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ABSTRAKT

Diplomova prace se zabyva lécbou akutni koncetinové ischemie (Acute Limb
Ischemia; ALI). Dle zavaznosti se ALI d¢li do stadii I, II (Ila, IIb), III. U stadia II je
mozné akutni koncetinovou ischemii [é¢it bud pfistupem chirurgickym, ¢i
endovaskularnim.

Cilem prace je klinicko-ekonomicky porovnat vybrany endovaskularni
(mechanickou trombektomii katétrem Rotarex) a chirurgicky pfistup (trombektomii
Fogartyho katétrem) 1é¢by ALI na dolni koncetin¢.

Pro porovnani hodnocenych lécebnych intervenci byla vyuzita Analyza nakladu
a uzitku (CUA, Cost-utility analysis) s interpretaci vysledki pomoci ukazatele ICER
(Incremental cost-effectiveness ratio). Metodou pro vyhodnoceni CUA byla na podkladé
analyzy soucasného stavu zvolena technika modelovani pomoci rozhodovaciho stromu.
Ktvorbé modelu byl wvyuzit software TreeAge Pro. Naklady byly uvazovany
z perspektivy platce zdravotni péce a hodnoty efektt (efekty uvazovany ve formé€ QALY
Quality adjusted life year) a pravdépodobnosti byly piebirany z odborné literatury. Byl
zvolen kratkodoby (30denni) ¢asovy horizont. Robustnost vysledkti byla hodnocena
pomoci analyzy scénéili a jednocestné deterministické analyzy citlivosti.

Na zaklad¢ vysledki zakladniho scénate byla endovaskularni 1é¢ba nakladngjsi a
zaroven prinasela vyssi efekt nez 1é¢ba chirurgicka s hodnotou ICER 1899 179
KE/QALY. Byla také provedena analyza scénaid, ve které byl zakladni scénai doplnén
0 rozliseni amputace nad kolennim a pod kolennim kloubem, a ICER vykazoval hodnotu
1907 647 KE/QALY. Deterministicka analyza citlivosti ukazala, Ze v nékolika ptipadech
by se endovaskularni 1é¢ba mohla jevit jako ndkladové efektivni. Konkrétné tomu tak
bylo v ptipadech pii zvyseni efektu u endovaskularni 1é¢by, zvyseni pravdépodobnosti
reoperace po chirurgické 1€cbé, zvySeni nakladii na spéSnou chirurgickou lécbu a na
uspéSnou reoperaci u chirurgického zakroku a pii snizeni nakladii na uspésnou
endovaskularni 1écbu.

Pii uvazovani hranice ochoty platit doporuc¢ované dle SUKL (1 200 000 K&/QALY)
se endovaskularni 1écba pro zvoleny casovy horizont jevi v zékladnim scénafi i v analyze
scénait oproti chirurgické 1ébe jako nakladove neefektivni.

Klicova slova
Akutni koncetinova ischemie, endovaskularni trombektomie, chirurgicka trombektomie,

perkutanni mechanicka trombektomie, katétr Rotarex, Fogartyho katétr



ABSTRACT

The thesis deals with the treatment of Acute Limb Ischemia (ALI). According to the
severity, ALI can be divided into three stages: I, Il (lla, Ilb), and I1l. In stage 1l, acute
limb ischemia can be treated either surgically or endovascularly.

The aim of this study is to compare the selected endovascular and surgical approach
to the treatment of ALI in the lower limb both clinically and economically. The
endovascular approach uses mechanical thromboembolectomy with Rotarex catheter,
while the surgical approach uses thromboembolectomy with Fogarty catheter. Cost-utility
analysis (CUA) was used to compare the evaluated treatment interventions, along with
interpretation of results using the incremental cost-effectiveness ratio (ICER). A decision
tree modelling technique was chosen as a method for evaluating CUA based on a state-
of-the-art analysis. TreeAge Pro software was used to calculate the model. Costs were
considered from the perspective of the health care payer, and the values of the effects
(effects were simulated in the form of QALYSs; Quality adjusted life year) and
probabilities were taken from the literature. The effects A short-term (30-day) time
horizon was chosen. The robustness of the results was assessed using scenario analysis
and one-way deterministic sensitivity analysis

Based on the results of the baseline scenario, endovascular treatment was more costly
and produced a higher effect than surgical treatment with an ICER
1,899,179 CZK/QALY. A scenario analysis was also performed in which the baseline
scenario was supplemented with a distinction above-knee and below-knee amputation
and showed an ICER value of 1,907,647 CZK/QALY. Deterministic sensitivity analysis
showed that in several cases, the endovascular treatment could be cost-effective.
Specifically, this was the case when the effect size of endovascular treatment increased,
the probability of reoperation after surgical treatment increased, the cost of successful
surgical treatment increased, and the cost of successful reoperation after surgical
treatment increased, and the cost of successful endovascular treatment decreased.

Considering the willingness-to-pay threshold recommended by SUKL (1,200,000
CZK/QALY), endovascular treatment appears to be cost-ineffective compared to surgical
treatment for the selected time horizon in the baseline scenario and in the scenario
analysis.

Keywords

Acute limb ischemia, endovascular thrombectomy, surgical thrombectomy, percutaneus
mechanical thrombectomy, catheter Rotarex, catheter Fogarty
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Seznam zkratek

ZKRATKA VYZNAM

ALI akutni koncetinova ischemie

CDT katétrem fizend trombolyza

CMP cévni mozkova ptihoda

CTA CT angiografie

CUA Cost-utility analysis

DSA digitalni substrakcni angiografie

GIT gastrointestinalni trakt

ICER Incremental cost-effectiveness ratio

Kl kontraindikace

LKT lokalni kontinualni trombolyza

PMT perkutanni mechanicka trombektomie
PTA perkutanni translumindlni angioplastika
QALY Quality Adjusted Life Year

Rt-PA rekombinantni tkanovy aktivator plazminogenu
SUKL Statni Ustav pro Kontrolu Lé¢iv




1 Uvod

Prace se zabyva klinicko-ekonomickym zhodnocenim lé¢ebnych intervenci akutni
koncetinové ischemie (ALI). Zkoumani této problematiky bylo zvoleno piedevsim
z divodu aktuality tématu. Dnes$ni doba se rychle vyviji a rozvoj zdravotnictvi je finan¢né
naro¢ny, proto je tieba hledét jak na klinickou ucinnost terapie, ale také na jeji ndkladovou
efektivitu. Cilem je zajistit pro pacienty co nejucinnéjsi 1écbu, ktera s sebou ponese co

v

nejptiznivéjsi vysledky, a ktera co mozna nejméné ovlivni zivot pacientt.

Akutni koncetinova ischemie je onemocnéni, jehoz vyskyt je odhadovan na 150
pfipadi na milion obyvatel ro¢né. Jde o t¢zké onemocnéni, které se poji
s tézkymi komplikacemi ohrozujicimi pacienta na zdravi a Zivoté, mezi které se fadi
predevsim amputace koncetiny [1].

ALI se mize projevovat ve stadiich L, II (Ila, IIb), ITI. Pfedevs§im u stadia II je mozné
ALI 1écit bud desitky let vyuzivanym chirurgickym pfistupem, ¢i novéjSim
endovaskularnim pfistupem. Jes§té donedavna byla chirurgicka trombektomie Fogartyho
katétrem dominantni prvotni 1é¢bou ALI, avSak endovaskularni moznosti 1écby této
nemoci prochazi stale modernizaci. Vyvijeji se stale nové techniky a pfistupy terapie
s cilem dosahnout co nejlepsich klinickych vysledkil. V soucasnosti vSak jesté neni zcela
znama jedina dominantni 1é¢ba ALI, ktera by byla nejvhodnéjsi jak z klinického, tak
z ekonomického hlediska. Rozhodujici vliv na proces 1écby ALI ma piedev§im vcasna
a spravna diagnostika, dle které se 1ékafi rozhodnou, ktera 1écba bude pro pacienta
nejvhodnéjsi. U rozhodovani, jaka 1é¢ba bude zvolena hraje také roli technické vybaveni

dané nemocnice [2].

Teoreticka ¢ast prace je zaméfena na piehled souc¢asného stavu problematiky ALI. Je
zde probrana epidemiologie, pii¢iny onemocnéni, moznosti diagnostiky, postup 1é¢by
a predev§im moznosti terapie jako je endovaskularni a chirurgicky pfistup. Teoreticka
¢ast dale obsahuje popis hodnocenych intervenci jako je perkutanni mechanicka
trombektomie katétrem Rotarex a Fogartyho katétrem a také studie hodnotici efektivitu
lécebnych intervenci zamétujici se predev§im na jejich technicky tspéch, miru preZiti,
miru amputaci a prichodnost cév po intervencni terapii.

Prakticka ¢ast se zabyva klinicko-ekonomickym zhodnocenim vyse zminénych dvou
terapii endovaskularni a chirurgické (trombektomii katétrem Rotarex vs Fogartyho
katétrem).
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2 Prehled soucasného stavu

Nasledujici kapitoly shrnuji poznatky soucasného stavu problematiky akutni
koncetinové ischemie dolnich koncetin. Jsou zde mimo jiné rozebrany moznosti terapie
a podrobné&ji popsany dva pristupy k 1é¢bé (endovaskularni a chirurgicky) ALI, které byly
na zakladé reSerse Ceské i zahrani¢ni odborné literatury vybrany pro naslednou analyzu.

2.1 Charakteristika onemocnéni akutni kon¢etinové ischemie

Akutni koncetinova ischemie (Acute Limb Ischemia; ALI) je definovana jako
,jakykoliv néhly pokles prokrveni koncetiny zpiisobujici potencidlni ohrozeni
zivotaschopnosti konéetiny* [3].

Z hlediska ¢asu je za akutni ischemii povazovan stav, kdy pfiznaky trvaji do 14 dnu.
Prognéza je ovlivnéna spravnou diagnostikou a terapii. Onemocnéni vyZaduje rychly
zasah, protoze je zatizené vysokou mortalitou a morbiditou z divodu vysokého rizika
infarktu myokardu, srde¢niho selhani, renalni insuficience, rozvojem Sokového stavu, ¢i
multiorganové dysfunkce. Progndézou se tak vyrovnava nejtéz$im nadorovym
onemocnénim. Muze také dochdzet ke komplikacim pfi intervencnich a chirurgickych

vykonech jako jsou infekce, ¢i naptiklad velka krvaceni [1].

Mezi rizikové faktory se tadi: kouteni, diabetes mellitus, hypercholesterolémie,
obezita, vék a hypertenze [4].

2.1.1 Epidemiologie onemocnéni

Rucka a kol. [1] ve své studii uvadi, ze vyskyt ALI je odhadovan na 15 piipadia na
100 000 obyvatel za rok. Jak uvadi Soares a kol. [5] nekteré studie prokazaly vyskyt 22
ptipadli na 100 000 pacientl za rok. AZ 6070 % vyskytu je zaznamenan u nemocnych
starsich 65 let. Cast&ji jsou postizeni muzi (1,5 az 2krat vice nez zeny) [1].

2.1.2 Pri¢iny onemocnéni

Mrwe

muze byt embolie do tepen dolnich koncetin (dale jen DKK) a druhou trombéza in-situ

vznikajici na aterosklerotickych platech. Pomér embolie a trombdzy je uvadén v poméru
1:4 [6].

K ohrozeni koncetiny dochazi z divodu kritického poklesu krevniho toku a perfuze
tkani. Az v 80-90 % je pGvodcem embold srdce (fibrilace sini, chlopenni vady, ¢i
cévni rekonstrukce, tepenné trauma, aortalni nebo arteridlni disekce, spontanni trombodza
pii hyperkoagulacnim stavu, nebo poplitealni adventicidlni cysta spojend s trombozou
a dalsi [1].
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Dle zpravy z Anglie je vyskyt trombozy ¢i embolie podminiovan ve 46 % okluzivni
aterosklerotickou 1€zi, ve 24 % komplexnimi faktory a trombodzou souvisejici se stentem
a ve 20 % trombdzou souvisejici se $tépem [7].

Obecné je nejcastéjsim mistem embolie a trombolytické okluze femoralni tepna [8].

2.1.3 Klasifikace onemocnéni

Nejcastéji pouzivanou klasifikaci je klasifikace dle Rutherforda, ktera byla navrzena
v roce 1997 [2].

Podle této klasifikace je ALI rozdé€lena do stupnt I, 11 (11a, 11b) a I11. Do stupné I jsou
fazeni pacienti s zivotaschopnou koncetinou, kdy v tomto staddiu nemocni nemaji klidové
bolesti a ptipadné klaudikace je nelimituji v béznych dennich aktivitach. Stupen II se d€li
na dva podstupné Ila a IIb. U stupné Ila je ptitomen senzitivni deficit, bez motorického
deficitu a u stupné IIb je ptitomen jak senzitivni, tak i motoricky deficit. Stupném III je
oznaCovana neviabilni koncetina S kompletnim senzomotorickym deficitem
a dopplerometricky nedetekovatelnym tepennym ani zilnim tokem [6].

2.1.4 Klinicky obraz

Pokud pacienta postihne onemocnéni ALI, klinicky obraz se odviji dle stavu
rozvinuti onemocnéni. Cela koncetina je chladnégjsi, odlisné zbarvena (prstce mohou byt
cyanotické) a muze dochazet az k trofickym zménam a k patologickym pulsim
a Selestim. Lze zjistit demarkacni linii odd€lujici ischemickou ¢ast koncetiny s dobie
prokrvenou ¢asti koncetiny, ktera je vzdy o jednu etaz nize, nez je lokalizovany uzaveér
dané cévy. Maximum bolesti je pocitovano na akrech (tedy v misté nejnizSiho perfuzniho
tlaku). SvéSeni koncetiny je tlevovou polohou. Dal§im pifiznakem onemocnéni mohou
byt intermitentni klaudikace, kdy jde o projev ischemie svalu, kterd vznikéd pii jeho
zatiZzeni. Projevuji se jako trvald, svirajici, ¢i kieCovitd bolest, kterd donuti postiZeného
zastavit. Klasifikaci intermitentni klaudikaci popsal Fontaine [1].

2.1.5 Diagnostika

Pro prvotni stanoveni diagndzy se provadi fyzikalni vySetieni a anamnéza (otazky
zaméfené na pritomnost a projevy klaudikacnich potiZi, na prob&hlé cévni operace, ¢i
perkutanni vaskuldrni intervence). Patra se po srde€nim onemocnéni a piitomnosti
rizikovych faktorti aterosklerozy. U fyzikalniho vySetfeni existuje Sest zdkladnich
ptiznak (tzv. ,,6 P) zacinajicich anglickymi nadzvy na pismeno ,,P*. Patii mezi né: bolest
(pain), oslabeni, ¢i vymizeni pulzaci na postizené koncetin¢ (pulselessness), bledost
nedokrvené¢ koncetiny (pallor), ztrata senzorického Citi v postizené koncetiné
(paresthesia), porucha motoriky postizené koncetiny (paralysis) a studenost koncetiny
(poikilothermie) [6].
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Mezi zobrazovaci techniky, které mohou byt vyuzity u pacientd s ALI se tadi
napiiklad: DUS (duplexni sobografie), CTA (CT angiografie), MRA (MR angiografie),
DSA (digitalni substrakéni angiografie). Vyuziti zobrazovaci techniky je voleno Iékafem
dle momentalniho stavu, ve kterém se pacient nachazi [9].

Dle souhrnu doporuceni ESC pro diagnostiku a [é¢bu onemocnéni perifernich tepen
[2] je u stadia I dle Rutherforda doporu¢ovana diagnostika pomoci CT angiografie, MR
angiografie, Dopplerovské sonografické vysetfeni pro inicidlni zhodnoceni se
specificitou 70 % a senzitivitou az 90 %. U stadia II je doporucené provést rovnou
urgentni revaskularizaci (trombektomie/bypass) [2].

2.2 Moznosti 1é¢by akutni koncetinové ischemie

Lécba ALl je stale vyzvou pro cévni chirurgy kvuli klinické zavaznosti onemocnéni
a kvuli mnoha terapeutickym modalitam, které¢ jsou k dispozici. Obecn¢ ale existuji dva
typy pfistuptt pro léCbu akutni koncetinové ichemie, mezi které patii pristup
endovaskularni a piistup chirurgicky [5][12]. Neni jednoznaény konsenzus, zda jako
1é¢bu prvni volby pouzit endovaskularni, ¢i chirurgicky piistup [10].

2.2.1 Postup lécby akutni koncetinové ischemie

Jesté pred vykonem (at uz se jedna o pfistup endovaskularni, ¢i chirurgicky), je vzdy
prvni pomoci tlumeni bolesti, které spoc¢ivd v podani analgetik, heparinu a uloZeni
koncetiny pacienta do tepla a do polohy v sed¢ se svésenou koncetinou. Postup 1é¢by je
poté urcen dle stddia onemocnéni. Lécb& predchazi provedeni diagnostiky (CT
angiografie, MR angiografie, DS angiografie) a nasledné se na zaklad¢ vysledkt zvazi
moznosti postupu 1écby. Pokud se onemocnéni nachazi ve stadiu I, lécba je
medikament6zni (antikoagulacni), neboli konzervativni. Koncetina v tomto stadiu totiz
neni ohroZena ischemii, uzavér je dobte kolateralizovan a proto neni tieba vétSich zasahd.
Pokud se konéetina pacienta nachazi ve stadiu 111 dle Rutherforda, koncetina je v takovém

stavu, Ze neni jiné feSeni, nez koncetinu amputovat [2].

Pokud se jedna o stadium II, zaleZi na klinickém obrazu pacienta, kterd 1écba bude
zvolena. Je zde vice moznosti. Moznosti jsou: katetrizani endovaskularni 1écba, ¢i 1écba
chirurgicka. Kratky a kol. ve svém ¢lanku [6] uvadi, ze zatimco u stadia I a Ila jsou
preferovany endovaskularni techniky, u stadia IIb jsou upfednostiiovany zakroky
chirurgické. Ale diky postupnému zlepSeni moznosti endovaskularni terapie v posledni
dob¢ je mozné ji vyuzit 1 ve stadiu IIb. Zhodnocenim chirurgického a endovaskularniho
pristupu praveé ve stadiu Il se zabyva tato prace.
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Bjorck a kol. v publikaci European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2020
Clinical Practice Guidelines on the Management of Acute Limb Ischaemi uvadi

algoritmus 1écby ALI, ktery je ptehlednym zplisobem popsan v nasledujicim

schématu [11].
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Obrazek 2.1: Algoristmus 1é¢by ALI, ptevzato z: [11]
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Endovaskularni (katetriza¢ni) terapie

Jedna se o alternativni terapeuticky zpiisob k metodam chirurgickym, a to konkrétné
k chirurgické trombektomii a k naSiti bypassu. Obecné se jedna o mechanické, ¢i
farmakologické odstranéni trombembolytickych hmot za pouziti katétri. Jde 0 uc¢innou
1éCbu, u které se ocekava, ze snizi krvacivé komplikace, ale je zde riziko nepravidelné
distalni embolie a také zvySenych ekonomickych naklada [12].

