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Előljáróban Társaságunk nevében köszönetemet szeretném kifejezni Önnek azon szíves közreműködéséért, amelynek eredményeképpen az Országos Egészségbiztosítási Pénztár Gyógyszerügyi Főosztályán elkészült és az OEP honlapján véleményezés céljából közzétételre is került „Az Alzheimer-típusú demencia terápiájának finanszírozási koncepciója” c. nagy formátumú anyag.

Az anyag általunk legfontosabbnak tartott megállapításai
1. A demencia különböző formái komoly lelki és gazdasági terheket rónak a betegekre, hozzátartozóikra és a társadalomra egyaránt.
2. Az Európai Unió és a tagországok jelentős része felismerte ezt a problémát és komplex, ciklusokon átívelő programokat dolgoztak ki annak kezelésére.
3. Az Országos Egészségbiztosítási Pénztár Gyógyszerügyi Főosztályának fő célkitűzése, hogy az Alzheimer-betegség kezelésében meghatározó szerepet betöltő és egyben költséges specifikus terápiákhoz a betegeknek megfelelő hozzáférést biztosítson a vállalható financiális kereteken belül. 
4. A Gyógyszerügyi Főosztály áttanulmányozta az elmúlt évek során összegyűlt adatokat és tapasztalatokat, és kidolgozott egy új finanszírozási koncepciót az Alzheimer-betegség hatékonyabb kezelése érdekében.
5. Általában elmondható, hogy számos indikátor figyelembe vételével, (diagnosztizált betegek száma, kezelésben részesülő betegek aránya, bizonytalan diagnózisok aránya) nemzetközi összehasonlításban az Alzheimer-kór gyógyszeres terápiájának jelenlegi támogatási rendszerének működése nem tekinthető optimálisnak.
6. A betegek és hozzátartozóik terheinek csökkentésére, állapotának és életminőségének javítására elérhető modern készítmények bár évek óta forgalomban vannak, jelenleg is problémás ezen készítmények hozzáférhetősége, rendelhetőségének bonyolultsága.
7. A specifikus készítmények nem hozzáférhetőek sok beteg számára azok magas térítési díja miatt (~havi 11.000 Ft). (A specifikus gyógyszeres terápia hozzáférhetőségének javítása.)
8. Nemzetközi összehasonlításban a specifikus terápiában részesülő betegek aránya a többi tagállamhoz viszonyítva alacsony mértékű.

9. A jelenlegi terápiás gyakorlatban magas arányban használnak olyan, jelentős támogatáskiáramlást okozó készítményeket, melyek klinikai haszna tudományosan nem alátámasztott vagy kétséges.

10. A demencia központok jelenlegi rendszere nem tudja optimálisan ellátni feladatát, működésük jogi háttere nem tekinthető kellően szabályozottnak (minimumfeltételek, jogosultságok, kötelezettségek nem tisztázottak stb.), jelenlegi szerepük formális.
A továbbiakban az anyaggal kapcsolatos véleményünket részletezzük.

Betegszám

1. Véleményünk szerint az anyagban szereplő 40.000-50.000-es Alzheimer-betegszám igen alul becsült.

2003-ban a Szakmai Kollégiumokkal közösen végeztük el az Alzheimer-betegek számának becslését a NICE szempontrendszere, valamint Yesavage és mtsai (2002) közleménye alapján a következők szerint:

Az Alzheimer-kór gyakorisága a 60-62-nél 1%, 63-65-nél 2%, 66-nál 3%, 67-68-nál 4%, 69-nél 5%, 70-nél 6%, 71-nél 7%, 72-nél 8%, 73-nál 9%, 74-nél 10%, 75-nél 12%. 76-nál 13%, 77-nél 14%, 78-nál 16%, 79-nél 17%, 80-nál 19%, 81-nél 20 %, 82-nél 21%, 83-nál 23%, 84-nél 24%, 85-nél 25%. (Fax: 2003. 03. 20. Dr. Bidló Judit OEP Főosztályvezető részére)
A meghatározott százalékok (NICE) szerint a KSH legutolsó népszámlálási adatait használva számítottuk ki az egyes életkorokhoz megadott százalékoknak megfelelően az AD betegek számát, majd végül ezeket összegeztük. A fenti NICE metódust követve ily módon kaptunk eredményül a jelen anyagban szereplő betegszámnál egy jóval magasabb Alzheimer-betegszámot. 

