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Uvod

Farmakoekonomika (FE) je védnim oborem
umoznujicim mj. racionalizaci farmakotera-
pie a optimalizaci Iékové politiky. Farmako-
ekonomickd analyza (FA) je rozhodovaci
proces, jehoz zdkladnim atributem jsou rele-
vantni informace. Obecnymi metodami FA je
porovnani a méfeni nakladd (pfimych, ne-
pfimych, nehmotnych apod.) a porovnani
a méfeni vysledkd farmakologickych inter-
venci (prdmérné naklady, klinické indikatory,
QALY apod.) (1-4). I klinicky zaméteny lékaf
i [ékaf prvni linie kontaktu s pacientem, at je
to prakticky Iékaf nebo specialista v terénni
ambulanci, se v dnesni dobé stéle castéji
setkévaji s farmakoekonomikou, s farmako-
ekonomickymi studiemi vétSinou zkoumaji-
cimi farmakoekonomicky pfinos novych
lékt, zvlasté léka pouzivanych v lé¢bé
nemocis dlouhodobym nebo chronickym ¢i
celoZivotnim prib&hem, kam patfi i asthma
bronchiale. Farmakoekonomika se stava
nedilnou soucasti farmakoterapie.

Kliniky obecné proklamovany rozpor mezi
ekonomickou logikou a lékafskou etikou je
jen zdanlivy, nebot klinickd svoboda hdjici
neomezenou moznost vybéru zplsobu
lé¢by, veetné farmakoterapie, je vidy ovliv-
néna naléhavosti potieby, kvalifikaci |ékare
a limitaci ekonomickych zdrojt (3). V Ceské
republice (CR) byla v roce 2005 zaloZena
Ceska farmakoekonomicka spole¢nost (CFES)
a farmakoekonomicky aspekt byl zakompo-
novan i do kategoriza¢niho procesu, kterym
se stanovuji vy3e, podminky a zplsob hraze-
ni 1éka z prostiedk( vefejného zdravotniho
pojisténi. Nicméné farmakoekonomika v CR
je stale negativné ovlivnéna vagni zdravotni
a z ni vyplyvajici vagni Iékovou politikou,
nevhodnym nastavenim ukazateld efektivity
zdravotné socialniho systému, nepropoje-
nim zdravotniho (pfimé naklady) a socialni-
ho (nepiimé naklady) pojisténi, nepropoje-
nim ukazatel( efektivity terénnich ambulan-
ci a nemocnic a ze strany zdravotnich po-
jistoven preferovéanim sledovani pfimych

nakladd na vykony a na léky na jedno uni-
citni rodné ¢&islo. Farmakoekonomika je
v neposledni fadé negativné ovlivnéna
i nedostupnosti ¢i opoZdénou dostupnosti
fady udajd, jako je napfi. spotieba lékl ¢&i
redlné finanéni naklady na ldzko, z nichz
mnohé maji k dispozici pouze zdravotni
pojistovny. Z hlediska sbéru, sledovani
a jednotné metodiky vyhodnocovani udajt
tykajicich se i zdravotnictvi pomohl CR vstup
do Evropské unie (EU) v roce 2004. Lze si
jen pfat, aby CR naplnila i smé&rem k vefej-
nosti smérnice EU tykajici se transparentnos-
ti a dostupnosti dat. Na webovych strankach
Ustavu zdravotnické statistiky a informaci
(UZIS www.uzis.cz) jsou od 1. 12. 2006
k dispozici ekonomické informace o zdra-
votnictvi za rok 2005 (5,6). Na druhé strané
je nutno si pfiznat, ze lékare v klinické praxi
farmakoekonomicka problematika casto
nezajima nebo se o ni za¢nou zajimat, az
kdyz se dostévaji do kontaktu ¢i do konfliktu
s represivnimi opatfenimi zdravotnich po-
jistoven.

Recentni obecnd demografickd
a farmakoekonomickd data

Z obecnych demografickych dat v CR v roce
2005 vyplyva, 7e k 31. 12. 2005 jsme méli
10 251 079 obyvatel véetné 110 598 cizincli
s trvalym pobytem a 167 714 cizincl s pie-
chodnym nebo dlouhodobym pobytem (5).
Détska populace (tj. vék 0-14 let) dosahuje
pfes 15 % a seniorskd populace (tj. vék nad
65 let) rovnéZ dosahuje pies 15 % celkové
populace. Stiedni délka Zivota v roce 2005
u muzl byla 72,88 let a u zen 79,10 let.

Ceska ekonomika zaznamenala v roce 2005
nebyvaly 6% meziro¢ni nérGst hrubého
domaciho produktu (HDP), Zivotni urover ji
zafadila na 12. misto v EU pfed Portugalsko,
coz vsak stale znamend 73 % ve srovnani
s primérem v EU (na prvnim misté je
Lucembursko s 231% Zivotni urovni, Slo-
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vensko je 15. s 54% Zivotni Grovni). V CR ¢&inily vydaje na
zdravotnictvi v roce 2005 7,1 % HDP, coZ piedstavuje ¢ast-
ku 209,2 miliardy K¢ Ve svété vydéva nejvétsi procento
z HDP na zdravotnictvi USA, v roce 2004 to bylo15,3 %.
Vefejné vydaje na zdravotnictvi na 1 obyvatele v CR stale ros-
tou, v roce 1995 ¢inily 9 032 K¢ av roce 2005 jiz 18 149 K.
CR je zemi, kde se na financovani zdravotnictvi i v roce 2005
rozhodujici mérou, tj. z 80,4 %, podilely zdravotni pojistov-
ny (ZP), zatimco statni a Uzemni rozpocty kryly jen 8,3 %
vydajl a soukromé zdroje kryly 11,3 % vydajl. Podle udajt
z roku 2004 byl stat platcem zdravotniho pojisténi celkem
za 5 831 095 osob, z toho bylo 2 338 984 nezaopatie-
nych déti, 2 548 236 dlchodcl a 17 977 osob ve vykonu
trestu nebo ve vy3etfovaci vazb&. V CR plisobi nyni 9 zdra-
votnich pojistoven, nejvétsi zdravotni pojistovnou zlstava
stéle VZP, kde je registrovano 65 % vSech pojisténcl. V roce
2005 Ccinily celkové piijmy ZP na 1 pojisténce 16 400 K¢, coz
je meziro¢ni nardst 7,7 %, a celkové vydaje na 1 pojisténce
¢inily 16 354 K¢, coz je mezirocni nardst o 7,5 %.

V roce 2005 méla CR v oblasti zdravotni a preventivni péce
113 131 lGzek, z toho 63 182 lizek ve 195 nemocnicich
(5,6). Za rok 2005 probéhlo 2 591 243 hospitalizaci, coz
pfedstavuje 240 hospitalizaci na 1 000 obyvatel, celkovy
pocet oSetfovacich dnt byl 17,3 mil. a primérna osetfovaci
doba ¢inila 7 dnt (7). Primérné naklady na 1 hospitalizaci
¢inily 29 786 K¢, primérné naklady na 1 oSetfovaci den byly
3 484 K¢.

V rezortu zdravotnictvi bylo v CR v roce 2005 zaméstnano
40 802 lékatft a 104 761 stfedniho zdravotnického perso-
nélu. Jeden lékaf pfipadal na 251 obyvatel, resp. jeden
ambulantni [ékaF pfipadal na 347 obyvatel. CR je tradi¢ng
zemi s velkym poctem ambulantnich vySetieni na 1 osobu
za rok, primérny pocet ambulantnich vySetieni na 1 osobu
v roce 2005 byl 15,24.

V roce 2005 bylov CR2 451 lékaren. Jednotnd maximalné
mozna obchodni pfirazka distributora a lékérny ¢inila v roce

Tabulka 2 Nejvétsi podil na thraddch za rok 2004 (VZP) (6)

Tabulka 1 Nejcastéji predepisovand Iéciva na recept
za rok 2004 (VZP)

Pofadi Obchodni nazev Pfedepsany pocet

baleni za rok 2004

Anopyrin 50x 100 mg 2 022
Paralen 10x 500 mg 1661
Ibalgin 30x 400 mg 1572

2005 32 9%, v¢etné 5 % DPH na léky. Prdmérna rocni trzba
na 1 lékarnu, bez nemocni¢nich Iékaren, byla v roce 2005
19,4 mil. K¢, primérna ro¢ni trzba 1 nemocnicni lékarny ¢ini-
la 183 mil. K& Od 1. 8. 2006 v3ak plati tzv. degresivni marze
od 32 % u lékd do 100 K¢ az po 10 % u lékd nad 5 000 K¢.

V roce 2005 vydaly zdravotni pojistovny za nemocnicni, resp.
ldzkovou lé¢bu 46,7 % celkovych nakladd, za ambulantni
lécbu 13,2 % celkovych nakladl a za Iéky na recept a zdra-
votnické prostifedky piedepsané na poukaz 25,4 % celkovych
nékladd. Ve srovnani s rokem 2004 vzrostly naklady zdravot-
nich pojistoven na léky a zdravotnické prostiedky v roce
2005 o 4,4 %. Celkovy meziro¢ni nardist 2004/2005 vyjadie-
ny v mnozstvi baleni distribuovanych lékarnami cinil 9 %,
vyjadieny ve finanéni hodnoté ¢inil 13 % a pfedstavoval cel-
kovou ¢astku 64 miliard K¢. Celkova hodnota distribuovanych
léCiv na 1 obyvatele a jeji podil na celkovych vydajich zdra-
votnictvi stéle roste. V roce 1995 to bylo 25,6 % a v roce
2005 30,8 %. Tento ukazatel je viak v CR zkreslen, resp. zvy-
Sen, coz je zplsobeno niz$im ohodnocenim préace zdravot-
nickych pracovnik, tj. jejich platd, ve srovnani se zakladajici-
mi zemémi EU (EU15). Oviem podivdme-li se na spotiebu
léCiv na 1 obyvatele v parité kupni sily obyvatel vyjadiené
v americkych dolarech (USD), pak CR je na tom velmi dobfe,
resp. nejevi znamky nadmérné spotieby, nebot tento ukaza-
tel ma hodnotu 284 USD, pro srovnani Dansko 272 USD,
Slovensko 299 USD, Finsko 339 USD, Francie 606 USD.
V roce 2005 méla nejvétsi spotiebu Iékd v poctu baleni ATC
skupina C - kardiovaskularni systém 20,2 9%, skupina

Pofadi Obchodni nazev ATC skupina Ro¢ni naklady
1. Prestarium 4 mg C 227,0 mil. K&
2. Mabthera L 197,6 mil. K¢
3. Fossamax 70 M 185,5 mil. K¢
4, Celcept 500 mg L 183,5 mil. K¢
5. Glivec 100 mg L 181,8 mil. K¢
6. Helicid 20 A 161,8 mil. K¢
7 Seretide Diskus 50/250 ug R 157,8 mil. K¢
8. Symbicort Turbuhaler 200/6 ug R 156,3 mil. K¢&
9, Simvacard 20 C 150,1 mil. K¢
10. Lokren C 1477 mil. K¢
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N — centralni nervovy systém 17,3 %, skupina A — zaZivaci
trakt a metabolismus 13 %. ATC skupina R — respiracni
systém, kam patii i skupina RO3 — antiastmatika, se podilela
na celkové spotiebé lékl 12,9 %. Podivame-li se na strukturu
spotieby léciv vyjadienou v korunach, pak prvni misto patii
C - kardiovaskularni systém s 18,3 09, nasleduje
L - antineoplastika s 13,1 %, N — centralni nervovy systém
12 %, A - zaZivaci trakt a metabolismus 13,1 %, a R — respi-
ra¢ni systém 9,6 %. V tabulce 1 jsou sefazena z udaji VZP
z roku 2004 nejcastéji predepisovana léCiva na recept
a tabulka 2 ukazuje nejvétsi podil jednotlivych 1ékd na thra-
dach VZP opét za rok 2004 (6). Spoluticast pacientd je tra-
di¢né velmi mala, piedstavuje jen 10 %, zatimco primér
EU15 je 25 %.

Statisticka ¢i zdravotné ekonomicka data Ize riizné interpreto-
vat a jejich vnimani zaleZi mj. i na obecném zdravotné eko-
nomickém povédomi obyvatel, o kterém se domnivam, ze
v CR neni vysoké. Organizace Health Consumer Powerhouse
vydava Zebficek EHCI (European Health Consumer Index)
vyjadiujici spokojenost obyvatelstva s urovni zdravotni péce.
Recentni Zebficek ma na svych prvnich osmi mistech tuto
podobu: Francie, Nizozemsko, Némecko, Svédsko, Svycarsko,
Ceska republika, Lucembursko, Belgie. Rozdily jsou minimal-
ni, dal3i zemé maji vétsi odstupy. Pokud se vSak do Zebficku
EHCI zakomponuji vynalozené néaklady na zdravotnictvi a pari-
ta kupni sily obyvatel, pak je CR na prvnim misté v Zebfi¢ku
s velkym naskokem pifed druhym Estonskem (www.uzis.cz,
www.healthpowerhouse.com), coz svéd¢i o ,vysoké evropské
urovni naseho zdravotnictvi, za ¢eské penize”.

Farmakoekonomika astmatu

Pod patronaci WHO byl Globélni iniciativou pro astma
(GINA) 13. 11. 2006 vydan zcela inovovany dokument o stra-
tegii lécby a prevence astmatu (8). Prevalence astmatu
v jednotlivych zemich svéta se pohybuje ve velmi Sirokém
rozmezi 1-18 %. V Evropé a ve Spojenych statech se preva-
lence astmatu pohybuje v rozmezi 5-10 %, v Ceské repub-
lice je prevalence astmatu v celé populaci 8 %, tj. asi
800 000 osob, v détské populaci je prevalence 12-15 %.
V dokumentu je zdlraznéno, Ze ¢asnd diagndza a imple-
mentace vhodné, resp. efektivni 1é¢by vyustujici v klinickou
kontrolu astmatu, pfinese signifikantni redukci socioekono-
mického biemene, zlepseni kvality Zivota pacientd. | kdyz
jsou naklady na léky, resp. na kontrolu astmatu vysoké,
naklady na nespravné lé¢ené astma jsou jesté vyssi (8). Ve
vyspélych ekonomikach predstavuji ndklady na lé¢bu astma-
tu 1-2 % z celkovych vydajd na zdravotni péci. Naklady lze
vydislit v relativné snadno ziskatelnych pfimych nakladech
(v CR zdravotni pojisténi) a v obtizné ziskatelnych nepfi-
mych nakladech (v CR pfedevsim sociélni pojisténi), které
zahrnuji negativni ekonomicky dopad na jednotlivce, rodinu
nebo celou spole¢nost. Nejdrazsi na lé¢bé astmatu je
nemocnic¢ni lécba, zvlasté lécba na JIP ¢i ARO. Nejnakladnéj-
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$i skupinu astmatik( tvofi nemocni s obtizné lécitelnym ast-
matem (OLA), ktera pfedstavuje 5 % z celkového poctu ast-
matik(. OLA je obecné charakterizovano snizenou nebo zad-
nou klinickou odpovédi na lé¢bu kortikosteroidy a nemoz-
nosti udrzet klinickou kontrolu (8,9). Pokud je astma zafaze-
no do priorit zdravotni péce, pokud je lé¢eno ambulantné
a pokud se racionalné investuje do preventivnich protiast-
matickych Iékd, dochazi k vyraznym finan¢nim Gsporam
(10). Astma stale zlstava nemoci nevylécitelnou, ale velmi
dobfe lécitelnou, je nemoci s obtiznou preventabilitou, ale
s dobrou kurabilitou. Proto je astma i z hlediska farmako-
ekonomického vyvoje piiznivou nemoci. Pacientd sice pfibyva,
ale pokud bude astma véas diagnostikovano a v¢as racionalné
a ucinné lé¢eno, nardst vydajt na farmakoterapii nebude kopi-
rovat narGst prevalence a incidence astmatu v populaci a cel-
kové finan¢ni naklady (pfimé naklady plus nepiimé naklady,
které tvofi pfiblizné 50 % celkovych néakladd) se budou snizo-
vat. CR je zemi s tradici diagnostiky a lé¢by astmatu specialis-
ty, tj. pneumology a alergology. V roce 2005 bylov CR 340,09
lékaiskych mist (LM) v pneumologickych terénnich ambulan-
cich a 318,56 LM v alergologickych terénnich ambulancich,
coz je celkem 658,65 LM. Optimalni sit ambulantnich LM/
100 000 obyvatel by byla podle nédzoru vybor obou odbor-
nych spole¢nosti 8—9 LM. Tato idea je zatim naplnéna jen z¢as-
ti, soucasny stav je 6,6 LM.

