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OSSZEFOGLALAS

A White Paper célja, hogy részletesen bemutassa a prosztatarak-betegséget, killonds tekintettel a radioligandok terapis céld

alkalmazasara. Kiemelten foglalkozik a betegség tarsadalmi terheivel, a hazai és nemzetkézi sz(irési, diagnosztikai és kezelési gya-

korlatokkal. Tovabba részletezi, hogy a prosztatarak diagnosztikajaban és terapiajaban jelenleg, valamint a jovében milyen szerepet
toltenek be az innovativ radioligandok. Mindezek mellett kritikus fontossagunak tartja, hogy a jelenlegi allapotot és az esetleges
hidnyossagokat a dontéshozdk szamara is feltarja.

A White Paper elkészitése soran elséként szakért6i mélyinterjikat folytattunk, amelyek soran &tfogd felmérés készlilt a radioligand-te-

rapiak dltalanos ismertségérdl, valamint a kilonbdz6 érintettek szerepérdl a tertilettel kapcsolatos kommunikacioban, tudasatadasban.

Az interjlalanyok segitségével azonositasra kerliltek a terapias terllet jelenlegi jellegzetességei, erésségei, kihivasai, valamint jovabeli

fejl6dési lehetségei. Az interjuk alapjan egy Gsszesités kész(ilt, amelyet egy kerekasztal-megbeszélés keretein bell vitattunk meg az érin-

tett teriiletek meghivott szakértSivel Az interjlk alapjan a jelenlegi rendszer legfébb kihivasait hat f6 kategoria mentén csoportositottuk,
amelyek a kovetkezok: betegltmenedzsment, ellatasszervezés és kapacitaskérdések, edukacid, az elkészilt leletek standard j6 mingsé-
gének biztositasa, nukledris medicina helye és szerepe, valamint a finanszirozas. A radiofarmakonokkal érintett szlikebb metasztatikus
prosztatadaganat betegségterllet megismerésével és a lefolytatott interjlk tapasztalatainak dsszesitésével a kovetkezd f6bb javaslatokat
tettlik annak érdekében, hogy a radioligand-kezelések a jovében a lehetd legkisebb akadaly mellett jussanak el az érintett betegkdrhoz:

1. Mind helyi, mind orszagos szinten elengedhetetlen a betegutak kidolgozasa, valamint a kompetenciak tisztazasa. A beteg-
ellatas soran kiemelten fontos a multidiszciplinaris onkoteam dontése az adott stadium alapjan a legoptimalisabb kezelés
javaslatahoz, valamint a beteg aktudlis kezelésében kézrem(ikodd szakemberek meghatarozasahoz.

2. Az egyenl6 hozzéférés elvén tamogatni kell a radioligand-kezelések elérhetéségét a szikséges személyi és targyi feltételeknek
megfeleld izotopterapias intézményekben. A betegek és hozzatartozoik részére megfelel tdmogatd kézikényv kidolgozasa
javasolt. Az orvosoknak pedig folyamatos tovabbképzések biztositasa.

3. Meg kell hatdrozni a nuklearis medicina szakma helyét és szerepét a klinikai déntéshozatalban, a teranosztikai fekvébeteg
terapids osztaly mikodési feltételeinek kialakitasaban.

4. Javasolt a teranosztikumokkal végzett terapiak diagnosztikajat — képalkotas, leletezés — a nukledris medicina modszertana
alapjan standardizalni. Komplex finanszirozasi 6koszisztémat indokolt kialakitani, ahol az ellatés a diagnosztikatdl kezdve a

komplexitast mar az egyes technolégiék befogadasakor is javasolt figyelembe venni.

A tanulmany elkészitésében szerzéként és kbzrem(koddként a feltiintetett szakemberek, szervezetek vettek részt, a
MediConcept Kft. koordinalasaval. A szerzék teljes szerkesztdi ellendrzéssel rendelkeztek a tartalom felett. A tanulmény elkészitését
a Novartis Hungaria Kft. kezdeményezte és tamogatta. A tanulmany tartalma nem kezelési modszer vagy terdpiaspecifikus.
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Bevezetés

A tanulmany célja

JelenWhite Paper célia, hogy réviden bemutassa a prosztatarak-be-
tegséget, azon belll kiléndsen az innovativ radioligand-kezeléssel
érintett terlletet, annak a tarsadalmi terheit, a sz(irésének, kezelé-
sének és diagnosztikdjanak hazai és nemzetkdzi kornyezetét, majd
részleteiben feltarja, hogy a betegség diagnosztikajaban és keze-
lésében milyen specidlis helye, szerepe van, vagy kellene legyen a
terUleten legUjabbak kdzott citalhatd radioligandoknak.

Ehhez az anyagban a vizsgdlat targyat képezik a nemzetkdzi és
hazai nuklearis medicina tertletén alkalmazott protokollok és
szakmai irdnymutatasok, a legujabb szakirodalomban fellelhet&
tudomanyos bizonyitékok a radiofarmakonok diagnosztikai és
kezelési lehetéségeirdl és korlatairdl, illetve egy a témaban jelen
tanulmany keretein bell készUl§ mélyinterji-sorozat eredményei.
Bar évek ota elérhetéek a diagnosztikaban és a kezelésben is
radiofarmakon megoldasok, ezek jelenleg csak a betegek egy
jelent6sen szlkitett populacidja szamara elérhetdek, ami az ak-
tualis U] indikacioknak kdszonhetden béviilhet a kdzeljovben.
A kutatasok azt mutatjak, hogy mind az ellatas terUletén te-
vékenyen kdzrem(ikddd orvosszakmak, mind a tagabb érte-
lemben vett tarsszakmak folyamatos képzése kiemelked&en
fontos lenne a b&vils betegpopulacié kiszolgalasa érdekében.
Bugani és szerzétarsai szisztematikus kérdéives kutatasukban 156
eurdpai onkoldgiai intézmény, orvostudomanyi egyetem és apoldi
szervezet bevonasaval kutatték azt, hogy a képviselt intézmények és
szervezetek rélatasa szerint mennyire megfeleléek a radioligand-te-
rapiakkal kapcsolatos ismeretek, mennyire volna szikség a szakem-
berek és a kllonbozo tarsszakmak ismereteit mélyiteni (7).

A valaszadodk 78 szazaléka szerint a radioligand-terapiakkal
kapcsolatos képzés nagyon fontos a szakemberek szamara. 88
szazalék ugy nyilatkozott, hogy a képzések erre ki is térnek,
ugyanakkor 94 szazalék szerint a képzések tulnyomorészt el-
méletiek és hianyzik a gyakorlati tapasztalat elsajatitasa, amely
nagyban kdszonhetd a kevés szakembernek, a radioligand-te-
rapiakat oktatni képes szakemberek alulreprezentaltsaganak
az orvostudomanyi egyetemeken és gyakorlati tudas dtadasara
alkalmas alacsony szamu intézményi lehet&ségnek (1).

Bugani és szerzétarsai munkassagara alapozva és az egyre
noévekvé radiofarmakon diagnosztikai és ellatési paletta alapjan
arra kovetkeztethetlink, hogy a nuklearis medicina, igy a radio-
farmakon megoldasok sulya vélhetéen tovabb fog eréstdni.
Amellett tehat, hogy a prosztatarak-betegségen belll a radio-
farmakon diagnosztikai és terapias tertlet magaban hordozza
az alapbetegség telies ellatasanak kinivasait és lehetéségeit (Ugy
mint a szlrések és a betegek folyamatos nyomon kévetésének
kiemelt szerepe, a terllet eszkozellatottsaganak és az innovativ
megoldéasokhoz valé hozzaférésének finanszirozasi korlatai),
rendelkezik sajat, az ellatasi terlletre vonatkozé megoldandd
kérdésekkel, mint példaul a nuklearis medicindban jartas szak-
emberek képzése, képzettsége és helye a multidiszciplinaris el-
latasban vagy a kezelés utan a kezelés sajatos kordlményeinek
gondos felligyelete, menedzsmentje. A tanulményban a szer-
z6k a terUlet altalanos lefrasan és bemutatasan tul ezekre a
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kérdésekre igyekeznek irdnymutatassal szolgalni mind a koéz-
politika alkotok, mind a szélesebb szakma szamara.

Modszertan

Ahhoz, hogy a prosztatarak-betegség ellatasan belll dtfogd ké-
pet kaphassunk a radioligand terdpias kezelési lehet&ségek hely-
zetérél, majd ennek alapjan relevans és eléremutaté javaslatokat
fogalmazzunk meg, olyan &tfogd és transzparens tudoméanyos
maddszertanra van szikség, amely alapjan a levont kdvetkezteté-
sek koherensek, figyelembe veszik a jelenlegi hazai és nemzetkozi
terdpias gyakorlatot, irdnymutatasokat, és beépithetéek a hazai
oktatdsi, finanszirozasi és ellatasi kormyezetbe, lehet6ség szerint
evidenciakkal aldtamasztva a javaslatok létjogosultsagat (7. abra).

Betegségteriilet
bemutatasa

Betegségteher
bemutatasa

1. ABRA: WHITE PAPER FELEPITESENEK SZEMLELTETESE

Tanulmany felépitése
Jelen tanulmany szerkezetét és modszertanat tekintve harom

pilléren nyugszik:

A radioligand-terapi-
&k prosztatarak-be-
tegségben torténd
kezelési lehet&sége-
inek és a tertlet kihi-
vasainak megértésé-
hez elengedhetetlen
képet kapnunk a
prosztatarak-beteg-
ségrél, és azon belll
azonositani kell azt
a terUletet, ahol a
radioligand-terapiak-
nak szerepe lehet.

Meg kell ismerniink
a minimalizalni ki-
vant betegségteher
mértékét és jellegét,
amelyet tudoma-
nyos eszkozokkel
szikséges feltarni.
Meg kell ismerni
ezen betegségteher
koltségvonzatat is,
hogy érdemben
tudjunk egy olyan Uj
kezelési alternativat
szamitasba venni,
ami szintén réhat
kozvetlen és kozve-
tett koltségeket a
tarsadalomra.

A sz(ikebb problé-
materilet, a radio-
ligand-kezelések
megértéséhez, és
azok hazai alkalma-
zasanak lehetésége-
inek és korlatainak
feltardsahoz réviden
meg kell ismerni

a jelenlegi tagabb,
hazai és nemzetkozi
ellatasi kornyezetet,
illetve az érintet-
tek véleményét a
kérdésben. Ennek
keretében meg kell
ismerni az érintett
tarsszakmak, az
érintett betegszer-
vezetek, a betegek
és a finanszirozd
alldspontjat.
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Betegségteriilet bemutatasa

Tanulmanyunk elsé pilléreként a prosztatarak-betegség rovid
altaldnos bemutatasat jeldltik meg.

Ennek keretében ismereteink és a szikséges szakirodalom fi-
gyelembevételével réviden bemutatjuk magat a betegséget,
azon belll a radioligand-terapiakkal érintett tertletet.
Bemutatjuk, hogy a betegség ezen terUlete mekkora popula-
ciot érint, évrél évre hany Uj beteget tud az egészségiigyi ella-
térendszer felfedezni, a betegségnek milyen stadiumai vannak,
és hogy hany beteget sorolnak az egyes stadiumokba, végl
pedig kitérlink a betegséggel kapcsolatos tulélési esélyekre és
a legfontosabb statisztikai mutatokra is.

Betegségteher feltarasa

Bar a betegség bemutatasanal mar sok olyan pontot felta-
runk, ami a tarsadalmi terhekre enged kovetkeztetni, ezen
terhek megbecsilésére szofisztikaltabb eszkdzok is rendelke-
zéstinkre linak.

