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Az onkohematoldgiai betegek aggregalt diagnosztikai, kezelési
és a terapias valaszreakcioival kapcsolatos adatainak longitu-
dinalis gyjtésébdl valds idejli adatsorokat (Big Patient Data)
tartalmazo, Un. orszagos dinamikus betegségregiszterek hoz-
hatok létre, melyek alkalmasak egészségligyi, egészségipari és
adattudomanyi kutatasokra, kdrhazi és biztositéi kdltséganalizis-
re, az innovativ diagnosztikus eljarasok és gyogyszerek teljesit-
ményének és az egyedi méltanyossagi kezelések odaitélésének
és hatdsossaganak mérésére, valamint az egészségbiztositdi
és egészségpolitikai dontések aldtamasztasara és tdmogata-
sara. Magyarorszagon elséként, a DPC-OHII és konzorciumi
partnereiolyan - orszagosan kiterjeszthet6 és az Elektronikus
Egészségiigyi Szolgaltatasi Térhez (EESZT) csatlakozd - komplex
informatikai rendszert dolgoztak ki, amely kdz6s szakmai erny6
és projektmenedzsment ala rendezi az alapkutatasi (K], az al-
kalmazott kutatasi és termékfejlesztési (K+F) és az innovacios
(1) tevékenységeket. A specialisan fejlesztett esetmenedzsment
és dontéstamogatd programok (OncoGenomic és Oncompass
Calculator) segitségével gytijtstt és elemzett adatok lehetdvé
teszik az orszagos onkohematoldgiai dinamikus betegségre-
giszterek felépitését és gyakorlati bevezetését, amely tdmogatja
a betegek HiTech diagnosztikahoz és terapiahoz valé egyenld
esélyl és gyors hozzaférését. Magy Onkol 63:275-280, 2019

Kulcsszavak: egészségligyi elektronikus dontéstdmogatd
rendszerek, mesterséges intelligencia, orszagos dinami-
kus real-time betegségregiszterek, genomika, Elektronikus
Egészségligyi Szolgaltatasi Tér (EESZT)

Systematic, structured and longitudinal collection of real-
time Big Patient Data and the analysis of aggregated diagnos-
tic, therapeutic and therapy response data of onco-hemato-
logic patients leads to the development of nationwide dynam-
ic disease registries providing a platform for medical, health
industrial and data science research, hospital and health
insurance cost analysis, measurement of innovative diagnos-
tics and therapeutics performance, evaluation of compas-
sion-based treatments and general support for insurance
and health policy decisions. First in Hungary, we developed
a complex computerized case management, data collec-
tion, processing, and analysis program [OncoGenomic) and
a self-learning artificial intelligence [Al] precision medicine
decision support application [Oncompass Calculator] that or-
ganize basic research [R), applied research and development
(R and D] and innovation [l under a common umbrella. These
progams support the national dynamic hematologic disease
registry. Exchange of data through the Electronic Health Ser-
vice Space (EESZT] supports equal opportunity access of pa-
tients to innovative diagnostics and therapy.

Valyi-Nagy |, Petak I. Development and national rollout of
electronic decision support systems using artificial intelli-
gence in the field of onco-hematology. Magy Onkol 63:275-
280, 2019

Keywords: electronic medical decision support systems,
national dynamic disease registries
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BEVEZETES

A genetika-genomika, az Uj generacioés nukleinsav-szekve-
nalas (NGS) és egyéb molekularis és immunoldgiai technolé-
gidk, a szamitastechnika, a mesterséges intelligencia (Al] és
a bioinformatika egyideji és egymassal dsszefonodé fejlédése
az elmult 10-15 évben az onkoldgiai és onkohematoldgiai
diagnosztika, terapia és az informatikai adatfeldolgozas
teriiletén forradalmivaltozasokat eredményezett. Elérkezett
a genomikai célpontokra specidlisan fejlesztett, magas haté-
konysagu, specialis, célzott gydgyszerek, immunonkoldgiai és
sejtterapias modalitasok alkalmazasanak kora, amelyekkel
eddig nem latott kivalo kezelési eredmények érhetdk el.

