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Souhrn

Tento ¢lanek podava zakladni informace o farmakoekonomice, které jsou zapotrebi pro spravné zhodnoceni far-
makoekonomickych studii. Je vysvétleno, za jakym tcelem jsou farmakoekonomicke studie vytvareny a jaké typy
farmakoekonomickych studif jsou pouzivany. Je popsan vypocet nakladové efektivity. Dale je vysvétlena proble-
matika ochoty platit za vysledky zdravotni péce. Nakonec jsou uvedeny jednoduchy priklad jednocestné analyzy
senzitivity a seznam kontrolnich otazek tykajicich se spravnosti provedeni farmakoekonomické analyzy.
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Abstract

Pharmacoeconomics for physicians in clinical practice. This paper presents basic information on phar-
macoeconomics needed for correct evaluation of pharmacoeconomic studies. We describe the various pur-
poses for which pharmacoeconomic studies are generated and what types of pharmacoeconomic studies
are used. A cost-effectiveness calculation is described. The dilemma of willingness to pay for healthcare out-
comes is discusses. Finally, a simple example of one-way sensitivity analysis and checklist for evaluation of an
accuracy of a pharmacoeconomic analysis is presented.
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Uvod

Lékari internich odbornosti znacnou mérou
ovliviuji vybér 16¢iv, ktera se v Ceské repub-
lice predepisuji. Tim, Ze vySetfuji pacienty a po-
silaji zpravy jinym lékaflm, ovliviuji jejich pre-
skripéni chovani. Rada lékaFii téZ publikuje
v odbornych casopisech, sestavuje guide-
lines, pfedndsi na vzdélavacich akcich, a Sifi
tak své poznatky dalsimi zplsoby. Mezi po-
znatky, které jsou podkladem pro rozhodovani
o |éCebné strategii, patfi i informace o cenach
lékd. V zadné zemi totiz nelze zaplatit veskeré
spektrum |€kd i jinych zdravotnickych techno-
logii, které se nabizi [1]. Zdravotni pojistovny
pritom i u nas pobizeji Iékare, aby lécil pokud
mozno levné, stanovovanim financ¢nich limitd
pro predepisovani léciv [2]. Proto je vhodné,
aby 1ékari znali nejen uzitek, ktery pfislusné
léky pacientim pfindsi, ale i ceny lékd, které
predepisuji. Lékafi se v posledni dobé setka-
vaji s pojmem ,nakladova efektivita [éCivych pFi-
pravkd*, coz znamend, kolik financi musime pfi
pouziti uréitého pripravku vynaloZit na to, aby-
chom pro své pacienty ziskali urcité zlepseni
zdravotniho stavu: snizeni TK, normalizaci gly-

kemie, zabranéni jednomu infarktu myokardu
nebo zachranéni jednoho roku Zivota. Nenf vy-
louceno, Ze podobné argumenty budou zadat
i zdravotni pojistovny, az bude Iékaf odlvod-
novat prekroceni finan¢nich limitd, aby se
vyhnul finan¢nimu postihu.

Informace o nakladové efektivité pFinasi far-
makoekonomické (FE) studie. Tyto studie nam
prinasi zpravidla reprezentanti jednotlivych vy-
robct IéCiv, aby podpofili argumenty, pro¢
méame opoustét dosud uzivany zplsob Iécby
a prechézet na nové, zpravidla drahé Iéky. Aby-
chom dokéazali rozeznat marketingové aktivity
od objektivnich informaci, méli bychom alespon
okrajové védét, co to FE studie je a na co se
ptat pred tim, nez se vysledky takové studie za-
¢neme fidit ve své klinické praxi.

Vysledky FE studii slouzi téZ jako podklady
pro rozhodovani o Uhradach lécivych pripravkd
z vefejnych prostfedkd v mnoha vyspélych sta-
tech svéta.

Definice
Ekonomika (ekonomie) je véda, ktera se

‘o

zabyva vyuzivanim financnich zdrojl, jez jsou

omezené. Farmakoekonomika je véda, ktera se
zabyvé Gcelnym vyuzivanim omezenych financ-
nich zdrojd uréenych na zlepSovani zdravotniho
stavu obyvatel. Nezabyva se tedy samotnymi
léky, ale terapeutickymi intervencemi (za po-
uziti 1ékd, zdravotnickych prostredkd), nebo in-
tervencemi chirurgickymi, rehabilitacnimi aj.

V uzsim smyslu farmakoekonomika hleda od-

poved na otazky:

e Jaky uzitek pro pacienty mdzeme ziskat
tim, Ze pouzijeme urcitou zdravotnickou
intervenci?

o Jakou terapeutickou intervenci je mozné (pfi
vyuziti dostupnych financi) ziskat pro pacienty
celkové nejvyssi terapeuticky prospéch?

Pokud v dalSim textu pouzivame zjednodu-
Seni, Ze porovnavame dva léky, vzdy je treba mit
na paméti, ze ve skutecnosti vzdy porovnavame
dvé terapeutické intervence.

Upozoriujeme, Ze pfi podavani ek musime
brat v Gvahu nejen cenu Iékd, ale i dalSich na-
kladl, napf. na monitorovani ucinkd 1ékd, na
lécbu nezadoucich Ucinkd aj.