V CR je zfejmy trvaly nérdst prevalence astmatu, od roku
1995 stoupl pocet dispenzarizovanych pro astma v pneumo-
logickych terénnich ambulancich do roku 2005 z 50 036
osob na 138 614 osob, tj. 0 177 % (obrazek 1). Oficialni sta-
tistika z roku 2005 poprvé piinesla i ¢etnost klasifikace ast-
matu podle tize. Z celkového poctu dispenzarizovanych
pacientl s astmatem v pneumologickych terénnich ambu-
lancich mé 25 % intermitentni astma, 35 % lehké perzistuji-
ci astma, 31 % stfedné tézké perzistujici astma a 9 % tézké
perzistujici astma (obrazek 2) (11). CR je tradi¢né zemi
s velmi nizkou mortalitou na astma, v roce 2004 zemfelo
na tuto diagnézu 96 osob a v roce 2005 99 osob. Jednotny

Obrdzek 1 Pocty dispenzarizovanych pro astma
— TRN ambulance CR 1995-2003
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Obrdzek 2 Kilasifikace astmatu podle tize — TRN
ambulance CR 2005
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pfistup k diagnostice a lé¢bé astmatu v CR dlouhodobég
udrzuje pfiznivy trend trvalého poklesu poctu hospitalizaci
pro astma, coz ma mj. i nezanedbatelny ekonomicky dopad
pro cely nds zdravotné socialni systém. Podle oficialni statis-
tiky UZIS klesl od roku 1995 poéet osob hospitalizovanych
pro astma z 9 870 na 6 503 osob v roce 2004, coz je pokles
0 34 % (obrazek 3). Je tedy ziejmé, ze vyhlaseni a imple-
mentace strategie diagnozy, prevence lé¢by astmatu CIPA
v roce 1996 trvale piinasi sva pozitiva. Astma se stalo pfe-
v4Zné ambulantni nemoci. Dnes je v CR astma véasnéji dia-
gnostikovano, pfibyva pfedevsim leh¢ich forem astmatu, je
vcasnéji [é¢eno a je stéle vice pouzivdna nejucinnéjsi proti-
zénétliva lécba, kterou jsou inhala¢ni kortikosteroidy (IKS).
Zavedeni IKS piedstavuje zlomovou farmakoterapeutickou
intervenci v 1é¢bé astmatu. IKS jsou dnes povazovany za léky
prvni volby v dlouhodobé farmakoterapii perzistujiciho ast-
matu vSech vékovych kategorii (2,8,12). IKS ve skute¢né pro-
devadesétych let a jejich spotfeba v monoterapeutické
formé vrcholila v roce 2000-2001. V CR bylo v roce 2005
IKS v monoterapii nebo v kombinaci lé¢eno kolem 40 %
astmatikd (13). Druhym farmakoterapeutickym tfeskem
v |é¢bé astmatu bylo zavedeni fixnich kombinaci, které
obsahuji v jednom inhala¢nim systému IKS plus inhalacni
B,-mimetikum s dlouhodobym ucinkem (LABA), do preven-
tivni, dlouhodobé 1é¢by astmatu. Fixni kombinace, které jsou
v CR k dispozici od roku 2001, pfevzaly v dynamice rdstu
spotieby, resp. preskripce vyjadiené v DDD, v DOT (dny
lé¢by) i ve finan¢nim objemu roli IKS. Fixnimi kombinacemi
bylo lé¢eno v roce 2005 18 % pacientd s astmatem nebo
s CHOPN, coz reprezentovalo finan¢ni ro¢ni objem téméf
1 miliardu K¢, resp. 43 % financnich nakladd Iékové skupiny
R3 - antiastmatika (13). Zavedeni fixnich kombinaci do
lé¢by astmatu pfineslo pacientim nové kvality, lepsi kontro-
lu astmatu, méné exacerbaci, méné hospitalizaci, méné pra-
covnich a skolnich absenci, zlepseni kvality Zivota vztazené
ke zdravi. V neposledni fadé piinasi Ié¢ba astmatu fixni kom-

Obrdzek 3 Pocty hospitalizovanych pro astma
v CR v letech 1995-2004
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binaci vétsi bezpe¢nost lécby, kterd vyplyva z nizsi davky IKS
a zamezeni samostatného pouzivani LABA bez IKS (8). Na
zékladé vysledkt fady klinickych studii s fixni kombinaci
budesonid/formoterol v 1é¢bé pacientll s astmatem bylo
rozsifeno a schvédleno v USA i v EU jeji pouziti jako ulevo-
vého léku (8). Od listopadu 2006 plati tato rozsifena indika-
ce pro astma i v CR. Z pohledu farmakoekonomiky jsou
fixni kombinace prokazatelné nejvétsi mérou zodpovédné za
narGst finan¢niho objemu ve skupiné antiastmatik, tj. za
narast ¢asti pfimych nakladd. Tento nardst je vSak ¢aste¢né
vyvazen poklesem nepfimych nakladd, které jsou v CR stéle
nedostupné, ale i poklesem ostatnich komponent piimych
nakladd. Trvale vzristajici trend spotieby fixnich kombinaci,
salmeterol/fluticason nebo formoterol/budesonid, vyvolava
protitlak na zastaveni tohoto rdstu, ze strany ministerstva
zdravotnictvi i ze strany zdravotnich pojistoven, ktery se prak-
ticky projevuje v trvalém sniZovéni thrady, coZ recipro¢né
vede k narlstu doplatkd pacientd, nebot vyrobci cenu fix-
nich kombinaci jiz nesnizuji. Dasledkem téchto tlakd je
pokles preskripce fixnich kombinaci za tfi ¢tvrtleti roku 2006
ve srovnani se stejnym obdobim roku 2005 pfiblizné o 4 %,
coz jisté oslabi kvalitu 1é¢by.

V zemich EU15 se data tykajici se pfimych i nepfimych
nakladt sbiraji, analyzuji a publikuji. Zatim bezkonkurenéné
nejrozsahle;jsi publikaci a zéroven publikaci s nejvétsi vypo-
védni hodnotou na téma farmakoekonomiky astmatu je
prace finskych autor( oti$téna v asopisu Torax v roce 2006
(14). Prace podrobné z mnoha uhld pohledd analyzuje
situaci na poli astmatu ve Finsku v letech 1994-2004. Ve
srovnani s CR ma Finsko polovinu, resp. 5 miliond obyva-
tel. Pfedpokladem finského programu bylo jeho pfijeti
a podpora na viech trovnich zdravotni péce, tj. od exekuti-
vy, projekt dostal aktivni podporu finského ministra sociélni
péce a zdravotnictvi, pfes poskytovatele a platce zdravotni
péce az po lékafe v primarni péci, resp. prvni linii kontaktu
s pacientem. Rok pfed zapocetim programu, tj. v roce
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1993, ¢inily celkové ro¢ni néklady na Ié¢bu astmatu 218 mi-
lion EUR (1 611 EUR na pacienta). Po ukonéeni programu
v roce 2004 cinily celkové ro¢ni néklady 213,5 miliond EUR
(1 031 EUR na pacienta), coz je celkovy pokles o 2 %, ale
ve vyjadieni néklad( na pacienta o 36 %, nebot za 10 let
doslo k narGstu poctu pacient(i s astmatem. Pokud by byly
zachovany v roce 2003 stejné podminky, které panovaly
v roce 1993, byla pfedpokladana vyse celkovych nakladi
odhadnuta na 341,5 miliond EUR (obrazek 4), v tomto
ohledu ¢ini pfedpokladana tspora 128 milion EUR (obra-
zek 5). V roce 1993 byla vy3e nékladd za antiastmatika pro
ambulantni pacienty 44 miliond EUR (20 % celkovych
nakladi), ale v roce 2003 doslo k téméf dvojnasobnému
narGstu na 79 miliond EUR (37 % celkovych néklad).
Nardst ceny antiastmatik mé pfi¢inu v narlstu preskripce
fixnich kombinaci a inhalaénich systémd pro praskové

Obrdzek 4 Ndklady na astma v roce 1993 a odhad

pro rok 2003 ve Finsku

Nemocnicni lé¢ba, ambulantni Ié¢ba, Iéky a neschopnost
(dichody, zameskané pracovni dny, rehabilitace)

341 mil. EUR
350 4 . . .
Piedpokladany
300 - vzestup nakladl
123 mil.EUR
250 + .
218 mil. EUR m Neschopnost
200 Létba
150 | 43 % W Pobyt v nemocnici
B Navstévy lékare
100 +
50 | 21 %
16 %
0 il

1993
1 611 EUR/pacient

2003

Obrdzek 5 Ndklady na astma v roce 1993 a odhad

pro rok 2003 ve Finsku

Nemocnicni lécba, ambulantni lécba, léky a neschopnost
(dichody, zameskané pracovni dny, rehabilitace)

250 7

218 mil. EUR 213,5 mil. EUR
200 - \ Potencialni Gspora
128 mil.EUR
LB v roce 2003

150

m Neschopnost

100 - Lécba

10 % B Pobyt v nemocnici

50 | 21 % B Navitévy lékafe

28 %

16 %

1993 2003
1 611 EUR/pacient 1 031 EUR/pacient
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formy Iékd. Finsko se jiz v roce 1995 stalo prvni skandinav-
skou zemi, kde pomér spotieby (definované denni davky),
IKS a inhalac¢nich f,-mimetik dosahl hodnoty 1,0. Béhem
10 let doslo ve sledovaném registru vSech pacientl s ast-
matem k narGstu o 56 %. U déti piedstavoval tento nardst
50 %. Béhem sledovanych 10 let doslo k poklesu procen-
tudlniho zastoupeni pacientd s tézkym a stiedné tézkym
perzistujicim astmatem ze 40 % na 20 %, doslo k poklesu
hospitalizacnich dnd pro astma o 54 % (ze 110 000 na
51 000 dnd). V roce 2003 zemfielo ve Finsku na astma
123 pacient(i, v roce 2003 85 pacientl, coz je pokles
0 31 %. Dal3i prace zabyvajici se farmakoekonomikou ast-
matu, ktera byla publikovana v roce 2005, analyzuje data
zdravotné pojistovaciho systému od roku 1991 do roku
2001 v SRN (15). Prevalence ,zdravotné pojistného astma-
tu” v SRN byla 6,34 %, celkové naklady na jeho Ié¢bu ¢ini-
ly 2,74 miliardy EUR, nepfimé néklady dosahovaly vyse
74,8 % celkovych néklad. V roce 2001 bylo v SRN
52 794 hospitalizaci pro astma. Zavér préce tvoii konstato-
vani, ze snizeni celkovych finan¢nich nékladt se doséhne
lepsi kontrolou astmatu. Ze zahrani¢nich praci vyplyva, Ze
farmakoterapie astmatu specialisty je modernéjsi a u¢innéj-
8i, nez je farmakoterapie astmatu praktickymi lékafi (16).

Nevyhodou eventualni celorepublikové farmakoekonomické
analyzy v CR je i absence vztaZeni preskripce k dané diagné-
ze, u antiastmatik nelze uréit, zda byla pfedepsana pro lé¢bu
astmatu, ¢ pro lé¢bu CHOPN. Pokud neni preskripce Iéku
limitovana specializaci 1ékafe, je rovnéz obtizné rozlisit, zda
léky predepsali specialisté, ¢ prakticti lékafi. V CR je lé¢ba
nejmodernéjsimi, neji¢innéj$imi a také nejdrazsimi antiast-
matiky limitovéna na specializaci pneumolog nebo alergolog,
coz jsou téZ specialisté, ktefi verifikuji diagnozu astmatu
a vedou jeho farmakoterapii. | z téchto dlivodi je soucasna
kvalita farmakoterapie astmatu v CR zcela srovnatelnd s kva-
litou farmakoterapie astmatu v zemich EU15 (17,18). V CR
viak dochazi jiz po nékolik let k paradoxni situaci, kdy lékafi
jsou trestani penalizaci zdravotnimi pojistovnami za Uspory,
které efektivni lécba astmatu celému zdravotné socialnimu
systému pfinasi, nebot tento systém neni oficialné schopen
ani ochoten Uspory vycislit a akceptovat.

Zdvér

Farmakoekonomika astmatu se stava nedilnou soucasti far-
makoterapie astmatu, farmakoekonomika stéle vice zasahu-
je do kazdodenni klinické praxe terénnich ambulanci i do
nemocnic. Pfed specialisty na poli astmatologie stoji staro-
novy vpravdé sisyfovsky ukol, pfesvédcit exekutivni orgény
moci na viech trovnich zdravotni péce, ze komplexni pfistup
k lé¢bé astmatu zahrnujici i farmakoekonomicky aspekt je
pro cely zdravotné-socialni systém nutny a efektivni. Musi to
viak byt farmakoekonomika, ale nikoliv pseudofarmakoeko-
nomika, jak se dosud mnohdy déje.
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Sorafenib a sunitinib u karcinomu ledviny

Ro¢ni incidence karcinomu ledviny se v USA pohybuje kolem 3 pfipadi na 10 000 obyvatel, pfi¢emz z kazdych 51 000 nové
diagnostikovanych pacientd plnych 12 000 umira. Jelikoz je pro nador typicka jeho pomérné vysoka rezistence k radiotera-
pii i chemoterapii, je v soucasnosti upirana nemald pozornost k nové vyvinutym cytostatikim — sorafenibu (Nexavar; Bayer)
a sunitinibu (Sutent; Pfizer). Podle recentnich studii jejich podévani neni spojeno pouze s lepsimi lé¢ebnymi vysledky (zlep-
Seni QALY), ale i se zna¢nou Usporou vynakladanych finanénich prostiedk(. Napfiklad cena dosazeného roku bez progrese
onemocnéni je u pokrocilého karcinomu ledviny 54 tisic u sorafenibu, 59 tisic u sunitinibu a az 152 tisic USD pfi podani dnes
uzivané kombinace bevacizumab, gemcitabin a capecitabin. Celkové ro¢ni Gspora pii uvedeni téchto léciv do bézné klinické
praxe by tak mohla vést k ¢astce az 3 miliont USD.

Zdroj:  Salmon K. Sorafenib, sunitinib figured out in RCC. PharmacoEconomics & Outcomes News 2007;531:3—-4.

Lécba schizofrenie olanzapinem

Z vysledk britské farmakoekonomické analyzy (studie SOHO) se zda byt l1é¢ba schizofrenie pomoci olanzapinu jako nejlep-
$i mozné feseni z hlediska ucinnosti i ceny. Studie hodnotila [é¢bu schizofrenik( v 10 evropskych zemich, pficemz porovna-
vala olanzapin s atypickymi (risperidonem, clozapinem, quetiapinem a amisulpridem) i klasickymi antipsychotiky. Olanzapin
zde byl acinnéjsi a levnéjsi nez clozapin a quetiapin a G¢innéjsi, ale drazsi nez risperidon, amisulprid, klasicka ¢i depotni kla-
sicka antipsychotika. Zjisténé ICER pro olanzapin na dosazeni 1 QALY vs posledni zmifiovana medikace ¢inilo 12 343 £, 1 586
£, 14 849 £ a 23 379 £.

Zdroj: Windmeijer F, et al. 36-Month cost-utility analysis of antipsychotic treatments in patiens with schizophrenia in the
PAN-European SOHO (Schizophrenia Outpatient Health Outcomes) Study. Value in Health 2007;10:A78-79.
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Trend vyvoje spotieb cytostatik v Ceské republice

Jana Skoupa, Vaclava Cerna
Pharma Projects s.r.o., Brno

Onkologicka lécba pfedstavuje jeden z nejna-
kladngjsich segmentl, a to nejen v Ceské
republice, ale i celosvétové. Od 70. let, kdy
prezident Nixon vyhlasil ,boj proti rakoviné”,
pozorujeme masivni investice farmaceutické-
ho prdimyslu do vyzkumu v oblasti onkologie.

Analytici poukazuji na 3 zésadni milniky, kte-

rych bylo dosaZeno v poslednich 8 letech:

B v roce 1998 trastuzumab (Herceptin): prvni
cilend terapie na zékladé specifického dia-
gnostického testu;

BV roce 2001 imatinib (Glivec): nékteré
hematologické malignity se presouvaji do
roviny chronickych onemocnéni;

W vakciny proti HPV: Silgard v roce 2006 a Cer-
varix v roce 2007 — moznost imunizace.

Celosvétové se udava:

W zdvojnasobeni trhu LOT (ve finan¢nim vyja-
dieni) za poslednich 5 let;

W pievazna Cast téchto zvySenych nakladl je
generovana léky uvedenymi na trh v po-
slednich 10 letech;

W trojnasobné rychlejsi rast trhu LOT v porov-
néni se zbytkem farmaceutického trhu.

Nutno podotknout, Ze pro cesky trh plati
naprosto totéz co pro celosvétovy trh.

NérGst ve finan¢nim vyjadieni je dan nejen
zvysujici se spotiebou, ale zejména pouziva-
nim finanéné nakladnéjsich 1éciv, tedy rdstem
ceny/baleni.

V této souvislosti, pfed posouzenim, zda uve-
deny wyvoj je dobry, & Spatny, je tfeba upo-
zornit na vedouci postaveni Ceské republiky
v incidenci nékterych nadord, napi. rakoviny
stfeva a kone¢niku u muzd, kdy Ceska repub-
lika zaujima suverénné celosvétové prvni
misto. Tento primat bychom v3ichni radi oze-
leli.

Zde je asi na misté uvést pojimani hodnoty
z farmakoekonomického hlediska, ktera je

prehledove prace

dana pomérem nakladt a vysledku interven-
ce. Rada zahrani¢nich farmakoekonomickych
praci se pravé proto zaméfuje na onkologic-
kou problematiku. Jedna se vesmés o autory,
ktefi posuzuji néklady Ié¢by na ziskané QALY,
rok nebo mésic Zivota apod. Tyto prace hod-
noti vynalozené prostiedky oproti plat-
cem/systémem stanovené ,willingness to
pay”. Pravé absence tohoto limitu ,ochoty pla-
tit”, kterd u nas neni stanovena, ¢ini vétsinu
farmakoekonomickych studii s onkologickou
tematikou v prostfedi Ceské republiky irele-
vantni. Pfi moderni 1é¢bé obvykle zjistime
vysoké naklady/QALY ¢i LYG, které mohou vést
platce (nikoliv pacienta a lékafe postupujiciho
podle doporuceni) ke zvazeni revize uhrad.
Tomuto stavu odpovidéd i malé mnozstvi ana-
lyz z oblasti onkologie v Cechach. V &asopise
Farmakoekonomika byly dosud publikovany
pouze 2 prace s touto tematikou.

V ramci onkologie je jisté tieba oddélit hema-
tologické malignity a problematiku solidnich
nadorl. Pokud pfepocteme praci Reeda
(2004) pro chronickou myeloidni leukemii, zji-
stime vyhodnost (posuzovanou podle nakla-
dové efektivity) [é¢by imatinibem v porovnani

Obrdzek 1 Vyvoj ndkladd trhd LOT a LO2 1992-2005
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s IFN-a (1,2 mil. vs 4,6 mil. K¢), jestlize zvolime jako parametr
kompletni cytogenetickou odpovéd.

