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ΠΕΡΙΛΗΨΗ 

Η ρευματοειδής αρθρίτιδα (ΡΑ) είναι μια χρόνια νόσος, η οποία 
προσβάλλει το 0,5-1% του πληθυσμού και προκαλεί σημαντικές 
βλάβες στις αρθρώσεις, πόνο και κινητικά προβλήματα. Έχει δει-
χθεί ότι προκαλεί σημαντική επιδείνωση της ποιότητας ζωής των 
ασθενών, ενώ επιφέρει υψηλό κόστος στο σύστημα υγείας και το 
κοινωνικό σύνολο. Η εισαγωγή κατά τα τελευταία χρόνια στην κλινική 
πρακτική για την αντιμετώπιση της ΡΑ των ΤΝF-αναστολέων, όπως 
η ετανερσέπτη, έχει φέρει νέα δεδομένα, αυξάνοντας σημαντικά 
την αποτελεσματικότητα της θεραπείας, αυξάνοντας παράλληλα 
σημαντικά το φαρμακευτικό κόστος. Πλήθος μελετών έχουν δείξει 
ότι η ΡΑ έχει σημαντικό κόστος, πέραν της φαρμακευτικής αγωγής, 
το οποίο σχετίζεται με χειρουργικές επεμβάσεις, ιατρικές επισκέψεις, 
μείωση παραγωγικότητας στην εργασία κ.λπ. 

Είναι σαφές ότι το αυξημένο κόστος μιας φαρμακευτικής αγω-
γής θα πρέπει να σταθμιστεί κατάλληλα με τη μείωση άλλων 
υγειονομικών δαπανών και με τη βελτίωση της ποιότητας ζωής 
που είναι αποτέλεσμα της βελτιωμένης αποτελεσματικότητας του 
φαρμάκου. Για τον σκοπό αυτό έχει δημοσιευθεί τα τελευταία 
χρόνια σημαντικός αριθμός μελετών με σκοπό την οικονομική 
αξιολόγηση της ετανερσέπτης στη θεραπεία της ΡΑ, με τη χρήση 
του δείκτη Οικονομικής Αποτελεσματικότητας (Incremental Cost 
Effectiveness Ratio - ICER).

Η παρούσα εργασία επιχειρεί μια συστηματική ανασκόπηση 
των μελετών κόστους-αποτελεσματικότητας της ετανερσέπτης 
στη θεραπεία της ΡΑ. Τα αποτελέσματα της ανασκόπησης υποδει-
κνύουν ότι η χρήση της ετανερσέπτης στη θεραπείας της ΡΑ είναι 
οικονομικά αποτελεσματική, σύμφωνα με τα γενικά αποδεκτά 
όρια του δείκτη ICER. Ωστόσο, το αποτέλεσμα της οικονομικής 
αξιολόγησης εξαρτάται σε μεγάλο βαθμό από διαφορές στη 
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μεθοδολογία των μελετών, εκ των οποίων οι πιο 
σημαντικές αφορούν την επιλογή των φαρμάκων 
έναντι των οποίων θα συγκριθεί η ετανερσέπτη 
και την επιλογή των δαπανών που θα ενταχθούν 
στον υπολογισμό του κόστους.

Ελληνική Ρευματολογία 2006,17(3):227-245

Όροι ευρετηρίου: ρευματοειδής αρθρίτιδα, κόστος-
αποτελεσματικότητα, ετανερσέπτη.

ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η ρευματοειδής αρθρίτιδα είναι μια χρόνια 
νόσος που προκαλεί σημαντικές βλάβες στις αρ-
θρώσεις και έχει ως συνέπεια έντονο πόνο και 
μερική απώλεια της κινητικής ικανότητας. Ως 
αποτέλεσμα, η νόσος προκαλεί περιορισμό της 
ποιότητας ζωής του ασθενούς, ενώ παράλληλα 
επιφέρει μεγάλο κόστος στο σύστημα υγείας και 
την κοινωνία, λόγω των αυξημένων δαπανών 
για την απαιτούμενη υγειονομική φροντίδα των 
ασθενών και τη μειωμένη παραγωγικότητα των 
πασχόντων ως συνέπεια της νόσου. Η μακρο-
χρόνια φαρμακευτική αγωγή είναι απαραίτητη 
για τον έλεγχο της πορείας της νόσου και για τον 
σκοπό αυτό χρησιμοποιείται μεγάλος αριθμός 
φαρμάκων, αρκετά διαφορετικών μεταξύ τους. 

Η πιο νέα κατηγορία φαρμάκων για την αντι-
μετώπιση της ρευματοειδούς αρθρίτιδας είναι οι 
TNF-αναστολείς (βιολογικοί παράγοντες), στους 
οποίους ανήκει η ετανερσέπτη. Τα φάρμακα αυτά 
έχει αποδειχθεί ότι παρουσιάζουν ιδιαίτερα υψηλή 
αποτελεσματικότητα, ασφάλεια και ανεκτικότητα, 
τα οποία όμως συνδυάζονται και με σημαντικά 
αυξημένο κόστος θεραπείας1-3. Ωστόσο τα φάρ-
μακα αυτά έχουν εξαιρετικά θετικές επιπτώσεις 
στην ποιότητα ζωής του ασθενούς, ενώ παράλληλα 
μειώνουν άλλα υγειονομικά κόστη, εκτός αυτών 
της φαρμακευτικής αγωγής4. Για τον λόγο αυτό 
είναι ιδιαίτερα σημαντική η σφαιρική αξιολόγησή 
τους, μέσω φαρμακοοικονομικών αναλύσεων που 
θα λαμβάνουν υπόψη τη συνολική επίδραση του 
φαρμάκου στο κόστος και την ποιότητα ζωής.

Σκοπός του άρθρου είναι η ανασκόπηση των 

μελετών κόστους-αποτελεσματικότητας που έχουν 
δημοσιευθεί για την ετανερσέπτη στη θεραπεία 
ασθενών με ρευματοειδή αρθρίτιδα. Προηγείται 
η περιγραφή των βασικότερων εννοιών των οικο-
νομικών της υγείας και των κυριότερων εργαλείων 
που χρησιμοποιούνται στις φαρμακο-οικονομικές 
αναλύσεις, καθώς και μια σύντομη περιγραφή 
των κυριότερων επιπτώσεών της ΡΑ στην κλινική 
εικόνα και στην ποιότητα ζωής των ασθενών.

ΜΕΘΟ∆ΟΛΟΓΙΑ

Για τη συλλογή των φαρμακο-οικονομικών αξι-
ολογήσεων της ετανερσέπτης χρησιμοποιήθηκαν 
οι βάσεις δεδομένων PubMed και Ovid, με τη 
χρήση των όρων etanercept, cost-effectiveness, 
cost-effective, cost-utility, pharmacoeconomic, 
rheumatoid arthritis σε διάφορους συνδυασμούς. 
Από τη βάση δεδομένων εντοπίστηκαν και posters 
συνεδρίων που αφορούσαν την οικονομική απο-
τελεσματικότητα της ετανερσέπτης. Επίσης πραγ-
ματοποιήθηκε έλεγχος των βιβλιογραφικών ανα-
φορών των εργασιών που είχαν ήδη εντοπισθεί, 
καθώς και προηγούμενων ανασκοπήσεων. Από 
το σύνολο των 14 μελετών που συλλέχθηκαν ως 
αποτέλεσμα της έρευνας5-18 δεν περιελήφθησαν 
τελικά στην ανάλυση 5 μελέτες8,10,15-17, οι οποί-
ες είτε δεν παρείχαν αποτελέσματα με μορφή 
∆είκτη Κόστους Αποτελεσματικότητας (Incremental 
Cost-Effectiveness Ratio - ICER) είτε παρουσίαζαν 
συγκεντρωτικά αποτελέσματα χωρίς να διαχω-
ρίζουν μεταξύ των διαφορετικών βιολογικών 
παραγόντων. Τελικώς συμπεριλήφθηκαν στην 
ανασκόπηση 6 δημοσιευμένες μελέτες5-7,9,11-12 
καθώς και 3 posters13,14,18. Μελέτες οι οποίες αξιο-
λογούσαν τη σχέση κόστους αποτελεσματικότητας 
περισσοτέρων του ενός βιολογικών παραγόντων 
συμπεριλήφθησαν στην παρούσα ανασκόπηση, 
ωστόσο αναφέρονται μόνο τα αποτελέσματα που 
αφορούν στην ετανερσέπτη.

1. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΕΠΙΠΤΩΣΕΙΣ ΤΗΣ ΝΟΣΟΥ

Η ΡΑ είναι μια χρόνια, συστηματική φλεγμο-
νώδης νόσος του ανοσοποιητικού συστήματος 
που επηρεάζει τις αρθρώσεις. Οι πιο πρόσφατες 
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μελέτες εκτιμούν ότι η επίπτωση της νόσου πα-
γκοσμίως κυμαίνεται στα επίπεδα του 0,03%, 
ενώ ο επιπολασμός βρίσκεται στα επίπεδα του 
0,5% με 1,0%19. Ειδικότερα για την Ελλάδα, δύο 
επιδημιολογικές μελέτες έχουν ερευνήσει τον 
επιπολασμό της ΡΑ. Στην πρώτη μελέτη20, ο επι-
πολασμός που προέκυψε έπειτα από μελέτη των 
αρχείων ρευματολογικών κλινικών ήταν 0,33%, 
ενώ μια πιο πρόσφατη μελέτη21 εκτίμησε τον 
επιπολασμό σε 0,67%, έπειτα από έρευνα που 
πραγματοποιήθηκε στο γενικό πληθυσμό. 

