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úvodní slovo

právû otevíráte druhé ãíslo ãasopisu Far-
makoekonomika, kter˘ brzy po svém uvede-
ní na svût vstupuje do v˘znamné etapy
svého krátkého Ïivota. Stává se tímto oficiál-
ním periodikem âeské farmakoekonomické
spoleãnosti (âFES). âFES jiÏ ukrajuje druh˘
rok své existence a má se ãile k svûtu – pofiá-
dá odborné akce (fiíjen 2005 – pracovní den
na téma hypolipidemika, bfiezen 2006 –
semináfi na téma QALY a modelování, ãerven
2006 – 1. slovensko-ãeská farmakoekono-
mická konference v Bratislavû), vytváfií gui-
delines pro provádûní farmakoekonomic-
k˘ch studií a kritické hodnocení léãebn˘ch
postupÛ a na podzim rozjíÏdí cyklus edukaã-
ních semináfiÛ o základních tématech farma-
koekonomiky.

O tom v‰em, stejnû jako o dal‰ích pfiipravo-
van˘ch aktivitách se budete dozvídat pravi-
delnû (4x do roka) na stránkách ãasopisu
Farmakoekonomika v rubrice Zprávy z âFES.
âlenové âFES budou ãasopis dostávat zdar-
ma jako souãást svého ãlenství ve spoleã-
nosti. âasopis nebude nadále financován
formou ti‰tûné inzerce, ale bude sponzoro-
ván z rozpoãtu âFES formou edukaãních
grantÛ.

âíslo, které drÏíte v ruce, je krokem vpfied
také z jiného pohledu. Najdete v nûm nûko-
lik pÛvodních sdûlení z oblasti farmakoeko-
nomiky schizofrenie, gastroezofageálního
refluxu a kolorektálního karcinomu. Dostá-
váme se tedy od vûcí obecn˘ch a pfiehledo-
v˘ch ke specifick˘m farmakoekonomick˘m
anal˘zám v podmínkách systému âeské
republiky, coÏ je naprosto Ïádoucí. Tímto
vyz˘váme v‰echny autory k publikování far-
makoekonomick˘ch anal˘z, nebo dokonce
pÛvodních farmakoekonomick˘ch studií tak,
aby mohly b˘t ‰iroce diskutovány a pfiípadnû

odbornû oponovány. âeské farmakoekono-
mické prostfiedí bezesporu trpí zásadním
nedostatkem pÛvodních dat a toto je jedna
z cest, jak tuto pfiekáÏku pfiekonávat. Do dal-
‰ích ãísel pfiipravujeme i pfiehledové a edu-
kaãní ãlánky – napfiíklad seriál o modelová-
ní ve farmakoekonomice, metodách budget
impact anal˘zy nebo pfienositelnosti farma-
koekonomick˘ch dat mezi zemûmi. V pfií‰tím
ãísle také naleznete pfiíspûvky, které se vrací
k 1. slovensko-ãeské farmakoekonomické
konferenci, která se uskuteãnila v ãervnu
2006 v Bratislavû.

Je‰tû pfiipomínáme, Ïe aktuální informace
a archiv naleznete na internetov˘ch strán-
kách www.farmakoekonomika.cz, které by
od konce záfií mûly dostat nov˘ design a pfiá-
tel‰tûj‰í podobu. Zde je také moÏnost získat
pfiihlá‰ku do âFES.

I pfies znaãné letní turbulence v ãeské politi-
ce a pfienesenû i ve zdravotnictví vûfiíme, Ïe
koncept farmakoekonomického hodnocení
preventivních a léãebn˘ch postupÛ stojí na
pevn˘ch metodick˘ch základech a je ve své
podstatû nezávisl˘ na zabarvení politické
scény. Budeme vdûãni za v‰echny va‰e pod-
nûty ke koncepci ãasopisu i celé âFES a tû‰í-
me se na dal‰í setkávání.

Pfiíjemné letní dny!

Jan ·vihovec
Ústav farmakologie 2. LF UK,

pfiedseda âFES

Tomá‰ DoleÏal
Ústav farmakologie 3. LF UK, 

místopfiedseda âFES, ‰éfredaktor ãasopisu
Farmakoekonomika
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Plánované akce v roce 2006
âFES pofiádá dne 19. fiíjna 2006 v Lékafiském domû II. pracovní den, tentokrát na téma 
Farmakoekonomika v onkologii. Program bude upfiesnûn.

ISPOR – International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research – 9. v˘roãní
evropsk˘ kongres – KodaÀ, Dánsko: 28.–31. 10. 2006, ãasná registrace do 26. 9. 2006.

Pracovní skupina pro tvorbu guidelines

Pracovní skupina pracuje ve sloÏení (podle abecedy) – DoleÏal Tomá‰, Dosedûlová Martina,
Gregor Zbynûk, Hájek Petr, Kmínek Ale‰, Minárik Juraj, Nûmecká Lucie, Proke‰ Michal, Sech-
ser Tomá‰, ·imonová Jana, ·vihovec Jan. Dal‰í ãlenové jsou vítáni.

Pracovní skupina âFES pro tvorbu guidelines si dala za cíl vytvofiit dva typy doporuãen˘ch
postupÛ:
■ Farmakoekonomické zhodnocení návrhu na zafiazení léãivého pfiípravku do kategorizace

léãiv v âR 
■ Smûrnice pro farmakoekonomické anal˘zy v âR

Prvním projektem bylo standardizovat proces kritického farmakoekonomického posouzení
nov˘ch léãiv v rámci kategorizace. Zástupce âFES se na jafie 2006 stal spolupracujícím ãle-
nem KLPK âLS JEP (Komise pro lékovou politiku a kategorizaci) a âFES jako jedna z odbor-
n˘ch spoleãností vypracovala nûkolik posudkÛ na nákladovû nároãné poloÏky.

Reakcí na tuto zku‰enost je níÏe uveden˘ standardizovan˘ postup takového zhodnocení.

Farmakoekonomické zhodnocení návrhu na zafiazení léãivého 
pfiípravku do kategorizace léãiv v âR – podklad pro KLPK 
a Kategorizaãní komisi
Cílem tohoto procesu je kritické posouzení návrhu v˘robce, ministerstva zdravotnictví, odborné
spoleãnosti nebo zdravotní poji‰Èovny, které znamená pfiíchod nového léku do systému (pfii-
hlá‰ky typu A) nebo v˘znamné zmûny ve v˘‰i úhrad nebo regulace preskripce (formulace P). 

Podobnû jako ve vût‰inû evropsk˘ch zemí by proces hodnocení mûl vedle posouzení kvality,
úãinnosti a bezpeãnosti obsahovat také posouzení nákladové efektivity v rámci lokálního
zdravotního systému (tzv. ãtvrtá pfiekáÏka).

V pfiípadû dostupnosti pfiíslu‰n˘ch dat je Ïádoucí provést základní farmakoekonomickou roz-
vahu typu BIA (budget impact analysis), odhadnout velikost cílové skupiny a definovat rozsah
v˘dajÛ z prostfiedkÛ vefiejného zdravotního poji‰tûní (PVZP). Nákladovou efektivitu je Ïádoucí
doloÏit farmakoekonomick˘mi studiemi typu cost-utility nebo cost-effectiveness v ideálním
pfiípadû za pouÏití ãesk˘ch dat. Perspektivou hodnocení je v tomto pfiípadû perspektiva plátce
(zdravotní poji‰Èovny), popfi. perspektiva celé spoleãnosti (vãetnû nepfiím˘ch nákladÛ).
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Obrázek 1 Struktura hodnocení nov˘ch terapeutick˘ch postupÛ z hlediska farmakoekonomiky

âeská farmakoekonomická spoleãnost (âFES) navrhuje
vytvofiení nezávislého procesu hodnocení nov˘ch tera-
peutick˘ch postupÛ z pohledu farmakoekonomiky. Pro

úãely tohoto procesu vytváfií strukturu hodnocení (obrá-
zek 1) a doporuãen˘ formuláfi, kter˘ pro‰el oponentním
fiízením v rámci âFES.
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Formulář ČFES 

1. Název úãinné látky, pfiípravku, ATC skupina

2. Indikace + stávající nebo navrhované P (v˘robcem ãi jinou stranou)

3. Struãné klinické zhodnocení  v rámci terapeutické skupiny (klinické v˘hody/nev˘hody)

Základní klinické studie (vãetnû podskupin pacientÛ), pfiedev‰ím komparativní studie vs alternativní intervence, ale také
placebem kontrolované studie, metaanal˘zy a systematické pfiehledy randomizovan˘ch klinick˘ch studií. Cílem této ãásti
je stanovit postavení léãiva oproti ostatním v rámci terapeutické skupiny a pfiíbuzn˘ch skupin. 

4. Dostupné farmakoekonomické anal˘zy ve svûtû (pfiedev‰ím v˘sledky CEA, CUA oproti stávající terapii)

Zejména farmakoekonomické studie publikované v peer review ãasopisech s dostateãn˘m impact factorem. Je tfieba nalézt
v˘sledky definované pomocí pomûrÛ cena/QALY; cena/rok získaného Ïivota; cena/zabránûní pfiíhody apod. Cílem není
snaha aplikovat v zásadû nepfienositelná zahraniãní farmakoekonomická data, ale spí‰e posoudit postavení intervence
v daném systému oproti alternativním postupÛm a její pozice ve srovnání s akceptovanou hranicí v˘dajÛ za QALY, LYG
apod.

Návrh
– firma, odborné spoleãnosti, ministerstvo zdravotnictví, poji‰Èovna

– nové molekuly (A)
– v˘znamné zmûny úhrad, zásadní zmûny „P“

Koordinaãní skupina âFES pod v˘borem âFES
– koordinace, anonymizace, zaji‰tûní oponentury

Oficiální stanovisko âFES

Experti
+ 

oponenti

Ministerstvo
zdravotnictví 

– Kategorizaãní
komise

Farmaceutické firmyPoji‰Èovny
Oborové 

spoleãnosti 
(âLS JEP)

Hearing (otevfiená prezentace
stanovisek)



KaÏdou uvedenou studii je Ïádoucí zhodnotit pomocí tûchto otázek:

4.1 Je cíl ekonomického hodnocení správnû stanoven?

4.2 Jsou vyãerpávajícím zpÛsobem popsány alternativní intervence?

4.3 Na základû jak˘ch dÛkazÛ byla urãována efektivita intervence?

4.4 Byly identifikovány v‰echny relevantní náklady a pfiínosy pro kaÏd˘  postup a zmûfieny v patfiiãn˘ch fyzikálních jednotkách?

4.5 Byly provedeny pfiírÛstkové (inkrementální) anal˘zy v‰ech alternativních postupÛ? Byla provedena diskontace?

4.6 Jsou v˘sledky studie pfienositelné na populaci pacientÛ, která bude léãena v rámci poÏadované indikace?

4.7 Byla vzata v úvahu nejistota pfii urãování nákladÛ a dÛsledkÛ?

4.8 Nebyly opominuty nûkteré dÛleÏité aspekty zajímající uÏivatele?

5. Posouzení farmakoekonomické ãásti návrhu (pfiedev‰ím bodÛ 15, 16, 17 formuláfie Návrh na zafiazení

léãivého pfiípravku do kategorizace léãiv v âR/2006)

5.1 Byly vzaty v úvahu v‰echny relevantní náklady pro ná‰ zdravotní systém? 

5.2 Jsou uvedeny v‰echny dostupné farmakoekonomické studie a anal˘zy? 

5.3 Byl vhodnû vybrán komparátor? apod.

6. Dostupné farmakoekonomické anal˘zy v âR

Cenné jsou jakékoliv anal˘zy obsahující nákladové poloÏky, prakticky pfiedev‰ím anal˘zy nákladÛ typu cost-of-illness.

7. Odhad léãen˘ch pacientÛ v âR/rok

Je tfieba uvést relevantní epidemiologická data typu prevalence/incidence daného onemocnûní v âR (zejména ÚZIS),
popfi. aplikovat zahraniãní epidemiologická data, která je moÏné povaÏovat za pfienositelná. 

8. Odhad v˘dajÛ v âR

Nejlépe ve formátu náklady na roãní terapii, na jeden léãebn˘ cyklus apod. 

9. Definice a kvantifikace pfiínosÛ dané intervence v âR

Pokud jsou k dispozici klinické studie pfiiná‰ející prognostické závûry typu pokles v˘skytu pfiesnû definovan˘ch pfiíhod
(napfi. infarktu myokardu, CMP, exacerbace astmatu) a aplikovat je na epidemiologickou situaci v âR.

10. Nav˘‰ení v˘dajÛ oproti stávající terapii

Ve srovnání s terapií, která je v daném ãase povaÏována za „zlat˘ standard“, a definovat rozdíl v˘dajÛ za pouÏití epide-
miologick˘ch dat.

11. Závûr (+ doporuãení v˘‰e úhrady)

Druh˘m projektem pracovní skupiny pro tvorbu guidelines
bylo vypracování smûrnic pro provádûní farmakoekonomic-
k˘ch anal˘z v rámci âeské republiky po vzoru nûkter˘ch zemí
(napfi. Nizozemsko, Nov˘ Zéland, Polsko). âFES je pfiesvûd-
ãena o nezbytnosti získávat farmakoekonomická data v pod-
mínkách na‰eho zdravotního systému a tato smûrnice, která
pro‰la oponentsk˘m fiízením v rámci âFES, by takovému
v˘zkumu mûla napomoci.

Návrh smûrnice pro farmakoekonomické 
anal˘zy v âR

Komu je smûrnice urãena 

Tento návrh smûrnice je urãen v‰em osobám a subjektÛm,
které se zab˘vají farmakoekonomick˘m hodnocením nov˘ch

lékÛ, aby jim byla nápomocna pfii provádûní studie. ZároveÀ je
urãena v‰em osobám a subjektÛm, které se zab˘vají hodnoce-
ním farmakoekonomick˘ch studií.

Perspektiva studie 

Ve studii musí b˘t uvedeno hledisko, z nûhoÏ jsou zkoumány
dopady zavedení nového léku. Od toho se odvíjí typ nákladÛ
a pfiínosÛ, které budou kalkulovány. Zkoumání mÛÏe b˘t pro-
vádûno napfiíklad z hlediska pacienta, zdravotní poji‰Èovny,
zdravotnického zafiízení. I kdyÏ bude zkoumání provádûno
z rÛzn˘ch hledisek, vÏdy je tfieba tato hlediska jasnû defino-
vat, a zejména popsat i oãekávané dopady na pacienta. Zde
je tfieba odli‰it sociální náklady, tedy finanãní zatíÏení (poãita-
telné náklady), od sociálních hodnot, které jsou finanãnû
nevyãíslitelné. Pfiíklad: Oslepnutí zpÛsobí pacientovi ztrátu
v˘dûlku, nezbytnost nákupu urãit˘ch pomÛcek, které nejsou
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vÏdy hrazeny z vefiejn˘ch zdrojÛ, atd. Naopak samotná hod-
nota zraku je samozfiejmû finanãnû nevyãíslitelná.

âasové hledisko vzniku studie 

Farmakoekonomické studie mohou b˘t provádûny kdykoli
bûhem Ïivotního cyklu léku. Prvotní studie zpravidla realizu-
je v˘robce léku (fáze II a III). Studie provádûné bûhem 
IV. fáze cyklu, tedy po uvedení léku na trh, mají potenciál ovû-
fiit v˘sledky pfiedchozích oãekávání a poskytnout zfietelnûj‰í
obraz nového léku v reálném prostfiedí ‰iroké klinické praxe. 

Kdo má farmakoekonomickou studii provádût 

Neexistuje Ïádné omezení, kter˘ pracovník – lékafi, ekonom,
farmaceut ãi jin˘ odborník – by mûl studii provádût, z textu
studie v‰ak musí b˘t zfiejmé, v jakém vztahu je se zadavate-
lem studie. DÛleÏité je, aby zpÛsob provedení studie byl
v souladu s tûmito smûrnicemi. 

Technika anal˘zy (1) 

Technika anal˘zy musí odpovídat úãelu studie. Existují
tyto hlavní typy anal˘zy: 
■ Anal˘za minimalizace nákladÛ (cost-minimization analy-

sis, CMA). Tuto metodu je vhodné pouÏít v pfiípadû, kdy
jsou klinické v˘sledky (tj. úãinnost a bezpeãnost) daného
léku a srovnávaného léku (komparátoru) prakticky stejné.
V takovém pfiípadû se pfii rozhodování zvaÏují jen náklady. 

■ Anal˘za nákladÛ a dopadÛ (cost-consequence analysis,
CCA). Náklady na lék a v˘sledky jeho podávání jsou pre-
zentovány oddûlenû, pfiiãemÏ jak náklady, tak v˘sledky
jsou porovnávány s komparátorem. Znamená to napfi.
separátní vyãíslení nákladÛ na samotn˘ lék, na hospitali-
zaci, ostatní náklady, poãet odvrácen˘ch pfiípadÛ cévní
mozkové pfiíhody, poãet závaÏn˘ch i nezávaÏn˘ch neÏá-
doucích pfiíhod atd., jednak u nového léku a jednak
u léku, se kter˘m je nov˘ lék srovnáván. Sumární hodno-
cení je tak pfieneseno na ãtenáfie studie. 

■ Anal˘za nákladové efektivity (cost-effectiveness analysis,
CEA). Pfii tomto typu studie se náklady ve formû inkre-
mentálních, tedy pfiírÛstkov˘ch, nákladÛ porovnávají
s inkrementálními v˘sledky léãby nového léku i kompará-
toru. DÛleÏité je nejen procentní vyjádfiení, ale i uvedení
absolutních ãísel. Ukazatelem klinického stavu mohou b˘t
napfi. sníÏení krevního tlaku v mm Hg, poãet odvrácen˘ch
dní pracovní neschopnosti, poãet zachránûn˘ch ÏivotÛ,
poãet získan˘ch rokÛ Ïivota. Úãinky intervencí jsou vyjá-
dfieny jednou hlavní promûnnou, pfiiãemÏ tyto promûnné
se jiÏ nesumují do Ïádn˘ch souhrnn˘ch indexÛ ãi podob-
n˘ch ãísel (jako je QALY, viz dále). 

■ Anal˘za uÏiteãnosti nákladÛ (cost-utility analysis, CUA).
Inkrementální náklady jsou porovnávány s inkrementální-
mi v˘sledky tak jako v pfiípadû CEA, ale v˘sledky jsou
mûfieny speciální formou, nejãastûji pomocí získan˘ch
rokÛ zlep‰ené kvality Ïivota (quality-adjusted life year,
QALY). Pokud je uÏita jiná podobná alternativa, je tfieba
zdÛvodnit, proã nebyla QALY pouÏita. Jiné alternativy jsou
napfi. následující: rok zdravého Ïivota (HeLY), kter˘ téÏ
zaãleÀuje riziko mortality a morbidity do jediného ãísla,
nebo TwiST (ãas stráven˘ bez pfiíznakÛ nemoci a toxicity
léãby), DALY (rok o sníÏené kvalitû Ïivota) apod. (2). 

