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Az opidtalapu fijdalomcsillapitds igényes alkalmazdsihoz hozzatartoznak a rovid hatdsd, szdjon t adhat6 gyogysze-
rek. Magyarorszdgon a rovid hatdst morfinszirmazékok kordbban nem terjedtek el széles korben, majd dtmenetileg,
hirom évig, teljesen hidnyoztak a gyogyszerpiacrdl. A rovid hatdst morfin-szulfit 2015. december 6ta ismét elérhe-
t6vé valt. A visszatekint$ analizis célja, hogy a kordbbi piaci hidny okainak részletes elemzése révén elGsegitse az im-
mir rendelkezésre all6 gyogyszer hozzaférhetSségét minden raszoruld beteg szamdra. Az orvosi morfinhasznalat sok
szerepld Osszehangolt egytittmiikodésén mulik. A szabdlyozo és finanszirozé hatdsigokon, illetve a szakmai szerve-
zeteken tal maguk a betegek és a véleményformdlé média felelGssége is a helyes gyakorlat kialakitdsa. Orv. Hetil.,
2016, 157(18), 695-699.
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Analysis of the accessibility of short acting oral opioids in Hungary

Short acting oral formulas make part of optimal opioid analgesia. The use of short acting oral morphine has not
widely spread in Hungary, and these drugs completely lacked from the market for three years. Since December 2015
short acting morphine-sulphate has again been commercialised. The causes of the market failure are analysed in this
article. The aim of the retrospective analysis is to help the accessibility of the medicine to every patient in need. Pre-
scription morphine use depends on the harmonised cooperation of a number of actors. Besides regulating and financ-
ing authorities and professional organisations, patients and the opinion forming media are also responsible for build-
ing up the right routine.
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major analgetikus kezelésre szorul. Az opidtalapt fijda-
lomcsillapitok igényes haszndlatihoz hozzatartoznak a
rovid hatdsu, szdjon dt adhatd gyodgyszerek [1].

Egy morfin-szulfitot forgalmazo6 cég kimutatasai alap-

Magyarorszagon évente tobb mint 30 000 beteg hal | jain 2008-2011 kozott havonta mintegy 70 doboz
meg daganatos betegségben. A betegek hozzivetSleg | gyodgyszer fogyott. Ez a mennyiség annyit tesz ki, mintha
kétharmada fijdalmai miatt hosszabb-rovidebb idére | egy daganatos beteg atlagosan 1 tabletta gyogyszert ka-
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pott volna egész betegsége sorin. Egy tizes csomag 10
mg-os gyogyszer ara 1300 Ft, ehhez képest a torzskonyv
otéves meghosszabbitasi dija 1 500 000 Ft volt. Mivel a
gyogyszerforgalom messze nem termelte ki még az ad-
minisztracios koltséget sem, 2011. decemberben t6rol-
tették a torzskonyvbdl. Az addig az orszidgba behozott
és raktiron maradt készleteket 2013. juniusig lehetett
volna felhaszndlni. Dondcids ajanlatok ellenére sem talal-
tak kell§ szdmu felhaszndlot, ezért a készlet egy részét
meg kellett semmisiteni.

A roévid hatdstt morfin-szulfit 2015. decemberben is-
mét elérhetévé vilt Magyarorszigon. Koribban 6ssze-
foglaltuk a rovid hatdst, szdjon at adhaté morfinszarma-
zékok alkalmazdsinak szakmai alapjait [1]. Annak
érdekében, hogy a szakmai szempontok a gyakorlatban
minél szélesebb korben érvényre jussanak, sziikségesnek
latszik a piaci hidny okainak visszatekint6 elemzése és a
tanulsigokbdl kiindulva az érintett szerepl6k egyiittmd-
kodésének osszehangolasa (1. abra).