Z3akladem pro studii
farmakoekonomickou je studie
klinicka

Jak vyse uvadime, FE studie se snazi ziskat
informaci, kolik penéz musime vynalozit na
uréitou 1éCebnou intervenci, abychom pro
pacienta ziskali urcity uzitek (pfiklady jsou uve-
deny vtab. 2). Hodnotu Iéku tedy mizeme vyja-
drit timto vzorcem:

hodnota lécby = 4y—néE|;fequéliibu

Hodnota lécby se tedy vztahuje ke konkrét-
nimu pacientovi v urcité situaci. Onemocnim-li
pneumonii, jejiz plvodci jsou citlivi na amoxi-
cilin, budu mit stejny uzitek z Iéku obsahujiciho
amoxicilin samotny i z Iéku obsahujiciho amoxi-
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cilin sinhibitorem beta-laktamazy. Naopak kdyz
plvodci mé pneumonie budou produkovat be-
ta-laktaméazu, uzitek z amoxicilinu s inhibitorem
beta-laktamazy bude pro mé podstatné vyssi
nez ze samotného amoxicilinu.

Zakladem pro kazdou FE studii jsou studie
klinické. Zatimco klinické studie se snazi od-
povédét na otazku Je tato lécba Ucinng? (kva-
litativni ukazatel), FE studie se pta: Je tato
|é¢ba natolik G¢inna, Ze se vyplati za ni utracet
penize z vefejnych zdrojl, které jsou omezené?
Z toho vyplyva, ze z klinickych studii se sna-
zime ziskat vysledky kvantitativniho charakteru.
Nez zatneme sestavovat (nebo hodnotit) FE
studii, musime tedy zhodnotit zdkladni studii
klinickou, zda popisuje podobnou klinickou si-
tuaci, kterou feSim ja ve své praxi, a zda ji po-
pisuje dobfe. S vyhodou Ize postupovat podle
principu ,PICO" (tab. 1).

V této préci se nezabyvame hierarchii dikazd,
které jednotlivé typy studii pfinasi, hodnocenim
kvality klinickych studii ani spravnou interpre-
tact jejich vysledkd, nebot toto pfesahuje ramec
naSeho sdéleni, Ize pouze odkazat na jiné zdroje
[3,4]. Upozoriiujeme vsak, ze nejvice chyb ve
FE studiich jsme zaznamenali pravé v nedoko-

Tab. 1. PICO princip pfi hodnoceni klinickych studii.

Jaky problém klinicka studie fesi? Na jakou otazku hleda odpovéd?

Jaké je populace pacientd, u kterych byla studie provadéna? Nakolik

se lisf od populace pacient(, pro kterou ja hledam odpovéd na otazku
ohledné nakladové efektivity prislusné Iécebné metody? Jaka byla vybe-
rova kritéria, kolik pacientl studii pred¢asné ukoncilo a proc?

Jakeé Iéky byly podany, v jakém davkovani a frekvenci?

P problem

P population

I intervence

C comparator Byl komparator zvolen spravné?
@) outcomes

Jaké vysledky byly zjistény v jakych jednotkach? Jaka je vnitfni a vnéjsi

validita téchto vysledk(? Statisticka vyznamnost? Nezadouci Gcinky?

nalém pouziti dat studii klinickych. Lékar tedy
mize odkryt fadu nesrovnalosti v FE studiich,
aniz by byl odbornikem na tuto disciplinu.

Existuje vice druhd FE studii. Lisi se podle
toho, co je v té které studii zkoumano: kolik
penéz usetfime tim, ze podame urcity 1ék
(CBA), kolik stoji snizeni TK (CEA) nebo kolik
stoji jeden rok kvalitniho zivota navic (CUA),
atd. (tab. 2 a 3).

ZvIastnim typem studie je ,cost of illness
study”, ve které se snazime vycislit dopady
urcité nemoci na Cerpani naklad( na zdravotni
péci a na kvalitu Zivota pacientd.

Kdy budeme FE studii
provadét
Prijde-li novy €k na trh, hodnoti jeho podavani
ve vyspélych zemich ze dvou hledisek: Kolik
uzitku pfinese pacientim s urcitou chorobou
a kolik bude tato lécba stat. Porovnavaji je]
pritom s dosud uzivanym Iékem, ktery lé¢itutéz
chorobu podobnym zptsobem. Obr. 1 ukazuije,
ze mUze dojit ke ¢tyfem situacim:

1. Novy lék prinasi méné uzitku a je drazsi
nez lék stary (levy horni kvadrant). V tomto pfi-
padé nemusime vytvaret slozité vypocty a tento

|ék odmitneme.

Tab. 2. Jak mérime vysledky zdravotni péce.

Nemoc Indikator
hypertenze TK
dyslipidemie LDL cholesterol, triglyce-

ridy, HDL cholesterol...

diabetes mellitus HbA1c, ranni glykemie

osteoporoza BMD, biochemické
markery
astma bronchiale FEV1, PEF...

Klinicky vysledek
snizeni vyskytu IM, CMP,
kardiovaskularnich umrti
snizeni vyskytu IM, CMP,
kardiovaskularnich umrti
mikro- i makrovaskularni
komplikace, dmrtf
poroticka fraktura

tické fraktury

exacerbace, invalidita,

amrti choroby

Ekonomicky vysledek (pfiklady)
cena za snizenf{ TK o 1 mmHg, zabra-
néni pfihody, zachranény Zivot

cena za snizeni LDL o jeden mmol/I,
cena za zabranénf jedné pfihody

cena za pokles HbA1c o jednu jed-
notku, za zabranéni jedné pfihody, amrti

cena za zabranéni jedné osteoporo-

Humanisticky vysledek

cena za zachranéni zivota,
za ziskani 1 roku kvalit-
niho Zivota navic (QALY):
lepSi sobéstacnost, sni-
zeni bolesti, moznost
chlze, Zivot bez dusnosti,
socialni kontakty, zamést-
nani ...

cena za jeden den bez pfiznakdl

Tab. 3. Jednotlivé typy farmakoekonomickych studii.

