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GLUKOZAMIN KEZELES KERDESEI

Terdiziileti osteoarthritis glukozamin kezelésének kaltség-hatékonysaga

a paracetamol terapidhoz viszonyitva

Scholtissen S., Bruyére 0., Neuprez A. és misai. Clin. Pract. 2010. 64. 256-262.

crer

kozott egyarant megtalalhatok nem gyogyszeres beavat-
kozasok és a gyogyszeres kezelés. A térdiziileti OA keze-
lésére vonatkozoan kozzétett, evidencia-alapu ajanlasok
a szajon at adott glukdézamin-szulfattal (GS) végzett
kezelést tekintik a legmagasabb szinten bizonyitottnak és
ezért leginkabb ezt javasoljak gyodgyszeres kezelésként.

Az OA kezelésére adott GS hatasossagat értékeld
meta-analizisek koziil ki kell emelni REGINSTER mun-
kajat, aki harom magas szinvonalt, dont6 tanulmanyként
jellemzett vizsgalatot dolgozott fel. Ezekben a legfonto-
sabb tanulmanyokban nem észlelt heterogenitast és sza-
mitasai szerint a naponta 1x1500 mg dézisban adott GS
hatasnagysaga statisztikailag szignifikdns és klinikai
szempontbol is szamottevo.

Az OA javarészt 50 évesnél idosebbeken jelentkezik,
ezért tarsadalmi-gazdasagi hatdsa egyre jelentdsebb, mivel
a lakossag a civilizalt vilagban egyre inkabb eloregszik.
Az orvosi sziikségletek és a gazdasagi terhek nyomasa
alatt elengedhetetlen hatdsos terapidkat és eredményes
stratégiakat kidolgozni. Manapsag, a korlatozott eréfor-
rasok ¢€s alacsony egészségligyi koltségvetések vilagaban
fontos a szlikoés erdforrasok hatékony felhasznalasa.
Gazdasagi elemzéssel a kiilonbozo stratégidk dsszevethe-
tok koltségeik (példaul beavatkozas vs. betegség koltsége)
és kovetkezményeik (példaul életév vs. életmindséggel
korrigalt életév) tekintetében. Ezeknek az elemzéseknek
egyre nagyobb a szerepe az arképzéssel és az artamogatas-
sal kapcsolatos dontésekben, mivel a feliigyeleti hatosa-
gok egyre inkdbb gydgyszergazdasagi adatokra tamasz-
kodva dontenek a véges eréforrasok felhasznalasarol.

Ezen vizsgalat célja az volt, hogy a paracetamol és a
placebo kezeléssel Osszevetve feltarja a glukdzamin-
szulfat (GS) koltség-hatékonysagat. Ennek érdekében 6
hénapos idShorizontot és az egészségiigyi ellatas pers-
pektivajat vették alapul.

Anyag és modszer

A koltségeket és a hatékonysagot tiikroz6 adatokként a
GUIDE (Glucoasmine Unum In Die,once-a-day
Efficacy)) vizsgalatanak eredményeit hasznaltak fel. A
GUIDE prospektiv, randomizalt, placeboval és referencia
szerrel kontrollalt, parhuzamos betegcsoportokon elvég-
zett vizsgalat volt, amit 13, spanyolorszagi €s portugaliai

reumatologiai kozpontban bonyolitottak le. A vizsgalatba
318, panaszokat okozo, primer térdiziileti OA-ben szen-
vedd beteget valasztottak be.

Az OA tiineti kezelésére jelenleg elonyben részesitett
paracetamolt parhuzamos komparator szerként alkalmaz-
tak. Ennek alapjan a betegek random besorolés alapjan
naponta 1x1500 mg GS-t, 3 g/nap paracetamolt, vagy
placebot kaptak szajon at. Mentd gyogyszerként hagyo-
manyos NSAID-ot, ibuprofent biztositottak 400 mg-os
tablettaban. Mindharom csoportban nyilvantartottak min-
den egyes beteg ibuprofen tabletta felhasznalasat.