V dnesni dobé¢ existuje vice druhli endovaskularnich pfistupt, které 1ze vyuzit pii
1é¢bé akutni koncetinové ischemie. Mezi hlavni endovaskularni techniky se dle odborné
publikace Roztocila a kol. [13] fadi: mechanicka perkutanni trombektomie, perkutanni
aspiracni trombektomie, pulsni sprejova trombolyza, intraarteridlni katétrova trombolyza,
perkutanni transluminalni angioplastika, stentovani a aterektomie.

Pro zakladni uvedeni c¢tenafe do problematiky jsou v nasledujicich tadkach
jednotlivé moznosti terapie stru¢né¢ popsany. Hodnocenym intervencim, kterymi se tato
prace zabyva jsou vénovany samostatné kapitoly 2.3.1, 2.3.2.

U perkutanni aspiraéni trombektomie se uvadi, Ze je jednoduchou, efektivni
a bezpec¢nou metodu pro odstranéni trombembolickych hmot. Do klinické praxe byla
poprvé uvedena Vv osmdesatych letech minulého stoleti. Pti zakroku jsou vyuzivany
tenkosténné rovné katétry rtzného kalibru s jednim koncovym otvorem. Tato terapie
byva indikovana pfedevSim u cCerstvych trombemboli neadherujici ke sténé tepny.
Limitujici jsou v8ak tromby star$iho data adherujici ke stén¢ tepny [14].

Jinym typem endovaskularni terapie je trombolyza. Vyhodou tohoto zakroku je
aplikace 1éciva pifimo do mista uzavéru za cilem rozpusténi krevni sraZeniny. Terapie ma
ale nevyhody v podob¢ krvacivych komplikaci. Mezi absolutni kontraindikace (KI) patii
naptiklad: krvaceni do GIT, traumata, krvacivé CMP, gravidita. Do relativnich Kil
spadaji: krvacivd cévni mozkova piihoda Vv poslednich Sesti mésicich, onkologické
onemocnéni, traumata, chronické renalni insuficience, obtizn¢ korigovatelnd hypertenze
a dalsi. Tato lécba je tak ve vyuziti kvili vySe zminénym kontraindikacim omezena.
Pokud se po trombolytické 1écbé odhali vyznamné stendzy v tepnach, oSetiuji se posléze
perkutanni transluminalni angioplastikou (PTA). Pokud je tieba, implantuje se stent [6].

Trombolytické 1é¢ivo miize byt podavano bud systémove, ¢i lokdlné (do mista
uzavéru). Systémova terapie byla poprvé pouzita v 70. — 90. letech 20. stoleti, ale nyni je
jiz pro 1é¢bu akutni koncetinové ischemie historii. Z tkanovych aktivatort je nejcastéji
vyuzivan tkanovy aktivator plazminogenu (Rt-PA) [10].

Terapii, kterd byla z endovaskularnich pfistupti vybrana pro klinicko-ekonomické
hodnoceni je perkutdnni mechanicka trombektomie (pomoci katétru Rotarex). Jak jiz bylo
uvedeno, detailni popis této intervence je popsan v samostatné kapitole 2.3.1.
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Chirurgicka revaskulariza¢ni 1é¢ba

V dnes$ni dobé je stejné¢ jako u endovaskularnich ptistupti vice moznosti, jak pfi
akutni konéetinové ischemii chirurgicky zasahnout. Mezi typy chirurgického ptistupu se
fadi: embolektomie/trombektomie Fogartyho katétrem, bypassové vykony, peropera¢ni
trombolyzu, angioplastika a stentovani, anderektomie, hybridni vykony [13].

Chirurgicka 1écba ale obecné spociva predev§im v trombektomii pomoci Fogartyho
katétru, proto byl tento druh pfistupu vybran pro hodnoceni v této praci [15].

V akutnim stavu se méné Casto uplatiuji pfemost'ujici operace bypassem. Tato
technika muze byt vyuzita bud’ primarné, ¢i po prechozi neuspésné rekanalizaci
provedenou endovaskularné. Pro provedeni bypassu je nezbytné provedeni kvalitniho
zobrazeni tepenného feCiSt€é a udava se, ze oproti chirurgické trombektomii jde

24

o naro¢néjsi a vice zatézujici vykon [16].

2.3 Popis hodnocenych intervenci

V této praci je zendovaskularni terapie hodnocena perkutdnni mechanicka
trombektomie za vyuziti katétru Rotarex. Tato technika byla vybrana k hodnoceni z toho
davodu, protoze umoziuje i 1écbu stavi, kterym doposud dominovala 1é¢ba chirurgicka
a trombolyticka a lze ji dnes pouzit jako prvni 1éebnou techniku, a to i u nemocnych
s bezprostfedné ohroZenou koncetinou. Tento postup umozni sniZit rizika, kterd jsou
spojena s chirurgickou a trombolytickou 1éébou, omezit hospitaliza¢ni dobu i rozsifit
pocet lécebnych pacientd s kontraindikacemi napiiklad pro trombolytickou 1écbu.
V soucasné dob¢ jde pravdépodobné 0 nejuzivangjs$i a nejuniverzalnéjsi systém pro
perkutanni mechanickou trombektomii v 1é¢bé akutni koncetinové ischemie [17].

Z chirurgického pfistupu byla vybrana léCebna intervence za vyuZiti Fogartyho
katétru, protoze jde o nejuzivanéjsi chirurgicky ptistup [1].

2.3.1 Perkutanni mechanicka trombektomie katétrem Rotarex

V pribéhu let byla vyvijena celda fada mechanickych zafizeni pro odstranéni
trombembotického materialu z lumen tepny. Pouze nékteré z nich vSak v praxi nasla
uplatnéni. Principem mechanické 1écby je fragmentace tromboembolickych hmot
Z tepny. Existuje mnoho typl systému dé€lici se na systémy bez soucasného vyuziti
trombolytika a za souc¢asného vyuziti trombolytika [18].

Perkutanni mechanicka trombektomie katétrem Rotarex je typem terapie bez
soucasné¢ho vyuziti trombolytika a fadi se do skupiny katétrt, které funguji na principu
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kombinace mechanické fragmentace trombembolickych hmot a nasledném jejich odsati
do sbérného vaku [18].

Schmitt a kol. [19] uvadi, ze byl tento katétr do klinické praxe uveden v roce 1999,
ale Siroce se zacal vyuzivat az zhruba v poslednich 15 letech [20].

Katétr Rotarex rychle odstrani fragmentované okluzivni hmoty (tromby, embolie,
ateromy) a obnovi pritok krve. Zbytkové sten6zy mohou byt dale odstranény balonkovou
angioplastikou (PTA) a/nebo stentovanim. VSechny tyto postupy vyzaduji pouze lokalni
anestezii [15].

Rotarex (Straub Medical, Svycarsko) je sloZen z katétru, motoru, ¥idici jednotky
a sbérného vaku. Samotny katétr je pomoci magnetické spojky spojen s motorem a ten
nasledné pohani spiralu uvnitt katétru. Motor, jez md vykon 40 W se napojuje na
kontrolni jednotku a ta nasledné fidi pocet otacek. Obal katétru je z polyuretanu a je
dodavan o pramérech 6F, ¢i 8F. Katétr je zavadén po vodici o priméru 0,018, Katétr
velikosti 8F se vyuziva u tepen vétSich, nebo rovno 5 mm, konkrétné u (a. femoralis
superficialis a a. poplitea). Katétr 6F se vyuziva u distalngjsich trombektomii u tepen
S primérem stejné velkym, nebo rovno 3 mm (konkrétné u a. poplitea). Uvniti obalu
rotuje spirala z oceli a to rychlosti 40 000 otacek za minutu. Katétr ma hrot slozeny ze
dvou cylindri, které jsou na sob¢ ulozené. Vnitini cylindr stejné€ jako vnéj$i ma po strané
dva otvory a je spojen se sténou katétru. Cylindr vné&jsi se napojuje na spiralu, ktera rotuje
a ktera tvoii feznou hlavici a tim dochazi k ,,navrtani® tromboembolického materialu
Vv tepné. Rotujici spirdla vytvaii trvaly podtlak a tim je material z tepen nasavan za vyuziti
otvorli do katétru, nasledné je fragmentovan a spiralou premistén do vnéjsiho sbérného
vaku [20].

Popis postupu zakroku

Pfiprava pacienta na zakrok se dle autora Staika a kol. jak uvadi ve své studii [20]
neli§i od pfipravy pfed standardni PTA. Pacient je nejprve o vykonu a moznych
komplikacich informovan a je ziskan jeho pisemny souhlas. Je provedena angiografie
tepen a pokud angiograficky obraz souhlasi se stavem klinickym, je mozné zahdjit
samotny vykon a provést misto vpichu. Operovat se mize bud’ ipsilateralné, ¢i cross-over
zpusobem. Je intraarterialné aplikovan heparin a katétr je umistén na proximalni ¢ast
uzavéru. Katétr je naplnén krvi (pro chlazeni) a cely systém je zapnut. Katétr se posouva
tam a zpét az k distalni ¢asti uzdveéru a tromboembolicky materidl je odsavan do sbérného
vaku. Po dokonceni je katétr opatrn€ vytazen z tepny a je provedena kontrolni angiografie
a V piipad¢ potieby je vykon opakovan. Pokud by pfetrvavala vyznamna rezidualni
stendza, byla by provedena PTA, pii podezieni na perzistenci trombt by byl implantovan
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stent. Po zakroku je opét 24 hodin podavan heparin. Dle potieby je pacientim dodana
indikovana farmakoterapie a pacienti jsou poté v nasledujicich mésicich sledovany [20].

Studie [21], ktera provedla zakroky pomoci katétru Rotarex na 147 pacientech uvedla
median doby interven¢niho zakroku 1 hodinu a 10 minut.

2.3.2 Trombektomie Fogartyho katétrem

Tato technika byla zavedena v 60. letech minulého stoleti a je stale vyuZivanou
metodou [15].

Stan¢k a kol. v roce 2011 ve své studii [20] uvedl, ze trombektomie Fogartyho
katétrem byla jesté pred dvéma desetiletimi hlavni metodou 1é¢by embolie a trombdzy
perifernich tepen. V dnesni dob¢ je trombektomie Fogartyho katétrem stale vyuzivanym
pfistupem a zasadni chirurgickou technikou. Dominuje pfedevsim v aortolitické oblasti.
Vykon se provadi jak v lokalni, tak celkové anestezii dle prognozy [15].

Popis postupu zakroku

Vykon je zaloZen na odstranéni krevni sraZeniny z lumina cévy a to pomoci
balonkového Fogartyho katétru. Stejné jako u endovaskularniho pfistupu nejprve dojde
k obeznameni pacienta o zakroku a ziskani jeho pisemného souhlasu. Pied zakrokem je
provedena diagnostika, je podan heparin, aby se zabranilo klinickému zhorSeni a Sifeni
trombu [22].

Vykon Ize provést vlokalni, ¢i celkové anestezii. Samotny zakrok zacina
provedenim kratkého fezu tepnou. Do ni je zaveden katétr 1 skrz krevni srazeninu. Na
distdlnim konci katétru se nachéazi balon, ktery se nasledné fyziologickym roztokem
roztahne do potfebné velikosti, aby byl zajistén lehky, ale zaroven jisty kontakt balonu
s cévni sténou a zpétnym tahem dojde k extrakci trombotického materidlu z tepny.
Limitaci je star$i uzavér, kdy hrozi poSkozeni tepny s nutnosti sekundarniho feSeni
aterosklerotického postizeni. Je zde moZnost 1 pfimé trombektomie a to nejCastéji
z rozvétveni spolecné stehenni, nebo podkolenni tepny [1].

Soucasti vykonu je kontrolni angiografie, ktera slouzi k ovéfeni, zda je krevni
srazenina odstranéna cela a v ptipad¢ zbytkli se manévr opakuje. V piipadé stendzy je
tepna oSetfena balonkovou dilataci. Operac¢ni rana se uzavira stehem s drény odstrafnujici
se po 48 hodinach. Pacientovi je dle jeho stavu nastolena farmakoterapie. Pokud je pacient
bez komplikaci, je po 4 az 5 dnech z nemocnice propustén [23].

Mezi nevyhody chirurgické trombektomie patii vétSi invazivita zdkroku oproti
endovaskularnimu piistupu. Mezi vyhody terapie patii rychlé provedeni pomoci lokalni
anestezie a je povazovana za ne prili$ slozity zakrok. Je vice vyuzivan méné zkusenymi
a mladymi operatory. Pokud se trombo6za nachazi v tepné¢ pod kolennim kloubem, je

wew
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2.4 Studie hodnotici efektivitu 1é¢ebnych intervenci

Tato Cast kapitoly se vénuje prehledu studii, které hodnoti efektivitu 1écebnych
intervenci z hlediska technického uspéchu, miry pfeziti pacientli, miry amputaci
a pruchodnosti cév po intervencni terapii.

2.4.1 Technicky uspéch intervenci

Tato kapitola se tyka studii, které hodnotily technicky uspéch 1é¢ebnych intervenci

u akutni koncetinové ischemie.

Technicky tuspéch endovaskularniho pristupu posuzovala retrospektivni kohortova
studie z USA. Ze studie vyplyva, ze technicky uspéch byl z celkovych 60 pacientt
shledén az v 97 %. Zkoumani byli pacienti s ALI v letech 2015 az 2018. Na podkladé
vysledkt studie lze tvrdit, ze technicky uspéch je u endovaskuldrnich intervenci na
vysoké trovni [25]. Dalsi studie z USA zamétujici se na zhodnoceni endovaskularnich
terapii sledovala pacienty s ALI mezi 1. lednem 2005 a 30. zaiim 2007. Byla provedena
intraarterialni trombolyza a az v 91 % byla doplnéna jak endovaskularnimi technikami,
tak 1 anderektomii, otevienou revizi bypassu, angioplastikou a stentovanim. Studie
zahrnovala 129 koncetin a technicky tspéch endovaskularnich technik byl dosazen az

v 82 % ptipadi, coz vysokou turoven technické uspésnosti jen potvrzuje [26].

Jina retrospektivni studie z USA zkoumala pacienty, ktefi podstoupili 1é¢bu ALI od
ledna roku 2015 do Cervence 2019. Tato studie také zkoumala uspéch endovaskularni
revaskularizace. Ve studii byly tentokrat porovnavany trombektomické ptistupy bud’
prostfednictvim trombektomie zaloZzené na katétru (KBT), ¢i katétrem fizenou
trombolyzu (CDT). Primarni KBT byla provedena pomoci katétru Angiojet, ¢i katétru
Rotarex a néktefi pacienti navic podstoupili i dodate¢nou trombolyzu. Vysledky této
studie ukazaly, ze pacienti, ktefi podstoupili primarni CDT dosahli vyssi technické
uspésnosti nez ti, ktefi podstoupili primarni KBT [12]. Vysledky jsou zobrazeny v
tabulce 2.1.

Tabulka 2.1: Technicka uspé$nost terapii, prevzato z: [12]

Typ lécby Pocet probandi Doba sledovani Vyslefl ekw(techmcka
uspésnost)
Primarni CDT 41 po zékroku 95,1 %
Primarni KBT 57 po zékroku 42,1 %

Technickou uspésnost tentokrat nejen endovaskularni, ale i chirurgické lécby
porovnavala japonska studie. Hodnocenou endovaskularni 1é¢bou byla balonkova
angioplastika, primarni zavedeni stentu a katétrem fizena aspirace trombu bez
trombolytického Cinidla a z chirurgické 1é¢by byla vyuzita 1é¢ba Fogartyho katétrem
a bypass. Pacienti byli zafazeni do stadii dle Rutheforda I az IIb. Do studie bylo zafazeno

19



pfesné 64 koncetin (62 pacientd). Technicky uspéch byl hodnocen u endovaskularni
terapie jako obnoveni pfimého proudéni krve na urovni kotniku s alesponn jednim
odtokem tibidlni cévy (vySetfeni angiogramem) a u chirurgické terapie jako projev
hmatatelnych pulzii a detekce Dopplerova signdlu na arterii dorsalis pedis, ¢i zadni
tibialni tepné. Vysledky byly zanedbatelné piiznivéjsi u 1é¢by endovaskularni oproti
chirurgické [27]. Piehled vysledku je vyobrazen v tabulce 2.2.

Tabulka 2.2: Technicka uspé$nost terapii, prevzato z: [27]

. Pocet probandi . . Vysledek (celkova
Typ lecby (pocet koncetin) Délka sledovani technicka uspéSnost)
Endovaskularni 1é¢ba 20 (22) po dobu hospitalizace 95,5 %
Chirurgicka 1ééba 42 (42) po dobu hospitalizace 92,9 %

Dalsi studii, kterd se zamcfovala na posouzeni technického uspéchu jak
u endovaskularni, tak u chirurgické terapie je studie z USA [28] zroku 2014. Po
zhodnoceni dospéla k zavéru, ze lep$i technicka UspéSnost je na strané chirurgické
terapie, oproti endovaskularni. U endovaskularni terapie byla vyuzita trombolyza a byla
porovnavana s chirurgickou revaskularizaci Fogartyho katétrem. VéEtSina pacientd trpéla
ischemii Rutherford II (u endovaskularni 1écby 90% a u chirurgické 1é¢by 83% pacienttt).
O tom, zda pacient podstoupi endovaskulérni, ¢i chirurgickou 1é€bu rozhodoval cévni
chirurg. Chirurgicky zakrok byl povazovan za technicky Gspésny, pokud byl na konci
zékroku detekovan hmatny puls, nebo pokud byly pii vySetieni pozorovany bifazické
Dopplerovy signaly alespoii na jedné cévé. U endovaskuldrniho zakroku bylo
technického uspéchu dosazeno, pokud byl obnoven krevni tok do chodidla (nebo do
kotniku pfes peronealni tepnu, ¢i velkou kolateralni cévu) bez pozadované nasledné
chirurgické operace. Technicka uspéSnost byla zkoumana pouze pro Il. stadium
zavaznosti dle Rutherforda a byla uspésna v 90,7 % u chirurgické operace a v 79,9 %
u endovaskularni 1é¢by [28]. Piehled vysledki je vyobrazen v tabulce 2.3.

Tabulka 2.3: Technicka uspé$nost terapii, prevzato z: [28]

- - o . (. Vysledek (celkova
Typ 1é¢by Pocet probandu Délka sledovani technickd tisp&nost)
Endovaskularni 1é¢ba 147 (154) 30 dni po zédkroku 79,9 %
Chirurgicka 1é¢ba 296 (326) 30 dni po zékroku 90,7 %

Jednou ze studii, kterd hodnotila perkutdnni mechanickou trombektomii pomoci
katétru Rotarex byla némecka studie hodnotici 525 pacientl pti¢emz technicka uspésnost
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byla shleddna v 97,7 % po zhruba 12 mési¢nim sledovani s dopliikovymi zakroky, jako
byla balonkova angioplastika, stentovani a trombolyza [29].

