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0SSZEFOGLALAS

A szklerdzis multiplex (SM) eléfordulasi gyakorisagat tekintve 6sszpopulécids szinten ritka
betegségnek szamit. Ugyanakkor az SM a legmeghatérozébb életszakaszukat éI6 fiatal fel-
nétteket érinté korkép. A paciensek fizikalis, kognitiv statuszan és egészséggel 6sszefiiggd
életminéségén tul hatassal van emocionalis adllapotukra, munkaképességiikre és szocialis
kapcsolataikra is, igy az SM tarsadalmi és pénziligyi jelentésége szertedgazd és szamottevod.
A diagnosztikus kritériumok és a terdpids arzenal fejl6désének kdszénhetéen az SM-diagnézis
ma mar nem ,prognozis”, lehet6vé valt, hogy az SM-mel éI6k is teljes értéki életet folytat-
hassanak. E cél megvaldsitasa érdekében a pacienseket ellaté centrumoknak a nemzetkozi
elvérasoknak megfeleléen kell mlkodnitik, szoros egylittm(kodésben az dgazati minisztéri-
ummal és a finanszirozéval.

ABSTRACT

Considering its prevalence, multiple sclerosis (MS) is a rare disease. However, MS predomi-
nantly affects young adults hindering their most productive years of life. Besides patients’
physical and cognitive state, MS also affects their quality of life, mental health, working ability,
and social relationships. Thus, MS causes diverse and significant social and financial effects.
With the improvement of diagnostic criteria and therapeutic arsenal, the diagnosis of MS
should no longer be considered a ‘prognosis’. As of today, people with MS can live a complete
life, and it is the clinicians’ responsibility to provide the best care to help reach this objective.
In order to achieve this goal MS centres should operate according to the international MS care
unit recommendations in close cooperation with the Ministry of Health Institute and Health
Insurance Funds.
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BEVEZETES

A szklerdzis multiplex (SM) fiatal feln6tt korban a kdzponti idegrendszerben
(KIR) a baleseti sériilések utan a masodik leggyakoribb, rokkantsagot okozo
kérkép (Compston, 2004). A WHO (World Health Organization) adatai szerint
a vilagon megkozelitéleg 2,3 millid, mig Eurdpaban a 2013. évi adatok alapjan
690 000 SM-beteg ¢l (Iljicsov et al., 2019). Magyarorszagon a Szegedi Sclerosis
Multiplex Regiszterre épiild Csongrad-Csanad megyei legfrissebb prevalencia
adat alapjan (101,8/100 000) megkdzelitéleg 10 000 embert érint (Biernacki el al.,
2020). A betegségmodositd kezelések (disease modifying therapies, DMT) be-
vezetése eldtt a paciensek SM-mel dsszefiiggd haldlozasi aranya magasabb volt,
mint a kardiovaszkularis betegségek, a stroke és a korai diagnozisti emlérak ese-
tén. Magyarorszagon az SM standardizalt haldlozasi egyiitthatdja (standardized
mortality ratio, SMR) a primer progressziv kérformaban (primary progressive
multiple sclerosis, PPSM) 4,1, a relapszus-remisszio (relapsing remitting multiple
sclerosis, RRSM) ¢és a szekunder progressziv korformaban (secondary progres-
sive multiple sclerosis, SPSM) 2,52 (Sandi et al., 2016).

Az SM-koérisme felallitasa napjainkban a legijabb diagnosztikus protokollok
alapjan is klinikai kormeghatarozas, igazolni kell a korkép térbeli és id6beli disz-
szeminacidjat (Thompson et al., 2018). Ugyanakkor a korai diagnézis, a diffe-
rencialdiagnosztika és a klinikai korforma meghatarozasa szamtalan magas
koltségigényli vizsgalatot, a beteg gondozdsa komoly szakmai felkésziiltségli
SM-centrumot igényel (Montalban et al., 2018). Bar napjainkban mar tizenhat
kiilonboz6 betegségmodosito terapia all rendelkezésiinkre, mely farmakonok ké-
pesek megvaltoztatni a korkép természetes lefolyasat, késleltetni a rokkantsag
kialakulasat, ugyanakkor még teljes gyogyulast nem eredményeznek (Montalban
et al., 2018).

A legtjabb szakmai ajanlas szerint a betegeket olyan SM-centrumban kell ke-
zelni, ahol a diagnoézis felallitasdhoz sziikséges személyzeti és infrastrukturalis
feltételek biztositottak (Sorensen et al., 2019). Az SM-centrumban a teljes terapi-
as spektrumot alkalmazzak, a gyogyszerek mellékhatasat képesek menedzselni,
minden korformat tudnak a protokollnak megfeleléen kezelni.
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A paciensek ellatasanak mindségbiztositasi indikatora, hogy az adott centrum
vizsgalja-e a betegek pszichopatologiai tiineteit. Az SM-paciensek leggyakoribb
pszichopatologiai elvaltozéasai a koros faradékonysag (fatigue), a depresszid és
a kognitiv funkciokarosodas. Ellentétben egyéb neurodegenerativ korképekkel,
SM-ben a kognitiv funkcidkarosodas nem globalis, hanem elsdsorban a verba-
lis és vizualis memdriat, valamint az informacidfeldolgozasi sebességet érinti
(Langdon et al., 2012).

