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A Sclerosis Multiplex gyogyszeres kezelései és hatasaik

Absztrakt: Magyarorszag a magas Sclerosis multiplex rizikoja orszagok kozé tartozik. A
betegek szama megkozeliti a 9000-et. Csaladtagjaikkal egylitt az Osszes érintett személy
meghaladja a 100 000-es nagysagot. (Szirmai, 2005) A korlefolyasra relapszusok és
remissziok valtakozasa jellemzd illetve a progresszid. A sclerosis multiplex terapidja részben
a relapszusok kezelését, részben a progresszio késleltetését illetve a tiineti kezelést célozza
meg.

Szamos hazai ¢és kiilfoldi kutatas latott napvilagot a kezelések hatékonysagarol. A 1990-es
években bevezetett korszeri immunmoduldns terapia bevezetésével a betegek
¢letmindségében javulas kovetkezett be. (Csépany, 2010) A kutatdsban vizsgidlom a
gyogyszer alkalmazasi szokdsokat és ezek Osszefliggését a Szubjektiv egészségi allapotra,
illetve hatasat a BECK - depresszio skala roviditett valtozataval a lelki statuszra. Kutatasom
kvantitativ modszerrel, onkitoltés kérdéivvel tortént, melyet az Orszagos SM nap résztvevoi
toltotték ki (N=153). A betegek kozel 30%-ka nem kap gyogyszert és tobb mint 40%-ka
részesiil immunmodulans injekcidos kezelésben. A mintdban résztvevok gyogyszer
felhasznalasi szokéasaiban jo Osszevetések végezhetdk a hipotézisek igazolasara.

Kulesszavak: Sclerosis multiplex, gyogyszeres kezelések, immunmodulansok,

The medicational treatment and it’s effects of the Multiple Sclerosis

Abstract: Hungary belongs to the high risk countries in multiple sclerosis. The number of
patients is approximately 9000. Altogether with their families this number reaches the
100 000. (Szirmai, 2005) In the course of the disease relapses and remissions characteristic
alternation and progression. The therapy treatment of the multiple sclerosis targets partly the
relapses, partly the delay of progression, and the symptoms.

Numerous national and international research results appeared in the last years, in the
efficiency of the treatments. With the implement of the modern immunmodulatory therapies
in the 1990s improved consistently the quality of life of the patients. (Csépany, 2010) In my
research | examine tha medicine application habits and their context to the subjective health
conditions and their effect on the mental status based on the BECK depression scale shortened
version. My research happened with quantitative methods, with self-completing
questionnaires, which were completed by the participants of the National MS Day (N=153).
The patient’s nearly thirty percent don’t use medicine and more than fourty percent use the
immunmodulatory injection therapies. The sampled participants drug use habits gives a good
comparisons to verify the hypotheses.
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1. BEVEZETES

A Sclerosis Multiplex (SM) a leggyakoribb primer idegrendszeri korkép.
Magyarorszagon az eléforduld esetek szam, amelyeket mar diagnosztizaltak, meghaladja a
nyolcezret. Europaban a prevalenciaja 50-100 megbetegedés 100 000 lakosra, melynek szama
fligg a lakhely foldrajzi elhelyezkedésétdl is. Szamos nemzetkodzi kutatas folyik e betegséggel
kapcsolatban. A neurologusok a betegség életmodi és gyogyszeres megoldasait is kutatjak. Az
egészségligyl szakemberek részérdl késziiltek tanulmanyok a betegség foldrajzi

--------

jutnunk a megfeleld kezelési modhoz.

A betegségnek a lefolyasa nagyon valtozatos, ezért eltérd tiinetekkel is jelentkezhet..
»Bzerarcll betegség”-nek is szokas hivni. A sclerosis multiplexet sokszor kilatastalan
megbetegedésnek gondoljék, teljes leépiiléssel és magatehetetlenséggel jarva, pedig az esetek
30-40%-ban igen lassu lefolyasu. A betegek sokszor egy évtized utan is képesek konnyl
fizikai munkara és csak mérsékelten mozgaskorlatozottak és 10%-ban igaz az, hogy 2-3 éven
beliil 4gyhoz kotottek lesznek.

Az elmult évtizedben hatasos gyogyszerekkel boviilt a betegség kezelése. Az elsd
vonalbeli gyogyszerek (béta-interferonok, glatimer acetat) kozepesen hatékonyak, de
biztonsagosabbak a tobbihez viszonyitva, mig a madasodik vonalbeli készitmények
(mitoxantron, natalizumab) az el6z0hoz képest hatékonyabbak, de joval nagyobb kockazatot
jelenthet mellékhatasaik miatt. Az immunmodulans szerek mintegy 30%-kal csokkentik a
visszaeseések, shubok szamat és egyesek bizonyitottan lassitjak a rokkantsag kialakulasat. A
korlefolyds és patomechanizmus alapjan egyéni elbiralast igényel, hogy melyik a
leghatékonyabb kezelés az egyén szamara. Magyarorszagon tobbféle szemszogbdl
kozelitették mar meg a gyodgyszeres kezelések tanulmanyozasat, eredmények kimutatésat:

1. Immunmodulédns kezelés sclerosis multiplexben (Csépany, 2010)

2. Lehetoség az attord betegség felismerésére ¢és menedzselésére sclerosis
multiplexben (Bencsik, 2009)

3. A sclerosis multiplex diagnosztikaja és kezelése, A finanszirozasi protokoll
hattéranyaga (Dr. Csikos- Dr. Gajdécsi, 2010)

Hazai kutatas nem vizsgalja a betegek elégedettségét a terapiaval kapcsolatosan, a az
alkalmazott kezelés kapcsolatat a testi illetve lelki tényezdkre illetve ezek Osszefliggéseit. A
kutatas ebbdl a vizsgalati megkdzelitésbdl hidnypotlo jellegii.



2. AZ SCLEROSIS MULTIPLEX, MINT BETEGSEG ES GYOGYSZERES KEZELESENEK ALAPJAI

2.1. A betegségrol
2.1.1. Csoportositas
A neurologiai megbetegedések kozil a demyelinisatios megbetegedések
leggyakoribb formaja a sclerosis Multiplex. Ebbe a csoportba sorolhatjuk még:
e encephalomyelitis acuta disseminata- t,
e asclerosis concentrica-t, a sclerosis diffusa-t,
e 3z SMON-tés a
o velesziiletett demyelinisatioval jaré megbetegedéseket. (Mumenthaler, 1993)

Ebbe a felsorolasba tartozd betegségek kozds vondsa, hogy a kdzponti idegrendszerben a
myelinhiivelynek koéros elvaltozdsa van. Tonkremennek a tdmasztoszovetek és az
idegrendszer karosodasahoz vezethetnek. A myelinhiively elvaltozésait enzimhiba okozhatja.

2.1.2. Korlefolyas

Az SM korlefolydséanak alaptipusai: az intermittdlo (shubkban zajlo, relapsing
remitting) €s a kronikus progressziv forma. A shubokban zajlé remittalé formaba sorolhato a
betegek kozel 70%-ka. Noknél, a férfiakhoz viszonyitva, kétszer gyakoribb. Az elsé tiinetek
megjelenésekor a betegek atlagos életkora 28 év. SM-ben a tiinetet nem okozdé goécok
kialakuldsa és az elsO tiinetek megjelenése kozott hossza ido telhet el. Erre utal az izolalt
opticusneuritis tlineteivel jelentkezd SM betegek MR-vizsgalata. Ezeknél az agy szdmos
helyén régi, néma plakkok taldlhatok. Néma SM-es gocok a shubok kozotti szakaszokban is
kifejlédhetnek, és sok koziiliik eltlinik anélkiil, hogy tiinetet okozna. A betegség elsd 5 évében
két évenként egy shub zajlik, rosszabbodassal-javulassal, a javulas mértéke sohasem éri el a
shub elétti allapotot. Késébbi években a shubok gyakorisdga csokken, ezutan a betegek nagy
részénél a korkép kronikus progressziv formaba megy at.

