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A perifériás obliteratív verôérbetegség incidencája
folyamatosan emelkedik. A növekedés mögött elsôsor-
ban arteriosclerosis obliterans és az angiopathia diabet-
ica esetszámának növekedése áll. Jelen vizsgálatunk-
ban egy – a perifériás obliteratív verôérbetegségek keze-
lésére szolgáló – hatóanyag, az iloprost költséghaté-
konysági vizsgálatát végezzük el. A költséghatékonysá-
got két elemzési típus segítségével vizsgáltuk. Rövidtá-
von egy költséghatékonysági vizsgálat során az ilopros-
tot az alprostadil hatóanyaggal hasonlítottuk össze. Ke-
mény végpontnak a mortalitás csökkenést választottuk.
Elemzésünk második részében egy általunk kifejlesztett
modell alapján egy költség-hasznossági elemzést végez-
tünk. 10 éves idôtartamú iloprost kezelést a nem keze-
léssel vetettük össze, az amputáció elkerülésére és az
abból fakadó minôséggel korrigált életévnyereségre
(QALY) fókuszálva. Az egy éven túli költségeket és a
hasznokat egyaránt 5 százalékkal diszkontáltuk. 

Eredmények: Rövid távon (21 – 28 nap, illetve 6 hó-
nap) arra a következtetésre jutottunk, hogy az iloprost
kezelés dominánsan költséghatékony a számított
alprostadil átlaggal szemben. A költség-hasznossági
elemzésünk is az iloprost költséghatékonyságát igazol-
ta. Eszerint egy további életminôséggel korrigált életév-
nyereség 407 349 Ft-ba kerül a finanszírozó számára a
nem kezeléshez képest. 

Következtetésként kijelenthetjük, hogy az iloprost
terápia hatásos és költséghatékony eljárás a perifériás
obliteratív verôérbetegség kezelése során.

Health Economic Analysis of Iloprost in the Treat-
ment of Peripheral Arterial Occlusive Disease. The inci-
dence of peripheral arterial occlusive disease is in con-
tinuous increase. The growth can be explained by the
rising number of arteriosclerosis obliterans and
angiopathia diabetica cases. In the present study, we
carry out the cost-effectiveness analysis of the active
substance, iloprost, in the treatment of peripheral arte-
rial occlusive disease. Cost-effectiveness was evaluat-
ed by means of two types of analysis. On the short term,
in the frame of a cost-effectiveness analysis, iloprost
was compared to alprostadil. The decrease in the rate of
mortality was chosen as the primary end point. In the
second part of our analysis, we performed a cost-utility
analysis based on a model developed by our team. On a
ten year time frame, iloprost was compared to no treat-
ment, focusing on the gain in Quality Adjusted Life
Years as the result of avoiding amputation. Costs and

utilities exceeding one year were discounted by a 5%
rate.  On the short term (21-28 days and 6 months), we
came to the conclusion that iloprost treatment is domi-
nant to the calculated alprostadil average. Our cost-util-
ity analysis also supported the cost-effectiveness of ilo-
prost.  In this case, an extra quality adjusted life year is
407 349 HUF compared to no treatment.

As a conclusion, we can declare iloprost beeing effi-
cient and cost-effective in the treatment of peripheral
arterial occlusive disease.

BEVEZETÉS

A perifériás obliteratív verôérbetegség egy jellegzetes
tünetekkel, azonos morfológiai következményekkel járó be-
tegségcsoport összefoglaló megnevezése. Ezen betegsé-
gek az arteriosclerosis obliterans, a thrombangitis obliterans
és az angiopathia diabetica [1].

Arteriosclerosis obliterans – (AO)
Az artériák ateroszklerózisa következtében kialakuló dif-

fúz, degeneratív folyamat, mely a verôerek lumenének
sztenózisát, illetve elzáródását (obliterációját) okozza. Mind-
ezek következtében a keringés nem képes a megfelelô szö-
veti oxigenizációt biztosítani. Az AO legtöbbször az alsó
végtagokban jelentkezik, de kisebb gyakorisággal a felsô
végtagokon is kialakulhat [2]. 

Az arteriosclerosis obliterans-on belül négy stádiumot
különíthetünk el (Fontaine I-II-III-IV). Elemzésünkben kizá-
rólag a súlyos Fontaine III – IV stádiumra fókuszálunk. 

Thrombangitis obliterans (Bürger-kór) – (TAO)
A thrombangitis obliterans az AO-hoz hasonlóan elsô-

sorban az alsó és felsô végtagokon jelentkezik. A kis és kö-
zepes artériák és vénák ismeretlen etiológiájú, szegmentális
gyulladásos betegsége, melyet gyakran kísér Raynaud-je-
lenség, illetve az esetek egy részében migráló flebitisz [2].