1.1. Ποιότητα ζωής

Όπως έχει δείξει μεγάλος αριθμός μελετών 
μέχρι σήμερα, οι επιπτώσεις της ΡΑ στην ποιότητα 
ζωής των ασθενών είναι ιδιαίτερα σημαντικές. 
Συγκεκριμένα η νόσος μπορεί να προκαλέσει έντονο 
πόνο και παραμόρφωση στις αρθρώσεις, καθώς και 
απώλεια της κινητικής ικανότητας. Μακροπρόθεσμα 
μπορεί να καταλήξει σε εκτεταμένη καταστροφή 
των αρθρώσεων, η οποία πρέπει να αντιμετωπιστεί 
με χειρουργική επέμβαση22. Επιπλέον, η απώλεια 
της λειτουργικής ικανότητας των ασθενών έχει ως 
αποτέλεσμα να αισθάνονται συναισθηματικά και 
ψυχικά αδύναμοι και να εμφανίζουν έλλειψη αυτο-
σεβασμού, ως αποτέλεσμα του πόνου, της απώλειας 

ικανότητας εργασίας και της συναισθηματικής 
κόπωσης23,24. Τα συμπτώματα αυτά θεωρείται ότι 
συμβάλλουν σε αυξημένη εμφάνιση κατάθλιψης 
μεταξύ ασθενών που πάσχουν από ρευματοειδή 
αρθρίτιδα, ενώ επηρεάζουν και πολλούς τομείς 
της κοινωνικής ζωής τους.

1.2. Κόστος

Ιδιαίτερα σημαντική είναι και η οικονομική 
επιβάρυνση που επιφέρει η ΡΑ. Η κλινική πορεία 
της νόσου μεταβάλλεται στη διάρκεια ζωής του 
ασθενούς με εναλλασσόμενες περιόδους έντονης 
έξαρσης και σημαντικής υποχώρησης των συμπτω-
μάτων7. Ωστόσο, στις περισσότερες περιπτώσεις 
είναι απαραίτητη η μακροχρόνια φαρμακευτική 
αγωγή, ενώ έχει εκτιμηθεί ότι μέχρι και το ένα τρίτο 
των ασθενών θα χρειασθεί να υποβληθεί σε αρθρο-
πλαστική χειρουργική επέμβαση εντός δέκα ετών 
από την εμφάνιση της νόσου22. Ο πίνακας 1 που 
ακολουθεί παρέχει δημοσιευμένα στοιχεία σχετικά 
με το ύψος του άμεσου και έμμεσου κόστους (όλα 
τα ποσά είναι σε € του 2003).

Όπως προκύπτει από δημοσιευμένες μελέτες, τα 
σημαντικότερα κόστη της ΡΑ για το σύστημα υγείας 
(άμεσα κόστη) προκύπτουν από τη φαρμακευτική 
αγωγή, τις ιατρικές επισκέψεις για την παρακολού-

Συγγραφείς Έτος Χώρα Μέση  Μέση Άμεσο Έμμεσο Συνολικό
   διάρκεια  ηλικία κόστος κόστος κόστος
   ασθένειας ασθενούς € 2003 € 2003 € 2003
Meenan et al.  1978 USA 10 48 8.345 24.508 32.853
Stone  1984 USA -- -- 10.435 37.994 48.429
Jonsson et al.  1992 Sweden 19 66 6.784 5.188 11.972
Magnusson  1996 Sweden 8 48 3.815 10.190 14.005
Clarke  1997 Canada 18 61 4.337 2.478 6.815
Clarke  1997 Canada 26 65 5.330 1.828 7.158
Birnbaum et al. 2000 USA -- 50 6.899 1.678 8.577
Kobelt  1999 Sweden <2 52 1.812 5.511 7.323
Newhall  2000 USA <1 47 3.173 4.458 7.631
Leardini et al.  2002 Italy 2 55 3.959 11.229 15.188

Ðßíáêáò 1. ¢μåóï êáé Ýμμåóï êüóôïò óôç ÑÁ (ðñïóáñμïãÞ áðü Rat & Boissier 200425)
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θηση του ασθενούς και τα νοσοκομειακά έξοδα 
που προκύπτουν από χειρουργικές επεμβάσεις25-27. 
Παράλληλα, ακόμα σημαντικότερο είναι το έμμεσο 
κόστος της νόσου, καθώς η μειωμένη λειτουργική 
ικανότητα των ασθενών και ο έντονος πόνος έχουν 
ως συνέπεια την αδυναμία να εκτελέσουν σημαντικό 
αριθμό καθημερινών δραστηριοτήτων. Αυτό μπορεί 
να συνεπάγεται σημαντικά κόστη που προκύπτουν 
από μειωμένη παραγωγικότητα στην εργασία, αποχή 
από την εργασία, αδυναμία φροντίδας της οικογένει-
ας και ανάγκη για προσωπική φροντίδα στο σπίτι25-27. 
Το διάγραμμα 1 παρέχει ένα χρήσιμο οδηγό για τα 
κύρια κόστη που επιβαρύνουν τους ασθενείς, το 
σύστημα υγείας και το κοινωνικό σύνολο στη ΡΑ.

2. ΤΑ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΑ ΤΗΣ ΥΓΕΙΑΣ ΚΑΙ Η 
ΡΕΥΜΑΤΟΕΙ∆ΗΣ ΑΡΘΡΙΤΙ∆Α

2.1. Ανάγκη διενέργειας 
φαρμακοοικονομικής αξιολόγησης

Κατά τα τελευταία χρόνια έχει συντελεστεί 

σημαντική πρόοδος για την αντιμετώπιση της 
ΡΑ, με την ανάπτυξη νέων φαρμάκων τα οποία 
μπορούν να ελέγξουν σε σημαντικό βαθμό την 
πορεία της νόσου και να αποτρέψουν την αρθρική 
βλάβη σε μεγάλο αριθμό ασθενών. Πρόκειται 
για τους TNF-αναστολείς (βιολογικοί παράγο-
ντες), οι οποίοι έχουν αλλάξει ριζικά το μοντέλο 
κλινικής αντιμετώπισης της ασθένειας. Έτσι ενώ 
στο παρελθόν η φαρμακευτική αγωγή απέβλεπε 
κυρίως στην ανακούφιση του ασθενούς από τον 
πόνο και τα άλλα συμπτώματα της νόσου, τώρα 
στοχεύει στην αναστολή της πορείας της νόσου 
και την αποτροπή της ακτινολογικά επιβεβαιω-
μένης βλάβης των αρθρώσεων όσο τον δυνατό 
νωρίτερα28. Ωστόσο, το αυξημένο κόστος αυτών 
των φαρμάκων έχει φέρει στην επιφάνεια την 
ανάγκη για συστηματική αξιολόγησή τους, ώστε 
να ληφθούν υπόψη όλοι οι παράγοντες κόστους 
και ποιότητας ζωής που σχετίζονται τόσο με τη 
ΡΑ όσο και με τη θεραπεία με βιολογικούς πα-
ράγοντες. 

ÄéÜãñáμμá 1. Êýñéá êüóôç óôç ÷ñÞóç ôùí ðüñùí óôç ÑÁ (ðñïóáñμïãÞ áðü Rosery 200542)
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2.2. Τα οικονομικά της υγείας: 

μελέτες κόστους-αποτελεσματικότητας

Η οικονομική αξιολόγηση των φαρμάκων αλλά 
και των τεχνολογιών υγείας, όπως είναι διάφορες 
τεχνικές επεμβάσεων, τεχνικές διάγνωσης και 
εξοπλισμός υγείας, έχει καθιερωθεί σε μεγάλο 
αριθμό χωρών ως ένα «τέταρτο εμπόδιο» κατά 
την εισαγωγή νέων προϊόντων. Έτσι, σε χώρες 
όπως η Αγγλία, η Γερμανία και άλλες, τα νέα φάρ-
μακα πρέπει να αποδεικνύουν όχι μόνο επαρκή 
δραστικότητα, αποτελεσματικότητα και ασφάλεια 
αλλά και ότι έχουν οικονομική αποδοτικότητα 
(cost-effectiveness), ότι δηλαδή το κόστος τους 
στο σύστημα υγείας δικαιολογείται επαρκώς από 
την αποτελεσματικότητά τους. Την οικονομική 
αξιολόγηση των νέων προϊόντων και τεχνολο-
γιών στον χώρο υγείας αναλαμβάνει ο κλάδος 
των οικονομικών της υγείας, με κύριο μέσο τη 
διενέργεια οικονομικών αξιολογήσεων ή, όπως 
αλλιώς είναι γνωστές στο χώρο του φαρμάκου, 
φαρμακοοικονομικών μελετών.

Η πιο γνωστή μορφή οικονομικής αξιολόγησης 
είναι οι μελέτες κόστους-αποτελεσματικότητας ή 
κόστους-χρησιμότητας. Οι μελέτες αυτές αφορούν 
πάντα τη συγκριτική ανάλυση δυο διαφορετικών 
θεραπευτικών επιλογών, όπου συνήθως ένα νέο 
και καινοτόμο φάρμακο Α συγκρίνεται με μια 
παλαιότερη και δοκιμασμένη θεραπεία Β όσον 
αφορά τόσο το κόστος όσο και την αποτελεσμα-
τικότητα, όπως φαίνεται στο διάγραμμα 2.

Από τη σύγκριση των δύο θεραπειών προ-

κύπτει ο δείκτης κόστους-αποτελεσματικότητας 
(Incremental Cost Effectiveness Ratio – ICER), ο 

οποίος ισούται με CA-CB

EA-EB

, όπου CA και EA είναι 

αντίστοιχα το κόστος και η αποτελεσματικότητα 
της νέας θεραπείας Α, ενώ στην παλαιότερη θε-
ραπεία Β αντιστοιχούν τα CB και ΕΒ.

