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1. Cysticka fibroza
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Cile, metodologie a demografické udaje




Cil studie a sbéru dat HETA

fH alth Eco and Technology Assessment

Sbér dat v souladu s novelou zakona dle §39da a kritériich pro hodnoceni v dobe pripravy
(kritéria se nezmenila)

Sbér dat probihal s cilem zjistit informace, jak od pacientd, tak i jejich pecovatelu
Celospolecensky vyznam = vyznam pro celou spolecnost, tedy pacient + jeho okoli
Celospolecensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni
Vliv na pracovni produktivitu a praceschopnost, ovlivnéni dennich aktivit
Vydaje pacientl za léky, dopravu a jiné
Zatéz onemocnéni pacientu (CFQ-R) i pecovatelu (ZBI) + casova zatez
Dopady lécby na systém zdravotniho a socialniho pojisteni
Klinické udaje pacientl, aktualni Iécba CF a jeji komplikace, soubézna onemocnéni

Naklady socialniho zabezpeceni (invalidni didchod, davky osob zdravotné pojisténych,
nemocenske davky, prispévek na péci, statni socialni podpora, jiné socialni prispévky)

Prinos na zlepseni kvality zivota pacienta
Sber CFQ-R, EQ-5D (pacient i pecovatel)




Metodologie sbéru dat _ HETA

f Healih Eco and Technology Assessment

Pripraven robustni dotaznik iIHETA, ktery byl velmi detailné a peclive revidovan a doplnén
zastupci Klubu CF (dotaznik 11 stran + dotazniky CFQ-R, EQ-5D, WPAI, Zarit burden)

Dotazniky byly preklopeny do eCRF (electronic case report form) na webovém rozhrani
Sber dat probihal mezi 24.11.2020 az 15.3.2021

Byli osloveni vsichni clenove Klubu CF, vyplnovali prevazne déti s rodici (55 %), ale ve
vyznamné mire také sami dospéli pacienti (45 %)

http://www.iheta.org/p71-zivot-s-cystickou-fibrozou-socioekonomicky-dopad-onemocneni-
na-pacienty-a-jejich-pecovatele (dostupné online na webu iHETA)

Pozn. k metodologii po diskusi s prof. Mackem: nikdy nejsme v podobné observacni studii schopni odstranit tzv. ,selection
bias”, kdy se nam do studie prihlasi pacienti vice ,namotivovani’, ktefri mohou mit tézsi onemocnéni. Z predbezné analyzy
uvedenych mutaci se zda, Ze nase kohorta ma mirné zavaznéejsi onemocneni



http://www.iheta.org/p71-zivot-s-cystickou-fibrozou-socioekonomicky-dopad-onemocneni-na-pacienty-a-jejich-pecovatele

Zakladni demografie (pacienti) HETA
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Celkem bylo do studie zarazeno 257 pacientt
Primeérny vek pacientu byl 17 let (rozmezi 0-46 let)
55 % déti a 45 % dospélych
Nejcasteji byli pacienti 1éceni ve FN Motol (53%), poté FN Brno (24%)
Pracovni status osob >15 let

Pracovni status - pacienti starsi 15 let (n=132; moZno vice) Nav3tévované centrum lécby CF N o%
Piny Gvazek 26 19.7% FN Motol Praha 132 514 %
Castecny Gvazek 23 174 % EN Brno 61 237 %
bpp ? 6.8 % FN Olomouc 20 7,8%
pla 6 45% .

FMN Hradec Kralové 20 7,8%
osve o % FN Plzer 18 7,0 %
Invalidni diichod a7 35,6 % zen o
Student 41 31,1% Neuvedeno 6 23 %
Nezaméstnany 17 12,9 % Celkem 257 1000 %

Drzitelé prukazu

Drzitel prikazu OZP

TP 8 31%
TP 78 30,4 %
ZTP/P g 31%

Nejsem drzitelem zadného prikazu 163 63,4 %




Zakladni demografie (pecovatelé)

Celkem do studie bylo zarazeno 108 pecovatell

93% zen
97% rodic, 3% partner/manzel

Primérny (median) vék pecovatele je 39 (38) let (rozpéti 23-58 let)

Pracovni status pecovateld (n=71):

HEIA

fH alth Eco

nd Technology Asse

Pouze 31% pracu;e na plny dvazek, 23% na CasteCny uvazek, 31% nezameéstnanost

Pracovni status {n 71)

Plny avazek
Caste¢ny Gvazek
DPP

DPC

osvC
MNezameéstnany

22

22

31,0 %
22,5 %

5,6 %
4,2 %
7,0 %

31,0 %

Dle dostupnych udaju zaroven dalsich 63 (58%) pacientu ma jeste dalsiho pecovatele
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Dopad na rodinu a pecovatele