■ Anal˘za prospû‰nosti nákladÛ (cost-benefit analysis, CBA).
Finanãní náklady vynaloÏené na léãbu se porovnávají
s finanãními náklady, které budou léãbou u‰etfieny nebo
získány. Úãelem je získat odhad, zda se urãitá intervence
vyplatí penûzi. 

V praxi jsou a budou pouÏívána i hodnocení typu „cost of ill-
ness“ (cena nemoci) a „budget impact“ (oãekávan˘ dopad
nového léku na vefiejn˘ rozpoãet). I kdyÏ se nejedná o kla-
sick˘ typ farmakoekonomické anal˘zy, je legitimní tyto
metody pouÏívat, ov‰em pfii dodrÏení v‰ech pravidel vûdec-
ké studie. Ostatnû „budget impact“ lze povaÏovat za zvlá‰t-
ní typ CCA. 

Indikace 

Musí b˘t definováno, jaká populace byla základem klinické
studie, ze které farmakoekonomická studie vychází, a záro-
veÀ i cílová skupina populace pro hodnocen˘ lék. B˘vá defi-
nován vûk, pohlaví, socioekonomické postavení, dále geo-
grafické rozloÏení populace, pfiidruÏené choroby, jiné uÏíva-
né léky, tíÏe choroby, compliance, typick˘ vzor léãení atd.
Pokud moÏno mûla by b˘t provedena i anal˘za podskupin,
neboÈ nûktefií jedinci mohou b˘t více vnímaví vÛãi léãbû, ãi
naopak. Podskupiny je tfieba definovat je‰tû pfied zapoãetím
ekonomické ãásti anal˘zy. 

V˘chodiska pro rozhodování o anal˘zách
podskupin 
■ Je velikost pozorovan˘ch rozdílÛ odpovûdí podskupin kli-

nicky dÛleÏitá (vede ke vzniku jin˘ch doporuãení léãby pro
kaÏdou skupinu)? 

■ Byl pozorovan˘ rozdíl odpovûdí podskupin statisticky sig-
nifikantní? 

■ Existovala hypotéza, Ïe podskupiny je tfieba odli‰ovat,
je‰tû pfied anal˘zou, a nikoli aÏ po anal˘ze? 

■ Byla anal˘za podskupin jenom jednou z malého poãtu
anal˘z podskupin proveden˘ch v této studii? 
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■ Byl pozorovan˘ rozdíl odpovûdí podskupin pfiedpokládán
na základû porovnávání v rámci jedné studie (a ne mezi
dvûma studiemi)? 

■ Vyskytl se pozorovan˘ rozdíl odpovûdí podskupin i ve
dvou nebo více studiích? 

■ Existuje nepfiím˘ (tedy biologick˘) dÛkaz, kter˘ podporuje
hypotetick˘ rozdíl odpovûdí podskupin? 

Srovnávaná terapie – komparátor 

Ekonomické hodnocení léku je vÏdy zaloÏeno na srovnávání
s jinou terapií (komparátor). V˘sledek studie je vÏdy ovlivnûn
tím, jak˘ komparátor je vybrán. Je tfieba se pfiidrÏovat jednot-
liv˘ch registrovan˘ch indikací lékÛ, terapeutick˘ch guidelines
a jin˘ch zdrojÛ vypovídajících o tom, jaká léãba je v praxi sku-
teãnû pouÏívána. Nemusí se vÏdy jednat o lék, ale napfi.
i o chirurgick˘ zákrok. Pokud je v praxi pouÏíváno více
metod, je vhodné uÏít tu nejãastûji pouÏívanou nebo srov-
návání rozdûlit na srovnání s optimální praxí, nejãastûj‰í
praxí a minimální praxí (nejménû nákladnou metodou). 

Typ anal˘zy 

Pfii farmakoekonomickém hodnocení je tfieba pouÏívat pfií-
rÛstkovou (inkrementální) anal˘zu, pokud bude uÏita anal˘-
za celkové nákladovosti, je tfieba toto zdÛvodnit. 

Hodnocená perioda a tvorba pfiedpokladÛ 

Musí b˘t definováno, jak dlouhá je perioda, pro kterou je
anal˘za provádûna, a poskytnuto náleÏité zdÛvodnûní. Je
tfieba vynaloÏit úsilí na to, aby analytick˘ horizont, ve kterém
bylo klinické sledování provedeno, byl co nejdel‰í, aby bylo
moÏné zachytit co nejvíce Ïádoucích i neÏádoucích v˘sledkÛ
terapie. 

Je tfieba, aby ve studii pfii vysvûtlení metodologie anal˘zy byl
uveden úpln˘ seznam pfiedpokladÛ, z nichÏ vychází následu-
jící modelace a ekonomické hodnocení. V‰ude, kde je to
moÏné, je tfieba uvést, které faktory mohou v˘sledky pod-
hodnocovat a které nadhodnocovat, s ãímÏ je pak poãítáno
v anal˘ze neurãitosti. 

Typ efektivity 

V ideálním pfiípadû mají farmakoekonomické studie posky-
tovat informace o finanãní efektivitû zaloÏené na úãinnosti
léku uÏívaného v bûÏné klinické praxi (effectiveness) neÏ
bûhem klinického pokusu, kde jsou podmínky jiné (efficacy).
V praxi toto neb˘vá vÏdy moÏné. Pak je velmi dÛleÏité,
s jak˘m náhledem je modelace pro reálnou praxi provádûna.

Postregistraãní studie by pak mûly ukázat, nakolik byly prvot-
ní odhady a modelace správné. Tak jako mají klinické studie
své primární a sekundární „end-points“, mûly by b˘t tyto jed-
noznaãnû stanoveny. KaÏdá studie musí jasnû stanovit, vÛãi
jaké veliãinû je efektivita uvádûna. Zda sledujeme primární
cíle, respektive parametry (pfieÏití, sníÏení incidence jevÛ),
nebo parametry zástupné (vyjádfiené v˘sledky laboratorních
v˘sledkÛ), nebo jaké jiné. 

Kvalita Ïivota a jeho funkãnost 

Kvalita Ïivota (QoL) mÛÏe b˘t mûfiena obecn˘mi dotazníky
nebo dotazníky specifick˘mi pro dané onemocnûní. K vyjá-
dfiení kvality Ïivota se pouÏívají nástroje utility/uÏiteãnosti.
Finální anal˘za (CUA) umoÏní posoudit pfiínos rÛzn˘ch tech-
nologií se zohlednûním jak nákladÛ, tak i kvality Ïivota –
cena/QALY (Quality-Adjusted Life Year); kombinuje tedy kva-
litativní a kvantitativní ukazatele. 

Pokud má b˘t parametr kvality Ïivota zafiazen do sledování,
musí b˘t spolehlivû mûfien a vyhodnocen. Rozhodnutí
o zafiazení ãi vynechání parametru musí b˘t vysvûtleno
a podpofieno argumenty. 

Dotazníky kvality Ïivota specifické 
pro onemocnûní
Otázky jsou vztaÏeny k oblastem kvality Ïivota, které jsou
nejvíce ovlivnûny danou chorobou. Tyto dotazníky citlivûji
zohledÀují kvalitativní stránku pacientova zdravotního stavu
pfii urãitém onemocnûní. Na druhé stranû není pfii jejich pou-
Ïití moÏné hodnotit rÛzné choroby mezi sebou. Jsou proto
urãeny pouze pro posouzení rÛzn˘ch intervencí v rámci
jedné chorobné jednotky. 

Obecné dotazníky kvality Ïivota 

Postihují problematiku kvality Ïivota v co nejvût‰í ‰ífii. Mohou
b˘t proto pouÏity pro ‰iroké skupiny pacientÛ a dovolují
porovnávat kvalitu Ïivota pfii jednotliv˘ch onemocnûních
mezi sebou nebo se zdravou populací. Mezi doporuãené
dotazníky pro obecné hodnocení kvality Ïivota patfií: Short
Form 36 (SF-36), Sickness Impact Profile (SIP), Nottingham
Health Profile (NHP), EuroQol EQ-5D. 

Utility/uÏiteãnost 

PouÏitím utility lze vyjádfiit parametr kvality Ïivota jedním ãís-
lem. Nejpfiesnûj‰ích v˘sledkÛ dosáhneme pouÏitím utility zji‰-
tûné lokálnû v âR. Pokud není lokální utility pro dané one-
mocnûní k dispozici, je moÏné pro adaptace farmakoekono-
mick˘ch modelÛ pouÏít utility z jiné zemû, nejlépe z Evropy. 
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PouÏití a limitace

Kvalita Ïivota je pouÏívána jednak v rámci ekonomick˘ch
anal˘z, jednak je bûÏnû zafiazována i do klinick˘ch studií bez
ekonomick˘ch aspektÛ. Je pfiínosná pro chronické stavy
s nízkou mortalitou (napfi. Parkinsonova choroba, roztrou‰e-
ná skleróza, astma a dal‰í). Její pfiínos u stavÛ, kde jsou sle-
dovány krátkodobé v˘sledky (napfi. pouÏití anestezie u den-
tálních v˘konÛ), je problematick˘. 

V˘sledky anal˘zy uÏiteãnosti nákladÛ (CUA) 

Samotné pfieÏití a v˘sledky ve smyslu kvality Ïivota musí b˘t
ve studii uvedeny samostatnû. Musí b˘t zfietelnû popsáno,
jak˘m souhrnn˘m zpÛsobem se pak zpracovávají. V˘bûr uka-
zatelÛ je tfieba zdÛvodnit (QALY, DALY a dal‰í jiné). Bude-li
pouÏita DALY, je tfieba pro kaÏd˘ rok stanovit, jaká je aktuál-
ní oãekávaná prÛmûrná doba Ïivota pro muÏe a Ïeny (roz-
hodnû nelze pouÏít prÛmûrnou dobu Ïivota po narození,
pokud se nejedná o péãi o novorozence). 

Identifikace nákladÛ 

Podle toho, z jakého hlediska autor studie posuzuje nov˘ lék,
je tfieba fiádnû identifikovat v‰echny typy nákladÛ: zdravotní
náklady pfiímé, zdravotní náklady nepfiímé a ostatní (zejména
sociální) náklady. I kdyÏ studie není provádûna z hlediska
pacienta, je vÏdy tfieba jeho náklady uvaÏovat a alespoÀ rám-
covû namodelovat v‰ude, kde je to moÏné. NeÏ je provedena
samotná identifikace nákladÛ, je tfieba peãlivû zváÏit v‰echny
alternativy, které mohou v praxi nastat, naãrtnout schéma
(„strom rozhodování“ ãi lépe „strom alternativ, které mohou
nastat“) a k jednotliv˘m alternativám pfiipojit jednak pfiíslu‰-
né náklady a jednak pravdûpodobnost, s jakou nastanou. 

Mûfiení nákladÛ 

Náklady je tfieba vyjadfiovat pfiirozen˘mi, nepenûÏními jed-
notkami, napfi. jednotliv˘mi v˘kony lékafie, zdravotní sestry
nebo hodinami peãovatelské ãinnosti, dny hospitalizace,
pobytu na jednotce intenzivní péãe, preskripcí lékÛ v DDD
nebo v poãtech balení atd. Tyto náklady lze pfievést ze zahra-
niãních studií, pokud ov‰em rozhodování lékafie ãi jin˘ch
kompetentních osob je stejné jako v âR (indikace k hospita-
lizaci, indikace odborného vy‰etfiení, laboratorního vy‰etfiení,
indikace k pfiijetí do peãovatelského ústavu aj.). 

Vyhodnocování nákladÛ 

V tomto kroku se pfiirozen˘m jednotkám nákladÛ pfiifiazují
finanãní jednotky podle ãíselníkÛ lékÛ a seznamÛ v˘konÛ
vãetnû DRG, pokud existují. 

Provedení diskontace 

Diskontace je metoda pouÏívaná k úpravû budoucích nákla-
dÛ a pfiínosÛ na jejich souãasnou trÏní hodnotu. Obvykl˘
zpÛsob diskontace je ve v˘‰i 3 nebo 5 %, pfiiãemÏ diskonta-
ce nákladÛ a pfiínosÛ b˘vá ve stejné úrovni. Je-li pro danou
situaci vhodná jiná metoda diskontace, mÛÏe b˘t pouÏita za
pfiedpokladu, Ïe autofii tuto metodu zdÛvodní. 

Spolehlivost a validita 

V první fiadû je nezbytné, aby klinická studie, na jejímÏ zákla-
dû je provádûna farmakoekonomická anal˘za, mûla jasnû uve-
den nejen rozdíl v˘sledkÛ léãby rozdíln˘mi léky, ale i statistic-
ké vyhodnocení tohoto rozdílu (s jakou pravdûpodobností
byla zamítnuta nulová hypotéza). Ve studii musí b˘t dobfie
popsán problém neurãitosti, a to zejména jaké chyby mohly
vzniknout pfii v˘bûru pacientÛ nebo pfii definování pfiedpokla-
dÛ (které nemusely b˘t správné). Chyby pfii v˘bûru se mohou
zohlednit pomocí intervalÛ spolehlivosti. Dále pro kaÏd˘ vyslo-
ven˘ pfiedpoklad, kter˘ je dÛleÏit˘, musí b˘t uvedeny alterna-
tivní pfiedpoklady. Je doporuãeno, aby autofii studie pouÏívali
takové metody, pfii nichÏ se mûní v‰echny faktory (napfi. simu-
lace Monte Carlo). Dále viz následující bod.

Modelace v˘sledkÛ 

Pfii pfiepoãítávání v˘sledkÛ zji‰tûn˘ch v urãité klinické studii
na celou populaci, která má b˘t dan˘m lékem léãena, byly
vysloveny urãité pfiedpoklady, jeÏ mohou, ale nemusí b˘t
zcela správné. Pfiíkladem mÛÏe b˘t nesprávn˘ pfiedpoklad, Ïe
cílová populace bude stejná jako populace, na které byla kli-
nická studie provedena. Existuje fiada pfiedpokladÛ, jejichÏ
správnost není automaticky zaruãena a kde je tfieba provádût
modelace: extrapolace v˘sledkÛ klinické studie na populaci.
Extrapolace dat ze zahraniãních studií do zemí s jin˘m zdra-
votním systémem – zde se v‰eobecnû uznává pfievoditelnost
v˘sledkÛ celosvûtov˘ch klinick˘ch studií, epidemiologická
data pro modelování budget impactu jsou upravena podle
dostupn˘ch národních dat (napfi. ÚZIS), kdeÏto ekonomické
náklady musí b˘t preciznû vyãísleny z platn˘ch cen v dané
zemi (coÏ je moÏné za pfiedpokladu, Ïe v pÛvodní studii byly
skuteãnû uvedeny v pfiirozen˘ch jednotkách, nikoli ve finanã-
ních). I mezi vyspûl˘mi zemûmi v‰ak mohou b˘t urãité roz-
díly v indikacích k hospitalizaci ãi v preferencích i jiné, které
mohou b˘t zpÛsobeny rÛzn˘mi typy pobídek pro lékafie
(lékové limity, omezení preskripce na odbornost atd.). Extra-
polace dat pro del‰í ãasovou periodu – nejde jen o diskon-
taci, ale i o zmûny cen lékÛ, zmûny guidelines atd.  

Pfiedkládání v˘sledkÛ 

V‰echny v˘sledky musí b˘t vedeny nejprve v detailech bez
sumarizace, poté sumarizované a aÏ úplnû nakonec musí b˘t



uvedeno hodnotové vyjádfiení. Pro relevantní alternativy by
mûl b˘t uveden strom pravdûpodobnosti, se kterou se jed-
notlivé klinické v˘sledky dostaví. Je dÛleÏité, aby zpráva byla
sepsána podrobnû, jasnû a transparentnû. Je dÛleÏité, aby
ãtenáfii byli schopni pfiesnû a správnû sledovat, co bylo udû-

láno a proã v jednotliv˘ch krocích. VÏdy by mûla b˘t uvede-
na ãást „Diskuse“ vûnovaná jednotliv˘m omezením vyhod-
nocení pro jednotlivé metody a pfiedpoklady. Nakonec musí
b˘t jasnû uvedeno, kdo studii provádûl a kdo její provedení
financoval. 

Tabulka 1 Slovníãek pojmÛ 

Termín Vysvûtlení 

Analytic perspective/Perspektiva anal˘zy Vybraná perspektiva pro provedení anal˘zy (z pohledu
sociálního, z pohledu plátce, z pohledu zdravotních 
poji‰Èoven) 

Consequence(s)/DÛsledek DÛsledek spojen˘ s nemocí a/nebo medicínskou interven-
cí (napfi. infarkt, smrt, vedlej‰í úãinek, sníÏená mortalita...)

Cost of lost time/Cena za ztracen˘ ãas Viz Nepfiímé náklady 

Cost per QALY gained/Cena za získané QALY Parametr pouÏívan˘ v CUA pro srovnávání programÛ vyjá-
dfien˘ ve finanãního jednotkách za jednotku pfiínosu/pro-
spûchu 

Cost-benefit analysis (CBA)/Metoda náklady/v˘nos Typ farmakoekonomické anal˘zy, kter˘ mûfií a zohledÀuje
jak náklady, tak i pfiínosy pouze a jenom ve finanãních
jednotkách 

Cost-effectiveness analysis (CEA)/ Typ farmakoekonomické anal˘zy, kter˘ porovnává finanãní 
Metoda náklady/úãinnost náklady léãby/intervence vztaÏené na specifick˘ zdravotní 

efekt (napfiíklad zachránûné roky Ïivota, vyléãené Ïaludeã-
ní vfiedy, medián pfieÏití aj.) 