Az elérhetd adatbazisok alapjan megvizsgaljuk, hogy a beteg-
ségben atlagosan mennyi évet toltenek a betegek, és hogyan
alakul az életminéséggel korrigalt életévnyereséguk.
Szisztematikus irodalomkutatds segitségével elemezziik, hogy
mik a prosztatarak-betegség radioligand-kezelésekkel érintett
terUletének legjellemzébb betegségterhei, ezek hogyan hatnak
a betegek életminéségére, és milyen kozvetlen és kozvetett
koltségeket jelentenek szamukra.

Ezt kovetben értékeljik azt is, hogy a finanszirozd szamara
milyen koltségterhet jelent a terllet ellatasa, és ennek mik a
tényezdi.

Nemzetko6zi és hazai ellatasi kornyezet

A tanulmany harmadik pillére a nemzetkdzi és hazai ellatasi
kornyezet révid bemutatasa, illetve annak részletes vizsgala-
ta, hogy ebben a szerkezetben hol lehet helye a radioligand
kezelési lehetdségeknek, és milyen kihivasok és lehet&ségek
allnak a szakter(let el6tt, illetve milyen kihivasokat és lehet6-
ségeket jelent a terUlet kibontakozasa a telies betegségteri-
letre nézve.

Ehhez megvizsgdljuk a prosztatarak-betegség szlrését, az ez-
zel kapcsolatos lehetéségeket és gyakorlatot; a diagnosztikai
lehet6ségeket, tekintettel a nemzetkdzi és hazai iranymutata-
sokra; feltarjuk az elérhetd, ajanlott és alkalmazott kezelési le-
het&ségeket, illetve kitérlink a betegség nyomon kévetesének
fontossagara.

Ezzel egyditt attekintjik, hogy ebben az ellatasi kornyezetben
hol és milyen helye van a radioligand kezelési lehet&ségek-
nek, amelyek a legfontosabb szakmai ajanlasok, mik az elér-
hetd alternativak, hogyan hozhaté ez dsszhangba az ellatasi
gyakorlattal és a finanszirozassal, milyen lehet ezen (j ellatasi
alternativak tarsadalmi megitélése és hogyan lehet maga a
szakma felkészllve ezen Uj tertlet szélesebb kord alkalma-
zasara.

Ez utobbi terllet feltdrasahoz Gsszesen 18 mélyinterjut készi-
tettlink a lehetd legtdbb érintett szerepld bevonasaval gy,
mint érintett orvosszakmak (onkoldgia, uroldgia, radiolégia,
nukledris medicina), betegszervezetek, betegek és finansziro-
0.
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Betegségteriilet bemutatasa

A prosztatadaganatokrol

A prosztatardk a prosztata rosszindulatl daganatos megbe-
tegedése, amely jelenleg a fejlett orszagokban a leggyakoribb
férfiakat érint6 daganatos megbetegedési forma. Hazankban
még a teljes népességre nézve is a harmadik leggyakoribb da-
ganattipus és férfiak kdrében a harmadik leggyakoribb daga-
natos halalozasi ok (2, 3).

A jelenlegi szakmai konszenzus szerint radioligand-terapiak-
ban azon betegek részestlhetnek, akiknek prosztatarakja mar
kasztraciorezisztens fazisban van (tehat betegséglkre andro-
gén deprivacios terdpia, sebészeti kasztracid dnmagaban mar
nem fejt ki pozitiv hatast), mi tobb, a betegségnek mar mas
szervi érintettsége is van, tehat attétes (2. dbra).

1. stadium 2. stadium

Hibgyhélyag T Ondéhdlyag

Tumor

4, stadium

2. ABRA: A PROSZTATARAK STADIUMAINAK ILLUSZTRACIOJA
FORRAS: SAJAT SZERKESZTES (S.5Z.) WWW.PROSTATEPRO-
HELP.COM/WHAT-IS-STAGE-5-PROSTATE-CANCER/ ALAPJAN

Ezt a betegségallapotot metasztatikus kasztraciorezisztens
prosztataraknak (mCRPC) nevezzlk. Az irdnymutatasok idé-
vel véltozhatnak, de jelen tanulmany fokuszaban az ezzel a
betegségfazissal kapcsolatos informéciok feltarasa és 6sz-
szegzése all.

Incidencia

A Nemzeti Rékregiszter adatai alapjan a Rékregiszter fennallasa,
azaz 2000 &ta a prosztatarak éves incidencidja 2700 és 4900
beteg/év kdzott mozgott (3), az Uj betegek leginkabb az id6-
sebb korosztalybol keriinek ki.

A COVID-19 altal sujtott 2020-as évet figyelmen kivil hagyva
6sszességében elmondhatd, hogy a felfedezett betegek éves
szama novekvd tendenciat mutat. Ez betudhatd a szlirési haté-
konysag emelkedésének és a tarsadalom idésddésének is, ami
miatt varhatdan tovabb ndvekszik majd a prosztatarak inciden-
cidja (3. abra).

Az Uj betegek tdbb mint 90 szézaléka a 60 éves és annal id6-
sebb korosztalybdl kerll ki: az utolsé vizsgalt 6t évben, tehat
2016 és 2020 kozott sszesen 22 606 Uj beteget diagnoszti-



MARAZ ES MTSAI

zaltak, akiknek 14 szazaléka 60-64, 22 szazaléka 65-69, 23
szézaléka 70-74, 18 szézaléka 75-79, 9 szazaléka 80-84 és
5 szazaléka a 85+ éves korosztalybol kerdlt ki. A tarsadalom
eldregedésével egyre nagyobb lesz a jovében a prosztatarak
egészséguigyi rendszerre gyakorolt terhe, rdadasul a munka-
képes koru lakossag aranyanak csokkenése tetézi a varhatd
problémat (4. dbra).

A radioligand-terapiakkal érintett betegségterileten, azaz az
mCRPC-ben nem rendelkezink olyan hazai publikus adatokkal,
amelyek az mCRPC hazai incidencidjara vonatkoznanak. Thurin
és szerz6tarsai 2020-ban készitett tanulmanyukban a Francia
Orszagos Egészséglgyi Adatbazis adatai alapjan 2014-re vo-
natkozdan az mCRPC incidencidjat 21/100 000-re becsilték a
feln6tt férfi lakossagban (4).

A KSH alapjan vett 2014-es magyar feln6tt férfi lakossag ada-
tai (3 756 276 f6) és a Rakregiszter 2014-re vonatkozd prosz-
tatardk incidencidja alapjan Magyarorszagon 2014-ben 123 (j
megbetegedés jutott 100 000 felndtt férfi lakosra. Ez azt jelen-
ti, hogy Thurin és munkatarsai adatait alapul véve az Uj meg-
betegedések kdzott az mCRPC ardnya hazankban 17 szézalék-
ra tehetd, tehat 2014-ben 790 kordl alakulhatott az Uy mCRPC
betegek szama (2, 3).

Prevalencia

A prosztatarak hazai prevalencigjara vonatkozéan hazai pub-
likus adatbazisbdl nem érhetd el adat. A Global Health Data
Exchange (GHDx) 2021-es adatai alapjan 2014 és 2019 kozott
23 000 és 27 000 f6 kordl alakulhatott a prosztatarak pre-
valencigja (5).

Ezen belll az mCRPC-re vonatkozo specifikalt adat szintén nem
lelheté fel Magyarorszagra vonatkozdan, ezért ennek meg-
becsléséhez Ujfent Thurin és szerzétarsai 2020-ban készilt
munkajara hivatkozunk. A szerz6k munkaja alapjan Franciaor-
szagban 2014-ben 100 000 betegre 62 mCRPC-beteg jutott, ez
a hazai férfi lakosségra vetitve ~ 3000 beteget jelent (5. dbra).
Ez az Gsszes prosztatarakos beteg 13 szazaléka (2, 4, 5).

Stadiumbesorolas

A prosztatardk diagnoézisanak feldllitasa utan tobb tényezét is
figyelembe vesznek annak megitélésére, mennyire elérehala-
dott a betegség. A prosztatarak stadiumbesorolasara jellem-
z6en a TNM (Tumor, Node, Metastasis, azaz magyarul primer
tumor, regiondlis nyirokcsomok és tavoli attét) rendszert al-
kalmazzak, a prosztatarak szdvettani differencialtsagi fokanak
meghatarozasara az Ugynevezett Gleason-pontértéket, vagy
az ezek alapjan tovabbfejlesztett ISUP Grade besorolast hasz-
naljak, ahol a magasabb értékek agresszivabb viselkedés(i da-
ganatra utalnak.

A kezelés megtervezéséhez hasznos kockazati besorolasi irany-
mutatést készitett az ESMO (European Society for Medical On-
cology) és az NCCN (National Comprehensive Cancer Network)
is, ahol elébbi értékeken tdlmenden figyelembe veszik a prosz-
tataspecifikus antigén (PSA) vérben mért szintjét is (6, 7).

A TNM-rendszer szerint a radioligand-kezeléseknek jelenleg
akkor van helye, ha a betegeknél tavoli attét van jelen (M1).
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3. ABRA: A PROSZTATARAK INCIDENCIAJA HAZANKBAN
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4. ABrA: 2016—2020 k6zOTTI IDOSZAK OSSZESITETT
INCIDENCIAJANAK ARANYA KORCSOPORTONKENT
ForrAs: Nemzeti RAKREGISZTER 2023 ALAPJAN (S.5Z.)

A tanulmany szempontjdbdl a vizsgalt szlk kategoéria a me-
tasztatikus kasztraciérezisztens prosztatarak.

Ezen sz(kebb betegségdllapot metasztatikus jellegére a fenti
besorolasi lehetdségek tudnak segitséget nydjtani, ugyanakkor
a hormonszenzitivitds csak a megel6z6 terdpia ismeretében
megallapithatd, ugyanis a pontozasok 6nmagukban csak a
hormonrezisztencia kialakulasanak, és ezzel a betegség késtb-
bi elérehaladasanak kockazatat képesek eldrevetiteni.

A prosztatardk mindaddig hormonszenzitiv (HSPC), mig and-
rogén-deprivacios terapiaval (ADT) el6idézett szérumtesztosz-
teron-érték a kasztracids szint alatt tarthaté (1,7 nmol/l) és ez
id6 alatt biokémiai, vagy radiolégiai progresszié nem kovetkezik
be. Amennyiben az ADT és kasztracios tesztoszteronérték mel-
lett a PSA értéke 2 ng/ml f6lé emelkedik, vagy a képalkotékon
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progresszid alakul ki, Ugy kasztracidrezisztens prosztatarakroél
kell beszélntink (CRPC). Ebben a fazisban a bazis ADT-hormon-
terapia kiegészitése sziikséges egyéb terdpiakkal. Amennyiben
a kasztraciorezisztens allapot valamilyen attéttel (legjellem-
z6bben csontattéttel) is tarsul, Ugy a betegség metasztatikus
kasztraciorezisztens prosztatarak fazisba lépett 4t (mCRPO).

Mortalitas

A GLOBOCAN 2020-as évi adatait vizsgalva Magyarorszagon
148116 hunyt el prosztatarakban, ezzel a teljes lakossagot te-
kintve a prosztatarak az 6tddik, mig a férfiak korében a har-
madik leggyakoribb daganatos eredet( haldlozasi ok volt (8)
(1. tablazat).

1. TABLAZAT: TOP5 DAGANATOS HALALOZAS IMIAGYAROR-
sZAGON (TELJES)
ForrAs: GLOBOCAN, 2023 aLApJAN (s.sz.)

Betegségtipus Halalozas (f6)

Tudo 8920
Vastagbél 4880
Hasnyalmirigy 2348
Eml6 2195
Prosztata 1481

A betegség mortalitdsa a betegség egyes fézisaiban nagyon
eltéré: mig az 6t- és tizéves telies tulélése (OS) az Ujonnan,
lokalizalt betegséggel diagnosztizalt betegeknél kezeléstél flig-
gben 70-92 szézalék és 49-80 szazalék (9-12), a lokalisan eld-
rehaladott betegség esetén 64-91 szazalék és 35-80 szézalék
(12-15); addig az 5 és 10 éves teljes tUlélés a tlnetekkel nem
rendelkez& mCRPC-betegeknél mar csak 10,6 és 2,3 szézalék
(16), szimptdmas mCRPC-nél 5,4 és 0,3 szazalék (17), az els6
kemoterapias kezelés ellenére is elérehaladd mCRPC esetén
pedig csupan 1,6 és 0 szazalék (18).

