
Úvod

Asthma bronchiale se svojí prevalencí fiadí
k nejãastûj‰ím chronick˘m onemocnûním
d˘chacích cest. Jeho nejtûÏ‰í forma, tûÏké per-
zistující astma, je podle Svûtové iniciativy pro
astma (GINA) definována kaÏdodenními pfií-
znaky astmatu, vãetnû noãních, které b˘vají
provázeny ãast˘mi exacerbacemi a omezením
fyzick˘ch aktivit, s FEV1 pod 60 % náleÏit˘ch
hodnot a/nebo variabilitou PEF vût‰í neÏ 30 %. 

Aãkoliv u pomûrnû vysokého procenta takto
nemocn˘ch pacientÛ je moÏné za cenu
kombinované léãby dosáhnout v˘razného
omezení v˘skytu symptomÛ, existuje skupi-
na nemocn˘ch, u kter˘ch bûÏná doporuãená
léãba selhává a astma se stává obtíÏnû kon-
trolovan˘m. 

Definici perzistujícího astmatu stanovuje
Americká hrudní spoleãnost (ATS). Definice
posuzuje dva hlavní a nûkolik vedlej‰ích kli-
nick˘ch ukazatelÛ typick˘ch pro obtíÏnû léãi-
telné astma (OLA) a je z klinického hlediska
dobfie pouÏitelná (tabulka 1). Zahrnuje
posouzení tíÏe symptomÛ astmatu, frekven-

ci exacerbací, závaÏnost bronchiální obstruk-
ce a nároãnost léãby. Aplikace této definice
u konkrétního pacienta pfiedpokládá, Ïe byly
vylouãeny jiné patologické procesy, které by
mohly b˘t za bronchiální astma mylnû pova-
Ïovány, Ïe byly do‰etfieny moÏné kompliku-
jící faktory astmatu a Ïe spolupráce pacienta
s lékafiem je na pfiimûfiené úrovni.

OLA je tedy moÏné definovat jako nemoÏ-
nost dosaÏení kontroly onemocnûní pfii
dodrÏování reÏimov˘ch opatfiení a pfii fiádné,
minimálnû ‰estimûsíãní léãbû, jejíÏ souãástí
jsou vysoké dávky inhalaãních kortikosteroi-
dÛ a/nebo jejich systémové podání.

Klinicky se OLA mÛÏe projevit kaÏdodenními
symptomy astmatu, a to i pfies adekvátní
maximální léãbu s fixovanou bronchiální
obstrukcí bez diurnální variability, náhl˘mi
a nepfiedvídateln˘mi epizodami fatálního
zhor‰ení astmatu, velmi ãast˘mi exacerbace-
mi vyÏadujícími léãbu systémov˘mi kortiko-
steroidy nebo i dobfie kontrolovan˘mi symp-
tomy astmatu, av‰ak za cenu uÏívání vyso-
k˘ch dávek kortikosteroidÛ s rizikem v˘skytu
jejich neÏádoucích úãinkÛ.
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Tabulka 1 Definice obtíÏnû léãitelného astmatu podle Americké hrudní spoleãnosti (ATS)

Hlavní kritéria obtíÏnû léãitelného astmatu (OLA)*

1. Trvalá nebo témûfi trvalá (více neÏ 6 mûsícÛ v roce) léãba systémov˘mi kortikosteroidy

2. Nutnost léãby vysok˘mi dávkami inhalaãních kortikosteroidÛ (beclomethason > 1 250 µg, budesonid > 1 200 µg, fluticason

> 1 000 µg)

Vedlej‰í kritéria OLA*

1. Nutnost dal‰í udrÏovací léãby kromû inhalaãních kortikosteroidÛ (dlouhodobû pÛsobící β2-mimetika, theophylliny 

nebo antileukotrieny)

2. KaÏdodenní nebo témûfi kaÏdodenní uÏívání záchranné léãby β2-mimetiky

3. Trvající obstrukce d˘chacích cest (FEV1 < 80 % normy a/nebo diurnální variabilita PEF > 20 %)

4. Jedno nebo více akutních o‰etfiení lékafiem pro zhor‰ení astmatu za rok

5. Více neÏ 2 nárazy systémov˘mi kortikosteroidy pro exacerbaci astmatu za rok

6. Rychlé zhor‰ení stavu po sníÏení dávky systémov˘ch ãi inhalaãních kortikosteroidÛ o 25 %

7. Epizoda témûfi fatálního astmatu v anamnéze

*Pro splnûní definice OLA je tfieba dosáhnout alespoÀ 1 hlavního a 2 vedlej‰ích kritérií
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Pfii celkové prevalenci astmatu v âR (asi 800 000 nemoc-
n˘ch) lze odhadnout, Ïe OLA trpí pfiibliÏnû 5 % astmatické
populace, tj. 17 500–20 000 (podle nûkter˘ch odhadÛ je
poãet takto nemocn˘ch je‰tû ponûkud vy‰‰í).

Farmakoekonomika asthma bronchiale

Vzhledem k jiÏ v˘‰e zmiÀované vysoké prevalenci, ale téÏ
incidenci astmatu v populaci pfiedstavují náklady spojené
s jeho léãbou zcela jistû velice v˘znamnou poloÏku zdravot-
ních rozpoãtÛ. ¤ada státÛ jiÏ byla schopna vyãíslit své pfiímé
i nepfiímé v˘daje na léãbu pacientÛ s touto diagnózou (1).
Napfiíklad americká farmakoekonomická studie odhadla pro
rok 2002 náklady na astma ve v˘‰i 14 miliard USD. Z této
ãástky tvofiily pfiímé náklady 67 % a nepfiímé 33 % (2,3). 

Je rovnûÏ dobfie prokázáno, Ïe úmûrnû tíÏi klinického obra-
zu asthma bronchiale rostou lineárnû také náklady na jeho
léãbu. Dokumentují to i v˘sledky ‰panûlské farmakoekono-
mické anal˘zy, ve které prÛmûrné roãní náklady na jedno-
ho pacienta ve stadiu mírného astmatu dosáhly ãástky 
1 336 USD, av‰ak ve stadiu stfiednû tûÏkého astmatu
3 407 USD a u pacientÛ s tûÏk˘m perzistujícím astmatem se
tyto v˘daje vy‰plhaly aÏ na 6 393 USD (4). Je proto zcela
logické pfiedpokládat, Ïe ve skupinû pacientÛ s obtíÏnû léãi-
teln˘m astmatem budou náklady na jednoho pacienta nej-
vy‰‰í.

V˘znamn˘m faktorem v nákladech na terapii asthma bron-
chiale jsou náklady na hospitalizaci v období jeho ‰patné
kompenzace. Podstatn˘m v‰ak podle rÛzn˘ch studií zÛstává
poznatek o minimalizaci tûchto nákladÛ v pfiípadû optimali-
zace stávající terapie (5).

Z dosavadních klinick˘ch zku‰eností je rovnûÏ zfiejmé, Ïe
nedodrÏování doporuãen˘ch postupÛ mÛÏe vést nejenom ke
zhor‰ení stavu nemocného, ale téÏ k v˘razné eskalaci nákla-
dÛ spojen˘ch s léãbou (6).

Cíl studie

Cílem této farmakoekonomické studie bylo vyãíslit náklady
na léãbu obtíÏnû léãitelného asthma bronchiale v âeské
republice. Sledovány byly jak pfiímé (náklady na farmakote-
rapii, hospitalizace, ambulantní náv‰tûvy, pfiidruÏená one-
mocnûní), tak nepfiímé náklady (ztráta pracovní schopnosti –
pobírání ãásteãného ãi plného invalidního dÛchodu, dny
strávené v pracovní neschopnosti). 

Metodika

Jedná se o farmakoekonomickou studii typu cost-of-illness
studující strukturu nákladÛ pacientÛ s obtíÏnû léãiteln˘m

asthma bronchiale. Data byla sbírána retrospektivnû ve
vybran˘ch klinick˘ch centrech (Pneumologická klinika FTN
Praha, Pneumologická klinika FN Bulovka Praha, Plicní klini-
ka FN Hradec Králové a Klinika TRN FN Brno-Bohunice),
která jsou urãena pro dispenzarizaci pacientÛ s obtíÏnû léãi-
teln˘m astmatem. Sbûr dat probíhal od srpna 2006 do listo-
padu 2006. 

Pro sbûr dat byl vytvofien jednotn˘ záznamov˘ list, kter˘
obsahoval následující údaje:
Demografická data
■ pohlaví
■ vûk
■ pracovní zafiazení – zamûstnanec, OSVâ, invalidní dÛchod,

ãásteãn˘ invalidní dÛchod
■ celkov˘ pfiíjem za mûsíc
■ poãet dnÛ pracovní neschopnosti v uplynulém roce

Údaje související s diagnózou OLA
■ datum diagnózy asthma bronchiale
■ pfiidruÏená onemocnûní související s OLA a vysok˘mi 

dávkami systémov˘ch kortikosteroidÛ
■ hypertenze
■ osteoporóza/osteopenie
■ gastrointestinální refluxní choroba
■ endokrinopatie (napfi. diabetes mellitus)
■ katarakta
■ obezita
■ imunodeprese

Zdravotní (pfiímé) náklady spojené s diagnózou OLA
■ hospitalizace na standardním lÛÏku
■ hospitalizace na JIP
■ medikace vyjmutá z pau‰álu
■ náv‰tûvy lékafiské sluÏby první pomoci (LSPP)
■ náv‰tûvy specialistÛ (TRN)
■ lázeÀská péãe
■ jiná ústavní péãe (napfi. LDN)

Zdravotní (pfiímé) náklady spojené s pfiidruÏen˘mi 
diagnózami
■ hospitalizace na standardním lÛÏku
■ hospitalizace na JIP
■ medikace vyjmutá z pau‰álu
■ náv‰tûvy lékafiské sluÏby první pomoci (LSPP)
■ náv‰tûvy specialistÛ 
■ lázeÀská péãe
■ jiná ústavní péãe (napfi. LDN)

Medikace pro respiraãní trakt
■ systémové kortikosteroidy
■ inhalaãní kortikosteroidy
■ nazální kortikosteroidy
■ β2-mimetika
■ fixní kombinace
■ antihistaminika
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■ anticholinergika
■ methylxantiny
■ antileukotrieny
■ antibiotika
■ ostatní

Medikace pfiidruÏen˘ch onemocnûní
■ zejména medikace pro osteoporózu, gastrointestinální,

kardiovaskulární a endokrinologické diagnózy

Studie byla provedena z perspektivy plátce zdravotní péãe.
Kalkulovány byly úhrady léãiv, hospitalizací a ambulantní
péãe podle platn˘ch ãíselníkÛ zdravotních poji‰Èoven. Jako
hodnota bodu byla pouÏita úhrada 1,05 Kã/bod. Podle plat-
n˘ch ãíselníkÛ zdravotních poji‰Èoven je úhrada za komplex-
ní vy‰etfiení odborn˘m lékafiem TRN 474 bodÛ, za cílené
vy‰etfiení lékafiem TRN 242 bodÛ a kontrolní vy‰etfiení léka-
fiem TRN 121 bodÛ.

Pro zahrnutí celospoleãenské perspektivy byly souãasnû sbírá-
ny téÏ nepfiímé náklady u pacientÛ s OLA. Kalkulace nepfiím˘ch
nákladÛ vycházela z platn˘ch sociálních dávek a prÛmûrné
hrubé mzdy v âR za rok 2005, ze které stát odvádí 13 % na
zdravotní poji‰tûní. Nepfiímé (sociální) náklady na jednoho
pacienta v plném invalidním dÛchodu tak ãiní 124 260 Kã
roãnû.

V˘sledky

Studie se zúãastnilo celkem 51 pacientÛ (32 Ïen a 19 muÏÛ;
prÛmûrn˘ vûk 42,5 let), ktefií splnili vstupní diagnostická kri-
téria pro OLA, a tedy i vstupní kritéria pro zafiazení do studie.
PrÛmûrná doba od urãení diagnózy astmatu ãinila v uvede-
ném souboru 17,5 roku; 34 pacientÛ pobíralo invalidní
dÛchod (66,7 %), z toho 33 pln˘ invalidní dÛchod a 1 ãásteã-
n˘ invalidní dÛchod. U 8 pacientÛ (44 % z tûch, ktefií nepobí-
rají invalidní dÛchod) se podafiilo zjistit poãet dnÛ, které v roce
strávili v pracovní neschopnosti. PrÛmûrn˘ poãet dnÛ stráve-
n˘ch v pracovní neschopnosti byl u této podskupiny 93,3.

