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Nazev diplomové prace:

Socioekonomicky vyznam v€asného uziti biologické 1é€by u roztrousené sklerdzy.

Abstrakt:

Diplomovéa prace se zabyva socioekonomickym hodnocenim vcasného uziti
biologické 1écby u pacientil s roztrousenou skler6zou. Cilem prace je vyhodnotit pfinos
vCasné 1é¢by pomoci analyzy nakladi a wuzitku. Teoretickd cast prace se zabyva
problematikou samotného onemocnéni, popisem 1é¢by a zahrani¢nich studii tykajicich se
v€asného podani biologickych 1ékt. Dale se prace zabyva kvalitou zivota pacientil
S roztrousenou skler6zou a moznostmi pomoci ze strany statniho i nestatniho sektoru. Pro
vyzkumnou cast prace jsem si zvolila metodu kvantitativniho vyzkumu, konkrétné
dotaznikové Setfeni pomoci standardizovaného dotazniki EQ-5D-5L, které bylo doplnéné
vyzkumem kvalitativnim, rozhovorem s pacienty z center ROSKA. Pomoci ziskanych dat
z dotaznikového Setfeni byl vyhodnocen index kvality Zivota pro ob¢ terapie. V zavéru
prace byla provedena finan¢ni kalkulace zdravotnich a socialnich nakladi. Celkové ro¢ni
naklady na jednoho pacienta s biologickou 1é¢bou byly vypocitany na ¢astku 346 513,-K¢.
U pacientil s konzervativni 1é€bou jsou celkové ro¢ni naklady na pacienta ve vysi 210
655,-K¢. Vypocitané naklady byly nasledné pouzity v analyze nakladu a uzitku. Vysledky
prace potvrzuji dulezitost v€éasné podané 1écby, ktera miize prodlouzit zivot pacientl ve
stavajici kvalité az o 4,5 let.
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Master’s Thesis title:

Socio-economic impact of the early use of biological therapy in multiple sclerosis.

Abstract:

This master's thesis is focus on the socio-economical evaluation of the early use of
biological treatment in patients with Multiple sclerosis. The primary endpoint of this work
is to evaluate the contribution of a early treatment with the help of an analysis called cost
of utility. The theoretical part obtains problems of this disease, description of a treatment
and forming studies regarding a well-timed use of biological treatment. Furthermore, this
master's thesis deals with patients’ quality of life and possibilities of help from
governmental and non-governmental organizations. The practical part of this work uses the
method of a quantitative research; specifically it uses questionnaires known as EQ-5D-5L.
This research was completed by dialogs with patients from the center ROSKA. The index
of the quality of lives for both therapies was evaluated by a questionnaire research. In the
end of the work financial calculation of medical and social costs were made. Total year
costs were 346 513 CZK per one patient with a biological treatment. Total year costs were
210 655 CZK per one patient with a conservative treatment. The cost was used in an
analysis called CUA. The results of this master's thesis confirm the importance of a well-
time treatment, which could prolong a life of patients with Multiple sclerosis for 4 to 5
years.

Key words:

Multiple sclerosis, biological treatment, quality of life, disability, Cost Utility Analysis,
EQ-5D-5L,
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Seznam symbolii a zkratek

WHO
CNS
EQ-5D-5L
ACTH
EDSS
QALY
MSIF
CEROS

MRI
RS
CIS
DMD
INF-B
GA
SUKL
CDMS
PP
PM
PZP
VZP
POZP
UPSP
SD

VAS
CUA
SD

World Health Organization

Centralni nervova soustava

European Quality of Life Questionnaire
Adrenokortikotropni hormon

Expanded Disability Status Scale (Kurtzkeho $kala)
Quality Adjusted Life Year

Multiple Sclerosis International Federation

Centrum komplexni neurorehabilitaéni péce pro nemocné s roztrouSenou
skler6zou

Magnetic resonance imaging

Roztrousena skleroza

Clinically isolated syndrome (klinicky izolovany syndrom)
Disease modifying drugs

Interferon beta

Glatiramer acetate

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Clinically Definite Multiple Sclerosis

Ptispévek na péci

Ptispévek na mobilitu

Prispévek na zdravotni pomticku

VSeobecna zdravotni pojistovna

Ptispévky pro osoby se zdravotnim postiZzenim
Usly piijem pojistného na socialnim zabezpeceni
Starobni diichod

Invalidni dichod

Visual Analogue Scale (vizualni analogova Skala)
Cost Utility Analysis (analyza nakladi a uzitku)
Standard deviation (smérodatna odchylka)


http://www.roska.eu/component/option,com_sobi2/sobi2Task,sobi2Details/catid,7/sobi2Id,14/Itemid,79/

1 Uvod

Roztrousena skler6za je chronické zanétlivé demyelinizacni onemocnéni s riznou
mirou neurodegenerace centralniho nervového systému, které postihuje nejcastéji mladé
lidi v produktivnim veku. Lécebné moznosti roztrousené sklerézy se Vv poslednich letech
znaén€ rozsifily. Kazdy rok je registrovano nékolik novych u€innych 1€ki, které jsou
postupné uvadény do praxe. A presto, Ze dosud neexistuje terapie vedouci k iplnému
uzdraveni pacientl s roztrousenou sklerézou, lze fici, Ze soucasné terapeutické moznosti
mohou pfi spravné a vC€asné vedené intervenci znacné prispet ke zlepSeni kvality Zivota
pacienti. Diky vc¢asné 1é¢bé je mozné zabranit nevratnému poSkozeni centralniho
nervového systému a oddalit invaliditu, kterd kromé vyrazného snizeni kvality Zivota s
sebou nese i tézké socioekonomické aspekty jako je ztrata pracovniho a spolecenského
uplatnéni.

Roztrousena skler6za patii do skupiny onemocnéni, u kterych prevalence i
incidence stale nartista a to nejen v Ceské republice, ale také celosvétové. Naklady spojené
s onemocnénim jsou diky chronickému prib&éhu choroby, zvySujici se prevalenci
nemocnych a zavadéni novych 1€kl stile vyssi. Na druhé strané biologické 1€ky snizuji
pocet relapsli a zpomaluji proces invalidizace pacientli, coz by mélo mit vliv na sniZeni
naklada ¢erpanych ze socidlniho zabezpeceni.

Ve své diplomové praci porovnavam zdravotni a socialni ndklady u pacienti
s biologickou 1é¢bou oproti pacientim s 1é¢bou konzervativni. Hlavnim cilem prace je
upozornit na socioekonomické dopady roztrousené sklerdézy a zhodnotit vyznam v¢asného
uziti biologickych 1€kt pomoci analyzy nakladi a uzitku.

Diplomova prace je ¢lenéna do nékolika kapitol. Prvni kapitola, teoreticky zaklad
préace, se zaobira souasnym stavem problematiky, charakteristikou nemoci, nakladovosti
roztrouSené sklerozy a tvoii tak podklad pro praktickou cast prace. Vlastni vyzkumné
Setfeni je postaveno na Ctyfech studiich, které hodnoti Gi€innost v€asné podané biologické
1é€by v dobé manifestace nemoci oproti pozdnimu podéani biologického Iéku. Dalsi
kapitoly popisuji cile prace, pracovni hypotézy, pouzitou metodiku a také vysledky prace,
ve kterych jsou hodnoceny data z dotaznikového Setfeni, zdravotni naklady a naklady
erpané ze socialniho zabezpegeni v CR pro osoby s RS. Diskusni ¢ast prace pojednani o
celkové problematice nemoci a zhodnocuje pracovni hypotézy. Zavérem prace je celkové
zhodnoceni feSeného problému.



2 Stav soucasné problematiky

Roztrousena skler6za mozkomisni je chronické autoimunitni onemocnéni
postihujici centralni nervovou soustavu. Jako prvni toto onemocnéni popsal v roce 1868
Jean-Martin Charcot, ktery podal piesny histologicky popis demyelinizace, ale po mnoha
pokusech o 1écbu dosel k zavéru, Zze nemoc je neléCitelnd. Ani dal$i generace neurologli
20. stoleti, kdy byly publikovany ptedbézné vysledky studie srovnavajici délku relapsu po
aplikaci adrenokortikotropniho hormonu (ACTH) proti placebu. Uspéch aplikace ACTH a
kortikoidl byl pocatkem tspésné 1€cby roztrousené sklerdzy. V 80. letech doslo k dalsimu
pokroku v 1écbé této zdvazné nemoci a to diky pochopeni imunologické podstaty
roztrouSené skler6zy a také pomoci zavedeni terapie interferonem [1].

Za iniciatory nemoci jsou povazovany autoagresivni T lymfocyty, které se
nachdzeji v periferni krvi i u zdravych jedinct. Lisi se vSak schopnosti aktivace na podnét.
U pacientd s roztrousenou skler6zou jsou tyto lymfocyty schopny aktivace a pomnozeni v
takovém mnozstvi, které je jiz kritické a dochazi k zahajeni autoagresivniho tutoku [1].

2.1 Priznaky a diagndéza nemoci

NejcastéjSimi symptomy u RS jsou retrobulbarni neuritida, poruchy citlivosti,
motoriky, stability nebo koordinace. Pacient s témito piiznaky by mél byt indikovan
k provedeni magnetické rezonance mozku a kréni michy. Pro stanoveni klinické diagnézy
je dulezité zachyceni choroby ve stadiu tzv. klinicky izolovaného syndromu (CIS). Pokud
je dokumentovano 2 a vice relapsti je jiZ mozno nastavit diagnozu klinicky definitivni RS.

Retrobulbarni neuritida je porucha zraku, kdy dochézi u pacientli k zamlzenému
vidéni, poruchy barvocitu, k vypadku zorného pole az po Uplnou ztratu zraku. Ztrata
citlivosti je velmi Castym problémem v celém pribéhu nemoci. Na zacatku onemocnéni
mohou byt tyto podnéty prehlédnuty a ignorovany, jak pacientem, tak i lékafem. Nejcastéji
jde o poruchu vnimani tepla, chladu a bolesti. V pozdéjsich stadiich nemoci mohou tyto
obtize byt ale trvalé. Za velmi zavazny pfiznak, ktery omezuje pacienta, jsou povaZovany
poruchy hybnosti. Deficit hybnosti od poc¢atku nemoci pozvolna nartista a je typicky pro
primarné progresivni RS. V pozdéjSich stadiich nemoci se mize objevit 1 dysfagie a
dysartrie, coZ je projev pseudobulbarni obrny z postizeni centralnich motorickych drah [1].

Velké procento pacientl trpi i sfinkterovymi poruchami. Jedna se o poruchy moceni
— imperaktivni mikci, retenci, inkontinenci. Tato porucha miZe souviset i s mirou poruchy
hybnosti dolnich koncetin. Déle u pacienti mize dochazet k problémim se zacpou,
inkontinenci stolice a také k sexualnim poruchdm. Které ale mohou byt zplisobeny i
unavou ¢i vlivem 1¢ékl. Velmi ¢astym a i n¢kdy invalidizujicim pfiznakem RS je tnava.
Pfi¢in mze byt mnoho napt. jako projev deprese [1].

Stale ale plati, Ze jde o onemocnéni, které miZe mit mnoho pfiznakl a klinicky
obraz nemoci je proto stale zdkladnim a dlleZitym voditkem pfii stanoveni diagnozy. V



dnedni dob€ je k dispozici né€kolik dilezitych metod, které ndm pomadhaji stanovit
diagnozu. Nejvétsi diraz je kladen na vySetfeni pomoci MRI, diky kterému je diagndza RS
podlozena. VySetfeni mozkomisniho moku zlistdva stile také velmi dilezitym
pomocnikem pfii stanoveni diagnozy. Pii podezieni na optickou neurititidu se provadi ocni
vysetieni — vySetfeni defektli zorného pole a jejich sledovani v Case v souvislosti s
léCebnym zéasahem. Pro odhaleni rtiznych abnormalit ve funkci imunitniho systému se
provadi imunologické vySetieni periferni krve[1].

2.2 Rostouci pocet pacienti S RS

RoztrouSena skler6za mozkomisni je zanétlivé onemocnéni centralniho nervového
systému vyvolané poskozenim oball nervovych vldken. Jde o onemocnéni, které se v nasi
populaci vyskytuje ¢im dal ¢astéji, postihuje kolem 2 milionti lidi na celém svéte a obvykle
je diagnostikovana ve 20. — 40. v€ku pacienta. Roztrousena sklerdza se vice vyskytuje u
Zen a to 2-2,5 x Castéji nez u muzu a v 85% se na zacatku projevuje jako relaps-remitentni
forma [1,2].

Dle hrubych odhadi trpi v CR roztrousenou sklerézou kolem 20 000 lidi. Ovsem
rizné zdroje uvadi i rizné hodnoty. Na ¢em se ale shoduji je, Ze pocet lidi s RS se stale
zvysuje. Ceska republika viak rozhodné neni jedinou evropskou zemi s rostoucim poétem
0sob s RS. Postupny narust udavaji i ostatni evropské zem¢ a tento fakt potvrzuje i
nejvetsi prizkum, jaky se této nemoci vénoval. V roce 2008 byl vycislen pocet osob s RS
na 2,1 mil. a v roce 2013 se pocet zvysil na 2,3 mil. Nejvétsi zastoupeni nemocnych je dle
prazkumu v Severni Americe a Evropé a naopak nejméné nemocnych je uvadéno v ¢erné
Africe. Vysvétlenim vyrazného nartistu osob s RS ov§em nemusi byt jen stale se rozsitujici
onemocnéni, ale miZe to byt i zplsobeno lepsi zobrazovaci technikou nebo i vyvoji
registri, které uvadéji, kolik se v zemi vyskytuje osob stimto onemocnénim. Toto
vysvétleni miize tedy byt i divodem, pro¢ v ¢erné Africe se onemocnéni téméf nevyskytuje
a pro¢ v Americe ¢i Evropé, kde je zdravotnictvi na mnohem lep$i urovni, je zastoupeni
nejvetsi [2].

Zvysujici se pocet

osob SRS potvrzue i
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Osoby s roztrousenou sklerézou tedy reprezentuji pomérné pocetnou skupinu
obyvatel, jez mé& v dnesni spolecnosti, kterd je orientovana zejména na vykon a uspéch,
velmi problematické a nezavidéni hodné postaveni.

2.3 Lécba roztrousené sklerozy

Rychle probihajici vyzkum novych 1ékt a vznik stale lepSich zobrazovacich metod
nam piindsi dalsi 1éCebné moznosti. Roztrousena sklerdza piestava byt pro nové
diagnostikované pacienty onemocnénim osudovym, i kdyz dosud neni mozné ho zcela
vylécit. Mame ovSem léky, které jsou schopné omezit pribéh onemocnéni, a diky tomu
muzeme pacientovi zlepsit kvalitu jeho zivota. Hlavni filozofie 1é¢by roztrousené sklerozy
cil zpomalit progresi invalidity a snizit pocet relapst. Kvalita Zivota také zavisi na prevenci
vedlejSich ucinkt 1é¢by a na vhodné symptomatické 1€¢bé [4].

2.3.1 Lécba akutni ataky

K 1é¢be akutni ataky se pouzivaji vysokodavkované kortikosteroidy. VétSinou se
pouziva 3-5 g metylprednisolonu podavaného 1 gram intraven6zné denné. Pokud pacient
neni na dlouhodobé¢ udrzovaci 1é€bé imunomodula¢nimi 1éky, je nutné postupné snizovani
prednisonu nebo metylprednisolonu od davek kolem 40 mg do vysazeni vétSinou béhem 2—
Vcasné podani lécby pii akutni atace je velmi dualezité. Uziti vysokych davek
metylprednisolonu pfi akutni atace vede ke snizenému poskozeni tkan¢ v misté 1éze[5].

2.3.2 Biologicka lécba (Disease-modifying terapie)

Ve své praci se zabyvam popisem biologické 1€¢by. V soucasné dob¢ jsou
k dispozici 4 1éky ovliviiujici onemocnéni tzv. DMD Iéky (disease modifying drugs). Jedna
se o interferon-beta (INF-B), glatiramer acetat (GA), fingolimod a natalizumab. V roce
2013 byly v EU registrovany dalsi 2 1éky (teriflunomide a alemtuzumab) a nyni probiha
jednani o jejich tthradé v CR, které stanovi, za jakych podminek budou tyto léky hrazeny
z prostiedku vetejného zdravotnictvi[6,7].

2.3.2.1 Interferon beta

Interferon-p byl k 1é¢bé schvalen v roce 1993 a byla to prvni prokazatelné Gi¢inna
terapie této nemoci téméet po 130 letech. Piedpoklad, ktery vedl ke zkoumani Gc¢inku
interferonu na RS, byl ochranit pacienta pied vir6zami, o nichz se véd¢lo, ze ¢asto vedou
ke zhor$eni nemoci. U¢inek interferon-p u RS ovsem nebyl protivirovy, jak byl ptvodni
piedpoklad, ale imunomodulaéni [9].



A 1 kdyz je tento 1€k na trhu jiz fadu let, stale se vyuziva k 1é¢bé velkého mnoZzstvi
pacientt, jelikoz jeho dostupnost se za poslednich n¢kolik let zlepSila a je stale Castéji
nasazovan pacientim na zacatku onemocnéni, kdy je jeho efekt nejvétsi. Diky interferonu-
B je snaha o zachovani co nejvétsiho poctu axont Gspésna a diky tomu nedochézi tak
rychle k degenerativnim jevam [9].

Interferon-p 1a je ucinnou slozkou piipravku AVONEX a REBIF. Avonex je Iék,
ktery byl schvélen po provedeni dvou klinickych studii, které prokazaly jeho u¢innost a
jeho dulezitost v terapii roztrouSené sklerdézy. Prvni studie byla dvojit¢ zaslepena
randomizovana studie. Zahrnovala 383 pacientl s diagnostikou RS. Z toho 193 pacientt
uzivalo Avonex a 190 pacientli placebo. Ve studii bylo sledovano snizeni rizika druhé
ataky. Nebyly zde tedy sledovany ucinky ptipravku na dlouhodoby vyvoj nemoci. Druha
studie zahrnovala 301 pacientl. Z toho 158 pacientii pfijimali Avonex a 143 pacientd
placebo. Jednalo se o pacienty s relabujici formou onemocnéni. Vysledkem bylo sniZeni
progrese invalidizace a prokazano ro¢ni snizeni poctu relapst o jednu tfetinu.

