A Magyar Osteoporosis és Osteoarthroldgiai Tarsasag (MOOT) hozzaszoélasa
az ,Osteoporosisos csonttorések primer és szekunder prevencidjanak
finanszirozasi protokolljahoz”, valamint az ezt megalapozni hivatott
hattéranyaghoz:

I. Mindenekel6tt néhany altalanos megjegyzést tesziink:

1. Sajnalattal allapitjuk meg, hogy az OEP az orvosszakmaval valé konzultacioé nélkul
készitette el a jelenlegi ellatast alapjaiban megvaltoztatd tervezetét.

2. A protokollok a ’finanszirozasi protokoll’ alcimet viselik. Ezzel szemben tartalmuk
az osteoporosisos beteg ellatasat pontrol pontra el6iré szakmai anyag, pénzugyi
indokokra hivatkozas nélkul. A Biztositonak nem feladata szakmai ajanlas készitése,
most mégis ez tortént: minthogy azonban a szakemberekkel nem konzultaltak, nem
meglepd, hogy targyi tévedések és megalapozatlan elgondolasok olvashatok az
anyagban.

3. A targyi tévedések néhany kirivd példaja:

a, a hattéranyag 27. oldalan olvashatd, hogy ma Magyarorszagon 140-150 ezer
beteget kezelnek osteoporosis miatt. Ez az adat 2006-ig volt igaz. Az U] ellatasi
rendeletek nyoman 2007-ben 90 ezerre, 2008-ban 80 ezerre, 2009 augusztusban 68
ezerre csokkent a kezelt betegek szama.

b, a hattéranyag a csonttorések szamanak allandésagara hivatkozik. Ez az adat csak
2007-ig volt igaz. A kezelt betegek szamanak emlitett csdkkenése nyoman 2008-ban
a torésszam 4 %-0os noOvekedését tette kozzé az orszagos reumatoldgus
szakfellgyel6 féorvos. Ez a szam azéta tovabb nétt.

¢, mind a csokkent BMD, mind a porosisos csonttorés esetében ismert a kockazati
tényez6k széles skalaja, és ezen belll a validalt rizikéfaktorok sziikebb, vilagszerte
elfogadott csoportja. A hattéranyag Kkijelenti, hogy ezek koézul néhanyat vesz
figyelembe, ezek kivalasztasanak az oka (és a tdbbi validalt rizikéfaktor
mell6zésének az oka) azonban nem olvashaté. A kivalasztott tényezdk egy része
szakmailag nem relevans.

4. a hattéranyag elmondja, de a szakmaban jaratos olvasé magatdl is észleli, hogy a
két protokoll a NICE 2007-ben elkészitett és 2008-ban publikalt protokolljanak a
hazai adaptaciojara tett kisérlet. A hattéranyag a NICE-t kiemelked6 szakmai
tekintély forrasaként emliti. Ezzel szemben az osteoporosis ellatasanak nemzetkozi
szervezete az IOF (International Osteoporosis Foundation), amelyet teljes elismerés
Ovez Eurdpaban (unids szinten is), az észak-amerikai kontinens allamaiban,
Ausztralidban és Azsiaban, tovabba élvezi a WHO szakmai tamogatasat. Az IOF
szakmai koérnyezetében szervez6dnek a vilag legjelentésebb csont-kongresszusai,
ugyaninnen kerllnek ki az osteologia vezeté nemzetkdzi orvosi szakfolydiratai (4-8
koz6tti impaktfaktorrall) és a nemzetkdzi szakmai ajanlasok. (igy pl. a T-score alapu
diagnosztikus rendszert is az IOF tagjai készitettek 1993-ban, szintén a WHO
tamogatasaval.) Szakmai informacidkért tehat van hova fordulni — nem csak
nemzetkdzi szinten, de magyar nyelven is, hiszen a MOOT 10 éve, csaknem minden
évben megujitva bocsatja ki szakmai ajanlasait a csontbetegek ellatasarol.