Ezen tiinetek vizsgélata a napi gyakorlatban a nemzeti nyelvre validalt, nem-
zetkozileg elfogadott kérddivekkel torténik. A koros faradékonysag vizsgalatara
hasznalt legelterjedtebb teszt a Fatigue Impact Scale (FIS), a kognitiv karoso-
das sziirévizsgalatanak eszkoze a Brief International Cognitive Assessment for
Multiple Sclerosis (BICAMS) kérd6iv. Munkacsoportunk mind a FIS-, mind a
BICAMS-kérddivet validalta magyar nyelvre, igy ezek a tesztek hazdnkban is az
SM-centrumok rendelkezésére allnak, részint a napi gyakorlatban a paciensek
vizsgalatara, tovabba a tudomanyos kutatasok szdmara is (Losonczi et al., 2011;
Sandi et al., 2015).

Mindezek a vizsgalatok a gyogyszerek magas koltsége mellett tovabbi komoly
anyagi terhet rénak a finanszirozora. A koltségek tervezéséhez elengedhetet-
len a konkrét betegszam, a paciensek kérforméjanak, allapotanak ismerete, ami
koltség- és iddigényes epidemiologiai vizsgalatokat és betegregiszterek meglétét
igényli. Az SM-regiszterek részint kutatasi adatbazisként, részint ,,klinikai ming-
ségbiztositasi adatbazisként” miikodnek (Koch-Henriksen et al., 2015). Mindezek
alapjan belathato, hogy bar az SM ritka megbetegedés, a tarsadalmi jelentdsége
messze tilmutat a betegszam alapjan varhatotol.

A SZKLEROZIS MULTIPLEX TERMESZETES LEFOLYASA, KORFORMAK, TERAPIAS AJANLAS

Az SM a betegség természetes lefolyasat tekintve heterogén. Rendkiviil val-
tozatos tlinettananak kdszonhetéen megjosolhatatlan formaban és mértékben
befolyasolja a paciensek fizikai és kognitiv allapotat, emocionalis statuszat,
az egészséggel Osszefiiggd életmindségiiket. Az elmult hisz évben az SM di-
agnosztikdjanak fejlodése €s a természetes korlefolyasrol szerzett ismereteink
alapjan sziikségessé valt egy Uj, fenotipusra vonatkozo terminologia, mely a
nemzetkdzi szakmai tarsasagok konszenzusa alapjan jott 1étre (Lublin et al.,
2014). Az 4j terminologia az SM két f6 tipusat kiiloniti el: a relapszald-remittalod
és a progressziv korformat. Megkiilonbozteti a klinikai tiinetek nélkiil SM-re
utalo radiologiai eltérések allapotat, amit radioldgiailag izolalt szindrémanak
(radiologically isolated syndrome, RIS) nevez. Az SM els6 klinikai megjelené-
sét klinikailag izolalt szindromanak (clinically isolated syndrome, CIS) tartjuk,
és az RRSM spektrumaba soroljuk. A progressziv fenotipus spektrumaba tarto-
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zik a PPSM, az SPSM, valamint a relapszalo-progressziv (progressive-relapsing
multiple sclerosis, RPSM) kérforma. Az RRSM-csoporton beliil a klinikai és
MRI-aktivitas, tovabba az alkalmazott betegségmodositod kezelés hatdsa alapjan
elkiilonitiink aktiv, valamint inaktiv betegséget. A pacienseket a fentiek alap-
jan négy alcsoportba osztalyozzuk. A nem kezelt-nem aktiv fenotipust mutatod
paciensek szoros klinikai és MRI-kovetése sziikséges, hogy minél hamarabb
igazolni tudjuk a betegségaktivitast, és elkezdjiik az ennek megfeleld farmakon
alkalmazasat. A nem kezelt-aktiv csoportban a betegségaktivitasnak megfeleld
terapia inditasa elengedhetetlen. A kezelt-aktiv statusz arra utal, hogy a paciens
terapidja nem megfeleld, ebben az esetben indokolt a hatasosabb gyogyszerre
valtas. A terapias cél a kezelt-nem aktiv statusz elérése (Ntranos—Lublin, 2016).
A klinikai betegségaktivitas akkor all fenn, ha a paciensnek tjabb relapszusa
volt, és/vagy progresszid kovetkezett be. Radioldgiai aktivitas bizonyitasahoz
ismételt MRI-felvételen legalabb egy 1j gadoliniumhalmoz6 T1-1ézid és/vagy
uj T2-1ézi6 és/vagy a mar meglévd T2-1ézio(k) novekedését kell igazolnunk.
A progressziv fenotipusban négy alcsoportot kiilonitiink el. Ezek a kovetke-
z0k: aktiv-nem progressziv, aktiv-progressziv, nem aktiv-progressziv, nem ak-
tiv-nem progressziv, tehat stabil. Napjainkban az aktiv-nem progressziv és az
aktiv-progressziv csoportban tobb, a European Medicines Agency (EMA) altal
jovahagyott terapia all rendelkezéstlinkre, melyekkel a paciens szamara a stabil
allapotot szeretnénk minél tovabb biztositani.