Utinnost Rebifu byla prokazina 2letou kontrolovanou klinickou studii, kterd byla
randomizovana a dvojité¢ zaslepend. Pacientim byl podavéan bud’ piipravek Rebif a nebo

placebo[8].

Interferon-g 1b je uc¢innou slozkou BETAFERON. Tento 1ék je uréen pro pacienty
s aktivnim zanétlivym procesem jak s relaps-remitentni formou, tak i pro pacienty
v sekundarni progresi. Uéinky tohoto 1éku byly ovéfeny pomoci klinickych studii. U

pacienti S relaps-remitentni formou byla provedena studie, ktera prokazala snizeni
frekvence a zavaznosti klinickych relapst. U pacientl se sekundarné-progresivni RS byly
provedeny dvé klinické studie, na jejichz zdklad€ se potvrdila ucinnost piipravku s ndzvem
Betaferon. Studie prokdzaly vyznamné oddaleni progrese k tézké invalidité, kdy uz se
pacient stava zavisli na invalidnim voziku.

Interferon-p 1b je také ucinnou slozkou piipravku s nazvem EXTAVIA. I u tohoto
pfipravku byly provedeny klinické studie, které prokéazaly jeho UC€innost jak pro
recidivujici-remitentni RS, tak i pro pacienty se sekundarné progresivni formou nemoci[8].

2.3.2.2 Glatiramer acetat

Glatiramer acetat patii mezi imunomodulatory s antigen-specifickym wéinkem.

rrrrr

Glatiramer acetat je ucinnou slozkou piipravku COPAXONE, u kterého byly
potvrzeny jeho ucinky po provedeni tii kontrolovanych studii, kterych se tic¢astnilo 269
pacientd. Prvni z nich byla dvouleta studie zahrnujici 50 pacientt s relaps-remitentni RS u
nichz se objevily alespon 2 ataky v prub¢hu ptedchoziho dvouletého obdobi. Druhé studie
méla stejnd vstupni kritéria a zahrnovala 251 pacient 1é¢enych po dobu az 35 mésict.
Tteti, devitimé&si¢ni studie zahrnovala 239 pacientli. Vstupni kritéria byla podobna tém v
prvé a druhé studii s dopliujicim poZzadavkem, aby pacienti vykazovali pti MRI screeningu
nejméné jednu gadoliniem zvyraznénou 1€zi[8].



V klinickych studiich u pacientli s roztrousenou sklerdzou, 1écenych piipravkem
Copaxone, bylo pozorovano signifikantni snizeni poctu relapsti ve srovnani s placebem. V
nejrozsahlejsi kontrolované studii byla cetnost relapsti snizena o 32%. Piipravek Copaxone
také prokazal piiznivé G¢inky u MRI parametra pro relaps-remitentni RS ve srovnani s
placebem[8].

2.3.2.3 Fingolimod

Fingolimod je prvni peroralni 1€k pro 1écbu remitentni roztrousené sklerdzy, ktery
ovlivituje funkci receptori pro sfingosin-1-fostat umisténého na T lymfocytech (jeden
Z typt imunitnich bunék, které se podileji na zanétlivém procesu). Tim fingolimod
potlacuje prestup T lymfocytli z miznich uzlin do mozku a michy, a omezuje tak poskozeni
nervovych buné€k[10].

Fingolimod je u¢innou slozkou pfipravku s ndzvem GILENYA, ktery je v Evropské
unie registrovan od bfezna 2011 a v CR je dostupny od zaii 2011. Gilenya se vyuZiva pro
1é¢bu vysoce aktivni relabujici-remitentni formy roztrousené sklerézy u pacientl, ktefi
neodpovidaji na terapii interferonem beta nebo u pacientti, u kterych dochazi k rychlému
zhorSovani onemocnéni[ 11].

Utinky fingolimodu byly potvrzeny provedenim dvou studii. Prvni studie byla
dvojité zaslepena randomizovana studii FREEDOMS. Tato studie zahrnovala 1272
pacientll z 22 zemi, ktefi dostavali fingolimod nebo placebo po dobu 2 let. Vysledkem této
studie bylo snizeni poctu relapsti o 54% pfi uzivani fingolimodu oproti placebu. Druha
studie snazvem TRANSFORMS byla jednoleta randomizovana studie III. faze, ktera
srovnavala uc¢inek interferonu beta-la (Avonex) s fingolimodem u relaps-remitentni RS.
Vysledkem této studie bylo snizeni ro¢niho pocétu relapsi o 52 % pfi uzivani
fingolimodu[12,13].

2.3.2.4 Natalizumab

Natalizumab je monoklondlni protilatka, kterd spada do skupiny 1é€iv ovliviiyjicich
onemocnéni (disease modifying drugs — DMDs) a byla schvalena EMEA a FDA v roce
2006. Vyuziva se kterapii aktivni a rychle se rozvijejici relaps-remitentni formy
roztrousSené sklerdzy, zejména v piipadech nedostatecné ti€innosti 1é€by interferony beta a
glatiramer acetatem[14].

Natalizumab je u¢innou slozkou piipravku TYSABRI, u kter¢ho byly potvrzeny
jeho uc¢inky na zakladé randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studie
AFFIRM trvajici 2 roky. Do studie byli zafazeni pacienti s relabujici remitujici RS.
Pacienti byli randomizovani v poméru 2:1 pro uzivani TYSABRI (n = 627) nebo placeba
(n = 315)[15].



2.3.2.5 Alemtuzumab

Alemtuzumab je humanizovand monoklonalni protilatka anti CD-52. Pro 1écbu
remitentni formy RS ve 2. linii je registrovana pod ndzvem Lemtrada od zaii 2013 v
Evropé a od listopadu 2014 v USA. Uéinnost alemtuzumabu oproti interferonu B-1a byla
prokdzana v klinickych studiich CARE MS I a CARE MS II. Ve studiich byla prokazana
uplna stabilizace choroby (jak klinicka aktivita méfena poctem relapst ro¢né, tak
narUstajici disabilita i MR stabilizace). U 70 % vsech pacienti nebylo zapotiebi opakovani
1é¢by v prabéhu 4 nasledujicich let po druhém 1é¢ebném cyklu. Nejcastéjsim nezaddoucim
ucinkem byla infuzni reakce a rozvoj autoimunity. NejcastéjSim cilem autoimunitniho
onemocnéni byla §titna zlaza (36 %), imunitni trombocytopenicka purpura (2 %) a anti
GBM nefropatie (0,3 %). Vysledky studii potvrzuji dlouhodoby ucinek alemtuzumabu.
Lemtrada se tak fadi k velmi u¢inné terapii pro pacienty s relabujici-remitentni formou
RS[16].

2.3.2.6 Daclizumab

Daclizumab je monoklonalni protilatky proti IL-2, blokujici aktivaci T lymfocytu.
Podava se subkutanni injekci 1 x za 4 tydny. Uginnost Daclizumabu oproti placebu byla
potvrzena ve studii SELECT, do které byli zatazeni pacienti s RR-RS. Vysledkem studie
bylo snizeni ro¢niho RR v obou IéCenych skupinach (54 % a 50 %) ve srovnani S
placebem[17].

2.3.2.7 Ocrelizumab

Ocrelizumab je monoklonalni protilatka proti znaku CD20, ktery nesou B
lymfocyty, a ktery tak vede k jejich depleci. Ocrelizumab byl testovan ve II. fazi dvojité
zaslepené, placebem kontrolované studii, trvajici 24 mésict. Ve studii byly pouZity dvé
rizné davky Ocrelizumabu — nizka davka (600 mg) a vysoka davka (2000 mg). Uinek
Ocrelizumabu byl srovnavan s interferonem beta-1nebo placebem. Studie prokazala jak
snizeni (P < 0,0001) poctu T1 1ézi na MR ve srovnani s placebem u obou skupin 1é€enych
Ocrelizumabem, tak i sniZeni ro¢niho RR ve skupiné 1é¢ené nizkou i vysokou davkou
Orelizumabu[18].

2.3.3 Konzervativni lé¢ba

Lécba bez imunomodula¢nich 1ékt. Pacienti uzivaji vitaminy a pfi zhorSeni stavu
kortikoidy (medrol, prednison, solu-medrol)



2.3.4 Symptomaticka lécba

Symptomatickd 1écba je 1écba dopliujici, jelikoz kvalitu zivota pacientl
s roztrousenou skler6zou snizuji i rizné symptomy, které onemocnéni doprovazi jako je
unava, deprese, bolesti, moc¢ové potize nebo spasticita.

Unava postihuje v priméru 75% pacientd a je definovana jako subjektivni
nedostatek fyzické nebo psychické energie, ktery naruduje bézné denni aktivity. Unava
zhorsuje celkovy stav nemocného, coz muze vést k prohloubeni spasticky a Kk rozvoji
depresi, které¢ jsou nejéastéjSim psychiatrickym symptomem u pacientti s RS.

Castym doprovodnym piiznakem nemoci je i spasticita, ktera narusuje hybnost i denni
aktivity pacientl s RS. Pacienta tak obtézuje nejen omezeni pohyblivosti, ale 1 bolesti pii
pohybu. K ovlivnéni spasticity se nejcastéji pouziva baclofen (5-120 mg/d) a tizanidin (2—
36 mg/d) [19]

2.4 Zavadéni novych léki

Zrychlujici se proces vyvoje diagnostiky roztrousené sklerdzy s sebou nese nejen
nové 1é¢ebné moznosti, ale také vyssi cenu novych 1ékii. V roce 2004 byly poprvé v CR
k 16¢bé roztrousené sklerdzy k dispozici dva biologické 1éky - interferon beta a glatiramer
acetat, které byly registrované v letech 1993-1996 a znamenaly pro pacienty lé¢ené v CR
velky pfinos. Koncem roku 2004 byl v USA na trh uveden natalizumab, a to jiz po prvnim
roce klinické studie faze III. Jednalo se o prvni monoklonalni protilatku v neurologii a na
studii se podilela i centra RS z Ceské republiky. V roce 2010 byl u nas registrovan prvni
oralni 1€k fingolimod, ktery oproti dosavadnim injekénim léktim tvoii zase novou éru 1é¢iv
a pacientlim v CR byl zpfistupnén az v roce 2011. Do budoucna se oéekava narist velkého
mnozstvi dalSich nadéjnych 1€kh, které rozsiii lécebné mozZnosti a umozni tak lépe
onemocnéni kontrolovat. Problémem v CR ov$em je nastaveni uhradovych pravidel pro
DMD léky. Uhrada 1é¢by je definovana indikaénim omezenim, které vytvaii Statni Gistav
pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) a diky tomu ma pacient narok na thradu DMD, pokud ma
ur€ity typ a aktivitu nemoci[6,7]

2.5 Problematika hrazeni biologickych 1éku ze zdravotniho
pojisténi
Ze zdravotniho pojisténi je hrazena péce, kterd spliuje pozadavky zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi (§ 13 a nasl. zdkona 48/1997 Sb.) a u 1€kd musi byt navic
splnény podminky twhrady, které stanovuje Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (SUKL) dle
kritérii popsanych v zakon¢ (§ 39a a nasl. zakona 48/1997 Sb.). Tyto kritéria jsou u
kazdého 1écivého piipravku jiné a velmi piisné jsou hlavné u velmi nakladnych 1é¢iv, kam
spadaji 1 biologické léky pro 1écbu pacientl s RS. Tyto kritéria jsou uvedené u kazdého
1é¢iveho piipravku na strankéch Statniho Ustavu pro kontrolu léciv jako ,,indikacni
omezeni uhrady*.



Indika¢ni omezeni Uhrady vytvareji kompromis mezi velmi nékladnou l1é¢bou a
finan¢nimi moznostmi systému zdravotnictvi. Biologické 1éky tedy smi pfedepisovat pouze
1€kati ze specializovanych center a pacient musi spliiovat ptisna kritéria.

Problémem ovSem je, ze pacient, u kterého byla potvrzena roztrousena skleroza, by
mél byt 1écen biologickymi 1éky co nejdiive. Ale v piipadé, ze nezapadd do stanovenych
kritérii, tak jeho 1éCba musi byt oddéalena a pacientovi nezbyva nic jiného, nez jen cekat,
zda mu pojist'ovna 1é¢bu uhradi nebo bude nucen si ji hradit sam[8].

Indika¢ni omezeni ihrady pro biologické 1éky: INF-beta 1a, INF-beta 1b a glatiramer
acetat[8]

Podminky thrady DMD u CIS:

e jedina demyeliniza¢ni ptthodou

e aktivni zanétlivy procesem, ktery byl natolik zdvazny, ze k 1é€bé bylo nutno podat
intravenozné kortikoidy

e vyloucena jina mozna diagndza

e stanoveno vysoké riziko klinicky definitivni roztrouSené skler6zy

Podminky uhrady DMD u jiz prok4dzané RS:

e jistd diagnozou atakovité formy roztrousené skler6zy mozkomiSni v remitentnim
stadiu choroby

e 2 dokumentované a lé€ené relapsy za 1 rok nebo 3 relapsy za posledni 2 roky

e invalidita nepfesahuje stupen 4,5 EDSS.

Podminky ukonceni 1éCby:

o neefektivita (2 tézké relapsy za rok, zvySeni EDSS o 1 stupeit béhem 12 mésicu,
ztrata schopnosti chiize).

e Dlouhodobou 1é¢bu (déle nez 2-4 roky) musi schvalit a garantuje vedouci lékaf
specializovaného pracovist¢ - centra se zvlad$tni smlouvou se zdravotnimi
pojistovnami na 1é¢bu timto typem 1é¢ivého piipravku[8]

Podminky, které stanovuji indika¢ni omezeni thrady pro biologickou lécbu, jsou
v nékterych piipadech nejasné napsany a diky tomu snizuji dostupnost biologické 1écby.
Na jedné stran¢ jsou nové moznosti 1écby roztrouSené sklerdzy, vyvoj a vyzkum novych
1ékt a na druhé strané nemoZnost uzivani nové 1écby u vSech nové diagnostikovanych
pacientli kvili indikaénim omezenim.

Z diivodu této problematiky byla vyddna vroce 2012 odbornd doporuceni pro
diagnostiku a lécbu RS vychézejici z ucinnych postupt, ktera rovnéZ apeluji na v€asnou
diagnostiku, v€asné pieléceni ataky a v€asné nasazeni u¢inné 1écby.
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2.6 Kvalita Zivota pacientii s RS

Kvalité Zivota pacientl s roztrousenou skler6zou se vénuje stale vice pozornosti a
to proto, ze s vyvojem novych 1éka se klade i diraz na sledovani a hodnoceni kvality
Zivota pii nové nasazené 1écbé, aby se tak mohla komplexné zhodnotit jeji Gfinnost. A
pravé pacientovo vnimani jeho vlastniho fyzického, dusevniho stavu a psychosocialni
funkce, celkové trovné zivota se v poslednich letech stalo dilezitym tématem pii vyvoji
novych nastroji slouzicich k hodnoceni terapeutickych efekti. Kvalita Zivota z pohledu
pacienta se tak stava jednim ze zékladnich sledovanych parametrti.

Kvalitu zivota miizeme hodnotit na zdkladé objektivnich a subjektivnich pfistupa.
Ovsem nejdulezitéjsi je postoj nemocného, jak sdm vnima vlastni situaci véetné uplatnéni
V pracovnim, rodinném a socidlnim prostfedi. Kvalita Zivota tedy zahrnuje nejen pocit
fyzického stavu a hodnoceni symptomi onemocnéni ¢i ndasledky jeho 1écby, ale
v celkovém pohledu rovné€Zz psychickou kondici, spolecenské uplatnéni, ekonomickou
situaci a dalsi.

Kvalitu Zivota miizeme hodnotit standardizovanym zplisobem pomoci generickych
dotaznikil, které umoziuji pouziti u vSech onemocnéni. Diky tomu miiZeme porovndvat
kvalitu zivota mezi riznymi chorobami. OvSem je nutné pocitat i s tim, Ze tyto dotazniky
jsou méné senzitivni pro jemné zmény kvality zivota v ramci jednotlivych diagnoz.
Nejcastéji pouzivanymi generickymi dotazniky jsou SF-36 a EQ-5D. Kvalitu zivota
muzeme také hodnotit pomoci specifickych dotaznikt, které jsou vytvotené cilené pro
dané onemocnéni.

K hodnoceni kvality zivota pacientll s roztrousenou skler6zou existuje nékolik
specifickych dotaznik, které jsou pifimo cilené na tyto pacienty — naptiklad Multiple
sclerosis quality of life questionnaire (MSQOL54), Hamburg quality of life questionnaire
in multiple sclerosis (HAQUAMS), Functional assessment of multiple sclerosis (FAMS)
nebo MS QoL inventory (MSQLI).

V mém ptipadé€ jsem zvolila genericky dotaznik EQ-5D a specificky dotaznik pro
roztrousenou skler6zu MSQOL-54.

Hodnoceni kvality Zivota je jednim zvyznamnych ukazateli hodnoticich
efektivnost terapie. A diky tomu je soucasti i farmakoekonomickych analyz a klinickych
studii, kde toto hodnoceni bylo vyvoldno potiebou zjistit pomér ceny a benefitu, ktery
lé¢ba piinasi. S hodnocenim kvality zivota se vytvofil i parametr QALY (Quality adjusted
life years), ktery se stal zakladem pro posuzovani vhodnosti zavedeni novych 1é¢ebnych
postupt do klinické praxe[21].
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2.7 Studie hodnotici dilezitost véasného uziti biologické 1é¢by

Ataka u roztrousené skler6zy je definovana jako nahle vzniklé neurologické obtize,
které trvaji déle nez 24 hodin. Ataka, kterd je na zakladé vySetfeni (magneticka rezonance,
likvor), podeziela z budouciho rozvoje RS je oznacovana jako klinicky izolovany syndrom
(CIS). Dalsi prubéh RS je oznacovan jako relabujici-remitujici RS (RR-RS). Dochazi k ni
u 80% pacientll a je charakteristickd stfidanim atak a remisi. Po 6-15 letech dochazi
k pfechodu do faze sekundarné-progresivni (SP-RS), kde se u pacienta projevuje pozvolny
narQst invalidity(obrazek ¢.2)[22].

axonilni
ztrata

IE]ﬂPS

Viéasné zahajeni

/ Temise lééb:'-

CIS RR-RS SP-RS .

