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Hattér

A hazai gyogyszertamogatast meghatarozé térvényi szabalyozas alapelveket fogalmaz meg, amelyeket a tdmogatas-befogadas soran alkalmazni kell. Ilyen alapelv a 2006. évi XCVIII. térvény (Gyftv.) - 22. § értelmében,

hogy ,,az adott gyégy , tdpszer, gyogya i f dldsdnak kéltséghaté

igazolt”. Ezt az alapelvet viszi tovabb a befogadasi eljarasokat konkretizalé 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet

3. §is. A hivatkozott rendelet 6/a. melléklete szerint az alapelvek a gyogyszerek tamogatas-befogadasi eljarasai soran teljesiilnek is, hiszen az adott készitmény egészség-gazdasagtani elemzését és koltségvetési hatasat

is be kell mutatni. Ezzel szemben a tdpszerek esetén 2015. mdrcius 1-jéig a klinikai evidencidk bemutatdsa is csak a kiilonleges taplalkozast kielés

5 tapszerek esetén volt kotelezd, a csecsemétapszerek

befogadadsi eljdrdsa sordn nem volt elvdards. 2015. marcius 1-je utan a klinikai evidenciak bemutatasa kotelezévé valt, azonban az egészség-gazdasagtani elemzés készitése tovabbra sem kotelezé.

Célkitlizés

Elemzésiink célja megvizsgalni, hogy:

2015-ben rendelkezésre allnak-e csecsemdtapszerek esetén az elvart

Klinikai evidenciak?

az egészség-gazdasagtani elemzés készitéséhez sziikséges evidenciak
publikalva lettek-e az elmilt években, elvarhato lenne-e tehat ezek

bemutatasa is?

mely eur6pai orszagokban tamogatjak gyogyszerkasszabol a

csecsemétapszereket?

Modszerek
1,2: Szisztematikus irodalmi attekintést végeztiink a PubMed/Medline és a Cochrane Library
adatbazisokban, melynek soran azokat a 3 évnél nem régebbi meta-analiziseket, klinikai

vizsgalatokat, szisztematikus irodalmi attekintéseket tekintettiik at, amelyek:

anyatej-helyettesit6 taplalas témakorében sziilettek, vagy

anyatej-kiegészitd taplalas témakorében sziilettek, vagy

csecsemdtaplalas kontextusaban irnak a vizsgalt tapszerekrél, vagy

a vizsgalt tapszereket egymassal hasonlitjak dssze, vagy

= anyatej és tapszerek Gsszevetése a témajuk.

A szisztematikus irodalmi attekintés PubMed szintaxisa a kovetkezd volt (Cochrane adatbazisban
torténé kereséskor az alabbi szintaxisnak megfeleld keresési feltételeket definialtunk):

“Infant"[Mesh] AND (m)[k subsmutes '[MeSH Terms] OR “infant formula'[MeSH Terms]) AND "humans‘[MeSH
Terms] AND (M yp] OR i Controlled Trial[ptyp] OR systematic[sb])

A koltségeket a vizsgalatba bevond publikaciok keresésének PubMed szintaxisa a kévetkezd volt
(Cochrane adatbazisban torténé kereséskor az alabbi szintaxisnak megfelel keresési feltételeket
definialtunk):

“Infant"[Mesh] AND ("milk substitutes'[MeSH Terms] OR “infant formula"[MeSH Terms]) AND "humans‘[MeSH
Terms] AND ("economics'[Subheading] OR "economics[All Fields] OR "cost[All Fields] OR "costs and cost
analysis"[MeSH Terms] OR ("costs"[All Fields] AND “cost'[All Fields] AND "analysis'[All Fields]) OR "costs and cost
analysis"[All Fields])

3, Az eurdpai orszagok altal nemzetkozi ar-Gsszehasonlitas céljabol publikalt listakat attekintve
kutattuk, hogy mely orszagokban tamogatjak a tapszereket gyogyszerkasszabol, illetve ahol

tamogatjak, ott mely készitmények tartoznak a tamogatotti kérbe. Az adatokat a Healthware

Tanacsado Kft. nemzetkozi ar-osszehasonlitd adatbazisabol gyiijtottiik.

