkulalt — dobozdijjal korrigalt — éves terapias kdltségek miniumumat
és maximumat indikacionként és brandenként 6sszefoglaldéan az alabbi tablazat tartalmazza

(a részletes adagolasi sémat lasd a mellékletben):
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2. tablazat: Eves finanszirozasi koltség-savok indikacié és brand szerint

Eves finanszirozasi koltség (Ft)

Brand -tol -ig

Remicade
Enbrel
Humira
Mabthera*

Enbrel

Humira

Remicade

Humira

Remicade

Remicade

Enbrel

Humira

Remicade

Enbrel

Humira

Remicade

2 586 830

4 526 953

3 588 208

3590 834

3590 834

7 181 668

1452 520

4 353 960

3 588 208

3 741 868

3590 834

4311 384

7 005 999

3728 943

7 596 023

4311 384

4311 384

5389 230

3590 834

3590 834

4 311 384

3 590 834

3 590 834

4311 384

Enbrel — fél éves terapia 1 656 096 2 485 962

Enbrel- éves terapia 12 hét

2 484 144 3314 616
szunettel

Humira 3867 052

*Egy kura egy honap és négy injekcio, a kurak kézoétt legalabb 16 hét szlinet tartasa javasolt.
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Az alkalmazasi el6iras RA és CD indikaciokban lehetéséget ad dézisemelésre a Humira és
Remicade készitményeket érintéen. Emellett PP indikaciéban az elsd 12 hét soran lehet6ség

van az Enbrel adagjanak megduplazasara.

VIl.2.1 A készitmények finanszirozasanak (tamogatasanak) torténete

A tanulmanyban szerepl6 készitmények finanszirozasa, illetve tamogatasa az utébbi
években kilonbdzé modszerekkel tortént. RA és JIA indikacidkban a raszoruld betegek az
OEP dltal kiemelt, indikaciohoz kotétt (ElU. 100%) tédmogatasban részesitett
készitményekhez 2006 tavasza o6ta hozzaférnek. Ebben a tamogatasi kategériaban 2007
januarjaban 300 forintos dobozdij kerllt bevezetésre. A Crohn-betegségben szenveddk
2008. november 30-ig fekvébeteg-ellatas keretein belil — HBCs-finanszirozasban — juthattak
hozza a szikséges készitményekhez, koztik a TNF-a gatlokhoz is. A fentebb felsorolt egyéb
koérképekben szenved6k 2008. november 30-ig kizarélag egyedi méltanyossagi kérelem
alapjan juthattak hozza a megfelel6 terapiahoz. A brandek, indikaciok és tamogatasi torténet
Osszefliggései lathatdak az alabbi tablazatban:

3. Tablazat Brandek, indikaciok és tamogatasi médszerek

CD CD
JIA Cu
felnétt | gyermek

Fekvébeteg-
2008.12.01 elott

: : o ellatas keretében Egyedi méltanyossag keretében
amogatas modja

(HBCS)

:

L
RAPTIVA
(2008.12.01-
2009.08.01-ig)
MABTHERA

(masodvonal)

Az OEP 2008. december 1-jei hatallyal csoportos tamogatasvolumen-szerzédést kotott a
TNF-a inhibitorok (ATC: LO4AB), valamint a szelektiv immunszuppresszansok kézé (ATC:
LO4AA) tartozé Raptiva készitmény tamogatasara. A szerzdédés alapjan a kilonbozé

termékek kozos volumenkorlattal rendelkeznek, melynek atlépése utan a forgalomba hozatali

26
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engedélyek jogosultjai egyuttes visszafizetési kotelezettsége 100%. A forgalmazdkat a
megallapitott keret bizonyos mértéki tullépése felett azonban csak 50%-os egyulttes
visszafizetési kotelezettség terheli. A visszafizetési kotelezettség a tamogatasi dsszeg
megoszlasanak aranyaban (,forgalomaranyosan”) oszlik meg a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai kozott. A Raptiva forgalmazasat a forgalomba hoz6 2009
marciusaban felfllggesztette, igy a csoportos tamogatasvolumen-szerz8dés hatalya ala
jelenleg harom brand — kizarélag TNF-a inhibitorok — tartozik. A Mabthera készitmény pedig
masodvonalbeli terapiaban javallt, masik volumenszerzédés hatalya ala esik. Ugyanakkor a
Raptiva és Mabthera készitmények esetén is tajékoztatod jelleggel feltiintettiik az elemzés

eredmeényeit.

VIl.2.2 Az elemzés modszertana

Az elemzés ala vont adatok a 2005. januar 1-jétél 2009. junius 30-ig terjed6 id6szakot Olelik

fel. Az elemzés soran az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP) vényszintl

adatbazisara (BEVER) tamaszkodtunk, amely tartalmazza a készitmények patikai

gyogyszerkivaltassal kapcsolatos valamennyi adatat. A kiindul6 adatbazisban a fentiekben
azonositott 9 kulénbdz6 készitmény patikai forgalmara vonatkozd valamennyi vényszinti
adat szerepelt, ami oOsszesen 7.298 beteg mintegy 52 ezer vényen tortént
gyogyszerkivaltasat jelenti. Az adatokat az elemzés megkezdése el6tt szlrnink és

osztalyoznunk kellett.

Elsd lépésben kivalogattuk azokat a betegeket, akik 2006. januar 1. utan is kaptak
gyogyszeres kezelést, és rajuk vonatkozoan vizsgaltunk valamennyi kivaltast. Erre azért volt
szlkség, mert az elemzésbe bekerlld betegek indikaciokhoz koétése kizardlag a BNO-kédok
segitségével lehetséges, melyeket azonban csak 2006 vége ota kotelezd feltiintetni a
vényen. A BNO-kédok hianya miatt tovabbi betegek kerlltek ki a vizsgalatbol abban az
esetben, ha a terapiat a 2006. év soran befejezték, és a kezelés alatt érvényes BNO-kddot
nem tudtunk kétni hozzajuk. Szamos esetben — kdzel hatezer recept esetében — nullas BNO-
t roégzitettek. Ekkor amennyiben adott TAJ-t egyéb vény alapjan sikerult korképhez rendelni,

a forgalmat az azonositott korképhez szamitottuk.

A nevezett indikaciés pontokon szerepl6 BNO kodokat, és azok megnevezését az alabbi

tablazat tartalmazza:
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4. tablazat: Az 0j indikaciés pontokon megjelené BNO kédok
BNO kod ‘ BNO megnevezés

MO0590 Seropositiv rheumatoid arthritis, k.m.n.

MO0600 Seronegativ rheumatoid arthritis
M0690 Rheumatoid arthritis, k.m.n.

MO0800 Fiatalkori reumas izlleti gyulladas

K5001 Terapiarezisztens vékonybél Crohn-betegség

K5011 Terapiarezisztens vastagbél Crohn-betegség

K5081 Terapiarezisztens vastag és vékonybél Crohn-betegség

K5012 Vastagbél Crohn-betegség fisztulaval

K5082 Vékony és vastagbél Crohn-betegség fisztulaval

K5180 Colitis ulcerosa egyéb

K5190 Colitis ulcerosa k.m.n.