A betegek életkilatasai tehat mCRPC-ben jelentésen rosszab-
bak, mint a kevésbé elbrehaladott stadiumokban, igy arénya-
iban jelentésen nagyobb az mCRPC mortalitdsa, mint a telies
prosztataraké (2. tablazat).

2. TABLAZAT: TOP5 DAGANATOS HALALOZAS IMAGYAR-
ORSZAGON (FERFI)
ForrAs: GLOBOCAN, 2023 ALapJAN (s.52.)

Betegségtipus Halalozas (f6)

Tudé 5200
Vastagbél 2730
Prosztata 1481
Hasnyalmirigy 1126
Gyomor 802

Koszonhet® ez részben annak is, hogy mig a betegség ko-
rabbi stadiumaiban még szamos, a tulélést tekintve is hatasos
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5. ABRA: A PROSZTATARAK PREVALENCIAJA HAZANKBAN
ForrAs: GHDx, 2023 ALAPJAN (s.Sz.)

terapias lehetéség érhet6 el a betegek szamara, ezek késébbi
terapias vonalakban torténd Ujbdli alkalmazasa, az esetlege-
sen kialakuld rezisztencia miatt mar kevésbé hatékony; illetve a
beteg 4ltalanos allapota is befolyasolhatja egyes terapiak alkal-
mazhatdsagat.

Betegségteher bemutatasa

A betegségteher bemutatasa szisztematikus
irodalomkutatas alapjan

Az el6z6 fejezetek alapjan belathatd, hogy a radioligand-keze-
lésekkel érintett mCRPC-terllet sajatossagai miatt igen eltéré
terheket réhat a betegekre, illetve a korlatos kezelési alterna-
tiva finanszirozasi szempontbdl is eltéré az alapbetegséghez
képest.

Az irodalomkutatasunk aldtdmasztja, hogy a vizsgalt eléreha-
ladott betegségstadiumban a jelenleg hasznélt terdpiak tobb-
sége hazankban is elérhetd és finanszirozott. Ugyanakkor ezek
terdpids hatdsa mérsékelt, mindemellett mellékhatasprofiljuk
tolerdlhaté. Ennek okan, bar egyelére nagyobb anyagi terhet
rohatnak a finanszirozéra, az Ui, innovativ radioligand-terapiak
hianyaban sz(ikosek azok a terapids alternativak, amelyek je-
lent&s életminéség-javulast hozhatnak.

A betegség kezdeti szakaszaban a betegségteher és a gazda-
sagi teher is viszonylag alacsonyabb, a betegek a kezdeti nyo-
monkdvetés alatt tlnetmentesek, az egészséglgyi koltségek
minimalisak.

A betegség elérehaladtaval megjelennek az els¢ tiinetek, amik
a betegek életminGségét rontjak és ezek a betegség eléreha-
ladtaval egyre nagyobb terhet rénak a betegre és az ellato-
rendszerre is.

lyen, a betegséggel 6sszefliggé tinetek és szovédmények a
betegek mindennapjait megnehezité vagy akar ellehetetlenité
inkontinencia, a csontrendszer érintettsége miatti fajdalom és
mozgasi korlatozottséag.

A tlnetek miatti folyamatos és egyre névekvé pszichés és fi-
zikdlis terhelés a betegek inaktivitasat eredményezheti, ami
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elhizashoz, az alloképesség és mobilitasi képesség fokozatos
elvesztéséhez vezethet. Idével elvész a betegek munkaképes-
sége is, ami mar nemcsak az egészségigyre, de a telies nem-
zetgazdasagra jelentds negativ hatasokat fejt ki.

Amennyiben attétek jelennek meg, Ugy a betegek allapota és
életmin&sége is drasztikusan zuhan, a csont és szervi fajdalom
pedig elviselhetetlen terhet jelenthet a betegek szamara.

Az elldtérendszer szempontjabdl a betegség elérehaladtaval egy-
re sz(kl az ellatasi paletta, a korabban mar alkalmazott kezelések
egyre kevésbé lesznek hatékonyak az elérehaladott stadiumu be-
tegeken, mikdzben a kéltségek egyre magasabbak lehetnek.

Az imént bemutatott betegségteher koltségszamitasara a ra-
dioligand-kezelésekkel érintett prosztatarakos betegségtert-
leten szisztematikus irodalomkutatast végeztiink, ahol a Pub-
Med adatbéazisaban olyan tanulmanyokat kerestink, amelyek a
prosztatarakon belll a radioligand-kezelésekkel érintett terllet
betegségterheit és koltségeit vizsgaligk meg.

Az angol nyelv{i cikkeket vizsgaltuk és mivel ez a terapias meg-
oldas meglehet6sen Uj keletd, ezért kereséstinket az elmult 10
évre korlatoztuk, tehat a 2013-2023 id6szakra.

Az els¢ 2023-ban készilt tanuimanyban Mehrens és mun-
katarsai koltséghatékonysagi elemzésben vetették Gssze a
7Lu-PSMA-617 radioligand-terdpiat a standardterapiaval 813
mMCRPC-beteget bevond randomizalt lll. fazis klinikai vizsgalat
adatai alapjan az Egyestilt Allamokban (19).

A standardterdpiak kdzott szerepelt a sugarterapia és kilonbo-
z6 gyogyszeres kezelések, a SoC terdpids karon ez tulnyomo-
részt (83,9 szazalék) az alacsony koltségd, de a betegség ezen
fazisdban mar alacsony hatasossagu hormonterapidkat jelen-
tette. [d6tavnak 5 éves id6tavot vettek, amely id6tav végére
a koltséghatékonysagi modell alapjan a betegek tébb mint 99
szézaléka mar elhunyt. Az 6téves idétavon a "7Lu-PSMA-617
83 712 dollar tobbletkoltséget jelentett a standardterdpidhoz
képest (6sszesen 169 110 dollar), mikdzben 0,42 tobblet élet-
min&séggel korrigalt életévet hozott a betegek szamara (6sz-
szesen 0,53 QALY) Ez dsszességében azt jelenti, hogy az ink-
rementalis koltséghatékonysagi rata életmindséggel korrigalt
életévenként 200 708 dollar volt (19) (6. dbra).

A PubMed kulcsszé algoritmusunk a kdvetkezd volt: (radiop-
harmaceutical OR radioligand) AND (prostate cancer) AND
(cost OR economics OR burden of disease OR disease burden).
A keresés 6sszesen 156 talalatot eredményezett, ezek mind-
egyikének megvizsgaltuk az absztraktjat. Az 6sszefoglaldk vizs-
gdlata utan osszesen 17 tanulmany telies széveges vizsgalatat
végeztik el, ezek kdzUl a témaban vald relevancia hianya miatt
15 tanulmanyt zartunk ki a kutatasbdl, elsésorban mert nem
tartalmaztak koltségekre vonatkozé adatokat. Ennek eredmé-
nyeképp két cikket vontunk be a vizsgalatba, amelynek ered-
ményeit foglaltuk éssze.

A masodik bevalogatott, 2023-ban készllt tanulmanyban
Quist és munkatarsai a radium-223 és a "’Lu-PSMA-I&T (nem
azonos a "Lu-PSMA-617-tel) terdpidk direkt egészséglgyi
koltségeit vizsgaltak meg holland kérhazakban. A radium-223
esetén az adagolas 6sszesen 6 injekcid volt négyhetente, mig a
7Lu-PSMA-I&T esetén Gsszesen 5 injekcid négyhetente, vagy
0sszesen 4 injekcid nyolchetente. Minden direkt egészségligyi
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6. ABRA: PRISMA DIAGRAMM
ForrAs: s.sz.

koltséget figyelembe vettek, mint gydgykezelés, adminisztra-
cio, korhazi tartdzkodas koltsége, megfigyelés, szupportiv ella-
tas, monitorozas, képalkotas.

A kezelési ciklus alatt a radium-223 telies direkt egészségugyi
koltsége 30 905 eurd volt, mig a "Lu-PSMA-I&T 5 injekci¢/
négyhetes ciklusa 47 546 eurd, 4 injekcid/nyolchetes ciklusa
35 866 eurd. Mindegyik esetben a gydgykezelés koltségei je-
lentették a legmagasabb koltséget (26 796 eurd, 42 546 eurd,
31008 eurd) (20).

Az elsd tanulmany alapjan, a prosztatarak tertletén alkalma-
zott radioligand-terdpidk koltsége a betegek varhatd Gtéves
tulélésére alapozva 20271-ben 169 110 dollar volt, ez akkori ar-
folyamon szémolva (MNB k&zéparfolyam alapjan 303,29 Ft/1
dollar) 51289 372 Ft betegenként. A két orszag vasarlders
paritasat is figyelembe véve (KSH alapjan USA GDP/f§ 2021:
70 160 USD; HU GDP/f6 2021: 37 433 USD) a kezelés koltsége
egy betegre 27 364 810 Ft (21). Ekdzben a jelenleg alkalmazott
standardterdpia koltsége ugyanezen id6tavon betegenként
85 398 dollar volt, ez forintra vetitve 25 900 359 Ft, ami vasar-
|6erd paritason 13 818 816 Ft.

Ez azt jelenti, hogy 0,42 értéki tobblet QALY a becslés szerint
13 545 994 Ft tobbletkoltségért érhetd el, ha a standardtera-
pia helyett "’Lu-PSMA-617 kezelést alkalmaznak, ez tehat azt
jelenti, hogy 1 életmin&séggel korrigalt életév 32 252 367 Ft.
tobbletraforditassal érhetd el

A masodik tanulmany alapjan a vizsgalt 3 terapias ciklus 1 be-
tegre vetitett atlagos telies direkt egészséguigyi koltsége 2023-
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ban 38 106 eur¢ a Radium-223 és a "’Lu-PSMA-I&T terapidkat
figyelembe véve. Ez a 2023-as eurd kdzéparfolyamon szamolva
(MNB kozéparfolyam alapjan 358,52 Ft/1 eurd) 13 661 763 Ft.
A két orszag vasarlderd paritasat is figyelembe véve (KSH
alapjan Hollandia GDP/f§ 2022: 69 963 USD; HU GDP/f& 2022:
42 044 USD) a kezelés koltsége egy betegre egy telies ciklusra
8 209 985 Ft (3. tablazat).

Egyéb forrasok

A szisztematikus irodalomkutatés alapjan a radioligand-kezelések
direkt koltségeire vonatkozo adatokat tudtuk feltami, azonban az
irodalomkutatas soran nem akadtunk olyan tanulmanyra, amely
szamitasba vette volna a betegségterllettel kapcsolatos indirekt
egészséqugyi koltségeket, vagy a nem feltétlendl radioligand-ke-
zelések alkalmazasa soran szamitott direkt egészséguyi koltsége-
ket. Emiatt kiegészit® kutatast végeztiink olyan evidencia azonosi-
tésa érdekében, amely segithet ennek feltérasaban.

Dragomir és munkatarsai 2014-es vizsgalatukban két eltérg
szcenario alapjan 193 604 000 és 416 284 000 kanadai dollar
kozé becsilték az mCRPC teljes koltségét Kanadaban (22).
Restelli és munkatarsai maguk is elvégeztek egy szisztemati-
kus irodalomkutatast 2017-ben, azzal a célzattal, hogy felmér-
jek az mCRPC koltségeit (23). Kutatasukban csupan egy rele-
vans tanulmanyt talaltak a témaban.

