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UVOD A CiL

Vyviji se svét,vyviji se spolecnost, vyviji se 1 zdravotnictvi. Tento vyvoj s sebou piinasi
pozitivni 1 negativni zmény v zivotech lidské populace.

Podivame-li se na pozitivni vysledky vyvoje zdravotnictvi, jsou nepochybné uspeésné:
eradikace smrtelnych epidemii, pokles matei'ské a kojenecké imrtnosti, progresivni zvyseni
celkové dlouhové&kosti. Zijeme viak, pfedev§im v poslednim stoleti, v rychle se ménicim svété
a 1 zdravotnictvi se vyviji, méni a adaptuje na soucasny pokrok ve védeckych znalostech, na
vyskyt novych typi onemocnéni a novych forem rizikového chovani lidi.

Spolu s vyvojem jdou vsak ruku v ruce i negativni disledky a problémy. Obecnym
problémem zdravotnictvi je rozpor mezi rychle rostouci technickou irovni zdravotnictvi a
s ni i rychle rostoucimi vydaji, a pomaleji rostoucimi zdroji pro pokryti téchto vydaji. Tento
problém byl poprvé formulovan na pielomu 60. a 70. let minulého stoleti jako problém
nakladovosti a efektivity moderniho zdravotnictvi.Tehdy souvisel nejen s energetickou krizi té
doby, nybrz velmi podstatné s tim, Ze praveé v tomto obdobi vykrystalizovaly vadzné problémy a
projevily se dlouhodobé dusledky povale¢nych zmén. Ukazalo se, ze zdravotnictvi je
nejinflacnéjSim sektorem hospodafstvi, kde nédklady a ceny rostou strméji nez odpovida vyvoji
cen v ostatnich odvétvich ekonomiky a celkovému rstu ekonomické produkce zemd.V

Od této doby se obecné soudi, ze zdravotnictvi je schopno spotfebovat libovolny objem
finan¢nich prostfedkil a ma velmi extenzivni tendenci rozsifovat své financni poteby. To je
pochopitelné, vzhledem k faktorim, které zapticinuji vzestup nakladi na zdravotni péci.
Pfi¢inou je rozvoj lékatské technologie, rozvoj medicinského vyzkumu, demografické zmény,
chronifikace chorob, rozvoj farmaceutického primyslu, zavedeni celonarodniho pojisténi,
soustiedéni péCe do nemocnic, medicinalizace Zivota, zvySena nabidka zdravotnickych sluzeb,
nevhodna alokace zdroju, stale se rozSifujici procento “kryté* populace (vefejnymi i
soukromymi prosttedky), zvySeni poctu 1é¢iv, které se zacaly pozivat jako prevence

onemocnéni?, nakladné technologie, zména spektra nemoci.?



Vedle téchto piicin, vyvolavajicich vzestup nékladl na zdravotni péci, vzrista
piesvédceni, ze ve zdravotnictvi dochdzi ke znaénému plytvani prostiedky, a to predevSim
poskytovanim potiebnych sluzeb neefektivnim zplisobem, poskytovanim nadbytecnych nebo
zcela zbyte¢nych sluzeb, zneuzivanim sluzeb, podvody.4) Jsou uvadény studie, které publikuji,
ze ve zdravotnictvi se provadi nebo alespont vykazuje az 30% zbytnych, zbyte¢nych nebo i
Skodlivych vykoni, které jsou zbyte¢nym vydajem zdravotnictvi. Naklady na skodlivé vykony
vycislil Bootman %) ktery uvedl, ze v 1995 byly v USA ro¢ni ndklady zptisobené nemocnosti a
umrtnosti ve spojitosti s 1éky 76,6 mld USD. Vysoké jsou také néklady spojené s nevhodnym
pouzivanim 1éki, které mohou prevysit naklady vynakladané na farmakoterapii. Jak odhadl
Sullivan a kol.?), primé naklady, spojené s hospitalizacemi v disledku nedodrzovani 1é¢ebného
rezimu, dosahuji 8,5 mld USD. Autofti odhaduji, Ze dalSich 17 az 24 mld USD muze jit na vrub
nepfimych naklada ©

Tyto priciny, které pozaduji zvySeny pfisun finanénich prostfedkti do zdravotnictvi,
ostfe narazi na moznosti statu, které jsou v prvé fadé dany jeho ekonomickou a politickou
urovni. Dochazi k ostrym stfetim mezi pozadavky na “ndkup zdravotni sluzby” a moznostmi
uhrazeni téchto ,,nakupti““. Praveé tento rozpor ukazal, Ze samotni kvantitativni ukazatelé, jak je
zname, jako je sttedni délka Zivota, miry imrtnosti a nemocnosti, atd., nejsou schopni vyjadfit
vSechny dopady vynaloZenych prostfedkl na zdravi obyvatelstva a nabizi se poZadavek na
zaclenéni vétsi fady relevantnich naméfenych hodnot o 16¢ivech” a 1écebnych postupech mezi
sledovan¢ kategorie.

Vlivem téchto skutec¢nosti jsou demokratické vlady postaveny pied ukol skloubit
mnoZstvi poZadavki a narokii na poli zdravotnictvi s finanénimi moZnostmi své zemé a
svého zdravotnického Systému.

Z finan¢niho hlediska mohou stavajici zdravotni systémy ekonomizovat své vydaje tim,
Ze se snazi minimalizovat ceny pfi zachovani rentability pro poskytovatele, mohou vybudovat
mechanismy kontroly ndkladt, vypracovat nastroje k zajisténi kvality, zpracovat kroky ke
zvySovani efektivity v celém zdravotnickém sektoru a piedev§im mohou vytvofit systém
alokace zdroji do jednotlivych oblasti.

Z organizacniho a politického hlediska je vysoce ocefiovana technickd, informacni a
administrativni infrastruktura zdravotniho systému, zdravotnicka legislativa, efektivni struktura

zdravotnickych zatizeniV, prehlednost, otevienost a jednoducha administrativa.