M45H0 Spondylitis ankylopoetica

MO0700 Distalis interphalangealis izlletet érint6 arthropathia psoriatica
MO0710 Arthritis mutilans (L40.5+)

MOQ720 Spondylitis psoriatica (L40.5+)

MOQ730 Egyéb psoriasisos arthropathiak (L40.5+)

MO0900 Fiatalkori izlleti gyulladas psoriasisban (L40.5+)

L4050 Arthropathias psoriasis (M07.0-M07.3*, M09.0%)

L4003 Psoriasis vulgaris, kp.sulyos (PASI-SCOR 11-18)

L4004 Psoriasis vulgaris, sulyos (PASI-SCOR 19-30)

L4005 Psoriasis vulgaris, nagyon sulyos (PASI-SCOR 31-44)

Célunk tehat valamennyi TAJ indikacios teriletének ,azonositasa” volt a vényen szerepld
BNO-kdéd segitségével. Mivel a gyakorlatban el6fordulhat a BNO-kéd téves feltlintetése,
.elirdsa” a recepten, az azonosithatd TAJ-okat ugyanakkor semmiképpen nem szerettlk

volna szem elél téveszteni, a szlirés soran alkalmaztunk bizonyos egyszerUsitéseket.
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5. tablazat: A BNO kéd szerinti szlirés médszertana
Indikacios . : :
BNO sziirés Teljes BNO kédok
pont

MO0590; M0600; MOG90RA

M0800

K5001; K5081; K5012; K5082

K5180; K5190

M45H0

L4050; M0900; M0730; M0720; M0710;
M0700

L4003; L4005; L4004

Tovabba amennyiben egy TAJ esetében tdébb kiillénb6zd azonosithatd BNO is felirasra kertlt
mas-mas recepteken, ami mas koérkép azonositasahoz vezetett, a BNO-khoz koéthet6

kivaltasok gyakorisaga és a kivaltott mennyiség alapjan soroltuk be az érintett TAJ-t.

Ezutan részletesen, egyesével megvizsgaltuk a fentiek alapjan nem besorolt TAJ-okat, és a

hozzajuk kotétt BNO-kat. Amennyiben elirast feltételeztink, az adott TAJ-okat

értelemszerlien a feltételezett indikacidhoz kapcsoltuk. 62 esetben vény nélkdli
expedialassal 0-s TAJ-ok szerepeltek, ezek forgalmat nem tudtuk figyelembe venni. A
teljesen kilénb6z8 indikaciora utalé BNO-n torténd kivaltasoktdl is eltekintettiink. A Mabthera
esetében figyelembe vettlk, hogy pl. onkoldgiai indikacioban (C*-s BNO) is irhaté az adott

készitmény, amely forgalom nem relevans jelen elemzés szempontjabal.

A szirések és osztalyozasok utan allt el6 az az adatbazis, mely indikacionként vényszinten
tartalmaz minden azonositott beteghez kothetd kivaltast. A vizsgalt id6szakra vonatkozdan
Osszesen 4.622 TAJ szamot sikerllt azonositanunk a 7 indikaciéban, az alabbi

megoszlasban:
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6. tablazat: TAJ (disztinkt) megoszlas indikacionként
Indikacio Disztinkt TAJ

RA 2.496
143
CD 424
Cu 167
811
AP 256
PP 325
Osszes 4.622

Az elemzés soran az adatokat brandenként és indikacionként dolgoztuk fel. A forgalmi
adatokat a betegszamok alakulasa, az egy betegre es6é tamogatasi Osszeg, valamint
hatéanyag-mennyiség alapjan hasonlitottuk 6ssze. Tekintettel arra, hogy a készitmények
fogyaszt6i ara a vizsgalt id6szakban nem valtozott jelentésen (egyedil az Enbrel ara
csOkkent kiszereléstdl és hataserdsségtél figgéen 6 000, illetve 11 000 forinttal, ami a teljes
fogyasztoi arhoz viszonyitva nem szamottev®) az eredményeket nem torzitja a valtozas. A
dozirozas megitéléséhez pedig pontosabb képet kapunk az egy betegre jutd kivaltott

hatéanyag-mennyiség alakulasanak vizsgalataval.

Vizsgalédasunk alapjaul negyedéves id6szakot valasztottunk, tekintve hogy egy kivaltas
alkalmaval haromhavi gyégyszeradag felirasa lehetséges, és az érintett korképekben két
dozis kozott akar 8 hét is eltelhet, révidebb idétav (pl. havi) vizsgalata ezért jelent6s torzitast

vinne az elemzésbe.

VIl.2.3 Az elemzés eredményei

Az OEP a vizsgalt 2005. januar 1-jétél 2009. junius 30-ig terjedd idészakban tehat 4 622,
azonositott gyulladasos kérképben szenvedd, és a fentiekben részletezett készitményekkel
kezelt beteg terapigjat tamogatta, ami mintegy 20,12 milliard Ft kumulalt
tamogataskiaramlassal jart. A rheumatoid arthritisben indikalt masodvonalbeli Mabthera
terapia nélkul — mely egyéb volumenszerzddés hatalya ala esik — dsszesen 4 598 érintett

betegrél és mintegy 19,2 milliard Ft kumulalt tamogatasi 6sszegrél beszélhetiink. Jelenleg
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mind a betegszamot, mind a tamogataskiaramlast tekintve a rheumatoid arthritis a
legjelentésebb indikacid, mindeddig 2.496 (Mabthera nélkul 2 472) érintett beteggel.

Az elemzés targyat képezd terapiakkal kezeltek szama az elmult idészakban valamennyi
indikacioban folyamatosan nétt. A kovetkezd abra negyedéves bontasban, indikacionként

mutatja a terapiakra kiaramlott tamogatast, valamint a teljes érintett betegszam valtozasat.

. abra Tamogataskiaramlas és betegszam ndvekedés indikacionként, negyedéves bontasban

TB tamogatas Betegszam
3500 000 000

- 3500

3000 000 000 ~

2500 000 000 +

2000 000 000
1500 000 000
1000 000 000

500 000 000

N SN

AN
S N P
I

3 A N CU N CD O SPA . AP . PP Teljes betegszam

2009 masodik negyedévében 6sszesen 3 474 kulonb6zé beteg (TAJ) valtott ki készitményt a
vizsgalt indikaciokban, ami tekintve a 4 622 6sszes azonositott TAJ-t arra utal, hogy a kezelt
betegek viszonylag tartésan terapian maradnak. Ezt az is bizonyitja, hogy egészen 2005
elejéig visszamenden sikerult TAJ-okat azonositunk, noha a BNO-kédok feltlintetése csak

2006 vége o6ta kotelezd, nagyobb validitasu adatok pedig még késébbrdl varhatok.

A Crohn-indikacié esetében, mely egyedul a vizsgalt indikaciok kozul el6zdleg fekvSbeteg-

ellatas keretében részesilt finanszirozasban, a 2008 decembere el6tti adatokkal
kapcsolatban felhivjuk a figyelmet arra, hogy azok a patikai kivaltdsokon alapulnak, a kérhazi
ellatasban fogyott készitményeket tehat nem tartalmazzak, ezért nem tekinthetek teljes

korlnek.
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Amennyiben a 2008 decemberétél hatalyos volumenszerz6dés altal érintett indikaciokat és
készitményeket tekintjik, az eltelt id6szakban (2008. december 1. — 2009. junius 30.) 3 699
betegre 6,5 milliard Ft tdmogatas aramlott ki. A 2009-ben realizalt forgalom az elsé félévben
jelentésen meghaladta az elbiranyzat idéaranyos részét, megkodzelitve az éves

keretdsszeget:

7. tablazat: Realizalt tamogataskiaramlas a tAmogatasvolumen-szerzédés tiikrében

Realizalt forgalom Tamogatasvolumen-szerzédés

Tamogatasi Meghatarozott id6szak

. .. Id6szak
osszeg keretosszege

Kivaltas ho

Jelentdsen tullépve

2008.12 929 154 604 Ft (nagysagrendileg 2/3-szoros)

2008.12

Megkozelitve
2009.01-06 5619 854 342 Ft (kevesebb mint 20%-kal alatta) 2009.01-12

A betegszamok alakulasa az el6zetesen becsulltekhez képest az alabbi tablazatban lathato
modon alakult a 2008-as teljes évben, valamint 2009 els6 félévében. Lathatd, hogy a 2009-

es féléves teljes realizalt betegszam mar 45%-kal meghaladja a becslult el6iranyzatot.