Kiilonboz6 szereplSk érintettségének
elemzése

Egészségiigyi Allamtithirsig

Magyarorszag 2007-2013 kozott részt vett a WHO, az
Euroépai Uni6 és néhdny civil szervezet kezdeményezésé-
re 1étrejott ATOME programban [2], amely az ellenér-
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Tovabbképzések

z0tt gyogyszerekhez valé kivanatosnal alacsonyabb hoz-
zaférést vizsgalta 14 kelet-kozép-eurdpai orszagban. A
felmérést és a program keretében rendezett szakmai
konferencidt az Egészségiigyi Allamtitkdrsig koordi-
nalta.

Az egészségligyért felel§s minisztériumnak a gyogy-
szerpiacra kozvetlen rahatasa nincsen. Kozvetve azonban
az orvosegyetemi akkrediticiés szempontrendszer alap-
jan alakithatja az orvosképzést, az egészségpénztir és a
gyogyszerészeti intézet vezetSi kinevezésein keresztiil
pedig befolyasolhatja a gyégyszerbefogadas és -drtdmo-
gatds rendjét.

Jogalkotoként feladata bizonyos készitmények elldtasi
érdekbdl val6 piacra keriilésének megkonnyitése, vala-
mint piacon tartisa. Az ATOME projekt kezdeményezé-
sének koszonhetSen a parlament 2013. decemberben
elfogadta a ,kedvezményezett gyogyszerek”-rél sz6lo
torvényjavaslatot. A CCXLIV. szamu torvény a Magyar
Kozlony 2013. évi 218-as szamaban jelent meg, és tob-
bek kozott a biztonsigos és gazdasigos gyogyszer- és
gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszer-
forgalmazas daltalinos szabdlyairél sz6élé6 2006. évi
XCVIII. torvényt is modositotta. Bevezette az tgyneve-
zett ,kedvezményezett stitusszal” rendelkez6 gydgysze-
rek fogalmat, amelyek esetében nem kell igazgatasi szol-
galtatdsi dijat és fenntartasi dijat fizetni a kozigazgatasi
eljarasokért. A kedvezményezett stituszrél az egészség-
biztositasi szerv dont. Kedvezményezett statuszt kaphat
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az a terdpidban nélkiilézhetetlen gydgyszer, amelynek a
hazai forgalmazasa az alacsony betegszam és a forgalom-
ba hozatali engedély fenntartdsinak magas koltségei mi-
att ellehetetlentil (és ezért csak egyedi beszerzési/enge-
délyezési eljarassal lehetne hozzijutni).

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak 6t évre
villalnia kell a folyamatos ellitdst, meghatirozott (ter-
mel6i aron szadmitott 30 M Ft) hatrértékre vonatkozd
tamogatasvolumen-szerz&dés megkotése mellett. A ked-
vezményezett statusszal rendelkezd gyogyszerrel azonos
hatéanyagq, beviteli médu és azonos indikacioban alkal-
mazott mas gyoégyszer kedvezményezett stituszt nem
szerezhet, jelenléte tehat monopszonikus. Ezzel a tor-
vénnyel elhirult a veszély bizonyos alapvets, de esetlege-
sen alacsony gyogyszerforgalmi gyoégyszerek piacrél
val6 elvesztése tekintetében.

Az egészségiigyért felelGs minisztérium tovabbi fel-
adata a szakmai kollégium illetékes tagozataitdl kikény-
szeriteni a daganatos fijdalomcsillapitasrél szol6 szakmai
irdnyelv kidolgozasit. Az irinyelv elkészitése az Orszai-
gos Egészségbiztositasi Pénztir gydgyszerar-timogatasi
protokollja bévitéséhez is szempontokat adhatna.

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet

Egy gydgyszer magyarorszigi forgalmazasihoz a forgal-
maz6 gyogyszergyartd cégnek az OGYI-tdl kell torzs-
konyvi engedélyt kérnie. A torzskonyvi engedély gydgy-
szerre és nem hatéanyagra vonatkozik, és el6re
meghatirozott id@szakonként sziikséges megujitani.
(Kabit6 fijdalomesillapitok esetén otévente 5000 €.) A
magyarorszagi torzskonyvi engedélyek ugyan igazodnak
az eurdpai gyakorlathoz, de jelenleg 6nallé dontés alap-
jan sziiletnek.