Cinnosti spojené s CF a jejich ¢as

Cinnosti a ¢as spojené s CF, v prliméru pacienti
absolvuji 4,52 Cinnosti

Nejcast€ji inhalace, cviceni/rehab/fyzio, priprava a
podani léekd, sterilizace, uklid/hygiena nad ramec
bézného uklidu

Vlastni strava a Casové naklady

Tabulka 4-14 Stravovani pacientl s CF

Tabulka 4-13 Cinnosti spojené s CF

_HETA
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Stravovani pacienti s CF N Primér SD Median  Min Max
Pocet jidel denné 251 53 1,0 50 2,0 10,0
Moznost béZného stravovani (n=256) 213 832 %

Nutnost stravovani pouze doma pfipravenou

stravou (n=255) = 1B

Kolik ¢asu tyto pfipravy zaberou 34 91,2 42,8 70,0 40,0 180,0
Pocet jidel denné 34 56 1,2 50 2,0 8,0
Nutnost kupovani specialnich/specifickych 99 38,8 %

potravin (n=255)

3 mésice (hod)

Cinnosti spojené s CF N Primér SD Medidgn  Min Max
Inhalace 250 973 %

Pocet inhalaci denné 249 3,2 1,3 3,0 1,0 17,0
Cas straveny jednou inhalaci (min) 249 18,4 12,2 15,0 2,0 90,0
Oxygenoterapie 2 0,8 %

Pocet oxygenoterapii tydné 2 7.0 0,0 7,0 7,0 7.0
Cas straveny jednou oxygenoterapii (min) 960,0 678,8 960,0 480,0 1440,0
Cviceni + rehabilitace + fyzioterapie 230 89,5 %

Pocet cviceni denné 228 2.3 0,8 2,0 0,0 50
Cas straveny jednim cvicenim (min) 229 16,7 11,2 15,0 0,0 80,0
Pocet rehabilitaci mimo domov tydné 229 02 0,7 0,0 0,0 6,0
Pfiprava a podani léki a zdravotnich prostfedki 232 903 %

Cas straveny pripravou lékd a ZP denné (min) 231 19,0 20,7 15,0 0,0 240,0
Uklid, hygiena nad ramec bézného uklidu 195 75,9 %

g:x:e[i::;:;r specialnim hygienickym reZimem 194 28,4 25,2 20,0 0,0 180,0
Sterilizace pouzivanych pomiicek 225 875%

Cas straveny sterilizaci denné (min) 224 23,0 19,5 15,0 0,0 120,0
Vyziva pomoci PEG sondy 2 0,8 %

Cas straveny vyZivou pomoci PEG denné (min) 2 62,5 81,3 62,5 5,0 120,0
Intravendzni aplikace léki a porty 20 7.8 %

Ezlskl.::?r-'[c;sn:;;?:ee::;;t}ravenoznl aplikaci za 50 53.5 86,8 05 0,0 330,0
Celkovy cas straveny pouzivanim portu za posledni 20 62,4 126,6 0,0 0,0 383,0




Doprava pacientu s CF a Cas vySetreni

Doprava pacientu, v pruméru >2 duvody

Cas ¢ekani a celkovy ¢as v CF centru (53 a 145 min)
Dojezdova doba a Cetnost

Priumeér 80-100 minut

5-6x za rok
Tabulka 4-15 Doprava a cas ve specializovaném centru CF
Doprava a ¢as ve specializovaném centru (n=255) N Primér  SD Medidgn Min Max
Specializované vysetreni v ramci CF 217 85,1%
Cas straveny dojizdénim (min) 217 834 55,6 70,0 4,0 4200
Pocet vysetfeni (rocné) 217 49 25 40 0,2 23,0
Jina doprava nutna vzhledem k onemocnéni 98 38,4 %
Cas straveny dojizdénim (min) 98 99,5 191,89 60,0 0,0 1800,0
Cetnost cestovani (mésiéné) 96 5.7 95 1,0 0,0 40,0
Specializované centrum 180 70,6 %
Cas straveny v centru ¢ekanim (min) 179 52,8 27,5 30,0 0,0 360,0
Celkovy cas straveny v centru (min) 179 145,1 71,2 120,0 4,0 360,0
Jiné innosti spojené s CF 34 133 %
Cas straveny jinymi ¢innostmi za den (min) 41 48,3 47.6 30,0 0,5 2400
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Péce o pacienty s CF ze strany pecovatelu

Péce o pacienty zabere v prumeéru 276

minut (tj. 4,6 hodin denne)

Tabulka 4-19 Pocet hodin denné péce o pacienta

_HETA

Institute of Health Economics and Technology Assessment

Aktivity, u nichz je vyzadovana pomoc
pecovatele (prumer pro celou kohortu)