Vysokou technickou uspésnost PMT katétrem Rotarex potvrdila i studie hodnotici
112 pacientd mezi rokem 2015 a 2012 [30], ktera hodnotila jak akutni, tak subakutni
koncetinovou ischemii, kdy 30denni technickd Gspésnost byla s pfidatnou angioplastikou
astentem 92,7 %. Z ptedchozich studii vyplyva, Ze technicka tispésnost kolisa od 92—100
% sokluzemi v infraaortalnich  tepnach, femoropoplitealnich  segmentech
a femoropoplitealnich bypassech a ve studii od autora Bulvas a kol. [17] byla technicka
uspésnost 100 %. Tak tomu bylo i ve studii z roku 2005 [31] zkoumajici 38 pacientt.

Na zaklad¢ zhodnoceni studii zabyvajicich se technickym uspéchem lécebnych
intervenci endovaskularni i chirurgické 1écby lze fici, Ze technicky uspéch je velmi
vysoky jak u endovaskularni, tak u chirurgické 1écby.

2.4.2 Mira preziti pacientii

Tato kapitola je zaméfena na klinickou ti¢innost chirurgické a endovaskularni terapie
Z hlediska miry pfeziti pacientu.

Akutni koncetinova ischemie se obecné v prvnim meésici od vzniku ptiznaka
vyznacuje 15% mortalitou [1]. Pfeziti bez amputace Se V prvnich tfech mésicich udava
59 % [3].

Mira pieziti pacientll po zakrocich ALI byla hodnocena jiz ve studii z roku 1993 [32].
Studie hodnotila intraarterialni trombolytickou terapii (57 pacientt) a chirurgicky pfistup
(57 pacientit) u 114 pacientii. Po 1 roce sledovani byly vysledky v mife pieziti bez

amputace ptiznivéjsi pro trombolyzu (75% mira pieziti), oproti chirurgické 1é¢bé (52%
mira pteziti) [32].

Miru pfeziti pacientii zkoumala také studie z USA z roku 2009. Hodnotila pacienty
1éCené intraarterialni trombolyzou a/nebo adjuvantnimi endovaskularnimi technikami.
Studie byla provedena fakultou Cleveland Clinic Department of Vascular Surgery.
Celkem bylo hodnoceno 129 koncetin u 119 pacienti. K trombolyze byl pouzit
rekombinantni tkanovy aktivator plazminogenu. Primérné sledovani pacienti bylo 16,8
mésice. Perkutanni mechanicka trombektomie (PMT) byla k trombolyze pouzita v téméf
poloving piipadi (47 %) pro snizeni zatéze 1écby na zacatku trombolyzy a b&hem
trombolytickych kontrolnich angiogramii. Adjuvantni postupy byly: endarterektomii,
bypass a angioplastika a pouziti stentu. Po endovaskularni 1é¢bé bez amputace piezilo 82
% pacienttl. Umrtnost po dobu 30 dni byla u 6 % pacienti (u 4 pacientd po amputaci).
V této studii byla hodnocena i ¢asna amputace, kterou vyzadovalo 20 koncetin (15,5 %)
a z toho 11 po neuspésnych trombolytickych ptipadech [26].

Dalsi studie z USA hodnotici miru pieziti pacientli u [é€by ALI porovnavala katétrem
fizenou trombolyzu a chirurgickou revaskularizaci Fogartyho katétrem a pfinesla
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ptiznivejsi vysledky pro 1écbu endovaskularni (katétrem fizenou trombolyzu). VéEtSina
pacientl trpéla ischemii Rutherford II (u endovaskularni 1é€by 90 % a u chirurgické 1écby
83 %). Mira pieziti byla analyzovana na urovni pacienta. [28]. Vysledky jsou zobrazeny
v tabulce 2.4.

Tabulka 2.4: Mira pteZiti pacientil, pievzato z: [28]

Typ lécby Pocet probandu Délka sledovani V)"sl;:::il; tgn fra
30 dni po zakroku 94,6 %
Endovaskularni 1é¢ba 147 (154) po 1 roce 87,1 %
po 2 letech 81,3 %
30 dni po zakroku 86,8 %
Chirurgicka 1é¢ba 296 (326) po 1 roce 66,2 %
po 2 letech 59,5 %

V roce 2016 byla v USA provedena také metaanalyza. Shromazdila data od ledna
roku 1990 do ledna roku 2016 a zkoumala vysledky spojené s endovaskularni
a chirurgickou 1éCbou. Zavérem bylo zjiSténi podobné miry kratkodobé mortality
a amputace koncetiny u obou terapii. Celkem bylo identifikovano 1773 probandu ze Sesti
studii. Endovaskularni lécba zahrnovala 918 pacientl a chirurgickd 855 pacientt.
V Gmrtnosti nebyl zjiStén zadny rozdil. Po 1 mésici bylo relativni riziko Umrti
u endovaskularni 1é¢by vs chirurgické 0,70, po 6 mésicich 1,12 a po 12 mésicich 0,74.
Vysledkem byla tedy vys$S§i mira Gmrtnosti pfi chirurgické 1é¢bé, nedosahla vSak
dostatecné vysoké statistické vyznamnosti [33].

v

PtiznivEjsi vysledky pro endovaskularni 1écbu v mife pteziti pfinesly vysledky
americké studie [34]. Data byla sbirana od roku 2010 do roku 2014 z databazovych
soubort NIS. Studie porovnavala endovaskularni (katétrem fizena trombolyza a periferni
angioplastika/stentovani) a chirurgickou 1écbu. Celkem se studie zacastnilo 10 484
probandii. Endovaskularni terapie byla provedena u 5008 (47,8 %) pacientli a chirurgicka
revakularizace u 5476 (52,2 %). U endovaskularni terapie podstoupilo 967 (19,3 %)
pacientli samostatn¢ katétrové fizenou trombolyzu, 2008 (19,3 %) pacientli samotnou
angioplastiku/stentovani a 2033 (40,6 %) pacientii podstoupilo oboji. Bylo zjisténo, zZe
vys$si hospitalizacni pteziti je zaznamenano u endovaskularni terapie (97,2 %) oproti
chirurgické (96 %) pti poméru Sanci 0,68 [34].

v

Naopak pfiznivéjsi vysledky pro chirurgickou terapii prinesla retrospektivni
japonska studie zkoumajici pacienty s ALl mezi rokem 2008 a 2014. Porovnavana byla
endovaskularni 1é¢ba (balonkovou angioplastiku, primarni stentovani, katétrem fizenou
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aspiraci trombu, bez trombolytického ¢inidla) a chirurgicky pfistup (bud” pomoci
Fogartyho katétru, nebo bypassu). Ve studii byla amrtnost hodnocena po 1 roce a po
3 letech [27]. Vysledky studie jsou znazornény Vv tabulce 2.5.

Tabulka 2.5: Mira pteziti pacientil, pievzato z: [27]

- o o . Vysledek (mira
Typ 1écby Pocet probandi Doba sledovani prezit)
po 1 roce 85 %
Endovaskularni 1é¢ba 20 (22)
po 3 letech 85 %
po 1 roce 92,9 %
Chirurgicka lécba 42 (42)
po 3 letech 88,8 %

V némecké studii zroku 2017 hodnotici 525 pacientd byla lletd mira pteziti za
pouziti katétru Rotarex u PMT 92 % a 30denni 98,9 % [29].

30denni mortalitu po perkutanni mechanické trombektomii katétrem Rotarex
hodnotila mimo jiné také studie [30] z roku 2019, ktera udavala 96,4% miru preziti.

Metaanalyza [3] hodnotici data z péti randomizovanych studii (1283 pacienti)
porovnavajici chirurgickou 1é€bu a trombolyzu uvadi 95,5% (87,7-100%) 30denni miru
preziti u pacientt 1é¢enych trombolyzou a 91,8% (82,5-95,1%) u chirurgickych pacient.

Dalsi vysledky miry pteziti po zakroku PMT katétrem Rotarex pfinesla studie od
autora Bulvas a kol. [35], ktera hodnotila akutni a subakutni koncetinovou ischemii, kdy
mira pteZiti byla 99,7 %.

Perkutanni mechanicka trombektomie byla z hlediska miry pieziti také hodnocena
autory Ansel a kol. [36] kdy mira pieziti pacienti s akutni konéetinovou ischemii
podstupujici tento zakrok byla 96,5 %. Tento vysledek potvrzuje velice pfiznivé vysledky
pacientl po tomto zakroku z hlediska preziti.

Mirou pfeziti pacientii s akutni koncetinovou ischemii po zékroku provedenym
Fogartyho katétrem se zabyvala studie autortt De Donato a kol. [22]. Hodnoceno bylo
112 pacientd, a publikovana mira preziti byla 95,6 %.

Z hlediska miry pteziti pacientl u pacientii s ALI poukazuji studie hodnotici 1é¢ebné
intervence za nepatrné piiznivéjsi endovaskularni techniky, oproti chirurgickym a velice
ptizniveé vysledky piinesly studie hodnotici PMT katétrem Rotarex, které se pohybovaly

od 90-100 %.
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2.4.3 Mira amputaci koncetin

Tato kapitola je zaméfena na zhodnoceni ti€innosti jednotlivych lécebnych intervenci
Z hlediska miry amputace koncetin.

Amputace je jedno zrizik, které muZe nastat pii postizeni koncetiny akutni
konc¢etinovou ischemii. Rychla diagndza a revaskularizace pomoci katétrové trombolyzy,
¢1 trombektomie a chirurgického, ¢i endovaskularniho zékroku snizuji riziko ztraty
koncetin spolu s imrtnosti. Amputace se vzdy provaddi u pacientl s nevratnym
poskozenim koncetiny. I navzdory naléhavé revaskularizaci se obecn¢ udava 10-15%
mira amputace u pacientli béhem hospitalizace [8] a v prvnim mésici je az 30% riziko
amputace od vzniku pfiznaki [1]. Je prokazano, Ze tromboembolie pod kolenem pfispiva
K rychlejsi amputaci, nez nad kolenem [37].

Jiz v 90. letech byla vytvofena velka hodnotici studie STILE [38], ktera hodnotila
393 pacienti a porovnavala chirurgickou 1écbu s trombolyzou. Jiz tehdy byly

v

zaznamenany piiznivéjsi vysledky u pacientd 1lé¢enych intraarteridlni trombolyzou
6 mésicich, ale terapie trombolyzou s sebou nesla spoustu kontraindikaci a riziko
krvaceni [8].

v

Ptiznivéjsi vysledky pro endovaskularni terapii z hlediska hodnoceni miry amputace
ptinesla i retrospektivni studie z USA z roku 2018. Data byla sbirana mezi lednem 2012
a cervnem 2015. Bylo do ni zafazeno 1480 pacientl z 45 riznych velkych celostatnich
nemocnic. Cilem studie bylo porovnat vysledky endovaskulérni, chirurgické a hybridni
terapie. Studie prokazala, ze endovaskularni pfistup vykazuje lepsi kratkodobé vysledky,
nez chirurgicka, ¢i hybridni l1é¢ba z hlediska amputace. Endovaskularnimi technikami
byly: angioplastika (93 %), trombolyza (49,8 %) a chirurgickymi: femoralni a poplitedlni
bypass (32,8 %), femoralni a tibialni bypass (28,2 %) a trombektomie provedena
Fogartyho katétrem (19 %). Endovaskularni 1é¢bou bylo 1é¢eno 818 pacientd,
chirurgickou 1écbou 195 pacientd a hybridni revaskularizaci 467 pacientd. Pomér Sanci
(OR) chirurgickd vs endovaskularni 1écby byl 3,4 a hybridni vs endovaskularni
a chirurgicka 1écby 4. Vysledky byly udavany po tiiceti dnech od zakroku [39].

v

Ptiznivéjsi vysledky pro endovaskularni 1écbu z hlediska amputace byly hlaSeny i
u observacni studie [34] z roku 2020 z USA. Zaroven ale bylo zaznamenano vice cévnich
komplikaci pro endovaskularni piistup. Studie se zicastnilo 10 484 probandi. Vysledky
jsou zobrazeny v tabulce 2.6
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Tabulka 2.6: Mira amputaci, pievzato z: [23]

. Pocet ., Cévni Cetnost
Typ lécby probandii Doba sledovani komplikace amputaci
E‘cv‘g;’vas"“'am‘ 5008 (47,8%)  po dobu hospitalizace 1.4 % 47 %
12::):‘ urgicka 5476 (52,2 %)  po dobu hospitalizace 0,7 % 5.1 %

Srovnatelné vysledky z hlediska miry amputace pro endovaskularni pftistup
i chirurgicky pifinesla japonska retrospektivni studie z roku 2020. Data byla pofizena mezi
bfeznem 2008 a kvétnem 2014. Byl porovnavan endovaskularni pfistup (balonkovou
angioplastiku, primarni stentovani, Katétrem fizenou aspiraci trombt) a chirurgicky
ptistup (bud’ pomoci Fogartyho katétru, nebo bypassu). Do studie byli zatazeni pacienti
s diagn6zou ALI, ktera vznikla v disledku embolie, trombdzy, bypassového Stépu, nebo
predchoziho stentu dolni koncetiny. Ve studii byla mira amputace hodnocena po 1 roce
a po 3 letech [27]. Vysledky jsou vyobrazeny v tabulce 2.7.

Tabulka 2.7: Mira amputaci, pfevzato z: [27]

- Pocet L, Vysledek (mira
Typ lécby probandi/koncetin Doba sledovini amputaci)
Po 1 roce 9,1 %
Endovaskularni 1é¢ba 20 (22)
Po 3 letech 9,1%
Po 1 roce 9,5%
Chirurgicka 1é¢ba 42 (42)
Po 3 letech 11,9 %

Bulvas a kol. ve své studii [35] zkoumal miru amputace DKK u akutni a subakutni
koncetinové ischemie po zdkroku perkutdnni mechanické trombektomie za pomoci
katétru Rotarex a z 229 pacientii mélo po 1 roce 12,9 % amputovanou koncetinu.

Autor Heller a kol. ve své studii [21] udava 2% c¢etnost amputaci po 30 dnech za
vyuziti katétru Rotarex.

Cetnost amputaci po provedeném zakroku pomoci Fogartyho katétru hodnotil ve své
studii [40] Borioni a kol.. Ve studii bylo hodnoceno 54 pacientt, pficemz 7 pacientt (12,9
%) podstoupilo amputaci. Miru amputaci u pacientt s akutni koncetinovou ischemii po
zakroku provedeném Fogartyho katétrem hodnotila taktéz studie [30], ktera hodnotila 154
probandi a amputace byla 9,7%.

Ze studii, které byly vyuzity k analyze vyplyva, ze pii lécbé ALI byla mensi mira
amputaci zaznamendna u endovaskuldrni terapie oproti chirurgické. Studie hodnotici
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amputaci po zakroku PMT konkrétn¢ katétrem Rotarex a u trombektomie Fogarty
katétrem prokazaly, ze mira amputaci se li$i dle doby uplynulé od zakroku.

2.4.4 Prichodnost cév po intervencni terapii

Tato kapitole je zaméfena na zhodnoceni priichodnosti cév po jednotlivych
1éCebnych intervencich. Obnovit prichodnost cév je zasadnim cilem terapie akutni

koncetinové ischemie, ktera se vzdy vysetfuje pomoci zobrazovacich technik [9].

Miru prichodnosti po endovaskularni a chirurgické terapii hodnotila studie z USA
zroku 2009, ktera zkoumala pacienty 1éCené intraarterialni trombolyzou a/nebo
adjuvantnimi endovaskularnimi technikami. Priméarni priichodnost pro celou kohortu po
12 mésicich byla 50,1 % a po 24 mésicich 37,7 %. Sekundarni prichodnost byla po 12
mésicich 74 % a po 24 mésicich 65,3 %. Studie byla provedena fakultou Cleveland Clinic
Department of Vascular Surgery. Celkem bylo hodnoceno 129 koncetin u 119 pacienti.
Casto (v 91 %) bylo zapotiebi vyuzit adjuvantni postupy (endarterektomii, otevienou
revizi bypassu, angioplastiku a stent) [26].

Vysledky porovnani primarni prichodnosti po endovaskularni a chirurgické 1é¢bé
u ALI poskytla také retrospektivni studie z University v Pittsburghu (USA). Byla
porovnavana endovaskularni 1écba (intraarterialni trombolyza) s chirurgickou
revakularizaci. Z hlediska primarni pruchodnosti prokazala srovnatelné vysledky, ale
nepatrné piiznivéjsi byly vysledky endovaskuldrni 1é€by oproti chirurgické. VéEtSina
pacientl trpéla ischemii Rutherford II (u endovaskularni &by 90 % a u chirurgické 1écby
83 %). Prichodnost byla analyzovana na Girovni pacienta [41]. Vysledky jsou vyobrazeny

v tabulce 2.8.

Tabulka 2.8: Mira primarni prichodnosti, pfevzato z: [41]

Tvo 16cb Pocet Délka sledovani Vysledek (primarni
yp y probandii prichodnost)

1 rok po zakroku 57 %
Endovaskularni 1é¢ba 147 (154)

2 roky po zakroku 48 %

1 rok po zakroku 51 %
Chirurgicka 1écba 296 (326)

2 roky po zékroku 38 %

vvvvvv

Svédska celostatni kohortova studie. Data byla sbirana od roku 1994 do roku 2014.
Primérny vE€k pacientd byl 74,7 let. NejbézngjSimi typy oteviené chirurgie byly
trombektomie (61,3 %), bypass (25,5 %) a tromboendarterektomie (13,1 %)
a zendovaskularni terapie byla vyuzita: trombolyza (49,9 %) casto v kombinaci
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s perkutanni transluminalni angioplastikou (PTA) a/nebo stentovanim (18,4 %), ¢i
samotnym stentovanim. Ti, ktefi podstoupili kombinovany zakrok chirurgie
a endovaskularni 1écby byli zatazeni do 1é¢by chirurgické. Vysledky miry prichodnosti
jednotlivych 1é¢ebnych intervenci jsou zobrazeny v tabulce 2.9 [42].

Tabulka 2.9: Mira priichodnosti, pfevzato z: [42]

Typ 1é¢by Pocet Délka sledovani Mira priichodnosti
probandi

Endovaskularni 1é¢ba 9736 30 dni 83 %

Chirurgicka 1écba 6493 30 dni 78,6 %

Primarni a sekundarni prichodnost po zdkroku provedeném katétrem Rotarex
u pacientt s ALI hodnotil autor Bulvas a kol. ve své studii [35]. Do studie bylo zafazeno
316 pacientl s akutni a subakutni koncetinovou ischemii. Primarni priichodnost tepny po
zakroku byla 94,3 % a sekundarni prichodnost byla 97,2 %.

Autor Sylvain a kol. hodnotil ve své studii [31] také zakrok katétrem Rotarex a jeho
vliv na primarni a sekundarni priachodnost tepny u 38 pacientti. Primarni prichodnost
byla po 6 mésicich 62 % a po 1 roce 39 %, sekundarni prichodnost byla po 6 mésicich
84 % a po 1 roce 68 %.