Cost-minimization analysis (CMA)/Metoda Typ farmakoekonomické anal˘zy, pfii které jsou 
minimalizace nákladÛ vyhodnocovány pouze ekonomické náklady. Metodologie 

pfiedpokládá, Ïe zdravotní pfiínosy jsou naprosto identické 
(napfiíklad srovnávání generick˘ch pfiípravkÛ)

Cost-utility analysis (CUA)/Metoda náklady/prospûch Typ farmakoekonomické anal˘zy, kter˘ porovnává finanãní
náklady léãby/intervence vztaÏené ke kvalitû a délce Ïivo-
ta vyjádfiené v QALY

Cost of illness/Cena léãby onemocnûní Cena léãby onemocnûní je studie, která vyãísluje celkov˘
ekonomick˘ dopad onemocnûní pro spoleãnost s vyãísle-
ním nákladÛ na diagnózu, léãbu a následnou péãi a zahr-
nuje pfiímé i nepfiímé náklady. Cílem této studie není sta-
novit efektivnost léãby

Decision analysis/Anal˘za rozhodování Explicitní kvantitativní pfiístup pro rozhodování pfii nejas-
n˘ch podmínkách

Decision tree/Rozhodovací strom Strukturovaná síÈ popisující moÏné alternativy vlastního
rozhodování pfii tvorbû farmakoekonomické anal˘zy

Direct medical costs/Pfiímé medicínské náklady Pfiímé medicínské náklady vyãíslují náklady pfiímo spojené
s vlastní léãbou, zejména náklady na léãbu, intervenci,
hospitalizaci a cenu práce lékafie

Direct non-medical costs/Pfiímé nemedicínské náklady Pfiímé nemedicínské náklady vyãíslují náklady, které jsou
pfiímo spojeny s léãbou, ale nemají medicínsk˘ charakter.
Jedná se zejména o transport, ãas stráven˘ pfii poskytová-
ní péãe aj. 
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Discount rate/Diskontní sazba Diskontní sazba urãená ke konverzi ceny budoucích
nákladÛ a benefitÛ na souãasnou cenovou úroveÀ. Vyjá-
dfieno matematicky Y = X/(1 + a), kde „Y“ je souãasná
hodnota, „X“ je v˘‰e nákladÛ/benefitÛ a „a“ je v˘‰e dis-
kontní sazby. Typicky se pohybuje v rozmezí 3–5 % p. a. 

Efficacy/Úãinnost Terapeutick˘ v˘stup urãen˘ a potvrzen˘ randomizovanou
klinickou studií

Effectiveness (of a drug)/Efektivnost Terapeutick˘ v˘stup urãen˘ a potvrzen˘ za reáln˘ch pod-
mínek na definované pacientské populaci

Healthy years equivalent (HYE)/ Hypotetick˘ poãet let stráven˘ ve stavu perfektního zdraví, 
Ekvivalent roku plného zdraví ke kterému je vztahován aktuální poãet let stráven˘

v definovaném stavu nedokonalého zdraví 

Incremental cost/PfiírÛstkové náklady PfiírÛstkové náklady vyjadfiují rozdíl mezi náklady analyzo-
vané intervence a náklady srovnávané intervence

Indirect cost/Nepfiímé náklady Nepfiímé náklady vyãíslují zejména náklady nemedicínské,
náklady sociálního charakteru, jako je sníÏená produktivita
práce, absence v práci, cena za ztracen˘ ãas a jiné 

Intangible cost/NepostiÏitelné náklady NepostiÏitelné, nedefinovatelné, nehmotné náklady repre-
zentující mj. bolest a utrpení, které je v˘sledkem probíha-
jící nemoci a/nebo intervence

MarkovÛv model Farmakoekonomick˘ model, kter˘ vystihuje v‰echny
moÏné klinické stavy v rámci dané diagnózy a popisuje
statistické zpodobnûní opakujících se událostí bûhem
ãasového intervalu

Meta-analysis/Metaanal˘za Systematick˘ proces pro nalezení, vyhodnocení a kombi-
nování v˘sledkÛ rozdíln˘ch klinick˘ch studií za úãelem
nalezení reprezentativních v˘sledkÛ nejlépe vystihujících
efektivnost léãby 

Net benefit/âist˘ zisk Benefit vyjádfien˘ ve finanãních jednotkách minus celkové
náklady. Základní rozhodovací kritérium v anal˘zách typu
náklady/v˘nos

Quality of life (QOL)/Kvalita Ïivota Fyzické, sociální a emocionální aspekty lidského bytí,
které jsou pro pacienta dÛleÏité 

Quality-adjusted life year (gained) QALY/ Rok Ïivota vztaÏen˘ k jeho kvalitû je univerzální parametr,
Rok Ïivota vztaÏen˘ k jeho kvalitû (získaného) kter˘ lze pouÏít u v‰ech onemocnûní a osob. Kombinuje

mûfiení zisku/ztráty jak délky, tak kvality Ïivota

Sensitivity analysis/Anal˘za citlivosti Proces, kter˘ ovûfiuje robustnost ekonomick˘ch modelÛ
a modeluje farmakoekonomické v˘stupy se zadáváním
krajních promûnn˘ch. Modely mohou b˘t provádûny pfii
zmûnû jedné promûnné ãi zmûnû více promûnn˘ch
najednou 

Subgroup analysis/Anal˘za subpopulace Proces analyzování dat ze specifické subpopulace pacien-
tÛ, která byla jasnû definována pfied zahájením studie 

Willingness to pay/Ochota platit Maximální hodnota, kterou je osoba ochotna zaplatit i) za
dosaÏení urãitého zdravotního stavu ãi zv˘‰ení pravdûpo-
dobnosti jeho dosaÏení, ii) za vyvarování se urãitého zdra-
votního stavu ãi sníÏení pravdûpodobnosti onemocnûní. 
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Pracovní skupina pracuje ve sloÏení (podle abecedy) – Dole-
Ïal Tomá‰, Dosedûlová Martina, Fabiánová Pavla, Nûmecká
Lucie, Pomajslová Lucie, Proke‰ Michal, Slíva Jifií, Skoupá
Jana, ·vihovec Jan, Urbanová Markéta. Dal‰í ãlenové jsou
vítáni.

Program a témata edukaãních semináfiÛ 

podzim 2006

Semináfie se konají v prostorách 3. LF UK, Ruská 87, Praha 10

7. 10. 2006 – 9.00–13.00 hod.

Základní typy ekonomického hodnocení
a metody

V˘znam farmakoekonomického hodnocení 

Základní terminologie

Anal˘za nákladÛ (cost-analysis) – rozbor v˘konÛ, 
hodnocení nákladÛ

Diskontní sazba, perspektiva hodnocení 

Kritické posouzení ekonomického hodnocení, 
v˘bûr metod

4. 11. 2006 – 9.00–13.00 hod.

Typy farmakoekonomick˘ch anal˘z

Anal˘za dÛsledkÛ nákladÛ (cost-consequence analysis)

Anal˘za nákladové efektivity (cost-effectiveness analysis)
– vysvûtlení a interpretace; cost-effectiveness tvrzení

Anal˘za minimalizace nákladÛ (cost-minimizalion analysis)

Mûfiení nákladÛ a utility – prospû‰nosti (cost-utility ana-
lysis) – teoretické základy metody, mûfiení nákladÛ
a prospûchu

Anal˘za nákladové prospû‰nosti (cost-benefit analysis)

Ochota platit (willingness-to-pay) – v˘znam a mûfiení,
finanãní zhodnocení v˘sledkÛ léãby

Anal˘za dopadu na rozpoãet (budget impact analysis)

9. 12. 2006 – 9.00–13.00 hod.

Anal˘za dat, „Costing“

Plán zdravotnû ekonomické anal˘zy (HEAP)

Statistika a ekonomické hodnocení

Modelování ve zdravotní ekonomice (rozhodovací 
stromy, Markovovy modely)

Pfienositelnost dat z jin˘ch zemí

Odpolední workshop – praktická ukázka aplikace metod
v SW – bude upfiesnûno

Pracovní skupina pro edukaci

Závazná přihláška

Jméno a pfiíjmení: 

Adresa trvalého bydli‰tû nebo pfiechodného pobytu:

E-mailová adresa (pfiednostnû): 

Mobilní telefon (nutná poloÏka):

Pracovi‰tû a specifikace pracovního zafiazení:

✂
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Úãastnick˘ poplatek:
pro ãleny âFES* 50 Kã 

pro neãleny 500 Kã

pro studenty neãleny 250 Kã

*âlen âFES podle stanov: byl vyrozumûn o pfiijetí do spoleãnosti
a uhradil ãlensk˘ pfiíspûvek pro dan˘ rok.

Poplatek mÛÏete uhradit:

■ sloÏenkou (dokladem o zaplacení je tfieba se prokázat
u registrace)

■ pfievodem: ve prospûch úãtu: XY. Jako variabilní symbol
prosím pouÏijte va‰e telefonní ãíslo v takovém formátu,
jak je uvedeno v pfiihlá‰ce.

Pfiihlásit se mÛÏete buì pouÏitím této pfiihlá‰ky a odesláním
na adresu:

Radka Mieslerová

Ústav farmakologie 3. LF UK, Ruská 87, 100 00 Praha 10

radka.mieslerova@lf3.cuni.cz

tel.: 267 102 404

anebo on-line na www.farmakoekonomika.cz

Léãba pacientÛ se souãasn˘m v˘skytem diabetu
a hypertenze je spojena s vy‰‰ími náklady

Na pacienty s diabetes mellitus typu 2 a souãasn˘m v˘skytem hypertenze je roãnû vynakládáno mnohem více prostfiedkÛ
zdravotní péãe, neÏ je tomu u ãist˘ch hypertonikÛ nebo ãist˘ch diabetikÛ. Ve studii se 799 pacienty (89 diabetikÛ, 299 hyper-
tonikÛ, 209 diabetikÛ + hypertonikÛ a 202 zdrav˘ch) byly sledovány náklady na léãbu jednak s ohledem na medikaci, jed-
nak na náklady na nemocniãní péãi. PrÛmûrné roãní náklady na léãbu tak byly odhadnuty na 9 500 USD u pacientÛ s obûma
chorobami, 7 019 USD u diabetikÛ a 4 135 USD u hypertonikÛ. NiÏ‰í náklady na léãbu byly spojeny s muÏsk˘m pohlavím
a se stavem vdaná/Ïenat˘; naproti tomu v˘razné nav˘‰ení nákladÛ bylo u nezamûstnan˘ch.

Zdroj: French MT, Mundt MP, Fleming M, et al. The cost of medical care for patients with diabetes, hypertension and both
conditions: does alcohol use play a role? J Intern Med 2005;258:45–54.

Clopidogrel je v˘znamnû nákladovû efektivní
u pacientÛ po PCI

Na základû ekonomické anal˘zy multicentrické studie s 2 116 pacienty s onemocnûním koronárních tepen, kter˘m byl pfied
perkutánní koronární angioplastikou jednorázovû podán clopidogrel 300 mg nebo placebo, s následn˘m 4t˘denním podá-
váním clopidogrelu 75 mg/den nebo placeba, lze dospût k závûru, Ïe clopidogrel v˘raznû sniÏoval kombinovan˘ endpoint
(úmrtí, IM, mozková pfiíhoda) – 8,5 vs 11,5 % u placeba. Dále clopidogrel vedl k v˘znamnému prodlouÏení oãekávané délky
Ïivota. Celkové roãní náklady na léãbu u jednoho pacienta byly 21 974 USD vs 21 310 USD u placeba.

Zdroj: Beinart SC, Kolm P, Veledar E, et al. Long-term cost effectiveness of early and sustained dual oral antiplatelet the-
rapy with clopidogrel given for up to one year after percutaneous coronary intervention results: from the Clopido-
grel for the Reduction of Events During Observation (CREDO) trial. J Am Coll Cardiol 2005;46:761–9.
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Omlouváme se za chybu, která se dostala do tabulek 25, 26
a 27. V tûchto tabulkách bylo ‰patnû uvedeno dávkování,
a tedy i cena reÏimÛ s gemcitabinem, takÏe srovnání nákladÛ
na jednotlivé reÏimy neodpovídá reálnému pomûru nákladÛ.

Abychom tuto chybu napravili, posíláme opravené tabulky
a necháme na redakci, aby zváÏila jejich zvefiejnûní. Náklady
na léãbu v zaslan˘ch tabulkách jsou vypoãítány z cen plat-
n˘ch v lékárnû FN Brno v prvním ãtvrtletí roku 2006, tak jak
se zde standardnû kalkuluje. Náklady na léãebné reÏimy byly
spoãítány na pacienta o povrchu tûla 1,7 m2. 

Jak známo, ceny v lékárnû nemusí odpovídat cenám uveden˘m
v âíselníku VZP, takÏe vlastnû ceny léãebn˘ch protokolÛ se
mohou v jednotliv˘ch zafiízeních li‰it podle smluvních cen lékÛ. 

Pro ilustraci tûchto odli‰ností uvádíme ceny podle âíselníku
platného od dubna 2006 pod tabulkou 26. 

ZdÛrazÀujeme, Ïe cílem textu není odráÏet názory na opti-
mální chemoterapeutické reÏimy a srovnávat jejich ceny
z pozice roku 2006, n˘brÏ poukázat na obecn˘ prudk˘ vze-
stup nákladÛ na léãbu sledovan˘ ménû prudk˘m vzestupem
léãebn˘ch v˘sledkÛ. Dát do kontrastu ceny standardních
chemoterapeutick˘ch postupÛ ve srovnání s náklady na
léãbu léky ze skupiny cílené terapie (monoklonální protilát-
ky, bortezomib a dal‰í). 

Cílem ãlánku bylo nastavit zrcadlo v˘voji léãebn˘ch postupÛ,
zobrazit jejich v˘sledky i náklady. Rukopis ãlánku jsme redak-
ci zasílali v prvním ãtvrtletí roku 2005, to znamená, Ïe na
textu jsme zaãali pracovat podstatnû dfiíve, takÏe ve‰keré
ceny zde uvedené odpovídají dobû vzniku tohoto textu. Pfii
autorské korektufie jsme zkontrolovali a aktualizovali pouze
ceny nejnovûj‰ích lékÛ ze skupiny cílené léãby, nikoliv bûÏ-
n˘ch cytostatik.

Domníváme se, Ïe i kdyÏ od doby psaní textu a kalkulace
tabulek do‰lo k urãit˘m zmûnám cen uveden˘ch léãiv
a k dal‰ím zmûnám bude docházet, nemûní to hlavní v˘po-
vûì tohoto textu – upozornûní na prudce se rozvírající nÛÏky
léãebn˘ch moÏností na stranû jedné a omezen˘ch financí na
stranû druhé a na nutnost reagovat na tyto zmûny v oblasti
nejen zdravotní, ale hlavnû v oblasti politické.

LékafiÛm je tento jev z poslední doby dobfie znám, bylo by
v‰ak na ãase, aby tento problém byl odbornû pfiesnû a pfiitom
pochopitelnû vysvûtlován ve sdûlovacích prostfiedcích pracu-
jícímu (i nepracujícímu) lidu této zemû a politici by k nûmu
mûli zaujímat postoje v rámci pfiedvolebních kampaní. 

Zdenûk Adam1, ·árka Sedláãková2

1Interní hematoonkologická klinika FN Brno-Bohunice
2Lékárna FN Brno-Bohunice

VáÏená redakce ãasopisu,

odpovídáme na ohlasy ãlánku Ekonomick˘ pohled na v˘voj léãby v posledních
letech, neudrÏitelnost teze podávání „optimální léãby“ v‰em nemocn˘m, 
kter˘ vy‰el v 1. ãísle prvního roãníku ãasopisu Farmakoekonomika.

Tabulka 25 Léãebné postupy u pacientÛ s NSCLC – v˘sledky chemoterapeutick˘ch paliativních postupÛ 
u neoperabilních nemocn˘ch karcinomem plic

Léãebn˘ reÏim (akronym) + Medián pfieÏití – První autor a rok Cena za Cena za 
poãet cyklÛ mûsíce, poãet publikace uveden˘ poãet cyklus

hodnocen˘ch cyklÛ, poãítáno 
pacientÛ (n) na ãlovûka  

o povrchu 1,7 m2

Gemcitabin + cisplatina/6 cyklÛ 8,1 (288) Schiller, 2002 112 350 Kã 18 725 Kã

Paclitaxel + carboplatina 1x t˘dnû/9 cyklÛ 8,1 (290) Schiller, 2002 48 069 Kã 5 341 Kã

Vinorelbin + cisplatina/6 cyklÛ 8,9 (102) Zemanova, 2002 50 622 Kã 8 437 Kã

Docetaxel + cisplatina/4 cykly 7,4 (289) Schiller, 2002 96 276 Kã 24 069 Kã

Gemcitabin + carboplatina/6 cyklÛ 10,2 (212) Rudd, 2002 59 466 Kã 9 911 Kã

Etoposid + carboplatina/4–6 cyklÛ 4–6 Pass, 1996 9 120 Kã/6 cyklÛ 1 520 Kã

Ifosfamid + carboplatina + etoposid/6 cyklÛ 6–7 Pass, 1996 33 684 Kã 5 614 Kã
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Tabulka 26 Jednotlivé léãebné reÏimy

Cytostatikum Dávka Den Interval Náklady na Cena za 
podání mezi cykly 1 cyklus 2006 jednotku

Gemcitabin 1,2 g/m2 1, 8 21 dnÛ 18 318 Kã 4 489,83/1 g

Cisplatina 80 mg/m2 1 21 dnÛ 407 Kã 149,73/50 mg

Paclitaxel 30 mg/m2 1 7 dnÛ 4 840 Kã 2 847,16/30 mg

Carboplatina 200 mg/m2 1 7 dnÛ 501 Kã 885,15/600 mg

Vinorelbin 30 mg/m2 1, 8 21 dnÛ 8 030 Kã 3 936,42/50 mg

Cisplatina 80 mg/m2 1 21 dnÛ 407 Kã 149,73/50 mg

Docetaxel 75 mg/m2 1 21 dnÛ 23 568 Kã 14 788,32/80 mg

Carboplatina 200 mg/m2 1 21 dnÛ 501 Kã 885,15/600 mg

Tabulka 27 Jednotlivé léãebné reÏimy

Cytostatikum Dávka Den Interval Náklady na Cena za 
podání mezi cykly 1 cyklus jednotku

Gemcitabin 1,2 g/m2 1 21 dnÛ 9 159 Kã 4 489,83/1 g

Carboplatina 300 mg/m2 1 21 dnÛ 752 Kã 885,15/600 mg

Vinorelbin 25 mg/m2 1, 8 21 dnÛ 6 691 Kã 3 936,42/50 mg

Carboplatina 300 mg/m2 1 21 dnÛ 752 Kã 885,15/600 mg

Etoposid 80 mg/m2 1, 2, 3, 4, 5 21 dnÛ 768 Kã 225,96/200 mg

Carboplatina 300 mg/m2 1 21 dnÛ 752 Kã 885,15/600 mg

Ifosfamid 2 g/m2 1 28 dnÛ 3 301 Kã 1 942,13/2 g

Carboplatina 300 mg/m2 1 28 dnÛ 752 Kã 885,15/600 mg

Etoposid 50 mg p. o. 1–14 28 dnÛ 1 561 Kã 111,50/50 mg

Dávka paclitaxelu – jde o nejniÏ‰í pouÏívanou dávku, bûÏnû se pouÏívají vy‰‰í dávky.
Gemzar 1x 1 g = 5 542,46/Kã = MAX, ORC = 5 542,46 Kã 
Cycloplatin 10x 50 mg 2101,10 Kã = ORC i MAX 
Carboplatin BEWE 150 mg 535,50 Kã = MAX a ORC = 655,44 Kã 
Taxol pro inj. 1x 5 ml/30 mg = 3 905,40 Kã = MAX, ORC = 5 328,01 Kã 
Navelbine 1x 50 mg 5 026 = MAX, ORC = 5 410,10 Kã  
Carboplatin TEVA 60 ml 600 mg MAX = 1980, 94 Kã, ORC = 1 980,94 Kã
Taxotere sol. 2 ml/80 mg MAX = 18 256 Kã, ORC = 27 359 Kã

Intenzivní inzulinová léãba pfiedstavuje v˘raznû
nákladovû efektivní pfiístup u kriticky nemocn˘ch

S cílem zhodnotit náklady a úãinnost intenzivní inzulinové léãby byla provedena metaanal˘za studií s diabetiky (n = 6 162),
ze které vyplynulo, Ïe mortalita tûchto pacientÛ bûhem hospitalizace odpovídá pfiibliÏnû 6,7 % oproti 10,7 % u diabetikÛ,
ktefií nepodstupují takov˘ léãebn˘ postup. Rozdíl v nákladech mezi obûma pfiístupy ãinil 248 USD na 1 pacienta; náklady na
záchranu 1 pacienta byly 6 250 USD, coÏ umoÏÀuje intenzifikovanou inzulinoterapii oznaãit za nákladovû efektivní.