A kedvezményezett statusz létrehozatalaval elhdrult az
akadalya annak, hogy egy kis forgalma — nem megtérild
— készitmény érvényes forgalomba hozatali engedéllyel
piacon tarthaté legyen, hiszen a torzskonyv meghosz-
szabbitasa soran a hatésag eltekint az aranytalanul magas
Osszegl igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetésétdl.

Orszagos Egészségbiztositisi Pénztar

Egy gyodgyszer magyarorszagi forgalmazasanak kritikus
lépése az drtimogatisba fogadds. Vannak olyan gyégy-
szerek, amelyek egy nagyobb hatéanyagcsoport részét
képezik, ezért veliik szemben a konkurencia miatt tob-
bé-kevésbé teljesiilnek a piaci torvényszertiségek. Ezzel
szemben mas gyogyszerek egyediilallé hatasprofillal ren-
delkeznek, ezért lehet8séget adnak a forgalmazé cégnek
a monopolhelyzetbdl szirmazéd elényok kiharcoldsara.
2013-ban a rovid hatdstartama, szajon it adhaté opiatok
teljes magyarorszagi hidnya miatt az elsének jelentkezd
cég lépéselénybe keriilhetett. Amennyiben tobb cég pi-
acra lépését is el lehetne érni, annak drleszorité hatdsa is
volna. A gyégyszercsoporton beliili hatasbeli eltérések
orvosszakmai elemzése nem célja jelen kozleménynek,

csupdn arra a megallapitasra szoritkozunk, hogy hatis-
tartamat és elsGsorban magas 4rat tekintve a fentanyltab-
letta és -spray kiilon elbiralas ald tartozik [1].

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztir jogosultsiga
méltanyossigi szempontok alapjin bizonyos gyodgysze-
rekre timogatist biztositani. A tidmogatott gyogyszer
arat a timogatas arinyanak erejéig nem a beteg, hanem a
tarsadalombiztositds tériti. A hosszt hatdstartamu opiat
fijdalomesillapitékon 100% timogatis van. A timogatds
kiterjesztése a rovid hatdst opiatokra is indokolt volna.

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar feladata a
gyogyszerrendelési fegyelem feliigyelete is. A kabito faj-
dalomcsillapitok gydgyszerrendelési szabalyai kiillonosen
kotottek, tekintettel a visszaélés lehetSségére. A szakmai
szempontbdl akir indokoltnak is tekinthetS jelentds
tobbletadminisztracié ugyan az elmult években jelentd-
sen csokkent, de még igy is kifejezett visszatartd erdt je-
lent. A praktizalé orvosok a tapasztalat szerint gyakran
elkeriilik a kabité fajdalomesillapité rendelését.

Jarébeteg-ellatasban a gyogyszereket barmely szakor-
vos, illetve hiziorvos rendelheti, szakorvos 15 napra, ha-
ziorvos egy hénapra. A gyogyszer dézisat kiilon bettivel
is fel kell tintetni a vényen. Fekv@beteg-ellatisban a
gyogyszerfogyasztist a lazlapon, egy szétbdl torténd ki-
vételi és egy beteg nevére sz6l6 beaddsi iven is jegyezni
kell. A gyogyszerfelirasi és -tirolasi rendet a rendGrség is
teligyeli.

Gyogyszergqyarto cégek

Az ATOME jelentés alapjan Magyarorszigon az egy fére
esd teljes opidtfogyasztis az eurdpai atlag fele [2]. Az
opiatforgalmat szinte kizarélag a fentanyltapaszok adjak,
a tobbi hatdanyag részesedése elhanyagolhaté. A
fentanyltapaszok ilyen mértéki feliilreprezentiltsiga
szakmailag nem indokolhat6 [3]. A rovid hatastartama
készitmények atmenetileg teljesen hidnyoztak a piacrol.
Ezzel szemben a kornyezd volt szocialista orszigokban
azok elérhet6ek maradtak, pedig Magyarorszigon a
gyogyszergyartasnak hozzajuk viszonyitva jelentSs ha-
gyomanyai vannak.