5. Ezzel szemben a hozzank eljutott informacié szerint a NICE 2008-as osteoporosis
ajanlasa Angliaban birdsagi eljarasban elmarasztalasra kerllt a transzparencia
hianya miatt, s helyette Uj, transzparens ajanlas készitését irtdk el6. Az Uj ajanlas
allitolag keésziul, de meég nem tették kozzé. Megdobbentd, hogy az OEP
protokolltervezete — amely 2013-ig maradna érvényben hazankban — olyan angol



szakmai ajanlas alapjan készult, amelyet 2007 el6tt publikalt szakmai anyagokbdl
allitottak 0ssze, tehat korszerlisége a birdsagi esemeény nélkul is megkérddjelezheto.
6. Hivatkozunk azon szakmai kritikakra, amelyek konkrét hibakat sorolnak fel a NICE
osteoporosis ajanlasanak a mdédszertanaban. llyen a generikus alendronat (angliai)
aranak helytelen figyelembevétele, a krénikus betegségben hibasan alkalmazott 10
éves idéhorizont, a WHO ajanlasaitél valé deviacid, az uj WHO ajanlas (FRAX) teljes
mell6zése, a szakemberekkel valé konzultacié hianya. A brit osteoporosis tarsasag
fluggetlen szakértékkel megvizsgaltatta a NICE ajanlas fontosabb kérdésfelvetéseit,
és jelentésen eltér6 koltség-hatékonysag eredményt talalt. Mindezen adatokrol az
érdekl6dd részletesen olvashat Prof. John Kanis (az IOF elndke) és Prof. Juliet
Compston (a Cambridge University professzora) altal irt Editorialben (Osteoporosis
International, 2008;19:1105-1107.).

7. A ‘finanszirozasi’ protokoll az osteoporosis elleni kezeléseket els6, masodik,
harmadik és negyedik vonalba sorolja, amivel egyrészt értékitéletet sugall, masrészt
e kezelések alkalmazasat csak a megel6z6 szint nem-alkalmazhatdésaga esetén
engedélyezi. Hasonld besorolast az osteoldgia nemzetkozi szakirodalma nem ismer,
csupan hitelesen elkészitett és publikalt, randomizalt, kettés-vak, placebo-kontrollos
vizsgalatokat, amelyek eredményei ezeket a kezelési lehet6ségeket egymassal
egyenértéklvé teszik. A kulonféle terapiak alkalmazasaban kuldnbséget a hatdsmad,
az adagolas moddja, a mellékhatasok és kontraindikaciok, tovabba a compliance
(adherence) elémozditasa terén kell megtalalni, e kilonbségeket azonban nem emliti
és nem tikrozi a protokoll tervezet. Feltételezhetd, hogy az osztalyba sorolast a
finanszirozoi szempont (az ar) motivalta, a kovetkezmény azonban a szakmai
iranyelvektdl vald sulyos eltérés, mellyel hazank egyedul all a nemzetkozi
osteologiaban.

Il. Fontosabb észrevételeink a 'finanszirozasi’ protokollok részleteirdl:

8. Az altalanos cimmel ellentétben a korkép leirasakor meég emlitett szekunder
osteoporosis sem a diagnosztikaban, sem a kezelés terén nem mutatkozik tobbé a
protokollban — holott az anyag szerz6i maguk is elismerik egyre noévekvd
gyakorisagat. Mi lesz ezek kezelésével — erre klon protokoll készul?

9. A torés kockazati tényezdi és a csokkent denzitashoz vezetd tényezdk felsorolasa
onkényes és hianyos. Olyan elemi fontossagu rizikéfaktorok hianyoznak, mint a
steroidkezelés vagy a korabban eléfordult, kistraumas csonttérés, mikozben a Crohn-
betegség o6nalld rizikoként emlitédik. Szakmai szempontok ezt a valogatast nem
indokoljak, de olyan finansziroz6i szempontot sem tudunk elképzelni, amely
indokoltta tenné.