Pro solidni nadory je situace komplikovanéjsi. Vizhledem
k soucasnym indikacim (podle existujicich klinickych studii)
Ize vétSinu moderni lé¢by podavat az v metastatickém stadiu
choroby. Dochézime tak k paradoxni situaci, Ze metastaticka
stadia onkologickych onemocnéni konzumuiji nejvice nakladg,
a to ne kvdli paliativni terapii, jak je tomu v zapadnich zemich.
Uvedenou skute¢nost dokumentuje napf. prace Sirokého
a spol. z roku 2004. Obrazek 3 ukazuje rozdilné inkremental-
ni naklady (ICER) v korunach na kazdy mésic navic ziskaného
zivota ¢i obdobi bez progrese oproti standardu.

Je v3ak tieba fici, Ze i nejliberdlnéjsi evropské zemé a USA se
pokouseji o cenovou kontrolu a efektivni vyuZiti zdrojdi v onko-
logii. Obvykle se jedna o cenové limity, piisna indikac¢ni kritéria,
ale i jasné indikace pro vysazeni terapie. Nelze piitom piedpo-
kladat, Ze by se finan¢ni naro¢nost onkologické lé¢by v dalsich
letech snizila. Ocekava se sice vyprseni patentové ochrany
u fady léciv spojené se vstupem generickych ekvivalentd na
jedné strané, ale i uvedeni desitek novych molekul ¢ indikaci
v piistich 5 letech na strané druhé. Piitom se odhaduje zvyse-
ni incidence nadorovych onemocnéni do roku 2020 aZ o 50 %,

Obrdzek 3 ICER v korundch na mésic ziskaného Zivota
oproti standardu pfi kolorektdInim karcinomu

ICER oproti FU/LV K¢é

ngz?zggs PREZT
FU/LV
IFL 80 000 22 069
FOLFIRI 49 565 29 231
FOLFOX 38 400 24 615
Bevacizumab + FU/LV 106 154 48 421
Bevacizumab + ILF 77 273 44 156

dané zejména zlepsenou diagnostikou a vyhledavanim. Navic
stavajici produkty indikované v metastatickych stadiich ziskaji
indikace v casnéjsich stadiich nadorovych onemocnéni. Vsech-
ny tyto faktory celosvétové musi vést k dalSimu rdstu nakladd
v tomto segmentu a nelze pfedpokladat, 7e by v Ceské
republice nebyl srovnatelny trend. Otazkou zlstava, zda jsme
na tento vyvoj pfipraveni, zda pIné vyuzivdme viech hodnoti-
cich kritérii nakladové efektivity a zda jsme ochotni piiznat, co
si dovolit miZzeme a kde piistupy jiz pfesahuji nase moznosti
financovani. Ale to uz neni otdzkou farmakoekonomiky.

Obrdzek 2 Vyvoj ndkladd v jednotlivych podskupindch podle data zavedeni
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Terapie karcinomu prostaty
z pohledu farmakoekonomiky

Juraj Minarik

Ceska farmakoekonomické spole¢nost, Slovenska spoloénost pre farmakoekonomiku

Uvod

Karcinom prostaty (KP) je v CR po nadorech
bronchopulmonalnich a kolorektalnim karci-
nomu tfetim nejc¢astéjsim zhoubnym novo-
tvarem u muzd (1,2). Incidence KP v CR
v roce 2003 dosdhla 36,51 pfipadu na
100 000 obyvatel, coz znamena okolo 3 600
novych pacientti s KP roéné&. Umrtnost na KP
v CR v roce 2003 dosahla trovn& 13,17
umrti na 100 000 obyvatel, coZ znamena
okolo 1 300 umrti ro¢né.

Zatimco meziro¢ni nardst incidence je asi
10 %, trend vyvoje mortality se v poslednich
letech stabilizoval (obrazek 1). Za timto
trendem stoji nejpravdépodobnéji zlepseni
screeningu KP. Ze screeningovych metod
jsou v CR vyuZivéany:

W kinetika hladiny PSA;

| digitalni vySetieni per rectum (DRE);

| transrektalni sonografie (TRUS);

W biopsie prostaty.

Lécéebné postupy

Standardni terapeutické postupy v lé¢bé KP

jsou:

| radikalni prostatektomie (RAPE);

B ,watchful waiting” - pozorné vyckavani
(Ww);

W radioterapie (RT);

B hormonalni manipulace (androgenni blo-
kada);

B chemoterapie.

Terapeuticka volba zavisi na stadiu pokro¢i-
losti nadoru, agresivité nadoru vyjadiené tzv.
Gleasonovym skore, na ocekavané délce
pieZiti a celkovém stavu a konkomitantnich
onemocnénich pacienta.

Po diagnéze KP mizZeme hormonalni tera-
peuticky zédsah oznacit podle mista v [é¢eb-

ném algoritmu jako neoadjuvantni — pfed
primarni terapii RAPE ¢i RT — a adjuvantni
podani po RAPE ¢i RT. Oba zpUsoby se v kli-
nické praxi vyuzivaji, nejcastéji se jedna
o adjuvantni podani po RT a neoadjuvantni
podani pied RT ke zmen3eni rozsahu tumo-
ru k ozareni. Androgenni deprivace pied &i
po RAPE je vyuzivdna méné.

Vyznamnou roli hraji také preference pa-
cienta a cena terapie. Zde se jedna piede-
v3im o volbu postupu pfi hormonalni mani-
pulaci, kde vysledky jednotlivych postupti
podle soucasnych poznatkd vykazuji velmi
podobny ucinek, oviem pfi rozdilnych
cenach a rozdilné snasenlivosti.

Hormonélni manipulace ve smyslu elimina-
ce ¢i blokady trofickych Gcinkd testosteronu
na buriky KP Ize rozdélit na postupy snizuji-
ci hladinu testosteronu a na postupy bloku-
jici ucinek testosteronu.

Obrdzek 1 Casovy vyvoj hrubé incidence (pocet novych pfipadt
na 100 000 osob) a hrubé mortality (pocet umrti na diagnézu
na 100 000 osob) pro zvolenou diagndzu v celé populaci
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Mezi postupy snizujici hladinu testosteronu patfi:

| bilaterélni orchiektomie;

B podéni analogli LHRH (releasing hormonu pro luteinizac-
ni hormon);

B podani antagonisty LHRH (neni ¢asto vyuZivano);

B podani steroidnich antiandrogen(i (napf. cyproteron
acetdt — neni casto vyuzivéno);

B podani estrogend (napi. diethylstilbestrol, DES - neni
casto vyuzivano).

Mezi postupy blokujici G¢inek testosteronu patii:

B podani nesteroidnich antiandrogent;

B podani inhibitor( 5a-reduktazy (experimentalni l1é¢ba).
Nejcastéjsim postupem v lé¢bé KP je (mimo WW) primarni
RT a na ni navazujici adjuvantni androgenni blokdda. Andro-
genni blokada maze sestévat z bilaterélni orchiektomie (chi-
rurgicka kastrace) ¢i podani agonisty LHRH (chemicka kastra-
ce) v monoterapii. K této lé¢bé Ize vyuzit podani nizsi davky
nesteroidnich antiandrogenti (kombinovana, maximalni and-
rogenni blokada). Nové je mozné v pokrocilejSim stadiu KP
pouzit v monoterapii i vy3si davky nesteroidniho antiandro-
genu (obrazek 2). PouZziti vy33i davky nesteroidniho antiand-
rogenu (bicalutamid 150 mg/den) je vsak asi dvojnasobné
néakladnéjsi oproti poutziti analoga LHRH (tabulka 1).

Z hlediska zpdsobu podavani hormondlni terapie Ize tuto
aplikovat v kontinudlnim rezimu anebo nové i v rezimu
intermitentnim. ReZim intermitentni androgenni blokady
(IAB) spotiva v 6-9mési¢nim podavéni LHRH analoga,
dokud hladina PSA neklesne pod 4 ng/ml. Pak se LHRH ana-
log docasné vysadi — tzv. off-treatment interval (OTI). Délka
OTl je rGznd a zélezi na hladiné PSA. LHRH analog je znovu
nasazovan pfi vzestupu hladiny PSA u nemetastazujiciho KP
(stadium MO) nad 6-15 ng/ml, zatimco u metastazujicich
tumord (M+) nad 10-20 ng/ml (obrazek 3).

Ve svété probiha asi 22 studii s 1 600 muzi hodnoticich uci-
nek IAB na mortalitu pacient( s KP. Interim analyza dalSich
probihajicich studii ukazala srovnatelné piezivani pacientd
s IAB a kombinovanou androgenni blokadou.

Tabulka 1 Piimé ndklady

Obrdzek 2 Schéma hormondIni manipulace

| Radioterapie |
zevni x brachyterapie
+
Bilateralni orchiektomie | | LHRH analog | Nesteroidni antiandrogeny
vy$Si davky
+ +
Nesteroidni antiandrogeny
niz8i davky

Obrdzek 3 Schéma intermitentni androgenni blokddy

0= PSA (ng/mi)

I Testosteron (ng/ml) ' Zahéjeni IAB ' Prestavka

Pacienti (%)
3
I
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Cas (mésice)

Od intermitentni androgenni blokady se ocekava:

m prodlouZeni doby senzitivity nddoru na deprivaci androgend;
W zlepSeni kvality Zivota (QoL) v OTI;

W snizeni naklad® na lécbu.

Ve studii Hellerstedta a spol. bylo prokazano, ze v OTI doché-
zi ke zleSeni parametrd kvality Zivota a zmirnéni nezadoucich
ucinkd terapie:

W zvySeni libida u 75 % muzd;

W zlepSeni erekce u 62 % muzd;

CR USA
Uhrada VZP 1 davka (KE)  Rocni lé¢ba (KE) | Roéni lécba (USD) Rocni lé¢ba (USD)
DES (diethylstilbestrol) 1 mg/d 0 K¢ 118 K¢ 6 USD 36 USD
NSAA (bicalutamid 50 mg/d) 91 K¢ 33 416 K¢ 1 578 USD 3 890 USD
NSAA (bicalutamid 150 mg/d) 250 K¢& 91 334 K¢& 4 349 USD
LHRH analog (leuprorelin acetét 11 092 K¢ 44 368 K¢ 2 113 USD 4 995 USD
11,25 mg) 1x/3 mésice
Orchiektomie ? ? 3 360 USD
RAPE 35 000 K¢
Radioterapie KP 80 000 K¢
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Obrdzek 4 Vliv jednotlivych postupt na preziti
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Obrdzek 5 Srovndni incremental cost-effectiveness
ratios (ICERs)
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B vymizeni flash u 60 % muzd;
B vymizeni pocitdl Gnavy u 42 % muzd.

V soutasnosti jsou v CR k dispozici tfi depotni LHRH analo-
ga: leuprorelin, goserelin a triptorelin. Jejich podani je vzhle-
dem k existenci depotnich forem pro podéni jednou za
3 meésice (pouze 4 injekce ro¢né) pro pacienty velmi kom-
fortni. Zaroveii nabizi zachovani varlat, a tim ponechava
pacientim pocit ,muzstvi”.

prehledove prace

Ze zplsobu aplikace IAB je ziejmé, Ze tuto jiz nelze nabidnout
pacientim po chirurgické kastraci. Navic jsou takto kastrovani
pacienti vystaveni nezéddoucim Ucinkdim spojenym s androgen-
ni ablaci i v dobé, kdy tumor jiz neni citlivy na blokadu tGcinkd
testosteronu na rdst a prezivani bunék KP. Ve studii Hillnera
a Robertse se ukézalo, ze 75 % pacientd zvoli terapii LHRH
analogy pied bilateralni orchiektomii, pokud jim tyto alternati-
vy budou nabidnuty. Situace v CR je v soudasnosti takova, 7e
osetfujici [ékafi pacientim podéni LHRH analog ve vétsiné pii-
padli nenabidnou, a tak na rozdil od vyspélych zemi pievazuje
v CR chirurgicka kastrace nad podanim analog LHRH.

Co se ty¢e kombinované androgenni blokady, tj. podani nizsi
dévky nesteroidnich antiandrogend (flutamid, bicalutamid
50 mg/den) v kombinaci s chirurgickou ¢i chemickou kastra-
ci, ma tato podle metaanalyzy 27 randomizovanych studii jen
mirny pfinos pro pfezivani pacientd oproti kastraci samotné
(5,5 % oproti 6,2 % po 10 letech terapie). Vsechny postupy
jsou z hlediska pieziti pacient(l srovnatelné (obrazek 4). Kom-
binovana lé¢ba je daleko nakladnéjsi vzhledem k cené terapie
nesteroidnimi antiandrogeny. Srovnani pfimych nakladd na
jednotlivé terapeutické postupy uvadi tabulka 1.

Pro ¢eské poméry neexistuji validni data ke zpracovani far-
makoekonomické analyzy. Z americké analyzy srovnavajici
incremental cost-effectiveness ratios (ICERs) je patrné, Ze
z postup(i pouzivanych v CR je nejefektivnéjsi orchiektomie,
efektivni je také podavani analog LHRH. Nejméné efektivni
je naopak kombinovana terapie s pouzitim vysokych davek
nesteroidnich antiandrogentl, kdy za pétinasobné vyssi
nédklady (8 000 USD vs 40 000 USD) ziskad pacient pouze
velmi malo lepsiho tcinku (5,13 oproti 5,1) ve smyslu pro-
dlouzeni pfreziti se standardni kvalitou Zivota méfenou
pomoci QALY (quality-adjusted life year) — obrazek 5.

Zdvér

Z uvedeného piehledu vyplyva, fe v CR zaznamendvéme
narGst incidence karcinomu prostaty. Z terapeutickych moz-
nosti jsou viechny postupy hormonalni manipulace témér stej-
kastrace, pokud na ni pacient pfistoupi. Nejméné efektivni je
kombinovana androgenni blokada. Nové postupy, zejména
intermitentni androgenni blokada, mohou z hlediska farmako-
ekonomiky nabidnout lepsi efektivitu, chirurgické kastrace v3ak
zbavuje pacienta moznosti intermitentni androgenni blokady.
Efektivni alternativou chirurgické kastrace je pouziti LHRH ana-
log v depotni formé podavané ctyfikrat rocné.
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Mycophenolat mofetil v Iécbé lupusové nefritidy

Z dosavadnich zkuSenosti se zda, Ze mycophenolat mofetil je pravdépodobné Gcinné;jsi a zéroveri levnéjsi Ié¢bou neZli nitro-
zilné podavany cyclophosphamid v rdmci indukéni 1é¢by lupusové nefritidy. V analyze pochazejici z Velké Britanie je jeho
podévani spojeno s narlistem QALY o 0,26 (v pfipadé cyclophosphamidu o 0,22). Mnohem markantné;jsi je vsak rozdil
v nakladovostech lécby vztazené na 1 pacienta, a sice 1 388 £ u mycophenolatu vs 2 944 £ u cyclophosphamidu. Zjisténé
ICER tak s 81% pravdépodobnosti bude nizsi nez 30 000 £ na dosazeni 1 QALY.

Zdroj:  Wilson EC, et al. The cost-effectiveness of mycophenolate mofetil as first-line therapy in active lupus nephritis. Value
in Health 2007;10:A105-106.

Aripiprazol u schizofrenie

U pacientd se schizofrenii vyZadujici zménu medikace z dlivodu nedostate¢né ucinnosti stévajici 1é¢by ¢i jeji nesnasenlivos-
ti byla sledovana ucinnost aripiprazolu (n = 278) oproti standardni antipsychotické [é¢bé (n = 266). BEhem 26tydenni [écby
vedlo podavani aripiprazolu k poklesu télesné hmotnosti o 1,5 % oproti stavu pied lé¢bou, zatimco standardni Ié¢ba byla
spojena s vahovym ubytkem pouze o 1,4 % (p < 0,0001). Pacienti lé¢eni aripiprazolem navic dosahovali lep3ich vysledk? pfi
hodnoceni sobésta¢nosti a v parametru QoL (quality of life).

Zdroj:  Corey-Lisle PK, et al. Are changes in weight and weight-realted duality of life meaningful in community patiens with
schizophrenia treated with aripiprazole or standard of care? 160th Annual Meeting of the American Psychiatric Association.
2007; 196:abstrakt NR459.

Vyznam peginterferonu v lIécbé infekce HCV

Pegylovany interferon-a 2a ¢i 2b v kombinaci s ribavirinem pfedstavuji nakladové efektivni [é¢bu pro pacienty s infekéni
hepatitidou typu C. Jedna se o zévér americké studie vyuzZivajici Markoviv model na kohorté pacientd ve véku 45 a 55 let.
Obé zmirované kombinace byly vyznamné nakladové ucinnéjsi nezli placebo, pficemz mezi nimi nebyl zadny signifikantni
rozdil. Vétsi benefit z [é¢by byl ziejmy u mladsich pacientd, a to v pfipadé obou typl peginterferonu.

Zdroj:  Yeh WS, Armstrong EP, Skrepnek GH, et al. Peginterferon alfa-2a versus peginterferon alfa-2B as initial treatment of
hepatitis C virus infection: a cost-utility analysis from thePerspective of the Veterans Affairs Health Care System. Pharmacot-
herapy 2007;27: 813-824.