Όπως φαίνεται και στο διάγραμμα 3, η νέα 
θεραπεία μπορεί να είναι περισσότερο ακριβή 
και περισσότερο αποτελεσματική (περιοχή Ι), 
περισσότερο ακριβή και λιγότερο αποτελεσματική 
(περιοχή ΙV), λιγότερο ακριβή και περισσότερο 
αποτελεσματική (περιοχή II) ή λιγότερο ακριβή 
και λιγότερο αποτελεσματική (περιοχή III), σε 
σχέση με την παλαιότερη θεραπεία. Όταν μια 
νέα θεραπεία είναι λιγότερο αποτελεσματική και 
περισσότερο ακριβή (περιοχή IV) είναι φυσικό 
να απορριφθεί, ενώ αντίθετα, θα γίνει αποδεκτή 
μια θεραπεία η οποία είναι πιο αποτελεσματική 
ενώ ταυτόχρονα εξοικονομεί πόρους (περιοχή 
II). Και στις δύο αυτές περιπτώσεις η διενέργεια 
φαρμακοοικονομικής ανάλυσης δεν είναι απα-
ραίτητη. 

Ωστόσο, στην πραγματικότητα, οι νεότερες 
θεραπείες είναι κατά κανόνα πιο αποτελεσματικές 
από τις ήδη υπάρχουσες ή καλύπτουν κενά στις 
θεραπευτικές επιλογές για ορισμένους ασθενείς, 
και αντίστοιχα κοστολογούνται ακριβότερα από 
τις ήδη υπάρχουσες (περιοχή I). Στις περιπτώσεις 
αυτές οι μελέτες κόστους-αποτελεσματικότητας 
μπορούν να σταθμίσουν το επιπλέον κόστος με 

ÄéAãñáμμá 2. ÌåëEôç ÊOóôïõò-ÁðïôåëåóμáôéêOôçôáò 
(ðñïóáñμïãH áðO Drummond 200543)

Eπιλογή θεραπείας

Κόστη Α

Κόστη B
Αποτελεσματικότητα B

Αποτελεσματικότητα Α
Θεραπεία A

Θεραπεία Β
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τη μεγαλύτερη αποτελεσματικότητα και να δεί-
ξουν μια πιο ρεαλιστική εικόνα του πραγματικού 
κόστους μιας θεραπείας.

Οι μελέτες κόστους-αποτελεσματικότητας μπο-
ρούν να συνδυάσουν στοιχεία αποτελεσματικότη-
τας από διαφορές κλινικές δοκιμές αλλά και από 
την κλινική πρακτική, ενώ όσο αφορά στο κόστος, 

δεν περιορίζονται στο κόστος της συγκεκριμένης 
θεραπείας αλλά μπορούν να συμπεριλάβουν το 
σύνολο των δαπανών υγείας του ασθενούς αλλά 
και το κόστος που επέρχεται από την απώλεια 
παραγωγικότητα εξαιτίας της νόσου. Έτσι δίνουν 
μια πιο ολοκληρωμένη εικόνα της επίπτωσης της 
θεραπείας στις δαπάνες υγείας, ενώ ταυτόχρονα 

ÄéÜãñáμμá 3. ÄéáöïñÜ êüóôïõò-áðïôåëåóμáôéêüôçôáò (ðñïóáñμïãÞ: Drummond 200543)

ÄéÜãñáμμá 4. Ìç áðïäåêôÞ äéáöïñÜ êüóôïõò-áðïôåëåóμáôéêüôçôáò 

∆ιαφορά κόστους

∆ιαφορά 
αποτελεσματικότητας

Η Α λιγότερο αποτελεσματική 
και λιγότερο ακριβή

Η Α πιο αποτελεσματική και 
λιγότερο ακριβή

Η Α λιγότερο αποτελεσματική 
και πιο ακριβή

Η Α πιο αποτελεσματική και 
πιο ακριβή

IV I

ΙΙΙ ΙI

- +

-

+

Β

IV

ΙΙΙ

-

-

I

∆ιαφορά κόστους

∆ιαφορά 
αποτελεσματικότητας

ΙI

Αποδεκτή 
θεραπεία

Χαμηλό ICER - 
αποδεκτή θεραπεία

Υψηλό ICER - 
μη αποδεκτή θεραπεία

Μη αποδεκτή 
θεραπεία
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η δημιουργία και χρήση μοντέλων επιτρέπει 
την εξαγωγή μακροπρόθεσμων δεδομένων από 
τα βραχυχρόνια κλινικά αποτελέσματα κλινικών 
δοκιμών.

Θα πρέπει ωστόσο να σημειωθεί ότι η μετάφρα-
ση των οικονομικών της υγείας σε πολιτικές υγείας 
δεν είναι τόσο απλή όσο φαίνεται. Η εξαγωγή του 
δείκτη ICER δεν μπορεί από μόνη της να καταδείξει 
κατά πόσο ένα φάρμακο αξίζει να ενταχθεί στην 
κλινική πρακτική και ο καθορισμός του ύψους του 
δείκτη, πάνω από τον οποίο ένα φάρμακο δεν γί-
νεται αποδεκτό, όπως φαίνεται και στο διάγραμμα 
4, είναι ένα ζήτημα που επαφίεται περισσότερο 
στην πολιτική παρά στην επιστήμη. 

Αν και σε κάποιες χώρες υπάρχουν όρια 
(thresholds), κάτω από τα οποία θεωρείται ότι 
μια νέα ιατρική τεχνολογία είναι οικονομικά απο-
δοτική, η απόφαση για την ένταξη ή απόρριψη 
νέων ιατρικών τεχνολογιών, λαμβάνει υπόψη 
ποικίλους παράγοντες, όπως είναι η υπάρχουσα 
ανάγκη για θεραπεία (unmet medical need) κ.ά. 
Θα πρέπει επίσης να τονιστεί ότι η οικονομική 
αξιολόγηση δεν θα πρέπει να αντιμετωπίζεται 
μόνο ως εμπόδιο για την ένταξη νέων προϊόντων, 
αλλά μπορεί να αποδειχτεί ωφέλιμη τόσο για το 
σύστημα υγείας, περιορίζοντας τις δαπάνες σε 
προϊόντα με υψηλή αξία (value for money) όσο 
και για τις εταιρίες παραγωγής των προϊόντων, 
αφού τους δίνει ένα μέσο διαφοροποίησης των 
προϊόντων τους, με βάση και την οικονομική 
αποδοτικότητά τους.

2.3. Μέτρηση αποτελεσματικότητας των 
φαρμακευτικών θεραπειών

Ένα σημαντικό ζήτημα σε κάθε φαρμακοοικο-
νομική μελέτη είναι η επιλογή του τρόπου με τον 
οποίο θα μετρηθεί η αποτελεσματικότητα μιας 
θεραπείας. Τόσο στην περίπτωση της ΡΑ όσο και 
για τις περισσότερες νόσους, ο συνιστώμενος δεί-
κτης είναι τα Ποιοτικά Προσαρμοσμένα Έτη Ζωής 
(Quality Adjusted Life Years - QALYs). Με τη χρήση 
των QALYs γίνεται εφικτή η ταυτόχρονη μέτρηση 
της επίπτωσης μιας θεραπείας τόσο στη νοσηρότητα 
όσο και στη θνησιμότητα, με έναν μόνο δείκτη, ενώ 

ταυτόχρονα γίνεται εφικτή η σύγκριση των ICER 
μεταξύ διαφορετικών θεραπειών και διαφορετικών 
ασθενειών. Ωστόσο, τα απαραίτητα δεδομένα για 
τον υπολογισμό των QALYs δεν είναι κάθε φορά 
διαθέσιμα στους ερευνητές, καθώς πολλές κλινι-
κές δοκιμές δεν περιλαμβάνουν ερωτηματολόγια 
αξιολόγησης των θεραπειών όπως το EQ-5D ή το 
SF-36. 

Ένας εναλλακτικός δείκτης μέτρησης των επιπτώ-
σεων της θεραπείας στην υγεία του ασθενούς είναι 
ο δείκτης του Αμερικανικού Κολεγίου Ρευματολογίας 
(ACR), ο οποίος μετρά την αποτελεσματικότητα της 
φαρμακευτικής θεραπείας και αποτελείται από ένα 
συνδυασμό αντικειμενικών και υποκειμενικών κρι-
τηρίων. Έτσι η αποτελεσματικότητα του φαρμάκου 
αξιολογείται με βάση το πόσοι ασθενείς παρου-
σίασαν βελτίωση του δείκτη κατά 20% (ACR20), 
50% (ACR50) ή 70% (ACR70) κατά τη διάρκεια της 
κλινικής μελέτης. Τα στοιχεία που περιλαμβάνονται 
στον δείκτη αφορούν τον αριθμό των ευαίσθητων 
ή με οίδημα αρθρώσεων, την αξιολόγηση του 
πόνου από τον ασθενή, τη γενική αξιολόγηση της 
υγείας του ασθενούς από τον ίδιο και τον ιατρό, την 
αξιολόγηση της κινητικής ικανότητας του ασθενούς 
από τον ίδιο, κ.ά.33

Για την υποκειμενική αξιολόγηση της κινητικής 
ικανότητας του ασθενούς χρησιμοποιείται κυρίως 
το Ερωτηματολόγιο Αξιολόγησης Υγείας (Health 
Assessment Questionnaire)34. Το ερωτηματολόγιο 
αυτό, στη σύντομη μορφή του, διερευνά την ικανό-
τητα του ασθενούς να εκτελέσει απλές καθημερινές 
δραστηριότητες και χρησιμοποιείται ευρέως για την 
αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας φαρμάκων 
στη ΡΑ, όχι μόνο ως συστατικό μέρος του ACR αλλά 
και αυτόνομα. 