Ezúton is hangsúlyozni kívánjuk, hogy ugyan a szakértők és a szakirodalom becslései alapján, valamint figyelembe véve a demencia-előfordulás európai gyakoriságát, az Alzheimer-kórban szenvedő betegek számát Magyarországon ugyan több tízezerre becsülik (csupán nemzetközi adatok alapján történt becslés), de a kezelésbe vonható esetek száma ennek mindössze csak töredéke, amit a következőkben felsoroltakkal is alá kívánunk támasztani:

· fontosnak tartjuk megemlíteni, hogy a hazai lakosság várható élettartama 6-10 évvel elmarad a nyugat-európai átlag mögött, így Magyarországon kisebb arányszámmal lehet számolni, vagyis a becsült betegszám lehet igen felül-kalkulált adat (hazánkban a férfiak születéskor várható átlag élettartama: 67 év, a nők születékor várható átlag élettartama: 75 év)

· mivel a hazai lakosság várható élettartama elmarad a nyugat-európai átlag mögött, tehát a 80 év feletti betegek nagyrésze soha nem is kerül orvoshoz. 

Számításaink alapján 2003-ban azt valószínűsítettük, hogy az enyhe és közép súlyos stádiumú Alzheimer betegek száma, akik esetében alkalmazható a protokoll szerinti Ach terápia: ~ 17.000 fő, amely szignifikánsan nem tér el az OEP által elérni kívánt maximum 15.000-es betegszámtól.
2. Az Alzheimer Europe és a Alzheimer’s Disease International adatai szerint a demenciák 50-60%-át képezi az Alzheimer-kór.
Gyógyszer
1 Ellentmondást látunk a 4.500-as kezelt betegszám és a centrumokban történt vényfelírási adatok között. A 33. oldalon található táblázat szerint 2007-ben a 45 Demencia Centrumban összességében 3.883 vényfelírás történt. Azt is figyelembe véve, hogy a receptek jelentős részét a háziorvosok írták javaslatra, a centrumokban felírt receptszám kisebb, mint a nyilvántartott 4.500 beteg, akinek félévente egyszer meg kellene jelennie a centrumban javaslatért, de lényegesen kisebb a legalább egyszer Alzheimer-kór diagnózist kapott 10.925-ös betegszámnál is.
2 Mérvadónak továbbra is a 2006-ban nyilvánosságra hozott Európai Uniós statisztika adatait tartjuk, amelyek világosan mutatják, hogy az EU más országaihoz képest is rendkívül alacsony százalékban (Európában a legalacsonyabb) részesülnek korszerű kezelésben a magyar Alzheimer-betegek. (Pl. Ausztria: 32.7%, Belgium: 30.0%, Bulgária: 5.5%, Csehország: 8.7%, Dánia: 27.8%, Franciaország: 51.4%, Németország: 25.8%, Magyarország: 2.7%, Írország: 46.3%, Olaszország: 17.7%, Lengyelország: 16.2%, Portugália: 32.8%, Szlovákia: 10.0%, Spanyolország: 40.3%, Svédország: 47.0%, Svájc: 27.5% stb.)
3 Az anyag igen fontos megállapításának tartjuk, hogy a jelenlegi terápiás gyakorlatban magas arányban használnak olyan, jelentős támogatáskiáramlást okozó készítményeket, melyek klinikai haszna tudományosan nem alátámasztott vagy kétséges. Ehhez kapcsolódóan ismételten hivatkozunk Dr. Gabányi József (volt OEP demencia szakértő) korábbi adatára, miszerint 3-3,5 milliárdot költ az OEP évente a demencia gyógyszeres kezelésére. És ebből a korszerű terápiák mindösszesen a 2006. évben az E-Alap számára 290 millió forintos, a 2007. évben pedig 288 millió forintos költségterhet jelentettek.
4 A tervezett változtatás következtében súlyos diszkrimináció éri egyrészt azokat a középsúlyos stádiumú betegeket, akiknek második választásként rendelik az Ebixát, de azokat a súlyos stádiumban lévő betegeket is, akik az állapotukból adódóan már csak az Ebixát kapják terápiaként.