Zdroj: Hilleman DE, Burns T, Monaghan MS. Cost-effectiveness of intensive insulin therapy in critical illness: literature
review and meta-analysis. Diabetes 2005;54:130.
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Se zájmem jsem si pfieãetl v˘‰e uveden˘ ãlánek, uvefiejnûn˘
v prvním ãísle Farmakoekonomiky. V první fiadû bych chtûl
poblahopfiát autorÛm k velmi zásluÏnému ãlánku s dÛklad-
nou anal˘zou nákladÛ na léãbu rozdíln˘ch typÛ nádorÛ
a s mnoÏstvím podnûtn˘ch návrhÛ k fie‰ení neutû‰ené
finanãní situace. Dovoluji si uvést nûkolik pfiipomínek: vûcné
se t˘kají chronické lymfocytární leukemie, u které autofii uvá-
dûjí, Ïe se jedná o nevyléãitelné onemocnûní (na rozdíl napfi.
od akutní myeloidní leukemie [AML]). Pokud v‰ak povaÏuje-
me dlouhodobou remisi a plató v kfiivkách pfieÏití u nemoc-
n˘ch s AML po alogenní transplantaci za vyléãení, domnívám
se, Ïe to platí i u CLL (2), aã je u tohoto onemocnûní dosud
postavení alogenní transplantace na rozdíl od AML stále
nejasné a dat existuje omezené mnoÏství. V ãásti vûnované
CLL je v tabulce chybné dávkování rituximabu v reÏimu FCR
podle nûmecké CLL skupiny, které není 500 mg/m2

v 2. cyklu a 750 mg/m2 v 3.–6. cyklu, jak autofii uvádûjí, ale
375 mg/m2 v 1. cyklu a 500 mg/m2 v 2.–6. cyklu (3), coÏ
sníÏí cenu z 900 000 na pfiibliÏnû 650 000 Kã, tedy asi o tfie-
tinu. PouÏití perorálního fludarabinu v dávce 40 mg/m2, tedy
ekvivalentní dávce 25 mg/m2 i. v., je cenovû v˘hodné (4)
a v kombinaci s perorálním cyclophosphamidem dále sníÏí
náklady (infuze pouze 1 den místo tfií atd.). Navíc je dÛleÏi-
té upozornit na tu skuteãnost, Ïe ne v‰ichni nemocní potfie-
bují 6 cyklÛ léãby k dosaÏení kompletní remise. Z na‰ich zku-
‰eností vypl˘vá, Ïe u nûkter˘ch nemocn˘ch staãí 3–4 cykly
FCR k navození dlouhotrvající kompletní hematologické
a molekulární remise.

Na otázku, kterou autofii vyzvali k dopisÛm redakci, tedy kolik
korun by mohl zdravotnick˘ systém maximálnû utratit za
urãit˘ ãasov˘ úsek prodlouÏení Ïivota, podle mého názoru
odpovûdût nelze uÏ jen z toho dÛvodu, Ïe tûÏko mÛÏe kdo-
koliv definitivnû rozhodnout, zda je cennûj‰í prodlouÏit Ïivot
o 3 mûsíce u nemocného s nádorem, kter˘ je chemorezi-
stentní a má velmi krátké pfieÏití, napfi. karcinom pankreatu,
nebo o 3 roky u daleko lépe léãitelného difuzního velkobu-
nûãného lymfomu. Ve v˘‰e uvedeném ãlánku autofii velmi
kvalitnû rozebrali moÏnosti financování nákladn˘ch léãeb, ze
kter˘ch je podle mého názoru v na‰ich podmínkách usku-
teãnitelná kombinace omezení nejnovûj‰ích postupÛ na uni-
verzitní centra spolu s fungováním indikaãních komisí – tak
bude v maximální moÏné mífie zaruãeno, Ïe nákladn˘ lék
bude uÏit racionálnû. Tento postup jistû má své nedostatky,

ale myslím si, Ïe pfiedstavuje kompromis mezi chtûn˘m
a moÏn˘m. ¤e‰ení pouÏité v USA zaloÏené na komerãním
poji‰tûní je podle mne v onkologii eticky nepfiijatelné. Na
druhé stranû bude zfiejmû do budoucna nutné, aby v zájmu
zachování prostfiedkÛ na nejdraÏ‰í léãebné postupy v systé-
mu financování zdravotnictví do‰lo k zásadním zmûnám.
Plnû souhlasím s autory, Ïe bude tfieba finanãní úãasti
nemocn˘ch, která zracionalizuje jejich chování, napfi. aby se
pacienti vzdali drobn˘ch v˘hod v podobû bûÏn˘ch analgetik,
antipyretik a podobn˘ch léãiv zdarma na recept – pfii jejich
obrovském obratu se plnou úhradou ze strany pacienta u‰et-
fií velké prostfiedky. Platby za vystavení receptu by ãásteãnû
sníÏily u nás tak kvetoucí nadmûrné náv‰tûvy praktick˘ch
lékafiÛ. SloÏitûj‰ím a oÏehavûj‰ím tématem je finanãní zne-
v˘hodnûní nemocn˘ch, ktefií si onemocnûní zpÛsobili ‰pat-
nou Ïivotosprávou, napfi. zru‰ení úhrady hypolipidemik
u nemocn˘ch s hyperlipidemií zpÛsobenou alimentární
obezitou apod. V kaÏdém pfiípadû je otázka finanãnû nároã-
n˘ch typÛ onkologické léãby z ekonomického, ale také
sociálního i etického hlediska obrovsk˘m problémem, na
jehoÏ vyfie‰ení závisí budoucnost moderní onkologie v dal-
‰ích desetiletích.
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původní práce

Nákladovost léãby schizofrenních poruch 
v âeské republice

Jana Skoupá1, Jaroslav Vanûk2, Václava âerná1

1Pharma Projects s.r.o., Praha, 2Psychiatrická a sexuologická ordinace, Praha 10

Úvod

Schizofrenní poruchy se v populaci vyskytují
s relativnû vysokou prevalencí. Postihují celo-
svûtovû 0,5–1 % populace (1). Onemocnûní
se manifestuje a je diagnostikováno v mladém
vûku (obvykle mezi dvacát˘m a tfiicát˘m rokem
Ïivota) a je zatíÏeno fiadou komorbidit. Pacien-
ti se v prÛmûru doÏívají o 10 let ménû neÏ prÛ-
mûrná populace, a to i vzhledem ke zv˘‰ené-
mu riziku suicidia (2). Terapie onemocnûní
a komorbidit pfiedstavuje znaãnou zátûÏ pro
zdravotní systémy. Onemocnûní ale vede
i k závaÏn˘m sociálním dÛsledkÛm pro samotné
pacienty a jejich okolí (2). Nemocní b˘vají ãasto
a opakovanû hospitalizováni, nezfiídka i dlouho-
dobû; v pfiípadû ambulantní léãby jsou kontroly
ãasté a pacienti komorbidní, coÏ sekundárnû
náklady na onemocnûní je‰tû zvy‰uje (4). Podle
nûkter˘ch zdrojÛ ve Spojen˘ch státech americ-
k˘ch dosahují roãní náklady na terapii schizo-
frenních poruch 65 miliard dolarÛ (4). 

Cíl 

Cílem projektu bylo zjistit celkovou náklado-
vost ambulantního pacienta s diagnózou
schizofrenní porucha (F 20; F 22; F 25), a to
nejen z hlediska pfiím˘ch, ale i nepfiím˘ch
nákladÛ, a tak pfiedloÏit v podmínkách ães-
kého zdravotnictví komplexní materiál, kter˘
se bude t˘kat nákladovosti této poruchy
nejen v oblasti zdravotní, ale i sociální. 

V rámci sledování jsme rovnûÏ posoudili
náklady u pacientÛ léãen˘ch dvûma základ-
ními typy medikace, a to antipsychotiky
první generace (AP 1) a druhogeneraãními
substancemi (AP 2). 

Metodika 

Retrospektivnû jsme zhodnotili náklady
u 145 ambulantních pacientÛ z pûti psychia-
trick˘ch ambulancí (76 uÏívajících AP 1 a 69
uÏívajících AP 2). 

Pfiímé náklady (v˘kony, medikace a hospita-
lizace) byly vyãísleny na základû skuteãnû
ãerpané péãe v období posledních 3 let (do
roku 2002). Z v˘sledkÛ jsme spoãítali prÛ-
mûrné roãní náklady. K vyjádfiení v‰ech pfií-
m˘ch nákladÛ jsme pouÏili ceny roku 2002. 

V rámci nepfiím˘ch nákladÛ jsme hodnotili
invalidní dÛchody (ID), délku pracovní
neschopnosti (PN) a umístûní v sociálních
zafiízeních. Pro odhad nepfiím˘ch nákladÛ
jsme uvaÏovali jako základ prÛmûrnou v˘‰i
invalidního dÛchodu (zvlá‰È pro muÏe
a Ïeny); pro propoãet dávek pracovní ne-
schopnosti jsme vycházeli z v˘‰e minimální
mzdy v roce 2002. Zji‰tûn˘ poãet dní (ID
a PN) jsme znásobili náklady na jeden den. 

Z celkov˘ch nákladÛ (pfiím˘ch i nepfiím˘ch)
jsme v˘slednû spoãetli prÛmûrné náklady na
pacienta a rok. 

V rámci metodiky jsme kladli dÛraz na jedno-
znaãnou zafiaditelnost pacientÛ do jedné
z obou skupin, a proto jsme nezafiadili nemoc-
né, u kter˘ch ve sledovaném období do‰lo 
ke zmûnû terapie (napfi. z AP 1 na AP 2).
Lze tedy fiíci, Ïe v pfiípadû zafiazen˘ch
nemocn˘ch se jednalo o stabilizované pa-
cienty s relativnû dobrou compliance
k léãbû. Období tfií let jsme zvolili vzhledem
k jeho dostateãné délce pro zachycení reci-
div ãi zhor‰ení stavu (s ohledem na hospi-
talizace a PN). 

V pfiípadû AP 1 byli do sledování zafiazeni jak
pacienti na depotních, tak i nedepotních for-
mách; u lékÛ skupiny AP 2 jsme hodnotili
následující substance: risperidon, olanzapin
a quetiapin (které byly dostateãnû dlouhou
dobu pfiítomny na ãeském trhu). 

Hodnota jednotliv˘ch promûnn˘ch byla vyjá-
dfiena prÛmûrem a smûrodatnou odchylkou.
Pro testování meziskupinové odli‰nosti byl
pouÏit MannÛv-WhitneyÛv U-test. Pro testo-
vané hodnocení byla zvolena hladina
v˘znamnosti 0,05.
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V˘sledky

PrÛmûrn˘ vûk pacientÛ zafiazen˘ch do souboru byl 46 let
(SD = 13,67). PrÛmûrná délka terapie ãinila 13 let (SD =
11,29). Z celkového poãtu pacientÛ bylo 65 muÏÛ (45 %)
a 80 Ïen (55 %). Identické procentuální zastoupení obou
pohlaví bylo i v podskupinách léãen˘ch AP 1 a AP 2. 

PrÛmûrná v˘‰e celkov˘ch nákladÛ (pfiím˘ch i nepfiím˘ch) na
jednoho pacienta pfiedstavovala v roce 2002 ãástku 72 500 Kã
(SD = 50 300; medián = 80 500 Kã). Podíly jednotliv˘ch
nákladÛ vyjadfiuje obrázek 1.

Pfiímé náklady tedy tvofiily pfiibliÏnû 36 % v‰ech vynaloÏe-
n˘ch prostfiedkÛ, zatímco nepfiímé náklady pfiedstavovaly
nejvût‰í absolutní i procentuální poloÏku (pfiibliÏnû dvû tfieti-
ny). Z nich jsou nejv˘znamnûj‰í sociální náklady (ãásteãné
a úplné invalidní dÛchody a umístûní v sociálních ústavech). 

Cel˘ soubor vykazoval velk˘ rozptyl jednotliv˘ch hodnot
nákladÛ, coÏ ale odráÏí skuteãn˘ stav a sloÏení pacientÛ
v psychiatrick˘ch ambulancích. 

Srovnání podskupin léãen˘ch AP 1 a AP 2

Do skupiny léãené AP 1 bylo zafiazeno 76 pacientÛ (55 %
Ïen). PrÛmûrn˘ vûk byl 53 let (SD = 10,34), délka léãby 19 let
(SD = 10,97).

PrÛmûrná v˘‰e celkov˘ch nákladÛ (pfiím˘ch i nepfiím˘ch) na
jednoho pacienta ve skupinû AP 1 pfiedstavovala v roce 2002
ãástku 76 600 Kã (SD = 54 560; medián = 87 700 Kã). Podí-
ly jednotliv˘ch nákladÛ vyjadfiuje obrázek 2.

Pfiímé náklady tedy ãinily pfiibliÏnû pouh˘ch 14 % v‰ech
vynaloÏen˘ch prostfiedkÛ, zatímco nepfiímé náklady tvofiily
nejvût‰í absolutní i procentuální poloÏku (více neÏ tfii ãtvrti-
ny). Z nich byly opût nejv˘znamnûj‰í sociální náklady, pfied-
stavované zejména invalidizací. 

Skupinu léãenou AP 2 tvofiilo 69 pacientÛ (55 % Ïen). PrÛmûr-
n˘ vûk byl 39 let (SD = 13,13), délka léãby 6 let (SD = 6,42).

PrÛmûrná v˘‰e celkov˘ch nákladÛ (pfiím˘ch i nepfiím˘ch)
na jednoho pacienta ve skupinû léãené AP 2 pfiedstavo-
vala v roce 2002 ãástku 67 900 Kã (SD = 45 160; medián
= 57 050 Kã). Podíly jednotliv˘ch nákladÛ vyjadfiuje obrá-
zek 3.

Ve skupinû léãené AP 2 pfiedstavovaly pfiímé náklady nejvût-
‰í ãást, a to 54 % v‰ech vynaloÏen˘ch prostfiedkÛ, zatímco
nepfiímé náklady ãinily ménû neÏ polovinu nákladÛ. Tento
stav je dán zejména náklady na vlastní medikaci a relativnû
niÏ‰ím procentem invalidních pacientÛ.

Pfii porovnání obou skupin (AP 1 a AP 2) zji‰Èujeme srovna-
telnou v˘‰i celkov˘ch nákladÛ, ale v˘razné rozdíly v jejich
sloÏení. Obû skupiny se navzájem li‰í prÛmûrn˘m vûkem
i délkou léãby. Tento stav v‰ak odráÏí situaci v ambulancích,
kdy mlad‰í pacienti s krat‰ím trváním choroby jsou pfied-
nostnû léãeni pfiípravky ze skupiny AP 2, zatímco star‰ím sta-
bilizovan˘m pacientÛm na AP 1 je tato terapie obvykle pone-
chána. 

Porovnáním obou skupin za pouÏití Mannova-Whitneyova
testu je zfiejmé, Ïe skupiny AP 1 a AP 2 nejsou signifikantnû
odli‰né z hlediska celkov˘ch nákladÛ (p = 0,65). V˘znamné
rozdíly byly ale za pouÏití stejného testu prokázány jak
v nákladech na medikaci a v˘kony (p <0,01), pfiiãemÏ pro
skupinu AP 2 byly náklady nûkolikanásobnû vy‰‰í, tak
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Obrázek 3 Podíly jednotliv˘ch nákladÛ na prÛmûrného
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AP 2
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i v nákladech na sociální sluÏby (p <0,01), kde naopak sku-
pina AP 1 vykazovala náklady více neÏ dvojnásobné. 

Diskuse

Sledování nákladovosti schizofrenních poruch prokázalo, Ïe
tato onemocnûní zatûÏují v˘znamnou mûrou jak zdravotní,
tak i sociální sféru. Námi vyãíslen˘ prÛmûrn˘ podíl jednotli-
v˘ch poloÏek ukazuje, Ïe zdravotní (pfiímé) náklady pfiedsta-
vují pfiibliÏnû tfietinu celkov˘ch nákladÛ, zatímco sociální
náklady (nepfiímé) pfievaÏují. Tyto v˘sledky jsou porovnatel-
né s nûkter˘mi zahraniãními publikacemi, které udávají
v závislosti na pouÏité metodice v˘‰i pfiím˘ch nákladÛ od 20
do 30 %, a to i pfies nezpochybniteln˘ rozdíl napfi. v cenû
práce lékafie v âeské republice ve srovnání s jin˘mi evrop-
sk˘mi státy a USA (5,6). 

Vût‰ina dostupn˘ch prací v âeské republice se zab˘vá hod-
nocením spotfieb antipsychotik (7), pfiípadnû v˘sledkÛ po-
uÏití nejrÛznûj‰ích léãebn˘ch pfiístupÛ (8). Není nám známa
práce, která by hodnotila pouze náklady na léãbu schizo-
frenních poruch, a to komplexnû se zahrnutím pfiím˘ch
i nepfiím˘ch nákladÛ.