Η σχέση του HAQ με το κόστος και την ποιό-
τητα ζωής στη ΡΑ έχει ιδιαίτερα μεγάλη σημασία 
κατά τη διενέργεια φαρμακοοικονομικών αξιολο-
γήσεων. Σχετικές μελέτες έχουν αποδείξει ότι όσο 
αυξάνεται ο HAQ (χειροτερεύει η κατάσταση του 
ασθενούς) τόσο αυξάνεται το κόστος (άμεσο και 
έμμεσο). Αντίστοιχα, η αντίθετη σχέση έχει δειχθεί 
για τη χρησιμότητα (QALYs) που αυξάνεται όσο 
μειώνεται ο HAQ11,26. Ο πίνακας 2 που ακολουθεί 
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παρέχει στοιχεία για τη συσχέτιση του HAQ με το 
κόστος και την ποιότητα ζωής.

Όπως γίνεται εμφανές, ένα φάρμακο που έχει ιδι-
αίτερα αυξημένη αποτελεσματικότητα στη βελτίωση 
της κινητικής ικανότητας του ασθενούς μπορεί να 
έχει διπλό όφελος, αυξάνοντας αφενός τα προσδο-
κώμενα QALYs και μειώνοντας αφετέρου μέρος του 
κόστους. Έτσι, μέσω αυτών των αλληλεπιδράσεων, 
ένα πολύ αποτελεσματικό αλλά ακριβό φάρμακο 
μπορεί να αντισταθμίσει μέρος του επιπλέον κό-
στους, όχι μόνο μέσω της αύξησης της ποιότητας 
ζωής αλλά και μέσω της μείωσης άλλων δαπανών. 
Αυτή είναι η περίπτωση των βιολογικών παραγό-
ντων, στα οποία ανήκει η ετανερσέπτη. Θα πρέπει 
ωστόσο να σημειωθεί ότι το κόστος αγοράς του 
φαρμάκου επιβαρύνει άμεσα το σύστημα υγείας, 
ενώ αντίθετα τα όποια οφέλη από τη μείωση άλλων 
υγειονομικών δαπανών και την αύξηση της παρα-
γωγικότητας είναι πιο μακροπρόθεσμα και μπορεί 
να μην γίνονται αντιληπτά αμέσως. Το γεγονός 
αυτό τονίζει ακόμα περισσότερο την ανάγκη για 
τη διενέργεια φαρμακο-οικονομικών μελετών με 
μακροπρόθεσμο ορίζοντα και κοινωνική οπτική 
της ανάλυσης.

2.4. Μεθοδολογικά ζητήματα φαρμακο-
οικονομικών μελετών για τη ρευματοειδή 
αρθρίτιδα

Η ανάγκη για συστηματική οικονομική αξιο-

λόγηση των νέων φαρμάκων για τη ΡΑ έχει ως 
αποτέλεσμα σημαντικό αριθμό σχετικών δημο-
σιεύσεων κατά τα τελευταία χρόνια. Ωστόσο, 
παρά την πληθώρα των μελετών, οι σημαντικές 
διαφορές που συχνά παρατηρούνται στα αποτε-
λέσματα των μελετών δυσχεραίνουν την εξαγωγή 
ασφαλών συμπερασμάτων σχετικά με τη σχέση 
κόστους-αποτελεσματικότητας των φαρμάκων 
αυτών. Οι διαφορές αυτές οφείλονται βέβαια στα 
διαφορετικά συστήματα υγείας κάθε χώρας, αλλά 
κυρίως πρέπει να αποδοθούν σε μεθοδολογικά 
ζητήματα. 

Τα σημαντικότερα μεθοδολογικά προβλήματα 
σχετίζονται με τη χρόνια φύση της νόσου, καθώς 
οι κλινικές δοκιμές, που αποτελούν τη βάση των 
σχετικών δεδομένων των οικονομικών αξιολογή-
σεων, αφορούν αρκετά συντομότερο διάστημα 
παρακολούθησης των ασθενών. Κατά συνέπεια, 
οι συγγραφείς αναγκάζονται να καταφύγουν σε 
μεγάλο αριθμό υποθέσεων, προκειμένου από 
τα βραχυπρόθεσμα αποτελέσματα των κλινικών 
δοκιμών να εκτιμήσουν τις μακροπρόθεσμες επι-
πτώσεις των φαρμακολογικών θεραπειών στους 
ασθενείς. Άλλα προβλήματα αφορούν στην επι-
λογή των δαπανών για υπηρεσίες υγείας που θα 
χρησιμοποιηθούν αλλά και τον υπολογισμό του 
έμμεσου κόστους. 

Στα ζητήματα αυτά προσπάθησε να δώσει 
λύσει η ομάδα εργασίας Outcome Measures in 

Ðßíáêáò 2. Óõó÷Ýôéóç ôïõ HAQ μå ôï êüóôïò êáé ôçí ðïéüôçôá æùÞò óôç ÑÁ

Βαθμολογία Συνολικό  QALYs  Βαθμολογία Συνολικό QALYs

HAQ κόστος (EQ-5D)  HAQ  κόστος (EQ-5D) 
<0,5 5.407 0.7154 <0,6 4.242 0.768

0,5-1,1 46.427 0.6197 0,6<1,1 8.950 0.645

1,1-1,6 89.767 0.5190 1,1-1,6 12.179 0.539

1,6-2,1 154.248 0.5388 1,6-2,1 13.494 0.488

2,1-2,6 160.486 0.4210 >2,1 18.595 0.239

>2,6 155.222 0.2245 

Kobelt et al, 199926 

(τα ποσά σε Σουηδικές Κορόνες του 1997)  

Kobelt et al, 200511

(τα ποσά σε Ευρώ του 2004)
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Rheumatology (OMERACT), μια διεθνής πρωτο-
βουλία που επιχειρεί τη βελτίωση της μέτρησης 
των κλινικών αποτελεσμάτων για τα ρευματικά 
νοσήματα. Το 2003 η OMERACT δημοσίευσε δύο 
κείμενα29,30, στα οποία προτείνεται ένα μεθοδολο-
γικό πλαίσιο για τη διεξαγωγή φαρμακο-οικονομι-
κών μελετών στη ΡΑ. Η πρόταση αυτή αναφέρεται 
σε δώδεκα σημεία-κλειδιά (πίνακας 3) και έχει 
σκοπό την προτυποποίηση των συγκεκριμένων 
μελετών, ώστε να διευκολυνθεί η ερμηνεία τους 
και η χρήση τους στην άσκηση πολιτικής υγείας. 

Οι κυριότερες προτάσεις αφορούν τη χρήση των 
QALYs (Ποιοτικά Προσαρμοσμένα Έτη Ζωής) ως 
μέτρο αξιολόγησης της υγείας του ασθενούς, τη 
χρήση της πιο κοινής θεραπευτικής εναλλακτικής 
ως παράγοντα σύγκρισης και τον ταυτόχρονο 
υπολογισμό του άμεσου και έμμεσου κόστους. 
Οι περισσότερες δημοσιευμένες μελέτες αντλούν 
επίσης προτάσεις από τις οδηγίες του αγγλικού 
National Institute of Clinical Excellence (NICE)31και 
του αντίστοιχου σουηδικού Pharmaceuticals 
Benefit Board LFNAR32.

Ðßíáêáò 3. Ìåèïäïëïãéêü ðëáßóéï ãéá ôç äéåîáãùãÞ öáñμáêï-ïéêïíïμéêþí μåëåôþí óôç 
ÑÁ (ðñïóáñμïãÞ áðü Gabriel, 200329)

Μεθοδολογικό Στοιχείο Προτάσεις
1. Ορίζοντας μελέτης Ανάλυση βασισμένη σε μελέτη διάρκειας τουλάχιστον 1 έτους; Ανάλυση βασισμένη 
 σε μοντελοποίηση διάρκειας τουλάχιστον 5-10 ετών
2. ∆ιάρκεια θεραπείας Συνεχής
3. Επέκταση ανάλυσης  Ξεχωριστή αναφορά στοιχείων της κλινικής μελέτης και επέκταση (με μοντέλο) 
πέραν της διάρκειας  κάνοντας σύνθεση δεδομένων από επιδημιολογικές μελέτες, κλινικές δοκιμές και
της θεραπείας      άλλες πηγές με ανάλυση ευαισθησίας (ελαχιστοποίηση της χρήσης της γνώμης ειδικών)
4. Μοντελοποίηση πέραν  Κανένα επιπρόσθετο όφελος ή βλάβη από τη διακοπή της θεραπείας
της διάρκειας της θεραπείας 
5. Σύνθεση συγκρίσεων  Συνθετικές συγκρίσεις με τη χρήση σχετικών αποτελεσμάτων από κλινικές
όπου δεν υπάρχουν  δοκιμές
απευθείας (head-to-head)
μελέτες  
6. Μέτρηση των  Μέτρηση αρθρώσεων, μέτρηση πόνου με Οπτική Αναλογική Κλίμακα, μέτρηση 
κλινικών αποτελεσμάτων φυσικής λειτουργικότητας (π.χ. HAQ), μέτρηση φλεγμονής (CRP/ESR), Σχετιζόμενη  
 με την Υγεία Ποιότητα Ζωής (HRQoL), Τοξικότητα (αναφορά ανεπιθύμητων  
 ενεργειών με τον ασθενή ως μονάδα ανάλυσης) 
7. Θνησιμότητα Ποσοστά κινδύνου θνησιμότητας από επιδημιολογικές μελέτες
8. Αξιολόγηση της  Αξιολόγηση από τους ασθενείς των κλινικών επιλογών, αξιολόγηση του γενικού
κατάστασης υγείας  πληθυσμού για αποφάσεις υγειονομικής πολιτικής
(π.χ. QALYs) 
9. Χρήση υγειονομικών  Ένταξη όλων των σχετικών άμεσων ιατρικών και μη ιατρικών δαπανών στηνανάλυση,
πόρων  αλλά ξεχωριστή αναφορά του έμμεσου κόστους (απώλεια παραγωγικότητας). 
10. ∆ιακοπή θεραπείας Χρήση ποσοστών διακοπής θεραπείας από κλινικές μελέτες, προσαρμοσμένες με  
 τη χρήση επιδημιολογικών δεδομένων.
11. Θεραπευτική ακολουθία Μοντελοποίηση της πιο κοινά χρησιμοποιούμενης θεραπευτικής ακολουθίας με
 τη χρήση ανάλυσης ευαισθησίας, ώστε να εξεταστούν και εναλλακτικές θεραπευτικές  
 στρατηγικές 
12. ∆ιαστρωμάτωση  Καθαρός ορισμός του πληθυσμού της ανάλυσης, που θα περιλαμβάνει ομάδες
πληθυσμιακού κινδύνου χαμηλού και υψηλού κινδύνου
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 3. Η ΕΤΑΝΕΡΣΕΠΤΗ ΣΤΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΗΣ 
ΡΕΥΜΑΤΟΕΙ∆ΟΥΣ ΑΡΘΡΙΤΙ∆ΑΣ