Angiopathia diabetica (AD)
Az angiopathia diabetica (diabéteszes láb szindróma) az

összetett késôi diabéteszes szövôdmények „klasszikus” for-
mája és egyike a legjelentôsebb klinikai problémáknak,
amelyek a cukorbetegséggel hozhatók összefüggésbe.
Szociális és társadalmi jelentôségét bizonyítja, hogy a nem-
traumás végtag amputációk mintegy feléért felelôs, és cu-
korbetegségben az amputáció 30-40-szer gyakoribb, mint
az egészséges anyagcseréjû népességben.
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MÓDSZERTAN

Komparátor megnevezése

Elemzésünkben két – klinikailag igazoltan hatásos – ha-
tóanyag költséghatékonyságát vizsgáljuk:

Az alprostadil a természetes prosztaglandinok csoportjá-
ba tartozik. „Legfontosabb hatásai közé tartozik értágító
thrombocyta aggregációt gátló és aktiváló hatása. Az értágí-
tó hatás eredményeként csökken a vérnyomás és a periféri-
ás vaszkuláris rezisztencia.” [3]

Az iloprost egy szintetikus prosztaciklin analóg, amely
megakadályozza a trombocita aggregációt, valamint a trom-
bocita megkötési és elengedési reakciót. A kis artériákon és
apró vénákon azok dilatációját okozza. Ezen felül a klinikai
vizsgálatok során hatására megfigyelték a mediátorok okoz-
ta (szerotonin, hisztamin) kapilláris sûrûség növekedését
valamint a megnövekedett vaszkuláris permeabilitás csök-
kenését a mikrocirkulációban.

Az iloprost stimulálja az endogén fibrinolitikus potenciált,
gyulladásgátló hatással bír, pl. endotelialis léziót követôen a
leukociták adhéziójának gátlásán keresztül és a sérült szö-
vetekben a leukociták akkumulációjának gátlásán keresztül,
valamint a tumor nekrózis faktor csökkentett felszabadítá-
sán keresztül [4].

Az elemzés alapját képezô hatásossági paraméterek
bemutatása

Költség-hatékonysági elemzésünk alapjául Altstaedt és
munkatársai randomizált, nyílt, aktív kontrollos vizsgálatát
választottuk, amely során a prosztaglandin E1 (PGE1) illet-
ve a stabil prosztaciklin-analóg, klinikai hatásosságát és to-
lerálhatóságát hasonlították össze Fontaine IV-es stádiumú
elôrehaladott perifériás artériás okkluzív betegségben szen-
vedô diabéteszes és nem-diabéteszes betegekben. 

A vizsgálatba 267 beteget vontak be. A betegeket 21-28
napig kezelték, vagy napi hatórás infúzió keretében ilo-
prosttal, vagy napi 2x2 óra PGE1-vel. A kezelés végén a
következô paraméterek javulását értékelték: trofikus lézió
javulását, a nyugalmi fájdalom csökkenését, és a globális
klinikai státusz változását. 228 beteg volt végül értékelhetô,
52,7%-uk reszponderként, 43,1%-uk nonreszponderként
(p=0,148). Míg az iloprost mind a diabétesz, mind a nem-di-
abétesz csoportban hasonló hatásosságot mutatott (53,3%
és 51,4% a terápiára reagálók aránya), addig a PGE1-cso-
porton belül a diabétesz-betegek szerényebb klinikai javu-
lást mutattak (36,6% versus 53,3%). 6 hónap elteltével
mindkét csoportban a betegek 62,5%-a volt életben és alsó
lábszáruk járóképes maradt. Valamivel több iloprost-kezelt
betegnél került sor major amputációra (32,1% versus
27,2%), míg a halálozások száma az iloprost-betegeknél
50%-kal csökkent (7,5% versus 14,6%, p=0,1) szemben a
PGE1-csoporttal [5]. Az alábbiakban táblázatos formában
mutatjuk be a vizsgálat legfontosabb eredményeit (1. 2.
táblázat).

Tekintettel arra, hogy a különbség csak a halálozások
száma esetén érte el a statisztikai szignifikanciát,  költség-
hatékonysági elemzésünk alapjául így a halálozások szá-
mát, mint kemény végpontot választottuk.

EREDMÉNYEK

Költségszámítás

Az elemzésünk során az alábbi gyógyszer-és terápiás
költségekkel számoltunk. A komparátor átlagköltségét az
Országos Egészségbiztosítási Pénztár (OEP) hivatalos
gyógyszertörzsében felsorolt alprostadil hatóanyagot tartal-
mazó gyógyszerek napi terápiás költségének átlaga alapján
számoltuk (3. 4. táblázat). 

A féléves hatásossági eredmények és a gyógyszerkölt-
ségek vonatkozásában – amennyiben nem veszünk figye-
lembe egyéb költségtényezôket, mint ezen idôszak után-

1. táblázat 
A vizsgálat eredményei [5]

2. táblázat 
Az amputációk és halálozások száma a követési idô függvényében
kezelési szándék szerinti analízis alapján [5]

3. táblázat
21 napos terápia költsége egy beteg esetén [6, 7]

4. táblázat
28 napos terápia költsége egy beteg esetén [6, 7]
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követés és rehabilitáció költségeit – megállapíthatjuk, 
hogy az iloprost dominánsan költséghatékony a számított
alprostadil átlaggal szemben, hiszen alacsonyabb költség-
szint mellett eredményesebben csökkenti a mortalitást.

