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Osszefoglalas

Az X PMS 2007 adatgydijtés soran 734 beteget valasztottak be a vizsgalatba. A dominans életkor
50 és 79 év kozott alakult, ez a betegek 80%-a. A nemek szerinti megoszlas:71% nd és 29% férfi.
8 diagndzis mentén lett alkalmazva az X: emlédaganat, myeloma multiplex, kis malignitasu non-
Hodgkin lymphoma, ovarium daganat, kis sejtes tiidddaganat, fej-nyak daganat, cervix daganat,
here daganat.

Az egyes vizitek kdzotti hemoglobin és hematocrit érték valtozasa, annak novekedése, szignifikans
eredményt hozott minden vizit esetében az egyutas szdrasfelbontas, mint statisztikai préba alkal-
mazasaval, p<5% (One-Way ANOVA). Hemoglobin paraméternal atlagosan az 1. vizit alkalmaval 99
g/l értéket mértek, mig a 6. vizitnél mar 117 g/I-t. Hematocrit értéknél az 1. vizit alkalmaval 30%-ot
mértek, mig a 6. vizitnél mar 36%-ot.

Szérum vas paraméter az 1. és a 6. vizit alkalmaval mért értékei kozott szignifikans kiilonbség
mutatkozott 5%-os hibahatar mellett. Felhasznalt statisztikai proba a kétmintas t-préba (Indepen-
dent-Sampe T-Test). Atlagosan az 1. vizit alkalmaval 13 mmol/| értéket mértek, mig a 6. vizitnél 14
mmol/I-t.

A teljes vaskotO kapacitas esetében a mért paraméterek szorosan 50 mmol/l koril ingadoznak,
kivéve a 3. vizitet, ahol atlagosan 51 mmol/I-t mértek a vizsgalt betegek korében. A kiilonbség sta-
tisztikailag nem szignifikans.

A vizsgalat kezdetén atlagosan 67kg testsulyt mértek, majd legkdzelebb az 5. viziten mérték meg
Oket, amikor 68kg koril voltak atlagosan.

A vizsgalat lefolytatasa alatt az X kezelés ddzisa atlagosan 30000 IU/hét volt.

A vizsgalat soran 7 beteg esetében jegyeztek fel mellékhatast, melynek sulyossag szerinti mindsitése
enyhe vagy mérsékelt értékelést kapott. Aranyait tekintve ez azt jelenti, hogy a betegek 0,96%-anal
lépett fel valamilyen mellékhatas. A 7 mellékhatassal rendelkezd betegnél 6sszesen 10 mellékhatast
észleltek.

A vizsgalatba bevont betegek 14%-anal kellett kemoterapias ciklust halasztani anaemia miatt, va-
lamint egyéb ok miatt a betegek 27%-anal. Transzflziéra a betegek 18%-anal volt sziikség. Az X
kezelés 3 hdnapja alatt 6 beteg halt meg. Az X kezelést kéveté 9 hdnapban 9 beteg halt meg.
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A kutatasba bevalasztott betegek életkora
A vizsgalatba bevalasztott betegek kozott legnagyobb aranyban az 50 és 79 év kozotti életkoruak

képviseltették magukat, a harom életkor kategdria dsszevonasaval elmondhatjuk, hogy az 0sszes
beteg kozil 80%-ot tesznek ki.

A beteg életkora (N=725)
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A kutatasba bevont betegek nem szerinti megoszlasa

A vizsgalatba bevont betegek nemek szerinti megoszlasa nem kiegyenlitett, 71% nd6 és 29% férfi. Ez
nagy valdszinliséggel abbdl adddik, hogy az 6sszes diagndzisbdl harom néi betegség (emld, cervix
és ovarium daganat), ami a betegek 47%-at jelenti.

A beteg neme (N=705)
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Az adatgyiijtés soran feltart diagnozisok megoszlasa
A vizsgalatba legnagyobb aranyban eml6daganatos betegek lettek bevonva. Az els6 4 diagndzis

(eml6daganat, myeloma multiplex, kis malignitasi non-Hodgkin lymphoma és ovarium daganat)
lefedi a betegek 74%-at.