A fenotipusnak és a betegség aktivitasanak megfelel6en kezelt paciensek ko-
ziil epidemiologiai adatok alapjan a CIS-RRSM-kérformaba sorolhaté a betegek
megkdzelitéen 70%-a, mig a progressziv tipusba a 30%-uk. A legtjabb epide-
miologiai vizsgéalatunk alapjan, Magyarorszagon az SM-paciensek 68,57%-a
CIS-RRSM-korformaba tartozik, mig 31,43% progressziv fenotipust mutat (Bier-
nacki et al., 2020). Az RRSM-csoportban a kezelési statusz és a fenotipus klasz-
szifikacio alapjan a paciensek 70,13%-a a prevalencia napon (2019. januar 1.) ke-
zelt-nem aktiv allapotu volt. A progressziv korformaju betegek 22,73%-a PPSM-,
mig 77,27%-a SPSM-fenotipustu volt. Jelen tanulmanyunk volt az elsé a nemzet-
kozi irodalomban, amely a kezelési statusz és a fenotipus klasszifikacié alapjan
értékelte az SM-paciensek allapotat (Biernacki et al., 2020).

Az SM-betegek DMT-kezelése

Az els6é farmakont RRSM-ben az EMA 1995-ben torzskonyvezte, ez a gyogy-
szer az interferon-B-1b (INF-) volt, majd a kovetkezd 6t évben tjabb két INF-p-
la-készitmény ¢és a glatiramer-acetat (GA) keriilt bevezetésre. Az elmult tizenot
évben tiz ujabb betegségmodositd kezelést torzskonyveztek. A rendelkezésiinkre
allo klinikai ismeretek boviilése sziikségessé tette, hogy Uj terapias protokollt al-
kalmazzunk, ne csak az RRSM-fenotipusra, hanem a progressziv korformaban
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is egységes iranyelvet alakitsunk ki (Montalban et al., 2018; Wiend]l et al., 2021).
E két protokoll alapjan az SM-mel €16 személyt ellatdé centrumoknak 6 fel-
adata a korai diagnozis, a korforma, a betegségaktivitas meghatarozéasa. Ezt
kovetden pedig egyénre szabottan, a paciens tarsbetegségeit és elvarasait fi-
gyelembe véve, az adott fenotipusban alkalmazhato leghatasosabb készitmény-
nyel kell a kezelést inditani, hogy a paciens szamara hosszu tavon biztositsuk a
stabil allapotot és munkaképességének, valamint életmindségének megdrzését.
RRSM-ben alacsony betegségaktivitas estén az INF-B-1a, -1b, a GA injekcids
készitmények mellett, az oralis dimetil-fumarat (DMF) és teriflunomid (TFL)
javasolt. Magas betegségaktivitas, tovabba agressziv SM esetén oralis készit-
ményként a cladribin (CLA), fingolimod (FG), ozanimod, ponesimod készit-
ményekbdl valaszthatunk, valamint injekcids alkalmazasban a natalizumab
(NAT), ofatumumab, inflizids készitményként az alemtuzumab (ALM) és az
ocrelizumab (OCR) adhat6. PPSM-ben a progresszid lassitdsara jelenleg az

1. tablazat. A betegségmodositod kezelések hasznélatdval kapcsolatos 2021-es MSTCG-ajanlas

CIS McDonald-féle relapszilo SM Progressziv SM
RRSM SPSM PPSM
pulzusterapiak: relapszusokkal | MRI- klinikai
— alemtuzumab aktivitas- | és MRI-
— cladribin sal aktivitas-
E — ocrelizumab sal
% folyamatos kezelések: _ cladribin sivoni - "
= 5| — natalizumab ; pont ocrell
2 & _ ofatumumab — interferon- mod zumab
\g 8 50 — sphingozin-1-foszfat B-1b S¢-
= =] modudtorok: — ocrelizumab
dé % E fingolimod, - ofaturpumab
= %” ozanimod, - po nes.lmod
a §° ponesimod N s1p9n1mod
D = — (mitoxantron)
% =
% — interferon- % | — dimetil-fumarat
A B-laim. § — glatiramer-acetat
— interferon- S | — interferonok
B-1a sc. >.| — teriflunomid
— interferon- § — (azatioprin)
B-1b sc. E
C

MSTCG — Multiple Sclerosis Therapy Consensus Group
im. — intramuscularis

sc — subcutan

(Wiendl et al., 2021 alapjan)
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egyetlen igazolt hatast gyogyszer az ocrelizumab. SPSM-paciensek kezelésére
a klinikai és az MRI-aktivitas alapjan hét kiilonb6z6é farmakon all rendelkezé-
siinkre, melyeknek hatdsa részint RRSM-ben is igazolt. Ezen készitményeken
feliil a siponimodot az EMA aktiv-nem progressziv SPSM-ben térzskonyvezte
(lasd 1. tablazat). Az Europai Unidban (EU) a gyogyszerek rendkiviil magas
ara miatt a tagorszagok a finanszirozasi rendszerbe befogadott készitményeket
100%-o0s tamogatassal biztositjak.