Péce o pacienta N Primér sD Median Min Max
Péce o pacienta (hod/den) 107 46 55 25 01 240
Tabulka 4-21 Aktivity vyZadujici péci o pacienta — vSichni pacienti
:g::’te:':::?n:ﬂ: d:ﬁa"“ém pomec N Primér  SD  Median  Min Max
Inhalace 107 29,6 21,2 30,0 0,0 80,0
Cviceni + rehabilitace + fyzioterapie 107 28,9 20,7 30,0 0,0 120,0
z:g:;;x;z:upadam lékl a zdravotnich 107 177 15,1 15,0 0,0 60,0
Uklid a hygiena nad ramec béZzného klidu 107 331 31,7 30,0 0,0 240,0
Sterilizace pouZivanych pomicek 107 22,8 209 20,0 0,0 120,0
Intravendzni aplikace léku 107 39 28,5 0,0 0,0 270,0
Doprovod pacienta 107 954 265,3 0,0 0,0 1440,0
Dohled na pacienta (FT, brani leku) 107 117,0 2873 20,0 0,0 1440,0
Doprava pacienta (bez MHD) 107 40,6 99,4 20,0 00 960,0
Jiné aktivity 80 234 76,6 0,0 0,0 525,0

Dohled nad pacientem = 117 min
Doprovod pacienta = 95 min
Doprava pacienta = 41 min
Uklid/hygiena = 33 min
Inhalace= 30 min
Cviceni/rehab/fyzio = 29 min



Zarit burden interview a jeho porovnani s

ostatnimi onemocnénimi

Zarit burden interview: celkem 22 otazek na
pecovatele = standardizovany, mezinarodné
uznavany a validovany dotaznik zatizeni pecovatelu

0 = 0 bodU; 4 = 4 body; prosty soucet
Primeér hodnot u nasi kohorty je 25.44 (n=95)

ZBIl vyznamne koreluje s FEV1% (ne vsichni pacienti
vyplnili FEV1%)

Tabulka 4-55 Zarit burden interview u pecovatell dle zdvaZnosti onemocnéni

ZBI Mild Moderate Severe
Minimalni nebo Zadna zatéz (0-21) 52,5 % 0.0 % 0,0%
Mirna aZ stfedni zatéz (21-40) 37,3 % 100,0 % 50,0 %
Stredni aZ tézka zatéz (41-60) 10,2 % 0.0 % 50,0 %
Tézka zatéz (61-88) 0,0 % 0,0 % 0,0%
Celkem 100,0 % 100,0 % 100,0 %

_HETA
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Mate pocit, Ze Vad/Vade pfibuzny/pfibuzna zada vice pomoci, neZ potiebuje?
0. Nikdy 1. Ziidka 2. Obcéas 3. Docela asto 4. Témeéf stale

Mate pocit, Ze kviili ¢asu, ktery travite se svim/svou piibuznym/piibuznou, nemate dost
¢asu pro sebe?

0. Nikdy 1. Ziidka 2. Obcéas 3. Docelacasto 4. Témeéf stale

Citite se pod tlakem. protoZe musite pefovat o pfibuzného/pfibuznou a soufasné se
snazite plnit své ostatni rodinné nebo pracovni povinnosti?

0. Nikdy 1. Ziidka 2. Obcéas 3. Docelacasto 4. Témeéf stale
Citite se trapné koili chovani Vaseho/Vaéi pfibuzného/pfibuzné?
0. Nikdv 1. Ziidka 2. Obcéas 3. Docelaéasto 4. Téméf stale
Mate zlost, kdvz jste v blizkosti svého/své pfibuzného/pfibuzné?
0. Nikdv 1. Ziidka 2. Obcéas 3. Docela éasto 4. Téméf stale

Mate pocit, ze Vai/Vase pfibuzny/pifibuzna v soudasné dobé negativné ovliviiuje Vase
vztahy s ostatnimi ¢éleny rodiny nebo s Vadimi piateli?

0. Nikdv 1. Ziidka 2. Obcéas 3. Docela éasto 4. Téméf stale
Mate obavy z toho, co s Vasim/Vasi pfibuznym/piibuznou bude v budoucnu?
0. Nikdy 1. Ziidka 2. Obcéas 3. Docelaédasto 4. Téméf stale

Mate pocit, ze je Vas/Vase piibuzny/piibuzna na Vas zavisly/zavisla?



