farm AKQ o

unor 2006

rocnik 1
cislo 1
editorial Farmakoekonomika - skiisenosti zo Slovenska 2
a trendy farmakoekonomiky na Slovensku
(J. Bielik, V. Foltan, D. Sedlakova, D. Tomek)
zaklady Farmakoekonomika v klinické praxi 4
farmakoekonomiky (D. Bartéskovd)
diabetes mellitus Farmakoekonomické aspekty 1é¢by diabetu a8
(T. Dolezal)
onkologie Ekonomicky pohled na vyvoj lécby v poslednich
letech - neudrzitelnost teze poddvdni
~optimdlni Ié¢by” viem nemocnym 13
(Z. Adam, J. Vorli¢ek, 1. Kiss, S. Sedlagkova, Z. Adamova)
farmakoekonomickeé | Rozdily v poétu hypoglykemickych piihod 29

u pacienti Iécenych dlouhodobé piisobicim
inzulinem glarginem a NPH ve spojeni
s cenovym disledkem této Iécby

studie

Je uzivdni dalteparinu v prevenci tromboembolismu

cenové vyhodné? (studie USA) 12
Enoxaparin - ndkladové efektivni lIécba

u plicni embolie 12
Uprava Zivotniho stylu jako nejlepsi zpisob

prevence diabetu 2. typu 28
Clopidogrel se vypldci v sekunddrni prevenci
vaskuldrnich pfihod 31
Kombinace inzulin detemir + inzulin aspart

vyhodnd v lIé¢bé diabetu 32
Inzulin aspart je cenové vyhodnéjsi

nez humdnni inzulin 32
Premixované inzulinové analogy maji vyznam

v dlouhodobé lécbé diabetu 2. typu 32

slovnicek QALY 33




Uvodni slovo

Milé ¢tendiky a ctendri,

drzite v rukou nové periodikum vénované
farmakoekonomice, védecké discipliné, kterd
je zatim v Ceské republice popelkou. Jsem
presvédcen, Ze prdvé farmakoekonomika
jako souddst lékové politiky mizZe byt ndstro-
jem, ktery pfindsi objektivni kritéria do roz-
hodovacich procest cenotvorby a stanoveni
vyse uhrad. Situace v Ceské republice zatim
pokulhdvd za stdty EU, farmakoekonomické
principy a analyzy nejsou disledné poZado-
vdny a akceptovdny.

O tom, Ze problematika vdiné diskuse
o farmakoekonomice wuzrdla konecné
i v Ceské republice, svédéi zalozeni Ceské
farmako-ekonomické spolecnosti v lednu
loriského roku. Véfime, Ze bulletin Farmako-
ekonomika se stane také jednim
z informacnich prostiedkd této nové odborné
spolecnosti, bude informovat o déni ve vybo-
ru CFES, o pldnovanych akcich a bude roze-
sildna véem &lendm CFES.

Rozhodli jsme se pro periodicitu 4x do roka,
ve které vdm budeme piindSet aktudini
pohledy na ,horkd témata" lékové politiky
a farmakoekonomiky. V piistich cislech se
hodldme vénovat farmakoekonomickym
tématam v terapii schizofrenie, osteoporézy
a dyslipidemii.

V kazdém Ccisle se chceme hloubéji vénovat
urcité terapeutické oblasti, v Cisle 1 je to dia-
betes mellitus a onkologie. Prostor dostanou
pravidelné obecnd témata o metodologii far-
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makoekonomickych studii, stanoveni kvality
Zivota apod. Budeme bedlivé sledovat déni
nejen ve stfedoevropském regionu, Uzce
spolupracovat se Slovenskou spolecnosti pro
farmakoekonomiku, ale také vée zasazovat
do Sirsiho rdmce v prostoru ISPOR (Interna-
tional Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research). Pravidelné budeme
otiskovat vysledky aktudlnich farmakoekono-
mickych studii a analyz.

Farmakoekonomika je specifickd v tom, Ze
nelze jednoduse prendset vysledky studii
z jednoho zdravotnického systému do jiného.
Takové vysledky je nutné minimdlné adapto-
vat a prepocitat na ¢eské podminky. Vérim,
Ze ve VétSi mite neZ doposud zaénou vznikat
origindlni ceské farmakoekonomické studie,
analyzy a ¢asem také modely. A prdvé pro
tyto prdce chceme ve vznikajicim periodiku
oteviit prostor k publikaci a odborné opo-
nenture.

Véfim, Ze i vznikem tohoto bulletinu zacind
cesta, kterd v prostoru ceské zdravotni politi-
ky povede k uzndni farmakoekonomiky jako
discipliny, kterd md co pfinést do rozhodova-
cich procesd, a Ze se zaéneme ptdt nejen,
kolik platime, ale také, co za vloZené pro-
stfedky dostdvdme.

Tomas Doleial
mistopfedseda CFES, $éfredaktor ¢asopisu
Farmakoekonomika
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editorial

Farmakoekonomika - skusenosti zo Slovenska
a trendy farmakoekonomiky na Slovensku

Jan Bielik, Viliam Foltan, Darina Sedlakova, Dominik Tomek
Slovenska spolo¢nost pre farmakoekonomiku, Bratislava, Slovensko

Svetové trendy

Opodstatnenost farmakoekonomiky doka-
zuju vyvojové svetové trendy. Jednym z nich
je ro¢ny prirastok evidovanych prac
v databaze PubMed, v ktorej kazdoro¢ne pri-
buda viac ako 1 000 citacii, vymedzenych
terminom farmakoekonomika. Odrazom
zavaznosti témy je aj vznik ISPOR (Internati-
onal Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research), ktora kazdy rok orga-
nizuje Eurdpsky kongres a Medzinarodny
kongres. Zaujem vyjadruje 500 az 600 pri-
hlasenych prac v poslednych rokoch. Situa-
ciu v krajindich OECD ilustruju uGdaje
z Clearinghouse for Pharmacoeconomics.
Podla nich v tomto priestore existuje 55 cen-
tier pre farmakoekonomiku, vydava sa 20
Casopisov s farmakoekonomickym zamera-
nim, vydalo sa celkom 32 knih
o farmakoekonomike, udrzuje sa 19 farma-
koekonomickych databaz, eviduje sa 14
periodickych bulletinov farmako-
ekonomickych subjektov a v neposlednom
rade je pozoruhodné, 7e cinnost v tejto
oblasti vyvija 16 profesnych zdruzeni. Pokro-
ky vo vyvoji liekov st spojené s ich vysSou
klinickou hodnotou, ale aj vy33ou cenou.
Podstatnym vnutornym dévodom rozvoja
farmakoekonomiky je jej jedine¢na schop-
nost premietnut klinicka kvalitu lieku, resp.
diagnostického ¢i lie¢ebného postupu do
vztahu k ekonomickej nakladovosti.

Vyvoj na Slovensku

Na Slovensku odrézali vnimanie potreby farma-
koekonomiky vysledky prieskumu v rokoch
2001, 2002 a 2003, pri ktorych tuto potrebu
pocitovalo vyraznym spdsobom priblizne 80 %
anketovanych Ucastnikov farmakoekonomic-
kych konferencii. Obdobne ako vo svete sa
zdujem o farmakoekonomiku premietol cel-
kom do 66 publikdcii. Pocet publikacii sa
v poslednych rokoch stabilizoval: v r. 2002 bolo
publikovanych 15 préac a v r. 2003 bolo publi-
kovanych 14 préc. Najviac prac bolo publikova-
nych z kardiologie — 10, z pneumologie — 9,

z oblasti ATB lietcby — 9, z gastroenterolo-
gie — 5, z psychiatrie — 3, z neurologie — 2
a z ostatnych odborov to bolo 20 ¢lankov.
Z uvedeného poctu 66 prac malo dvadsat prac
teoretické zameranie. Vo vyvoji farmakoekono-
miky na Slovensku st zretelahodné nasledovné
milniky: v r. 1995 bol zverejneny prvy Specificky
orientovany ¢lanok, v r. 2001 sa uskutoc¢nila
prvéa farmakoekonomickd konferencia, v tom
istom roku bola publikovana prva farmakoeko-
nomicka stidia o m. Crohn, ktora bola realizo-
vand na Slovensku. V r. 2003 sa objavila prva
samostatna cast o farmakoekonomike v knihe
Foltan, Tesaf: Lieky — Liekova politika — Farma-
koekonomika a o rok neskér vysla prva pévod-
né kniha Holoman, Foltén, Bielik: Zaklady far-
makoekonomiky.

Za predpoklady uplatnenia farmakoekonomi-
ky v praxi sme povaZovali nasledovné faktory:
uplna a spravna informovanost, spolo¢enska
a odborna akceptécia, reédlne zaclenenie do
odborného zdravotnickeho i ekonomického
prostredia, mikroinstitucionalizacia
a makroinstitucionalizacia, prijatie terminolo-
gie, spracovanie metodiky analyz, realizécia
slovenskych farmakoekonomickych studii.

Informovanost

Informovanost o farmakoekonomike, o jej
vyzname a mozZnosti uplatnenia bola zabez-
pecena viacerymi spdsobmi. Prienikom do
problematiky boli farmakoekonomické konfe-
rencie, ktorych sa od r. 2001 v polro¢nych
intervaloch uskuto¢nilo desat. Podujatia
garantovali Slovenska lekéarska spolo¢nost,
Slovenska spolo¢nost pre farmakoekonomiku
(SSFE) a kancelaria WHO na Slovensku. Kan-
celdria WHO s podporou spolo¢nosti Pfizer
v 1. 2003 realizovala Program vzdelavania vo
farmakoekonomike, v ramci ktorého sa usku-
tocnili workshopy vo Viedni, Londyne a PariZi
a tieZ regionélne farmakoekonomické konfe-
rencie v Trnave, Martine a Kosiciach. Tento
program podporil aj vydanie vy$sie uvedenej
publikdcie Zaklady farmakoekonomiky
(2004). Pracovna skupina zdravotnych pois-

farmakoekonomika 1/2006




tovni pre farmakoekonomiku a liekovt politiku (FELP) publiko-
vala 13 publikacii o farmakoekonomike. V prednéskovej ¢in-
nosti zaznelo viac ako 100 prednasok na podujatiach na Slo-
vensku a viac ako 10 prednasok odznelo v zahranici.
O informovanost o farmakoekonomike sa zasluzili aj knizné
publikécie, z ktorych jedna bola prekladom a dve publikacie
boli pévodné.

Spolocenskd a odbornd akceptdcia

Akceptécia sa prejavila najma v legislativnej forme, a to v prijati
Vhlasky MZ SR €. 125/2001 Z. z. o podrobnostiach farmakoe-
konomického rozboru lieku, dalej Vyhlaskou MZ SR
¢. 623/2004 Z. z. o podrobnostiach postupu pri ur¢ovani stan-
dardnej déavky lie¢iva a maximélnej vysky Uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnd davku lie¢iva (20. 10. 2004)
a nakoniec nariadenim vlady SR z 24. marca 2004 o dalSom
vzdeldvani pracovnikov v zdravotnictve. V tomto nariadeni je far-
makoekonomika definovana ako certifikovana pracovna ¢in-
nost, t. j. ma ureny certifika¢ny odbor, pricom certifikatna pri-
prava trvd dva roky. Pripravu a skusky garantuje Slovenska
zdravotnicka univerzita. Ur¢end je pre lekdra a farmaceuta.
Z odborne;j stranky sa prijatie problematiky odrazilo v aprili 2004
v zalozeni Slovenskej spolo¢nosti pre farmakoekonomiku.

Zaclenenie do prostredia

Zaclenenie farmakoekonomiky do prostredia bolo a je pod-
mienené vsetkymi redlnymi vymenovanymi aktivitami,
najméd spominanym pravnym vymedzenim, prednéaskami,
publikdciami, podujatiami, ale aj vytvdranim Specializova-
nych pozicii pre farmakoekonomiku v niektorych farmaceu-
tickych spolo¢nostiach. O pregradudlne vzdelavanie sa snazi
Farmaceuticka fakulta a o postgraduélne vzdelavani Sloven-
ska zdravotnicka univerzita.

Mikroinstitucionalizdcia
a makroinstitucionalizdcia

V institucionalizacii moZno hovorit bud o priame;j, alebo nepri-
amej forme. Za priamu formu mozno povazovat vznik Sloven-
skej spolo¢nosti pre farmakoekonomiku a tiez Specializova-
nych pozicii v niektorych farmaceutickych spolo¢nostiach. Za
nepriamu formu institucionalizdcie mozno povazovat aktivi-
ty MZ SR a zdravotnych poistovni a vzdelavania v gescii Far-
maceutickej fakulty a subkatedry klinickej farmakologie SZU.
Perspektivne sa da predpokladat vznik Specializovaného
utvaru, resp. pozicii aj na MZ SR a v ZP.

Terminolégia

Prvym systémovym pokusom o priblizenie terminoldgie bolo
vydanie kniznej publikacie Kielhorn, Schulenburg: Prirucka eko-
nomiky zdravia, ktora bola prekladom z anglického originalu.
Druhym bol pokus uviest slovenské spracovanie terminologie
kapitolou v knihe Zéklady farmakoekonomiky. Problémom

editorial

ostdva dosiahnutie uznania a pouzivania jednotnej terminolé-
gie. Predpokladaji sa dve moznosti rieSenia: prvou z nich je
ustanovenie pracovnej skupiny pre terminologiu v zastdpeni
vietkych zacastnenych stran, t. j. z MZ SR, ZP, SSFE, FaF UK, SZU,
kym druhou moznostou je vznik pracovnej skupiny len SSFE.
Garantom sprévnej terminoldgie by mala byt SSFE.

Metodika farmakoekonomickych analyz

Délezitym momentom je spravna aplikacia farmakoekono-
mickych analyz. Tento trend podporuje aj publikacia Tomek,
FELP: Smernice a odportcania pre farmakoekonomické stu-
die v Slovenskej republike (2004).

Studie

Odrazom reélneho prieniku st domace farmakoekonomické
studie. Odhadujeme, Ze na Slovensku bolo realizovanych
v r. 2000 az 2004 priblizne 6-8 studii, pricom sucasny zau-
jem predisponuje na vykonanie 3 az 4 Stadii. Po prijati
vyhlasky ¢. 723/2994 je mozny este dalsi narast zaujmu.

Zhodnotenie

Zhodnotenie odhadom a v pomernych ¢&islach by realne zacle-
nenie farmakoekonomiky do praxe mohlo priniest nasledovné
vysledky: informovanost dosahuje priblizne 60 az 80 %
z mozného optimélneho stavu, akceptécia odbornou verej-
nostou dosiahla asi 30 az 50 %, reélne zaclenenie do prostre-
dia sa pohybuje na hladine asi 30-50 %, stav institucionaliza-
cie dosiahol asi 15 az 30 %, tvorba mechanizmu tvorby
a uznania terminolégie je na drovni priblizne 15-20 %, meto-
dika analyz sa uplatfiuje na Grovni asi 10-15 % a realizacia
studii sa pohybuje na Grovni asi 10 az 15 % Zelaného stavu.

Predpoklady dalSieho rozvoja

Najpodstatnejsim momentom pre dalsi rozvoj farmakoeko-
nomiky je jej jasné zaclenenie do zdravotnej politiky
a vysledky dosiahnuté hodnotnou a respektovanou metodi-
kou. Tato musi obsahovat: jasnu identifikdciu prislusnej
populacie pacientov, jasnu identifikacit prislusnych finan¢-
nych objemov a vplyvu novej lie¢by na kazdy tento objem,
poutzitie roz¢lenenych nakladov a konkrétne vysledky, jasné
vysvetlenie vplyvu novej lie¢by a dokumentovanie klti¢ovych
predpokladov a literarnych zdrojov. Rozhodujicim momen-
tom v studii je analyza senzitivity, ktora by mala vychéadzat
z Gdajov a predpokladov ,rozhodovacich autorit”, t. j. z ,do-
macich oficialnych” dat.

Slovenskd spolo¢nost pre farmakoekonomiku

Sidlo: Katedra organizacie a riadenia farmacie, Farma-
ceuticka fakulta UK, Kalin¢iakova 8, 832 32 Bratislava,
Slovenska republika tel.: 00421 2/50259160,

e-mail: foltan@fpharm.uniba.sk. Sekretariat: ridoso-
va@fpharm.uniba.sk, tel.: 00421 2/50259219
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zaklady farmakoekonomiky
Farmakoekonomika v klinické praxi

Medicina, at jakkoli v ni plati standardni zako-
ny ekonomiky, se pfece jenom v né¢em odli-
Suje od vétsiny ostatnich obort lidské ¢innos-
ti. Zakladni prvek odliSnosti spocivé v existenci
morélné-etického imperativu, ktery veli posky-
tovat pomoc viem trpicim, nemocnym, rané-
nym. Pouze velmi opatrné se zadina
v poslednich letech prosazovat nézor, ie
i v poskytovani lé¢ebné, resp. preventivni péce
musi byt zohlednéno ekonomické hledisko.

Ai do nedavné doby byla cena veskerych
postupt, které méla medicina k dispozici, rela-
tivné velmi nizkd. V okamiziku, kdy se zvysilo
mnozstvi lé¢ebnych strategii, které bylo
u nemocnych mozno pouzit, a soucasné se
zvysila jejich cena, vznikl rozpor mezi potencial-
ni cenou lécby, jeji Ucinnosti a prostiedky, které
byly k dispozici na zaplaceni této Iécby.

Zdravotnictvi  je  systém  vytvofeny
k zabezpeceni ochrany zdravi obyvatel. Je tvo-
fen zdroji lidskymi, hmotnymi a finan¢nimi.
Jednotlivé subsystémy se nazyvaji zdravotnic-
kymi zafizenimi. MdzZeme je jako celek
i procesy v nich probihajici analyticky zkou-
mat jako relativné samostatné systémy fun-
gujici v daném prostiedi. MiZzeme definovat
a analyzovat parametry zdroj lidskych, hmot-
nych a ekonomickych, souc¢asné muzeme
zkoumat vztahy mezi témito zdroji.

Jakékoli zdravotnické zafizeni lze zkoumat

z mnoha hledisek, jedno ze zakladnich je

posouzeni chovani z hlediska stability

a adaptability na zmény zevniho prostiedi.

Pod pojmem chovani rozumime mnoZinu

stavl, které po sobé nasleduji v ¢ase. Cha-

rakterizujeme je prostiednictvim ukazatel(
ve vzajemnych souvislostech. Zékladni para-
metry jsou:

B popis vstupniho stavu, popis proces;

M jejich uroven (diagnostika, terapie, osetio-
vatelska péce, organizace prace, informa-
ce, ekonomika, motivace);

B parametry popisujici vystupni stav (infor-
mace o kvalité a kvantité poskytovanych
sluzeb).