10. A diagnosztika terén kizarélag a denzitometriardl esik sz, holott az osteoporosis
felismerése még tobbféle laboratoriumi és rontgen vizsgalatot is igényel. Masfelél
viszont: ha a denzitometria szobakerul, ugy a jelenlegi el6irasok mddositasa alkalom
lehetne a 2007-ben bevezetett korlatozasok anomalidinak a felszamolasara:

a, mind a két térzsi csontrégio (gerinc és csipd) denzitometrids mérése sziikséges és
finanszirozando, a diagnozisban a rosszabbik értéket kell figyelembe venni;

b, végtagcsonti mérés nem csupan hyperthyreosisban és hyperparathyreosisban,
hanem D-vitaminhianyban, steroid osteoporosisban, transzplantacios
osteoporosisban is hasznos, tehat alkalmazando és finanszirozando eljaras;

c, a-1.0 és -2.5 kdzotti T-score esetén 24 hénaponként ismételheté a denzitasmérés,
pedig a gyors-csontvesztd kérképekben (pl. hyperparathyreosis, steroid



osteoporosis, hyperthyreosis, immobilizacid) a progresszidé mar fél év alatt is jelentds,
tehat e korképekben indokolt az évenkénti ismételhetéség;

d, a kezelt porosisos betegek szamanak drasztikus csokkenéséért felelds
legfontosabb tényez6, hogy a haziorvos nem kezdeményezhet denzitasmérést.

A denzitometria 0sszkoltsége az osteoporosis koltségein belll minimalis, igy ennek a
valtozasnak a finanszirozéi kihatasai sem lennének rendkivuliek.

11, Mint korabban, most is hangsulyozzuk a kalcium- és D-vitaminpotlas kiemelked6
fontossagat, s ennek a tamogatasat a korabbi — sokat karhoztatott — rendeletben és
a jelenlegi protokoll tervezetben is pozitivumaként értékeljuk. Hasonléan értékesnek,
hogy a finansziroz6 nem csak a szérum, de a vizelet kalcium ellenérzésére is
figyelmet fordit az elemzésben. Ugyanakkor a 9.a)1. EU. Tamogatasi kategdria
jelentésen egyszeriibb, racionalisabb és olcsébb lehetne, ha a sokféle rizikotényezd
felsorolasa helyett a szérum 250HD3 vérszintienek meghatarozasa kerllne a
szbvegbe, a D-vitaminpdtld kezelést pedig ennek koros értékéhez kellene kotni.
(Tajékoztatasul: a hattéranyagban is emlitett jelentés aranyu D-hiany a hazai
lakossag korében éppen ennek a szérumszintnek az alapjan lett megallapitva, tobb
munkacsoportunk altal.)

12. A tovabbi szerek tekintetében véleménylnk joval kritikusabb. A biszfoszfonatok
kozott az alendronat els6ként torténd valasztasat legfeljebb a generikusok ara
indokolhatja, bar a széveg a tdrésprevencido %-os eredményeit sorolja indokkeént.
Részletes szakmai elemzések, koztlk a legmagasabb EBM szintet jelentd
szisztematikus attekintések hatarozottan kijelentik, hogy a hatasossag tekintetében
az egyes biszfoszfonatok kozott érdemi kuldnbség nincs. Az alendronat kezelésnél
az életkor mellé illesztett, szokatlan rizikbkombinaciok még akkor is
megalapozatlanok lennének, ha a validalt rizikofaktorok teljes spektrumat alkalmazna
a protokoll. Ez azonban nincsen igy, hiszen csak néhany, véletlenszerlien kiemelt
rizikotényez6t ismer el a tervezet (Id. 3/c pont).

