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Elsé izben engedélyezett
gyogyaszati mobilalkalmazast
az amerikai gyogyszerhatosag

KOCSIS MARTON

Az FDA szeptember 14-én torténete soran eldszor adott engedélyt egy
szerhasznalok kezelését segit6é gyogyaszati céli mobilalkalmazasra. A Reset
elnevezésii applikacio alkohol-, kokain-, marihuana- és stimulansfiiggé
szenvedélybetegek kezelésében nyljt segitséget. Mivel ez az elsé ilyen
jellegii alkalmazas, a hatésag az engedélyezés soran a,,de novo premarket
review” jovahagyasi utvonalat folytatta le az eljaras soran, azaz olyan kis
vagy kézepes kockazatu gyogyaszati eszkéznek tekintette az alkalmazast,
melyhez hasonlé, torvényesen forgalomban Iévé eszk6z nincs még a piacon.

HOGYAN SEGITHET

EGY MOBILALKALMAZAS

A SZENVEDELYBETEGEKEN?

A Food and Drug Administration (FDA)
szerhasznalattal és mentalis egészséggel
foglalkozd osztélya, a Substance Abuse
and Mental Health Services Administration
(SAMHSA) meghatarozésa szerint a kabi-
toészerrel, pszichoaktiv szerekkel vald
visszaélés (substance use disorder [SUD]
vagy substance abuse) akkor diagnoszti-
zdlhato, ha a beteg visszatéré, rendszeres
alkohol- vagy drogfogyasztasa klinikailag
és funkcionalisan jelentés karosodast, azaz
pl. egészségligyi problémakat, fogyaté-
kossagot okoz, vagy ha a szerhaszndlat
akadalyozza a beteget munkahelyi, iskolai
vagy otthoni teenddinek, kotelezettségei-
nek ellatdsaban. A SAMHSA adatai szerint
a SUD o6vatos becslések szerint is az ame-
rikai népesség 10%-at érinti. A legelter-
jedtebb a vénykoteles gyogyszerek nem
megfelel6 hasznalata (f6leg fajdalomcsil-
lapitoké, stimuldnsoké, altatoké, nyugta-

toké és antidepresszivumoké), ezt koveti
a kabitészerek kdzott toronymagasan ve-
zetd marihudna (legalabb 20 millié ember
hasznalja csak az Egyesiilt Allamokban), az
alkohol (17-18 millié amerikai) és a vényko-
teles gyogyszerek tulzott hasznalata. A ko-
kainhasznalat - nagyrészt a szer magas ara
miatt — a népesség 1-2%-anal fordul el6.
A Pear Therapeutics nev(i cég reSET® al-
kalmazésa két felulettel rendelkezik, az egyi-
ket a beteg latja a mobiltelefonjan (1. 4bra),
a masik oldal pedig a kezel6orvos szamito-
gépének képernydjén jelenik meg (2. dbra).
Az applikacié oly médon nyuijt segitsé-
get, hogy kognitiv viselkedésterapias méd-
szereket alkalmaz a betegen. A beteg az
alkalmazas segitségével valés idében rog-
zitheti hangulatviéltozasait, lelkidllapotat,
fizikai allapotat, a szer irdnti sévargdsanak
mértékét, valamint azokat a kivalté okokat,
amelyek a szer irdnti vagyodasat el6idéz-
ték. Ezeket a bejegyzéseket egy adatbazis
eltérolja és elemzi, de ennél is fontosabb,
hogy az applikaci6 ,masik oldala” azonnal
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megjelenik az orvos szamitogépének kép-
erny6jén is. Ennek segitségével az orvos
donthet arrél, milyen intervencios l1épésre
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lehet sziikség, és az sem elhanyagolhato,

hogy sokkal tébb informéciéval fog ren-
delkezni a betegrél, annak allapotardl és ’01 ° } Ezt l4tja a beteg a mobiltelefonos képernyéjén
a sovérgast kivalté tényezékrdl. Raadasul ABRA

az alkalmazas hasznalata sordn a beteg
ugy érzi, hogy nincs egyeddil, figyelnek ra, 5 5 .
azonnali segitségben részesiilhet. g

Az applikaciot kizarélag a szenvedély- 2 = | | reser = | | reser =
beteg jarobetegeknél alkalmazott kezelési ] reSET ] P | I ::"::fms ==
program és a vészhelyzet-elharitasi rend- i Treatment > R0 [
szer segédeszkozeként haszndljdk — ezek J J Mo Mattace > ] 2 .