44 farmakoekonomika 2/2007




plivodni prace

Financni dopady strategii v Iécbé osteoartrozy
v Ceské republice

Jana Skoupa', Petr Dité?, Viera Cerna', Milan Lukas?, Tomas Dolezal*, Jana KoZeluhova®,

Jifi Janku®, Zdenék Némecek’, Josef Chalupa?, Josef Dosedél®, Libor Gabalec™

'Pharma Projects s.r.o., Brno; 2 Interni hepato-gastroenterologicka klinika FN Brno-Bohunice; 3 IV. interni klinika VFN, Praha;
4Ustav farmakologie 3. LF UK, Praha; > 1. interni klinika FN, Plzefi; éGastroenterologické oddéleni Nemocnice Liberec;
"Gastroenterologické oddéleni Nemocnice Valasské Mezifici; 8Gastroenterologické oddéleni Nemocnice Frydek-Mistek;
9Nemocnice Milosrdnych sester sv. Karla Boromejského, Praha; '°Gastroenterologické oddéleni Nemocnice Usti nad Orlici

Uvod do problematiky, cile analyzy

Bolest, zejména chronicka, predstavuje zavazny
medicinsky problém. Podle literdrnich udajt
trpi v Evropé zdvazinou muskuloskeletélni
bolesti vice nez 100 mil. obyvatel (1). Podle
odhadd WHO je téméf 10 % muzl a 18 % Zen
starSich 60 let postizeno osteoartrozou (2). Byt
pfesné epidemiologické udaje z Ceské
republiky nejsou k dispozici, Ize predpoklé-
dat prevalenci osteoartrézy srovnatelnou
s jinymi staty Evropy. V rdmci terapeutickych
moznosti jsou jak u nas, tak i v jinych zemich
extenzivné pouzivana léciva ze skupiny
nesteroidnich antiflogistik (NSA). Jejich spo-
tfeba se v Ceské republice jiz nékolik let
pohybuje na trovni téméf 1 mld. K&/rok (3);
vétsSinou se jednd o spotiebu neselektivnich
NSA (ibuprofen, diclofenac), preferencni
NSA (meloxicam a nimesulid) jsou pouZiva-
na méné. K vysoké spotiebé NSA pfispiva
kromé nizké ceny pfipravki i jejich Siroka
dostupnost a moznost nakupu i bez lékai-
ského predpisu. Navic stoupé spotieba léku
ze skupiny NSA s vékem, piiblizné 50 %
osob uZivajicich tyto pfipravky je starSich
60 let (4,5).

Chronickd bolest, v¢etné osteoartrézy, ma
vyznamné ekonomické dopady, a to jak pro
pacienty, tak i zdravotni a socialni systémy,
pficemz piimé zdravotni naklady ¢asto pred-
stavuji jen mensi ¢ast nakladd celkovych (6).
Samotnd NSA jsou obecné povaZovana za
relativné bezpec¢na léc¢iva (a to i navzdory
informacim o kardiovaskuldrnich komplika-
cich u selektivnich NSA). Jejich vyznamnou
limitaci jsou gastrointestindlni nezadouci
ucinky (postihujici horni i dolni trakt). Mirné
obtize, dyspepsie, pyréza, nauzea nebo zvra-
ceni jsou relativné casté (7), a to zejména

u starSich osob, kdy se vyskytuji v pfiblizné
15 % piipadl (8). U 15-30 % pacient(i pravi-
delné uzivajicich NSA dochazi k rozvoji Zalude¢-
niho nebo duodenalniho viedu (9), u 1-4 %
k zévainym, Zivot ohroZujicim komplikacim
(krvaceni, perforace, penetrace) (7). Pravé krvé-
ceni do horni ¢asti gastrointestinalniho traktu
je velmi &asto i v Ceské republice spojeno
s uzivanim NSA. Lukas a Chalupna hodnotili
retrospektivné pacienty s krvacenim. Vice nez
60 % téchto nemocnych udavalo anamnestic-
ky [é¢bu NSA (10). Autofi, v souladu se zahra-
ni¢ni literaturou (11), zjistili vysokou miru
mortality u téchto stavd (14,3 %) v porovnani
s mortalitou u krvaceni bez anamnézy NSA
(2,9 %).

Gastrointestinalni komplikace lé¢by NSA zaté-
2uji zdravotni rozpocty. Ve Spojenych statech
americkych jsou ro¢ni pfimé naklady odhado-
vany na 10-20 tisic USD/komplikaci, celkové
na 1-2 mld. USD (7,12). NSA preferen¢né
inhibujici COX-2 zachovavaji analgeticky
a protizanétlivy ucinek, snizuji vdak vyznamné
gastrointestinalni riziko ve srovnani s neselek-
tivnimi substancemi (13). Meloxicam tyto
vlastnosti prokézal ve dvou rozséhlych klinic-
kych studiich, které porovnévaly meloxicam
s piroxicamem a diclofenakem (14,15). Na
zékladé téchto udaja byla v roce 2003 publi-
kovana farmakoekonomicka analyza (16),
ktera hodnotila ekonomicky dopad pouzivani
meloxicamu (7,5 mg 1x denné), diclofenaku
s prodlouzenym uvolfiovanim (100 mg
1x denné) a piroxicamu (20 mg/den) v pri-
béhu 4tydenni lIé¢by u nemocnych s osteoart-
rozou na britsky zdravotni systém.

Na zakladé vy3e uvedenych dat jsme se roz-
hodli pro podobny propocet v podminkach
Ceskeé republiky, jeho? cilem bylo:
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B Porovnani nakladovosti (pfimych zdravotnich nékladd) na
lé¢bu osteoartrozy meloxicamem 7,5 mg a srovnavanych
substanci — piroxicam 20 mg a diclofenac s prodlouzenym
uvoliiovanim 100 mg, podle klinickych vysledkl studii
SELECT a MELISSA.

W Zjistit finan¢ni dopad substituce neselektivnich NSA, napf.
diclofenaku a piroxicamu, preferen¢nimi NSA — meloxica-
mem.

Analyza pracovala jen s pfimymi néklady, tzn. medikaci
a lé¢bou nezadoucich ucinkl, neuvazovala jind nez gastro-
intestinalni rizika, kterd podle pouzitych studii byla srovna-
telnd. Nepfimé naklady (napf. ztrata produktivity) nebyly
hodnoceny.

Metodika

Model a data

Analyza minimalizace nakladd (CMA) byla pouZita pro zjisté-
ni ekonomicky nejefektivnéjsiho pfistupu u 4tydenni lécby
osteoartrozy (meloxicam vs diclofenac a piroxicam). Tato
analytickd metoda je pfipustna pfi identickych vystupech
(outcomes) lé¢ebné intervence, coz bylo doloZeno studiemi
(14,15). Poutziti jinych komparator bylo limitovano nepfi-
tomnosti dalSich rozséhlych klinickych studii. Chybéni jinych
parametr(i, napf. skére utility (uzite¢nosti), znemoznilo pro-
vedeni dalSich analyz.

Poutzili jsme rozhodovaci strom (model), jehoz redukovana
verze je znazornéna na obrazku 1. Tento model piedpokla-

da, ze osetiujici [ékaf prvni linie mlze u pacienta se symp-
tomy osteoartrdzy, kterému chce aplikovat NSA, zvolit dva
zékladni pfistupy:

W neselektivni NSA;

m preferencni NSA.

Zdroje dat

Zékladnim zdrojem klinickych dat jsou studie MELISSA
a SELECT, hodnotici u¢innost a snasenlivost lé¢by meloxica-
mem, diclofenakem anebo piroxicamem v pribéhu 4tyden-
ni terapie osteoartrozy. Tyto studie hodnotily rozsahlé (vice
neZ 16 000 pacientl) randomizované, dvojité zaslepeng,
prospektivné sledované soubory. Viysledky prokazuji srovna-
telnou Ucinnost Iékd, porovnatelnou miru preruseni lé¢by
pro nedostate¢nou efektivitu (14,15,16). Obé studie proka-
zaly vyznamné lepsi gastrointestinalni snasenlivost meloxica-
mu, a to jak pro dyspepsie a ulcerace, tak i v pfipadé zavaz-
nych komplikaci typu krvaceni, penetraci a perforaci.

Pro adaptaci modelu na poméry Ceské republiky byl vytvofen
expertni panel osmi pracovist fesicich gastroenterologickou
problematiku, ktery zahrnoval fakultni nemocnice (VFN
Praha, FN Brno-Bohunice, FN Plzer), ale i nemocnice okres-
niho a méstského typu (Nemocnice Frydek-Mistek, Valasské
Meziti¢i, Usti nad Orlici, Liberec a Nemocnici Milosrdnych ses-
ter sv. Karla Boromejského v Praze). Celkové tato pracovisté
provadi piiblizné 20 000 gastroskopii za rok, tedy zhruba 7 %
viech gastroskopii v Ceské republice. O obdornou garanci byl
pozadan prof. MUDr. Petr Dité, DrSc. (FN Brno)
a prof. MUDr. Milan Lukds, CSc. (VFN Praha). Garanti odsou-
hlasili, ze vyskyt perforace, ulcerace a krvaceni (PUB) pouzity

Obrdzek 1 Rozhodovaci strom pro 4tydenni ekonomicky model (meloxicam a kompardtory). Jednotlivé ctverce predstavuji

'y

moznosti, ¢isla potom miru pravdépodobnosti vzniku podle vychozich klinickych dat (prevzatd cdst modelu z Tavakoli, 2003).

Piroxicam
20 mg
Perforace
0,0000
Diclofenac
100 mg Peyen: Gastroduodenalni
Pacient z4 i vied,
< OA nez:;z:glch PUB nekomplikovana
endoskopie
0,8815 0,0325
S intervenci | | LS
Meloxicam 0,3478 p -
7,5mg - Krvaceni,
1,0000 endoskopie
0,6667
JIP
. 0,0000
Vysv,evtllvky o Hospitalizace,
* Lécba Hp-antagonisty, inhibitory S GIT endoskopie ||
protonové pumpy a dal$imi nezadoucimi 0.0140
. gas;rciprotgl?tlyz ‘(')"1";';\; Omrti Bez PUB
mbulantni Iécba ) 0,0000 0,9675 Ne JIP
gastroprotektivy 1,0000
OA - osteoartr6za . Bez Aml’)vu Iar::nl’
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GIT — gastrointestinalni trakt 0,6522 0,9860
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v modelu na zékladé studii odpovida redlné situaci v Ceské
republice. Panel pracovist slouzil k identifikaci obvyklych tera-
peutickych postupl u téchto komplikaci (PUB); z vysledku
panelu byly odvozeny pfimé naklady. Vsem pracovistim byl
predlozen jednotny protokol, ktery se dotazoval na diagnos-
tické a terapeutické postupy u zévaznych komplikaci (PUB)
v ramci daného zafizeni. Protokol zahrnoval parametry:
Prosty vied: Gastroskopie (procento pacientd) véetné odbé-
ru a zpracovani materialu, laboratorni vysetieni, kontrolni
gastroskopie (procento pacientll), farmakoterapie viedu,
hospitalizace (procento pfipadd, typ lGzka a délka hospitali-
zace), pocet navstév.

Krvaceni a penetrace: Gastroskopie (procento pacienttl) vcet-
né odbéru a zpracovani materialu, oetfeni b&hem gastrosko-
pie (procento pfipadi a typ oSetfeni), laboratorni odbéry, far-
makoterapie, hospitalizace, kontrolni gastroskopie a recidivy
krvaceni (procento pacienti) podle miry rizika nemocnych.
Protokol zahrnoval rovnéz odhad krevnich néhrad a volumex-
pandert (podil pacient( a primérné mnoZstvi).

Perforace: ZpUsob feseni (konzervativni a chirurgické pfistu-
py vcetné anestezie a pooperacni péce), laboratorni testy,
farmakoterapie (v¢etné krevnich nahrad a volumexpandert),
naklady na hospitalizaci podle typu péce.

Vysledny model je tedy kombinaci vysledk literarnich idajt
ze studie SELECT a MELISSA (procento komplikaci) a real-
nych postupti a algoritm( na klinickych pracovistich v Ceské
republice.

Pro naklady byly pouzity hodnoty ze Seznamu zdravotnich vyko-
n& s bodovymi hodnotami (Vyhlaska Mzd CR & 493/2005 Sb.)
a Wyhlasky o uhradach lé¢iv a potravin pro zvlastni Iékaiské
tely, ve znéni & 37/2006 Sb., ze dne 1. 8. 2006. Uhrady typt
lGzek byly zjistovany v jednotlivych zafizenich. Pro vyslednou
kalkulaci byla pracovistim pfifazena védha podle poctu prové-
dénych gastroskopii za rok.

Vysledky

Pro vyc¢isleni finan¢nich nékladd byl pouzit model vychazeji-
ci z literdrnich udaji zalozenych na studiich SELECT
a MELISSA, udavajicich pravdépodobnosti vyskytu nezadou-
cich acinka u pacientt Ié¢enych sledovanymi latkami, publi-
kovanych v ¢asopise Pharmacoeconomics (16). Hodnoceny
zde byly tfi skupiny pacientll s osteoartrézou uZivajici melo-
xicam (8 955 pacient(), diclofenac (4 688 pacient() a piro-
xicam (4 336 pacientd) po dobu 28 dnl a zéaroveri vyskyt
nezadoucich UGcinkd v jednotlivych skupinach po dobu lécby.
Byla zjiténa odlisnad cetnost vyskytu gastrointestinalnich
nezadoucich G¢ink( u pacientd lé¢enych meloxicamem -
11,8 %, piroxicamem 15,4 % a diclofenakem — 18,7 %. Neza-
douci Gcinky byly déle roz¢lenény do nékolika kategorii
podle stupné zévaznosti a zplsobu intervence. Mezi zavaz-
néjsi, ale zérovern nejméné casté patfily: vznik nekompliko-
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vaného Zalude¢niho nebo duodendlniho viedu, krvaceni
a perforace. Dale to byli pacienti, ktefi podstoupili gastrosko-
pii (bez PUB) a byli déle bud hospitalizovani, nebo léceni
ambulantné. Nej¢etnéjsi skupinou byli pacienti s farmakote-
rapeutickou intervenci. Cetnosti téchto uvedenych kategorii
byly pro jednotlivé substance rovnéz odlisné.

Néklady na jednotlivé vySe uvedené kategorie intervenci
v Ceské republice byly hodnoceny na zakladé expertniho
panelu osmi vyznamnych pracovist zabyvajicich se gastroen-
terologickou problematikou:

W Prosty vied Zalude¢ni nebo duodenélni: néklady se pohybo-
valy v rozmezi mezi 3 300-6 300 K¢, s primérem vazenym
podle velikosti pracovisté (poctu gastroskopii) 4 490 K¢ na
pacienta. Nejvyznamné;jsi polozkou zde byla gastroskopie
a s ni spojena laboratorni vysetieni.

B Krvaceni: naklady se pohybovaly v Sirokém rozmezi mezi
7 870-38 140 K¢, s primérem vazenym podle velikosti pra-
covisté (poctu gastroskopif) 26 160 K& na pacienta. Nejvy-
znamnéjsi polozkou zde byly naklady spojené s hospitalizaci.

W Perforace: néklady se pohybovaly v rozmezi mezi 43 180-
-84 320 K¢, s pramérem véazenym podle velikosti praco-
visté (poctu gastroskopii) 65 580 K¢ na pacienta. Rozho-
dujici polozkou zde byly opét naklady na hospitalizaci.
Vysledky jsou uvedeny na obrazku 2.

Dalsi odvozené naklady pro pacienty bez PUB:

B Naklady na endoskopii a néslednou ambulantni péci:
2 250 K¢ na pacienta. Zahrnovaly gastroskopii se spektrem
laboratornich vySetieni odpovidajicim vy3etieni u prostého
farmakoterapii latkami skupiny inhibitord protonové
pumpy a v mensi mife antagonistd H,-receptord.

B Naklady na gastroskopii a hospitalizaci pro pacienty bez
perforace, ulcerace, krvaceni (PUB): 6 330 K¢ na pacienta.
Zahrnovaly gastroskopii se spektrem laboratornich vysetie-
ni odpovidajicim vySetieni u prostého viedu, tfi dny hospi-
talizace a mésicni farmakoterapii latkami skupiny inhibito-
r(i protonové pumpy.

Obrdzek 2 Primérné ndklady (vdZeny primér), minimdl-
ni @ maximdlni ndklady na lécbu komplikaci gastropatie
po NSA v Ceské republice
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m Naklady na gastroskopii a hospitalizaci na JIP pro pacienty
bez PUB: 36 920 K¢ na pacienta. Zahrnovaly gastroskopii
se spektrem laboratornich vysetieni odpovidajicim vySetie-
ni u prostého viedu, tfi dny hospitalizace na JIP a mésicni
farmakoterapii ldtkami skupiny inhibitord protonové
pumpy.

B Néklady na farmakoterapii bez intervence: prdmérné
néklady na mésic lé¢by odvozené od ceny inhibitord pro-
tonové pumpy a v mensi mife antagonistdl H,-receptord —
146 K¢ na pacienta.

Spojenim pravdépodobnosti vyskytu jednotlivych nezédou-
cich G¢ink a zjisténych piimych néakladd na jejich lécbu
v modelu byly ziskdny naklady na lé¢bu téchto nezédoucich
ucink( na jednoho pacienta. V pfipadé meloxicamu byly
naklady na zvladnuti nezadoucich u¢ink na urovni 129 K¢
na jednoho léfeného pacienta, u diclofenaku 203 K¢
a u piroxicamu 240 K¢. Tyto naklady pfedstavuji v praxi navy-
Seni celkové ceny terapie. Proto je déle zajimavy soucet nakla-
dd na farmakoterapii bolesti (naklady na mésic¢ni lé¢bu pa-
cienta s osteoartrozou jednotlivymi NSA) a primérnych nakla-
dd na lécbu nezadoucich ucinkd. Celkové cena mési¢ni tera-
pie jednoho pacienta Ié¢eného meloxicamem (7,5 mg/den)
tak ¢ini 218 K¢, u diclofenaku (100 mg/den) 297 K¢ a u piroxi-
camu (20 mg/den) 291 K&

Porovnani nakladd v korundch na mésic¢ni terapii jednoho
pacienta s OA ukazuje obrazek 3.

Celkova mésicni lécba klasickymi NSA (piroxicam, diclofe-
nac) tak vychazi o vice nez tfetinu nékladnéjsi nez terapie
novéjsi selektivni latkou meloxicamem. Rozdil v nékladech se
odviji od nizSiho procenta gastrointestindlnich nezadoucich
ucinkd, a tim i nizSich nakladd na jejich [é¢bu: ve srovnani
s meloxicamem jsou tyto naklady vyssi u piroxicamu o 87 %
a u diclofenaku o 58 %.