Diagnozis (N=719)
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A diagnazisok felallitasanak éve diagnozisok szerinti bontasban

A diagndzisok feldllitasanak éve szerint 3 csoportot alakithatunk ki abbdl a szempontbdl, hogy mikor
valt sziikségessé az X kezelés alkalmazasa.

pont Rovid ideje, azaz 2006-ban felallitott diagndzis utan sziikségesség valt az X kezelés a kissejtes
tiidédaganat, valamint a here daganat betegség esetében.

pont 2005-ben diagnosztizalt betegség miatt kellett X kezelést alkalmazni az alabbi diagndzisokban:
cervix, emld, fej-nyak, ovarium daganat.

pont Hosszu id6 elteltével, azaz 2002-2003-ban felallitott diagndzis utan indokolt volt az X kezelés
alkalmazasa kis malignitast non-Hodgkin lymphoma és myeloma multiplex esetén.

Diagnozis felallitasanak éve (N=551)
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A betegek WHO szerinti performance statusa diagnozisok szerinti bontasban

A kezel6orvos szerint a beteg WHO performance statusa (N=486)
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A betegek Karnofsky szerinti performance statusa diagnozisok szerinti bontasban

A kezel6orvos szerint a beteg Karnofsky performance statusa (N=521)
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Az adatgyiijtés soran bekdvetkezett események elofordulasi gyakorisaga

A vizsgalatba bevont betegek 14%-anal kellett kemoterapias ciklust halasztani anaemia miatt.
Viszont a betegek 27%-anal egyéb ok miatt (kivéve anaemia) valt szilkségessé a kemoterapias cik-
lus halasztasa.

Transzfuzidra a betegek 18%-anak volt sziiksége az X kezelés alatt.

Az X kezelés 3 honapja alatt 6 beteg halt meg. (lasd 3. melléklet)

Az X kezelést kdvetd 9 hdnapban 9 beteg halt meg. (lasd 3. melléklet)

Az alabbi események el6fordulasi gyakorisaga

Anaemia miatt kellett kemoterapias
ciklust halasztani (N=701)

Egyéb ok miatt kellett kemoterapias
ciklust halasztani - kivéve anaemia
(N=689)

Kapott transzfuziot a beteg a
kezelés alatt (N=537)

ENem
Hligen

Meghalt a beteg az X kezelés 3
hoénapja alatt (N=671)

Meghalt a beteg az X kezelést
kdévetd 9 honapban (N=550)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
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A vizitek soran meghatarozott hemoglobin értékek 6sszehasonlitasa

A 3 hénapos vizsgalat 6 vizitje soran minden alkalommal megmeérték a betegek hemoglobin érteket.
Atlagosan az 1. vizit alkalmaval 99 g/I értéket mértek, mig a 6. vizitnél mar 117 g/I-t. Az egyes
vizitek kozotti hemoglobin érték valtozasa, tkp. annak névekedése, szignifikans eredményt hozott
minden vizit esetében az egyutas szdérasfelbontas, mint statisztikai proba alkalmazasaval (One-Way
ANOVA). A hipotézisvizsgalat 5%-o0s hibahatar mentén tértént. (A statisztikai préba eredménye a 2.
mellékletben talalhato.)

Hemoglobin - gramml/liter (N=733)

Az X kezelés id6tartama alatt a hemoglobin értékek mind a 6 vizit alkalmaval meg
lettek hatarozva.

A mért értékek kozott szignifikans kilénbség mutathato ki, a vizitek elérehaladtaval
egyre magasabb hemoglobin értékeket mértek.

A hipotézisvizsgalat soran 5%-os hibavalészinliséggel szamoltunk.

Az alkalmazott statisztikai préba: egyutas szoérasfelbontas (One-Way ANOVA)

L8,85

103,80

1. vizit

2. vizit

3. vizit 109,27

113,68

4. vizit

5. vizit 116,32

6. vizit 117,43

Total 108,68
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A vizitek soran meghatarozott hematocrit értékek 6sszehasonlitasa

A 3 honapos vizsgalat 6 vizitje soran minden alkalommal megmértek a betegek hematocrit erteket.
Atlagosan az 1. vizit alkalmaval 30% értéket mértek, mig a 6. vizitnél mar 36%-ot. Az egyes vizitek
kozotti hematocrit érték valtozasa, tkp. annak névekedése, szignifikans eredményt hozott minden
vizit esetében az egyutas szdrasfelbontas, mint statisztikai préba alkalmazasaval (One-Way ANOVA).
A hipotézisvizsgalat 5%-os hibahatar mentén tortént. (A statisztikai proba eredménye a 2. mellék-
letben talalhatd.)

Hematocrit (N=718)

Az X kezelés id6tartama alatt a hematocrit értékek mind a 6 vizit alkalmaval meg
lettek hatarozva.