8. tablazat: Realizalt betegforgalmi adatok az el6rejelzések tiikrében, aktualis prognézis

becslése (Szakmai kollégiumok, 2007)

Indikacié

2007 2048 1 500 1600 1700
110 114 100 125 150
175 392 325 400 475
91 97 150 200 250
562 707 300 400 500
178 234 150 200 225
196 297 150 200 250
Osszesen 3319 3 889 2 675 3125 3 550

Prognoézis teljes évre 5295 6 165 6 780
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A 2008-as teljes évben Osszesen 3 319 TAJ részesllt a tamogatasvolumen-szerz6dés
hatalya ala es6 terapiaban, ez a 2008-as negyedéves disztinkt TAJ szamok 6sszegének (8
598) kozel 39%-a. Ez az arany 37%-nak adddott 2007-ben (1 908 vs. 4 962). Noha az arany
novekedést mutat az id6 elérehaladtaval, becsléseink soran igyekeztunk konzervativ
megkozelitést alkalmazni, egységesen 37%-nak véve az aranyt a késObbi évekre

vonatkozodan.

Az indikaciés pontokon torténd realizalt kivaltasi adatok alapjan — igy RA és JIA esetében
2006 masodik negyedévétél, egyéb indikacidkban 2008 negyedik negyedéveétdl —
betegszam-elérejelzést készitettink a 2009, 2010 és 2011-es évekre vonatkozdan.

Negyedéves id6szakokat vettlink alapul, a korabban mar ismertetett megfontolasbal.

RA és JIA indikaciokban el6allitottuk a 2006 masodik negyedévétdl — a tdbbi indikaciéban
2008 negyedik negyedévétdl — 2009 masodik negyedévéig realizalt kivaltasi adatok linearis
trendjét 2009 fennmaradé két negyedévére. A betegszam-prognézisnal a fenti adatsorra

illesztettlink logaritmikus trendet. Azért dontottiink logaritmikus trend mellett, mert a linearis

trend egyes — dinamikusan ndévekvé — indikacioknal jelentésen felllbecstlhette volna a

tavolabbi prognozist, igy konzervativabb modszert valasztasa volt szikséges.

2. abra: RA és JIA betegszam-prognoézis 2011-ig negyedéves bontasban
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3. dbra: CU, AP, PP, CD, SPA indikaciék betegszam-prognézisai 2011-ig negyedéves bontasban
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VIl.2.4 Készitményenkénti elemzés

Az elemzés fékuszaban allé harom brand a vizsgalt teljes idészakban kozel hasonlé
aranyban jarult hozza mind a betegszam, mind a tamogatasi 0sszeg novekedéséhez
egészen 2008 végeéig. 2008 decemberétél a Remicade erdteljes forgalomndvekedése

tapasztalhato.
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4. abra: Tamogataskiaramlas brandenként negyedéves bontasban
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5. abra: Betegforgalom brandenként negyedéves bontasban
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Az alabbiakban az elemzés fokuszaban all6 harom brand (biolégiai terapiak) részletes

elemzésének eredményeit mutatjuk be a 2009. év Il. negyedévére vonatkozéan.

VIl.2.4.1 Enbrel gyégyszerkészitmény

Az Enbrel készitmények a CD és CU indikaciok kivételével valamennyi indikacidban
rendelheték. A brand a legnagyobb betegszamot 2009 masodik negyedévében 627 kezelt
fével RA-ban érte el, ami annak is kdszdnhetd, hogy ez az indikacié a tébbinél hosszabb
ideje részesul kiemelt, indikacidhoz kotétt tamogatasban. Amellett, hogy RA-ban a brand
.piacvezetd”, az Enbrel szempontjab6l az amugy alacsony betegszamu (94 beteg) JIA
indikacio is kiemelt jelentéséggel bir a vizsgalt idészakban, mivel ebben a koérképben
gyakorlatilag kizarélag Enbrel irtak fel a pacienseknek, a Humira forgalma jelenleg
elenyészd. A 4. abran lathatd, hogy 2009 Il. negyedévében a kiloénbozé indikacidkban
milyen aranyban kezelték Enbrellel a betegeket, és a brand ennek hatasara milyen aranyban
részesllt a folydsitott artamogatasbol. Az abran az is megfigyelhetd, hogy RA indikacio
kivételével az Enbrel piaci részesedése a betegszamot tekintve az 6sszes kérkép esetén

magasabb, mint a tamogataskiaramlas tekintetében, ami arra utal, hogy az Enbrel relative

olcsobb terapiat tesz lehetdvé. Osszrészesedése 30% korilli.
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6. abra: Az Enbrel piaci részesedése 2009. Il. negyedévében
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VIl.2.4.2 Humira gyégyszerkészitmény

A Humira készitmények CU-n kivlil minden indikaciéban rendelheték, ennek ellenére teljes

betegszamuk a harom brand kézll a legalacsonyabb: az utolsé vizsgalt negyedévben 1 024
f6, a Humira részaranya egyik betegségcsoportban sem éri el a 40 szazalékot. A
legjelentésebb indikacié ennél a brandnél is az RA, amelyben 2009 masodik negyedévében
592 beteget lattak el Humiraval. A Humirdnal az Enbrellel szemben lassul a ndvekedés
Uteme a piaci részesedés-szerzésben az el6zd negyedévhez képest ebben az indikacidban.
(8% vs.3%). SPA indikacioban ellenkez6 a helyzet, a Humira térnyerése dinamikusan
ndvekszik, 2008 utols6 negyedévéhez képest tobb mint 40%-kal megndvekedett a kezelt
betegek szama, Enbrel esetében mindez csupan 7% koéruli. A Humira CD indikacidban is
rendelhetd, a vizsgalt peridédusban 131 beteget kezeltek vele. Ez az indikacié annyiban
specialis, hogy 2008 decembere el6tt fekvdbeteg-ellatas keretében volt hozzaférhetd, igy
arrol az idészakrol csupan toredék-adatok (patikai kivaltasok) allnak rendelkezésinkre. Az

akkori 15 f6rél kozel megkilencszerez6dott, 131 fére nétt a kezeltek szama.
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Osszességében megallapithatd, hogy a tamogataskiaramlasban elért részesedés javarészt a

betegszamban elért részesedés alatt marad, ami arra enged kdvetkeztetni, hogy akarcsak az
Enbrel, a Humira is relative olcsébb (bar kevésbé, mint az Enbrel) terapiat tesz lehetévé —
RA indikacid kivételével — a bioldgiai terapiakon belill. Osszrészesedése 30% koriili,
akarcsak az Enbrelé. A Humira készitmény JIA indikacioban is elérhetdvé valt, az EU. pontra
kerulés ota eltelt 7 hénapban azonban minddssze 4 beteg szamara irtak fel (kozuluk 3

Enbrelt is kapott), részletes elemzésuktdl igy eltekintettlnk.
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7. abra: A Humira piaci részesedése 2009. ll. negyedévében
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VII.2.4.3 Remicade gydégyszerkészitmény

A Remicade a legtdbb indikaciéban rendelheté brand, egyedil JIA-ban nem irhato,

gyermekkori CD-ben és CU-ban azonban kizardlagossagot élvez. Az autoimmun

gyulladasos kérképek bioldgiai terapiaiban 6sszességében a Remicade a piacvezet6 brand

mind a kezelt betegek szamat, mind a tamogataskiaramlast tekintve.