Z lidského a socidlniho pohledu by mélo byt zdravotnictvi humannim a demokratickym
celkem.
dostupnych zdroji, a za timto Gcelem docilit kontroly efektivity vynalozenych néklada v
ramci celého zdravotnictvi. Ve snaze fesit tyto tikoly se uplatiiuji procesy, které reguluji jak
poptavku (spolutcast pacientit), tak nabidku (limitovanim objemu nabizenych sluzeb, dohledem
nad investicemi, predev§sim do nemocnicni sféry, kontrolou nakupti technologii a 1ékovou
politikou).”

Lékova politika, kterd vystupuje na stran¢ nabidky zdravotnickych sluzeb, hraje v
regulaci ndkladi vloZzenych do zdravotnické péce vyznamnou roli, protoze néklady na 1é¢iva
tvofi vyznamnou ¢ast vydajii ve zdravotnictvi.

Cilem 1ékové politiky je zajistit dostupnost kvalitnich, a¢innych a bezpec¢nych 1éCiv pro
celou populaci, v objektivné potfebném mnozstvi, za ptijatelnou cenu, a za socialné ptijatelnych
podminek.

Z uvedenych skutecnosti je patrné, Ze pro zdravotnictvi budoucnosti jiz nebude stacit
pouhy udaj o cen¢ 1€€iva, ani o celkovych nakladech na 1é¢bu urcitého onemocnéni.
Zdravotnictvi zitika bude vychazet z porovnani u¢innosti a ispéSnosti lékarské intervence,
jejiho vlivu na kvalitu Zivota pacientt, a z celkovych nakladii vynalozenych na tuto 1ékatskou
intervenci. Nebudou jiz stacit prosté studie, sledujici bezpecnost a efektivitu, ale pro rozhodnuti
budou potiebné validni vysledky ekonomickych analyz.

Podivame-li se do historie, uz pied padesati lety se v Iékarské literatuie objevuji prvni
pokusy o formulaci ekonomickych analyz. Od 70. let pozorujeme prudky narust t€chto analyz a
datujeme hledani ukazatell zdravi a kritérii péce, které by umoZznily promitnout 1 kvalitativni
hodnoceni spotiebovanych zdroji v dlouhodobé¢ a celospolecenské perspektive (napf. QALY).l)

V téchto studiich a nasledném hodnoceni jejich vysledk jiZz nejde jen o prodlouzeni
zivota za kazdou cenu, tedy i za cenu prodlouZeni utrpeni a bolesti, ani o odvraceni pfirozenych
procesu starnuti a umirani, ale daleko spise se zjist'uje snizeni poctu predcasnych
preventabilnich imrti, zkouma se zohlednéni a zlepSeni kvality Zivota nemocnych a efektivni
zlepSeni celkovych ukazateli zdravotniho stavu populace, véetné nemocnosti.”

Zajem o ekonomické analyzy zdravotni péce stale nartstd, cehoz je dokladem databaze

MEDLINE, ve které se mezi lety 1978 - 1980 a 1985 - 1987 zvysil pocet uvetejnénych ¢lankd o
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18 %. ¥

Tento zdravotné-ekonomicky trend podnitil vznik a vyvoj nového oboru -
farmakoekonomie. Tento obor se zabyva metodami ekonomickych analyz zdravotni péce a
hleda kritéria a postupy ekonomického hodnoceni zdravotni péce. Ve svych studiich jiz
nesleduje pouze cenu 1é¢iva, ale pracuje s celkovymi naklady, které zahrnuji vydaje spojené s
distribuci, skladovanim, podavanim 1é¢iva a bere v tivahu také zpisoby podavani 1é¢iva,
komfort pacienta, atd. Aby mohli byt tak naro¢né studie relevantné zpracovany, kladou si pfi
urcovani jejich cile farmakoekonomové otazky, které mohou znit takto:

+ Kterd z chirurgickych intervenci ma byt vybrana?

+ Jakd diagnostickd metoda ma byt vyuzita?

+ Ktery z technickych prostfedkit mé byt pouzit?

+ Ma byt novy drahy 1€k zaregistrovan? Jakou by mél mit uhradu?

+ M4 byt umoznéno jeho predepisovani kazdému 1ékati? %

Tyto ptiklady otazek 1ze shrnout do obecnych otazek, které jsou zakladnimi kameny pfti
vytvareni designu farmakoekonomické studie:

1) Kdo by mél d¢lat - co - a pro koho?

2) S jakymi zdroji zdravotni péce?

3) S jakou navaznosti na dalsi zdravotni sluzby?

Odpovédi na tyto otazky farmakoekonomové zpracovavaji v ekonomickych analyzéach
zdravotni péce, které si kladou za cil vzajemné porovnavani efektivity riiznych 1éciv a
lécebnych zakrokt.

Bohuzel, ¢eské zdravotnictvi sice zapasi s nedostatkem penéz, ale Zadna instituce zatim
neprojevila zajem o vypracovavani farmakoekonomickych studii. Tyto studie by mu vSak
pomohly pii feSeni problému, jak co nejefektivnéji vyuzit omezené finan¢ni prostiedky. S
farmakoekonomickymi studiemi se v Ceské republice setkavame velice ojedinéle a jejimi platci
vétSinou byvaji farmaceutické firmy. Tyto firmy uskuteciiuji studie, které maji u jejich nového
preparatu prokazat nizké celkové naklady na lécbu. Samoziejmé, v téchto piipadech pak
vyvstava otazka objektivity takové studie, protoze ziistava nebezpeci, Ze jeji usporadani bude

takové, aby se nalezend odpovéd’ shodovala se z4jmy firmy.
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Kromé nedostatku finan¢nich prosttedkii se pfi provadéni farmakoekonomickych studii
setkdvame s problémy pfti ziskavani validnich tdaji pro tyto analyzy. Paradoxné byva snazsi
zjistit, jaké udaje jsou napt. v USA nez v nasi zemi. VétSina ¢eskych databazi je z riiznych
divoda nepfistupnd, nejsou zvetrejnény dokonce ani anonymni udaje o vysledcich a efektivité
1é¢ebnych postupt v jednotlivych statnich nemocnicich.

Dal§im divodem, ktery piispiva k malému poétu farmakoekonomickych studii v CR je
fakt, Zze v soucasné dob¢ existuje pomérné chuda poptavka a zéjem o zprihlednéni efektivity i
financovani zdravotni péce. Otazka ur¢eni QALY na zéklad¢ preferenci pacientt je pro ¢eské
zdravotnictvi fata morganou. Ve svétovém zdravotnictvi se prvni farmakoekonomické studie
objevuji v 70. letech, prvni spolecny program byl zpracovéan v roce 1989. 19 Dnes, v roce 2005

mame tedy zpozdéni ptiblizné tricet let.