a kezelési médok szamos olyan 6sztdnzést Ute Sklls > i e
nyujtanak, amelyek segitik a betegek keze- q l - iz % ® .
|ési programmal kapcsolatos adherenciajat. ey Reportyour e i : o
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Az FDA az engedélyezési folyamat soran |l - ]
egy multicentrikus, nem maszkolt, 12 he- k T j K 7 J L 7 J
tes, 399 beteg bevonasaval végzett klinikai = o -

vizsgalat eredményeit tekintette 4t. Mivel ez

az elsé ilyen jelleg( alkalmazas, az FDA az
engedélyezés soran a ,de novo premarket
review” jévahagyasi utvonalat folytatta
le, azaz olyan, kis vagy koézepes kockazatu
gyogyaszati eszkdznek tekintette az alkal-

mazast, melyhez hasonlo, térvényesen for-

galomban lévé eszk6z nincs még a piacon. 02 )
o > Es igy jelennek meg az informaciok az orvos szamitégépén

ABRA

Az emlitett vizsgalatban részt vevd
betegek egyik csoportja standard jarébe-
teg-terapidban vett részt, masik csoportja
pedig a standard kezelés kiegészitéseként
hozzaférést kapott a Reset asztali verzio-
jdhoz, melyet otthon vagy a kezel8intéz-
ményben érhetett el (3. dbra). A terapia
soran kezelési lépcséfokokat, mérfoldko-
veket (modulok) kell teljesiteni, elérni, és
az absztinencia az elért mérfoldkovek sza-
man mérhetd. A 12 hetes vizsgalati id6szak
végén a kizardlag standard kezelésben ré-
szesUl6 betegek 59%-a tartott ki a kezelés
mellett, mig az applikaciét hasznalé bete-
geknél ez az arany 67% volt.

Ez a kiilénbség az alkohol, a kokain,
a marihudna és a stimuldnsok esetében

jelentkezett, érdekes médon az opioidokat

fogyaszto szerhasznaldknal nem volt kimu-
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tathaté. Ezért a mobilapplikacié indikacioi

kozott a kovetkezOk szerepelnek: a reSET®
P . . 03 A terdpia megtartd ereje kizérdlag standard terdpiaban részesuilg, il-
alkalmazas vénykételes, hasznalata olyan o R I . .
o . i . ABRA letve a kiegészité applikaciot alkalmazé betegek esetében
szerhasznalé felnéttek esetében javallott
kiegészitd kezelés, akik az adott id6pont-
. . L s p 100
ban nem részesiilnek opioidpdtlo kezelés- s
: —
ben, nem kizérélag alkoholbetegek, és akik- ‘s %
© -
nél az elsédlegesen haszndlt pszichoaktiv x
szer nem valamilyen opioidszarmazék. g
T . . v 80+
A klinikai vizsgélatok soran az alkalma- -g
zassal 6sszefliggésbe hozhat6 mellékhatast B 0
. . . . & 704
nem mutattak ki, a vizsgalat 12 hetes inter- £
valluma soran a szerhasznaléknal jellemzd E
P . « 60
nemkivanatos események fordultak el6: :%
sziv-ér rendszeri és emésztészervi problé- 'g <4
mak, depresszié, manias viselkedés, szuicid = T T T T T T T
L . L 0 2 4 6 8 10 12
gondolatok és 6ngyilkossagi kisérletek. Hetek
Terdpidban

. TAU 252 225 215 201 193 188 181 176 170 165 162 160 149
maradd
beteqekszama @SET® 255 237 230 220 212 207 203 197 194 189 186 185 171

reSET® (applikacio) TAU (standard terédpia)

Levelezési cim:
mailtomarton@gmail.com

Ara: 17600 Ft
Méret: 202 x 285 mm
Terjedelem: 856 oldal

A kulonb026 orvosi szakteruletek koztil a belgydgyaszat
) tégabb kitekintést az elméleti ismeretek
Irényu tapasztalatok szintézisére,
eretek gyakorlati megkozelitésti
amely a gyakorlat és a klinikai ismeretek
6l kozelit a mindennapos kérdések
- mego Ic ﬁsénak irdnyaba.
'Ennek az igénynek a beteljestilése a ,Klinikai belgyégyaszat”

kézikonyv, amely a Medicina Konyvkiadé gondozésaban,

Tulassay Zsolt belgydgyasz, akadémikus szerkesztésében

AEenelt Keresse kdnyveinket honlapunkon: www.medicina-kiado.hu
~ valamint markaboltjainkban.
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