Dagmar Bartaskova
Interni klinika 2. LF UK a FN Motol, Praha

Ve zdravotnickém systému se pohybuiji tii
zékladni subjekty — pacient, platce zdravot-
nickych sluzeb a poskytovatel zdravotnic-
kych sluzeb. Smyslem existence zdravotnic-
kého systému je poskytovani zdravotni péce.
Zakladnimi cili zdravotni péce je adekvatnost
a dostupnost, ochrana vlastnich zajmi
pacienta, makroekonomicka a mikro-
ekonomicka efektivita, zabezpeceni podmi-
nek pro svobodnou volbu pacientt (Iékafe,
zdravotnického zafizeni) a pfiméfend auto-
nomie poskytovatell zdravotni péce. Prak-
ticky jakykoli systém zdravotnictvi se musi
vypoiadat se zakladnim rozporem, ktery
vyplyva z rdiznych zajmu a ocekavani téchto
tii zakladnich subjektt.

Pacient primarné ocekéva od systému vice,
nez do néj vlozil, chce byt uzdraven za
jakoukoli cenu, vyzaduje korektni jednani,
kvalitni ubytovéni a stravovani, moznost svo-
bodné volby lékafe i zdravotnického zafize-
ni. Vétsinou pfedpoklada, ze zdravotnicka
zafizeni pracuji efektivné.

Poskytovatel ocekavda neomezené financ¢ni
zdroje pro diagnostické a lé¢ebné procedu-
ry, pozaduje odménu za svou naro¢nou,
stresujici a rizikovou praci v pifiméfeném
objemu odpovidajicim riziku, kvalité
a kvantité. Potfebuje finan¢ni rezervy pro
vyvoj a vyzkum, rezervu pro dalsi rozvoj.

Platce chce dostatecné financni zdroje od
pacient(, potiebuje jasna pravidla pro opti-
malni alokaci finan¢nich zdroj, ocekava
vytvofeni prostoru pro dalsi pfipojisténi pa-
cienta na nepokrytou zdravotni péci.

Zakladni rozpor, stiet zajmd, je definovan
z4jmy medicinskymi (snaha uzdravit nemoc-
ného bez ohledu na objem finan¢nich zdro-
ji) a ekonomickymi (snaha o vynaloZeni co
nejmensiho mnoizstvi penéz, které jesté
vede k uzdraveni pacienta).

Z vySe uvedeného vyplyva nutnost najit opti-
malni vyvazenou polohu mezi limitovanymi
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néklady, dostupnosti péce a jeji kvalitou. Nalezeni rovnovéhy
je ukolem strategického fizeni na jakékoli trovni fizeni zdra-
votnickych systém(. Jednim z prostiedkl, které mohou
pomoci ve zvoleni optimalni strategie, je farmakoekonomika.

Nepovazujeme za neetické pfemyslet o maximalni efektivité
pouzivanych postupli, o optimalnim nastaveni zdravotnic-
kych systémi s cilem dosaZeni maximalni efektivity. Pro-
stfedky jsou skute¢né omezené, lé¢ba draha, pfistroje rychle
moralné zastaravaji. Pouze dlsledna snaha o efektivitu
postavena na pevném zéakladé etického vztahu k pacientovi
a piisného dodrzeni postupl lege artis mize zabezpedit
vytvofeni ekonomickych podminek pro poskytovani vysoce
kvalitni [é¢ebné péce.

V poslednich 30 letech doslo ve vyspélych zemich svéta
k prudkému ristu vydaji na zdravotnictvi. Dnes tvoii vydaje
na zdravotnictvi v téchto zemich 7 az 13 % hrubého doma-
ciho produktu. Pro porovnani, v Ceské republice je to néco
kolem 5 %. Protoze zddna zemé nema neomezené finan¢ni
zdroje a protoze naklady na zdravotnictvi stéle stoupaji,
dostavé se farmakoekonomika zcela racionalné do popfiedi
zdjmu (5). Vedle Gcinnosti a bezpe¢nosti jednotlivych lé¢eb-
nych postup(i se tak dostéva stéle vice do popfedi také hod-
noceni ekonomické efektivity celého zdravotnického systé-
mu i jeho jednotlivych ¢asti.

Farmakoekonomické analyzy, které jsou k dispozici, jsou
v naprosté vétsiné piipadl provedeny v zahrani¢i, vychazeji
z podminek zemé, ve které byly provedeny. Casto prokazuji
finanéni Usporu uzitim urc¢itého zplsobu terapie. Ve vztahu
k tendenci (zejména v nasi zemi) upiednostnit kratkodobé
hledisko je vyznamné, Ze tato Uspora se mize objevit az za
nékolik let. Existuje také problém pfenositelnosti dat. Udaje
o teoretické ucinnosti a bezpe¢nosti jednotlivych [é¢ebnych
postupt, potvrzené multicentrickymi studiemi, jsou obvykle
platné ve vsech zemich. OvSem data, ktera se tykaji skutec-
né klinické praxe a spoluprace pacientl (napi. dodrzovéni
diabetické diety), budou v Ceské republice pravdépodobné
odlidna, jsou ovlivnéna jinym chovanim pacientd a jinym
systémem zdravotnictvi. Stejné tak néklady na jednotlivé
zplsoby terapie nelze piebirat z jiného prostiedi, je nutné je
stanovit individualné (2,3).

Cilem ¢lanku je pokusit se pfibliZit nékteré zékladni principy
farmakoekonomiky a mozZnosti jejich praktického vyuZiti
v oblasti ¢eského zdravotnictvi. Pro rovnocennou diskusi
poskytovatel zdravotnickych sluzeb s platci zdravotni péce
je potieba orientovat se v zékladech farmakoekonomiky
a dale ziskat validni data o nakladech na rizné zplsoby tera-
pie v naSich podminkach.

Farmakoekonomika je obvykle definovana jako védecka dis-
ciplina, ktera analyzuje finan¢ni naklady na terapii za icelem
vyhodnoceni a hledani cest k co nejhospodarnéjsimu vyuzi-
ti 1ékd. Analyza obsahuje i hledéni chyb pfi piedepisovani
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[ékd, napf. nevhodné kombinace soucasné podavanych
[é¢iv, podavani Iéciv, ktera nemaji zcela jednoznaéné proka-
zany ucinek, ¢ nadmérné mnozstvi [ékl na jednoho pacien-
ta. Jind mozna definice zni: ,Farmakoekonomika je spole-
Censkd véda, ktera se soustieduje na popis a analyzu
naklad( farmaceutickych produktt a farmaceutickych sluzeb
a jejich pfinos pro jednotlivce, zdravotnicky systém
a spole¢nost” (7).

Zékladni principy ekonomie jsou platné i v oblasti ekonomiky
zdravotnictvi. Ekonomie je definovana jako spolecenska véda,
kterd se zabyva alokaci limitovanych zdroji mezi vzajemné
soutézicimi poZadavky a alternativami vyuziti zdroji (7).
Ekonomie tedy podava navod, jakym zplisobem vybirat
z omezenych zdroja tak, aby vybér byl optimalni s ohledem
na vzdjemné si konkurujici pozadavky nabizenych zdroja. Je
ziejmé, Ze za kazdou sluzbu se musi zaplatit, dilezité je, aby
existovala rovnovédha mezi pfijmy a vydaji. Napfiklad spotie-
buje-li nemocnice velkou ¢ast zdrojli na léky, budou ji chy-
bét penize na platy zaméstnancd. Ekonomicky pfistup, ktery
je jisté tim spravnym, je v praxi asto nahrazovan pfistupem
romantickym. Romanticky pfistup zastavaji ti, ktefi tvrdi, Ze
pii poskytovani zdravotni péle se nemad pfihlizet
k ekonomickym omezenim. Vysledkem je preskripce nejd-
razSich (nejnovéjsich) Iékli bez ohledu na zhodnoceni G¢in-
ku jinych Iéki vzhledem k aktudlnimu stavu individualniho
pacienta.

Naklady spojené s nemoci a jeji lécbou lIze rozdélit do
mnoha proménnych, ale obvykle pracujeme se ¢tyfmi hlav-
nimi kategoriemi:

B piimé naklady: jedné se o néklady za medikaci, pomoc-
na a laboratorni vysetieni. Jsou to naklady, které se daji
stanovit pfimo na oSetfeného pacienta ¢i sluzbu;

B nepiimé naklady: naklady, které se nedaji pfesné vycislit
na pacienta (napf. spotieba energie, naklady na adminis-
trativu), dale jsou zde zahrnuty naklady klienta
a spole¢nosti, které vznikaji jako disledek nemoci a lé¢eni
(napi. ztrdta HDP v dusledku absence pro nemoc nebo
v dasledku umrti);

B nehmotné naklady: jsou definovany jako hodnota psy-
chosocialniho efektu souvisejiciho s nemoci (napf. bolest);

B ostatni naklady: ddle mizeme rozliSovat naklady fixni
(mzdové néklady personédlu nemocnice, néklady na otop),
naklady variabilni (spotfeba léciv ¢i zdravotnického mate-
ridlu, ktera se méni v zavislosti na poctu osetienych pa-
cientd), naklady marginélni (néklady na dodate¢né vyset-
feni) a daldi naklady, jako jsou naklady provozni ¢i
investi¢ni (naklady na pfistroje).

Zékladnim metodickym postupem farmakoekonomiky je
farmakoekonomicka analyza, ktera riznymi zplsoby hod-
noti naklady a Gcinky urc¢itého lé¢ebného postupu. Jejim
hlavnim cilem je najit z vice moZnych variant to nejracional-
néjsi feseni, které je maximalné prospésné pro pacienta
a soucasné je pfijatelné z ekonomického hlediska. Jako zdro-
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je dat pro kalkulaci nékladd nejsou dvoijité slepé, randomi-
zované studie piili§ vhodné, z divodu odlidnosti pfistupu
k terapii v porovnani s béZnou klinickou praxi. Proto jsou
mzZeme ziskat napf. retrospektivni studii, ¢i je moiné pra-
covat s ¢astkami Uctovanymi pojistovné, i kdyz se mohou od
skute¢nych naklad(i zna¢né odliSovat.

Je vice zplsobl farmakoekonomické analyzy. VSechny meto-
dy porovnévaji néklady jednotlivych variant lécby
s predpokladanymi vysledky. Farmakoekonomickd analyza
posuzuje z riznych pohledd zékladni vztah a tim je vztah
nakladi a prospéchu.

Metody farmakoekonomické analyzy:

@ analyza néklad (cost-analysis, cost-of-ilness). Zjistuje
pouze ndaklady na rGzné zplsoby terapie, nehodnoti
vysledky. Neni tedy vhodna k posuzovani farmakoterape-
utickych postupd, ale je dilezita pro dalsi ekonomické
rozvahy (tvorba Iékové politiky apod.);

® metoda minimalizace nékladd (cost-minimisation analy-
sis). Tato metoda je nejjednodussi a pouzivé se, pokud
jsou vysledky lé¢ebnych variant shodné (napi. terapie
hypertenze, diabetu, hypercholesterolemie) a rozdilné
jsou jen naklady na terapii. Prospéch intervence se méfi
zménou sledovanych parametrd, napf. zménou bioche-
mickych hodnot (definovany pokles cholesterolemie, gly-
kemie atd.);

® metoda naklady-ucinnost (cost-effectiveness analysis).
Tato metoda porovnava vysledky terapie u jedné nemoci
nebo skupiny nemoci. PouZije se tehdy, pokud se disled-
ky intervenci mohou lisit, ale daji se vyjadfit v identickych
jednotkéch (napfiklad uziti riznych druh( statinG v terapii
hypercholesterolemie). MGzeme napi. po 12tydenni lé¢-
bé vyhodnotit tcinek jednotlivych zplsobt terapie. Pokud
zname naklady, pak mazeme dale kalkulovat, jak vysoké
néaklady jsou spojeny s jednotkou dosazeného vysledku
(napfiklad néklady na odvraceni jednoho dmrti). Pro-
spésnost intervence je posuzovana tzv. klinickymi indika-
tory (normalizace patologickych hodnot). Konkrétni pfi-
klad viz tabulka 1;

® metoda naklady-prospéch (cost-utility analysis). Porovnava
ucinek rtznych zplsob( terapie nejen z hlediska kvantita-
tivniho, ale zahrnuje té7 faktor kvality Zivota. Vlysledky jed-
notlivych zplisob( terapie se pfevadéji na tzv. QALY (Quali-

Tabulka 1 Analyza ndklady-ucinnost tii riznych programi

ty Adjusted Life Year), tj. roky Zivota upravené ve vztahu ke
kvalité Zivota. Stav Uplného zdravi ma koeficient 1, smrt je
bodovéana koeficientem 0. Hodnota koeficientu se vypoci-
tdvd pomoci dotaznikG posuzujicich kvalitu Zivota. Napfi-
klad pacient, ktery ma problémy s chdzi, mirné az stfedni
bolesti, neschopnost se myt a oblékat, mirnou uzkost az
depresi a neschopnost vykonavat denni aktivity, je posuzo-
van koeficientem 0,079. Pii pouZiti této metody posuzuje-
me néklady na jeden QALY. Pfednost dostane takova lécba,
hodnotu QALY. Problémem této metody je oviem bodova-
ni kvality Zivota, coz je velmi subjektivni pocit. Pro nékoho
je nepifijatelné nékolik let na ldzku, pro nékoho ne. Otaz-
kou zlistava, zda je viibec mozné posuzovat kvalitu Zivota
nékoho jiného. Prospésnost intervence je posuzovéna
pomoci rokd Zivota upravenych ke kvalité Zivota;

® metoda naklady-vynos (cost-benefit analysis). Néaklady
i vysledky jsou vyjadieny v penéznich jednotkach. Pro-
spésnost intervence je tedy méfena v penéznich jednot-
kach.

VSechny metody farmakoekonomické analyzy méfi néklady
ve finan¢nich jednotkach, vysledky péce se méfi rlznymi pro-
stiedky (viz body 1-5). Jednotlivé metody a vyjadieni posky-
tuji ne zcela srovnatelné (daje, protoze akcentuji odlisné
pohledy na problematiku efektivity poskytované péce.
Béhem posuzovani nakladd a efektd individualnich zplsob
terapie vznika fada problémd. Nejenze neni snadné identifi-
kovat viechny naklady jednotlivych farmakoterapeutickych
postupt, velkym problémem je té7 posuzovani vysledka 1é¢-
by (9). Maze byt skute¢né méfena lidska bolest? Navic
vysledky lékaiskych postupt maji pravdépodobnostni charak-
ter (nemuzeme u konkrétniho pacienta s jistotou fici, Ze l&¢-
ba bude efektivni), a navic se vysledky fady Iékaiskych postu-
pU objevuji az v delSim ¢asovém horizontu (napf. sniZeni
hodnot krevniho tlaku snizi umrtnost na cévni mozkové pfi-
hody v horizontu let), z ¢ehoz vyplyva, Ze z hlediska farmako-
ekonomiky jsou nékteré intervence piinosné pouze tehdy,
jsou-li pouzity u osob, které maji vysokou pravdépodobnost
doZit se jistého véku (u kazdého se s jistou mirou pravdépo-
dobnosti dé stanovit ocekavana délka Zivota). Typickym
nazornym piikladem mdze byt vyhodnoceni piinosu naklad-
ného invazivniho oSetfeni véncitych tepen pacienta se stabil-
ni ICHS a soucasnou malignitou (napfiklad karcinomem pan-
kreatu), ktera dosti pfesné definuje horizont pieZivéni.

Program Pocet osob Naklady Zachranéné Naklady na
v mil. K¢ ivoty zachranény Zivot
v mil. K&
Program A - celkovy cholesterol >7 mmol/I 15 000 147 105 14
Program B — celkovy cholesterol >6 mmol/I 25 000 245 125 1,96
Program C - celkovy cholesterol >5,5 mmol/I 43 000 421 138 3,051
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Jak bylo popsano, vysledky farmakoekonomickych analyz
piinaseji vysledky, pro jejichz spravnou interpretaci je nutno
rozumét cestam, jimiz byly vysledky ziskany. Lékai v praxi
viak potiebuje jednoduchy navod pro orientaci, potiebuje
znat jednoduché odpovédi na jednoduché otazky: Jak velky
Gcinek bude docilen danou terapii? Poskytuje dané terapie
nemocnému vice uzitku nez Skody? Mohou byt vysledky
terapie zobecnény na vSechny nemocné s pfislusnou cho-
robou?

Obecné se piedpoklada, ze fada lékait se pii preskripci [€kd
¢i indikaci lé¢ebnych postupti spoléha na dlouholeté zkuse-
nosti ¢i intuici. Tyto postupy vSak ¢asto nemaji racionalni odd-
vodnéni a ne vidy vedou ke zlepSeni zdravotniho stavu paci-
enta. Na druhém pdlu stoji striktni aplikace vysledkd tzv. EBM
neboli evidence based medicine, bez ohledu na individual-
nost piipadu kazidého jednotlivého pacienta. Nicméné
v obecné roviné je zajisté spravné vychazet v kazdodenni pra-
xi z vysledkd EBM, nebot posouvé medicinu ke zietelnéji defi-
novanému védeckému zakladu mediciny. Medicina zalozena
na dakazech vede jisté ke zlepseni tradi¢nich dovednosti kli-
nikd v diagnostice, 1é¢bé, prevenci a piidruzenych oblastech.
Systematicky formuluje dulezité a zodpovéditelné otazky
a vyuZivad piitom matematickych odhadd pravdépodobnosti
a rizika (1,4). Podklady (nebo muzeme fici dlikazy) pro roz-
hodovani klinického Iékaie, ktery se fidi EBM, vychazeji
z vysledkd lékaiského vyzkumu. Tento vyzkum je provadén
podle piisné metodologie na velkém vzorku pacient? (klinic-
ké studie) a je kombinovan s individualnimi charakteristikami
pacienta. Evidence based medicine tedy pfendsi draz
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z nesystematické klinické zku3enosti lékafi na nezavislé
posouzeni a aplikaci nejlepsich dostupnych dtikazd (7). Kom-
binovani vysledkd zjisténych z nékolika nezavislych studii se
nazyvéd metaanalyza. Je ¢asto pouzivana k hodnoceni klinic-
ké ucinnosti rdznych medicinskych intervenci véetné farma-
koterapeutickych. Princip metaanalyzy spocivé v tom, Ze se na
zékladé statistickych metod odhadne s pozadovanou pfes-
nosti [é¢ebny efekt pfislusné intervence pfi rozdilnych efek-
tech zjisténych rdznymi autory. Uvazuje se i kvalita studie
a rozsah souboru, se kterym autofi pracovali (3).

Cilem ¢lanku je piinést zakladni informace o obsahu, smys-
lu, vyznamu a metodice farmakoekonomiky. Farmakoeko-
nomika musi byt nastrojem, ktery ma byt vyuzivan ve vSech
oblastech mediciny, ma zna¢ny vyznam pro racionalizaci
lékové politiky, ale téZ pro zdravotni stav nasich pacientd.
Farmakoekonomicka  analyza  pfistupuje  precizné
k hodnoceni tcinku jednotlivych lé¢ebnych strategii, uvazuje
vzajemné vazby mezi ucinnosti léCiv, jejich bezpecnosti
a ekonomickou strankou terapie (7). Je samoziejmé, ze péce
o zdravi pa-cientd neni jen chladny ekonomicky kalkul. Do
vysledku Ié¢ebného procesu vstupuje profesni etika, komu-
nikace a spolupréce s pacientem. Pacient sdm by se mél
mnohem vice podilet na vlastnim zdravi, zéleZi ovSem na
lékafi, jakym zplsobem ho ke zdarnému cili povede.