Η ετανερσέπτη (Enbrel®) είναι ένας διαλυτός 
ανθρώπινος υποδοχέας του παράγοντα νέκρωσης 
όγκων (Tumor Necrosis Factor), ο οποίος παράγε-
ται με βιοτεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA και 
παρεμποδίζει τη σύνδεση του κυκλοφορούντος 
ενδογενούς TNF σε υποδοχείς στην κυτταρική 
επιφάνεια. Η ετανερσέπτη, χορηγούμενη μόνη 
της ή σε συνδυασμό με μεθοτρεξάτη, έχει παρα-
τηρηθεί ότι μειώνει την εξέλιξη της βλάβης των 
αρθρώσεων όπως μετρήθηκε ακτινολογικά και 
βελτιώνει τη φυσική λειτουργία (περίληψη χαρα-
κτηριστικών προϊόντος). 

3.1. Αποτελεσματικότητα και ασφάλεια

Η αποτελεσματικότητα και ασφάλεια της ετα-
νερσέπτης στη θεραπεία της ΡΑ έχουν μελετηθεί 
στη διπλά τυφλή κλινική δοκιμή TEMPO, η οποία 
συγκρίνει την ετανερσέπτη ως μονοθεραπεία και 
τον συνδυασμό ετανερσέπτης και μεθοτρεξάτης 
με τη μεθοτρεξάτη ως μονοθεραπεία. Η μεθο-
τρεξάτη είναι το ευρύτερα χρησιμοποιούμενο 
φάρμακο στη θεραπεία της ΡΑ, και μια από τις 
πρώτες επιλογές κατά τα πρώτα στάδια τα νό-
σου28. Τα αποτελέσματα στα 2 και στα 3 χρόνια 
συνεχούς χορήγησης του φαρμάκου στα πλαίσια 
της TEMPO έδειξαν ότι οι ασθενείς που λάμβαναν 
τον συνδυασμό ετανερσέπτης και μεθοτρεξάτης 
είχαν σημαντική βελτίωση σε σχέση με τις δύο 
μονοθεραπείες, τόσο στις μετρήσεις του HAQ όσο 
και του EuroQol-5D. Ιδιαίτερα σημαντικό ήταν 
ότι η βελτίωση στη ποιότητα ζωής διατηρούνταν 
καθόλη τη διάρκεια της 3ετούς συνεχούς λήψης 
της φαρμακευτικής αγωγής1,35.

Και άλλες μελέτες έχουν δείξει επίσης τη μακρο-
χρόνια ασφάλεια της ετανερσέπτης. Σε μια άλλη 
μελέτη36, ασθενείς οι οποίοι είχαν λάβει μέρος 
σε κλινικές δοκιμές της ετανερσέπτης συνέχισαν 
να λαμβάνουν την αγωγή στα πλαίσια ανοιχτής 
κλινικής μελέτης (open label extension study). 
Τα αποτελέσματα έδειξαν διατήρηση υψηλών 
επιπέδων βελτίωσης στους δείκτες ACR20, 50 και 
70 καθώς και στον HAQ, η οποία διατηρήθηκε 
μετά από 7 χρόνια συνεχούς λήψης συνδυασμέ-

νης θεραπείας ετανερσέπτης και μεθοτρεξάτης. 
Ταυτόχρονα δεν σημειώθηκε αύξηση των ανεπι-
θύμητων ενεργειών και των σοβαρών λοιμώξεων 
κατά τη διάρκεια των 7 ετών.

3.2. Η θέση της ετανερσέπτης στην κλινική 
πρακτική

Για τη διενέργεια φαρμακο-οικονομικών μελετών 
και την επιλογή των φαρμάκων σύγκρισης είναι 
ιδιαίτερα σημαντική η θέση της θεραπείας υπό 
εξέταση στη συνήθη κλινική πρακτική, δηλαδή, 
πώς η θεραπεία που θέλουμε να αξιολογήσουμε 
εντάσσεται στο θεραπευτικό μοντέλο που ακο-
λουθούν οι γιατροί στην αντιμετώπιση αυτής 
της νόσου. Κατά τα τελευταία χρόνια το μοντέλο 
φαρμακευτικής αγωγής για την ΡΑ έχει αλλάξει 
αρκετά, καθώς όλο και περισσότερο γίνεται αντι-
ληπτή η ανάγκη για έγκαιρη διάγνωση και γρή-
γορη αντιμετώπιση της νόσου, προτού προκληθεί 
ανεπανόρθωτη βλάβη στις αρθρώσεις28. Ωστόσο, 
η ετανερσέπτη, όπως και οι υπόλοιποι βιολογικοί 
παράγοντες εξακολουθούν να χορηγούνται συ-
νήθως αφού ο ασθενής έχει δοκιμάσει ένα ή δύο 
άλλα φάρμακα της κατηγορίας των τροποποιητικών 
της νόσου αντιρρευματικών φαρμάκων (Disease 
Modifying Anti-rheumatic Drugs – DMARDs). Αυτό 
προτείνουν και οι κλινικές οδηγίες των σημαντικό-
τερων Ρευματολογικών Ενώσεων σε Ευρώπη και 
Αμερική. Η Βρετανική Εταιρεία Ρευματολογίας 
(British Society for Rheumatology) προτείνει, σύμ-
φωνα και με τις οδηγίες του NICE, τη χορήγηση 
βιολογικών παραγόντων σε ασθενείς με συνεχή 
κλινικά ενεργή ρευματοειδή αρθρίτιδα, οι οποίοι 
δεν έχουν δείξει επαρκή ανταπόκριση σε τουλά-
χιστον δύο DMARDs, συμπεριλαμβανομένης της 
μεθοτρεξάτης37,38. Αντίθετα η Ιρλανδική Εταιρεία 
Ρευματολογίας (Irish Society for Rheumatology) 
προτείνει τη χρήση βιολογικών παραγόντων μετά 
από την ανεπιτυχή θεραπευτική δοκιμή ενός μό-
νο DMARD (συχνότερα της μεθοτρεξάτης)39. Το 
Αμερικανικό Κολέγιο Ρευματολογίας στις οδηγίες 
του για τη φαρμακευτική θεραπεία της νόσου προ-
τείνει την έναρξη της χορήγησης DMARDs εντός 
τριών μηνών από τη διάγνωση της νόσου, ενώ προ-
τείνει τη χρήση βιολογικών παραγόντων εφόσον 
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η ανταπόκριση του ασθενούς στη μεθοτρεξάτη 
είναι κάτω του επιθυμητού. Ως εναλλακτικές της 
μεθοτρεξάτης προτείνονται η υδροξυχλωροκίνη 
και η σουλφασαλαζίνη40. 

Σχετικές συστάσεις παρέχει και η Ελληνική 
Ρευματολογική Εταιρία με τις «Συστάσεις για 
τη Θεραπεία των Ρευματικών Νοσημάτων με 
Βιολογικούς Παράγοντες»41. Σύμφωνα με αυτές, οι 
βιολογικοί παράγοντες προτείνεται να χορηγού-
νται αφού έχουν επαρκώς δοκιμαστεί τουλάχιστον 
δύο DMARDs, στα οποία θα περιλαμβάνεται η 
μεθοτρεξάτη, χωρίς ικανοποιητικά αποτελέσματα. 
Παράλληλα, απαιτείται ο ασθενής να παρουσιάζει 
ενεργό νόσο, με DAS28 4.

Όπως προκύπτει από τα παραπάνω, οι περισ-
σότερες φαρμακο-οικονομικές μελέτες για την 
ετανερσέπτη είτε την εντάσσουν σε μια ακολου-
θία θεραπευτικών αγωγών είτε τη συγκρίνουν 
απευθείας με τη μεθοτρεξάτη ή με κάποιο άλλο 
κοινό DMARD. Αντίθετα η απευθείας σύγκριση 
κόστους δύο η περισσοτέρων βιολογικών πα-
ραγόντων αποφεύγεται, καθώς δεν υπάρχουν 
και απευθείας (head-to head) κλινικές δοκιμές 
βιολογικών παραγόντων. 

4. ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΦΑΡΜΑΚΟ-ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ 
ΜΕΛΕΤΩΝ

Ένα από τα πιο σημαντικά στοιχεία μιας φαρ-
μακο-οικονομικής μελέτης είναι η επιλογή του 
φαρμάκου σύγκρισης που θα χρησιμοποιηθεί. 
Η επιλογή αυτή αντικατοπτρίζει τις περισσότερες 
φορές τη συνήθη κλινική πρακτική ή τις εκάστοτε 
οδηγίες για τη χρήση του φαρμάκου, και απο-
τελεί το πλαίσιο που χρησιμοποιεί η παρούσα 
ανασκόπηση. Στη ΡΑ οι περισσότερες μελέτες 
επιλέγουν είτε την κατασκευή μιας θεραπευτικής 
ακολουθίας DMARDs στην οποία εντάσσουν 
την ετανερσέπτη ή την απευθείας σύγκριση της 
ετανερσέπτης με ένα ή περισσότερα DMARDs. 
Κάποιες πιο πρόσφατες μελέτες επιλέγουν την 
απευθείας σύγκριση της ετανερσέπτης με άλλους 
βιολογικούς παράγοντες, παρότι κάτι τέτοιο δεν 
συστήνεται στη βιβλιογραφία. Το σύνολο των 
μελετών και τα κύρια χαρακτηριστικά τους πα-

ρουσιάζονται στον πίνακα 4.