Az elsé INF-B-1b-terapia bevezetése ota eltelt huszonhat évben a diagnosztika,
a terapias lehetoségek fejlodése miatt az SM-paciensek kivizsgalasa, kezelése,
gondozasa nem oldhat6 meg a haziorvosi vagy altalanos neurologiai szakrendel6i
szinten. A betegeket csak olyan centrumokban lehet az ajanlasokban megfogal-
mazott szofisztikalt médon ellatni, ahol biztositottak a személyi és targyi feltéte-
lek, tovabba kidolgozott a megfeleld betegut is (Montalban et al., 2018).

Az SM-centrumok magyar feltételrendszere

A betegségmodosito kezelések bevezetése elétt az SM-pacienseket altalanos neu-
rologus és/vagy haziorvos latta el. Természetesen az egyetemi klinikakon mar
akkor is mukodtek autoimmun szakrendelések, amelyek részint a betegellatast,
részint tudomanyos kutatasi célt szolgaltak. Az els6 betegségmodositd kezelés
az INF-B-1b tarsadalombiztositasi befogadasa (Orszdgos Egészségbiztositasi
Pénztar, OEP) 1996-ban tortént meg Magyarorszagon. Az INF-§ rendkiviil ma-
gas kereskedelmi ara miatt a gydgyszerfelirast és betegellatast szigortibb felté-
telrendszerhez kototték. Az OEP abban az esetben finanszirozta a kezelést, ha
az SM-beteget centrumban gondoztak, és egy haromtagu fiiggetlen bizottsag az
anamnézis és a fizikalis allapot alapjan a beteget kezelésre alkalmasnak talalta.
A finansziroz6 a Neurologiai Szakmai Kollégiumot kérte fel az SM-centrum fel-
tételrendszer kidolgozasara. Azon intézményben, ahol SM-paciensek ellatasara
centrumot hoztak Iétre, biztositani kellett az altalanos neurologiai szakrendeléstél
¢s a fekvObeteg osztalytol fiiggetlen, csak SM-betegeket gondoz6 ambulans ella-
tast, legalabb heti hat 6ra rendelési idovel. Az ambulancian legalabb két, SM-bete-
gek ellatasaban jartas neuroldgus szakorvos és egy specialisan képzett SM-névér
biztositotta a paciensek kezelését. A centrumnak rendelkeznie kellett a kivizsga-
lashoz, diagnozis felallitasahoz és kezeléshez sziikséges feltételekkel. A betegdo-
kumentacio tartalmazta a részletes anamnézist, valamint az ellatas alatt tapasztalt
éves relapszus ratat és az EDSS- (Expanded Disability Status Scale) pontszam-
ban megadott fizikalis statuszvaltozast (Kurtzke, 1983). Ezen feltételek alapjan
az esélyegyenldséget is szem el6tt tartva a négy egyetem, a megyei korhazak ¢€s
né¢hany fovarosi korhaz kapott centrum mindsitést. A centrumok szama az elmult
huszondt évben huszonhatrél harmincegyre nétt, viszont a hazai centrum felté-
telrendszer nem valtozott.
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Nemzetkozi SM-centrum feltételrendszer

A 2018-as SM-terapias ajanlasban fogalmazodott meg eldszor, hogy SM-pacienst
csak specialis feltételeknek megfeleld6 SM-centrumban lehessen és kelljen kezelni
(Montalban et al., 2018). A betegségmodositod kezeléseket csak olyan centrumban
lehet folytatni, ahol biztositott a megfeleld szakmai és eszk6z0s hattér e terapiak
adekvat alkalmazasahoz, az esetleges mellékhatasok elharitasahoz és a terapi-
as hatas utankovetéséhez. A paciensek kortorténeti dokumentacidjanak meg kell
felelnie a nemzetkozi ajanlasban rogzitetteknek (lasd 2. tablazaf) (Middleton et
al., 2018). Ezt kovetden 2019-ben jelent meg az SM-centrum feltételrendszerére
vonatkozo elsé nemzetkozi protokoll, amely részletesen bemutatja, hogy milyen
kautélai vannak a multidiszciplinaris ellatbegységnek (Sorensen et al., 2019).
Javasolja az EU tagallamainak, hogy — az adott orszag gazdasagi, pénziigyi és
egészségiigyi koriilményeit figyelembe véve — valositsak meg a centrum felté-
telrendszernek megfeleld szintli betegellatast az SM-mel ¢€lok szamara, hogy a
paciensek munkaképességét, életmindségét minél tovabb megérizhessék. Ugyan-
akkor, ezen feltételek megvalosulasa biztositja, hogy a rendkiviil magas gyogy-
szer- ¢s ellatasi koltség ellenére a finanszirozo egészségnyereséget realizaljon.