Hypertenzí ve sledovaném souboru trpûlo 37,3 % pacientÛ 
(19 pacientÛ), osteoporózou 33,3 % (17 pacientÛ), u 1 pa-
cientky byla zji‰tûna osteopenie. Gastropatií z uÏívání vysok˘ch
dávek systémov˘ch kortikosteroidÛ trpûlo 31,4 % pacientÛ 
(16 z 51), z toho ve 25 % pfiípadÛ byly zji‰tûny jiÏ rozvinuté
ulcerace, u ostatních gastroezofageální reflux. U 3 osob ze sou-
boru byl i pfies pomûrnû nízk˘ vûk jiÏ rozvinut˘ diabetes melli-
tus 2. typu (5,9 %), u 2 sekundární CushingÛv syndrom (3,9 %)
a 1 pacientky hyperprolaktinemie (2 %). U 33,3 % byly popsá-
ny pfiíznaky depresivní poruchy (17 pacientÛ), (tabulka 2).

Pfiímé zdravotní náklady

Hospitalizace a ambulantní péãe
PrÛmûrná doba hospitalizace na standardním lÛÏku oddûlení
TRN za uplynul˘ch 365 dní byla 10,4 dny; na oddûlení JIP
z dÛvodu akutního zhor‰ení pfiíznakÛ v oblasti respiraãního
traktu 2,3 dny. Sledovaná skupina pacientÛ s OLA také v prÛ-
bûhu roku nav‰tívila v prÛmûru 7,8krát lékafiskou sluÏbu první
pomoci (LSPP). V prÛbûhu jednoho roku nav‰tívil kaÏd˘ jeden
pacient s OLA svého specialistu TRN v prÛmûru 15,6krát. 

Dal‰í v˘znamné ãerpání zdrojÛ ãinila lázeÀská péãe – pa-
cienti ve sledované kohortû strávili v lázeÀské péãi v prÛmû-
ru 6,2 dne/rok. Pro pfiidruÏená onemocnûní byli pacienti
hospitalizováni v prÛmûru dal‰í 1,4 dne na standardním
lÛÏku, 0,3 dne na lÛÏku JIP, nav‰tívili LSPP v prÛmûru 0,3krát
a ostatní specialisty v prÛmûru 4,8krát za rok (tabulka 3).

Pfii dosazení prÛmûrn˘ch úhrad za zdravotní péãi vychází násle-
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Tabulka 2 PfiidruÏená onemocnûní

Diagnóza Poãet pacientÛ Procenta

Hypertenze 19 37,3 %

Osteoporóza 17 33,3 %

Osteopenie 1 2 %

GIT ulcerace 4 7,8 %

Gastroezofageální reflux 12 23,5 %

Deprese 17 33,3 %

Diabetes 2. typu 3 5,9 %

CushingÛv syndrom 2 3,9 %

Hyperprolaktinemie 1 2 %

Tabulka 3 âerpání zdrojÛ zdravotní péãe v prÛbûhu 1 roku

Typ zdroje Pro diagnózu PfiidruÏená
OLA onemocnûní Celkem

Hospitalizace na standardním lÛÏku (dny/rok) 10,4 1,4 11,8

Hospitalizace na JIP (dny/rok) 2,3 0,3 2,6

Náv‰tûvy LSPP (poãet/rok) 7,8 0,3 8,1

Náv‰tûvy TRN (poãet/rok) 15,6 – 15,6

Náv‰tûvy ostatní specializace (poãet/rok) – 4,8 4,8

LázeÀská péãe (dny/rok) 6,2 0 6,2
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dující struktura pfiím˘ch zdravotních nákladÛ na jednoho pa-
cienta s OLA následovnû: hospitalizace na standardním lÛÏku
11 800 Kã/rok, hospitalizace na JIP 52 000 Kã/rok, náv‰tûvy
u ambulantního specialisty odbornosti TRN 7 764 Kã/rok,
náv‰tûvy u ostatních specialistÛ 2 520 Kã/rok, náv‰tûvy na
lékafiské sluÏbû první pomoci 1 620 Kã/rok a lázeÀská péãe 
8 060 Kã/rok.

Medikace pro respiraãní systém
V této kategorii byly hodnoceny pfiímé náklady spojené
pfiímo s diagnózou obtíÏnû léãitelného asthma bronchiale.
Celková prÛmûrná úhrada na respiraãní medikaci byla v prÛ-
mûru 40 820 Kã/1 pacientorok. PrÛmûrné náklady podle uÏí-
van˘ch lékov˘ch skupin shrnuje tabulka 4.

Ostatní medikace pro pfiidruÏená onemocnûní
Pro pfiidruÏená onemocnûní, která je moÏné dát do pfiíãinné
souvislosti s diagnózou OLA, zejména s podáváním vysok˘ch
dávek systémov˘ch kortikosteroidÛ, byly vyãísleny náklady
na medikaci v prÛmûrné v˘‰i 6 205 Kã na pacienta a rok.

Nejvy‰‰ími poloÏkami v této kategorii byla medikace pro
osteoporózu (bisfosfonáty), pro gastroezofageální reflux
(prokinetika – zejména itoprid a inhibitory protonové
pumpy) a pro deprese (antidepresiva III. a IV. generace).
Medikace pro pfiidruÏená onemocnûní tvofiila z celkov˘ch
nákladÛ na farmakoterapii 13 %.

Nepfiímé náklady

Pfii kalkulaci nepfiím˘ch, tzv. sociálních, nákladÛ jsme zvaÏo-
vali v˘daje, které jsou spojeny s invalidizací pacientÛ. V sou-
boru bylo 34 pacientÛ pobírajících invalidní dÛchod (66,7 %),
z ãehoÏ 33 pobíralo pln˘ invalidní a 1 ãásteãn˘ invalidní

dÛchod. U 8 pacientÛ (44 % z tûch, ktefií nepobírají invalidní
dÛchod) se podafiilo zjistit poãet dnÛ, které v daném roce
strávili v pracovní neschopnosti. PrÛmûrn˘ poãet dnÛ v pra-
covní neschopnosti byl u této podskupiny 93,3. Tato hodno-
ta odpovídá 40 % ãasu z celého pracovního roku, kter˘ strá-
vili v pracovní neschopnosti.

Pro pacienty v plném invalidním dÛchodu jsou v˘daje státu slo-
Ïeny ze sociálních dávek (prÛmûrná hodnota plného invalidní-
ho dÛchodu byla k 31. 12. 2005 podle âSÚ – 7 537 Kã/mûsíc)
a ãástky, kterou odvádí stát ve formû zdravotního poji‰tûní 
(13 % z prÛmûrné mûsíãní mzdy, tj. z ãástky 21 674 Kã za rok
2005).

Propoãtem poãtu pacientÛ v invalidním dÛchodu jsme do‰li
k prÛmûrné ãástce na jednoho pacienta s diagnózou obtíÏnû
léãitelného asthma bronchiale – 82 881 Kã roãnû.

Podle údajÛ Ministerstva práce a sociálních vûcí âR se nemo-
censké dávky v roce 2006 pohybovaly v rozmezí 25–69 %
z denní mzdy aÏ do maximální ãástky 642 Kã dennû. Aplika-
cí této hodnoty na zji‰tûn˘ poãet pracovních dnÛ u jedné tfie-
tiny pacientÛ v na‰í kohortû docházíme k prÛmûrné hodno-
tû 19 767 Kã na pacienta s diagnózou OLA roãnû.

Z pohledu farmakoekonomického hodnocení v rámci celé
spoleãnosti b˘vá zohledÀována také ztráta produktivity, kte-
rou lze vyjádfiit hodnotou u‰lého HDP. Je obvyklé, Ïe neb˘vá
pouÏita hodnota celoroãního HDP, neboÈ pfii urãité mífie neza-
mûstnanosti existuje pfiirozen˘ tlak na trhu práce na obsaze-
ní takového pracovního místa. Z toho dÛvodu je pouÏita
6mûsíãní hodnota HDP na obyvatele (145 502 Kã). Pfii 66,7 %
pacientÛ s OLA v invalidním dÛchodu je prÛmûrná hodnota
na jednoho pacienta s OLA 97 050 Kã roãnû (tabulka 5).

Hodnota nepfiím˘ch nákladÛ je tedy sloÏena ze sociálních
a zdravotních dávek u pacientÛ v invalidním dÛchodu, nákla-
dÛ na nemocenské dávky a ztráty produktivity. 

V˘sledky – celkem

Celková struktura pfiím˘ch i nepfiím˘ch nákladÛ na jednoho
prÛmûrného pacienta je vyjádfiena v tabulce 6. Pfiímé zdra-
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Tabulka 4 Náklady (úhrady) na respiraãní medikaci
u pacientÛ s obtíÏnû léãiteln˘m astmatem za 1 rok

Skupina Náklady/1 rok

Systémové kortikosteroidy 1 536 Kã

Inhalaãní kortikosteroidy 218 Kã

Nazální kortikosteroidy 1 128 Kã

β2-mimetika 4 209 Kã

Fixní kombinace 17 228 Kã

Antihistaminika 1 224 Kã

Anticholinergika 3 991 Kã

Methylxantiny 1 103 Kã

Antileukotrieny 9 439 Kã

Antibiotika 719 Kã

Tabulka 5 Struktura nepfiím˘ch nákladÛ u pacientÛ
s obtíÏnû léãiteln˘m astmatem za 1 rok

Skupina Náklady/1 rok

Sociální dávky + zdravotní poji‰tûní 82 881 Kã

Nemocenské dávky 19 767 Kã

Ztráta produktivity 97 050 Kã

Celkem 199 698 Kã
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votní náklady (hospitalizace, ambulantní péãe, medikace)
tvofií 40 % celkov˘ch nákladÛ, nepfiímé náklady (invalidizace,
ztráta pracovní schopnosti) zbyl˘ch 60 %. Tento pomûr odrá-
Ïí v˘sledky podobn˘ch zahraniãních farmakoekonomick˘ch
anal˘z typu cost-of-illness.

Z obrázku 1 je zfiejmé, Ïe u pacientÛ s OLA více neÏ polovi-
nu pfiím˘ch zdravotních nákladÛ tvofií náklady na hospitali-
zaci a druhou nejv˘znamnûj‰í poloÏkou jsou náklady na anti-
astmatickou medikaci. Men‰ími poloÏkami jsou náklady na
ambulantní péãi a ostatní medikace pro pfiidruÏená one-
mocnûní. Na základû v úvodu studie uvedeného poãtu paci-
entÛ s OLA v âeské republice by celkové pfiímé roãní nákla-
dy tvofiily 2,6 aÏ 3,9 miliardy Kã. Pfii aplikaci pfiísnûj‰ích dia-

gnostick˘ch pravidel pfiipraven˘ch âeskou pneumologickou
spoleãností je poãet pacientÛ s OLA odhadován pouze v roz-
mezí 3 000 aÏ 4 000 pacientÛ. I v tomto pfiípadû, tedy pfii niÏ-
‰ím poãtu takto nemocn˘ch pacientÛ, by v‰ak pfiímé náklady
tvofiily 392 aÏ 523 milionÛ Kã roãnû a celkové (pfiímé 
+ nepfiímé) náklady aÏ 991 milionÛ aÏ 1,3 miliardy Kã roãnû.

Závûr

Tato farmakoekonomická anal˘za je první svého druhu u dia-
gnózy asthma bronchiale v podmínkách âeské republiky.
Z tûchto dÛvodÛ nejsme schopni uãinit srovnání s jin˘mi
lehãími stadii asthma bronchiale. Aãkoliv zvolená metodika
pfiinesla data pomûrnû vysoké kvality bez chybûjících údajÛ,
stále se jedná o retrospektivní sbûr dat, kter˘ má své známé
slabiny v porovnání s prospektivnû plánovanou studií.

Práce byla podpofiena v˘zkumn˘m grantem 
spoleãnosti Novartis.
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5 %

55 %

9 %

31 %

Hospitalizace

Ambulantní péče

Medikace pro OLA

Ostatní medikace

Obrázek 1 Struktura pfiím˘ch nákladÛ na jednoho
pacienta s obtíÏnû léãiteln˘m astmatem
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Tabulka 6 Struktura nákladÛ na pacienta s obtíÏnû 
léãiteln˘m astmatem v âR za 1 rok

Pfiímé náklady na OLA 
(hospitalizace, ambulantní péãe) 83 764 Kã

Medikace pro OLA 40 820 Kã

Medikace pro pfiidruÏená onemocnûní 6 205 Kã

Pfiímé náklady celkem 130 789 Kã

Nepfiímé náklady 199 698 Kã

Celkem 330 487 Kã

farmakoekonomika3_07  3/1/08  21:03  Stránka 69



Úvod

Diabetes je moÏné povaÏovat za model chro-
nického celoÏivotního onemocnûní, u kterého
se postupnû vyvíjejí komplikace (kardiovasku-
lární onemocnûní, renální, neurologické ãi
oãní komplikace). Farmakoekonomika nabízí
komplexní pohled na diabetes v dlouhodo-
bém ãasovém horizontu a je schopna spoãítat
ekonomick˘ dopad léãebn˘ch a preventivních
postupÛ v dlouhodobém horizontu (desítky
let).