Eredmények

A klinikai evidenciak hierarchiajaban a legmagasabb szinten &llo vizsgalatok publikacioi
gyakorisagaban azt talaltuk, hogy atlagosan tobb mint 100 gyogyszerrel foglalkozo kutatas jut minden
tapszerrel foglalkozo kutatasra.

Az elsé szisztematikus irodalmi attekintés (sziikitések nélkiil, tapszer témara vonatkozo publikaciok
szama) a vizsgalati idészakban a Pubmed adatbazisban 1 470 talalatot (az elmuilt 10 évbél 654
talalatot, az elmult 5 évbdl 340, az elmult 3 évben 210 talalatot) eredményezett az 1. abran lathatd
eloszlasban. A gyogyszerek esetén ugyanez a keresés 354 632 talalatot eredményez, azonban lathato,

hogy tendenciajaban megegyezik a tapszereknél tapasztaltakkal (lasd 2. abra).

1. abra Tapszerekkel kapcsolatos PubMed publikaciok szama

Publikdciék szdma - Tapszer

40
: II

Furms Pubmi'd

2000

2. abra A gyogyszerekkel kapcsolatos PubMed publikaciok szama

Publikédciék szdma - Gydgyszer

20000

10000
) -llllllll IIlIIIIIIII |““|“||-

Forrds: Pubmed

2000 EE—
2001 EE—

2003 EE——
2000 EE——

A szisztematikus irodalmi attekintésbe a kizarasok utan 101 klinikai evidenciat és 9

koltségdil iot is tar

6 publikdciét vontunk be a fentiek koziil.
Nagy szamu publikaciot talaltunk a tapszerek témakorében, azonban észrevehetd, hogy a teriilet nem
kifinomult. Ennek jelei, hogy a publikdciék az elmilt 3 évben rendkiviil valtozatos témakorokben és

rendkiviil sokszini elsédleges végponttal sziilettek. Nincs @ d If t i

elrendezés a tdpszerekkel foglalkozo kutatdsok terén. Ez abbdl a szempontbodl jelent problémat,
hogy a kutatasok nem &sszevonhatdk egy meta analizis keretében, a vizsgalatok robosztussaga nem

novelhetd.

Témajukat tekintve a 3 leggyakoribb:

= tapszerek fehérjeforrasanak milyensége,

= tapszerek szénhidrat tartalma,

= tapszerek kiegészit6 fehérjeforrasainak tipusa.
Elsédleges végpontként a 3 leggyakoribb:

= bélflora osszetételének valtozas,

= novekedési végpont,

= kognitiv értékelés végpont.

A koltségdimenziot is targyalo publikaciok koziil 6sszesen 9, a téma szempontjabol relevans kertilt
részletesen elemzésre. Ezek koziil 8 koltség-hatékonysagi és egy koltség-hasznossagi elemzés
sziiletett. A koltséghatékonysagi elemzések jellemzéen megbetegedés vagy korhazbél eltavozas
végpontuak voltak, ezek elkeriilt koltségébdl szamitottak ICER értékeket. Kiemelendd, hogy ezen
kutatasok koziil 3 esetben megegyezd vizsgalati elrendezést és végpontot latunk, csak a vizsgalati
populacio (orszagok) tér el, és minden esetben a Nestlé gyartdo termékeit hasonlitjak egyéb
termékekhez. igy a gyarté torekvései innovativnak tekinthetdk.

Az egyetlen koltség-hasznossagi elemzés, amely a témaban sziiletett, modszertanat tekintve Markov
modellt hasznal (mig a korabbiak dontési fa szerkezetiiek), azonban QALY értéket csak a feln6ttek
korébél szarmazo vizsgalatbol tudtak bevonni az elemzésbe.

Kutatasunk szempontjabol lényeges megallapitas, hogy nincs olyan, a gyakorlatban rendszeresen
haszndlt standardizdlt életminéség mérce, amely képes lenne csecsemékorliak hasznossagat
megbizhatdan, standardizalt moédon mérni. Vannak ugyan elfogadott életmindség mércék (TAPQOL,
ITQOL, PedsOL, EQ-5D-Y), azonban ezek nem alkalmasak hasznossagi érték megallapitasara, nem

standardizaltak csecsemdkor( betegek esetén.