Cilem disertac¢ni prace bylo udélat pohled na zdravotnictvi z ekonomického hlediska a
vytvoftit voditko pro vypracovavani jednotlivych metod ekonomické analyzy zdravotni péce.
Diserta¢ni prace na jednom misté shrnuje ekonomickou podstatu a smér vyvoje zdravotnictvi,
charakterizuje dilezité aspekty farmakoekonomickych metod, stru¢né popisuje zakladni prvky
kazdé analyzy a ukazuje, co je pro kazdou z nich charakteristické, dilezité a jaké jsou moznosti
jejiho uplatnéni. Na uvedenych ptikladech potom ukazuje zptsob vypracovavani dvou druhti
farmakoekonomickych analyz.

Text dizertacni prace se sklada z péti zékladnich ¢asti. Prvni Cast charakterizuje a
ukazuje ekonomii zdravotnictvi, druha ¢ast je vénovéana souasnym trendiim zdravotnictvi v
primyslové vyspélych zemich. Ve tieti ¢asti je podan vyklad o jednotlivych metodach
ekonomické analyzy ve zna¢né specifickém prostiedi, které zdravotnictvi pfedstavuje. Ve
ctvrté, praktické Casti je ukdzano tfeseni piikladi pomoci farmakoekonomickych analyz. Pata,
ptilohova ¢ast, se tyka vyznamu kritického zhodnoceni ekonomické analyzy. V této ¢asti jsou

prezentovany i ukazky stupnic, které klasifikuji zdravotni stav.
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TEORETICKA CAST

1. EKONOMIE ZDRAVOTNICTVI

Ekonomie zdravotnictvi se od 50. let minulého stoleti vyvinula do své souc¢asné podoby.
Dnes jde o relativné samostatnou mikroekonomickou disciplinu, se svou definovanou
ekonomicku podstatou a pozornosti soustfed’ujici se jak na charakteristiku trhu zdravotnich

sluzeb v ekonomickych terminech, jako jsou divody statnich zasaht na tomto trhu
s 11)

1.1. Ekonomicka podstata zdravotnickych sluzeb

Zdravotnicke sluzby jsou statky, které jsou sménovany na trhu zdravotni péce. Z
pohledu jejich ekonomické podstaty existuji tFi zakladna kategorie statku: Cisté kolektivni,
smiSené kolektivni a privatni. 12) Zdravotnické sluzby nelze jednoznaéné zatadit do zadné z
téchto kategorii, coz souvisi s jejich heterogenni povahou. Jinak bychom pravdépodobné
klasifikovali, feknéme, individualni tkon dentisty a jinak hromadnou ockovaci akci.

Pti podrobnéjsim zkoumani se ukazuje, Ze zdravotni sluzby nemaji povahu ¢iste
kolektivniho ani smiSené kolektivniho statku, protoze nespliiuji zakladni podminky:
nedélitelnost a nevyloucitelnost ze spotf‘eby.ﬂ)

Pti poskytovani zdravotni péce je mozné, v nékterych ptipadech, vydélit potencionalni
uzivatele a vyloucit ho ze spotieby urcité zdravotni sluzby. Toto vylouceni ze spotieby je vSak
vétSinou nezadouci. Napf. mnozstvi poskytnuté zdravotni péce je limitovano jejimi zdroji, proto

spotieba sluzby jednim uzivatelem omezuje spotiebu jinému uzivateli - pokud je operovan
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jeden pacient, nemuze byt zaroven na stejném opera¢nim sale operovan jiny pacient; je-li
obsazena ltizkova kapacita, neni mozné hospitalizovat dalSiho pacienta, apod.

Daleko blize maji zdravotnické sluzby k Cistym privatnim statkiim. Nicméné€ proti
nazoru, ze by se jednalo o tuto kategorii statkl (resp. ze by mezi jednotlivymi sluzbami
pievladala) svédci nasledujici tii argumenty: a) spotfeba zdravotnickych sluzeb ma zpravidla
vyrazné externi efekty. To znamena, ze prosta suma individudlnich uzitkli ze spotteby
zdravotnickych sluzeb, kterd je schopna projit trhem, je mensi nez spolecensky uzitek; b) u vice
zdravotnickych sluzeb existuje pfima zavislost mezi kvantitou jejich spotieby a jejich kvalitou,
u nekterych (epidemiologicka péce, ockovani, prenatalni vysetieni, preventivni péce apod.)
jejich kvalita roste s ristem kvantity, resp. s mnozstvim poskytnutych sluzeb; c) ptistup ke
zdravotni péci je pokladan za zakladni lidské pravo a velka ¢ast zdravotni péce je poskytovana

nedélitelng viem uZivateliim, ktei ji potfebuji a jejich vyloueni ze spotieby se nerealizuje.*? 1)

Uvedené charakteristiky svéd¢i o tom, ze zdravotnické sluzby maji prevazné charakter
nematerialnich smiSenych kolektivnich statkii, coz se konec koncti odrazi i v realné
existujicich zpiisobech jejich produkce, rozdélovani a spotieby v riznych zemich. Ve vSech
zdravotnich systémech fungujicich ekonomik hraje pomérmné vyznamnou roli stét, resp. vefejny
sektor. Trzni mechanismus, jako jinak standardni nastroj alokace statkii, je vétSinou bud’
nahrazen netrznimi zptsoby (Velké Britanie) nebo dosti podstatné regulovan a dopliovan

vetejnymi programy zabezpecujici zdravotni péci pro Siroké skupiny obyvatelstva (USA). 14

1.2. Trh zdravotnickych sluzeb

Trh je mistem, kde dochdzi k vyméné ¢innosti mezi subjekty prostiednictvim sméeny.
Jeho zakladni funkci je optimalni alokace zdrojii tak, aby byly omezené zdroje vyuzity co
nejefektivngji. X

Na trhu zdravotnictvi jsou prostiedkem smény zdravotnické sluzby, které maji vyrazné

specificky charakter, a proto dochazi ke statnim zdsahiim na trhu se zdravotni péci.
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1.2.1. Duvody statnich zasahit na zdravotnickém trhu