Zarit burden a porovnan

onemochénimi

V nasi studii byla primerna
hodnota ZBI = 25,44 bodu
V porovnani s jinymi zavaznymi
onemocnéenimi neni tato hodnota
prilis odlisna

Napr. srovnatelna hodnota s
pokrocilym nadorovym onemocnénim
(23,3), kortikobazalni degeneraci (26,1) Ci
demenci (27,9/33). Pouze mirné vyssi
hodnoty ma Duchennova svalova dystrofie
(29,0) ¢i Alzheimerova nemoc (30,6)
Z téchto udajui je zfejmé, ze
zatizeni pecovatelu je velmi
vysoké a nelze jej brat na lehkou
vahu

v 4

i s jinymi
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Tabulka 4-23 Srovnani ZBl u pacientd s CF a jinymi onemocnénimi

Onemocnéni Autor Rok studie Stat Vzorek Prumérna hodnota ZBI
1 Demence :‘;qd‘?p e 2020  Belgie 355 33 (SD=16,18)
2 Mukopolysacharidoza Péntek (22) 2016 EE' EEE' I 66 32,7
Duchenova svalova Landfeldt DE, IT,
3 distrofie (23) 2016 UK, US 770 29
4 Prader-Willi syndrom E;ad*'a”'a” 2018 US 142 44 (+/- 15,4)
5 Alzheimerova nemoc  Bruno 2019 ltalie 198 30,6 (28,3;32,9)
Spinalni svalova Lépez-
6 “trofie Bastida (25) 2017 ES 81 34,53 (13,41)
7 | Frontotemporaln 2013 US 180 39,9 (+/-13.2)
degenerace Armstrong
g | Norukobazalni =3 2013 US 87 26,1 (+/-11,3)
syndrom
Pokrocilé
9 onkologickeé 2015 UK 105 23,3 (SD 13,4)
onemocnéni Harding
10 Demence (27) 2015 UK 131 27,9 (SD 16,4)
1 il e 2015 UK 215 39,1 (SD 17.3)
mozku




Kvalita zivota merena EQ-5D < HETA
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Kvalita zivota je obecné u pacientu s CF ci jejich pecovatell udavana jako vysoka
To potvrzuji i zavery nasi studie pri pouziti nejrozsirengjsiho dotazniku EQ-5D
EQ‘SD paC|ent| — 0.802 Tabulka 4-31 Utilita (EQ-5D) pacientl a pecovatelll

Utilita N Pramér SD Median Min Max

EQ-5D pecovatele = 0.869 Pecovatelé 88 0,869 0,194 1,000 0,028 1,000
Pacienti 223 0,802 0,231 0,848 -0,016 1,000

Pacienti bez pecovatele 125 0,850 0,168 0,848 0,260 1,000

Pacienti s pecovatelem 98 0,740 0,282 0,814 -0,016 1,000

Ddvody pro takto vysokou kvalitu zivota v porovnanim s jinymi onemocnéenimi je
povaha CF, kdy se jedna o chronické a celozivotni onemocnéni

Pacienti si na svuj zdravotni stav ,zvyknou” a posléze reportuji ,nadhodnocenou”
kvalitu zivota (v psychologii znamée jako tzv. hédonicka adaptace)

Pri vyvoji tzv. elicitacnich studiich kvality zivota by bézna populace pri nahlé zméné reportovala
vyznamne nizsi kvalitu zivota



Institute of Health Economics and Technology Assessment

Naklady pacientu, socialni dopady a dopady na
praceschopnost




Primé naklady rodiny

86 % pacientu/pecovatelu vlastni automobil

Celkové naklady spojené s CF jsou rovny 6852 Kc/mesic (prumer na pacienta; nikoliv

na nositele nakladu)

Nejvetsi polozky Citaji
Naklady na stravu = 1803 K¢
Volne prodejné léky/doplnky = 1482 K¢
Doprava automobilem = 1428 K¢
Leky na predpis = 1101 K¢
Desinfekce = 380 K¢
Hygienickeé potreby 267 Kc

_HETA
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Pfimé mésicni naklady rodiny N Pramér SD Median Min Max
Doprava vlastnim automobilem 254 1428 2 155 900 0 23 800
Doprava na specializované vysetfeni v rémci CF 254 498 677 300 0 7 000
Doprava na jiné aktivity spojené s CF 254 847 1787 400 0 22 000
Parkovné (bez prlikazu ZTP) 254 83 165 0 0 1500
Doprava jina nez automobilem 254 31 125 (1] 0 1000
Doprava na vysetreni/jiné aktivity spojené s CF 254 31 125 0 0 1000
Naklady na stravu 254 13803 2268 1000 0 10 000
Rehabilitace + cviceni + fyzioterapie 254 249 558 0 0 3500
Rehabilitace 254 91 347 0 0 3000
Cviceni 254 99 280 0 0 2000
Fyzioterapie 254 60 195 0 0 1400
Volné prodejné 254 1482 1401 1080 0 11 000
Doplnky stravy 254 467 671 300 0 5000
Vitaminy 254 636 609 500 0 5000
Dalsi lécivé pripravky, které nejsou na predpis 254 379 684 200 0 8 000
Na predpis 254 1101 1440 700 0 10 300
Léky 254 476 673 300 0 5000
Inhalatory 254 255 554 30 0 7 000
Filtry 254 140 511 0 0 5000
Piticka (tekuté klinicka vyziva) 254 131 431 0 0 5000
Jiné 254 98 495 0 0 7 000
Dalsi mésicni naklady spojené s CF 254 757 777 575 0 5 000
Desinfekce 254 380 441 300 0 3000
Hygienické potreby 254 267 278 200 0 2000
Jiné 254 111 329 0 0 3300
Celkem mésicni naklady rodiny 254 6 852 5074 5680 720 31500