Vzhledem k námi pouÏité metodice retrospektivního sbûru
dat jsme se pochopitelnû dopustili urãité simplifikace,
napfi. neuvaÏováním reálné mzdy léãen˘ch. Jako základ
jsme pro cel˘ soubor pracujících pouÏili minimální mzdu.
Tím se napfiíklad odhadované sociální náklady pohybují na
niÏ‰í úrovni, neÏ by odpovídalo jejich reálné hodnotû.
Námi uvedené sledování rovnûÏ posuzuje pouze náklady
vzniklé zdravotnímu a sociálnímu systému, nezohledÀuje
doplatky a dal‰í náklady hrazené pfiímo pacientem (ãi
rodinou), stejnû tak nezohledÀuje zhor‰ení kvality Ïivota

nemocného a jeho pfiíbuzn˘ch. Pokud porovnáme námi
odhadovanou ãástku za pacienta a rok (72 500 Kã)
s evropsk˘mi údaji, zjistíme, Ïe jednotlivé zemû vykazují
velkou variabilitu v celkov˘ch, ale i pfiím˘ch a nepfiím˘ch
nákladech (9). Nicménû náklady zji‰tûné ve ·panûlsku ve
v˘‰i 2 505 eur/pacient/rok jsou porovnatelné s na‰imi
odhady (10).

Pfii porovnání podskupin s terapií AP 1 a AP 2 jsme nezjistili
statisticky signifikantní rozdíl v celkov˘ch nákladech na jed-
noho pacienta, a to navzdory skuteãnosti, Ïe prÛmûrné
náklady v obou skupinách se li‰ily o 11 %. Je to dáno velk˘m
rozptylem jednotliv˘ch hodnot, které v‰ak odpovídají reálné-
mu obrazu skladby nemocn˘ch a vlastní léãbû v ambulan-
cích. Zatímco ve skupinû léãené AP 1 pfievaÏují sociální
náklady a medikace s v˘kony pfiedstavují pouze malou ãást,
je situace u AP 2 opaãná. Vlastní porovnání obou pfiístupÛ na
srovnatelném vzorku pacientÛ (délka onemocnûní a vûk)
nebyla v této práci hodnocena. Je v‰ak zfiejmé, Ïe u mlad‰ích
nemocn˘ch pfievaÏuje trend zahájení léãby AP 2. Tento
postup je i v souladu s platn˘mi doporuãeními (11).

Závûr 

Celkové náklady na terapii schizofrenních poruch jsou
v˘znamné. Na na‰em souboru jsme je odhadli na úrovni 
72 500 Kã/pacienta a rok. Znaãnou ãást pfiedstavují nepfiímé
sociální náklady, jejichÏ v˘znam v budoucnosti pravdûpo-
dobnû poroste, a to pfiedev‰ím rÛstem minimální mzdy
a invalidních dÛchodÛ. NárÛst pfiím˘ch nákladÛ hodnotíme
jako ménû v˘znamn˘ vzhledem k regulaci cen lékÛ i hodno-
ty bodu. Mezi jednotliv˘mi podskupinami (léãen˘ch AP 1
a AP 2) jsme nenalezli statisticky v˘znamn˘ rozdíl v prÛmûr-
n˘ch celkov˘ch roãních nákladech na pacienta. 
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Úvod

Schizofrenní onemocnûní pfiedstavují pro
v‰echny zemû, zejména pro ty vyspûlé, znaã-
né finanãní zatíÏení. Nejedná se pouze
o náklady na zdravotní péãi, ale i o náklady
sociální (1). Ve Spojen˘ch státech americ-
k˘ch jsou celkové roãní náklady odhadovány
na témûfi 63 miliard USD, pfiiãemÏ nepfiímé
náklady (sociální) pfiedstavují více neÏ polo-
vinu (2). ¤ada dal‰ích evropsk˘ch prací tyto
údaje potvrzuje, vãetnû v˘znamu nepfiím˘ch
nákladÛ. Napfiíklad v˘sledky italského sledo-
vání ukazují, Ïe nepfiímé náklady na terapii
schizofrenie tvofií 70 % celkov˘ch v˘dajÛ (3).
Lze pfiedpokládat, Ïe celkové náklady na
léãbu tohoto onemocnûní, jak pfiímé, tak
i nepfiímé, hrají v˘znamnou roli i v podmín-
kách ãeského zdravotnictví.

Cíl 

Cílem na‰í studie je posoudit dynamiku
nákladÛ mezi roky 2002, 2004 a 2007. Dal-
‰ími cíli je odhad v˘voje nákladÛ u skupin
pacientÛ léãen˘ch AP 1 (konvenãní terapií)
a AP 2 (atypick˘mi antipsychotiky) ve stejném
ãasovém období. Studie vychází z v˘sledkÛ
publikovan˘ch autory Skoupá, Vanûk, âerná
v tomto ãísle ãasopisu Farmakoekonomika.
Tato práce hodnotila retrospektivnû pfiímé
a nepfiímé náklady u 145 ambulantnû léãe-
n˘ch pacientÛ se schizofrenními poruchami
(F 20; F 22; F 25) v roce 2002. 

Metodika

V˘chozí soubor 145 pacientÛ z roku 2002
byl modelován pro rok 2004 a 2007. JiÏ
známá struktura nákladÛ (z roku 2002) byla
pfiepoãítána cenami roku 2004 a pfiedpoklá-
dan˘mi cenami roku 2007. 

Zmûny v nákladech na medikaci se t˘kaly
zejména poklesu úhrad i cen u lékÛ skupiny
AP 2, zatímco v ostatní medikaci k v˘znam-
n˘m rozdílÛm nedo‰lo. Pro rok 2007 bylo
pfiedpokládáno dal‰í sníÏení AP 2 medikace,
ostatní ceny lékÛ byly ponechány na úrovni
roku 2004. 

Ohodnocení bodu v letech 2002 a 2004
bylo známé, pro rok 2007 byla pouÏita pro-
jekce podle dlouhodobého trendu. NárÛst
nákladÛ za v˘kony je relativnû mal˘, pod 
2 % mezi lety 2002 a 2004 a ménû neÏ 5 %
mezi lety 2002 a pfiedpokladem roku 2007.
Identická metodologie byla zvolena pro pro-
jekci ceny jednoho dne hospitalizace. 

K v˘znamnûj‰ím rozdílÛm dochází u sociál-
ních v˘dajÛ, a to rÛstem minimální mzdy
a prÛmûrného invalidního dÛchodu. K uve-
denému odhadu nebylo moÏné pouÏít ofi-
ciální zdroje (odhady do roku 2007 nebyly
v dobû propoãtu známé). Odhad je zaloÏen
na konzervativním pokraãování trendÛ od
roku 2000. V pfiípadû invalidního dÛchodu
jsme pfiedpokládali meziroãní nárÛst na
úrovni 4–5 %, pro odhad minimální mzdy
pfiedpokládáme zpomalení procentuálního
i absolutního nárÛstu, ale stále nad hladinou
pfiedpokládané inflace v následujících
letech. 

Na základû v˘voje minimální mzdy byly kal-
kulovány následující poloÏky: náklady na
pracovní neschopnost, náklady na zdravotní
poji‰tûní pln˘ch a ãásteãn˘ch invalidních
dÛchodcÛ.

Hodnota jednotliv˘ch promûnn˘ch byla vyjá-
dfiena prÛmûrem a smûrodatnou odchylkou.
Pro testování meziskupinové odli‰nosti byl
pouÏit MannÛv-WhitneyÛv U-test. Pro testova-
né hodnocení byla zvolena hladina v˘znam-
nosti 0,05.
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původní práce

V˘sledky

Celkové náklady na prÛmûrného pacienta za rok ve sledova-
n˘ch letech kontinuálnû narÛstají. RÛst je vyznaãen v tabulce 1. 

V˘raznou mûrou se mûní struktura nákladÛ, kde pfiímé nákla-
dy vykazují absolutní i procentuální pokles, zatímco nepfiímé
sociální náklady v˘raznû rostou. Procentuální dynamiku
nákladÛ zobrazuje obrázek 1. Odhadované procento pfií-
m˘ch nákladÛ poklesne z 36 % v roce 2002 na ménû neÏ 
30 % v roce 2007. 

Pfii hodnocení celkov˘ch nákladÛ v podskupinách AP 1 a AP 2
je patrné, Ïe zatímco na modelovém souboru prÛmûrné cel-
kové náklady u podskupiny AP 2 postupnû ve sledovaném
období stagnují, dochází u skupiny AP 1 k jejich nárÛstu. Tím
se zvy‰uje procentuální rozdíl mezi náklady v obou tûchto
skupinách. Zatímco je v roce 2002 a 2004 tento rozdíl sta-
tisticky nev˘znamn˘, dosahuje jiÏ v roce 2007 statistické
v˘znamnosti (MannÛv-WhitneyÛv test, p <0,05). Vyjádfieno
v procentech, je v roce 2007 moÏné oãekávat 30% rozdíl
v nákladech pfii léãbû AP 1 a AP 2 v modelovém souboru.
Uvedenou situaci dokumentuje obrázek 2. 

Diskuse

Zahraniãní práce se shodují na vysokém podílu nepfiím˘ch
nákladÛ u schizofrenních poruch a nízkém procentu nákladÛ

na medikamentózní terapii. Richard Wyatt odhaduje, Ïe pfii-
bliÏnû 30 % celkov˘ch nákladÛ je pfiím˘ch, tedy zdravotních,
ostatní náklady spadají do sféry sociální (4). V âeské repub-
lice jsme si pomûrem pfiím˘ch a nepfiím˘ch nákladÛ nebyli
jisti, a to vzhledem k niÏ‰ímu ohodnocení lékafisk˘ch v˘konÛ,
nízké úhradû za den hospitalizace a nízké úrovni mezd pfii
cenách moderních lékÛ, které se pohybují na srovnatelné
úrovni s jin˘mi evropsk˘mi zemûmi. 

Práce VaÀka, Skoupé a âerné ukázala, Ïe nepfiímé náklady
v âeské republice v roce 2002 tvofiily vût‰í podíl z celkov˘ch
nákladÛ (64 %), zatímco pfiímé náklady pouze 36 %. Sledo-
vání pfiitom vycházelo ze souboru ambulantních (nikoliv
ústavnû léãen˘ch) nemocn˘ch, ktefií byli vcelku uspokojivû
kompenzováni a dobfie spolupracovali s o‰etfiujícím lékafiem.
V˘‰e uveden˘ projekt si pfiitom kladl za cíl zhodnotit celko-
vou v˘‰i nákladÛ (pfiím˘ch i nepfiím˘ch) u ambulantních
pacientÛ se schizofrenní poruchou. Právû celkové náklady
nejsou obvykle v pomûrech âeské republiky (s oddûlen˘m
zdravotním a sociálním systémem) zvaÏovány souãasnû. 

Tato studie si dala za cíl zhodnotit dynamiku nákladÛ v ãase
celkovû a následnû i v podskupinách léãen˘ch AP 1 a AP 2
na modelové skupinû pacientÛ. V˘sledky naznaãují, Ïe cel-
kové náklady na pacienta i nadále porostou. Zdrojem rÛstu
se v‰ak stále více stávají nepfiímé náklady spojené pfiedev‰ím
s invalidizací. Naproti tomu u pfiím˘ch nákladÛ pfiedpokládá-
me jejich pokles pfii nezmûnûné terapeutické intervenci.
Tento v˘voj je v˘raznûj‰í u skupiny léãené AP 1, kde jiÏ v roce
2002 ãinila sociální sloÏka vût‰í podíl, kter˘ v následujících
letech dále narÛstá. Ve skupinû léãené AP 2 naproti tomu
vidíme stagnaci celkov˘ch nákladÛ, podmínûnou zejména
poklesem ceny farmakoterapie. V roce 2007 je odhadovaná
diference v celkov˘ch nákladech na pacienta a rok v obou
skupinách jiÏ statisticky v˘znamná (p <0,05) pfii pouÏití
neparametrického testu (Mann-Whitney).

Tato práce si neklade za cíl pfievést v˘sledky na celou léãe-
nou populaci. Zmûna terapeutick˘ch postupÛ pravdûpodob-

Tabulka 1 V˘voj prÛmûrn˘ch roãních celkov˘ch nákladÛ
na pacienta se schizofrenní poruchou

Rok 2002 Rok 2004 Rok 2007

PrÛmûrné náklady 72 465 Kã 74 521 Kã 81 955 Kã

Medián 80 562 Kã 54 286 Kã 93 592 Kã

SD 50 323 Kã 55 151 Kã 64 198 Kã
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nû povede i k nárÛstu zdravotních nákladÛ, ale nepfiímé
sociální náklady budou i nadále pfiedstavovat v˘znamnou
poloÏku v nákladové skladbû. 

Závûr 

Na‰e studie na modelovém souboru pacientÛ ukazuje, Ïe
v˘znam nepfiím˘ch nákladÛ pro hodnocení celkové finanãní

zátûÏe se bude stále zvy‰ovat. Pfii porovnání celkov˘ch nákla-
dÛ pfii léãbû AP 1 a AP 2 na modelové populaci dosahuje
ekonomická v˘hodnost AP 2 signifikantní hladiny v roce
2007. 

Ze studie je zfiejmé, Ïe by kaÏdá nová medikace mûla b˘t
hodnocena i z hlediska pfiínosÛ v sociální oblasti. 

původní práce
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Zlep‰ení kontroly glykemie u diabetikÛ se vyplácí

DosaÏení optimální glykemické kfiivky u diabetikÛ je úzce spojeno nejen s niÏ‰ím v˘skytem primárních i sekundárních kom-
plikací, ale rovnûÏ s v˘razn˘m poklesem nákladÛ na léãbu a zv˘‰ením oãekávané kvality Ïivota (QALE). K takovému závûru
dospûli autofii fiecké studie, ktefií sledovali vztah hodnot glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c) k oãekávané délce Ïivota
a k nákladÛm na léãbu komplikací. Zatímco sníÏení HbA1c v nejrizikovûj‰í skupinû (z 12 na 9,5 %) vedlo k nárÛstu QALE
o 1,01, v pfiípadû nejménû rizikov˘ch diabetikÛ (sníÏení ze 7 na 6,5 %) znamenalo nárÛst QALE o 0,17. PrÛmûrné úspory za
léãbu diabetick˘ch komplikací pfiitom v uveden˘ch dvou skupinách ãinily 14 487 USD a 1 576 USD.

Zdroj: Ray JA, Valentine WJ, Nicklasson L, et al. Improving life expectancy and decreasing incidence of diabetes related
complications: a modeling study of HbA1c targets. Diabetologia 2005;48:331–2.

Kombinace budesonidu a formoterolu 
je v˘hodná pro léãbu astmatu

Kombinace budesonid/formoterol (BF) pfiedstavuje oproti kombinaci salmeterol/fluticason (SF) finanãnû v˘hodnûj‰í varian-
tu udrÏovací léãby stfiednû tûÏké aÏ tûÏké formy bronchiálního astmatu. Informuje o tom jednoletá studie (n = 2 143), ve
které byli pacienti léãeni BF v dávkách 160/4,5 μg 2x dennû anebo SF 50/250 μg 2x dennû + salbutamol podle potfieby. Ve
skupinû léãené BF byl bûhem studie pozorován oproti SF niÏ‰í v˘skyt tûÏk˘ch exacerbací – 0,24 vs 0,31 exacerbací/pacient.
Tento klinick˘ úãinek byl v Nûmecku pfiepoãítán na roãní úsporu 118 € /1 pacient, av‰ak ve Francii, Itálii ãi Velké Británii se
jiÏ nepodafiilo statisticky v˘znamn˘ rozdíl prokázat.

Zdroj: Johansson G, Larsson R, Andreasson E. Maintenance plus as-needed budesonide/formoterol is cost-effective com-
pared with dose-titrated salmeterol/fluticasone. Eur Resp J 2005;26(suppl):50.
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Refluxní choroba jícnu (GERD) je onemoc-
nûní zpÛsobené patologick˘m gastroezofa-
geálním refluxem, tedy opakovan˘m zpût-
n˘m tokem Ïaludeãního obsahu do jícnu.
Endoskopicky mÛÏe b˘t pfiítomna ezofagiti-
da, klinické (závaÏné) obtíÏe jsou ale rovnûÏ
pfiítomny u pacientÛ, u kter˘ch endoskopic-
ky nález ezofagitidy prokázán není. Tato enti-
ta je oznaãována jako ENRD (endoscopy-
-negative reflux disease).

V dne‰ní dobû se pfiedpokládá, Ïe pacienti
s negativním endoskopick˘m nálezem tvofií
pfiibliÏnû 60 %, zatímco u pouh˘ch 40 %
dojde k nálezu ezofagitidy (1). ByÈ u pou-
h˘ch 5 % pacientÛ s GERD vykazuje závaÏné
komplikace, pfiedstavuje toto onemocnûní
závaÏn˘ medicínsk˘ a potaÏmo i ekonomic-
k˘ problém (obrázek 1).

Jedním z dÛvodÛ zv˘‰eného zájmu o GERD
je její narÛstající v˘skyt. Zatímco incidence
v ‰edesát˘ch letech byla pfiibliÏnû 10/
100 000 obyvatel, narostla do roku 2000 na
150/100 000 obyvatel. Prevalence v bûÏné
populaci západní Evropy je dnes udávána
v rozmezí 2–5 % (2). Nûkteré práce z posled-
ní doby ale ukazují je‰tû vy‰‰í prevalenci.
Francouz‰tí autofii publikovali v roce 2006
v˘sledky dotazníkové akce zaslané 8 000
osobám. Vzorek reprezentoval francouzskou

dospûlou populaci. Na základû jejich zji‰tûní
je v˘skyt frekventní GERD u 7,8 % dospûl˘ch
(více ve vûkové skupinû nad 50 let) a celko-
vá prevalence je odhadována na více neÏ 
30 % (3). Kdybychom tyto údaje vztáhli na
ãeskou populaci, znamenalo by to více neÏ 
2 miliony osob s GERD a pfiibliÏnû 600 000
osob s ãast˘mi symptomy GERD. Diskrepan-
ce mezi tûmito nálezy je dána nûkolika fak-
tory:

1. fiada pacientÛ s typick˘mi symptomy
GERD (pyróza a regurgitace) nav‰tíví léka-
fie aÏ s dlouh˘m ãasov˘m odstupem po
prvních pfiíznacích (ãasto aÏ po roce) (3)

2. vût‰ina nemocn˘ch pouÏívá k léãbû volnû
prodejné léky (napfi. antacida) (3), které
sice pfiiná‰ejí rychlou, ale krátkodobou
úlevu

3. nezdrav˘ Ïivotní styl a nárÛst tûlesné
hmotnosti jsou predispozicemi vzniku
onemocnûní (4)

Dal‰ím z dÛvodÛ zv˘‰eného zájmu o GERD
(vãetnû ENRD) je ekonomická zátûÏ systémÛ
a zhor‰ení kvality Ïivota postiÏen˘ch pacien-
tÛ. Ekonomická zátûÏ se net˘ká jen vlastní
terapie, ale i doprovodné nemocnosti (v prÛ-
mûru 3,4 dny pro GERD oproti 2,8 dne pro
kontrolní skupinu) a nepfiítomnosti v zamûst-
nání, dané jednak vût‰í nemocností, jednak
i ãastûj‰ími náv‰tûvami lékafie (5). Ve Spoje-
n˘ch státech americk˘ch jsou inkrementální
náklady v dÛsledku prosté a nekomplikované
GERD odhadovány na 3 441 USD (5). 