V névaznosti na tento ¢lanek planujeme pfinést rozbor aktu-
alnich nakladt na lé¢bu diabetu v Ceské republice s vyuZitim
statistickych dat ziskanych epidemiologickou studii vyboru
Ceské diabetologické spole¢nosti.
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diabetes mellitus

Farmakoekonomické aspekty Iécby diabetu

Uvod

Farmakoekonomika je interdisciplinarni
obor, ktery spojuje metody farmakologické,
klinické, ekonomické a epidemiologické
a ma za cil pfipravit podminky pro nejracio-
nélné;jsi vyuziti pfirozené omezenych zdrojl
ve zdravotnictvi, a zejména v lIékové politice.
Farmakoekonomika byva nékdy mylné pova-
7ovana za metodu, kterd vede ke kratkodo-
bym tUsporam vydaja na Iéky, ale takovy cil je
neredlny ve vétsiné zdravotnickych systém.
Primarnim cilem je alokace zdrojd takovym
smérem, kde je zaruena jejich navratnost
nebo Uspora v dlouhodobych ukazatelich.

Farmakoekonomika rozliuje tzv. pfimé vyda-
je — vydaje na zdravotni péci (I€ky, hospitali-
zace, ambulantni péce, laboratorni
a pfistrojové vysetieni apod.) a vydaje nepfi-
mé - ztrata produktivity, pracovni neschop-
nost, invalidizace, oSetfovatelska péce apod.
Farmakoekonomika klade také diraz na kva-
litu Zivota (kazdé onemocnéni riizné posti-
huje kvalitu Zivota) a metodologicky je
schopna s touto hodnotou pocitat (QALY —
Quality Adjusted Life Year). Rada zemi (napf.
Australie, Kanada, Holandsko, Belgie) poza-
duje farmakoekonomické zhodnoceni pro
vsechny nové léky, které vstupuji na trh.
Hovoii se o tzv. 4. piekaice - kvalita, ucin-
nost, bezpec¢nost a nové nakladova efektivita.

Tabulka 1 Zemé uplatriujici tzv. 4. prekdzku

Austrélie Povinné pro nové léky od 1993
Kanada (BC, Ont.)  Povinné pro nové léky od 1995/6
Novy Zéland Povinné pro nové léky od 1993
Dénsko Mize byt pozadovano (1997)
nebo dobrovolné piedlozeno
Finsko Povinné pro nové léky od 1998
Francie MoZnost vyzédat si od 1997
Italie MozZnost vy7adat si od 1998
Holandsko Povinné pro nové léky od 2003
Norsko Povinné pro nové léky od 2002
UK Pravomoci NICE od roku 1999

Tomas Dolezal
Ustav farmakologie 3. LF UK, Praha

Ndklady na lécbu diabetu

Diabetes je mozné povazovat za model
chronického celoZivotniho onemocnéni,
u kterého se postupné vyvijeji komplikace
(kardiovaskularni onemocnéni, ledvinné,
nervové ¢i oéni komplikace). Farmako-
ekonomika nabizi komplexni pohled na dia-
betes v dlouhodobém ¢asovém horizontu
a je schopna spocitat ekonomicky dopad
lé¢ebnych a preventivnich  postupl
v dlouhodobém pohledu (desitky let).

Vyskyt diabetu ma vzestupnou tendenci —
v roce 2025 bude podle odhadl celosvéto-
vé& na 333 miliond diabetikd, v Ceské repub-
lice se pocet diabetikd blizi ¢islu 700 000.
Cilem terapie je dostate¢nou kompenzaci
kratkodobych parametr (hodnota glyke-
mie, glykosylovaného hemoglobinu) zabré-
nit vzniku dlouhodobych komplikaci. Napfi-
klad v USA je na lécbu diabetu a jeho
komplikaci  vynaklddén jeden dolar
z kazdych
7 USD vynaloZenych na zdravotni péci a ve
Velké Britanii do této diagnozy sméfuje 4-5 %
zdravotnich vydaja (1).

Prvnim krokem ve farmakoekonomické
analyze je kalkulace pfimych a nepfimych
zdravotnich nakladd v daném zdravotnic-
kém systému. Tyto néklady jsou obtizné
pienositelné mezi jednotlivymi zemémi,
protoze finan¢ni toky, hodnota prace, vztah
mezi zdravotnickym a socialnim systémem
jsou odlisné nastaveny. Rada zahrani¢nich
studii ukazuje, zZe lé¢ba komplikaci diabetu
pfevysuje 50 % nakladl na léc¢bu této dia-
gnozy (v USA asi 60 %; ve Svédsku 58 %,
v UK 60 % apod.). To znameng, Ze nedosta-
te¢na kompenzace/lé¢ba diabetu pfinese
v budoucnu zna¢ny narGst naklad( na [é¢bu
dlouhodobych komplikaci, a naopak nové
lé¢ebné metody a ucinnéjsi léky mohou
pfes svou vy3si cenu pfinést Uspory
v budoucnosti.

Z komplikaci diabetu je nejnakladné;jsi tera-
pie kardiovaskuldrnich chorob. Jedna
z analyz ukdzala, Ze naklady na lé¢bu diabe-
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Tabulka 2 Zdkladni typy farmakoekonomickych analyz

Typ analyzy Vystup

diabetes mellitus

Studie nakladovosti — cost of illness

Néklady na terapii (napf. na pacienta a rok, populaci pacientt s dg. aj.)

CMA - cost-minimisation analysis

Stejna ucinnost rozdilnych postupd, srovnani nakladu

CBA — cost-benéefit analysis

Jak vstupy, tak vystupy musi byt vyjddieny ve finan¢nich jednotkach

CEA — cost-effectiveness analysis

Cena/zachranény Zivot; cena/klinickd jednotka (TK, BMD, LDL...)

CUA - cost-utility analysis Vyjadiuje preference

Tabulka 3 Orientacni hranice cena/QALY ve vybranych
zemich

USA 93 500 USD/QALY
UK (NICE) 30-50 000 GBP/QALY
Kanada 83 900 USD/QALY
Australie 51 000 USD/QALY
Polsko 17 500 USD/QALY

Ceska republika M/QALY

Obrdzek 1 Struktura ndkladi na terapii DM ve studii
CODE-2

20 % Il Hospitalizace

[ Ambulantni péce
Antidiabetika

Jiné léky

7 %
55 %

18 %

Tabulka 4 Vysledky studie CODE-2

pacienta; cena/QALY

tika 2. typu vzrostou o 50 % v okamziku diagnoézy kardiova-
skularni choroby a vystoupaji az na 360 %, kdyz se objevi
zdvazna kardiovaskuldrni piihoda (2). Porucha renalnich
funkci zvySuje naklady o 65 % a terminalni stadium rendlni-
ho selhani zvysi naklady na 771 % vychozi hodnoty (1).

V Ceské republice (Bartaskova, Kvapil 2004) ¢ini odhad celko-
vych naklad( na lé¢bu diabetu 8,35 miliardy korun a lé¢ba
komplikaci diabetu 5,164 miliard korun. To znamena asi 11 %
pfijmu zdravotnich pojistoven (13).

V roce 2002 byla publikovédna farmakoekonomicka studie
typu cost of illness, ktera sledovala pfimé naklady na lé¢bu
diabetu v 8 evropskych zemich - Belgii, Francii, Némecku,
Italii, Holandsku, Spanélsku, Svédsku a Velké Britanii — stu-
die CODE-2 (3). Studie zahrnula Gidaje od 7 000 pacientt
s diabetem 2. typu. V cenach roku 1999 byly celkové nékla-
dy na ro¢ni lé¢bu diabetik( 2. typu odhadnuty na 29 miliard
EUR. Primérné ro¢ni ndklady na pacienta byly 2 834
EUR/rok. Nejvétsi podil cinily naklady na hospitalizaci
(55 %). Béhem 6mési¢niho obdobi bylo 13 % pacientt
s touto diagnézou hospitalizovano, piedpokladany primér-
ny pocet dndl v nemocnici za jeden rok byl 23. Oproti tomu
naklady na antidiabetické léky véetné inzulinu ¢inily pouze
7 % celkovych néklad( (obrazek 1).

Zemé Pocet pacientu Pocet pacientt Priimérna doba Ro¢ni naklady
ve studii s DM 2. typu hospitalizace (dny) na 1 pacienta (EUR)
Belgie 735 332 000 20 3 295
Francie 751 1,3 mil. 9 3 064
Némecko 809 3,5 mil. 18 3576
Italie 1263 1,7 mil 13 2 991
Holandsko 909 235 000 12 1827
Spanélsko 1 004 1,5 mil. 8 1305
Svédsko 773 325 000 7 2 630
Velka Britanie 756 1,2 mil. 7 2214
CODE-2 7 000 >10 mil. 13 2 834
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Projekt CODE-2 se také snazil vy¢islit naklady na Ié¢bu kom-
plikaci diabetu 2. typu (4). Celkem 72 % pacientt mélo ales-
pori jednu mikrovaskularni nebo makrovaskularni komplika-
ci. Podle pfedpoklad(i mél vyskyt komplikaci zasadni vliv na
vysi vydajl za lé¢bu (tabulka 5). Mikrovaskularni komplikace
zvysily primérné néklady na léc¢bu jednoho pacienta o 70 %,
makrovaskulérni o 100 % a pfitomnost obou typd potom
dokonce o 250 % ve srovnani s pacientem bez komplikaci.

Farmakoekonomické modely diabetu

Farmakoekonomické modely umoziiuji dlouhodobou pre-
dikci dopad lé¢ebnych postupl na zékladé vysledkd krat-
kodobych klinickych studii. Davaji nam tedy moznost pred-
povédét, jaky bude ekonomicky dopad zavedeni novych lékd
a preventivnich postup(i na zdravotnicky systém v fadu desi-
tek let. Modelovéni ve farmakoekonomice také pfipousti, ba
pfimo vyzaduje kombinaci dat z rGznych zdroj (randomizo-
vané, kontrolované klinické studie, retrospektivni, observa¢-
ni analyzy, epidemiologicka data apod.). Lze dosazovat vari-
abilni nakladové polozky a také modifikovat rizikovy profil
studované populace. Zatimco nemame k dispozici dostatek
pfimych (tzv. head-to-head) srovnéni dvou alternativnich
terapeutickych postupt z klinickych studii, farmakoekono-
mické modely nabizeji moznost modelovat lé¢ebné dopady
dvou lé¢ebnych rezim( v rlzném casovém horizontu. Far-

Tabulka 5 Ndklady na lécbu pacienta s DM 2. typu
ve studii CODE-2

Bez komplikaci 1 505 EUR
Mikrovaskularni komplikace 2 563 EUR
Makrovaskularni komplikace 3 148 EUR
Mikro- + makrovaskulérni komplikace 5226 EUR

makoekonomické modely pouzivaji jako metodiku nejéasté-
ji tzv. rozhodovaci algoritmy (,decision tree”) nebo Markovo-
vy modely, které vystihuji vSechny mozné klinické stavy
v ramci dané diagnoézy (5).

V oblasti farmakoekonomiky diabetu bylo vyvinuto nékolik
modeld, které s rGiznou kvalitou odrazeji vSechny chorobné
stavy a dlouhodobé komplikace diabetu. Je tfeba, aby
v ramci modelovani nebyla opomenuta Zadna potencialné
mozna komplikace této choroby — mikrovaskularni, makro-
vaskuldrni ¢i akutni (laktatova aciddza, hypoglykemie) (6).

Nejlépe rozpracovanym modelem je v soucasnosti model
CORE (Center for Outcomes REsearch), diive znamy pod
nazvem IMIB. Tento model, ktery vyuzivd Markovovy a Monte
Carlo simulace, se sestdva z 15 submodeld, které popisuji
akutni stavy (hypoglykemie, ketoacidoza, laktatova acidoza),
mikrovaskuldrni a neuropatické komplikace (napf. retinopa-
tie, makularni edém, katarakta, nefropatie, periferni neuropa-
tie, diabeticka noha, amputace), makrovaskularni komplikace
(infarkt myokardu, angina pectoris, cévni mozkova pfihoda,
periferni postizeni tepen) a mozné pfic¢iny mortality (akutni
stavy, nefropatie, makrovaskularni komplikace aj.) (7).

Tento model byl validovan s celkem 66 klinickymi studiemi
v oblasti diabetu a ve vysledcich se vyznamné shoduje s daty
z readlného klinického prostiedi (korela¢ni koeficient R =
0,9224). Makrovaskularni komplikace byly validovany pomo-
ci studie UKPDS a mikrovaskuléni piedeviim proti studii
DCCT a WESDR (retinopatie) — obrazek 4.

Vstupnimi daty do modelu jsou definice kohorty pacientt
(vék, doba trvani diabetu, mira kompenzace, jiné rizikové fak-
tory apod.) a také néklady pro dany zdravotnicky systém (cena
lé¢by farmakologické, cena vySetieni, cena komplikaci diabetu
apod.). Vystupem modelu jsou napi. ro¢ni néklady na lé¢bu

Tabulka 6 Kvalita riznych farmakoekonomickych modeli diabetu

IMIB (CORE) Global diabetes Eastman Vijan DCCT

(Palmer et al., 2000) (7) Brown et al., 2000) (2) (Eastman et al., 1997) (8)  (Vijan et al., 1997) (9) (10)
MIKRO
Nefropatie + + + + +
Retinopatie + + + + +
Diabetickd noha, PVD + + + - +
MAKRO
ICHS + + + - -
CMP + + - - -
Komplikace 1é¢by
Laktdtové aciddza + - - - -
Hypoglykemie + - - - -
IMIB - Institute for Medical Information and Biostatistics
DCCT - Diabetes Control and Complications

10
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Tabulka 7 Farmakoekonomika inzulinu detemir
vs inzulinu NPH pro Némecko u diabetu 1. typu

Primérné naklady na jednoho diabetika, tzv. lifetime cost”

Inzulin detemir/ Inzulin NPH/
inzulin aspart inzulin aspart
77 603 EUR 78 957 EUR
Rozdil v nékladech 1354 EUR
ICER na rok ziskaného Zivota 13 648 EUR
ICER na jeden ziskany QALY 8 571 EUR

ICER - Incremental Cost-Effectiveness Ratio

jednoho diabetika, kumulativni naklady na Iécbu jednoho
pacienta do konce Zivota, o¢ekavana délka Zivota, QALY, cena
za QALY nebo vystup ve formé budget impact analyzy.

Priklad aplikace modelu CORE

Prikladem moze byt zvySovani kvality inzulinové lécby.
Z velkych studii (napi. DCCT, UKPDS) vime, Ze zlep$eni kom-
penzace diabetu o 1 % tzv. glykosylovaného hemoglobinu
vede ke snizeni komplikaci minimélné o jednu tfetinu. Far-
makoekonomické modely na zékladé téchto studii pfedpovi-
daji dopad zavedeni novych inzulin(i (tzv. inzulinovych ana-
log) na vydaje zdravotnického systému.

Nedéavno (ISPOR 2005 - Florencie) byla prezentovana prace
porovnavajici dlouhodoby analog inzulin detemir s NPH
inzulinem u pacientd s diabetem 1. typu v podminkach
Némecka (tabulka 7). Farmakoekonomicky model CORE
vychézel ze srovnévaci klinické studie, kterd ukazala, Ze pfi
nevyznamném rozdilu v hodnotach HbA, _ byla lé¢ba inzuli-

Obrdzek 3 Farmakoekonomické modely u diabetu

struktura nékladd (cost of illness)

epidemiologicka situace

vysledky prognostickych studii — napf. DCCT, UKPDS
vysledky kratkodobych tc¢innostnich studii (tydny, mésice)

naklady/pfinosy... cost/effectiveness
cena/ziskané roky Zivota

cena/zabranéni jedné piihodé/komplikace
cena/QALY

diabetes mellitus

Obrdzek 2 Modelovdni ve farmakoekonomice

surrogate endpoint

léécba —> . mmmmd hard endpoint
biomarker
HbA1c, PPH komplikace DM
cholesterol, TK KV pfihody

klinické studie — epidemiologické studie —
ucinnost, bezpe¢nost stanoveni rizika, validace

S BN

farmakoekonomicky pohled
jaké je cena za zabranéni jedné piihodé, prodlouzeni Zivota, QALY

nem detemir spojena s vyznamné nizsim vyskytem hypogly-
kemii (o 22 %; p = 0,029) a poklesem télesné hmotnosti
(o 0,98 kg; p <0,001) (8). Jako kratkodoby inzulin byl uva-
zovan rychly analog inzulin aspart.

Na tomto pfipadu je ziejmé, Ze lécba, ktera je drazsi
v nékladech na inzulinoterapii, se v dlouhodobém horizontu
vykaze velmi pfijatelnou cenou za rok ziskaného Zivota
a QALY hluboko pod Siroce akceptovatelnou hranici asi 50
000 EUR/QALY.

Zdvér

Diabetes je piikladem celoZivotniho onemocnéni, jehoz
naklady zvySuje pfedevsim lé¢ba dlouhodobych komplikaci
a naklady na farmakoterapii jsou takika marginalni. Lé¢ebné
strategie, které snizuji vyskyt mikrovaskularnich, a pfedevsim
makrovaskularnich komplikaci, se ukazuji jako nakladové
efektivni. Ve farmakoekonomice diabetu se pro jeho dlou-
hodobou povahu uplatiiuji farmakoekonomické modely.

Obrdzek 4 Incidence neuropatie publikovand ve studii
DCCT a odhad podle simulace na 5 000 pacientech
v modelu CORE

—®— DCCT - konven¢ni lé¢ba
DCCT - intenzifikovana lé¢ba

—A— CORE model - konven¢ni lé¢ba

—<— CORE model - intenzifikovana lé¢ba
80 4
70 1
60
50
40 +
30
20
10

R’ konvenéni = 0,9542
R’ intenzifikovana = 0,9877

R’ korela¢ni koeficient

kumulativni incidience (%)
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Je uzivani dalteparinu v prevenci
tromboembolismu cenové vyhodné? (studie USA)

Ackoliv se uZivéni dalteparinu v [é¢bé Zilniho tromboembolismu zpo¢atku zdélo byt cenové vyhodné v porovnani s heparinem,
z hlediska dlouhodobé perspektivy jiz diikazy nejsou tak presvédcivé. S cilem objektivné zhodnotit finanéni naroc¢nost takové
lécby byly porovnavany naklady na profylaktickou lé¢bu tromboembolismu u pacientl podstupujicich planovanou biisni ope-
raci. Celkové néklady na Iécbu nefrakcionovanym heparinem (UFH), dalteparinem 2 500 j. a dalteparinem 5 000 j. byly 45
855, 45 882 a 46 302 USD. Nékladova efektivita proti UFH u dalteparinu 2 500 j. a dalteparinu 5 000 j. vztazena na QALY
odpovida 21 779 a 9 310 USD/QALY; podobné vypada i vztah dalteparinu 5 000 j. a dalteparinu 2 500 j. — 23 799 USD/QALY.
Analyza senzitivity tohoto méfeni vSak na zékladé dostupnych tdajd upozoriiuje, ze pravdépodobnost cenové vyhodného
podani dalteparinu Ize ocekévat pouze asi u 50 % pacientd, ktefi se dostanou pod hranici 50 000 USD/QALY.