Obecné existuji dveé skupiny ditvoda, které odiivodnuji statni aktivity v trznim
hospodafstvi. Za prvé dochazi k selhavani trhu, ktera zptsobuji, ze soukromy trh neni
efektivni v Paretoveé smyslu (tzn. ze je mozné pouhym pteskupenim zdroji dosahnout toho, aby
se zvysil blahobyt urc¢itého subjektu nebo skupiny, aniz by se pfitom snizil blahobyt jinych). Za

r ’ Fer 1 v . ’ . v r o wre o 11
druhé mohou byt statni zasahy ospravedinény existenci nerovnosti v rozloZeni piijmi. )

1.2.1.1. Selhavani trhu zdravotnickych sluzeb

Selhéavani trhu, které se projevuje neefektivnosti zdravotnich sluzeb vyvolava potiebu
statnich zasahi. Statni zasahy podmifiuji tyto kli¢ové momenty™:
A. Nedokonal4 konkurence na trhu zdravotnickych sluzeb
B. Selhavani informovanosti na trhu zdravotnickych sluzeb
C. Faktor nejistoty na trhu zdravotnickych sluZzeb a nekomplexnost tohoto trhu
D. Zdravotnické sluzby jsou smisené kolektivni statky
E. Externality vyplyvajici ze spotieby zdravotnickych sluzeb

F. Zdravotnické sluzby jsou statky pod ochranou

A.Nedokonala konkurence na trhu zdravotnickych sluZeb

Analyza trhu zdravotnickych sluzeb dokazuje, Ze zédkladni podminky fungovani
mechanismu dokonalé konkurence vétSinou nejsou splnény. Trh zdravotnickych sluzeb
nedisponuje na sobé nezavislym po¢tem poskytovatela a vstup na tento trh je relativné
omezeny.lz)

Zdravotnické sluzby nemaji homogenni charakter, jsou vysoce riznorodé.

Z téchto skutecnosti vyplyva fada problémi pii kvantifikaci vykoni zdravotni péce. I
kdyz pro kazdy typ diagnozy v podstaté existuji standardni terapeutické postupy, kazdy
zdravotnicky vykon je svym zptisobem jedinecny.

Neni splnéna ani podminka suverenity spotiebitele, mezi poskytovateli a uZivateli

v . . r 12 R4 o v v . . v
sluzeb existuje nerovnovaha. ) Ve vétsing ptipadi pfenasi pacient-klient zodpovédnost za

rozhodnuti na poskytovatele sluzeb - zdravotnicky personal, poptipade poskytovatelé sluzeb o
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svych krocich uzivatele neinformuji, a veSkerou zodpovédnost za konani provadéji sami dle
vlastniho rozhodnuti.

V rozporu s podstatou trzni konkurence je také prakticka neexistence primych plateb
za spotiebované statky. Cast plateb je hrazena ze zdravotniho pojiiténi, jehoz smyslem je sniZit
rizika, jemuz jsou jednotlivci vystaveni a prenést je na ty, ktefi jsou ochotni je pfijmout.

Nasledkem takového pojisténi je, kromé snizeni rizik, kterym je jednotlivec vystaven,
také jiny dulezity nasledek: pojisténi podnécuje jedince, aby utracel za zdravotni péci vice, nez
kdyby nebyl pojistén. Takovym zpisobem poskytované pojisténi vede jedince k nakupovani
zdravotni péce az do té miry, kde mezni vynos této péce je mnohem mensi nez jeji mezni
spolecenské naklady. PojiSténi ovliviiuje nejen mnozstvi a kvalitu zdravotni péce, kterou
jednotlivei nakupuji, kdyZ jsou nemocni. Také mize mit vliv na jejich péci o vlastni zdravi.
Protoze lidé nemusi platit v§echny naklady na 1é¢eni nemoci, je mozné, Ze nedostate¢n¢ pecuji
0 to, aby ji predesli. 1) Dalsi cast spotieby uzivatell hradi tieti platce, coz dale deformuje
zdravotni trh.

Na trhu se zdravotni péci se prakticky ztraci motiv ziskovosti. Vyznamny podil
zdravotnickych zafizeni pracuje jako neziskové organizace. A ty, ptfirozen¢, nemaji jako svij cil
minimalizovat naklady pfi poskytovani zdravotni péce nebo maximalizovat sviyj zisk. Jejich
cilem je maximalizace kvality. Motiv ziskovosti a efektivnosti zdravotni péce je v téchto
zafizenich oslaben. **

Efektivni by mohl byt soukromy trh zdravotni pé€e. Ten by vSak nezajistoval sluzby pro
ty jednotlivce, kteti by nebyli pojisténi, a zaroven by byli chudi na to, aby si za sluzbu zaplatili.

Uvedena specifika trhu se zdravotni péci znamenaji, Ze na rozdil od ostatnich trhi, kde
je konkurence efektivnéjsi, kde jsou spotiebitelé informovani, kde ptimo plati za to, co
dostanou, a kde jsou vyrobci motivovani ziskem, se trh se zdravotni pé¢i chova zcela odlisné.
Klasicka teorie konkurence by, napiiklad, predpokladala, Ze narast nabidky Iékait by snizil
cenu zdravotni péce. V priibéhu let se pocet 1€katti zndsobil, vzrostl mnohem rychleji nez

poptavka, ceny vSak neklesly. 15)
B.Selhani informovanosti na trhu zdravotnickych sluZeb

Jednou z nejc¢astéji uvadénych pticin nedostate¢ného trhu ve zdravotnickych sluzbéch je

faktor selhani informovanosti. Disledkem nedostatecné informovanosti je selhavani
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mechanismu cenové tvorby. Vysledkem pak muze byt soustavny rtist vydaji na zdravotnictvi.
12)

Pacient - klient totiz neni schopen objektivné zhodnotit sviij zdravotni stav a vétSinou
nevi, jaké druhy zdravotni péce by mél dostat. Do uvahy bere predevsim vnéjsi faktory, které
jsou spojené s poskytovanim zdravotnickych sluzeb, pfi¢emz ma jen minimalni moznost
proniknout do samotné podstaty problému. Pacient - spotfebitel také nema ptredstavu o tom,
kolik stoji zdravotni péce, kterou spotiebovava. Mize tak zit v predstave, ze " ¢im vice, tim

n <

1épe", “vSe je zadarmo™.