13. Az egyéb oralis biszfoszfonatok alkalmazasat az alendronat ellenjavallata,
mellékhatdsa esetén engedné hasznalni a tervezet. Feltiind és érthetetlen, hogy a
korabbi rendeletben még szintén emlitett harmadik ok, az alendronat kezelés
hatastalansadga most nem szerepel a valtas indokaként — sem az oralis, sem az iv.
biszfoszfonatoknal, de még a strontiumnal sem. Ezen tulmenéen az alendronat, a
rizedronat és az ibandronat Iényegében azonos hatdsmoddal és mellékhatasokkal
rendelkezik, ennél fogva az egyikkel kivaltott mellékhatast a masik is okozhatja, ill.
kevés reménnyel lesz hatasos az egyik ott, ahol a masik nem hasznalt.
Szerencsétlen fogalmazasnak tiinik a tervezet 10. oldalan intolerantiaként a
.Kezeléssel nem kontrollalhatd, folyamatosan fennalld” felsé gastrointestinalis
panaszokat emliteni: ez azt jelenti, hogy a biszfoszfonat okozta gyomorpanaszt nem
a szer masra cserélésével oldjuk meg, hanem folyamatosan adott
ellengyégyszerekkel, ami szakmailag értelmetlen, a betegnek veszélyes és az OEP-
nek draga. Masfeldl e fogalmazas azt is jelenti, hogy a nem folyamatosan fennallé
panasz nem intolerantia, tehat pl. a par honappal ezel6tt ulcussal kezelt beteg most
kaphat biszfoszfonatot — mindaddig, amig ulcusa ki nem u0jul ettél? Feltehetéen nem
ez volt a szerz6k célja.

14. Az alendronat kezelés Kkivitelezhetetlensége esetén adhatd tovabbi szerekre
(oralis vagy iv. biszfoszfonatok, ill. strontium) egyarant igaz, hogy a protokoll tervezet
megdobbentd kllonbségtételt alkalmaz, melyet semmilyen altalunk ismert szakmai
adat nem tdmaszt ala. igy pl. alendronatot ’kell&’ (?) rizikékombinacié mellett mar -2.5
T score alatt kaphat a beteg, ha azonban az alendronatot nem képes szedni, akkor
mas antiporotikus szerek csak joval sulyosabb betegségmérték esetén (-3.0, sét -4.0,



vagy akar csak -4.5 T-score esetén) kaphat. Erzelmi felhangok NELKUL kérdezziik:
az alendronattal nem kezelhetd betegnek valéban meg kell varnia betegségének
jelentés rosszabbodasat ahhoz, hogy gyogyitasban részesuljék? (Tajékoztatasul: a
T-score 1 egységnyi csokkenése tovabbi 10-15% csonttdbmegvesztéssel
egyenertéka!).

15. Talan a fentieknél is megddbbentébb, hogy mikdzben alendronatot megfelelé
rizikok mellett a 65 évesnél fiatalabb betegek is kaphatnak, addig ugyanezen
életkoru és rizikoju betegek az alendronat terapia akadalya esetén semmilyen mas
kezelésre nem jogosultak a tervezet szerint. 65 évesnél fiatalabb osteoporosisos n6
tehat hazankban vagy alendronatot kaphat, vagy semmi mast!

16. Az egyes kezelési kategoriak atgondolatlansagat, otletszerliségét mi sem jellemzi
jobban, mint a kdvetkez6 kuldnbségtétel: egy 55 éves nét alendronattal bizonyos
rizikok esetén mar -2.5 alatt lehet kezelni, viszont pl. egy 68 éves nét (az életkor a
legsulyosabb tdérési rizikofaktor!, ezt a jelen protokoll is elismeri!) az alendronat
kezelés akadalya esetén csak sulyosabb csontallapotban (pl. -3.0 vagy -3.5 T-score
mellett) lehet kezelni. Pedig nyilvanvald, hogy azonos rizikfaktorok és T-score mellett
az idésebb nd torési kockazata sokkal nagyobb, kezelését tehat mar kevésbé sulyos
betegségi szint mellett is végezni kell.