GERD ãi ENRD rovnûÏ komplexnû ovlivÀují
kvalitu Ïivota pacientÛ (obrázek 2). 

TfiebaÏe ne v‰echny faktory jsou zastoupeny
stejnou mírou, je ovlivnûní kvality Ïivota
v˘znamné. Pyróza a regurgitace se vyskytují
u témûfi 90 % nemocn˘ch, ostatní symptomy
(napfi. flatulence, nauzea) u 25 %. AÏ 80 %
pacientÛ má obtíÏe s jídlem a pitím, aÏ 50 %
zhor‰enou kvalitu spánku, pfiibliÏnû polovina

původní práce

Refluxní choroba jícnu (GERD) 
– ekonomická anal˘za

Jana Skoupá
Pharma Projects s.r.o., Praha

Obrázek 1 Rozdûlení GERD (1)
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nemocn˘ch si stûÏuje na zhor‰en˘ emoãní stav a ztrátu vitali-
ty. U 20 % pacientÛ ovlivÀuje GERD vût‰inu denních aktivit
(6). Tato alarmující zji‰tûní u nemocn˘ch s ezofagitidou i bez
ní jsou zodpovûdná za skuteãnost, Ïe choroba zpÛsobuje
v˘znamnûj‰í negativní ovlivnûní kvality Ïivota neÏ napfiíklad
diabetes, hypertenze, artritida nebo lehãí formy srdeãní insufi-
cience (7). 

V rámci terapeutick˘ch pfiístupÛ existují 2 základní volby,
a to vyuÏití lékÛ ze skupiny inhibitorÛ protonové pumpy
(v âeské republice nejãastûji omeprazol, dále napfi. panto-
prazol, lansoprazol) anebo antagonistÛ H2-receptorÛ (napfi.
ranitidin, famotidin a dal‰í). JiÏ v prÛbûhu 90. let bylo na
základû metaanal˘z zfiejmé, Ïe inhibitory protonové pumpy
(PPI) vykazují v˘znamnû rychlej‰í a procentuálnû vy‰‰í zho-
jení ve srovnání s antagonisty H2-receptorÛ (H2RA), a to pfii-
bliÏnû dvojnásobnû (8). Tyto metaanal˘zy, zahrnující pa-
cienty stupnû II–IV (tedy mírné aÏ závaÏné podle tehdej‰í
klasifikace), vycházejí z procenta hojení 31,7 % ±3,3 % za
t˘den pro PPI a 15,0 % ±6,2 % za t˘den pro H2RA. Pro obû
skupiny dochází od 4. t˘dne k urãitému „zpomalení“ a niÏ-
‰ímu procentu zhojení (8). Celkovû lze ale pfiedpokládat
(s velkou dávkou opatrnosti), Ïe pacienti léãení PPI dosa-
hují po 4 t˘dnech pfiibliÏnû 65 % vyléãení oproti 30 % pa-
cientÛ léãen˘ch H2RA. Tûchto úãinkÛ bylo dosaÏeno pfii
obvyklém, a nikoliv vysokém dávkování. Popsaná zji‰tûní
jednoznaãnû hovofií pro zahájení terapie GERD léky ze sku-
piny PPI, a to zejména za pfiítomnosti závaÏnûj‰ích anebo
ãast˘ch symptomÛ. 

V dne‰ní dobû jiÏ PPI pfiedstavují základní a první terapeutic-
kou volbu v pfieváÏné vût‰inû zemí, vãetnû Velké Británie, kde

doporuãení National Institute for Clinical Excellen-
ce (NICE) pro akutní terapii (do uspokojivé kon-
troly symptomÛ) jednoznaãnû pouÏití PPI favori-
zuje a místo H2RA vidí pouze u velmi mírn˘ch pfií-
znakÛ (v tomto pfiípadû je spí‰e pfiedpoklad samo-
léãby pacienta volnû prodejn˘m pfiípravkem) (9).
Dal‰í zajímavou publikací je kanadsk˘ konsenzus
t˘kající se managementu GERD z roku 2004 (10).
Jedná se o inovovanou verzi pÛvodního konsenzu
z roku 1996. Tato verze klade zv˘‰en˘ dÛraz na
management symptomÛ, reflektujíc vysoké pro-
cento endoskopicky negativních nálezÛ. V rámci
tohoto konsenzu zaujímá terapie PPI je‰tû
v˘znamnûj‰í místo (ve standardních i vysok˘ch
dávkách) v porovnání s H2RA a dal‰ími pfiístupy
(10). V rámci diagnostiky je doporuãeno postupo-
vat v pfiípadû typick˘ch symptomÛ pfiímo, bez dal-
‰ích vy‰etfiení (pokud se nejedná o skupiny s rizi-
kem karcinomu). Symptomatická pozitivní odezva
na PPI v prÛbûhu 2 t˘dnÛ je povaÏována za dosta-
teãnou pro diagnostiku GERD. Je to dáno tím, Ïe
PPI test (ãi dfiíve pouÏívan˘ pojem „omeprazolov˘
test“) vykazuje vysokou senzitivitu (80%) i specifi-
citu (57%) (10). Endoskopie tak do urãité míry

ztrácí svÛj zásadní v˘znam pro diagnostiku nekomplikované
GERD, a to zejména na úrovni primární péãe (praktick˘ch
lékafiÛ) (11). Jako iniciální léãba (po pouãení pacienta
o zmûnû Ïivotního stylu – v˘sledek povaÏují autofii za dubióz-
ní zejména u závaÏnûj‰ích forem GERD) jsou jednoznaãnû
preferovány PPI oproti H2RA. 

Pokud se budeme orientovat podle pfiístupu lékafiÛ v terapii
GERD v âeské republice, nalézáme prakticky 2 varianty.
Zahájení terapie buì H2RA (velmi oblíbené vzhledem
k absolutní cenû – úhradû za DDD), nebo PPI (ménû oblí-
bené kvÛli absolutní cenû za DDD). 

Vzhledem k tomuto signifikantnímu cenovému rozdílu jsme
se rozhodli zkalkulovat prÛmûrné náklady na léky na pacien-
ta v akutní fázi onemocnûní (maximálnû 12 t˘dnÛ). Pfii kal-
kulaci vycházíme z: 

1. aktuálních úhrad (duben 2006) (tabulka 1)

2. procenta vyléãení podle metaanal˘z (tabulka 2)

3. postupÛ pouÏívan˘ch na úrovni první linie v âeské repub-
lice (obrázek 3).

Uvedená kalkulace neuvaÏuje indukovanou péãi (vy‰etfiení
specialistou), v˘kony (napfi. endoskopie), pfiípadné hospitali-
zace, zmûny kvality Ïivota ani dal‰í nepfiímé náklady, stejnû
tak jako náklady na dal‰í, udrÏovací léãbu. Jedná se o typ
CMA anal˘zy (cost-minimization analysis) s pfiedpokladem
identického poãtu vyléãen˘ch pacientÛ na konci sledované-
ho období (pfiibliÏnû 90 %).

původní práce

Obrázek 2 Parametry kvality Ïivota ovlivnûné GERD (6)
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Obrázek 3 Obvyklé pfiístupy k léãbû GERD v âeské republice

P¤ÍSTUPY

H2RA – 4 t˘dny

PPI – 4 t˘dny

PPI + prokinetika – 4 t˘dny

PPI – bûÏná dávka – 4 t˘dny

PPI – dal‰í 4 t˘dny

PPI + prokinetika – 4 t˘dny

Obrázek 4 Zhojení GERD (%) v období 12 t˘dnÛ – struktura modelu

Tabulka 1 Úhrady za DDD

Omeprazol a ostatní PPI/DDD 8,16 Kã

H2RA – ranitidin 3,03 Kã

Prokinetika 21,50 Kã

Tabulka 2 Podíl vyléãen˘ch pacientÛ
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4 t˘dny 64 % 38 %

8 t˘dnÛ 81 % nehodnoceno
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Pfii pouÏití tohoto postupu jsou prÛmûrné náklady na 1 vylé-
ãeného pacienta pfii zahájení terapie PPI (v anal˘ze uvaÏován
omeprazol) pfiibliÏnû 369 Kã, zatímco pfii zahájení H2RA (pfii
anal˘ze uvaÏován ranitidin) je prÛmûrná cena 409 Kã (obrá-
zek 5). Náklady jsou tedy i pfies rozdílnost cen pfiípravkÛ
porovnatelné (rozdíl 10 %). Je zfiejmé, Ïe náklady ve skupinû
zahájené PPI jsou v prvních 4 t˘dnech vy‰‰í, postupnû v‰ak,
vy‰‰ím poãtem vyléãen˘ch pacientÛ, dochází k vyrovnání. 

Zji‰tûná cenová efektivita pfii pouÏití PPI iniciálnû v terapii
GERD odpovídá literárním zji‰tûním. Srovnatelnû s literatu-
rou je i v âeské republice vy‰‰í pofiizovací náklad PPI
(v na‰em pfiípadû omeprazolu) vyrovnán rychl˘m vyhojením
u v˘znamnû vy‰‰ího poãtu pacientÛ (10). ¤ada zahraniãních
prací rovnûÏ potvrzuje vy‰‰í ekonomickou efektivitu v porov-
nání s H2RA a dal‰ími pfiístupy, vût‰inou v‰ak posuzují kromû
nákladÛ na medikaci i dal‰í faktory vãetnû kvality Ïivota léãe-
n˘ch (12).
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Obrázek 5 PrÛmûrné náklady v korunách na pacienta
s ezofagitidou (pouze medikace)

Bortezomib zvy‰uje kvalitu Ïivota pacientÛ 
s mnohoãetn˘m myelomem

Kvalita Ïivota byla cílem substudie fáze II SUMMIT, do které bylo zafiazeno 202 pacientÛ v pokroãilé fázi onemocnûní. Kvali-
ta Ïivota byla hodnocena pfied vstupem do studie, dále potom vÏdy první den cyklÛ 3, 5 a 7 a po ukonãení studie. PouÏity
byly ‰kály QLQ-C30 a FACIT. V obou tûchto ukazatelích se projevilo, Ïe klinicky pozitivní odpovûì na léãbu bortezomibem se
odrazila také ve zlep‰ené kvalitû Ïivota pacientÛ, coÏ nebylo vÏdy pfii pouÏití vysoce cytotoxick˘ch reÏimÛ pravidlem.

Zdroj: Dubois D, Dhawan R, van de Velde H, et al. Descriptive and prognostic value of patient-reported outcomes: the bor-
tezomib experience in relapsed and refractory multiple myeloma. J Clin Oncol 2006;24(6): 976–982. 



Úvod

Souãasn˘m globálním standardem adju-
vantní terapie kolorektálního karcinomu sta-
dia III (Dukes C) je intravenózní (i. v.) podá-
ní bolusového 5-fluorouracilu (5-FU) a leu-
kovorinu (LV) v t˘denním nebo mûsíãním
reÏimu po dobu 6–8 mûsícÛ (29). Adjuvant-
ní 5-FU/LV redukuje riziko relapsu a prodlu-
Ïuje pfieÏití u pacientÛ s radikální resekcí kar-
cinomu tlustého stfieva (11,18,9,32,19,2).

I kdyÏ klinické v˘hody spojené s podáním
adjuvantního 5-FU/LV jsou v˘znamné, je
potfieba najít úãinnûj‰í alternativu s lep‰ím
bezpeãnostním profilem, která by zajistila
lep‰í sná‰enlivost léãby.

Capecitabin (Xeloda) je vhodn˘ perorální
fluoropyrimidin, kter˘ se selektivnû aktivuje
na 5-fluorouracil v místû tumoru pomocí tfií-
stupÀové metabolické kaskády (15). Capeci-
tabin v první linii léãby metastatického kolo-
rektálního karcinomu dosahuje vy‰‰í ãetnos-
ti odpovûdí (response rate 26 vs 17 %)
a ekvivalentního pfieÏití bez progrese one-
mocnûní i celkového pfieÏití neÏ bolusov˘ 
i. v. 5-FU/LV (29). Léãba capecitabinem je
lépe sná‰ena neÏ 5-FU/LV a jeho podání
byla ve farmakoekonomické studii spojena
se sníÏen˘m ãerpáním zdrojÛ ve zdravot-
nictví (26). Tyto v˘sledky vedly k oficiální-
mu schválení capecitabinu jako alternativy 
k 5-FU/LV do první linie léãby metastatické-
ho kolorektálního karcinomu.

Vysoká úãinnost capecitabinu u metastatic-
kého onemocnûní vedla k jeho odÛvodnû-
nému pouÏití v adjuvantní léãbû karcinomu
tlustého stfieva. Byla provedena velká rando-
mizovaná studie fáze III (X-ACT), jejímÏ úãe-
lem bylo srovnat úãinnost a sná‰enlivost

adjuvantnû podaného perorálního capecita-
binu vs bolusového i. v. 5-FU/LV (Mayo Cli-
nic reÏim) v období 24 t˘dnÛ u 1 987 pa-
cientÛ s karcinomem tlustého stfieva (Du-
kes C) (28). Studie prokázala, Ïe capecitabin
je pfiinejmen‰ím stejnû úãinn˘ jako 5-FU/LV,
se signifikantnû del‰ím pfieÏitím bez relapsu
(p = 0,0407) a s trendem k del‰ímu pfieÏití
bez pfiíznakÛ onemocnûní (p = 0,0528)
a celkovému pfieÏití (p = 0,0706). Pfii podání
capecitabinu byl také zaznamenán lep‰í bez-
peãnostní profil (28,23). 

Dne 31. bfiezna 2005 EMEA (European
Medicines Agency), Committee for Medici-
nal Products for Human Use (CHMP), ofici-
álnû schválila capecitabin pro adjuvantní
léãbu karcinomu tlustého stfieva (Dukes C).
Capecitabin byl také schválen jako monote-
rapie v adjuvantní léãbû karcinomu tlustého
stfieva (Dukes C) americk˘m úfiadem Food
and Drug Administration (FDA), a to u paci-
entÛ, ktefií podstoupili kompletní resekci pri-
márního tumoru a u kter˘ch byla doporuãe-
na léãba fluoropyrimidiny. 

V˘sledky studie X-ACT podporují pouÏití
capecitabinu v adjuvantní léãbû karcinomu
tlustého stfieva (Dukes C), a navíc bylo zji‰-
tûno, Ïe pacienti upfiednostÀují perorální
léãbu fluoropyrimidiny (12,4).

Vzhledem k neustále se zvy‰ujícímu tlaku
regulace a kontroly medicínsk˘ch nákladÛ
v dne‰ní dobû jiÏ nestaãí „pouhé“ prokázání
úãinnosti léku k jeho zavedení do terapie.
Proto se v poslední dobû zaãíná pfiihlíÏet
k ekonomick˘m nákladÛm spojen˘m se
zdravotními pfiínosy léãby. Ve Velké Británii
to má na starosti samostatn˘ úfiad, The
National Institute for Health and Clinic Excel-
lence (NICE), kter˘ bere v úvahu jak úãin-
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nost léãby, tak náklady ze zdravotního poji‰tûní s tím spoje-
né. Tato srovnání nákladové efektivity stanovují rovnováhu
mezi náklady a úsporami mezi alternativami v terapii, a tím
pomáhají poskytovatelÛm zdravotní péãe vyuÏít dostupné
medicínské zdroje ke zv˘‰ení zdraví pacientÛ na nejvy‰‰í
moÏnou míru (25,31). 

Cíl studie

Provedli jsme farmakoekonomickou anal˘zu nákladové efek-
tivity (cost-effectiveness) pfiím˘m srovnáním capecitabinu
a standardní adjuvantní terapie – 5-FU/LV podávaného
v bolusu (Mayo Clinic reÏim) u pacientÛ s karcinomem stfie-
va (Dukes C) jak z perspektivy plátce, tak z perspektivy spo-
leãnosti (vãetnû nepfiím˘ch sociálních nákladÛ). Tato studie
byla designována ve Velké Británii a následnû adaptována na
podmínky v âeské republice. Data v ní pouÏitá byla shro-
máÏdûna prospektivnû z multicentrické randomizované stu-
die fáze III (X-ACT), na které se podíleli i lékafii z âeské
republiky (celkem 66 pacientÛ). 

Pacienti a metody

Souãástí farmakoekonomické anal˘zy vycházející ze studie 
X-ACT bylo provedení anal˘zy nákladové efektivity (cost-effec-
tiveness) za pouÏití medicínsk˘ch zdrojÛ. X-ACT byla otevfiená,
mezinárodní, multicentrická, randomizovaná studie fáze III
srovnávající pouÏití capecitabinu s 5-FU/LV podávan˘m v bolu-
su v adjuvantní léãbû resekovaného, histologicky potvrzeného
karcinomu tlustého stfieva (Dukes C) (28,23). Pacienti byli ran-
domizováni do dvou ramen k 24t˘denní léãbû. Pacienti v jed-
nom rameni (n = 1 004) byli léãeni 8 cykly perorálního cape-
citabinu 1 250 mg/m2 ve dvou denních dávkách, dny 1–14
ve 21denním cyklu. Druhé rameno tvofiili pacienti (n = 983),
kter˘m bylo aplikováno 6 cyklÛ rychlé infuze i. v. LV 20 mg/m2

a následnû i. v. bolusového 5-FU 425 mg/m2, dny 1–5, kaÏ-
d˘ch 28 dní (Mayo Clinic reÏim).

Design a struktura farmakoekonomického
modelu
Byl vytvofien model vyjádfien˘ pfiechodem jednotliv˘ch stadií
onemocnûní (health-state transition model), kter˘ hodnotí
náklady na zdravotní péãi, pfieÏití pfiepoãítané na pfieÏití se
standardní kvalitou Ïivota a celkovou nákladovou efektivitu
(cost-effectiveness) capecitabinu ve srovnání s 5-FU/LV.
Model se skládá ze tfií stadií – stabilní stav (období pfied
relapsem, období bez relapsu a období bez pfiíznakÛ one-
mocnûní), stav po relapsu onemocnûní a úmrtí, s dal‰í
podklasifikací stadia po relapsu do kategorie relapsu (napfi.
v následné léãbû metastatického karcinomu stfieva), remise
a 12mûsíãního období pfied úmrtím. Hodnocená událost
relaps zahrnovala pfiípady relapsu, vznik nového karcinomu

tlustého stfieva anebo úmrtí zpÛsobené karcinomem tlusté-
ho stfieva nebo jeho léãbou. Model zahrnuje náklady v obdo-
bí podávání chemoterapie, které byly sesbírány prospektivnû
s probíhající klinickou studií X-ACT. Náklady po skonãení uÏí-
vání chemoterapie byly zahrnuty do stadia po relapsu.