A felgyorsult fejlédés - masrészrél - szinte kezelhetet-
lenné valo informaciés tulterheléshez és a piacra lépé inno-
vativ diagnosztikumok és gyogyszerek szamanak meredek
emelkedéséhez vezetett. A betegeket kezelé orvosokat, az
ellatd intézményeket, az egészségbiztositoi és kormanyzati
szervezeteket a rajuk zaduld informacios lavina igen nagy nyo-
mas ald helyezi. A nagyszamu adat és informacié begydjtése,
kezelése, feldolgozasa, a bel6lik szarmazd kovetkeztetések
professzionalis eldallitasa és validalasa, a kovetkeztetések
értékelésébdl szarmazd dontések meghozatala és a dontések
hatdsanak és eredményességének kovetése az egyes ember
felfogd- és elemzéképességét sokszorosan meghaladja (1). Az
utdbbi évek erdfeszitései ellenére jelenleg még a legfejlettebb
orszagokban sem all készen olyan szervezeti és informatikai
hattér, amely a rendkiviil bonyolult és dsszetett feladatlancolat
kihivasainak eleget tudna tenni. Ennek hianyaban az egyre
bonyolultabba vald egészségiigyi kdrnyezetben a rendszer
minden szintjére az inadekvat dontéshozatal veszélyei és
annak kovetkezményei leselkednek (1, 2).

AZ EGESZSEGUGYI ES EGESZSEGIPARI INFORMACIOS,
DIGNOSZTIKUS ES TERAPIAS EXPANZIO HATASA

A RENDSZER KULONBOZ0 SZINTJEIN

Az empirikus és a bizonyitékokon alapulé orvostudomanyt
a XXI. szazadban fokozatosan a precizids, személyre szabott
medicina valtja fel. Meghatarozé felismerése az, hogy az
eddig homogén entitdsoknak hitt betegségek genomikai
alapon tovabb osztalyozhatok és alcsoportokra bonthatok,
amelyeken beliil rdadasul még egyéni genetikai kiilonbségek
is vannak. Emiatt az egyes beteg szintjén kell azonositani
a betegségcsoportra, -alcsoportra és az egyénre jellemz6
genetikai eltéréseket, és az optimalis terapias eredmény
elérése érdekében az egyénre szabott kezelési kombinaciot
ennek alapjan kell 6sszeéllitani. Az egyes betegek genomikai
eltérései a betegségek diagnosztikajat is alapvetéen befolya-
soljak. Genetikai alapu prediktiv és prognosztikai markereket
alkalmaznak a betegség lefolydsanak monitorozasara és
a kezelésre adott varhaté valasz elérejelzésére. A genomikai
kutatds fényt deritett arra is, hogy a daganatsejtek genetikai
allomanya a betegség lefolydsa soran megvaltozhat (klonalis
evolucid). Az alkalmazott terapia hatadsara az érzékeny klénok
elpusztulnak, helyliket a rezisztens sejtcsoportok felszabadult
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burjanzasa veheti 4t. A daganatos betegségbe valo visszaesés
(recidiva) ezért gyakran genetikailag az eredetitél eltérg - de
morfolégiai szempontbdl azzal megegyez6 - tumorsejtek
Ujboli elterjedését eredményezi, amely Uj diagnosztikai és
terdpias megkozelitést kivan. A legtobb esetben tehat a ge-
netikailag determinalt daganatos betegség a lefolyasa soran
tosan atalakul, ezért a betegek folyamatos genomikai szintd
kovetése és a kezelés ismételt testreszabasa sziikséges.