Az elsédleges hatasossagi mutaté a Lequesne-féle
index 6 honapos kezelés utan észlelhetd valtozasa volt.
Masodlagos végpont volt tobbek kdzott a WOMAC pont-
szam. A GUIDE vizsgalat GS ¢életmindség-specifikus
eredményességét értékelte a WOMAC kérdoiv segitségé-
vel. Ez egy betegség-specifikus eszkoz, mely lehetové
teszi az Osszesitett, totalis egészségfiiggd életmindség
(HRQL) pontszam kiszamitasat a kérdoiv egyes tételeire
adott valaszok sulyozott Osszegének felhasznalasaval.
Ezeket az eredménymutatokat intention-to-treat elemzés-
sel értékelték. Az ellendrzd vizitekre elészor 15 napos
kezelés utan, majd a randomizalastol szamitva havonként
kertilt sor, a 6 honapos terapias id6szak végéig.

A klinikai eredményességet (WOMAC pontszdmokat)
hasznossagi pontszamokka (Health Utilities Index) kon-
vertaltak. Ezt kovetden a becsiilt hasznossag-pontszdmok
alapjan, gorbe alatti teriilet modszerrel szamitottak ki a 6
havi kezeléssel nyert QALY-t. (¢letmindséggel korrigalt
életévek). Mindharom terapias agra vonatkozdéan megha-
taroztak az ICER-t (inkrementdlis koltség-hatékonysag
rata).

Eredmények

A kiindulési, tovabba a 3, majd 6 havi kezelés utan meg-
hatarozott, atlagos hasznossagi pontszamok tekintetében
nem volt statisztikailag szignifikans kiilonbség a harom
csoport kozott. A kiinduldshoz viszonyitva 3 hénap alatt
nem volt valtozas, 6 hdnap mulva azonban statisztikailag
szignifikans (p=0,047) kiilonbséget észleltek. A GS-t a
paracetamollal 6sszehasonlitva, az ICER kiindulasi atlag-
értéke domindns és a bootstrap moddszer alkalmazasa
utan -1376 €/QALY volt, ami dominanciat jelez (79%
valoszintiséggel). A GS és a placebo 6sszehasonlitasakor
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az ICER kiindulasi atlaga és a bootstrap modszer alkal-
mazasa utani értéke (sorrendben) 3617,4 €/QALY és
4285 €/QALY volt.

Megbeszélés

A vizsgalat célja az volt, hogy a paracetamol és a placebo
kezeléssel 0sszevetve elvégezze a térdiziileti OA kezelé-
sére naponta 1x1500 mg dozisban adott GS koltség-haté-
konysaganak gazdasagi elemzését. Retrospektiv koltség-
hasznossag elemzést végeztek az egészségiigyi ellatas
szemszOgébol, 6 honapos idéhorizonttal.

Az els6, a GS-t a paracetamollal szembeallit6 6sszeve-
tés szerint, az ICER atlagértéke kiindulaskor -1480,11 €
/QALY, mig a bootstrap modszer alkalmazésa utdn -1376
€ /QALY volt. A masodik, a GS-t a placeboval dsszeha-
sonlitd értékeléskor ugyanezek az értékek 361747 €/
QALY, illetve 4285 €/QALY voltak.

A National Institute for Health & Clinical Excellence
osztalyoz6 rendszert alakitott ki, hogy megkodnnyitse
annak elbirdlasat, vajon valamely gyogyszer koltség-
hatékony-e, vagy nem. E besorolas szerint a 23 000 €/
QALY kiiszob alatt a gyogyszerek nagymértékben kolt-
ség-hatékonyak, mig 35 000 €/QALY raforditas felett
valdsziniileg nem azok. Ebben a tekintetben tehat a GS
terapia nagymértékben koltség-hatékony stratégidnak
mindsiil az OA kezelésében.

