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A hepatitis B virus (HBV) fert6zés vilagszerte az akut és
kronikus majgyulladas leggyakoribb kivaltd oka, mely
morbiditasra és mortalitasra gyakorolt hatasa, valamint a
terapia koltségigényessége révén sulyos terhet r6 az
egészsequgyi ellatérendszerre és a finanszirozora. Az
EU/EEA orszagokban a HBV prevalencigja 0.0-7.5% a
lakossaghoz viszonyitva.[1]

Az idult hepatitis B-virus-fertézés kezelésében egyarant
elsd valasztas lehet a hatarozott idotartamu pegilalt
interferon- vagy a folyamatos entecavir-, vagy tenofovir
kezelés. Az  adenovir leginkabb  kombinacidban
javasolhatd. Nem megfeleld elsd valasztas a lamivudin, a
mar ezt szedd betegeket hatastalansag esetén masik
szerre kell atallitani. [2]

Magyarorszagon a  Nemzeti  Egészségbiztositasi
Alapkezel6 (NEAK) kozel a teljes lakossag ellatasardl gydijt
informaciot, a hozza beérkez0 adatok tObbsége
masodlagos adatelemzés céljabol elérhetd.

A ROLAND (Risk of Liver Related Diseases in
Association with Nucleotide Analogue Drug Utilization
for the Treatment of Chronic Hepatitis B) vizsgalat egy
valos ellatasi adatokon alapuld, a magyarorszagi HBV
populaciot és ezen betegek kezelési metddusat vizsgalod

Prevalencia

A betegség prevalenciaja Magyarorszagon 2005 és 2015
kozott 8 227 fének adodott. A prevalens betegek szama
2005-ben 1 608, mig 2015-ben 7 495 volt. A HBV-vel
fertdzott betegek nemi aranya kozel azonos volt (férfi 52%;
ndé 48%). A betegség a leggyakrabban az 50-59 éves
korcsoportot érintette. A vizsgalt idétavon a 8 227 prevalens
betegbdl 892 paciens halalozott el.

Incidencia

A HBV-s populacié kumulativ incidenciaja 2007 és 2015
kozott 5 719 f6t tett ki. A nemek aranya kozel azonos volt, a
férfiak aranya 2007-ben 53,6% volt, 2015-ben 49,9%. A
betegséget leggyakrabban a  50-59 kor  kozott
diagnosztizaljak.
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1. dbra: Prevalens betegek szama évenként
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2. abra: Incidens betegek szama évenként
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A 3-éves tuléles 95%, az 5-éves tulélés 92% az Uj

kutatas. 3. abra: Hal4lozas HBV-s betegek korében.
Kezelések
o Az Uj betegek 17,9%-a (1 022 f6) kapott valamilyen - Interteron
Célkittizés adekvat gyogyszeres kezelést (4.abra). A vizsgalt ™y
o | o B id0szakban leggyakrabban a nukleotid analogokat (651 16), \:
A ROLAND vizsgalat els6 eredményeit - prevalenciat, azon belil is az entecavirt (431 f8) alkalmaztak s,
incidenciat és mortalitast - valamint a jellemzd terapiak (1.Tablazat). 2015-ben mar a legljabb NA-t, a tenofovirt W Medin: 338 nap
gyakorisagat és eldfordulasat publikaljuk. kapta a legtobb beteg (305 6). 5’ \
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A beavatkozassal nem jar6 epidemiologiai/klinikai
vizsgalat soran a magyarorszagi hepatitis B fertdzott
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betegek hazai finanszirozd (NEAK) altal gydjtott )
egészsequgyi igénybevétellel kapcsolatos \\
eredményesség, valamint  epidemiologiai  adatait \ Median: 356 nap

retrospektiv modon elemeztik 2005-2015 kozott.
Az adatok forrasa

4. abra: Kezelési sémak szerinti megoszlas

. , .., . Total (f6)| 2007 (f5)| 2008 (fG)| 2009 (f5) | 2010 (fG) | 2011 (F6)| 2012 (76) | 2013 (F6) | 2014 (f5) | 2015 (f5) T T
A vizsgalt alap betegpopulaci6 mindazon betegeket interferon | 371 | 20 | 51 | 83 | 98 | 108 | 9 | 6 | 52 |
' ’ T Lamivudine 261 25 56 87 115 115 92 65 55 55 dé (nap)
tartalmazza, akik 2005 és 2015 kozott B16*, B1700, Entecavir | 431 <0 | a7 | 136 | 199 | 22 | 226 | 287
B1800 vagy B1810 BNO koddal legalabb egyszer adekvat P e A e = 0 = N i Adenovir
n u k|eOt|d Total 1022 46 102 159 242 343 374 438 t44 658

gyogyszeres kezelést (interferon [LO3AB*],
analog (NA) [JO5AF*]) kaptak, vagy ezen BNO kddok
valamelyikén jarobeteg- vagy fekvObeteg szakellatast
vettek igénybe.