17. A parenteralis biszfoszfonatok esetében a protokoll tervezet mar meg sem emliti
a torésprevencio szamszerl eredmeényeit, melyekkel az alendronat élvonalbeliségét
indokoltak. Nagyobb baj, hogy sem itt, sem masutt az anyagban nem jelenik meg a
compliance (adherence) kérdése, amely pedig egy kronikus betegség tobb éves
kezelésekor a sikernek legalabb annyira kulcstényezéje, mint a gyodgyszer
hatasossaga. Az iv. biszfoszfonatok alkalmazasi terlilete éppen a finanszirozas
racionalizalasaban (csOkkentésében) van, hiszen a legfontosabb mellékhatasok
kikiszobolhetdk, a kezelési fegyelem pedig nagymértékben megndvelhetd altaluk.
18. A protokoll nem emliti azt a fontos vizsgalati eredményt, amely szerint a friss
csip6torottek korében kdzismerten fokozott kockazatu masodik torés zoledronattal
nagyrészt kivedheté — pedig ennek az eredménynek a gyakorlati alkalmazasa éppen
az lenne, hogy legalabb a kis traumara bekdvetkez6 csipbtaji torés esetén a
traumatoldgiai  ellatdst nyomban kovesse az iv. zoledronat beadasa, akar
denzitometrias mérés nélkll is. Ezt annal inkabb ajanljuk megfontolasra, mivel az igy
alkalmazott szer mellett a torés utani mortalitdas kozel harmadaval csokkent!
(Kézismert, hogy a csip6taji tordttek mortalitasa a torés utani elsé évben 25-30%,
OEP adatokbdl OEP szakemberek szamitasai szerint is!)

19. Hasonloképpen nem Kkerulnek bemutatasra a strontiummal elért szamszer(
eredmények sem, ilyenek csak az alendronatra vonatkozdan olvashatdk. A strontium
kettés hatasmaodja ugyan emlitést kap, ennek a biszfoszfonatoktdl minéségileg eltérd
tamadaspontnak a hangsulyozasa elmarad — pedig ennek a készitménynek nem az
a f6 alkalmazasi terllete, hogy az alendronatot intolerantia esetén helyettesitse. A
strontium terapia soran a csontatépulés két folyamata ugy valtozik meg (a bontas
csokken és egyidejlleg az épités fokozdodik), hogy az mintegy helyredllita az
atépulésnek az osteoporosisban kérosan megbillent egyensulyat. A strontiummal
kapcsolatban kulénésen zavard, hogy csak 65 éves kor felett lenne adhatd, hiszen
vizsgalati adatok bizonyitottak 50-65 éves korcsoportban is a hatasossagat.
Mindezen tul a strontiummal azok a betegek is kezelhetbk, akiknél az osteoporosis
csak mérsékelten vagy alig fokozott csontatépulléssel jar — marpedig az ilyen
betegeknél a fokozott resorptio hianyaban a biszfoszfonatoktdl eredmény alig
varhaté. E példa kuldondésen jol érzékelteti a vilagszerte egyenértékiinek tartott
antiporotikumok els6-masod-harmadvonalba sorolasanak az értelmetlenségét.



20. Erthetetlennek a protokollban a raloxifen pozicionalasa, amely mechnaikusan a
biszfoszfonatok kudarcanak esetére korlatozédik. Ehelyett az extraskeletalis
hatasainak, igy els6sorban a mellrdk kockazatara gyakorolt hatasanak a
kihasznalasa jelentené az alkalmazas f6 szempontjat.