Naklady socialniho zabezpeceni: pacient a
pecovatel

_HETA
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Pacienti Pecovatelé
35% invalidni dlichod 49% prispevek na péci
13% OZP

Nejcastéji invalidni dichod 3. stupné (39%)

Tabulka 4-28 Naklady socidlniho zabezpeceni pacientd Tabulka 4-30 Naklady socialniho zabezpeceni pecovatelu

Néklady socilniho zabezpeceni (n=254) N % NSZ pecovatelii (n=108) N Primér/% SD  Medidn  Min Max
Invalidni diichod 89 35,0 % Prispévek na péi 53 491%
1. stupen 32 36.0% VySe prispévku na péci 40 4786 1963 4450 880 8 600
2. stupen 20 22,5 % PoZet podanych Zadosti 38 15 08 1,0 1,0 40
3. stupen 35 39.3% Statni socialni podpora 7 6.5 %
Invalidni diichod z mladi 2 2.2 % — —
- . — Prispévek na dité 1 1 000 - 1000 1000 1000
Davky osob zdravotné postizenych (OZP) 32 12,6 % o i
. N Prispévek na bydleni 2 5650 3748 5650 3 000 8 300
Prispéevek na mobilitu 30 93,8 % N o
. L . Rodicovsky prispéevek 5 8 415 2157 9000 5900 11 000
Prispévek na zvlastni pomucky 2 6,3 %
— ; Dalsi pFispévky 2 1.9%
Nemocenske davky v poslednim roce 8 31%
PP R Zadné 26 24,1%
Jine socialni prispévky 5 2,0 % = y = 0
Dlouhodobé pracovni neschopnost 1 20,0 % euvedeno =
Davky v nezaméstnanosti po dobu 6 mésict 1 20,0 %
Rodicovsky prispévek 1 20,0 %
Prispévek na péci 1 20,0 %
Jiné/neuvedeno 1 20,0 %
Prispévek od nadace 91 35,8 %
Z4dné 63 24,8 %




Praceschopnost pacientu a pecovatelu HEITA
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Pacienti (starsi 18 let)
Zameéstnano 52% (n=49; celkem n=95)

Pracovni produktivita snizena o 24,6%

19,3% presentismus = snizeni pracovni
produktivity béhem prace

10,5% absentismus = absence v praci

Bézne aktivity omezeny o 26,6%

Tabulka 4-36 Ztrata pracovni produktivity (WPAI) u pacientt star$ich 18 let

WPAI N Pramér SD Median Min Max
Absentismus 45 10,5 21,8 0,0 0,0 100,0
Presentismus 44 19,3 20,8 15,0 0,0 70,0
Zhorseni pracovni produktivity (WI) 44 24,6 25,7 20,0 0,0 85,0
Zhorseni nepracovnich aktivit (Al) 95 26,6 251 20,0 0,0 90,0

Pecovatelé o pacienty mladsi 18 let
Zamestnano 46% (n=41; celkem n=90)

Pracovni produktivita snizena o 14,5%
11,4% presentismus
7,6% absentismus

Bézne aktivity omezeny o 12,6%

Tabulka 4-37 Ztrata pracovni produktivity (WPAI) u pecovatell

WPAI N Pramér SD Median Min Max
Absentismus 36 76 18,4 0,0 0,0 100,0
Presentismus 35 11,4 18,5 0,0 0.0 70,0
Zhorseni pracovni produktivity (W1) 35 14,5 22,0 0,0 0,0 82,0
Zhorseni nepracovnich aktivit (Al) 90 12,6 19,6 0,0 0,0 90,0




Naklady ztraty produktivity (metody) H ETA
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Work productivity and activity impairment (WPAI) pouzit pro odhad ztraty produkt

Pro monetizaci byla pou2|ta metoda human capital approach (HCA) v souladu s
metodikou CFES a ztrata produktivity byla odhadovéana v celoZivotnim ¢asovém
horizontu do doby odchodu do duchodu

N&klady diskontovany 3% v souladu se SUKL/CFES metodikami

Predpoklad priumeérnée doby odchodu do starobniho dichodu 64 let
Do této doby se pocitaji ztraty produktivitiy, od 65. roku jsou nulové

Superhruba mzda vcetné vsech odvodu (tj. hruba mzda +33,8%) = 50 174 K¢ (tzn.
celkové naklady/zameéstnanec/mesic)

Vychazi z primeérné hrubé mzdy Q3/2021 = 37 499 K¢
Predpoklad ,aplikovatelnosti” na populaci pacientt s CF