A betegség kezdetétdl kronikus progressziv forméaban zajlo SM gyakorisdga 18%. A
nd-férfi arany 1,3-1 az el6z6 csoporthoz képest a betegek atlagos életkora magasabb (40 év).
A kronikus progressziv formaban elsésorban a gerincveld érintett, az elso tiinetek a jaraszavar
¢és ataxia, késObb spasticus paraparesis alakul ki. A tisztan spinalis eredetii tiinetek ellenére a
betegek csaknem felénél az MR agyi gocokat is kimutat.

Ma mar ismert, hogy az Osszes sclerosis multiplexes beteg legalabb 20-25%-anal
enyhén zajlik a betegség, a betegek 10-15 év kortorténet utan is csak mérsékelten
mozgaskorlatozottak, konnyl fizikai terheléssel jaro allast be tudnak tolteni. Az esetek 5-
10%-aban a sclerosis multiplex gyors lefolyasu, a betegek egy-két éven beliil toloszékhez,
agyhoz kototté valnak. A betegség tipusos esetben a 20—40. €letév kozott, barmilyen kdzponti
idegrendszeri tiinettel indulhat, lehet homalyos latas (1atdideg-gyulladas), zsibbadas, szédiilés,
kettds latas, izomgyengeség stb. (Mumentaler,1993). A sclerosis multiplex elsé éveiben, a
betegek 80-85%-anal egyetlen tiinet vagy akar tiinetek varatlanul 24 o6ranal hosszabb ideig
jelentkeznek (relapsus, shub), majd néhany hét alatt akar spontdn is megsziinhetnek vagy
mérséklddnek (remisszio). Hosszabb-rovidebb tiinetmentes periddus utdn a kordbbi tiinet
visszatérhet, vagy Ujabb tiinet jelentkezhet. A shubok ismétlddésével a felépiilés esélye
csokken. Az egyes rosszabbodasok kozott eltelt id6 betegenként nagy kiilonbséget mutat. Ez a
relapsusokkal, remissziokkal jellemezhetd periodus a betegek felénél koriilbeliil tiz év milva
atalakul: visszaesések nem jelentkeznek, a beteg éallapota lassan, egyenletesen rosszabbodik.
Ez a betegségnek az ugynevezett szekunder progressziv fazisa. A betegek 10-15%-anal
kezdettél, lappangva, egyenletesen fokozodnak a tlinetek, amelyet primer progressziv
formaként kiilonitiink el.



2.1.3. Diagnozis

A sclerosis multiplexre kizarolagosan jellemzd klinikai, laboratériumi, radiologiai
eltérés nincs. A diagnoézis a kortorténet, a klinikai tiinetek €s neurologiai vizsgalat elemzésén
alapul. Igazolni kell a betegség kronikus fennallasat. Az SM-plakkok aktivitdsa, mérete és
szama id6ben valtozik. A diagnézis a magneses magrezonancia vizsgalattal (MRI)
kimutathat6 eltérések szama, elhelyezkedése, nagysaga ¢és aktivitdsa alapjan, a klinikai
tiinetek ismeretében feldllithatd; a prognozis megbecsiilhetd mar az elsd, sclerosis multiplexre
gyanus tiinet (klinikailag izolalt szindroma — CIS) észlelésekor. A liquorvizsgalat — az
emelkedett 1gG-index ¢és az oligoclonalis gammopathia jelenléte — fontos, kiegészitd
diagnosztikus modszer a korisme korai felallitasaban.

A CT kontrasztanyaggal a nagyobb (5- 10mm) kiégett plakkokat kirajzolja, a kisebb
demyelinisastios teriileteket nem. MR-vizsgalattal a T2 sulyozott képeken a plakkok nagyobb
viztartalmuk miatt fokozott jelintenzitasu vilagito gocként jelennek meg. A goécok
praedilectios helyei a kisebb elvezetd vénak kdrnyezete a pia mater alatt és a pereventricularis
régiok, foként az oldalkamrak laterdlis szogletében, de lehetnek a kisagyban és az agytdrzsben
is. Jellegzetesnek tartjdk a corpus callosum gocokat. A betegek egy részében intracranialis
goc a korkép els6 3 évében nem mutathatd ki, de a gerincveld vizsgalata tiinetszegény
szakaszban is pozitiv eredményt adhat. Kovetéses vizsgalatok bizonyitjak, hogy a gocok
tobbsége hosszll idon keresztiil valtozatlan marad, viszont 0j gocok keletkeznek és elmulnak
anélkiil, hogy tiineteket okoznanak. A T2 sulyozott, kontrasztanyaggal végzett MR-felvételek
diagnosztikai értéke az SM aktivitdsanak megallapitdsdban feliilmutlja a klinikai elézmények
és neurologiai vizsgalat adatainak értékét. A fehérallomanygdcok azonban hasonld képet
adhatnak multifokalis vascularis betegségben is. A klinikum tényei tehat a diagndzis
felallitasdban nem nélkiilozhetok. Hagyomanyos rontgenfelvételek az SM elkiilonitésében
nyUjthatnak segitséget a cervicalis discopathia, sziik gerinccsatorna kimutatasaval. (Dr.
Csikos, Dr. Gajdacsi, 2010)

Az elektrofiziologiai vizsgalatoktdl a karosoddsok bizonyitasat és szubklinikus
gocok kimutatasat varjuk. A vizudlis kivéalasztott valasz vizsgélatot felvillanod fénnyel vagy
sakktablamintazattal végezik. A BAEP-et ¢les rovid hanggal valtjak ki. Az I-V. hullamok
latencia €s alakvéltozasanak van klinikai jelentdsége. A SSEP hullamlatencia és hullamforma
eltérései a vezetdrendszer karosodasat jelzik.

Az SM betegek liquoranak Osszfehérje-tartalma 30-40%-kal magasabb lehet a
normalis értéknél. AZ akut szakaszban enyhe pleocytosis eléfordulhat. A gamma-globulin
(1gG) gyakran emelkedett. Az 1gG, albumin index a normalisnal magasabb.

2.1.4. Tinetek

Motoros tlinetek: a paresis eloszlasa a demyelinisatios gocok helyétdl fiigg.
Végtaggyengeség 10%-kos gyakorisaggal jelentkezik els¢ tiinetként. Gyakori a spasticus
paresis- hemiparesis, pyramisjelekkel, vagy monoparesis féleg az alsdé végtagon, a
corticospinalis palya laesidja miatt. Kezdetben a beteg a labat nehéznek érzi, huzza, a 1épcsén
jaras vagy futds valik nehézzé. Gyakori, hogy az egyik als6 végtag zsibbadasa ellenére
neurologiai vizsgalat mar kétoldali korjeleket (enyhe paresis, spasticus jaras) talal.

Sensoros tiinetek: a hatso kotegeket érintd plakkok spinalis ataxiat, a hatsé gyokok
belépésénél elhelyezkedd plakkok paraesthésidkat okoznak. A spinothalamicus palya
karosoddsa ¢gdé vagy hidegérzéshez, ritkdbban fajdalomhoz vezet. A betegek kb. fele
panaszkodik egy vagy tobb végtag zsibbadasara vagy gyengeségére. A végtagok, torzs €go
vagy hidegérzését a spinothalamicus palya érintettsége okozza.



Latasromlas: Napok vagy honapok alatt homalyos latas fejlédhet ki gyakrabban egy,
ritkan két oldalon, de a latétér is beszikiil. A szinlatds romlik, mig a fekete- fehér latas
megmarad. A neuritis retrobulbaris okozza a honapok alatt, lassan progredialo latasromlast.

Cerebellaris tiinetek: a kisagyi gocok egyensuly- ¢és jardszavart, végtag- ¢&s
torzsataxiat, intencids tremort okozzak. A fej- és végtagtremor legtobbszor folyamatos. A
skandalé beszédet a corticobulbaris rostozat bantalma okozza.