C. Faktory nejistoty na trhu zdravotnickych sluZzeb a nekomplexnost tohoto trhu

Dalsi naruseni mechanismu trhu zptisobuje faktor nejistoty, ktery je specifickym
momentem zdravotnickych sluzeb a zdravotniho pojisténi. 12)

Pacient - spotiebitel sluzeb nemuze nebo jenom v omezené mife mize predpoveédet svij
zdravotni stav v budoucnosti. Jeho povaha poptavky je nepravidelna a nepfedvidana. Proto je
faktor nejistoty jednou ze zakladnich pficin vzniku zdravotniho pojiSténi, jehoz funkce vlastné
spoc¢iva v rozlozeni nakladil v ¢ase a mezi jednotlivé spotiebitele (princip solidarity, princip
subsidiarity).

Ke stejnému jevu nastava na opacné stran€ trhu, na strané€ nabidky. Poskytovatelé
zdravotnich sluzeb nemohou vZzdy, s Gplnou jistotou pfedpovédét, zda jimi poskytovany statek

je pro konkrétniho uzivatele vhodny. I v tomto ptipadé€ je vysledek nejisty, jak pravi znamé

réeni "lécba se zdafila, ale pacient zemiel".

D.Zdravotnické sluzby jsou smiSené kolektivni statky

Z ekonomické podstaty zdravotnickych sluzeb vyplyva, ze v zdsad€ maji charakter
smiSenych kolektivnich statkli. Vefejny sektor pronika na pole zdravotnictvi, pfestoze netrzni
metody poskytovani statki vedou k jejich nadmérné spotfebg, plytvani a neefektivnosti. *

Ditivodem je skutecnost, ze pfi poskytovani zdravotni péce existuji statky, jejichz
specifické vlastnosti zpiisobuji, ze produkce téchto statkt je pro trzni sektor, praveé pro jejich
vlastnosti, malo pfitazliva. *?

Tato skutecnost ma pifimy vliv na selhavani Cisté trzni regulace pfi poskytovani

zdravotnickych sluzeb. Pti existenci €isté trzni regulace jako jediného mechanismu alokace
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zdroji mizeme predpokladat, Ze poskytovatelské subjekty vyprodukuji nedostatecny objem
téch zdravotnickych sluzeb, které jsou neziskové. Do hry proto musi vstoupit statni intervence,
které jsou zamétené na regulaci struktury a rozsahu poskytovanych zdravotnickych sluzeb. Stat
vystupuje jako hlavni manazer sité¢ zdravotnickych sluzeb a garant rozsahu péce, ktera je

poskytovana.

E.Externality vyplyvajici ze spotieby zdravotnickych sluzeb

Jak bylo uvedeno, pfi spotiebé zdravotnickych sluzeb dochazi ke vzniku vnéjsich
efekti. Tyto efekty se projevuji na trovni jednotlivce a na urovni celé spolecnosti. 12)
Zapoji-li se jednotlivec do preventivni nebo vakcinaéni akce, bezprostfedné tim zvySuje kvalitu
této sluzby ostatnim. A naopak, cela fada nemoci, zvlasté nakazlivych, s sebou nese negativni

externality, které si vynucuji statni zasahy a regulaci (napt.epidemie chiipky, SARS, apod.). 12)

F. Zdravotnické sluzby jsou statky pod ochranou

Poskytovani nékterych druhli zdravotni péce je statem narizeno nebo zakazano. 12)
Dochazi tak k naruSeni suverenity jednotlivce, ktery je v piipad€ neuposlechnuti staitem
sankcionovan. Mezi takové sluzby patii napt. vakcinace, karantenni opatfeni, preventivni

programy.

1.2.1.2.Nerovnosti v rozlozeni piijmut a tloha statu v jejich minimalizaci

Nerovnosti v rozlozeni ptijmu obyvatel vyvolavajici statni zasahy na trhu jsou jednou ze
zékladnich charakteristik celé lidské spole¢nosti, které jsou v jednotlivych ekonomikéch vice ¢i
mén¢ sniZovany, napt. formou socidlnich davek, strukturou ptijmovych dani, apod.

Specifika zdravotnich sluzeb zplisobuje, Ze je prakticky ve vSech zdpadnich
demokraciich uznavano, ze kazdy by mél mit pravo na jistou minimalni, pfiméfenou nebo
zakladni uroven zdravotni péce, bez ohledu na svou financni situaci, a to i pies Siroce
uznavanou skute¢nost, Ze netrzni metody poskytovani statkli vedou k jejich nadmérné spotiebé
a s tim souvisejicim neefektivnostem. 'V
Dusledky nerovnosti pfijml pfinasi nejpodstatnéjsi vysvétleni rostouci role vlady v

dotovani zdravotni péce. VSeobecné je rozsifeny ndzor, Ze zadné osobé, bez ohledu na jeji
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piijem, by nemél byt odepten ptistup k piimefené zdravotni péci. Kdyby se mélo vybirat, komu
zdravotni péc¢i poskytnout, mélo by tak byt u¢inéno nikoliv na zaklad¢ vlastnéného bohatstvi,
ale podle jinych hledisek, jako je v&k, pravdépodobnost tspéchu 1€cby nebo snad nahodny
vybér. Zustava pravdou, Ze zdravotni péce se 1isi od vétsiny dalSich komodit na trhu, jako jsou

automobily, obleceni, filmy, apod. 1)

1.3. Verejny sektor a zdravotnictvi

Veftejny sektor je vyznamnou soucasti ekonomiky ve vSech demokratickych
spole¢nostech. Jeho hlavni tiloha spo¢iva ve sniZeni negativnich dusledkii fungovani trhu ku
prospeéchu rovnovazného fungovani narodniho hospodéfstvi.le) Zahrnuje ¢innosti a vztahy mezi
subjekty, z nichZ jeden je vzdy stat (mésto, obec).m