Naklady ztraty produktivity: invalidita,
nezamestnanost a predcasna umrti

_+ HETA

Pacienti s invalidnim dichodem (dle vyhlasky ¢. 359/2009 Sb)

Invalidita 1. stupneé: snizeni produktivity o 42% (dle vyhlasky 35-49% snizeni pracovni
produktivity

Invalidita 2. stupné: snizeni produktivity o 60% (dle vyhlasky 50-70%)

Invalidita 3. stupné: snizeni produktivity o 85% (dle vyhlasky 70-100%)

Prlmérna vazena ztrata produktivity (dle zastoupeni dlichodl) = 63,36%
Nezameéstnani pacienti i pecovatelé

Predpoklad snizeni pracovni produktivity o 100%

Rozdil nezaméstnanosti mezi ,nasi" kohortou a béZnou populaci (tj. dle CSU = 3,2%
nezamestnanost)

Nezaméstnanost pacientt s CF = 12,9%; pecovatell s CF = 31,0%

PredCasna umrti pacientu
Dle Cetnych studii je primérna doba doziti pacientl s CF = 45 let
Od doby predcasného umrti je predpokladano snizeni pracovni produktivity o 100%
Zakladni scénar = bez predc¢asného umrti pacienti

fH alth Eco nd Technology Assessment



Naklady ztraty produktivity: na osobu

Naklady ztraty produktivity pracujici

Naklady ztraty produktivity: invalidita
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Pacienti
Pramérny vék 28,50 let
Odchod do dichodu 64,00 let
Zbyvajici roky praceschopnosti 35,00 let*
Ztrata pracovni produktivity (1. stupen invalidity) 42 %
Ztrata pracovni produktivity (2. stupen invalidity) 60 %
Ztrata pracovni produktivity (3. stupen invalidity) 85 %
Primérna vazena ztrata produktivity 63,36 %**
Primérné naklady ztraty produktivity jednoho 8 578 373 K¢

pacienta s invalidnim dichodem

Pacienti Pedovatelé

Pramérny vék 29,72 let 41,97 let

Odchod do dichodu 64,00 let 64,00 let

Zbyvajici roky praceschopnosti 34,00 let* 22,00 let*

Ztrata pracovni produktivity (work impairment) 24,59 % 14,55 %

Primérné naklady ztraty produktivity jednoho 3277231 K¢ 1483 349 K¢

pracujiciho pacienta/pecovatele

\'4
Nezamestnanost
Pacienti Pedovatelé

Prameérny vék 28,50 let 38,70 let
Odchod do dichodu 64,00 let 64,00 let
Zbyvaijici roky praceschopnosti 35,00 let* 25,00 let*
Ztrata pracovni produktivity (pfedpoklad) 100 % 100 %
Podil nezaméstnanych v kohorté 12,90 % 31,00 %
Podil nezaméstnanych v populaci 3,20 % 3,20 %
Podil ,dodatecnych” nezaméstnanych v kohorté 75,19 % 89,68 %
Primérné naklady ztraty produktivity jednoho 10 180 634 K¢ 12 141 600 K¢
nezaméstnaného pacienta




Naklady ztraty produktivity invalidita

llustrace nakladu ztraty produktivity
vlivem predcasného umrti pacientu

U pacientu s invalidnim ddchodem
jsou naklady méne rostouci vlivem
snizené pracovni produktivity
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Ztrata produktivity
z duvodu
onemocnéni (viz
sekce vyse)

Ztrata produktivity
z duvodu
predcasného umrti

Ztrata
produktivity
celkem
(na 1 pacienta)

Ztrata produktivi

ty jednoho priimérného pracujiciho pacienta

Vék odchodu do dlichodu 64 let 3277 231 K¢ 0 K¢ 3 277 231 K¢
(zakladni scénar)

Predcasné umrti 60 let 3 050 466 K¢ 922 029 K¢ 3 972 494 K¢
Predcasné umrti 55 let 2 726 576 K¢ 2 238 963 K¢ 4 965 539 K¢
Predcasné umrti 50 let 2 351 100 K¢ 3765 651 K¢ 6 116 751 K¢
Predcasné umrti 45 let 1915 820 K¢ 5535501 K¢ 7 451 320 K¢
Predcasné umrti 40 let 1411210 K¢ 7 587 241 K¢ 8 998 452 K¢
Predcasné umrti 35 let 826 230 K¢ 9965 771 K¢ 10 792 002 K¢
Predcasné umrti 30 let 148 078 K¢ 12 723 140 K¢ 12 871 217 K¢é

Ztrata produktivity jednoho primérného pacienta s invalidnim dichodem

Vék odchodu do dlichodu 64 let 8 578 373 K¢ 0 K¢ 8578 373 K¢
(zakladni scénéar)