Remicade esetében is az RA a legjelentésebb indikaciéo 466 fével, noha a kezelt betegek
szama nem éri el a masik két brand adatait. Humiranal mar emlitetttk a CD indikacio
jelentéségét, 2008 decembere elbtt akarcsak Humiranal, Remicade-nél is elenyész6 szamu
beteg jelent meg a patikai forgalomban (14 f6). Azota aranyuk kozel tizenhatszorosara
emelkedett, joval nagyobb Utemben tehat, mint azt a Humira esetén tapasztaltuk, 2009
masodik negyedévében mar 223 beteg volt tergpian. A Remciade minimialisan olcsébb
terapias lehetéség ebben az indikacioban. A SPA, AP és PP az a harom indikacid, melyben

2008 decemberével mindharom brand ,szabad utat kapott®’, vagyis felkertlt az Ujonnan

39




Colitis ulcerosa diagnosztikaja és kezelése
Finanszirozasi protokoll-hattéranyag
OEP-EOSZEF OEP- ATFO

létesitett EU. rendelkezésekre. AP indikacioban a harom brand részesedése kdzel azonos a
betegszam tekintetében 2009 masodik negyedévében 74-71-76 fével. Remicade-del relative
legdragabb, mig Enbrellel legolcsébb az AP terapia, a klldnbség kdztlik kézel 270 ezer Ft a
negyedéves periodus tekintetében. Megjegyezzik, hogy ez megfelel az alkalmazasi

eléirasok utmutatasai alapjan kalkulalt teoretikus koltségeknek. SPA és PP indikacidkban a

kezelési koltségeket illetéen hasonlé megallapitasokat tehetlink azzal a kilénbséggel, hogy

ezekben az indikaciokban a Remicade betegforgalmi részesedését rendkivil dinamikusan
emelte, jelentésen tulszarnyalva kompetitorait (SPA: 174-188-292; PP: 104-42-136). RA
indikacioban a Remicade a relative legolcsobb terapia, a legalacsonyabb részesedéssel a
kezelt betegek aranyabdl.

. abra: A Remicade piaci részesedése 2009. Il. negyedévében
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VII.2.5 Biolégiai terapiak elemzett indikacidkban készitményenkénti alkalmazasanak
osszefoglalasa

A felhasznalas strukturajardl, vagyis a betegforgalmi adatok alakulasardl a tamogatasi
koltségek Osszeflggésében az alabbi altalanositdé megallapitasok teheték a legfrissebb,

2009 masodik negyedévi adatok elemzése alapjan:

Egyedul a CD az az indikacid, ahol a felhasznalas az egészségbiztositdé szamara
kedvezdbb strukturat koveti, tehat ahol az alacsonyabb koltségl terapiaval a lehetd
legtdbb beteg kezelése biztositott. (Megjegyezziik, hogy a megel6z8 id6szakokban ez
nem teljesult).

A CU indikacié specialis abbdl a szempontbdl, hogy esetében egy brand
kizarélagossagot élvez, a JIA indikacié esetében pedig jelenleg csak az Enbrel produkal
szamottevé forgalmat, igy itt készitményenkénti Osszehasonlitasbol fakado
kovetkeztetéseket levonni jelenleg nem lehet.

AP-ben anomaliara utalé jelet nem talaltunk, ugyanakkor az alacsonyabb koltségi
terapiak nem ndévelik betegforgalmi részesedésiket a dragabb Remicade ellenében, a
harom brand részesedése szinkronban van.

A tobbi indikaciéban (RA, SP, PP) a felhasznalas strukturaja nem illeszkedik az
egeészségbiztositdé érdekeihez: a kedvez8bb koéltségl terapiak alacsony betegforgalmi
részesedéssel birnak. Utdbbi 4 indikacié esetében tehat a betegforgalom terelésével

megtakaritas lenne realizalhato.

VII.2.6 Kitekintés a biologiai terapiak indikacionkénti alkalmazasanak gyakorlatara

Egy fore es6 tamogatasi 6sszegek és dozisok

Készitettink egy tablazatot, melyben egyfel6l a realizalt atlagos negyedéves tamogatasi

Osszegeket lathatjuk betegszammal sulyozva, masfelél a teljes vizsgalt id6északra

vonatkozéan az egy TAJ-ra jutdé atlagos kumulalt tamogatasi 6sszegeket. Utdbbi adattal
kapcsolatban felhivjuk a figyelmet arra, hogy fenntartassal kezelendd, csupan
iranymutatasnak alkalmas, tekintve hogy szinte kivétel nélkil jelentés betegszam-emelkedés
kovetkezett be 2008 decemberével, vagyis a tdmogatasvolumen-szerzdédés pillérét képezb Uj
indikacios pontok kihirdetésével. Az Uj betegek terapigjukat 7 hénapon belll kezdték meg,

ezért a mg-ban mért kivaltasok alapjan kalkulalt terapiahossz atlagat csokkentik.
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Megjegyezzik, hogy az alabbi tablazat az egyes készitmények aranyardl adott indikacion

belll nem tartalmaz informaciot:

9. tablazat: Egy fére es6 negyedéves realizalt és kumulalt tamogatas indikacionként és

brandenként

Indikacio, brand

Negyedéves atlagos,
betegszammal
sulyozott tamogatasi
koltség

RA

Kumulalt
teljes
tamogatasi
osszeg/TAJ

Terapian
toltott
atlagos
negyedévek
szama

Negyedéves
tamogatasi
koltség-
perzisztencia
arany

Remicade

719 585

3174 586

163 542

Enbrel

854 730

2910975

251 391

Humira

856 379

4126 121

178 412

Mabthera

1256 844

2580 392

628 422

JIA

Enbrel

747 955

4988 120

6.7

111 635

Humira

nem értékelhetd

CD*

Remicade

867 410

1725 357

nem relevans

Humira

738 492

1508 314

nem relevans

Cu

Remicade

736 576

2702 257

199 075

SPA

Remicade

1123 114

4778 341

261189

Enbrel

730 411

4309 153

123 798

Humira

714 961

2638 805

193 233

AP

Remicade

1121 568

3878 757

320 448

Enbrel

732 526

4008 162

133 187

Humira

782 055

3 015 256

200 527

PP

Remicade

1195123

4 266 311

331979

Enbrel

794 280

2448 576

256 219

Humira

755 124

1232 856

471953
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Olyan anomaliara utald jelet nem talalunk, amelynek hatterében az alkalmazasi el6iras
utasitasainak figyelmen kivul hagyasa allna. RA és AP indikaciokban egyértelmien a
legalacsonyabb koltségl terapidk mellett (Remicade és Enbrel) legmagasabb a
perzisztencia, ami a koltséghatékonysag valészini fennallasara utal, igy megfontolast
eérdemelhetne biztositéi szempontbdl az emlitett brandek elsé vonalba emelése. SPA és PP
indikacioknal is érdemes megvizsgalni a negyedéves terapias koltség és perzisztencia
aranyat, ami mindkét esetben az Enbrelnél mutat kedvezd értékeket, noha a Humira terapia

relative alacsonyabb koltségu.

Atlagos alkalmazasi id6 készitményenként

Fontos tdbblet informaciot nyujthat még, hogy a betegek mennyi ideig vesznek részt bioldgiai
terapiaban. Ehhez féléves bontasban vizsgaltuk, hogy melyik félévben hany f6 kezdett
terapiat, 6k atlagosan hany hoénapig voltak terapian, és a terapiara Iép6k kozul hanyan
részeslinek a legfrissebb adatok alapjan jelenleg is terapiaban. Annak meghatarozasahoz,
hogy ki mikor kezdte a terapiat, a legels6 kivaltas datumat vettik figyelembe. A pontosabb
adatok érdekében azonban a tovabbi elemzésbdl kisziirtik azokat a betegeket, akik
atlagosan tobb mint 3 hénap szinetet tartanak két kivaltas kozott, mert roluk azt
feltételeztik, hogy nem szedik rendszeresen a készitményeket. Ennek kovetkeztében az
azonositott 4.621 betegb6l 4.411 maradt a vizsgalatban. Az elemzést nem végeztik el
indikacionként, mert az alkalmazasi el6irasok szinte egyik esetben sem (PP indikaciéban
Enbrel terapia kivételével) javasoljak a kezelés felfliggesztését vagy szlneteltetését, a
dozisoknak pedig ebben az esetben nincs jelentéségik. Az eredményeinket az alabbi abra

mutatja.
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9. abra: Adott félévben TNF-a gatlo terapiat kezd6 betegek gyogyszerkivaltasainak jellemzoi
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B Adott félévben terapiat kezdék koézll még terapian lévék szama

Az abra sarga oszlopai mutatjak az adott félévben terapiat kezdd betegek szamat, mig a
mellettik lévék a még mindig kezelésben részesulék szamara vonatkoznak. Ebben az
esetben az min6sul még kezelés alatt allonak, aki az utols6 negyedévben gydgyszert valtott
ki. A két oszlop kildonbsége a terapiakat elhagyo betegek szamat jelenti. A kék vonalak pedig

azt mutatjak, hogy az adott félévben terapiat kezd6k atlagosan mennyi idét téltenek terapian.