Ve vetejném sektoru najdeme kromé zdravotnictvi také Skolstvi, kulturu a dopravu, kde
vedle sebe funguji jak subjekty patiici do vefejného sektoru, tak subjekty ziskové; ale najdeme
tady 1 armadu, policii a justici, kde ma vetejny sektor stoprocentni nadvladu. Potebu vetejného
sektoru vyvolavaji jak ekonomické, tak neekonomické pticiny, které mizeme hledat v oblasti
politické, etické, duchovni a sociélni. 16)

Z ekonomického hlediska souvisi vznik veiejného sektoru s existenci smiSené
ekonomiky, ktera vznika v dtsledku pfirozené absence trhu v nékterych sférach ekonomického
Zivota. *®

Existence a fungovani vefejného sektoru je realizovano pomoci verejnych financi,
které vznikaji cestou verejnych rozpoctl, rozhoduje se o nich vefejnou volbou a podléhaji
vefejné kontrole. ) Jsou nedilnym a mimotadné€ vyznamnym néstrojem, ktery hraje rozhodujici
ulohu v fizeni vefejného sektoru 19 a jeho zakladni funkeci je alokace (které statky budou
produkovany), distribuce (spravedlivé ptidéleni financnich prostiedkt) a stabilizace
(ndrodniho hospodafstvi). 19) Py feseni alokace vznika otazka, jak vlada urci, které vetejné
statky, v jakém objemu a struktute bude produkovat. K feSeni této otazky pomahaji ekonomické

analyzy efektivniho vyuziti zdroji. 1"

Zdravotnictvi je mistem, kde se stfetdva zdravotni péce s vysokym moralnim kreditem a
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ekonomické prostiedi se selhavajicimi trznimi projevy. Roli feSitele tohoto rozporu piejima stat,
a my hovofime o jeho uloze ve zdravotnictvi na poli vefejné¢ho sektoru.

Zdravotnictvi jako soucast vetejného sektoru se potykd se znamymi problémy vetejného
sektoru, napft. s alokaci zdroji a jejich efektivitou, které zdravotnictvi FeSi ekonomickymi

analyzami zdravotni péce.

2. TRENDY SOUCASNEHO ZDRAVOTNICTVI V PRUMYSLOVE
VYSPELYCH ZEMICH

Zdravotnictvi patii k obortim, které se neustale vyvijeji. V soucasné dob¢ se podil
vydaji na zdravotnictvi z HDP v primyslové vyspélych zemich ustalil na hodnotach 7-10 %,
pouze v USA ¢ini tento podil vice nez 12 %. Ve vSech zemich pak byla u¢inéna opatieni, ktera
maji zabranit dalSimu rstu vydaj. 9

Ve vyvoji zdravotnictvi dochazi k vyrazné zméné trendii .

V minulosti byl model zdravotnictvi postaven na akutni péci. Prioritou byla 1écebna
péce poskytovana jiz nemocnym lidem. Takovy model zdravotnictvi vS§ak uz neodpovida
soucasnym potfebam. V dnesni dob¢ je v péci o zdravi zdlraziiovano, ze nejlépe investované
prostiedky na zdravotni péci jsou ty, které jsou zaméteny na vychovu obyvatel k péci o vlastni
zdravi (napt.zdrava Zivotosprava) a na preferovani preventivnich prohlidek (nejenom zubnich a
gynekologickych, ale napt. i kolonoskopie). Timto zptisobem se s vétsi pravdépodobnosti
predejde vzniku chorob (napt.zachycenim rakovinovych bunék v raném stddiu) nebo oddali

jejich vznik (napt.infarkt myokardu) a snizi se vydaje na naslednou 1é¢bu, ktera je vzdy drazsi.

Tento druh zmén s sebou nese pozadavky na jiné a nové zplisoby organizace a fizeni
zdravotnictvi. Soucasnou dobu charakterizuji tyto vyvojové trendy:
- Rizenti sit¢ zdravotnickych sluzeb pomoci makroekonomickych regulaci, jejichz tcelem je i

kontrola nakladu.
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- Rizeni zdravotnickych sluzeb v navaznosti na souc¢innost s jinymi spolecenskymi subsystémy,
jako je skolstvi, péée o Zivotni prostiedi a socialni sluzby.

- Diiraz na kvalitu *¥

a standardizaci poskytovanych sluzeb spolu s jejich kontrolou. Postupné
se jak v rdmci celého zdravotnictvi, tak na arovni jednotlivych zdravotnickych zatizeni zavadéji
jednotné standardy a programy kontinuédlniho zlepSovani kvality. Nezastupitelnou roli v téchto

programech hraji ekonomické analyzy. 19)

Soucasné zdravotnictvi v primysloveé vyspélych zemich tyto trendy reflektuje a reaguje
na n¢ nasledujicimi zptsoby: 20)
1) ZvySenym z4jmem o sledovani ekonomické efektivnosti zdravotnickych sluzeb a dirazem
na kontrolu vyuzivéani zdroju.
2) Snahou uplatiiovat takové zptisoby proplaceni péce, které by odrazely vykonnost

jednotlivych poskytovatelil.

2%

vvvvv

aktivng podili na pribchu terapeutického procesu, je 1ékafi partnerem, a je brana do uvahy
pacientova kvality Zivota.

5) Zménou ve vzdélavani 1ékait a odklon od jednostranného ptirodovédné orientovaného
vzdélavani. Ve vzdélavacich naplnich jsou ve vétsi mife zastoupeny poznatky z oblasti
spolecenskych véd, a to zejména psychologie, sociologie, ekonomie, informatiky a prava.
6) Ptipravenosti zdravotnického sektoru reagovat na nove vzniklé zdravotni problémy napf.

nasledky zivelnych katastrof, teroristickych utoki, epidemii novych nemoci, apod.

Prioritou zdravotnictvi by se mély stat preventivni zdravotni programy a podpora

Cilem vyvoje je zlepsit kvalitu Zivota, a tim 1 zdravi lidi nabidkou racionalnich systému
poskytovani zdravotni péce, zabezpecenim rovného piistupu ke zdravotni péci a snizovanim
naklada. '

Ke splnéni tohoto cile aktivné poméhaji ekonomické analyzy, jejichz cilem je vybrat z

nabizenych variant 1é¢ebnych zakrok ¢i programt ten nejefektivnéjsi.
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3. METODY EKONOMICKE ANALYZY

Ekonomické analyzy zkoumaji, analyzuji a kvantifikuji procesy a jejich efektivitu v
oblasti vefejného sektoru, kam zdravotnictvi, alesponi svou ¢asti, patii. Jde o jeden z
nejslozitéjsich ukolti ekonomické literatury, ktery stavi do jedné linie ekonomicky a

zdravotnicky pohled na svét. 1)

3.1. Ekonomicka efektivita

Pro posouzeni vykonnosti ekonomickych subjekti slouzi kritérium jejich efektivity.
Obecné se jedna o pomér mezi vystupy a vstupy.