Az egyes beteg és a kezelGorvos szintjét érinto
valtozasok

A klinikai, a képalkotdi és a genomikai adatok sokaséaga és
az optimalis egyénre szabott kezelés kivalasztasa soran
szintetizalandé informaciomennyiség mar az egyes beteg
szintjén is elérheti azt a szintet, ami jelent6sen megneheziti
az adatfeldolgozast és a megfeleld terdpias algoritmus és
dontés meghozatalat a kezel6orvosok részérél. A kezelés
megvalasztasa tobb szakma szakorvosaibél és a leleteket
értelmezdé molekularis diagnosztikai szakemberekbél allé
konzultativ testiiletek szintjére kerdiil at. Az elektronikus
adattovabbitas lehetdvé teszi, hogy a grémiumok konzulta-
ciéja internetes fellleteken térténjen (virtuélis és molekularis
onkoteamek).

A populacios adatelemzés és dontéstamogatas kihivasai
Kilondsen nehézzé valik beteg- és betegségcsoportok ada-
tainak komplex elemzése és értékelése populdciés szinten.
Az egyes csoportokba és alcsoportokba tartozé és egyéni
jellegzetességeket mutatd betegek adatainak gydjtése és
értékelése csak a valds ideji adatokat (real-time data,
real-time, real-world surveillance) folyamatosan beépité
és feldolgozo betegkdvetd rendszerek — Un. dinamikus,
kovetésre alkalmas betegségregiszterek - kifejlesztése és
mikdodtetése révén lehetséges. Az extrém mennyiségben
felhalmozddé adat (Big Data) megfeleld feldolgozasa, elem-
zése és a megfeleld egészségpolitikai és biztositdi dontések
meghozatala csak 6ntanuld, mesterséges intelligenciat (Al)
is alkalmazd informatikai fejlesztésekkel és elemzésekkel
valhat lehetségessé.

Az egészségbiztositora és az egészségpolitikara
gyakorolt hatas

A betegekhez kozvetleniil kapcsolédé informacids expanzié
mellett, a meredeken ndvekvé szamu Uj diagnosztikai eljaras
és gyogyszer teljesitményének az értékelése és befogadasi
procedurdja is jelentdsen tulterheli, ill. adott esetben meg-
haladja az egészségbiztositd és az egészségpolitika elem-
z6képességét. Raadasul, a dontések kovetkezményeinek
és az alkalmazott kezelések eredményességének idésoros
mérését és értékelését a jelenlegi statikus elven mi{ikadé
regiszterek és a NEAK adatbazisain futtatott analizisek csak
korlatozott mértékben tAmogatjak. Emiatt az egyes beteget
érintd kezel6orvosi és a populaciés szint( diagnosztikus és
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terapids, valamint a kdvetkezményes finanszirozasi és egész-
ségpolitikai dontések hatasainak szisztematikus utanmérése
nem igazan lehetséges. A finanszirozd lényegében csak
az ellatasi eseményeket latja, a gyogyitas soran felmerilé
dontések ok-okozati dsszefliggéseit és azok kimenetelét
nem képes monitorozni.

A kovetéses mérések lehetéségének megteremtésére
azért is sziikség van, mert az Uj eljarasok, diagnosztiku-
mok és gyogyszerek befogadasa egyre novekvé terhet ro az
egészségbiztosito szervezetekre. Finanszirozasi korbe vald
befogadasukat sok esetben dssze lehetne kotni az altaluk
nydjtott teljesitmény mérésével. Gyogyszerek vonatkozasaban
elényds lehet a biztositénak a hatas mérése és monitorozasa.
Teljes kori befogadas csak a kivant terapias eredmény elérése
esetén lenne lehetséges (outcome or value based reimbur-
sement] (3, 4). A hatds mérésének iddszakaban a gydgyszer-
gyartoval kasszakimélé finanszirozasi kockdzatmegosztasi
szerz8dés (financial risk sharing agreement) megkotésére
lenne lehetdség.

A nagy érték( innovativ, az egyedi méltanyossagi és az
off-label kezelések alkalmazasa, a kérelmek odaitélése,
valamint a kezelések eredményességének ellenérzése és
dokumentalasa teriiletén az optimalis informacids dontés-
tamogatoi hattér kiépitése mindenképpen sziikséges. Ahol
lehetséges, a molekularis célpont(ok) meghatarozasanak
meg kell eléznie a célzott terapia megkezdését, és a célzott
gyogyszerek befogadasaval parhuzamosan a szer indokolt
adasat bizonyité diagnosztikum (companion diagnostics) is
keriiljon be a finanszirozotti kérbe.