2. tablazat. Szklerdzis multiplex regiszter minimum adatbazissal kapcsolatos
2018-as brit ajanlas

Szkleroézis multiplex betegregiszter minimum adatbazis

Betegazonosito

Beteg neme (férfi / nd)

Sziiletési év

Diagnozis éve

Korforma a diagnéziskor (CIS / RR / SP / PP)

Aktualis korforma (CIS / RR / SP/ PP)

Korformavaltas (igen / nem)

Koérformavaltas datuma

Relapszusok ideje, szama

Relapszusok sulyossagi fokozata (enyhe lefolyast / kozepes / stilyos)

Korabbi DMT (nincs / alemtuzumab, cladribin, dimetil-fumarat, glatiramer-acetat, fingolimod,
interferon-f-1a, interferon-p-1b, natalizumab, ocrelizumab, ofatumumab, ozanimod,
ponesimod, siponimod, teriflunomid / azatioprin, mitoxantron)
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2. tablazat folytatasa

Szkleroézis multiplex betegregiszter minimum adatbazis

Korabbi DMT kezd6 datuma

Korabbi DMT befejez6 datuma

DMT elhagyasanak oka (terapias hatastalansag / mellékhatas / egyéb)

Aktualis DMT (nincs / alemtuzumab, cladribin, dimetil-fumarat, glatiramer-acetat, fingolimod,
interferon-f-1a, interferon-p-1b, natalizumab, ocrelizumab, ofatumumab, ozanimod,
ponesimod, siponimod, teriflunomid / azatioprin, mitoxantron)

Aktualis DMT kezd6 datuma

EDSS-pontszam félévente

EDSS datuma

Ambulans index teszteredmények (500 méter jarasteszt, 25 Foot Walk Test, 9-Hole Peg Test)
6-12 havonta

Pszichopatologiai tesztek és életmindség (FIS, BDI, BICAMS, MSQol-54) évente

Terhesség (igen / nem)

Dohanyzas (igen / nem)

Dohanyzas napi mennyisége (db/nap)

Dohanyzas kezdé datuma

Els6 relapszus goctiineti lokalizacioja (gerincveldi / agyi / vizualis / kisagyi / agytorzsi)

Elsd relapszus tiinetei (1ataskarosodas / motoros rendszer érintettség / szenzoros rendszer
érintettség / koordinacios rendszer érintettség / holyag-bélmiikodési zavar / koros
faradékonysag / kognitiv karosodas / enkefalopatia / egyéb

FIS — Fatigue Impact Scale; BDI — Beck Depression Inventory;

BICAMS — Brief International Cognitive Assessment for Multiple Sclerosis;
MSQol-54 — Multiple Sclerosis Quality of Life-54;

25 Foot Walk Test — 7,62 méter jarasteszt

9-Hole Peg Test — 9-lyuk palca teszt a kézfunkcio vizsgalatara

(Middleton et al., 2018)

Magyarorszagi SM-centrumok miikodési feltételeinek vizsgalata a nemzetkozi ajanlas tiikrében

A nemzetkdzi ajanlas megjelenését kdvetden a 2019-ben a Danube Symposium
for Neurological Sciences (DSNS) javasolta tagorszagainak (Ausztria, Csehor-
szag, Horvatorszag, Lengyelorszag, Magyarorszag, Romania, Szerbia, Szlovakia,
Szlovénia) nemzeti SM-szimpdoziumok 1étrehozasat. A nemzeti SM-szimpoziu-
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mok feladata felmérni az adott tagorszagban, hogy az SM-ellatorendszer mennyi-
ben felel meg a mar emlitett ajanlasoknak.

Klinikdnk SM-munkacsoportja 2020-ban a DSNS javaslata és a 2019-ben
megfogalmazott nemzetkozi centrum feltételrendszer protokollja alapjan fel-
mérte a magyarorszagi SM-ellatoegységek mitkodését (Kokas et al., 2022).
A vizsgalatban az akkori harmincegy centrumbol huszonkilenc vett részt.
Meghataroztuk az intézményekben gondozott betegek szamat, felmértiik, hogy
az egyes ellatoegységek mely DMT-ket alkalmazzak, mennyiben teljesitik a
minimum ¢és az ajanlott feltételeket. A betegszamra vonatkozodan 27/29 cent-
rum szolgaltatott adatokat, mely centrumokban Gsszesen 7213 pacienst gon-
doztak. A négy egyetemen, két megyei korhazban és két budapesti koérhazban
egyenként tobb mint négyszaz beteget lattak el, dsszesitve, az emlitett nyolc
ellatoegység a betegek 54%-anak gondozéasaért felelt. Tovabbi tiz centrum
196348 pacienst gondozott, mely az 6sszpopulacid 34%-a. A fennmarado6 ki-
lenc intézmény latta el a betegek 12%-at. A centrum feltételrendszerre vonat-
kozo adatokat 27/29 ellatdegység kozolt. A minimum feltételeket 10/29 intéz-
mény teljesitette, melybdl 7/29 centrum az ajanlott feltételeknek is eleget tett.
A DMT-hasznalatrél 27/29 centrum szolgaltatott adatot. Az alacsony hatasos-
sagu szereket minden ellatdoegység biztositotta, ugyanakkor az 6sszes torzs-
konyvezett és 100% tamogatassal finanszirozott készitményt minddssze 15/29
intézmény alkalmazta. A magas hatasossagu kezelések valtozé mértékben vol-
tak elérhet6k. Az Osszes magas hatasossagu oralis készitményt 20/29 centrum
hasznalta. Az 6sszes magas hatasossagll infizios kezelést 16/29 intézményben
alkalmaztak, mig harom ellatéegységben egyik magas hatasossagt infuzios
készitmény sem volt elérheto.