Cas
zanet n.eurodegenerace

Obrazek 2 Pribéh onemocnéni (vlastni zpracovani)

V soucasné¢ dobé se fada klinickych studii zabyva efektem 1ékii modifikujicich
prubéh choroby v Casnych stadiich onemocnéni. Tyto studie prokazaly, Ze v€asnou 1écbou
v dob¢ prvnich ptiznakid je mozné zasadné ovlivnit dalsi prubéh nemoci, jelikoz pocatek
onemocnéni ma velky vliv na rozvoj neurologického deficitu v dlouhodobém prib&hu.

2.7.1 Effect of early versus delayed interferon beta-1b treatment on
disability after a first clinical event suggestive of multiple sclerosis

Cilem této studie, publikované v roce 2007, bylo zjistit, zda v¢asné zahajeni 1é¢by
interferonem beta zabrani rozvoji zdravotniho postizeni u pacientd s RS. Jednalo se o
placebem kontrolovanou, dvojité zaslepenou studii, ktera probihala 3 roky a zahrnovala
pacienty, u kterych se projevila prvni ataka a ktefi méli mensi 1éze na MRI. Pacienti byli
rozdéleni do dvou skupin. Jedné skupin€ byl podavan interferon a druhé placebo. Data
ukazuji, ze v€asné zah4jeni 1écby interferonem beta brani rozvoji zdravotniho postiZzeni a
to hlavné u pacientd, u kterych se objevil prvni ptiznak relaps-remitentni RS. Vysledkem
této studie je zjiSténi, ze v€asna léCba roztrousené sklerdzy snizuje riziko progrese
invalidity aZz o 40% ve srovnani s opozdénou 1écbou[23].
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Obrazek 3 Zobrazeni u¢innosti véasné 1écby interferonem beta

2.7.2 Betaferon in early relapsing-remitting multiple sclerosis
surveillance trial (BEST)

Tato studie, publikovana v roce 2008, se zaméfila na sledovani dlouhodobych
vysledka véasného uziti biologické 1é¢by pomoci interferonu beta. Jedna se o observaéni,
prospektivni, pétiletou studii, do které byli zahnuti pacienti s prvnimi ptfiznaky relaps-
remitentni RS z 31 zemi. Na obrazku nize je vidét vysledek studie, ktery prokazuje snizeni
poctu relapst po dvou letech 1é¢eni interferonem beta [24].
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Obrazek 4 SniZeni po¢tu relapsii[24]

2.7.3 Controlled High-Risk Subjects Avonex Multiple Sclerosis
Prevention Study (CHAMPS)

Do této studie byli zafazeni pacienti, ktefi pfi vySetieni magnetickou rezonanci méli
nejméné 2 T2 1éze a byli 1éCeni interferonem beta la nebo placebem. Studie prokézala
ucinek interferonu beta 1a na zpozdéni rozvoje klinicky definované roztrousené sklerozy
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(CDMS). Po dvou a ttech letech bylo riziko rozvoje CDMS 21 % a 35 % ve skupin¢
s interferonem beta 1a a 39 % a 50 % u pacientt s placebem[25].
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Obrazek 5 Rozvoj CDMS u pacienttl 1é¢enych interferonem b-1a ve srovnani s placebem[26]

wrw

Studie CHAMPS byla rozsifena na dalsi dvoulet¢ sledovani s nazvem
CHAMPIONS (The Controlled High Risk Avonex® Multiple Sclerosis Prevention Study
in Ongoing Neurology Surveillance). V této studii zacali byt pacienti z pivodné placebové
skupiny léceni Avonexem. Ptes aktivni terapii plivodné placebova skupina pacientt ziistala
po 5 letech se signifikantné vy$§im rizikem vyvoje CDMS(49% ve skupiné pozdéji
lé¢enych pacientt, 36% u v¢asné 1éCené skupiny pacientl)[27].
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Obrazek 6 Rozvoj CDMS u pacienti lé¢enych véasnou a pozdni 1é¢bou[25]
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2.7.4 Presenting With a Clinically Isolating Syndrome (PRECISE)

Do této studie byli zafazeni pacienti s ndlezem na MR a byli léCeni
glatirameracetatem nebo placebem. Vysledkem studie bylo snizeni rozvoje CDMS u
1é¢ené skupiny glatirameracetatem a pokles 61% v novych T2 1ézich a 60% sniZeni novych
kontrastnich zmén na MR. Vysledek studie je uveden v grafu[28].
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Obrazek 7 Redukce rizika CDMS u pacientti 1é¢enych glatirameracetatem nebo placebem[28].
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2.8 Celoevropska studie hodnotici socioekonomicky dopad
roztrouSené sklerozy, nakladovost 1écby a kvalitu Zivota
pacienti s RS.

Autorkou téchto studii je Gisela Kobelt - zakladatelka European Health Economics
a autorka mnoha publikaci tykajici se farmakoekonomiky.

Studie, které jsou zde popsany, maji upozornit na celospole¢ensky dopad
roztrousené sklerozy a vycislit ndkladovost RS a kvalitu Zivota pacienti dle zavaznosti
onemocnéni. Zavaznost onemocnéni je hodnocena pomoci kurtzkeho Skaly (EDSS) a
kvalita Zivota dle zavaznosti byla zjiSténa na zakladé dotaznikl. Dotazniky se tdzaly kromé
informaci o nemoci (typ onemocnéni, Uroven postizeni) také na informace o veSkeré
spotieb¢ 1ékarskych a nelékatrskych zdroji, pracovni neschopnosti, predéasného odchodu
do dichodu a na neformalni péci. Studie byly provedeny v deviti evropskych zemich.
Vysledky studii, pro piehlednost, jsou uvedeny v grafech[29,30,31,32,33,34,35,36,37].

Pocet pacientl zafazenych do studie v jednotlivych zemich
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Obrazek 8 Srovnani poctu pacienttl zafazenych do studii (vlastni zpracovani)

Primérny vék pacientti zafazenych do studie v jednotlivych zemich
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Obrazek 9 Primérny vek pacientti zafazenych do studii (vlastni zpracovani)
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EDSS skdre pacienti v jednotlivych zemich
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Obrazek 10 EDSS skore pacientii zatazenych do studii v jednotlivych zemich (vlastni zpracovani)

Primérné rocni naklady na pacienta podle EDSS skore
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Obrazek 11 Primérné ro¢ni naklady na pacienta podle EDSS skore (vlastni zpracovani)
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Obrazek 12 Zaméstnanost u pacientil s RS (vlastni zpracovani)
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Obriazek 13 Pracovni kapacita v zavislosti na EDSS[53]

2.8.1 Vyhodnoceni studii

Do studii bylo zatazeno celkem 13 186 pacientl trpicich roztrousenou sklerézou
S riznym stupném postizeni. Primérny vék kohorty byl 48,7 let.

Podil praceschopnych pacientii se pohyboval od 70% do 80% vV ranych stadiich
onemocnéni (EDSS 0-1) a pod 10% u pokrocilého stadia onemocnéni (EDSS 8-9).
V priméru 35% pacientii odeslo do pfedcasného dichodu z divodu RS. Celkové néklady
jsou proto zavislé na zavaznosti onemocnéni a pohybuji se od €18 000 pii EDSS < 4, €36
500 pfi stfedni zdvaznosti onemocnéni az na ¢astku €62 000 pii EDSS > 7. To samé plati
také pro utilitu, kterd se pohybuje u pacientli s EDSS skore 2 kolem hodnoty 0,70 a u
pacienti s EDSS skore 6,5 kolem hodnoty 0,45. Naklady a utilita vyrazné koreluji
s vaznosti choroby. Vysledkem studie je zhodnoceni zvySujicich se nékladii na pacienty
s roztrousenou sklerdzou a to az Ctyfnasobné mezi ¢asnou a pozdni fazi choroby. Pozdni
faze choroby se uz moc ovlivnit neda, proto se klade velky diiraz na zahajeni 1écby
imunomodula¢nimi 1éky co nejdiive[29,30,31,32,33,34,35,36,37,53].
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2.9 Studie COMS - nakladovost roztrousené sklerozy

2.9.1 Popis studie

Cilem studie COMS byla objektivizace celkovych ndkladt podle zadvaznosti
onemocnéni. Tato studie vychazela z prospektivnich i retrospektivnich tidaji 909 pacientti
s roztrousenou skler6zou ze 7 specializovanych pracovist'[38].

V ramci studie byli pacienti rozdé€leni do tii skupin dle zavaznosti onemocnéni
(EDSS skore). Ve skupiné s mirnym postizenim (EDSS 0-3,5) bylo 67% pacientt, 27%
pacientd bylo zafazeno do skupiny se stfedné tézkym postizenim (EDSS 4-6,5) a 10%
pacienti bylo ve skuping s téZkym postizenim (EDSS 7-9,5)[38].

Distribution of patients by EDSS

01 2 3 7

Obrazek 14 Rozlozeni pacientt dle zavaznosti onemocnéni (EDSS skore) [38]
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I celkové naklady pro vétsi prehlednost byly rozdéleny do tii skupin. Piimé
medicinské naklady: ustavni a ambulantni lékatfska péce, cena 1ékl, vySetieni a testd,
ustavni a ambulantni rehabilitace, nakup zdravotnickych pomicek a domaci péce. Primé
nemedicinské nédklady: doprava, socidlni péce, Upravy a velké investice souvisejici

s onemocnénim. Nepiimé naklady: ztrata produktivity v disledku pted¢asného odchodu do
duchodu, ¢erpani nemocenské a naklady na domaci péci a pecovatelskou sluzbu[38].

Vsechny néklady na pacienta s RS jsou uvedeny niZe v tabulce ¢.2. Zde je také
vidét, Ze celkové naklady RS rostou v zavislosti na vzrlstajici disabilit€. Tabuka ¢.3
zobrazuje klesajici pracovni kapacitu v zavislosti na zvySujici se disabilité.

19



Tabulka 1 Rozdéleni celkovych nakladi dle stupné disability na zakladé EDSS

Stiredné tézké

NikladyRS MRSt e T
Celkové naklady, €+ SD 9905 + 7028 14,064 + 7148 22,880+ 17,189
Piimé medicinské naklady, € + SD 6859 + 5510 4242 + 4949 8371 + 16,309
Piimé nemedicinské naklady, € + SD 192 +£ 1236 591 + 1312 1836 £ 5613
Neprimé naklady, € + SD 2854 + 4063 9231 + 4733 12,672 + 6036

Mean annual costs per patient

= total
& direct - medical

251 o direct - non-medical

—_ m indirect
% 20
c
® 15
=1
(=]
=
=10
W

5 |

Overall 0-3.5 4-6.5 7-9.5

EDSS

Obrazek 15 RozloZeni ndkladl na zakladé EDSS skore[38]

Tabulka 2 Pracovni kapacita dle EDSS skore

Mirné Stiredné tézké Tézké
Z.ameéstnanost Celkovy pocet postiZeni postiZeni postiZeni
(EDSS0-35) (EDSS4-65) (EDSS 7-9,5).
PIny tivazek 377 (42%) 341 (60%) 32 (13%) 4 (5%)
Casteény ivazek 62 (7%) 42 (T%) 20 (8%) 0 (0%)
Student 64 (7%) 61 (11%) 2 (%) 1 (1%)
Nezaméstnany 385 (43%) 123 (22%) 186 (78%) 76 (94%)
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2.9.2 Vysledky studie COMS

Z 1027 pacienti bylo do studie zafazeno 909 pacientll trpicich roztrouSenou
skler6zou. Primérné celkové roc¢ni naklady na pacienta Cinily €12 272 + 9430. Z této
¢astky ptipadalo 51% na pfimé medicinské néklady, 4% na ptimé nemedicinské naklady a
45% na neptimé néklady.

Priimérné rocni néklady u pacientii s mirnym postizenim byly vycisleny na € 9905,
se stredné tézkym postizenim na € 14,064 a s tézkym deficitem pak na € 22,880. Celkové
ro¢ni naklady roztrousené skler6zy se odhaduji na € 208.6 mil., coz je pies 5 miliard korun
[38].

2.10 Zavedeni celostatniho registru pacienta s RS - ReMus

Celostatni registr pacientt s roztrousenou skler6zou byl zaloZzen Nada¢nim fondem
IMPULS ve spolupraci se Sekci neuroimunologie a likvorologie Ceské neurologické
spoleCnosti a sbird data pacienti s timto onemocnénim od jara 2013. Cilem registru je
zmapovat skute¢nou situaci v CR, piispét k lepsimu planovani finanéniho kryti, pomoci pfi
vyzkumu RS na celostatni tirovni. A v neposledni fadé i poskytovat data platcim zdravotni
péce a ostatnim statnim institucim, coz je dulezité pro posouzeni nikladovosti 1éCby.
Jelikoz vcasna lécba pomaha k zafazeni pacientii do pracovniho procesu, a tim snizuje
celkovou finan¢ni naro¢nost onemocnéni[39].

V obdobi od 1.1.2013 do 30.6.2013 probéhla prvni pribézna analyza dat z registru.
V hodnoceném obdobi byly soucasti registru ReMuS data ze tii specializovanych center
pro 1é¢bu RS - VSeobecné fakultni nemocnice v Praze (VFN), Teplic a Jihlavy. Do registru
bylo zatazeno 1 501 pacientt z toho 70% zen. Primérny vék pacientl se pohyboval okolo
40 let. A nejpocetnéjsi skupinou dle stupné postizeni byli pacienti s EDSS mezi 1,5 a
2[40].

Dne 31. 12. 2013 byl proveden druhy export dat do registru ReMuS a nasledné
probéhla pribézné analyza dat z registru zaméfena na obdobi od 1.7.2013 do 31.12.2013.
V hodnoceném obdobi byly soucasti registru ReMuS data ze 7 specializovanych center pro
lécbu RS — VFEN, Teplic, Jihlavy, FN Motol, FN Plzen, Pardubic a Ostravy. Do registru
bylo zatazeno 2 920 pacient a primérny vék se pohyboval okolo 39-40 let. A nejpocetné)si
skupinou pacientii dle stupné postizeni je stejné jako v pfedchozim obdobi skupina
pacientit s EDSS mezi 1,5 a 2. Ve srovnani s prvnim exportem dat v ¢ervnu roku 2013 je
nyni v registru témét dvojnasobné mnozstvi pacientll, snizilo se mnozstvi chybéjicich
udajii a s novymi zapojenymi centry se zvyraznila variabilita pacientl a jejich 1écby v
Ceské republice[41].

V obdobi od 1. 1. 2014 do 30. 6. 2014 prob¢hla tieti analyza dat z registru. V
hodnoceném obdobi byly soucasti registru ReMuS data z dvanacti center pro 1écbu RS -
Vseobecné fakultni nemocnice v Praze (VFN), Teplic, Jihlavy, Fakultni nemocnice Motol
v Praze, Fakultni nemocnice v Plzni, Pardubic, Fakultni nemocnice v Ostrave, Fakultni
nemocnice Kralovské Vinohrady, Thomayerova nemocnice, Kr¢, Fakultni nemocnice
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Hradec Kralové, Fakultni nemocnice Brno (Bohunice) a Fakultni nemocnice Olomouc. A
celkem byla k dispozici data o 1é€b¢é 4 715 pacientti. Pacienti v registru jsou pfevazné zeny
a prumérny vek zarazenych pacientd do registru je kolem 40 let. Ve Srovnani s prvnim
exportem dat v Cervnu roku 2013 je nyni v registru vice nez trojnasobné mnozstvi
pacienti[42].

1800 -
m YN
1500 B Teplice
m Jihlava
.E 1200 - B Motol
¥ mPlzEn
@ Q00 - B Pardubice
E m Ostrava
S 600 - m Vinohrady
mKré
300 4 Hradec Krélové
Brno Bohunice
0 ' T = mOlemouc

30.6.2013 31122013 30.6.2014

Obriazek 16 Pocet pacientl v registru z jednotlivych center - vyvoj[41]

2.10.1 VysledKky registru

Demografické udaje

Ve vsech sledovanych centrech je 1é€eno 3 375 Zen a 1 340 muzi. Nejvice pacientl
je ve véku 30-40 let a 18 pacientii je mladSich 18 let. Primérny v€k pacientl v dobé
posledni navstévy je 39,9+10,2 let a v dobé zacatku onemocnéni byl stanoven na 30,0+9,4
let[42].

Pohlavi

Muz
28%

Zena
72%

Obrazek 17 RozloZeni pacientt dle pohlavi
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Rozdéleni pacientd podle véku
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Obrazek 18 Pocet pacientd v jednotlivych dekadach véku

Tabulka 3 Porovnani staii pacienti v dobé za¢atku onemocnéni a v dobé posledni navstévy

Zacdatek

onemocnéni  30.0 28,7 3,5 68,1 9,4 65
Posledni
navitéva 39,9 39,2 13,8 76,6 10,2 0

Stupen postiZzeni

Stupen postizeni je udavan lékafem na kazdé navstévé RS centra jako hodnota
EDSS, ktera nabyva hodnot od 0 do 10, kdy 0 znamena pacient bez obtizi, stupein 5
predstavuje znacné potize, pracovni neschopnost a schopnost samostatné chiize na
vzdélenost 500 metrii, stupent 10 znamena umrti v disledku RS.

Nejvice pacientii spada do skupiny EDSS 1,5 — 2. Primér EDSS skoére u pacientu je
2,7+1,5 a median je 2,5. Maximalni hodnota EDSS je 8,5[42].