Agytorzsi tlinetek: A hid lataskozpontjdnak és a szemmozgatd idegek agytorzsi
rostjainak karosodésa tekintés és szemmozgatas zavarokat és kettds latast okoz. A kronikus
progressziv formaban észlelheté gyakrabban ophthalmoplegia. A betegek 3%-ban
arczsibbadast, fijdalom ¢&s ritkdbban trigeminus neuralgia észlelhetd. Mivel a valodi
trigeminus neuralgia el6rehaladott korban gyakoribb, a fiatal betegek arcfajdalma mogott SM
gyanithato. A ponsban fut6 facialis demyelinisatidja kovetkeztében periférias facialis paresis
alakulhat ki. Az agytorzsi formak 1-5%-aban jelenik meg facialis myokymia és hemifacialis
Spasmus.

A vertigo és egyensulyzavar 18%-ban fordul eld a vestibularis és vestibulocerebellaris palyak
laesidja miatt, amely tarsulhat hayassal, ataxiaval, rohamszerii nystagmus kiséretében.
A nyultveldben 1évo plakkok bulbaris syndromat, mint nyelészavar, dysarthriat okozhatnak.

Spincter és genitalis zavarok: vizelet és székletiiritési zavarokhoz vezethet a
geincveld oldalkotegének karosodasa kifejlodott korképekben. Eleinte nagyon nehéz a vizelet
inditasa, késObb spasticus neurogén holyag alakul ki, automatikus vizeletiiritéssel. Impotetia
¢s obstipatio is el6fordulhat. A ndknél gyakrabban jelentkezik a vizeletiirités zavara. A
retentio kezdetben atmeneti, a betegség elérehaladtdval permanens katéterviselés valhat
sziikségessé. A tartds katéter alkalmazasa holyaginfekciot, pyelitist okozhat, ezért idészakos
katéter alkalmazéasa megfelel6bb.

Psychés tlinetek: az els¢ tiinetek utdn hosszli idével az SM betegek 50%-aban
fejlédik ki subcorticalis dementia. Jellegzetessége a lassi gondolkodas, az absztrakcio
képesség zavara, foként a felidézés nehézsége, csokkent késztetés. Explicit memoriazavarok
ritkabban fordulnak el6. A betegek minddssze 5%-ban észleltek az eredeti foglalkozast
akadalyozo dementiat. A betegek 60%-ban depresszids reakcio észlelhetd, ez lehet psychogen
eredetli a szocidlis izolaci6 miatt, de okozhatja a praefrontalis kéreg fehérallomanyanak
pusztulasa is. Euforia, gatlastalansag, a viselkedés megvaltozasa, a szocialis normak iranti
érzéketlenség a kronikus esetek harmadaban figyelhetok meg, psychotikus epizodok 1%-ban
jelentkeznek. Ezek egy részében a szteroidkezelés a kivalto tényezd. (Dr. Illés, 2009)

Ritkan jelentkezik elsé tiinetként, ezért diagnosztikai nehézséget okozhat a
nyelészavar, vertigo, hanyas, vizeletiiritési zavar egyéb panasz nélkiil, arcfijdalom. Néhany
masodpercig vagy oraig tarto tiinetek az SM-ben 3-4%-ban fordulnak el6 (pl. homalyos latas,
paraesthesiak). A tiinetek gyakran 0sszetettek és ellentét van a panaszok €s a neuroldgiai lelet
kozott, ezért néha a beteget ,,szinleldnek™ tartjadk. Maskor a mulo tiinetek TIA vagy epilepsia
benyomasat keltik. Az EEG izgalmi jeleket regisztral a betegek 1-2%-ban, ha kiterjedt gocok
nagy kéregteriileteket deafferentalnak. Epilepszids rohamok még ritkdbban alakulnak ki.

2.1.5. Epidemiolodgia

A betegség melegebb éghajlatokon ritkabb, mig az északi teriileteken gyakoribb
Eurépaban is. Megfigyelték a tropusi orszagokbol érkezd bevandorloknal, hogy a 15 év
felettiek megorzik az alacsony prevalencidt, mig a 15 év alattiaknal az SM kialakuldsanak
rizikéja eléri az uj hazajukban el6forduld gyakorisaggal. (Fuller- Manford, 2006) Az USA-



ban a betegség eldfordulasa ettdl eltérden keletr6l nyugatra haladva novekszik. Ezzel
kimondhatjuk, hogy a kdrnyezeti tényezoknek is nagy szerepe van kialakuldsukban.

Az SM leggyakrabban a harmadik, negyedik é€letévtizedben alakul ki, illetve a 15 év
alattiaknal és 50év feletticknél ritkan fordul eld, tehat fiatal felnottkorban alakul ki. Az SM
betegek késobbi csaladi halmozodasanal a megfigyelések alapjan az utédok 15%-ka betegszik
meg fiatal felnéttkoraban.

A rosszullétek kivaltd tényezoi lehetnek fertdzések, terhesség vagy trauma. Sziilés
utdna néknek 3 honapig romolhatnak a tlinetei, de a terhesség nem hat a betegség
kimenetelére. A hypothermiaval jaré allapotok, mint a laz, forr6é fiirdé vagy nagy fizikai
megterhelés ronthatja a betegséget.

2.2. A gyodgyszeres kezelésrol
2.2.1. Az SM gyogyszeres kezelésének torténete

1990-es években az immunmodulans kezelés javallatdt a hatékonysagot igazold
eredeti vizsgalatok alapjan szabtdk meg. Olyan klinikailag definitiv, relapszalo-remittalo
korlefolyassal jellemezhetd betegeknél tartottdk indokoltnak, akiknek legaldbb két relapsusa
volt a kezelést megel6zd két-, illetve hdroméves idészakban. Késébb klinikai vizsgalatok
igazoltak, hogy a betegség elsd tlinetének megjelenésekor azon betegek egy részében, akiknél
az MR-vizsgalat mar ekkor a gyulladas kiterjedtségére és aktivitasara utalt, az interferonok és
a glatiramer acetat késleltetik a masodik visszaesés megjelenését.

Az 1996-ban hazankban is bevezetett immunmoduldld kezelés a gyulladas
csokkentése révén redukdlja az axonkdrosodds mértékét, igy késleltetheti a szekunder
progressziv fazis, a rokkantsag kialakuldsat. Az elsd ilyen bizonyitottan hatisos szer egy
interferon-B  (-1b) -készitmény (Betaferon) volt. 2001-ig még harom szert — egy
aminosavakbol allot (glatiramer acetat, Copaxone) és két interferon B- (-1a) készitményt
(Avonex, Rebif) — is torzskonyveztek Magyarorszagon. Ezeket a gyogyszereket a betegek
oninjekcidzas formajaban alkalmazzdk. Az adagolds moddja és gyakorisaga kiilonbozik.
Hatékonysaguk hasonlo, megkozelitdleg egyharmaddal csokkentik a visszaesések szamat, €s
mérséklik a betegség kovetkeztében kialakuld agykarosodds progresszidjat. Barmelyik
gyogyszert valaszthatjuk annak a hullamzo6 korlefolyassal jellemezhetd betegnek, akinek az
utdbbi két évben legalabb kettd vagy tobb shubja volt, és allapota nem rosszabb annal, hogy
onalldéan legalabb szdz métert meg tudjon tenni. Amennyiben a kezelés mellett a tiinetek
rosszabbodnak, a betegség a kezelésre nem reagal (nonreszponder), indokolt a mas
hatdsmechanizmusu kezelésre valtas.

2.2.2. Napjainkban alkalmazott készitmények

Amennyiben a sclerosis multiplexre specializadlodott szakorvosok mar a sclerosis
multiplexre utalo elsd és egyetlen tiinet jelentkezésekor a gyulladas kiterjedt voltat észlelik a
részletes atvizsgalds sordn, egyes interferon B-készitményekkel késleltethetd a betegség
kialakulasa. Ezért fontos, hogy a betegség gyantija esetén sclerosis multiplex centrumban
végezzek a beteg részletes vizsgalatat. Shubok nélkiil (kronikus progressziv forma) zajlo
esetekben az emlitett immunmodulans készitmények nem hatasosak, tlineti kezeléssel tudunk
enyhiteni a betegek panaszain.