Az abrabdl latszik, hogy a betegek tdbbsége nem hagyja abba a terapiat, hanem akar évekig

is szedi a gyogyszereket.

Készitményvaltas- terapiahiiség

A terapiahlség legkevésbé rheumatoid arthritis indikacioban jellemz6, a betegeknek
Osszesen 70-75%-a maradt a vizsgalt idészakban mindvégig az els6ként valasztott brandnél
a kezelések soran. Ez az arany spondylitis ankylopoeticaban 89%, arthritis psoriaticaban
87%, plakkos psoriasisban pedig 81%-nak bizonyult. RA-ban megallapithat6é tovabba, hogy
itt a legnagyobb aranyu a tébbi vizsgalt indikaciéhoz képest egy harmadik féle készitmény

kiprobalasa is: 5% vs. 1-2%.
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Az Enbrel, a Humira és a Remicade esetében a terapiahliség az elemzett négy indikacioban
hasonlésagot mutat, vagyis az elsd valasztds utdn a betegek nagysagrendileg azonos
aranyban alkalmaztak az elemzés altal lefedett id6tartam alatt mindvégig a megkezdett
terapiat. A Raptiva készitmény torzskonyvét az EMEA id6kdzben visszavonta, ezért nem
kerllt bele dsszefoglalonkba. Egyedll plakkos psoriasis indikaciéban mutatkozik elény a
Humira javara, de ebben az esetben figyelembe kell venni azt, hogy a készitményt
hasznaldk szama jelenleg messze elmarad az Enbrel és a Remicade betegszama mellett,

vagyis a kis mintanagysag miatt az eredmények még nem robosztusak.

10. tablazat: Brandenkénti terapiahiiség kiilonb6z6 indikacidkban

MARADT AZ ELSO VALASZTASNAL (TAJ %)

ENBREL
HUMIRA
REMICADE

A fenti adatok hazai gyakorlati példan keresztil is tikrézik a nemzetkdzi klinikai vizsgalatok
alapjan tett azon megallapitasokat, hogy a gyulladasos kérképekben alkalmazott TNF-a gatlo

készitmények hatasossaga dsszevethet6.

Az els6ként valasztott készitményeknek az elemzett idészakban kialakult forgalma
jellemzé6en nem mutat egyenesen aranyos Osszefliggést a tamogatott gyogyszerkorbe
kerllés id8pontjaval, amennyiben ez az eltérés nem haladja meg az egy évet. Egyedil
plakkos psoriasis indikaciéban jelentek meg a készitmények tébb éves kuldonbséggel, mellyel

részben magyarazhaté a Humira forgalmanak elmaradasa a komparator készitményekétél.
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VIIL.3 Colitis ulcerosa bioldgiai terapiajanak tarsadalombiztositasi
tamogatasanak alakulasa

Egy fére es6 tamogatas és doéziskivaltas

Colitis ulcerosa indikaciéban bioldgiai terapiakkal eddig dsszesen 167 beteget kezeltek, és
erre az OEP mintegy 449 milli6 forintot forditott. 2006. masodik fele 6ta jelenik meg a patikai
forgalomban TNF-alfa gatld kivaltds ebben a betegségben, ahol egyedil Remicade irhato.
Megvizsgaltuk az egy fére esd tamogatast és kivaltott dozist, az alabbi abra az
eredményeket mutatja. 2007. utols6 negyedévében még minddssze 25 beteget kezeltek,
2009 masodik negyedévére az ellatottak szama tébb mint haromszorosara, 84 fére nétt. Az
abran jél latszik, hogy a nagyon magas kezdeti értékek helyett az utébbi idében — 2008 eleje

Ota — az egy f6ére es6 dozisok, illetve ezen keresztll a tamogatasi értékek beallni latszanak

egy konstans szintre. A teljes id6szakra vonatkozéan 2,7 milli6 Ft az egy betegre esd

kumulalt tamogatasi 6sszeg.

10. abra: Egy fére es6 tamogatas és hatéanyag-kivaltas CU indikaciéban, negyedéves

bontasban

2 000 000

1800 000

1600 000

1400 000

1200 000

1000 000

800 000

Tamogatas Ft
Kivaltott hatéanyag mg

600 000
400 000
200 000

Remicade tamogatas/TAJ == Remicade hatéanyag/TAJ




Colitis ulcerosa diagnosztikaja és kezelése
Finanszirozasi protokoll-hattéranyag
OEP-EOSZEF OEP- ATFO

VII.4 A colitis ulcerosa terapias koltsége

Colitis ulcerosa indikaciojaban jelenleg alkalmazhaté termék a REMICADE 100 MG POR
OLDATOS INFUZIOHOZ 1x. Adagoladsa a kdvetkezképpen indokolt'?*: 5 mgittkg a 0
héten, 5 mg/ttkg a 2. héten, majd 5 mg/ttkg a 6. héten. Ezt kdvetben a javasolt dézis 5

mg/ttkg 8 hetente. Atlagos 70 kg-os felnétt esetében 28 ampulla szilkséges éves szinten,

melynek terapias koltsége befogadasi arral szamolva 28x154 278 = 4 319 784 Ft.

11. Tablazat Az adott indikaciokra fordithaté maximalis tamogatasi 6sszeg (anti-TNF- a terapia
Adott csoport
maximalis
finanszirozasi
keretosszege
rheumatoid arthritis 1300 3 239 838 4 211 789 400

juvenilis rheumatoid arthritis 100 3 738 059 373 805 900
spondylitis ankylopoetica 200 3594 734 718 946 800
arthritis psoriatica 150 3594 734 539 210 100
plakkos psoriasis 150 3744 310 561 646 500
Crohn-betegség 300 3594734 1078 420 200

Biolégiai terapiaba | Legolcsébb
bevonhaté betegek terapia
szama koltsége

Autoimmun betegség
megnhevezése

Crohn-betegség
100 4319784 431978 400
(juvenilis+fisztulazé)
colitis ulcerosa 150 4319 784 647 967 600
Osszesen 2450

Forras: Szakmai Kollégiumok, OEP-GYFO

A fenti tablazat az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar Gydgyszeriigyi Féosztalya altal
készitett koltségvetési kidramlasra vonatkozé prognézis tabla, mely a kiemelt indikaciohoz

kotott tamogatassal torténd bioldgiai terapiak befogadasa elétt készilt (2008)
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12. tablazat: Az adott indikacidk terapias koltségei betegenként, éves viszonylatban (anti-TNF- a

terapia)

Rheumatoid arthritis (RA)

ENBREL

25 MG OLDATOS INJEKCIO 4x

2x25mg /hét vagy

26 doboz

144 218

3749 668

50 MG OLDATOS INJEKCIO 4x

1x50mg/hét

13 doboz

287 543

3738 059

HUMIRA

40 MG OLDATOS INJEKCIO 2x

2 hetente 40mg

13 doboz

276 518

3594 734

REMICADE

100 MG POR OLDATOS
INFUZIOHOZ 1x

0.2.6.hét, utana 8hetente
3mgl/ttkg

7x3 ampulla

154 278

3239 838

Juvenilis rheumatoid arth

ritis (JIA)

ENBREL

25 MG OLDATOS INJEKCIO 4x

2x25mg /hét vagy

26 doboz

144 218

3749 668

50 MG OLDATOS INJEKCIO 4x

1x50mg/hét

13 doboz

287 543

3738 059

Spondylitis ankylopoetica (SPA)

ENBREL

25 MG OLDATOS INJEKCIO 4x

2x25mg /hét vagy

26 doboz

144 218

3749 668

50 MG OLDATOS INJEKCIO 4x

1x50mg/hét

13 doboz

287 543

3738059

HUMIRA

40 MG OLDATOS INJEKCIO 2x

2 hetente 40mg

13 doboz

276 518

3594 734

REMICADE

100 MG POR OLDATOS
INFUZIOHOZ 1x

0.2.6.hét, utana 8hetente
5mg/ttkg

7x4 ampulla

154 278

4319784

Arthritis psoriatica (AP)