Bevalogatasi kritériumok

A bevalogatasi kritérium szerint azok a betegek kertltek

1. Tablazat: Hatéanyagonkénti gyogyszerkivaltas

Terapian toltott idé

90 napos terapias szlnet mellett a leghosszabb id6t a két
legUjabb készitmény esetében tapasztaltuk: tenofovir
esetében a median érték 1 304 nap, entecavir esetében
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bele ténylegesen a vizsgalatba, akiknél 2005 és 2015 865 nap (5.abra). e
kozott volt olyan kétéves periodus, ahol legalabb két astoar)
ellatasi esemeénye volt a betegnek fekvobeteg-, jardbeteg
szakellatas keretében vagy gyogyszert valtott ki a fenti Kovetkeztetesek Entecavir

BNO-k alapjan és a beteg a megnevezett biologiai A magyar lakossag 0.082 szézaléka volt érintett HBV )
terapiakban’ nem részesiilt (prevalens betegek). fert6zésben 2005-2015 kozott. Az incidens betegeket i

Incidencia vizsgalva a 3 éves tulélési rata 95%-nak, mig az 5 éves :

Incidens betegnek tekintettik azokat a betegeket a bevont =Ll el (2 Uptine)n @l st b9 g | @l
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betegek kozul, akiknek az elsé latott megjelenésuk el6tt m|r’1dosszesen 1 0 Lo ,Ifapo’tt ,(17,’9 ) vaIamllygn ) .
nem volt a)két évig HBV-vel kapcsolatos-, b) cirrdzissal? Jyodyszeres B az U ’kgsglt’fnenyek’ (fentecawr, pedan e [l SO,
illetve hepatocellularis carcinomaval (HCC)® kapcsolatos ten’ofovw) tere’t IS TPyl [l VEgere. I?z?n
ellatasi eseménye c) illetve nem volt gyogyszerkivaltasuk a gy"ogyszereknel (E[pERrACIS ] (Bl oo L[l el o™
vizsgalt készitmények kozul. ot
Kezelt betegek Tenofovir
Azon betegeket tekintettik kezeltnek az uj betegek kozill, Limitacio 2
akik a megfigyelési periodusban legalabb egyszer ) _ _ ] ] . _ o_ﬁ"xﬂ“
kivaltottak interferont vagy nukleotid analégot. Adatvédelmi okok miatt az egyes bontasokbdl eredé 10 alatti N,
Terioidn toltstt idd betegszamokat nem kaphatjuk meg a NEAK-tdl. Ez az egyes Sy

.erap'a" toltott ido o hatdanyagok évenkénti megjelenése esetében okoz limitaciot. ) |
V'nga'tt“k, hﬁtoa”Yag?r‘tke”t a teradp'a” toltott act, 90 A terapian toltitt idét a kivaltasi datumok alapjan szamoltuk, tedan e o
Napos terapias szUnetet megengeadve. illetve, hogy egy doboz adott hatdanyagu gyogyszert mennyi
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ideig szedi a beteg. Nincs informacionk arrdl, hogy a beteg
ténylegesen bevette-e, illetve hogy idokozben abbahagyta-e.
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1) cetrolizumab pegol, etanercept, adalimumab, infliximab, tocilizumab, golimumab, ustekinumab, abatacept

2) Cirrdzis: 2005 és 2015 kdzott volt olyan kétéves periddus, ahol legalabb két ellatasi eseménye volt a betegnek fekvébeteg-, jarobeteg szakellatas keretében vagy gyogyszert
valtott ki az alabbi BNO-k valamelyikén: 18500,18590,K7020,K7030,K7040,K7170,K7210,K7290,K7400,K7410,K7420,K7430,K7440,K7450,K7460,K7660,K7670

3) HCC:2005 és 2015 kozott volt olyan kétéves periddus, ahol legalabb két ellatasi eseménye volt a betegnek fekvébeteg-, jarobeteg szakellatas keretében vagy gyogyszert valtott
ki az alabbi BNO-k valamelyikén:C22H0, C2200