Na zakladé analyzy souc¢asného stavu studie hodnotici miru primarni prichodnosti

u endovaskularni a chirurgické 1écby poskytly piiznivéjsi vysledky pro endovaskularni
pristup.

2.5 Ekonomické zhodnoceni akutni kon¢etinové ischemie

Tato kapitola je zaméfena na studie hodnotici nakladovou efektivitu lécebnych
intervenci u akutni koncetinové ischémie. Bylo provedeno malé mnozstvi studii na
nékladovou efektivitu akutni kon&etinové ischemie a v Ceské republice studie nakladové
efektivity 1é€by akutni koncetinové ischemie chybi. Rozebrany byly studie ze zahranici.

Nékladova efektivita znamena pomér mezi ndklady a pifinosy, které jsou spojené
S pouzitim hodnocené a srovnavané intervence [43].

Naklady na jednotlivé 1éCebné intervence akutni konéetinové ischemie hodnotila
studie z USA z roku 2019. Zkoumala endovaskularni a chirurgickou 1é¢bu piedevsim
Z pohledu nakladt. Data byla ziskdna z narodni databaze NIS. Databaze zahrnuje udaje
o 7 milionech hospitalizacich ro¢né, coz je vice, nez 96 % populace USA. Do studie byly
zahrnuty vSechny hospitalizace s akutni koncetinovou ischemii mezi 1. lednem 2005
a 31. prosincem 2014, zahrnujici bud’ chirurgicky, ¢i endovaskularni zakrok. Vysledkem
byly vys$si naklady na endovaskularni terapii oproti chirurgické [44].
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Udaje z NIS piedstavuji ¢astku, kterou nemocnice Gétovala za sluzby. Vsechny
naklady byly upraveny na hodnoty roku 2014 [44].

Byly analyzovany zaznamy o 116 451 pacientech. Z toho 40 982 pacientii bylo
1é¢eno endovaskularnim ptistupem a 75 469 pacientt chirurgickym piistupem. Primérné
byly zakroky provedeny vzdy v prvnim dni hospitalizace. Ro¢ni néklady na
endovaskularni 1é¢bu Cinily 29 719 + 323 USD, zatimco u chirurgické 1é¢by ¢inily 26 193
USD + 262 USD. Do modelu byla pro sekundarni analyzu zahrnuta i trombolyza, pro
zjisténi, zda by rozdil v nakladech mohl byt zplisobem néklady na trombolyzu.
Trombolyza byla spojena s primérnym navySenim nakladid o 3689 + 683 USD za rok.
Vyssi naklady tedy byly zaznamenany u endovaskularniho pfistupu oproti chirurgickému
[44].

Dalsi studie, ktera méla za cil provést nakladovou analyzu byla studie z roku 2017.
Porovnavala riizné alternativy 1é¢by akutni kon¢etinové ischemie. Data byla shromazdéna
ze Ctyt komunitnich nemocnic ProMedica v severozdpadnim Ohiu od ledna 2009 do
prosince 2012. Pacienti byli zatazeni do studie, pokud byli 1é¢eni do 14 dnl od nastupu
ptiznaki neembolické akutni koncetinové ischemie a byli rozdéleni do skupin lé€enych
katétrem fizenou trombolyzou (CDT), chirurgickym pfistupem, endovaskularnim
ptistupem, nebo hybridnich 1é€ebnym postupem. Byla zkouméana populace 205 pacient.
Byl vyvinut rozhodovaci strom pro vypocet ofekavanych nakladi a pro pocet let
ziskanych v souvislosti s dostupnymi moZnostmi lécby. Byla také provedena analyza
citlivosti, aby se ovéfila robustnost modelu [45]. Vysledky jsou znazornény VvV
tabulce 2.10.

Tabulka 2.10: Ekonomické zhodnoceni 1é¢by, pievzato z: [45]

Typ 1é¢by Celkové naklady (USD) Ziskané roky Zivota
Chirurgicka 1é¢ba 17 163, 43 17,25
Endovaskularni 1é¢ba 20 620, 39 18
Hybridni 1é¢ba 21 163, 47 18

CDT 30675, 42 17

* Naklady v tabulce jsou uvedeny v dolarech.

Z vysledkt studie vyplyva, Ze na 1écbu CDT byly vynaloZeny vysoké ndklady a méla
nizkou uCinnost, zatimco hybridni 1écba byla ve srovnani s endovaskularni lécbou
nakladové vyhodné&jsi, pficemz tyto 2 1é€by mély srovnatelné vysledky co se tyka
ziskanych rokt Zivota. Bylo zjiSténo, ze pomér naklad a efektivity endovaskularni 1écby
nad chirurgickou 1é¢bou ¢inil 4 609,23 USD za ziskany rok Zivota a analyza citlivosti
ukazala, Ze endovaskularni 1é¢ba byla oznac¢ena za nakladové efektivni pii hranici ochoté
platit 50 000 dolarti. Ukazalo se tedy, ze ve srovnani s jinymi dostupnymi alternativami
ptistupt se endovaskularni 1é¢ba jevi jako nakladové efektivni [45].

28



Dalsi studii, kterd méla za cil porovnat endovaskularni a chirurgicky pfistup
u neembolické akutni konéetinové ischemie a porovnat nakladovou efektivitu byla studie
z roku 2015, ktera zkoumala 205 pacientl s neembolickou akutni koncetinovou ischemii
po dobu tii let ve ¢tyfech nemocnicich ProMedica. Data byla shromazdéna na zakladé¢
1ékarskych zaznamii. Analyza ndkladové efektivity byla provedena pomoci analytického
modelu rozhodovaciho stromu. Byla hodnocena poc¢ate¢ni 1éEba onemocnéni. Pacienti
byli rozdé€leni do péti skupin. Prvni skupina zahrnovala 68 pacientt, ktefi byli ptiivodné
1éCeni katétrem fizenou trombolyzou (CDT) a u kterych nebyla provedena zadna jina
intervence do 24 hodin. Ve druhé skupiné bylo 16 pacientd, u kterych nejprve doslo
k 16€bé pomoci CDT a poté byla provedena angioplastika (do 24 hodin). Ve tieti skupiné
bylo 60 pacienti, ktefi byli ptivodné 1é€eni chirurgickou operaci véetné trombektomie,
endarterektomie, angioplastikou, bypassem, ¢i jakoukoliv kombinaci téchto technik.
Ctvrta skupina zahrnovala 33 pacient, ktefi byli pivodné 1é&eni endovaskuldrnim
pristupem vcetné aterektomie, baldnkové angioplastiky, trombektomie, stentovanim, ¢i
jejich kombinaci bez pouziti CDT. Skupina 5 zahrnovala 28 pacientt, u kterych byla
pouzita hybridni terapie (kombinace chirurgickych a endovaskularnich technik) [46].

Kone¢na ¢éstka nékladi na zdravotni péci zahrnovala nédklady na pobyt béhem
pocate¢ni hospitalizace, na pobyt na JIP, naklady na hospitalizaci od piijeti do primarni
intervence a také byly zapocCitany naklady, které byly vynaloZeny na rehospitalizaci
pacienta do tficeti dni po ukonéeni hospitalizace [46].

Néklady byly kalkulovany na urovni nemocnice a byly odhadnuty na jednoho
pacienta. Naklady na invazivni vykony byly oddéleny od nakladii na materidl, chirurgické
implantaty a zafizeni, které byly pouZity béhem vykonu. Néklady na trombolytikum
(aktivator tkanového plasminogenu) a vSechny dalsi antikoagulancia byly analyzovany
samostatné, oddélené od celkovych nakladi na 1éky. Naklady na rehospitalizaci byly
vypocteny na zaklad¢ stejnych polozek jako naklady na pocatecni hospitalizaci [46].

Z celkovych nakladi bylo 43 % nakladt vynaloZeno na pobyt v nemocnici véetné
JIP, 23 % nakladi na zékroky a 13 % na operacni material bez 1¢kt. Néklady vynaloZené

na pobyt v nemocnici (bez oddéleni JIP) se mezi skupinami nelisily, ale celkové naklady
véetn¢ oddéleni JIP byly nejvyssi pro skupinu 1é¢enou CDT a CDT s angioplastikou

cvwvr

zjistény zadné rozdily [46]. Vysledky studie jsou znazornény v tabulce 2.11.
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Tabulka 2.11: Ekonomické zhodnoceni 1é¢by, prevzato z: [46]

Celkové naklady pii pocateéni  Celkové naklady s opétovnou

Typ léchy hospitalizaci (USD) hospitalizaci do 30 dni
CDT 31606 34800
CDT + angioplastika 26 449 35576
Chirurgicka lé¢ba 17 207 18 015
Endovaskularni 1é¢ba 20 645 21788
Hybridni terapie 21274 21732

* Udaje v tabulce jsou uvedeny v americkych dolarech pro rok 2012 [46].

Z této studie vyplyva, ze naklady na lécbu (vykon, material, katétry, stenty

cv v

2.6 Shrnuti soucasného stavu problematiky

Akutni koncetinova ischemie je zdvaznym onemocnénim, které se d4 prfedevsim ve
stadiu II 1é¢it dvéma piistupy, chirurgickym a endovaskularnim.

Chirurgicky piistup, konkrétné trombektomie Fogartyho katétrem se pouziva jiz
nékolik desitek let a stale je pouzivanou metodou. Pocet endovaskularnich zakroku vSak
roste a zacina prevySovat pocet provedenych chirurgickych zakrokd, ptredev§im z dtivodu
progrese a modernizace endovaskularnich technik [28].

Konkrétné endovaskularni 1é¢ba — perkutanni mechanicka trombektomie je oproti
chirurgickému vykonu méné invazivnim piistupem a snizuje riziko vyskytu krvacivych
komplikaci. U endovaskularnich technik riziko krvacivych komplikaci zvySuje
trombolyza, kterd mé proto mnoho kontraindikaci, a proto je indikovana pro uzsi skupinu
pacientd.

Navzdory né¢kolika randomizovanym kontrolovanym studiim, které obecné
porovnavaly endovaskuldrni a chirurgické ptistupy v 1écbé ALI neni nikde urcen striktni
postup, jaky typ pfistupu by mél byt u pacientd primarné vyuzit (zda chirurgicky, ¢i
endovaskularni). Volba je vZdy na rozhodnuti zkuSeného tymu lékaii a zdravotniki.
K rozhodnuti mezi t€émito dvéma ptistupy dochdzi predev§im u pacientti ve stadiu II dle
Rutherforda, kdy je nutnosti, aby pacient podstoupil zakrok, pii kterém dojde k odstranéni
trombu, ¢i embolu z lumen tepny a tim je ptedejito zhorSeni klinického stavu pacienta,
amputaci dolni koncetiny, poptipadé€ smrti.

Vyhodou chirurgické trombektomie Fogarty katétrem je, Ze jde o ne pfili§ slozity
zakrok, ktery vyuzivaji i mladi a méné zkuSeni 1ékafi. Zakrok je ale dle klinickych
vysledkii zatizen nepatrné niz§i mirou pfeziti a vyS$i mirou amputaci, nez je tomu

Mrve
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zakroku (vyssi riziko poranéni tepny) a vyssi invazivitou, kdy je nutné pti zakroku
nejprve provést fez tepnou, zatimco u endovaskularni 1é¢by, konkrétné u 1é¢by PMT
katétrem Rotarex staci pro vniknuti do tepny pouze vpich. Nevyhodou tohoto

vvvvvv

v

predevsim zkuSeni I¢kaii a také vysSsi naklady na 1é€bu. Vyhodou jsou ale priznivéjsi
klinické vysledky, které PMT piinasi [28].
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3 Cile prace

Cilem diplomové prace je klinicko-ekonomické porovnani perkutanni mechanické
trombektomie katétrem Rotarex (endovaskularniho pfistupu) a trombektomie Fogartyho
katétrem (chirurgického piistupu) pii 1é¢b¢ akutni koncetinové ischemie na dolni
konceting.

Pro naplnéni hlavniho cile diplomové prace je potieba splnit nasledujici dil¢i cile:

1. Analyza soudasného stavu 1é¢by akutni kon&etinové ischémie v CR a ve svété. Tento
krok je potfebny pro pochopeni mozného vyvoje onemocnéni a slouzi jako podklad
pro dalsi kroky postupu prace. Soucasny stav je popsan v 2. kapitole této prace.

2. Nastaveni vhodné metodiky prace. V tomto kroku je na zaklad¢ analyzovaného
soucasného stavu vybran vhodny postup pro zhodnoceni ndkladové efektivity. Postup
prace je popsan ve 4. kapitole této prace.

a. Vytvofeni modelové struktury za pouziti rozhodovacich stromd.

b. Analyza vstupnich dat: pravdépodobnosti, efekti a nakladi uvazovanych
v modelu.

c. Nastaveni metodiky vypoctu nakladové efektivity.

3. Porovnani ndkladové efektivity pomoci vytvoreného modelu. Vysledky jsou

prezentovany v 5. kapitole této prace.
a. Vypocet nakladové efektivity za pouziti analyzy nakladi a uzitku.
b. Provedeni analyzy citlivosti (jednocestné deterministické analyzy citlivosti).
C. Intepretace vysledkli pomoci ukazatele ICER.

4. Srovnani vysledku s jiz publikovanymi studiemi a bliZsi intepretace vysledki. Tato
Cast je prezentovana v diskusi této prace (6. kapitola).
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4 Metody

Tato kapitola se vénuje popisu metod, které budou aplikovany v praktické casti
diplomové prace. Vybrané metody slouzi pro naplnéni cile diplomové prace, kterym je
porovnani dvou pfistupti v 1écbé akutni koncetinové ischemie, a to pfistupu
endovaskularniho a chirurgického.

Pro porovnani hodnocenych léCebnych intervenci je vyuzita Analyza nakladu
a uzitku (Cost-utility analysis, CUA) s interpretaci vysledki pomoci ukazatele ICER.
Jako metoda pro vypocet CUA je na podklad¢ analyzy soucasného stavu zvolena technika
modelovani pomoci rozhodovaciho stromu.

Data potiebna pro zpracovani praktické casti diplomové prace jsou pievzata
Z publikované odborné literatury zabyvajici se hodnocenim vystupt 1écby pacientii s ALI
a vefejné dostupnych dat o ndkladech na hodnocené terapie.

4.1 Modelovani

Jak jiz bylo v uvodu kapitoly Metody zminéno, zakladnim néstrojem potfebnym pro
vyhodnoceni vysledku této prace je technika modelovani.

Modelovani je soubor aktivit, které vedou K vyvoji modelu, ktery vyobrazuje
strukturu a chovani realného systému. Modely tak mohou predpovidat, ¢i extrapolovat
vysledky do budoucnosti. Mohou byt vyuzity pfi feSeni Sirokého spektra rozhodnuti ve
zdravotnictvi. K matematickému modelovani nakladii a piinost jednotlivych intervenci
slouzi ekonomické modely. Umoziuji zahrnout do hodnoceni dostupna data z riiznych
zdrojui a propojit je s jednotlivymi zdravotnimi stavy a udalostmi [47].

Pfi hodnoceni zdravotnickych intervenci je pouzivano nékolik typt modelt. Mezi
nejznamgéj$i modelovaci techniky patii: rozhodovaci stromy, Markovovy modely ¢i
simulace diskrétnich udalosti [47].

Kazda z modelovacich technik ma sva specifika a podminky, kdy je vhodné dany
model pouzit. Pro tuto praci byl zvolen model rozhodovaciho stromu.

4.1.1 Prehled modelu

Prvnim krokem tvorby modelu je tfeba vymezit si cil hodnoceni. Nejcasteji jsou
v modelu srovnavany naklady a efektivita dvou diagnostickych, ¢i 1é¢ebnych intervenci.
Vétsinou se porovnava novejsi 1é¢ebnd alternativa s jiz zavedenou alternativou neboli
s komparatorem [47].

Déle je vramci modelu nutné zvolit perspektivu hodnoceni, tedy thel pohledu
kalkulace nakladu, cilovou populaci a také ¢asovy horizont (dobu, za kterou budou
simulovany vysledky hodnoceni) [43].
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Detailni informace ohledné nastaveni téchto parametrii (perspektivy hodnoceni,
komparatoru, cilové populace, casového horizontu a dalsi), jsou detailné¢ popsany
v kapitole 4.3.1 Vstupni hodnoty .

4.1.2 Struktura modelu

Modelovani pomoci rozhodovacich stromi se fadi mezi nejjednodussi techniky.
Umoznuje jednosmérny piechod mezi jednotlivymi zdravotnimi stavy. Graficky model
ptredstavuje strukturu vétvi [48].

Na samém pocatku se nachéazi prvni rozhodovaci uzel, ktery je graficky znacen jako
ctverec. Tento uzel rozd€luje stromovou strukturu na dvé a vice vétvi reprezentujici
jednotlivé hodnocené intervence, které jsou porovnavany. Dalimi uzly, které nasledu;ji
jsou uzly pravdépodobnostni, znaceny symbolem kruhu. Rozvétveni, které nasleduje
vyjadiuje situace ¢i udalosti, které mohou nastat. Tyto situace, které mohou v kazdém
pravdépodobnostnim uzlu nastat, se musi vzajemné vylucovat a dohromady jejich
pravdépodobnosti musi dat soucet rovny 1, tedy 100 %. Kone¢né vétve stromu jsou
zakonceny koncovymi uzly se symbolem trojuhelniku. K t€émto uzlim jsou pfifazeny
potiebné hodnoty pro vypocet modelu, mezi které patii: hodnoty efekti a hodnoty
nakladu [48].

Hodnoty efektt jsou v této praci vyjadieny ve formé Qality Adjusted Life Year (dale
jen QALY) vyjadiujici roky zivota stravené v uplné kvalité. Naklady jsou vyjadieny
V korunach ceskych.

Pokud jsou ke koncovym uzlim pfifazeny potiebné hodnoty, nasleduje kalkulace

zpusobem tzv. rolling back. Pfi této kalkulaci se postupuje od koncovych (terminalnich)
uzlt smérem k uzlu rozhodovacimu [48].

Struktura modelu reprezentujici nastaveni rozhodovaciho stromu pro tuto praci je
vidét na obrazku 4.1.
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Obrazek 4.1: Nastaveni struktury modelu, ptevzato z: [45]

Na pocatku modelu jsou vyobrazeny dvé hodnocené 1é€ebné intervence. Pacient,
kterému byla diagnostikovana akutni koncetinova ischemie ve stadiu || miZe podstoupit
bud’ endovaskularni, ¢i chirurgickou 1é€bu. Nasledné u obou 1é€ebnych intervenci mize
dojit ke ¢tyfem moZnym situacim:

e Operace je UspéSna.

e Je nutna reoperace.

e Dojde k amputaci kon¢etiny béhem hodnoceného obdobi.
e Pacient pii operaci zemfe.

Pti vyskytu reoperace muze dojit ke tfem udalostem: ispéSna reoperace, amputace
koncetiny, smrt pacienta.

Schéma modelu je pfevzato z publikovaného modelu ze studie Vaidya a kol. [45].
V analyze scénaitt bude model rozsifen o rozhodovaci uzel u udalosti amputace, ze

kterého budou vychazet vétve skoncovymi uzly reprezentujici situaci, kdy dojde
k amputaci nad kolennim, nebo pod kolennim kloubem.