Az utobbi 10 évben a sclerosis multiplex vonatkozasaban tobb eldrelépés tortént:
egyrészt szamos Uj, az autoimmunitasban alapvetd immunolédgiai folyamatot ismertek fel,
masrészt a neurodegeneracio és demyelinizacio irdnyaban torténtek extenziv vizsgalatok. Igy
potencialis terapias célpontok azonositasara €s gyogyszerek fejlesztésére keriilt sor. Két nagy
teriileten tortént olyan eldrelépés, mely a klinikai alkalmazas kiiszobén all, vagy mar a kezelés
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részévé valt: a humanizalt monoklonalis ellenanyagok és az ordlis terapidk az
injekcioban adagolt interferon-béta (Avonex, Betaferon, Rebif) és glatiramer acetat
(Copaxone) mellett. Bar az 11 terapidk - pl. a kdzelmultban nalunk is bevezetésre keriilt, a T
sejtek kozponti idegrendszeri belépését gatld, infuzioban alkalmazott monoklonalis
ellenanyag natalizuma (Tysabri). A két tabletta, a fingolimod és cladribine — hatasfoka jobb,
mint az els0 generacios terapiaé¢ de, az elsévonalas alkalmazasukat nem vart mellékhatasok
korlatozzak. E harom 0j gyogyszer mellett par éven beliil tovabbi monoklonalis ellenanyagok
¢és tablettds készitmények varhatok. Tovabba, a gydgyszeripar felismerve a degenerativ
folyamatok jelentdségét az SM progresszidban, intenziv kutatasi fejlesztéseket inditott, igy
remélhetdleg a remisszios-remittalo (a gyulladas aktiv-inaktiv szakaszait tiikkr6z0) fazisokban
zajlé SM mellett a késoi, valoszinlileg degenerativ mechanizmusok altal dominalt szekunder
progressziv, €s a primeren progressziv SM betegek kezelésére is varhato kezelés 10-15 éven
beliil. Mésodik vonalban valaszthatd gyogyszerként torzskonyvezték az intravénds infizidoban
adhat6, human monoklondlis antitestet tartalmazé natalizumabot (Tysabri); ez a relapsusokat
tobb mint kétharmadaval csokkenti, de csak fokozott ellendrzés mellett biztonsagos.
Hazankban az immunszuppressziv hatdsi mitoxantronkezelés valaszthatdé. Mitoxantron
intravénas infuzioban adhatd, de cardiotoxicus mellékhatdsa miatt még fokozott ellendrzés
mellett is csak két évig adva biztonsagos. (Dr. Csépany, 2011)

Az 0 kezelési eljarasoknak koszonhetden a sclerosis multiplexes betegek varhato
korlefolydsa ma sokkal kedvezdbb, mint tiz évvel ezel6tt volt. A betegség gyakori
eléfordulasanak megfeleléen nagyszami magas szinvonalil tudomanyos vizsgalat folyik ujabb
— ¢s a jelenlegieknél is hatékonyabb — gyogyszerek fejlesztésére. Valoszini, hogy az oralis
készitmények hatékonysdga bizonyitott lesz a hullamzo korlefolyassal jellemezhetd
formaban. Az 0Ossejtkezelés hatdsossaganak igazolasara sclerosis multiplexben még tovabbi
randomizalt, kontrollalt vizsgalatok sziikségesek.

EMSP (Eurdépai Sclerosis Multiplex Platform) 2011-es mérései alapjan lényeges eltérések
vannak a mindségi gyogyitas és kezelések elérésében az eurdpai orszdgokban és ez romlo
tendenciat mutat. A felmérés célja ezen egyenlétlenségek demonstralasa volt. A maximum
225 pont volt €és 33 orszag eredményét abrazoltuk. (1.4abra) Nagy eltérés taldlhato a keleti €s
nyugati orszagok kozott. Az utdbbiaknak nagyobb hozzaférésiik van a megfeleld terapidkra.
Néhany orszagban, mint Lengyelorszag, a terapids hozzaférés korlatozott adminisztracios
okok miatt, ahol a kezeléseket behataroljak néhany évre. 2011-ben a lengyel SM tarsasagnak
sikertilt elérnie, hogy a terapias 1d6t meghosszabbitsak haromrol 6t évre. Néhany orszagban a
helyzet riasztoan romlott, mivel a nemzeti hatdsagok korlatozzak a koltségek visszafizetését.
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1.tablazat: SM terapiak elérhetdsége Eurépaban
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A relapsus kezelését jelenleg is kortikoszteroiddal végezziik. A kezelés mellett a tiinetek
gyorsabban javulnak akut rosszabbodds esetén SM-ben, a kortikoszteroidkezelés kedvezo
hatdsa hosszi tdvon azonban nem igazolddott. Ritkdn, a nagy dozisu kortikoszteroid-
l6késterapiara nem reagalo esetekben plazmaferézis eredményezhet javulast relapsusban.
Immunmoduldns kezelés: A Magyarorszagon 1996-ban szintén bevezetett immunmodulans
kezelés (interferon-bétak és glatiramer acetat) a gyulladdsos folyamatokat befolyasoljak, a
degenerativ mechanizmusokat (lasd axonpusztulas) nem. Mivel ezek a szerek atlagosan
koriilbeliil egyharmaddal csokkentik a relapsusok kialakulasanak gyakorisagat, azok
stlyossagat, és injekcios készitmények, kézenfekvd, hogy el6térbe keriilt az egyrészt
hatékonyabb, masrészt kényelmesebb adagolasu szerek vizsgalata. Az effektivitas novelését
célozza a gyulladast és degenerativ folyamatokat egyarant gatldo gyogyszerek fejlesztése,
illetve azok kombinacidja, tovabba a korlefolyast befolyasold kezelés kezdetének
meghatdrozasa, optimalis id6épontja. Nyilvanvalo, hogy ha a degenerativ folyamat, azaz az
axonpusztulas — bar korreldl a gyulladassal — nemcsak késon, hanem mar az akut plakkokban
is észlelhetd, a korai fazisban megkezdett kezelés hatékonyabb lehet.

A patofiziolégidban bekovetkezett paradigmavaltas alapjan (a neuroinflammatiordl a
neurodegeneraciora, az irreverzibilis karosodasrol a korlatozott neuroprotekciora és
neuroregeneraciora) az elsd és egyetlen tiinetet kovetden inditott immunmodulans terapia
kedvezd hatdsa még tovabbi bizonyitékot igényel a hosszu tava korlefolyés, a degenerativ
karosodas megeldzése tekintetében SM-ben. A korabbi gyulladaskeltd, -gatlo, Th1/Th2
polarizalt T-sejt-valaszon alapulé elmélet jelentds valtozason ment at. Az immunoldgiai
paradigmavaltds az autoimmunitést regulalo sejtek felé forditotta a figyelmet.

Immunszuppressziv kezelés: Az elsé citosztatikumrol, a mitoxantronrol 2002- ben igazoltak,
hogy csokkenti a relapsusok szamat, lassithatja a rokkantsag fokozoddasat relapszald és
szekunder progressziv SM-ben. Hatasa a periférias vérben kimutathatd6 mononuklearis sejtek,
leukocytak, kiilonosen a B-sejtek apoptdzisindukcidjan alapul, igy csokkenti a gyulladdsos
aktivitast. A mai napig nem torzskonyvezték SM-indikacioban, hasznalata ,,off label”-nek
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szamit. A kezeléshez kapcsolhatd malignus betegség kialakuldsaval szamolnunk kell. A
kezelést kovetden honapokkal vagy évekkel késobb az akut leukaemidk kialakulasanak
kockézata atlagosan 200-300 kezelést kapo egyénbdl egyre becsiilheto.