Költség-hasznossági elemzés

Költség-hasznossági modellünkben az iloprost terápiát a
placebo kezeléshez hasonlítottuk, melyeket a standard terá-
pia mellé adtak. Arra kerestük a választ, hogy mekkora a
költsége egy életminôséggel korrigált életév nyereségnek
(QALY). A standard terápiához képest az iloprosttal kiegé-
szített terápia ugyan drágább, de magasabb hasznossági
szintet biztosít azáltal, hogy szignifikánsan csökken a vég-
tagamputációk száma és ezáltal a betegek életminôsége is
magasabb. 

A modell három fô egészségi állapotot különböztet meg.
Az egyes stádiumok közötti átmenetek De Donato et al [8]
cikke alapján kerültek meghatározásra (1. ábra).

Jelen elemzésünkben egy 55 éves beteg életútját szimu-
láltuk 10 éves idôtávon. Ezen értékek ebben az indikációs
körben megfelelnek egy átlagos magyar betegnek. A költsé-
geket és a hasznosságokat egyaránt 5 százalékos ráta
mentén diszkontáltuk.

Az egyes tranzíciós valószínûségi paramétereket az 5.
táblázat foglalja össze:

A hasznossági szintek meghatározásánál Redekop et al
tanulmányára támaszkodtunk, amint az a 6. táblázatban 
látható. 

A költségeken belül kizárólag a direkt orvosi költségeket,
vagyis az iloprost terápia, valamint az amputáció és az azt
követô rehabilitáció költségét vettük figyelembe. Iloprost terápia
költsége: 28 nap x 25 054 (napi terápiás költség) = 701 512 Ft.

Az amputáció költsége az OEP HBCS kód alapján
történô térítése szerint 396 239,62 Ft [10], amihez hoz-
záadódik a mûtét utáni rehabilitáció költsége, amelyet egy
hazai tanulmány számításai szerint 213 475,5 Ft-nak vet-
tünk [11].

Azaz az amputációhoz kapcsolódó összes költség te-
hát 609 715,12 Ft/amputáció. További kiadást jelent még a
hosszú távú rehabilitáció költsége, ami az említett tanul-
mány alapján  30 916,67 Ft/hó [11].

Aktív nem fertôzôdött fekélyes angiopátiás beteg
számára a következô költségeket számoljuk el: diabétesz
terápia, gyakori orvosi vizit, hosszú távú rehabilitáció. A
gyógyszeres terápia az OEP gyógyszertörzse alapján 
2 414,58 Ft, míg a gyakori orvosi vizitek, laborvizsgála-
tok további 34 431,20 Ft-ba kerülnek havonta az OEP
adatai alapján. Egy aktív, nem fertôzôdött fekélyes
angiopátiás beteg költsége havi szinten tehát 36 845,75
Ft-ba kerül a finanszírozónak [7].

Az elôzô fejezetben bemutatott paraméterek mentén az
ICER értéke 407 349 Ft/QALY-nak bizonyult. Azaz egy to-
vábbi életminôséggel korrigált életévnyereség 407 349 Ft-
ba kerül a finanszírozó számára a nem kezeléshez képest.
Ez az érték jóval alatta marad a gyakran hivatkozott 
7-8 000 000 Ft/QALY küszöbértéknek (threshold, amely kb.
a magyarországi dialízis Ft/QALY értékének felel meg) (2.
ábra).

MEGBESZÉLÉS

Jelen egészség-gazdaságtani elemzésünkben az iloprost
költséghatékonyságát vizsgáltuk az alprostadillal (rövidtávon)
és a nem kezeléssel összehasonlítva (hosszú távon).

Rövidtávon (21 – 28 nap, illetve 6 hónap) arra a követ-
keztetésre jutottunk, hogy az iloprost dominánsan költ-
séghatékony a számított alprostadil átlaggal szemben. 

1. ábra
A költséghatékonysági modell felépítése [7]

5. táblázat
Tranzíciós valószínûségek [8]

6. táblázat
Hasznossági szintek [9]

2. ábra
Eredmények  [7]



33IME VII. ÉVFOLYAM 10. SZÁM 2008. DECEMBER

EGÉSZSÉG-GAZDASÁGTAN    FARMAKOÖKONÓMIA

A költség-hasznossági elemzésünk is az iloprost költ-
séghatékonyságát igazolta. Ebben az esetben hosszú tá-
von (10 év) a gyógyszeres terápiát a nem kezeléshez ha-
sonlítottuk, ekkor minden további életminôséggel korrigált
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életévnyereség 407 349 Ft-ba kerül a finanszírozó szá-
mára. 

Összességében megállapíthatjuk, hogy az iloprost terá-
pia hatásos és költséghatékony eljárás.
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