A személyre szabott orvoslas hatasa

a klinikai vizsgalatokra

A bizonyitékokon alapuld orvoslas (evidence-based medici-
ne) cslicsproduktuma a lll. fazisd, multicentrikus, kettés-vak
gyogyszervizsgalatok vilhgméret( alkalmazasa volt. A belé-
lik szarmazo bizonyitékok és az 6sszesitett eredményeikbdl
kalkulalt metaanalizisek a klinikai kutatasok legmagasabb
evidenciaszintjét képviselték és részben ma is képviselik.
Ezekben a vizsgalatokban a terapias és kontrollcsoportba
besorolt betegek lényegében ugyanazt a kezelést kaptak (one
size fits all elve). A betegségcsoportokon, -alcsoportokon
beliili és az egyének kozt is fennalld genetikai kiilonbségek
azonban ravildgitottak arra, hogy a kezelési eredmények
maximalizaldsa érdekében - ha az opcid rendelkezésre
all - a betegeknek egyénre szabott gydgyszer-kombinacios
kezelésekben kell részesiilnilik (one size does not fit all).
Miutan a betegek genetikai statusza kiilénbzg, nem csoda,
hogy az uniformizalt terapiara adott valaszuk is eltérd. Ez
bizonyara hozzajarul sok, nagyszamu betegen végzett Ill.
fazist onkologiai targyu vizsgalat szerény eredményeihez,
ill. a kezelésre adott valaszok kozotti jelentds egyéni kii-
lonbségekhez. Emiatt a gyakran tobb ezer beteget involvalé
hatalmas vizsgalatok ilyen formaban vald tervezése és
elvégzése ma mar sok esetben nem lehetséges, hiszen

a kapott eredmények nehezen értelmezhetbek és relevan-
ciajuk is kétséges (5).

A genomikai tdmaddaspontl gyogyszerek hatasat Uj ti-
pusu klinikai vizsgalatokban tesztelik. A teljesség igénye és
arészletes ismertetés nélkiil megemlitenddk az un. basket és
umbrella elrendezés vizsgalatok, amelyek eredményeinek
evidenciaszintl besoroldsa még nem tértént meg. Az in. n=1
vizsgalatokban a betegek valaszreakciéjat a személyre szabott
kezelésre egyénileg tanulmanyozzak. A betegek kovetése
soran folyamatos adatgy(jtést lehetévé tevé dinamikus be-
tegregiszterekbél értékes n=1 tipusu informaciok nyerhetdk.

INADEKVAT DONTES-ELOKESZITO ES DONTESHOZATALI
MECHANIZMUS

Magyarorszagon jelenleg nem all rendelkezésre az egyén
sorsanak, betegségének alakulasat, ellatasanak eseményeit
és a kezelés soran hozott dontéseket egységes informatikai
rendszerbe kapcsold szervezett, standardizalt és minéségbiz-
tositott dontéstdmogatd hattérhaldzat. A nalunk lényegesen
fejlettebb Egyesiilt Allamok és az Eurdpai Uni6 orszagainak
a betegekkel és altalaban az egészségiiggyel kapcsolatos
dontéshozatali lancolata is sok kivannivalét hagy maga utan.
A szandékokat és a nemzetkdzi trendeket tanulmanyozva
egyértelm(, hogy a legtdbb fejlett orszag atfogo egészségiigyi,
egészségbiztositasi és egészségpolitikai dontés-el6készit6
és -tdmogato rendszerek kifejlesztésén dolgozik. A tobb-biz-
tosités rendszerekben (multiple payer system) azonban az
egységesitett informaciogy(jtés és -elemzés szamtalan aka-
dalyba Utkozik, és a kivant rendszerek fejlesztése rogds Uton
halad elére (1, 6, 7).