4.1. Μελέτες στις οποίες η ετανερσέπτη 
εντάσσεται σε θεραπευτική ακολουθία 
DMARDs

Την ένταξη της ετανερσέπτης σε μια ακολουθία 
DMARDs επιλέγουν οι μελέτες των Jobanputra 
et al.7, Brennan et al. 9 και Taylor et al.18 
Συγκεκριμένα, και οι τρεις μελέτες συγκρίνουν 
το κόστος και την αποτελεσματικότητα μιας ακο-
λουθίας φαρμάκων στην οποία περιλαμβάνεται η 
ετανερσέπτη, με το κόστος και την αποτελεσματι-
κότητα της ίδιας ακολουθίας χωρίς την ετανερσέ-
πτη. Επίσης, και οι τρεις μελέτες χρησιμοποιούν 
τα QALYs για τη μέτρηση της ποιότητας ζωής. 
Οι σημαντικότερες διαφορές εντοπίζονται στην 
επιλογή της θέσης της ετανερσέπτης στη φαρμα-
κευτική ακολουθία, ενώ κάποιες μελέτες παρέχουν 
συμπληρωματικά αποτελέσματα που προκύπτουν 
από την τοποθέτηση της ετανερσέπτης νωρίτερα 
ή αργότερα στην πορεία της θεραπείας. Η μελέτη 
των Jobanputra et al.7 περιλαμβάνει μια θεραπευ-
τική ακολουθία 9 φαρμάκων (8 χωρίς το βιολογικό 
παράγοντα), όπου η ετανερσέπτη τοποθετείται 
στην τρίτη θέση, μετά τη σουλφασαλαζίνη και 
τη μεθοτρεξάτη (σχήμα 1). Το μοντέλο ξεκινά 
από τη στιγμή που ο ασθενής αρχίζει θεραπεία 
με κάποιο DMARD και συνεχίζεται για το σύνο-
λο της ζωής του, ενώ ο χρόνος που ο ασθενής 
παραμένει σε κάθε φάρμακο προσδιορίζεται 
από κατανομές Weibull, οι οποίες προέκυψαν 
από τις κλινικές μελέτες του κάθε φαρμάκου. 
Για την αποτελεσματικότητα του φαρμάκου οι 
συγγραφείς συνδύασαν με μετά-ανάλυση τα 
αποτελέσματα 5 κλινικών δοκιμών που μέτρησαν 
τη σχετική αποτελεσματικότητα χρησιμοποιώντας 
τους δείκτες ACR και HAQ. 

Σύμφωνα με τη βασική ανάλυση του μοντέλου, 
με τη χρήση της ετανερσέπτης στη φαρμακευτική 
ακολουθία, το κόστος και τα αναμενόμενα QALYs 
ανέρχονται σε £28.431 και 0,947 αντίστοιχα. 
Στην περίπτωση μη χρήσης της ετανερσέπτης 
τα αντίστοιχα μεγέθη ανέρχονται σε £14.546 και 
0,733. Ο δείκτης κόστους αποτελεσματικότητας 
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(Incremental Cost-Effectiveness Ratio – ICER) 
ανέρχεται σε £64.881 ανά QALY. Οι συγγραφείς 
εξέτασαν επίσης την περίπτωση μετακίνησης της 
ετανερσέπτης στο τέλος της θεραπευτικής ακο-
λουθίας. Στην περίπτωση αυτή το ICER μειωνόταν 
στις £33.011 ανά QALY. Θα πρέπει ωστόσο να 
σημειωθεί ότι το μοντέλο περιλαμβάνει μόνο το 
κόστος του φαρμάκου και έτσι αποτυγχάνει να 
λάβει υπόψη τις επιπτώσεις του κάθε φαρμάκου 
σε άλλες δαπάνες υγείας (αρθροπλαστικές, νοση-
λεία) καθώς και στα έμμεσα κόστη. Επίσης εξετά-
ζει την ετανερσέπτη ως μονοθεραπεία, ωστόσο 
τα πρόσφατα αποτελέσματα κλινικών ερευνών 
έχουν δείξει την ανώτερη αποτελεσματικότητα 
του συνδυασμού με τη μεθοτρεξάτη1. 

Την ετανερσέπτη ως μονοθεραπεία στην τρί-
τη θέση μιας ακολουθίας DMARDs εξετάζει και 
η μελέτη των Brennan at al.9 Και πάλι η σχέση 
κόστους-αποτελεσματικότητας προσδιορίζεται ανά-
μεσα στην ακολουθία με ή χωρίς την ετανερσέπτη, 
με τη χορήγηση μεθοτρεξάτης και σουλφασαλαζίνης 
πριν τη χρήση της ετανερσέπτης. Για την μετάβαση 
από ένα φάρμακο στο επόμενο χρησιμοποιήθη-
καν στοιχεία αποτελεσματικότητας (ACR20 και 
HAQ) από δημοσιευμένες κλινικές δοκιμές, ενώ 
τα προσδοκώμενα QALYs προέκυψαν από μελέτες 
που συσχέτιζαν το HAQ με τη χρησιμότητα. Όσον 
αφορά το κόστος, στη μελέτη περιλαμβάνονται και 
άλλες άμεσες δαπάνες υγείας, εκτός από το κόστος 
του φαρμάκου, όχι όμως και το έμμεσο κόστος. 
Σύμφωνα με την κεντρική εκτίμηση του μοντέλου, 
το συνολικό κόστος της θεραπευτικής ακολουθίας 
με και χωρίς την ετανερσέπτη ανέρχεται σε £36.213 
και £9.199 αντίστοιχα, ενώ τα QALYs είναι 7.5261 
και 5.8718 αντίστοιχα. Ο ICER ανέρχεται σε £16.330 
ανά QALY για το σύνολο της ζωής του ασθενούς.

Η τρίτη και πιο πρόσφατη μελέτη των Taylor 
et al.18 εξετάζει τη συνδυασμένη θεραπεία ετα-
νερσέπτης και μεθοτρεξάτης σε μια ακολουθία 
6 φαρμάκων, τα οποία περιλαμβάνουν μεταξύ 
άλλων τη μεθοτρεξάτη, τη σουλφασαλαζίνη, τη 
λεφλουνομίδη και το χρυσό. Ούτε αυτή η μελέτη 
δεν συμπεριλαμβάνει έμμεσα κόστη, ενώ βασίζει 
τις εκτιμήσεις της χρησιμότητας στις βαθμολογίες 

του HAQ. Οι συγγραφείς εξέτασαν την τοποθέτηση 
της ετανερσέπτης σε διάφορα σημεία της θεραπευ-
τικής ακολουθίας με τα ακόλουθα αποτελέσματα: 
με τη χρήση της ετανερσέπτης ως πρώτη επιλογή 
προκύπτουν 1,713 περισσότερα QALYs και κατά 
£28.053 αυξημένο κόστος για το σύνολο της ζωής 
του ασθενούς, σε σχέση με τη μη χρήση της ετανερ-
σέπτης. Το ICER που προκύπτει είναι £16.379 ανά 
QALY. Με τη τοποθέτηση της ετανερσέπτης (συν 
μεθοτρεξάτη) αργότερα στη θεραπευτική ακολουθία 
το ICER αυξάνεται και ανέρχεται σε £19.924 ανά 
QALY για τη δεύτερη θέση και £18.405 ανά QALY 
για την τρίτη θέση.

Όπως προκύπτει από τα αποτελέσματα των πιο 
πάνω μελετών, το ICER της ετανερσέπτης κυμαίνε-
ται σε ικανοποιητικά επίπεδα. Ειδικά το ICER των 
£16.000 που δίνουν οι πιο πρόσφατες μελέτες 
των Brennan et al. και Taylor et al. βρίσκεται εντός 
των γενικά αποδεκτών ορίων, που για την Αγγλία 
κυμαίνονται περίπου στις £30.000. Το μεγαλύτερο 
ICER της μελέτης, των Jobanputra et al., μπορεί και 
να αποδοθεί στο γεγονός ότι η μελέτη λαμβάνει 
υπόψη μόνο το κόστος του φαρμάκου, καθώς έχει 
δειχθεί ότι οι υπόλοιπες ιατρικές δαπάνες μπορεί να 
μειωθούν σημαντικά με θεραπείες που βελτιώνουν 
αποτελεσματικά τη φυσική λειτουργικότητα του 
ασθενούς. Επιπλέον, είναι σημαντικό ότι αυτή η 
μελέτη δεν εξετάζει το συνδυασμό ετανερσέπτης 
και μεθοτρεξάτης, που επιδεικνύει τη μεγαλύτερη 
αποτελεσματικότητα. Αντίθετα η πιο πρόσφατη μελέ-
τη, η οποία εξετάζει τη συνδυαστική θεραπεία δίνει 
πολύ μικρότερο ICER, το οποίο μάλιστα μειώνεται 
καθώς η ετανερσέπτη τοποθετείται πιο νωρίς στη 
θεραπευτική ακολουθία. Πρέπει επίσης να σημειωθεί 
ότι καμία μελέτη από τις παραπάνω μελέτες δεν 
περιλαμβάνει το έμμεσο κόστος της νόσου, το οποίο 
επίσης μειώνεται σημαντικά καθώς βελτιώνεται η 
φυσική λειτουργικότητα του ασθενούς.