A mért értékek kozott szignifikans kilénbség mutathato ki, a vizitek elérehaladtaval
egyre magasabb hematocrit értékeket mértek.

A hipotézisvizsgalat soran 5%-os hibavalészinliséggel szamoltunk.

Az alkalmazott statisztikai préba: egyutas szérasfelbontas (One-Way ANOVA)

1. vizit 30,44%

2. vizit

32,09%

3. vizit 33,76%

4. vizit
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35,83%

6. vizit 36,32%

Total 33,53%
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A vizitek soran meghatarozott szérum vas paraméterek 6sszehasonlitasa

A 3 hdnapos vizsgalat 0sszes vizitjébdl 4 alkalommal megmérték a betegek szérum vas értékét.
Atlagosan az 1. vizit alkalmaval 13 mmol/l értéket mértek, mig a 6. vizitnél 14 mmol/I-t. Az egyes
vizitek kozotti szérum vas érték valtozasa, annak névekedése, nem hozott szignifikans eredményt
az egyutas szorasfelbontas, mint statisztikai proba alkalmazasaval (One-Way ANOVA). A hipotézis-
vizsgalat 5%-os hibahatar mentén tortént.

Viszont abban az esetben, ha csak azt vizsgaltuk, hogy az 1. és a 6. vizit alkalmaval mért értékek
kozott van-e szignifikans kiildnbség, akkor hipotézisiink elutasitdsa nem volt indokolt 5%-os hiba-
hatar mellett. Felhasznalt statisztikai préba a kétmintas t-prdba volt. (A statisztikai proba eredménye

a 2. mellékletben talalhatd.)

Szérum vas - mmol/liter (N=597)

Az X kezelés id6tartama alatt a szérum vas értékek 4 vizit alkalmaval lettek
meghatarozva.

Az 1. és a 6. vizit soran mért értékek kozott szignifikans kulénbség mutathato ki.
A 6. vizitnél szignifikdnsan magasabb értéket mértek, mint az 1. vizitnél.

A hipotézisvizsgalat soran 5%-os hibavalészinliséggel szamoltunk.

Az alkalmazott statisztikai proba: kétmintas t-proba (Independent-Samples T-Test)
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A vizitek soran meghatarozott teljes vaskoto kapacitas 6sszehasonlitasa

A 3 hodnapos vizsgalat 6 vizitjébdl 4 alkalommal megmérték a betegek teljes vaskoto kapacitasat. Az
egyes viziteken mért értékek kozott statisztikailag szignifikans kiilonbség nem mutathatd ki. A mért
paraméterek szorosan 50 mmol/I koriil ingadoznak, kivéve a 3. vizitet, ahol atlagosan 51 mmol/I-t
mértek a vizsgalt betegek korében.

Teljes vaskoté kapacitas - mmol/liter (N=381)

1. vizit 50,13

3. vizit 51,24

5. vizit 49,90

6. vizit 49,53

Total 50,33

o
-
o

20 30 40 50 60

13



X PMS 2007 adatgy(ijtés eredményeinek bemutatasa

Két vizit soran megmért testsily értékek osszehasonlitasa
A vizsgalat kezdetén atlagosan 67kg testsulyt mértek, majd legkdzelebb az 5. viziten mérték meg

Oket, amikor 68kg koriil voltak atlagosan. Jelentés novekedés nem mutathato ki testsulynovekedés
szempontjabol, de annyi elmondhato, hogy testsuly csokkenés nem kovetkezett be.

Beteg testsulya - kg (N=679)

1. vizit 67,46

5. vizit

Total

14



X PMS 2007 adatgy(ijtés eredményeinek bemutatasa

A vizitek soran megallapitott X kezelési dozisok bemutatasa

A vizsgalat lefolytatasa alatt az X kezelés ddzisa atlagosan 30000 IU/hét volt. Szignifikans kiilonbség
nem mutathato ki vizitenként a dozisok kozott, de a statisztikai erd hianyaban azért lathatjuk, hogy
az 1-2-3-4 vizitek soran enyhén emelkednek a dézisok, majd ezt kovetden 5-6 viziteken csokkennek.
A maximumot a 4. vizitnél éri el az X ddzisa.