V absolutnich ¢islech by tak terapie meloxicamem pfedsta-
vovala usporu 73 K¢ na pacienta a mésic ve srovnani s piro-
xicamem a 79 K¢ porovnano s diclofenakem.

Obrdzek 3 Srovndni ndkladii na terapii osteoartrézy
tfemi rdznymi pfistupy v Ceské republice
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Zjistény rozdil byl pouzit jako podklad k vyéisleni moznych
dopadd zmény farmakoterapie u pacientl s chronickou
bolesti na celkovy rozpocet. Na zdkladé primérné evropské
prevalence lIze pfedpokladat, 7e v Ceské republice trpi chro-
nickou bolesti pfiblizné 19 % populace (17) a zhruba ¢tvrti-
na téchto pacientd je lé¢ena diclofenakem (nepublikované
udaje o preskripénich zvyklostech praktickych Iékafa,
2003/2004). To piedstavuje necelych pil milionu pacientd.
Pii uspofe 79 K¢ na jednoho pacienta lé¢eného meloxica-
mem namisto diclofenaku by pak maximalni mozna uspora
pro zdravotni systém mohla dosahnout az 37 miliona korun.

K odhadu naklad(i na Ié¢bu jednotlivymi latkami byly pouzity
prdmérné hodnoty ze vsech jednotlivych pracovist, upravené
«vahou" (tzn. pottem gastroskopii za rok) téchto oddéleni.
V zavéru byla provedena jednoducha analyza senzitivity. Ve
vypoctech celkovych nakladt byly postupné nahrazeny pra-
méry jednotlivych analyzovanych naklad( (naklady na lé¢bu
prostého viedu, krvaceni, perforaci a také naklady na endo-
skopii, které byly soucasti vétSiny ostatnich nakladd) jejich
minimalnimi a maximalnimi hodnotami. Nejvétsi vliv na pra-
mérné naklady lé¢by méla cena endoskopie (véetné provadé-
nych vysetieni a kontrol), coz bylo pravdépodobné dano tim,
Ze se tato polozka tykala relativné velkého poctu pacientl ve
srovnani s ostatnimi jmenovanymi. Pfi dosazeni minimélnich
nakladud za tuto polozku zGstal i nadale zjistény rozdil ve pro-
spéch meloxicamu relativné velky a pohyboval se okolo 60 K¢
na mésic a pacienta. Pfi vSech vypoctech, kde byly pouzity
rzné kombinace prdmérnych a minimalnich hodnot a nasled-
né primérnych a maximalnich hodnot véetné krajnich moz-
nosti, kde za viechny vy3e uvedené testované naklady byla
dosazena jejich minima, eventualné maxima, viak vychazel
meloxicam jako cenové vyhodnéjsi nez obé srovnavané latky.

Nakonec byl proveden odhad délky hospitalizace pacientd,
tj. u pacient( s ulceraci, krvacenim nebo perforaci. Vychazime-
li z poctu téchto pacientl ve skupinach meloxicamu, piroxica-
mu a diclofenaku (16) a prmérné délky hospitalizace na Ces-
kych pracovistich pfi téchto jednotlivych komplikacich, pak pra-

Obrdzek 4 Pramérnd délka hospitalizace (dny)
pro pacienta s PUB
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mérna délka hospitalizace na jednoho pacienta s PUB by byla
nejkratsi u meloxicamu a nejdelsi u diclofenaku (obrazek 4).

Diskuse

Odhad nakladt na lé¢bu nezadoucich Gcinkd NSA pfi lé¢bé
chronické bolesti v Ceské republice ukazuje, Ze i v podmin-
kach ceského zdravotniho systému piedstavuji nezanedba-
telnou soucast celkovych nakladd na lécbu, coz je ve shodé
s dosud publikovanou literaturou v zahrani¢i (18,19). U ana-
lyzovanych substanci pfedstavovaly dokonce vice nez polovi-
nu nakladd na mési¢ni terapii a dosahovaly u neselektivnich
latek 69 9% a 83 9% (diclofenac a piroxicam), zatimco u pre-
feren¢niho meloxicamu jen 59 % téchto celkovych nakladt.
V absolutnich hodnotach pak terapie gastrointestinalnich
nezadoucich uc¢ink navy3uje v priméru naklady o 203 K¢
a 240 K¢ na pacienta a mésic u diclofenaku a piroxicamu
a o 129 K¢ u meloxicamu.

Vlysledek této analyzy je zavisly na dvou zékladnich skupi-
nach parametr(i: na frekvenci jednotlivych typ( gastrointesti-
nalnich nezadoucich G¢inkd a na primérnych nékladech na
lé¢bu téchto nezéddoucich Gcinkd.

Prvni z nich, frekvence neZadoucich Gcinkd, je zaloZen na
vysledcich dvou rozséhlych studii SELECT a MELISSA na téméf
osmnacti tisicich pacientech. Soubor téchto pacientti Ize pova-
Zovat za dostatec¢né velky a i jeho sloZeni piiblizné odpovida-
jici slozeni populace pacienti s chronickou bolesti Ié¢enych
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v Ceské republice. Proto pfedpokladame, Ze i frekvenci vysky-
tu nezédoucich G¢ink Ize povazovat za podobnou, coz potvr-
dil i panel odbornikt z oblasti gastroenterologie.

Druha skupina — néklady na Ié¢bu nezédoucich G¢inkd - je
zaloZena na analyze nédklad osmi eskych pracovist. Zahr-
nuje jak pracovisté fakultniho, tak i okresniho a méstského
typu tak, aby jejich slozeni pfiblizné odpovidalo skladbé
téchto zafizeni v CR. Pii poufZiti zjisténych prdmérnych
nakladl na lé¢bu prostého viedu, krvaceni, perforaci a endo-
skopii vychazi 1é¢ba preferenénim nesteroidnim antirevmati-
kem meloxicamem jako ekonomicky vyhodnéjsi ve srovnéni
s klasickymi NSA - diclofenakem a piroxicamem, a to o vice
neZ jednu tfetinu. ProtoZe je mozné, ze primérné naklady
v CR se mohou ve skute¢nosti ligit od zjisténych prameérnych
hodnot naseho vybéru, byla provedena tataz analyza i s hod-
notami minimalnimi a maximalnimi pro jednotlivé polozky.
I v téchto pfipadech ale zlistavd meloxicam cenové nejvy-
hodnéjsi.

Zdvér

Celkové néklady na farmakoterapii chronické bolesti jsou
dany nejen absolutni cenou léku, ale i mirou a zévaZnosti
nezadoucich G¢inkd, v piipadé NSA pifevainé gastrointesti-
nélnich. Jednotlivé substance se malo odliSuji v G¢innosti,
ale vyznamné v gastrointestindlni bezpecnosti. Vybérem
vhodné ucinné latky (podle miry rizika pacienta a délky uzi-
vani léku) Ize naklady zdravotniho systému vyznamné snizit.
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Ndklady a délka hospitalizace u pacienti

s akutnim srdecnim selhdanim
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Uvod

Chronické srde¢ni selhani je klinicky syn-
drom se Spatnou prognézou. Postihuje pfi-
blizné 10 % pacient( starsich 65 let a je jed-
nou z nejcastéjsich pficin hospitalizace (1,2).
Prevalence v evropské populaci se pohybuje
v rozmezi 0,4-2 % a ma vzrQstajici tendenci
v disledku starnuti populace a zlepseni
péce o akutni koronarni syndromy (od roku
1995 doslo k poklesu v imrtnosti na infarkt
myokardu o 65 % (3)). Progrese srde¢niho
selhani vede k ¢astéjsi akutni dekompenzaci
pacient(, naslednému zvy3eni potieby hos-
pitalizace a rlstu nékladd. Lé¢ba pacientt se
srde¢nim selhanim dosahuje 1-2 % celko-
vych néakladl ve zdravotnictvi ve vyspélych
evropskych zemich, z toho dvé tietiny néakla-
da tvofi hospitalizace (4).

Akutni srde¢ni selhani (ASS) je klinicky syn-
drom s nizkym minutovym vydejem, hypo-
perfuzi tkani, zvysenym plicnim tlakem
v zaklinéni a s méstnanim v tkanich. Mize
byt chépano jako nahle vzniklé zhor3eni kli-
nického stavu u pacientd s chronickym
selhanim (tzv. akutni dekompenzace), aviak
velice ¢asto vznikd i bez pfedchoziho posti-
Zeni srde¢niho svalu, tzv. de-novo srdeéni
selhani (5).

3Centrum biostatistiky a analyz MU, Brno

Zakladnim terapeutickym cilem je zlepseni
prognoézy nemocného, nejlépe odstranénim
vyvoldvajici pfi¢iny, je-li to mozné (revasku-
larizace, chlopenni vady, punkce, tampona-
dy...), a nasleduje spravna farmakoterapie
spolu s preventivnimi opatienimi, kterd maji
zabranit dalsim atakdm.

Cil prdce

Cilem prace bylo zjistit pfimé medicinské
naklady a délku hospitalizace na kardiologic-
ké klinice u pacient( s prokdzanym akutnim
srde¢nim selhanim. Dale bylo sledovéno,
kolik pacientti a jak dlouho vyZaduje pobyt
na jednotce intenzivni péce a jak se lisi délka
hospitalizace a naklady mezi pacienty podle
klasifikace ASS (tabulka 1).

Metodika

Byla provedena retrospektivni analyza néakla-
dd a délky hospitalizace pacient s ASS na
Interni kardiologické klinice Fakultni nemoc-
nice Brno v obdobi ¢erven aZ prosinec 2006.
VSichni pacienti jsou zafazeni do studie
AHEAD (Acute HEATrt Failure Database).

Pacienti byli rozdéleni do skupin podle hospi-
talizace na jednotce intenzivni péce (JIP)

Tabulka 1 Klasifikace ASS (podle 5) nebo na standardnim lGzkovém oddéleni.
Pfimé nemocni¢ni naklady byly zjistovany
u kazdého pacienta z hospitaliza¢niho uctu.
Na JIP byl pacient(im pfifazen typ oSetfovaci-
ho dne (OD 51-58) podle TISS bodi (Thera-
peutic Intervention Scoring System), na stan-
dardnim lGzkovém oddéleni byly oSetfovaci
dny (OD) typu 01. Naklady za OD a provede-
né zdravotni vykony (intervence) byly ohod-
noceny body podle seznamu zdravotnich
vykont s bodovymi hodnotami (6) s hodno-

B Akutni dekompenzace srde¢niho selhdni nespliujici
kritéria kardiogenniho $oku, plicniho edému
¢i hypertenzni krize

B Hypertenzni krize se srde¢nim selhdnim

M Plicni edém

m Kardiogenni 3ok

B Srdecni selhéni s vysokym vydejem a tachykardii

B Pravostranné srde¢ni selhani s nizkym minutovym
vydejem (méstnani a hypotenze)
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tou bodu 0,89 K¢, lécivé pfipravky a pouzity material, které
nejsou zahrnuty do OD, byly pocitany jako zvlast Gctované
(ZUL). Zvlastni kategorie nékladti byla vytvofena pro angiogra-
fické vykony (Angio), tj. selektivni koronarografie a perkutanni
koronarni intervence véetné stentt (PCl), a pro antiarytmické
vykony typu implantace kardiostimulatoru nebo kardioverteru-
defibrilatoru (Arytmo). Vysledky jsou uvadény bez DPH.

Ze zjisténych dat byla sledovéna délka pobytu na JIP, na stan-
dardnim oddéleni a dale celkova délka hospitalizace. Naklady
na lizkodny byly rozdéleny na celkové a denni. Naklady na
intervence typu Angia a Arytma byly hodnoceny zvlast a vyjad-
fovany celkové i na jednoho pacienta. Nasledné bylo ASS roz-
déleno podle klasifikace a bylo provedeno srovnani celkovych
hospitaliza¢nich néakladd, délky hospitalizace a doby pobytu
na JIP mezi pacienty v jednotlivych kategoriich.

Viysledky byly zpracovény jako primér a medién.

Vysledky

Pacienti a priibéh hospitalizace

Celkové bylo sledovano 282 pacientd o primérném véku
70,8 let, 58 % tvofili muzi. Pacienti byli ve vékovém rozmezi
24-95 let, 80 % pacient( bylo starSich 60 let a t¢éméf 60 %
starSich 70 let. Vékovou strukturu znazorfiuje obrazek 1.

Z komorbidit pfevazovala hypertenzni choroba u téméf 65 %
pacientt, diabetes mellitus u 39 % pacient(i a angina pecto-
ris u téméf tetiny pacientl. Tretina pacientd méla v ana-
mnéze prodélany infarkt myokardu (tabulka 2).

Pacienti byli rozdéleni do dvou kategorii: nové vzniklé srde¢-
ni selhani (64 %) nebo akutni dekompenzace chronického
srde¢niho selhani (36 %; obrazek 2) a dale byli zafazeni do
skupin podle klasifikace ASS (obrazek 3). Z hlediska etiolo-
gie prevazovaly akutni koronarni syndromy s ST nebo bez ST
elevace, které tvofily dohromady 41,5 % (obrazek 4).

Obrdzek 1 Struktura pacientd podle véku
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Tabulka 2 Anamnestické udaje zarazenych pacientt

Anamnestické udaje Vyskyt Pocet
pacientti
Hypertenze 64,9 % 183
Diabetes mellitus 39 % 110
Angina pectoris 31,5 % 89
Dusnost dle NYHA
NYHA 1 44 % 124
NYHA 2 36,5 % 103
NYHA 3 14,5 % 41
NYHA 4 0,35 % 1
Cévni onemocnéni
mozku (TIA*, CMP¥*) 18 % 51
Ledvinna nedostatec¢nost 18 % 51
Stav po IM*/PCI* 32,6/9,9 % 92/28
Stav po CABG* 3,5 % 10
PM*/ICD*/CRT Biv* 11,4/1,8/1,4 % 32/5/4
* TIA — transitorni ischemicka ataka, CMP — cévni mozkova pfihoda,
IM — infarkt myokardu, PCI — perkutanni koronarni intervence,
CABG - coronary artery bypass graft, PM — pacemaker, ICD — implantabilni
kardioverter-defibrilator, CRT Biv. — srde¢ni desynchronizacni terapie
biventrikularni stimulaci

Obrdzek 2 Typ selhdni

ADSS

B ASSS
nové vzniklé

Celkem 70 % pacientd vyZzadovalo minimalné jeden den poby-
tu na JIP, polovina pacientt byla hospitalizovana na JIP i stan-
dardnim oddéleni, 30 % pouze na standardnim oddéleni.

Primérna délka hospitalizace u pacient s akutnim srde¢-
nim selhdnim byla 8,7 dne, median 7 dni. Median délky hos-
pitalizace v¢etné potieby pobytu na JIP podle typu srde¢ni-
ho selhani a klasifikace ASS znazorriuje obrazek 5.

Nemocni¢ni mortalita byla 11,4 %. U vétsiny pacient( (70 %)
byla hospitalizace ukonéena propusténim domd nebo do
lé¢ebny dlouhodobé nemocnych (LDN), 10 % pacientd bylo
pfeloZzeno do jiné nemocnice, 7,5 % na jiné oddéleni; nej-
Castéji za ucelem kardiochirurgie (obrazek 6).
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Obrdzek 3 Klasifikace ASS

Hypertenzni krize

ASS s vysokym vydejem AL
Pravostranné ASS
Kardiogenni ok

20,9 %

Plicni edém

ASS s mirnymi symptomy

L T T T
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Pacienti (%)

Obrdzek 4 Etiologie ASS

Ostatni

® AKS sSTE
283% 25,2 %
. AKS bez STE
Akutpl 16,3 %
arytmie

6.7 % Chronicka
Hypertenzni ICHS 16,0 %

krize

7,5 %

Obrdzek 5 Délka hospitalizace podle typu selhdni
a klasifikace ASS

d
40

Obrdzek 6 Ukonceni hospitalizace

Jiné

oddgleni OStatni
7% M
Jina
nemochnice
10,6 %

Exitus

11,4% 5
Domti nebo LDN

69,1 %

Tabulka 3 Medidn ndkladi a délky hospitalizace

podle oddéleni
Podil Hospitalizace
pacienti Délka Naklady/
den
JIP 70 % 3 dny 11 048 K¢
Standardni 80 % 6,5 dne 1 345 K¢
Celkové 100 % 7 dnt 4 050 K¢

Tabulka 4 Primér a medidn ceny za vykony Angia

a Arytma
Podil Priimér Median
pacientii
Angio 46,5 % 77 142 K¢ 77 316 K¢
Arytmo 6 % 291 720 K& 113 032 K¢

M Délka hospitalizace
Dny na JIP

Analyza nakladii

Béhem Sesti mésic dosahly celkové naklady
25 miliont K¢ Néklady na hospitalizaci jed-
noho pacienta byly v priméru 88 655 K¢
(median 42 899 K¢). Tyto castky byly dale
rozdéleny na ldzkodny na standardnim
oddéleni a JIP a déle na finan¢né naro¢né
intervence (angiografie, koronarni angioplas-
tika a implantace antiarytmickych pfistroja).

Z celkové ceny hospitalizace patfily k nejna-
kladnégjsim vykony Angia (u 46,5 % pacientd;
PCl 30,1 %) a pobyt na JIP (u 70 % pacien-
td). VWykony Arytma, kam fadime implantaci
kardiostimuldtoru a kardioverteru-defibrilato-
ru, byly provedeny pouze u 17 pacientd, ale
z divodu vysoké ceny ¢inily pétinu celkovych
nékladti (tabulky 3 a 4, obrazek 7).
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Celkova castka na hospitalizaci pacienta byla dale odlisena
podle typu a klasifikace ASS mezi jednotlivé skupiny pacien-
td v téchto kategoriich. Nové vzniklé akutni srde¢ni selhani
STAND. (de-novo ASS), které bylo zjisténo u téméf dvou tietin pa-
cientll, bylo pfi zapocitani vSech intervenci nakladnéjsi ve
srovnani s akutni dekompenzaci SS, a to i pies kratsi délku
hospitalizace. Pfi sefazeni podle klasifikace ASS byly zjistény
ANGIO s wws . o . P .y
40,5 % nejvyssi naklady u pacientd s kardiogennim Sokem i piesto,
z7e celkové délka hospitalizace byla u této skupiny nejkratsi
(z dGvodu > 50% mortality), avSak vétSinou byli pacienti
hospitalizovani po celou dobu na JIP (obrazek 8).