RozlozZeni pacientti podle stupné EDSS
2000
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500 -
ojllll-_

0-1 15-2 2,5-3 35-4 45-5 55-6 65-7 75-8 85-9 9,5-10

Pocet pacientt

EDSS

Obrazek 19 Stupen postizeni (hodnota EDSS) v dob¢ posledni navstévy
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Zameéstnanost a socialni davky

Témét polovina (49,3%) pacienti pracuje na plny tvazek, 24,2% nemaji
zaméstnani a 12,6% pacientll pracuje na ¢asteCny uvazek.

Pobirani socialnich davek zobrazuje obrazek ¢.16 [42].

RozleZeni pacientl podle socialnich davek

6%

H|D1 mID2 mID3 WMMD mNEZAM =SD ' Nepobira

Obrazek 20 Rozlozeni pacientl podle socialnich davek

2.11 Podpora pacienti s roztrousenou sklerézou

V Ceské republice je systém podpory osob s roztrousenou sklerézou tvoten
pfedevs§im statnim sektorem — systémem socidlniho zabezpeceni. Pacienti maji narok na
statem vyplacené piispévky, které by jim mély kompenzovat do budoucna nejistou
ekonomickou situaci [43].

Vyznamnou soucasti podpory osob s RS je 1 sektor nestatni, ktery je zastoupeny
obc¢anskymi sdruzenimi a organizacemi. Nejvyznamnéjsi obéanské sdruzeni v CR je Unie
Roska, kterd ma vice nez 3 300 ¢lent.

2.11.1Systém socialniho zabezpeceni CR

,»Socidlni zabezpeceni, které tvori soucast socialni politiky, mizeme vymezit jako
soubor instituci, zafizeni a opatfeni, jejichz prostiednictvim se uskuteciiuje piedchézeni,
zmirfiovani a odstranovani socialni udalosti ob¢ana.,, [44]

Systém socialniho zabezpeeni v CR je postaven na tiech pilifich — socialni
pojisténi, statni socidlni podpora a socidlni pomoc. Zékladnim smyslem socialniho
zabezpeceni je pomoci lidem v obtiznych Zivotnich situacich, které nejsou schopni sami
zvladnout. Tyto situace zakon nazyva jako socidlni udalosti a spojuje s nimi narok na

davky. Mezi zéakladni socialni udalosti patii nemoc, pracovni neschopnost, stafi, invalidita
apod. [45].
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Obrazek 21 Schéma socialniho zabezpeceni [46]

2.11.1.1 Socialni pojiSténi

Socidlni pojiSténi je povinny financni systém, ktery je financovan z pojistného,
vybraného od zakonem stanoveného okruhu poplatnikii (zaméstnanci, zaméstnavatelé¢ a
osoby samostatné vydéleéné ¢inné). Socidlni pojisténi zahrnuje dichodové pojisténi a
nemocenské pojisténi[44].

2.11.1.1.1 Duchodové pojisténi

Dutchodové pojisténi je upraveno zakonem cis. 155/1995 Sb. o dichodovém
pojisténi a kryje dlouhodobé socialni udalosti jako je stafi, invalidita a smrt zivitele. Pokud
nastane jedna zuvedenych udalosti ma postizena osoba narok na nékterou z davek
dichodového pojisténi, konkrétné se muze jednat o starobni diichod, invalidni dichod
(prvniho, druhého nebo ttetiho stupné€), vdovsky diichod, vdovecky diichod nebo sirotéi
dichod[45].

Invalidni dichod

Soudasna tiprava invalidnich dtichodii v CR je obsaZena v zakong ¢. 155/1995 Sb.,
o dichodovém pojisténi. Po novelizaci zdkonem ¢. 306/2008 Sb., ktery nabyl Gc¢innosti 1.
ledna 2010, existuje uz pouze jeden typ invalidnich dichodu, ktery se ¢leni do tfi stupna
invalidity podle poklesu pracovni schopnosti v procentech. Cilem novely byla uspora
vetejnych rozpoctl. Vymezenim invalidity na tii stupné by podle novely mélo umoznit
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lepsi posouzeni skuteéné pracovni schopnosti a snizeni statnich vydajii na davky osobam,
jejichz realna zavislost na finan¢ni podpofe od statu je nizsi, a které jsou schopny si zajistit
¢ast svych finan¢nich pfijmut vlastni vydéle¢nou Cinnosti. Ttistupiiovy model invalidity I1ze
nalézt také v Némecku a Francii, ve Svycarsku existuje dokonce pét stupiiti invalidity[47].

Vyse invalidniho diichodu se skladd ze zékladni vymeéry a z procentni vymery.
Zakladni vymeéra €ini pro vSechny tfi stupné invalidity 9 % primérné mési¢ni mzdy. Vyse
procentni vyméry pro invaliditu prvniho stupné €ini 0,5 % vypoctového zakladu mésicné.
Pro invaliditu druhého stupné ¢ini 0,75 % vypoctového zakladu mési¢né a pro invaliditu
trettho stupné 1,5 % vypoctového zdkladu mésicné. Urceni vypoctového zakladu je
obsazeno v zakoné ¢. 155/1995 Sb., o dichodovém pojisténi[48].

S invaliditou a pobiranim invalidnich dichodi jsou obvykle spojeny i jiné davky
jako je prispévek na péci, prispévek na mobilitu a nebo ptispévek na zvlastni pomtcku.

2.11.1.1.2 Nemocenské pojisténi

Nemocenské pojisténi upravuje zékon ¢is. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi
a kryje kratkodobé socialni udélosti, jako je pracovni neschopnost v dlisledku nemoci nebo
potfebu oSetfovani ¢lena domacnosti. Davky nemocenského pojisténi vyplaci stat
prostiednictvim okresnich sprav socialniho zabezpeceni[45].

2.11.1.2 Zdravotni pojiSténi

Oblast placeni pojistného a plnéni zakonnych povinnosti ve zdravotnim pojisténi
upravuji zakony €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont, a zdkon €. 592/1992 Sb., o pojistném na vetejné zdravotni
pojisténi. Zakony uvadéji podminky pro jednotlivé skupiny platct, kterymi jsou[49]:

e zaméstnavatelé

e o0soby samostatné vydélecné ¢inné

e 0soby, za které je platcem pojistného stat
e osoby bez zdanitelnych pifijmt

2.11.1.3 Statni socialni podpora

Systém statni socialni podpory je jednim z pilift socialniho zabezpedeni v Ceské
republice financovany ze statniho rozpoctu — z dani. Hlavnim pravnim ptedpisem, ktery
tuto oblast upravuje je zakon ¢is. 117/1995 Sb., o statni socialni podpote. Funguje jiz od
roku 1995 a za tuto dobu prosel celou fadou vyznamnych zmén. Jednalo se zejména o
druhy davek, podminky pro jejich narok, ale také celkovou organizaci statni socidlni
podpory[50].
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2.11.1.4 Socialni pomoc

Socialni pomoc je financovana ze statniho rozpoctu. Jedna se o davky, ptispévky
na bydleni, na zivobyti atd. Tato pomoc je uréena jak k podpofe osob, které se nachazeji
V obtizné Zivotni situaci (Ve stavu nouze), tak i pro zdravotné postizené ob¢any, staré nebo
dlouhodobé¢ nezaméstnané. Davky systému socidlni péce se Cleni na dvé skupiny. Prvni
skupinu tvoii davky pomoci v hmotné nouzi (pfispévek na zivobyti, doplatek na bydleni,
mimorddnd okamzitd pomoc). Do druhé skupiny patfi davky pro osoby se zdravotnim
postizenim (ptispévek na zvlastni pomicku, ptispévek na mobilitu), které se fidi zdkonem
¢. 329/2011 Sb., o poskytovani davek osobam se zdravotnim postizenim[47,46].

SOCIALNI

POMOC

Davky v hmotné nouzi Davky socialni péce

Prispévek pro
zdravotné
postizené

Mimoradna
okamzita
pomoc

Doplatek
na bydleni

Prispévek Prispévek
na Zivobyti na péci

Pfispévek na
zvlastni
pomticku

Pfispévek na
mobilitu

Obrazek 22 Socialni pomoc[46]

2.11.1.4.1 Prispévek na mobilitu

Ptispévek na mobilitu je narokova socidlni davka, ktera vznikla slouc¢enim dvou
dosavadnich davek, tj. pfispévku na individudlni dopravu a pfispévku na provoz
motorového vozidla. Tato davka je ufena osobam starSim 1 roku véku, které nejsou
schopné zvladat bézné denni tikony v oblasti mobility nebo orientace v socialnim prostiedi,
byly ptiznany mimotadné vyhody II. nebo III. stupné, a to po dobu platnosti prikazu ZTP
nebo ZTP/P a které se pravideln¢ v daném mésici nékam dopravuji nebo jsou
dopravovany, a zaroven jim nejsou poskytovany pobytové socialni sluzby [47].

2.11.1.4.2 Prispévek na zvlastni pomucku

Podle zdkona o poskytovani davek osobam se zdravotnim postizenim je ptispeévek
na zvlastni pomicku urcen osobam, které trpi tézkym postizenim nosného nebo
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pohybového aparatu, tézkym sluchovym postizenim nebo tézkym zrakovym
postizenim[47].

2.11.2 Nestatni sektor

Velice vyznamnou soucasti podpory je i1 sektor nestatni, ktery je zastoupeny
obCanskymi sdruzenimi a organizacemi, které pomdhaji pacientim, u kterych bylo
onemocnéni zjiSténo. Tyto organizace zajiStuji poradenstvi i volnocCasové aktivity.
V Ceské republice existuje rozsahla sit’ nejriizndjsich organizaci cilenych na nemocné s RS
a jejich blizké.

Mezi organice podporujici pacienty s RS patii napt. Nada¢ni fond IMPULS, ktery
vznikl v Praze v roce 2000 s cilem vytvofit pro pacienty s roztrouSenou sklerdézou centrum
zajistujici komplexni, kvalitni a zaroven dostupnou péci. Fond se snazi financovat
nejruznéjSi projekty zaméfené na 1écbu demyeliniza¢nich onemocnéni, podili se na
realizaci védeckych vyzkumi, vzdélavacich aktivit a také na vytvofeni registru pacienti
s RS [51].

Nejvyznamngjsi obéanské sdruzeni v CR je Unie Roska (Ceskd multiplesclerosis
spole¢nost). Toto sdruzeni vniklo v roce 1992 a je aktivnim ¢lenem Mezinarodni federace
MSIF. Jejim poslanim je pomahat lidem s roztrousenou sklerézou a pomoci jim zit
kvalitni, distojny a plnohodnotny zivot. V soucasné dobé¢ mé sdruzeni celorepublikovou
pusobnost ve viech 14 krajich Ceské republiky a ma vice nez 3 300 &lent. Mezi naplii jeji
¢innosti patii predevS§im socialné-pravni poradenstvi, pfima realizace ozdravnych akci a
pobytl,, vydavatelskd a osvétova Cinnost, informacni servis, mezinarodni spoluprice a
popularizace problematiky RS pro laickou vefejnost. Také aktivn€ spolupracuje s 1ékafi a
dal§imi domécimi a zahrani¢nimi odborniky. DileZité také je, Ze vSechny tyto Cinnosti
nejsou cileny pouze na €leny sdruzeni, ale také je mohou vyuzivat vsichni lidé s RS a
jejich blizei [52].

Kromé Unie Rosky v Ceské republice funguje od roku 2005 neziskova organizace
SMS - Sdruzeni mladych sklerotikl, kterd sdruzuje a podporuje mladé lidi s nové
diagnostikovanou RS. Sdruzeni potfdda nejrizné;si kulturni, sportovni a spolecenské akce,
organizuje pobytové zajezdy. V Praze byla nové oteviena i psychoterapeuticka skupina pro
zajemce z fad nemocnych RS [20].

Dalsi spolecnosti podporujici osoby s RS je i CEROS (Centrum komplexni
neurorehabilita¢ni péce pro nemocné s roztrouSenou skler6zou).

Kromé téchto organizaci, které pomdahaji a podporuji pacienty s roztrouSenou
sklerozou, existuji v Ceské republice i spole¢nosti, které nabizeji praci pro zdravotnd
postizené s RS. JelikoZ pacienti s roztrouSenou skler6zou nemohou vykonavat vSechny
typy prace jako ostatni populace. Toto zvyhodnéni je podporovéno i ze strany statu pomoci
zakona o zamé&stnanosti.
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3 Cile prace a pracovni hypotézy

Cilem prace je upozornit na socioekonomické dopady roztrousené sklerozy a
zhodnotit vyznam vcasného uziti biologickych 1¢kli u pacientli stimto onemocnénim.
Klicovou myslenkou prace je vyhodnotit piinos v€asné biologické 1écby oproti 1écbé
konzervativni z pohledu socialnich a zdravotnich nakladd. Pro vyhodnoceni kvality zivota

na zaklad¢ rizného EDSS skore byla zvolena metoda kvantitativniho vyzkumu, konkrétné
dotaznikové Setfeni pomoci standardizovaného dotazniku EQ-5D-5L.

3.1 Cile diplomové prace

Cilem diplomové prace je upozornit na socioekonomické dopady roztrouSené
sklerdzy a zhodnotit vyznam v¢asného uziti biologickych 1€kt u pacientii s RS.

Pro dosazeni cile byly stanoveny jednotlivé ukoly :

1.
2.

Zjistit aspekty v€asného uziti biologické 1é¢by na zaklad¢ studii

Porovnat nakladovost 1é¢by dle EDSS skére pacientd v riznych zemich, kde
byla provedena studie tykajici se ndkladovosti RS

Vyhodnotit zdravotni ndklady a naklady cerpané ze socidlniho zabezpeceni
v CR pro osoby s RS.

Vyhodnotit piinos v€asné biologické 1¢cby pomoci indikatoru QALY

Vypocitat nakladovost RS pro oba typy terapie pomoci analyzy CUA

3.2 Hypotézy diplomové prace

Navrzené hypotézy:

e Celkové naklady na pacienta s biologickou lé¢bou jsou vétsi nez na pacienta
s 1écbou konzervativni

e Subjektivni ohodnoceni kvality zivota na vizualni analogové Skale je u pacienti
s biologickou 1écbou vyssi nez u pacientil s konzervativni 1écbou
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4 Pouzita metodika

Teoretickd Cast prace byla vypracovana na zéklad¢ odborné literatury, dostupnych
¢lankli a zahrani¢nich studii. Pro praktickou ¢ast diplomové prace byl zvolen
standardizovany dotaznik EQ-5D-5L. Tento dotaznik byl vybran na zdkladé¢ nékolika
kritérii. Z divodu kvantitativniho vyzkumu bylo potieba vybrat dotaznik, ktery bude
hodnotit subjektivni kvalitu Zivota pacientii na zakladé¢ jejich EDSS skore ur¢ené 1ékaiem.
Dale jsem dotaznik vybirala na zakladé jeho rozsahu a také zaméteni otazek. Dulezité bylo
také vybrat dotaznik, ktery hodnoti jak celkovou kvalitu zivota, tak i jeji jednotlivé
domény.

Dotaznik byl distribuovan v elektronické podobé a umistén na anonymni strance
vytvotené v prostoru Google. Za ucelem vyplnéni co nejvétsiho poctu dotaznikli byla
navéazana spoluprace s RS centrem v Teplicich a také s organizacemi Roska po celé CR.
Dotaznik vyplnilo celkem 348 respondentt.

4.1 Metoda sbéru dat — kvantitativni vyzkum

V diplomové praci jsem pouzila k hodnoceni kvality zivota pacientl s roztrousenou
skler6zou genericky dotaznik EQ-5D-5L. Jednd se 0 kratky mezinirodni genericky
dotaznik European Quality of Life Questionnaire, ktery hodnoti jak objektivni ukazatele
kvality Zivota pacienta, tak i subjektivni ukazatele pomoci vizudlni analogové skaly, ktera
slouzi k vyznaceni pacientova subjektivné vnimaného zdravotniho stavu. Vystupem je EQ-
5D-5L VAS skore nabyvajici hodnot 0-100. Objektivni ukazatel zahrnuje pét otdzek
zamé&fenych na pohyblivost, sobéstacnost, bézné aktivity, bolest/obtize a tzkost/depresi.
Kazd4 otazka je doplnéna péti stupni odpoveédi vyjadiujici stupent obtizi. Vystupem
dotazniku je EQ-5D-5L index (utilita).

Obrazek grafu ¢.7 zobrazuje klesajici utilitu ve vztahu ke stoupajici progresi
onemocnéni (EDSS skore).
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Obrazek 23 Utilita ve vztahu k progresi RS[53]
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4.1.1 Kurtzkeho skala EDSS (expanded disability status scale)

EDSS je skala, kterd kvantifikuje postizeni nervového systému u pacientl
s roztrousenou skler6zou. Byla navrzena pro hodnoceni u€innosti 1écby, jelikoz jakakoliv
terapie muZze byt stanovena jedin€, pokud je zdvaznost nemoci presné¢ kvantifikovéna.
Skala EDSS je zaloZena na neurologickém vysetieni 7 funkénich systémi a také na
hodnoceni chiize, aktualni mobility nebo na sobésta¢nosti. Skala EDSS je b&zné vyuZivana
Vv klinické praxi v RS centrech pro dlouhodobé sledovani pacientd. Také je jednim
zZ indikacnich kritérii pro stanoveni vhodné terapie. U biologické 1éCby se posuzuje, zda je
pacientovi prifazena mens$i hodnota nez 4,5. Pokud je pacient zafazen nad tuto hodnotu
biologicka 1écba uz mu neni poskytnuta. EDSS je také jeden z cilovych ukazatelti u¢innosti

zkoumaného 1éku v klinickych studiich [54].