Restelliék tanulmanyukban maguk végeztek becslést az olasz
ellatérendszer éves direkt egészséguigyi koltségeire prevalencia
alapon azon betegek korében, akik els6é- vagy masodvonalbeli
terapiaban részesUltek. A telies mCRPC-ben érintett betegsza-
mot 9700-ra becstilték 2016-ra.

Szamitasaik alapjan a 9700 betegre vonatkozd éves direkt
egészségugyi koltség 2016-ban 195,5 millio eurd és 228 millio
eurd kozott volt. Ez egy betegre vetitve éves szinten 20 155—
23 506 eurd kozé tehetd.

Ez forintra vetitve (MNB k&zéparfolyam alapjan 311,46 Ft/1
euro) 6 277 476-7 321 178 Ft, vasarloerd paritast is figyelembe
véve (KSH alapjan Olaszorszag GDP/f§ 2016: 40 231 USD; HU
GDP/t6 2016: 27 894 USD) 4 352 462-5 076 109 Ft/beteg/év.
Ezen egy betegre es6 koltség hazai extrapolacidja alapjan a ko-
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rabban bemutatott prevalenciaadatokkal szamolva (2016-ban
becsilt mCRPC betegszam 3213 16) 2016-ban akar a 10 milliard
Ft-ot is meghaladhatta az mCRPC direkt egészségugyi kéltsége
hazankban.

Nemzetkozi és hazai ellatasi kornyezet

Prosztatarak sziirése

A prosztatarak korai felismerése minden prosztatarakkal kap-
csolatos atfogd anyag marginalis pontja, ugyanis a betegség
kezdeti stadiumban nagyon jol kontrolldlhatd. A prosztatarak
sz(irésével kapcsolatban azonban megoszlik a szakemberek
véleménye, hogy mely életévtél lenne célszer(i a férfitarsada-
lom sz{irése. A tul korai id6pont kit(izése a betegség tul-, a tul
kései idépont kit(izése a betegség aluldiagnosztizalasat ered-
ményezheti. Az elsé szlirés, a csaladi halmozddas flggvényé-
ben, 40-50 éves kor felett javasolt.

A sz(rés altaldban a vildgban mindenhol rektalis digitalis vizs-
galat (RDV) utjan torténik, ahol a vizsgalatot végzd szakember
kitapintasos modszerrel igyekszik meggy6z&dni a prosztata
allapotarol.

A kezdeti sz(irési regimentet képezi ezen tiimenden a prosz-
tataspecifikus antigén (PSA) vérben torténd megallapitasa,
amelynek emelkedett szintje jo el6rejelezheti a prosztatarak
kialakulasat, ugyanakkor dnmagaban nem bir teljes meggy$z6
er6vel. Elérehaladott prosztatarak esetén a szakemberek sza-
mara mind az RDV, mind a PSA-szint vizsgalata gyanut kelté
eredményre kell vezessen.

Prosztatarak diagnosztikaja

A sz(iréseket kdvetden a gyanus eseteket tlbiopszia Utjan le-
het diagnosztizalni, jelenleg ez a prosztatarak diagnozis felalli-
tasanak egyetlen elfogadott maédia.

A diagndézis pontositasaban nagy szerepe van a képalkoto vizs-
galatoknak. Ennek hagyomanyos eszkdzei a transzrektalis ultra-
hangvizsgdlat, amely akar a biopszia elvégzésében is segitsége
lehet a vizsgélatot végzd szakembernek. Modernebb vizsgalati

3. TABLAZAT: RADIUM-223 Es "7Lu-PSMA-I&T DIREKT KOLTSEGEI BETEGENKENT HOLLANDIABAN

ForrAs: QuisT ET AL., 2023 ALAPJAN (S.52.)

Radium-223 77Lu-PSMA-1&T

Gyogykezelés 26 796 eurd
Adminisztracio 1559 eur6
Korhazi tartozkodas 393 eurd
Megfigyelés N/A
Szupportiv ellatas 926 eurd
Monitorozas 612 eurd
Képalkotas 619 eurd
Teljes koltség 30 905 eur6

42 546 eurd 31008 eurd
1299 eurd 1039 eurd6
327 eurd 262 eurd
667 eurd 534 eurd
1205 euro 1237 eurd
510 euro6 408 eurd
1357 euro 1342 eurd

47 546 eur6 35 866 eurd
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lehet6ség a multiparametrikus magneses rezonancia vizsgalat
(mpMRI), amely a lokalizalt prosztatarak diagnosztizalasaban ké-
pes hathatds segitséget nyUijtani, vagy az ultrahangos maédszer-
hez hasonldan segithet a biopszia pontosabb elvégzésében is.
Elérehaladottabb betegségallapotban CT- és MR-vizsgalatokkal
feltérképezhetd a tavoli attét helye, jellege. Nukledris medicina
maodszerek (SPECT/CT, PET/CT) megfelel® radiofarmakonok al-
kalmazasaval tovabb pontosithatjdk az eredményt.

A radiofarmakonoknak nagyon fontos és egyre névekvé sze-
repe van a kezelések mellett a diagnosztikaban is (Lasd késébb
PSMA PET/CT).

Gsontmetasztazis jelenlétét a *"Tc-mal jelzett bifoszfonat
radiofarmakonokkal végzett csontszcintigrafia-vizsgalat iga-
zolhatja. A prosztatardkban érintett sejtek sajatossagai miatt
névekszik a PET/CT-mddszer alkalmazhatésaga, egyes radio-
farmakonokat a ligandjuk jellemz6i miatt a tumorsejtek alta-
lanosan nagy aranyban felvesznek, mig mas radiofarmakonok
jobban hasznalhatdak csontérintettség esetén.

Prosztatardk esetén a legtébb daganatban kimutathaté a
prosztataspecifikus membran antigén (PSMA) fokozott sejtfel-
szini kifejez&dése, raadasul minél elérehaladottabb a betegség
allapota, annal magasabb szinten.

Ennek készonhetéen a radioizétoppal jeldlt PSMA ligand job-
ban koncentralodik a prosztatarakkal érintett tertleteken.
Fentebbiek okan a radioizotdppal jeldlt PSMA PET/CT, vagy
SPECT/CT hatékony vizsgalati modja a prosztataraknak. A PET/
MR a jobb lagyszéveti kontraszttal rendelkezik, ami pontosabb
anatémiai megitélést biztosit.

Prosztatarak kezelése

A prosztatarak kezelésében jelenlegi indikaciéjuk miatt a radio-
ligand-terdpidk a betegség lefolyasat tekintve a metasztatikus
kasztraciérezisztens prosztatarak késébbi fazisaban jelennek meg,
a torzskényvezd vizsgalatok alapjan Uj generaciés hormonterapia
(mas néven androgénreceptor target terdpia— ARTA) és docetaxel
kemoterdpia utan, amikor a betegek életkilatasai szerényebbek.
A prosztatarak kezelési algoritmusat részletesen és rendszere-
sen frissitve az Eurdpai Urologiai Tarsasag (EAU) irdnyelve mu-
tatja be. Ez réviden 6sszefoglalva a kovetkezd:

Korai stadiumu, alacsony rizikoju prosztatarak esetén a radikalis
prostatectomia, a definitiv sugarkezelés és az aktiv kdvetés azo-
nos tulélést eredményez. A prosztatarak kezdetben tlinetmentes
lehet, aktiv kdvetés és rendszeres kontrollok mellett biztonsaggal
megfigyelhetd. Amennyiben az ellenérzések sordn a betegség
romlasa tapasztalhato, és kozepes rizikdjiva valik, definitiv ellatas
szikséges mUitét vagy sugarkezelés formajaban.

Ha a betegség felismerése kbézepes vagy magas rizikéjd, de tévoli
attétektdl mentes stadiumban torténik, szikséges a definitiv ella-
tas megkezdése. A sugarkezelés mellett rizikétdl fliggl idGtartam-
ban androgéndeprivacios kezelés (ADT) alkalmazasa is szikséges.
Ha a hormonterapia alkalmazasa mellett, vagy a leéllitasa utan
a prosztatarak stadiuma romlik, PSA-emelkedés vagy attétek
jelentkeznek, a hormonterdapia Ujrainditasa vagy folytatdsa mel-
lett a betegségkontroll alatt tartdsahoz kiegészité kezelésként
Uj generacios hormonterapia vagy kemoterapia alkalmazhato.
Az attétes prosztatarak esetén akar életvégig alkalmazhato
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androgéndeprivaciés terdpia szikséges, amely a kezelés alap-
eleme. Ha a betegség attétesen kerll felismerésre, az kedve-
z6tlenebb progndzist jelent, szikséges az ADT mellett ARTA
vagy akar docetaxel egydttes alkalmazasa is.

Amennyiben a betegség hormonterapiara mar nem reagdl, te-
hat a tesztoszteronszint kasztracios érték alatt tartasa ellenére
a betegség progredial és attétek is kimutathatoak, Ugy a beteg-
ség kasztraciorezisztens metasztatikus prosztatarak (mCRPO)
fazisba 1ép 4at. Ha csak csontmetasztazis detektalhato, akkor
valaszthato radium-223 alfa izotdp terdpia.

Ha megel6z6 taxanalapu kemoterdpia tortént, de Uj generaci-
6s hormonterapia nem, akkor annak alkalmazasa javasolt.

Uj terdpids lehet6séget jelentenek a PARP-inhibitorok az AR-
TA-kezeléssel kombinalva, amelybdl szamos beteg, de legjob-
ban a BRCA-mutéciéval rendelkezsk profitalnak.

Ha megel6z6 ARTA-hormonterdpia tortént, de taxanalapu ke-
moterdpia nem, akkor a taxanalapu kemoterapia megfontola-
sa mellett BRCA-mutans esetekben a PARP-gatlé olaparib-mo-
noterdpia, vagy csak csontmetasztazis esetén radium-223
alkalmazasa valaszthato.

2022 marciusaban az FDA, majd decemberében az EMA is t6rzs-
kodnyvezte a lutécium(™’Lu)-vipivotid-tetraxetan PSMA ligandala-
pu bétasugarzé izotdpkezelést az mCRPC terdpidjaban, ami az
USA-ban mar alkalmazhato, Eurépaban pedig elindult az egyes
orszagok hatosagai dltal a készitmény engedélyeztetése és ez-
utan a hasznélata a torzskonyvi irdnymutatasnak megfeleléen.
Amennyiben mind Uj generaciés hormonterapia, mind taxan-
alapu kemoterdapia képezte mar a megel6z6 kezelések részét,
Ugy PSMA-pozitiv betegség esetén a "’Lu-PSMA-617 radio-
ligand-kezelés valaszthato a betegeknek. 2. &zis vizsgalat alap-
jan a tumorvalasz aranya kedvez&bb, mint kabazitaxel kemote-
rapidval, hasonld tulélési eredmény mellett.

Egyéb kezelési alternativak lehetnek taxanalapu kemotera-
piak, vagy mitoxantron, valamint, ha kordbban nem tértént,
BRCA-mutans esetben PARP-gatlok, illetve csontmetasztazis
esetén radium-223 (24).

Hazai radioligand kezelési lehetéségek

A teranosztikai gyogyszerfejlesztés Uj lehetéséget nyitott meg
az onkologiai terapidk terén. A teranosztikum kifejezés a te-
rapeutikum és diagnosztikum szavak kombinaciéjabdl alakult
ki, olyan radioaktiv gyogyszerekre alkalmazzak, amelyek gam-
ma- vagy pozitronsugarzo radioizotoppal jeldlve diagnosztikai
és béta- vagy Ujabban alfasugérzo radioizotoppal jeldlve tera-
pias célra hasznalhatok (25).