V˘skyt diabetu má vzestupnou tendenci –
v roce 2025 bude podle odhadÛ celosvûtovû
na 333 milionÛ diabetikÛ, v âeské republice
se poãet diabetikÛ blíÏí ãíslu 700 000. Cílem
terapie je dostateãnou kompenzací krátkodo-
b˘ch parametrÛ (hodnota glykemie, glykova-
ného hemoglobinu) zabránit vzniku dlouho-
dob˘ch komplikací.

Prvním krokem ve farmakoekonomické anal˘-
ze je kalkulace pfiím˘ch a nepfiím˘ch zdravot-
ních nákladÛ v daném zdravotním systému.
Tyto náklady jsou obtíÏnû pfienositelné mezi
jednotliv˘mi zemûmi, protoÏe finanãní toky,
hodnota práce, vztah mezi zdravotním a sociál-
ním systémem jsou odli‰nû nastaveny. ¤ada
zahraniãních studií ukazuje, Ïe léãba kompli-
kací diabetu pfievy‰uje 50 % nákladÛ na léãbu
této diagnózy (v USA asi 60 %, ve ·védsku 58 %,
v UK 60 % apod.). To znamená, Ïe nedosta-
teãná kompenzace/léãba diabetu pfiinese
v budoucnu znaãn˘ nárÛst nákladÛ na léãbu
dlouhodob˘ch komplikací, a naopak nové
léãebné metody a úãinnûj‰í léky mohou pfies
svou vy‰‰í cenu pfiinést úspory v budoucnosti.

Farmakoekonomické modely

Farmakoekonomické modely umoÏÀují dlou-
hodobou predikci dopadÛ léãebn˘ch postupÛ
na základû v˘sledkÛ krátkodob˘ch klinick˘ch
studií. Dávají nám tedy moÏnost pfiedpovûdût,

jak˘ bude ekonomick˘ dopad zavedení nov˘ch
lékÛ a preventivních postupÛ na zdravotní
systém v fiádu desítek let. Modelování ve far-
makoekonomice také pfiipou‰tí, ba pfiímo vyÏa-
duje kombinaci dat z rÛzn˘ch zdrojÛ (randomi-
zované kontrolované klinické studie, retrospek-
tivní, observaãní anal˘zy, epidemiologická data
apod.). Lze dosazovat variabilní nákladové
poloÏky a také modifikovat rizikov˘ profil studo-
vané populace. Zatímco nemáme k dispozici
dostatek pfiím˘ch (tzv. head-to-head) srovnání
dvou alternativních terapeutick˘ch postupÛ
z klinick˘ch studií, farmakoekonomické modely
nabízejí moÏnost modelovat léãebné dopady
dvou léãebn˘ch reÏimÛ v rÛzném ãasovém
horizontu. Farmakoekonomické modely pouÏí-
vají jako metodiku nejãastûji tzv. rozhodovací
algoritmy („decision tree“) nebo Markovovy
modely, které vystihují v‰echny moÏné klinické
stavy v rámci dané diagnózy (1).

V oblasti farmakoekonomiky diabetu bylo
vyvinuto nûkolik modelÛ, které s rÛznou kvali-
tou odráÏejí v‰echny chorobné stavy a dlou-
hodobé komplikace diabetu. Je tfieba, aby
v rámci modelování nebyla opomenuta Ïádná
potenciálnû moÏná komplikace této choroby
– mikrovaskulární, makrovaskulární ãi akutní
(laktátová acidóza, hypoglykemie) (2). 

Nejlépe rozpracovan˘m modelem je v souãasnos-
ti model CORE (Center for Outcomes REsearch).
Tento model, kter˘ vyuÏívá Markovovy a Monte
Carlo simulace, sestává z 15 submodelÛ, které
popisují akutní stavy (hypoglykemie, ketoaci-
dóza, laktátová acidóza), mikrovaskulární
a neuropatické komplikace (napfi. retinopatie,
makulární edém, katarakta, nefropatie, perifer-
ní neuropatie, diabetická noha, amputace),
makrovaskulární komplikace (infarkt myokar-
du, angina pectoris, cévní mozková pfiíhoda,
periferní postiÏení tepen) a moÏné pfiíãiny mor-
tality (akutní stavy, nefropatie, makrovaskulární
komplikace aj.) (3).

Dlouhodobá inzulinová analoga u diabetu 2. typu –
náklady a pfiínosy na pfiíkladu inzulinu detemir

Tomá‰ DoleÏal
Ústav farmakologie 3. LF UK, Praha
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Tento model byl validován s celkem 66 klinick˘mi studiemi
v oblasti diabetu a ve v˘sledcích se v˘znamnû shoduje s daty
z reálného klinického prostfiedí (korelaãní koeficient R = 0,9224).
Makrovaskulární komplikace byly validovány pomocí studie
UKPDS a mikrovaskulární pfiedev‰ím proti studii DCCT a WESDR
(retinopatie).

Vstupními daty do modelu jsou definice kohorty pacientÛ (vûk,
doba trvání diabetu, míra kompenzace, jiné rizikové faktory
apod.) a také náklady pro dan˘ zdravotní systém (cena léãby
farmakologické, cena vy‰etfiení, cena komplikací diabetu
apod.). V˘stupem modelu jsou napfi. roãní náklady na léãbu
jednoho diabetika, kumulativní náklady na léãbu jednoho paci-
enta do konce Ïivota, oãekávaná délka Ïivota, QALY, cena za
QALY nebo v˘stup ve formû budget impact anal˘zy.

Inzulin detemir

V prognostick˘ch studiích (UKPDS, DCCT) se prokázalo, Ïe
intenzifikovan˘ inzulinov˘ reÏim vede jak u diabetu 1., tak 
2. typu k v˘znamnému poklesu rizika pozdních komplikací,
prodlouÏení délky Ïivota a zv˘‰ení kvality Ïivota (4,5). Stejné
studie ale ukázaly, Ïe tento benefit je vykoupen zv˘‰en˘m rizi-
kem závaÏn˘ch hypoglykemick˘ch pfiíhod a vzestupem tûlesné
hmotnosti. Dlouhodob˘ inzulinov˘ analog inzulin detemir pfii-
ná‰í minimálnû srovnatelnou, ale podle nûkter˘ch studií lep‰í
glykemickou kontrolu pfii nízkém riziku hypoglykemií a pfii
zachování tûlesné hmotnosti.

Studie nákladové efektivity

Pro inzulin detemir byla nedávno publikována následující stu-
die nákladové efektivity, která pouÏila model CORE. Jednalo se
o anal˘zu pro podmínky USA, která modelovala nákladovou
efektivitu kombinace inzulinu detemir + PAD proti tfiem moÏ-
n˘m alternativním scénáfiÛm u diabetikÛ 2. typu: monoterapii
PAD; kombinaci NPH inzulin + PAD a kombinaci inzulin glargin

+ PAD (6). Simulace byla provedena pro populaci s prÛmûr-
n˘m vûkem 62,3 let, BMI 29,79, s prÛmûrnou délkou trvání dia-
betu 7,3 let a hodnotou HbA1c 8,3. Projekce nákladÛ a pfiínosÛ
byla uãinûna s v˘hledem na 35 let.

Léãebné úãinky byly vzaty ze studie PREDICTIVE a jsou uvede-
ny v tabulce 1.

Anal˘za byla provedena z pohledu plátce zdravotní péãe, po-
uÏity byly aktuální náklady pro rok 2005 a obsahovaly náklady
na akutní léãbu diabetu a také léãbu komplikací (makrovasku-
lárních, mikrovaskulárních a akutních).

V tabulce 2 jsou uvedeny v˘sledky simulace na klíãové para-
metry úãinnosti, tedy roky získaného Ïivota, roky získaného
Ïivota ve standardní kvalitû (QALY) a pomûr nákladÛ na jeden
QALY.

Z tabulky 2 je zfiejmé, Ïe strategie léãby inzulinem detemir
v kombinaci s PAD zvy‰uje dobu pfieÏití oproti konkurenãním
strategiím a pfiiná‰í také nejvût‰í pfiínos pfii vyjádfiení na QALY.
Navíc náklady na jeden získan˘ QALY jsou hluboce pod hranicí
50 000 USD a 100 000 USD, které jsou nûkdy uvádûny jako
hranice akceptovatelnosti nov˘ch technologií v USA.

Závûr

Kompenzace diabetu je podle v‰ech epidemiologick˘ch studií
velmi nedostateãná. PrÛfiezová studie âeské diabetologické
spoleãnosti z roku 2005 ukázala, Ïe jen 0,9 % diabetikÛ 2. typu
mûlo hodnoty HbA1c , krevního tlaku, cholesterolu a triglyceridÛ
v poÏadovan˘ch mezích normy. Pfii sledování parametru kom-
penzace diabetu, tj. HbA1c , mûlo 58 % diabetikÛ hodnoty nad
hladinou 7 % (7).

Podle souãasn˘ch doporuãen˘ch postupÛ je léãbou volby
u diabetu 2. typu metformin v dostateãné dávce. Pokud není

Tabulka 1 Léãebné úãinky ve studii PREDICTIVE

Detemir vs PAD Detemir vs NPH Detemir vs glargin

Zmûna v HbA1c –1,29 –0,6 –0,59

Zmûna v BMI –0,138 –0,382 –0,520

Zmûna ve frekvenci hypoglykemick˘ch 
pfiíhod na 100 pacientorokÛ +117 –676 –728

Tabulka 2 V˘sledky nákladové efektivity inzulinu detemir u diabetikÛ 2. typu

Detemir vs PAD Detemir vs NPH Detemir vs glargin

Roky získaného Ïivota +0,714 +0,350 +0,335

QALY +0,309 +0,450 +0,464

PfiírÛstek nákladÛ +2 290 USD +2 824 USD +1 834 USD

Náklady/QALY 7 412 USD 6 269 USD 3 951 USD
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dosaÏeno dostateãné kompenzace, je moÏné pfiidat deriváty
sulfonylurey, glitazon nebo inzulinoterapii bazálním inzulinem.

Dostupná farmakoekonomická data ukazují, Ïe v jin˘ch zdra-
votních systémech je inzulin detemir v kombinaci s metformi-

nem nákladovû efektivnûj‰í strategií ve srovnání s monoterapií
PAD, kombinací PAD + inzulin NPH a také ve srovnání s inzuli-
nem glargin. Je to dáno lep‰í kompenzací diabetu, neutrálním
vlivem na tûlesnou hmotnost a ve srovnání s ostatními inzuli-
ny také niÏ‰ím v˘skytem hypoglykemick˘ch pfiíhod.
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Úvod

Epidemiologická data t˘kající se diabetes
mellitus (DM) ukazují rychle rostoucí trend.
V roce 2003 byla prevalence diabetu 2. typu
a poru‰ené glukózové tolerance 13,3 %, pro
rok 2025 se pfiedpokládá nárÛst nad úroveÀ
15 %. Evropsk˘ region pfiitom patfií mezi teri-
toria s nejvy‰‰í prevalencí onemocnûní (1). 

Odhady pfiím˘ch nákladÛ (celosvûtovû) se
pohybují mezi 150 aÏ 280 mld. USD; pfied-
poklady pro rok 2025 hovofií aÏ o 400 mld.
USD, coÏ pfiedstavuje 7–13 % celkov˘ch
finanãních zdrojÛ (2). Více neÏ 50 % nákla-
dÛ je vynaloÏeno na terapii komplikací. ¤ada
studií pfiitom prokázala, Ïe dobrá kompenza-
ce a intenzivní terapie diabetu redukuje
jejich v˘skyt (3). Podle konsenzu americké
a evropské asociace pro studium diabetu je
indikováno pfiidání derivátÛ sulfonylurey, inzu-
linu anebo thiazolidindionÛ (TZD) po selhá-

ní reÏimov˘ch opatfiení a metforminu (4). 
V âeské republice je ãasto upfiednostÀová-
na aplikace inzulinu, a to i z ekonomick˘ch
dÛvodÛ pro vysokou cenu TZD. 

Cíle projektu, metodika

Cílem projektu bylo srovnání prÛmûrn˘ch
pfiím˘ch roãních nákladÛ u pacientÛ s DM 
2. typu, uÏívajících buì:

■ rosiglitazon + metformin, popfi. dal‰í anti-
diabetikum (AD), anebo 

■ inzulin (v monoterapii anebo kombinaci 
s jin˘m AD) po selhání iniciální monote-
rapie metforminem. 

Projekt byl hodnocen z pohledu plátce,
data byla shromaÏìována retrospektivnû na
4 ambulantních pracovi‰tích v âeské repub-
lice, která peãují o více neÏ 10 000 diabeti-
kÛ. Délka hodnocení byla 12 mûsícÛ.