4.1.3 Vstupy do modelu

Jak uvadi doporu¢eni CFES [47], do rozhodovaciho stromu vstupuji tii zékladni
vstupni parametry:

e pravdépodobnosti prechodll ze stavli vychozich do stavli nasledujicich,
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e hodnoty efektd,
e naklady, které je potfeba vynalozit na hodnocené intervence z dané

perspektivy.

Hodnoty pravdépodobnosti jsou uvedeny v kapitole 4.2, hodnoty nakladi jsou
uvedeny v kapitole 4.3 a hodnoty efekti v kapitole 4.4

4.2 Analyza pravdépodobnosti

Hodnoty pravdépodobnosti pro simulaci zakladniho scénédfe hodnoceni nakladové
efektivity jsou pfevzaty z odborné literatury.

Béhem vyhledavani relevantnich zdrojii byly nalezeny studie s velkym mnozstvim
probandd, ale tyto studie hodnotily endovaskularni a chirurgickou 1é¢bu obecné (do
vysledku studie bylo zahrnuto vice zastupci terapii jednotlivych ptistupi) a vysledky pro
konkrétni jednu lécebnou intervenci nebylo mozné separovat. Snahou bylo Cerpat co
nejrelevantnéj$i hodnoty dat. Pravdépodobnosti byly piebirany z odbornych studii autorti
Bulvas a kol. [35] a Kempe a kol. [49], které se konkrétn¢ zaméfuji na hodnocené
intervence (trombektomii katétrem Rotarex a trombektomii Fogartyho katétrem).

Studie [35] od autora Bulvas a kol. je prospektivni jednoramenna studie hodnotici
dohromady 316 pacientli s akutni a subaktutni koncetinovou ischemii (konkrétn¢ 202
pacientli s ALI), ktefi jsou léCeni perkutdnni mechanickou trombektomii katétrem
Rotarex. Studie [49] od autora Kempe a kol. hodnotila 170 pacientt s akutni
koncetinovou ischemii léCenymi trombektomii Fogartyho katétrem. Hodnoty
pravdépodobnosti jsou zaznamenany v tabulkach 4.1 a 4.2.

V ptipadg, Ze jsou pravdépodobnosti ve studii publikovany za jiné casové obdobi,
nez je uvazovano v modelu, je pravdépodobnost piepocitana na zakladé nasledujicich
vzorcl. Vzorec pro pfevedeni pravdépodobnosti na miru vyskytu:

r=—-n(1-p)/t, (4.2

kde r zna¢i miru vyskytu, kterou je tieba vypodist, In je pfirozeny logaritmus, p je
pravdépodobnost a t je cas, pro ktery je stanovena pravdépodobnost. Vzorec pro
prevedeni miry vyskytu zpét na pravdépodobnost:

p=1—exp "t 4.2)
kde p je pravdépodobnost, kterou je tieba vypocist, I je vypoctena mira vyskytu a t je Cas
pro ktery chceme pravdépodobnost ziskat [50].

Tyto vzorce jsou Vv praci pouzity pro piepocéet hodnot pravdépodobnosti u amputace
po zakroku a po reoperaci U chirurgického pristupu. Ve studii jsou uvedeny hodnoty pro
90denni ¢asovy horizont. Pomoci vzorcii 4.1 a 4.2 jsou hodnoty pfevedeny na ¢asovy
horizont uvazovany v praci (30denni) a vyuzity jako vstup do modelu.
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Tabulka 4.1: Hodnoty pravdépodobnosti, endovaskularni piistup, vlastni zpracovani

Pravdépodobnosti prechodi mezi Pravdépodobnost

stavy endovaskularniho zakroku

Zakrok — ispéch 0,936 [35]
Zakrok — reoperace 0,002 #

Zakrok — amputace 0,059 [35]
Zakrok — smrt 0,003 [35]
Reoperace — uspéch 0,786 #

Reoperace — amputace 0,034 [49]
Reoperace — smrt 0,18 [49]

# - dopoctena hodnota pravdépodobnosti pfi vypoctu modelu v programu TreeAge Pro

V tabulce 4.1 jsou znazornény hodnoty pravdépodobnosti, které byly vyuzity jako
jeden ze vstupti do modelu u endovaskularniho pfistupu.

Tabulka 4.2: Hodnoty pravdépodobnosti, chirurgicky piistup, vlastni zpracovani

Pravdépodobnosti prechodi mezi Pravdépodobnost chirurgického
stavy zakroku
Zakrok — Gspéch 0,416 #
Zakrok — reoperace 0,37 [49]
Zakrok — amputace 0,034 [49]
Zakrok — smrt 0,18 [49]
Reoperace — tspéch 0,8 #
Reoperace — amputace 0,02 [49]
Reoperace — smrt 0,18 [49]

# dopoctena hodnota pravdépodobnosti pii vypoctu modelu v programu TreeAge Pro

V tabulce 4.2 jsou vyobrazeny hodnoty pravdépodobnosti pro chirurgicky pfistup,
které byly vyuzity jako vstup do modelu.

4.3 Analyza nakladi

Pro spusténi simulace modelu je potieba identifikovat vSechny relevantni naklady
vynaloZené na 1é¢ebné intervence, které jSou Vv praci porovnavany [51].
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Z finan¢niho hlediska lze naklad chapat jako cenu zbozi, nebo sluzeb. Do nédkladt
ekonomickd teorie zahrnuje i spotfebované zdroje, za které nebyla provedena platba.
Jednéd se naptiklad 0 Cas pacienta straveny ve zdravotnickych zafizenich nasledkem
onemocnéni [51].

Naklady mohou byt dle povahy déleny na fixni a variabilni. Fixni naklady jsou
takové naklady, jejichz objem neni piimo zdvisly na objemu vyroby. Opacny piipad
nastava v piipadé variabilnich nakladu, které jsou zavislé na objemu vyroby, tedy ve
zdravotnictvi se naklady odviji od mnozstvi pacientd, kterym byla poskytnuta
zdravotnické sluzba. Pro ucely ekonomického hodnoceni zdravotnickych technologii se
naklady de¢li na ndklady: ptimé zdravotnické, pfimé nezdravotnické, nepiimé néklady,
naklady nevy¢islitelné, mezi které se fadi naptiklad bolest, ¢i stradani pacienta [51].

V této praci jsou vV ramci analyzy nakladu uvazovany piimé zdravotnické naklady
z perspektivy platce zdravotni péce, které vyjadiuji naklady vynalozené na spotiebu
zdroju ve zdravotnictvi, které jsou spojené s poskytovanim zdravotni péce [51].

4.3.1 Vstupni hodnoty nakladi

V této diplomové praci jsou naklady uvazovany z perspektivy platce, tedy naklady
z perspektivy pojistovny. Jsou brany v potaz naklady na vykon a hospitalizaci a medikaci
béhem hospitalizace, které jsou piitazeny kazdé vétvi a které zahrnuje platba DRG.
Nejprve byly vyhledany kody vykont (pro endovaskularni trombektomii kod: 89362, pro
chirurgickou trombektomii kod: 54340) [52] a pro tyto vykony byly nasledné vyhledany
DRG baze a DRG skupiny, u kterych mtize byt tento vykon vykazan [53].

Kuréeni hodnot ndkladi bylo vyuZzito distribu¢niho balicku CZ-DRG verze 5.0
revize 1, ktery byl aktualizovan dne 16. 12. 2022 a v platnost vysel 1. 1. 2023 [54].

V systému DRG se naklady stanovi dle relativni vahy (dale jen RV), ktera urcuje
naro¢nost piipadu. RV jsou podkladem pro stanoveni platby od zdravotni pojistovny,
kterou obdrzi dané lizkové oddé€leni. Vypocet nakladl stanovi vysi uhrady za jednotku
relativni vahy. Néklady se vypoc¢tou vynasobenim relativni vahy a nasmlouvané thrady
za relativni vahu [55].

Jednotlivi poskytovatelé péce mohou mit rozdilnou thradu za relativni vahu, ale
Vv publikovanych materidlech UZIS mizeme dohledat pro jednotlivé DRG skupiny
primé&rné naklady.
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V balicku DRG jsou ke kazdému vykonu pfifazeny celkové prumérné naklady.
Vyskytuji se zde ale odlisné néklady pro jeden vykon, které se od sebe jednotlivé lisi na
zékladé:

e Kklinické zavaznosti komorbidit a komplikaci,

e typu pracovisté, kde jsou pacienti hospitalizovani (napf.: v centru vysoce
specializované komplexni kardiovaskularni péce, nebo v centru vysoce
specializované kardiovaskularni péce).

Do préce je ale tfeba zvolit jednu hodnotu nakladl a tu nasledné ptifadit kazdé vétvi
vV modelu rozhodovaciho stromu. Naklady jsou proto spocitany tak, ze z nakladi na
vykon (zavisejici na zavaznosti, komplikacich a mistu hospitalizace) je spocten vazeny
primér a tim je nasledné ziskdna jedna hodnota nékladi. K vypoctu vaZzeného priméru je
tteba znat naklady na konkrétni jednotlivé vykony a pocet hospitalizaci kazdého vykonu.
Z nich je nasledné vazeny priumér vypocten. V nasledujicich tabulkach jsou vyobrazeny
jednotlivé vykony s néklady, ze kterych je pomoci vazeného pruméru vypoctena kone¢na
hodnota na dany jeden vykon zaznamenévajici se do modelu.

Tabulka 4.3: Naklady na uspésny endovaskularni zakrok, vlastni zpracovani

Endovaskularni zakrok

Uvazované
Kod vykonu Pocet
Nézev vykonu naklady
dle DRG vykonti
(DRG)
Odstranéni uzaveéru cévy endovaskularni cestou pro nemoc
05-M04-03 104 223 773 K&

perifernich cév s mechanickou aterektomii nebo trombektomii

V tabulce 4.3 je vyobrazena hodnota nakladu pro endovaskularni zakrok. V modelu
je tato Castka pfifazena vétvi rozhodovaciho stromu zékrok-uspéch a zakrok-smrt.
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Tabulka 4.4: Naklady na reoperaci u endovaskularniho zakroku, vlastni zpracovani

Reoperace po endovaskularnim zikroku

Uvazované
Kéd vykonu dle Pocet
Nazev vykont naklady Mezivypocet
DRG vykontt
(DRG)

Odstranéni uzavéru cévy endovaskularni cestou
pro nemoc perifernich cév s dal§im operaénim 05-M04-01 64 409 784 K¢ 126 697 K¢
vykonem v jiny den u pacientid s CC=1-4
Odstranéni uzavéru cévy endovaskularni cestou
pro nemoc perifernich cév s dalsim operacnim 05-M04-02 143 302 580 K¢ 209 029 K¢

vykonem v jiny den u pacientd s CC=0

Vysledna ¢astka 335726 K¢

V tabulce 4.4 1ze vidét vyslednou pouzitou ¢astku jako vstup do modelu, ktera je

tvofena dvéma vykony lisicimi se dle zavaznosti onemocnéni. Z nich je spoéten vazeny

primér pro ziskani vysledné pouZité ¢astky. Na stejném principu jsou naklady spocteny

i v tabulkach 4.5, 4.6, 4.7 a 4.8.
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Tabulka 4.5: Naklady na amputaci u endovaskularnim zakroku, vlastni zpracovani

Amputace u endovaskularniho zakroku

Kéd vykonu Pocet Uvazované naklady
Nazev vykonu Mezivypocet
dle DRG vykont (DRG)

Amputace ¢asti koncetiny mimo 05-123-02 125 180377 K¢ 58 870 K¢
prsty pro nemoc perifernich cév v

CVSP u pacientt s CC=0-2

R _ g 05-123-04 146 126 260 K¢ 48 130 K¢
Amputace ¢asti koncetiny mimo

prsty pro nemoc perifernich cév

mimo CVSP u pacientii s CC=0-2

At eats amisitny mebo 05-123-01 53 306 255 K¢ 42 380 K¢

amputace ¢asti koncetiny mimo
prsty pro nemoc perifernich cév

pacienti s CC=3-4 v CVSP

At wEls henisitng noko 05-123-03 59 198 051 K¢ 30509 K¢

amputace ¢asti koncetiny mimo
prsty pro nemoc perifernich cév

pacienti s CC=3-4 mimo CVSP

Vysledna ¢astka 179 889 K¢

V tabulce 4.5 jsou znazornény néklady, které jsou vyuzZité pro ziskdni vysledné
pouzité ¢astky pro amputaci u endovaskularniho zakroku.

V nésledujicich tabulkach 4.6,4.7,4.8 1ze vidét vysledné ¢astky, které byly pouzity
Vv tabulce 4.6 pro Gspé&Sny chirurgicky vykon, v tabulce 4.7 pro reoperaci po chirurgickém
zakroku a v tabulce 4.8 pro amputaci u chirurgického zakroku.
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Tabulka 4.6: Naklady na Gsp&$ny chirurgicky zakrok, vlastni zpracovani

Chirurgicky zakrok

Kéd vykonu Pocet Uvazované naklady
Nazev vykont Mezivypocet
dle DRG vykontt (DRG)

Trombektomie, embolektomie 05-126-01 73 160 924 K¢ 33469 K¢
nebo endarterektomie centralnich
a perifernich cév v CVSP u
pacienti s CC=1-4
Trombektomie, embolektomie 05-126-02 220 107 519 K¢ 67 391 K¢
nebo endarterektomie centralnich
a perifernich cév v CVSP u
pacienti s CC=0
Trombektomie, embolektomie 05-126-03 58 106 169 K¢ 17544 K¢
nebo endarterektomie centralnich
a perifernich cév mimo CVSP

Vysledna ¢astka 118 404 K¢

Tabulka 4.7: Naklady na reoperaci u chirurgického zakroku, vlastni zpracovani

Reoperace po chirurgickém zakroku

Kéd vykonu Pocet Uvazované naklady
Nazev vykont Mezivypocet
dle DRG vykont (DRG)
Opakovany chirurgicky vykon 05-120-01 107 386 813 K¢ 165 556 K¢
pro nemoc perifernich cév v
CVSP u pacienti s CC=1-4
O it i 05-120-02 45 282 696 K¢& 50 885 K¢
pro nemoc perifernich cév v
CVSP u pacientii s CC=0
Ol ouead G d ik 05-120-03 98 272 862 K¢ 106 962 K¢
pro nemoc perifernich cév mimo
CVsP
Vysledna ¢astka 323 403 K¢
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Tabulka 4.8: Naklady na amputaci u chirurgického zékroku, vlastni zpracovani

Amputace u chirurgického zakroku

Nazev vykont

Kod vykonu

dle DRG

Pocet

vykontl

Uvazované naklady

(DRG)

Vypodtené naklady

Amputace ¢asti koncetiny mimo
prsty pro nemoc perifernich cév

Vv CVSP u pacienta s CC=0-2

05-123-02

125

180377 K¢&

58 870 K¢

Amputace casti koncetiny mimo
prsty pro nemoc perifernich cév
mimo CVSP u pacientii s CC=0-
2

05-123-04

146

126 260 K¢

48 130 K¢

Amputace celé koncetiny nebo
amputace ¢asti koncetiny mimo
prsty pro nemoc perifernich cév

pacienti s CC=3-4 v CVSP

05-123-01

53

306 255 K¢

42 380 K¢

Amputace celé koncetiny nebo
amputace ¢asti koncetiny mimo
prsty pro nemoc perifernich cév

pacienti s CC=3-4 mimo CVSP

05-123-03

59

198 051 K¢

30509 K¢

Vysledna ¢astka

179 889 K¢

4.4 Analyza efekti

Efekt, ¢i uzitek, tedy pfinos dané intervence je v této praci simulovan ve formeé

QALY, které kombinuje kvalitu a délku zivota. Kvalita zivota spojena se zdravim (Health
Related Quality of Life, HRQoL) vyjadfuje hodnotu pfifazenou konkrétnimu stavu
pacienta za urCité ¢asové obdobi. Preference jsou nésledné vyjadieny pomoci utilit.

K méfeni utilit jsou vyuZivany bud’ nepiimé metody méfeni, pomoci generickych ¢i

specifickych dotazniki, ¢i pfimé metody méteni napiiklad pomoci vizudlni analogové
Skaly (Visual Analogue Scale, VAS), Time Trade-Off (TTO), ¢i Standard Gamble (SG).
Mezi generické dotazniky se nejcastéji fadi: dotaznik EQ-5D, SF-6D a mezi specifické

se fadi typicky dotazniky uréené pro konkrétni diagnozy [47].

Hodnoty utilit uvazované pti simulaci zakladniho scénaie pro hodnoceni nakladové
efektivity jsou do této prace prevzaté ze studie od autora Janssen a kol. [56] a Scuplher

akol. [57].
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Hodnoty QALY jsou ziskany soucinem hodnoty utility a 30dennim casovym
horizontem. Hodnoty jsou uvedeny v tabulce 4.9.

Tabulka 4.9: Hodnoty utilit a QALY pro endovaskularni a chirurgickou terapii, vlastni zpracovani

Endovaskularni a chirurgicka terapie
Zvolené efekty vétvi

Hodnoty utilit Hodnoty QALY

zakrok — uspéch 0,89 [56] 0,0742
zakrok — amputace 0,405 [57] 0,0338
zakrok — smrt 0 0
reoperace — tispéch 0,89 [56] 0,0742
reoperace — amputace 0,405 [57] 0,0338
reoperace — smrt 0 0

4.5 Analyza nakladua a uzitku

Aby mohlo dojit k posouzeni zdravotnické technologie, je sté¢Zejni provést hodnoceni
nakladové efektivity. V praktické Casti je vyuzita Analyza nakladd a uzitku (Cost-utility
analysis). Analyza CUA je vramci zdravotné-ekonomického hodnoceni
upfednostiovana, protoze umoznuje srovnani intervenci napii¢ diagndézami, ale
i terapeutickymi oblastmi [47].

Pro vyhodnoceni nakladové efektivity je tfeba urcit perspektivu hodnoceni, cilovou
skupinu, komparator, ¢asovy horizont, u¢inky a diskontovani (v piipadé¢ uvazovaného
¢asového horizontu delsiho, nez 1 rok) [47].

Perspektiva hodnoceni

Perspektivou hodnoceni se rozumi, zjakého pohledu jsou naklady a efekty
zohlednény. Mezi typy perspektiv hodnoceni se fadi perspektiva platce péce,
poskytovatele péce, pacienta a jeho rodiny a perspektiva celospolecenska [47].

V této praci je uvazovana perspektiva platce péce, tedy perspektiva zdravotni
pojistovny.
Cilova skupina

Vyjadtuje populaci pacientl, ktefi jsou ptijemci hodnocenych Ié¢ebnych intervenci.
Charakteristika této populace by méla byt v souladu s doporu¢enymi postupy [47].
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V ramci této praci je zvolena cilova skupina pacientii s diagnostikovanou ALI ve
stadiu II (pacienti indikovani pro podstoupeni endovaskularni a chirurgické 1é¢by).