Magyarorszagon a prosztatarak ellatasaban radioligand keze-
lési lehet&ségként a radium-223 kezelés érhetd el, amely keze-
léshez a betegek jarobeteg-ellatas keretében férhetnek hozza,
finanszirozasa pedig tételes finanszirozasi formaban torténik.
Mint az el6bbi fejezetben olvashatd, a hazai ellatésra is igaz az,
hogy ehhez a kezeléshez, mint radioligand kezelési alternativa-
hoz a betegeknek csak a betegség igen kés6i mCRPC-fazisa-
ban van lehet6ségik hozzaférni, ami a korabban bemutatott
mCRPC hazai incidencigja alapjan koruloelll 790 Uj beteget
érinthet évente. Ezt a szamot jelent&sen sz(ikiti az egyes konk-
rét terapiak indikacioja, amely jelen esetben csupan egy indika-
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ciot jelent hazankban, csontmetasztazishoz kothetéen. Eddigre
a betegek mar szamos mas kezelésben részestiltek, allapotuk
leromlott, életkilatasaik rosszak, a legtébb beteg szamara mas,
az életkilatasaikat érdemben javité terdpia ekkor mar nem elér-
het, és esetleges csont- és mas jellegli attéteik miatt fokozott
fajdalmat kell elviselnitik, rdadasul nem csont-, hanem egyéb
attét esetén ez a terdpia nem alkalmazhato.
lyen esetekben a betegek szamara csak a hagyomanyos ke-
moterapidk sokadik vonala nydjthat némi tAmogatast, mér-
sékelt hatékonysag és kedvezétlen életkilatasok mellett. Ezek
a terdpidk ebben a betegallapotban nem, vagy csak csekély
életminéségbeli javulast eredményeznek, altalanosan kedve-
z6tlen mellékhatasprofiljuk miatt megterheléek a betegek
szamara.
Fentieken tUl a betegek szaméra alternativat jelenthetnek a
radioligand kezelési lehetéségek. Magyarorszagon jelenleg in-
dikacioval a radium-223 kezelés rendelkezik, illetve varhatd a
kozeliovSben az FDA és az EMA altal mar jovahagyott lutécium
("’Lu)~vipivotid-tetraxetan indikacidja.
A radium-223 kezelés metasztatikus kasztraciérezisztens
prosztatarakban adhatd, amennyiben a beteg tlnetekkel jard
csontattéttel rendelkezik, abszolut neutrofilszama >1,5x10%,
thrombocytaszama > 100x10%I, hemoglobinszintje >10,0 ¢/
dl valamint ECOG-statusza <2. Ezen felll a beteg egyéb szisz-
témas kezelésre nem lehet alkalmas, ismert visceralis attéttel
nem rendelkezhet, nem lehet 3 cm-t meghaladd malignus
lymphadenopathidja, sulyos vesekarosodasa (CrCL <50 ml/
min), majkarosodasa, Crohn-betegsége, colitis ulcerosaja,
akut gyulladasos bélbetegsége, illetve csonttérése ortopédiai
stabilizacio nélkdl tovabba, egyidejlileg nem részestilhet cito-
toxikus kemoterapiaban (26).
2022 mérciusaban az FDA, majd decemberében az EMA is j6-
vahagyta a lutécium ("’Lu)-vipivotid-tetraxetan kezelést, amely
az EMA j6vahagyasanak kdszonhetden hamarosan akar a ma-
gyar betegek szamara is elérhet® lehet mCRPC-ben.
Aldbb a két készitmény potencidlis hazai betegszamait ve-
zetjuk le. A kordbban bemutatott mCRPC incidenciaadatokbdl
kiindulva Magyarorszagon évi 790 mCRPC-ben szenvedd Uj
beteg jelenik meg.
Radium-223 kezelés esetén a csontattétben szenvedd be-
tegekre kell sz(ikiteni, amely populacié Hotte és szerzé-
tarsai alapjan az mCRPC-betegek 90 szazalék, tehat ese-
tlnkben 711 beteg évente. Ezen betegek kdzil azonban
indikacié szerint nem kaphatnak radium-223 kezelést a zsi-
geri attéttel rendelkezé betegek, akik Grobet-Jeandin és
munkatarsai alapjan a csontattétes betegek 32 szézalékat
teszi ki. Ezzel 483 fére szlikil a radium-223-mal kezelheté
betegek éves szama. Emellett a betegeknek a kezeléshez
kielégit® allapotunak kell lennie, ami becsléseink alapjan
300-400 betegre sziikiti a maximalisan kezelhetd évi po-
pulaciot (27, 28).
Lutécium ("’Lu)-vipivotid-tetraxetan esetén az mCRPC té-
nyén tul elsé korben vizsgalni kell a betegek PSMA poziti-
vitasat, ugyanis csak a PSMA-pozitiv betegek esetén lehet
alternativa a kezelés. Sartor és munkatarsai alapjan ez a
betegek 86,6 szazalékardl mondhatd el, igy a 790 f6s évi
betegszam 684 fére sz(kal (29).
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Ezt kovetden vizsgdlni kell azt is, hogy a betegek hany szaza-
lékan végzik el ezt a vizsgdlatot, amely becslésiink szerint 85
szézalék, igy tovabb, 581 fére sz(ikll a betegszam. A terdpia
indikacidja szerint azon betegeknél folytathato le, akiknek volt
megel6z8 ARTA-kezelésben részik, ami becsléseink szerint a
betegek 84 szézaléka, tehat 488 f6re csokken a betegszam.
Korabbi technoldgiaértékelés alapjan ezen betegek 50 szaza-
léka részesll taxankezelésben, mig 50 szazalék erre orvosilag
alkalmatlan, nem kezelhet6, igy 244-re sz(ikll a potencialis be-
tegszam (30). A technoldgiaértékelés alapjan a kezelt betegek
55 szazaléka tovabbi kemoterapiara is alkalmas, igy lutécium
("’Lu)-vipivotid-tetraxetan terdpiara is alkalmasak. A fennma-
radod 45 szézaléknak szakért6i becslés alapjan csak a 60 sza-
zaléka lesz alkalmas a terapidra, igy a teljies becsilt potencialis
betegszam ~ 200 6 (7. abra).

mCRPC incidencia

PSMA-pozitiv (86,6%)

PSMA vizsgalt (85%)

Radium-223 kezelésre
alkalmas (60-80%)

Megel6z6
ARTA-kezelés (84%)

Kemoterapiara
alkalmas (50%)

Tovabbi kemoterapiara
alkalmas (55%)

Tovabbi kemoterapiara
alkalmatlan (45%)

Lutécium ('"’Lu)-vipivotid-
tetraxetan kezelésre
alkalmas (100%)

Lutécium ('”’Lu)-vipivotid-
tetraxetan kezelésre
alkalmas (60%)

7. ABRA: A RADIUM-223 Es A LuTECium (77Lu)-vipivoT-
ID-TETRAXETAN TERAPIAK BETEGSZAMLEVEZETESE
FoRrraAs: s.sz.
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A szakértoi interjuk eredménye

A szakértoi panel dsszetétele (4. tablszat)

4. TABLAZAT: INTERJUALANYOK

Onkoldgus 5 f6
Nuklearis medicina 416
Uroloégus 416
Technolégiaértékel® 116
Finanszirozo 2 f6
Betegszervezet 2 f6

Az ajanlasok megfogalmazasahoz a radioligand-kezelésekben
érintett szereplékkel 6sszesen 18 mélyinterjit készitettink.

Az interjukban kitértlink a radioligand terapiak altalanos is-
mertségére a betegek és a szakemberek részérél, a kulon-
b6z érintettek szerepére a terllettel kapcsolatos kommu-
nikacidban, tudasatadasban, az interjlalanyok segitségével
azonositottuk a terdlet sajatossagait, erésségeit, kihivasait,
fejl6dési lehetdségeit, majd ezek értékelésével javaslatokat
fogalmaztunk meg az ellatas ezen terlletének javitasa cél-
jabol.

Szakemberek felkésziiltsége

A megkérdezettek dsszességében inkabb jonak itélték a ma-
gyar orvosok felkésziltségét a témaban azzal kiegészitve, hogy
az ellatés csucsat jelentd centrumokban, illetve azon orvosok
(urolégusok, onkoldgusok, nukledris medicina szakorvosok)
esetében a legmagasabb az ezzel kapcsolatos tudasanyag is-
merete, akik rendszeres résztvevéi a szakmai konferenciaknak.
Kevéssé biztos a terlleten azon szakemberek tudasa, akik nem
kovetik ilyen szinten az Ujitasokat, az Uj szakmai iranymutata-
sokat. Emiatt a hazai orvosszakma radioligand-terapiakkal kap-
csolatos ismereteit Gsszességében 3,67 pontra értékelték egy
5 skalan, ahol a 0 az ismeretek teljes hianydra, 5 az ismeretek
telies meglétére utal (8. abra).

| 3,67 5
8. ABRA: HAZAZI ORVOSSZAKMA RADIOLIGAND FELKESZULT-

SEGE 1-5 SKALAN
FoRRAS: s.5z.

Az egyes szakemberek hozzaértésén tul elengedhetetlen a te-
rapidban érintett szakemberek kdzvetlen és tartés egyittmU-
kodése. A prosztatarak kezelésében elbb az urolégia és az
onkoldgia egylttm(kodésére volt szikség, amelyhez késébb
csatlakozott a radiolégia, ugyanakkor a radioligand-terapias
megoldasok esetén elengedhetetlen a nuklearis medicina in-
tegralasa a multidiszciplinaris betegellatasba.  Minden Uj sze-
repl6 belépésével kérdések meriinek fel a betegutat érintéen,
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amelyeket tisztazni kel méas osztalyra utaldssal a betegek ide-
iglenesen kikerlinek az onkolégusok latokorébdl, emiatt tisz-
tazni érdemes, hogy amennyiben a nuklearis medicina allapot-
romlast vagy szévodményeket tapasztal, kinek a feladata lesz
ennek kezelése, hogyan értesdl errél az onkoldgus, egyaltalan
hogyan alakul a kapcsolattartas a beteggel, mig mas szakma
ala van utalva (9. abra).

Nem
valaszolt
28%

Minden fontos
ismeret megvan
0%

Alapveté
ismeretek
vannak meg
5%
Ismeretek
teljes hianya
56%

9. ABRA: RADIOLIGANDOKKAL KAPCSOLATOS ISMERETEK A
MAGYAR TARSADALOM RESZERGL
ForRrAs: s.sz.

A radioligand kezelések ismertsége

Az interjualanyok tobbségében Ugy itélték meg, hogy a ra-
dioligand-terapiakkal kapcsolatban az ismeretek telies hianya
tapasztalhaté a tarsadalomban.

Véleményik szerint a betegek a kemoterapia és a sugartera-
pia létezésével egyébként tobbségében tisztdban vannak, de
az egyéb kezelési alternativakat dontéen nem ismerik.

Az ismeretek hidnya miatt kilondsebben nem tekintenek mas-
hogy a kezelésre, mint a soron kdvetkezd gydgyszeres kezelés-
re. Emiatt 6riilnek is neki, sok betegnek ugyanis ezek a terdpiak
jelenthetik az utolsé lehetéséget.

Amint megkapjak a betegek a terapiaval kapcsolatos informa-
ciokat, el tudjak helyezni a kezelést az Ujabb terdpidk kdzé, és
lelkesek az igért eredményei miatt.

Ezen ismeretek tadasa az interjlalanyok tobbsége szerint az
orvosok feladata, ugyanis a legfontosabb informéacidkat csak a
kezelésben jartas szakemberek tudjgk atadni, a betegeknek a
szakemberektél kell megtudnia, hogy milyen elénydkben ré-
szestlhetnek, milyen kiilénds ovintézkedésekre kell odafigyelni,
és milyen mellékhatasokra kell szamitani.

Ezen tulmen&en fontos lehet a betegszervezetek szerepe is,
amelyek betolthetik azt a szerepet, hogy a terapiaval kap-
csolatos dltaldnos tévhiteket, félinformaciokat eloszlassak,
megosszak a terdpiaval kapcsolatos altalanos betegtapaszta-
latokat, vagy az orvosokkal szoros egy(ttmkodésben olyan
kiadvanyokat, tajékoztatd anyagokat készitsenek, eléadaso-
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kat szervezzenek, amivel segithetik a betegek tajékozodasat.
Ha ugyanis a betegek magukra maradnak az informacidszer-
zésben, kdnnyen dlhirekre és félinformacidkra alapozhatjak
a terapidval kapcsolatos dontéseiket, amely csokkentheti az
egyUttm(ikddési hajlanddsagukat.