Zkratka Nazev

CCA cost-consequence analysis
CMA cost-minimisation analysis

CBA cost-benefit analysis

CEA cost-effectiveness analysis
CUA cost-utility analysis

BIA budget-impact analysis

Otazka

Co se stane po zavedeni nového Iéku?
Ktery lek je levnéjsi?

Kolik penéz usetfime?

Zajimé nas jeden rozmér pfinosu: napf. sni-
Zeni TK.

Kolik kvalitniho Zivota pfineseme pacien-
tim za jakou cenu?

Jaky bude finan¢ni dopad na rozpocet?

Princip

Prosté a oddélené vyéisleni naklad(i a definovani
prinosd.

Pouzijeme, jen kdyz je uzitek obou |ékd stejny,
srovnvame tedy pouze naklady.

Jak néklady, tak pfinosy vyjadfujeme v penézich.
Naklady vydélime jednotkou pfinost

(napf. mmHg u TK).

Néklady vydélime poctem rokd kvalitniho Zivota,
které ziskame navic.

Porovname naklady pred zavedenim nového léku
a po jeho zavedeni.
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VYSSi CENA
neni co fesit: V' analyzovat, zda vySsi
zamitnout! cena je vyvazena vyssi
Ucinnosti
NIZSI 4 > VYSSi
UZITEK UZITEK
neni co resit:
mozno analyzovat, prijmout!
ale kdo bude chtit ,terapeuticka intervence
méné Gcinny [€k? v je dominantni®
NIZSi CENA

Obr. 1. Novy Iék na trhu a jeho porovnani s jiz zavedenym Iékem.

|ékaFské vykony

leky

hospitalizace

lazné

odectu: odvracené naklady

1. snizeni TK, glykemie

2. prodlouzeni zivota

3. vyssi kvalita Zivota

4. pracujici pojisténec = penize

Obr. 2. Farmakoekonomika vzdy porovnava naklady a prinosy lécebné intervence.
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Obr. 3. Nacrt QALY diabetika Il. typu Iééeného intenzivné (Carkované) a bez této Iécby

(teckované) [podle 10].

2. Novy Iék pFindsi vice uzitku a je levnéjsi
nez lék stary (pravy dolni kvadrant). Rikame,
Ze novy |ék je dominantni oproti Iéku starému
(obr. 4). Anivtomto pfipadé nema smysl vahat,
tuto nabidku Ize rovnou pFijmout.

3. Novy lék pfindsi vice uzitku, ale je drazsi
(pravy horni kvadrant). V tomto pfipadé je
vhodné provést FE studii, abychom zjistili, zda
penize vynalozené navic na novy drazsi Iék pfi-
nasi dostate¢nou miru uzitku navic.
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4. Existuje také moznost, ze by novy Iék
byl levnéjSi a prinasel méné uzitku. Lze pouze
doufat, ze ekonomicka krize nebude tak hlu-
boka, abychom museli o takovém Iéku uva-
zovat, s vyjimkou lécby nemoci, které jsou ne-
zavazné, pacienty pfilis neomezuji a samy
spontanné odezn.

Co musime znat, nez zacneme
farmakoekonomickou studii
sestavovat

Jadrem problému pfi sestavovani FE studie je
prevést data z klinické studie do jednoduchého
vypoctu, kterym zhodnotime, kolik penéz je
tfeba na vynalozeni jakého uzitku pro pacienta.
Predstavme si, Ze na jemnych |ékarnickych
vahach na jednu misku klademe néklady na
novy lék (technologii) a na druhou misku pfi-
nosy (obr. 2). Jakkoli je situace v redlné praxi
slozita, musime si uvédomit, ze vic misek véaha
nema a ze vse musime zapracovat do jedno-
duché rovnice. Presto se FE studie dokaze vy-
rovnat i s velmi slozitymi vztahy i s problémem
neurcitosti vysledkd studii. Z obr. 2 je zfejmeé,
ze pro kazdou farmakoekonomickou studii
musime ziskat tyto (daje, které ,klademe" na
jednotlivé misky vahy:

A. Udaje o pfinosech Iécby

B. tdaje o nékladech na lécbu

A. Udaje o pfinosech Ié¢by: Témito mize
byt napfiklad zabranéni Umrti, zabranéni
jedné kardiovaskularni pfihodé€, jedné os-
teoporotické frakture, snizeni zachvatl epi-
lepsie o urcité procento a dalsi (tab. 2). Op-
timalni je, pokud mizeme pfinosy pocitat
v letech kvalitniho Zivota, tedy QALY (Quality
Adjusted Life Years). Pfitom se posuzuje kva-
lita Zivota z hlediska zdravotniho (nikoliv tedy
vlastnictvi domaciho kina a drahého automo-
bilu ¢i kazdoro¢ni pobyt na Havajskych ost-
rovech). V podstaté se jedna o rok zivota bez
omezeni, které by bylo zapfic¢inéno chorobou:
slepota, dusnost, stavy po amputacich kon-
Cetin, nezbytnost napojeni na pristroje, bolest
atd. Clovék vlastnici ,jeden kvalitni Zivot* by
se mél umét sam najist, dojit si na WC, umyt
se, nakoupit si, uvafit si, uklidit si, nemél by
mit bolesti, mél by mit moznost udrZzovat so-
cialni kontakt véetné zaméstnani. Toto jsou
jednotky uzitku (,utility”), ze kterych se sklada
QALY. Hodnota 1 znamena pIné zdravi. Jed-
notlivd omezeni, kterd nemoc pfinasi, zname-
naji snizovani hodnoty Zivota, O znamena smrt.
Pribéh snizovani kvality zivota u dvou rdznych
diabetikd je namodelovan na obr. 3.
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Cisté pro zajimavost: Jak je zjistovana hod-
nota jednotlivych utilit (napf. slepoty)? Je to
vzdy vysledek vyzkumnych aktivit uskutecné-
nych u vzorku populace. Existuji dvé metody
stanovovani utilit: ochota zaplatit casem (time
trade-off) a standardni spekulaci (standard
gamble).