Farmakoekonomika podání inzulinu 
vs rosiglitazon po selhání metforminu 
v monoterapii u diabetes mellitus 2. typu

Jana Skoupá1, Václava âerná1, Dagmar Bartá‰ková2, Jindfiich Ol‰ovsk˘3, Milan Kvapil2,
Tomá‰ Brychta4, Zdenka Krejsová5

1Pharma Projects s.r.o., Praha; 2Diabetologické centrum Interní kliniky 2. LF a FN Motol, Praha; 3Diabetologické centrum 
II. interní kliniky FN U sv. Anny, Brno; 4Diabetologická ambulance PK Spea, Olomouc; 5Diabetologická ambulance, Karlovy Vary

Obrázek 1 Schéma zafiazení pacientÛ do projektu

Postupné zafiazování pacientÛ z karet

Únor 2006
Hodnocení 12 mûsícÛ

Únor 2007

Bfiezen 2006
Hodnocení 12 mûsícÛ

Bfiezen 2007

Duben 2006
Hodnocení 12 mûsícÛ

Duben 2007

Kvûten 2006
Hodnocení 12 mûsícÛ

Kvûten 2007
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Do projektu byli zafiazeni v‰ichni pacienti, ktefií byli pfievede-
ni na jednu z v˘‰e uveden˘ch terapií nejpozdûji v kvûtnu
2006. KaÏd˘ z lékafiÛ postupnû zafiadil jednotlivé pacienty
podle data selhání metforminu – viz schéma na obrázku 1. 

Zji‰Èovány byly následující nákladové poloÏky:
■ antidiabetická medikace (vãetnû dávek a zmûn)
■ poãet a typ náv‰tûv u diabetologa za sledované období
■ diabetologem indukovaná ambulantní péãe 
■ edukace pacienta
■ hospitalizace (poãet dní a oddûlení), pracovní neschop-

nost u pracujících
■ poãet a druh ambulantnû proveden˘ch vy‰etfiení diabeto-

logem
■ selfmonitoring (poãet pfiedepsan˘ch prouÏkÛ ve sledova-

ném období)
■ pfiíspûvek na obuv
■ náklady spojené s vlastní aplikací inzulinu (inzulinové

pero, jehly, stfiíkaãky, dezinfekce) 
■ aplikace glukagonu 

Kvalitativnû bylo zji‰Èováno, zda se ve sledovaném období
vyskytla hypoglykemie a zda vyÏadovala hospitalizaci. Para-
metrem úãinnosti pouÏit˘m pro anal˘zu nákladové efektivity
byl zvolen glykovan˘ hemoglobin HbA1c. Jeho hodnota byla
evidována na zaãátku a na konci sledovaného období.
Nákladové parametry byly pfievedeny na koruny podle aktu-
álního sazebníku v˘konÛ, medikace byla ocenûna úhradami
od 1. 7. 2007. Náklady na pracovní neschopnost byly odvo-
zeny od publikované prÛmûrné mzdy.

Statistické hodnocení

V˘sledn˘ soubor byl popsán z hlediska demografie a HbA1c.
Pro srovnání obou skupin byl pouÏit χ2 test a anal˘za roz-
ptylu ANOVA. Pro porovnání nákladÛ byl pouÏit MannÛv-
-WhitneyÛv test. 

V˘sledky

Celkem byl hodnocen soubor 199 pacientÛ léãen˘ch buì inzu-
linem (INZ) (n = 100), anebo rosiglitazonem (TZD) (n = 99)
(tabulka 1). 

PrÛmûrné náklady na pacienta a rok v celém souboru byly
21 151 Kã; ve skupinû INZ ãinily 24 271 Kã a ve skupinû TZD
17 999 Kã (tabulka 2). Antidiabetická medikace pfiedstavu-
je v obou skupinách v˘znamnou, pfiibliÏnû poloviãní ãást
nákladÛ. 

Nákladová efektivita (CEA) byla kalkulována jako: prÛmûrné
roãní náklady/prÛmûrné absolutní sníÏení HbA1c (tabulka 3). 

Dále jsme samostatnû vyhodnotili podsoubor 88 pacientÛ,
ktefií dosáhli hodnoty uspokojivé kompenzace (n = 32 ve
skupinû INZ; n = 56 ve skupinû TZD). Soubor sestával ze 
48 muÏÛ a 40 Ïen. PrÛmûrn˘ vûk tûchto nemocn˘ch byl stej-
n˘ jako u celého souboru (59,5 let). Mezi poãáteãními hod-
notami HbA1c nebyl statisticky v˘znamn˘ rozdíl mezi INZ
a TZD, v˘sledná prÛmûrná hodnota byla v obou skupinách

Tabulka 1 Základní popis souboru

Inzulin (n = 100) Thiazolidindiony (n = 99) p

MuÏi (n) 44 58 p < 0,05
Îeny (n) 56 41 p < 0,05
Vûk – roky (SD) 59,3 (9,38) 59,7 (9,31) NS
HbA1c poãáteãní (SD) 8,3 (1,63) 7,3 (1,34) p < 0,05
HbA1c po 12 mûsících (SD) 6,5 (1,14) 6,0 (1,17) p < 0,05
HbA1c absolutní zmûna (SD) 1,8 (1,48) 1,4 (1,20) p < 0,05
HbA1c poãáteãní  6 % 9 % pacientÛ 12 % pacientÛ NS
HbA1c po 12 mûsících  6 % 32 % pacientÛ 56 % pacientÛ p < 0,05

Tabulka 2 PrÛmûrné pfiímé roãní náklady v obou skupinách

Inzulin (n = 100) Thiazolidindiony (n = 99) p

Medikace antidiabetiky (SD) 10 915 (4 463) Kã 12 241 (3 828) Kã p < 0,05
Zdravotní péãe (vãetnû indukované) (SD) 7 085 (5 523) Kã 4 404 (5 169) Kã p < 0,05
PomÛcky a zdravotnick˘ materiál (SD) 5 044 (648) Kã 736 (632) Kã p < 0,05
Pracovní neschopnost (SD) 1 227 (2 570) Kã 617 (2 358) Kã p < 0,05
Celkem 24 271 (7 270) Kã 17 999 (6 474) Kã p < 0,05
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identická (5,2 %). Hodnoty HbA1c a celkové prÛmûrné roãní
náklady u této podskupiny jsou v tabulce 4.

Nákladová efektivita u tûchto pacientÛ (prÛmûrné nákla-
dy/prÛmûrné absolutní sníÏení HbA1c) vychází pomûrovû
porovnatelnû s kalkulací provedenou pro celou skupinu 
(10 515 Kã pro INZ vs 10 266 Kã pro TZD).

Diskuse

V âeské republice je omezené mnoÏství údajÛ t˘kajících se
nákladÛ u diabetu 2. typu. K dispozici je studie autorÛ Bar-
tá‰ková, KoÏnarová, Kvapil z roku 2005, která odhaduje
roãní pfiímé náklady na více neÏ 8 mld. korun a roãní nákla-
dy na terapii pozdních komplikací na více neÏ 5 mld. korun
(6). Tato studie vychází z pfiedpokladu, Ïe kaÏd˘ pacient je
léãen podle doporuãen˘ch standardÛ. Jiná publikovaná
práce (Lacinová, Ru‰av˘ a spol.) v‰ak poukazuje na podhod-
nocení souãasn˘ch finanãních limitÛ a z toho vypl˘vající
nemoÏnost postupu podle doporuãení (7). Z tûchto dÛvodÛ
jsme se rozhodli uvaÏovat pouze realizované v˘kony a spo-
tfiebované náklady v ambulantních zafiízeních. V ãeském
ani v zahraniãním písemnictví se nám nepodafiilo nalézt
finanãní porovnání a hodnocení nákladové efektivity mezi
aplikací inzulinu a nejnákladnûj‰í perorální medikací – TZD. 

Námi zji‰tûné náklady na léãbu pacienta uÏívajícího perorální
antidiabetika jsou ponûkud vy‰‰í (rozdíl 19,7 %) v porovná-
ní s publikovan˘mi daty Bartá‰kové a spol. (17 999 Kã/pa-
cienta a rok vs 15 034 Kã/pacienta a rok). Zji‰tûn˘ v˘sledek
lze v‰ak povaÏovat za pfiibliÏnû srovnateln˘ vzhledem ke sku-
teãnostem: a) ãasového rozdílu obou hodnocení (2007 vs

2004); b) odli‰ného spektra obou pacientsk˘ch skupin
(pacienti po selhání monoterapie metforminem vs v‰ichni
pacienti na PAD); c) rozdílné medikaci (TZD vs v‰echna
PAD). V publikaci Bartá‰kové byla uvaÏována nejen antidia-
betická terapie, ale i antihypertenziva, antiagregancia a hypo-
lipidemika. V hodnocené skupinû uÏívající inzulin jsme na-
opak zjistili niÏ‰í reálné náklady (o 15,8 %) oproti modelu
Bartá‰kové (24 271 Kã/pacienta a rok vs 28 826 Kã/pacienta
a rok). 

Námi hodnocené soubory byly srovnatelné s ohledem na
vstupní situaci, tj. stav po selhání léãby metforminem. Vstup-
ní hodnota HbA1c byla v‰ak u nemocn˘ch pfieveden˘ch na
inzulinovou léãbu v˘znamnû vy‰‰í oproti skupinû, které byl
pfiidán rosiglitazon (8,3 % vs 7,3 %). Rozdíl HbA1c byl zazna-
menán i po 12 mûsících léãby (6,5 % vs 6,0 %). 

Podle námi zji‰tûn˘ch v˘sledkÛ vykazovala inzulinová skupi-
na vy‰‰í prÛmûrné celkové roãní náklady a s v˘jimkou medi-
kace i vy‰‰í náklady ve v‰ech sledovan˘ch parametrech
(vlastní zdravotní péãe, indukovaná péãe a dal‰í) na statis-
ticky v˘znamn˘ch hodnotách. Obû hodnocené skupiny v‰ak
nemÛÏeme oznaãit za porovnatelné s ohledem na míru
kompenzace diabetu, mikro- anebo makrovaskulárních
komplikací. Odli‰né vstupní hodnoty HbA1c mÛÏeme elimi-
novat v rámci kalkulace nákladové efektivity, pokud vztáh-
neme vynaloÏené finanãní prostfiedky na zmûnu HbA1c o 1 %
(tabulka 3). V˘sledná nákladová efektivita (náklady, které je
tfieba vynaloÏit na pokles HbA1c o 1 %) je potom srovnatel-
ná pro oba pfiístupy (13 141 Kã/TZD vs 13 314 Kã/INZ). 

Pokud porovnáváme podsoubory nemocn˘ch, ktefií po 12 mû-
sících dosáhli HbA1c � 6 % (n = 32 u INZ a n = 56 u TZD),
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Tabulka 4 PrÛmûrné pfiímé roãní náklady v obou skupinách u pacientÛ, ktefií dosáhli hodnot uspokojivé 
kompenzace HbA1c

Inzulin (n = 100) Thiazolidindiony (n = 99) p

HbA1c poãáteãní (SD) 7,4 (1,71) 6,9 (1,29) NS
HbA1c po 12 mûsících (SD) 5,2 (0,62) 5,2 (0,61) NS
HbA1c absolutní zmûna (SD) 2,1 (1,53) 1,7 (1,30) NS
Medikace antidiabetiky 10 534 (3 922) Kã 12 667 (3 656) Kã p < 0,05
Zdravotní péãe (vãetnû indukované) (SD) 5 784 (5 011) Kã 3 455 (2 298) Kã p < 0,05
PomÛcky a zdravotnick˘ materiál (SD) 4 992 (577) Kã 852 (647) Kã p < 0,05
Pracovní neschopnost (SD) 1 165 (1 695) Kã 93 (692) Kã p < 0,05
Celkem 22 475 (6 718) Kã 17 066 (4 476) Kã p < 0,05

Tabulka 3 Anal˘za nákladové efektivity inzulinu a thiazolidindionÛ

Pokles HbA1c Náklady CEA

Inzulin 1,8 24 271 Kã 13 314 Kã
Thiazolidindiony 1,4 17 999 Kã 13 141 Kã
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jsou v˘chozí parametry vûku i hladiny HbA1c srovnatelné,
koneãná prÛmûrná hodnota HbA1c je v obou skupinách
identická (5,2 %). I v tomto pfiípadû vychází vy‰‰í celkové
prÛmûrné náklady pro skupinu INZ a srovnatelné rozloÏení
nákladÛ jako pro cel˘ soubor. Kalkulace nákladové efektivity,
hodnocená identick˘m zpÛsobem jako pro cel˘ soubor,
potvrzuje srovnatelné náklady na pokles HbA1c o 1 % pro
oba terapeutické pfiístupy. 