Zdroj: Heerey A, Suri S. Cost effectiveness of dalteparin for preventing venous thromboembolism in abdominal surgery.
Pharmacoeconomics 2005;23:927-44.

Enoxaparin - ndkladové efektivni lécba
u plicni embolie

Na zékladé nové publikované Svycarské studie se ukazuje, ze nizkomolekularni heparin, enoxaparin, pfedstavuje v porovna-
ni s nefrakcionovanym heparinem cenovou a zéroven terapeutickou vyhodu u pacientl s akutni embolizaci do plicnice. Pfi
davkéch enoxaparinu 1 mg/kg s. c. 2x denné a heparinu 30 000 j. i. v./den byly spocteny naklady na lé¢bu - 13 001
a 12 780 USD. Lécba enoxaparinem vsak vedla k vyraznéjsimu prodlouzeni o¢ekavané délky Zivota (7 677 vs 7 493 QALY),
a proto pfi adjustaci na QALY klesly néklady az na 1 209 USD/QALY.

Zdroj:  Aujesky D, Smith KJ, Cornuz J, et al. Cost-effectiveness of low-molecular-weight heparin for treatment of pulmonary
embolism. Chest 2005;128:1601-10.
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Ekonomicky pohled na vyvoj Iécby v poslednich

letech - neudrzitelnost teze poddvdni
~optimdlni lIécby” véem nemocnym

'Zdenék Adam, 'Jifi Vorli¢ek, *Igor Kiss, *Sarka Sedlac¢kova, ‘Zdenka Adamova
' Interni hematoonkologicka klinika FN Brno-Bohunice, > Oddéleni klinické onkologie FN Brno-Bohunice,

* Lékarna FN Brno-Bohunice, * Ambulance pro déti a dorost, Obilni trh 9, Brno

Cilem ¢lanku je poukézat na postupné zlepSo-
vani vysledkd lé¢by a zmény nakladi na léc¢bu.
Vybrali jsme nékolik modelovych diagnoz,
u nichz v piehlednych tabulkdch dokumentu-
jeme, jaké postupy byly povaZovany za opti-
malni v pfedchozich letech, jaké jsou povazo-
vany za optimalni v roce 2005. V tabulkach
pfesné vycislujeme jak zlepSeni vysledkd, tak
zmény v ndkladech na jednotlivé postupy.
Z téchto tabulek je patrny prudky vzestup
naklad( pfi pouziti nejnovéjsich lé¢ebnych
postupl. V nékterych pfipadech novéjsi
a drazsi postupy znamenaji vyrazné zlepSeni
vysledku lécby, v jinych pfipadech je toto zlep-
Seni vysledkd méné vyrazné, nebot median
pieziti prodluzuji fadové o tydny ¢&i jen
o nékolik mésict. Ceny uvedené v tabulkach
ilustruji pouze nédklady na léky. Tyto kalkulace
jsme provedli podle thrady Vseobecné zdra-
votni pojistovny a spocitali na clovéka
o povrchu téla 1,8 m2. Hlavnim cilem je vsak
pojmenovat mozné cesty daldiho vyvoje
a iniciovat nejen odbornou, ale hlavné politic-
ko-filozofickou diskusi o optimalnim sméru
dalsiho ,udrzitelného" vyvoje ve zdravotni
politice.

Choroby, které jsme vybrali k ilustraci, roz-

délime na:

B nemoc, u niZ je redlna nadéje na vyléceni
nemocného chemoterapii, pfipadné kom-
binovanou s radioterapii (potencialné
kurativni lé¢ba);

W nemoc, ktera je chemoterapii velmi dobie
ovlivnitelnd, takZe pacient dosahne mési-
ce az roky trvajici remise, neni vak vyléci-
telna (neboli nekurativné [é¢ena diagndza
s vysokym poctem léc¢ebnych odpovédi
i jejich trvanim);

B nemoc, ktera je na chemoterapii jen malo
citliva, a proto je pfinos chemoterapie
podstatné mensi nez ve druhém pfipadé
(nekurativné 1é¢ena diagnéza s malou

chemosenzitivitou).

Hodnoceni Ié¢ebné odpovédi

Uvodem musime pfipomenout kritéria, kte-
ra jsou pouzivdna k hodnoceni ucinnosti
onkologické lé¢by.

Nesporna (tvrda) kritéria ucinnosti onko-

logickeé lécby

B pocet uzdravenych - vzhledem k pozdnim
recidivdm neni tento udaj prakticky zjisti-
telny, mlze byt stanoven jediné pfi pitvé,
kdyz lékaf konstatuje imrti na jinou pfici-
nu pfi nepiitomnosti nadoru

B dlouhodobé bezpfiznakové preziti (tfi-,
péti- nebo desetileté)

B dlouhodobé celkové preZiti

B median celkového preziti

W statisticky vyznamné odliSnosti pribéhu
kiivky preZiti

Méné vyznamna (mékka) kritéria u€¢innos-
ti onkologické lécby

B pocet kompletnich remisi

B pocet lé¢ebnych odpovédi

W kvalita Zivota

Kvalitu Zivota zafazujeme v této souvislosti
mezi mékka kritéria, i kdyZ jsme si védomi,
Ze pii hodnoceni U¢innosti lé¢by chronic-
kych nemoci je kvalita Zivota fazena mezi
kritéria tvrda. V rémci této kapitoly, ktera
nahlizZi na UGspésnost onkologické [écby
z hlediska délky pieZiti a poctu vylé¢enych,
jsme se vsak rozhodli zafadit kvalitu Zivota
pravé do této kategorie.

Pocet lé¢ebnych odpovédi a kompletnich
remisi se promita do vysledného dlouhodo-
bého pfeziti v nékterych piipadech vyrazng,
v jinych méné vyrazné a v nékterych dokon-
ce vibec. Nicméné moznost, Ze vyssi pocet
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lé¢ebnych odpovédi povede k prodlouzeni mediénu pfreziti,
Casto vede k tomu, Ze lé¢ebny postup, u néhoz bylo prokéza-
no v ramci studie féze Il signifikantni zvySeni poc¢tu komplet-
nich remisi, je pak néasledné pouzZivan jako novy zlaty stan-
dard bez vy¢kani vlivu na median pfeziti. Teprve za nékolik
let se ujasni, zda vyssi pocet kompletnich remisi ¢i vyssi
pocet léc¢ebnych odpovédi se pieménil ve vy3si pocet
nemocnych s dlouhodobym
(3-, 5- ¢i 10letym) bezpfiznakovym piezitim.

V dalsim textu podame piehled o vyvoji nazorl na takzvanou
«nejlepsi dostupnou lé¢bu" pro vybrané diagnozy (best avai-
lable standard therapy).

Kritika terminu best available standard therapy - syno-
nymem golden standard

Termin best available standard therapy se béiné pouziva ve
svétovém pisemnictvi, takie ho zde pouZijeme také, ale
s kritickou pozndmkou. Termin best available standard the-
rapy by se mél pfesnéji nazyvat nejlepsi znama lécba, niko-
liv nejlepsi dostupné lécba, nebot slovo dostupné naznacu-
je, Ze je tato léctba dostupna pro vsechny pojisténé
nemocné, coZ neplati ani pro USA, kde se intenzita lécby
odviji od vy3e smluvené pojistky ¢ od zafazeni nemocnych
do sponzorovanych studii. | zemé zdpadni Evropy maji pro-
blémy s poskytovanim této nejlepsi znamé lécby vsem
lidem, takZe termin best available standard therapy nezna-
mena, Ze je pouZivan pro lé¢bu viech nemocnych.

Nemoc, u niZ je redInd nadéje na vyléceni
nemocnych - difuzni velkobunécny B-lymfom,
priklad kurativné lééené diagnozy 1

Difuzni velkobuné¢ny B-lymfom je nejcastéji se vyskytujici
nehodgkinsky lymfom, tvofi asi 30 % vSech malignich lymfo-
mu a je potencidlné vylécitelny.

Chemoterapie CHOP

Do roku 2000 byl standardnim postupem rezim CHOP, byt
vysledky této lé¢by nejsou uspokojivé, jak dokladuje tabul-
ka 1. Tato [é¢cba ma sice potencidl pacienta vylécit, nicméné
u lidi s pozdnim rozpoznanim nemoci a s velkym rozsahem

Tabulka 1 Vysledky lécby CHOP

nemoci je jiz nadéje na vyléceni mala. Vysledky v této tabul-
ce nés tedy informuji o nutnosti rozpoznani nemoci
v asném stadiu a také o nutnosti hledani dalSich, Gcinnéj-
Sich postupt.

Tato tabulka ilustruje vysledky klasické chemoterapie u pa-
cientl s difuznim velkobunéénym lymfomem. Celkem 2 031
pacientd je rozdéleno podle véku a podle mezinirodniho
prognostického indexu adaptovaného na vék (age-adjusted
IPI) (The international non Hodgkin's lymphoma prognostic
factors project, 1993).

Pokud je provéddéna analyza oddélené, ve skupinach pod
a nad 60 let, pak je jiz vyskyt jednoho nepfiznivého pro-
gnostického ukazatele klinicky relevantni. Mimoto pro pa-
cienty <60 je pouze: 1. zvysené LD, 2. Spatny celkovy stav,
3. pokrocilé klinické stadium nezavislym prognostickym fak-
torem, nikoliv ale pocet mist s mimouzlinovym postizenim.

Prikaz pfinosu zakonceni standardni chemoterapie vysoko-
davkovanou chemoterapii s podporou autologni transplan-
tace krvetvornych bunék byl diskutovan na konferenci véno-
vané malignim lymfomdm (Lugano 2005), ale nebyl
potvrzen, proto kalkulace tohoto typu lé¢by vynechame.

V soucasnosti probihaji studie, které hledaji novy, lepsi
rezim, nezZ je rezim CHOP, jenz byl pouZit v rdmci zahajovaci
chemoterapie. V klinickych zkouskéach jsou agresivnéjsi che-
moterapeutické rezimy (megaCHOP), zakonéené vysokodav-
kovanou chemoterapii s autologni transplantaci. Vysledky
studii testujicich intenzivnéjsi varianty reZimu CHOP nejsou
zatim dostatecné zralé pro zhodnoceni.

Dostatecné zralé jsou jen vysledky studii, do nichz byli zahr-
nuti nemocni nevhodni pro autologni transplantaci.

Némeckd lymfomova skupina testovala v rdmci velké studie
faze 1l celkem ¢tyfi rezimy, jak uvédi tabulka 2. Po zhodnoce-
ni vysledkd dospéla Némecka lymfomové skupina k nézoru, ze
novym standardem se stava rezim CHOP podévany ve 14den-
nich intervalech spolu s leukocytarnimi rdstovymi faktory,
nazvany CHOP-14. Tento rezim ma jeSté pfijatelnou toxicitu
a vyssi ucinnost, jak demonstruje tabulka 2. Vyznamnym pfi-
nosem tohoto postupu je, Ze na néj reaguji formy onemocné-

Riziko Pocet Kompletni remise Pétileté prefiti
rizikovych Vék (roky) Vék (roky)
faktora <60 >60 <60 >60
Nizké 0 92 % 91 % 83 % 56 %
Nizké az stiedni 1 78 % 71 % 69 % 44 %
Stfedni az vysoké 2 57 % 56 % 46 % 37 %
Vlysoké 3 46 % 36 % 32 % 21 %
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ni se zvySenym LD, které maji pfi standardnim rezi-
mu CHOP mnohem mensi pocet Ié¢ebnych odpo-
védi.

CHOP podévany ve 14dennich intervalech mél
stejné vysledky, ale nizsi toxicitu nez lé¢ebné
postupy obsahujici eskalovany CHOP (s vy3Simi
davkami) v ramci studie faze Il (70 pacient) pro-
vedené Japan Clinical Oncology Group Study
9505, a proto, jak uvadi Itoh (16), budou tento
reZzim ovéfovat v rdmci klinické studie faze IlI.

Francouzsky mluvici lymfomova skupina testova-
la v rdmci velké klinické studie faze Il rezim
R-CHOP, coi je standardni reiim CHOP
s pfidanim rituximabu. Rezim R-CHOP se natolik
osvédcil, Ze tato skupina jej nazvala novym zla-
tym standardem pro pacienty nevhodné pro
vysokodédvkované rezimy, zakoncené autologni
transplantaci. Srovnani vysledk rezimG CHOP
a R-CHOP uvadi tabulka 3.

Lze tedy konstatovat, Zze nejlepsi standardni lé¢-
bou do roku 2002 pro pacienty nevhodné
k vysokodavkované chemoterapii s autologni
transplantaci byl rezim CHOP. V roce 2002 jsou
za nejlepsi dostupné standardy povaZovény rezi-
my CHOP-14 s aplikaci leukocytédrnich ristovych
faktort anebo rezim R-CHOP.

Vizhledem k jednoduchosti a nekomplikovanosti
se celosvétové ujal dominantné rezim R-CHOP,
méné jiz CHOP-14.

V klinickych studiich probiha pak syntéza téchto
rezim@, R-CHOP-14 neboli podavani rezimu
CHOP ve 14dennich intervalech, coz umozni apli-
kace leukocytarnich ristovych faktort po tomto
reZimu, a soucasna aplikace rituximabu.

Pohled na ekonomicky rozmér téchto zmén
Pfedchozi tabulky ilustrovaly vyvoj uc¢innosti lé¢-
by. Tabulka 4 uvadi néklady na jeden cyklus lé¢-
by jednoho pacienta.

Pokud tyto néklady vynasobime pocétem cyklq,
dostaneme piehled naklad na lé¢bu jednoho
nemocného, jak se vyvijel v poslednich letech
(tabulka 5). Z néj je patrné, ze do roku 2000
bylo mozné podat indukéni 1é¢bu za cenu, ktera
se pohybovala mezi 30-40 tisici, zatimco od roku
2002 se jiz cena této nejlepsi dostupné lécby
pohybuje kolem pal milionu korun a kombinace
R-CHOP-14, piipadné zakonceného autologni
transplantaci se dostane na hodnotu pies jeden
milion korun.

Tabulka 2 Vysledky studie German High-grade Lymphoma Study
Group (GHGLSG) pro pacienty nevhodné k autologni transplantaci,
prednesené na sjezdu Némecké hematoonkologické spolec¢nosti

v Mnichové (14)

Celkem Pocet CR Pocet CR Pocet CR
hodnoceno vSichni LD norm. LD zvySené
pacienti n =612 n =336 n =276
CHOP-21 63,2 % 75,3 % 48,6%
CHOEP-21 69,6 % 78,6 % 57,8 %
CHOP-14 77 % 82,7 % 70,4 %
CHOEP-14 73,2 % 76,7 % 62,7 %

p = 0,05 p=071 p =0,03

Reiim CHOP-14 je novym zlatym standardem pro tuto skupinu
nemocnych

Tabulka 3 Studie francouzsky mluvici skupiny pro studium
starsich pacientd s difuznim velkobunéénym lymfomem (8b)

CR Ro¢ni Ro¢ni celkové
bezpfiznakové pfreziti
preziti
CHOP (n =197) 63 % 49 % 68 %
R-CHOP (n=202) 76 % 68 % 83 %

ReZim R-CHOP je podle francouzské skupiny novym zlatym
standardem pro tuto skupinu nemocnych

Tabulka 4 Chemoterapeutické reZimy pouZivané pro maligni
lymfomy a ceny na jeden cyklus

Akronym Davka Dny Cena reZimu

Cytostatika pro pacienta
o povrchu
téla 1,8 m’

cop

Cyclophosphamid 400 mg/m? den 1-5 1 736 K¢

Vincristin 1,4 mg/m’ den 1

Prednison 40 mg/m? den 1-5

CHOP-21

Cyclophosphamid 750 mg/m? den 1 4 164 K¢

Doxorubicin 50 mg/m’ den 1

Vincristin 1,4 mg/m’ den 1

Prednison 100 mg/m? den 1-5

CHOP-14

CHOP +

filgrastim 4164 + 21 769

(Neupogen) 480 ug celkem primérné =25 933 K¢

nebo liposomalni 5x

filgrastim

R-CHOP 4 164 + 86 429

CHOP + 375 mg/m? den 1 =90 593 K¢

rituximab (700 mg)
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Lécba akutni leukemie alogenni
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Tabulka 5 Vyvoj Iécby difuzniho velkobunééného maligniho

transplantaci, piiklad kurativné lymfomu
lécené diagnozy 2

Rok Lécba Naklady na Naklady na
Alogenni transplantace je nejucinnéjsi lécbou 1 cyklus planovanou
pro pacienty s akutni leukemii. Pro ilustraci léébu
rllakl.adu v to_m:co' prl[?ade pouzijeme 'za'hranlcnl 1970 8x COP 1 736 K& 13 888 Ké
Udaje z ojedinélé prace, ktera se zabyvé ekono- . 5
mikou této lé¢by v Holandsku (35). Analyzova- 1980 8x CHOP 4 163 K¢ 33 304 K¢
ny byly tddaje z let 1994-1999, kdy tuto lécbu 2002 6x CHOP-14 25 933 K¢ 155 598 K¢
podstoupilo 97 dospélych osob. s aplikaci

filgrastimu

Primérné naklady na jednoho transplantované- 2002 6X R-CHOP 90 593 K¢ 543 558 K&

ho pacienta $tépem z odebrané kostni diené
(BMT) c¢inily 98 334 EUR, na pacienta trans-
plantovaného kostni dfeni od nepfibuzného
HLA shodného darce ¢inily 151 754 EUR a na pacienta
s transplantovanymi hemopoetickymi kmenovymi burikami
ziskanymi z periferni krve 98 777 EUR. Do téchto nakladd
byly zapocteny néklady na identifikaci darce, néklady na
dvouleté sledovani a naklady na pacienty, ktefi nepodstou-
pili transplantaci, a¢ u nich byla planovana.

Kumulativni ndklady na pacienty, ktefi po transplantaci Zili
skute¢né dva roky, cinily 103 509 EUR pro pacienty
s transplantovanou kostni dfeni od sourozencd, 173 587
EUR pro pacienty s transplantaci kostni dfené od HLA vhod-
ného nepiibuzného darce.

Nemoc, u niZ chemoterapie dosahuje
vysokého poctu Iécebnych odpovédi, ale
zatim nemd kurativni potencidl - chronickd
B-lymfocytdrni leukemie

Chronicka B-lymfocytarni leukemie byla donedavna povazo-
vana za homogenni jednotku. Teprve v poslednich letech se
objevily informace, které umoziiuji rozdéleni pacientd
s touto chorobou do vice prognostickych skupin. Dnes vime,
Ze pro prognozu je zésadni, zda se jedna o lymfocyt, u néhoz
probéhla ¢i neprobéhla mutace tézkého fetézce imunoglo-
bulinu. Zésadni vliv na prognézu maji také cytogenetické
aberace. Vime, Ze u piipad s unmutated B-CLL se objevuji
nepfiznivé mutace v pribéhu nemoci podstatné Castéji nez
u pfipad( s mutated B-CLL.