Obrdzek 7 Podil ndkladi na celkové cené hospitalizace

JIP 30,5 %

ARYTMO
20,0 %
Sledovani zavislosti vyse celkovych nékladd na véku pacien-

ta neprokézalo pfimou souvislost ceny s vékem (obrazek 9).

Obrdzek 8 Ndklady na hospitalizaci podle typu selhdni a klasifikace ASS Diskuse

K¢ Pro srovnani nebylo mozné ziskat naklado-

S . S
160000 - g B rrimer vou studii ani podrobnou epidemiologic-
= Medidn kou analyzu provedenou v podminkach
by Ceské republiky, proto byly pouZity dvé epi-
120 000 2 demiologické studie a jedna analyza néakla-

di pochazejici ze zahranici.

Jednoleté studie EHFS 1l (7) sledovala pa-
cienty ve 133 centrech v celkem 30 evrop-
skych zemich a méla za cil zhodnotit cha-
rakteristiku pacientd a terapii akutniho
srde¢niho selhani ve vztahu ke guidelines
vydanym Evropskou kardiologickou spo-
le¢nosti (9). Druha epidemiologicka stu-
die pochazi z Finska (Finnish Acute Heart
Failure Study; FINN-AKVA (8)) a sledovala
N <& & pacienty s akutnim srde¢nim selhanim ve
@é\’@ o 14 finskych nemocnicich, avsak nezavisle
& & na EHFS.

80000 -

40000 1

Nejvyznamnéjsi rozdil pfi sledovani charakteristiky pacientd
Obrdzek 9 Ndklady na hospitalizaci podle véku Ize pozorovat v typu srde¢niho selhani. Zatimco v nasich
datech pfevazuji pacienti s de-novo ASS, v EHFS Il je tomu
Ke naopak a ve FINN-AKVA je pomér zastoupeni stejny. Vysvét-
leni maize byt nékolik. Pouze u 40 % pacient( zahrnutych do
studie EHFS Il bylo ASS primarnim ddvodem k hospitalizaci.
V nasich podminkach byli zafazeni pouze pacienti pfijati pro
ASS, avsak narazime zde na netplnou znalost anamnézy
pacienta, takZe pokud nebyly dostupné informace o pied-
chozi porusené srde¢ni funkci, pacienti byli zafazeni do sku-
piny de-novo ASS. Jako pravdépodobnéjsi se nam ale jevi roz-
dil v charakteru pracovist, kdy Interni kardiologicka klinika
tvofi spadovou oblast pro akutni infarkt myokardu pro > 500
20000 000 obyvatel, zatimco tzv. sektorovy spéad tvofi pouze 20 000
obyvatel.

100 000 -

102 140
101 051

80000 -

92 248
92 106

70 777

60000 A

61717

40000 -

51489

% 8140 4150 5160 6170 71-80 81 Z hlediska klinické charakteristiky pacientd v zahrani¢nich
Vek (roky) studiich vyznamné pievazuje akutni dekompenzace srde¢ni-
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Tabulka 5 Shrnuti ndkladd a délky hospitalizace pacientd

ho selhani, ktera nesplriuje kritéria kardiogenniho Soku, plic-
niho edému ¢i hypertenzni krize, druhé misto zaujima plicni
edém. Podobné je tomu i v nasich vysledcich, avSak s men-
$im rozdilem mezi témito skupinami. V zahrani¢nich studiich
nebyli sledovani pacienti se srde¢nim selhanim s vysokym
vydejem, ktefi v nasich podminkach tvofili necelych 6 %.
Zajimavé je srovnani vysledkd z hlediska vykont PCI, kdy
nase hodnota 30,1 % vyrazné pfevySuje srovnavana data. Jak
jiz bylo zminéno, FN Brno-Bohunice je spadovou oblasti pro
pacienty s akutnimi koronarnimi syndromy, ktefi tvofi pies
40 % nami analyzovanych pacientd s akutnim srde¢nim
selhanim. Ve vétsiné piipadl je provadéna reperfuzni lécba
pomoci PCl a implantace koronérnich stent, a to jak pfi pfi-
jeti, tak i b&hem hospitalizace. Timto dochazi k ovlivnéni
popisné charakteristiky pacient(i ve srovnani se standardem
v CR, ale i k navy3eni nakladl za tyto intervence. V tomto
smyslu se zda byt vyhodné zafadit do nékladové studie vice
center v¢etné mensich okresnich nemocnic a data nasledné
srovnat.

Pro srovnani zdvaznosti stavu pacientd bylo brano kritérium
pobytu pacienta na jednotce intenzivni péce, respektive na
koronarni jednotce. Nase data ukazuji nejvy$si potiebu
intenzivni pée u 70 % pacientd, ale median délky pobytu je
ve srovnani se zahrani¢nimi studiemi stejny. Mortalita pa-
cientd béhem hospitalizace byla nejvy3si v nasich podmin-
kach, coz ziejmé vychazi ze zavainosti klinického stavu
nasich pacientd.

Nékladova analyza zabyvajici se podrobné hospitalizaci pa-
cientl s akutnim srde¢nim selhanim (véetné klinické klasifi-
kace) neni k dispozici, proto byly srovnany pouze néklady cel-
kové, a to ze studie sledujici ekonomické néklady na pacien-
ty se srde¢nim selhdnim v prostiedi fizené péce v USA. Ret-
rospektivni analyzou nékladd byla zjiSténa primérnd cena
jedné hospitalizace 6 433 USD pii primérné délce hospitali-
zace 7,8 dne (10). Celkova Céstka je téméf dvojnasobna ve
srovnani s nasimi daty, naopak priimérna délka hospitalizace

Podil Délka hospitalizace Celkové naklady

pacienti Pramér Median Priimér Median
Celkem 100 % 8,7 dne 7 dnli 88 655 K¢ 42 899 K¢
ADSS 36 % 10 dn@i 9 dnli 85 829 K¢ 21 207 K¢
de-novo ASS 64 % 8 dnli 7 dnti 90 231 K¢ 71 246 K¢
ASS s mirnymi symptomy 33,3 % 9 dnd 8 dni 118 131 K& 64 821 K¢
Hypertenzni krize 5,3 % 7 dnd 6 dnd 18 264 K¢ 12 108 K&
Plicni edém 20,9 % 10 dn@i 8 dnli 97 066 K¢ 44 422 K¢
Kardiogenni Sok 8,9 % 5 dnd 3 dny 144 504 K¢ 133 370 K¢
SS s vysokym vydejem 5,7 % 10 dnti 10 dnli 31 791 K& 22 706 K¢
Pravostranné SS 7.8 % 7 dnt 7 dnt 67 042 K¢ 37 217 K¢
PCI za hospitalizace 30,1 % 7 dntl 7 dnt 167 850 K¢ 133 370 K¢

je o jeden den kratsi. Jak je znamo, systémy piedplacené
péce vétsinou sméfuji ke zkracovani doby hospitalizace.

Limitujici faktory

Cilem analyzy bylo sledovani pfimych hospitaliza¢nich
nakladd, a nepfimé naklady proto nebyly stanoveny. Doslo
tak k urc¢itému podhodnoceni celkovych naklad na hospi-
talizaci, zejména z pohledu pacienta, jeho rodiny a zamést-
navatele.

Celkové néklady i délka hospitalizace byly rovnéz ve skutec-
nosti vy38i u pacientd, ktefi byli indikovéni ke kardiochirurgic-
kému vykonu (celkem u 12 pacientt byl proveden bypass).
Pobyt na kardiochirurgii sledovan nebyl, stejné jako pieloze-
ni pacienta na jiné oddéleni nebo do jiné nemocnice z ddvo-
du komplikaci (KVS nebo i mimo KVS). Déle nebyl proveden
podrobnéjsi rozbor medikace, nebot vétsina Iékd uzivanych
pacienty byla hrazena pausalné.

Zajimavé by jisté bylo sledovéni pacientl po propusténi
z nemocnice a stanoveni nakladd na nasledna ambulantni
vysetieni, medikaci, a zejména sledovéni dalSich hospitali-
zaci, nebot 45 % nemocnych po ASS je hospitalizovéno do
1 roku (2).

Zdvér

Analyza naklad(i a délky hospitalizace u pacientd s akutnim
srde¢nim selhanim prokazala, ze se jedna o zévainé one-
mocnéni postihujici pacienty ve vy38im véku a majici Spat-
nou prognoézu (hospitaliza¢ni mortalita 11,4 %). Prdmérna
délka hospitalizace na kardiologické klinice byla 8,7 dne
s naklady ve vysi 88 655 K.

Vy$si naklady byly zjistény u ASS nové vzniklého. K hlavnim
prediktordm vysokych naklad@ patfilo koronarografické
vySetieni a provedeni koronarni angioplastiky (40 % celko-
vych nakladd), hospitalizace na JIP (30 % celkovych nékla-
dd) a implantace antiarytmickych pfistroji (20 % celkovych
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Vysledky AHEAD Publikovana data FINN-AKVA (8)
EHFS 11 (7)

Zakladni charakteristika

Pocet pacientl 282 3 580 620

Mufzi 58 % 61 % 50,4 %

Pramérny vék 70,8 let 70 let 75,1 let

de-novo ASS 64 % 37 % 50 %

ADSS 36 % 63 % 50 %

Akutni koronérni syndromy 41,5 % 13,5 % 31,9 %

Délka hospitalizace (median) 7 dni 9 dni 7 dni

Klinicka klasifikace ASS

ASS s mirnymi symptomy 33,3 % 65 % 63,5 %

Hypertenzni krize 5,3 % 11,4 % 3,1 %

Plicni edém 20,9 % 16,2 % 26,3 %

Kardiogenni Sok 8,9 % 3,9 % 2,3 %

Pravostranné SS 7.8 % 3,2 % 4,8 %

SS s vysokym vydejem 5,7 % - -

Dal$i parametry hospitalizace

PCl za hospitalizace 30,1 % 8,4 % 17 %
(dohromady s CABG)

Pacienti hospitalizovani na JIP 70 % 51 % 39,5 % (KJ¥)
11,9 % (JIP)

Délka pobytu na JIP (medién) 3 dny 3 dny 2 dny (KJ*)
3 dny (JIP)

Hospitaliza¢ni mortalita 11,4 % 6,7 % 7,1 %

Propusténi domi 69,1 % - 58 %

* KJ - koronarni jednotka

nédkladd). Z hlediska klasifikace ASS byly nejvyssi nédklady
pozorovany u pacientd s kardiogennim Sokem, ktefi byli
hospitalizovani po celou dobu pobytu v nemocnici na JIP
a vykazovali nejvyssi mortalitu. Nejdéle byli hospitalizovéni
pacienti s akutni dekompenzaci srde¢niho selhéni (ADSS),
a to na oddéleni standardni kardiologické lGzkové péce

(median 9 dni). Jejich hospitalizace v3ak byla spojena s niz-
$imi naklady, nebot jejich stav byl vétsinou méné zévazny
a nevyZadovali tak nakladné intervence.

Prdce byla podporfena grantovym projektem
IGA MZ 1A8606-5.
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Ndklady na hospitalizace pacientii
s Alzheimerovou nemoci

Tomas Dolezal', Martin Anders?, Radovan Piikryl®
Ustav farmakologie 3. LF UK, Praha; 2Psychiatricka klinika 1. LF UK a VFN, Praha;

Uvod

Alzheimerova nemoc je nejcastéjsi formou
demence a ve vyspélych zemich je jeji preva-
lence v populaci nad 65 let odhadovana
v rozmezi 3 aZ 6 % pro evropské zemé (1,2),
americké statistiky udavaji rozmezi 2 az 10 %.

Na zakladé vysoké prevalence a incidence
tato diagnéza generuje vysoké zdravotni
a socialni naklady (3,4). Napfiklad v USA je
Alzheimerova nemoc povaZovana za tfeti
nejnakladnéjsi onemocnéni a odhadované
ro¢ni naklady jsou 80 az 100 miliard USD
(ceny roku 1998) (5).

V zahrani¢nich studiich byl velmi dobie
popsan vztah mezi stadiem Alzheimerovy
nemoci a vzristem ndkladG. Naklady na
Alzheimerovu nemoc rostou s poklesem
kognitivnich funkci (MMSE skoére) (6,7),
vyskytem poruch chovani (8,9) a pfirozené
také ztratou sobéstacnosti v béznych den-
nich aktivitach (8,10).

V nedavné Svédské studii Jonssona a spol.
byly primérné néklady na jednoho pacienta
s Alzheimerovou nemoci 172 000 svédskych

Obrdzek 1 Délka péce béhem dne u pacientu s riznymi hodnotami

MMSE

Délka péce (h/den)

12

—_
o
|

H Dohled Specifické aktivity

_-lll

MMSE 26-30 MMSE 21-25 MMSE 16-20 MMSE 10-15  MMSE 0-9

3Psychiatricka klinika MU a FN Brno, Brno

korun (2 024 EUR) za rok. V piipadé tézké
formy se jednalo o naklady téméf trojnasob-
né — 375 000 Svédskych korun (4 412 EUR).
Zajimava byla struktura nakladd, kdyZ 50 %
naklad( tvofila pecovatelskda a domaci péce
a 30 9% neformalni rodinna pece. Tyto nakla-
dy vérné korelovaly se stadiem onemocnéni.
Farmakoterapie, hospitalizace a ambulantni
péce tvoiily pouze 20 % naklad( a nebyla
nalezena korelace mezi tizi onemocnéni
a touto nédkladovou polozkou (11).

V roce 2006 byla také publikovédna Spanél-
skda analyza ndakladd na Alzheimerovu
nemoc, kterd zjistila podobnou progresi
nakladd. Prdmérné ro¢ni naklady pro mir-
nou formu byly 14 956 EUR, 25 562 EUR pro
stfedné zévaznou formu a 41 669 EUR pro
tézkou formu nemoci (12).

Dnes jiz také vime, 7ze Alzheimerova nemoc
vedle ztraty sobéstacnosti pacientim vyznam-
né snizuje kvalitu Zivota (13), jak bylo popsa-
no ve studii z roku 2006. Celkem 272 pacien-
td bylo ohodnoceno $kélou EQ-5D (EuroQol),
kterd umozriuje vytvoiit hodnotu utility na ose
0 (smrt) az 1 (maximalni pocet zdravi) (14).
Vlysledky jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1 Kvalita Zivota pacientl
s Alzheimerovou nemoci podle EQ-5D

Stadium onemocnéni Kvalita
podle MMSE ivota
> 25 0,69
21-25 0,64
15-20 0,50
10-14 0,49
<10 0,33
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Cil studie

V Ceské republice nejsou systematicky shromazdovany
Gdaje o nakladech na demence Alzheimerova typu a nedo-
state¢na jsou rovnéz epidemiologicka data. Pfitom vzhledem
k prevalenci a incidenci tohoto typu onemocnéni se jedna
o vyznamnou nékladovou polozku zdravotniho i socidlniho
systému.

Je tieba si uvédomit, Ze struktura naklad na Alzheimerovu
nemoc je velmi heterogenni, protoze do péce o tyto nemoc-
né se zapojuje mnoho lékaiskych odbornosti a také social-
nich a pecovatelskych sluzeb. Jen z Iékaiskych odbornosti se
jedna o specializace psychiatrie, gerontologie, neurologie
a vseobecné lékafstvi.

Vizhledem k této situaci je velmi obtizné vyjadiit pfesné cel-
kové pifimé naklady na pacienty s Alzheimerovou nemoci
v Ceskeé republice. Jedinym pfesngji diagnostikovanym seg-
mentem péce o nemocné s touto diagnozou je jejich hospi-
talizace na psychiatrickych klinikach. Z téchto ddvodi jsme
se pokusili popsat tento segment péce o pacienty s Alzhei-
merovou nemoci.

Cilem studie bylo vyjadfit prdmérné naklady na hospitalizaci
pacientl s Alzheimerovou nemoci v rizném stadiu.

Metodika

V podminkach zdravotniho systému Ceské republiky nejsou
k dispozici zddné udaje, které by kvantifikovaly naklady na
Ié¢bu pacient s Alzheimerovou nemoci. V této farmakoeko-
nomické analyze typu cost-of-illness jsme zjistovali piimé
nédklady na tuto diagnozu v hospitaliza¢ni péci ve vyjadieni
na jednoho pacienta a na lé¢enou populaci pacientt v Ceské
republice. Ve studii jsme také fesili otazku, zda a jak se lisi
néklady na terapii pacientd s rlznymi stadii Alzheimerovy
nemoci.

Sbér dat

Pozadovana data byla sbirana pomoci dotaznik(i na dvou
pfedem vybranych pracovistich (psychiatrické kliniky) a na
uréeném vzorku pacientl jsme zjistovali pifimé hospitalizac-
ni naklady na pacienty s Alzheimerovou nemoci.

Vstupnim kritériem (inclusion) do souboru byla hospitaliza-
ce na psychiatrické klinice z dGvodu zhor$eni Alzheimerovy
nemoci v uplynulych 6 mésicich.

B Mirna forma: MMSE vice nez 20 bod
B Stiedné téZka forma: MMSE 10-20 bodt
W Tézka forma: MMSE méné nez 10 bodl

piivodni prace

B Pocet pacientti 81
H mirna forma 33
W stiedné tézka forma 27
m tézka forma 21

Zakladni sledované parametry:

u vék

H pohlavi

m kod diagnozy podle ICD-10

o stadium onemocnéni podle MMSE

m délka celkovych hospitalizaci v priibéhu roku
H primérna délka jedné hospitalizace

W medikace

Vysledky

VlySe uvedenou metodikou byly v popsaném obdobi sebrany
Gdaje u 81 pacientl hospitalizovanych na psychiatrickych kli-
nikéch s diagnézou Alzheimerovy nemoci. Podle stadia one-
mocnéni zaloZzeného na vySetieni MMSE bylo 33 nemocnych
v mirném stadiu, 27 nemocnych ve stfedné tézkém stadiu
a 21 pacientt v tézkém stadiu onemocnéni.