Az orvosok és a betegszervezetek kapcsolata altalanossagban
jénak mondhato, ugyanakkor a radioligand-terapiak specialis-
tainak szamitd nuklearis medicina szakemberekkel, akik a leg-
jobban képesek lennének a tertleten relevans tudast atadni,
jelenleg még szérvanyos a kapcsolat.

Egyes vélemények szerint ez arra is ramutat, hogy a betegszer-
vezeteknek még van hova fejlédnie hazankban, ugyanis a szak-
maval valo jo kapcsolat kiépitésében a tdbbség szerint az els6
lépést a betegszervezetnek kell megtennie, nem jellemzé az,
hogy egy eléadas vagy kiadvany céljabdl az orvos keresse fel a
szervezetet, forditva volna természetes.

A megkérdezettek tdbbsége szerint a betegszervezeteknek
fontos szerepet kellene kapniuk, ugyanis nemcsak a betegek
tudatositasaban van szereplk, hanem a finanszirozé és a don-
téshozok felé a betegek és azok hozzatartozodinak érdekének
képvisel6i is lehetnének.

Ha a betegek eljutnak a radioligand-kezelésekig, 6rilnek az Ui
lehet6ségnek, de vannak olyan tényezék, ami miatt megriad-
hatnak téle.

Az esetleges félelmek mogotti 6 motivacié a sugarzassal kap-
csolatos kedvezdtlen asszociaciok. Az ezzel kapcsolatos tévhi-
tek eloszlatdsa utan a betegek egylttm(ikoddek, mi tobb, a
sugarveszély egyfajta nyomatékod tud adni a kezeléssel kap-
csolatos, esetlegesen kényelmetlen dvintézkedések betartasa-
nak. Tovabb tdmogatja a betegek egylttmiikddését, hogy a
radioligandok indikalhatdsaga miatt a kezelésre alkalmas be-
tegek mar tul vannak szamos megel6z6 terdpias lehetéségen,
azok minden negativumaval, esetleges mellékhatéasaival egy(itt.
Ezzel szemben a radioligand-kezelések a specidlis dvintézkedé-
sektdl eltekintve nem kilonbdznek mas kezelésektd], mellék-
hatasprofiljuk sok esetben kedvez&bb is lehet, mint a hagyo-
manyos terapiaknak.

Az alanyok jelent6s része szerint ahhoz, hogy a betegek eljussa-
nak ezekig a terapias lehet6ségekig és hogy kdzben ne morzso-
l6édjanak le a rendszer valamelyik részében elengedhetetlen, hogy
a betegek megkapjanak minden szikséges informacidt, aminez
szikség van a kezelésben érintett orvosok felkésziltségére.

Az elérheto kapacitasokrol

A megkérdezettek egy része szerint a radioligand-kezelésekkel
kapcsolatban — ha most nem léptink — akkor a jovében hatal-
mas kapacitasi gondok lehetnek, ugyanis a tertlet most van
feltérében. 2022 mérciusaban az FDA, majd decemberében az
EMA is jovahagyta a lutécium (7’Lu)-vipivotid-tetraxetan PSMA
ligandalapu kezelést mCRPC teriletén, igy ez akar hamarosan
itthon is elérhetévé valhat, és egyre tobb ilyen kezelési forma
fog érkezni més daganatok esetén is. Ez elébb-utébb a radio-
ligand-kezelések egyre szélesebb kor( allami finanszirozasat
is eredményezheti, amire fel kell késziteni az infrastrukturat.
Tobbek szerint mar most el kell kezdeni a meglévé centrumok
fejlesztését és Uj centrumok kialakitasat.
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Az alanyok egy része szerint az is kulcskérdés, hogy az Uj ke-
zelések jard- vagy fekvobeteg-ellatas keretében fognak meg-
valosulni.

Az alacsony felezési idejli izotdpot (pl. "’Lu) alkalmazoé kezelé-
seknél a szakemberek szerint a beteg éallapotét is figyelembe
véve kuraszer( elldtasban érdemes gondolkozni, mig a hosz-
szabb felezési idejli izotopok alkalmazasa soran szikségessé
valhat a specialis izotdpterapias osztalyon torténd fekvdbeteg-
ellatas (sugarvédelmi eléirasok szerint). Emellett a beteg élla-
pota is szikségessé teheti a fekvBbeteg osztalyra vald felvételt
is. Ezért tehat kelléen rugalmas finanszirozasi megoldas szik-
séges.

Diagnosztikai kihivasok

Az ellatédsokkal kapcsolatos —kapacitaskérdések mellett
ugyancsak kritikus az ellatasokhoz e terlleten a hagyo-
manyosnal is szorosabb kapcsolatban lévé diagnosztika
kapacitaskérdések. Ezek a kdzeljov6ben hasonld kihiva-
sokkal, novekvé igénnyel néznek majd szembe. Szamos
radioligand-kezelés ugyanis szorosan kapcsolodik az adott
(diagnosztikus izotoppal jeldlt) ligand alkalmazasan alapuld
diagnosztikai eljarashoz. llyen a PSMA PET/CT esete is, amely
lényegében elddnti a PSMA-alapu ligandok kezelési alterna-
tivaként valo alkalmazhatésagat. Ha tehat a jovében meg-
n6 a radioligand-kezelések alkalmazasa, az szikségszer(ien
magaval hozza majd a kapcsolddd diagnosztikai kapacita-
sok b&vitésének igényét is.

Jelenleg a PSMA PET/CT hazai alkalmazasara csak egyedi mél-
tanyossagi kérelem Utjan van lehetéség.

Ez a jov6ben megndvekedd alkalmazasnak jelentds adminiszt-
rativ gatat szabhat. A valds elbiralas jellemz6en két hét, de az
eljdrasban jartas alanyaink szerint az optimalis elbiralasi id6
nem lehetne tdbb 3 napnal. Alternativ diagnosztikai megoldas
lehet a PSMA SPECT/CT.

De nem csupan az adminisztracié okoz gondot a terdleten, ne-
hézkes hozzajutni a vizsgélathoz szikséges radiofarmakonhoz
is. Ha a jov6ben elérhet lenne egy erre alkalmas radiofarma-
kon, akkor a jelenleginél tdbb nuklearis medicina centrum is
bevonhatd lenne a betegkivalasztasba. Tovabba a diagnosz-
tika finanszirozasa sem megoldott, a hozzarendelt finansziro-
z4s nem fedezi a diagnosztika és az ahhoz szikséges izotop
egylttes koltségét.

Az ellatorendszerrel kapcsolatos észrevételek

A radioligand-kezelések finanszirozasa kérdésében megosztd
volt a megkérdezettek véleménye: van, aki kezdetben min-
denképp egyedi méltanyossag keretében gondolna a finan-
szirozast, késébb pedig tételes finanszirozas keretében. Ezzel
szemben van, aki nem énmagaban a készitményt finansziroz-
na, hanem a telies ellatashoz javasolna létrehozni egy dedikalt
HBCs kddot, amelyben maér tartalmazza a beadas és a diag-
nosztika koltségét is.

Ugyanakkor torekedni kell arra is, hogy azon PSMA PET/CT
(esetleg SPECT/CT) vizsgalatok finanszirozésa is megoldott le-
gyen, amelyeknek nincs terapias kovetkezménye.
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Osszegezve a kdvetkezdképpen lattak az alanyok az ellatast 9
szempont alapjan:

Az alanyok a legkritikusabb terlletnek 4,6-es pontérték mellett
a szervezetekkel vald egytttmikodést jeldlték meg.

Az alanyok a masodik legkritikusabb terlletnek 5,2-es pontér-
tékkel az integralt, jol szervezett betegutak kdzépszerlségét
jelolték meg.

Az ellatashoz vald egyenld hozzaférés (5,4) szintén problema-
tikus, kiemelve, hogy a legmagasabb szintl ellatas altalaban jol
elérhetd a centrumokban, de a legjobb centrumokban sincs
mindig integraltan jelen a nuklearis medicina (70. abra).

A negyedik legkritikusabb teriletnek a megfelel6 infrastruktu-
ralis kornyezet bizonyult 5,4-es pontérték mellett, amelynek
okait fentebb mar kifejtettik, 6todik legkritikusabb tertletnek
pedig az érintett betegkdr megtalalasa bizonyult 5,7-es pont-
értékkel.

Pontértékét tekintve a kevésbé problémas terlletek kozott sze-
repelt 5,9 ponttal negyedik helyen a betegkdzpontisag, mivel a
megkérdezettek szerint ez az orvosok részérél alapvetéen biz-
tosftott. 6,9 ponttal harmadik helyen az ellatds magas minésége
végzett, itt a megkérdezettek a jol felszerelt kdzpontokat és a
kivaléan képzett szakembereket emelték ki. 7,2 ponttal masodik
helyen a tarsszakmak egyUttmiikodése végzett, amelyben bar a
nukledris medicina fokozottabb bevonasaval van hova fejlédni,
az uroldgus-onkoldgus szakmak egyUttmiikodését mara pél-
daértéklnek itélték. 7,4 ponttal elsé helyen a betegek dontés-
hozatalban betoltétt szerepe végzett, itt latjak az interjlalanyok
a legkevesebb problémét, ugyanis azokba a dontési pontokba,
ahol a betegnek tényleges elbirdlasi lehetésége van, ott ez tel-
jesen meg is valésul, mig mas tertleteken (példaul onkoteam
dontések) nincs is sziikség fokozottabb bevonasra.

Az interjualanyok a hazai ellatas erésségei kozott emlitették a
jol szervezett centrumok meglétét, a magas mitéti felkészult-
séget, a szakemberek jolképzettségét, az egyedi méltanyossag
keretében kaphaté széles kor( termékpalettdt, és az ellatas in-
gyenessegét.

A hazai elldtas legnagyobb kihivasai kozott emlitették az el-
latasi egyenlGtlenségeket, ami miatt a betegek egy csoportja
az ellatas foldrajzi egyenl&tlenségei miatt nem részesulhet az

Betegek bevonasa a dontéshozatalba
Tarsszakmak kozotti egylittm(ikodés
Magas mindségl standard ellatas
BetegkozpontUsag

Betegek hatékony megtaldlasa
Megfeleld infrastruktira

Egyenl6 hozzaférés

Integralt, jol szervezett betegutak

Egyéb szervezetekkel/szakmakkal valé
egylittmikodés
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orszag mas pontjain elérhetd legmagasabb szintl ellatasban,
emiatt akar olyan kezelési lehetéségektél esnek el, amik ho-
napokkal, akar évekkel meghosszabbithatnak az életiket. Az
egyenl&tlenségek mellett problémaként jelolték meg, hogy ha-
zankban igen alacsony szamban érhet&ek el kdzfinanszirozott
radioligand-megoldasok, igy ha a féldrajzi egyenl&tlenség nem
is, a terapias elérhetdség ismételten hdnapokat, éveket vehet el
a betegekt®l az optimdlishoz képest.

Elbbi mellett hianyossag, hogy a nuklearis medicina reprezen-
taltsdga a hazai szakemberképzésben igen alacsony, emiatt az
orvosszakma is kevésbé lehet tajékozott a radioligand-meg-
oldasok terén, nem mindig a beteg szamara legoptimalisabb
dontés szllethet meg, amennyiben a szakemberek nincsenek
tisztaban a terdpias terllet adta lehet6ségekkel. Szintén kar-
dindlis problémanak jeloiték meg a diagnosztika finanszirozasi
problémait, amely miatt a betegek nem, vagy csak korlatozot-
tan férnek hozza a legmodernebb diagnosztikai megoldasok-
hoz, a radioligand terapiak kezelésben torténd jovébeli eléretd-
rése esetén pedig nem lesz meg a kezelések megkezdéséhez
szUkséges diagnosztikai hattér.