Pfedchozi klinické studie viak zatim toto v planovani lécby
nezohledriovaly, a proto ani v piehledu lé¢ebnych postupt
neuvadime Zadnou stratifikaci.

Prvnim standardnim postupem pro tuto nemoc byla lé¢ba
chlorambucilem, pfikladné rezim COP. Chemoterapie
s doxorubicinem, CHOP nebo i takzvany CLL-CHOP s 50%
davkou doxorubicinu zvysil pocet lécebnych odpovédi
a jejich trvani.

Dalsi zvySeni lé¢ebnych odpovédi piinesla adenosinova ana-
loga a z nich nejvice pouzivany fludarabin.

Fludarabin byl srovnavan s pfedchozimi standardnimi postu-
py ve dvou velkych studiich. V jedné byl srovnavan
s chlorambucilem (USA), ve druhé s rezimem CHOP a CAP
(Francie). Byl zjistén vy3si pocet lé¢ebnych odpovédi a delsi
remise u pacientl lé¢enych fludarabinem.

Median preziti se vsak signifikantné nezménil. Musime ale
uvést, Ze nemocni randomizovani do vétve s inicidlni lé¢-
bou chlorambucilem nebo rezimem CHOP ¢i CAP byli pfi
relapsu ¢i progresi lé¢eni fludarabinem v ramci 1é¢by dru-
hé linie. To znamena, Ze pacienti obou skupin se ve svém
zivoté s fludarabinem setkali. Proto nedosazeni rozdilu
v medianu preziti nelze interpretovat tak, Zze fludarabin
nema vliv na celkovou délku pieziti, ale jen tak, ze zafaze-
ni fludarabinu do prvni linie 1é¢by nevede oproti jeho
pozdéjsSimu poutziti, pfi selhani jiné formy I|écby,
k prodlouzeni pieziti.

Informaci o vlivu novéjsich Ié¢ebnych postupli Ize ziskat
z kiivek pieziti pacientd lé¢enych v jednotlivych letech. Z nich
je vidét postupné zlepsovani vysledkd lécby.

Na zakladé téchto studii Ize fici, Ze v roce 2000 pfedstavo-
vala inicidlni lécba fludarabinem nejlepsi zndmou stan-
dardni lécbu, nebot dosahuje vétsiho pocetu lécebnych
odpovédi nez dfive pouzivané lé¢ebné postupy, dosazené
remise jsou signifikantné delsi a z kiivek prokazujicich pro-
dlouzeni pieZiti v poslednich letech se usuzuje na to, Ze
zaclenéni fludarabinu do Iécby piece jenom k prodlouzeni
Zivota vede.

Z etickych dlivod( autofi ani jedné studie nesestavili plan kli-
nické studie tak, aby jedna skupina byla lé¢ena fludarabi-
nem, zatimco druhd skupina byla az do smrti [é¢ena zbyva-
jicimi cytostatiky s vylou¢enim adenosinovych analog pro
[é¢bu relapsu.
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Tabulka 6 \/ysledky studie CLL-4. Randomizovand studie fdze Ili, srovndvajici fludarabin v monoterapii a kombinaci fludarabi-
nu s cyclophosphamidem s fludarabinem a cyclophosphamidem (13). Do studie bylo zahrnuto 271 a vyhodnoceno do srpna
2002 celkem 178 pacientt ndsledujiciho rozloZeni: Binet C 35,4 9%, Binet B 57,9 %, Binet A 8,4 %

Fludarabin Fludarabin 25 mg/m’ i. v. 1.-3. den, P
25 mg/m’ i. v. 1.-5. den cyclophosphamid 250 mg/m?
i. v. 1.-3.den.
CR 9 14,5 % 18 31,6 % 0,026
PR 43 69,4 % 34 60,4 %
ORR 52 83,9 % 52 91,2 % 0,227
NR 10 16,1 % 5 8,8 % 0,227

V soucasnosti, od roku 2002, povaZuje German- Tabulka
CLL Study Group (GB-CLLSG) za nejlepsi
dostupnou standardni [é¢bu pro nové diagnos-
tikované pacienty rezim FC - fludarabin a cy-
clophosphamid. Vedou ji k tomu naésledujici

vysledky, uvedené v tabulce 6.

Fludarabin + cyclophosphamid - novy zakladni blok pro lé¢bu B-CLL
Vysvétlivky: CR - kompletni remise, PR - parcialni remise, ORR - celkovy pocet remisi, NR - bez remise

7 VWysledky kombinované lécby (fludarabin, cyclophosphamid

a rituximab) u pacientd s chronickou lymfatickou leukemii. Do studie
National Cancer Center bylo zaclenéno celkem 135 pacientd. Pozitivnich
vysledkd bylo dosazeno u 55 % pacientd refrakternich na monoterapii
fludarabinem (23)

Lék Davka mg/m*  Dnyv 1. cyklu Dny ve
Soucdasny vyvoj tedy sméfuje od monoterapie 2.-6.
fludarabinem ke kombinované lé¢bé rezimy — cyklu
obsahujicimi fludarabin a dalsi cytostatikum ¢i Rituximab 375-500 1 1
cytostatika a monoklondlni protilatky. Tyto Fludarabin 25 2-4 1-3
postupy dosahuji podle faze 11 klinickych studii Cyclophosphamid 250 2-4 1-3
az 50 % CR a S|,gn’|fv|kantn|’ pocet molekulérm’d’l Lééebna Pocet pacientii Vyjadieni
CR. Po_stremls_nl létba s alemtuzumabem ma odpovéd s odpovédi odpovédi
potencidl eradikovat zbytkovou nemoc. CR 20 67 %
Z téchto poznatkd vychazi dalsi studie némecké Modularni PR 20 15 %
CLL skupiny testujici jejich sou¢asny slaby stan- PR 18 13 %
dard - fludarabin s cyclophosphamidem (FC) Bez odpovédi 5 4 %
s rezimem doplnénym o rituximab (R) s nadéji, Casné amrti 2 2 %

7e FC-R by mohl byt novym standardem, ktery
nahradi standard dosavadni. Tento [écebny
postup viak opét vyrazné zvysi naklady. Na tento novy, velmi
perspektivni rezim, uvedeny v tabulce 7 dole, upozoriiujeme
jiz nyni, aby se s nim sezndmili nejen odborni Iékafi, ale hlav-
né osoby ¢inné ve zdravotni politice. Podle prvni zpravy z MD
Anderson Cancer Center dosahuje tento kombinovany rezim
vysokého poétu molekularnich remisi (tabulka 7).

Jednotlivé chemoterapeutické rezimy, které byly ¢&i jsou
povazovany za standardni postupy, uvadi tabulka 8. Pocet
cykl se samoziejmé odviji od snédsenlivosti a Ié¢ebného
ucinku, v tabulce vsak uvadime maximalni pocet cykld pro
zjednoduseni ekonomické kalkulace.

Tabulka 9 informuje o tom, jak se zlep3uji vysledky lé¢by
a zérovein méni naklady na lé¢bu. Na rozdil od difuzniho
velkobunééného B-lymfomu, ktery ma bez l1é¢cby pomérné
kratké preziti, fddové v mésicich, maji pacienti s chronickou
lymfatickou leukemii median pfeziti kolem 10 let. Z toho

ddvodu je moiné ziskat informaci o vlivu nové lé¢by na
median pfeziti aZ po tolika letech sledovani, kolik ¢ini medi-
an pretziti skupiny s kratsim pieZitim. Pak Ize konstatovat, Ze
tato skupina jiz doséahla mediénu pfeziti, zatimco druha jes-
té ne, coz znameng, Ze bude delsi. Proto se u této diagno-
zy s dlouhym medidnem pieziti casto pouzivd
v argumentaci o vhodnosti nového lé¢ebného postupu
pocet kompletnich remisi ¢i pocet celkovych lécebnych
odpovédi, jak uvadi tabulka 9.

Priklad vyvoje Iécebnych postupi
u mdlo chemosenzitivnich nddord -
karcinomu tlustého stieva

Pro kurabilitu karcinomu stfeva je zéasadni jeho zastizeni
v ¢asném stadiu, kdy chirurgicky zdkrok ma moznost pacienta
vylécit. Pokud je nador zastiZen v diseminovaném stadiu, neni jiz
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Tabulka 8 Rezimy pouzivané pro lé¢bu CLL

onkologie

Akronym Davky Dny Naklady na Naklady na prvni
reZimu cyklus indukci
Chlorambucil 0,4-0,8 mg/kg, 1x za 14 dni 2,2 K¢/kg, 37,4 Ké/kg,
8 mésicl prdmérné tj. 176 K¢&/80 kg tj. 2 776 K&/80 kg

0,5 mg/kg
CHOP, 8x interval 21 dni 4 163 K¢ 33 304 K¢
CLL-CHOP 8x, 25 mg/m? adriamycinu jako CHOP 2 655 K¢ 21 240 K¢
CHOP s 50% misto 50
davkou doxorubicinu
Fludarabin 6 cykld 25 mg/m? 1-5 28 463 K¢ 170 775 K¢
FC 6 cykld 17 550 K¢ 105 300 K¢
Fludarabin 25 mg/m2i. v 1-3
Cyclophosphamid 250 mg/m? i. v. 1-3
FCM-1 Montserrat 4 cykly 18 233 K¢ 72 932 K¢
Fludarabin 25 mg/m?i. v. den 1-3
Cyclophosphamid 600 mg/m? i. v. den 1
Mitoxantron 8 mg/m?i. v. den 1
FCM-2 Montserrat 4 cykly 18 038 K¢ 72 154 K¢
Fludarabin 25 mg/m? i. v. den 1-3
Cyclophosphamid 200 mg/m?2 i. v. den 1
Mitoxantron 6 mg/m? i. v. den 1
FC-R (dle GB-CLLSG) 1. cyklus
maximéalné 6 cykld 17 550 K¢,

2. cyklus
Fludarabin 25 mg/m?i. v. den 1-3 132 120 K¢,
Cyclophosphamid 250 mg/m?i. v. den 1-3
3.-6. cyklus

Rituximab 1. cyklus 0 den 1 189 405 K¢ 907 290 K¢

2. cyklus 500 mg/m?

3.—6. cyklus 750 mg/m?

Tabulka 9 Vyvoj ndzord na optimdini lécbu B-CLL a ndklady na prvni indukéni lécbu

s alo- nebo autologni transplantaci

kurativni operace mozna a jedinou moznosti, jak prodlouzit Zivot
pacienta, je chemoterapie. Nador tlustého stieva je vsak na cyto-
statika pomérné rezistentni, takze pocet lé¢ebnych odpovédi je
podstatné mensi nez u pfedchozich diagnéz a co je podstatné,
zésadné kratsi je také median preziti. Zékladnim rezimem bylo
podavani 5-fluorouracilu s leukovorinem. Novéjsimi léky pro
tuto nemoc jsou irinotecan, oxaliplatina a capecitabin (Xeloda).

Rok Lécba CR Molekularni CR  Naklady na prvni indukéni
lécbu

1980  Chlorambucil do 5 % ne 37,4 K&/kg, tj. 2 776 K¢&/80 kg

1970 COP 8x 10-20 % ne 13 888 K¢

1980 CHOP 8x 15 % ne 33 304 K¢

1990  Fludarabin 25-40 % anekdotarni 170 775 K¢

2000  Fludarabin a cyclophosphamid 40-50 % Casté 105 300 K¢
Fludarabin, mitoxantron, cyclophosphamid 72 932 K¢

2002  Fludarabin, cyclophosphamid a rituximab velmi ¢asté 907 290 K¢
Vysokodéavkované chemoterapie 70-80 % Casté

Piehled vysledkd lécby uvadi tabulka 10. Tabulka obsahuje
nejcastéji pouzivané rezimy a uvadi nejdllezitéjsi vysledky
lé¢by, pocet lé¢ebnych odpovédi a median preziti. Z tabulek
je ziejmé, Ze i pies intenzivni a nakladnou lé¢bu se median
pieZiti téchto nemocnych pohybuje fadové v meésicich
a dosahuje maximalné 21 mésicd. Je vSak nutné se zminit
o moznostech dosazeni kompletni remise (asi 4—6 %) pfi
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Tabulka 10 Vyvoj systémovych lécebnych postupu u pacientt s diseminovanym nddorem tlustého stieva

Lécebny rezim (akronym) Median pieZiti Lécebna Pocet Citace Cena za
a cytostatika (mésice) odpovéd (RR) pacienti (n) 6 cyklu
Symptomatickd terapie 8 430 Simmonds, 2000

5 226 O’Connel, 1989
5-FUFA bolus: 5-fluorouracil 13,3 15,5 % 303 Hoff, 2001 9 030 K¢
+ leukovorin,
Mayo Clinic 12,6 21 % 226 Saltz, 2000
protokol 6 cykll
5-FUFA bolus Roswell 10,7 179 Buroker, 1994
Park 6 cyklt
5-FUFA i. v. kontinualni 12-14 RR =133 % de Gramont, 1997 21 168 K¢
infuze de Gramont CR=0

14 RR =22 210 Douillard, 2000

CR=0

Raltitrexed 1x 10 RR=19 % 222 Cunnigham, 1996 121 468 K¢
4 21 dni 6x CR=0
Capecitabin den 1-14 12,9 RR =26 % 301 Twelves, 2002 52 500 K¢
& 22 dni 6x CR=0%

12,5 RR =24,8 % 302 Hoff, 2001
Camptothecin 12,6 RR =38 % 226 Saltz, 2000
monoterapie 6x
Oxaliplatina RR =24 % Becouarn, 1998
monoterapie 6x
FOLFRI: 5-fluorouracil, 174 RR = 49 %, 199 Douillard, 2000 170 232 K¢
leukovorin, irinotecan, CR=4%
CPT-11/de Gramont
FOLFOX: 5-fluorouracil, 14,8 RR =39 % 231 Saltz, 2000 175 867 K¢
leukovorin, oxaliplatina

16,2 RR=51 % 420 de Gramont, 2000

19,4 RR =55 % 100 Giacchetti, 2000
TOMOX L. linie: 14,6 RR =62 % 63 Douillard, 2000 322 577 K¢
raltitrexed, oxaliplatina RR = 54 9%,

CR=1,5% 69 Seitz, 2002

TOMOX II. linie >11 RR=33 % 36 Scheithauer, 2001
u FU rezistentnich
XELOX: capecitabin 19,5 RR =55 % 96 Sastre, 2002 238 909 K¢
+ oxaliplatina
XELIRI: capecitabin, RR=43 % 36 Kerr, 2002 244 836 K¢
irinotecan

Priklad mdlo chemosenzitivniho nddoru -
nemalobunécny plicni karcinom

pouZiti novéjsich cytostatik. Zasadni rozdil v mediénu pfeziti
je pak v souboru pacient(i primarné inoperabilnich, ktefi po
chemoterapii FOLFRI ¢i FOLFOX dosahnou velmi dobré

lé¢ebné odpovédi s dasledkem nésledné operability one-
mocnéni (downstaging). U této skupiny pacientl
s metastatickym onemocnénim se uvadi po Uspésné opera-
ci 5leté preziti u 30 %. Problémem je vSak pfedem stanovit,
ktery pacient bude, ¢ nebude na danou chemoterapii rea-
govat. SloZeni téchto rezimG obsahuji tabulky 11-20.
V tabulkach 21-25 uvadime vysledky randomizovanych stu-
dii se stru¢nou citaci uvedenou nad tabulkou. Faktem je, ze
zvySeny pocet [é¢ebnych odpovédi se podstatné méné pro-
jevuje v délce preziti, nez by se ocekavalo.

Nemalobunécny plicni karcinom je nador, ktery lze vylécit
operaci, pokud je zastizen v pocate¢nim stadiu, pribéh
nemoci je v3ak jen mélo ovlivnén chemoterapii. Z toho
ddvodu neni adjuvantni lé¢ba standardné doporucovéna pro
vSechny nemocné po operaci.

Vysledky chemoterapie jsou z hlediska lé¢ebnych odpovédi
i vlivu na celkové pieziti velmi neuspokojivé. Chemoterapie
u pacientll s do¢asnou chemosenzitivitou do¢asné zlep3uje
kvalitu jejich Zivota. AvSak ani s pomoci nejnovéjsich cyto-
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Tabulka 11 ReZim 5-FUFA dle Mayo Clinic . . e
statickych postupli se medidn pieziti téchto

Cytostatikum Davka Den Interval Naklady nemocnych neprodlouZzil pfes 1 rok. Vysledky lé¢-
podani mezi na by a néklady na ni uvadi tabulka 26.
cykly 1 cyklus
5-fluorouracil 425 mg/m’ 1-5 15 dni Cilend lééba - targeted therapy -

bolus + v . v v ows ,
600 mg/m’ pr’ecistavu;e dalsi az fadovy
kont. inf. ndrust cen
22 hod. 1 505 K¢& Uved bulky ilustruj kladech
. ; C vedené tabulky ilustruji zmény v nékladech na
Acidum folicum 20 mg/m? 1-5 Y ) Y

cytostatika a zachycuji zménu v nakladech na lé¢-
bu pouze u jedné monoklonalni protilatky, ac se
jich do praxe jiz dostavd vice a vice. Léta
1950-2000 lze oznatit za dobu objevovani

(leukovorin)

Tabulka 12 ReZim 5-FUFA kontinudlni infuze — de Gramont

Cytostatikum Davka Den Interval Naklady novych gytosfcatik a j‘fjiCh _zavédéni do !ééby. Cilc_em
podéni mezi na cytostat_lk je posko_dlt _nul’(leO\ie kyseliny
cykly 1 cyklus a genetickou informaci mallg_nl buriky. Po roce
; R , 2000 se zalind prudce rozvijet oblast takzvané
5-fluorouracil ggﬁl?f/m 1-2 15 dni cilené lécby (targeted therapy v anglické literatu-
600 mg/m?’ fe)
kont. inf. Cilena lécba je charakterizovana dvéma skupina-
22 hod, 3 528 K¢ mi ucinnych protinadorovych léciv:
Acidum folicum 200 mg/m*  1-2 B monoklonalni protilatky
(leukovorin) W malé molekuly blokujici urcité regula¢ni enzymy
Tabulka 13 ReZim FOLFRI Cilena lé¢ba vychazi z pokroku v oblasti moleku-
Cytostatikum Davka Den Interval Naklady Iém.i ? fologie, kte,ré odk,ryv a n;lolekulér_ni ?dd}yl_
podani mezi na ky, jvez vec!?’u k nadovroven_1u ru_stu’. MaI|§n| bunk)i
cyldy 1 cyklus se Casto |IS,I od bUl‘Je!( fYZ|ol<_)g|ckych prltovr_nnostl
- - patologické regula¢ni bilkoviny, enzymu ¢i regu-
5-fluorouracil 400 mg/m*  1-2 15 dni la¢ni cesty. Tyto overexprimované ¢&i pfimo pato-
bolus + logické regula¢ni cesty podmifiuji nddorovy rdist.
600 mg/m? Definice téchto regula¢nich jednotek je velkou
kont. inf. vyzvou farmaceutickému praimyslu, ktery inten-
22 hod. 28 372 K& zivné hleda latky, jimiz je mozné tyto pro nado-
Acidum folicum 200 mg/m? 1-2 rové bujeni dilezité regula¢ni cesty zablokovat.
(leukovorin)
Oxaliplatina 180 mg/m? 1 Zablokovani patologické regulacni cesty je moz-
né dosahnout s pomoci monoklonalni protilatky,
Tabulka 14 Re#im FOLFOX kterd je zaméfena na tuto strukturu, nebo nao-
pak pomoci malé molekuly (small drugs), ktera
Cytostatikum Davka Den Interval Naklady tento regula¢ni pochod zablokuje.
podani mezi na
cykly 1 cyklus Oblast cilené lécby (targeted therapy) se rozviji
5-fluorouracil 400 mg/m? 1-2 15dni mnohem rychleji, nez jsme si piedstavovali. V roce
bolus + 2005 je jiz zfetelné, ze maligni rdst buriky je obvy-
600 mg/m? kle spojen s patologicky zvySenou expresi vice
kont. inf. dilezitych regula¢nich molekul. Souc¢asny moleku-
22 hod. 25 444~ larni vyzkum se soustfedi na odhalovani téchto
Acidum folicum 200 mg/m? 1=2 29 311 K& met_abolickych odliénost_i -na ider?tifikaci molekul,
(leukovorin) vét§|no,u enzyr_nﬂ,, ktervé jsou v r,nallgnl’,bur"lce mno-
Oxaliplatina 85-100 ] hem )nce ,aktlvnl nevz v nen?d_t’)rovych_bl.’lnkaoch
mg/m? a které §e vyraznou mvt?rou podileji na n_1ahgn_|_m rls-
tu. Poté, co se podafi tuto molekulu identifikovat,
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nésleduje kratké obdobi intenzivniho farmaceu-
tického vyzkumu s cilem najit latku, kterd tuto zvy-
Sené aktivni regulacni cestu zablokuje.