X kezelés dozisa - IU/hét (N=698)

1. vizit 30130

30458

2. vizit

30717

3. vizit

4. vizit 30906

5. vizit 30599

6. vizit 30593

Total 30553
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Vizsgalat soran bekovetkezett mellékhatasok

A vizsgalat soran 7 beteg esetében jegyeztek fel mellékhatast, melynek sulyossag szerinti mindsitése
enyhe vagy mérsékelt értékelést kapott. Aranyait tekintve ez azt jelenti, hogy a betegek 0,96%-anal
lépett fel valamilyen mellékhatas.

A 7 mellékhatassal rendelkez6 betegnél 6sszesen 10 mellékhatast észleltek.

Eszlelt az X kezeléssel 6sszefiiggd mellékhatast (N=727)

0,96%
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B Nem

99,04%
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1. szamu melléklet: statisztikai probak eredményeinek bemutatasa

Eprex vizsgalat 6 vizitje soran mért hemoglobin és hematocrit értékek statisztikai probaja

ANOVA Sum of df Mean F Sig.
Squares Square

Between Groups 161824,92 5| 32364,98| 129,74 0,0000
Hemoglobin |Within Groups 893097,08 3580 249,47

Total 1054922,00 3585

Between Groups 15209,23 5| 3041,85| 138,76 0,0000
Hematocrit  [Within Groups 75606,00 3449 21,92

Total 90815,24 3454

X vizsgalat 1. és 6. vizitje soran mért szérum vas értékek statisztikai prébaja

Levene's Test for Equality
of Variances

t-test for Equality of Means

Independent Samples Test 95% Confidence
E Sig t df Sig. (2- Mean | Std. Error Interval of the
’ tailed) Difference| Difference Difference
Upper Lower
Equal variances
Szérum vas assumed_ 1,78( 0,182917 -2,02 854,00 0,0435 -0,97 0,48 -1,91 -0,03
Equal variances not
assumed -2,16 571,91 0,0315 -0,97 0,45 -1,85 -0,09

2. szamu melléklet: mellékhatasok részletes ismertetése

Mellékhatasok ismertetése (N=7)

Mellékhatas megnevezése Id6tartama Sulyossaga
Fejfajas 1 nap enyhe
Hanyinger 5 nap enyhe
Hoéhullam 2 nap enyhe
Héhullam 1 nap enyhe
Kipirulas 3 nap mérsékelt
Kipirulas 1 nap enyhe
Melegség érzés 3 nap mérsékelt
Vérnyomas kiugras 5 nap mérsékelt
Vérnyomas kiugras 2 nap mérsékelt
Vérnyomas kiugras 1 nap enyhe

17
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3. szami melléklet: az adatgylistés alatti és utani halalozas

Az X kezelés 3 honapja alatt meghalt betegek adatai
Kemo. Kemo.
diagnoézis halasztas | halasztas
felallita- WHO | Karnofsky| anaemia | egyéb ok | Transzfu-
orvoskod | sorszam kor nem diagnozis sanak éve| status status miatt miatt zio6t kapott
100 4 50-59 év né [myeloma multiplex 2000 - 60% nem igen igen
102 2 70-79 év - kissejtes tudédaganat 2004 2 80% igen igen igen
148 6 40-49 év né |emlédaganat 2006 2 70% nem nem nem
174 3 70-79 év - kissejtes tiidédaganat 2005 1 90% nem nem nem
11 5 - - kissejtes tudédaganat 2006 2 70% nem nem nem
32 8 40-49 év férfi  |fej-nyak daganat - - 80% nem nem nem
Az X kezelést kovetd 9 honapban meghalt betegek adatai
Kemo. Kemo.
diagnézis halasztas | halasztas
felallita- WHO | Karnofsky| anaemia | egyéb ok | Transzfu-
orvoskdd | sorszam kor nem diagnozis sanak éve| status status miatt miatt | ziot kapott
100 1 70-79 év férfi  |kis. mal. non-Hodgkin lymph. 2002 - 60% nem igen igen
101 3 50-59 év né [kissejtes tiidédaganat 2005 - 80% nem nem igen
145 3 30-39 év férfi_ [fej-nyak daganat - 0 70% nem igen nem
191 4 70-79 év férfi_[kis. mal. non-Hodgkin lymph. 2004 - 90% nem igen nem
11 3 50-59 év né |emlédaganat 2006 1 70% nem nem nem
11 4 50-59 év férfi [kissejtes tiidédaganat 2006 2 70% nem nem nem
32 7 - - emlédaganat - 3 70% - nem igen
205 1 80 év felett nd |cervix daganat 2004 1 70% nem nem nem
205 4 50-59 év férfi  |fej-nyak daganat 2004 - 70% igen igen nem

18
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