2013-ban megszint az Alkaloida koncesszi6ja
Magyarorszigon a makbdl torténd morfin-elGallitasra.
Korabban a magyarorszagi képviselettel rendelkezé
gyogyszergyarté cégeknek import alapanyagot kellett
felhasznilniuk a Magyarorszigon forgalmazott morfin-
szarmazékok elGillitisahoz. A monopdlium megsziinése
lehetséget teremt arra, hogy Magyarorszag a vilag egyik
vezet§ maktermeszt§ orszdgaként a major analgetiku-
mok elGéllitisiban 6nellité legyen vagy akdr vilagpiaci
részesedést is elérjen.

Szakmai kolléginm

A szakmai kollégiumi irdnyelvek koziil hidnyzik a daga-
natos eredetli fijdalom csillapitisira vonatkozé proto-
koll [4]. A kiilonbo6zd szakteriiletek kozotti egyeztetés
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clakadt ebben a kétségteleniil multidiszciplinaris kérdés-
ben. Hianypo6tloként a Magyar Hospice-Palliativ Egye-
siilet, az Apoldsi Szakmai Kollégium és a Dietetikai Szak-
mai Kollégium altal az Egészségiigy: Kozlonyben 2002-ben
publikalt irdnyelvhez lehet fordulni [5]. A daganatos faj-
dalomcsillapitas hidnyzé szakmai irdnyelvének pétlasa
szlikségesnek latszik.

Egyetemek

A négy magyar orvosi egyetemen a dékinok jelentése
alapjan 10-20 6ra szdl a fajdalomcsillapitok alkalmazdsa-
rol [2]. Ez az 6raszam mennyiségileg megfelel6nek tiin-
het, viszont a négy magyarorszigi egyctemen végzett
rezidenseket megkérdezve kideriil, hogy az oktatasra ki-
zarblag a gyogyszertan és nem a klinikai targyak keretei
kozott keriilt sor. Igy a didkok béséges informacidkat
kapnak az egyes gyoégyszerek receptorszintd hatasirol,
de nem ismerik a gyakorlati alkalmazas kritériumait.

Az ATOME projekt egyik eredménye volt az elsé ma-
gyarorszagi hospice-tanszék létrehozisa a Péesi Egyete-
men 2013-ban. A major analgetikumok hasznalatanak
gyakorlatorientalt oktatasit mind a négy magyarorszagi
orvosi egyetemen j6 volna elérni.

Egészsegiigyi intézmények, gyakorlo orvosok

A gyakorl6 orvosok a kibité fijdalomesillapitok rendelé-
se tekintetében gyakran panaszkodnak egyrészt irrealisan
magasnak tartott adminisztrativ terheikre, mdsrészt a
gyogyszerek aranytalanul magas ardra. Kivanatosnak lat-
szik a daganatos fajdalomcsillapitasban érintett szakor-
vosok és haziorvosok szidmdira tovibbképzések szerve-
zése.

Az orvosok mellett a szakdolgozodk képzése is sziiksé-
ges. A tapasztalat szerint az apoldszemélyzet sokszor ér-
zékenyebb a betegek fijdalmdra, mint az orvosok. Kép-
zettségiik alapjan a betegek fijdalmanak szisztematikus
felmérésével az orvosok gyogyszerfelirasi szokasait is be-
folyasolhatjak.

Betegszervezetek, betegek

A betegszervezetek civil érdekérvényesits ereje altalaban
figyelemre méltd. Nem viligos, hogy a daganatos fjda-
lomgsillapitas teriiletén miért nem harcoltak ki kedve-
zGbb ellitisi lehetdségeket.