Obvykle se pouziva spiSe jako relativni ukazatel nez jako absolutni hodnota. To
znamena, ze se zpravidla konstatuje, Ze jeden subjekt je efektivnéj$i (méné efektivni) nez
druhy, nebo efektivnéjsi (méné efektivni) nez drive. Subjekt A je efektivnéjsi nez subjekt B,
pokud bud’ 1) pouzivd méné zdrojl na produkci stejného mnozstvi vystupii, nebo 2)

vyprodukuje vétsi mnozstvi vystupti pii stejnych vstupech. U druhého zpisobu je nezbytné

vvvvvv

na fadu problémi. 1

3.2. Ekonomicka efektivita ve zdravotnictvi

vvvvvv

kategorii, kterymi se zdravotnické sluzby hodnoti.
Ekonomicka efektivita ve zdravotnictvi znamena, Ze jednotlivé volby mezi cili a mezi

alternativnimi zptsoby jejich dosazeni jsou ¢inény tak, aby bylo dosahovano maximalniho
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celkového prospéchu z disponibilnich zdroji dané spolecnosti. Metodou dosazeni takto chapané
efektivity je ocenéni relativnich piinost a relativnich nakladi riznych moznosti.

Kromé efektivity se ve zdravotnictvi hodnoti:

1) zda je konkrétni sluzba G¢inna ve smyslu zlepSeni zdravi pacientti (medicinsky aspekt)

2) zda je poskytovana huménnim zplisobem, jinymi slovy, nakolik zdravotni péce
uspokojuje “spotiebitele” (zde se zdaleka nejednd jen o medicinsky aspekt, ale i o pohodli,
pristup 1ékate k pacientovi apod.)

3) zda jsou sluzby poskytovany zptisobem, ktery odpovida ve spole¢nosti prevladajicimu

chapani spravedlnosti (aspekt socialni). 12)
3.3. Druhy ekonomickych analyz k ocefiovani zdravotni péce
V odborné literatufe se uvadéji nejcastéji étyri zakladni ekonomické metody, které se

pouzivaji k ocenovani jednotlivych zdravotnickych programii a jejich alternativnich zpisobi

pii poskytovani konkrétnich zdravotnickych sluZzeb (Obr.1).

program A —»uzitky A
/,néklady A

vybér srovnatelnych variant
T naklady B\
program B —Puzitky B

Obr.1. Ekonomicka analyza vZdy srovnava alternativni postupy

Tyto ekonomické analyzy pracuji jak s ndklady, tak i s vystupy jednotlivych variantnich

23



programil a zabyvaji se vybérem toho programu, ktery nejvice vyhovuje stanovenym
pozadavkam.

Metody ekonomickych analyz mizeme rozdé¢lit na zakladé¢ odpovédi na nasledujici
otazky: 1) Jsou porovnavany alespon dv¢ varianty?

2) Jsou zkoumany jak naklady, tak 1 dasledky programt? 14

Rozd¢leni metod ekonomické analyzy na zékladé téchto dvou kritérii znazornuje tabulka ¢.2:

Jsou analyzovany jak naklady, tak i disledky programii?

NE ANO
Vysetfovany pouze Vysetfovany pouze
Jsou dasledky naklady _ - ’ ’
o 1A 1B 2. CASTECNE EKONOMICKE HODNOCENI
POTOVRAVANY | £ | »ASTECNE EKONOMICKE HODNOCENI | Popis ndkladéi a vystupi
alesponi Popis vystupii Popis nakladii
dve 3A 3B 4 PLNE EKONOMICKE HODNOCENT
varianty? A | CASTECNE EKONOMICKE HODNOCENI | Analyza minimalizace nikladi
N | Hodnoceni Analyzy Analyza ucinnosti nakladi
O [ efektivnosti nakladi Analyzy nakladi a uZitecnosti
Analyza nakladi a vynosu

Metody umisténé v buitkach 1A, 1B, a 2 hodnoti pouze jediny program, nezabyvaji se
porovnanim dvou alternativ. O pfedmétu jejich ¢innosti vypovidaji jejich nazvy. Bunky 3A a
3B obsahuji metody hodnoceni, které srovnavaji alesponl dvé alternativy, ale zabyvaji se bud’

pouze naklady, nebo pouze vysledky alternativ programi. Zadna z téchto metod nesplnila obé
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podminky ekonomické analyzy. Z tohoto diivodu je zafazujeme do skupiny tzv. caste¢nych
hodnoceni. To neznamena, ze by jejich provadéni bylo nevyznamné. Naopak, mohou piinést
celou fadu vyznamnych podkladt pro rozhodovani. Neumoziiuji ndm vSak odpovédét na

otazky efektivity.

Pouze metody ve &tvrté buiice splituji obé podminky definice. Radime je do skupiny
plnych ekonomickych hodnoceni. 14) Tyto metody, které se 1isi pouzivanymi technikami, se

uplatniuji na poli zdravotnictvi a hovoiime o farmakoekonomickych analyzach.

3.4. Farmakoekonomické analyzy

Pro vyhodnocovéani zdravotni péce se pouzivaji ekonomické analyzy, které v sobé
snoubi farmaceutické (zdravotnické) a ekonomické hledisko. Hovotime o

farmakoekonomickych analyzach (Pea), které jsou charakterizovany: %)

Analyza minimalizace nakladi, resp. minimalnich naklada

(cost-minimization analysis)

Jde o nejjednodussi farmakoekonomickou metodu, protoZe predpoklada stejnou miru
vlivu jednotlivych alternativnich moznosti, které se porovnavaji. Nezaméfuje se na analyzu
vystupu programu, ale porovnava jenom naklady jednotlivych programi. Pfi této analyze je
nejefektivnéjsi ten program, ktery dosahuje definovany cil pii nejmensich nakladech. 9.11,12)
(kapitola 3.13)

Napft. cenova srovnani 1é¢iv, kterymi nahrazujeme chybéjici Zelezo pii anémiich.