V‰echna provedená hodnocení a propoãty ukazují, Ïe volba
TZD jako druhé volby po selhání monoterapie metforminem
nepfiedstavuje zv˘‰ení vynaloÏen˘ch nákladÛ na terapii dia-
betu 2. typu oproti inzulinu a vede k dosaÏení uspokojivé
kompenzace (hodnocené HbA1c) u v˘znamné ãásti pacientÛ,
v na‰em souboru u více neÏ poloviny sledovan˘ch.

Nejv˘znamnûj‰í limitací studie je nákladová sloÏka v oblasti
inzulinov˘ch per. Pro vlastní kalkulaci jsme vycházeli z úhra-
dy 1 inzulinového pera/3 roky. Vzhledem k retrospektivnímu
sbûru dat bylo obtíÏnû stanovitelné, kter˘m pacientÛm bylo
pero pfiedepsáno a kde bylo pero poskytnuto zdarma. I po

odeãtení v‰ech nákladÛ na inzulinová pera ale zÛstává pa-
cient na medikaci INZ nákladnûj‰í ve srovnání s nemocn˘m
na TZD a rozloÏení nákladÛ srovnatelné. 

Závûr

Retrospektivní hodnocení pfiím˘ch nákladÛ u 199 diabetikÛ
2. typu po selhání monoterapie metforminem prokazuje
vy‰‰í celkové náklady pfii pfievodu na inzulin v porovnání 
s TZD, resp. rosiglitazonem. Pokud náklady vztáhneme na
procento poklesu HbA1c, získáme srovnatelné náklady
u obou farmakoterapeutick˘ch pfiístupÛ. Oba pfiístupy se jeví
srovnatelnû nákladovû efektivní v krátkodobém horizontu,
nehodnotí v‰ak intervence z hlediska dlouhodobého,
zejména s ohledem na komplikace choroby. 

Projekt byl podpofien edukaãním grantem 
spoleãnosti GlaxoSmithKline, Praha.
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Úvod

Erektilní dysfunkce (ED) je definována
neschopností dosaÏení a udrÏení erekce
potfiebné pro uspokojiv˘ pohlavní styk. Tato
zdravotní porucha je ãastá, odhaduje se, Ïe
problémy má aÏ kaÏd˘ druh˘ muÏ ve vûku
35–65 let (1), pfiitom vût‰ina pacientÛ lékafie
nevyhledá (2). Onemocnûní navíc v˘znam-
n˘m zpÛsobem ovlivÀuje kvalitu Ïivota pa-
cientÛ (3). 

I kdyÏ fiada lékÛ, zejména ze skupiny per-
orálních specifick˘ch inhibitorÛ fosfodiesterá-
zy typu 5, prokázala vysokou míru úãinnosti,
rozhoduje ãasto pacientova individuální per-
cepce o úspû‰nosti léãby. Erekce mÛÏe b˘t
pacientem hodnocena jako nedostateãná,
napfiíklad pfii jejím bolestivém dosaÏení nebo
nesplnûní pacientova oãekávání s ohledem
na její spolehlivost. Proto byla vytvofiena fiada
dotazníkÛ zamûfien˘ch na spokojenost pa-
cientÛ s terapií, mimo jiné i dotazník EDITS
(Erectile Dysfunction Inventory of Treatment
Satisfaction). 

V âeské republice se, kromû registrovan˘ch
léãiv, pouÏívá ‰iroká ‰kála pfiípravkÛ ze sku-
piny potravinov˘ch doplÀkÛ. Tyto produkty,
ãasto rostlinného pÛvodu, disponují omeze-
n˘mi klinick˘mi daty a jsou masivnû propa-
govány na koneãného spotfiebitele. 

Cílem projektu SIPOD bylo porovnat: 
■ spokojenost pacientÛ uÏívajících potravi-

nové doplÀky se spokojeností uÏivatelÛ sil-
denafilu (Viagry) na základû dotazníku
EDITS;

■ nákladovou efektivitu sildenafilu a potravi-
nov˘ch doplÀkÛ (vztaÏení vynaloÏen˘ch
nákladÛ k indexu spokojenosti).

Metodika

Projekt SIPOD probíhal ve 27 centrech 
v âeské republice, u lékafiÛ urologické spe-
cializace, v období kvûten aÏ srpen 2007.
Lékafii oslovili kaÏdého indikovaného pacienta
podle protokolu v pofiadí, v nûmÏ nav‰tívil
jejich ordinaci. Pacienti, ktefií odpovídali vstup-
ním kritériím a souhlasili s úãastí v projektu,
byli zafiazeni a poÏádáni o vyplnûní dotazníku
EDITS retrospektivnû. 

Dotazník EDITS je mezinárodnû pouÏívan˘
dotazník ke zji‰tûní spokojenosti s léãbou
u pacientÛ s ED. Obsahuje 11 otázek, které
jsou hodnoceny na ‰kále 0 aÏ 4, pfiiãemÏ
vy‰‰í skóre odpovídá vy‰‰í spokojenosti. Jed-
notlivé odpovûdi se vynásobí 25, coÏ pfied-
stavuje ‰kálu spokojenosti od 0 (vysoká
nespokojenost) do 100 (vysoká spokoje-
nost). V˘sledné skóre pacienta je potom prÛ-
mûrem v‰ech 11 otázek v dotazníku. PrÛ-
mûrné skóre � 50 indikuje spokojenost;
v˘sledek pod 50 naopak nespokojenost.
Anglick˘ originál dotazníku EDITS byl pfielo-
Ïen autorizovan˘m pfiekladatelem a valido-
ván Sexuologickou spoleãností âLS JEP. 

CentrÛm byla pfiidûlena buì skupina RX (sil-
denafil), anebo PD (potravinové doplÀky). 

Aby mohl b˘t pacient zafiazen do projektu,
musel splÀovat následující kritéria:
■ muÏské pohlaví, vûk v rozmezí od 40 do

75 let;
■ diagnostikovaná erektilní dysfunkce (dia-

gnóza mohla b˘t provedena kdykoliv pfied
zahájením projektu anebo v den zahájení
projektu);

■ pacient uÏívající léky na erektilní dysfunkci
(sildenafil anebo potravinov˘ doplnûk) po

původní práce

SIPOD (Sildenafil vs potravinové doplÀky) 
– hodnocení spokojenosti pacientÛ 
s léãbou erektilní dysfunkce
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dobu nejménû 4 mûsícÛ. V posledních 4 t˘dnech musel
pacient uÏít/uÏívat lék alespoÀ jednou, resp. podle dávko-
vání doporuãeného v˘robcem:

■ stabilizovan˘ pacient z hlediska urologické problematiky;
■ pacient, kter˘ pfii‰el do ordinace lékafie z jiného dÛvodu,

resp. pro jiné onemocnûní, neÏ je erektilní dysfunkce.

Pacient byl seznámen s cílem projektu a s dotazníkem
EDITS. Pro ovûfiení diagnózy ED byl vyplnûn otazník IIEF-5.
Následnû pacient samostatnû vyplnil dotazník EDITS a ode-
vzdal jej lékafii. Pro získání údajÛ pro farmakoekonomickou
ãást projektu byl pacient dotázán na sílu, velikost balení
a poãet tablet sildenafilu, které nakupuje za mûsíc, resp.
o srovnatelné údaje vãetnû názvu a dávkování pfiípravku 
v pfiípadû potravinového doplÀku. 

Statistické hodnocení

Základní testovanou hypotézou (tzv. nulovou hypotézou) je,
Ïe prÛmûrná celková skóre EDITS ve skupinû léãené sildena-
filem a ve skupinû léãené volnû prodejn˘mi léãivy jsou sobû
rovna. Alternativní hypotéza pfiedpokládá, Ïe prÛmûry celko-
v˘ch skóre se v obou skupinách li‰í. Tato hypotéza byla
vyhodnocena pomocí t-testu. Pokud se navíc bral v úvahu
vûk ãi vûkové kategorie, byly pouÏity metody anal˘zy kovari-
ance a anal˘zy rozptylu. Pro posouzení rozdílností ve sklad-
bû odpovûdí na jednotlivé otázky dotazníku (zejména pfii
porovnání vûkov˘ch skupin ãi kategorií skóre EDITS) byl po-
uÏit χ2 test v kontingenãní tabulce, pfiípadnû pfii mal˘ch oãe-
kávan˘ch ãetnostech zobecnûn˘ FisherÛv test. V‰echny testy
byly provádûny jako oboustranné na hladinû v˘znamnosti
0,05. Pro naznaãení trendÛ v bodov˘ch grafech byla pouÏi-
ta metoda lokálnû váÏené lineární regrese (lowess).

V˘sledky

Základní popis souboru
Z indikovan˘ch osloven˘ch 653 pacientÛ 7 % nesouhlasilo
s vyplnûním dotazníku. V˘slednû bylo hodnoceno 612 pa-
cientÛ (310 ve skupinû RX-sildenafil, 302 ve skupinû PD).
PrÛmûrn˘ vûk (smûrodatná odchylka) byl 56,5 (9,0) roku ve
skupinû PD a 57,1 (9,6) ve skupinû RX. Rozdíly nejsou sta-
tisticky ani vûcnû v˘znamné (p = 0,467). Rozsah vûku byl
39,5–74,3 roku. V obou skupinách (RX a PD) byly 3 skupiny
pacientÛ podle vûku. RozloÏení pacientÛ ukazuje tabulka 1.

V obou skupinách (RX i PD) tvofiily tfii základní diagnózy
(benigní hyperplazie prostaty, urolitiáza a chronická prostati-
tida) dÛvod pro náv‰tûvu urologa u pfiibliÏnû tfií ãtvrtin pa-
cientÛ (tabulka 2).

U skupiny RX-sildenafil nakupovala vût‰ina pacientÛ tablety
o síle 50 mg (51 %), a to ve v‰ech vûkov˘ch skupinách. 
V prÛmûru nakupovali muÏi 335 mg sildenafilu/mûsíc. 

Ve skupinû PD uÏívalo 70 % pacientÛ 3 pfiípravky: Argin Max,
Clavin a Eregma. 

Dotazník EDITS
V˘sledky vlastního dotazníku EDITS v obou sledovan˘ch
skupinách (RX a PD) ukazuje obrázek 1. Pacienti v RX sku-
pinû dosáhli v˘znamnû vy‰‰ího skóre, a tím i vût‰í spokoje-
nosti s léãbou v porovnání se skupinou uÏívající potravino-
vé doplÀky (78,4 vs 44,5; p < 0,001).

Pokud rozdûlíme odpovûdi v rámci skóre EDITS do 4 kate-
gorií (do 24,9 = velmi nespokojen; 25,0–49,9 = nespokojen;
50,0–74,9 = spokojen; 75,0–100,0 = velmi spokojen),
potom bude struktura odpovûdí taková, jaká je znázornûna
na obrázku 2.

Je zfiejmé, Ïe ve skupinû RX je v˘znamnû vy‰‰í podíl pacientÛ
spokojen˘ch s terapií ve srovnání s PD (95,2 % vs 42,7 %; 
p < 0,001).

Ve v‰ech 11 otázkách jsou rozdíly mezi prÛmûry obou sku-
pin statisticky v˘znamnû odli‰né (p < 0,001) – obrázek 3.
Rozdíl v dosaÏené spokojenosti je markantní u v‰ech otázek
s pfiím˘m vztahem k úãinnosti (oznaãeny ‰ipkou).

Tabulka 2 Procenta pacientÛ s dan˘mi diagnózami 
pfii vstupu do projektu

Sildenafil Potravinové 
doplÀky

Benigní prostatická hyperplazie 55 % 61 %
Urolitiáza 11 % 7 %
Chronická prostatitida 9 % 8 %
Ostatní 25 % 21 %

Tabulka 1 Poãty pacientÛ v obou skupinách podle vûku

Sildenafil Potravinové doplÀky Celkem

40–49 let 83 (26,77) % 91 (30,13) % 174 (28,43) %
50–59 let 103 (33,23) % 98 (32,45) % 201 (32,84) %
60–74 let 124 (40,00) % 113 (37,42) % 237 (38,73) %
Celkem 310 (100,00) % 302 (100,00) % 612 (100,00) %
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Tabulka 4 PrÛmûrné náklady a EDITS podle nakupova-
né síly – sildenafil

Obsah sildenafilu n Náklady/ EDITS 
v tabletû mûsíc prÛmûr

25 mg 39 787 Kã 73,25
50 mg 158 1 631 Kã 76,50
100 mg 112 2 323 Kã 83,00

Tabulka 3 ICER v Kã: (náklad sildenafil – náklad potra-
vinové doplÀky)/(EDITS sildenafil – EDITS potravinové
doplÀky)

Rozdíl náklad Rozdíl EDITS ICER

842 Kã 34 Kã 24,83 Kã
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Obrázek 1 PrÛmûrné skóre EDITS v jednotliv˘ch skupi-
nách 
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Farmakoekonomická anal˘za
PrÛmûrné mûsíãní náklady na 1 pacienta ve skupinû RX ãiní 
1 775 Kã; ve skupinû PD 933 Kã. Náklady pacientÛ uÏívajících
sildenafil jsou tedy témûfi dvojnásobné. Pokud ov‰em dáme do
vztahu náklady a dosaÏené skóre (78,4 % sildenafil a 44,5 %
PD), zji‰Èujeme, Ïe náklady na jednoho spokojeného pacienta ve
skupinû RX ãiní 2 264 Kã/mûsíc a ve skupinû PD 2 097 Kã/mûsíc
(obrázek 4). 