1. Ochota zaplatit casem: Vyzkumnik se pro-
banda pta takto: Predstavte si, Ze jste slepy a Ze
byl vynalezen lék, ktery vam zrak vrati. Tento
Iék ovSem zplsobi, Ze zemrete pfedcasné. Vez-
mete si tento €k, kdyz vite, ze zemrete jiz za
20 let? Pokud ano, vzal byste si ten Iék, kdyz
byste zemtel za 10 let? atd. Hodnota intervalu
do smrti se méni do té doby, nez u pfislusného
probanda dojdeme k hodnoté zraku vyjadrené
poctem let, které by byl ochoten obétovat proto,
aby vidél.

2. Zjistovani standardni spekulaci (stan-
dard gamble): Otazka je podobnd, ale virtuélni
|ék nezabije pacienta az s odstupem casu, ale
ihned. Ne ale vzdy, nybrz s urcitou pravdépo-
dobnosti. Ptame se tedy: Vezmete si lék, ktery
vam navréti zrak, i kdyz vite, ze je 10% pravdé-
podobnost, Ze ihned zemrete? Pokud ano, vzal
byste si ten 1€k, kdybyste védél, Ze zemrete se
40% pravdépodobnosti? atd. Hodnota pravde-
podobnosti smrti se méni, az dojdeme k hod-
noté zraku vyjadiené poctem pravdépodob-
nosti, ze ihned zemfeme.

Vzdy je vypocitan primér pfislusné popu-
lace. Bylo zjisténo, ze tyto hodnoty se prilis
neméni v zemich se srovnatelnym Zivotnim
standardem a kulturou (napf. USA - zépadni
Evropa), ale Ze se lisi u populaci s jinym své-
tovym nazorem (napf. jihovychodni Asie).
Metoda standardni spekulaci dava ponékud
vy3Si vysledky pro jednotlivé utility neZ ochota
zaplatit casem.

Zjistovani funkéniho stavu pacientt se
u nemocnych provadi specialnimi dotazniky,
které se ptaji napfiklad takto: Jak se dokézete
sam umyt a ucesat: 1. bez obtizi, 2. s urcitymi
obtizemi, 3. s velkymi obtizemi (s dopomoci),
4. nedokazu.

QALY je povazovano za univerzalni sménnou
jednotku uzitku mezi jednotlivymi zdravotnic-
kymi intervencemi. Pokud bychom se rozhodli
pfednostné vénovat penize na kardiovasku-
larni program a nikoliv na onkologickou lé¢bu,
ztratili bychom urcity pocet QALY pro pacienty
se zhoubnymi nadory a ziskali bychom urcity
pocet QALY pro pacienty s kardiovaskularnimi
chorobami. Ne vzdy vSak v odborné literature
zjistime, kolik QALY jsme pfislusnou lécebnou
metodou ziskali, vétSinou byva vysledek vyja-

+AC Il
A2 =26500€
/
domlnovalmy, , prahové hodnoty
/ neefektivni 7 intervalu
segment D // -
K B .7 A=18000¢
4 - -
” - A
I/ <
-AE - thE
o 1
e . /
- /
-, - /
” - /
P . 4
I/ dominantni
p segment
/
7/
v AC [T
AC C,-C,
ICER=——=
AE  E -E,

Na zékladé analyzy a posouzeni Grovné hospodarského rozvoje Slovenské republiky je
prahova hodnota A1 stanovend na € 18 000 (542 248 Sk)/QALY a prahova hodnota A2

na € 26 500 (798 339 Sk)/QALY.

Obr. 4. Graf efektivnosti nakladi. Metodicky pokyn MZ SR.

dfen v jinych jednotkach. Nékdy musime ex-
trapolovat, napfiklad takovymto zplsobem:
Z informace, o kolik se podafilo snizit LDL-cho-
lesterol, odhadujeme snizeni umrti na kardio-
vaskularni choroby. Zjistime, jaké je primérné
doziti takovych pacientd, a odhadneme tak
pocet zachranénych let Zivota. Pozor: V kazdé
farmakoekonomické studii musi byt jasné uve-
deno, jaké Udaje jsou zjisténé a jaké Udaje jsou
odhadnuté pomoci extrapolace a jakym zpi-
sobem byl odhad proveden. V analyze senziti-
vity (viz dale) je pak vhodné namodelovat, jak
se vysledek zméni, zménime-li data, ktera jsme
odhadli extrapolaci.

Udaje o nakladech na lécbu
Rozlisujeme tfi typy nakladd:

P¥imé naklady na zdravotni sluzby: Typicky
se jedna o néklady na zdravotni vykony, na
léky, na jeden den hospitalizace apod. Tyto na-
klady zajimaji zdravotni pojistovny; pouze tyto
naklady jsou v CR statnimi organy povazo-
vany za relevantni pro vytvareni FE studie, coz
spolu s chybnou aplikaci farmakoekonomiky
danou zakonem o vefejném zdravotnim pojis-
téni 48/1997 Sb. nedéla nasi zemi dobrou
reklamu.

Nepfimé naklady: Ztrata produktivity pa-
cienta (zajimavé nejen pro zaméstnavatele,
ale také pro zdravotni pojistovny — nizsi vybér
pojistného), naklady na sociélni davky (davky
v nemoci, invalidni diichod).