âasové rozloÏení jednotliv˘ch stadií bylo urãeno extrapolací
období bez relapsu onemocnûní a celkového pfieÏití. V˘sled-
ky byly mûfieny jako získané mûsíce Ïivota a získané mûsíce
Ïivota pfiepoãítané na mûsíce se standardní kvalitou (QALM),
pfiiãemÏ QALM se získaly mûfiením ãasu stráveného v kaÏ-
dém stadiu onemocnûní se zatíÏením kvality Ïivota v daném
stadiu. Inkrementální podíl nákladové efektivity, mûfien˘ jako
cena 1 mûsíce Ïivota pfiepoãítaného na mûsíc Ïivota se stan-
dardní kvalitou (QALM), se stanovil rozdûlením rozdílu v cel-
kov˘ch nákladech v kaÏdém rameni a zv˘‰ením pfieÏití
u pacientÛ léãen˘ch capecitabinem ve srovnání s pacienty
léãen˘mi 5-FU/LV. 

Inkrementální pomûr nákladové efektivity = náklady 1 –
náklady 2/QALY1 – QALY2

V pfiípadû, Ïe je terapie levnûj‰í (cost-saving) a zároveÀ úãin-
nûj‰í, je oznaãována jako dominantní a mûla by b˘t jedno-
znaãnû preferována.

VyuÏití zdravotnick˘ch zdrojÛ a náklady

Data o bezpeãnostním profilu a vyuÏití zdravotnick˘ch zdro-
jÛ byla sesbírána prospektivnû v prÛbûhu klinické studie 
X-ACT po dobu léãby a 28 dní po posledním podání chemo-
terapie. Evidence dat probíhala ve v‰ech centrech. Byla shro-
máÏdûna data o podání léãiva ve studii (vãetnû kumulativní
dávky, délky infuze a frekvence podání), hospitalizacích
(zahrnující délku pobytu), náv‰tûvách lékafiÛ a ambulantních
konzultacích pro neÏádoucí úãinky spojené s léãbou. Kon-
zultace byly rozdûleny podle typu poskytovatele zdravotní
péãe (praktick˘ lékafi, specialista-onkolog) a místa (pohoto-
vost, náv‰tûva doma nebo ve zdravotnickém zafiízení). Na
základû znaleckého názoru byl vysloven pfiedpoklad, Ïe 5 %
náv‰tûv pacientÛ bude vyÏadovat dopravu sanitkou. 

Náklady na chemoterapii jsme získali z âíselníku VZP (1. 1.
2004). Náklady na konzultace, hospitalizace, pohotovostní
sluÏbu a dopravu sanitkou jsme vyvodili z vyhlá‰ky 
ã. 493/2005 Sb., jíÏ se novelizuje vyhlá‰ka 134/1998 Sb.,
která vydává seznam zdravotnick˘ch v˘konÛ s bodov˘mi
hodnotami. Bodové hodnoty pro jednotlivé specializace
jsme získali z V˘roãní zprávy VZP 2004 a dal‰í potfiebné
údaje jsme nalezli v Ekonomick˘ch informacích ve zdravot-
nictví (ÚZIS, 2004). PacientÛm léãen˘m capecitabinem byly
poskytnuty náv‰tûvy u jejich onkologÛ formou konzultací
a pacientÛm s 5-FU/LV se léãivo aplikovalo ambulantnû
intravenózním podáním formou bolusu a kromû toho taky
obãas nav‰tûvovali své lékafie v ambulanci. Pfiedpokládá se,
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Ïe obû ramena pacientÛ nav‰tívila své lékafie ve stejné frek-
venci, pacienti s 5-FU/LV navíc chodili ambulantnû na i. v.
podání léãiva. 

Model také poãítá s léãivy, která se pouÏívají ke zvládnutí
neÏádoucích úãinkÛ spojen˘ch s terapií onemocnûní, v˘bûr
lékÛ zahrnut˘ch v modelu byl zaloÏen na odborném úsudku
lékafiÛ/farmaceutÛ. V rámci jedné skupiny léãiv bylo v klinic-
ké studii pouÏito nejãastûji uÏívané léãivo k v˘poãtu jednot-
kov˘ch nákladÛ v rámci stejné skupiny léãiv. Celkové nákla-
dy kaÏdého typu léãby byly vypoãítány vynásobením denních
nákladÛ na léãbu a celkov˘m poãtem dní léãby pouÏité
v kaÏdém rameni. Toto ãíslo pak bylo vydûleno poãtem pa-
cientÛ v pfiíslu‰ném rameni, a tím se vypoãítaly prÛmûrné
náklady na 1 pacienta. 

Pfiedpokládané náklady vzniklé po skonãení adjuvantní terapie
vycházejí z jiÏ dfiíve publikovan˘ch celoÏivotních nákladÛ u one-
mocnûní kolorektálním karcinomem (7,20). Náklady spojené
s relapsem byly zaloÏeny na pfiedpokladech ãerpan˘ch ze stu-
die zab˘vající se nákladovou efektivitou (cost-effectiveness)
kombinaãního reÏimu oxaliplatina/5-FU/LV u adjuvantní léãby
kolorektálního karcinomu (1). Tyto pfiedpoklady byly: mûsíãní
udrÏovací náklady v období pfied relapsem 4 756 Kã, prÛmûr-
né náklady v ãase relapsu 1 188 975 Kã, mûsíãní udrÏovací
náklady v období po relapsu onemocnûní 9 512 Kã a prÛmûr-
né náklady bûhem posledních 12 mûsícÛ Ïivota 475 590 Kã.
Tyto hodnoty jsme získali pfiepoãtem vÛãi britské libfie platného
kurzu âNB uvefiejnûného ke dni 1. 7. 2004.

Sociální náklady

Tento model se z hlediska perspektivy celé spoleãnosti (vãet-
nû nepfiím˘ch sociálních nákladÛ) zab˘vá také nepfiím˘mi
a pfiím˘mi nezdravotnick˘mi náklady, a sice náklady na cesto-
vání pacientÛ a jejich ãas stráven˘ ambulantním vy‰etfiením
a náv‰tûvami pro i. v. aplikace bolusové infuze 5-FU/LV. Pfied-
pokládaná ãasová ztráta v dÛsledku cestování, doba strávená
v ãekárnû a ãas v prÛbûhu samotného vy‰etfiení byly odhad-
nuty takto: 1,5 hodiny za ambulantní náv‰tûvy z dÛvodu
neÏádoucích úãinkÛ spojen˘ch s terapií, 8 hodin za hospitali-
zace kvÛli zvládnutí neÏádoucích úãinkÛ, 2 hodiny u ambu-
lantního vy‰etfiení pacientÛ léãen˘ch capecitabinem a 4 hodi-
ny u podání 5-FU/LV. V daném pfiípadû jsme zadali hodnotu
prÛmûrné hodinové mzdy získané z Ekonomick˘ch údajÛ
nemocnic (ÚZIS, 2004), která v roce 2004 ãinila 150 Kã/hod.
Tato hodnota spoleãnû s poãty ambulantních náv‰tûv, hospi-
talizací a náv‰tûv spojen˘ch s aplikací 5-FU/LV byla v obou
ramenech pouÏita k urãení prÛmûrného poãtu hodin na pa-
cienta a ãasov˘ch nákladÛ. Pfiedpokládali jsme cestovní
náklady na ujetí 30 mil (48,27 km), pfiiãemÏ hodnota jedné
míle ãinila 7,74 Kã/míle (vyhlá‰ka 493/2005 Sb.). Tato hod-
nota spoleãnû s poãty ambulantních náv‰tûv, hospitalizací
a náv‰tûv spojen˘ch s aplikací 5-FU/LV byla v obou ramenech
pouÏita k urãení celkov˘ch cestovních nákladÛ na pacienta.

Anal˘za pfieÏití

Trvání jednotliv˘ch stadií onemocnûní se urãilo odhadem
pomocí pfierozdûlení anal˘zy pfieÏití vycházející z klinické stu-
die (intent-to-treat population) s ãasovou projekcí pfiesahu-
jící rámec studie, a to na období 5 let, 10 let a celoÏivotní
horizont. Tato anal˘za odhaduje AUC (area under curve) pro
období do vzniku události, v kaÏdém horizontu pro relaps
onemocnûní a celkové pfieÏití, a pak odvozuje období po
relapsu odeãtením „pfiedchozího z pozdûj‰ího“. Tyto extra-
polace vycházejí z logaritmicko-normálního rozdûlení
v období bez relapsu onemocnûní a celkového pfieÏití
v obou skupinách pacientÛ léãen˘ch buì capecitabinem,
nebo 5-FU/LV. Takto pouÏitá data odhadují mnoÏství ãasu,
které prÛmûrn˘ pacient stráví ve stadiu pfied relapsem a po
relapsu onemocnûní.

Kvalita Ïivota (utilita)

Hodnoty utility pro jednotlivá stadia byly získány z publiko-
van˘ch zdrojÛ literatury (20). Pro obû ramena byla pouÏita
hodnota utility 0,8 bûhem podávání chemoterapie a hodno-
ta 0,86 v období stabilního stadia (pfied relapsem). Hodnota
celkové prÛmûrné utility pro stadium po relapsu byla stano-
vena na 0,59.

Diskontace nákladÛ

Diskontní sazba pro hodnotu ãasu vyjádfienou v penûzích
byla doplnûna jak do nákladÛ, tak do v˘sledkÛ. Její hodnota
byla urãena na základû doporuãení NICE, a sice ke srovnání
budoucích alternativních hodnot nákladÛ a pfiínosÛ. V této
anal˘ze se pouÏila roãní diskontní sazba pfiínosÛ 1,5 %
a roãní diskontní sazba nákladÛ 6 %.

Anal˘za citlivosti

K provûfiení modelu byla provedena jednosmûrná i mnoho-
smûrná anal˘za citlivosti. Tato anal˘za citlivosti ze‰iroka
obmûÀovala klíãové domnûnky v modelu a zahrnovala ãaso-
v˘ horizont, klíãové nákladové parametry (v prÛbûhu léãby
i po jejím skonãení) a celkovou nákladovou efektivitu (cost-
-effectiveness).

V˘sledky

V období od listopadu 1998 do listopadu 2001 bylo do mezi-
národní studie X-ACT zahrnuto celkovû 1 987 pacientÛ ve 164
centrech. Studie se úãastnila i âeská republika se 66 pacienty.
Pacienti byli rozdûleni do 2 ramen, jedna skupina (n = 1 004)
byla léãena capecitabinem, druhá skupina (n = 983) dostávala 
i. v. 5-FU/LV. Obû ramena byla dobfie vyváÏena. V˘sledky úãin-
nosti a bezpeãnostního profilu jiÏ byly zmínûny v˘‰e (28,23).
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Pfiímé náklady
Mezi pfiímé náklady v této studii zafiazujeme náklady na che-
moterapii, náklady na náv‰tûvy lékafie spojené s podáním
chemoterapie, náklady na hospitalizaci, náklady na náv‰tûvy
pacientÛ z dÛvodu neÏádoucích úãinkÛ spojen˘ch s terapií,
náklady na léãbu neÏádoucích úãinkÛ a dopravu nemocn˘ch
(tabulka 1). 

I kdyÏ je známo, Ïe prÛmûrné náklady na che-
moterapii jsou v pfiípadû capecitabinu v˘znam-
nû vy‰‰í neÏ náklady na 5-FU/LV (99 601 Kã vs
8 586 Kã) (tabulka 2), prÛmûrn˘ poãet
náv‰tûv kvÛli i. v. podání 5-FU/LV byl u tûchto
pacientÛ témûfi ãtyfinásobn˘ (28 náv‰tûv za 
6 mûsícÛ) oproti poãtu náv‰tûv u pacientÛ
léãen˘ch capecitabinem (7,4 náv‰tûv za 
6 mûsícÛ) (tabulka 3). Tyto v˘sledky znaãnû
zv˘‰ily náklady na léãbu u pacientÛ léãen˘ch 
5-FU/LV (64 498 Kã) oproti nákladÛm na pero-
rální capecitabin (4 998 Kã) (tabulka 3). 

Lep‰í bezpeãnostní profil léãby capecitabinem
ve srovnání s léãbou 5-FU/LV se odrazil v niÏ‰í
spotfiebû lékÛ pro zvládnutí neÏádoucích úãin-
kÛ spojen˘ch s léãbou (tabulka 4). Léãba
capecitabinem znaãnû sníÏila spotfiebu draÏ-
‰ích lékÛ pro zvládnutí stomatitidy (antimyko-
tika), nauzey a zvracení (5-HT3-antagonisté)
a neutropenie (cytokiny). PrÛmûrné náklady
na léãbu neÏádoucích úãinkÛ spojen˘ch
s podáváním chemoterapie byly niÏ‰í u capeci-
tabinu neÏ u 5-FU/LV (3 419 Kã vs 14 887 Kã).

V obou ramenech léãby byl zaznamenán srov-
nateln˘ poãet ambulantních náv‰tûv lékafie sou-
visejících s léãbou neÏádoucích úãinkÛ (1,93
pro capecitabin a 1,92 pro 5-FU/LV), ale v pfií-
padû capecitabinu bylo o 16 % ménû hospitali-
zací souvisejících s tímto problémem, a tím 
o 15 % ménû dnÛ stráven˘ch v nemocnici (10,6
pfiíjmÛ pro capecitabin vs 12,8 pfiíjmÛ pro 
5-FU/LV a 113 dnÛ vs 130 dnÛ) (tabulka 5). PrÛ-
mûrné náklady na hospitalizaci byly tedy niÏ‰í
u pacientÛ léãen˘ch capecitabinem (3 044 Kã)
neÏ ve druhém rameni pacientÛ léãen˘ch 
5-FU/LV (3 507 Kã) (tabulka 4). V dÛsledku
tûchto okolností byly v rameni pacientÛ léãe-
n˘ch capecitabinem niÏ‰í také náklady spojené
s dopravou pacientÛ (377 Kã vs 1 255 Kã). 

Sociální náklady (pfiímé 
nezdravotnické a nepfiímé náklady) 
za dopravu nemocného a ãas 
stráven˘ cestováním

PrÛmûrn˘ ãas pacienta (hodiny) stráven˘ cestováním byl krat-
‰í v rameni pacientÛ léãen˘ch capecitabinem (27 hodin) ve
srovnání s pacienty léãen˘mi 5-FU/LV (125 hodin), a tudíÏ prÛ-
mûrné náklady na tento ãas byly niÏ‰í u capecitabinu (3 992 Kã)
oproti 5-FU/LV (18 789 Kã). Podobná situace je i u nákladÛ za
dopravu nemocného, kde u capecitabinu ãinily prÛmûrnû 
2 078 Kã a u 5-FU/LV 6 588 Kã (tabulka 6). 
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Tabulka 1 Pfiehledné rozdûlení pfiím˘ch nákladÛ

Capecitabin 5-FU/LV Rozdíl

Náklady na chemoterapii 99 601 Kã 8 586 Kã 91 015 Kã

Náklady na náv‰tûvy lékafie 4 998 Kã 64 498 Kã –59 500 Kã
spojené s podáním 
chemoterapie

Náklady na hospitalizaci 3 044 Kã 3 507 Kã –463 Kã

Náklady na náv‰tûvy pacientÛ 1 263 Kã 1 283 Kã –20 Kã
kvÛli neÏádoucím úãinkÛm 
spojen˘m s terapií

Náklady na léãbu neÏádoucích 3 419 Kã 14 887 Kã –11 467 Kã
úãinkÛ

Náklady na dopravu 377 Kã 1 255 Kã –878 Kã
nemocn˘ch

Celkové náklady 112 702 Kã 94 015 Kã 18 687 Kã

Tabulka 2 Náklady na chemoterapii

Capecitabin 5-FU LV 5-FU/LV

PrÛmûrné mg 
na pacienta 422 158,3 19 483,70 955,3 –

Náklady na 1 mg 0,24 Kã 0,27 Kã 3,44 Kã –

PrÛmûrné náklady 
na pacienta 99 600,51 Kã 5 299,57 Kã 3 286,23 Kã 8 586 Kã

Tabulka 3 Náklady na konzultace a náv‰tûvy spojené s i. v. podáním

Capecitabin 5-FU/LV

Poãet pacientÛ 995 974
na 100 pacientÛ

Konzultaãní náv‰tûvy 735 0

Konzultaãní náv‰tûvy a náv‰tûvy 0 735
spojené s i. v. podáním chemoterapie

Náv‰tûvy kvÛli i. v. podání 0 2065

Celkovû poãet náv‰tûv na 100 pacientÛ 735 2800

Celkovû poãet náv‰tûv na 1 pacienta 7,35 28

Náklady na konzultaci 680 Kã 680 Kã

Náklady spojené s i. v. podáním chemoterapie 0 2125 Kã

PrÛmûrné náklady na náv‰tûvu 4 998 Kã 64 498 Kã



Celkové náklady

Pfiímé náklady vzniklé jak podáním capecitabinu, tak léãbou 
5-FU/LV jsme rozdûlili do 6 komponent (tabulka 1). I kdyÏ
náklady na chemoterapii byly u capecitabinu vy‰‰í neÏ náklady
u 5-FU/LV, v‰echny ostatní dílãí pfiímé náklady byly u této tera-

pie niÏ‰í, neÏ to bylo v pfiípadû 5-FU/LV. Ve svém dÛsledku to
vypovídá o témûfi srovnateln˘ch nákladech pro oba typy adju-
vantní léãby karcinomu tlustého stfieva (112 702 Kã pro cape-
citabin a 94 015 Kã pro 5-FU/LV) (tabulka 7). Nepfiímé nákla-
dy byly mnohem niÏ‰í u terapie capecitabinem (6 070 Kã)
(tabulka 6) oproti 5-FU/LV (25 377 Kã) (tabulka 7), coÏ ve
svém dÛsledku ãinilo rozdíl 19 307 Kã ve prospûch capecitabi-
nu a seãtením pfiím˘ch i nepfiím˘ch nákladÛ se léãba capecita-
binem stala levnûj‰í alternativou léãby adjuvantního karcinomu
stfieva (118 773 Kã vs 119 394 Kã) (tabulka 7). 