ENBREL

25 MG OLDATOS INJEKCIO 4x

2x25mg /hét vagy

26 doboz

144 218

3749 668

50 MG OLDATOS INJEKCIO 4x

1x50mg/hét

13 doboz

287 543

3738 059

HUMIRA

40 MG OLDATOS INJEKCIO 2x

2 hetente 40mg

13doboz

276 518

3594734

REMICADE

100 MG POR OLDATOS
INFUZIOHOZ 1x

0.2.6.hét, utana 8hetente
5mg/ttkg

7x4 ampulla

154 278

4319784

Plakkos Psoriasis

ENBREL

50 MG OLDATOS INJEKCIO 4x

2x50mg/hét 12 hétig

6 doboz

287 543

1725 258

25 MG OLDATOS INJEKCIO 4x

majd 2x25mg/hét 12 hétig,
majd 12 hét kihagyas utan 16
hétig 2x25 mg/hét

14 doboz

144 218

2019 052

osszesen

3744310

REMICADE

100 MG POR OLDATOS
INFUZIOHOZ 1x

0.2.6.hét, utéana 8hetente
5mgl/ttkg

7x4 ampulla

154 278

4319784

RAPTIVA

100 MG POR ES OLDOSZER 4x

0,7mg/ttkg kezd6 utan
1mg/ttkg /hét

13 doboz

289 368

3761784

POR OLDATO
OHO

Colitis ulcerosa

Q ente
ana o

Crohn-betegség

HUMIRA

40 MG OLDATOS INJEKCIO 2x

80mg 0. héten, majd 40mg
2.héten, majd minden 2.
héten 40mg

13 doboz

276 518

3594734

REMICADE

100 MG POR OLDATOS
INFUZIOHOZ 1x

0.2.6.hét, utéana 8hetente
5mgl/ttkg

7x4 ampulla

154 278

4319784

Crohn-betegség (fisztula juvenilis)

REMICADE

100 MG POR OLDATOS
IINFUZIOHOZ 1x

0.2.6.hét, utana 8hetente
5mglttkg

7x4 ampulla

154 278

4319784
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13. Tablazat Colitis ulcerosa tarsadalombiztositasi tamogatas alakulasa (6sszes bioldgiai terapia)

Colitis ulcerosa

TB tam
Kivaltas TB tam Ossz %- el6z6

negyedév aban negyedév

%-aban

TAJ el6z6
negyedév
%-aban

TAJ-ra es6 TB tam

2006.111 3224088 100%
(2006.IV | 14275104 100% 443% 500%
(20071 30666 504| 100% 215% 200%
(2007.1 36143608 100% 118% 105%
EX AT 33967316 100% 94% 129%
2007.IV 23197256 100% 68% 93%
12008.1 | 27608118  100% 119% 160%
12008. | 42143648 100% 153% 108%
12008.11 | 39971456 100% 95% 109%
12008.IV | 52797066 100% 132% 119%

1612 044
1427 510
1533 325
1721124
1258 049
927 890
690 203
980 085
850 457
942 805
938 771

2009.1 67 591 542 100% 128% 129%
SZUM 371 585 706 100%

A fenti tablazat a colitis ulcerosa bioldgiai kezelésének tarsadalombiztositasi tamogatas

vonzatat és forgalmi adatait mutatja.

14. Tablazat Colitis ulcerosa tarsadalombiztositasi tamogatasanak alakulasa az elmult években

Colitis ulcerosa (Remicade)

Kivaltas
negyedév
2006.111
2006.1V
2007.1
2007.11
2007.111
2007.1V
2008.I
2008.11 ‘
2008.11l ‘
2008.1V ‘
2009.1 ‘
SZUM

TB tam (Ft)

Osszes

Remicade %-

aban

TB tam el6z6
negyedév %-
aban

TAJ el6z6
negyedév
%-aban

TAJ-ra es6 TB

tam

3224 088

2%

1612 044

14 275 104

6%

443%

500%

1427 510

30 666 504

10%

215%

200%

1533 325

36 143 608

12%

118%

105%

1721124

33 967 316

9%

94%

129%

1258 049

23 197 256

8%

68%

93%

927 890

27 608 118

6%

119%

160%

690 203

42 143 648

8%

153%

108%

980 085

39 971 456

7%

95%

109%

850 457

52 797 066

7%

132%

119%

942 805

67 591 542

6%

128%

129%

938 771

371 585 706

7%

1171 115
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11. abra A biolégiai terapiaban részesiilok betegszama colitis ulcerosaban

12. abra biolégiai terapiaban részesiilék betegekre esé tarsadalombiztositasi tamogatas
alakulasa colitis ulcerosaban
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13. abra Egy betegre esé tarsadalombiztositasi tamogatas alakulasa
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14. abra Bioldgiai terapiara forditott tarsadalombiztositasi tAmogatas alakulasa colitis
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VII.5 Felirasi gyakorlat elemzése

Az egységes tamogatasi struktura kialakitasanak részeként szakmai és finanszirozasi
szempontbdl is létfontossagunak bizonyult a készitmények felirasara jogosult orvosok és
intézmények korének kijeldlése. Az el6zetes koncepcid alapjan intézményenként legfeljebb
harom olyan szakorvos rendelhetné a gydgyszereket, akik a leginkabb jartasak a

gyulladasos reumatoldgiai, gasztroenterolégiai, illetve bdrgydgyaszati kérképek bioldgiai

vonatkoz6 adatokat elemezzUk.

VIL.5.1 Gyulladasos gasztroneterolégiai korképekben alkalmazott biolégiai
készitmények felirasi gyakorlata

Az egységes tamogatasi rend kialakitasa el6tt a Crohn-betegség (OEP altal finanszirozott)
TNF-a gatloval torténd kezelésére lehetéség volt — fekvébeteg ellatas keretében — 11 kijelolt

intézményben. 2008 decembere utan az intézménylista jelentésen kibdvllt, parhuzamosan

100%-0s tamogatédsa is. Jelenleg 18 centrum 23 osztalyanak gasztroenterolégus
szakorvosai birnak felirasi jogosultsaggal. Az alabbi tablazatban a kibdvitett centrumlista
lathatd, kulon kiemelve az egységes finanszirozasi struktira megvaldsulasa utan bevont

intézményeket:

15. Tablazat Gyulladasos gasztroenterologiai korképek kezelésére kijelolt intézmények

Intézmény neve

Budapest Févarosi Onkormanyzat Szent Janos és Eszak-budai Egyesitett Kérhazai

Budapest Semmelweis Egyetem

Budapest Allami Egészségligyi Kézpont

Budapest Madarasz utcai Gyermekkorhaz- Rendelbintézet

Budapest Fév. Onk. Péterfy Sandor utcai Kérhaz- Rendeléintézet

Budapest Fév. Onk. Heim Pal Gyermekkorhaz

Debrecen Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum

Gyér Petz Aladar Megyei Oktatdé Kérhaz

Kaposvar Kaposi Mor Oktaté Kérhaz

Miskolc Miskolci Egészségligyi Kbzpont
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] Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és Egyetemi Oktaté Korhaz Gyermek-
iskolc
egeészségugyi Kézpont

Pécs Baranya Megyei Korhaz

Pécs Pécsi Tudomanyegyetem, Orvostudomanyi és Egészségtudomanyi Centrum

Szeged Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Szekszard Tolna Megyei Onkormanyzat Balassa Janos Korhaza

Szombathely |Vas Megyei Markusovszky Kérhaz Nonprofit Zrt.