Nedefinovatelné naklady: Pacienta zajima,
zda operacni zakrok bude bolet, jak dlouho
bude muset byt v nemocnici apod.

Ekonomové déli naklady na pevné (fixni)
a variabilni. Pevné naklady musime vynalozit,
i kdyz zadné zékroky neprovadime (zakou-
peni CT pristroje, vybaveni operaéniho salu
apod.), naopak variabilni naklady spotfebova-
vame, jen kdyz zékroky provadime (elektricky
proud, nakup léku, katetr(, kardiostimulatord
apod.).

Odvracené naklady: Prevenci kardiovasku-
larnich pfihod zabranime jejich 1é¢bé. Zname-li
pocet pfihod a cenu Iécby jedné prihody, pfi
10% snizeni téchto pfihod mdzeme vypocitat
i naklady, které pfi prevenci KV pfihod urcitou
intervenci uetfime.

Priklad jednoduché
farmakoekonomické studie
Samotny vypocet neni nijak slozity, jak ukazuje
nasledujici pfiklad jednoduché FE studie.
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Tab. 4. Jednoduchy vypocet ceny jednoho zachranéného roku zivota.

Cena (K¢)
ek A 300000
ek B 1000

V soucasné dobé Iécime urcité onemoc-
néni jednorazovym podanim léku B, ktery stoji
1 000 korun a jenz prodlouzi zivot pacienta
o pll roku. Nyni pfichazi na trh Iék A, ktery stoji
300 000 a prodlouzi zivot pacienta o jeden
rok. Protoze v tomto pfipadé Udaje o kvalité
zivota nezname, nepouzivame QALY, ale prosté
roky zachranéného Zivota. Regulator stanovu-
jici hradu 1€kl Zada, abychom provedli farma-
koekonomické hodnoceni [éku A.

Nejprve provedeme jednoduchou ana-
lyzu, kolik stoji zachranény rok Zivota pfi lécbé
Aaprilécbé B. Z udajl, jaka je cenalécby AaB
a kolik zachranénych Zzivotl tyto 1écebné po-
stupy nabizi, vypocteme cenu, kterou musime
zaplatit za jeden rok Zzivota (tab. 4).

Z tab. 4 midzeme vycist, ze 1ék B nam pri-
nasi jeden rok Zzivota za nizsi cenu nez lék A.
Regulator by sice mohl byt spokojeny, ze mlze
drahy Iék odstranit z pozitivniho seznamu, ni-
koliv v8ak pacient, ktery novy Iék bude chtit,
aby mohl Zzit jesté o pll roku déle. Spravna
otazka tedy zni: Kolik penéz je tfeba vyna-
lozit navic oproti dosavadni 1é6bé&, aby-
chom ziskali jeden rok Zzivota navic? Pro-
vedeme tedy inkrementalni (pfirdstkovou)
analyzu nakladové efektivity (incremental cost
effectiveness ratio — ICER):

ICER=

(ndklady nalécbu A) — (naklady nalécbu B)

(ziskané roky na léébu A) — (ziskané roky na lécbu B)

~ 300000 -1000Ke 299 000 Ke

B 1-05rku 05 roku

= 598 000 K¢

Odpovéd zni: Abychom pro pacienta ziskali
dal$i pualrok Zivota oproti [é¢bé B, musime
vynalozit 598 000 K¢& navic.

Pokud laskavy ¢tenaf porozumél tomuto
vzorci, ma z farmakoekonomiky to nejhorsi za
sebou a mize se sméle ponofit do studia dal-
Siho textu. Tim, Ze jsme vypocetli, Ze rok Zivota
navic ziskame za 598 000 K¢ vynalozenych
navic, totiz nejsou nase starosti zcela u konce.
Nyni sice zndme konkrétni ¢islo pro nékladovou
efektivitu léku A oproti Iéku B, ale stéle nevime,

Zachranéné Cena za
roky Zivota 1 rok zivota
1 300 000
0,6 2 000

zda je to malo nebo moc. Zélezi totiz na tom,
kde lezi hranice ochoty platit za Iéky, respektive
za jakékoli terapeutické intervence véetné chi-
rurgickych zakrokd.

Kde lezi hranice ochoty platit

za zdravotni péci v solidarnim
systému zdravotnictvi?

Na tuto otazku neexistuje univerzalni odpoved.
Podle Svétové zdravotnické organizace by to
mél byt trojndsobek hrubého domaciho pro-
duktu na jednoho obyvatele [B] konkrétni
zemé. Tab. b ukazuje, kolik dolarti (USD) by to
mélo byt ve vybranych zemich.

Znazornéna je (teoreticka) ochota platit za
zdravotni péci na ziskani jednoho roku kvalit-
niho Zivota (QALY') navic.

Rizné léky, respektive rizné terapeutické
intervence, poskytuji 1 QALY za rdizné mnoz-
stvi penéz. Za nejlevnéjsi se povazuje pre-
vence kardiovaskularnich onemocnéni, kdy je
pomoci letacku pacient poucen o spravné zivo-
tosprave (pokud ji ovSem dodrzuje). Relativné
levné Ize ziskat QALY napt. u kardiovaskular-
nich onemocnéni: podavanim antihypertenziv,
statin(, provadénim PTCA u akutnich koronar-
nich pfihod apod. Levna byva ilécba klasickymi
cytostatiky. DraZsi je péce o nemocné s renalni
insuficienci (hemodialyza) a déle Iééba meta-
stazujicich zhoubnych nadord modernimi [éky.
Nejdraze QALY ziskame u nemocnych se vzac-
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nymi chorobami (napf. Gaucherova choroba),
nebot léky na vzacné choroby byvaji velmi
drahé.