Szorosan idekapcsolddd problémaként jeldlték meg a radio-
ligand diagnosztikai lehetéségek esetén az egyedi mélta-
nyossagi kérelmek tulblrokratizaltsagat, ami miatt a betegek
fontos heteket, hdnapokat veszithetnek el a terapia megkez-
déséig. Nem feltétlen radioligand-specifikus problémaként
kiemelték a szakemberek, hogy a betegutak szervezése sem
idedlis, sok esetben a betegek leragadhatnak egy-egy keze-
lésben, ami esetenként azt jelenti a betegek szamara, hogy
hosszu ideig kedvezétlen mellékhatasprofill és kevéssé haté-
kony, csekély terdpias elényt nyuijté terdpidban ragadhatnak,
és el sem juthatnak az ellatds azon fazisaba, amelyben ré-
szesUlhetnének a radioligand-kezelések elényeiben. Részben
elébbihez kapcsolddik a nuklearis medicina szakemberek, és a
prosztatarak kezelésében résztvevs tobbi szakember egyditt-
mUkodése, amely az alanyok szerint még messze nem op-
timadlis, hianyzik a nuklearis medicina szorosabb bevonasa a
terdpias dontésekbe.

Az interjualanyok a terUlettel kapcsolatos legjelentésebb fej-
lesztési lehet&ségek kozott emlitették, a meglévé Nuklearis
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10. ABRA: RADIOLIGAND-ELLATAS KORNYEZETE KILENC SZEMPONT ALAPJAN 10-ES SKALAN, AHOL AZ 1 A TERULETTEL KAPCSO-
LATOS SULYOS PROBLEMAT, MiG A 10 A TERULETEN VALO RENDEZETT VISZONYRENDSZERT ES BIZTATO KORNYEZETET JELENT

ForraAs: s.sz.
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Medicina Terdpids Kozpontok kapacitasanak bévitését, vala-
mint az egyenld hozzaférés elve mentén Uj kdzpontok kialaki-
tasat. Ezzel parhuzamosan az alanyok szerint szikséges lenne
modernizalni a radioligand-tertlettel kapcsolatos diagnosztikai
és kezelési eszkdzparkot.

Ezt kdvetSen pedig megfeleld és folyamatos finanszirozasi hat-
teret kellene biztositani annak érdekében, hogy a legmoder-
nebb eszk6zok és terdpidk az elsé modernizalasi hulldmot ko-
vetéen is folyamatosan elérhetéek legyenek, mind a betegek,
mind a rendszerben dolgozd szakemberek szamara.

Az alanyok kiemelték, hogy szikség van a nemzetkdzi irdny-
elvek alapjan megalkotott és folyamatosan frissitett szakmai
iranyelvekre, amelyek ugyanakkor figyelembe veszik a hazai
ellatas sajatossagait is.

Végezetll tobb helyen elhangzott, hogy szikséges volna
egyszer(siteni az egyedi méltanyossagi kérelmek rendszerét,
amely a sok esetben hosszira nyulé atfutasi idék miatt késlel-
teti a terdpiak megkezdését.

A legtobb szaktekintély a kdvetkezé 5-10 évben a fenti felsorolt
aktiv kutatasok miatt a radioligand-kezelések tovabbi térnyeré-
sét varja, nemcsak a prosztatarak terUletén, de mas terapias
terUleteken is. Amennyiben a terdpiak hatasossaga meggy6z6
lesz, Ugy kombinacidban, vagy monoterdpiaként is egyre els-
rébb kerdlhetnek az ellatasi vonalakban. Amennyiben sikerdl a
jov6ben a PSMA-hoz hasonld gyakori és specifikus biomarke-
reket mas daganattipusok esetében is azonositani (ahogy azt
pl. a neuroendokrin daganatok esetében mar sikerdilt) Ugy a
populacio igen jelent6s része kaphat Uj, innovativ esélyt a ra-
dioligandok alkalmazasaval, nemcsak egy sz(ik betegpopulacid
élvezheti majd azokat.
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Problématérkép

Az interjuk alapjan a jelenlegi rendszer legfébb kihivasait hat
f6 kategdria mentén csoportositottuk: betegitmenedzsment,
ellatasszervezés és kapacitaskérdések, edukacio, az elkészllt le-
letek standard j6 min&ségének biztositasa, nuklearis medicina
helye és szerepe, valamint a finanszirozas (71. dbra).

Javaslatok

A radioligand-terapiakkal érintett szlikebb mCRPC-betegségte-
rilet megismerésével és a lefolytatott interjuk tapasztalatainak
Osszesitésével a kdvetkez6 javaslatokat tesszik annak érdeké-
ben, hogy a radioligand-kezelések a jovében a lehetd legkeve-
sebb akadaly mellett jussanak el az érintett betegkérhdz:

A kovetkez6kben az egyes javaslatainkat fejtjuk ki részleteseb-
ben (5. tablazat).

Els6 javaslat ELLATASSZERVEZES

Mind helyi, mind orszagos szinten elengedhetetlen a
betegutak kidolgozasa, valamint a kompetenciak tisz-
tazasa

Els¢ javaslati pontunk a nuklearis medicina onkoteamekbe
vald beemelésének, illetve a radioligand diagnosztika és ke-
zelés finanszirozasaval kapcsolatos problémak megoldasanak
ered6jeként a megfelelé szakmai szempontok tdmasztasa
mellett olyan orszagos centrumok kialakitasa, amelyekben a
prosztatarak elldtasanak teljes modern diagnosztikai és keze-

PROBLEMATERKEP

BETEGUT ES ELLATAS-SZERVEZES
Tarszzakemak kizoth egyuttmikdass

pvitands [bategek iddben torténd

referdisac kompatencidk

egyértelmusitdze)

FINANSZIROZAS

Megnldandd a PEMASPET CT
rendszerszintd finanszirozasa, valamint
a raceofarmaleon terdpskical
Gsoefiged kompier finansziroeds
halyzet rengepése

NUKLEARIS MEDICINA HELYE ES SZEREPE
Meg kell erdsiteni a nukledris madicing

sZerepét 3 donteshazatatban, kulonos

tekintettel az onkoteamekre:

11. ABRA: PROBLEMATERKEP

KAPACITASKERDESEK
Mem lesz alegendd kapacitis sema
diagnoaztika, sem 3z elitic terén 2em
Jeleniag mam agyenid a hozTiférés az
orszag kuldnbozd régidiban

EDUKACIO

Mind a tarzadaiom, mind 3 betegek
tuddza minimaliz a radiofarmakon
kereldoek eldrhaticdgdvel
kapcsolatotan

Szikséges a szakorvosok ismereteinek
a bévitdze i

LELETEZES
Srukgéges 5 képakotd vizzgilatok
standardizalt lefetesdce
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5. TABLAZAT: PROBLEMAK ES MEGOLDASI JAVASLATOK FORRAS: S.sz.

Problémakor

Probléma

Id6tav

Megoldasi javaslat

Kompetens

A betegutakban egyre hang- ~ Mind helyi, mind orszagos orvos- Rovid tav
sulyosabban fog megjelenni szinten elengedhetetlen a be- szakma (< 1év)
a nukledris medicina szakma.  tegutak kidolgozasa, valamint
Jelenleg nem minden cent- a kompetenciak tisztazasa.
rum esetén egyértelmdek a Multidiszciplinaris onkoteam
1. BETEGUT ES betegutak, hogy ki hova tudja  javaslat szikséges, legyen
ELLATAS-SZERVEZES:; referdlni a beteget. egyértelm( ki vezeti a beteg
KAPACITASKERDESEK Nem minden esetben egyértel- kezelését az adott stadiumban.
m(, hogy a radioligand-kezelés
alatt a beteg kulénb6z6 pana-
szait ki kezeli. Fenn all annak a
veszélye, hogy az egyes szak-
mak kozott ,elveszik a beteg”.
Orszagosan nem egységes Az egyenl6 hozzéférés Orvos- Kozéptav
a radioligand-kezelésekre alkal- elvén tamogatni kell a radio- szakma (<3 év)
mas centrumok lefedettsége. ligand-kezelések elérhetdsé-
o gét, a szikséges személyi és finanszirozo
2. BETEGUT ES targyi feltételek kialakitasat
ELLATAS-SZERVEZES; a megfelel6 izotdpterapias
KAPACITASKERDESEK intézményekben. Ezaltal nagy
mértékben javulna Nyu-
gat-Magyarorszag és Budapest
lefedettsége is.
Mind a tarsadalomnak, mind a A betegek és hozzatartozoik orvos- Kozéptav
betegeknek hianyosak az isme- részére megfeleld tamogatd szakma (<3 év)
3. EDUKACIO reteik a radioligand-kezelések-  kézikdnyv kidolgozasa. Az or-
rél. A szakorvosok korébenis  vosoknak folyamatos tovabb- beteg-
lehetnek hianyos ismeretek. képzések biztositasa. szervezetek

Problémakor Probléma Megoldasi javaslat Kompetens Id6tav
A nukledris medicina helye és  Meg kell erésiteni a nuklearis Orvos- Rovid tav
4. NUKLEARIS szerepe nem minden cent- medicina szakma szerepét a szakma (< 1év)
MEDICINA HELYE rumban egyértelmd, kulonos dontéshozatalban.
ES SZEREPE LELETEZES tekintettel az onkoteamekre. Ki kell dolgozni a strukturalt
onkoteamek rendszerét.
5. NUKLEARIS A nuklearis medicinan belll Egységes, standardizalt lelete- Orvos- Kozéptav
IV.IEDICINA HELYE ES nem egységes a leletezési zést javasolt kialakitani. szakma (<3 év)
SZEREPE LELETEZES Ll
Sem a PSMA PET/CT elvégzé-  Komplex finanszirozasi 6ko- Orvos- Kozéptav
sének, sem a radioligand-te- szisztéma megteremtése, ahol szakma (<3 év)

6. FINANSZIROZAS

rapiak beadasanak rendszer-
szint( finanszirozasa nem
megoldott.

a diagnosztikatél kezdve a
radioligand-terapiak beadasan
at, az utankovetésig egységes
rendben, méltanyosan és ara-
nyosan finanszirozott.

Ezt a komplexitast mar az
egyes technolégiak befoga-
dasakor is figyelembe kellene
venni.

finanszirozo
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lési palettaja kivitelezhetd, ideértve a nuklearis medicinat és a
radioligand terapias lehetdségeket is.

Ennek érdekében mind helyi, mind orszagos szinten elenged-
hetetlen a betegutak kidolgozasa, valamint a kompetenciak
tisztazasa.

Legnagyobb kihivast azon ellatohelyek felkészitése jelenti majd,
ahol a diagnosztika és a PSMA-terapia nem elérhetd. Itt fontos
a kezel6orvosok edukaldsa, hogy a beteget a megfelelé kom-
petenciaval bird centrumba referaljak. Nekik jelentés segitséget
jelenthet az online referalas lehetsége, de ehhez elézetesen
az szUkséges, hogy a helyi szakorvosok tisztaban legyenek a
lehet6ségekkel.

Betegutak rendezése szakmai ajanlasban

Hasonléan az onkoldgia és az urolégia egytttmiikodéséhez,
ahol elébb az urolégus dontése alapjan a beteg az onkologus-
hoz, majd késébb az onkoldgus déntése alapjan akar vissza
az urolégushoz kerdl, radioligand-kezelési alternativa valasz-
tasakor a beteg rendre az onkolégustél a nuklearis medicina
szakemberhez kerUl.