Porovnavané 1é¢by

Pro tuto praci byly k porovnani vybrany dva mozné 1éCebné piistupy vyuzivajici se
U pacientd s ALl ve stadiu II [6]. Jednou z hodnocenych intervenci je perkutanni
mechanicka trombektomie katétrem Rotarex.

Komparatorem je chirurgickym pftistup tromboektomie za vyuziti Fogartyho katétru.
Jde o nejpouzivangjsim chirurgicky ptistup [1].

Casovy horizont

Casovy horizont vystihuje dobu, po kterou jsou néklady a efekty porovnavanych

intervenci analyzovany [47].

Pro tuto praci je zvolen kratkodoby casovy horizont (30denni). Jelikoz v této
problematice neni dostatek poznatkli jak Casto a v jakych intervalech se nemoc vraci.
Proto je tento ¢asovy horizont zvolen na podkladé nastaveni studie Vaidya a kol. [45].

45.1 ICER

Vysledky nakladové efektivity byvaji Casto prezentovany ve formé Incremental cost-
effectiveness ratio (ICER). Jde 0 parament, ktery vyjadiuje pomér inkrementalnich efekti

a nakladt porovnavanych intervenci [50].

ICER je interpretovan jako dodate¢né naklady, které musi byt vynaloZeny na zisk
jednoho dodate¢ného efektu (QALY). Vysledek je prezentovan numericky ve formé K¢
za QALY [47].

Pomoci ICER je porovnavéana novéjsi (B) technologie s technologii starsi (A). Pro
ptehlednost prezentace vysledkli je vyuzivano plochy nakladové efektivity (cost-
effectiveness plane). Jedna se o graf obsahujici ¢tyfi kvadranty [50]. Graf je vyobrazen
na nasledujici strané€ na obrazku 4.2.

45



~ 250000 K¢

NW : Et":l > NE
18, . AC>0&AE<0O | =| AC>0&AE>0
2 150 000 K¢ e
© | |
[1+]
e 1. | Il.
c 50 000 K¢ Cost-effectiveness plane
o R ol epe———— s e — AQALY
-50 000 K¢ :
= . | V.
o I
S < _150000 K& AC<0&AE<O | AC<0 & AE >0
2 |
|
s ' [T] 5
L -250 000 k¢ L2 | i
-0.3 0,2 -0,1 0 0.1 0.2 0.3
- S ,
méné ucinny ucinnéjsi

Obrazek 4.2: Cost-effectiveness plane, pievzato z: [71]

Vysledkem cost-effectiveness plane mohou byt ¢tyii mozné ptipady. Souhrn situaci,
které mohou nastat:

I.  technologie B je drazsi a méné efektivni, nez technologie A;
Il.  technologie B je draZzsi, ale efektivnéjsi, nez technologie A;
1. technologie B je levngj$i a ménég efektivni, neZ technologie A;
IV. technologie B je levnéjsi a efektivnéjsi, nez technologie A [50].

Situace v kvadrantech 1. a IV. jsou jednodussi, protoze v prvnim piipadé je jiz ze
zapisu zfejmé, ze prednost ma technologie A, a v situaci IV. je to naopak a pfednost ma
technologie B [50].

vvvvvv

v ptipad¢ II. bude ptirtstek efektu natolik velky, Ze jsme schopni vydat vice penéz, ¢i
v situaci III., zda je sniZeni ndkladd natolik vyznamné, Ze je mozné pifijmout i malé
snizeni efekti. Je tfeba urcit maximalni pfijatelnou hodnotu nakladt, kterou je
zdravotnicky systém ochoten vynaloZit za danou technologii. Jedna se o hranici ochoty
platit (willingness to pay, WTP) [58].

V této situaci je tieba porovnat vyslednou hodnotu ICER se zvolenou hodnotou WTP
[50]. V Ceské republice neni hranice ochoty platit p¥imo stanovena, ale SUKL
doporucuje hranici prahové hodnoty zaplatit za novou intervenci do vyse 1,2 milionu
K¢/QALY [43].
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4.5.2 Nastaveni parametri analyzy

Vysledny piehled nastaveni parametrl analyzy nakladi a uzitku je uveden v tabulce

4.10.

Tabulka 4.10: Ptehled souhrnnych informaci k diplomové praci, vlastni zpracovani

Nastaveni parametri CUA

Zakladni elementy hodnoceni

V této praci uvazovano

Vstupni data

ptevzaty z odborné literatury

Cilova populace

pacienti s dg. ALI (stadium II), 65 let

Hodnocena intervence

perkutanni mechanicka trombektomie katétrem Rotarex

Komparator

trombektomie Fogartyho katétrem

Zvolena perspektiva

platce zdravotni péce (zdravotni pojistovna)

Typ metody hodnoceni CUA, rozhodovaci strom
Zvolené naklady piimé zdravotnické naklady
Casovy horizont kratkodoby (30 dnti)
Zvolené prinosy jednotky QALY

Analyza citlivosti

deterministickd, analyza scénari

Prezentace vysledku

pomoci ukazatele ICER

Analyza citlivosti

Pokud dojde k vyhodnoceni dat, nasleduje provedeni analyzy citlivosti, ktera slouzi
k identifikaci zdroj nepfesnosti a nejistoty vV hodnoceni. Analyza senzitivity provétuje,
jak jednotlivé proménné ovliviuji vysledky nékladové analyzy a zjist'uje, jak se zmény
ve vstupech modelu promitaji do vystupli v modelu. Cilem této analyzy je posoudit, zda
jsou vysledky citlivé (nejisté), ¢i naopak robustni (spolehlivé) [47].

Jsou rozliSovany deterministické a pravdépodobnostni analyzy. Béhem
pravdépodobnostni analyzy senzitivity je zkouman vliv vice proménnych najednou
(nejlépe vSech proménnych). U deterministické analyzy se rozliSuje jak jednosmérna
(jednocestna), tak vicecestna analyza senzitivity. Deterministicka analyza senzitivity,
ktera je zvolena pro tuto praci je analyza jednocestnd. U jednocestné analyzy je vybran
jeden relevantni parametr, ktery vstupuje do hodnoceni v urcitém intervalu, zatimco
ostatni parametry ziistavaji v pavodnim stavu. Vysledky mohou byt prezentovany
Tornddo diagramem. Muze byt také vyuzita prahova analyza, ktera zjistuje, pti jakém
nastaveni je jeSt¢ vysledek klinicko-ekonomického hodnoceni ndkladové efektivni.
Nasledné se sleduje, jaky ma tato zména vliv na vystupy studie. U vicecestné analyzy

47



senzitivity dochdzi ke zméné dvou, ¢i vice parametri najednou a tyto parametry jsou
postupné ménény [50].

4.5.3 Analyza scénari

Pivodni schéma modelu (zakladni scénar) je prevzaty z publikovaného modelu ze
studie [45] od autora Vaidya a kol. V analyze scénaie je model rozsifen o rozhodovaci
uzel u udélosti amputace, ze kterého vychazi vétve s koncovymi uzly reprezentujici
situaci, kdy dojde k amputaci nad kolennim, nebo pod kolennim kloubem. Tato situace je
vyobrazena na obrazku 4.3.

Smrt

q Amp. nad kolcncmq

Amputace
Endovaskuldrni 1. A . Amp. pod kolenem q
Uspéch Amp. nad kolenem Q

Amputace
] Amp. pod kolenem Q
Reoperace Uspéch q

-

Légba ALL Smrt
ccha E:I Q

Smrt

q Amp. nad kolenem <|

Amputace

Amp. pod kolenem

Chirurgicka 1. A
.
Amp. nad kolenem Q

Amputace
, Amp. pod kolenem Q
Reoperace Uspéch <|

Smrt
<]

Obrazek 4.3: Analyzovany scénaf, vlastni zpracovani

Vstupni data potiebna pro simulaci modelu analyzovaného scénare

Pro spusténi modelu analyzy scénaie je opét nutné identifikovat pravdépodobnosti
prechodt ze stavu zékladniho do stavu vychoziho, ndklady a také efekty ve formé QALY.
Tyto vstupni parametry jsou vyobrazeny v tabulkach 4.11, 4.12, 4.13. V tabulkach jsou
vyobrazena pouze ta data, ktera byla v analyze scénafe pouzita navic oproti scénafi

zakladnimu.
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Tabulka 4.11: Hodnoty pravdépodobnosti v analyzovaném scénafi, endovaskularni pfistup, vlastni zpracovani

Pravdépodobnosti prechodi mezi Pravdépodobnost
stavy endovaskularniho ziakroku
Amputace nad kolenem 0,96 [59]
Amputace pod kolenem 0,04 #

# - dopoctena hodnota pravdépodobnosti pti vypoctu modelu v programu TreeAge Pro

Tabulka 4.11 vyobrazuje hodnoty pravdépodobnosti, které byly vyuzity pro analyzu
scénafe u endovaskularniho zékroku.

Tabulka 4.12: Hodnoty pravdépodobnosti v analyzovaném scénafi, chirurgicky piistup, vlastni zpracovani

Pravdépodobnosti prechodi mezi Pravdépodobnost chirurgického
stavy zakroku
Amputace nad kolenem 0,80 [57]
Amputace pod kolenem 0,20 #

# - dopoctena hodnota pravdépodobnosti pfi vypoctu modelu v programu TreeAge Pro

Tabulka 4.12 vyobrazuje dodate¢né hodnoty pravdépodobnosti vyuzité pro analyzu
scénafi u chirurgického zakroku.
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Tabulka 4.13: Néklady na amputaci nad kolennim kloubem, vlastni zpracovani

Amputace nad kolennim kloubem

Kéd vykonu dle Pocet Uvazované naklady
Nazev vykonu Vypoctené naklady
DRG vykontt (DRG)

Amputace celé koncetiny nebo 05-123-01 53 306 255 K¢ 144 924 K¢
amputace ¢asti koncetiny mimo
prsty pro nemoc perifernich cév

pacienti s CC=3-4 v CVSP

At e Ao oy s 05-123-03 59 198 051 K¢ 104 330 K¢
amputace ¢asti koncetiny mimo
prsty pro nemoc perifernich cév
pacienti s CC=3-4 mimo CVSP
Vysledna ¢astka 249 254 K¢

V tabulce 4.13 je vyobrazena vysledna hodnota nakladt pro amputaci nad kolennim
kloubem pro kalkulaci v analyze scénafte.

Tabulka 4.14: Néklady na amputaci pod kolennim kloubem, vlastni zpracovani

Amputace pod kolennim kloubem

Kéd vykonu dle Pocet Uvazované Vypoctené
Nazev vykonii
DRG vykontt néklady (DRG) naklady

Amputace ¢asti konCetiny mimo 05-123-02 125 180377 K¢ 83 200 K¢
prsty pro nemoc perifernich cév v
CVSP u pacienti s CC=0-2

r o . 05-123-04 146 126 260 K¢ 68 022 K¢
Amputace ¢asti konéetiny mimo
prsty pro nemoc perifernich cév
mimo CVSP u pacientii s CC=0-2

Vysledna ¢astka 151 222 K¢é

V tabulce 4.14 je vyobrazena vysledna hodnota nakladu pro amputaci pod kolennim
kloubem pro kalkulaci v analyze scénare.
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Tabulka 4.15: Hodnoty utilit a QALY pro endovaskularni a chirurgickou terapii v analyze scénat, vlastni
zpracovani

Zvolené efekty vétvi Utilita endovaskularho a QALY endovaskularniho a
modelu chirurgického pristupu chirurgického pristupu
Amputace nad kolenem 0,2 [57] 0,0166
Amputace pod kolenem 0,61 [57] 0,0508
Smrt 0 0

Tabulka 4.15 vyobrazuje hodnoty efektd endovaskularniho a chirurgického zakroku,
které byly potfebné pro vyhodnoceni vysledkl analyzy scénarte.
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5 Vysledky

V této kapitole jsou sepsany a prezentovany vysledky jednotlivych analyz a modelu,
které vedou k vyhodnoceni této diplomové prace.

5.1 Vysledky modelovani

Zakladnim nastrojem pro vyhodnoceni vysledkil této prace je modelovani pomoci
rozhodovaciho stromu, ve kterém je feSena problematika nakladové efektivity 1écby ALI.
Model a jeho struktura je ptebiran z jiz existujici studie Vaidya a kol. [45] a je nasledné

doplnén o analyzu scénai.

V modelu jsou uvazovany dvé rozhodovaci alternativy. Jednou alternativou je
provedeni zakroku wu ALl endovaskularnim pfistupem, konkrétné pristupem
trombektomie katétrem Rotarex. Druhou alternativou (komparatorem) je provedeni
zakroku chirurgickym pfistupem, trombektomie Fogarty katétrem.

Pro hodnoceni je zvolena perspektiva z pohledu platce zdravotni péce. Casovy
horizont je zvolen kratkodoby, 30denni. Diivodem byla absence informaci jak ¢asto a za
jak dlouho se onemocnéni vraci. Byl tedy ponechan ¢asovy horizont 30 dni stejné, jako
uvazoval autor Vaidya a kol. ve své studii [45], ze které byl model ptebiran.

Do modelu vstupuji néklady, efekty a pravdépodobnosti prechodli mezi jednotlivymi
stavy. Veskeré Ciselné hodnoty vstupujici do modelu se nachazi v kapitole Metodika
spolu se zdrojem, ze kterého jsou piebirany.

5.1.1 Struktura modelu zakladniho scénare

Pro vyhodnoceni vysledku je pouzit software TreeAge Pro. Na nasledujici strané
je na obrazku 5.1 vyobrazen model rozhodovaciho stromu s vystupnimi hodnotami.

Na obrazku 5.1 mizeme vidét, Ze endovaskuldrni 1é¢ba se oproti chirurgické jevi
nakladové neefektivni. Naklady na chirurgickou 1é¢bu jsou 201 701 K¢ za 0,0542 QALY.

Naklady a efekty na endovaskularni 1é¢bu jsou nasledné vyobrazeny v tabulce 5.1
(v kapitole Interpretace vysledki CUA dle ICER, zakladni scénaf), spolu s piirtstkovymi
naklady, ptirastkovymi efekty a vyslednou hodnotou ICER.
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Obrazek 5.1: Vypocet modelu zakladniho scénate, zpracovani za vyuziti software TreeAge Pro
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5.1.2 Interpretace vysledku CUA dle ICER, zakladni scénar

Pro klinicko-ekonomické zhodnoceni perkutdanni mechanické trombektomie
katétrem Rotarex (endovaskularni terapie) a trombektomie provedené Fogartyho
katétrem (chirurgicka terapie) je vyuzita analyza naklada a uzitku (CUA, Cost-utility
analysi). Pro vyhodnoceni vysledku je vyuzit software TreeAge Pro a vysledek nakladové
efektivity je vyjadiena pomoci ukazatele ICER.

Tabulka 5.1: Interpretace vysledka zakladniho scénafe, vlastni zpracovani

Vysledky zakladniho scénare

Prirdstkové Priristkové ICER
Typ ptistupu Naklady (K<) Efekty
naklady (K¢) efekty (K&/QALY)
Chirurgicky p. 201701 0,0542
Endovaskul. p. 234623 32922 0,0715 0,0173 1899 179

V tabulce 5.1 jsou znazornény vysledky zakladniho scénafe. Mizeme zde vidét, ze
priristkové naklady pro endovaskularni 1é¢bu jsou 32 922 K¢ a prirtistkové efekty jsou
0,0173 QALY. Vysledny ICER vysel 1 899 179 K¢/QALY.

Na obrazku 5.2 je vyobrazen ICER zakladniho scénafe (zobrazeno pomoci
oranzového bodu) a hranice ochoty platit 1 200 000 K&/QALY (zobrazena modrou linii).
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/
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Obrazek 5.2: Plocha nakladové efektivity, zakladni scénaf, vlastni zpracovani
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5.1.3 Struktura modelu analyzy scénaie
Model analyzy scénafe je oproti zakladnimu scénéii rozSifen o amputaci nad
kolennim kloubem a pod kolennim kloubem. Model je vyobrazen na obrazku 5.3

nasledujici stran€.

Na obrazku 5.3 mizeme vidét, Ze i vV tomto scénafi se endovaskularni 1é¢ba oproti
chirurgické jevi nakladoveé neefektivni. Naklady na chirurgickou 1é€¢bu jsou 204 410 K¢
s efektem 0,0542 QALY.

Néklady a efekty na endovaskularni 1é¢bu jsou nasledné vyobrazeny v tabulce 5.2 (v
kapitole Interpretace vysledkt analyzy citlivosti analyzy scénaie), spolu s piirustkovymi
naklady, ptirtstkovymi efekty a hodnotou ICER.
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Obrazek 5.3: Vypocet modelu analyzy scénaie, zpracovani za vyuziti software TreeAge Pro

56



5.1.4 Interpretace vysledki CUA dle ICER, analyza scénaie

Tabulka 5.2: Interpretace vysledki analyzy scénafe, vlastni zpracovani

Vysledky zakladniho scénare

Prirtstkové Prirtstkové ICER
Typ ptistupu Néklady (K<) Efekty
naklady (K¢) efekty (K&/QALY)
Chirurgicky p. 204 410 0,0536
Endovaskul. p. 237562 33151 0,0710 0,0174 1907 647

V tabulce 5.2 jsou znazornény vysledky analyzy scénére, ktery byl oproti zdkladnimu
scénafi doplnén o amputaci nad kolennim kloubem a pod kolennim kloubem. Mizeme
zde vidét, ze piirtistkové naklady pro endovaskularni 1écbu jsou 33 151 K¢ a ptirtstkové
efekty jsou 0,0174 QALY. Vysledny ICER vysel 1 907 647 KE/QALY.

Na obrazku 5.4 je vyobrazen ICER =zékladniho scénafe (zobrazeno pomoci
oranzového bodu) a hranice ochoty platit 1 200 000 KE/QALY (zobrazena modrou linii),
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Obrazek 5.4: Plocha nékladové efektivity, analyza scénare, vlastni zpracovani
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5.1.5 Interpretace vysledku analyzy citlivosti zakladniho scénare

V praci byla provedena deterministicka jednocestna analyza citlivosti pro prokazani
robustnosti vysledkd. Pro hodnocené proménné byla zvolena horni a dolni hranice hodnot
a bylo sledovano, jaky dopad ma zménéna proménna na vysledek. Analyza citlivosti byla
provedena jak u zdkladniho scénéfe, tak u analyzy scénare.

Dolni a horni hranice hodnot proménnych jsou vyobrazeny u zdkladniho scénate v
tabulce 5.3 a u analyzy scénare v tabulce 5.4. Vysledky analyzy citlivosti jsou nasledné
interpretovany pomoci tornado diagramu.

Do deterministické analyzy citlivosti byly jak v zakladnim scénafi, tak analyze
scénafe zahrnuty vsechny parametry vstupujici do modelu, pro které bylo mozné analyzu
citlivosti vytvofit (vynechdny byly efekty amrti).