Zatim futuristickou piedstavou je, Ze poté, co
bylo diagnostikovano nadorové onemocnéni,
probéhne analyza patologické buriky, jez oziejmi,
které regulacni cesty jsou v tomto typu nadoru
zvySené aktivni. Podle vysledk( téchto testl se
zvoli kombinovana lé¢ba dvéma az tiemi léky
z této skupiny a jejich kombinace nédor vyléci.

Domnivame se vsak, Ze tento molekularné biolo-
gicky vyzkum nadorovych bunék se tak urychlil, ze
uvedena piedstava — analyzy maligni buriky, zjisté-
ni patologicky zvySenych regulacnich cest a podani
vhodné kombinace cilenych blokator( - je realna
do konce tohoto desetileti. Problém, ktery by méli
fesit politici a ministerstvo zdravotnictvi, je vsak
filozoficko-ekonomicky. Lé¢ba jednim typem léku
z této nové skupiny (cilené lé¢by) se dnes pohy-
buje v cenach kolem 1 milionu korun za komplet-
ni lé¢ebny cyklus. Vzhledem k tomu, Ze vyzkum
téchto cilenych 1€kl je nakladny, nelze ocekavat
vyrazné zlevriovani. Pokud se bude v budoucnu
pouzivat jejich kombinace, je nutno tuto sumu
vynasobit poctem poutzitych léku.

Do uvedené kategorie cilené lé¢by patfi mono-
klonalni protilatky, z nichz uvadime ve vypoctech
jen cenu rituximabu (Mabthera). Patfi tam v3ak
Cetné jiné. V oblasti solidnich tumord je stan-
dardné pouzivan u karcinomu prsu trastuzumab
(Herceptin). Nové je registrovana protilatka proti
vaskuldrnimu endotelidlnimu réistovému faktoru
bevacizumab (Avastin). Tento Iék se osvédcil
v paliativni [é¢bé karcinomu tlustého stieva
i karcinomu ledvin. Bevacizumab sice také nevy-
lé¢i generalizované onemocnéni, ale prodlouzi
median pfeziti. Podle toho, co viechno nyni vime,
je pravdépodobna cena 105 K¢ za 1 mg bevaci-
zumabu jakozto konec¢na nakladova cena pro
platce péce. Davkovéni bevacizumabu je 5 mg na
1 kg, pocitame primérnou spotiebu pro Zenu
300 mg/davka a pro muze 400 mg/déavka a je
podéavan 1x za 14 dni a median trvani lécby (do
progrese onemocnéni) je u pacientl
s metastazujicim kolorektélnim karcinomem v 1.
linii (registrovana indikace) 10 mésict. Za téchto
pravidel by stala lé¢ba prdimérné 730 000 K¢.

Podobné naklady jsou spojeny s novym excelentnim
lékem pro mnohocetny myelom, ktery opét rusivé
zasahuje na zésadnich regula¢nich cestach plazma-
tickych bunék (proteazomu). Tento Iék sice takeé tuto
chorobu nevyléci, ale dosahuje delsich lécebnych

Tabulka 15 ReZim Xeloda

Cytostatikum Davka Den Interval Naklady
podani mezi na

cykly 1 cyklus

Capecitabin 2500 mg/den 1.-14. 22dni 8750 K¢

Tabulka 16 Rezim Tomudex

Cytostatikum Davka Den Interval Naklady
podani mezi na
cykly 1 cyklus
Raltitrexed 3 mg/m? 1 21dni 20244 K¢

Tabulka 17 Rezim TOMOX

Cytostatikum Davka Den Interval Naklady
podani mezi na
cykly 1 cyklus
Raltitrexed 3 mg/m? 1 22 dni 53 763 K¢
Oxaliplatina 130 mg/m> 1

Tabulka 18 Rezim XELOX

Cytostatikum Davka Den Interval Naklady
podani mezi na
cykly 1 cyklus
Capecitabin 1000 mg/m*> 1-14 22dni 39 818 K¢
Oxaliplatina 130 mg/m> 1

Tabulka 19 Rezim XELIRI

Cytostatikum Davka Den Interval Naklady
podani mezi na
cykly 1 cyklus
Capecitabin 1000 mg/m> 1-14 22dni 40 806 K¢

Irinotecan (CPT-11) 250 mg/m’ 1

Tabulka 20 Srovndni rezimu XELIRI a XELOX, Grothey, ESMO, 2002,
Abstr. 258

XELIRI Capecitabin
Capecitabin + oxaliplatina
+ irinotecan
OR 37,8 % 44, 8 %
SD 45,9 % 44,7 %
TTP (time to progression) 6 mésicl 5,7 mésicl
Néklady na lé¢bu 244 836 K¢ 238 908 K¢
Néklady na 1 mésic 40 806 K¢ 41 919 K¢

bez progrese
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Tabulka 21 Srovndni rezimu irinotecan + 5-FUFA vs 5-FUFA
1 v rdmci lécby prvni linie — pfiklad vypoctu v ramci cost-benefit
analyzy (11)

FOLFIRI: irinotecan  5-FUFA
+ 5-FUFA (n = 169)
(n = 169)
OR 41 % 23 %
CR 4 % 0
Trvani OR + SD 8,6 % 6,2
Median TTP 6,7 % 4,4
Medién pieziti 16,8 mésice 14 mésict
Jednoroéni pieziti 69 % 59 %
Naklady 170 232 46 710
Naklady na prodlouzeni medidnu o 1 mésic = 44 115 K¢

Tabulka 22 Hodnoceni piinosu camptothecinu (27)

Camptothecin 5-FUFA

+ FUFA (n = 226)

(n =232)
OR 39 % 21 %
Trvani OR + SD 8,6 mésice 6,2 mésice
Median TTP 7,0 mésice 4,3 mésice
Medién pieziti 14,8 mésice 12,6 mésice

Tabulka 23 Zhodnoceni piinosu oxaliplatiny (Grothey, ASCO 2002,
abstr. 512)

FOLFOX: FUFA 5-FUFA
+ oxaliplatina (n =124)
(n=114)
OR 48,3 % 22,6 %
CR 8,6 % 0
Trvani OR + SD 8,6 mésice 6,2 mésice
Median TTP 7,9 mésice 5,3 mésice

Medién preZziti

21,4 mésice 16,1 mésice

Jednoro¢ni preziti 69 % 59 %

Néklady na lé¢bu 175 867 46 710

Naklady na prodlouzeni pfeziti o 5,3 mésice = 129 157,
na mésic 24 369 K¢

odpovédi, a vede tak k prodlouzeni Zivota. Pokud se podivame na naklado-
vou stranku této lécby, kdy vypocet ceny lé¢by bortezomibem (Velcade)
vychazi z aktualni uhrady podle vyhlasky MZ a ciselniku VZP, tedy 36 000
K¢/baleni, a podle vysledkd klinickych studii pocitéme na pacienta primér-
né 5,5 cyklu, tedy 22 baleni — vysledna cena lécby (véetné DPHI!) je pak 22
X 36 000 = 792 000 K¢. Bez DPH asi 754 000 K¢. Ve fazi vyzkumu jsou dal-
$i léky ze skupiny blokator(i proteazomu, které maji byt jesté ucinnéjsi.

onkologie

Do skupiny zvané small drugs déle patii léky blo-
kujici receptor pro epidermalni rdstovy faktor —
gefitinib a erlotinib. Epidermalni réstovy faktor
a receptor pro tento faktor pfedstavuji jeden
z dalezitych regula¢nich systémd. Fyziologicky
slouzi tato regulac¢ni cesta k tomu, aby se vystelka
sliznic ¢& Zlaz obnovovala tak, jak je potieba.
Z vystelky sliznic a Zlaz (epitelu) v3ak velmi ¢asto
vznikaji maligni tumory. Pfi zkoumani téchto nado-
ra bylo zjisténo, ze mnohé tyto nadory maji opro-
ti zdravym burikam pozménénu (mutovanu) ast
tohoto receptoru. Tato pronddorova mutace zpQ-
sobuje, Ze epidermélni ristovy faktor se na tento
mutovany receptor navaze pevnéji a na delsi
dobu, coz znamen4, Ze stimula¢ni signély k rlstu
jsou vysilany do jadra po delsi dobu, nez je tomu
v pfipadé normalni buriky. Vysledkem této dlou-
hodobéjsi stimulace je pak nadorovy rst.

V letech 2004/2005 se do klinického poutziti dosta-
vaji jak dvé malé molekuly, gefitinib (Tarceva)
a erlotinib (Iressa), tak i monoklonélni protilatka
proti struktufe této signalni cesty, cetuximab (Erbi-
tux). Gefitinib i erlotinib uc¢innéji blokuji mutované
nez nemutované receptory. Prvni klinické uspéchy
téchto Iékd byly popsény u plicniho karcinomu.
Obvwykla déavka cetuximabu je 1 800 mg, coZ pii
thradé 6 792 K¢/100 mg ampulku ¢ini 122 256 K¢
na jednu davku, kterd se podava v mési¢nim inter-
valu. Primérné trvani lécby do progrese je
u pokrocilych a piedlétenych nemocnych 6 mési-
cti, takze prdmérné naklady na jednu kdru ¢ini 733
536 K¢. V celkovych nakladech je téz zahrnuta mar-
7e pro distributora, Iékarnu a 5% DPH.

Pokud tento vyvoj ekonomicky zobecnime, vidi-
me, Ze na pocatku drahy cytostatik se naklady na
jeden lécebny cyklus pohybovaly fadové
v tisicich, pfi pouziti nejnovéjsich cytostatik se
naklady pfiblizné zdesetindsobily, tedy na ceny
fadové v desetitisicich, zapojeni léciv ze skupiny
cilené lécby vsak opét zdesetinasobilo néklady.
Obecné Ize stav charakterizovat exponencialni
zévislosti mezi naklady na Iécbu a jejimi vysledky.

Pohled na zvysujici se ndklady
na Ié¢bu jednoho pacienta

z hlediska financovdni
zdravotni péce

Cilem vy3e uvedenych tabulek bylo exaktné uka-
zat, jak prudce stoupaji néklady na jednotlivé
lé¢ebné postupy a jak pomalu se zvySuje Gcin-
nost lé¢by. V postaté lze fici, Ze poslednich 10 let
se naklady na optimalni lé¢bu zvysily minimalné
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10x. Tyto zmény je nutno vztahnout na ukazatel zmény eko-
nomického potencidlu zemé, kterym je napfiklad hruby
narodni produkt. Za optimalni meziro¢ni nardst hrubého
narodniho produktu se povazuje 3-5 %, v mnoha zemich je
v8ak narlst nizsi. Indicialni 1é¢ba velkobunééného lymfomu
se dala dfive pofidit do 50 000, nyni pfesahuje ptl milionu.
Tyto zmény jsou sledovatelné u vSech uvedenych diagnoéz.
Diive se pofidila optimalni paliativni Iécba kolorektalniho
karcinomu rezimem s 5-fluorouracilem a kyselinou listovou
do 10 000, dnes lIze za lé¢bu ve stejné indikaci vydat pfi
poutziti kombinace cytostatik a bevacizumabu témér 1 000
000 K¢. Podobné relace plati i pro nadory plic.

Vsechny zemé EU nyni hledaji odpovéd na otazku, jak dale
upravovat systém zdravotnictvi zalozeny na principu solidari-
ty, nebot narlst ndkladd na moznou zdravotni péci je mno-
hem rychlejsi nez nérdst hrubého nédrodniho produktu.

Reseni pouZité v USA

Zdravotnictvi v USA neuznévalo nikdy princip soli-
darity, takZe z jejich pohledu je problém vyiesen.
Pacient je lé¢en pouze do té ¢astky, na kterou ma
sjednano zdravotni pojisténi, pak jeho lé¢ba bud
kon¢i, anebo si dalsi Iécbu plati hotové. Vyjimkou

enormnim narlstu nakladd na 1é¢bu, se to viak problémem
stalo a je nutno jej fesit. Redeni hleda nejen Ceska republika,
ale v podstaté vSechny zemé EU. Zemé EU nehodlaji opustit
princip solidarity.

Opusténi principu solidarity by podle nézoru odbornik( z EU
znamenalo politicky obrat smérem k méné stabilni spole¢-
nosti. Proto se viechny zemé EU snaZi najit takovy systém
financovani zdravotnictvi, ktery by umoznil maximalni zacho-
vani tohoto systému. Nezodpovézenou otazkou je, zda je to
vibec mozné.

Moznd feseni

Vizhledem k tomu, Ze suma penéz, kterou je mozno vynalo-
7it za lé¢bu malignich chorob, se v poslednich 15 letech zvy-
sila o 1-2 fady, je nutné hledat a diskutovat filozoficko-poli-
ticko-ekonomické feSeni. Domnivdme se, Ze existuji
nasledujici mozZnosti, jak fesit tuto situaci.

Tabulka 24 Porovndni 5-FUFA a 5-FUFA + oxaliplatina (10)

je, kdyz je pacient zafazen do klinické studie, kde OR

je lécba hrazena z jinych zdrojt.

Pristup v ramci evropského

zdravotnictvi

Evropské zdravotnictvi uznava jiz od konce prvni
svétové vélky princip solidarity. V nedavnych

5-FUFA 5-FUFA
+ oxaliplatina (n =124)
(n=114)
50,7 % 22,3 %
CR
Trvani OR + SD 9,0 mésice 6,2 mésice
Median TTP 7,9 mésice 5,3 mésice
Median pieziti 16,2 mésice 14,7 mésice
Jednorocni preziti 69 % 59
175 867 46 710

letech nebylo az zase tak velkym problémem
poskytovat véem pojisténym obcandim nejlepsi

Néklady na prodlouzeni medianu pfeziti o 2,5 mésice
= 129 157 K¢ (51 663 K¢ za prodlouzeni o 1 mésic)

znamou lé¢bu. V poslednich nékolika letech, pfi

Tabulka 25 Lécebné postupy u pacienti s NSCLC - vysledky chemoterapeutickych paliativnich postupi

u neoperabilnich nemocnych karcinomem plic

Lécebny reziim (akronym) + Median pieZiti — Prvni autor a rok Cena za
pocet cykla mésice, pocet publikace uvedeny
hodnocenych pocet cykla
pacientii (n)
Gemcitabin + cisplatina/6 cykld 8,1 (288) Schiller, 2002 7 239 K¢
Paclitaxel + carboplatina 1x tydné/9 cykld 8,1 (290) Schiller, 2002 93 054 K¢
Vinorelbin + cisplatina/6 cykll 8,9 (102) Zemanova, 2002 77 262 K¢
Docetaxel + cisplatina/4 cykly 74 (289) Schiller, 2002 143 848 K¢
Gemcitabin + carboplatina/6 cykll 10,2 (212) Rudd, 2002 16 752 K¢
Etoposid + carboplatina/4-6 cyklt 4-6 Pass, 1996 19 800-29 700 K¢
Ifosfamid + carboplatina + etoposid/6 cykld 6-7 Pass, 1996 55 554 K¢
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Tabulka 26 Jednotlivé lé¢ebné rezimy

onkologie

w7

Zavedeni nejnovéjsich léki do
spektra lécebnych postupii -

Cytostatikum Davka Den’ ] Intel:val Naklady na ale s omezenim jejich poddni na

podani mezi cykly 1 cyklus . . . ., ’

p——— 12 g/ - 1 dnd 207 Ke vyjmenovand centra a limitovany

SMenain < &/M : ne ¢ pocet nemocnych
Cisplatina 80 mg/m’ 1 21 dnd . S e e S
- Toto je pragmatické feSeni a je proveditelné
Paclitaxel 30 mg/m* 1 7 dnd 10 339 K¢ v soucasnosti a mozna i v nékolika dalich
Carboplatina 400 mg/m*> 1 7 dnd letech. Z dlouhodobého hlediska viak nepred-
Vinorelbin 30 mg/m* 1,8 21 dnii 12 877 K& stavuje feSeni dostacuijici. Principem je skutec-
Cisplatina 80 mg/m? ] 21 dnil nost,w z,ev novy lék prodlou2|_ medla.n’ perltl
- . - o urdity cas, ale z pohledu na jednotlivé pfipa-
Docetaxel 75 mg/m 1 21 dnt 35 962 K& dy pomiiZe nékomu vice a jinému méné.
Carboplatina 400 mg/m> 1 21 dnd Z toho pak plyne snaha podat drahé léky pou-
ze nemocnym osobdm s teoretickou nadéji na
T jvyraznéjsi Gcinek. Prostfedkem, jak toh