KdyÏ zváÏíme náklady vzniklé jak v prÛbûhu, tak po ukonãení
terapie, z pohledu plátce zdravotní péãe (zdravotní poji‰Èovny)
se v perspektivû 10 let u‰etfií 23 977 Kã za kaÏdého pacienta
léãeného capecitabinem v adjuvantní terapii kolorektálního
karcinomu. Z pohledu sociálních nákladÛ (bereme v úvahu
i nepfiímé a pfiímé nezdravotnické náklady) se v tomto období
u‰etfií mnohem více, a sice 43 285 Kã za kaÏdého pacienta
léãeného capecitabinem (tabulka 8). 

Klinická úãinnost

K odhadu celkového pfieÏití byla pouÏita Kaplanova-Meiero-
va projekce, kde 81,3 % pacientÛ léãen˘ch capecitabinem
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Tabulka 5 Hospitalizace spojené s léãbou neÏádoucích
úãinkÛ

Capecitabin 5-FU/LV

Poãet pacientÛ 995 974

Hospitalizace 106 125

PrÛmûrn˘ poãet dní 10,6 10,1

Celkov˘ poãet dní 1121 1264,11

Pfiepoãet na 100 pacientÛ

Pfiíjmy 10,7 12,8

Poãet dní 113 130

Pfiepoãet na 1 pacienta

Dny 1,13 1,30

Náklady na 1 den 2 702 Kã 2 702 Kã

PrÛmûrné náklady na 1 pacienta 3 044 Kã 3 507 Kã

Tabulka 4 Náklady na léãbu neÏádoucích úãinkÛ spojen˘ch s terapií

Capecitabin 5-FU/LV
Léãba PouÏitá léãiva Obchodní názvy Celkové náklady Celkové náklady

na 100 pacientÛ na 100 pacientÛ
Aminoglykosidy Gentamicin Gentamicin 80 mg 446 Kã 448 Kã

Chinolony 2. generace Ciprofloxacin Ciloxan 1 239 Kã 1 146 Kã

Chinolony 3. generace Levofloxacin Tavanic 5 177 Kã 12 231 Kã

Cefalosporiny 1. generace Cefalexin Cefaclen 500 502 Kã 1 399 Kã

Cefalosporiny 2. generace Cefuroxim Zinnat 621 Kã 625 Kã

Cefalosporiny 3. generace Ceftriaxon Oframax 7 446 Kã 2 820 Kã

5-HT3 antagonisti Ondansetron Zofran Zydis 18 678 Kã 26 674 Kã

Dal‰í antiemetika Metoclopramid Hexal 10 2 051 Kã 4 064 Kã

Dal‰í gastrointestinální léãiva Domperidon Motilium 703 Kã 191 Kã

Antipropulziva Loperamid Imodium 19 542 Kã 25 848 Kã

Benzodiazepiny Lorazepam Tavor 3 109 Kã 5 022 Kã

G-CSF Filgrastim Neulasta 152 412 Kã 712 751 Kã

Octreotid Octreotid Sandostatin 3 336 Kã 3 039 Kã

Dermatologika/emoliencia E 45 E 45 50 517 Kã 12 151 Kã

Systémová antimykotika Amphotericin B Abelcet 70 652 Kã 651 218 Kã

Perorální antimykotika Nystatin Nystatin 2 973 Kã 16 871 Kã

Triazoly Fluconazol Diflucan 2 535 Kã 12 159 Kã

Celkové náklady 341 945 Kã 1 488 664 Kã

Celkové náklady na 1 pacienta 3 419 Kã 14 886 Kã



dosáhlo celkového pfieÏití 36 mûsícÛ, pfiiãemÏ stejné doby
pfieÏití dosáhli pacienti léãení 5-FU/LV jen v 77,6 %. Absolut-
ní rozdíl pfieÏití ãinil 3,7 %. V pouÏitém modelu byla hodno-
ta QALM pro plánované 36mûsíãní pfieÏití 0,5 a pro plánova-
né 48mûsíãní pfieÏití 0,8 pro capecitabin. Po pouÏití extrapo-

lace modelu na del‰í ãasové horizonty, tj. 5 let,
10 let, cel˘ Ïivot, se projektované hodnoty
QALM zv˘‰ily, a to v dÛsledku zahrnutí získané
lep‰í kvality Ïivota a diskontní sazby. 

Diskuse

Z perspektivy plátce péãe (zdravotní poji‰Èov-
ny) tato farmakoekonomická anal˘za, která
hodnotila podání capecitabinu v adjuvantní
terapii kolorektálního karcinomu, ukazuje, Ïe
je nejenom nákladovû srovnatelná s dosavad-
ním standardem 5-FU/LV, ale také vykazuje
lep‰í klinické v˘sledky. V ekonomické termino-
logii se oznaãuje léãba capecitabinem jako
dominantní, tj. levnûj‰í a zároveÀ úãinnûj‰í neÏ
léãba 5-FU/LV (tabulka 10). Sociální perspek-
tiva navíc zohledÀuje ãas pacientÛ a jejich
náklady spojené s dopravou. Z tohoto pohledu
je moÏné u‰etfiit 35 597 Kã na pacienta léãe-
ného capecitabinem v horizontu 36 mûsícÛ
(tabulka 8). Navíc hodnota absolutního rozdí-
lu v pfieÏití u pacientÛ léãen˘ch capecitabinem
(3,7 %), zji‰tûná v prÛbûhu klinické studie, by
ve svém dÛsledku mûla pfiinést o 9 mûsícÛ
del‰í pfieÏití, po diskontaci ãasové hodnoty
penûz a úpravû moÏn˘ch zmûn v kvalitû Ïivota
zpÛsoben˘ch pozdûj‰ím relapsem (tabulka 9).

Klíãov˘mi prvky v˘sledkÛ dominantní náklado-
vé efektivity (cost-effectiveness) jsou u‰etfiené
náklady na i. v. podání bolusového 5-FU/LV
(Mayo Clinic reÏim) a dále pak del‰í pfieÏití
pacientÛ léãen˘ch capecitabinem. Lep‰í bez-
peãnostní profil capecitabinu také smûfiuje
k niÏ‰ím nákladÛm za léãbu neÏádoucích úãin-
kÛ spojenou s niÏ‰ím poãtem hospitalizací
a k niÏ‰í spotfiebû lékÛ potfiebn˘ch ke zvládnu-
tí tûchto neÏádoucích úãinkÛ. Pokud zváÏíme
náklady vynaloÏené po skonãení adjuvantní
terapie, tyto ovlivÀují celkové náklady jen velmi
nev˘znamnû, dodateãné náklady na del‰í pfie-
Ïití u pacientÛ léãen˘ch capecitabinem jsou
totiÏ srovnatelné s náklady na dfiívûj‰í nebo
ãastûj‰í relapsy a úmrtí u pacientÛ léãen˘ch 5-
FU/LV. 

Del‰í pfieÏití je dal‰ím jiÏ zmínûn˘m klíãov˘m
prvkem této anal˘zy. I kdyÏ byl ve studii X-ACT
popsán jenom siln˘ trend ke zv˘‰ení tohoto

parametru, je potfieba brát v úvahu i tento potvrzující zá-
znam. V˘hoda lep‰ího pfieÏití se odrazila ve v‰ech tfiech úzce
souvisejících mûfieních, a sice v pfieÏití bez pfiíznakÛ one-
mocnûní, v pfieÏití bez relapsu a v celkovém pfieÏití (21).
Korelace mezi jednotliv˘mi mûfieními je konzistentní v pfied-
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Tabulka 6 Pfiímé nezdravotnické a nepfiímé náklady

Capecitabin 5-FU/LV Rozdíl

âasové náklady pacienta 3 992Kã 18 789 Kã –14 797 Kã

Náklady na dopravu nemocného 2 078 Kã 6 588 Kã –4 510 Kã

Sociální náklady celkem 6 070 Kã 25 377 Kã –19 307 Kã 

Tabulka 7 Pfiehled v‰ech nákladÛ

Capecitabin 5-FU/LV Rozdíl

Pfiímé náklady 112 702 Kã 94 015 Kã 18 687 Kã

Pfiímé nezdravotnické 6 070 Kã 25 377 Kã –19 307 Kã
a nepfiímé náklady

Náklady celkem 118 773 Kã 119 394 Kã 621 Kã

Tabulka 8 U‰etfiené náklady v dlouhodobé perspektivû

U‰etfiené náklady Perspektiva plátce (ZP) Sociální perspektiva
horizont capecitabin capecitabin
(mûsíce)

36 35 597 Kã 54 905 Kã

48 36 084 Kã 55 392 Kã

60 35 161 Kã 54 469 Kã

120 23 977 Kã 43 285 Kã

Tabulka 9 Získané QALM podle modelového ãasového horizontu

Horizont Získané Získané
(mûsíce) QALM QALY

36 0,494 0,041

48 0,777 0,065

60 1,093 0,091

120 2,727 0,227

Cel˘ Ïivot 8,986 0,749

Tabulka 10 Inkrementální pomûr nákladové utility (QALM, QALY)
z perspektivy plátce

Horizont Náklady na QALM Náklady na QALY 
(mûsíce)

36 dominantní dominantní

48 dominantní dominantní

60 dominantní dominantní

120 dominantní dominantní



cházejících studiích s 5-FU/LV v adjuvantní léãbû karcinomu
tlustého stfieva. V˘sledky léãby kontrolního ramene 
(5-FU/LV) jsou podobné jako v˘sledky v pfiedcházejících stu-
diích pouÏívajících Mayo Clinic reÏim (9). Navíc v˘raznost
statistického trendu byla posílena zji‰tûním, Ïe pfieÏití s pfii-
danou náhodnou promûnnou je signifikantnû vy‰‰í u cape-
citabinu neÏ u 5-FU/LV (hazard ratio 0,788, p = 0,0208; 28).

Odhad kvantitativního dopadu na pfieÏití vycházel z extrapo-
lace za ãasov˘mi hranicemi klinické studie. Tato metodologie
není jednotná a zvolili si ji investigátofii sami. Vycházelo se
z dostupn˘ch dat z klinické studie, která se pak extrapolova-
la na období celého Ïivota pacienta. K tomuto se obecnû
vyuÏívají log-normálová rozdûlení pfieÏití a Weibullovo rozdû-
lení pfieÏití. V na‰em pfiípadû jsme vyuÏili obû metody, pfii-
ãemÏ v prvním pfiípadû vy‰la hodnota QALM 9, ve druhém
10,9. Pro vût‰í objektivnost jsme poãítali s niÏ‰í hodnotou
QALM, tj. 9. 

Limitací modelu je nedostatek dat z pfiímého mûfiení utility
ve stabilizovaném stadiu onemocnûní. Vycházeli jsme proto
z literatury, kde hodnota utility pro toto stadium ãiní 0,86.
Tuto hodnotu jsme aplikovali v obou ramenech léãby. Hod-
notu utility ve stavu po relapsu onemocnûní 0,86 jsme také
pouÏili z odborné literatury. Tato hodnota je podobná hod-
notám hlá‰en˘m u pacientÛ s chronickou renální dial˘zou.

Hodnota utility v ãase léãby byla pro obû ramena stejná,
a sice 0,80.

Mûfiení ãasu pacientÛ stráveného cestováním a nákladÛ na
dopravu spojenou s jejich léãbou ilustruje v˘hodu perorální-
ho podání oproti intravenózní infuzi. Pacienti léãení perorál-
ní terapií stráví v prÛmûru o 99 hodin ménû cestováním díky
zpÛsobu uÏívání a cestování s tím spojenému. Ve svém
dÛsledku se ze sociální perspektivy u‰etfií 19 309 Kã (tabul-
ka 6 a 7). Dal‰ím aspektem je dopad intravenózní léãby na
sníÏenou kvalitu Ïivota tûchto pacientÛ. Ve studii se tyto kal-
kulace ale neprovádûly do dÛsledkÛ, bylo poãítáno jenom
s pfiíleÏitostn˘mi náklady na ãas stráven˘ léãbou. 

Farmakoekonomickou anal˘zou byla potvrzena hypotéza, Ïe,
fieãeno slovy ekonomické terminologie, je capecitabin domi-
nantní (levnûj‰í a zároveÀ úãinnûj‰í) ve srovnání s 5-FU/LV,
a to jak z hlediska plátce, také i ze ‰ir‰í spoleãenské per-
spektivy (tabulka 10). Tyto v˘sledky také potvrzují i jiné ana-
l˘zy, které byly provedeny v Itálii a USA. 

Tato data jsou podkladem k tomu, aby capecitabin nahradil
5-FU/LV v adjuvantní léãbû karcinomu tlustého stfieva. Léãba
capecitabinem je ménû nákladná a pfiiná‰í lep‰í v˘sledky
v adjuvantní léãbû karcinomu tlustého stfieva, a protoÏe je
nákladovû efektivní, mûla by b˘t i preferována.
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Práce byla podpofiena grantem spoleãnosti Roche.

Komplikace a hospitalizace zvy‰ují náklady 
na léãbu diabetu 2. typu

Nákladová studie s 9 959 pacienty s diabetem 2. typu v letech 1999–2002 v USA zjistila, Ïe 37 % pacientÛ je léãeno mono-
terapií deriváty sulfonylurey, 16 % kombinací deriváty sulfonylurey a metforminu, 12 % monoterapií metforminem, 10 % bylo
jen na inzulinu a 5 % na monoterapii glitazony. Tato studie potvrdila zji‰tûní star‰ích studií typu cost-of-illness, Ïe náklady na
diabetika rostou s komplikacemi a nutností hospitalizace (viz tabulka). Roãní náklady na pacienta bez komplikací byly vyãís-
leny na 4 877 USD, zatímco prÛmûrné náklady na diabetika s mnohoãetn˘mi komplikacemi byly 12 271.

Zdroj: Erwin G, Iyer S, Rajagopalan R, et al. Type 2 diabetes mellitus treatment patterns and healthcare costs in the elderly
population. Disease Management and Health Outcomes 2006;14(2): 75–83. 

Náklady na léãbu pacienta s diabetem 2. typu a komplikacemi

Komplikace PrÛmûrné roãní náklady Komplikace PrÛmûrné roãní náklady

Kardiovaskulární
hospitalizovaní 23 224 USD
nehospitalizovaní 8 664 USD

Cerebrovaskulární
hospitalizovaní 24 279 USD
nehospitalizovaní 10 352 USD

Mikrovaskulární
hospitalizovaní 33 696 USD
nehospitalizovaní 10 271 USD

Periferní vaskulární
hospitalizovaní 28 369 USD
nehospitalizovaní 10 925 USD
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Farmakoekonomická anal˘za studie IDEAL 
ve ·védsku a USA

Nedávno byla prezentována farmakoekonomická anal˘za klinické studie IDEAL (Incremental Decrease in Endpoints Through
Aggressive Lipid Lowering). Ve studii IDEAL byla srovnávána vysoká dávka atorvastatinu (80 mg) se standardní dávkou sim-
vastatinu (20–40 mg). Ve skupinû atorvastatinu do‰lo k 16% redukci kardiovaskulárních pfiíhod a 17% poklesu rizika nefa-
tálního infarktu myokardu. 

Autofii farmakoekonomické anal˘zy konstatují, Ïe intenzivní terapie atorvastatinem ve srovnání se simvastatinem zabrání
kaÏdé ‰esté kardiovaskulární pfiíhodû pfii prÛmûrné délce terapie 4,8 roku. Jak pro ·védsko, tak pro USA byly ve skupinû ator-
vastatinu niÏ‰í náklady na hospitalizace a také niÏ‰í ztráta pracovní produktivity pacientÛ. Pfii souãasn˘ch cenách statinÛ v USA
‰etfiil atorvastatin ve srovnání se simvastatinem celkové náklady na léãbu (cost-saving). Ve ·védsku ukázala inkrementální
anal˘za náklady 16 518 USD na jednu zabránûnou pfiíhodu, tedy v pásmu, které je povaÏováno za akceptovatelné.

Zdroj: Lindgren P, Jonsson B. Trial based economic evaluation of intensive atorvastatin compared to standard simvastatin
in the IDEAL trial. American Heart Association Quality of Care and Outcomes Research Meeting, May 2006, 
Washington, D.C.

NeÏádoucí úãinky opioidÛ prodluÏují hospitalizaci
a zvy‰ují náklady

Studie typu case-control sledovala vliv neÏádoucích úãinkÛ opioidÛ na nemocniãní náklady a délku hospitalizace u 741 pa-
cientÛ po chirurgickém zákroku bûhem let 1998–2003, kaÏd˘ z pacientÛ byl srovnán s asi 15 kontrolními (celkem 10 116).
Ve srovnání s tûmito kontrolami mûli pacienti, u kter˘ch se objevil neÏádoucí úãinek, v prÛmûru o 9 % vy‰‰í náklady
(p <0,001) a o 12 % del‰í hospitalizaci (p <0,001). Náklady spojené s tûmito neÏádoucími úãinky byly nejvy‰‰í na ortopedii
(961 USD), potom na v‰eobecné chirurgii (753 USD) a gynekologii (541 USD). Na tûchto oddûleních do‰lo k prodlouÏení
hospitalizace o 0,6, 0,7, resp. 0,5 dne.

Zdroj: Oderda G, Qayyim S, Evans R, et al. Opioid-related adverse drug events in surgical hospitalizations:  impact on costs
and length of stay. J Pain 2006;7(Suppl. 2): S51, abstr. 800. 

Alzheimerova nemoc: stadium onemocnûní 
ovlivÀuje náklady

Cílem této americké studie bylo analyzovat klinick˘ stav 180 pacientÛ s Alzheimerovou nemocí (prÛmûrn˘ vûk 75,4 let)
a korelovat jej náklady. Sledovány byly pfiímé medicínské náklady (hospitalizace, ambulantní péãe, léky a zdravotnické
pomÛcky), nemedicínské pfiímé náklady (domácí péãe a asistence) a nepfiímé náklady (neplacená peãovatelská péãe). Nej-
vy‰‰í náklady byly zji‰tûny ve skupinû s nejtûÏ‰ím stupnûm onemocnûní. PrÛmûrné roãní náklady na pacienta byly 7 918 USD
pro pfiímé medicínské v˘daje, 1 842 USD pro nepfiímé medicínské v˘daje a 15 906 USD na neplacenou peãovatelskou péãi.
Jednobodov˘ vzestup na ‰kále BDRS (Blessed Dementia Rating Scale) byl provázen zv˘‰ením medicínsk˘ch nákladÛ o 1 411
USD a nárÛstem nákladÛ na peãovatelskou péãi o 2 718 USD.

Zdroj: Zhu CW, Scarmeas N, Torgan R, et al. Clinical features associated with costs in early AD: baseline data from the pre-
dictors study. Neurology 2006;66(7):1021–28.
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