4.2. Απευθείας σύγκριση της ετανερσέπτης 
με άλλα DMARDs

Η πρώτη μελέτη αυτής της κατηγορίας ανήκει 
στους Kobelt et al.11 και χρησιμοποιεί στοιχεία για 
την αποτελεσματικότητα της ετανερσέπτης από 
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τα πρώτα 2 χρόνια της μελέτης TEMPO, η οποία 
συνέκρινε την ετανερσέπτη και τον συνδυασμό 
ετανερσέπτης-μεθοτρεξάτης με τη μονοθεραπεία 
μεθοτρεξάτης σε 682 ασθενείς. Για την επέκτα-
ση της ανάλυσης σε 10 χρόνια, οι συγγραφείς 
χρησιμοποίησαν ένα μοντέλο Markov*, ενώ τη 
μετάβαση στα στάδια του Markov καθόριζαν οι 
βαθμολογίες του δείκτη HAQ. Επίσης η μελέτη 
συμπεριέλαβε όλα τα άμεσα και έμμεσα κόστη 
που σχετίζονται με τη νόσο και τη θεραπεία. 
Σύμφωνα με τα αποτελέσματα της μελέτης, η 
ετανερσέπτη σε σχέση με τη μεθοτρεξάτη είχε 
αυξημένο κόστος κατά €18,557 και 0,15 περισ-
σότερα QALY. Καλύτερα ήταν τα αποτελέσματα 
για τη συνδυασμένη θεραπεία ετανερσέπτης-με-
θοτρεξάτης, η οποία σε σχέση με τη μεθοτρεξάτη 
είχε αυξημένο κόστος κατά €14,221 και 0,38 
περισσότερα QALY. Το ICER της συνδυασμένης 
θεραπείας σε σχέση με τη μεθοτρεξάτη ήταν 
€37,331 ανά QALY για 10 χρόνια.

∆ύο παλαιότερες μελέτες των Choi et al.5,6 
αξιολόγησαν την οικονομική αποτελεσματικό-

τητα της ετανερσέπτης χρησιμοποιώντας όχι 
QALYs αλλά το δείκτη ACR για τη μέτρηση της 
αποτελεσματικότητας. Στην πρώτη μελέτη5, οι 
συγγραφείς σύγκριναν τη συνδυασμένη θερα-
πεία ετανερσέπτης-μεθοτρεξάτης με την εφαρ-
μογή τριπλής θεραπείας με υδροξυχλωροκίνη, 
σουλφασαλαζίνη και μεθοτρεξάτη, σε ασθενείς 
οι οποίοι είχαν ήδη χρησιμοποιήσει τουλάχιστον 
δύο DMARDs χωρίς ικανοποιητικά αποτελέσματα. 
Η μελέτη έλαβε υπόψη και το έμμεσο κόστος. 
Σύμφωνα με τα αποτελέσματα, το ICER για το 
συνδυασμό ετανερσέπτης-μεθοτρεξάτης είναι 
US$42.600 για 20% βελτίωση του δείκτη ACR 
(ACR20) και US$ 34.800 για 70% βελτίωση του 
ACR (ACR70WR**), για μια περίοδο 6 μηνών. Η 
ίδια μελέτη έδειξε την υπεροχή της συνδυασμένης 
θεραπείας ετανερσέπτης-μεθοτρεξάτης σε σχέ-
ση με τη μονοθεραπεία ετανερσέπτης, εφόσον 
συνδυάζει μεγαλύτερη αποτελεσματικότητα με 
μικρότερο κόστος (όταν ληφθούν υπόψη όλοι 
οι παράγοντες κόστους).

Στη δεύτερη μελέτη τους οι Choi et al.6 συ-

Σχήμα 1. Θεραπευτική ακολουθία 9 
φαρμάκων κατά Jobanputra et al.7

SSZ: Σουλφαζαλαζίνη
MTX: Mεθοτρεξάτη
Anti-TNF
GST: Χρυσός
AZA: Αζαθειοπρίνη
D-Pen: D-Πενικιλλαμίνη
HCQ: Υδροξυχλωροκίνη
LEF: Λεφρουνομίδη
CyA: Κυκλοσπορίνη Α
Comb: Συνδυασμένη αγωγή
Pall: Ανακουφιστική αγωγή

Pall

Comb

CyA

LEF

HCQ

D-
Pen

AZA

GST

Anti-
TNF

MTX

SSZ

DEAD

*Τα υποδείγματα Markov είναι υποδείγματα λήψης αποφάσεων στα οποία η ακολουθία των θεραπευτικών προσεγγίσεων περιγράφεται με τη 
μορφή «καταστάσεων υγείας», στις οποίες ο ασθενής μπορεί να βρεθεί σε διάφορα χρονικά σημεία. Τα υποδείγματα αυτά προσφέρουν 
τη δυνατότητα να ενσωματωθεί στη διαδικασία της οικονομικής αξιολόγησης η έννοια του χρόνου, κατά τον οποίο ο ασθενής βρίσκεται 
σε διαφορετικά στάδια θεραπείας, καθώς και το γεγονός ότι σε περιπτώσεις χρόνιων ασθενειών ο ασθενής μπορεί να επανέλθει σε 
κάποια προηγούμενη «κατάσταση υγείας», π.χ. εμφάνιση νόσου θεραπεία  πλήρης ίαση υποτροπή  θεραπεία πλήρης ίαση κ.λπ.43

**Σταθμισμένος δείκτης που περιλαμβάνει τους ACR20, ACR50, ACR70.
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νέκριναν τη μονοθεραπεία ετανερσέπτης με τη 
μονοθεραπεία λεφλουνομίδης, μεθοτρεξάτης 
ή σουλφασαλαζίνης σε ασθενείς που δεν είχαν 
χρησιμοποιήσει στο παρελθόν μεθοτρεξάτη 
(methotrexate-naive). Τα αποτελέσματα ήταν 
παρόμοια, με την ετανερσέπτη να είναι η πιο 
αποτελεσματική θεραπεία, ενώ το ICER σε σχέση 
με τη σουλφασαλαζίνη ήταν $41.900/ACR20 
και σε σχέση με τη μεθοτρεξάτη ήταν $40.800/
ACR70WR.

Η πιο πρόσφατη μελέτη των Bansback et al.12 
εξέτασε τη σχέση κόστους-αποτελεσματικότητας 
της ετανερσέπτης και του συνδυασμού ετανερσέ-
πτης-μεθοτρεξάτης σε σχέση με κοινώς χρησιμο-
ποιούμενα DMARDs, χωρίς ωστόσο να προσδιο-
ρίζει ακριβώς ποια DMARDs χρησιμοποιεί για τη 
σύγκριση. Για τα στοιχεία αποτελεσματικότητας οι 
συγγραφείς συνδύασαν δεδομένα από παλαιό-
τερες κλινικές δοκιμές της ετανερσέπτης αλλά και 
στοιχεία από την κλινική πρακτική, ενώ δεν συ-
μπεριέλαβαν το έμμεσο κόστος. Τα αποτελέσματα 
είναι συνεπή με αυτά των προηγούμενων μελετών, 
με το ICER για την ετανερσέπτη να κυμαίνεται 
στα €36.927/ACR50 και €42.480/ACR20 και για 
το συνδυασμό ετανερσέπτης-μεθοτρεξάτης στα 
€35.760/ACR50 και €51.976/ACR20.

Τα αποτελέσματα των παραπάνω μελετών 
βρίσκονται εντός των γενικά αποδεκτών ορίων 
για το ICER, τα οποία κυμαίνονται στα €50.000 
για την Ευρώπη και μεταξύ των $50.000-$70.000 
για τις ΗΠΑ. Επίσης αυτές οι μελέτες, παρότι 
παλιότερες, τονίζουν την υπεροχή της συνδυα-
σμένης θεραπείας ετανερσέπτης-μεθοτρεξάτης 
όσον αφορά την αποτελεσματικότητα, έναντι 
όλων υπολοίπων DMARDs. 

4.3 Απευθείας σύγκριση της ετανερσέπτης με 
άλλους βιολογικούς παράγοντες

Όπως αναφέρθηκε και νωρίτερα, η απευθείας 
σύγκριση της σχέσης κόστους αποτελεσματικό-
τητας μεταξύ βιολογικών παραγόντων δεν είναι 
εύκολη, εξαιτίας της απουσίας απευθείας κλινι-
κών δοκιμών, και κατά συνέπεια, δεν υπάρχει 
σχετική μελέτη δημοσιευμένη σε επιστημονικό 

περιοδικό. Ωστόσο, οι λίγες σχετικές μελέτες που 
έχουν δημοσιευθεί τα τελευταία δύο χρόνια, 
ως posters σε σχετικά συνέδρια, παρουσιάζουν 
αρκετό ενδιαφέρον. ∆ύο από αυτές τις μελέτες 
ανήκουν στους Chiou et al.13,14 και συγκρίνουν 
την ετανερσέπτη (ως μονοθεραπεία και σε συν-
δυασμό με τη μεθοτρεξάτη) με την ανταλιμουμά-
μπη (ως μονοθεραπεία και σε συνδυασμό με τη 
μεθοτρεξάτη) και το συνδυασμό ινφλιξιμάμπης 
και μεθοτρεξάτης, ενώ χρησιμοποιούν ως μέτρο 
αποτελεσματικότητας τη βελτίωση του δείκτη ACR. 
Σύμφωνα με τα αποτελέσματα για το δείκτη ICER, 
η συνδυασμένη θεραπεία ετανερσέπτης-μεθοτρε-
ξάτης υπερείχε έναντι όλων των υπολοίπων TNF-
αναστολέων (dominant therapy), καθώς συνδύαζε 
μεγαλύτερη αποτελεσματικότητα με χαμηλότερο 
κόστος. Η μονοθεραπεία ετανερσέπτης εμφάνιζε 
το μικρότερο κόστος από όλες τις άλλες επιλογές, 
είχε ωστόσο μειωμένη αποτελεσματικότητα σε 
σχέση με τη συνδυασμένη θεραπεία14. Μια πα-
ρόμοια μελέτη των Chiou et al.13 που βασίζεται 
σε πραγματική δοσολογία στην κλινική πρακτική, 
κατέληξε σε παρόμοια αποτελέσματα.

ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ

Πλήθος κλινικών δοκιμών έχουν δείξει τις θε-
τικές επιπτώσεις της ετανερσέπτης στην πορεία 
της νόσου, στην κατάσταση των αρθρώσεων και 
στην ποιότητα ζωής του ασθενούς. Είναι ωστό-
σο ιδιαίτερα σημαντικό ότι μια αποτελεσματική 
θεραπεία, όπως η ετανερσέπτη, πέρα από τη 
βελτίωση της ποιότητας ζωής, μπορεί επίσης να 
έχει θετικές επιπτώσεις και στο κόστος. Όπως 
συμβαίνει με τις περισσότερες καινοτόμες και 
ιδιαίτερα αποτελεσματικές θεραπείες, οι μελέτες 
κόστους-αποτελεσματικότητας βασίζονται ακρι-
βώς σε αυτή τη δυνατότητα αντιστάθμισης του 
κόστους της φαρμακευτικής θεραπείας μέσω 
της μείωσης άλλων δαπανών υγείας και της αύ-
ξησης της παραγωγικότητας του ασθενούς, που 
προκύπτει από τη βελτίωση της υγείας του μέσω 
της θεραπείας. 

Ένα άλλο σημαντικό στοιχείο που προκύπτει 
από κάποιες μελέτες, και ιδίως τις πιο πρόσφατες, 
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είναι η καθαρή σχέση που υπάρχει μεταξύ της 
λειτουργικής ικανότητας του ασθενούς (όπως 
μετράται με τον δείκτη HAQ) και της ποιότητας 
ζωής, όπως την αξιολογεί ο ίδιος ο ασθενής. 
Αντίστοιχα καθαρή σχέση προκύπτει μεταξύ του 
κόστους της νόσου (τόσο του άμεσου όσο και 
του έμμεσου) και της λειτουργικής ικανότητας 
του ασθενούς. Αυτό παρέχει ένα πλεονέκτημα 
διευκολύνοντας μελλοντικές αναλύσεις τέτοιων 
φαρμάκων, αλλά και τη διαισθητική αντίληψη 
σχετικά με το αν ένα φάρμακο μπορεί να είναι 
οικονομικά αποτελεσματικό, έχοντας διαθέσιμα 
μόνο στοιχεία κλινικών μελετών που δείχνουν 
πόσο αποτελεσματικό είναι στη βελτίωση της 
λειτουργικότητας του ασθενούς.

Η υιοθέτηση από τις περισσότερες μελέτες 
ενός ορίζοντα αρκετών ετών, που μερικές φορές 
καλύπτει το σύνολο της ζωής του ασθενούς, ενέχει 
αρκετούς κινδύνους για λανθασμένες υποθέσεις 
δεδομένης της σχετικά μικρής διάρκειας των κλι-
νικών μελετών. Ωστόσο είναι ιδιαίτερα σημαντικό 
ότι οι μελέτες αυτές μπορούν να συνδυάσουν το 
βραχυπρόθεσμο οικονομικό βάρος της φαρμακευ-
τικής δαπάνης με το μακροπρόθεσμο οικονομικό 
όφελος που μπορεί να έχει η βελτιωμένη υγεία 
του ασθενούς στο άμεσο και έμμεσο κόστος.

Παρά τις σημαντικές μεθοδολογικές διαφο-
ρές των μελετών κόστους-αποτελεσματικότητας 
που παρουσιάστηκαν στην ανασκόπηση, αλλά 
και τα διαφορετικά συστήματα υγείας από τα 
οποία προέρχονται τα στοιχεία που χρησιμοποι-
ήθηκαν σε κάθε μελέτη, τα αποτελέσματα τους 
συγκλίνουν σημαντικά. Επιπλέον, είναι σημαντικό 
να σημειωθεί ότι η πλειοψηφία των ερευνητών 
ακολούθησαν τις γενικά αποδεκτές αρχές για τη 
διενέργεια τέτοιων μελετών. 

Παράλληλα, το ICER που προκύπτει από τις 
περισσότερες μελέτες βρίσκεται μέσα στα γε-
νικά αποδεκτά επίπεδα των ICER, όπως αυτά 
αναδεικνύονται από τη μελέτη των προηγούμε-
νων αποφάσεων έγκρισης νέων θεραπειών από 
τις ελεγκτικές αρχές. Αν και σε καμία χώρα δεν 
υπάρχουν αυστηρά καθορισμένα ICER πάνω 
από τα οποία μια θεραπεία δε γίνεται δεκτή για 

αποζημίωση, μπορεί ωστόσο κανείς να βγάλει 
συμπεράσματα για τα αποδεκτά όρια από τις 
μελέτες κόστους-αποτελεσματικότητας ακριβών 
θεραπειών, οι οποίες ωστόσο έχουν καθιερωθεί 
στη συνήθη κλινική πρακτική. Τη δυνατότητα αυτή 
μας δίνει και η επικράτηση της χρησιμοποίησης 
των QALYs ως δείκτη μέτρησης της αποτελεσματι-
κότητας μιας θεραπείας, γεγονός που επιτρέπει τη 
σύγκριση μεταξύ τελείως διαφορετικών ασθενειών 
και θεραπειών. Αρκετοί ερευνητές έχουν προσπα-
θήσει να καταλήξουν σε συμπεράσματα για το 
ποια θεωρούνται αποδεκτά όρια για το ICER μιας 
θεραπείας, αναλύοντας τις αποφάσεις κρατικών 
οργανισμών όπως το NICE που βασίζονται σε ανα-
λύσεις κόστους-αποτελεσματικότητας και επηρεά-
ζουν σημαντικά τη χρήση θεραπειών, εκδίδοντας 
κλινικές οδηγίες. Σε μια πρόσφατη ανασκόπηση 
οι Eichler et al44 παρουσιάζουν συνοπτικά αυτά 
τα όρια, τα οποία μπορεί να κυμαίνονται από 
$40.000 σε $100.000. Σημειώνουν παράλληλα 
την πρόταση της Παγκόσμιας Οργάνωσης Υγείας, 
η οποία το 2002 πρότεινε τον υπολογισμό του 
αποδεκτού ορίου για το ICER ως το τριπλάσιο 
του Ακαθάριστου Εγχώριου Προϊόντος της κάθε 
χώρας. Σύμφωνα με την πρόταση αυτή, τα όρια 
για τις μεγαλύτερες ανεπτυγμένες χώρες κυμαί-
νονται περίπου από $54.000 (για την Ισπανία) 
έως $108.600 για τις ΗΠΑ, διάστημα το οποίο 
θεωρείται πλέον ως “gold standard” από μεγάλο 
αριθμό φαρμακο-οικονομικών μελετών. 

Συμπερασματικά, μπορούμε να καταλήξουμε 
ότι, με βάση τα παραπάνω δεδομένα, η ετα-
νερσέπτη μπορεί να θεωρηθεί ως μια κλινικά 
αποτελεσματική θεραπεία των ασθενών με ρευ-
ματοειδή αρθρίτιδα. Παρέχοντας σημαντική βελ-
τίωση της λειτουργικής ικανότητας του ασθενούς, 
η ετανερσέπτη είναι παράλληλα και οικονομικά 
αποτελεσματική, καθώς έχει τη δυνατότητα να 
αποτρέψει σημαντικές δαπάνες που επιβαρύνουν 
τόσο το σύστημα υγείας όσο και το κοινωνικό 
σύνολο και είναι απόρροια των συμπτωμάτων 
της νόσου. Ταυτόχρονα, προσφέρει σημαντική 
ανακούφιση και βελτίωση της ποιότητα ζωής 
των ασθενών, γεγονός ιδιαίτερα σημαντικό, στην 
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περίπτωση μιας χρόνια νόσου όπως η ρευματο-
ειδής αρθρίτιδα που προκαλεί έντονο πόνο και 
δυσχεραίνει εξαιρετικά την καθημερινή ζωή των 
ασθενών. 

ABSTRACT

The use of etanercept in the treatment 
of Rheumatoid Arthritis: a review of cost-
effectiveness analyses
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Department of Government and Public Affairs, 
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Rheumatoid Arthritis (RA) is a chronic disease 
that affects 0.5%-1% of the population and causes 
significant joint damage, pain and functional 
impairment. It has been shown that the disease 
significantly lowers patients’ quality of life, while it 
also brings considerable cost to the health system 
and society. The introduction in clinical practice for 
RA treatment during the recent years, of the TNF-a 
inhibitors like etanercept, has significantly raised the 
effectiveness of treatment, but at the same time it has 
also created considerable pharmaceutical costs. 

Several studies have shown that RA causes 
substantial financial burden, aside of the cost 
of drugs, which can be associated with surgical 
operations, medical visits, productivity loss etc. 
It is obvious that some of the medical cost that 
is caused by the new pharmaceutical treatment 
can be offset by the reduction in the use of other 
health services and the improvement in quality of 
life, which is a result of the improved effectiveness 
of the new drug treatment. In order to assess 
this effect, a large number of recent studies have 
been published in recent years which evaluate the 
cost-effectiveness of etanercept in the treatment 
of RA by using the Incremental Cost Effectiveness 
Ration (ICER). 

The present essay attempts a systematic review 
of the cost-effectiveness studies for the use of 
etanercept in the treatment of RA. The results of 
this review suggest that the use of etanercept in 
RA is cost effective, according to the generally 

accepted ICER thresholds. However, the results 
of a cost-effectiveness analysis depend on a large 
degree, on the methodology differences among 
the different studies, of which the most important 
concern are the choice of comparators for the 
analysis and the choice of resources to be included 
in the estimation of costs.
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