EDSS Popis pacienta
skore P1SP
0 Normalni nélez
1 Bez disability
2 Minimalni disabilita
3 Stiedni disabilita
4 Chtize bez opory a bez zastaveni >500 m
5 chiize bez opory a bez zastaveni >200 m
6 jednostrannd opora v chiizi, schopen ujit > 100 m s nebo bez zastavky
7 neschopen ujit Sm ani s pomoci, odkazany na invalidni kieslo, s nimz je
schopen se pohybovat sam a stejn¢ jako zvlada transfer na n¢j a z néj
8 odkazany na lGzko nebo invalidni kieslo, vétSinu dne mimo ltzko, zvlada
nekteré ukony sebeobsluhy a efektivné pouziva horni koncetiny
9 bezmocny pacient, schopen polykat i komunikovat

Obrazek 24 Kurtzkeho skala EDSS — popis jednotlivych hodnot[54]
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4.1.2 Dotaznik EQ-5D-5L

Dotaznik EQ-5D-5L je standardizovany néstroj pro méfeni kvality zivota. Jeho
pouziti je Siroké. Vystupem tohoto dotazniku je hodnota, kterd vyjadiuje zdravotni stav
pacienta.

Dotaznik EQ-5D-5L je slozen ze dvou ¢asti. V prvni Casti respondent uvadi sviij

zdravotni stav zaSkrtnutim jednoho z péti nabizenych moznosti:

e POHYBLIVOST

e SEBEOBSLUHA

e OBVYKLE CINNOSTI
e BOLAST A OBTIZE
e UZKOST A DEPRESE

Kazda z téchto dimenzi ma
Vv dotazniku na vybér pét riznych
odpovedi:

e Z7ADNE POTIZE

e MIRNE POTIZE

e STREDNI POTIZE
e ZAVAZNE POTIZE
e EXTREMNI POTIZE.

V druhé ¢asti vyznacuje pacient
svij zdravotni stav na vizualni

analogove skale.
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Respondent, tedy pacient s roztrousenou sklerézou, popisuje svij zdravotni stav
pomoci zaskrtnuti jednoho z péti policek odpovédi. Oznacenim prislusné odpovédi ziskam
jednu ¢islici vyjadfujici Groven pro tuto dimenzi. Vyplnénim vSech odpovédi ziskam pét
Cislic, které hodnoti zdravotni stav pacienta.

EQ VAS hodnoti zdravi respondenta na 20cm vertikalni, vizualni analogové Skale,
s koncovymi body oznaenymi jako nejlepSi mozny zdravotni stav a nejhor$i mozny
zdravotni stav.

4.1.3 Hodnoceni nakladu

Pro zpracovani praktické casti diplomové prace byla zvolena farmakoekonomicka
analyza, konkrétné¢ se jedna o analyzu uziteCnosti nakladi (CUA), kterd se zaméfuje na
vyslednou kvalitu zivota pacientii s roztrousenou skler6zou V pfipadé uziti biologické
1écby.

4.1.3.1 Farmakoekonomika

Vsechny vyspélé zemé se snazi usilovat o maximalni mozny rozvoj mediciny,
jakozto oboru, ktery zachranuje lidské zivoty a posiluje zdravi populace, kterd miize svoji
praci piispivat k riistu narodniho diichodu a tim také k lepsi prosperité¢ zemé. Zaroven ale
dochazi i knarGstu novych technologii a k vyvoji 1ékd. Tento proces sebou nese jak
zvySovani trovné 1é¢by, tak i exponencialni narast nakladii na oblast zdravotnictvi.

Z divodu omezenosti dostupnych financnich prostiedkd je nutné se zaméfit na
jejich efektivni alokaci napf. dobry zdravotni stav obyvatelstva, kvalita Zivota pacientl
nebo kvalita poskytované péce. A diky tomu se v poslednich letech dostava do poptedi
farmakoekonomika, kterd se snazi aplikovat ekonomické analyzy do zdravotnictvi.
Piedevsim se zaméfuje na naklady a disledky zdravotni péce, na jeji financovani a také na
hodnoceni 1ékl a zdravotnickych prostredk.

Hlavnim faktorem V téchto analyzach, které rozhoduji o financovani vydaji na
zdravotni péci, by mélo byt pfedev§im to, zda bude zlepSena nebo prodlouzena kvalita
zivota pacienta. Nicméné v analyzach je pohlizeno i na ekonomickou vyhodnost — jaka je
cena za rok ziskaného zivota (QALY), jaky je dopad na zdravotnicky rozpocet, jaka je
naléhavost onemocnéni, dostupnost alternativni terapie nebo jaky je zdravotni stav a
kvalita zivota pacienta na poc¢atku terapie. Otazkou tedy je, kde je hranice, ktera rozdéluje,
co je nutné financovat a co uz ne[21].

4.1.3.1.1 Farmakoekonomické analyzy

Pii tvorbé farmakoekonomickych analyz je nutné se nejdiive zaméfit na to,
z jakého pohledu chci problematiku hodnotit, jestli z pohledu platce, poskytovatele
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zdravotni péce nebo pacienta a poté si ur¢im nejvhodnéjsi farmakoekonomickou analyzu
dle hodnocenych vystupti.

Do farmakoekonomickych analyz fadime: metodu Cost of illness, kterd se vyuziva
pro zjisténi néakladovosti onemocnéni, metodu Cost minimization analysis(analyza
minimalizace nakladi), metodu Cost benefit analysis (analyza nakladu a piinost), metodu
Cost effectiveness analysis (analyza nékladové efektivity) a také metodu Cost utility
analysis (analyza nakladi a uzitku), které se ve své praci budu vénovat podrobnéji[21].

Analyza nakladi a prinosi - Cost-benefit analysis (CBA)

Jednd se o hodnoceni, pfi kterém jsou ndklady i pfinosy intervenci porovnavany
vV penéznich jednotkach, coz je hlavnim rozdilem oproti analyze CEA. Vzhledem
k predkladani nakladut i vysledkt ve finan¢nim vyjadieni l1ze jednoduse zhodnotit, zda dana
intervence je pitinosnd. Navic CBA umoziluje srovnani investic nejen v ramci
zdravotnického sektoru, ale 1 mimo néj. Vysledkem této analyzy je urceni, zda prospéch
z investice prevysuje naklady na ni vynalozené[21].

Analyza nakladové efektivity - Cost-effectiveness analysis (CEA)

Analyza nakladové efektivity (CEA) je vedle analyzy cost-utility nejpouzivanéj$im
typem farmakoekonomickych analyz a vzdy se jedna o porovnani dvou 1é¢ebnych pfistupti.
V analyze jsou davany do vztahu naklady spole¢né s ptinosy, které jsou vyjadieny ve
specifickych klinickych jednotkach. Za klinickou jednotku miizeme povazovat naptiklad
prodlouZeni délky zivota nebo prodlouzeni doby do progrese onemocnéni. Vysledkem této
analyzy jsou naklady na specifickou klinickou jednotku[21].

Analyza nakladovosti onemocnéni - Cost-of-illness anylysis (COI)

Analyza cost of illness shrnuje celkové ndklady na onemocnéni. Hlavnim cilem je
charakteristika dopadu onemocnéni na spotifebu zdroji ve zdravotnictvi a produktivitu
prace[21].

Analyza naklada a uzitku (CUA)

Analyza cost of utility se vyuziva pro hodnoceni pfinosu riznych technologii a
zohledniuje jak ndklady na pouzitou technologii, tak i na kvalitu Zivota.

Zptsob vypracovani této analyzy je podobny analyze nakladové efektivity.
Jednotka ptirGstku nakladd 1écby je porovnavana se zvySenim prirtstku kvality Zivota
pacientd. Kvalita Zzivota muze byt hodnocena pomoci specifickych nastroji udavajici
preference pacienta (standard gamble, time trade-off) nebo je mizeme ziskat z generickych
dotaznikti (EQ-5D, SF-36). Nejjednodussim méfenim preferenci pacienta je tzv. vizudlni
analogova Skala (VAS), kterd udava kvalitu zivota na stupnici od 0 do 1. Vysledky této
analyzy jsou vyjadieny jako naklady nutné pro ziskani QALY.
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Cilem analyzy v mé praci je zjistit, jak velky uzitek ma v¢asna biologicka 1écba u
pacientt s roztrousenou skler6zou [20].

Néklady (C)

A je mozné vyjadfit jak
CU Je mo evyJad Jako Roky zivota standardn i kvality (QALY)

4.2 Metoda sbéru dat — kvalitativni vyzkum

V kvalitativni ¢asti metodiky byl pouzit polostandardizovany rozhovor s pacienty,
ktefi navitdvuji centrum ROSKA v Praze a v Ceské Lip&. Na rozhovor jsem méla
pfipraveny seznam otazek, které jsem pacientim béhem rozhovoru kladla. Nejdiive jsem
se ptala na zakladni tdaje (v€k, pohlavi, pracovni zaméfeni). Dale jsem se ptala na
problematiku samotného onemocnéni, pocatek onemocnéni, pobirani ID a ptispévkl a na
problematiku s tim spojenou, vliv nemoci na osobni a pracovni zivot. Cilem celého
rozhovoru bylo vytvofit volnou diskuzi mezi pacienty.
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5 Vysledky — kvantitativni vyzkum

V této Casti diplomové prace jsou popsany vysledky z dotaznikového Setieni.
Vysledky jsou zaznamendny v tabulkach a grafem.

5.1 Vyhodnoceni dat ziskanych dotaznikovym Setienim

Dotaznikové Setieni bylo provedeno v obdobi od 25.listopadu 2014 do 25.Unora
2015. Dotaznik se skladal ze 14 otdzek. Prvni ¢ast dotazniku obsahovala analytické otazky
identifikujici respondenta:

e pohlavi

o v¢k

e doba vypuknuti nemoci
e zavaznost onemocnéni
e typ uzivaného Iéku

Druha ¢ast je tvofena dotaznikem EQ-5D-5L, ktery se sklada z 5 otazek tykajicich se:

e pohyblivosti

e sebeobsluhy

e obvyklych ¢innosti
e bolesti/obtizi

e uzkosti/deprese

Posledni ¢ast dotazniku je zaméfena na socio-ekonomickou situaci respondenta :

e pracovni zaméfeni
e pobirani ptispévki

Dotaznik byl distribuovan v elektronické podobé a umistén na anonymni strance
vytvofené v prostoru Google. Za ucelem vyplnéni co nejvétsiho poctu dotaznik byla
navézana spoluprace s RS centrem v Teplicich a také s organizacemi ROSKA po celé CR.
Dotaznik vyplnilo celkem 346 respondentt.
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5.1.1 Vék a pohlavi respondentii

Do statistického hodnoceni bylo zatazeno 346 pacientd s roztrouSenou sklerdzou,
z toho 75 (28%) muzt a 271 (78%) zen ve véku od 17 do 81 let. Nejpocetnéjsi skupinu
tvofila vékova kategorie mezi 31 — 40 lety (32%). Nejnizsi pocet respondenti zahrnovala
kategorie 17 — 20 let a 71 — 81 let a to 2%. Primé&rny ve&k respondentl je 43,6 let.

Biologickou 1é¢bou je 1éceno 192 pacientl (81% Zen a 19% muzl) s primérnym
veékem 38 let. Konzervativni 1é€bu ma 142 pacientt (75% Zen a 25% muzil) S primérnym
veékem 52 let. Ostatni respondenti jsou soucasti probihajicich klinickych studii.
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Obrazek 28 Porovnani pacientd s biologickou a konzervativni 1écbou na zaklade jejich veku
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Obrazek grafu ¢.28 zobrazuje rozlozeni respondenttl na zakladé jejich veéku. Z grafu
je viditelné, Ze pacienti s biologickou 1é¢bou jsou prevazné v nizsich vékovych kategoriich
nez pacienti s 1é¢bou konzervativni a nejvice jich spada do vékové kategorie 31-40 let.
Pacienti s konzervativni 1é¢bou jsou nejvice zastoupeni ve ve€kové kategorii 51 — 60 let.

Tabulka 4 VEk respondenti

Lécba Pramér Median Minimum Maximum

Biologicka

Konzervativni

5.1.2 Vék v dobé pocatku onemocnéni

Tabulka ¢.5 porovnava stavajici v€k pacientl s vékem na pocatku zjiSténi
onemocnéni, jak u biologicky 1é€enych pacienttl, tak 1 u pacientd s konzervativni 1é¢bou.
U biologicky 1é¢enych pacient je primérny veék na pocatku onemocnéni 28,7 let a u
konzervativni 1é¢by je prumérny vék na pocatku onemocnéni 33 let.

Tabulka 5 VEk respondentii na zaéatku onemocnéni a nyni

Primér Median Minimum Maximum SD

Pocatek

. . 1. ., 28,7 27 14 63 8,88
|10 (T IEE onemocnéni
1é¢ba
Soucasny stav 38,2 35 17 80 11,26
g Pocatek 33 32 12 59 10,8
Konzervativni EilSulsditsn
1é¢ba
Soucasny stav 51,7 53 20 81 12,28

5.1.3 Zavaznost onemocnéni dle EDSS skore

V této otazce meli respondenti uvést hodnotu svého EDSS skoére. EDSS skoére je
Skala kvantifikujici postizeni nervového systému. Je zalozena na standardnim
neurologickém vySetteni 7 funk¢nich systému a je hodnocena 0-10. Kdy 0 znamend zdravi
pacient, stupeit 5 predstavuje znacné postiZzeni, pracovni neschopnost a schopnost
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samostatné chiize na vzdalenost krat$i nez 500 metr, stupen 10 znamena tmrti v disledku
RS. Hodnotu EDSS skore stanovuje pacientovi 1ékaf a pacient ji ma zapsanou ve zprave.

Vysledny graf (obrazek ¢.29) zobrazuje hodnoty EDSS skoére od 0 do 9 a
procentudlni zastoupeni respondentli u kazdé z EDSS kategorii.. Na grafu je moZné vidét,
Ze nejvetsi pocet respondentll u biologické 1écby je zastoupeno v EDSS 8kéle 1,5 -3 au
pacientu s konzervativni 1écbou v EDSS kategorii 6,5 — 7. Na tomto grafu je viditelné, ze
pacienti s konzervativni 1é¢bou jsou v hor§im zdravotnim stavu nez pacienti s biologickou
1é¢bou.

Tabulka 6: Stupeii postiZeni (hodnota EDSS)

Primér Median Minimum Maximum

VSichni respondenti

Biologicka 1écba

Konzervativni 1ééba

RozloZeni pacientli podle EDSS skore

30% -

20% -

10% - I
0%

0-1 15-2 25-3 3,5-4 45-5 55-6 65-7 75-8 85-9 9,5-10

Pocet respondentti v %

EDSS

M Biologicka lécba B Konzervativni lécba

Obrazek 29 Zavaznost onemocnéni dle EDSS skore
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5.1.4 Uzivany 16k

Tato otdzka se tdzala respondentd na 1éCivy pfipravek, ktery uzivaji. Respondenti
s biologickou 1é¢bou vybirali z nabidky 7 1ékti — Avonex, Betaferon, Copaxone, Extavia,
Gilenya, Rebif a Tysabri. Nejvétsi procento respondenti (25%) uvedlo, Zze je lé¢eno
pfipravkem s ndzvem Copaxone. U pacientl s konzervativni 1écbou je nejvétsi procento
respondenti(38%), kteti neuzivaji Zadnou lécbu a 20% respondentli uziva ptipravek
S nazvem Medrol.

Tabulka 7 RozloZeni pacientt na zakladé 1é¢by

UZzivany I¢ek Pocet respondentt

Avonex 16%
Betaferon 10%
E Copaxone 25%
= _‘é Extavia 3%
22 _
.§ 3 Gilenya 14%
==} Rebif 16%
Tysabri 16%
CELKEM 100% (192)
Imuran 3%
Prednison 6%
Medrol 20%
Solu-Medrol 9%
= Baclofen 1%
'E Kombinace 1éki 129
§ _g (imuran,baclofen,prednison,medrol,.. )
= 3 Vitaminy 1%
N
= Jiné léky 10%
=]
- Bez 1écby 38%
CELKEM 142 (100%0)
Zarazeni do studie 12
Celkem respondenti 364 (100%)
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Obrazek 30 Zobrazeni uzivanych 1ékt

Obrazek ¢.30 zobrazuje Cetnost uzivani jednotlivych 1€ki. Cervené oznacené jsou
léky modifikujici onemocnéni.

5.1.5 Pracovni zaméreni

Roztrousena skler6za je onemocnéni, které ma zasadni dopad jak na fyzickou
stranku pacienta, tak se promita i do oblasti psychické a pracovni. Na obrazku grafu ¢.31 je
mozné vidét, ze nejvétsi procento respondentl jak s biologickou 1écbou (32%), tak i
s lé€bou konzervativni (53%) je v invalidnim dichodu. U pacienti s biologickou 1é¢bou
ma 31% respondentll sedavé povolani a 18% vykondva fyzickou praci. U pacientli
s konzervativni 1é€bou mé 16% respondentli sedavé povolani a pouhd 2% vykonavaji
fyzickou praci.

Pracovni zaméreni respondentt
60% -
50% -
0, -
e u Biologickd Ié¢ba
30% -
20% - B Konzervativni lécba
10% -
0%
{'b('e é@é & & ob“e ob“z
% ® & ) NS
'\>C{. < A'zQ 00 N >
<<* o \\60
o R
S

Obrazek 31 Porovnani pracovniho zaméfeni respondentti uzivajici biologickou nebo konzervativni lécbu
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5.1.6 Dotaznik EQ-5D-5L

Druha c¢ast dotaznikového Setfeni byla zaméfena na subjektivni hodnoceni kvality
zivota. Dotaznik obsahoval celkem 5 otazek (Pohyblivost, Sebeobsluha, Obvykla ¢innost,
Bolest/Obtize, Uzkost/Deprese) a 5 riznych odpovédi na kazdou otazku. Kazda otazka
byla bodové hodnocena a ke kazdému pacientovi bylo pfifazeno 5 €isel. Tyto Cisla byly
zaneseny do kalkulatoru EQ-5D-5L, ktery poskytl vysledny EQ-5D-5L index. Soucasti
dotazniku EQ-5D-5L byl také zisk EQ-5D-5L VAS, kde pacient ohodnotil svij aktualni
zdravotni stav na skale od 0 do 100.

Pacienti bez biologické 1é¢by vykazuji z 30% stiedni omezeni pohyblivosti a 21%
znich neschopnost chiize. Vice nez polovina udava potize s chiizi, vykonavanim
obvyklych dennich aktivit a vyskyt bolesti.