Predcasné umrti 60 let 8 011 195 K¢ 895 173 K¢ 8 906 368 K¢
Predcasné umrti 55 let 7 201 094 K¢ 2 173 750 K¢ 9 374 844 K¢
Predcasné umrti 50 let 6 261 965 K¢ 3655972 K¢ 9917 937 K¢
Predcasné umrti 45 let 5173 285 K¢ 5374 272 K¢ 10 547 530 K¢
Predcasné umrti 40 let 3911 147 K¢ 7 366 254 K¢ 11 277 401 K¢
Predcasné umrti 35 let 2 448 015 K¢ 9 675 506 K¢ 12 123 522 K¢
Predcasné umrti 30 let 751 844 K¢ 12 352 563 K¢ 13 104 407 K¢




Naklady ztraty produktivity: vysledky
prepoctené pro celou kohortu pacientu

Zakladni scenar (bez predcasneho umrti)
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Predcasné umrti ve veku 45 let

Pocet pacientu v
kohorté

Naklady/pacient

Naklady/kohorta

Pocet pacienti v
kohorté

Naklady/pacient

Naklady/kohorta

Pocet pacientti s CF v CR (n = 687) (2)

Pocet pacientti s CF v CR (n = 687) (2)

Néaklady dospéli pacienti 347 1884 259 486 K¢ Néklady dospéli pacienti 347 2 597 291 622 K¢

Naklady pecovatelé 255 1220788 737 K¢ Naklady pecovatelé 255 1220 788 737 K¢

Naklady celkem 4519 751 K¢* 3 105 048 222 K¢ Naklady celkem - 5557 613* 3 818 080 358 K¢
Dospéli pacienti s CF v CR (n = 347) (2) Dospéli pacienti s CF v CR (n = 347) (2)

Invalidni dichod 124 (35,6 %) 8 578 373 K¢ 1059703 573 K¢ Invalidni diichod 124 (35,6 %) 10 547 530 K¢ 1302 957 476 K¢

Nezameéstnani 45 (12,9 %) 10 180 634 K¢ 455 715 720 K¢
Student 66 (19,1 %) - -
Pracujici 113 (32,4 %) 3277 231 K¢ 368 840 193 K¢
Celkem 347 (100%) - 1 884 259 486 K¢
Pediatricti pacienti s CF v CR (n = 340) (2); 75% pecovatell (n = 255)

Nezameéstnani 79 (31 %) 12 141 600 K¢ 959 793 480 K¢
Zaméstnani 176 (69 %) 1483 349 K¢ 260 995 257 K¢
Celkem 255 (100 %) 1220 788 737 K¢

Naklady celkem 3,1 miliardy Kc v
celozivotnim casovém horizontu u dané

kohorty

Nezaméstnani 45 (12,9 %) 10 180 634 K¢ 455 715 720 K¢
Student 66 (19,1 %) - -
Pracujici 113 (32,4 %) 7 451 320 K¢ 838 618 426 K¢
Celkem 347 (100%) - 2 597 291 622 K¢
Pediatricti pacienti s CF v CR (n = 340) (2); 75% pecovateld (n = 255)

Nezaméstnani 79 (31 %) 12 141 600 K¢ 959 793 480 K¢
Zaméstnani 176 (69 %) 1483 349 K¢ 260 995 257 K¢
Celkem 255 (100 %) 1220 788 737 K¢

Naklady celkem 3,8 miliardy K¢ v

celozivotnim casovém horizontu u dane

kohorty
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Cysticka fibroza ma podstatny vliv na pacienty i pecovatele

Pacienti i peCovatelé o pacienty s CF maji vyznamne ovlivhénou praceschopnost

Naklady ztraty produktivity prepocteny na celou kohortu pacientu jsou >3 mld K¢

Pacienti i pecovatelé maji vyrazné ovlivnéné denni aktivity

Znacna cast pacientu s CF ma invalidni duchod a neni praceschopna

Pacienti i peCovatelé maji podstatné vydaje spojené s onemocnenim CF

CF je casové narocné onemocneni

Vérime, ze prezentovana data mohou uzitecna v ramci nového uhradového
procesu novych terapii pro CF
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2. Idiopatickeé strevni zanéty (IBD)




Cil studie a metodologie

Odhadnout celospolecensky dopad IBD

|dentifikovat prediktory zhorseni
pracovni produktivity/dennich aktivit a
nakladU pacienta souvisejici s IBD

eCRF (electronic case report form)

Sbér dat probihal od 4/2021 do 3/2022

Souvislosti mezi jednotlivymi
promennymi byly hodnoceny pomoci
vicerozmerné linearni regrese

E-Questionnaires opened
n=178
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Analysis-questionnaires
completed
n=162