Inkrementální náklad v celém souboru (bez ohledu na
dosaÏení spokojenosti) ãiní ve skupinû RX 24,83 Kã/1 stu-
peÀ EDITS – tabulka 3.

V pfiípadû sildenafilu jsme zji‰Èovali prÛmûrné náklady na
mûsíãní terapii podle nakupované síly. V˘sledky jsou uvede-
ny v tabulce 4.

Pokud porovnáme náklady v podskupinách podle sil silde-
nafilu s prÛmûrem nákladÛ PD (933 Kã), vychází prÛmûrné
mûsíãní náklady síly 25 mg niÏ‰í. Vzhledem k tomu, Ïe dosa-
Ïené prÛmûrné skóre EDITS je u v‰ech sil sildenafilu statis-
ticky v˘znamnû vy‰‰í, jedná se v pfiípadû 25 mg o dominan-
ci. ICER u 50 mg ãiní 21,8 Kã na jednotku EDITS, u 100 mg
36,1 Kã na jednotku EDITS – tabulka 5.

Diskuse

Studie retrospektivnû hodnotila spokojenost pacientÛ (s dia-
gnózou erektilní dysfunkce) za pomoci validovaného dotazníku
EDITS. Zvolen˘ design projektu vãetnû vstupních kritérií (mini-
málnû 4mûsíãního uÏívání RX nebo PD a uÏití nejménû 1krát,
resp. podle obvyklého dávkování, v období posledního mûsíce)
a hodnocené medikace (RX vs PD) neumoÏnil pfiímé porovná-
ní stupnû ED pfied léãbou v obou sledovan˘ch skupinách. 

Skuteãné dávkování (odvozené od nákupu jednotliv˘ch sil
u sildenafilu) nelze jednoznaãnû urãit, neboÈ z praxe je
známo, Ïe nûktefií pacienti nakupují vy‰‰í síly sildenafilu a ty
potom pÛlí. Oproti jin˘m publikovan˘m pracím bylo proto
pfiekvapivé, Ïe 12 % pacientÛ v projektu udávalo nákup síly
25 mg. V kanadském observaãním projektu to bylo pouze
necelé procento (0,1–0,3 % pfii jednotliv˘ch náv‰tûvách) (4).

DosaÏen˘ prÛmûrn˘ v˘sledek celého hodnocení dotazníku
EDITS statisticky v˘znamnû dominoval u pacientÛ uÏívajících
sildenafil vs potravinové doplÀky. V˘sledek dosaÏen˘ ve sku-
pinû RX (tzn. 78,4) byl porovnateln˘ se skóre v jin˘ch publi-
kacích (napfi. kanadská studie udává skóre 77, resp. 79) (4).
Srovnatelnû s kanadskou prací jsme rovnûÏ zjistili ponûkud
niÏ‰í úãinnost v nejstar‰í vûkové skupinû (rozmezí 60–74
let). Tento rozdíl je patrn˘ i v hodnocení jednotliv˘ch otázek,
v nûkter˘ch pfiípadech dosahuje statistické v˘znamnosti.
Jeho klinická v˘znamnost v‰ak není zfiejmá a nebyla v rámci
projektu hodnocena. 

Pacienti ve skupinû RX mûli v jednotliv˘ch otázkách nejen
vy‰‰í podíl odpovûdí signalizujících spokojenost (skóre 75
a 100), ale i niÏ‰í podíl neutrálních odpovûdí (skóre 50) neÏ
respondenti u PD. Pokud jsme zamûfiili srovnání na otázky
pfiímo korespondující s úãinností léãby (tedy otázky ãíslo 1,
5, 6, 7 a 11), pozorovali jsme vÏdy pro skupinu RX signifi-
kantnû vy‰‰í skóre v porovnání s PD. Pro otázky 1, 5, 6 a 7
bylo v˘sledné skóre EDITS v RX skupinû vy‰‰í neÏ prÛmûrn˘
v˘sledek v‰ech 11 otázek; ve skupinû PD naopak niÏ‰í neÏ

Tabulka 6 Porovnání skóre otázek ve vztahu k úãinnosti
u projektu SIPOD vs práce Montorsi a spol.

Otázka 1 Otázka 5 Otázka 6

SIPOD sildenafil 82 82 78
SIPOD potravinové 43 41 41
doplÀky
Potravinové doplÀky 53 % 51 % 53 %
sildenafil

Otázka 1 Otázka 5 Otázka 6

Montorsi sildenafil 75 77 75
Montorsi potravinové 59 64 58
doplÀky
Potravinové doplÀky 79 % 83 % 77 %
sildenafil

Tabulka 5 ICER podle nakupované síly – sildenafil 
vs potravinové doplÀky

Obsah Rozdíl Rozdíl ICER 
v tabletû náklad EDITS

25 mg –146 Kã 29 Dominance
50 mg 697 Kã 32 21,80 Kã
100 mg 1 389 Kã 39 36,09 Kã
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Sildenafil Potravinové doplňky

500

1 000

1 500

2 000

2 500
2 264 Kč
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Obrázek 4 PrÛmûrné mûsíãní náklady na 1 spokojeného
pacienta
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skóre v‰ech 11 otázek. Pro otázku 11 byla skóre v obou sku-
pinách (RX i PD) niÏ‰í neÏ v celém souboru. Pokud porovná-
me na‰e v˘sledky s literárními údaji, zjistíme, Ïe námi získané
skóre je ponûkud vy‰‰í oproti nûkter˘m publikovan˘m v˘-
sledkÛm (5). Porovnávány byly otázky 1 (82 vs 75), otázka 5 
(82 vs 77) a otázka 6 (78 vs 75). Zatímco v na‰em projektu
byl sildenafil srovnáván s PD, ve v˘‰e zmínûné práci byl
porovnáván s placebem. I pfii zohlednûní námi zji‰tûného
vy‰‰ího skóre jsou v˘sledky dosaÏené v na‰em projektu pro
PD na hor‰í úrovni (niÏ‰í skóre odpovûdí) neÏ pro placebo
ve zmínûné studii (tabulka 6).

V obou pfiípadech má sildenafil v˘znamnû vy‰‰í skóre neÏ
PD ãi placebo. Vy‰‰í zji‰tûné skóre pro placebo ve studii
Montorsi et al. mÛÏe b˘t zapfiíãinûno designem (dvojitû
zaslepená studie), kter˘ mohl vést k vy‰‰ímu „placebo“ efek-
tu. V projektu SIPOD byly údaje sbírány retrospektivnû, kdy
kaÏd˘ pacient vyplÀující dotazník EDITS vûdûl o zpÛsobu své
léãby. Pfiesto je v‰ak v˘sledek pro PD v projektu SIPOD, na
úrovni placeba, pfiekvapiv˘, neboÈ se jednalo o pravidelné
uÏivatele, ktefií PD nakupují opakovanû (minimálnû 4 mûsí-
ce uÏívání – viz kritéria pro zafiazení). 

Pfii porovnání s dal‰ími studiemi je patrná znaãná variabilita
v hodnocení. Studie Heimana a spol. srovnávala sildenafil
a placebo. V˘sledky EDITS pro sildenafil jsou niÏ‰í neÏ námi
zji‰tûné (64 vs 78); ve skupinû placeba jsou porovnatelné 
s námi zji‰tûn˘m skóre pro PD (43 vs 45) (6). Obecnû lze
konstatovat, Ïe v˘sledky pro PD v projektu SIPOD se
v˘znamn˘m zpÛsobem neodli‰ují od v˘sledkÛ pro placebo
v jin˘ch studiích. V˘sledky pro sildenafil korelují s fiadou
zahraniãních prací, aÈ jiÏ pro celkové skóre EDITS nebo pro
jednotlivé otázky (4–7).

Pacienti v prÛmûru mûsíãnû vydali za sildenafil 1 775 Kã
oproti 933 Kã ve skupinû PD. Pokud jsme tyto náklady vztáh-
li ke kritériu spokojenosti, zjistili jsme, Ïe náklady na spoko-
jeného pacienta jsou porovnatelné v obou skupinách. Tento
v˘sledek je pochopitelnû dán v˘znamnû vy‰‰í mírou spoko-
jenosti ve skupinû pacientÛ léãen˘ch sildenafilem oproti
doplÀkÛm stravy. 

PrÛmûrné skóre EDITS narÛstá se silou sildenafilové tablety.
Se silou rostou i celkové mûsíãní náklady pacienta na silde-
nafil. Pfii uÏívání 25 mg sildenafilu se ale ukazuje dominance
sildenafilu 25 mg oproti PD (niÏ‰í náklady a vy‰‰í úãinnost
sildenafilu). Srovnáme-li dal‰í síly sildenafilu (50 a 100 mg)
a prÛmûrné EDITS skóre oproti 25mg tabletû, ukazuje se
vy‰‰í nákladová efektivita 100mg tablet oproti 50mg tabletû
sildenafilu. 

Závûr

Pacienti s dg. ED uÏívající sildenafil vykazují v˘znamnû vy‰‰í
míru spokojenosti s léãbou oproti skupinû uÏívající potravi-
nové doplÀky (78 vs 44). V˘sledky jsou konzistentní v jed-
notliv˘ch otázkách a korespondují s v˘sledky v jin˘ch zahra-
niãních publikacích. Náklady na dosaÏení spokojenosti jsou pro
obû skupiny srovnatelné (sildenafil 2 264 Kã; PD 2 097 Kã).
Pacienti uÏívající tablety o síle 25 mg dosahují dokonce vy‰‰í
spokojenosti pfii niÏ‰ích nákladech v porovnání s potravino-
v˘mi doplÀky. 

Tento projekt byl podpofien edukaãním grantem 
spoleãnosti Pfizer s.r.o., Praha.
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Farmakoekonomické aspekty léãby anti-TNF léky 
v terapii revmatoidní artritidy v âeské republice

Tomá‰ DoleÏal, Jifií Slíva
Ústav farmakologie 3. LF UK, Praha

Úvod

Revmatoidní artritida je chronické progresivní
autoimunitní onemocnûní, které vede
k destrukci kloubní struktury a ztrátû funkce.
Diagnóza postihuje 0,5 aÏ 1 % populace a je 2-
aÏ 4krát ãastûj‰í u Ïen neÏ u muÏÛ. Onemoc-
nûní v˘znamnû sniÏuje kvalitu Ïivota a vede
k nárÛstu pfiím˘ch i nepfiím˘ch nákladÛ.

Vedle eskalace pfiím˘ch zdravotních nákladÛ
(ambulantní a nemocniãní náklady, náklady
na léky, peãovatelská péãe) jsou v˘znamnû
zv˘‰eny rovnûÏ nepfiímé náklady, zpÛsobené
ztrátou produktivity a závislostí pacientÛ na
sociálních dávkách (1).

Napfiíklad v USA jsou náklady na revmatoidní
artritidu odhadovány na 26 aÏ 32 miliard USD
roãnû (v cenách roku 1998) (2). Postupná
progrese onemocnûní vede k ãastûj‰ím hos-
pitalizacím a v neposlední fiadû také nutnosti
kloubních náhrad (3).

V zahraniãních farmakoekonomick˘ch stu-
diích bylo také dobfie zdokumentováno, Ïe ve
vy‰‰ích stadiích onemocnûní (s rostoucím
skóre HAQ) klesá kvalita Ïivota pacientÛ
a vzrÛstají náklady. 

Novou moÏnost léãby pfiinesly biologické léky
na bázi anti-TNF, které byly uvedeny do klinic-
ké praxe v roce 1999. U pacientÛ s revmato-
idní artritidou, ktefií nereagují na klasické cho-
robu modifikující léky nebo je nesná‰ejí, sni-
Ïují pfiíznaky nemoci a zvy‰ují kvalitu Ïivota.
Existují také dÛkazy o zpomalení progrese
onemocnûní (4). 

Farmakoekonomické anal˘zy ve svûtû v drtivé
vût‰inû ukázaly, Ïe u refrakterních pacientÛ je
terapie anti-TNF nákladovû efektivní a je
akceptovatelná v terapii v systémech, které

jsou schopny stanovit hranici ochoty platit za
zlep‰ení zdravotního stavu. V roce 2001 také
britsk˘ NICE doporuãil jejich pouÏívání. K dis-
pozici jsou jiÏ studie, které hodnotí náklado-
vou efektivitu anti-TNF léãiv v první linii cho-
robu modifikující terapie jako alternativu kla-
sick˘ch DMARD (5). 