5 Elfogadhatatlannak tartjuk, hogy a fenti betegek továbbra is csak 50%-os támogatással juthatnának hozzá az Ebixa-hoz, míg más betegtársaik viszont 70%-os támogatással a többi Alzheimer-gyógyszerhez.
6 Az Alzheimer-betegeket a-gyógyszerek 50%-os támogatásával ezidáig csak a többi krónikus betegségben szenvedő társukkal szemben érte diszkrimináció, de jelen tervezet szerint a jövőben már az Alzheimer-betegek között is súlyos diszkriminációt idéz elő az OEP új elképzelése.
7 Azt gondoljuk, hogy az OEP anyagban többször említett gyógyszerekhez történő egyenlő hozzáférésről ezekután sem beszélhetünk. 
8 Máskülönben nem tudunk olyan terápiás csoportról, ahol azonos indikáción belül különböző támogatási kulcsokkal tennének különbséget egyes betegcsoportok (pl. súlyos vagy másik terápiát nem toleráló stb.) rovására, főleg nem úgy, hogy a gyógyszer hozzáférhetőségét más módon is korlátozzák (pl. nem rendelhető első szerként).

9 Az elmúlt napokban az EU-ban érdeklődtünk arra vonatkozóan is, hogy Európa más országaiban vajon van-e különbség a két gógyszercsoport (kolinészterázgátlók és memantin) támogatottságában, és azt a megnyugtató információt kaptuk, hogy pl. Ausztria, Belgium, Finnország, Franciaország, Hollandia, Írország, Németország, Portugália, Spanyolország, Svédország esetében biztosan nincs különbség. 

10 Egyébként azután is érdeklődtük, hogy az EU országaiban vajon volt-e szigorítás a gyógyszerek támogatásban a NICE legutolsó ajánlása óta. Az aktuális információk alapján továbbra is elmondható, hogy semmiféle szigorítás nem történt, azaz nem szigorították vagy csökkentették a támogatást annak ellenére sem, hogy azóta már több EU tagállamban is (Finnország, Norvégia, Dánia, Franciaország) újraértékelték az Alzheimer-gyógyszerek támogatását.

11 Továbbá becsléseket is végeztünk az OEP anyagban hozzáférhető adatok alapján arra vonatkozóan, hogy vajon mekkora támogatáskiáramlás növekedést okozna, ha az Ebixa is megkapná a jövőben a 70%-os támogatást. Arra az eredményre jutottunk, hogy amennyiben betegszám-csökkenés nem lenne, akkor is csak 56 millió Forintról van szó, de amennyiben az OEP által tervezett betegszám csökenéssel számolunk, akkor az 1. évben 47 millió, a 2. évben 39 millió és a 3. évben pedig már csak mindösszesen 26 millió Forintról van szó. És ezek az összegek mondhatni jelentéktelenek ahhoz képest, hogy milyen óriási egészségügyi és szociális problémáról van szó. 

12 Meggyőződésünk, hogy az Ebixa csak 50%-os támogatása éppen azokat a betegeket és hozzátartozóikat sújtaná a legjobban, akik a legrászorultabbak, akik a gondozás 7-8 éves terhe alatt már fizikailag, lelkileg és anyagilag is teljesen kimerültek, és kizárólag az Ebixa marad számukra, mint utolsó mentsvár.

13 Véleményünk szerint az ellen az OEP elképzelés ellen nem igazán tehetünk semmit, miszerint csak második szerként lenne rendelhető az Ebixa a középsúlyos stádiumban, valamint, hogy a tervezettek szerint csak a MMSE 5 pontig, viszont abba semmiképpen nem tudunk és nem is akarunk beletörődni, hogy akik részére viszont rendelhető, azok diszkriminatív módon csupán 50%-os támogatással kaphassák a számukra egyetlen reményt jelentő korszerű terápiát. (Megjegyezzük, hogy a jelen anyag 27. oldalán található 4. sz.táblázat „Demencia ellenes készítmények rendelhetősége néhány EU tagállamban” adatai egyáltalán nem támasztják alá azt az állítást, hogy sok európai országban ezt a határt 5 MMSE pont körül húzták meg.)
Demencia Centrumok

A mai helyzet ismeretében továbbra is aggályosnak tartjuk a tervezett radikális Demencia Centrum szám csökkentést.