Az artamogatasi dontések Osszefiiggésében a spanyol
iranymutatas szocialis szemléletet ajanl ami gazdasagi
elemzés esetén a lehetd legszélesebb. Nevezetesen, tar-
talmaz minden kiadast és végeredményt, fiiggetleniil
attol, hogy azok kire harulnak és kinek jutnak. Ami a
raforditasokat illeti, a kdvetkezé négy kategoriat kell
azonositani: az egészségiligy er6forrasai, a beteg és csa-
ladja erdforrasai, termelékenységi koltségek, és mas
szektorok erdéforrasai. Nemrégiben egy vizsgalat azokra
a lehetséges hibakra mutatott ra, amelyek akkor keletkez-
hetnek, ha valamely specifikus betegségfiiggd mutatot
elére meghatarozott Osszefiiggés alapjan hasznossagi
pontszamma konvertalnak. Ez az értékelés QALY nyere-
séget és novekvd koltség/QALY becsléseket eredmé-
nyezhet — ezek meglehetésen eltérnek a kozvetleniil,
példaul a hasznossag mérésére megfeleld eszkdzzel meg-
hatéarozott értékeknél.

Mas vizsgalatok leszogezték, hogy az elére jelzett

hasznossagi pontszamok alkalmasak a QALY kiszamita-
sara olyan koltség-hatékonysagi elemzésekben, amelyek-
nek elsésorban a betegek funkcionalis kapacitasat és nem
az élettartamat befolyasold idiilt betegségekben (példaul
OA) tervezett beavatkozasok klinikai és gazdasagi érté-
kelése a célja. A referalt tanulmany nagy el6nye, hogy
mar rendelkezésre all6 adatokat hasznaltak fel a hasznos-
sagi pontszam kiszamitasadhoz, megtakaritva az elsédle-
ges hasznossagi adatok maskiilonben sziikséges Ossze-
gyljtésének a koltségeit. Ezzel a modszerrel rendkiviil
csekély erbforras-felhasznalassal végezhetdk primer
koltség-hatékonysagelemzések.

A GUIDE nem volt teljes értékli gazdasagi elemzés.
ezért a raforditasokat nem vizsgalta. A koltségek retros-
pektiv értékeléséhez a vizsgalati készitmények spanyol-
orszagi piacon (a vizsgalat elsddleges helyén) érvényes
atlagarat vették alapul, az egyes betegek egytittmikodé-
sének mértékét is figyelembe véve. Az utdbbi az egész-
ségiigyben legszélesebb korben alkalmazott meghataro-
zas szerint, az egészségiigyi szolgaltatd egészséggel és
orvosi tanacsokkal kapcsolatos ajanlasainak megfeleld
magatartas (a gyogyszerszedés, étrend és életmod-val-
toztatas terén). Spanyolorszagban a GS, a paracetamol,
és a placebo kezelés napi koltsége (sorrendben) 0,21 €,
0,28 €, és 0 €, a mentd gyogyszerként biztositott ibu-
profen egységara 0,06 € volt.

A paracetamolt minden a klinikai gyakorlatnak sz616
iranymutatas elsdként kiprobalandd és hosszii tavon
elényben részesitendd fajdalomcsillapitoként ajanlja a
szer elfogadhat6 hatasossaga és biztonsagossaga alapjan.
Csak ez utan kovetkezhet mas, kevésbé biztonsagos és
koltségesebb gyogyszerek alkalmazasa. Ez a tanulmany
azt bizonyitja, hogy primer térdiziileti OA-ben szenvedd
betegek esetében a GS alkalmazasa rendkiviil koltség-
hatékony alternativa a paracetamol, vagy placebo keze-
1éssel szemben.

Kovetkeztetések

Ennek a koltség-hatékonysag elemzésnek az eredményei
amellett szolnak, hogy a paracetamol és a placebo keze-
léshez viszonyitva a GS nagymértékben koltség-haté-
kony terapias alternativa primer térdiziileti OA-ben
szenvedo betegek kezelésére.

Forgdcs Sandor dr.