Pacienti s biologickou 1é¢bou hodnoti své potize s chtizi za mirné z 37% a pouhé
1% z nich udava neschopnost chilize. 74% z téchto pacientl nema Zza4dné potize s mytim ¢i
oblékanim a z 54% hodnoti své bolesti jako mirné.

Tabulka 8Vyhodnoceni dotazniku EQ-5D-5L podle ¢etnosti odpovédi

POHYBLIVOST
1. Chiize mi ne¢ini Zadné potize 8% 26%
2. Mam mirné potiZe s chlizi 17% 37%
3. Mam stiedni potiZe s chiizi 29% 28%
4. Mam zavazné potiZe s chiizi 27% 8%
5. Nemohu vibec chodit 19% 1%
SEBEOBSLUHA
1. Nemam 74dné potize s mytim ¢i oblékdnim 34% 73%
2. Myti ¢i oblékani mi ¢ini mirné potize 17% 17%
3. Myti ¢i oblékani mi ¢ini stiedni potiZze 27% 8%
4. Myt &i oblékani mi ¢ini zavazné potize 10% 2%
5. Negj sem schopen (schopna) se sam (sama) umyt ¢i 12% 0%
obléct
OBVYKLE CINNOSTI
1. Nemam zadné problémy s vykonavanim svych
P ProdIemy S v Y 11% 27%
obvyklych ¢innosti
2. Srvy’konava’nlm svych obvyklych ¢innosti mam 2504 42%
mirné problémy
3. S Vvykqnavan{m svych obvyklych ¢innosti mam 31% 27%
stiedni problémy
4, S,Vylfor}avan1r,11 svych obvyklych ¢innosti mam 26% 4%
zavazné problémy
5. Ije] sem schopen (schopna) vykonavat své obvyklé 7% 0%
¢innosti
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BOLEST/ OBTIZE

1. Nemam zadnou bolest ¢i obtize 13% 12%
2. Mam mirné bolesti nebo obtize 30% 54%
3. Mam stiedni bolesti nebo obtize 33% 31%
4. Mam silné bolesti nebo obtize 21% 3%
5. Mam extrémni bolesti nebo obtize 3% 0%
UZKOST/ DEPRESE
1. Nejsem tizkostny(4) ani depresivni 29% 28%
2. Jsem mirng tizkostny(4) ¢i depresivni 31% 34%
3. Jsem stfedné uzkostny(4) ¢i depresivni 29% 28%
4. Jsem silné uzkostny(4) ¢i depresivni 9% 9%
5. Jsem extrémné tizkostny(4) ¢i depresivni 2% 1%
C:_ - - r - r - - Tr
@ _| ! ! i
o :
@ |
o 7 i
5 e
o o : :
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Obrazek 32 Krabicovy graf hodnotici kvalitu Zivota podle VAS skore a Index Value
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Krabicovy graf (Obrazek ¢.29) hodnotici kvalitu zivota pacientii s roztrouSenou
skler6zou zobrazuje jak VAS skore pacientl, tak i Index Value vyhodnoceny pomoci
nepiimého méfeni v péti dimenzich dotazniku EQ-5D-5L. Vypocet indexu byl proveden na
EQ-5D-5L Crosswalk Index Value Calculatoru.

Graf hodnotici VAS skore pacientll ukazuje, ze u pacienta S biologickou 1écbou lezi
median v oblasti hodnot 0,6-0,8 a je blize k maximalni hodnoté VAS (1,0) nez u pacientti s
konzervativni 1é¢bou, kde median lezi na hodnoté 0,6. Mezikvartilové rozpéti u VAS skore
bylo vétsi v ptipadé pacientl bez biologické 1€¢by.

5.1.7 Socialni davky a prispévky

Roztrousena skler6za je onemocnéni, které se u kazdého pacienta projevuje
individudlné. U n€¢koho muze dochazet jen k obfasnym bolestem zad ¢i nohou, u jiného
pacienta mize dojit az ke vzniku invalidity, coz je negativni udalost, ktera ale miize nastat
u kazdého pacienta sRS. Pro tyto pacienty poskytuje pravni tprava CR zaruku
limitovaného finan¢niho zabezpeceni ve formé socialnich davek a pfispévki.

Jelikoz téchto déavek a prispévkll je mozné pobirat mnoho, tak bylo nutné do této
otazky vybrat pouze ty ,,nejdalezitéjsi“ davky, které pacient s roztrousenou sklerézou
muze pobirat. Hlavni socialni davky jsou 3 stupné¢ invalidniho dichodu — ID1, ID2 a ID3.
Diive byl vypléacen ¢astecny a plny invalidni dichod, ale v roce 2010 doslo k novele, ktera
zavedla jediny invalidni dichod c¢lenény na tii stupné invalidity. Z ptispévka byly
zatazeny: ptispévek na mobilitu, na zvlastni pomuiicku a na péci.

Kombinace davek a prispévkt - konzervativni Iécba
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Obrizek 33 Cetnost kombinaci piispévki — konzervativni 16¢ba
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Kombinace davek a prispévkl - biologicka Iécba
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Obriazek 34 Cetnost kombinaci prispévki — konzervativni 1é¢ba

5.1.8 Hodnoceni kvality Zivota pacientii na zakladé doby onemocnéni.

EDSS skore je dualezity endpoint klinickych studii (jeden z cilovych ukazatelt
ucinnosti zkoumaného 1éku) a také je jednim z indikacnich kritérii pro DMD terapii.
Hodnota EDSS 4,5 je hrani¢ni hodnota, pfi niz lze pacientovi je$té nasadit biologickou
1é¢bu. A kritériem pro ukonceni biologické 1é¢by je vzestup skaly EDSS o jeden stupen za
rok.

Vzrustajici EDSS skore pacientt s biologickou lécbou v zavislosti
na dobé onemocnéni

0

1-2 3-4 5-9 10 a vice

EDSS
O RrLr N W,AHUm

doba trvani onemocnéni (pocet let)

Obrazek 35 Stoupajici hodnota EDSS skore v zavislosti na dobé trvani onemocnéni

V grafu ¢.33 je vidét mirny narast EDSS skore u pacienti 1écenych biologickou
1é¢bou v jednotlivych letech, coz znamend, Ze DMD Iéky nemaji potencidl zastavit
onemocnéni, ale pouze ho zbrzdit. Cervena hranice v grafu oznaduje posun EDSS skore
nad hodnotu 4 a prudsi zhorseni kvality Zivota.
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Nasledujici krabicovy graf zobrazuje index value u pacientt s biologickou 1é¢bou
Vv zavislosti na trvani onemocnéni.
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Obrazek 36 Index Value pacienti s biologickou 1éébou v zavislosti na délce onemocnéni
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Vzrustajici EDSS skore pacienti s konzervativni lécbou v zavislosti
na dobé onemocnéni
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Obrazek 37 Stoupajici hodnota EDSS skore v zavislosti na dobé€ trvani onemocnéni

V grafu ¢.37 je vidét pruds$i narist EDSS skoére nez je tomu u pacientl
s biologickou 1é¢bou. Uz kolem 4 — 6 let od diagnostiky onemocnéni dosahuje primérné
EDSS skoro 4. Po Sesti letech je vidét prudky narust EDSS az na hodnotu vyssi nez 6.
Cervena hranice oznaduje dobu trvani onemocnéni, kdy dochazi k nejvétsimu zhorSeni
EDSS.
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Obriazek 38 Index Value pacienti s konzervativni 1é¢bou v zavislosti na délce onemocnéni

5.1.9 Vysledky dotaznikového Setfeni

Dotaznikové Setfeni probihalo v obdobi listopad 2014 — unor 2015 a za ucelem
vyplnéni co nejvétsiho poctu dotaznikti byla navazana spoluprace s RS centrem v Teplicich
a také s organizacemi ROSKA po celé CR.

Ze zkoumaného vzorku 346 respondenti bylo zjisténo, Ze prvni priznaky
onemocnéni se u respondentti projevily z 48% mezi 21.- 30.rokem Zivota a u 19% jedincti
jiz diive , mezi 14. — 20. rokem. Primérny vek respondentl byl 43,6 let a vetsi zastoupeni
mezi respondenty mély Zeny (78%). 56% respondentli uziva biologické 1éky, nejcastéji
Copaxone (25%). Primérna hodnota EDSS skore respondenttl je 4,3 a nejvetsi zastoupeni
bylo v kategorii 1,5 — 3 u pacient s biologickou 1é¢bou a v kategorii 6,5 — 7 u pacient
s lé€bou konzervativni.

Dalsi ¢ast dotazniku byla vénovand samotnému dotazniku EQ-5D-5L, ktery byl
vyhodnocen jak pomoci VAS skore, tak i pomoci Indexu Value. Vypocet Indexu Value byl
proveden na EQ-5D-5L Crosswalk Index Value Calculatoru. Krabicovy graf zobrazuje
vysSi kvalitu Zivota u pacientli s biologickou 1é¢bou jak u VAS skoére, tak 1 na Indexu
Value.

Posledni ¢ast dotazniku byla zaméfend na socioekonomické zhodnoceni
respondentll. Ve vzorku respondentli S konzervativni 1é€bou pobird nejvetSi procento
pacienti kombinaci pfispévkl — invalidni diichod tfetiho stupné, pfispévek na mobilitu,
prispeévek na péci. V pfipad¢ pacientii 1éCenych biologickou Iécbou je nejvétsi procento
respondentl bez davek a prispévk.
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5.2 Socialni a zdravotni naklady na pacienty s RS

Roztrousena skler6za je chronické autoimunitni onemocnéni, které dne$ni medicina
neumi vylécit a se kterym zépasi pacienti cely zivot. Pacientd stale ptibyva a jejich 1éCba je
hlavni problémy: rist celkovych nakladi na 1é¢bu, ktera je dlouhodoba a pokles poctu
vydélecné ¢innych obyvatel, ktefi nijak do statniho rozpoctu nepfispivaji.

5.2.1 Socialni naklady

Socidlni ndklady miZeme rozdélit na vydaje dichodového a nemocenského
pojisténi.

5.2.1.1 Vydaje diichodového pojisténi

5.2.1.1.1 Invalidni dichody

Vyse invalidniho dichodu se sklada ze zdkladni vyméry a z procentni vymeéry.
Zakladni vymeéra invalidniho diichodu je stanovena procentni sazbou z primérné mzdy -
9% prumérmé mzdy. A procentni vymeéra invalidniho diichodu ¢ini pro prvni stupeii
invalidity 0,5% vypocetniho zdkladu mésicné, pro druhy stupen invalidity 0,75%
vypocetniho zédkladu mésicn€ a pro invaliditu tietiho stupné 1,5% vypocetniho zékladu
mésicné. Pii L. stupni dochazi ke snizeni pracovni schopnosti 0 30%, u II. stupné o 50% a u II1.
stupné vice jak 75%[19].

Pro zjednoduseni kalkulace nakladd na invalidni dichody jsem pouzila primérné
invalidni dichody pro rok 2014, které¢ se pohybuji od 5 964,- K¢ pro invaliditu Lstupné az
na castku 10 274,-K¢ pro invaliditu IIL.stupné. Pro piehlednost jsou invalidni dichody
uvedeny v tabulce ¢.9, ktera je doplnéna o prumérnou nakladovost na pacienta za rok[56].

Tabulka 9 Vyse invalidniho dichodu pro stupeii I, II, TIT — mésic, rok.

Lstupeii ID  ILstupei ID IILstupen ID

Vyse primérného invalidniho diichodu na

pacienta - mésic (K&) 5964, 6678, 10 274,-

Vys'e prumernehovinvalldmho diichodu na 71 568, 80 136.- 123 288 -
pacienta - rok (K¢)
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5.2.1.1.2 Ztrata produktivity a pired¢asny odchod do dichodi

Pro zjisténi vySe ndkladl na starobni dichody u pacienti s RS jsem vychézela
z prumérného mési¢niho starobniho diichodu, ktery ¢ini pro rok 2014 11 050,-K¢ a je
uveden v tabuce ¢.13. Tabulka uvadi i vypocitané prumérné ro¢ni naklady na pacienta ve
starobnim dachodu[56].

Tabulka 10 Vyse starobniho diichodu

Primérny mési¢ni SD (K¢) 11 050,-

Prumérné roc¢ni naklady na jednoho pacienta s SD (K¢) 132 600,-

5.2.1.2 Davky pro osoby se zdravotnim postiZenim

Davky pro osoby se zdravotnim postizenim jsou upraveny zédkonem ¢. 329/2011
Sb., o poskytovani davek osobam se zdravotnim postizenim a o zméné souvisejicich

zakonli a vyhlaskou ¢. 388/2011 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
poskytovani davek osobam se zdravotnim postizenim.

5.2.1.2.1 Prispévek na mobilitu
Ptispévek na mobilitu je opakujici se narokova davka, ktera je urcena osobg:

e ktera ma narok na prikaz osoby se zdravotnim postizenim ZTP nebo ZTP/P

e ktera se opakovan¢ dopravuje nebo je dopravovana

e které nejsou poskytovany pobytové socidlni sluzby podle zikona o socialnich
sluzbach v domoveé pro osoby se zdravotnim postizenim, v domové pro seniory,
vV domové se zvlastnim reZimem nebo ve zdravotnickém zatfizeni Gstavni péce

Vyse ptispévku na mobilitu je 400,-K¢& mési¢né[59].

5.2.1.2.1 Prispévek na péci

Ptispévek na péci je davka, kterd se poskytuje osobam zavislym na pomoci jiné
fyzické osoby. Z této davky je mozné hradit pomoc, kterou jim mizZe dle jejich rozhodnuti
poskytovat bud’ osoba blizka, asistent socialni péce, registrovany poskytovatel socidlnich
sluzeb nebo zdravotnické zatfizeni hospicového typu.

VySe ptispévku na péci pro osoby starsi 18 let je ¢lenéna do 4 skupin podle stupné
zavislosti[59]:

e 800,-K¢ (lehka zavislost)
e 4000,-K¢ (stiedné tézka zavislost)
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e 8000,-K¢ (tezka zavislost)
e 12 000,-K¢ (tplna zavislost)

Pfi posuzovani stupné zavislosti osoby se hodnoti schopnost zvladat tyto zakladni
zivotni potieby

e mobilita

e orientace

e komunikace

e stravovani

e oblékani a obouvani

e tclesnd hygiena

e vykon fyziologické potteby

e péce o zdravi

e osobni aktivity a péce o domacnost

5.2.1.2.2 Prispévek na zvlastni pomicku

Vyse piispévku na zvlastni pomucku je stanovena na zakladé piijmu zadajici osoby
a piijmu osob s ni spolecné posuzovanych a také na zaklad¢ celkovych socidlnich a
majetkovych poméra.

Maximalni vySe ptispévku na zvlastni pomtcku ¢ini 350 000,-K¢. 400 000,-K¢é v
ptipadé ptispévku na zvlastni pomiicku na pofizeni schodistové plosiny. A 200 000,-K¢é
Vv pfipad€ pofizeni motorového vozidla. Soucet vyplacenych piispévkli na zvlastni
pomucku nesmi v 60 kalendainich mésicich po sob¢ jdoucich presahnout castku 800 000,-
K¢, 850 000,-K¢ pokud v této dobé byl poskytnut ptispévek na zvlastni pomiicku na
pofizeni schodistové plosiny[59].

5.2.1.3 Pracovni neschopnost

Pokud osoba nepracuje, pobira starobni nebo invalidni dichod, tak stat ptfichazi o
odvod socialniho pojisténi. Vyse uslého piijmu je vycisleno v tabulkach nize. Pro rok
2014 ¢ini primérna mési¢ni mzda 25 179,-K¢[57].

5.2.1.3.1 Ztrata piijmu pojistného na socidlnim zabezpeceni

Pojistné na socialni zabezpeceni odvadi jak zaméstnavatel za své zaméstnance, tak i
zaméstnanec ze své mzdy. Celkovy odvod na socidlni zabezpeceni je 31,5% z hrubé mzdy.
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Tabulka 11 Procentni vy$e odvodu na socialni pojisténi — zamé&stnanec, zaméstnavatel

Odvod na socialni pojisténi Zaméstnanec Zaméstnavatel
Nemocenské pojisténi (%0) 0 2,3
Diichodové pojisténi (%0) 6,5 21,5
Prispévek na statni politiku 0 12

zaméstnanosti (%0)

rw__r

VysSe mési¢niho odvodu na socialni

pojisténi (%) 6.5 25

Pro vypocet odvodu pojistného na socidlni zabezpe€eni byla pouzita primeérna
mesiéni mzda 25 179,-K¢

U pacientll zaméstnanych je usly pfijem na socidlnim pojisténi nulovy, jelikoz vse
hradi zaméstnavatel. U pacientii ve starobnim diichodu a nezaméstnanych je stanovena
Castka 845,-K¢[58]. A u pacientl v invalidnim dichodu, u kterych je ptedpoklad, Ze jsou
nezaméstnani, je usly ptijem na socidlni pojisténi nejvyssi.

Tabulka 12 Ztrata piijmu pojistného na socialni zabezpeéeni

Pacient USly mési¢ni prijem socialniho pojisténi
Pacient zaméstnany (K¢) 0,-
Pacient s SD (K¢) 845,-
Pacient s ID (K¢) 7931,-

5.2.2 Zdravotni naklady

Zdravotni pojisStovny, stejné¢ jako stdt nebo zaméstnavatelé jsou v pozici platce
pojistného. Také zabezpeCuji provadeéni zdravotniho pojisténi a zpravuji finance, ze
kterych je pojisténi hrazeno. Zékladni postaveni v systému zdravotnich pojisStoven ma
Vseobecna zdravotni pojistovna (VZP).