Prdmérny vék vsech nemocnych byl 76,8 let a median 77 let,
nejstarsimu pacientovi bylo 96 let a nejmladS$imu potom
51 let. V tabulce 2 je uveden prdmérny vék podle jednotli-
vych stadii onemocnéni.

Primérné hodnoty vySetieni podle Mini Mental Stage Exa-
mination (MMSE) v jednotlivych skupinach jsou uvedeny
v tabulce 3.

Tabulka 2 Primérny vék (prdmér a median)
hospitalizovanych pacient( s Alzheimerovou nemoci

Stadium podle MMSE Priimér Median
Mirné 66,8 let 67 let
Stiedni 82,8 let 77 let
Tézké 79,7 let 77 let

Prdimérnd délka hospitalizace na psychiatrické klinice byla nejkrat3i
ve skupiné mimé formy Alzheimerovy nemoci (30,2 dne), vyznam-
né delsi ve skupiné mirné formy onemocnéni (41,9 dne) a tézké
formy nemoci (40 dna). Vysledky jsou uvedeny v tabulce 4.

Tabulka 3 Primérné hodnoty MMSE v jednotlivych
skupinach

Stadium Alzheimerovy nemoci Primér MMSE

Mirné 23,4
Stiedni 13,9
Tézké 53
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Tabulka 4 Primérnd délka hospitalizace pacientt
s Alzheimerovou nemoci

Stadium Alzheimerovy nemoci  Délka hospitalizace

Mirné 23,4
Stiedni 13,9
Tézké 53

Jako prdmérna hodnota thrady lGzkodne ze strany zdravot-
ni pojistovny byla zvolena ¢astka 1 500 K¢ za jeden lzko-
den. Néklady na jednu hospitalizaci pacientl v rdznych sta-
diich Alzheimerovy nemoci pfi uvedeném propoctu jsou shr-
nuty v tabulce 5.

Tabulka 5 Primérné naklady na hospitalizaci pacientd
s Alzheimerovou nemoci

Stadium Alzheimerovy Naklady
nemoci na hospitalizaci
ze strany platce
Mirné 45 300 K¢
Stiedni 62 850 K¢
Tézké 60 000 K¢

Pokud jsme do analyzy zahrnuli také pacienty se smiSenou
formou demence (celkem 26 pacientti z 81), pak primérné
délky hospitalizace v jednotlivych skupinach vychazeji, jak
uvadi tabulka 6.

Z téchto hodnot pak byly propocteny primérné néklady na
jednu hospitalizaci (tabulka 7).

Tabulka 6 Primérnd délka hospitalizace pacientt
s Alzheimerovou nemoci a smisenou demenci

Stadium demence Primérny Délka

(Alzheimerova typu vék hospitalizace

a smisSené)

podle MMSE

Mirné 679 let 36,3 dne

Stiedni 78 let 35,2 dne

Tézké 76,6 let 36,5 dne
Diskuse

Tato studie typu nakladd na diagnozu (cost-of-illness) je prv-
nim pokusem o analyzu nakladd u pacientd s Alzheimerovou
nemoci a demenci viibec. Péce o tyto pacienty je zna¢né roz-
tfisténa a zasahuje do mnoha segment® zdravotni péce.

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky (UZIS) informace
nesbird a nema ani Udaje o epidemiologii Alzheimerovy

Tabulka 7 Primérné naklady na hospitalizaci pacient
s Alzheimerovou nemoci a smisenou demenci

Stadium Alzheimerovy
nemoci a smiSené

Naklady
na hospitalizaci

demence ze strany platce
Mirné 54 450 K¢
Stiedni 52 800 K¢
Tézké 54 750 K¢

nemoci. Zdravotni pojistovny vétSinou nejsou schopny
nakladové polozky vztazené ke konkrétni diagnoze vycislit
pro nedostate¢nou a nepiesnou evidenci diagnoz. V ceské
odborné literatufe zatim nebyly Gidaje o nakladech na Alzhei-
merovu nemoc publikovany.

Podle Ceského statistického afadu (CSU — www.czso.cz)
byla populace podle posledniho s¢itani lidu, domt a byt
v roce 2001 ve véku 65-74 let 840 681 osob a starsi 74 let
573 373 osob, tj. celkem 1 414 054 osob starSich 65 let.
Pokud pouzijeme dolni mez epidemiologickych dat z Evropy
- 3 % tohoto segmentu populace trpi Alzheimerovou ne-
moci — vychazi prevalence pro Ceskou republiku vice ne?
42 000 osob a pfi odhadu na 6 % této populace potom
téméf 85 000 osob.

V nasi analyze jsme se zaméfili na kvantifikaci nakladd v jed-
nom segmentu zdravotni péce, ktery pravdépodobné na
zékladé zahrani¢nich studii nepatfi v ramci této diagnozy
k nejvyznamnéjsim, ale v ceském systému bude tvofit
vyznamnou polozku. Timto segmentem jsou hospitalizace
na psychiatrickych oddélenich/klinikach.

Zjistili jsme vyznamny rozdil mezi délkou hospitalizace pa-
cientd s mirnou a stfedné tézkou formou Alzheimerovy
nemoci, podle skidly MMSE. Délka hospitalizace u pacientd
se stfedné tézkou formou onemocnéni je téméf o 12 dnl
deldi nez u pfipadd mirné formy Alzheimerovy nemoci. Pro
zdravotni pojistovnu to znamena naklady vyssi o 17 550 K¢.

V nasem souboru nebyly zjistény rozdily v délce hospitaliza-
ce mezi pacienty se stiedné zavaznou formou Alzheimerovy
nemoci a tézkou formou tohoto onemocnéni. Na zakladé
téchto vysledkd by mélo farmakoekonomicky smysl pokusit
se oddalit pfechod z mirné do stiedné tézké formy Alzhei-
merovy nemoci.

Pokud jsme do analyzy zahrnuli také pacienty se smiSenou
formou demence, ztratily se rozdily mezi délkou hospitaliza-
ce mezi mirnou a stfedni formou demence.

Musime si uvédomit, ze se jedna jen o zlomek nékladd na
lé¢bu Alzheimerovy nemoci v Ceské republice. V analyze
nejsou zahrnuty naklady na ambulantni péci, léky, pecova-
telskou sluzbu a tzv. neformélni péc¢i v rdmci rodin. Také
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nezname frekvenci hospitalizaci pacient(i s Alzheimerovou
nemoci pro Ceskou republiku, a nem(izeme tedy ziskana
&sla generalizovat na celou populaci pacientt v CR.

piivodni prace

Zjisténé vysledky analyzy naklad( na hospitalizaci potvrzuji
vysledky zahrani¢nich studii, Ze se stoupajici progresi one-
mocnéni vzrastaji néklady na zdravotni péci.
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Prilis vysokd cena alkoholu

Zajimavy pohled na konzumaci alkoholu a nékladovost poskytované zdravotni péce piinasi nova némecka studie. V roce
2002 bylo v Némecku na vrub konzumace alkoholu pfi¢teno az 5,5 % veskerych umrti, coz v globélu odpovida pfiblizné
970 000 ztracenym moznym rokdim Zivota. Celkové naklady na nemocnost souvisejici s nadmérnou konzumaci alkoholu
v roce 2002 v sousednim Némecku se tak pohybovaly kolem 24 398 milion( eur, coz odpovida 1,16 % tehdejSiho hrubého
domaciho produktu. Piiblizné 1/3 naklada (8 441 milion eur) ¢inily pfimé néaklady, zbylé 2/3 naklady nepiimé (z 65 % se
jednalo o ztratu produktivity prace z divodu vy3si morbidity ¢i mortality). V kontrastu s tim, mnohdy zmifiované blahodarné
ucinky alkoholu pfi jeho preventivnim uzivani vedly k pfiblizné Gspofe 4 839 miliont eur, kterd byla z vétsi ¢asti déana snize-
nim vyskytu kardiovaskularnich onemocnéni.

Zdroj: Konopka A, Konig HH. Direct and indirect cista attributable to alcohol consumption in Germany. PharmacoEcono-
mics 2007;25:605-618.

Inhibitory ACE v lécbé diabetu

Podavaéni inhibitord ACE u diabetikd 2. typu by mélo byt standardnim terapeutickym opatienim, a to u vSech pacientt
s normo- i mikroalbuminurii. Jejich v¢asné podéni v okamziku uréeni diagnézy nejenom ze oddaluje potiebu dialyzy ¢i sni-
zuje riziko kardiovaskularnich pfihod, ¢imz jisté redukuje néklady spojené s péci o takové pacienty, ale v kone¢ném dusled-
ku pifedeviim prodluzuje i ocekavanou délku Zivota. V pfipadé pacientl s makroalbuminurii jejich benefit vsak jiz neni tak
vyrazny. Jestlize by tedy byly ACEI podany v okamziku stanoveni diagnozy, autofi analyzy uvadéji, ze v USA by se tak v nasle-
dujicich 8 letech zachranilo 46 410 lidskych Zivot(, 48 pacientl by se vyhnulo dialyze a 68 314 pacientd by nemélo kardio-
vaskularni komplikaci.

Zdroj: Campbell HM, Boardman KD, Dodd MA, et al. Pharmacoeconomic analysis of angiotensin-converting enzyme inhi-
bitors in type 2 diabetes: a Markov model. Annals of Pharmacotherapy 2007; in press.

farmakoekonomika 2/2007 59



Obrdzek 1 Pomér piimych a nepiimych

ndkladt

Celkové naklady na M. Bechtérev/pacienta a rok 72 020

51,1 %

Celkem pfimé naklady v K&/pacienta a rok

Celkem nepfimé naklady v K¢/pacienta a rok

48,9 %

pCivodni prace

Ndklady na ankylozujici spondylitidu

v Ceské republice

Tomas Dolezal’, Jana Skoupa?, Vaclava Cerna?, Sarka Forejtova’

Uvod

Ankylozujici  spondylitida  (Bechtérevova
nemoc) je zanétlivé revmatické onemocnéni,
které se vyskytuje s prevalenci 0,6 az 1,9 %
(1,2). Onemocnéni je obvykle diagnostikovano
v rané dospélosti a postupné vede k omezeni
funkéni kapacity a Casto je pfi¢inou castené
nebo pIné invalidity. Je rovnéZz zndmo, ze
vyznamné klesa kvalita Zivota, nejen v dlsled-
ku omezeni funkénosti pohybového aparétu,
ale také jako nasledek silnych bolesti (3).

V literatufe je mozné nalézt nékolik praci,
které se riiznou metodikou snazily vyjadfit
naklady na lé¢bu ankylozujici spondylitidy.
Tak napfiklad pfimé naklady ve tfech evrop-
skych zemich (Belgie, Francie, Holandsko)
byly odhadnuty na 2 640 EUR (4). Podob-
né pfimé néklady byly pro USA stanoveny
na 1 750 USD ro¢né (5). Pfimé naklady ale
nejsou hlavni polozkou ve struktufe celko-
vych naklad na ankylozujici spondylitidu.
Vznamnou polozkou je ztrdta produktivity.
Boonen tyto naklady vyjadiil na 9 460 EUR
pro zépadni Evropu a 6 720 USD pro USA (6).
V jedné britské studii byly celkové roéni
naklady na jednoho pacienta s ankylozujici
spondylitidou 6 776 EUR, ale jen 25 % bylo
vydano v piimych nakla-
dech, zatimco 58 % nakla-
di bylo nepfimych jako
ztrata produktivity a 17 %
$lo na neformalni pecova-
telskou péci v rodinach
a komunité (7).

Podobna analyza typu cost-
-of-illness v Kanadg, kterd
sledovala kohortu 545 pa-
cientld, vyjadfila primérné
ro¢ni ndklady na 9 008 CAD.
Pfimé zdravotni naklady tvo-
fily 28,9 %, pfima ucast pa-

Ustav farmakologie 3. LF UK, Praha; 2Pharma Projects s. r.o., Brno; 2Revmatologicky Ustav, Praha

cienta 33,1 % a nepiimé néklady jako ztrata
produktivity 38 9% (8).

S piichodem ucinnych 1ékd ze skupiny biolo-
gickych léciv se méni nejen Uspésnost terapie,
ale také vyznamné vzrGstaji naklady na terapii.
Tato lé¢ba piindsi vyznamné zlepseni kvality
Zivota a sobéstalnosti pacientll. Vzristaji
pfimé naklady a na druhou stranu olekavame
uspory v nepiimych nékladech (7,8).

V Ceské republice nemame k dispozici udaje
o nakladech na ankylozujici spondylitidu,
v této praci jsme se je pokusili odhadnout
na zakladé pacientského prizkumu BEDA.

Metodika

Kazda farmakoekonomicka studie typu cost-
-of-illness potiebuje pro vyjadieni nakladd
na danou diagndzu udaje o Cerpani zdroja
(Cetnost ambulantnich navstév, hospitaliza-
ci, typ a pocet zdravotnich vykond, tdaje
o konzumaci lékd) a naklady na tyto jednot-
livé polozky. Pro &erpani zdroji nam bylo
umoznéno pouzit pacientsky projekt BEDA,
ktery realizoval Klub bechtérevika.

Pacientského projektu BEDA se vyplnénim
zaslaného dotazniku téastnilo 1 008 pacien-
td s diagnézou ankylozujici spondylitidy
(AS). Pramérny vék souboru byl 50,2 roku,
61 % z nich byli muzi a primérna délka trva-
ni nemoci byla 23 let.

Pro vycisleni naklad byly pouZity aktualni
¢iselniky s platnosti od 1. 1. 2007. Pro vyja-
dieni thrad za léky z prostiedk( zdravotniho
pojisténi byly pouzity ihrady roku 2006.

V piipadech, kdy nebylo mozné exaktni udaje
Cerpat z vysledkd projektu BEDA, jsme vyuzili
metodiku konzultace s experty — revmatology.
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Vysledky

Piimé ndklady

Béznd analgetika

Do této skupiny patii nesteroidni antirevmatika a sulfasala-
zin. Celkem 87 % pacientl s AS uZivd medikaci tohoto typu,
valna vétsina z nich celoro¢né. Podle druhl uzivanych lékd
Ize prepocist, Ze v priméru uzivaji 1,93 druhu lékd. Vypo-
¢tem naklad(i na 1 pacienta z prvnich sedmi nejcastéji uzi-
vanych lékd (ostatni nejsou uvedeny) Cini naklady 1 874 K¢
x 1,93 (druhy) = 3 617 Ké/pacienta a rok.

Nitrokloubni aplikace kortikosteroidii

Podle pacientského priizkumu dostéva 13 9% pacient( nitro-
kloubni injekce v danych intervalech. Pfi prepoctu téchto
Gdaji na cely sledovany vzorek v projektu BEDA vychazi
v priméru 0,52 nitrokloubni aplikace/pacienta/rok. Z pfi-
pravk( uvaZzujeme Diprophos (thrada od 1. 1. 2007) =
56,17 K¢/injekci nebo Depo-Medrol v primérné dévce
40 mg/injekci. Aplikaci obou Iékli uvazujeme podle sdéleni
odbornikd v poméru 1 : 2. Pfi pfepoctu na celou sledovanou
populaci (1 008 pacientl s AS) a zapocteni viech nakladd
(priméru za poutzité lécivo, za aplikaci a vySetieni) ziskame
néklad: 175,70 K¢ jako naklad na 1 pacienta a rok.

Biologickd lécba

U pacientl v ramci projektu nebylo uréeno, jaky lék uzivaji.
Frekvenci aplikace Ize odhadnout, Ze vétSina nemocnych
uziva bud etanercept (Enbrel), anebo infliximab (Remicade,
infuzni terapie). Jevi se nepravdépodobné, ze 1 pacient uziva
adalimumab (Humira). Propo¢tem primérného davkovani
(podle SPC) vychazi 1 rok lé¢by pacienta okolo 400 000 K¢.

Céstka vlastniho léku bude pfedstavovat vétsinu celkové
polozky, pfi pfepoctu na vsechny sledované pacienty (1 008)
se jednd o 4 003 K¢&/pacienta vztazeno k celému souboru.

Déle byla pfipoctena vysetieni a néklady aplikace podle
informace odbornik. Byt dva z pfipravkd jsou podavény
s. ¢, byla uvazovéna aplikace u v8ech vzhledem k nutnému
fedéni léku a vysoké pravdépodobnosti, ze je aplikovén léka-
fem/sestrou. Néaklady na pacienta lé¢eného biologickou
terapii v€etné aplikace tedy ¢ini 407 577 K¢, pokud piepo-
¢teme naklady na cely soubor, pak biologicka lé¢ba véetné
aplikace predstavuje castku 4 043 Ké/cely soubor 1 008
pacientd.

Navic Ize u téchto pacientl pfedpokladat sou¢asnou aplikaci
methotrexatu (MTX) v davce od 7,5 mg/tyden v rostoucim
davkovani a7 po udriovaci, které jsme pocitali jako
20 mg/tyden. Ro¢ni terapie je potom 778 K¢/pacienta uZiva-
jiciho MTX a 24 K¢/osobu v celém souboru. Celkové nakla-
dy na biologickou terapii jsou tedy: 4 067 K¢/pacienta.

piivodni prace

Zména terapie, nezddouci ucinky léciv

U vétsiny pacientd dojde ke zméné terapie, ndhradé pfiprav-
ku za jiny (vzhledem k nizké cené neni relevantni pro pro-
pocet, pokud nebudeme uvazovat biologickou Ié¢bu). Kazda
tato zména ale vyZzaduje nédvstévu revmatologa — nejméné
jedenkrat. Pro navstévu budeme uvaZovat cilené vysetieni
revmatologem 1x (kdd 190 22) — 242 bb. K tomuto dojde
nejméné u 38 % pacientd. Celkové tedy: 242 x 383/1 008 =
92 Ké/pacienta.