Tovabbi fontos kérdésfeltevés, hogy a tapszerekkel kapcsolatos vizsgalatokban mikor mérjiik a

csecsemdk  h agi  értékeit: csec ban vdrunk el eredményeket a kiilonbozd

beavatkozasoktol (tapszerekt6l) vagy felnétt korban pl. asztma megel6zést varunk a
csecsemékorban valasztott tapszerektdl?

Vizsgalatunknak az eurdpai orszagokat kutatd részében azt talaltuk, hogy modszertani problémak
jelennek meg a nemzetkdzi arGsszehasonlitas céljabol publikalt gyogyszertamogatasi listak kapcsan.
Sok esetben nem eldonthetd, hogy milyen célbél, milyen tartalommal publikaljak az adott listat, hogy

a benne szerepl készitmények tamogatottak, vagy csupan a gyo6 tari for: szer

Ezen mddszertani aggalyok és limitaciok ellenére levontuk a megallapitast, hogy a kutatott 28 eurdépai

orszag koziil Gsszesen négyben, Lengy ‘ Csehorszdgb irorszdg és Svdjcban
taldlunk a hazai rendszerhez hi 16, csec 6tdp -td dst a gyogy kiada:
beliil.

Feltételezhetd azonban, hogy a fennmaradé 24 orszag koziil tobben megvalosul a csecsemétapszerek

tamogatasa, azonban mas formaban, mas forrasbol térténik mindez.

Konkluzié
A kutatas eredmenyel alapjan megallaplthato hogy a jelenlegi szabalyozast (klinikai evidencidk

bemut k gko! ) kiszol

i képes kutatasok és ezekbél sziiletett publikaciok szama
elérte azt a szintet, amikor kotelezévé lehetett tenni ezek bemutatasat.

Az is lathatd, hogy a kdltség-haté dgi szamitdsok nem dllnak r ésre olyan sza )

hogy ezek megkovetelhetdk legyenek a tapszerek tamogatas-befogadasi el]arasa soran.

Ez egyben azt is jelenti, hogy a j ekre szabott szabal i kdrnyezet nehezen, vagy
egyaltalan nem alkalmazhato tapszerek esetén és ennél fogva alakul ki az a szerencsétlen helyzet is,
hogy egy kasszabél torténé finanszirozas esetében kiilonbdzé készitményeknek kiilonbozé belépési

korlatokat tamasztunk.

Az eredmények lattan felmeriil, hogy érdemes lehet Ujragondolni a tdpszerek finanszirozdsi

kereteit. Erre harom lehetséges utat ajanlunk megfontolasra:

Amennyiben tovabbra is cél a tapszerek finanszirozasa a mostani
rendszerben, azaz a tmogatasuk a gydgyszerkassza terhére
térténjen, akkor torekedni kell a jovében arra, hogy egy kasszdbél
finanszirozott készitmények korében ne legyenek kiilonboz6 belépési
korlatok a tdmogatas-befogadasi eljarasok soran és a finanszirozasuk
azonos elveket és technikai elemeket kivessen.

Amennyiben a déntéshoz6 a hagyomanyokra és arra tekintettel,
hogy tul nagy politikai és szocialis kockazata lenne a dontésnek,
hogy a tapszerek kére kikeriiljon a tmogatott készitmények
sorabél, dénthet amellett, hogy ezeket egy, a védéoltdsokéhoz
hasonlé, kiilén alapbdl finanszirozza, mikézben az allami
hozzajarulas és a beteg téritési dijanak aranya érdemben nem
valtozik. igy a belépési korlatok is deklaraltan masok lehetnek,
feloldva az ellentétet a gydgyszerek és tapszerek kozott, de
megtartva, hogy akar a teljesen egészséges csecsemék szamara
is tmogatott formaban teszi elérhetévé a tapszereket, kvazi
szocialis juttatas formajaban.

Amennyiben a déntéshozo felvallalja a politikai arat a déntésnek, hogy
fokozatosan kivezeti a legtébb eurdpai orszdghoz hasonléan a
tdpszereket a tdmogatott készitmények sordbdl, igy nem odazza el
a problémat, hanem végérvényesen megsziinteti azt a helyzetet, hogy
a koltséghatékonysag és finanszirozasuk szigoru fiskalis gyakorlatanak
elve nem érvényesiil valamely Uj befogadott termék esetén a
gyogyszerkasszaban.