Tabulka 27 Jednotlivé lécebné rezimy ne]vyrazne]m. ucinex. ros,re'd ,em ]? o, ?
doséhnout, je omezit podavani drahych léka
Cytostatikum Davka Den Interval  Naklady na na nejvétsi centra a omezit i celkovy pocet
podani mezi cykly 1 cyklus pacientd, ktefi mohou _byt témito Iéky Iéé_eni.
Gemcitabin 1,2 mg/m? 1 21 dnti 2 792 K¢ Aby tlz? zgdpovgdr!f)s_tl r.leb}/lell pouze na jEd,_
- N i nom lékafi, vznikaji indika¢ni komise, které
Carboplatina 400 mg/m* 1 21 dn rozhoduji, ktery ¢lovék (pacient) dostane vice
Vinorelbin 25 mg/m? 1,8 21 dnl 12 526 K¢ G¢innou a ktery ¢lovek méné Géinnou lé¢bu.
Carboplatina 400 mg/m? 1 21 dndi Toto fedeni je asi jeding, které je za uvedené
Etoposid 80mg/m? 1,2,3,4,5 21 dnd 4 950 K& politické i od’b(,)rne 5|tl_,|a$ewreal|zova,te'lne. Ab_y
boplati N dni se rozhodovani o podani, ¢i nepodani co nej-
Carboplatina 400 mg/m? 1 21 dnu vice blizilo optimu, vydavaji vybory Ceské
Ifosfamid 2g/m? 1 28 dnl 9 259 K¢ onkologické spole¢nosti i Ceské hematologic-
Carboplatina 300 mg/m? 1 28 dnli ké spole¢nosti svoje metodické pokyny
Etoposid 50 mg po. 1-14 28 dni a Iecebna' doPorucenl p_ro'lecbu rPallgnlf:_I]
chorob. Ceskad onkologicka spole¢nost jiz

Politické akceptovdni exponencidlniho ristu
cen lékii a neredlnost hrazeni maximdini léc-
by pro vsechny nemocné

Pokud by byla politicka vile vefejné pfiznat, Ze naklady na
lé¢bu malignich chorob se zvysily v poslednich 10-15 letech
ze sumy fadové v desetitisicich na sumy fadové v milionech
korun a Ze neni moiné ze zdravotniho pojisténi uhradit
vdem nemocnym maximalni [é¢bu, pak by jednim z moznych
feSeni bylo definovat vedle nejlepsi zndmé lécby (golden
standard) také optimalni standardni lé¢bu pro danou spo-
le¢nost (silver standard). Tato |é¢ba by byla v dané spole¢-
nosti ekonomicky realizovatelna, nebyla by vsak absolutné
nejucinné;jsi. Principem rozhodovani by zde musela byt teze,
7e za uzdraveni a prodlouzeni Zivota je ochoten zdravotnic-
ky systém zemé vydat uritou maximalni ¢astku, kterou nel-
ze piekrocit, a Ze 1é¢ebné postupy, které tuto definovanou
Castku piekracuji, nebudou ze zékladniho zdravotniho pojis-
téni provadény. Z naseho pohledu by to byl asi optimalni
postup. Zatim jsme v3ak neslyseli, ze by politické vedeni ¢i
zéstupci ministerstva prohlasili, Ze maximalni ¢astka, kterou
muzZe zdravotnicky systém utratit za prodlouzeni Zivota o 1
rok, je tolik a tolik K¢... A ptame se, jaka by tato ¢astka méla
byt? Zkuste odpovédét formou dopisu redakci.

vydala reedici téchto doporuceni a pfipravuje
tieti. Dostupna jsou na internetové adrese www.linkos.cz
a lze je pfipadné ziskat od pfedsedy Ceské onkologické
spole¢nosti.

Domnivéme se, Ze pfi explozi drahych [ékl ze skupiny tar-
geted therapy vsak toto feseni, které omezuje vydaje penéz
za ty nejdrazsi léky, nebude dostacuijici, byt jesté nékolik let
mUze tento systém rozdélovéni financi dobfe fungovat. Opét
dochazi k situaci, ze Iék by pomohl vice lidem, nez kolik jej
nakonec dostane. A opét tu mame rozhodovéni o tom,
komu se tato lé¢ba poda. S timto rozhodovanim se poji stej-
na rizika, jako nese komise rozhodujici o rozdéleni miliono-
vé statni zakdzky.

Problémem omezeni lé¢by drahymi Iéky na definovana cent-
ra jsou také rozdily v incidenci jednotlivych diagnoz. Snaze je
to realizovatelné u méné castych malignich diagnéz (hema-
tologické nemoci), hiife realizovatelné u malignich diagno6z
s vysokou incidenci (kolorektélni karcinom, karcinom plic,
karcinom prsu, karcinom ledviny).

Pii velkém narGstu poctu lékt ze skupiny cilené lécby
a schvaleni jejich podani velmi malému poc¢tu nemocnych
neni ani tento systém dostacujici na delsi dobu.
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Cdsteéné ¢&i dplné opusténi principu solidarity

Opusténi principu solidarity a akceptovéni principl zdravot-
nictvi USA - kazdému takové zdravotni péce, na kterou si
opatii penize — je snadnym feSenim. Povede v3ak k dalSimu
rozvirdni ndizek mezi bohatymi a chudymi se viemi negativ-
nimi dopady na spole¢nost, nebot jak pravi francouzsky kla-
sik Francois Villon: Nuzota z lidi vlky ¢ini a vlky z lest Zene
hlad. Proto je normalni, Ze v USA existuji méstské ctvrti, kam
neni bezpec¢né chodit, zatimco v evropskych méstech se ten-
to jev nevyskytuje, mimo jiné proto, ze vétsina statd EU ma
silné socidlni, ale i zdravotni zabezpeceni.

Klamné deklarovdni optimdini péce vSem
lidem i pri jeji nerealizovatelnosti ve stylu
socialistického realismu

Za neférovy postup lze oznacit systém, kdy politicky je hla-
sdna premisa poskytovani maximalni a optimalni lécby
naprosto, ale opravdu naprosto vdem nemocnym. Pak je
viak piidéleno zdravotnickému zafizeni urcité omezené
kvantum penéz, které neumoziiuje realizaci maximalni péce
kazdému nemocnému ¢lovéku. V tom piipadé musi lékafi
sami rozhodovat, u kterého nemocného ¢lovéka sahnou do
pokladny vice, u kterého méné, kterému nemocnému ¢lové-
ku podaji nejlepsi znamou lé¢bu a kterému podaji 1é¢bu lev-
néjsi a o néco méné Gcinnou. Tento tlak je do urcité miry
nefér pro Iékafe, nebot vedouci politici statu deklaruji maxi-
malni zdravotni péci a potichu nuti lékafe, aby poskytovali
o néco méné, nez je nejlepsi znama lécba. Je to stejny
postup, jaky pouzival pfedchozi nedemokraticky rezim.

Nutno pfipomenout, Ze situace, kdy na urcitou véc maji
vdichni narok, ale pro omezenou dostupnost Ize tuto véc
podat omezenému poctu Zadateld, navozuje korup¢ni pro-
stiedi.

Kroky, které povedou k raciondlnéjsimu
nakldddni s financemi ve zdravotnictvi

Tyto kroky jsou dulezité, ale ziejmé nemaji potencidl pro-
blém vyfesit. Domnivédme se, Ze hodné penéz je odc¢erpano
Caste¢né zbyte¢né na takzvané self limited diseases neboli
nemoci, které samy pominou (bézné virové nemoci a jiné
docasné zdravotni problémy). Prakticti Iékafi jsou vystavova-
ni natlaku svych klientd, ktefi je zadaji o vystaveni Zadosti na
ne zcela nutnd vySetieni, kterd si jiz sami pacienti
u odbornikd domluvili. Typickym pfikladem je matka, ktera
piisla k détské lékafce s tim, ze byla s 2,5letou dcerou
u psychologa, aby ji poradil ¢i vzal do léeni s cilem zbavit
dceru dudliku. Psycholog ji pro tento problém chtél pfevzit
do péce, pokud si pfinese Zadost o vySetieni od obvodniho
lékafe neboli sménku na penize od zdravotni pojistovny.
Podobné se dozaduji rodi¢e o poslani svych déti na zvlastni

rehabilitace pro ty a ony potiZe na tcet pojistovny. Jisté jsou
to zdravi prospésné akce, rehabilita¢ni télocvik pomuze
i zdravému, ale je to nezbytné? Podobné v dobé chemické
expanze pfibyva alergii. Jsou vsak nakladné alergologicka
vySetieni vidy nutnd, kdyz z nich po laboratornich vy3etie-
nich v cené desitek tisic korun vyjde doporuceni: vyhybejte
se tomu, na co jste alergicti? Spfezeni ambulance se sou-
kromou laboratofi je pfi dobrém hrazeni laboratornich vy3et-
feni dal na penize. Lékat, ktery je na obratu soukromé labo-
ratofe zainteresovan, ma samoziejmé snahu délat Smahem
vSechna vysetieni, na nichz Ize vydélat, nehledé na jejich
nutnost. Tato motivace odpadé ve statnim zdravotnickém
zafizeni.

Je zcela jednoznacné, ze problém zbyte¢ného Cerpéni zdra-
votni péce neni mozné fesit tlakem na ty slozky zdravotnic-
tvi, které se tim Zivi. Nelze doporucovat obvodnimu Iékafi, at
neposila své pacienty tam, kam chtéji, nebot by také mohl
o né piijit a pfijit tak o sv(j chléb, nebot pacienti piejdou
k jinému lékafi.

Problém naduzivani zdravotni péce lze tGcelné fesit jediné
vtazenim pacientt do ekonomické ¢asti zdravotnickych pro-
cesl. Je vhodné se zamyslet, zda by nebylo mozné zavést
néjaky systém, aby si sami pojisténci hlidali, kolik vyéerpaji
penéz ze svého pojisténi na rGizné tkony. Neméla by pojis-
tovna alespori 1x ro¢né posilat lidem jejich ucet k podpisu,
aby se podivali, co stéla zdravotni péce, kterou cerpali? Co
napf. v rdmci zdravotniho pojisténi zavést pro rizné typy
onemocnéni celkové maximalni hrazeni? Néco jako rozdéle-
ni penéz domacnosti do obalek s uréenim na rGzné typy
vydajl. Co tfeba podobné jako u pojisténi auta hodnotit pfi-
datné riziko, které je zplsobeno obezitou ¢i koufenim
a ignorovanim zdravotni preventivni prohlidky? Narokovat
havarijni pojisténi auta a nemit platnou technickou prohlid-
ku, to nikoho nenapadne, nemélo by to byt podobné
s narokovanim uhrady zdravotni péce a bez preventivni zdra-
votni (technické) prohlidky?

Oblasti, v nichz by se upravenim pravidel zdravotniho pojis-
téni dalo néco usetfit, je jisté mnoho. Nastaveni pravidel,
kterd by lidi motivovala nevynucovat si nenutné vydaje, by
bylo jisté cestou, jak racionalné 3etfit.

Myslime si, Ze by bylo vhodné, kdyby se nejen na strankach
zdravotnického tisku, ale hlavné ve vefejnych mediich disku-
tovalo o otazce, jak by mélo vypadat ekonomicky motivuji
zapojeni pojisténce do zdravotnického procesu tak, aby zdra-
votni pojisténi vedlo k péci o vlastni zdravi a k nevyzadovani
lékaiské péce, kdyz to neni nutné.

Povazujeme za vhodné poucit se ze slovenského modelu,
ktery mimo jiné zavedl poplatek za vstup k Iékafi a za recept,

¢imz se snizila navstévnost zdravotnickych zafizeni.

Tyto kroky budou nutné, nebudou vsak opét viespasitelné.
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Domnivédme se, Ze i kdyz by se upravila pravidla zdravotniho
pojisténi a zmensily néklady na nenutnou péci, piece by to
nevedlo k takové Uspoie, aby kazdy nemocny mohl dostat
pii zavainém onemocnéni tu nejlepsi lé¢bu, ktera se obje-
vuje v roce 2005 a ktera se bude bouflivé rozvijet v letech
piistich.

Pomocné vypocty - cost-effectiveness
analysis - ndkladova ucinnost

Matematicky Ize z piedchozich tabulek vypocitat, kolik
penéz stoji prodlouzeni medianu pfeziti u kolorektalniho
karcinomu ¢i plicniho karcinomu o 1 mésic a o néco obtiz-
néji to Ize stanovit i u krevnich chorob. Jde o takzvanou cost
-effectiveness analysis. Tyto vypocty jsou velmi pfinosné
a usnadriuji volbu mezi tim, co je jesté inosné pro nas zdra-
votnicky systém, a tim, co jiz nelze ekonomicky zvladnout.
Analyza typu cost-effectiveness je racionalnim jadrem pro
rozhodovani o tom, co pro danou spole¢nost je a neni pfi-
jatelné.

V nékterych zépadnich zemich se jiz tyto vypocty béiné pro-
vadéji a jsou publikovany naklady na mésic ¢i rok zachrané-
ného Zivota, pfipadné néklady na mésic ¢i rok piidaného
Zivota s pfiméfenou kvalitou nebo naklady na mésic kvalit-
néjsiho Zivota.

Pokud by byly dostupné analyzy lé¢by vSech nemoci a byly
informace o Cetnosti téchto nemoci, pak by bylo mozné ra-
ciondlné spoditat, kolik penéz Ize investovat v priméru na
prodlouZeni Zivota o 1 mésic nebo 1 rok, a naopak, které
lé¢ebné postupy zastavit a nepouzivat v rdmci standardni
lé¢ebné péce. Vedouci osobnosti zdravotnického systému by
musely ale definovat, kolik bude zdravotnicky systém ocho-
ten investovat do zéchrany jednoho Zivota ¢i na prodlouzeni
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délky Zivota o 1 rok nebo 1 mésic.

Nezanedbatelnou otazkou také je, kolik penéz je tento zdra-
votnicky systém ochoten vénovat na zkvalitnéni Zivota nevy-
lécitelné nemocného, aniz by byla nadéje na prodlouzeni
zbyvajici délky Zivota.

Shrnuti moznych FesSeni

Domnivdme se, Ze soucfasnou explozi cen za léky
a zdravotnicky materidl bude mozné fesit jediné s pouzitim
viech nésledujicich regula¢nich krokd:

B definovani ekonomicky pfipustné standardni lé¢by pro CR,
liSici se od nejlepsi znamé lécby

B omezeni podavani drahych lé¢ebnych postupli na centra

M zavedeni systému zdravotniho pojisténi, ktery bude klien-
ty stimulovat k nevyZzadovani nenutné ¢i zbyte¢né zdravot-
ni péte a povede pojisténé osoby k raciondlni Uvaze
o tom, zda vySetieni a [é¢bu chtéji, ¢i nechtéji

M za nejméné zadouci povazujeme zavedeni systému, ktery
nastoli [é¢bu lidi podle toho, jak vysokou pojistku plati,
a tim tedy kolik (Cistych ¢i Spinavych) penéz si v priibéhu
Zivota opatiili. Otazka pro politiky je, zda chtéji definovat
standardni lé¢ebné postupy pro standardni zdravotni
pojisténi a mimoto zavést komer¢ni pfipojisténi. Osoby
s komer¢nim pfipojisténim by pak v pfipadé nemoci
dostavaly drazsi a G¢innéjsi [é¢bu nez osoby platici pouze
standardni pojisténi. To je zasadni rozdil proti takzvanému
souc¢asnému ¢eskému nadstandardu, ktery zatim zname-
néd pouze lepsi ubytovani v nemocnici, ale stejné lé¢ebné
postupy jako u ostatnich pacient(.

Z uvedeného je ziejmé, ze dalsi UspésSny vyvoj mediciny
nepotiebuje jenom moudré lékafe, ale také moudré
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Uprava Zivotniho stylu jako nejlepsi zpisob

prevence diabetu 2. typu

V porovnéni s podavanim placeba vede Uprava Zivotniho stylu ¢i preventivni podavani metforminu k oddéleni nastupu dia-
betu 2. typu o 11, resp. o 3 roky. Navic absolutni riziko vzniku diabetu se snizuje o 20, resp. 8 %. Zména Zivotospravy by tak
podle americké studie mohla vést k vyznamnym tspordm — 1 124 USD pii adjustaci na QALY. Metformin mdze byt v tomto
ohledu rovnéz uzitecny, avsak jiz méné nez zména Zivotniho stylu — 31 286 USD/QALY.
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Herman WH, Hoerger TJ, Brandle M, et al. The cost-effectiveness of lifestyle modification or metformin in preventing

type 2 diabetes in adults with impaired glucose tolerance. Ann Intern Med 2005;142:323-32.

28

farmakoekonomika 1/2006




farmakoekonomicke studie

Rozdily v poctu hypoglykemickych pfihod

u pacienti lééenych dlouhodobé pisobicim
inzulinem glarginem a NPH ve spojeni s cenovym
diisledkem této lécby

Bullano MF, Al-Zakwani IS, Fisher MD, et al. Curr Med Res Opin 2005;21:291-8.

Cil studie

Porovnat pocet hypoglykemickych piihod u pacientl Ié¢enych dlouhodobé piisobicim inzu-
linovym analogem glarginem nebo inzulinem NPH a analyzovat cenovy dUsledek této lécby.

Design studie

Retrospektivni analyza farmakologické, medicinské evidence a elektronickych laboratornich
dat, které jsou soucasti Iékaiské péce v severovychodni ¢asti USA.

Metodika

Do studie byli zahrnuti pacienti, u kterych byla nové zapocata lé¢ba inzulinem glarginem
nebo NPH mezi 1. ¢ervencem 2000 a 31. srpnem 2002. Hypoglykemie byly identifikovany
z lékaiské evidence podle jejich kodu.

Vysledky

Celkem byla hodnocena lé¢ba u 1 434 pacientd (glargin = 310, NPH = 1 124). Vékovy pri-
mér pacientd byl 53 let +/-17 let a Zen bylo 51 %. Primérna doba lé¢by byla 8,6 mésict
+/-4,5 mésice. Analyza prokazala, ze ve skupiné pacientld lé¢enych NPH byl vyssi vyskyt
hypoglykemii nez ve skupiné pacientt [é¢enych glarginem (18,3 vs 7,3 na 100 pacientt/rok,
p =0,009). Ro¢ni praimérné naklady na lé¢bu jednoho pacienta glarginem byly 390 USD a na
[é¢bu NPH 343 USD (coz bylo o 47 USD vice pro glargin, p = 0,042). Primérny naklad na
[é¢bu jedné hypoglykemie byl 1 087 USD.

Zdvér

Ve skupiné pacient( lé¢enych inzulinem glarginem byl signifikantné nizsi vyskyt hypoglyke-
mii ve srovnani se skupinou pacientl lé¢enych NPH. Analyza rizika prokazala, ze lé¢bou
9 pacientt glarginem misto NPH zabranime vzniku jedné hypoglykemické piihody. ZvySené
néaklady na lé¢bu spojené s [é¢bou 9 pacientt glarginem misto NPH jsou nizsi nez lé¢ba jed-
né hypoglykemické piihody. Finan¢ni tspora spojend s redukci hypoglykemickych piihod je
vyssi nez finanéni vydaje spojené s lé¢bou glarginem.
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Je drazsi vzdy drahé?