Veszprém Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Kérhaz- Rendel8intézet

Zalaegerszeg | Zala Megyei Korhaz

Megjegyezzik, hogy CD kezelésére fekvébeteg-ellatasban lehetéség volt a Budai
Irgalmasrendi Kérhazban is, a jelenleg érvényes centrumlista azonban nem tartalmazza ezt
az intézményt. Az eredmények alapjan kijelenthetd, hogy a felirasi gyakorlat 99%-ban felel
meg az elbirasoknak: csupan 3 TAJ esetében fordult el6 az, hogy a felir6 orvos — noha
gasztroenteroldgiai szakvizsgaval rendelkezett — nem Kijeldlt intézményben, ill. kijeldlt
intézményhez tartozé vényen rendelte az érintett gyulladasos korkép valamely készitményét.
Az alabbi adatokbdl jél lathatd az is, hogy igen alacsony kihasznaltsaggal mikddnek a
fekv6beteg-ellatasi rendszer atalakitasa utan a bdvitett centrumlistara felvett intézmények,
ugyanakkor kiemelked6en magas értékek figyelhetéek meg a Semmelweis Egyetem

klinikajan.

16. tablazat: Gyulladasos gasztroenterolégiai korképek ellatasa intézményenként, TAJ alapon

Intézmény neve TAJ (db) | Beteg arany ‘ Orvosok

Miskolci Egészségugyi Kozpont 0.00%

Pécsi Tudomanyegyetem, Orvostudomanyi és 6.02%
Egészségtudomanyi Centrum e

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert
13.79%
Klinikai K6zpont

Tolna Megyei Onkormanyzat Balassa Janos Korhaza 6.80%

Vas Megyei Markusovszky Kérhaz Nonprofit ZRt. 1.36%

Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Kérhaz- 3,889,
Rendeléintézet oo

Semmelweis Egyetem 31.65%

Allami Egészségligyi Kézpont 11.84%

Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi 11.26%
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Centrum

Petz Aladar Megyei Oktaté Korhaz

Févarosi Onkormanyzat Szent Janos és Eszak-budai
Egyesitett Korhazai

Madarasz utcai Gyermekkorhaz- Rendel8intézet

Fév. Onk. Péterfy Sandor utcai Kérhaz-

Rendel6intézet

F6v. Onk. Heim Pal Gyermekkorhaz

BAZ Megyei Kérhaz és Egyetemi Oktatd Korhaz
Gyermek-egészségugyi Kézpont

Baranya Megyei Korhaz

Kaposi Mér Oktaté Kérhaz

Zala Megyei Kérhaz
Fejér Megyei Szent Gydrgy Koérhaz
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VIl Finanszirozasi protokoll algoritmusa

Finanszirozasi sarokpontok optimalis megvaldsithatdosaganak és ellenérzésének kritériumai.

VII.1 A felnéttkori colitis ulcerosa finanszirozasi protokollja

VIII.1.1 A felnéttkori colitis ulcerosa finanszirozasi algoritmusa

Colitis ulcerosa
finanszirozasi protokollja

COLITIS ULCEROSA

v v v

komplikacio
pl:perforacic

proctitis kozépstlyos akut sdlyos

ﬁ—‘—i

bal oldali
lokalizacio

\#1

szulfaszalazin vagy
5-ASA oralisan

extenziv kiterjedés

(2) szteroid
oralisan,
immunszuppressziv immunszuppressziv
terapia terapia

. ! ! !

(1) (1) (1)

Betegség aktivitasa Betegség aktivitasa Betegség aktivitasa

csokken? csokken? csokken?

|
:

(2) szteroid
5-ASA oralisan,

suppositorium

0,75 mg/ttkg iv.
szteroid 5 napon at

slirgds sebészeti
konzilium

colectomia veszélye
elharult?

szulfaszalazin
5-ASA oralisan

szteroid leépitése,
immunszuppressziv
terapia

hospitalizacio, parenteralis
maximalis d6zisd szteroid és
immunszuppressziv terapia,majd

szteroid leépitése,
immunszuppressziv
terapia

szteroid leépitése

szteroid oralisan

(1)
szteroidmentes
remisszio?

Betegség aktivitasa
csokken?

hospitalizacio,
parenteralis
szteroid

szteroid leépités,
5-ASA profilaxis

szteroid oralisan

(3) Biologiai terapia (TNF-alfa gatlo) indukcios

Immunszuppressziv kezelés 3 h6naplg

terapia

(1)
Betegség aktivitasa
csokken?

Biologiai terapia leallitasa,
konvencionalis terapias

(4)
alternativak opcionalisan Bioldgiai terapia (TNF-alfa gatlo) tovabbi 9 hénapig




Grsadgos| EghLbizmuriy
Penatir

Colitis ulcerosa diagnosztikaja és kezelése
Finanszirozasi protokoll-hattéranyag
OEP-EOSZEF OEP- ATFO

VIII.1.2 A felno6ttkori colitis ulcerosa finanszirozasanak ellendrzési kritériumai

A finanszirozasi és ellenérzési sarokpontok megjelenitése rendkivil fontos, hiszen a

tarsadalombiztositasi tamogatasok optimalis felhasznalasat biztosithatja, ezért az alabbi

Vill.1.21  Adminisztrativ ellendrzési pontok (folyamatba épitett ellenérzés)

1. Kompetencia szint: kijeldlt intézmény, szakorvosi kompetencia ellenérzése
2. Betegadatok (online TAJ ellenérzés)

3. Jogszabalyban rogzitett indikacios tertlet BNO ellenérzése

VIll.1.2.2 Szakmai ellenérzési pontok

A diagnézis kritériumainak rogzitése (BNO: K5180, K5190) klinikai tlinetek és
endoszképos lelet alapjan. A betegség klinikai tlineteinek és aktivitasanak
meghatarozasa (a vizitet megel6zé egy héten at vezetett betegnaplé alapjan) és

dokumentalasanak ellenérzése (Mayo score)

1 Klinikai tiinetek Mayo kritériumok alapjan: UCDAI maximum 12 pont
2. Enyhe colitis ulcerosa (UCDAI<6)

3. kdzepesen sulyos colitis ulcerosa (6<UCDAI>9)

4. Sulyos colitis ulcerosa (UCDAI>9)

A bioldgiai terapia kontraindikacidinak kizarasa és ellenérzése

1. TBC kizarasa (mellkas RTG)

2. Fert6zések kizarasa

3. Demyelinizacios betegség, SLE kizarasa (anamnesztikus adatok alapjan)
4. Terhesség kizarasa

5. Eletvitel médja (fertézésveszély)

6. labor:rutin

A kezelés monitorizalasanak ellenérzése (kontrollvizsgalat)

1. 3 havonta: labor (WE, Fvs, CRP, ASAT, ALAT, GGT, Karb, Kreat, Na, K,)
2. 3 havonta: aktivitasi index ( részleges Mayo score meghatarozasa és dokumentalasa)

3. 6 havonta: mellkas RTG (tidégyulladas, TBC kizarasa céljabal)
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Megjegyzés

1. Mayo score 29

2. Immunszuppressziv, immunmodulans terapia: legalabb 2mg/ttkg, vagy intolerancia esetén
a legmagasabb toleralhato dézisu azathioprin (AZA) kezelés 3 honapon at

3. fenyeget6 colectomia tényét sebészi konziliumnak is meg kell erésitenie

4. legalabb 2 mg/ttkg dézisu, vagy a legnagyobb toleralhatd dézisu AZA mellett szisztémas
szteroid igény 3 hénapon at (10mg prednisolon equivalens szteroid dozis alatt Mayo=9 és
Mayo=2 endoszkdpos subscore)