Did not complete patient questionnaire
n=16

Y

Population included in the total
productivity loss analysis
n=135

Patients without disability pension
that are not working®
n=27

Population included in the
absenteeism, presenteeism and
overall work impairment analysis

n=115

.| Patients on disability pension that are not working®

n=20

‘not working = answered NO to question 1 on the WPAI questionnaire




Vstupni charakteristiky pacientu

Table 1: Patient characteristics

n (%)

Total Patient- Patient- p-
(N=162) reported reported value*®
remission active
(N=123) disease
(N=39)
Crohn's disease, n (%) 105 (65%) 82 (67%) 23 (59%) 0.381
Female, n (%) 94 (58%) 69 (56%) 25 (64%) 0.377
Mean age, y (5D) 41.22 (13.07) 41.67 (13.04) | 39.77 (13.20) | 0.365
Disease duration, y (50) 13.16 (8.72) 13.27 (8.22) 12.78 (10.50) | 0.430
Mean age at presentation, | 27.58 (10.08) 27.58 (10.14) 27.57 (10.07) | 0,928
y (5D)
Mean age at diagnosis, y | 29.00 (10.40) 29.05 (10.65) 28.83 (9.67) | 0972
(5D)
Mean BMI, kg/m? (SD) 25.29 (4.68) 25.46 (4.86) 24.76 (4.06) | 0.460
Smoking, n (%) 17 (10%) 11 (9%) 6 (15%) 0.126
Presence of complications, 34 (21%) 19 {15%) 15 (38%) 0.002

*Differences between groups were assessed using Mann-Whitney and Chi-square tests.
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Pritomnost symptomu vyznamné ovliviovala ' H FTA
pracovni produktivitu/denni aktivity pacientd e

50%

40%

30% -

20%

10% -

1

[l Wwithout symptoms

With symptoms

p = <0.001
S
p = 0.006 36%
)
p = 0.005
S 29%
25%
p = 0.007
S
0
15% 14%
0,
10% 11%
Absenteeism Presenteeism Overall Work Activity
Impairment Impairment



Pritomnost symptomu byla jedinym
prediktorem celospolecenskych nakladu IBD

Table 2: Productivity, and out-of-pocket costs in patients with/without IBD symptoms
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Total (SD) Patient- Patient- Difference [95% CI] p- Adjusted difference p-value
reported reported value* [95% CI]** adjusted
remission (S3D) | active disease e
(SD)

Productivity costs (A), €/year 1,158 (2,593) 475 (824) 3,183 (6,694) -2,709 [-4,159; -1,259] 0.009 -2,953 [-4,513; —1,392] 0.000
Productivity costs (P), €/year 2,132 (2413) 1,874 (3,284) 2,807 (3,727 -1,024 [-2,470;422] 0.146 -1,336 [-2,880 -217] 0.091
Productivity costs (WI: A+P), €/year 3,290 (5.111) 2,348 (3,589) 6,081 (7,512) —3,732 [-5,802: -1,662] 0.016 -4 289 [-6,518; —2,061] 0.000
Total productivity costs (A+P+D), €/year | 7,649 (9,002) 6,002 (7,636) 12,342 (10902) | -6,352 [-9,689; -3,0135] 0,001 —-6,626 [-10,0531; —3200] 0.000
COut-of-pocket costs, €/year 259 [608) 469 (209) 544 (791) =375 [-589; —162] 0.001 -397 [-622; -172] 0.001

*Differences between groups were assessed using Mann-Whitney and Chi-sgquare tests.
**adjusted for age, disease duration, gender, BMI, IED type and smoking history




Zaver, silné stranky a limitace studie H ETA
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Vysoka celospolecenska zatez Silné stranky:

souvisejici s IBD Komplexita dotazniku
Patient-reported outcomes

Vyznamna souvislost zhorseni Eliminace interviewer bias

pracovni neschopnosti, dennich
aktivit, invalidity a nakladu se Limitace:
symptomy IBD (M ac.e,. o

Potencialni bias: recall, response,

sampling, social desirability bias
Korelace vs. kauzalita
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Zaver a ponauceni
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Nepredpokladat, ze pacienti ve vSech pripadech musi pochopit spravne otazky

Byt si vedom ,chybovosti” a ,moznosti chyb” pri vyplnovani a eliminovat je
Slozité a takrka nemozné vyhodnoceni dat, pokud jsou v nich chyby

.Motivovat” Ucastniky studie — napr. vysvetlenim ucelu (k cemu podobne studie slouzi
a co mohou zmenit), smysluplnosti, dulezitosti = muze pomoci i pacientska
organizace

Nasbirana data mohou pomoci objasnit tizi onemocnéni pacientl s danym
onemocnéenim, ackoliv toto onemocneni nevypada tak narocne (viz porovnani Zarit
burden u pacientu s CF vs. jina onemocnéni)

Casové naroéné: dlouhé piipravy dotazniku (pfiprava, schvalovani, pfiprava eCRF) a
jeste delsi vyhodnocovani dat ©
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