Biologiai  terapiak: A humanizalt monoklondlis ellenanyagok megjelenése ismét
robbanasszerti elérelépést jelentett az SM kezelésében. Elonyiik, hogy szelektivebben hatnak
az autoimmun gyulladdsra, mint az elsé vonalban valaszthatdé készitmények vagy
immunszuppresszivumok. A monoklonalis ellenanyagok koziil 2010. februartol hazankban is
valaszthaté az alfa-4-béta-1 integrinreceptorhoz kotddd, a T-sejtek kdzponti idegrendszeri
belépését gatld, inflzidban alkalmazott natalizumab (Tysabri). Hasznalatat masodik vonalban
torzskonyvezték, olyan relapsussal-remisszioval jellemezheté korlefolyasu SM-betegeknek,
akiknél az IFN-béta vagy glatiramer acetat kezelés mellett is a betegség aktivitdsara utalo
jelek észlelhetok. Hatasfoka a shubrata csokkentését illetéen >60%. A natalizumabkezelés
sulyos szovodménye lehet a progressziv multifokalis encephalopathia, ennek rizikoja
atlagosan 1000 kezelést kapo betegbdl egyre becsiilhetd. Mas monoklonalis ellenanyagokkal
is folynak III. fazisu kontrollalt klinikai vizsgalatok RRSM-ben, amelyek egy részét mar mas
autoimmun betegségben, rheumatoid arthritisben, vesetranszplantaltak korében hatékonynak
talaltdk. Az alemtuzumabkezelés mellett kialakult autoimmun thrombocytopenids purpura,
cerebralis haemorrhagia, autoimmun thyreoiditis miatt a vizsgalatat atmenetileg
felfiiggesztették. Ezek a mellékhatasok a jodobeli alkalmazas indikéciojat korlatozhatjak.

Per os készitmények: Mara mar tablettaval is boviilt a kezelés RRSM-ben. A fingolimod SM-
kezelésre fejlesztett (1j immunmodulans készitmény. Hatédséat tekintve szfingozin-1-foszfat-
receptor- (S1P-) modulator, jelenlétében az aktivalt lymphocytdk a nyirokcsomokbol nem
tudnak a keringésbe jutni. Mivel a receptorokat neuronok ¢€s gliasejtek is expresszaljak, a
repair funkcidkban is hatasos lehet. Hatasfoka (relapsuscsokkentd hatas mintegy 60%) jobb a
jelenleg elsd vonalban vélaszthatd készitményeknél. Mas ordlis készitmények III. fazisu
klinikai vizsgalatai vannak folyamatban RRSM-ben, amelyek elézetes eredmények alapjan
biztatdak.

MODSZERTAN ES MINTA

3.1. Kutatasi cél
Kérdoéives modszerrel felmérni Magyarorszagon az SM betegségben szenveddk életmdd;at,
¢letmindségét, és befolyasat a gydgyszeres kezelésre, illetve a kezeléssel valo elégedettséget.

3.2. Hipotézisek
1. Az immunterapidban (injekcio, infuzio) részesiilo betegek elégedettek a kezeléssel, annak
ellenére, hogy folyamatosan invaziv terapiaban részesiilnek (injekcid, infiizid) és nem érzik
megterhelonek az oninjekci6zast.

2. A tablettas terapiaban részesiild betegek pozitivabban itélik meg lelki egészségiiket, mint az
invaziv terapiaban részesiilo tarsaik.

3.3. A kutatas soran alkalmazott méréeszkoz
A kvantitativ szociologiai felmérésiink SM betegek részvételével késziilt.
A kérdoiv terjedelme 6 oldal, f6 kérdéscsoportok szdma: 29, (zart kérdések: 28, nyitott
kérdések: 1,) a poziciok szama 101.
Az onkitoltés kérddiv az alabbi kérdéscsoportokat tartalmazza.
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Demogrdfiai és szociokulturdlis adatok: személyi adatok, gyermekkori lakhely, jelenlegi
lakhely, iskolai végzettsége, munkajelleg csoport, foglalkozas, a lakas jellege,

Eletméd: szabadidés tevékenység, étkezési szokasok, egészséggel és egészségi allapottal
kapcsolatos attitiid, betegséggel kapcsolatos életmodvaltozas,,

Az SM betegségre vonatkozo adatok (terapia, kommunikécido az ellatds folyamataban,
terapiaval valo elégedettség,)

BECK — depresszio skala roviditett valtozata

A kutatasi kérdéiv elkészitését kovetden 10 beteg segitségével probafelmérést végeztiink,
amely 3 kérdés esetén jelzett hidnyossdgokat. A valaszlehetdségek bovitésével ezeket a
hianyossagokat megsziintettiik. A probafelmérés javaslatai alapjan egy kérdés sem kertilt ki a
mérdeszkdzbol.

A kérdések sorrendjének meghatarozasanal gondot forditottunk arra, hogy, minimalisra
csOkkentsiik a valaszmegtagadas és visszautasitas ardnyat.

3.4. Felmérés
A felmérés 2012. szeptember honapban az Orszagos SM napon résztvevo betegek korében
készilt.

A Kutatas az SMBOE elnokének eldzetes, irasos engedélyével tortént a szakmai és etikai
szabalyok szigori betartasaval. A lekérdezés soran Onkitoltés modszert alkalmaztunk. A
kérdoiv kitoltésével kapcsolatos adatokat az 1. tablazat tartalmazza.

2. tablazat: Kérdoivek kidolgozasi aranya

Kiadott Visszakiildott  Valaszadasi Adatfeldolgozasra
kérdoivek kérdéivek arany % keriilt

szama (f6) szama (db)

‘ ‘ 270 164 . 601 153

A visszakiildott kérddivek szama 153 (f6), a visszautasitas mértéke 39 %. A visszautasitas
mértéke atlagosnak mondhatd. Korabbi tapasztalok bizonyitjdk, hogy a felmérésben vald
részvételi szandékot a kérdéiv hosszusaga is befolyasolja (Rozsa S. et al. 2003.). A kitdltési
arany 60,1 %. Adatfeldolgozasra keriilt 164 kérd6iv, amelyek koziil hianyos kitoltés miatt 11
db értékelhetetlen bizonyult. , Ertékelhetd” mindsitést abban az esetben adtunk, ha a kérdo6ivet
kitoltd személy relevans modon valaszolt a kérdések legalabb 90%-ara.

3.5. A mérdbeszk6z megbizhatdsaganak kritériumai
Elvégeztik a kutatds soran alkalmazott kérdoéivek ,,jotallosdg” mutatd vizsgalatit. Az
adatgy(ijtd eszkozoknek rendelkeznie kell: reliabilitdssal, validitassal, alkalmazhatosaggal
(Kovécsné et al. 2007.). A mérés a tarsadalomtudomanyban a pontossagra vald torekvést
jelenti a természettudomanyos értelmezéssel a precizitadssal szemben (Csapo B. 1994, Nagy
M. et al. 1994.). A kérddivben alkalmazott skaldk szerkezeti stabilitdsat a Cronbach-féle alfa,
a validitast a ,test-retest” hasznalatdval végeztilk. A Cronbach-féle alfa érteke 0 és 1
hatarértékek kozott valtozhat (Ketskeméty L. 2005.). Ez a leggyakoribb médszer a skalak
megbizhatdsagi mutatdjanak meghatarozasara. Minél nagyobb az egylitthatd, annal nagyobb
foku a reliabilitds. A tokéletes reliabilitassal rendelkezé mérdeszkoz egyiitthatoja 1,00. Ez
ritkan fordul eld, ugyanis altalaban az egyiitthato 1-nél kisebb. A konzisztencia mutato,

14



amelynek értéke 0,60 és 0,95 kozott valtozik, a skdla megbizhatosagat jelzi (Rozsa S. et al.
2003.). A 2. tablazatban a kérd6ivben alkalmazott skalak reliabilitds mutat6i 1athatok.

