A Cilostazol HSPT egészseg-gazdasagtani elemzese
claudicatio intermittens kezelésében
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A periférias artérias betegség (PAD) gyakori, f6leg atherosclerosis miatt kialakuld progressziv
verOérbetegség, melynek kovetkeztében altalaban az alsd végtagok vérellatasa csokken.
Enyhébb esetben claudicatio intermittenshez (Cl.i.), sulyosabb esetben pedig szoveti
karosodashoz, kritikus végtagischaemiahoz vezet. Az enyhe és kozépsulyos stadiumaban
(Fontaine Il stadium) a beteg bizonyos jarastavolsag megtételét kovetben fajdalmat érez,
amely a terhelés novekedésével fokozatosan nd, santitasra, végiul megallasra késztetve a
beteget [1]. A Fontaine Il stadium sulyossag alapjan tovabb bonthatdé

* ||/A. stadiumra, ahol a maximdlis jarastdvolsdag meghaladja a 200 métert (itt jelenleg nem
érhet6 el OEP altal finanszirozott terapia), valamint

* ||/B. stddiumra, ahol a maximdlis jarastavolsag 200 méter alatt marad (egyetlen tamogatott

hatdanyag a naftidrofuryl).

A PAD el6fordulasa a kor el6rehaladtaval novekszik, ezen belul a Cl.i. epidemioldgiai adatok
alapjan becsilt prevalenciaval (7,78%) szamolt betegszama jelenleg 38 ezer f6 koril mozog

Magyarorszagon.

Bar hazankban a Cl.i-szel diagnosztizalt betegek ellatasa soran a szisztémas prevenciot mar
farmakoterapias kezeléssel is kiegészitik (pl. pentoxifillyne, naftidrofuryl) [1], a Fontaine ll-es

stadiumu betegek ellatasa még sem teljeskoriien megoldott.

A Cilostazol HSPT szamos beteg részére nyujthat megoldast, mivel Fontaine ll-es stadiumu Cl.i.

esetén a maximalis és fajdalommentes jarastavolsag novelésére javasolt.

Célkitdzes

Tanulmanyunk célja a Cilostazol HSPT 100 mg tabletta (56x kiszerelés) koltség-

hatékonysaganak vizsgalata a hazai orvosi gyakorlatban alkalmazott készitményekhez

viszonyitva Fontaine ll-es stadiumu claudicatio intermittens indikacidban.

A koltség-hasznossagi elemzésiink soran egy sajat fejlesztésl, Excel alapu Markov modell

segitésével vizsgaltuk a 24 hetes Cilostazol HSPT terapia alkalmazasabol fakadd

egészsegnyereseégek és finanszirozoi szempontbdl felmerild koltségek alakulasat.
Komparator-valasztas

A cilostazol Fontaine ll-es stadiumban indikalhato fliggetlendil attol, hogy a beteg hany métert
tud megtenni maximdlisan/fajdalommentesen. A naftidrofuryl indikdciés kore azonban
sz(ikebb, csak Fontaine Il/B. stadiumra szdl. igy ll-es stddiumban a ,nincs kezelést”, mig 11/B.

stddiumban a naftidrofuryl terapiat valasztottuk komparatornak (Ld.: 1. dbra).

1. abra: Komparator-valasztas
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* A gyogyszeres terapiakkal egyidejiileg folytatni kell az életmodvaltast, a dohanyzds elhagyast és
a szisztémas prevenciot.

Forrds: Sajat abra (2015)

A modell strukturaja

A modell harom allapotot kilonboztet meg: a ,vazoaktiv kezelést” (cilostazol vagy
naftidrofuryl), a ,,nincs vazoaktiv kezelést” és a ,halalt” (Ld.: 2. dbra).

Hatasossag

Az Osszevetett terapiak hatasossaga szisztematikus irodalomattekintés soran azonositott
vizsgalatokon alapul. [2] Mivel a terapiak életmindség javitd hatasa elsédlegesen a maximalis
jarastavolsag (MWD) javulo eredményeivel hozhatd 6sszefliggésbe, igy a modellben az egyes
allapotokban nyerhetd hatasossag is ezen végponton alapul. A modell altal vizsgalt végpont
tehat a QALY, melyhez egy cilostazol klinikai vizsgalat [4] betegszintd, a kezelés kezdetétdl a 24
hetes terapia hatasara bekovetkez6 MWD-valtozas mért adataibol és SF-36 kérdbivvel felvett
életmindség adatokbdl regresszios modellillesztéssel kinyert hasznossagértékeket [3]
rendeltlnk.