Za dolnf hranici nakladd na ziskani 1 QALY
je povazovana cena, kterou musime vynalozit
na terapii jednoho pacienta na hemodialyze.
Existuje totiz vSeobecna shoda, Ze takto vyna-
loZzené penize se vyplati, a kdyZ se vyplati pro
nemocného s ledvinnym selhanim, mély by
se vyplatit i pro nemocné s jinym postizenim.
V nékterych zemich je explicitné stanoveno,
kde lezi préh pro nékladovou efektivitu. Napfi-
klad na Slovensku maji v provadécim pfedpisu
MZ [6] pro kategorizaci IéCiv uvedeno, ze nad
26 500 € za QALY nema smysl| penize vydavat
a ze pod 18 000 € za QALY ma smysl penize
na zdravotni péci vydavat. Mezi témito hodno-
tami je ,Seda zona", kdy se musi posoudit dalsi
parametry, které se nepfresné nazyvaji ,socialni
hodnota Iéku”.

Pri odhadu ,socialni hodnoty léku” se fak-
ticky hodnoti pocity spoleénosti, zda existuje
obecna ochota hradit Ié¢bu konkrétni nemoci
z vefejnych zdrojl. Toto hodnoceni véak neni
tak presné, jako kdyz byly hodnoceny jednot-
livé utility v rdmci QALY. Napfiklad pro thradu
Viagry a dalSich Ikl na impotenci, kterd je
pacienty subjektivné vnimana jako podstatné
snizeni kvality Zivota, bychom 1 QALY zis-
kali vcelku levné, mezi obyvateli vSak obecné
panuje minéni, ze tyto penize je mozno utratit
lépe jinde. Vratme se zpét k situaci na Slo-
vensku. Obr. 4 znazorfuje situaci, kdy je na
ose AE zndzornén prirlstek G¢inkd nového
léku a na ose AC suma penéz, které je tfeba
na novy lék vynalozit.

Jednd se vlastné o modifikovany obr. 1. Na
priseciku téchto os lezi stary Iék, se kterym
novy lék srovnavame (viz téz obr. 1). Sou-

Tab. 5. Teoreticka hranice ochoty platit za zdravotni péci.

zemé

USA 108 600
Kanada 74 400
Francie 73 000
Némecko 70 000
Australie 69 600
Velka Britanie 68 400
Italie 66 300
Spanélsko 54 000
Novy Zéland 53 100

Ceska republika

Slovenska republika

teoreticka hranice pro nakladovou efektivitu (USD/QALY)

1 milion K& =40 000 € =51 000 USD
1 milion Sk = 33 tisic €
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stfedme se nyni na pravy horni kvadrant, ktery
je rozdélen carkovanymi pfimkami na tfi seg-
menty. Pismeno A ukazuje situaci, kdy pfi-
ristek efektivity (G€innosti) oproti starému
léku je velky, pficemz tento Iék neni o mnoho
drazsi nez |ék stary. Na Slovensku je takovy
lék povazovan za nakladové efektivni, nebude
tedy problém s jeho zafazenim do seznamu
hrazenych |ékd. Naopak pismeno D znazor-
nuje situaci, kdy prirdstek efektivity je nevelky,
ale prirtistek ceny vyrazny. Na Slovensku se
takovy €k povazuje za nakladové neefektivni.
Pismeno B leZi uprostfed mezi obéma ¢arko-
vanymi Carami, pro jeho Uhradu je tfeba pec-
livé zvazovat dalsi faktory. Situaci je mozno
fesit napriklad i tak, Ze lék bude hrazen pouze
pro urcitou diagnozu.

Je tfeba poznamenat, ze koncept QALY
ma i sva ,proti‘, nelze tedy tento parametr
uzit bez dalSiho posouzeni. To by totiz mohlo
vést k posileni péce o kardiovaskularné ne-
mocné, kde ziskame QALY relativné levné,
ale ke zhorSeni péce o onkologicky nemocné,
kde |écba novymi Iéky je dosti nakladna. Dale
bychom se dopustili diskriminace s ohledem
na vék: zachranime-li zivot ditéte, ziskame tim
pravdépodobné 76 let Zivota, zachranime-i
vSak zivot 70letému pacientovi, zisk rokl
Zivota je podstatné nizsi, a nakladova efek-
tivita by tak byla podstatné horsi. V kazdém
pfipadé je tfeba znat, co se za zménou QALY
v redlné klinické praxi skryva, jaké konkrétni
utility novy €k zlepSuje, nelze tedy Cinit zadna
rozhodnuti bez podrobnéjSich znalosti pfi-
nosd nového Iéku.

Analyza senzitivity: Jak presné
vysledky FE studie pfinasi?
Predevsim nelze ani od FE studie oCekavat,
ze presné predpovi, kolik korun a haléfl
vydame na ziskani jednoho roku Zzivota. Je
treba upozornit, ze vysledky FE studii zjis-
téné v jedné zemi nezaruduji, ze v druhé
zemi budou vysledky podobné. Toto je za-
kladni rozdil od vysledkd studii klinickych,
jejichz vysledky jsou prenositelné mezi rliz-
nymi zemémi. Zhruba plati, Ze ¢im vétsi rozdil
v hrubém domacim produktu na jednoho oby-
vatele mezi dvéma zemémi existuje, tim roz-
dilngjsi vysledky farmakoekonomickych studi
dostaneme. PFicinou je jina struktura nakladd
na zdravotni péci v Kanadé a v CR. Plati, 7e
bez fadnych a podrobnych pfepoctd nelze ar-
gumentovat vysledky kanadskych FE studif
v CR. P¥i t&chto prepoctech Ize prevzit klinické
vysledky, u nakladll je vSak tfeba, aby byly vy-

délka nemoci

hospitalizace

procento NU

p—
—

-60 000 Ke OKe

50000Ke  100000Ke 1560 000 Ke

Obr. 5. Tornado graf: Rozdily vysledku nakladové efektivity od zakladniho vypoctu

(598 000 K¢é/rok zachranéného zivota).