Mivel Magyarorszagon nincs nemzeti regiszter, ahol minden centrum didak-
tikusan rogzit adatokat, igy a betegszamra vonatkozo eredményeink regionalis
regiszterbdl vagy BNO- (betegségek nemzetkdzi osztalyozasa) kod felhaszna-
lasaval késziilt biztositasi adatokbdl szarmaznak. A harminc éve miikdodoé Sze-
gedi Sclerosis Multiplex Regiszter rigordzus, a 2019-es ajanlasnak is megfeleld
modszertanan alapuld prevalencia adat alapjan (101,8/100 000) Magyarorsza-
gon az SM-mel €16k szamat 10 000 fore becsiiljiikk (Middleton et al., 2018; Bi-
ernacki et al., 2020). Jelenleg a felmérésiinkben kézremiikodo 27 SM-centrum
7300 pacienst lat el. A regiszterre épiil esetszam-meghatarozas alapjan a be-
tegek 25%-a kimarad az ellatérendszerbdl. Ezt erésiti meg a NEAK (Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezeld) terdpidban részesiilé paciensekre vonatkozo,
nyilvanosan hozzaférhet6 adata is (2020. december 31-én 4665 DMT-vel ke-
zelt paciens). Az ellatérendszerbdl vizsgalati eredményeink szerint elsdsorban
a progressziv korformaju paciensek maradnak ki. Ugyanakkor, a nem megfelel6
személyi és targyi feltételekkel rendelkezd centrumokban a diagnosztikus €s
terapias késés is szerepet jatszhat az ellatérendszerbdl kies6 paciensek magas
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aranyaban. A betegutakra vonatkozoan egységes, az orszag barmely teriiletén
biztositott feltételeknek megfeleld iranyelv jelenleg nem all rendelkezésiinkre.
Ennek kidolgozasa az dgazati minisztériummal és a finanszirozoval egyiittmii-
kddve az SM-centrumok kiemelt feladatava valt. A PPSM-betegek diagnozisa
jelenleg tobbéves késéssel torténik meg, ugyanakkor a korai felismerés, az id6-
ben megkezdett terapia ezen fenotipusban nemcsak az életmindségre, hanem
a beteg élettartamara is hatassal van (Montalban et al., 2017). Az 1996-ban
kidolgozott feltételrendszer alapjan létrehozott magyarorszagi SM-centrumok
minddssze egyharmada felel meg a jelenlegi nemzetkozi ajanlasnak, kétharma-
dukban a targyi és személyi feltételekben komoly hidnyossagok mutatkoznak,
ami miatt sériil a paciensek esélyegyenldsége. A késobbiekben valdszinii, hogy
a centrumok egy része a nemzetkozi ajanlas feltételrendszerének nem is fog
tudni megfelelni, azonban ez a probléma athidalhato referalo és konzultacios
centrumrendszer létesitésével. Ezt a megoldast a latin-amerikai adaptacional is
felvetették (Cristiano et al., 2021).

A valaszado centrumoknak csak a fele biztositotta az Osszes terapias lehe-
toséget, beleértve a magas hatdsossagl oralis és infuzios kezeléseket is, ami
szintén sérti az esélyegyenldséget. A magas hatasossagl szerek, féleg az in-
fuzids készitmények kedvezotlenebb mellékhatas profillal rendelkeznek, mely
szigoru utankovetést igényel, amely csak olyan centrumban kivitelezhetd, ahol
az Osszes feltétel adott. A NEAK-adatok szerint 4665 beteg részesiilt kezelés-
ben 2020-ban, mely a centrumok altal jelentett tényleges betegszamnak csupan
65%-a, azonban a szegedi prevalencia adat alapjan szamolt SM-populacié keve-
sebb mint 50%-a. A kezelt paciensek kétharmada alacsony hatasossagu kezelést
kap, vagyis a nemzetkozi adatokhoz viszonyitva, ellentétben a terapias ajan-
lassal, a betegek harmada nem a betegségaktivitasanak megfeleld terapiaban
részesiil. Tovabba, Magyarorszagon a magas potencialt szerek koziil az oralis
készitmények részesiilnek elényben, bar nem bizonyitott, hogy ezek a terapiak
az infuzids készitményekkel egyenértékiick vagy hatasosabbak lennének. Ez
valoszintileg szintén a személyi €s targyi feltételek hianyaval magyarazhato a
centrumok egy részében.