Hospitalizace pro nezéadouci tcinky: 30 pacientd (propoc¢tem
z projektu) x 15,9 dni (primér na RU) x 691 K¢/den (z RU)/
1 008 = 327 Ké/pacienta. Celkové naklady na terapii NU
jsme proto odhadli na Grovni 419 K&/pacienta v souboru.

Ndvstévy Iékare z diivodu preskripce

Z projektu BEDA Ize propotist, 7e vzhledem k pfedpisu léku si
jde pacient s AS k lékafi 4,5krat/rok. Pro kalkulaci uvazujeme,
7ze  1krat/ro¢né bude provedeno cilené vy3etieni
(190 22) - 242 bb; jinak kontrolni vySetieni (190 23) — 121 bb.
Z projektu je ziejmé, ze pro léky chodi 78 % pacientt k rev-
matologovi, dalSich 6 % k jinému lékafi - specialistovi; proto
pro ohodnoceni navstévy uvazujeme specializaci revmatolog
pro viechny odbornosti; 16 % pacientt chodi k praktickému
lékafi, kde uvazujeme 140/navstévu podle MZd v ramci kapi-
tace. Vysledné vychdazi cena 1 navstévy 146 K¢ Naklady na
1 pacienta a rok (4,5 celkem u rdizné specializace) = 146
x 4,5 = 662 Ké/pacienta a rok.

Laboratorni a pristrojovd vysetieni

Z projektu BEDA je znamo, Ze pravidelné chodi na odbéry
78 % pacientd. Neni uvedeno, co se jim a v jakém intervalu
odebira. Proto jsme v tomto parametru konzultovali specia-
listy s ohledem na frekvence a provadéna vysetieni.

Celkové naklady laboratornich a pfistrojovych vysetieni se
tykaji:

B béiné provadénych laboratornich vy3etfeni u pacientt
s AS, a zejména u téch, ktefi uzivaji NSA;

B echokardiografie a spirometrie, ktera je provadéna
u nemocnych pravidelné 1kréat/2 roky;

| specifického laboratorniho monitoringu pfi biologické
lé¢bé;

| specifického vstupniho vysetieni pfed zahdjenim biologic-
ké terapie.

Pro bodové ohodnoceni byl pouzit Sazebnik vykond 2006,
hodnota bodu byla uvazovéna na trovni 1 K¢.

Timto zpdsobem vychazi néklady na pacienta v souboru
a rok na urovni 1 270 K&.
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Kloubni ndhrady a osteoporotické zlomeniny

Pacienti s ankylozujici spondylitidou maji vyznamné vyssi
riziko nutnosti kloubni nahrady a také ve zvySené mife trpi
osteoporozou a osteopenii. Literarni Gidaje udavaji, ze 30 %
jich ma osteopenii a 15-27 % osteoporozu. Jina prace uvadi,
Ze pfi primérném trvani nemoci 15 let ma vertebralni frak-
tury 10-18 % pacient(i. Z Ceského ortopedického registru
jsme ziskali Gidaje o cetnosti totalnich endoprotéz u pacien-
td s ankylozujici spondylitidou.

Timto odhadem a kalkulaci jsme naklady na kloubni nahra-
dy a osteoporotické zlomeniny vyjadfili ve vysi 1 351 K¢ na
pacienta a rok.

Rehabilitace a Idzné

Lézeriska a rehabilitacni péce tvofi u pacientl s ankylozujici
spondylitidou vyznamnou néakladovou polozku. Z projektu
BEDA jsme ziskali idaje o tom, Ze lazefiskou pé&i v uplynu-
lém roce Cerpalo 79 % osob v projektu, v primérné délce
4 tydny. Néaklady zdravotnich pojistoven jsou 28 000 K¢/
4 tydny, coz nam dava vysledek 21 972 K¢ na pacienta
a rok.

Pacient s ankylozujici spondylitidou ¢erpa v priméru rehabi-
litaci 2x do roka po dobu jednoho tydne a jedenkrat je tato
rehabilitace hrazena zdravotni pojistovnou. V projektu BEDA
absolvovalo v uplynulém roce rehabilitacni péci 38 % pa-
cientd a pfii nakladech 4 500 K¢ na pacienta a tyden je
vysledkem 1 705 K¢ na pacienta a rok.

Zdravotni pomiicky

Zdravotni pomcky uzZivalo v souboru 53 % pacientt a jed-
nalo se v prdiméru o 2,2 pomUcky na pacienta. Pfi rozlozeni
vyuZiti téchto pomdicek v ¢ase (primérna doba 15 let od dia-
gnodzy) je vysledkem 0,08 pomticky na pacienta a rok, coz
odpovida literarnim Gdajim (0,1-0,2 pomticky za rok).

Nepfimé ndklady

Nepfimé néaklady na pacienty s ankylozujici spondylitidou je
mozné vyjadfit nékolika zptsoby. MGzeme se pokusit o tzv.
Lfull human capital approach”, ktera uvadi ztratu produktivi-
ty za cely rok jako ztratu na podilu HDP, nebo pouzit meto-
diku ,friction cost method”, pouzivanou v Holandsku nebo
Némecku, ktera pfedpoklada, Ze je chybéjici pracovni sila
nahrazena v horizontu 2 az 6 mésicd jinym pracovnikem ze
skupiny nezaméstnanych. V podminkéch Ceské republiky je
mozné rovnéz kalkulovat socialni naklady jako platby sociél-
nich davek.

V souboru nemocnych z projektu BEDA pobiralo 60 % inva-
lidni ddchod, 30 % plny a 30 % c¢astecny. Tento podil je
vyznamné vy$si nez v zahrani¢nich studiich, kdyz napfiklad
v Kanadé a v Némecku to bylo kolem 20 % pacientd s anky-
lozujici spondylitidou.

V tabulce 1 je vidét, jak se nepiimé néklady mohou lisit pfi
pouZiti rizné metodiky vypoctu:

Tabulka 1 Nepiimé ndklady na pacienta s ankylozujici
spondylitidou
Metodika Naklady na jednoho

pacienta a rok

Full human capital approach 225 591 K¢
Friction cost method (2 mésice) 37 083 K¢
Friction cost method (6 mésic() 111 249 K¢
Socialni naklady

(vyplaty invalidniho diichodu) 35 046 K¢

Tabulka 2 Struktura ndklad( na jednoho pramérného
pacienta s ankylozujici spondylitidou v CR

Piimé naklady Primér Podil
na pac. s ASK z nakladi

Naklady na léky — béiné 3617 K¢ 10,3 %

Nitrokloubni inj. 176 K¢ 0,5 %

Biologicka lécba 4 067 K¢ 11,5 %

Lé¢ba NU (véetné GIT) 419 K¢ 1,2 %

Névstévy — pro Iéky 662 K¢ 1,9 %

VySetieni krve — a dalsi vySetieni 1 270 K¢ 3,6 %

TEP + USS 1351 K¢ 3,8 %

Rehabilitace 1 705 K¢é 4,8 %

Lazné 21 972 K¢ 62,3 %

Zdravotni pomiicky 22 0,1 K¢

CELKEM piimé VK/ 35 261 K¢

pacienta a rok

Nepiimé naklady

ID 21 784 K¢ 59,2 %

o]] 13 261 K¢ 36,1 %

PN 1 737 K¢ 4,7 %

CELKEM nepiimé VK/ 36 783 K¢

pacienta a rok

Diskuse

Vysledky nakladové studie typu cost-of-illness pro ankylozu-
jici spondylitidu ukazuji, jak je rozvrstvena struktura nakladd
na tuto diagnézu v Ceské republice. Jedna se o prvni data,
ktera mdzeme povazovat za odhad, protoze vysledky byly
kalkulovény podle pacientského souboru, jenz nebyl primar-
né ur¢en pro sbér ndkladovych polozek. Na druhou stranu
soubor vice nez 1 000 pacientl je ojedinélym vzorkem
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nemocnych s ankylozujici spondylitidou i v rdmci zahrani¢-
nich studii.

Zahrnuté néklady jsou vesmés piimé zdravotni naklady
a naklady sociélni, které v nékterych piipadech byly jen
odhadnuty a tim byl vysledek spise podhodnocen.

Tato skute¢nost se tykd napfiklad nakladd na pracovni
neschopnost, které byly propocteny pouze na zakladé lazei-
ské lé¢by a rehabilitace. Plvodné planované tdaje UZIS
nebylo moiné pouzit, protoze udavaji pocet pracovni
neschopnosti na 100 000 pojisténct (tedy nikoliv na paci-
enty s AS ¢i dalSimi zanétlivymi polyartritidami).

V nékterych parametrech dotaznik projektu BEDA neobsaho-
val potiebné udaje (napi. doprava pacienta do zdravotnickeé-
ho zafizeni a na kontroly), a proto nebylo mozné tato data
do kalkulace zahrnout. Podobné néklady na hospitalizace
pravdépodobné nebyly vyjadieny v pIné vysi, protoze
v datech projektu BEDA nebyly hospitalizace pro jiny dtivod
nez nezadouci Ucinky léciv evidovany. Pfitom naklady na
hospitalizaci se v zahrani¢nich studiich dominantnim zpuso-
bem podileji na pfimych zdravotnich nakladech. V dobé pro-
vedeni priizkumu BEDA byla také velmi nizka vyuZitelnost
lékti ze skupiny anti-TNF a lze odhadovat, ze podil této

Tabulka 3 Ndklady na ankylozujici spondylitidu v CR a Némecku

piivodni prace

nékladné terapie by byl v souc¢asné dobé vyssi nez uvadé-
nych 11,5 %.

Totéz plati pro doplatky pacientd, proto doplatky/investice ze
strany pacient( nebyly v kalkulaci ndkladt uvazovany. Piitom
v zahrani¢nich publikacich jsou pfimé platby/spoluticast
pacienta uddvény za vyznamnou polozku naklad( (az jedna
tietina celkovych nakladd).

Pro odhad nepiimych naklad(i jsme nakonec zvolili nejkon-
zervativnéjsi postup, kdy jsme je vyjadfili jako socidlni nakla-
dy, tedy platby za plny ¢i ¢astecny invalidni ddchod. Tyto
néklady jsou v podobné mife jako pfi poutziti friction cost
method s velmi kratkou dobou nahrazeni pracovniho mista
(2 meésice). Timto postupem se dostdvame k poméru
pfimé/nepiimé naklady pfiblizné 1 : 1. Zahrani¢ni studie ale
ukazuji, ze nepiimé néklady tvoii kolem tfi ¢tvrtin celkovych
nédkladd. K této hodnoté bychom se dostali pfi poutziti doby
do nahrazeni opusténého pracovniho mista do 6 mésicd
(76 % celkovych nakladd). Pii aplikaci full human capital app-
roach by tvofily nepifimé naklady 86 % celkovych nakladu.

Vysledky nasi analyzy vsak ukazuji na nékolik obecnych tren-
dd. Pfimé zdravotni naklady, zejména naklady na nemocnic-
ni a ambulantni pédi, jsou v Ceské republice stale pod evrop-
skym primérem a je to dano predeviim
nizkou cenou prace. Na druhou stranu
néklady na léky jsou jiz na urovni evrop-

CR GER skych cen. Velkd cast prostiedkd na péci

Primérny vék 50 let 46 let o nemocné s ankylozujici spondylitidou jde

Pracujici 30 % 68 % do lazeriské péce, coz neni v zahrani¢nich

Invalidni 60 % 25 % studiich patrné a pacient se na téchto

Podil z celkovych nélv(Iadech podili mnohem vyznamnéji nez

¢R GER v Ceské republice. Pro nase podminky je

Navstévy lékare 949 K& 6 104 K& 3% 11% také charakteristicky vysoky podil pacientd,

Léky — 9 268 K¢ 2% 17 % l;’t:e;] c::jl’pajl plny nebo ¢astecny invalidni

Hospitalizace 1678 KE 19 628 K¢ 5% 36 % '

vy3etfeni 1270 KE 5600 K& 4% 10 % Pod&kovani:

Nefarmakologicka terapie 23 678 K¢ 9800KE 67% 18% Dékujeme panu Karlu Vedralovi za poskyt-

(rehabilitace a lazné) nuti dat z projektu BEDA, stejné jako za

Pomtcky 22 K¢ 3724KE 0,1 % 7 % moznost tato data konzultovat. Projekt byl

CELKEM 35261 KE 54 124 K& finanéné podporen z vyzkumného grantu
firmy Wyeth.

Literatura 5 Ward MM. Functional disability predicts total costs in patients with

1 Kobelt G, ndlin-Sobocki P, Brophy S, et al. The burden of ankylo-
sing spondylitis and the cost-effectiveness of treatment with infli-
ximab (Remicade). Rheumatology 2004;43:1158-66.

2 Sieper J, Braun J, Rudwaleit M, et al. Ankylosing spondylitis: an
overview. Ann Rheum Dis 2002;61 Suppl 3:iii8—18.

3 Ward MM. Health-related quality of life in ankylosing spondylitis:
a survey of 175 patients. Arthritis Care Res 1999;12:247-55.

4 Boonen A, van der HD, Landewe R, et al. Direct costs of ankylosing
spondylitis and its determinants: an analysis among three Europe-
an countries. Ann Rheum Dis 2003;62:732-40.

ankylosing spondylitis. Arthritis Rheum 2002;46:223-31.

6 Boonen A. Socioeconomic consequences of ankylosing spondylitis.
Clin Exp Rheumatol 2002;20:523-S26.

7 Sieper J, Braun J. New treatment options in ankylosing spondylitis:
a role for anti-TNFalpha therapy. Ann Rheum Dis 2001;60 Suppl 3:
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life of patients with ankylosing spondylitis in Canada. J Rheumatol
2006;33:289-95.
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Aspirin + PPI v prevenci kardiovaskuldrnich
chorob?

linhibitory protonové pumpy v kombinaci s nizkymi déavkami kyseliny acetylsalicylové mohou byt velkym pfinosem pro paci-
enty s kardiovaskularnim onemocnénim. Pii uZiti kombinace PPI a aspirinu oproti aspirinu samotnému vyznamné poklesl
pocet pfipadl krvaceni z horniho zaZivaciho traktu (4,8 vs 7,1 %), a to za soucasného sniZeni umrti z kardiovaskularnich pfi-
¢in (68,9 vs 69 %). VV porovnani s aspirinem samotnym tak hodnota ICER pfi uziti kombinace dosahla 23 000 USD.1 V dalsi
studii je vsak soucasné poukazovano na podminky, kterych je tieba dosahnout, aby takova lé¢ba byla nakladové efektivni,
a sice: 1. nutné sniZeni ceny PPI na 1 tabletu ze 3,50 na 2,50 USD; 2. zvySeni compliance uzivani aspirinu o 10 %; 3. pokles
krvéceni z GIT o 50-80 %.

Zdroj:  Saini SD, et al. The clinical and economic effects of proton-pump inhibitor co-therapy in patiens on long-term, low-
dose aspirin. Digestive Disease Week 2007: abstrakt M1919. 2. Spiegel BM, et al. Balancing cardiovascular and Gl outcomes
with antiplatelet therapy: a cost-effectiveness analysis of competing strategie. Digestive Disease Week 2007: abstrakt 765.

Vareniclin pfi odvykdni koureni

Vareniclin v porovnéni s bupropionem piedstavuje pfi odvykani koufeni nakladové efektivni Ié¢bu. K tomuto zavéru dospéli
autofi Svédské studie BENESCO. Zjisténd hodnota ICER vztaZend na ziskani 1 roku kvalitné prozitého Zivota (pomér varenic-
lin: bupropion) byla 2 062 EUR pro muze a 1 196 EUR pro Zeny nad 20 let. U osob ve véku nad 50 let byly hodnoty ICER
jesté mnohem vyssi — 14 783 EUR pro muze a 14 252 EUR pro zeny.

Zdroj: Bolin K, et al. The cost utility of varenicline in smoking cessation health programmes in Sweden. Value in Health.
2007;10:A101.

Ndkladova efektivita sekvencni terapie exemestanem
po dvou az tiech letech Iécby tamoxifenem
u postmenopauzdlnich Zzen s karcinomem prsu

Studie Intergroup Exemestane Study prokazala, zZe terapie exemestanem po 2-3 letech tamoxifenu vede k prodlouzeni pie-
ziti bez nemoci (disease-free survival) ve srovndni s monoterapii tamoxifenem. Cilem analyzy je zhodnotit nakladovou efek-
tivitu exemestanu v USA.

Byl vytvofen model podle Markova, ktery porovnava dva terapeutické pfistupy (monoterapie tamoxifenem a sekvenéni tera-
pie, tj. po 2—-3 letech tamoxifenu se v 1é¢bé pokracuje exemestanem). Model kalkuloval pfimé naklady, pfezZiti, QALY a inkre-
mentalni nékladovou efektivitu (ICER).

Sekven¢ni terapie exemestanem vedla ve srovnani s tamoxifenem k delSimu pieZiti bez nemoci (disease-free survival) 181 vs
172 mésicl, pfirGstku QALY (12,21 vs 11,89) a vyssim naklad(im na Ié¢bu (12 124 USD pro exemestan vs 7 724 USD pro
tamoxifen). ICER exemestanu bylo 20 100 USD na ziskané QALY. Analyza senzitivity potvrdila robustnost modelu.

Sekvencni terapie exemestanem se jevi jako nakladové efektivni alternativou ve srovnani s pétiletou Ié¢bou tamoxifenem.

Literatura: Thompson D, et al. Cost-Effectiveness of Switching to Exemestane after 2 to 3 Years of Therapy with Tamo-
xifen in Postmenopausal Women with Early-Stage Breast Cancer. Value in Health 2007 in press (early insight).
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