Tab. 6. Rozdil vysledkl opakovanych vypocti nakladové efektivity od ptvodniho

vypoctu (598 000 K¢ za rok ziskaného zivota navic).

Pramér Rozptyl
procento NU 10 % +20 %
hospitalizace 156 % +20 %
vék 60 let 50-75 let
délka nemoci 5 let 2-10 let

jadfeny v prirozenych jednotkéch (dny hospita-
lizace, lékafské vykony, pocty tablet, ...), které
by pak byly prepocteny podle nasich ¢eskych
¢iselnikl na koruny.

Dalsim problémem je obecna neurcitost vy-
sledkd studii: Ani dvé klinické studie nikdy ne-
prinesou zcela shodny vysledek, vzdy existuji
urcité odlisnosti (viz publikace o mediciné za-
lozené na dlikazech [3, 4]). | kdyz bychom se-
stavovali dalsi a dalsi studie s identickym de-
signem u tychz pacientl, vysledky nasSich
sledovani by se vzdy lisily. Pokud bychom sle-
dovali jiné soubory pacient(, vysledky se budou
liSit o to vice, ¢im bude populace pacientl od-
nedokéazou pfesné predpovédet situaci, ktera
u nas po zavedeni nového Iéku nastane. Od-
povéd na otazku, jak moc se mohou vysledky
lisit, pfinasi analyza senzitivity.

Analyza senzitivity je provadéna tak, Ze pfi
vypoctu nakladové efektivity ménime hodnotu
jednotlivych vstupnich parametr. Bud ménime

Rozdil vysledku nakladové efektivity od
zakladniho vypoétu (K&/1 rok Zivota)

Méné Vice
-20 000 30000
-30 000 35000
-35 000 50 000
-40 000 120 000

hodnotu jednotlivych parametrd postupné, pak
se jednd o jednocestnou analyzu senzitivity,
nebo vSech parametrl najednou.

Nize popisujeme priklad jednocestné ana-
lyzy senzitivity.

Jednocestna analyza senzitivity

Podivejme se zpét na nasi jednoduchou
studii, v niZ stary Iék stal 1 000 K&, novy stal
300 000 K¢ a v niz nam prirlistkova ana-
lyza nakladové efektivity pfinesla informaci,
ze za jeden rok zivota navic zaplatime presné
598 000 K¢. Tato FE studie se opira o kli-
nickou studii, ktera byla provedena v Kanadé
a jez prokazala, Ze jejich primérny pacient Zil
s novym lékem o 1 rok déle. Jak moc se mize
vysledek v b&zné klinické praxi v CR li5it?
Budeme preci lé¢it ponékud jinou populaci za
jinych podminek. Napovédét nam mohou vy-
sledky dalsich studii s tymz Iékem, pokud exis-
tuji. Reknéme, 7e v Australii zjistili prdmérné
preziti devét mésici, ve Svédsku 14 mésica.
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Velmi ndm pom(ze, pokud v jednotlivych stu-
diich provadéli vyhodnocovani u riznych sub-
populaci pacientd (pacienti predléceni jinou
terapii, seniofi, diabetici, pacienti s hyper-
tenzi aj.). Je ddlezité védét, jak casto byli
pacienti hospitalizovani, zda byli [é¢eni na
jednotce intenzivni péce a jak dlouho, jaké za-
kroky byly provadény, jaké dalsi léky pacienti
uzivali, v jakych davkach byl novy lék podavan,
Cetnost zavaznych nezadoucich Ucinkd, pocty
pacientd, ktefi museli 1éCbu pFerusit, atd.
Klinickou studii si znovu peclivé precteme
a na papir si vypiSeme seznam proménnych,
které vysledek FE studie mohly ovlivnit. Pak
budeme vypocty provadét opakované s tim,
ze vzdy zménime jeden z parametrd. Vysledky
jednotlivych vypoctl nakladové efektivity pak
porovname s nasim plvodnim vypoctem, kdy
nam vyslo, ze jeden rok zivota navic ziskame
za 598 000 K&. Zjistime tak, jakou mérou
zména jednoho z parametr{ ovlivni vysledek.
V naSem pripadé jsme zjistili, Ze vysledky
ovliviuje pocet nezadoucich ucinkd (NU),

pocet hospitalizaci, vék pacientl a dosavadni
délka nemoci (tab. 6). Tyto Udaje vyjadfime gra-
ficky — viz obr. 5, ktery zobrazuje udaje obsa-
zené v tab. 6 takzvanym ,tornado grafem®,

Z obr. 5 jednim pohledem zjistime, Ze nej-
vice nam ovlivni vysledky dosavadni délka trvani
nemoci (nez jsme novy Iék podali), na druhém
misté je vék pacienta pfi nasazeni nového Iéku,
poté procento hospitalizaci a na poslednim
misté je procento nezadoucich Gcinkd.

Z tab. 6, respektive z obr. 5, mizeme vycist,
(délka nemoci) se nakladova efektivita bude
pohybovat od 568 000 K¢ az do 718 000 Ke.

Byla FE studie provedena fadné?