3. Tablazat. Kérddives skalak reliabilitasi mutatoi

Beck 9 0,866
Elégedettség 10 0,691
Fontossag 15 0,913
Kezeléssel Kkapcsolatos 7 0,817
attitiid

A validitds a mérdskala azon tulajdonsaga, amely megmutatja, hogy a skala valéban azt a
jelenséget méri, amelyre tervezték (Viranyi L. et al. 2001). A tesztek validitasa is jellemezhetd
szamszerten, 0 és 1 kozotti értékkel. Ez az érték valojadban nem mads, mint egy specialis
reliabilitasképlet (Horvath Gy. 1993.). Validitasi vizsgalatunkat az un. ,tesztre teszt” modszer
segitségével végeztik, ¢és az eredményeket a Persons-féle korrelacidos egyiitthatoval
értékeltiik. A kutatasban 17 személy esetén ismételten ellendriztiik a méréeszkozt. Az
ismétlésre 14 napon beliil keriilt sor. A korrelacids egyiitthatd r=0,75-1 kozotti értéke
magasnak tekintendd. A személyi adatok (pl. az életkor és nem) esetében, amint az varhato
volt, az egyiitthato 1-es értékkel magas stabilitast mutatott, mindezt 100 %-0s szignifikancia
szinten. A korrelacids egyiitthatok atlagos értéke: 0,637-1 kdzott valtozott.

Mindez a lekérdezés pontossagat és a valaszlehetdségek egyértelmiiségét tamasztja ald.
Logikusan 6sszetartozo kérdések kozott statisztikailag is bizonyithatd 0sszefiiggést talaltunk.

A megbizhatdsag és a validitas egymastdl nem fliggetlen fogalmak: egy mérdskala, ami nem
megbizhato, valid sem lehet. A késObbi elemzés soran az alacsony reliabilitdsu skalak
eredményeinek interpretaldsa soran ezt figyelembe vettiik.

Az ¢érvényesség inkabb szakmai, mint statisztikai kérdés (Ketskeméty L. 2005.). A
kritériumoknak megfeleld eszkdzok hasznalata noveli a mindségi kutatomunka lehetdségeit.
Maximum értékekhez kozeli eredményeink a lekérdezés pontossagat és a valaszlehetdségek
egyértelmiiségét tamasztjak ald. Logikusan Osszetartozd kérdések kozott statisztikailag is
bizonyithatd 0Osszefliggést taldltunk, tehat bizonyitdst nyert kérdoiviink validitasa és
reliabilitasa.

3.6. Adatbevitel

A kitoltott kérddiveket altalanos kitoltés kontroll ald vettiik, ezt kdvetden tortént a nyitott
kérdések kodolasa. Az adatok rogzitése az SPSS (Statistical Package for the Social Sciences)
for Windows 13.0 statisztikai programcsomag Data Entry moduljaba tortént. Kihasznalva a
programcsomag adta lehetdséget, megakadalyoztuk az extrém értékek rogzitését, ezaltal is
csokkentve az adatrogzités kozbeni elcsuszas veszElyét. A nyers adatbazis elkésziilését
kovetden ismételten ellendriztiik az adatsorokat, és az ellentmondasosnak tiin0 adatokat
Osszevetettiik a kitoltott kérddiveken taldlhatd eredményekkel (Fabian Gy. et al. 2002.).
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3.7. Kiértékeléskor alkalmazott statisztikai médszerek
Az adatok elemzését szintén az SPSS programcsomag segitségével végeztiik, leiro statisztikai
modszerek alkalmazasaval. A megoszlasi vizsgalatok mellett, a valtozok kozotti kapcsolatok
mérésére Pearson chi2 probat (p0,059).

3.8. A kutatasi minta jellemzése
A mintaban résztvevok 78%-a n6 és 22%-a férfi, az adatok tiikrozik az betegség populacidoban
eléforduld aranyat.

1.ABRA: A KUTATASBAN RESZTVEVOK NEM SZERINTI MEGOSZLASA (N=153 F6)

Az atlagéletkor 50,5 év (SD=12,95). A kérddivet kitoltdk aranya: 22%-a 20-40 év, 65%-a 41-60 év és
13%-a 61 életév folott talalhatd. A legfiatalabb 20 éves a legiddsebb résztvevd 79 éves.

A kutatasban résztvevok lakhely szerinti megoszlasa az 1. tablazatban lathato. A résztvevok
tobb, mint harmada Pest megy¢bdl keriilt ki és jellemzd a Tiszantli dominancia.

Lakhely szerinti megoszlas (N=153)

4.tablazat: Kutatasi résztvevdk lakhely szerinti megoszlasa

Frequency | Percent | Valid Percent | Cumulative

Valid | Pest 49 32,0 32,0 32,0
Bacs-Kiskun 11 7,2 7,2 39,2
Békés 1 N N 39,9
Borsod abauj- 20 13,1 13,1 52,9
Csongrad 6 3,9 3,9 56,9
Gy6r-Moson- 12 7,8 7,8 64,7
Hajdu-Bihar 6 3,9 3,9 68,6
Jasz-Nagykun- 14 9,2 9,2 77,8
Szabolcs-Szatmar- 7 4,6 4,6 82,4
Vas 18 11,8 11,8 94,1
Komarom- 9 59 5,9 100,0
Total 153 100,0 100,0

16



A mintdban résztvevok tobb, mint fele (59%) szakkdzépiskoldban, vagy gimnaziumban
végzett ¢és fellilreprezentalt a fels6foku végzettségiiek ardnya (20,3%). Az adatok a 2. abran
lathatok részletesen.

2. ABRA AZ ISKOLAI VEGZETT SZERINTI MEGOSZLAS (N=153)
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A megkérdezettek tobb, mint fele hazas és hazastarssal (50,3%) és/vagy csaladtaggal ¢l
egylitt. A kutatasban résztvevok negyedének van munkahelye, ahol aktivan dolgozik és tobb,

mint 53%-a rokkant nyugdijas, 13%-a 6regségi nyugdijas.

A résztvevok tobb, mint fele (52%) 25,5% téglalakasban, 17%-a panellakdsban. Az otthonok
26,6%0-a akadalymentesitett és 345-a tervezi a betegeknek az akadalymentesitést.

Az 5. tdblazatban a betegség csoportba sorolasat lathatjak.

5.tablazat: Tablazat betegségcsoport szerinti megoszlas (N=153)

Frequency | Percent | Valid Cumulative

Valid | Nem valaszolt 13 8,5 8,5 8,5
Relapszalo-remittald SM 62 40,5 40,5 490
Primer progrssziv SM 13 8,5 8,5 57,5
Masodlagosan progressziv SM 14 9,2 9,2 66,7
Progressziv-relapszalo SM 8 5,2 5,2 71,9
Nem tudom 43 28,1 28,1 100,0
Total 153 100,0 100,0

Nagyon magasnak tartom azoknak az aranyat, akik nem tudjak melyik csoportba tartozik

megbetegedésiik (N=28,1%) és 13 f6 nem valaszolt erre a kérdésre.

17



4. EREDMENYEK:

4.1. A terapias és gyogyszeres készitmények alkalmazasanak vizsgalata

Az els0 hipotézis vizsgalata soran a kovetkez0 megallapitasokra jutottam: A
megkérdezettekbdl 42 6 (27,5%) nem kap semmilyen készitményt, 32 0 tablettas
készitményt szed, 15 f6 Avonexet, 14 f60 Copaxont, 13 fo Tysabrit, 10 {6 Rebifet, 9 6
Betaferont, 2 f6 Extaviat hasznal, mig 10 f6 nem tudta milyen kezelésben részesiil, illetve 6-
an nem valaszoltak Tehat Osszesen 32 0 tablettas, 13 f0 infuzios, mig 50 f6 az injekcios
terapiat alkalmazza. A terapidban részesiilok 96% a feln6tt- és a kozépkort népességhez
tartozik, tehat az életkora 21-58 éves kor kozott van (y2 =49,57, p>0,065). A megyék szerinti
megoszlas vizsgalata soran a kutatasban résztvevok koziil Csongrad és Vas megyébdl érkezok
kapjak legmagasabb aranyban (50%) a tablettas készitményt, Szabolcs-Szatmar-Bereg
megyében ¢€lnek legtdbben, akik nem részesiilnek terapiaban 56% (y2 =110,89, p>0,067). A
terapiaval valo elégedettséget €s az alkalmazott terapiat a kovetkezd abran Osszefoglalva
talhato.