Komentd¥ ke studii Bullana a spol. Rozdily

v poctu hypoglykemickych pfihod u pacienti
lé¢enych dlouhodobé piisobicim inzulinem
glarginem a NPH ve spojeni s cenovym
diisledkem této lécby

Milan Kvapil
Interni klinika FN Motol a 2. LF UK, Praha

V roce 2005 byla uvefejnéna prace, ktera se zabyva inzuli-
nem glarginem z hlediska farmakoekonomického. Soustie-
dila se na vyhodnoceni potencialniho pfinosu jeho opakova-
né prokazované vlastnosti — snizeni rizika hypoglykemii.
Porovnava naklady na lé¢bu inzulinem, do nichz zahrnuje
vlastni cenu inzulinoterapie a cenu léc¢by zékladni komplika-
ce — hypoglykemie. Vysledky jsou zajimavé ze dvou hledi-
sek - incidence hypoglykemickych piihod zjisténa v béiné
ambulantni praxi odpovida udajim recentnich klinickych
studii a rozdil v incidenci hypoglykemii je tak vyznamny, ze
zahrnutim nékladd na jejich 1é¢bu zvysi cenu lé¢by inzulinem
NPH proti cené lé¢by glarginem.

Vlyjma alchymist(, ktefi véfili v permutaci, tedy ve vznik
bohatstvi (zlata) z né¢eho bezcenného, a vyjma piibéh, kte-
ré ndm sdéluji rzné bajné piihody o dobrotivych stafeccich
a stafenkach, popfipadé jinych etnikach, se v bézném lid-
ském Zivoté vyskytuje situace, kdy nékdo dostane néco
zadarmo, s pravdépodobnosti limitné se bliZici nule. Casto
mam vsak pocit, Ze fada subjektl, ktefi se pohybuji (a to
zejména v Ceské kotliné) ve zdravotnictvi a pfilehlych oblas-
tech, se domniv4, Ze opak vy3e Fe¢eného je pravdou. Ze jak-
si veSkerou péci nékdo zaplati (nevi se pfesné kdo), a ze
tedy netieba se starat o to, které a jaké zplsoby lé¢by jsou
ty efektivni. Rozuméjme, které zplsoby létby pfinaseji
nemocnym maximalni kvalitu za minimalni cenu. Takovych-
to subjektl je podle mé osobni zkuSenosti pomérné dosti.

Nemélo je také subjektd, ktefi pohlizeji na problematiku
nakladnosti lé¢by z pomérné velmi jednoduchého uhlu -
zdravotnickd péfe ma svou cenu, kterou je nutno co nejvice
sniZit, a proto lék stojici méné nez druhy, tudiz ten levnéjsi,
ma vidy a za kazdych okolnosti pfednost. Nositel tohoto
nazoru neni skute¢né také malo, byt je svym zplisobem
pokrokovéjsi ve smyslu sofistikovanosti. Zda se mi v3ak, ze
o jeho mensi Skodlivosti Ize vést pomérné tspésné polemi-
ku, zejména pokud jste nositelem osobni zkuSenosti
s rGznymi zpUsoby lé¢by jednotlivymi, rizné drahymi léky.

Turdé kapitalisticky profilované farmaceutické koncerny vyvi-
jeji nové léky proto, aby za né mohly chtit vice penéz a svym
majiteldm pfinést nekiestanské a nemuslimské zisky. Je tie-

ba jim branit v této ¢innosti, a to viemi prostiedky. To je také
nazor, slysel jsem, Ze nazor legitimni.

Jak ale rozhodnout, co je spravné z hlediska znamé a tolikrat
citované pravdy, 7ze 7adna ekonomika na svété nedovede
zaplatit to nejlepsi ze znamé zdravotnické péce pro vsechny
potiebné? Jednou z cest je promysleni odpovédi, které nabi-
vat z ¢lanku kolegyné Bartaskové, ktery je uvefejnén v tomto
Cisle: ,Farmakoekonomika je obvykle definovana jako védec-
ka disciplina, kterd analyzuje finan¢ni naklady na terapii za
ti¢elem vyhodnoceni a hledani cest k co nejhospodarnéjsimu
vyuZiti Iékd. Analyza obsahuje i hledani chyb pfi predepisova-
ni [ékd, napi. nevhodné kombinace soucasné podavanych
[é¢iv, podévani éciv, ktera nemaji zcela jednoznaéné proka-
zany ucinek, ¢i nadmérné mnozstvi [ékdi na jednoho pacien-
ta. Jind mozna definice zni: Farmakoekonomika je spole¢en-
skéd véda, kterd se soustieduje na popis a analyzu nakladd
farmaceutickych produktti a farmaceutickych sluzeb a jejich
piinos pro jednotlivce, zdravotnicky systém a spole¢nost:”

Je objektivni skute¢nosti, Ze naprosta vétsina novych, kvalit-
nich [ékd je drazsi nez ty byvsi ¢i stavajici. Je také skute¢nos-
ti, Ze tyto nové léky piinaseji obvykle novou kvalitu. Pak je jis-
té na misté, aby nové, drazsi intervence byly hodnoceny
nejen z pohledu ¢isté medicinského (tedy jaky prospéch pfi-
naseji pro pacienty proti stavajicimu zplsobu lé¢by), ale také
z hlediska farmakoekonomického - je tento pfinos, ktery
nova molekula nabizi, také pfijatelny z hlediska ekonomic-
kého? Neni to tak, Ze vy3si cena nového léku neni vyvazena
objektivné prokazatelnym ekonomickym piinosem? Mélo by
to byt tak, Ze by nemél byt kategorizovan zadny lék, ktery
nema v dokumentaci pfilozené k Zzadosti dolozenou farma-
koekonomickou analyzu.

Provést poctivé farmakoekonomické analyzy je pomérné
nejednoduché. Pouzivé se fada pfistupl a metod. Ty jsou,
jako u kazdé nové discipliny, v bouflivém procesu vyvoje
a hledani standardizovanych postupd, které by byly s jistou
mirou aproximace pouzitelné v rliznych prostiedich a pro
rizné definované zdravotnické systémy. Uvedend prace je
zajimavé z nékolika pohledi pravé ve vztahu k principdim
farmakoekonomického uvazovani.

Glargin je novy analog inzulinu. Bezpochyby pfinesl novou
kvalitu do lé¢by diabetu, touto novou kvalitou je jeho mini-
malni intraindividudlni variabilita, kterd vyznamné zlep3uje
predpovidatelnost tGinku, a vyrovnany Gcinek trvajici skutec-
nych 24 hodin. Jiz prvni studie provedené s timto inzulino-
vym analogem ukazaly jeho hlavni pfinos — snizeni rizika
hypoglykemie, coz umozriuje dosazeni lepsi kompenzace
diabetu. Pravé obavy z hypoglykemie byly jednou z hlavnich
piekazek dosazeni trvalé normoglykemie. Relativné vysoké
riziko hypoglykemie u dobfe kompenzovanych pacient( bylo
dasledkem obecného ucinku intenzivni [é¢by — ¢im tésnéjsi
kompenzace, tim mensi vzdalenost aktualni glykemie
k hodnotam hypoglykemickym.
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V historickém kontextu vyvoje to bylo nasledovné: Cilové
hodnoty kompenzace diabetu byly racionélné a zodpovédné
stanoveny jako velmi pfisné. Dasledkem bylo pak to, Ze téch-
to cilovych hodnot nebylo mozné dosahnout stavajicimi pro-
stfedky bez zvySeni incidence zévaznych nezadoucich ucinkd
(exponencialni nardst hypoglykemickych piihod ve studii
DCCT u pacient( dosahujicich nizkych hodnot HbA, ). Bohu-
zel, pro nemoznost tuto situaci fesit stavajicimi bézinymi
inzuliny bylo pfijato tvrzeni, ze dobfe lé¢eny diabetik (inzuli-
nem lé¢eny diabetik 1. typu) vykaze jednu hypoglykemickou
pfihodu ro¢né.

Zvrat piineslo az zavedeni dlouhodobych analog do praxe.
Podle zvefejnénych metaanalyz je vysledkem jeho pouziti
v lécbé bud zlepseni kompenzace, nebo sniZeni rizika
hypoglykemie, anebo moznost dosadhnout obého soucasné.
To znamend, Ze glargin je nositelem naprosto nové kvality
v lé¢bé diabetu, zejména diabetu 1. typu. V kombinaci
s kratkodobé plsobicim inzulinovym analogem umoznuje
nejblizsi reédlné pfiblizeni 1é¢by rezimem mnohocetnych
injekci inzulinu k vzorci fyziologické inzulinové odpovédi.
K plnému vyuZziti vlastnosti této kombinace je tfeba novy pfi-
stup k lé¢bé — bazaélni inzulin totiz nahrazuje skute¢né bazal-
ni sekreci a prandiélni bolusy nahrazuji skute¢né a jenom
postprandialni sekreci endogenniho inzulinu.

Z hlediska etického a pfisné medicinského muize byt tedy
u vétsiny nemocnych dlouhodoby analog Iékem volby jako
relativné idealni nahrada bazalni sekrece inzulinu. Samoziej-
mé je drazsi neZ stavajici inzuliny. Na misté je tedy otazka,
jestli jeho cena mize byt vyvazena snizenim poc¢tu kompli-
kaci.

Predkladana studie fikd, Ze ano. Piectete-li si alespori zavér,
je to jasné. Vedle piinosu medicinského je pouziti glarginu
(diky snizenym naklad@m na Ié¢bu hypoglykemie) také vcel-
ku levnéjsi. Samoziejmé, je moiné namitnout, Ze léc¢ba
hypoglykemie nemusi byt stejné draha v nasi zemi jako na

severovychodé USA, sniZeni poctu hypoglykemickych pfihod
nebude u nas tak zietelné, jako to bude na severovychodé
USA, kde jsou nemocni ¢asto léc¢eni premixovanymi inzuliny,
pacienti ve studii byli vy$siho véku, nez je obvykly pramér
u diabetik( 1. typu, nebyly hlaseny viechny hypoglykemie po
glarginu, protoZe byly leh¢i... ale studie (z hlediska metodic-
kého nelze mnoho vytknout) fika: 1é¢ba glarginem u deviti
osob misto lé¢by inzulinem NPH zabrani vzniku jedné
hypoglykemie, zvySené néklady na lé¢bu glarginem jsou tak
niz8i, nez jsou naklady na lé¢bu inzulinem NPH z divodu
vysokych nékladl na lé¢bu frekventnich hypoglykemickych
pfihod. Tecka. Je opravdu drazsi drahé?

Celosvétovy uspéch dlouhodobé pusobicich inzulinovych
analog je potvrzenim, Ze tento typ inzulinu je spravnym fe3e-
nim zminéného problému - rozporu mezi stanovenymi cili
a moznostmi jejich dosazeni.

Pii aplikaci glarginu nejde primarné o to, ze sam o sobé
zlepsi kompenzaci, ale ze svymi vlastnostmi umozni zlep3e-
ni kompenzace. Méa stabilni G¢innost celych 24 hodin, tak
stabilni, Ze mizZe byt plnohodnotnym ekvivalentem inzuli-
nové pumpy (CSIl), sniZi kolisani glykemii, snizi riziko
hypoglykemii, a to i velmi zavaznych. Jeho ucinek je proka-
zatelny u diabetik( 1. i 2. typu. ZlepSuje kvalitu Zivota
a prostorem, ktery vytvofi pro zlepseni kompenzace, snizu-
je vyznamné riziko komplikaci. Z hlediska farmakoekono-
mického jsou zvysené néklady na lé¢bu plné vyvazeny tspo-
rou nakladd na lé¢bu vyssiho poctu hypoglykemii po
standardnim inzulinu NPH.

Literatura

Bullano MF, AL-Zakwani IS, Fisher MD, et al. Differences in hypogly-
cemia events rates and associated cost-consequence in patients ini-
tiated on long-acting and intermediate-acting insulin products. Cur
Med Res Opin 2005;21:291-8.

Bartdskové D. Farmakoekonomika v klinické praxi. Farmako-
ekonomika 2006;1:4-7.

Clopidogrel se vypldci v sekunddrni prevenci

vaskularnich prihod

Clopidogrel v davce 75 mg/den je u pacientl s rizikem sekundérniho cévniho uzdvéru mozné povazovat za Gcinnou alter-
nativu kyseliny acetylsalicylové v dévce 325 mg/den. V kohorté ¢&itajici 1 000 pacientl s vysokym rizikem infarktu myokardu,
cévni mozkové piihody ¢i jiné vaskularni piihody vedlo podévani clopidogrelu ve 2letém horizontu ke 172 takovym piiho-
dam oproti 195 v piipadé kyseliny acetylsalicylové. Zaroveii clopidogrel ved! k prodlouzeni QALY (o 38) v modelu 40letého
horizontu. A¢koliv cena clopidogrelu podstatné pfevysuje cenu kyseliny acetylsalicylové, s piihlédnutim ke snizeni zdravotni-
ho rizika v porovnani s kyselinou acetylsalicylovou dosahovaly naklady na [é¢bu piepoctenou na QALY 21 489 £.

Zdroj: Karnon J, Brennan A, Pandor A, et al. Modelling the long term cost effectiveness of clopidogrel for the secondary
prevention of occlusive vascular events in the UK. Curr Med Res Opin 2005;21:101-12.
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Kombinace inzulin detemir + inzulin aspart
vyhodnd v Iécbé diabetu

Vysledky z nedédvné némecké studie hodnotici podavéni inzulint detemir a aspart popisu;ji jejich vyhodu u diabetikd 1. typu
v porovnani s kombinaci inzulin Hagedorn (NPH) a aspart. Zjistilo se totiz, Ze dlouhodobé podavany bazélni bolus detemir
+ aspart oproti NPH + aspart vyznamné sniZuje incidenci diabetickych komplikaci, zlepSuje o¢ekavanou kvalitu Zivota a pfi-
dava QALY. Ackoli tato kombinace predstavuje vyssi pfimé néklady na lé¢bu, usetiené finance na lé¢bu komplikaci jsou
schopny tento rozdil kompenzovat. PrirCistkova analyza zjistila, Ze cena za jeden pfidany QALY je 27 788 EUR.

Zdroj: Valentine WJ, Wittrup-Jensen KU, Hauser C, et al. Cost-effectiveness analysis of basal-bolus therapy of type 1 diabetes
using insulin detemir+insulin aspart versus NPH-+insulin aspart regimens. Diabetologia 2005;48:334.

Inzulin aspart je cenové vyhodnéjsi
nez humanni inzulin

Aplikace inzulinu aspart se zdé byt u diabetik( 1. typu ekonomicky vyhodnéjsi nezli podévani humanniho inzulinu. Alespori
to naznaluje farmakoekonomicka analyza mezinarodni randomizované studie, ve které pravé inzulin aspart vedl
k vyznamnému prodlouzZeni o¢ekavanych QALY, a to ve viech deviti zi¢astnénych zemich. Kromé toho v nékterych zemich
byly prokazany nizsi naklady na lé¢bu (Rakousko, Francie, Norsko, Nizozemsko). Ve zbyvajicich zemich byly naklady na 1é¢-
bu k dosazeni QALY pod 30 000 EURO, pfi¢emz nejniz3i byly ve Finsku (4 186 EURO) a nejvy3si ve Spanélsku (19 493 EURO).

Zdroj:  Foos V, Valentine WJ, Palmer AJ, et al. Health economic evaluation of long-term treatment with insulin aspart versus
human insulin for type 1 diabetes in nine European countries. Diabetologia 2005;48:336.

Premixované inzulinové analogy maji vyznam
v dlouhodobé lécbé diabetu 2. typu

Na zakladé 28tydenniho hodnoceni terapeutické odpovédi a lé¢ebnych nakladd spojenych s podévanim premixovaného

¢i selhani ledvin ve fazi ,end stage kidney” (8,6 vs 10,3 %). A¢koli ndklady vzniklé touto 1é¢bou byly ¢aste¢né vyrovnany niz-
$imi néklady na lé¢bu takto predejitych komplikaci, celoZivotni lé¢ba ziistava stéle v jejich neprospéch — 110 335 vs 101 845
USD/pacient. Cost-effectiveness ratio kombinace inzulin aspart/inzulin protamin vs inzulin glargin bylo v této analyze 42 434
USD/QALY.

Zdroj: Cobden D, et al. Long-term evaluation of the cost-effectivemess of biphasic insulin aspart 30 versus insulin glargine in
poorly controlled patients with type 2 diabetes receiving oral antidiabetic agents. Diabetologia 2005;48 (suppl 1):336.
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Quality-Adjusted Life Year (QALY, tj. rok Zivota vztaZzeny
k jeho kvalité) je univerzalni parametr, ktery lze pouzit
u vdech onemocnéni a osob, diky ¢emuz je moiné porov-
ndvat onemocnéni a intervence mezi sebou. Tento para-
metr v sobé kombinuje méfeni zisku nebo ztraty jak délky
Zivota (mortality), tak jeho kvality (morbidity).

Ptizptsobovani ke kvalité Zivota je zalozeno na poméfovani
kvality Zivota na podkladé preferenci jedince — musi repre-
zentovat preference jedince pro relevantni zdravotni stav.
K vlastnimu méfeni se pouzivaji preferen¢ni skaly, kde hod-
nota 1,0 znamena pIné zdravi a hodnota 0,0 smrt, stavy pova-
Zované za horsi nez smrt maji zdporné hodnoty (obrazek 1).

Priklad vypoctu:

Clovék proZije 10 let v plném zdravi (1,0) nasledovanych
10 lety Zivota s kvalitou obodovanou hodnotou 0,5 a zemfe:
10 x 1,0 + 10 x 0,5 = 15 QALY. Pfedpoklédejme, zZe v ramci
terapeutické intervence je podan novy lék, ktery zméni sta-
tus takto: 10 let pIného zdravi (1,0), 6 let s hodnotou 0,8,
6 let s hodnotou 0,5, imrti. Viypocet se zménil takto: 10 x 1,0
+6x08 + 6 x 05 = 178 QALY. To znamend, Ze podani
nového léku piineslo pacientovi 2 roky ziskaného Zivota
(10 + 6 + 6 = 12) a, coz je vyznamné, 2,8 QALY, tj. prodlou-
Zeni Zivota pfi zlepseni jeho kvality.

Na obrazku 2a a 2b je znazornéno porovnévani intervenci
pomoci QALY.

Kvalita
Zivota

Interlvence A

Ziskané QALY

t
Intervence B

Umrti 1 Umrti 2
Cas

slovnicek

Quality-Adjusted Life Year (QALY)

1 -~ Nejlepsi mozny zdravotni stav

Obrdzek 1 Skdla pro pomérovdni kvality Zivota

Koncept QALY samoziejmé neni bez chyb a omezeni, zahr-
nuje v sobé znac¢né technické i metodologické zjednoduse-
ni. Pfesto pfedstavuje moznost explicitniho vybéru pfi roz-
hodovani o alokaci zdroji a porovnéni pfinosu novych
technologii a 1é¢ebnych postup.

Ziskané
QALY

Kvalita

i Bez intervence
Zivota |

Ztracené
QALY

t
Intervence
Ziskané
QALY

Umrti 1 Umrti 2

Cas

Obrdzek 2a Porovndni dvou intervenci pomoci QALY —
jednoznacny pfinos s prodlouZenim Zivota pii jeho
dobré kvalité

Obrdzek 2b Porovndni pomoci QALY u pacientt

s intervenci a bez intervence — intervence zpocdtku
vede ke zlepseni kvality Zivota, avsak s ndslednym pro-
padem v porovndni s pacienty bez intervence

vy

a prodlouZeni Zivota je doprovdzeno nizsi kvalitou Zivota