A hazai pilotvizsgalatunkat kiterjesztettiik a kelet-kdzép-europai régio or-
szagaira, hogy atfogo képet alkothassunk az SM-ellatasrol. Nemzetkozi mul-
ticentrikus felmérésiinkben kilenc orszagbol (Ausztria, Csehorszag, Horvator-
szag, Lengyelorszag, Magyarorszag, Romania, Szerbia, Szlovakia, Szlovénia)
101 SM-centrum vett részt. A nemzetkdzi felmérés eredménye jelenleg kozlés
alatt all, igy ebben az Osszefoglaloban errdl adatokat még nem tudunk meg-
osztani.
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0SSZEGZES

A szklerozis multiplex patomechanizmusanak kutatasa, tovabba a diagnosztikai
¢és a terapids lehetdségei az elmult husz évben rohamléptekben fejlodtek. Mindez
sziikségessé teszi, hogy a paciensek ellatasaban részt vevo intézmények miikodé-
si feltételei, személyi €s targyi eszkozei a megvaltozott koriilményekhez igazod-
janak. Napjainkban az SM-mel €16 emberek szamara mar nemcsak a progresszio
lassitasa megoldhat6, hanem a munkaképesség és az életmindség megorzése, a
gyermekvallalas, tobb évtizedig a ,.teljes értékii élet” megteremtése is elérhetévé
valt. Mindezeket figyelembe véve, az dgazati minisztériummal, a finanszirozo-
val, az SM-paciensek gondozasaban részt vev intézményekkel kézdsen a nem-
zetkozi iranyelveknek megfelel6en ujra kell gondolni a paciensek ellatasanak me-
netét. Célszerli lenne, az ,,0szteoporozis-halozat” mintdjara vagy az onkologiai
betegellatasban hasznalt progresszivitasi elv figyelembevételével kialakitani az j
»SM-centrumhalozatot”. Ugyanakkor, a betegek ellatasahoz sziikséges rendkiviil
magas terapias és diagnosztikus koltségek finanszirozasa, amelynek fedezetét az
agazati minisztérium €és a finanszirozo bocsatja rendelkezésre, a centrumokkal
szemben Uj elvarasokat is tamaszt. A paciensek gondozasan feliil, a ,,real-world”
adatokra épiil6 klinikai tudomanyos kutatas is feladatukka valik. Magyarorsza-
gon az elmult két évtizedben az SM-centrumok egylittmiikddésével az egyetemi
kutatocsoportok irdnyitottak tudomanyos programokat. El6ttiink allé6 komoly fel-
adat az orszagos szklerdzis multiplex regiszter megszervezése, a jelen anyagban
is részletezett SM-centrum kritériumok idészakos felmérése, valamint a képal-
koto diagnosztika (MRI) nemzetkdzi standardoknak megfeleld alkalmazasanak
bevezetése. Fontos tovabba az agyfolyadék vizsgalatok folyamatos egyeztetése és
az europai eljarasokkal torténd egybevetése. Csak a fentiekben részletezett elva-
rasokra ¢épiild szemléletvaltassal lehet elérni, hogy a pacienseink ellatasa soran
felhasznalt tobb tizmilliard forintos koltségekbdl valoban ,,egészségnyereséget”
tudjunk 1étrehozni.

IRODALOM

Biernacki T. — Sandi D. — Fricska-Nagy Z. (2020): Epidemiology of Multiple Sclerosis in Central
Europe, Update from Hungary. Brain and Behavior, 10, 5, DOIL: 10.1002/BRB3.1598, https://
onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/brb3.1598

Compston, A. (2004): ‘The Marvellous Harmony of the Nervous Parts’: The Origins of Multiple
Sclerosis. Clinical Medicine (London, England), 4, 4, 346-354. DOI: 10.7861/CLINMEDICI-
NE.4-4-346, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4952611/

Cristiano, E. — Abad, P. — Becker, J. et al. (2021): Multiple Sclerosis Care Units in Latin America:
Consensus Recommendations about Its Objectives and Functioning Implementation. Journal
of the Neurological Sciences, 429, 118072. DOI: 10.1016/j.jns.2021.118072, https://tinyurl.com/
wphhnuda

Magyar Tudomdny 184(2023)1



SZKLEROZIS MULTIPLEX 53

Fiivesi J. — Bencsik K. — Benedek K. et al. (2008): Cross-Cultural Adaptation and Validation of the
‘Multiple Sclerosis Quality of Life Instrument’ in Hungarian. Multiple Sclerosis, 14, 3, 91-398.
DOI: 10.1177/1352458507082724, https://tinyurl.com/bd7yf5r4

Iljicsov A. —Milanovich D. — Ajtay A. et al. (2020): Incidence and Prevalence of Multiple Sclerosis
in Hungary Based on Record Linkage of Nationwide Multiple Healthcare Administrative Data.
PLOS ONE, 15, 7,¢0236432. DOI: 10.1371/journal.pone.0236432, https://journals.plos.org/plo-
sone/article?id=10.1371/journal.pone.0236432