Ebben a viszonyrendszerben a beteg szempontjait figyelem-
bevéve olyan gyakorlatot kell kialakitani, amelyben nem allhat
fenn olyan eshet6ség, hogy a beteg barmilyen szempontbol
kezeletlen marad. Ennek hidnyaban a beteg kockazatnak van
kitéve. Ennek érdekében az onkoldgia és a nuklearis medici-
na részvételével lokalisan tisztazni kell, hogy a betegallapot,
a betegkovetés, a korabbi terapia vagy a radioligand-terapia
eredményeképp jelentkezd mellékhatasok kezelése mikor és
melyik szakembernek a feladata, milyen parhuzamossagok
megengedhetdek.

J6 gyakorlat lehet, ha a beteg mér a kezelések megkezdése
elétt tisztaban van azzal, hogy milyen jellegli panaszaval hova
fordulhat (akér egy tajékoztato flzet formajaban).

Masodik javaslat KAPACITASKERDESEK

Radioligand-kezelésekre alkalmas orszagos lefedett-
séget biztosito centrumok fejlesztése, kialakitasa

A betegutak egyszer(sitése és a betegkdzpontUsag jegyé-
ben, a teljes terlleti ellatas biztositasa érdekében javasoljuk
a személyi és targyi feltételeket jelenleg teljesitd 5 centrum
fejlesztését, a kapacitdsok bévitését. Amennyiben a teljes
diagnosztikai és ellatasi palettat lefedni képes szakmakat és
tdmogatd eszkozoket felvonultatd centrumok jdnnek Iétre,
Ugy a szakemberek és eszkozok helyi elérhetésége okan egy-
szer(isodik a minden szakméat képviseltetd onkoteamek létre-
jotte. Az osztalyok szorosabb kapcsolata okan egyszer(isddik
a betegUt, és a betegek szamara biztos elérhetéség valdsul
meg a teljes ellatasi palettdhoz, fliggetlendl attdl, hogy az or-
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Harmadik javaslat EDUKACIO

Ko6zérthet6 ,radioligand-kezelési kézikonyv” kidolgoza-
sa a betegszervezetek és a szakma egyiittmiikodésével

A betegek szadmadra torténd informacioatadasra a kezelést vég-
26 nukledris medicina szakorvos a legalkalmasabb, ugyanakkor
a széles korl, de mégis célzott informéacidatadasért a beteg-
szervezet nagyon sokat tehet.

A két szerepl6 dtvodzheti elényeit, amennyiben a szakma rész-
vételével olyan informativ és kozérthetd tudatositast célzd
anyag készll, amely a betegszervezeten belll és a nuklearis
medicina intézeteken belll terjeszthetd.

Ezen kiadvany a radioligand-kezelésekre valo indikalhatésag
felfedezésekor idedlis esetben a betegnek odaadhato, igy az
nem fals és kétes forrasokbdl tajékozddik mar a kezelés meg-
kezdése el6tt sem, hanem a szakemberek altal megfelelének
tartott irodalombdl. A kiadvany segitségével csokkentheté az
alhirek okozta esetleges pszichikai terhelés a betegeken, mi-
kozben részvételi hajlanddsaguk fokozhato.

A radioligand-kezelési ismeretek beemelése a prosz-
tatarak kezelésében résztvevé szakemberek képzési,
tovabbképzési programjaba

A megkérdezett alanyok szerint a nuklearis medicina reprezen-
taltsaga az orvosképzésben alacsony, a tudomanyosan kevés-
bé aktiv szakemberek pedig a késébbiekben sem talalkoznak,
nem ismerkednek meg a tertlet lehetdségeivel.

Amennyiben az érintett tarsszakmak jobban megismerik a
radioligand-terapiakban rejl6 lehetéségeket, gy remélhetd,
hogy nagyobb belatassal jarnak el a kezelések soran, job-
ban egydtt tudnak mikddni a nuklearis medicina szakem-
berekkel, igy névelve a multidiszciplinaris egyuttm{ikodések
lehet6ségét is. A tudatositasnak nyomatékot ad a kotelezé
jelleg, amely elengedhetetlen azon eléfeltételezés mellett,
miszerint a probléma magja az érintett orvosok alacso-
nyabb érdekldése mas szakmak szaktertletének iranyaba.
Az edukacié kapcsan fontos, hogy egykapussa kell tenni a
rendszert. Azaz a beteg vezetését kiemelt centrumokban
indokolt végezni, ahol minden szaktudas egy helyen ren-
delkezésre all. A magas minéségl betegallatashoz emoci-
ondlisan érdekelt, professzionalisan felkészllt szakemberek
kellenek. A prosztatarak-kezelés hasonlatos a vitorlazashoz,
amit valakinek hajoskapitanyként iranyitania kell. De ez nem
elegendd, a sikerhez mindenkinek hozza kell tenni a maga
kis részét (legyen az a tarsszakma képviseldje vagy maga a
beteg).

Elengedhetetlen az is, hogy a tarsadalom tudjon errél a kezelési
lehet6ségrél és a betegek jussanak el a centrumokba. Ehhez
altaldnos tajékoztatas, majd erre specializalddott célzott infor-
macidatadas szikséges.
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Negyedik javaslat
NUKLEARIS MEDICINA SZEREPE

Nuklearis medicina bevonasanak erdsitése a kezelést
érint6 dontésekbe

Interjlialanyaink tdbbsége arrél szamolt be, hogy a nuklearis
medicina szakorvosok nem minden esetben részei a multi-
diszciplinaris dontéshozatalnak, azaz az onkoteamddntésnek.
Nemcsak a radioligand-kezelések kapcsan, de mar a megeléz6
vonalak és tagabb betegségterilet diagnosztizalasakor is ki-
emelked6 szerepe van a nuklearis medicina 4ltal felvonultatott
diagnosztikai eszkdztarnak. Szamos kezelési dontést a nuklea-
ris medicina altal végzett modern diagnosztika el6z meg, igy a
modern onkoteamek déntésében mar csak emiatt is helye van
a szakmanak. Kiemelten igaz ez a radioligandokkal kapcsolatos
kezelésre, ahol mind a diagnosztikat, mind a kezelést a nuklea-
ris medicina szakember végzi.

A szakmakozi egyttmUkodés mélyitheti is a szakemberek ko-
z6tti kapcsolatot, az ellatas szempontjabdl hasznos organiku-
san fejl6dod egylttmikodési formakat eredményezhet.

A strukturdlt onkoteamek biztosithatjak a nuklearis medicina
megfeleld képviseletét a betegdlldtds soran, minden olyan
esetben, ahol a megfeleld képalkotd diagnosztika kivalasztasa
vagy radioligand terapia mérlegelése torténik.

Az online mikodési forma azért is tAmogatandd, mert mar ma
is ez a mindennapi gyakorlat. Ugyanakkor kiemelten fontos a
strukturaltsag, hiszen arra jelenleg nincs kapacitas, és szakmailag
sem feltétlen indokolt, hogy a nukledris medicina szakemberek
minden uro-onkoteamen megjelent beteget értékelienek. Csak
azok esetében indokolt a bevonasuk, ha a radioligand-kezelés
mérlegelésre kertl Ugyanakkor fontos felhivni a jogalkotd figyel-
mét arra is, hogy a 2003-as onkoteamrendelet, valamint a 2012-
es minimum feltételrendszerrdl sz6l6 szabalyozas értelmében a
nukledris medicina szakember részvétele az onkoteamen nem
kotelezé. Ezt mindenképp rendezni javasolt.

Otodik javaslat LELETEZES

Sziikséges a képalkoto vizsgalatok leleteinek standar-
dizalasa, minéségének javitasa

A nukledris medicina bevonasa az onkoteambe tdmogathatja
a lelet kiértékelést is, a szakmak visszajelzése alapjan standardi-
zalhato és javithatd a nukledris medicina altal végzett leletezés,
gyorsabb hozzaférés biztosithatd a diagnosztikahoz.

Hatodik javaslat FINANSZIROZAS

Teriiletet érint6 diagnosztika elérési és finanszirozasi
kérdéseinek megoldasa

Az interjuk kiértékelése soran a radioligand-terapiara alkal-
mas betegek kivalasztasahoz szikséges diagnosztika ala-
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csony elérhetdségét és finanszirozasbeli problémat azono-
sitottunk.

A modern diagnosztikai lehetéségek elérhetdsége jelenleg
tobbnyire helyhez kétott. Szorvanyosan elérhetéek az orszag
terUletén a PSMA SPECT/CT és a PSMA PET/CT megoldasok.
Ennek egyik sz(ik keresztmetszete a gépi infrastruktira, de
korlatozottan elérhetdek az egyes diagnosztikahoz sziikséges
radiofarmakonok is, amely szoros 6sszefliggésben all a nem
minden esetben hatékony (lasd egyedi méltanyossag), illetve
nem elégséges finanszirozassal

A gépi infrastrukturdlis elégtelenség modernizalas Utjan orvo-
solhat®, azonban ezzel egyditt a finanszirozas kérdését is meg
kell oldani.

Olyan finanszirozasi médozatok szikségesek, amelyek figye-
lembe veszik az adott diagnosztikai eljdras minden koltségét,
tekintettel kell lenni a radiofarmakonok aréra, és a vizsgélat el-
végzésének koltségére is.

Megfelel§ finanszirozas mellett a radiofarmakonok hianya is
organikusan megoldddhat, amennyiben ezek eldéllitésa piaci
alapon megtérdilévé valik.

A radioligand kezelési ellatashoz szikséges diagnosztikai hattér
megteremtésével nemcsak a radioligand kezelések hattere ren-
dezédik, hiszen ezek a vizsgalatok nem radioligand-kezelések-
kel 6sszefligg® egyéb kezelési utakat is képesek megalapozni.

Radioligand-kezelések fenntarthaté finanszirozasi
kornyezetének kialakitasa

Radioligand-kezelési lehetéségek jelenleg ugyan korlatozot-
tan elérhetéek, de a potencidlis kezelési paletta folyamatos
bévilésével egyre égetébbé valik az Uj terdpidk lehetséges
finanszirozasi alternativainak felvézolasa, az egyes terdpidk
esetén az optimdlis finanszirozasi utak kigondolésa. Szamos
terdpia esetén kezdetben megoldast jelenthet az egyedi
méltanyossagi kérelmek keretében torténd finanszirozas, de
hosszabb tavon a szélesebb elérhetéség és az adminisztracios
terhek csokkentése érdekében tartésabb megoldasokat kell
eszkdzolni.

Egyes terapiak esetében, ahol a beteg intézményben tartasat
hosszabb idére érv nem tadmasztja ala, ott féként kuraszerd el-
latas soran indokolt végezni a kezelést, vagy akar jarobeteg-el-
latés keretében is megoldhatd a terdpia finanszirozasa. Mas
terapidknal indokolt lehet a beteg befektetése, ezért a fekvé-
beteg-ellatasban is ki kell alakitani a finanszirozas rendjét.

A finanszirozas kialakitasakor tekintettel kell lenni az alkalma-
zott készitmény koltsége mellett a beadas koltségterheire s,
de az ellatéds megkezdéséhez szikséges diagnosztika koltsé-
gére is. Erdemes tehat a teljes felmerils koltséget vizsgalni,
a finanszirozés alapjaul szolgald kddokat ennek megfeleléen
kialakitani.

Egy-egy terdpia tarsadalombiztositasi tdmogatasba vételekor
ajanlast kell tenni az ellatés finanszirozasanak alapjaul szolgald
kédokra is. Elengedhetetlen a komplex 6koszisztémaként tor-
ténd technolégiaértékelés.
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A terapias terllet varhaté el6retorésével folyamatosan fris-
siteni kell a szakmai irdnymutatasokat, ezeknek megfeleld-

és folyamatosnak kell lennie, hogy az ellatasok megtérulé-
se az azt végz6 intézmények szamara biztositott legyen,
ne keletkezzenek az ellatast hatraltatd finanszirozasi ano-

en kell elvégezni a kédkarbantartasokat és felllvizsgalni a
finanszirozasi protokollokat. A folyamatnak organikusnak
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