3.ABRA: GYOGYSZEREK ELEGEDETTSEGI MUTATOI
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Az abran lathato, hogy a tablettas készitményt szedok 9,4%-ka teljesen elégedett 25%-ka
nagyon elégedett. A kozepesen elégedettek arany: 43,8% . Az injekcios készitményeknél a
Rebifnél kaptuk a legkedvezdbb visszajelzéseket: 10%-uk volt teljesen elégedett, 60% volt
nagyon elégedett, mig kozepesen elégedett 30% volt. A Copaxon, mint injekcids készitmény
¢és a Tysabri, mint infuzios terapianak taldltunk még magas elégedettségi ratakat: a
Copaxonnal a hasznalok 21,4%-ka volt teljesen elégedett és 28,% volt nagyon elégedett a
terapiaval, mig a Tysabrinal 15,4% teljesen, 38,5% nagyon elégedett volt a készitménnyel.
Jol kitlinik, hogy a teljesen elégedett kategoridban a tablettas készitménynél nagyobb
elégedettségi szazalékot a Tysabri, mint infizids terdpia, az injekcids terapidk koziil
meghaladja a Rebif, a Copaxon és az Avonex is. A tablettas készitmény esetén a nagyon
elégedett kategoriat a kutatasban résztvevok 25% -a valasztotta. Tehat az injekcios
készitmények koziil a Betaferon (33,3%), a Copaxon (28,6%), a Rebif (60%), és az infuzios
Tysabrival §sszehasonlitva (38,5%) is magasabb értékeket kaptam.
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Gy6r-Moson Sopron- (67,7%) és Csongrad (50%) megyében legelégedettebbek a betegek a
terapiaval és legkevésbé Borsod-Abauj-Zemlén- (20%) és Bacs-Kiskun (18,2%) megyében.
(x2 =64,67, p>0,081). Az ¢letkori kategoriak és elégedettség kozott nem taldltam szignifikans
kiilonbséget.

A kérdésre, hogy 0sszességében milyen nehéznek vagy konnylinek érzi az orvos altal javasolt
terapia alkalmazasat, a ,rendkiviil egyszeri” valaszlehetdséget hasonléan a tablettés
készitményt szedok (34,4%) €s a a subcutan, intramuscularis €s intravénas terapiakban (36%)
részesiiloknek is kicsit tobb, mint harmada valasztotta. Ugyanezen kérdésen beliil a tovabbi
nehézségi fokozatokat is hasonléan minden készitménynél kozel ugyanolyan aranyban
vélasztottak. Erdekességként megjegyezhetd, hogy a ,.nagyon nehéz a terapia” alkalmazasat
senki nem jelolte be (p>0,204). A nemek szerinti megoszlasban a férfiak valaszabol kidertilt,
hogy 6k magasabb aranyban valaszoltak (73,6%, p>0,129), mint a nék (48,2%, p>0,129), az
,»egy kicsit nehéz” és a ,,kozepesen nehéz” értékkategoriat. A fiatal felndttek csoportja tartja
(35,4%, p>0,092) legegyszeriibbnek a terapiat.

A kutatas targyat képezte, hogy mennyire ragaszkodnak a betegek az daltaluk szedett
készitményekhez. Az egyaltalan nem jellemzd valaszt a legnagyobb ardnyban a Betaferon
hasznalok jelolték meg (44,4%). A teljesen jellemz0 kategoriat leginkabb az Extavia (33,3%)
¢és Tysabri (38,5%) hasznaloi karikaztdk be. A tablettas készitményekhez valo ragaszkodas
erdsen megoszlott a valaszadok kozott. 25%-uk egyaltalan nem, mig 25%-uk nagyon
ragaszkodott a tablettdhoz. Szignifikancia szint: p>0,038.

A kezeléshez vald ragaszkodas vizsgalata soran a fiatal felndttek csoportja ragaszkodik
legkevésbé a terapidhoz (35,7%, p>0,082), mig a kozépkortak (30,7%, p>0,082) ¢és az
oregeddk (30,7%, p>0,082) ragaszkodik a terapidhoz. A nemek szerinti megoszlasban a
férfiakra magasabb aranyban (41,2%, p=0,175), mig a né betegekre alacsonyabb aranyban
(28,7%, p0>,175) jellemz6 a terapiahoz valo ragaszkodas. Az eltérés nem tiikr6zédik a nemek
szerinti elégedettségben (n6:35,3%, ffi.35,3%, p>0,279).

A felmérésbdl kideriil, hogy a betegek 31,4%-a ragaszkodik az eddigi gydgyszereihez az
injektios és infuzids készitményekhez. Ezek az értékek Osszhangban vannak az elégedettség
mutatdival, mert hasonléan Gyér-Moson Sopron- (60%) és Csongrad (60%) megyében
ragaszkodnak a terapidhoz, mig legkevésbé Komarom megyében (55%). De a megkérdezettek
40%-a szeretné kiprobalni a tablettds kezelést. Ellenben a kutatasban résztvevok 30%-a a
hatékony kezelést nem adna fel tablettaért. A tablettas készitményekrdl kérdezett informaciok
szerint, amely a hatékonysagra és ¢életmindséget javitd hatasara terjedt ki a ,,nem tudom”
valaszt jelolte be a valaszadok tobb, mint fele (59%), illetve magas a nem vélaszolok aranya is
11%. Ezt az eredményt befolydsolhatta az a tény is, hogy még kevés informdacidval
rendelkeznek a betegek a tablettarol.

4.2. A Beck depresszids skala a gyogyszerek tiikrében
A lelki statusz vizsgalatara a roviditett Beck-skalat alkalmaztam. A valaszadok 1-t6l 4-ig
értékelték a lelki allapotukat. Az 1-es érték az egyaltalan nem jellemz6é mindsitést jelentette,
mig a 4-es értek a teljesen jellemzot jelenti. A skéla értékeléséhez a szerzd 4ltal ajanlott
értékelést hasznaltuk. 0-9 pontig a normal tartomanyt, 10-18 az enyhe, 19-25 a kozépsulyos, a
26 feletti pontok a stulyos depresszio tartomanyat jelentik. A 0-9 értéket 11 6 ért el, ez a
megkérdezettek 10%-ka, ami a skdla szerinti ,,normal” értéket tiikkrozi. A valaszadok
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szubjektiv megitélése szerint 10-18 kozotti tartomanyba 59%-ka esett a betegeknek, amely
»enyhe depressziot” jelol. A ,kozépsulyos kategdéridba” a betegek 26%-a, a ,,stlyos”
mindsitést a mintdban résztvevok 6%-a kapott. Jol lathatd, hogy a jelen mérésiinkben a
kozépsulyos és sulyos depresszioji kategoridkban joval magasabb értékeket jeloltek meg a
betegek. Kopp és munkatarsai altal végzett 1995-6s vizsgalat szerint a megkérdezettek 30,5%-
a panaszkodott depresszids tiinetekrol, 13,5% kozepes vagy sulyos depressziorol, 7,1% sulyos
depresszios allapotrol. (Kopp M, Skrabski A, Szedméak S. 1999.) A jelen kutatasban
résztvevOok korében magasabb az enyhe és kozépsulyos-, és hasonld a stlyos depresszidsok
aranya. De hagyhatjuk figyelmen kiviil, hogy kutatatdsunkban kronikus betegségben
szenvedok vettek részt, mig az 1995-0s vizsgalatban Magyarorszag népességét vizsgaltak.
Megyénkénti megoszlasban Gyor-Moson Sopron- és Vas Megyében lakok jelolték meg a
legalacsonyabb- (71%), mig Csongrad, Bacs-Kiskun- és Borsod Megyében a legmagasabb
depressziot mutato értéket. A nyugati régioban alacsonyabb a depressziosok aranya hasondan
mas szakirodalmi adatokhoz. (Kopp M, Skrabski A, Szedmék S. 1999.)