V tabulce 5.3 jsou zndzornény proménné vstupujici do analyzy citlivosti, zvolena
nizsi, zakladni a vyssi hodnota. V poslednim sloupci lze vidét o kolik procent byly
hodnoty ménény. Pokud byla pro dolni a horni hranici zvolena hodnota ze studie, je zde
uveden jeji zdroj. Horni a dolni hranice nékladti u analyzy citlivosti je zvolena na zakladé
vykonil v balicku DRG. JelikoZ vysledn4 hodnota nékladi je tvofena z vaZzeného priméru

cvwr

pro dolni hranici a nejvyssi hodnota téchto nakladl pro horni hranici.

Tabulka 5.3: Ménéné parametry v analyze citlivosti (zakladni scénaf), vlastni zpracovani

Nizsi Zakladni Vyssi

< < Poznimka
Zména proménné hodnota hodnota hodnota

endovaskularni 1é¢ba (dale jen e.l.) — QALY u 0,059 0,074 0,089 +20%
uspésného zakroku

e.l. — ndklady na Gmrti po zakroku 179018 223773 268 528 +20%
chirurgicka l1écba (dale jen ch.l.) — pravdep. 0,240 0,370 0,500 [49]
reopep. po zakroku

ch.l. — naklady na tspé$nou reoperaci 272 862 323403 386 813 [60]
ch.l. - QALY u tsp&ného zakroku 0,059 0,042 0,089 +20%
naklady na tspésnou ch.l. 106 169 118 404 160 924 [60]
ch.l. — QALY u uspésné reoperace 0,059 0,042 0,089 +20%
ch.l. — pravdépodobnost amrti po zakroku 0,121 0,180 0,239 [61]
e.l. — ndklady na amputaci 126 260 179 889 306 255 [60]
ch.l. — naklady na umrti po zékroku 106 169 118 404 160 924 [60]
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ch.l. —naklady na reoperaci 272 862 323 403 386 813 [60]
ch.l. —néklady na amputaci 126 260 179 889 306 255 [60]
ch.l. — pravdépodobnost umrti po reoperaci 0,121 0,180 0,239 [61]
ch.l. — pravdépodobnost amputace po zakroku 0,027 0,034 0,041 +20%
e.l. — pravdépodobnost uspésného zakroku 0,933 0,936 0,939 [29]
e.l. — QALY u amputace po zakroku 0,027 0,034 0,041 +20%
ch.l. — QALY u amputace po zakroku 0,027 0,034 0,041 +20%
ch.l. — pravdépodobnost amputace po reop. 0,016 0,02 0,024 +20%
e.l. — pravdépodobnost umrti po zakroku 0,007 0,003 0,011 [29]
e.l. — ndklady na Gmrti po zakroku 179 018 223773 268 528 [60]
ch.l. — QALY u amputace po reoperaci 0,027 0,034 0,041 +20%
e.l. — naklady na uspé$nou reoperaci 302 580 335726 409784 [60]
e.l. — QALY u tpé&sné reoperace 0,059 0,042 0,089 +20%
e.l. — pravdépodobnost reoperace po zékroku 0,0016 0,002 0,0024 +20%
e.l. — pravdépodobnost amputace po reoperaci 0,027 0,18 0,239 +20%
e.l. — naklady n umrti po reoperaci 302 580 335726 409 784 [60]
e.l. — pravdépodobnost umrti po reoperaci 0,121 0,180 0,239 [61]
e.l. — QALY u amputace po reoperaci 0,027 0,034 0,041 +20%
ch.l. — pravdépodobnost uspésného zakroku 0,333 0,416 0,499 +20%
ch.l. — pravdépodobnost Gspésné reoperace 0,640 0,80 0,960 +20%
ch.l. — QALY u isp&sné reoperace 0,059 0,074 0,089 +20%
ch.l.- QALY u amputace po reoperaci 0,027 0,034 0,041 +20%
e.l. — pravdépodobnost amputace po zakroku 0,020 0,059 0,098 [21]
e.l. — pravdépodobnost Gispésné reoperace 0,628 0,786 0,943 +20%
e.l. — QALY u tsp&sné reoperace 0,059 0,042 0,089 +20%
e.l. — QALY u amputace po reoperaci 0,027 0,034 0,041 +20%
ch.l. — naklady na umrti po reoperaci 272 862 323 403 386 813 [60]
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Tornado diagram

proménné
I endovaskularni léeba - QALY u aspésného zakroku (0,08904 to 0,05936)
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[ | chirurgicka lé&ba - pravdépodobnost umrti po zakroku (0,239 to 0,121)
I. endovaskularni lé€ba - naklady na amputaci (126260 to 306255)
.I chirurgickd Ié€ba - ndklady na umrti po zakroku (160924 to 106169)
n chirurgicka l1é¢ba - naklady na reoperaci (386813 to 272862)
[ ] chirurgicka lécba - naklady na amputaci (306255 to 126260)
[ |} chirurgicka lé€ba - pravdépodobnost umrti po reoperaci (0,239 to 0,121)
] chirurgickd lé€ba - pravdépodobnost amputace po zakroku (0,0408 to 0,0272)
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Obrazek 5.5: Vliv proménnych na hodnotu ICER v analyze senzitivity (zékladni scénaf), vlastni zpracovani
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Na obrazku 5.5 v tornado grafu zakladniho scénaie jsou vyobrazeny jednotlivé
proménné a jejich dopad na vysledek pii zméné jejich hodnoty. Velka ¢ast proménnych
na vysledek neméla témét zadny vliv a proto, kvili ptehlednosti tornddového diagramu
Vv ném byly ponechany pouze ty proménné, které na vysledek mély nejvétsi vliv.

V grafu se na spodni ose nachazi hodnoty ICER a piimo v grafu lze vidét
vyobrazeny prahové hodnoty, pfi kterych by endovaskularni 1é€ba byla jesté nakladove
efektivni.

Z tornado diagramu je zfetelné, Ze nejvétsi vliv na ndkladovou efektivitu
endovaskularni 1é¢by ma snizeni efektu uspésného endovaskularniho zakroku. ICER
endovaskularniho zakroku se dostane pod hranici ochoty platit (1 200 000 K¢/QALY)
Vv péti situacich. Jsou to situace, kdy dojde ke zvyseni efektu u endovaskularni 1é¢by
a dale pti zvySeni pravdépodobnosti reoperace u chirurgického zékroku, nékladi na
chirurgickou reoperaci, nakladd na chirurgickou 1écbu. A také pfi snizeni nakladd na
endovaskularni 1é¢bu. Detailnéjsi popis vysledkl analyzy citlivosti je rozebran v kapitole
Diskuze.

5.1.6 Interpretace vysledkiu analyzy citlivosti analyzy scénaie

Vysledky analyzy citlivosti u analyzy scénéafe jsou interpretovany stejnym zptisobem
jako je tomu u zakladniho scénare. V tabulce 5.4 jsou znazornény hodnocené proménné,
zvolena nizsi, zakladni a vys$i hodnota. V poslednim sloupci lze vidét o kolik procent
byly hodnoty ménény. Pokud byla pro dolni a horni hranici zvolena hodnota ze studie, je

zde uveden jeji zdroj.

Tabulka 5.4: Ménéné parametry v analyze citlivosti (analyza scénate), vlastni zpracovani

Nizsi Zakladni Vyssi Posnimk
o resR oznamka
Zména proménné hodnota hodnota hodnota

endovaskularni 1é¢ba (dale jen e.l.) — QALY 0,059 0,074 0,089 +20 %
u uspésného zakroku
e.l. — néklady na tmrti po zakroku 179018 223773 268 528 +20 %
chirurgicka l1é¢ba (dale jen ch.l.) — pravdép. 0,240 0,370 0,500 [49]
reope.po zakroku
ch.l. — naklady na uspé$nou reoperaci 272 862 323 403 386 813 [60]
ch.l. - QALY u tsp&sného zékroku 0,059 0,042 0,089 +£20%
e.l. — pravdépodobnost amputace po zakroku 0,020 0,059 0,098 [21]
naklady na uspésnou ch.l. 106 169 118 404 160 924 [60]
ch.l. — QALY u uspé&sné reoperace 0,059 0,042 0,089 +20%
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ch.l. — pravdépodobnost timrti po zakroku 0,121 0,180 0,239 [61]
ch.l. — naklady na umrti po zakroku 106 169 118 404 160 924 [60]
ch.l. — pravdépodobnost timrti po reoperaci 0,121 0,180 0,239 [61]
e.l. — naklady na amputaci nad kolenem 198 051 249 254 306 255 [60]
ch.l. — pravdépodobnost amputace po zakroku 0,027 0,034 0,041 +20%
ch.l. — naklady na amputaci pod kolenem 198 051 249 254 306 255 [60]
e.l. — pravdépodobnost amputace nad kolenem 0,640 0,800 0,960 +20%
ch.l. — pravdépodobnost amputace po reop. 0,016 0,02 0,024 +20%
e.l. — naklady na amputaci pod kolenem 126 260 151 222 180 377 [60]
e.l. — QALY u amputace nad kolenem 0,013 0,016 0,019 +20%
e.l.— pravdépodobnost timrti po zakroku 0,007 0,003 0,011 [29]
ch.l. — QALY u amputace nad kolenem 0,013 0,016 0,019 +20%
e.l. — QALY u amputace pod kolenem 0,041 0,051 0,061 +20%
e.l. — néaklady na umrti po zakroku 179018 223773 268 528 [60]
e.l. — naklady na uspé$nou reoperaci 302 580 335726 409 784 [60]
e.l. — pravdépodobnost reoperace po zakroku 0,0016 0,002 0,003 +20%
ch.l. — naklady na amputaci pod kolenem 126 260 151 222 180 377 [60]
e.l. — QALY u Gspésné reoperace 0,059 0,0742 0,089 +20%
ch.l. — QALY u amputace pod kolenem 0,041 0,051 0,061 +20%
e.l. — naklady na umrti po reoperaci 302 580 335726 409 784 [60]
e.l. — naklady na amputaci 126 260 179 889 306 255 [60]
e.l. — pravdépodobnost umrti po zédkroku 0,121 0,18 0,239 [61]
e.l. — pravdépodobnost amputace po reoperaci 0,027 0,034 0,041 +20%
ch.l. — pravdépodobnost tsp&sného zakroku 0,333 0,416 0,499 +20%
ch.l. — pravdépodobnost usp&sné reoperace 0,640 0,800 0,960 +20%
ch.l. —naklady na amputaci 126 260 179 889 306 255 [60]
ch.l. — QALY u uspésné reoperace 0,059 0,074 0,089 +20%
e.l. — pravdépodobnost uspésného zakroku 0,933 0,936 0,939 [29]
e.l. — pravdépodobnost tsp&sné reoperace 0,628 0,786 0,943 +20%
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e.l. — naklady na amputaci 126 260 179 889 306 255 [60]
e.l. — QALY u uspé&sné reoperace 0,059 0,0742 0,089 +20%
ch.l. — naklady na umrti po reoperaci 272 862 323 403 386 813 [60]
e.l. — pravdépodobnost amputace pod kolenem 0,160 0,200 0,240 +20%
ch.l. — pravdépodobnost amputace pod 0,032 0,040 0,048 +20%

kolenem
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Tornado diagram

proménné
IB i endovaskulami 16tba - QALY u Gspsného zakroku (0,08904 to 0,05936)
0,086
e naklady na Usp&snou endovaskulami légbu (179018 4 to 268527 ,6)
211 413,623
--_ chirurgicka |é€ba - pravdépodobnost reoperace po zakroku (0,5 to 0,24)
0,425
[ | B chirurgicka 1é¢ba - naklady na Uspé&snou reoperaci (386813 to 272862)
364 948,88
| endovaskulamni Ié&ba - QALY u Usp&Sného zakroku (0,05936 to 0,08904)
-- endovaskularni IéCba - pravdépodobnost amputace po zakroku (0,02 to 0,098)
[ | H naklady na Uspé&snou chirurgickou Iéébu (160924 to 106169)
145 731,957
[ | | chirurgicka 1&€ba - QALY u Uspésné reoperace (0,05936 to 0,08904)
[ chirurgicka 1é¢ba - pravdépodobnost tmrti po zakroku (0,239 to 0,121)
.I chirurgicka |Ié¢ba - naklady na umrti po zakroku (160924 to 106169)
II chirurgicka |é¢ba - pravdépodobnost amrti po reoperaci (0,239 to 0,121)

endovaskularni Ié€ba - naklady na amputaci nad kolenem (198051 to 306255)
WTP: 1200000 EV: 1 907 647
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Obrazek 5.6: Vliv proménnych na hodnotu ICER v analyze senzitivity (analyza scénaie), vlastni zpracovani
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Stejné jako tomu bylo u zikladniho scénéte, pro piehlednost tornadového grafu
Vv ném byly ponechany pouze ty proménné, které mely na vysledek nejvétsi vliv.

Z tornddo diagramu je zjevné, Ze nejveétsi vliv na nékladovou efektivitu
endovaskularni 1écby ma snizeni efektu uspéSného endovaskuldrniho zakroku.
V situacich, kdy dojde ke zvyseni efektu u endovaskularni 1é¢by, ke snizeni nakladi na
endovaskularni 1écbu, ke zvyseni pravdépodobnosti reoperace u chirurgického zakroku,
ke zvySeni nakladi na chirurgickou reoperaci a ke zvyseni nakladt na chirurgickou 1é¢bu
se ICER dostane pod hranici ochoty platit (1 200 000 K&/QALY).
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6 Diskuze

Cilem této prace bylo klinicko-ekonomicky porovnat dvé 1écebné intervence
u onemocnéni akutni koncetinové ischemie. ALI je stav, ktery muze ohrozovat pacienta
jak z hlediska ztraty koncetiny, tak i na zivoté. Pacient mize pocitovat intenzivni, kruté
bolesti v oblasti dolni koncetiny, které vznikaji nahle a nasledné znemoznuji chtizi. Dolni
koncetina muze blednout, byt chladné&jsi a ztracet citlivost [1]. Jednim z faktort, ktery se
podili na budoucim stavu pacienta je faktor ¢asu. V tomto ptipadé je na misté podstoupit
co nejrychleji vy3etfeni odbornikem. Cim rychleji je zasazeno, tim lze 1épe piedejit
dopadiim onemocnéni.

Jednozna¢né tudaje o prevalenci onemocnéni v populaci nejsou piesné znama.
V literatufe je uddvand jen v hrubych hodnotach, a to na zakladé¢ odhadii a ndlezli
provedenych studii a vydanych odbornych ¢lankti. Klinické studie totiz casto

nediferencuji akutni koncetinovou ischemii od chronické [11].

Pro piiklad zde uvedu nékteré studie, které nasvédcuji tomu, ze se ALI tfadi do
vzéacngjSich onemocnéni. Dokument TASC Il [62] z roku 2007 uvadi incidenci ALI 140
ptipadti na 1 000 000 obyvatel za rok. Autor Creager a kol. ve své publikaci [63] z roku
2012 uvadi incidenci ptiblizné¢ 15 piipadd na 100 000 osob za rok a prevalenci
ALl < 0,1 % v bézné populaci. Data z riznych zemi také naznacuji, Ze incidence
aterotrombotickych piihod stoupé s pribyvajicim vékem a také se vzristajicim vyskytem
diabetu [13] [62] [24] [64].

Informace z odborné literatury naznacuji, Ze vyskyt ALI neni pfili§ vysoky, ale jde o
velice t€Zké onemocnéni, které se prognosticky rovna nddorovym onemocnéni, proto je
tieba se zaméfit na spravnou a efektivni terapii [1].

Jak je jiz v kapitole Soucasny stav uvedeno, pacient s ALI se muze nachazet
v riznych stadiich dle klinické zadvaznosti. Existuje vice moznosti 1é¢ebnych pristupi.
Pacienti s ALI (pfedevsim ve stadiu II) jsou lé¢eni bud’ piistupem chirurgickym, ¢i
endovaskularnim. Diky neustdlé modernizaci technologii se do popiedi postupem Casu
zacala dostavat endovaskularni 1é¢ba. Naznacuji tomu epidemiologicka data akutni
koncetinové ischemie z obdobi 1998-2009 z programu MEDICARE USA, ktera uvadi,
ze pocet chirurgickych vykont klesl z 57,1 % na 52,6 % a pocet endovaskularnich vykonti
se zvysil z 15 % na 33,1 %. Doslo i k poklesu tmrti béhem hospitalizace z 12 % na 9 %
a také k poklesu po¢tu amputaci a to z 8,1 % na 6,4 % [65].

Chirurgicka arterialni trombektomie S pouzitim balonkového katétru byla poprvé
predstavena jiz v roce 1963 Thomasem Fogartym a zistava dodnes uzivanou metodou.
Diivod, pro¢ byl tento chirurgicky zakrok vybran jako komparator do této diplomové
prace je ten, ze se jedna 0 jeden z nejpouzivangjSich chirurgicky piistupti 16cby ALI [24].
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V poslednich 2 desetiletich se do popiedi endovaskularnich intervenci posouva
perkutanni mechanicka trombektomie a u tohoto pfistupu se stale usiluje o jeho
technologicky vyvoj [24].

Ve zdravotnickych zafizenich v Evropé se perkutdnni mechanicka trombektomie
pouziva k odstranéni akutni a subakutni trombdzy a embolic. Autor Stan¢k a kol. [20]
uvadi, Ze perkutanni mechanicka trombektomie za vyuziti katétru Rotarex je bezpe¢na
aucinna pii lécbé onemocnéni az s 95% uspésnosti. Na rozdil od 1é¢by na trombolytickém
podkladé mize byt katétr Rotarex pouzit pro extrakci tromboembolytického materialu
I v ptipad¢ antikoagulace. To je jeden z divodi, pro¢ byl do této diplomové prace vybran
tento zdkrok pro porovnani s chirurgicky zakrokem. Dalsi divod je ten, ze se jedna
o nejuniverzalnéj$i a nejpouzivangjsi pristup z perkutanni mechanické trombektomie
[66]. Tyto dva piistupy (trombektomie Fogartyho katétrem a katétrem Rotarex) byly pro
porovnani vybrany také z toho duvodu, ze lze oba kvuli velikosti vyuzit pfedevsim
u proximalnich ¢asti bércovych tepen a vyse [20].

Prvni poznatky ohledné porovnani endovaskuldrniho a chirurgického pfistupu
ptinesly studie Rochester [32] z roku 1994 od autora Ouriel a kol., studie STILE [38]
z roku 1994 a studie TOPAS [67] od autora Ouriel a kol. z roku 1996. Tyto zminéné
studie porovnavaly trombolytickou terapii s terapii chirurgickou a dospély k zavértim, ze
trombolyticka 1écba mize nabidnout bezpe¢nou a Uc¢innou alternativu k chirurgické
operaci, ale prinasi vyssi riziko krvaceni. Studie TOPAS [67] zahrnovala 544 pacientt
a uvadéla u chirurgické trombektomie 67,9% miru klinické uspé$nosti a preziti bez
amputace po 12 mésicich ve skupiné pacientli 1é€enych trombolyzou a 65% miru ve
skupiné pacientii 1é¢enych chirurgickou trombektomii. Studie STILE [38] hodnotila 383
pacientl a UspeSnost pieZiti bez amputace po 12 mésicich byla 87 % ve skupiné pacientd,
kteti podstoupili 1écbu trombolyzou a 89,6 % ve skupiné pacientt, kteti podstoupili [é¢bu
chirurgickou trombektomii. V téchto studiich ale nebyly brany v Gvahu aspekty
nakladu [45].