5.2.2.1 Postup hrazeni biologickych lékii pojistovnou VZP

V piipadé, ze pacientovi je indikovana biologicka 1€¢ba, je sméfovan do RS centra,
kde zdravotni pojiStovna ma s timto zdravotnickym zafizenim uzavienou tzv. zvlastni
smlouvu. V soucasné dobé je pro 1é¢bu roztrousené sklerozy tato smlouva uzaviena s 15
poskytovateli zdravotni péée v ramci celé CR.
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Pacient, kterému je indikovana 1é¢ba nékterym z téchto pripravki: AVONEX,
REBIF, BETAFERON, EXTAVIA, COPAXONE, TYSABRI, GILENIA je podle
pravidel pro zafazovani a vyfazovani nakladnych pojisténcti vykéazan v Evidenci
Nakladnych Pojisténct dle Zvlastni smlouvy (ENP), a to do pfislusné dg. skupiny pod
zkratkou — RS.

5.2.2.2 Pocet pojisténci VZP uzivajici biologickou 1é¢bu

Pocet 1é¢enych pacientii pojistovny VZP CR v diagnostické skupiné roztrousena
skler6za je pro rok 2014 5 635 pojisténci. Od roku 2013 vzrostl pocet pojisténct Vv této
diagnostické skupin€ o 4 % a nejvétsi pocet pacientll je 1éCen piipravky COPAXONE a
REBIF.

RozloZeni pojisténcti VZP na zakladé lécivého
pfipravku - rok 2014

7%
10% B AVONEX

W REBIF

W BETAFERON
W EXTAVIA

m COPAXONE

6% 10%

Obrazek 39 RozloZeni pojisténcit VZP na zékladg 1é¢ivého piipravku — rok 2014

Porovnani primérnych rocnich nakladl na jednoho pojisténce VZP
na zkladé uZivaného lécivého pripravku
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Obrazek 40 Primérné ro¢ni naklady na jednoho pojisténce VZP

Pocet pacientii 1écenych biologickou 1€€bou stale nariista, a tim 1 naklady na 1écbu
zaznamenavaji nartst. Pro rok 2014 jsou celkové néklady na 1écbu o 6 % vyssi nez v roce
2013 a léceno je o 497 vice pojisténci. V roce 2014 bylo uhrazeno za 1é¢ivé piipravky
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podavané pro diagnoézu roztrousena skleré6za v centrech se zvlaStni smlouvou
1 378 681 640 K¢.

5.2.3 Vyhodnoceni celkovych nakladi na pacienty s RS

Celkové prumérné naklady na pacienty s RS byly vypocitané jako soucet socialnich
a zdravotnich naklada.

Do socialnich nakladi byly zafazeny invalidni dichody (ID) prvniho (ID L),
druhého (ID II.) a tietiho (ID III.) stupné, starobni dichody (SD), piispévky pro 0soby se
zdravotnim postizenim (POZP) a uslé ptijmy statu (UPSP). Invalidni diichody pro pacienty
SRS byly pocitané z primérnych invalidnich dichodid uvedenych v kapitole 5.2.1.1.1
Invalidni dichody. Starobni dichody byly také jako dichody invalidni pocitané
z pramérné hodnoty pro rok 2014 uvedené v kapitole 5.2.1.1.2. Do skupiny piispévkl pro
osoby se zdravotnim postizenim se tadi piispévek na mobilitu, pfispévek na péci a
prispévek na zdravotni pomutcku. Pfispévek na mobilitu je opakujici se narokova davky,
kterd je vyplacena kazdy meésic v hodnoté 400,-K¢&. Ptispévek na péci je davka, kterd je
poskytovana osobam zavislym na jiné fyzické osob&. VySe ptispévku na péci je roz¢lenéna
do 4 kategorii podle stupné zavislosti. Pro vypocet vyse ptispévkli na péci pro osoby
s roztrousenou skler6zou byla pouzita primérnd hodnota mési¢niho piispévku 6200,-K¢&.
Ptispévek na zdravotni pomicku miize dosahovat az 400 000,-K¢. 200 000,- K¢ v ptipadé
ptispévku na motorové vozidlo.

Jako uslé piijmy statu jsem zafadila do kalkulace vypadek piijmu pojistného na
socialnim zabezpeceni, jelikoz pracujici pacienti s RS se podileji svymi odvody na
prispivani do socialniho systému. Pro vypocet odvodu pojistného na socialni zabezpeceni
byla pouZita primérnd mési¢ni mzda pro rok 2014. V piipad€ pacientli ve starobnim
dichodu, ktefi nepracuji, jsou tzv. zvla$tnimi pojiSténci, byla pro tento typ pojisténce
stanovena ¢astka 845,-K¢. U pacientl v invalidnim diichodu, u kterych ptfedpokladame, Ze
jsou nezaméstnani je systém socidlniho zabezpeceni Gplné ochuzen o odvod socidlniho
pojisténi, proto je ¢astka nejvyssi polozkou uslych piijmu statu.

VySe zdravotnich ndkladi byla stanovena pro pacienty s biologickou léCbou na
zaklad¢é udaji poskytnutych pojistovnou VZP, ktera pro rok 2014 ma v dg.skupiné¢ RS
5 635 pojisténcii. Z poskytnutych udajii od pojistovny jsem si stanovila primérmé rocni
naklady na pojisténce na zdklad€¢ druhu uzivaného biologického 1éku. Poté byly primérné
hodnoty nakladovosti pfifazeny ke kazdému pacientovi ve vzorku dle druhu 1ékt. Nasledné
jsem vypocitala primérné ro¢ni zdravotni naklady na pacienty s biologickou 1é¢bou v mém
vzorku, které jsou 47 964 836,-K¢. U pacientl s konzervativni 1é¢bou jsem si u kazdého
pacienta zjistila uzivany piipravek a jeho hrazeni ze strany zdravotni pojistovny. Nasledné
jsem pro muj vzorek pacientt vy¢islila zdravotni naklady na 85 075,-K¢.

Celkové ndklady byly vypocitané jako soucet nékladi na jednotlivé pacienty ve
vzorku. Poté byla stanovena primérna ¢astka vynaloZenych nékladl na jednoho pacienta
ro¢n¢ pro obé terapie jako podil celkovych primérnych ro¢nich ndkladl a poctu pacientii
pro danou terapii.
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Tabulka 13 Vyhodnoceni celkovych ro¢nich nakladi na pacienty s roztrousenou sklerézou

PACIENTI S DIAGNOZOU ROZTROUSENA SKLEROZA

Typ 1écby Biologicka Konzervativni
Pocet pacienti 192 142
Rozdéleni naklada Hodnoty v K¢
N
=
N
(=]
- 47 964 836,- 85 075,-
S
=
N
% 506 300,- 768 813,-
a
)
&‘ 800 000,- 120 000,-
o
N
o |2 14000, 32 000,-
(ol o !
N
L=
= o 56 000,- 406 600,-
© puy D_
3]
(=]
7 9) 44 200,- 298 350,-
_ 369 864,- 750 002,-
(@)
- _ 133 560,- 113 526,-
- 328 020,- 47 712.-
Celkové zdravotni naklady na RS 47 964 836,- 85 075,-
Celkové socialni naklady na RS 18 565 808,- 29 827 968, -
Celkové ro¢ni naklady na RS 66 530 644,- 29 913 043,-
Celkové ro¢ni naklady na jednoho 346 513 - 210 655 -

pacienta s RS
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Porovnani vyse jednotlivych nakladl u pacientd s RS

100%
80%
60%
W Konzervativni lIécba
0,
40% B Biologicka lé¢ba
20%

0%

Zdravotni Socialni Celkové
naklady naklady naklady

Obrazek 41 Zdravotni, socialni a celkové naklady

5.2.4 Zhodnoceni naklada v zavislosti na zvySujici se disabilité (EDSS
skore) pacientii.
Za ucelem vyhodnoceni vztahu mezi urovni zdravotniho postizeni a naklady byli
pacienti rozdéleni do tii skupin podle zdvaznosti onemocnéni:
e EDSS(0 - 3,5) - pacienti s mirnym postizenim
e EDSS(4 - 6,5) - pacienti se stiedné tézkym postizenim
e EDSS(>7) - pacienti s tézkym postizenim

Socialni naklady na pacienta podle EDSS skére

300 000

250 000 m0-3,5

200 000 W4-6,5

150 000

100 000
50 000

. 7

o7

Naklady v K¢

Obrazek 42 Primérné ro¢ni socialni naklady na pacienta podle stupné EDSS
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Zdravotni na pacienta podle EDSS skére
200 000 -
2 150000 -
< mO0-3,5
>
B 100000 - m4-6,5
&
Z 50000 - 27
=
0
0-3,5 4-6,5 >7

Obrazek 43 Primérné rocni zdravotni naklady na pacienta podle stupné¢ EDSS

Grafy zobrazuji zavislost mezi néklady na pacienty s roztrousenou sklerézou a
hodnotou jejich EDSS skore. Z grafu ¢.42 je mozné vidét rust socialnich naklada s progresi
onemocnéni. Nejvyss$i socidlni ndklady jsou na pacienty s EDSS > 7. V ptipade
zdravotnich nékladl se ndklady na pacienta sniZuji se zvySujici se hodnotou EDSS skore.
Cim je vyssi EDSS skore, tim je i mén& pacientil, ktefi uZzivaji nédkladnou biologickou
1écbu.

5.3 COST OF UTILITY

Pro zhodnoceni uzitku v€asné nasazené biologické 1éCby u pacientii s roztrousenou
skler6zou jsem si zvolila analyzu uziteCnosti nakladd. Cost of utility je jedna z typa
analyzy nakladové efektivity, kde prospé&Snost terapie je hodnocena z hlediska kvality
Zivota pacienta (utility). Kvalita zivota byla hodnocena pomoci dotazniku EQ — 5D — 5L a
naklady byly vy¢isleny z pohledu zdravotni pojiStovny a statu.

Naklady (C)
Roky Zivota standardn i kvality (QALY)

CUA je mozné vyjadiit jako

5.3.1 Vypocet QALY

Parametr QALY (rok zivota v 100% kvalit¢) umoziiuje porovnani délky a kvality
Zivota pacientll u vSech onemocnéni.

Podstatou QALY je rozdilné hodnoceni délky Zivota v zavislosti na tom, zda je
prodlouzeny vék plné kvalitni nebo jestli je znehodnoceny pfitomnosti nemoci. Koeficient
QALY se pohybuje v intervalu 1 az 0. Hodnota jedna ptedstavuje 100% kvalitu Zivota a
nula znamen4 smrt.
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Hodnota QALY byla vypocitana souc¢inem indexu kvality zivota a ¢asu po ktery
pacient vtéto kvalité¢ zivota setrvava. Hodnoty indexu kvality zivota jsem ziskala
prostiednictvim piimé metody (VAS) a také pomoci nepiimého méteni v péti dimenzich
dotazniku EQ-5D-5L. Vypocet indexu kvality z nepfimého méteni byl proveden na EQ-
5D-5L Crosswalk Index Value Calculatoru, ktery je dostupny na webovych strankach
spolecnosti EuroQol.

Vysledné hodnoty indexu kvality z ptimého 1 neptimého méfeni jsou pro obé skupiny
pacientdl uvedeny v tabulce €. 15.

Tabulka 14 Index kvality

Index kvality Index kvality
(pfima metoda) (Nepiima metoda)
Biologick4 1é¢ba 0,676 0,793
0,546 0,565

Konzervativni 1é¢ba

Nasledujici graf ptfedstavuje grafické znazornéni hodnot indexu kvality,
které budou nésledn¢ pouzity v analyze CUA a jsou vypocitané z nepiimé metody méfent.

INDEX KVALITY

W Biologickd lécba

M Konzervativni Ié¢ba

Biologicka Iécba Konzervativni |écba

Obrazek 44 Porovnani indexu kvality

Cas, kdy dochazi ke zhor$eni nemoci, jsem si stanovila pro pacienty s biologickou
[éCbou na 10 let a pro pacienty s konzervativni 1é€bou na 6 let (viz. kapitola 5.1.8).
Vysledné hodnoty QALY, které budou pouzity pro vypocet analyzy CUA, jsou uvedeny
Vv tabulce €. 16.
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Tabulka 15 Vypocet QALY

Index kvality QALY Ziskané
Zivota Q ALY
Biologicka lécba 10 let 0,793 7,93
— 4 54
Konzervativni 6 let 0,565 3,39 :
lécba

V ptipad¢€ odecteni vyslednych hodnot QALY milZzeme zjistit tzv. ziskané QALY,
coz je koeficient, ktery ziskaji navic pacienti 1é¢eni biologickou lé¢bou oproti pacientim
s konzervativni 1écbou. Ziskané QALY pro pacienty s biologickou 1écbou je 4,54.

5.3.2 Vypocet cost of utility

Analyza cost of utility zohlediiuje jak néklady na 1écbu, tak i kvalitu Zivota pacientt
pii této 1é¢be. Jde tedy 0 pomér nakladi a hodnoty QALY. Koeficient QALY byl vypoéten
v predchozi kapitole. Pro pacienty s biologickou lécbou dosahuje hodnoty 7,93 QALY.
Pro pacienty s konzervativni 1é¢bou, ktefi ohodnotili svoji kvalitu Zivota 0,556, dosahuje
hodnoty 3,39 QALY.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny celkové naklady pro obé 1éEby. Celkové
naklady pro biologickou a konzervativni 1écbu byly dé€leny pfislusSnym koeficientem
QALY.

Tabulka 16 Vypocet cost of utility analysis

Celkové naklady Naklady/QALY
(K& St (K&
Biologicka 1é¢ba 346 513,- 7,93 43 696,-
Konzervativni 1écba 210 655,- 3,39 62 140,-

V tabulce ¢.16 jsou uvedeny hodnoty celkovych nakladt piepoétené na jeden rok
kvalitniho Zivota. Pro pacienty s biologickou lé¢bou byla hodnota CUA vypocitana jako
podil celkovych nakladi na pacienta v hodnoté 346 513,-K¢ a 7,93 QALY. U pacienti
s konzervativni 1é¢bou jsem délila castku 210 655,-K¢ hodnotou 3,39 QALY. Z vysledki
tabulky vyplyva, Ze biologicka lécba je nékladové efektivnéjsi nez 1éCba konzervativni,
jelikoz vysoké néklady na l€ky jsou kompenzovany vyssim QALY.
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6 Vysledky — kvalitativni vyzkum

Kvalitativni vyzkum dopliuje vyzkum kvantitativni z diivodu subjektivniho
posouzeni vlastni zivotni situace pacientd s roztrousenou sklerézou.

Za ucelem kvalitativniho vyzkumu jsem oslovila centrum ROSKA Vv Praze a
v Ceské Lipé& s zadosti o moznost rozhovoru s pacienty, ktefi k nim dochazi. Na rozhovor
jsem méla pfipraveny seznam otdzek, které jsem pacientim béhem rozhovoru kladla.
Nejdiive jsem se ptala na zékladni udaje (ve€k, pohlavi, pracovni zaméieni). Dale jsem se
ptala na problematiku samotného onemocnéni, pocatek onemocnéni, pobirani ID a
prispevkil a na problematiku s tim spojenou, vliv nemoci na osobni a pracovni zivot. Cilem
celého rozhovoru bylo vytvofit volnou diskuzi mezi pacienty.

Celkem probehly tfi diskuze. Dvé mezi pacienty, ktefi nebyli nikdy léceni
biologickou 1écbou a jedna diskuze prob&hla mezi pacienty, ktefi jsou l1éceni biologickym
1ékem, a nebo jsou soucasti Klinické studie tykajici se uc¢innosti novych biologickych 1éka.

Prvni diskuze probéhla v MS centru ROSKA Praha ve skupiné péti pacientd, kteti
neuzivaji biologickou léc¢bu a ani nikdy neuzivali. Primérny vé€k pacient ve skupiné byl
62 let a doba zjisténi onemocnéni byla okolo 38 roku zivota. Druhd diskuze probéhla v MS
centru ROSKA Ceska Lipa ve skupiné Sesti pacientii bez biologické 1é¢by ve véku od 52
do 74 let. Primérné doba zjiSténi onemocnéni byla okolo 33 roku zivota. VSichni pacienti
se ale shodli na tom, ze u nich nemoc propukla jiz dfive. Bohuzel pacienti byli 1é¢eni na
riznd jind onemocnéni a roztrousena skler6za u nich byla zjisténa az kdyz se dostali do
hor$iho stddia onemocnéni. Obé skupiny pacienti povazuji za nejvetsi problematiku
spojenou s onemocnénim unavu, problémy S chizi, rovnovahou, koordinaci pohybu,
poruchy zraku a inkontinenci. Vétsina pacientti dochazi pouze k neurologovi. Pacienti se
snazi stravovat zdravé, pravidelné cviCit a uZivaji doporucené vitaminy. VSichni pacienti,
kteti se ucastnili diskuze jsou momentéalné v invalidnim diichodu — vétsina IIl.stupné. Ptes
polovinu z nich pobira ptispévek na mobilitu, tfi pacienti v diskuzi maji pfispévek na
zvlastni pomiicku a jeden na ptispévek na péci.

Tteti diskuze probéhla v MS centru ROSKA Ceska Lipa ve skupiné étyf pacientl s
biologickou 1é¢bou ve véku od 32 do 50 let. V této skupiné byly pouze zeny uZivajici
Tysabri, Rebif, Extavii a jedna pacientka je souc¢asti klinické studie. U téchto pacientti bylo
onemocnéni zachyceno véas a zatim nemaji zadné potize spojené s onemocnénim, krome
jedné znich, u které doSlo ke zhorSeni zraku. Jako hlavnim problém spojeny
sonemocnénim uvedly tyto pacientky malou informovanost ze strany lékaiti a
nekomplexni pfistup pfi zjiSténi onemocnéni.
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7 Diskuse

RoztrouSend skler6za je chronické onemocnéni, které je v soucasné dobé léceno
fadou biologickych 1€kt s protizanétlivym efektem, ale kauzalni terapie zatim neni zjisténa
a prevalence onemocnéni stale stoupa. Naklady na onemocnéni byly vycisleny v roce 2012
ve studii COMS, kterd vychézela z prospektivnich i retrospektivnich udaji 909 pacientd s
roztrousenou sklerézou ze 7 specializovanych pracovist v CR. Celkové roéni naklady na
1é¢bu roztrousené sklerdzy byly odhadnuty na € 208.6 mil., coz je ptes 5 miliard korun.
Zatim je mozné celkové naklady na toto onemocnéni pouze odhadovat, jelikoz piesny
pocet pacientl s diagndézou roztrouSena skleréza nezname. Pro zjiSténi po¢tu nemocnych
byl v roce 2013 zaloZen registr ReMus, ve kterém jsou momentalné k dispozici data o
1écbé 4 715 pacient z 12 center pro 1écbu RS. Vytvofeni registru je dalsim krokem ke
zjisténi skuteéné prevalence onemocnéni v CR. Otazkou je, kolik je jesté pacientd
s roztrouSenou skler6zu, ktefi do RS center nedochazi.