Az, hogy nem vagyunk képesek a diagnosztikus dontések
megalapozottsaganak (molekularis diagndzis), kovetkez-
ményeinek és eredményességének (célzott terdpia) haté-
kony mérésére és pontos dokumentalasara, oda vezet, hogy
a mindennapi gyakorlatban csak korlatozottan érvényesiil
a modern, egyénre szabott terdpia alapelve: .a megfeleld
betegnek a megfelel6 diagnosztika és terapia a megfeleld
idében”. Gyakori jelenség, hogy a kezeldorvosok a korla-
tozottan rendelkezésre 4ll6 és/vagy nagyon koltségigényes
kezeléseket a molekularis célpont(ok] identifikalasa nélkdil,
nem megfelelden definialt indikacid alapjan ajanljak fel a be-
tegeiknek. Az inadekvat adatok alapjan elinditott kezelés
a biztositdi oldalon hatékonytalan kéltségallokaciohoz vezet,
amelyhez hozzadadddik, hogy - bejovs informacié hianyaban
- a kezelés alakulasanak a nyomon kévetése és az eredmé-
nyesség szamonkérése is elmarad. Ezek utan nem meglepé,
hogy a kivizsgalatlan betegeknek nyujtott kezelések gyakran
nem hozzak a t6lik elvart eredményeket. Fontos mar ezen
a helyen kiemelni, hogy a célzott molekularis diagnosztikai
algoritmus elvégzése és az azon alapuld komplex terapias
javaslat elkészitésének koltsége toredéke lehet a foldslegesen
beadott kezelésének, ami jelentdsen javithatja a biztositoi
forrasallokacié hatékonysagat és a betegeket indokolatlan
terdpias mellékhatasok elszenvedésétdl is megkimélheti.

MAGYAR ONKOLOGIA 63:275-280, 2019
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ORSZAGOS LEFEDETTSEGU DONTESTAMOGATO
RENDSZEREK FEJLESZTESE

Az Amerikai Klinikai Onkoldgiai Tarsasag (ASCO) 2019-es
kongresszusanak mottdja, .Gondoskodjunk minden betegrdl,
tanuljunk minden betegt8l” (Caring for every patient, learning
from every patient) gyakorlatilag azt az utat jel6li ki, amelyen
Magyarorszag mar csaknem 3 éve elindult. 2016 decembere
ota a DPC-OHII altal vezetett kutatas-fejlesztési és innovacios
program az onkohematoldgiai betegek ellatasabol szarmazé
informaciokat és méréseket allitotta a kozpontba. A ,Nemzeti
innovacids onkogenomikai és precizids onkoterapias program
elinditasa és kapcsolddd technoldgidk integralt fejlesztése” (a
tovabbiakban: Onkogenomikai Program, NVKP_16-1-2016-
0005). megvaldsitasa soran olyan betegiranyito, esetmenedzs-
ment, adatgy(ijtd és adatelemzé rendszer fejlesztése késziilt el,
amely a valés idejl adatokat folyamatosan beépité dinamikus
betegkovet6 rendszer, az orszagos hematoldgiai betegség-

regiszter fokozatos kialakitasat alapozza meg. A program az
onkogenomikai alapkutatas, alkalmazott kutatas-fejlesztés,
a betegiranyitd és dontéstamogatd rendszerek és az orszagos
hematoldgiai betegségregiszter egymashoz integralt kialakita-
sat tlzte ki céljaul. Az orszagos kiterjesztés elétt allo rendszer
egységes szemléletben, kozos ernyé ala rendezi az alap- és
alkalmazott kutatast (K+F) és klinikai fejlesztést, innovaciot
(1), az adatgydijtést, elemzést és dontéstamogatast az egyes
beteg szintjétél a betegpopuldcidkon at az egészségbiztositdig
és az egészségpolitikaig.