Odborné studie provedené ve svéte zabyvajici se ndkladovou efektivitou 1écebnych
intervenci ALI jsou k dohledani ve velice nizkém poctu. Jednou ze studii, ktera je
k dohledani je studie [45] od autora Vaidya a kol. z roku 2017, ktera porovnava ruzné
1é¢ebné intervence u ALI. Autor ve své studii zminuje, Ze randomizované studie, které
byly provedeny do této chvile, poskytuji informace pouze o klinické u€innosti, nikoliv
vSak o ekonomickych vysledcich 1écebnych intervencich, proto nékladova efektivita
lécebnych intervenci zlistava stale nejasnd. Studie méla za cil provést analyzu nakladové
efektivity porovnavajici rizné alternativni 1écby ALI. Hodnotila trombolyzu, chirurgicky
pfistup, endovaskularni pfistup a hybridni pfistup. Autofi ve studii vytvofili rozhodovaci
strom, ktery je v soucasné dobé¢ jedinym publikovanym modelem pro 1é¢bu ALI. Z tohoto
diavodu byla struktura tohoto modelu pouzita v této diplomové praci. Studie zahrnovala
205 pacientii. Terapie trombolyzou byla vyhodnocena jako nejndkladnéj$i a nejméné
efektivni, chirurgicka 1écba byla nejlevnéjsi a hybridni terapie byla z hlediska efektivity
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srovnatelnd s terapii endovaskuldrni, ale byla ndkladngjsi. Jako ndkladové efektivni byla
vyhodnocena endovaskularni terapie. Pro zpracovani modelu pro 1écbu ALI autor ve své
studii vyuzil software TreeAge Pro. Tento software je vyuzit k vyhodnoceni vysledkt
také v této praci. Model poskytuje grafické schéma sledujici vSechny pravdépodobné
cesty a dusledky, které mohou ¢asem nastat. Podrobné schéma modelu je vyobrazeno
v kapitole Metodika.

Obecné v odborné literatuie chybi studie, které by klinicko-ekonomicky porovnavaly
chirurgicky ptistup Fogartyho katétrem a endovaskularni pfistup PMT katétrem Rotarex.
Autor Loffroy a kol. ve své studii [68] z roku 2020 uvadi, ze prozatim neexistuji analyzy
nakladové efektivity hodnotici trombektomii katétrem Rotarex. V navaznosti na
nedostatek informaci ohledné nédkladové efektivity chirurgické a endovaskularni terapie
v Ceské republice nebylo mozné rozebirat podrobn&ji souasny stav feSici tuto
problematiku na naSem tizemi v kapitole Pfehled soucasného stavu.

Pro vyhodnoceni vysledkt prace bylo tieba identifikovat vstupy do modelu. Jednim
ze vstuptu byly hodnoty pravdépodobnosti pro piechod ze stavu vychoziho do stavu
nasledujiciho. Bylo potfebné ziskat data ohledné¢ miry Uspé&Snosti intervenci, miry
amputaci, imrti a reoperace. Usp&nym zakrokem byl myslen stav, kdy po zakroku
pacient nezemiel, nebyla potieba reoperace a nebyla mu amputovana dolni koncetina.

Existuji studie, které hodnoti chirurgickou a endovaskularni 1é¢bu s vysokym
mnozstvim probandd. Spousta z nich vsak do vysledkt zahrnuje vice druhti 1é¢by. Téchto
studii hodnoticich vice druhi 1é¢by soucasné je vetsi mnozstvi, nez studii zaméfujici se
na hodnoceni konkrétniho lé¢ebného pristupu. Pro piiklad zde uvedu studii (jedna se
o metaanalyzu) od autora Berridge a kol. [3], ktera hodnotila mortalitu a 30denni zachranu
koncetiny u chirurgického pfistupu. Studie uvadi 8,2% (4,9-17,5%) mortalitu a 12%
zachranu koncetiny (2-46%) v 30dennim intervalu. Jednou z dalsich takovych studii je
naptiklad studie [61] od autora Wang e kol., ktera uvadi 4% mortalitu chirurgické 1é¢by
a 2,8% mortalitu u endovaskularni 1é¢by po dobu hospitalizace. Cetnost amputaci poté
byla udavana 5,1 % u chirurgické 1écby a 4,7 % u endovaskularni 1é¢by.

Data ohledné uspésSnosti, amputace, reoperace a umrti pro vybrany chirurgicky
zakrok (trobektomii Fogartyho katétrem) bylo narocné ziskat, protoze jich neni mnoho
k dohledani. Nasledné byla ale vybrana studie [49] od Kempe a kol., ktera hodnoti tuto
léCebnou intervenci a predklada potfebna data do modelu. Studie uvadi 18% 30denni
umrtnost, 16% 90denni amputaci (ztoho 6 % po reoperaci). Po prevedeni
pravdépodobnosti na nami zvoleny 30denni casovy horizont (za pouziti vzorct
uvedenych v kapitole 4.2 Analyza pravdépodobnosti) byla hodnota amputaci po zakroku
3,4 % a po reoperaci 2 %. Hodnota reoperace (ptipad, kdy bylo tfeba provést dopliujici
zakrok v jiny den) byla 37 %.
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Pokud bychom se zamétily na hodnoty endovaskuldrniho ptistupu PMT katétrem
Rotarex, v prvnich péti studiich, které byly kdy publikovany, uvadéji vysledky 536
pacientd, kdy se preziti bez amputace pohybuje od 89-100 % [68]

Piezitim a mirou amputaci po trombektomii katétrem Rotarex se zabyvala naptiklad
studie [29] od autora Freitas a kol., ktera hodnotila 525 pacientt. Udavala 93,9% 30denni
uspésnost 1é¢ebné intervence a 1,1% 30denni umrtnost. Jelikoz je nedostatek piesnych
dat ohledné pravdépodobnosti smrti a amputace po reoperaci u endovaskularniho zakroku
a smrti po reoperaci u chirurgického zakroku, bylo by vhodné v této oblasti provést dalsi
vyzkum. Data do prace tykajici se uspéSnosti, miry amputace a miry umrti U
endovaskularniho piistupu byla ¢erpana ze studie [35] od autora Bulvas a kol. Dtivod byl
ten, Ze vysledkem studie byla jak mira Gspé$nosti zakroku a mira amrti, tak i mira
amputace, a to v 30dennim horizontu. Mira uspé$nosti byla ve studii 93,6 %, mira
amputace 5,9 % a mira imrti byla 0,3 %.

Efekty byly v praci uvazovany ve form¢ QALY a pro vyhodnoceni vysledkt byla
zvolena analyza nékladi a uzitku. Na zaklad¢ analyzy soucasného stavu bylo zjisténo, ze
v odborné literatufe chybi data ohledné¢ QALY pacienti po endovaskularnim, c¢i
chirurgickym zékroku. Vstupni parametry pro vypocet QALY u pacientli po Usp&Sném
zakroku jsme proto ziskali tak, Ze bylo nejprve dohledano, u jaké vékové kategorie je
incidence ALI nejvyssi. Bylo zjisténo, Zze ALI postihuje nejcastéji pacienty starsi 65 let
[2]. Nasledné byly pro tuto vékovou kategorii vyhledany hodnoty utilit ze studie [56] pro
pacienty vySe zminéné v€kové kategorie a pro ziskani QALY byly hodnoty utilit
vynasobeny 30dennim ¢asovym horizontem, ktery je uvazovan v této praci. Jsem Ssi
védoma toho, Ze se jedna o jedno z omezeni prace. Do budoucna by proto bylo dobré
ziskat kvalitu Zivota pfimo od hodnocené kohorty pacientii. V této praci ale nebylo mozné
ziskat dostatek dat pro hodnoceni kvality zivota pacientt (S diagnostikovanou ALI
konkrétné ve stadiu II po endovaskularnim, ¢i chirurgickém zakroku) kvili nizké
incidenci a prevalenci onemocnéni spolu S Casovou dotaci na zpracovani diplomové
prace.

Naklady jsou v praci uvazovany z perspektivy platce zdravotni péce a byly uréeny
na zaklad¢ idajti a vykazanych ndkladech dle DRG. Je tomu tak, protoze jde o pievazujici
zpuisob financovani nemocnic u akutni Itizkové péde. Casovy horizont byl v praci zvolen
kratkodoby (30denni) z diivodu absence informaci ohledné délky a cCetnosti nadvratu
onemocnéni. Byl tedy ponechan ¢asovy horizont 30 dni, jako uvaZoval autor Vaidya
a kol. ve své studii [45], ze které byl model piebiran. Pii uvazovani tohoto ¢asového
horizontu byly vysledky v zakladnim scénafi a v analyze scénafre interpretovany pomoci
ICER.

ICER pro zakladni scénat vysel 1 899 147 KE/QALY. Byla provedena také analyza
scénafi, pii které byla amputace rozdélena na amputaci nad kolennim kloubem a pod
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kolennim kloubem. Dale bylo zkouméno, jaky vliv bude mit tento scénaf na vysledek. Pii
tomto scénafi byl ICER 1 907 647 K&¢/QALY.

Priristkové naklady a ptirGstkové efekty endovaskuldrni 1écby zakladniho scénate
i analyzy scénaie byly zaneseny do plochy nakladové efektivity. Hodnota ICER se
nachazela v pravém hornim kvadrantu. Tento kvadrant znaci, Ze se endovaskularni 1écba
jevi jako nakladné&jsi a uc¢inngjsi, ale o tom, zda je endovaskularni 1é¢ba nakladové
efektivni, ¢i neefektivni (v tomto kvadrantu), rozhoduje hranice ochoty platit. V Ceské
republice je dle SUKL doporuovana hranice ochoty platit 1200000 K&/QALY.
V nasem ptipad¢ se endovaskularni 1écba jevi jako ndkladové neefektivni oproti 1é¢bé
chirurgické, protoze hodnota ICER piesahuje stanovenou hranici ochoty platit.

Pro ovétfeni robustnosti vysledkli byla provedena jednocestnd deterministickd
analyza citlivosti, pfi niz byly ménény jednotlivé parametry a byl sledovan vliv zmény
téchto parametrii na vysledek. Vysledky byly prezentovany pomoci tornado grafu,
k jehoz tvorbé byl taktéz vyuzit software TreeAge Pro.

V deterministické analyze citlivosti byly nejprve zvoleny dolni a horni hranice
chybéla, byla zvolena + 20% zména hodnot dle doporuéeni CFES [47]. Byly také
zkoumany prahové hodnoty (threshold variable values). Jde o hrani¢ni hodnoty, pii
kterych je vysledek klinicko-ekonomického hodnoceni jesté nakladové efektivni.

MV

pod hranici ochoty platit. Bylo tomu tak pii zvyseni efektu u endovaskularni 1é¢by o0 20
% (pfi snizeni efektu o 20 % Se naopak hodnota ICER vyS$plhala do témét pétinasobné
vys8ich hodnot). V zakladnim scénafi byla uvazovana hodnota QALY endovaskularni
1écby 0,0742 pfi niz je endovaskularni 1é¢ba nédkladové neefektivni. Prahova hodnota
proménné, pii které by jiz hodnocena intervence byla nakladové efektivni je hodnota
0,085 QALY.

Dalsi proménnou, pii které by se hodnota ICER dostala pod hranici ochoty platit, je
snizeni nakladl na uspésnou endovaskularni 1¢¢bu. Prahova hodnota je 211 592 K¢ oproti
zakladnimu scénafi s hodnotou 223 773 K¢ (ptejata hodnota z distribu¢niho balicku DRG
v5). V distribu¢nim balicku DRG jsou zvefejnény primérné hodnoty vykazanych
nakladu. Tudiz pokud by byl poskytovatel zdravotni péce schopen se s naklady vejit do
hrani¢ni hodnoty 211 592 K¢, endovaskularni pfistup by byl nakladové efektivni.

Dalsi proménnou majici vliv na vysledek je zvySeni pravdépodobnosti reoperace po
chirurgické 1é¢b¢. Prahova hodnota je 0,424 oproti piivodni hodnoté 0,37.

Predposlednim ukazatelem majici vliv na nékladovou efektivitu endovaskuldrni
1écby je zvyseni nakladl na uspé$nou reoperaci u chirurgického zakroku. Prahova
hodnota je 364 349 K¢ oproti piivodnim 324 403 K¢. Posledni proménnou majici vliv na
vysledek je zvySeni nakladt na chirurgickou 1é¢bu. Prahova hodnota je 145 337 oproti
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puvodnim 118 404 K¢. V distribu¢nim balicku DRG jsou zvetejnény primérné hodnoty
vykazanych nakladd, a proto pokud by poskytovatel vykazal vyssi hodnoty, nez jsou
zminéné prahové hodnoty, endovaskularni piistup by se opét dostal do stavu, kdy by byl
nakladové efektivni.

V analyze Sscénaife mély vliv na zménu z nakladové neefektivity na nakladovou
efektivitu endovaskularni terapie stejné proménné, jako v zakladnim scénafi. Prahové
hodnoty se ale mirn¢ lisily. U zvyseni efektu endovaskularni 1é¢by byla prahova hodnota
0,086, u nakladii na GspéSnou endovaskularni 1é¢bu byla prahova hodnota 211 413, u
nakladi na uspésnou reoperaci 364 949 K¢, u pravdépodobnosti reoperace po
chirurgickém zakroku byla prahova hodnota 0,425 a u nakladd na GispéSnou chirurgickou
1é¢bu byla prahova hodnota 145 731 K¢.

Endovaskularni 1é¢ba (konkrétné PMT Kkatétrem Rotarex) se na zakladé odborné
literatury jevi jako uc¢inna a Setrnd 1écebna intervence. Diivodem, pro¢ se endovaskularni
1é¢ba v zakladnim scénafi a v analyze scénaii jevi jako nakladové neefektivni je to, Ze je
nakladnéjsi, nez 1éc¢ba chirurgicka a sice pfinasi ptiznivéjsi klinické vysledky, ale ne o
tolik, aby se pro nami zvoleny ¢asovy horizont stala nakladové efektivni. Ne ptilis rapidni
zména klinickych hodnot mezi obéma terapiemi je mozna duvodem, pro¢ byla jesté
donedédvna trombektomie Fogarty katétrem zékladnim kamenem 1é¢by ALI a od roku

1963 je stale vyuzivanou 1écebnou technikou.

Jiz zminovany kratky ¢asovy horizont mize byt jednim z omezeni prace, protoze pii
delsim casovém horizontu by se do budoucna mohly promitnout piednosti
endovaskularniho ptistupu, mezi které patii napiiklad vétsi Setrnost zakroku (mensi riziko
poranéni tepny pii vykonu), nebo naptiklad mens$i invazivita zakroku. [66]. Tyto
ptednosti by mohly mit vliv napiiklad na méné komplikaci pacienta v budoucnu, a tim by
mohly byt snizeny nédklady na dalSi potfebné zdravotnické zasahy. Endovaskularni
pristup by se proto dle mého ndzoru z dlouhodobé&j$iho hlediska mohl jevit jako
nakladové efektivni. Jednim z omezenti je to, Ze v modelu neni uvazovana disutilita, ktera
by ve zvoleném Casovém horizontu mohla byt vétsi pro chirurgicky pfistup v disledku
vyssi invazivity zakroku a tim padem vétSiho zatizeni pacienta. Do budoucna by proto
bylo dobré zkoumat tuto problematiku jak z delsiho casového horizontu, nejlépe
z celozivotniho, tak zohlednit mozné disutility pacientu.

Také by mohlo byt piinosné zjistit, jak by vysledky ovlivnilo zvoleni jiné
perspektivy. Nabizelo by se naptiklad porovnat vysledky z perspektivy platce zdravotni
péce, kterda byla uvazovana v této praci, a to s vysledky studie, kterd by uvazovala
napiiklad perspektivu celospolecenskou ¢i perspektivu poskytovatele zdravotni péce
(nemocnice).
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7 Zavér

Tato prace se zabyvala zhodnocenim vybranych pfistupti endovaskularni
a chirurgické 1é¢by akutni koncetinové ischemie. Hlavnim cilem bylo tyto dva pfistupy
Klinicko-ekonomicky porovnat. Pro naplnéni a vyhodnoceni stanovenych cila byly
analyzovany vstupy do modelu. Byl vytvoien vhodny model, konkrétné rozhodovaci
strom za vyuziti softwaru TreeAge Pro.

Vstupni data (hodnoty efektti a pravdépodobnosti) vstupujici do modelu byla
ptebirana z odborné literatury a pro identifikaci naklada byl vyuzit distribu¢ni balicek
verze 5 CZ-DRG.

Pro porovnani nakladové efektivity obou léCebnych intervenci byla vyuZita
analyza nakladd a uzitku. Casovy horizont byl 30denni a perspektiva hodnoceni byla
z pohledu platce zdravotni péce (zdravotni pojistovny). Vysledky prace byly
interpretovany pomoci ukazatele ICER.

Z vysledku zakladniho scénare vyplyva, Ze pti porovnani endovaskularni 1écby
(perkutanni mechanické trombektomie katétrem Rotarex) s chirurgickou 1é¢bou
(trombektomie Fogarty katétrem) byl ICER 1899 179 K¢/QALY. Pii analyze scénatu,
ktera byla oproti zékladnimu scénafi doplnéna o amputaci nad kolennim kloubem
a podkolennim kloubem byl ICER 1 907 648 K¢/QALY. Kdybychom se fidili hranici
ochoty platit 1,2 mil. K&QALY, kterou doporucuje SUKL, mtzeme tvrdit Ze je
V tomto piipadé¢ pro zvoleny Casovy horizont endovaskularni 1é€ba oproti 1é€bé
chirurgické nakladové neefektivni.

Provedena jednocestna deterministickd analyza citlivosti ukazala, ze v nékolika
ptipadech by se endovaskularni 1é¢ba mohla oproti chirurgické jevit jako nakladové
efektivni. Konkrétn€ tomu tak bylo v pfipadech pti zvySeni efektu u endovaskularni
1éEby, zvySeni pravdépodobnosti reoperace po chirurgicke 1€¢be, zvysSeni nakladl na
uspesnou chirurgickou 1écbu a na GspéSnou reoperaci u chirurgického zédkroku a pii
snizeni nakladl na GspéSnou endovaskularni 1€¢bu.

V praci doslo k naplnéni predem stanovenych cilti. Bylo by ale urcit¢ vhodné
danou problematiku zhodnotit z delsiho ¢asového horizontu a pro hodnoceni zvolit
napiiklad celospole¢enskou perspektivu. Mohlo by tak dojit k detailn&jSimu
proniknuti do dané problematiky a ke zjisténi dalsich, zcela novych poznatku, které by
mohly obohatit klinickou praxi v Ceské republice.
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