21. A teriparatidnek a protokoll szerinti alkalmazasa meég az osteoporosis
legsulyosabb eseteiben is csak szamos mas szer alkalmazasanak akadalya esetén
jon szoba. A készitmény hatasos, és éppen a legsulyosabb esetekre valo, ha
azonban éppen e betegeknek kell éveket varni ra, akkor aligha varhaté eredményes
alkalmazasa.

l1Il. Osszefoglalas és konkltziok

Az osteoporosisos torések prevencioja targyaban megjelent protokoll tervezetek a
nemzetkozi szakmai ismeretek jelentds részével szembenallé elvek mentén, a hazai
szakemberekkel valo el6zetes konzultaciok nélkul, s részben ma mar valétlan
szamadatok alapjan késziltek. Amennyire megitélhetd, kizardlag egyes
finanszirozasi szempontok motivaltak a tervezetet, mikdzben a kész anyag szakmai
protokollként szabalyozna az osteoporosist ellatdé orvos tevékenységét. A tervezet
alapjaként a NICE korabbi ajanlasa latszik szolgalni, mikdzben ezt az ajanlast
nemzetkozi szinten szamos és jelentds kritika érte.

Az antiporotikumok els6-masod-stb vonalakba sorolasa a szakmai ismeretektdl
idegen, miként a kulonféle gydgyszerek alkalmazasakor tervezett, Otletszeri riziko-
kombinaciok, ill. T-score szintek is. A protokollok nem veszik figyelembe a kezelési
fegyelem fontossagat, holott ez elsérendl k6z0s szempontja lenne a szakmanak és
a finanszirozénak. A tervezetben érthetetlen kildnbségek mutatkoznak az
alendronattal kezelhet§ betegek javara, ill. a barmilyen mas antiporotikummal
kezelend6k karara. 65 éves kor alatt a betegek csak alendronattal kezelhetdk, ennek
akadalya esetén mas gyogyszert csak allapotuk jelentés romlasanak a kivarasa utan
kaphatnak.

Mindezek alapjan a MOOT vezet6sége ugy véli, hogy a protokollok a jelenlegi
formajukban nem elfogadhatdk — részint a szakmai ismeretekkel valé Utk6zés miatt,
részint pedig azért, mert e protokollok bevezetése a tovabb csokkentené az
osteoporosis miatt kezelt betegek szamat hazankban. Ugy véljiikk, hogy a 3 évvel
ezel6tt kezelt 150 ezer beteg helyett az idén kezelt 70 ezer beteg mar amugyis
jelentés veszélyt hordoz a magyar lakossag egészségére, amit a csonttorések
szamanak — altalunk mar 2007-ben és 2008-ban elbrejelzett — novekedése mostanra
mar bizonyit. A kezelést kapo betegek szamanak tovabbi redukcidja nem lehet célja
a magyar egészségugynek, hiszen most is csak minden 5-ik raszorultat kezeljuk. A
javaslat finanszirozoi célokat sem joél szolgal, lévén az emelked6 tdrésszam
kozvetlen és kozvetett ellatasi koltségei felemésztik a toérésprevencion tett
megtakaritasokat.

A MOOT Aallaspontja szerint a protokoll tervezetek jelen formajukban nem
bevezethetbk, mivel tovabb nehezitenék az osteoporosis eredményes gyogyitasat,
mikdzben nem szolgaljak az Biztositd jogos koltségszempontjait sem. Ehelyett egy
teljesen Uj megoldas kidolgozasa szikséges, amelyhez az alapot a WHO és az IOF
2008-ban készult ajanlasa alapjan a FRAX (Fracture Risk Assessment) bevezetése
szolgaltathatja. Ez a rendszer a kovetkez6 10 évben varhatd porosisos csonttorés



abszolut kockazat adja meg személyre szabottan, minden egyes beteg esetében. E
modszer nemzetkozi vizsgalatok szerint jelentdsen, csaknem a kétszeresére noveli
az antiporotikumok koltség-hatékonysagat, amit a mar rendelkezésre all6 néhany
hazai adatsor is tamogat. A FRAX-nak a magyar nemzeti adatokra torténd illesztése
2009 végére elkészul, igy hazai alkalmazasanak nincs technikai akadalya. A MOOT
készséggel vallal szakmai partnerséget ennek a valéban korszer(i rendszernek a
hazai gyakorlatra torténé adaptaciojaban.

Budapest, 2009. oktéber 29.
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a MOOT elnoke