A rendszer centrumaban az egyes betegekrél idéso-
rosan gy(jtott informacidk vannak (dinamikus valds idej
adatgy(jtés), amely folyamatos mérések elvégzését teszi
lehetévé (1. dbral. Az adatok a rosszindulati hematolégiai
betegségekre specidlisan kifejlesztett korlapon kerilnek
rogzitésre, amely jellegében leginkabb a klinikai vizsgalatok-
ban alkalmazott elektronikus klinikai kutatasi adatlapokhoz

DONTESTAMOGATAS
MERESI PONTOK

eseti szint populacios szint
orvos populaciés
beteg egészségnyereség
egyéni
egészségnyereség
betegség precizios diagnosztika

ERTEKALAPU DONTESEK

egészségpolitika / NEAK szintje
egészségpolitikai
és finanszirozoi nyereség

EESZT / NEAK / AEEK adatok

tif;lg/?_sa és terapia 1 fazis Il-es, IV-es és n=1 vizsgalatok
terhelés eCRF szintl adatbazisok
OncoGenomic / Real Time
Oncology Calculator szoftverek
preciziés diagnosztika
recidiva és terapia 2
REGISZTER SURVEILLANCE
korhazi esetmenedzsment szintje
menedzsment koltség/raforditas analizis
szintje egyedi és off-label finanszirozasi dontések

feltételes gydgyszerbefogadasi mérések

1. ABRA. Az onkohematoldgiai betegséq lefolyasanak soran folyamatos mérések elvégzésére, célzott adatfelvételre és
értékelésre van lehet6ség. A valés idejl, eCRF szintl adatgy(jtés és kiértékelés specialisan fejlesztett szoftverek se-
gitségével torténik. A rendszer tobbszint( dontéstdmogatasra és a K+F+| tevékenységek dsszehangoldsara egyarant

alkalmas
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Korhazi
raforditas-
analizis
és kontrolling

Egészségpolitika
Egységes

déntéstdmogatasi
hattérintézmeényi
tevékenység

P N

Dontés-el6készités

Betegpopulacio
Populacios eg.
nyereség

EESZT
Egységes
adatkornyezet

Adatelemzés
Adatvédelem
Big Data, GDPR

NEAK
Outcome monitorozas
Egyedi finansz. dontések
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2. ABRA. Az orszagos dinamikus betegségregiszterek hatalmas informacids arénaként értelmezheték. A betegek, a be-
tegpopuldcidk, a kérhazak, az egészségbiztositd és az egészségpolitika (stakeholderek) mindannyian profitalnak a szer-
tedgazo adatelemzéshdl és értékeléshdl, érdekeik hasonléak vagy azonosak és egymast erdsitik

(eCRF, electronic clinical research form) hasonlit. Minden
kovetett eset parhuzamosan és valds idében (real-time)
tartalmazza a beteg genomikai és klinikai adatait. A diag-
nosztikai és terapias dontéseket a hazai Oncompass Medicine
Kft. (az Onkogenomikai Programot megvaldsité konzorcium
tagja) altal fejlesztett Real-Time Oncology Calculator szoftver
tdmogatja. Az ontanuld, Al-t is felhasznalé program elemzi
a beteg molekularis genetikai adatait, terapias rangsort
készit és az egész vilag szintjén kivalasztja a beteg szamara
potencialisan hozzaférhet6 klinikai vizsgalatokat. A DPC-OHII
altal fejlesztett OncoGenomic szoftver az esetmenedzsmentet
és az egyes konkrét betegek adataibdl 6sszeallé dinamikus
betegségregisztert tdmogatja és mikaddteti.