1. Továbbra is azt gondoljuk, hogy a tervezett új rendszerben, miszerint 75-ről 20-ra csökkene a Demencia Centrumok száma, egyáltalán nem lesz tartható az OEP által korábban vállahatónak mondott 1 hónapos várakozási idő, sőt a rendkívül alacsony Centrum szám mellett mégcsak nem is csökkenne szignifikánsan a kivizsgálások jelenleg hosszú várakozási ideje. 
2. Véleményünk szerint az új rendszerben a vidéki betegek számára földrajzilag még elérhetetlenebbé válnak a regionálisan csekély számban tervezett Demencia Centrumok. 
3. A 20 Demencia Centrum működésével feltételezhetően az az OEP által elérni kívánt cél sem realizálható, hogy növekedjen a diagnosztizált betegek száma.

4. Komoly kétségeink vannak arra vonatkozóan is, hogy a szakrendelések képesek lesznek-e fogadni a hozzájuk forduló több ezer Alzheimer-beteget (gyógyszerek felírása, MMS teszt elvégzése, a beteg állapotának követése és hosszú távú gondozása stb.). 
5. Tudomásunk szerint ezidáig is óriási problémát jelentett az Ápoló-Gondozó Otthonok működésében, hogy alig néhányan jutottak csak hozzá a magasabb összegű normatívához, mivel a jelenleg leterhelt Demencia Centrumoktól nem tudták beszerezni a demencia súlyosságát igazoló szükséges vizsgálati adatlapokat. 
A jelenlegi helyzet ismeretében komoly aggodalomra ad okot, hogy a 20 Demencia Centrum – tekintettel az ORSZI majdani működésére is – vajon képes lesz-e megfelelően kezelni a problémát.

Teljes mértékben egyetértünk az anyagban leírtakkal, miszerint az Alzheimer-kór (és egyéb demenciák) kezelése komplex megközelítést igényel, melyben az orvosi beavatkozások mellett nagy szerepe van a szociális szférának. Tekintve a probléma komoly társadalmi vetületét, több országban (Egyesült Királyság, Svédország, Németország) olyan átfogó programokat dolgoztak ki kezelésére, melyek fő célkitűzése a betegségterhek csökkentése a rendelkezésre álló források legoptimálisabb felhasználásával. 

Ezeknek a közép- és hosszútávú programoknak kidolgozása hazánkban is időszerű lenne, amihez a Pszichiátriai Szakmai Kollégium szakmai protokollja jól hasznosítható kiindulási alapként. 
Véleményünk szerint a gyógyszerek legalább 70%-os támogatása a családok terheinek enyhítésén túl hozzájárul ahhoz az OEP által megfogalmazott célhoz is, hogy növekedjen a diagnosztizált betegek száma. Azt gondoljuk, hogy az alacsonyabb havi gyógyszer ár mellett az érintettek közül talán többen mennének el kivizsgálásra.

Bízunk benne, hogy (ahol olyan szerek érhetők el 25 és 55%-os támogatással, mindenféle korlátozás nélkül, amelyeknek nem a költséghatékonysága, de a hatékonysága is erősen megkérdőjelezhető Alzheimer-kórban és demenciában) az Alzheimer-kór igazoltan hatékony mind a négy gyógyszere (Aricept, Exelon, Ebixa, Palixid) is mielőbb 70%-os támogatással elérhetővé válik a betegek számára, és Európa többi országához hasonlóan nálunk sem várható korlátozás.
Reményünk szerint is a javasolt változtatások hozzájárulnak az Alzheimer-betegek és hozzátartozóinak terheinek csökkentéséhez és életminőségük javításához.
Budapest, 2008. július 28.
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