A gyogyszereket hasznalok korét — 95 f6 — gyogyszerenkénti vizsgalatban dsszevetettem a
Beck roviditett depresszid skalaval:

6.tablazat: Beck skala a gydgyszerek tiikrében

Avonex | Betaferon Copaxon Extavia Rebif Tysabri tablettas

készitmény
normal 0% 0% 7,14% 33,3% | 30% | 7,70% 0%
enyhe 40% 55,55% 57,14% 0% 60% | 61,50% 71,88%
kozépsilyos | 53,33% | 44,44% 28,57% | 66,7% | 10% | 7,69% 21,87%
stlyos 6,67% 0% 7,14% 0% 0% | 15,38% 6,25%

A tablazatbol leolvashato, hogy a Rebifet hasznélo betegeknél legkisebb a depresszid mértéke
(30%). Ide tartozik a legnagyobb aranyl normal és enyhe depresszioju tiinetet bejelolé beteg
is. Az Avonexnél lathatd a kozépsulyos (53,33%) és sulyos (6,67%) kategoriat bejelold
betegek nagy része. Fontos még kiemelni az Extavianal a kozépsulyosan nehéz esetek aranyat
(66,7%), amely nagyon magas. Megéllapithato, hogy a tablettds készitmény hasznalatanal a
depresszid mértéke nem nagyobb, st az enyhe kategéridban a szadzalékos értéke a
legmagasabb a tobbi készitményhez képest. Tehat a vizsgalatban résztvevok korében nem
talaltunk szignifikans kiilonbséget.

Kérdésekkel a Beck skalan kiviil is probaltuk vizsgalni a szubjektiv jovokeépét és allapotat a
betegeknek. A mennyire tartjak magukat egészségesnek a hasonld korti egyénekhez képest
kérdésre nincs 1ényeges kiilonbség a kiilonb6zd gyogyszerfelhasznalok kozott. Tehat mind az
injekcids, infuzos terdpidkndl, mind a tablettdas készitményeknél 31% ¢és 34% volt az
eredmény, amellyel azt allitottak, hogy olyan egészségesek, mint a hasonld kort betegek
altalaban. Ugyantigy mindegyik kategdrianal a rosszabb az egészségi allapota, mint a hasonld
koruakéra is egyforman 63,4% ¢€s 62% volt a vélasz.

A betegek az egészségi allapotukat a tablettas készitményt szed6knél 68,8%-ban kdzepesnek
itélik meg, ugyanugy a Betaferon (55,6%) esetében is. A Rebifnél a betegek 50%-ka jonak
itéli egészségi allapotat, mig aki Avonexet vagy Copaxont kap, azok 50%-ban kivalonak
értekelték a egészségiiket. Ezek a betegek a depresszid skalan is a normal vagy enyhe

mig az infuzids, injekcios készitményeknél 6,15%-ban optimista a eldre latasa, addig a
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tablettas készitmények hasznaloinal joval nagyobb, 28,9% az optimista jovolatas. Azok akik
optimistan lattak a jovojiket a Beck skalan a normal és enyhe depresszioju kategéridba
tartoznak.

2012 marciusdban Gydrben SM betegek ¢és hozzatartozoik toltotték ki a Beck depresszios
kérddivet. A betegek és hozzatartozoik korében is megtaldlhatd volt a depresszid. Az egyhe
depresszid kozel azonos ardnyban fordul el (48%-52%) A diagrambol jol lathato, hogy a
betegeknél talalunk a sulyos depresszidhoz tartoz6 9,3%-o0s betegaranyt, mig a hozzatartozok
korében senki nem jeldlte meg ezt a kategoriat. A kozépsulyos depresszidhoz szintén a
betegek korében nagyobb szamu (18,6%) sokasag talalhatd, mint a hozzatartozok korében
(4,35%). Megallapithat6, hogy bar a hozzatartozok korében a depresszio szintén jelen van, a
betegek korében a sulyos, kozépstlyos depresszié mértéke magasabb.

4.ABRA: SM BETEGEK ES HOZZATARTOZOK DEPRESSZIO MERTEKE

120,00%
e B
80,00% - .
W Sullyos
60.00% Kozépsulyos
’ o7
M Enyhe
40,00% Normal
20,00% -
0,00% - .

SM hozzatartozo SM beteg

5. MEGALLAPITASOK, JAVASLATOK

Az elsé hipotézis vizsgalatanal feltételeztiik, hogy az infuziés és injekcid terapiaval
elégedettek a betegek. Az injekciod €s infuzio beadasa kellemetlenségekkel jar, hisz az invaziv
eljarasok kozé tartozik, mig a tablettds készitmény egyszertien alkalmazhatd. A betegek
elégedettségét alatdmasztja az is, hogy nem szivesen valtananak terapiat. Az injekcios
terapidban részesiild betegek 22%-a valaszolta azt, hogy nem valtananak terapiat. A tablettas
ragaszkodok aranya is.

A klinikai vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy azokban az esetekben, amikor a beteg
részt vesz a kezelésérdl sz6lo dontésben, sokkal inkabb elkotelezetté valik a terdpiahiiség
megvaldsitdsaban. Nem Oonmagaban a gyogyszerszedéssel van a baj; a betegeknek a haszon
megértésében és megélésében lehetnek hidnyossagaik. (Lantos Z, 2011). Egy gydgyszer
kiemelten fontos fogyasztdja szdmara, hisz életmindségének a kulcsa. Véleményem szerint az
injekcios terapiahoz azért is ragaszkodnak a betegek, mert még mindig él a tarsadalomban az
a nézet, hogy az injekcido hatasosabb, mint a tabletta és hatdasossaga nagyban fligg az
egészségligyl személyzet altal hozzaflizott szimbolikus tartalomtdl is (Tordesik M, 2007).
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Az invaziv beavatkozasokat a betegek kozel 40% nagyon egyszeriinek tartja és a valaszadok
koziil senki nem jeldlte a ,,nagyon nehéz a terapia” valaszlehetdséget. Tehat az els6 hipotézis
igazolddott.
A masodik hipotézis vizsgalatandl dsszességében azt talaltuk, hogy az injekcios készitményt
alkalmazoknal alacsonyabb az enyhe és a sulyos depresszid mértéke, mig a tablettas
készitmény esetén a kdzépsulyos kategoridban talaltunk alacsonyabb aranyt.
Megallapithat6, hogy az injekcios készitményt hasznaloknal nem nagyobb a depresszio
mértéke. Tehat az SM megbetegedésben a depresszidsok aranya magasabb, de nem talaltunk
szignifikans kiilonbséget az alkalmazott injekcios és tablettas készitményt alkalmazok kozott.
Illetve a hozzatartozok korében is magasabb a depressziosok szdma. Tovabba nem taldltunk
kiilonbséget a jovoképet és a szubjektiv egészségi allapotot illetden. Tehdt a masodik
hipotézis nem igazoldodott.
Javaslatok:
A hatékony kommunikacidval javithatok
A betegek ismeretei, az informacidatadas, az 0j ismeretek 4taddsa terjedjen ki az Uj
terapiakra is. A betegek elégedettségének novelésével elérhetd a tiinetek enyhiilése és
a ¢s a gyogyszerek tolerdlhatosaga. Hisz a betegek terdpids egylittmiikddési készségét
alapvetden befolyasolja a megfeleld tajékozottsaguk, felvilagositottsaguk.
Szélesebb korben kell felmérni a betegek- és hozzatartozok korében a depresszio
jelenlétét, aranyat €s sulyossagat.
Hatékony terapidval kezelni azokat, Onsegitd csoportokat szervezni, ahol
csaladtagjaikkal egyiitt vesznek részt lakohelyiink kornyezetében.
Felmérésiink probléma feltaro jellegii elétanulmany. A feltart 6sszefiiggések, ravildgitanak az
SM betegek terapiaval kapcsolatos attitiidjére, elégedettségére és problémaira. De ebben a
kutatési irdnyban elkeriilhetetlennek tartom tovabbi szocioldgiai vizsgalatok végzését.
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