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A cinakalcet (Mimpara®) hazai koltseghatekonysagi
elemzése

Szerzok: Dr. Lovas Kornélia, Dr. Nagy Bence
Healthware Tanacsado Kft.

Hattér

A végstadium( veseelégtelenségben szenved6 betegeknél kialakult szekunder hyperparathyreosis (sHPT)
cinakalcet kezelésének koltséghatékonysagat vizsgaltuk. Jelenleg a sHPT betegcsoport standard kezelési
alternativai nem elégitik ki az elvarhato6 igényeket, melyeket kiilonosen hangsilyoznak a betegcsoport
magas morbiditasi és mortalitasi mutatoi.

Célkitlizés
A cinakalcet-tel kiegésziilé D vitamin és foszfatkotd alapu un. standard terapia hazai koltséghatékony-

Modszerek

Az elemzés finanszirozoi szemszogbdl vizsgalta a felmerdilo terapias koltségeket. A klinikai vizsgalatokbol
szarmazo Osszesitett adatok alapjan a modell 54 éves kortol 6 honapos ciklusokkal fut, amely kovetési pe-
riodusa 33 ciklusban maximalt (70 éves kor). A koltség és hatasossagi mutatok is 6t szazalékon lettek disz-
kontalva. A Markov modellben meghatarozott nyolc egészségi allapotot a 1. abra mutatja be. Az egyes
allapotok a kardiovaszkularis eseményekhez, a kiilonboz6 torésekhez, valamint a mellékpajzsmirigy
eltavolitasahoz kotheték. Ahogyan az abra mutatja, minden egyes egészségi allapot megtalalhat6 a mel-
lékpajzsmirigy eltavolitasa elotti és az azt kdvet6 esetekben is.
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1. abra: modell felépitése

A cinakalcet terapia eredményességi mutatoit 6t klinikai vizsgalat eredményeit 6sszegzé Cunningham' koz-
leménye alapjan hasznaltuk fel (1. tablazat). A vizsgalatok dsszesen 1 184 f6t érintettek, amibdl 697 beteg
volt az aktiv és 487 a placebo karon, ahol Un. rosszul kontrollalt sHPT-ban szenvedd végstadiumi vese-
betegeket vizsgaltak (iPTH > 300 pg/mL).

Hazard Ratio
(95% Cl; (esemény/
placebo) 100 beteg/év)

Kimenet

cinacalcet placebo p

(hazard ratio)

Parathyreoidectomia 0,07 0,3 4.1 0,009
(0,01-0,55)

Csonttorés 0,46 3,2 6,9 0,04
(0,22-0,95)

Hospitalizacio I. 0,97 67 71 0,74

(barmilyen eredet) (0,76-1,14)

Hospitalizacio II. 0,77 15,0 19,7 0,17

(kardiovaszkularis eredet) (0,54-1,12)

Mortalitas 0,81 5,2 7,4 0,47
(0,45-1,45)

1. tablazat: eredményességi mutatok

Az esetlegesen bekdvetkezé minor csonttorések nem befolyasoljak az egészségi allapotot, az életmindséget
(hasznossag értékeket), azonban koltségtételként jelentkeznek majd a szamolas soran. Az életmindséggel
korrigalt megnyert életévek (QALY) szamitasahoz - az irodalom szisztematikus attekintése alapjan - a 2.
szamu tablazatban szerepl6 hasznossag értékeket hasznalta fel a modell.

Egészségi allapot

Hasznossag érték
(QALY)

Dializisen lév6 végstadiuml vesebeteg 0,681
Fenti beteg kardiovaszkularis eseménnyel 0,672
Fenti beteg csonttoréssel 0,672
Fenti beteg kardiovaszkularis eseménnyel és csonttoréssel 0,663

2. tablazat: hasznossagi értékek

Koltségelemzés

Astandard terapia koltségének meghatarozasat egy kérdéives felmérés alapjan készitettiik el, amely soran
feltérképeztiik, hogy mi tekinthet6 a hazai gyakorlatnak. Az Gsszeallitott kérddiveket felkért orvosok el-
lendrizték és meghataroztak azokat a potencialis egészségiigyi szolgaltatasokat, amelyek a sHPT-ban
szenved6 végstadiuml vesebetegek kezelése soran felmeriilhetnek. Az egyes - megfelel6 ellatasi szintek
szerint csoportositott - szolgaltatasok felsorolasat kdvetéen egy kiilon alkalommal, tovabbi - a dializis cent-
rumokban gyakorlo - orvosok kérésiinkre meghataroztak, hogy az egyes betegek milyen aranya részesiil az
adott beavatkozasban/gyogyszeres terapiaban, valamint amennyiben az adott beteg esetén felmeriil a
szolgaltatas igénybevétele, az egy vizsgalt ciklus soran (6 honap) varhatéan hany alkalommal torténik. Az
igy meghatarozott eréforras felhasznalast az elemzés soran elérhet6 legfrissebb OEP finanszirozasi
egységarakkal felszorozva kaptuk meg az egyes tételeket, melyek részletesen a 3. szamu tablazat tartalmazza.