Nez se zacneme Fidit zavéry urcité FE studie
(at uz ve své klinické praxi nebo pfi sestavo-
vani guidelines), méli bychom si ovéfit, zda
je doty¢na studie pro nas pfipad relevantni
a zda bylo pfi jejim sestavovani postupovano
spravné. Je vhodné pouzit seznam kontrol-

nich otazek (tab. 7), ktery je soucasti Dopo-

Tab. 7. Seznam kontrolnich otazek tykajicich se spravnosti provedeni

farmakoekonomické analyzy (check-list) [volné podle 7].

Parametr Komentar
cile analyzy

perspektiva

spravné a jasné polozend otazka, kterd je i pro mou praxi relevantni

platce (zdravotni pojistovny, zde jsou kalkulovany pouze néklady hra-

zené péce), spolecnost jako celek (kalkulovany i nepfimé néaklady a so-
cidlni naklady), pacient (zde by nas nezajimaly naklady pojistoven),

zdravotnické zafizent aj.

cilova populace
komparator
typ analyzy
zdrojova data
ucinnosti

cip, tab. 1)

zdroj a vypocet
nakladd

jasna definice, zdroj (SPC, studie, registr)
vhodny vybér; zvazeni, jaké jiné alternativy existuji v realné praxi
CCA, CMA, CEA, CUA, BIA (viz tab. 3).

randomizovana kontrolovana studie, observaéni studie, retrospektivni
sbér dat vs placebo, komparétor, validita klinickych dat (viz PICO-prin-

literatura, zdravotni pojistovny, panel expert, aj; je nezbytné, aby ve
studii byly jasné oddéleny objektivné zjisténé skutecnosti od predpo-

kladd, se kterymi je ve studii pocitano, aniz by existovaly diikazy

typ pfinosl

Casovy horizont

QALY, samotné roky ziskaného Zzivota, prihody, komplikace apod.

priméfenost: nikoli pfili§ dlouhy (za 10 let Ize o¢ekavat jiné relace cen

|éCiv), avSak dostatecné dlouhy, aby se vysledky Ié€by mohly Fadné

projevit
oddélené vyjadreni
nakladl a pfinost
prirGstkova analyza
analyza senzitivity ano/ne, jaka

diskontace

jak je uvedeno vyse; kategorizace nakladl (pfimé, nepfimé, socidlni)

ano/ne, spravné/chybné

ano/ne, jakd; jedna se o to, ze pri delSim ¢asovém horizontu hodnota

vynalozenych penéz vzrlista o urcité procento, podobné jako pfi ulo-
zeni penéz do banky; pokud tedy mezi vynalozenim penéz a urcitym
klinickym efektem uplyne jeden rok Ci vice let, je vhodné vynalozenou
sumu vynasobit urcitym koeficientem; zpravidla se provadi 3% navyseni

kazdym rokem

FARMAKOEKONOMIKA PRO LEKARE V KLINICKE PRAXI

ru¢enych postupl pro farmakoekonomické
analyzy v CR Ceskeé farmakoekonomické spo-
lecnosti [7].

Kromé vySe uvedeného se ptame, zda je
studie dostatec¢né transparentni a zda pfi pre-
zentaci souhrnnych dat (napf. ve formé QALY)
bylo vysvétleno, z jakych dil¢ich dat se skladaji.
Vzdy je tfeba zjistit, jaké konkrétni utility sle-
dovana intervence pfinese, napt. zda odstrani
bolest hlavy, usnadni defekaci nebo zachréani
zivoty.

Zavér

Farmakoekonomika je nova interdisciplinarni
véda. Vzhledem k tomu, Ze pracuje s nepfes-
nymivysledky, které maji casové i mistné ome-
zenou platnost, ani od vysledkd FE studii ne-
mizeme ocekavat, Ze ndm prinesou vysledky
na korunu presné a ze tyto vysledky budou
platit az do skonani svéta. Naopak, s kazdou
zménu vstupnich parametrd (napf. ceny ek,
podil seniord v [éCené populaci aj.) se bude
meénit i hodnota vysledné nakladové efekti-
vity. Presto je to jedina disciplina, ktera nam
mize pfinést alespon zdkladni informace
o tom, kolik penéz musime vynalozZit na to,
abychom nasim pacientim pfinesli urcité
zlepSeni zdravotniho stavu. Pritom je ziejmé,
ze penéz na zdravotnictvi nikdy nebude dost
a ze lékari budou nuceni zvazovat, na co
penize vynalozit. Jedinou alternativou je Setfit
penézi bez toho, abychom zvazovali vysledky
péce, coz by vedlo k odmitani drahé [écby
jako takové (pod heslem ,Setfit se musi za
kazdou cenu, at to stoji cokoli*). Je pfirozené,
Ze fada lékafd by se ivaham o Setfeni rada
vyhnula, nebot by se radi vénovali Cisté me-
dicinské problematice. Ve skutec¢nosti vSak
jako pacient povaZzuji za vhodnéjsi, aby mdj
oSetfujici lékaf postupoval pfi pfedpisu Iékd
uvazlivé sam, nez aby jej Fidil ekonom a ,od-
borné" mu pfikazoval, jaké Iéky pouzit ma
a jaké nikoliv.

Ctenaf mtze nalézt dalsi zajimavé infor-
mace v dalSich publikacich o farmakoekono-
mice, v publikaci ceské [8] nebo anglicky
psané [9] & na webovych strankach Ceské
farmakoekonomické spoleé¢nosti (www.far-
makoekonomika.cz), kde je mozno volné
stahnout nejen jednotliva Cisla casopisu Far-
makoekonomika s jednotlivymi farmakoeko-
nomickymi studiemi, ale i doporuc¢eny postup
pfi provadéni i hodnoceni FE studie. Dalsi
informace jsou na strankach nadnarodni
farmakoekonomické spolecnosti ISPOR
(www.ispor.org).
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