Az egészségpolitika dontéseinek megfeleld eldkészitése
és tdmogatasa érdekében Magyarorszagon a betegségre-
giszterek fejlesztését és mikodtetését a jogszabalyok az
Orszagos Gydgyintézetek (0Ol) feladatkorébe rendelik. 2018
végén megtortént az Egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolédd
személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi
XLVII. torvény (Eliak) médositasa. Két EMMI-rendelet (47
és 49/2018) listazza az Ol-ket és kijeloli ezeket az intézmé-
nyeket arra, hogy a népegészségligyi szempontbol kiemelt
jelent6ségl vagy egyébként jelentds kéltségteherrel jaréd
megbetegedéseket nyilvantarto betegségregisztereket vezes-
senek. Feladatul szabja a betegeket ellato szervezeteknek
és az egészségbiztositonak, hogy a betegségregisztereket

vezet$ Ol-k szdmara adatokat tovabbitsanak az Ol-k altal
meghatarozott adattartalommal.

Az Orszagos Gydgyintézetek altal a betegek klinikai
és genomikai adataibél folyamatosan fejlesztett beteg-
ségregiszterek egy valos idej(, egyre novekvé informacios
arénanak tekintheték. Tekintettel arra, hogy ontanulé Al
rendszerrél van szo, a kinyerhet6 szintetizalt informacidok
pontossaga és validitasa a regiszterekbe bekerild beteg-
szam novekedésével parhuzamosan folyamatosan novekszik.
A rendszer orszagos kiterjesztésével fokozhato a betegek
egyéni és populacids egészségnyeresége és biztosithatd
egyenl6 esélyl hozzaférése a legmodernebb egészségiigyi
technologidkhoz. Az egységes adatkdrnyezet létrehozasa
lehet6vé teszi a gyors és biztonsagos informaciégydjtést
és az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér (EESZT)
specialis alrendszereként valé mikaodtetést. Az informa-
cids aréna tamogatja mind a betegellatd intézmény, mind
az egészségbiztosito valds adatokon alapuld koltség- és
raforditdsanaliziseit. Lehetdvé valik az egyedi és off-label
finanszirozasi dontések eredményeinek, a mellékhatasoknak
(OGYEI) és a feltételesen befogadott Uj készitmények és
diagnosztikumok teljesitményének monitorozasa (outcome-
based finanszirozas). Az aggregalt adatok folyamatos ér-
tékelése értékes adatokat szolgaltat az egészségpolitika
szamara és segiti a megfeleld dontések el6készitését és
tdmogatasat (2. dbra).
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A teljesitményalapl (outcome-based) finanszirozas (é-
nyege a biztosité és a gydgyszergyartd kozotti kockazatmeg-
osztas. Az elvart terdpids eredmény bekovetkezése esetén
az egészségbiztositd viseli a kdltségeket, szerényebb vagy
nem realizaldodé eredmény esetén az anyagi terhelés foko-
zatosan a gyartéra harul at. Ez a mechanizmus érdekeltté
teszi a gyartokat, hogy csak olyan betegek kapjak a célzott
készitményeket, akik megfelelé molekularis célponttal ren-
delkeznek, és akiknél megfelel terapias eredmény varhaté.
A visszafizetéstdl valo félelem miatt a gyartok torekedni
kezdenek a pontos molekulariscélpont-meghatarozas eléré-
sére, és megrendeléseikkel fokozatosan helyzetbe hozzak
a felfejléd6 hazai diagnosztikus egészségipari szerepléket.
A szereplék - betegek, orvosok, gydgyszergyartok, egész-
ségbiztositd - érdekei hosszabb tavon szinkronizalddnak.
A pontos molekularis diagndzis felallitdsa a beteg és a kezeld-
orvos eminens érdeke. A potencidlis visszafizetési teher
miatt a gyartd fokozatosan valtoztat a piaci magatartasan
és szamara is fontos lesz az, hogy csak megfeleléen ki-
vizsgalt beteg kapja a nagyon draga, célzott gydgyszereket.
A biztosito forrasallokaciéja fokozatosan javul, részben fizeti
a kezeléseknél sokkal olcsébb diagnosztikai szamlakat és
csak a kivizsgalt betegeknek finanszirozza a draga, célzott,
személyre szabott kezelést.