5. Mayo score csdkkenése minimum 3 ponttal

VIIL.1.2.3  Indikatorok

1. A tertltre forditott kozkiadasok alakulasa, monitorozasa

2. A finanszirozasi algoritmus szerint kezelt betegek aranya

VIIl.1.3 A felnéttkori colitis ulcerosa bioldgiai terapiajanak indikaciés

pontja

Felnéttkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score = 9) colitis ulcerosa(K5180, K5190)
kezelésére, amennyiben a betegség akut lefolyasu és 5 napon at alkalmazott teljes dézisu
vénas szteroid kezelés mellett colectomia szikségessége fenyeget, vagy adekvat
immunszupresszid mellett (legalabb 2mg/ttkg vagy a legnagyobb toleralhaté doézisu
azathioprin) igazolt szisztémas szteroidfiiggéség (3 hdénapon tul szisztémasan =10mg/nap
prednisolon eqvivalens dozis) esetén a szteroid adagjanak csokkenésekor relapszus
(endoszkopos Mayo subscore 22) igazolhaté, vagy 3 hoénapon at tartd adekvat
hagyomanyos (szteroid indukciés, majd 3 hénapos fenntarté immunszuppressziv) kezelésre
nem reagaldé sulyos betegségformaban (Mayo>9 és endoszképos Mayo subscore =2), a
kijelolt intézmény gasztroenterolégus szakorvosa harom hoénapig (fulminans esetben egy
alkalommal) ezt kévetben kizarolag megfelel§ valaszkészség esetén (Mayo minimum 3
pontos csOkkenése) a kezelés kezdetétdl szamitva legfeliebb egy évig - a kilon
jogszabalyban meghatarozott finanszirozasi finanszirozasi protokoll alapjan — az OEP Aaltal

kdzleményben kdzzétett gydgyszert.
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VIII.1.4 A felnéttkori colitis ulcerosa biolégiai terapiajanak indikacios pontjaban

torténo fobb valtozasok részletezve

Pontosan definialt indikaciok keriiltek szovegezésre, ezek alapjan :

1. Klasszikus terapia rezisztens colitis ulcerosa (3 honapon keresztil szteroid+
immunszuppresszansra nem reagalo beteg)

2. Szteroid fliggo colitis ulcerosa (a szakmai ajanlasok szerinti fokozatos szteroid leépités
soran egymast kovetd 2 alkalommal a betegség aktivitasa ismét sulyossa valik, Mayo score
ismételten nagyobb, mint 9)

3. Akut, terapia rezisztens colitis ulcerosa (5 nap teljes dozisu parenteralis szteroidra nem
reagal6 beteg, a betegség aktivitasa mindvégig sulyos (Mayo score 9-12) és a colectomia
veszélye nem harult el, immunszuppresszansra terapia megkezdésére nincs idd, hiszen a

készitmények 8-12 hét alatt érik el a terapias hatast)

Sziikités a korabbi indikaciés ponthoz képest:

1. szteroid fliggéséghez csak a szisztémas fiiggéséget fogadja el, tehat a lokalisan haté
1 tbl. budenosid tartés szedése nem elégiti ki a kdvetelményeket.

2. Immunszuppresszans nélkiil szteroid fliggéség nem lehetséges ezutan, csak ha a
betegnél egyértelmiien intolerancia igazolt

3. 3 honapos kezdd bioldgiai terapias idéablak helyett indukciés kezelést hatarozunk
meg,— ez jobban megfelel a klinikai vizsgalatok korilményeinek - 12 hét utan dénteni kell
mindenképpen a terapia hatasossagardl, illetve a terapia folytatasarol

4. az anti-TNF-a-ra eleve nem reagal6 betegekben (primer anti-TRNF-a rezisztencia)a

terapia leallitasa sziikséges— klinikai és vizsgalati tapasztalatok alapjan valoszin(lleg

hatékonysaga egyértelmiien nem bizonyitott
5. betegnaplé bevezetése, mely a betegvezetést és az optimalis kontrollt biztositja
6. a betegnaplé alapjan szamitott Mayo score objektivebb, mint a kontroll vizsgalat soran

bemondott ,véletlenszer(” értékek

Bovités:

szteroid refrakter beteg — az akut colitis ulcerosa esetén, ami nagyon ritkan (1% alatt)
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R~ colitis ulcerosa ellendrzési adatlap
T "Az emelt, kiemelt indikacidhoz kotott tamogatasi kategoériaba tartozo
betegségcsoportok, indikacios teriletek és a felirasra jogosultak kére” c. EP-
kézlemény Eii100%-os tamogatasi kategéria alapjan (a 32/2004. (IV. .)
ESzCsM rendelet 3. sz. melléklete)

Adminisztrativ rész (a beteqdokumentacié alapian)
[ A01. Az ellenbrzés idpontja

A02. Az ellenSrzétt egység ANTSZ kédja

A03. A vizsgalt beteg TAJ szama

A felird orvos (1) pecsétszama. Jogosult volt}
" e a gyogyszer felirasara?

A felird orvos (2) pecsétszama. Jogosult volt}
" e a gybgyszer felirdsara?

Szakmai rész |. (a betegdokumentacié alapjan)

S00. A kit6ltéshez felhasznalt orvosi dokumentacio(k) azonositéja

s00a

s00b

S03. A vizsgalt beteg testsulya

S04. TNF-alfa terapia hatéanyaga, dozisa
S05. TNF-alfa gatlo kezelés kezdete

s06. TNF-alfa gatlo kezelés jelenleg tart-e?

S07. Ha nem, a TNF-alfa gatld kezelés vége

S08a Megel6z6 parenteralis szteroid kezelés volt-e?

S08b Amennyiben igen, mikor volt?
S8c. Amennyiben igen, meddig tartott?

S10a Megel6z6 immunszupressziv kezelés volt-e?

S10b Amennyiben igen, mikor volt?

S10c Amennyiben igen, meddig tartott?

o

Szakmai rész Ill. (a betegdokumentacié alapjan)

S11a Mayo score mérése megtortént?
Amennyiben igen, mikor? Mennyi volt a
értéke?

S11c

S11b

S11d

S11e

Qﬂf
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Szakmai rész IV. (a betegdokumentacié alapjan)

S12a. Sebészeti konzilium volt-e?

S12b. Colcetomia veszélye felmertilt-e?

Colectomia konvencionalis (szteroid) terapiaval elkeriilhetd volt:

S12c. &2

Szakmai rész IV. (a betegdokumentacio alapjan)

S$13a. Szisztémas szteroid hatasos volt-e?
$13b. Szteroid reisztencia felépett-e?
S13c. Indukcids TNF-alfa gatlé kezelés hatadsos volt?

EllenGrzést végzok EllenGrzott szolgaltatd

BETEGNAPLOK

Colitis ulcerosa betegnaplé

Név:
TAJ

Diagnoézis:

Datum: 200...

Székletszam remisszidban:

Székletek
szama,
naponta:
Véres
széklet
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IX Jogszabaly harmonizaciéra vonatkozo javaslatok

Javasoljuk a 32/2004 ESzCsM rendelet 2. szamu mellékletének moédositasat a

kovetkezé modon

Felnéttkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score = 9) colitis ulcerosa(K5180, K5190)
kezelésére, amennyiben a betegség akut lefolyasu és 5 napon at alkalmazott teljes dézisu
vénas szteroid kezelés mellett colectomia szikségessége fenyeget, vagy adekvat
immunszupresszié mellett (legalabb 2mg/ttkg vagy a legnagyobb toleralhaté doézisu
azathioprin) igazolt szisztémas szteroidfiiggéség (3 hdénapon tul szisztémasan =210mg/nap
prednisolon eqvivalens dozis) esetén a szteroid adagjanak csokkenésekor relapszus
(endoszkopos Mayo subscore 22) igazolhaté, vagy 3 hoénapon at tartd adekvat
hagyomanyos (szteroid indukciés, majd 3 honapos fenntartdé immunszupressziv) kezelésre
nem reagald sulyos betegségformaban (Mayo>9 és endoszkoépos Mayo subscore 22), a
kijelolt intézmény gasztroenteroldgus szakorvosa harom hoénapig (fulminans esetben egy
alkalommal) ezt kovetéen kizardlag megfelelé valaszkészség esetén (Mayo minimum 3
pontos csokkenése) a kezelés kezdetétdl szamitva legfeliebb egy évig - a kilén
jogszabalyban meghatarozott finanszirozasi finanszirozasi protokoll alapjan — az OEP altal

koézleményben kdzzétett gyogyszert.

REMICADE 100mg injekcio
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