Koch-Henriksen, N. — Magyari M. — Laursen, B. (2015): Registers of Multiple Sclerosis in Den-
mark. Acta Neurologica Scandinavica, 132, 199, 4-10. DOI: 10.1111/ANE.12424, https://on-
linelibrary.wiley.com/doi/10.1111/ane.12424

Kokas Z. — Sandi D. — Fricska-Nagy Z. et al. (2022): Do Hungarian Multiple Sclerosis Care Units
Fulfil International Criteria? PLOS ONE, 17, 3, €0264328. DOI: 10.1371/journal.pone.0264328,
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0264328

Kurtzke, J. F. (1983): Rating Neurologic Impairment in Multiple Sclerosis: An Expanded Disabi-
lity Status Scale (EDSS). Neurology, 33, 11, 1444-1452. DOI: 10.1212/wnl.33.11.1444

Langdon, D. W. — Amato, M. P. — Boringa, J. et al. (2012): Recommendations for a Brief Internatio-
nal Cognitive Assessment for Multiple Sclerosis (BICAMS). Multiple Sclerosis (Houndmills,
Basingstoke, England), 18, 6, 891-98. DOI: 10.1177/1352458511431076

Losonczi E. — Bencsik K. — Rajda C. et al. (2011): Validation of the Fatigue Impact Scale in Hun-
garian Patients with Multiple Sclerosis. Quality of Life Research: An International Journal
of Quality of Life Aspects of Treatment, Care and Rehabilitation, 20, 2, 301-6. DOI: 10.1007/
S11136-010-9749-7, https://tinyurl.com/m9tShdeb

Lublin, F. D. — Reingold, S. C. — Cohen, J. A. et al. (2014): Defining the Clinical Course
of Multiple Sclerosis: The 2013 Revisions. Neurology, 83, 3, 278-286. DOI: 10.1212/WNL.
0000000000000560, https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4117366/

Middleton, R. M. — Rodgers, W. J. — Chataway, J. et al. (2018): Validating the Portal Population of
the United Kingdom Multiple Sclerosis Register. Multiple Sclerosis and Related Disorders, 24,
3-10. DOI: 10.1016/j.msard.2018.05.015

Montalban, X. — Hauser, S. L. — Kappos, L. et al. (2017): Ocrelizumab versus Placebo in Primary
Progressive Multiple Sclerosis. The New England Journal of Medicine, 376, 3, 209-220. DOI:
10.1056/NEJMoal606468, https:/www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoal 606468

Montalban, X. — Gold, R. — Thompson, A. J. et al. (2018): ECTRIMS/EAN Guideline on the Phar-
macological Treatment of People with Multiple Sclerosis. Multiple Sclerosis (Houndmills, Ba-
singstoke, England), 24, 2, 96—120. DOI: 10.1177/1352458517751049, https://journals.sagepub.
com/doi/10.1177/1352458517751049?url_ver=739.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr
dat=cr_pub%20%200pubmed

Ntranos, A. — Lublin, F. (2016): Diagnostic Criteria, Classification and Treatment Goals in
Multiple Sclerosis: The Chronicles of Time and Space. Current Neurology and Neuroscience
Reports, 16, An. 90. DOI: 10.1007/S11910-016-0688-8, https://tinyurl.com/2p69hsc3

Sandi D. — Rudisch T. — Fiivesi J. (2015): The Hungarian Validation of the Brief Internation-
al Cognitive Assessment for Multiple Sclerosis (BICAMS) Battery and the Correlation of
Cognitive Impairment with Fatigue and Quality of Life. Multiple Sclerosis and Related Dis-
orders, 4, 6, 499-504. DOI: 10.1016/J.MSARD.2015.07.006, https://core.ac.uk/download/
pdf/35347519.pdf

Sandi D. — Zsiros V. — Fiivesi J. et al. (2016): Mortality in Hungarian Patients with Multiple Sclero-
sis between 1993 and 2013. Journal of the Neurological Sciences, 367, 329-332. DOI: 10.1016/].
jns.2016.06.035, https:/publicatio.bibl.u-szeged.hu/9502/1/Sandi_Mortality J Neur Sciences
final revised clean.pdf

Magyar Tudomdny 184(2023)1



54 TEMATIKUS OSSZEALLITAS - IDEGRENDSZERI KORKEPEK

Sorensen, S. P. — Giovannoni, G. — Montalban, X. (2019): The Multiple Sclerosis Care Unit. Mul-
tiple Sclerosis, 25, 5, 627-636. DOI: 10.1177/1352458518807082, https:/pubmed.ncbi.nlm.nih.
gov/30351211/

Thompson, A. J. — Baranzini, S. E. — Geurts, J. (2018): Multiple Sclerosis. The Lancet, 391, 10130,
1522-1636. DOTI: 10.1016/S0140-6736(18)30481-1

Wiendl, H. — Gold, R. — Berger, T. et al. (2021): Multiple Sclerosis Therapy Consensus Group
(MSTCG, Position Statement on Disease-Modifying Therapies for Multiple Sclerosis
(White Paper). Therapeutic Advances in Neurological Disorders, 14, 17562864211039648.
DOI: 10.1177/17562864211039648, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8377320/

Magyar Tudomdny 184(2023)1