EGESZSEGIPARI KITORESI LEHETGSEG
MAGYARORSZAG SZAMARA
Az innovativ bioldgiai, kismolekulds és immunolégiai kezelé-
sek, valamint a sejtterapias eljarasok kiemelkedéen magas
koltségekkel jarnak. Az ebbe a kdrbe tartozo szerek gyak-
ran csak egy bizonyos betegségre vagy annak alcsoportjara
hatnak. Sok gydgyszergyarté fejleszt gydgyszereket szik,
specialis piaci felhasznalasra (niche market). Gyakori, hogy
egy adott gyogyszercélpont meghatarozasahoz sziikséges
specialis molekularis diagnosztikumok (companion diag-
nostics) hasznalata - az eljarasi protokoll szerint - megel§zi
a célzott szer adasat, hiszen a célpont megléte nélkil vagy
igen alacsony kifejez6dése esetén az innovativ készitmények
sem hatasosak.

Az egyénre szabott kezelések és az egyes gydgyszerek
igen sz(k, célzott hatdsspektruma miatt a néhany évvel
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ezel6ttig hasznalt nagyméretd, multicentrikus, randomizalt,
kett6s-vak gyogyszervizsgalatok szerepe az onkoldgiai szak-
makban minden bizonnyal jelentésen szikiilni fog. A gyartok
az Uj készitményeik klinikai vizsgalatait igyekeznek majd olyan
orszagokba vinni, ahol nagyszamu, részletesen feldolgozott
klinikai és genomikai statusu beteget talalnak. A klinikai és
genomikai adatokat egyarant tartalmazo, regiszterekbe 6sz-
szegy(ijtott betegcsoportok, a 10 millio kordli, atlathato szamu
lakosséag, az egybiztositds rendszer (single payer system],
az orszagos gydgyintézetekhez rendelt betegségregiszter
vezetési, dontés-el6készit6 és -tamogaté feladatok, valamint
a biztonsagos adattovabbitasra hasznalhato Elektronikus
Egészségligyi Szolgaltatasi Tér fokozatosan kiépiilé rendszere
hatalmas egészségipari kitorési lehetéséget és kompetitiv
elényt jelentenek Magyarorszag szamara. A tobb-biztositds
rendszerekben (multiple payer system) a betegadatok gy(jté-
se, egységesitése nehézkes leginkabb azért, mert a kiilonb6z6
forprofit egészségbiztositok és szamitastechnikai rendszerek
kozotti adatcsere jelentés akadalyokba titkozik (6-9).

A hatalmas kéltségek miatt Uj, innovativ gyégyszerek
fejlesztéséhez hazankban a megfeleld forras gyakorlatilag
nem all rendelkezésre. Ezzel szemben a molekularis di-
agnosztikum és az innovativ klinikai gyogyszerkiprobalasi
vizsgalatok piaca fokozott mértékben nyilhat meg Magyar-
orszag szamara. A kifejlesztett tobbszintl dontéstamogato
rendszerek elemeinek kilfoldi bevezetése is Uj lehetéséget
jelenthet. A DPC-OHII és konzorciumi partnerei altal kifejlesz-
tett szamitastechnikai eset- és adatmenedzsment-rendszerek
- a konkrét teriiletre vonatkozo mddositadsok megtétele utan
- alkalmasak arra, hogy mas orszagos betegségregiszterek
technolégiai alapjaként szolgaljanak.

Az orszagos kiterjesztésii egészségiigyi dontés-elékészitd
és -tdmogato rendszerek bevezetése hozzajarul az ellatas
mindségének és az innovativ készitményekhez valo hozzafé-
rési esélyegyenldség javulasahoz, a kezelési és diagnosztikus
koltségek racionalizalasahoz, a forrasok ellendrzottebb és
célzottabb elkoltéséhez, a terdpids rizikod és tévedés csok-
kentéséhez, a gydgyszerhatasok és -mellékhatasok jobb
dokumentalasahoz, a diagnosztikum- és gyogyszerbefogadas
felgyorsitasahoz, valamint a kapcsolédd minéségi hazai K+F+l
tevékenység hatékonyabb tdmogatasahoz.
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