V souãasnosti jsou k dispozici tfii zástupci anti-
-TNF – solubilní receptorov˘ protein etaner-
cept a monoklonální protilátky infliximab
a adalimumab. Rozdíly v dávkovacím sché-
matu, zpÛsobu podání a stabilitû dávkování
mohou mít vliv na celkové náklady a nákla-
dovou efektivitu tûchto léãiv.

Cílem této anal˘zy bylo vyjádfiení nákladÛ na
podání biologick˘ch lékÛ (etanerceptu, inflixi-
mabu a adalimumabu) v terapii revmatoidní
artritidy v âeské republice. Tyto náklady byly
posléze dány do vztahu s publikovan˘mi zdro-
ji o úãinnosti ze zahraniãní literatury, protoÏe
ãeská data v této oblasti nejsou k dispozici.

Metodika

Anal˘za byla provedena z perspektivy plátce
zdravotní péãe. Kalkulovány byly úhrady léãiv,
náklady na ambulantní péãi a dopravu do
zdravotnického zafiízení podle platn˘ch ãísel-
níkÛ zdravotních poji‰Èoven.

Jako hodnota bodu byla pouÏita úhrada
1 Kã/bod. Podle platn˘ch ãíselníkÛ zdravot-
ních poji‰Èoven byly kalkulovány úhrady za
léãiva (anti-TNF) a za ambulantní péãi.

V publikované literatufie nejsou k dispozici
pfiímé srovnávací studie s anti-TNF farmaky
typu „head-to-head“. Zatím nejlep‰í srovnáva-
cí data poskytují registry biologické léãby,
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které byly zfiízeny v mnoha evropsk˘ch zemích vãetnû âeské
republiky. 

V˘sledky

Náklady na léãbu
V první fázi anal˘zy byly kvantifikovány náklady na terapii anti-
-TNF léãbou. Náklady se skládají z nákladÛ na léky (etanercept,
infliximab a adalimumab) v rámci bûÏného dávkovacího sché-
matu a rozsahu dávek podle platn˘ch SPC, dal‰í poloÏkou jsou
náklady na aplikaci a nutnost souãasné terapie methotrexátem.

Náklady na léky jsou uvedeny v tabulce 1, která vychází z plat-
ného dávkování podle SPC. Nejprve je uvedena úhrada za

bûÏné zahajovací dávkování (etanercept – 25 mg 2x t˘dnû;
infliximab 3 mg a adalimumab 40 mg 1x za 14 dnÛ). Podle
preskripãního omezení je po 3 mûsících nutno provést kon-
trolu úãinnosti. Proto jsme vycházeli z pfiedpokladu, Ïe prvních
12 t˘dnÛ bude dávkování stabilní. 

Publikovaná data z klinick˘ch studií a z reálného Ïivota,
zejména z evropsk˘ch registrÛ, ukazují, Ïe v pfiípadû inflixi-
mabu je tfieba eskalovat dávku asi u 50 % pacientÛ (53,26 %
v metaanal˘ze 16 studií s 8 510 pacienty (6); 56–61 %
v registru 1 718 pacientÛ (7). Pro adalimumab byla pouÏita
nutnost eskalace dávky u 10 % pacientÛ podle publikované 
literatury (8). Naproti tomu etanercept má stabilní dávkování
v ãase, které není nutné zvy‰ovat a ani platné SPC tuto moÏ-
nost nenabízí.
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Tabulka 1 Náklady na léky (úhrada ZP)

Doporuãené Úhrada ZP Úhrada ZP Náklady 
dávkování k 1. 4. 2007 na 12 t˘dnÛ na 1 rok terapie

Etanercept 25 mg 2x t˘dnû s. c. 1 170,84 Kã/DDD 98 350,56 Kã 427 356,60 Kã
(7 mg)

Infliximab1 3 mg/kg 0., 2., 6. 57 218,83 Kã/375 mg 137 325,18 Kã 444 399,55 Kã
a potom 
po 8 t˘dnech i. v.

Adalimumab2 40 mg 1x 32 409 Kã/2 DF 97 227 Kã 453 726 Kã
za 14 dnÛ s. c. (80 mg)

Legenda:
1infliximab – první 3 aplikace (0., 2. a 6. t˘den) 3 mg/kg a potom kaÏd˘ch 8 t˘dnÛ. Klinické studie ukazují, Ïe asi 50 % vyÏaduje eskalaci
dávky na 5 mg/kg. Proto jsme uvaÏovali, Ïe od 8. t˘dne mÛÏe b˘t 50 % pfievedeno na 5 mg/kg a 50 % zÛstává na 3 mg/kg. 
Úhrada ZP je 57 218,83 Kã za 375 mg; infliximab je dodáván ve 100mg lahviãkách (úhrada 15 258, 35 Kã/100 mg). Pro 70kg pacienta
je tfieba pfii dávce 3 mg/kg pouÏít 3 lahviãky (45 775,06 Kã) a pfii dávce 5 mg/kg 4 lahviãky (61 033,42 Kã).
2adalimumab – klinické studie z reálného Ïivota, a zejména registry ukazují, Ïe asi 10 % pacientÛ na adalimumabu vyÏaduje eskalaci dávky
na 40 mg jednou t˘dnû. Pro prvních 12 t˘dnÛ byla kalkulována dávka 40 mg 1x za 14 dnÛ a pro následujících 40 t˘dnÛ potom pro 90 %
pacientÛ stejné dávkování a pro 10 % pacientÛ dávkování 1x t˘dnû 40 mg.

Tabulka 2 Náklady na aplikaci za 1 rok

Podání dle SPC Náklady Celkové Náklady Celkové 
na methotrexát náklady na transport náklady 
(20 mg/t˘den) na aplikaci pacienta na aplikaci

Etanercept v monoterapii Subkutánní injekce N. A. 0 0 0 Kã

Etanercept v kombinaci Subkutánní injekce 3 088,8 Kã 0 0 3 088,8 Kã
s methotrexátem

Infliximab Intravenózní infuze 3 088,8 Kã 4 194 Kã 2 520 Kã 9 803 Kã
po dobu 2 hodin 

+ observace dal‰í 
1–2 hodiny

Adalimumab v monoterapii Subkutánní injekce N. A. 0 0 0 Kã

Adalimumab v kombinaci Subkutánní injekce 3 088,8 Kã 0 0 3 088,8 Kã
s methotrexátem
Vysvûtlivky:

N. A. – Not Applicable
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Dal‰ími reáln˘mi náklady spojen˘mi s terapií anti-TNF léky
jsou náklady na aplikaci a náklady na souãasnou terapii
methotrexátem. Etanercept a adalimumab si pacient mÛÏe
aplikovat v domácí péãi formou subkutánní injekce, zatímco
infliximab je nezbytné podat intravenózní infuzí trvající po
dobu 2 hodin podle platného SPC. Tento fakt generuje dal‰í
pfiímé náklady, které jsou hrazeny zdravotní poji‰Èovnou
(tabulka 2).

Mezi pfiímé zdravotní náklady hrazené zdravotní poji‰Èovnou
je nutné zahrnout také náklady na transport pacientÛ do rev-
matologického centra k aplikaci intravenóznû aplikovaného infli-
ximabu. Z publikovan˘ch dat byl uãinûn pfiedpoklad, Ïe 50 %
pacientÛ léãen˘ch anti-TNF není schopno samostatné dopravy
a vyuÏívá pfievozu sanitním vozem (9,10). Pfii zapoãtení platné
úhrady za 1 km (14 Kã) a prÛmûrné vzdálenosti od zdravot-
nického zafiízení docházíme k v˘‰i nákladÛ na transport pfii
aplikaci infliximabu.

Pfii seãtení nákladÛ na léky a nákladÛ na aplikaci docházíme
k celkov˘m nákladÛm na terapii anti-TNF (tabulka 3).

Nákladová efektivita
Anal˘za nákladové efektivity vyÏaduje dát do vztahu
komplexní náklady na léãbu vãetnû nákladÛ na aplikaci
a terapii neÏádoucích úãinkÛ spoleãnû s v˘sledky této
intervence.

V souãasné dobû nemáme k dispozici v˘sledky randomizo-
van˘ch, kontrolovan˘ch, pfiím˘ch srovnávacích studií s jed-
notliv˘mi zástupci anti-TNF, pfiestoÏe kaÏd˘ zástupce zvlá‰È
byl dÛkladnû testován ve studiích fáze III. Nejkvalitnûj‰í
údaje o úãinnosti je proto moÏné získat z registrÛ biologické
léãby, které jsou longitudinálnû vedeny v mnoha zemích EU,
a umoÏÀují tak retrospektivní anal˘zy úãinnosti a bezpeã-

nosti. V˘hodou tûchto dat je také, Ïe byly získány z bûÏné kli-
nické praxe, která mÛÏe b˘t v mnoha ohledech odli‰ná od
prostfiedí klinick˘ch studií. Nev˘hodou ale je, Ïe registry byly
zfiízeny pfiedev‰ím pro sledování bezpeãnosti.

V loÀském roce byly publikovány v˘sledky ‰v˘carského
registru SCQM (Swiss Clinical Quality Management), kter˘
poskytl anal˘zu 1 198 pacientÛ s revmatoidní artritidou mezi
lety 1998 a 2004 (11).

Anal˘za ukázala, Ïe pacienti léãení infliximabem vyÏadují ãas-
tûj‰í eskalaci dávek a také vy‰‰í intenzifikaci konkomitantní
terapie klasick˘mi chorobu modifikujícími léky. Naproti tomu
nebyl zji‰tûn v˘znamn˘ rozdíl ve frekvenci pfieru‰ení terapie
etanerceptem, infliximabem a adalimumabem. 

Po prvním roce léãby byly zji‰tûny rozdíly v parametru úãin-
nosti pfii pouÏití skóre DAS 28. PrÛmûrné zmûny ve skóre
DAS 28 po prvním roce léãby jsou uvedeny v tabulce 4.

Podobné v˘sledky dlouhodobé úãinnosti a perzistence na
anti-TNF léãbû z ãeského registru ATTRA zatím nebyly publiko-
vány, byÈ se tento soubor pacientÛ s revmatoidní artritidou
léãen˘ch anti-TNF blíÏí 1 000.

Pfii modelovém pouÏití nákladov˘ch dat z âeské republiky
a v˘sledkÛ úãinnosti ze ‰v˘carského registru mÛÏeme vyjádfiit
nákladovou efektivitu jednotliv˘ch biologick˘ch lékÛ ze skupi-
ny anti-TNF.

Nákladová efektivita byla vyjádfiena jako náklady na pokles
skóre DAS 28 o jeden stupeÀ za srovnatelné ãasové období.
V tomto srovnání vychází nákladová efektivita etanerceptu
témûfi o 150 000 Kã v˘hodnûj‰í neÏ pro infliximab a o více neÏ
250 000 Kã vy‰‰í neÏ pro adalimumab.
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Tabulka 3 Celkové náklady na terapii anti-TNF na 1 rok

Náklady na léky Náklady na aplikaci Celkové náklady
Etanercept1 427 356,60 Kã 1 544 Kã 428 901 Kã
Infliximab 444 399,55 Kã 9 803 Kã 454 203 Kã
Adalimumab1 453 726 Kã 1 544 Kã 455 270 Kã
1byl zvolen pfiedpoklad, Ïe 50 % pacientÛ je léãeno monoterapií a 50 % kombinací s methotrexátem

Tabulka 4 Zmûny DAS 28 po 1 roce terapie (Podle 12) 

Zlep‰ení v DAS 28 Dobrá aÏ stfiednû dobrá klinická odpovûì1

Etanercept +1,05 66 %
Infliximab +0,82 53 %
Adalimumab +0,68 47 %
1stfiednû dobrá klinická odpovûì je definována jako pokles DAS 28 mezi 0,6 aÏ 1,2 a dobrá klinická odpovûì jako pokles DAS 28 o více

neÏ 1,2 bodu
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Diskuse

Uvedené v˘sledky modelové anal˘zy nákladové efektivity bio-
logické anti-TNF léãby v podmínkách âeské republiky ukazují,
Ïe ekonomicky nejv˘hodnûj‰í volbou je etanercept. Pfii vyjá-
dfiení ve shodném terapeutickém úãinku je terapie etanercep-
tem levnûj‰í neÏ terapie infliximabem o 36 % a ve srovnání
s terapií adalimumabem dokonce o 64 %. 

Hlavní farmakoekonomickou v˘hodou etanerceptu, která
ovlivnila jeho nákladovou efektivitu, je snadnost aplikace
nevyÏadující intravenózní podání, stabilita úãinku v ãase bez
nutnosti eskalace dávky a v neposlední fiadû úãinnost, která
byla popsána ve ‰v˘carském registru a pouÏita v na‰í anal˘ze.