Az alacsony forgalom miatt a piacrél kivont rovid
hatastartam( tablettakra nem volt és jelenleg sincs ér-
vényben allami timogatas. Tdmogatas nélkiil a d6zistol és
az alkalmazds gyakorisagatdl fiiggéen 10 000 Ft nagysag-
rendd havi koltséget jelenthetnek. Ugyanakkor a daga-
natos betegek tobbsége szed egy vagy tobb , taplalék-
kiegészit6”, illetve ,immunerGsit6” szert. Ezen

készitmények havi koltsége akir meg is haladhatja a fajda-
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lomesillapiték timogatds nélkiili arat. Egy olyan sziikos
vasarléereji tarsadalom képe rajzolodik ki elSttiink, ame-
lyik néhdny honap reménykedést vilaszt néhany hoénap
komfortvesztésért cserébe. A betegek figyelmébe ajanlha-
t6, hogy a komfort biztositisa legalibb olyan fontos kér-
dés, mint a gyégyuldsba vetett remény fenntartisa.

Média

Az egészségkultara formaldsiban a médidnak meghata-
rozo szerepe van. A széles korben elterjedt ,,Mar morfint
kap!” lemondé felfogassal szemben [6] j6 volna tudato-
sitani, hogy a kabité fijdalomcsillapit6é szedése nem fel-
tétleniil a kozeli vég elbjele, hanem megfelel alkalmazas
mellett hénapokon dt elviselhet6bbé teheti a betegséget.
S6t 4j daganatellenes kezelés parhuzamos elkezdése ese-
tén akdr csupin dtmenetileg lehet ra sziikség.

Pedig a fijdalomcsillapitas a reklimokban leggyakrab-
ban megjelend egészségiigyl témak kozé tartozik. Am a
hirdetések a vény nélkiil kaphat6 gyenge fijdalmak csilla-
pitasara alkalmas gyogyszerekre szoritkoznak. Taldn
hozzasegitik a lakossigot a gyenge fijdalmak hatékony
onkezelésére, am az erds fajdalmak helyes megitélését és
kezelését illetSen elmélyitik a tanicstalansigot.

A média gyakran botranygerjesztés kapcsin képes
megragadni egy-egy témdt. Ez a képessége a kabité fij-
dalomcsillapitas vonatkozasaban is érvényesiilt az elmult
években. Egy szaklapban szerencsétleniil megfogalma-
zott kozlemény széles publicitist kapott [7]. A cikk kap-
csan meghurcoltak szakmailag felkésziilt és emberileg
odaadd orvosokat, ugyanakkor nem tisztizédott, hogy
Magyarorszigon alapvetSen hidnyoznak az optimdlis
opiatadagolas technikai feltételei, s6t ezek a cikk megje-
lenését kovetSen tovabb romlottak.

A morfinszarmazékok bevezetésének
kockazatelemzése

Az orvoslasban hozzaszoktunk, hogy egy gyégyszer be-
addsa elStt a varhatéd hatdson kiviil az esetlegesen fellép§
mellékhatdsokat is szamitasba kell venni. A gyégyszer ak-
kor alkalmazhat6, ha a varhat6 jotékony hatasok nagyob-
bak és valészintibbek, mint az esetleg fellépd kedvezst-
len mellékhatasok.

Hasonl6képpen, az egészségiigy szabélyozdsakor egy
4j rendelkezés bevezetése elétt a vart elényokon kiviil
meg kell vizsgalni az esetleges kockazatokat. A major-
analgetikum-piac bd&vitésének legnagyobb rizikéja a
gyogyszerek nem rendeltetésszerd hasznalatinak (mi-
suse) megnovekedése.