Hivatkozasok:

Gyogyszerkoltség Napi terapias koltség (Ft) Id6tartam (nap) gyakorisag Koltség (Ft)
Cacilcarb 700mg tabl 1,1 365/2 0,85 170
Renagel 3x3 tbl (800 mg) 2 186,7 365/2 0,15 59 860
Rocaltrol 165,4 365/2 0,85 25 663
Calcijex 1655,8 365/2 0,15 45 328
Dializis alapdij alkalom/ félév gyakorisag Koltség (Ft)
hemodializis 1 23 575 78 0,88 1627 301
peritonealis dializis 0,48 23 575 26 0,12 33 848
Fekvébeteg ellatas Ft/HBCS alkalom/ félév gyakorisag Koltség (Ft)
Nefrologia 1,10848 146 000 1 0,075 12 138
Diabetoldgia 0,87805 146 000 1 0,01 1282
Kardioldgia 2,14102 146 000 1 0,04 12 504
Sebészet 1,05475 146 000 1 0,025 3 850

alkalom/ félév

Jarobeteg ellatas
Sebészet 750 1,46 1,5 0,05 82
Kardiologia 750 1,46 0,25 0,15 41

Ft/német pont gyakorisag Koltség (Ft)

Képalkoto eljarasok Ft/német pont alkalom/ félév gyakorisag Koltség (Ft)
Csontstrlség mérés 1268 1,46 2,5 1 4628
Rontgen vizsgalat 923 1,46 4,5 1 6 064
EKG 308 1,46 0,63 1 281
Hasi-, sziv UH 1454 1,46 0,5 0,125 133
Gasztroszkopia 2036 1,46 0,5 0,1 149
Carotis, also végtagi duplex 1239 1,46 0,5 0,035 32
Osszesen 1833 352

3. tablazat: standard terapia koltsége

A koltségelemzés soran felhasznalt egységarak 2007. juliusi arakon lettek szamitva. A HBCS sllyszama
146 000 Ft, a beavatkozasok német pontértéke 1,46 Ft, a gyogyszerek arai pedig az aktualis publikus gyogy-
szertorzs alapjan lettek meghatarozva.?3

Az 4. szam( tablazat a modell altal kezelt egyéb fliggetlen paraméterek koltségeit tiinteti fel egy ciklusra
- 6 honapra - meghatarozva. Az egyes értékek az OEP teljesitmény adatok alapjan kalkulalodtak sulysza-
maik és a stlyszam forint értékeinek szorzataként.

Paraméter Koltség/6 ho (Ft)
Kardiovaszkularis hospitalizacio 522 573
Csip6torés 486 347
Egyéb torések 257 314
Mimpara koltsége (atlagos dozis: 81,6mg) 889 991
iPTH hormonszint meghatarozas 5747
Mellékpajzsmirigy eltavolitas 221 686
Standard terapia 1 887 446

4, tablazat: valtozo koltségadatok

Fontos kiemelni, hogy a modellezés soran a korabbi klinikai vizsgalatok alapjan az atlagos napi terapias
dozist 81,6 mg-ban hataroztak meg. A modell elkésziiltekor még nem volt a WHO altal meghatarozott, a
terapias igényeket jobban tiikr6z6 DDD érték, ezért az eredmények értékelésekor fontos szem elétt tar-
tani, hogy a cinakalcet koltsége a modellben magasabb értékkel szerepel.

Eredmények

Az atlagértékeken futatott modellezés eredményeképpen a cinakalcettel kibévitett terapia inkrementalis
koltséghatékonysaga a standard terapiahoz képest 11,9 milli6 forintnak adodik (lasd 5. tablazat).

Terapia Koltség

Kiilonbség Hatasossag Kiilonbség C/E ICER
(Ft) (Ft) (QALY) (QALY) (Ft/QAYL) (Ft/QALY)

Standard terapia 669 908 1,1329 591 327

Cinakalcet és st. terapia 9113 965 8 444 057 1,8422 0,7093 4947 258 11904 775

5. tablazat: végs6 eredménymutatok

Figyelembe véve az egyes paraméterek szorasi értékeit, a Monte Carlo modell 1000 esettel torténé fut-
tatasanak eredményeit, a két terapias kar esetében, a 6 szamu tablazat tartalmazza. Az atlagértékeket
alapul véve az inkrementalis koltséghatékonysagi rata (ICER) 12 538 701 Ft.

Paraméterek Koltség (Ft) Hatékonysag (QALY) Ft/QALY
Cinacalcet + standard terapia
atlag 9016 921 1,7897 5128 507
szoras 1629 992 0,3354 889 084
minimum 4 437 025 0,8126 3113160
0,025 5 898 281 1,1085 3717 984
0,1 6900 183 1,3545 4 067 548
median 9 021 996 1,7657 5022 322
0,9 11098 728 2,2627 6 318 008
0,975 12 306 390 2,5141 7 069 826
maximum 13 838 124 3,0057 8521195
Standard terapia
atlag 669 908 1,1240 608 291
szOras 0 0,1565 89 729
minimum 669 908 0,7624 450 119
0,025 669 908 0,8134 476 229
0,1 669 908 0,8978 501 367
median 669 908 1,1341 590 391
0,9 669 908 1,3355 745 717
0,975 669 908 1,4067 823 592
maximum 669 908 1,4883 878 651

6. tablazat: érzékenységi analizis

Kovetkeztetés

Az ICER Anglidban meghaladta a NICE altal meghatarozott 30 000 £-os kiiszbértéket, de tekintettel a
terapia kilonleges jellegére és terapias hatasossagara a NICE befogadta a Mimparat. Az eredményként
kapott értékek hazai viszonylatban is magasnak nevezhetéek annak ellenére, hogy Magyarorszagon elfo-
gadhatosagi kiiszob nincs meghatarozva. A magas koltséghatékonysagi rata ellenére azonban valdszindsit-
het6, hogy a hazai finanszirozd egyéb paraméterek figyelembe vétele mellett - hasonloképpen a NICE
dontéséhez - szintén tamogatja a készitmény befogadasat, hiszen a koltséghatékonysag nem az egyetlen
figyelembe veend6 paraméter.
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