V âeské republice je anti-TNF terapií léãeno pfiibliÏnû 1 000
pacientÛ. Kdybychom jim v prÛmûru chtûli sníÏit aktivitu one-
mocnûní o jeden stupeÀ na ‰kále DAS 28, znamenalo by to pfii

pouÏití v˘luãnû etanerceptu celkové náklady 408 mil. Kã. Pfii
v˘luãném pouÏití infliximabu v‰em pacientÛm by tyto 
náklady byly vy‰‰í o 146 mil. Kã roãnû a pfii pouÏití adalimu-
mabu dokonce o 264 mil. Kã.

Podobná anal˘za v Nizozemsku, která srovnávala náklady eta-
nerceptu oproti infliximabu, ukázala, Ïe pfii srovnatelné cenû
léku hovofiily pro etanercept niÏ‰í náklady spojené se snaz‰í
aplikací a jednodu‰‰ím léãebn˘m reÏimem (etanercept: 
31 621 NLG vs infliximab 45 115 NLG; rozdíl o 42,7 %) (9).

Také pro managed-care organizace v USA byl v jednoroãní ana-
l˘ze etanercept nákladovû v˘hodnûj‰í neÏ infliximab o 20 %
(16 534 USD vs 20 263 USD na pacienta) (13).

Z pohledu spoleãnosti byl etanercept dominantní nad kombi-
nací infliximab + methotrexát ve 12mûsíãní anal˘ze typu cost-
-utility pro ·panûlsko. To znamená, Ïe celkové náklady na tera-
pii byly ve v˘sledku niÏ‰í (14 926 EUR vs 15 212 na pacienta
a rok) (14).

Tato anal˘za pro podmínky âeské republiky má svá omezení.
Je aplikovatelná pouze pro pacienty, ktefií doposud nebyli
léãeni anti-TNF. Neuvádí také úãinnostní data specifická pro
ãesk˘ registr ATTRA, která dosud nebyla publikována. Na dru-
hou stranu její v˘chodiska jsou zaloÏena na reáln˘ch odha-
dech nákladÛ na terapii anti-TNF a datech o úãinnosti z reálné
klinické praxe registru anti-TNF ze ·v˘carska.

85farmakoekonomika 3/2007

původní práce

Tabulka 5 Nákladová efektivita anti-TNF

Náklady na pokles DAS 28 
o jeden stupeÀ

Etanercept 408 477 Kã
Infliximab 553 906 Kã
Adalimumab 669 515 Kã
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Místní léãba tacrolimem vs pimecrolimem 
u dospûl˘ch se stfiednû tûÏkou aÏ tûÏkou 

atopickou dermatitidou

Úvod

Atopická dermatitida (AD) je v pediatrii jed-
nou z nejãastûji diagnostikovan˘ch nemocí,
navíc asi v 30 % pfiípadÛ pfietrvává aÏ do
dospûlosti. Proti dûtskému vûku jsou proje-
vy mnohem intenzivnûj‰í a hÛfie reagují na
léãbu.

Tacrolimus i pimecrolimus se fiadí mezi kalci-
neurinové inhibitory, v léãbû AD jsou vyuÏí-
vány jiÏ déle neÏ 5–6 let. Tacrolimus ve formû
masti s koncentrací 0,1 % je indikován pro
léãbu stfiednû tûÏké aÏ tûÏké AD u pacientÛ
nad 16 let; tacrolimus 0,03% je pak ve stej-
né indikaci moÏné podávat dûtem jiÏ od 
2 let. Pimecrolimus ve formû 1% krému je
indikován k léãbû lehké aÏ stfiednû tûÏké AD
od 2 let. V dlouhodob˘ch studiích se obû
látky ukazují b˘t velmi bezpeãné – léãba tac-
rolimem byla sledována po 4 roky, léãba
pimecrolimem po dobu 1 roku. Publikovaná
subanal˘za byla zamûfiena na porovnání
pacientÛ se stejn˘m stupnûm závaÏnosti
onemocnûní – stfiednû tûÏkou aÏ tûÏkou AD.

Cíl studie

Porovnat úãinnost a bezpeãnost  tacrolimu
0,1% masti a pimecrolimu 1% krému
u dospûl˘ch pacientÛ se stfiednû tûÏkou aÏ
velmi tûÏkou AD.

Metodika

Prospektivní, randomizované, zaslepené,
multicentrické studie se zúãastnilo 281 pa-
cientÛ, ktefií byli po 6 t˘dnÛ léãeni buì ta-
crolimem, nebo pimecrolimem. Pacienti byli
star‰í 16 let a stfiednû tûÏká aÏ tûÏká AD
u nich byla diagnostikována na nejménû
5 % tûlesného povrchu. Hlavními sledovan˘-
mi  parametry byla zmûna EASI (Eczema
Area Severity Index), dal‰ími napfi. procentu-
ální zmûna rozsahu postiÏen˘ch ploch, paci-
entovo hodnocení stupnû svûdûní pomocí
vizuální analogové ‰kály (VAS), v˘skyt neÏá-
doucích úãinkÛ na kÛÏi apod.

V˘sledky

U pacientÛ léãen˘ch tacrolimem bylo oproti
pimecrolimu v˘raznûj‰í zlep‰ení ve skóre
EASI – zlep‰ení bûhem studie o 56,9 vs 39 %
(p = 0,0002) – obrázek 1. Zlep‰ení bylo
patrné i ve vy‰‰ím poãtu pacientÛ s kladnou
klinickou odpovûdí na podávanou léãbu –
40,4 vs 22,1 % (p = 0,001) – obrázek 2 – ãi
s ohledem na zmen‰ení velikosti postiÏené
plochy – pokles o 49 vs 34 % (p = 0,01).
Obû léãiva byla srovnatelnû úãinná v tlume-
ní svûdûní. Mezi obûma skupinami nebyl
pozorován Ïádn˘ rozdíl ve v˘skytu neÏádou-
cích úãinkÛ. Statisticky v˘znamnû více pa-
cientÛ léãen˘ch pimecrolimem bylo vyfiaze-
no ze studie pro nedostateãn˘ úãinek léãby
(10 vs 1, p = 0,005).Pfied léãbou 1. t˘den 3. t˘den 6. t˘den
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Obrázek 1 EASI skóre bûhem léãby
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Závûr

V této studii mûl tacrolimus ve formû masti
u pacientÛ se stfiednû tûÏkou aÏ tûÏkou ato-
pickou dermatitidou vy‰‰í úãinnost neÏli
pimecrolimus ve formû krému. Tacrolimus
i pimecrolimus mûly srovnateln˘ bezpeãnost-
ní profil. 
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Obrázek 2 Podíl pacientÛ pozitivnû reagujících na léãbu

Nákladovû úãinn˘ natalizumab u RS

Náklady spojené s podáváním natalizumabu (Tysabri) u pacientÛ s roztrou‰enou sklerózou jsou v souãasné dobû srovnatel-
né s cenou chorobu modifikujících léãiv (DMARD), která jsou nyní v Norsku hrazena ze zdravotního systému. S vyuÏitím Mar-
kovova modelu zde byla porovnávána nákladová efektivita natalizumabu s interferonem-β1b (Betaferon), interferonem-
-β1a (Rebif a Avonex) a glatiramer acetátem (Copaxone). Základní anal˘zou se ukázalo, Ïe uÏívání natalizumabu bylo opro-
ti DMARD spojeno s poklesem nákladÛ o 3 700 , spoleãnû se získáním 1,17 QALY.

Literatura: Svendsen B, Aarseth JH, Nyland H, et al. Economic analysis of treatment of multiple sclerosis with Tysabri alter-
native to standard disease-modifying drugs in Norway. 23rd Congress of the European Committee for Treatment and Rese-
arch in Multiple Sclerosis and 12th Annual Konference on Rehabilitation in MS: 11 Oct 2007.

Dlouhodobû pÛsobící risperidon u schizofrenikÛ

Z v˘sledkÛ farmakoekonomické anal˘zy prezentované na 10. kongresu ISPOR je patrná vy‰‰í nákladová efektivita dlouhodobû
pÛsobícího risperidonu oproti ostatním antipsychotikÛm. Ten je spojen s vy‰‰ím nárÛstem QALY (o 3,72) oproti olanzapinu
(3,62) i haloperidolu (3,57), s ãímÏ jsou provázány i získané úspory v nákladech na kaÏdého nemocného (360–5 860 ). Vedle
této ‰védské studie byla prezentována i kanadská práce popisující rychlej‰í ukonãení hospitalizace u pacientÛ s risperidonem
oproti konvenãním antipsychotikÛm, a to bûhem jednoletého (83 vs 58 %) i dvouletého sledování (87 vs 66 %). Souãasnû
s tím bylo moÏné u pacientÛ s risperidonem pozorovat i niÏ‰í pravdûpodobnost rehospitalizace – bûhem 1. roku (0 vs 26 %)
a bûhem 2. roku (19 vs 26 %). 

Literatura: Long-acting risperidone of value in schizophrenia. PharmacoEconomics & Outcomes News 2007;542:2.
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Rostoucí spotfieba antialergik

V literatufie je fiada studií popisujících vztah mezi expozicí alergenu a hospitalizací z dÛvodu astmatického záchvatu, av‰ak
podstatnû ménû je prací zab˘vajících se frekvencí uÏívání antialergické medikace u pacientÛ s alergickou r˘mou ãi konjunk-
tivitidou. Z recentnû publikované práce francouzsk˘ch autorÛ je zfiejm˘ dramatick˘ nárÛst mnoÏství pacientÛ léãen˘ch s aler-
gickou rinitidou, rinosinusitidou ãi konjunktivitidou mezi roky 2001 a 2004 – nárÛst u jednotliv˘ch pylÛ byl následující: 
Poaceae (5 %; p < 0,001), Fraxinus (7 %; p < 0,001), Betula (7 %; p < 0,001) a Corylus (2 %; p < 0,02). Této skuteãnosti
odpovídá i pfiirozenû se zvy‰ující spotfieba antialergicky pÛsobících látek (systémová ãi lokální antihistaminika). S vyuÏitím
údajÛ z databáze národní zdravotní poji‰Èovny se podafiilo zjistit, Ïe jejich uÏívání nepfiímo koreluje s vûkem. 

Literatura: Fuhrman C, Sarter H, Thibaudon M, et al. Short-term effect of pollen exposure on antiallergic drug consumption.
Ann Allergy Asthma Immunol 2007;99:225–31.

Obezita zvy‰uje náklady na hospitalizaci

Pacienti s nadváhou, ãi dokonce s obezitou jsou pfiirozenû ve vy‰‰ím riziku hospitalizace, s ãímÏ velice úzce korelují i nákla-
dy vynaloÏené na zdravotní péãi. S vyuÏitím dat ze studie ARIC (Atherosclerosis Risk in Communities Study) byla porovnává-
na pfiíãina hospitalizace u pacientÛ s normálními hodnotami BMI oproti pacientÛm s hodnotami BMI nad 25 kg/m2 ve vûku
45–64 let. Bûhem 13letého období bylo v˘znamnû více hospitalizovan˘ch ve skupinû pacientÛ s vy‰‰ím BMI – 1 893 vs 1 394.
Úmûrnû této skuteãnosti byly vy‰‰í i náklady spojené s hospitalizací, a sice o 265 879 USD/1 000 pacientorokÛ (ceny z roku
2004).

Literatura: Han E, Stevens J, Truesdale KP, et al. Impact of overweight and obesity on all-cause hospitalizations in African
American and white men and women: the ARIC study. Obesity 2007;15(Suppl.):23.

Pegaptanib u vûkem podmínûné 
makulární degenerace

Pegaptanib pfiedstavuje nákladovû efektivní léãbu vûkem podmínûné makulární degenerace (AMD). Toto tvrzení vychází
z v˘sledkÛ britské anal˘zy za vyuÏití Markovova modelování u 1 000 pacientÛ ve vûku nad 45 let s AMD, ktefií byli léãeni
pegaptanibem v dávce 0,3 mg kaÏd˘ch 6 t˘dnÛ (maximálnû po dobu 2 let) nebo standardní podpÛrnou léãbou. Anal˘za byla
provedena z perspektivy plátce s horizontem 10 let s diskontem 3,5 %/rok. Náklady na dvouletou léãbu pegaptanibem
dosáhly v˘‰e 10 642 £ (ceny z roku 2005). Bûhem následujících 10 let by tato léãba vedla k získání v prÛmûru 0,884 
„vision-years“ a 0,297 QALY navíc oproti bûÏné léãbû. PfiírÛstkové náklady na 1 získan˘ vision-year dosáhly hodnoty 2 696 £
a na 1 QALY 8 023 £.

Literatura: Wolowacz SE, Roskell N, Kelly S, et al. Cost effectiveness of pegaptanib for the treatment of age-related macular
degeneration in the UK. Pharmacoeconomics 2007;25:863–79.
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