Az opiatok bevezetésekor kettGs célt kell szem el6tt
tartani: biztositott legyen a megfelel6 hozzatérés a bete-
gek szdmadra, de ne teremtsen alkalmat élvezeti szerként
val6 fogyasztasra az arra fogékonyak szamara.
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Az Egyesiilt Allamokban a morfinszdrmazékok beve-
zetésével pairhuzamosan megnétt a szereket nem rendel-
tetésszertien hasznalok szima [8]. Mind a négy, forga-
lomban 1év6 major analgetikum hatéanyagira igaz, hogy
az orvosi rendelések szamanak emelkedésével parhuza-
mosan novekszik a siirg8sségi osztilyokon jegyzett, opidt
okozta szovédmények miatt tortént vizitek szdma.

Elvezeti szerként azonban elsGsorban a hosszt és nem
a rovid hatdstartama készitményeket szoktak alkalmazni.
A Magyarorszagon legelterjedtebb fentanyl a tobbi szer-
hez képest nem kevésbé addiktiv. Ezenkiviil az Egyestilt
Allamokban a gy6gyszerrendelési korlitok tébb ponton
is Iényegesen laziabbak. A major analgetikumok nemcsak
daganatos eredet( fijdalomra rendelhetSk [9], tovibba a
kodein — egy gyenge opiit — Eurépaval ellentétben nem-
csak kohogéscsillapitoként, hanem fijdalomesillapitd-
ként is széles korben van forgalomban. Végiil az amerikai
opidtforgalom kiugréan magas, szinte egyedil van a
nemzetkozi dtlag felett [2]. A magyarorszagi forgalom
messze elmarad az dtlagtél. Nem biztosan az dtlag a leg-
optimalisabb szint, de az mindenképpen elmondhaté,
hogy messze vagyunk még att6l, hogy a 16 taloldaldra
esstink.

Ovatossigra és az ellenérzé hatésigok fokozott éber-
ségére a nem daganatos eredet(i fijdalom teriiletén van
els@sorban sziikség. Daganatos betegeket gondozé fij-
dalomszakemberek egybehangzé véleménye alapjan eb-
ben a betegkorben a gyégyszerekkel torténd visszaélés
extrém ritka. Mis betegkorokben, elsGsorban a degene-
rativ iziileti betegeknél, a gyogyszerrel torténd visszaélés
kockdzata azonban magas. Ha példaul a kibité fijdalom-
csillapitokat arthrosis (iziileti kopds) diagnozissal is sza-
badon fel lehetne irni, akkor azokra lényegében barki
jogosultta vilhatna, és igy a gydgyszerek akar feketeke-
reskedelmi forgalomba is keriilhetnének. A jelenlegi ma-
gyar gyakorlat, amely szerint a kibit6 fijdalomcsillapitok
szedésére kényszeriil6 iziileti betegeknek csak a sajit
szakorvosa irhat gyégyszert, hiziorvos, illetve stirgGsségi
osztilyos orvos nem, nézetiink szerint elegend§ garancia
a visszaélések kikiiszobolésére.

Kovetkeztetések

Minden piaci szereplé hozzdjarult a rovid hatdst ordlis
kabité fajdalomcsillapiték piacrdl torténd kiszorulasa-
hoz. Ugyanakkor lehet&sége van a kialakult hidnyossig
javitasira. A rovid hatdstartamd, szdjon it adhaté opid-
tok elérhetGvé valasa lehetSséget teremt a daganatos be-
tegek fijdalmanak igényes csillapitasara.

Anyagi tamogatds: A kozlemény anyagi timogatisban
nem részesilt.

Szerzoi munkamegosztis: A kozlemény eredeti formaja-
ban vizsgadolgozatnak késziilt a Semmelweis Egyetem
Egészségiigyi Menedzserképz6 Kozpontjaban. A jelen
dolgozat 6sszeallitisaban a szerzék egyenlé aranyban
vettek részt, amit K. T. rendezett végleges formaba.
A cikket minden szerzd elolvasta és elfogadta.

Evdekeltségek: A szerz6knek a kozlemény megjelentetésé-
vel kapcsolatban nincsenek anyagi érdekeltségeik.
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