Koltségek

A koltségek tekintetében csak a gyogyszerkoltségekre fokuszaltunk, mivel klinikai vizsgalati
eredmeények ismeretében feltételeztiik, hogy az aktiv hatbanyagok mellékhatas profiljaban és
a ,nhincs kezelés” alternativa kdzott nincs jelentds eltérés, illetve a terapiavalasztas sem
befolyasolja a betegellatas és gondozas egyéb vonatkozasait sem. A modellben tehat a

kezelésben részesulé és nem részesulé betegek koltsége kozott az egyetlen kilénbség a

cilostazol vagy naftidrofuryl gyogyszerkoltsége.

Terapia-felfuggesztés

A modellben figyelembe vettlik a 24 hetes terapia id6tartama alatt bekovetkez6 terapia-
felflggesztést, mely els6sorban a mellékhatasok jelentkezése, az elhalalozas vagy compliance
problémak miatt kovetkezhet be. Ugyanakkor a 24. hét utan a betegek tobbségénél -
orvosszakértGi vélemény szerint — a terapia sikeressége miatt fuggesztették fel a tovabbi
kezelést.

Egyéb megfontolasok

* A betegek kezd6 életkora 55 év.

* A modell id6tavja 35 év (élethossziglan tarté id6tavon extrapoldlja az eredményeket).

* A ,halal” allapotaba vald kerilés a hazai korspecifikus mortalitason alapul, amit korrigaltunk a
kardiovaszkularis mortalitas relativ rizikoéjaval.

* A vazoaktiv gyogyszerek hatasossaga csak a terapia id6tartama alatt jelentkezik, tehat a
terapia-felfiggesztés utan nem szamolunk a ,nincs kezeléshez” viszonyitott extra
egeszsegnyereseggel.

* Az éven tul jelentkez6 koltségeket és egészségnyereségeket az iranyelvnek megfelel6en

egységesen 3,7%-os rata mentén diszkontaltuk.

2. abra: Modellstruktura
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Forras: Sajat abra (2015)

Eredmeények

A Fontaine ll-es stadiumban, Cl.i. indikaciéoban komparatornak valasztott , nincs kezeléshez”
képest a Cilostazol HSPT terapia 207 472 Ft plusz koltségen 0,0756-tal tobb QALY-t biztosit.
Ebben az esetben a kalkulalt ICER 2 744 339 Ft/QALY (Ld.: 1. tabldzat).

A csak Fontaine II/B. stadiumra torzskonyvezett naftidrofuryl domindlja a Cilostazol HSPT

terapiat; Osszességében 92 262 Ft koltségmegtakaritassal 0,046 mindséggel korrigalt
életévnyereség tobbletet biztosit. Ebben az esetben az ICER -2 005 696 Ft/QALY-nak adddott

(Ld.: 1. tabldzat).

1. tablazat: Eredmények 6sszefoglalasa

Cilostazol HSPT vs.
»Nincs kezelés”

Cilostazol HSPT wvs.

Cilostazol HSPT Naftidrofuryl

»Nincs kezelés” Naftidrofuryl

Diszkontalt teljes

kéltség 207472 Ft

115210 Ft 207472 Ft 92 262 Ft

Diszkontalt QALY 6,3060 6,3520 0,0756 -0,0460

ICER: 2 744 339 Ft/QALY -2 005 696 Ft/QALY

Forras: Sajat szamitds (2015)

A Cilostazol HSPT terapia koltséghatékonysaga a ,,nincs kezeléshez” viszonyitva igazolodott, igy
a készitmény hazai forgalomba kerulésével egy Uj, és a szakma altal is régen vart lehet6ség nyilt

a PAD-os betegek kezelésében [5].

A rendelkezésre allé6 tudomanyos bizonyitékok mindsége, a kozvetlen 0sszehasonlitd

vizsgalatok hianya, valamint a claudicatio intermittens kezelésérdél sz6l6 szakmai iranyelvek és a
valos orvosi gyakorlat eltérései miatt az elemzés limitacidkat hordoz magaban. Azonban a
cilostazol sokkal szélesebb hatassal rendelkez6 készitmény, mint a naftidrofuryl; Cl.i.
indikaciéban toérténd torzskdnyvezése oOta szamos uj, biztatd klinikai vizsgalati eredmény
szUletett [5].

Ezeket a pozitivumokat érdemes lenne kvantifikalva és koltséggé konvertalva beépiteni az
egeszseg-gazdasagtani elemzésbe, igy valdszinlleg arnyaltabb keéepet kapnank a cilostazol

naftidrofurylhoz viszonyitott kdltséghatékonysagarol.
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