Cilem mé diplomové prace je upozornit na socioekonomické dopady roztrousené
sklerozy a zhodnotit vyznam vcasného wuziti biologickych 1€kt u pacientii s timto
onemocnénim pomoci analyzy nakladd a uzitku (CUA) vychazejici z metod HTA.

Potvrzeni Uc¢innosti v€éasné podané biologické 1écby v dob€ manifestace nemoci
oproti pozdnimu podani dle druhu biologického 1éku bylo provedeno na zaklad¢ Etyt
zahrani¢nich studii, které potvrzuji, ze ¢im diive je 1écba zahajena, tim je jeji efekt vetsi.
Na jedné strané¢ jsou tedy moznosti dnesni 1é¢by biologickymi Iéky a na druhé strané jsou
pravidla, kterd v&asnost podani 1éka znaéné zpomaluji. Uhrada 1é¢by je definovana
indika¢nim omezenim, které vytvofil Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Tato
omezeni stanovuji, Ze pacient, ktery Zada o biologickou 1é¢bu, musi mit pozitivni nalez ve
smyslu miniméalné¢ dvou lozisek, musi byt pfitomen aktivni zanétlivy proces, stupen
postiZzeni nesmi presdhnout 4,5 bodu ve $kale EDSS a pacient musel byt diky zavaznosti
ataky prelécen kortikoidy. Z téchto omezeni vyplyvd, Ze pokud u pacienta nedoslo
k preléceni kortikoidy nebo mu nebyl prokdzan aktivni zanét, tak bude mit problém
S uhrazenim 1écby ze strany zdravotnich pojistoven a lé€ba mu nebude nasazena hned.
Pacient mé tedy na zaklad¢ indikacnich omezeni pravo na biologickou 1écbu, jen pokud ma
urcity typ a urcitou aktivitu nemoci.

Vlastni Setfeni bylo provedeno u dvou skupin pacientl s roztrousenou skler6zou.
Prvni skupinu tvofili pacienti s konzervativni lécbou a druhd skupina byla tvofena
pacienty, ktefi uzivaji biologické léky. Za ucelem vyplnéni co nejvetsiho poctu dotaznikl
byla navazana spoluprace s RS centrem v Teplicich a také s organizacemi ROSKA po celé
CR. Dotaznik vyplnilo celkem 346 pacientl s roztrousenou sklerézou, z toho 75 (28%)
muzu a 271 (78%) zen, ve véku od 17 do 81 let. Nejpocetnéjsi vékovou skupinu tvoftili
respondenti ve vékové kategorii 31-40 let v pfipadé biologicky 1é¢enych pacientd. U
konzervativni 1é¢by bylo nejvice pacientil zafazeno do veékové kategorie 51 — 60 let.
Stupen postizeni bylo hodnoceno u kazdého pacienta pomoci EDSS skore, které stanovuje
1ékat. Vysledkem srovnani EDSS u obou typii 1écby byl horsi zdravotni stav u pacientt
S konzervativni 1é¢bou. Subjektivni hodnoceni kvality zivota bylo zjiStovdno pomoci
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standardizovaného dotazniku EQ-5D-5L, ktery hodnoti zdravotni stav pacienta v 5
dimenzich — pohyblivost, sebeobsluha, obvyklé ¢innosti, bolest a obtize, uzkost a deprese.
Vysledkem standardizovaného dotazniku EQ-5D-5L bylo zjisténi vysledného indexu
kvality Zivota pro pacienty s biologickou i konzervativni 1é¢bou. Cim vyssi je hodnota
indexu kvality, tim je i vyssi kvalita Zivota nemocnych. U pacienti s biologickou 1é¢bou je
index kvality 0,793 a u pacientd s konzervativni 1é¢bou 0,565. Index kvality zivota se
vyuzivda v CUA pro urceni parametru QALY. Primérna hodnota QALY ve skupiné
pacientt s biologickou 1é¢bou je 7,93 oproti 3,39 u pacientd slécbou konzervativni.
Ziskané QALY pro pacienty s biologickou 1écbou je 4,54.

Roztrousena skler6za je onemocnéni, které postihuje prevazné mladé lidi a
Vv pozdégjsich stadiich choroby miize byt az invalidizujici. Hodnoceni nakladi spojenych
SRS by se tedy nemélo tykat pouze financi vynaloZzenych na samotnou 1écbu, ale také
nakladd, které jsou spojené s péci o invalidni osobu, s pracovni neschopnosti a postupnou
nesobéstacnosti. V Ceské republice je 1é¢ba pacientti s RS v rukou 1ékaiti a spada pod
Ministerstvo zdravotnictvi, zatimco péce o invalidni obCany spad4 pod Ministerstvo prace
a socialnich véci. Co je levné pro jednu stranu, nemusi byt levné pro druhou.

Vyhodnoceni zdravotnich a socidlnich nakladi pro obé¢ terapie je soucasti druhé
Casti mé prace. VySe zdravotnich nakladi byla stanovena pro pacienty s biologickou
1é¢bou na zaklad¢ udaji poskytnutych pojistovnou VZP, kterd pro rok 2014 ma 5 635
pojisténct v dg.skupiné RS. Z poskytnutych tdaji od pojistovny jsem si stanovila
primérné naklady na pojisténce na zdklad€ druhu biologického 1€ku a nasledné vypocitala
primérné rocni zdravotni néklady na jednoho pacienta s biologickou l1é€bou, které jsou
249 817,-K¢. U pacientl s konzervativni 1é€bou jsem si u kazdého pacienta zjistila uzivany
ptipravek a jeho hrazeni ze strany zdravotni pojisStovny. Nésledné jsem pro mij vzorek
pacientt vycislila zdravotni néklady na 85 075,-K¢ ro¢né€. Socidlni naklady jsou pocitané
z pramérného invalidniho a starobniho diichodt. Cilem socialnich nakladi je vycisleni
ztraty produktivity, pfed¢asného odchodu do diichodu a ztraty piijmu pojistného na
socialnim zabezpeceni u pacientll s diagnézou RS. Socidlni nakladovost byla vycislena
jednotlivé pro kazdého pacienta ve vzorku a nasledné zprimeérovand. U biologicky
lécenych pacientt je celkova primérnd socidlni nakladovost na jednoho pacienta 96 697,-
K¢. U konzervativni 1é¢by je socidlni nakladovost na pacienta 206 253,-K¢. Celkové
primé&rné naklady na jednoho pacienta s biologickou lécbou jsou vycisleny na 346 513,-
K¢. U pacientd s konzervativni 1écbou jsou celkové primérné ro¢ni néklady na pacienta ve
vysi 210 655,-K¢. Diky vysokym nakladim na biologickou 1éCbu je vidét, ze celkové
naklady na pacienta s biologickou 1é¢bou jsou vyssi nez v piipadé konzervativni 1é¢by.

Déle jsem vyhodnocené celkové nadklady na terapie a ziskané QALY pouzila pro
vypocet analyzy uzite¢nosti nakladi, kterd je jednim z typt analyzy nakladové efektivity,
kde prospésnost terapie je hodnocena z hlediska kvality zivota pacienta. U pacientd
s biologickou lécbou je jeden rok kvalitniho Zivota v hodnoté 43 696,-K¢. U pacientl
s konzervativni 1écbou je jeden rok kvalitniho zivota vypocitany na ¢astku 62 140,-K¢. Po
zapocitani kvality Zivota je biologicka 1écba nakladové efektivnéjsi a to o ¢astku 18 444,-
K¢.
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Soucasti prace byl i kvantitativni vyzkum z diivodu subjektivniho hodnoceni
problematiky spojené s onemocnénim. Za tcelem kvalitativniho vyzkumu jsem oslovila
centrum ROSKA v Praze a v Ceské Lipé s zadosti o moznost rozhovoru s pacienty, ktefi
k nim dochazi. Cilem celého rozhovoru bylo zjistit, zda pacientim, u kterych byla zjisténa
diagnoza RS, byla hned po zjisténi onemocnéni nabidnuta biologicka 1é¢ba a jaky je jejich
zdravotni stav pii uzivani téchto 1€ki. Celkem probéhly tfi diskuze. Dv€é mezi pacienty,
ktefi nebyli nikdy 1éceni biologickou 1écbou, a jedna diskuze prob¢hla mezi pacienty, kteti
uzivaji biologickou 1écbu. Pacienti bez biologické 1écby uvedli, Ze jim byla zjiSténd RS az
V hor§im stddiu onemocnéni a momentalné maji problémy s chiizi, rovnovadhou a
koordinaci pohybt. VSichni jsou v invalidnim diichodu a vétSina z nich pobira invalidni
dichod tretiho stupné i s piispévky na mobilitu a péci. Pacienti s biologickou 1écbou se
shodli na tom, Ze RS jim byla diagnostikovana hned po prvni atace a momentaln¢ nemaji
zadné problémy, které by byly spojené s RS. Za nejvétsi problematiku povazuji malou
informovanost od 1ékait a nekomplexni pfistup pii zjisténi onemocnéni. Soucasti RS
center by méli byt i psychologové, fyzioterapeuti a socialni pracovnici.

V ramci Setfeni byly stanoveny pracovni hypotézy, u kterych jsem zjist'ovala jejich
pravdivost.

,»Celkové naklady na pacienta s biologickou lé¢bou jsou vétsi nez na pacienta s 1é¢bou
konzervativni.*

Ho: Celkové naklady na pacienta s biologickou lécbou = Celkové ndklady na
pacienta s konzervativni lécbou.

Hi: Celkové naklady na pacienta s biologickou lécbou > Celkové ndklady na
pacienta s konzervativni lécbou.

Pro vypocet této hypotézy byl nejdiive pouzit Shapiro-Wilk normality test
k otestovani normality. Jelikoz v testu vysla p-value = 6.828e-07 < 0,05, tak Hy byla
zamitnuta, rozd¢leni tedy neni normalni.

Na zaklad¢ Shapiro-Wilk normality testu byla pouzita neparametrickd metoda,
dvouvyberovy Wilcoxoniv test. Hodnota p-value = 3.428e-13 < 0,05 potvrzuje zamitnuti
Ho hypotézy.

V hypotéze se podafilo prokazat, Zze celkové naklady na pacienta s biologickou
1éEbou jsou vEétsi nez na pacienta s 1écbou konzervativni.
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»Subjektivni ohodnoceni kvality Zivota na vizualni analogové Skale je u pacienti
s biologickou 1é¢bou vyssi neZ u pacientt s konzervativni 1é¢bou*

Ho: Subjektivni ohodnoceni kvality Zivota na vizualni analogové Skale u pacientu
s biologickou léchou = Subjektivni ohodnoceni kvality Zivota na vizudlni
analogové Skale u pacientii s konzervativni lecbou

Hi: Subjektivni ohodnoceni kvality Zivota na vizualni analogové Skale u pacientu
S biologickou lécbou > Subjektivni ohodnoceni kvality Zivota na vizuadlni
analogové Skale u pacientit s konzervativni lécbou

Pro ovéfeni hypotézy byl stejné jako v piedeslé hypotéze nejdiive pouzit Shapiro-Wilk
normality test k otestovani normality. JelikoZ v testu vySla p-value = 1.104e-10< 0,05, tak
Ho byla zamitnuta.

Na zaklad¢ Shapiro-Wilk normality testu byla pouzita neparametricka metoda,
dvouvybeérovy Wilcoxoniv test. Hodnota p-value = p-value = 8.284e-08< 0,05 potvrzuje
zamitnuti Ho hypotézy.

V hypotéze se podafilo prokazat, ze subjektivni ohodnoceni kvality zivota na
vizualni analogové Skale u pacientii s biologickou 1écbou je vysSi nez u pacientil
s konzervativni 1é¢bou
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8 Zavér

zjisténa.
Préace byla vytvoiena na zaklad¢ Ctyi zahrani¢nich studii, které¢ byly provedené ve
fazi manifestace nemoci (tzv. klinicky izolovany syndrom CIS) a potvrdily jednoznacny

benefit ¢asného zahajeni 1é€by na oddaleni nasledujiciho relapsu, a tim piechodu do
Klinicky definitivni RS.

Vlastni Setfeni bylo rozdéleno do dvou hlavnich Casti. Prvni ¢ast byla zamétena na
posouzeni kvality zivota pacientli s roztrousenou sklerézou. Cilem druhé c¢asti bylo
vypracovani ekonomické analyzy ndkladi a wuwzitku. Hodnoceni kvality zivota bylo
provedeno pomoci standardizovaného dotazniku EQ-5D-5L. Vysledkem bylo vypocteni
hodnoty QALY pro pacienty s biologickou 1é¢bou 7,93 a pro pacienty s konzervativni
léébou byla hodnota QALY nizsi 3,39. Pacient s biologickou 1é¢bou ziskava tedy navic
4,54 QALY. V ekonomické casti prace byla nejdfive stanovena vysSka socidlnich a
zdravotnich naklad a poté celkové primérné ro¢ni naklady na pacienta s biologickou
1é¢bou a na pacienta s 1é¢bou konzervativni.

Farmakoekonomicka analyza ukazala, ze biologicka 1écba vyrazné prodluzuje roky
zivota ve standardni kvalité (o 4,54 QALY). Ptesto, Ze se jedna o velmi nakladnou 1é¢bu,
jsou vysledky analyzy naklada a uzitku pfiznivé pravé pro 1écbu biologickou.

Kone¢nym vystupem prace je doporuceni pro nejefektivnéjsi 1écbu RS, kterou je
v€asna diagnostika roztrousené sklerdzy a co nejcasnéjsi zahajeni biologické 1écby.
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Priloha 1 Kvantitativni vyzkum - dotaznik

Dotaznik hodnotici kvalitu Zivota pacienti s roztrousenou sklerézou

Dobry den,

prosim Vas o vyplnéni anonymniho dotazniku, ktery bude pouzit v diplomové praci s nazvem: ,,Socioekonomicky vyznam véasného
uziti biologické 1écby u roztrousené sklerézy." Vysledky dotazniku budou pouzity pouze pro ucely mé diplomové prace. Dékuji Vam za
vyplnéni a spolupraci.

Bc. Barbora Wallachova

CVUT Praha

Fakulta biomedicinského inzenyrstvi

Obor: Systémova integrace procesu ve zdravotnictvi

Vase pohlavi?

-

Kolik je Vam let?

V kolika letech Vam byla roztrousena sklerdza diagnostikovana?

Definujte zavaZnost cnemocnéni dle EDSS skore.
EDSS je skala kvantifikujici postiZeni nervového systému. Je zaloZena na standardnim neurclogickém wyZetfeni 7 funkénich
systémi a je hodnocena 0-10. Hodnotu EDSS skdre Vam stanovuje Vas lékaf v RS centru.

Oznacte nazev léku, ktery uzivate.
[C] AVONEX

[[] REBIF

[] BETAFERON

[C] EXTAVIA

[[] COPAXONE

[C] TYSABRI

[ GILEMIA

[ Jiné:

Jaké je Vase pracovni zaméfeni?
[7] Fyzicka prace

[7] Sedavé povolani

[7] Dichodce

7] Invalidni dichodce

[7] Student

7] Matefska dovolena

[ Jiné:
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Obecné, fekl{a) byste, Zie Vase zdravi je:
- Vybomé

- Velmi dobré

) Dobré

- Spatné

= Velmi patné

POHYBLIVOST

= Chize mi neini Zadné potize
= Mam mimé potize s chizi

= Mam stfedni potize s chizi
o Mam zévaZné potize s chizi

) Memohu vibec chodit

SEBEOBSLUHA

- Nemam Zadné potiZe s mytim &i oblékanim
1 Myti €i oblékani mi €ini mimé potize
1 Myti &i oblékani mi Eini stfedni potiZe
1 Myti &i oblékani mi Eini zavaZné potize

1 Mejsem schopen (schopna) se sam (sama) umyt &i obléct

OBVYKLE CINNOSTI
napf. prace, studium, domaci prace, rodinné &i oddechové Einnosti

= Memam Zadné problémy s vykonavanim svych obvykhych Einnosti
1 S vykonavanim svych obvyklych €innosti mam mimé problémy

1 S vykonavanim svych obvyklych innosti mam stfedni problémy

1 S vykonavanim svych obvyklych €innosti mam zavaZné problémy

= Mejsem schopen (schopna) vykonavat své obvyklé innosti

BOLEST/ OBTIZE

- Memam Zadnou bolest &i obtize
= Mam mirné bolesti nebo obtiZe

= Mam stfedni bolesti nebo obtize
= Mém silné bolesti nebo obtize

= Mam extrémni bolesti nebo obtiZe

UZKOST/ DEPRESE

= Mejsem lzkostny(a) ani depresivni

= Jsem mimé dzkostny(a) ¢i depresivni
| Jsem stfedné Gzkostny(a) &i depresivni
) Jsem silné dzkostny(a) &i depresivni

) Jsem extrémné lzkostny(a) &i depresivni



Vyberte tislo, které charakterizuje Va§ momentalni zdravotni stav od 0 (nejhorsi stav) do 100 (nejlepsi stav):

-

Pobirate néjaky druh pfispévku?
[C] Pfispévek na mobilitu

[C] Pispévek na zviatni pomicku
[T] Invalidni dichod |.stupné

[T] Invalidni diiched Il.stupné

[T] Invalidni dichod Ill_stupné

[C] Piispévek na pééi

[C] Mepobiram #4dné pispévicy

[ Jiné:
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