Analyza ucinnosti nakladu, resp.efektivity nakladi, nakladové efektivity

(cost-effectiveness analysis)

Jde o metodu, kterd je zaloZena na porovnani nakladi a vystupti. Na rozdil od dvou

nasledujicich metod, které vychazeji z podobného principu, je tato metoda specificka tim, ze
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pouziva ukazatele kvantifikujici vystup. Diisledky srovnavanych programii jsou méfeny pro
n¢ V nejprirozenéjSich naturdlnich a fyzikalnich jednotkéach (napft. pocet vyléCenych ptipadu,
pocet zachranénych zivotl). V podstaté se hleda nejvhodnéjsi varianta programu, pomoci
které dosahneme pozadovany vysledek. Ve vétsin€ piipadl jsou zohlediiovany jen ptimé
naklady. Tato metoda je vhodna na porovnavani vysledka variant v ramci jedné terapeutické
skupiny. Je méné vhodna pro kiizové porovnavani. > **!? (kapitola 3.14)

Napft. srovnavani antikoagula¢niho ti€inku aspirinu a warfarinu pfi ptedchazeni

opakovaného vzniku infarktu myokardu.

Analyza nakladu a uZite¢nosti

(cost-utility analysis)

Jde o metodu, kterd je ve své podstaté velmi podobna predchazejici metodé. Rozdil je v
ukazateli, kterym se méti vysledky. Timto ukazatelem je tzv. kvalita pfidana roklim Zivota
(quality-adjusted life-years, QALY). Tento ukazatel v sobé kumuluje dva aspekty- délku
Zivota, ktera se ziska zasluhou 1écby a zlepSeni kvality Zivota. Tento kombinovany faktor
umoziuje porovnavat relativni efektivitu programi, které jsou realizovany v rtiznych
podminkéch. > ***?) (kapitola 3.15)

Napt. srovnani QALY u aktivnich kutékl a kutdk, kteti uzivali transdermalni

nikotinové naplasti a pfestali koufit.

Analyza nakladi a vynosi, resp. nakladii a uzZitku, naklada a prospéchu

(cost-benefit analysis)

Jde o metodu, ktera, stejn¢ jako dvé predchazejici, porovnava naklady (vstupy) a
vystupy. Kromé toho pfinasi také miru pfinosu programu. Problémem je, Ze kvantifikace je
vyjadiena v penéznich jednotkach, a prave tato vyjadieni byvaji neptesna. 9.11.12) pengzni
ohodnoceni ve zdravotnictvi s sebou navic nesou etické otazky. (kapitola 3.16)

Napt. kolik se usettilo, kdyz se po provadéni mnohaletého celoplosného ockovani proti

obrn¢ snizil vyskyt této choroby na minimalni Groven.
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3.5. Z jakého pohledu se analyzy délaji?

Pti vypracovavani Pea je dllezité hledisko, ze kterého se konkrétni analyza provadi, a
které sdruzuje skupinu tazatell, ktefi maji stejné priority. Hovotime o tzv. "ahlu pohledu“.g)

Pti tvorbé analyzy mizeme pouzit rizné uhly pohledu. Miize to byt pohled spolecnosti,
ministerstva zdravotnictvi, pacienta, farmaceutické firmy, zaméstnavatele, poskytovateli
zdravotni péce, platct zdravotni péce, atd. 9 Je ziejmé, ze kazda skupina tazatelt ma jiné

priority.

Pti tvorb¢ analyzy z pohledu spolecnosti se upiednostiiuje zajem skupiny nad zajmy
jednotlived. Postupuje se tak, ze se berou do iivahy vSichni jednotlivei a organizace, na které
ma pldnovand intervence dopad a pocita se vSemi zdravotnimi u¢inky a naklady, které je
ovlivni. Radi se tady jak zlep$eni zdravi, tak i jeho poskozeni. Pi jeji tvorbé se davé piednost
tomu zakroku, ktery se jevi ze spoleCenského hlediska jako nejvyhodnéjsi.

Napft. pokud by méla analyza doporucit, ktery zékrok je ze spoleCenského hlediska
vyhodnéjsi u starSich pacientil, zda transplantace srdce nebo rehabilita¢ni program po
prodélanych mozkovych mrtvicich, ze spolecenského hlediska se jevi jako efektivné;si hradit
rehabilitacni programy, protoze naklady na prodlouzeni Zivota o jeden rok pii provedeni
transplantaci by byly velmi vysoké pti nizké efektivité. A protoze spolecenské hledisko
upfednostiiuje zajem skupiny pied zajmy jednotlivce, pocita s naklady, které zaplati na zlepSeni
zdravotniho stavu spole¢nosti. Pokud by tuto situaci hodnotili jednotlivci, porovnavali by jen
naklady, které vzniknou jim samotnym a nebrali by do tvahy néklady, které by musela zaplatit

zdravotni pojistovna.

Pokud se bude provadét ekonomicka analyza z pohledu ministerstva zdravotnictvi,
které chce zjistit efektivnost urcitého zdsahu, bude tento trad brat v tvahu naklady, které mu
vzniknou pii provadéni tohoto postupu nebo pii jeho platbé. Nebudou ho zajimat néklady, které
musi vynalozit pacient nebo jeho rodinni pfislusnici. 2)

Napf. ministerstvo zdravotnictvi nebude zajimat, za jak dlouho se pacient vrati do

zaméstnani - tato otazka bude zajimat pouze pacienta, jeho zaméstnavatele, poptipade
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ministerstvo, které mu vyplaci nemocenské davky. Stejné tak i pacientovy cestovni naklady
jsou naklady, na které se diva pacient a spole¢nost, ale ministerstvo zdravotnictvi zajimat

nebudou.

Z. pohledu pojisStovny, ktera funguje jako “strazce brany*, budou Pea vypracovavany
tak, aby zjistila, zda ma novy ptipravek zatadit na seznam registrovanych 1é¢iv, popiipadé
jakym zptisobem ma byt ptipravek hrazen. Tyto organizace budou chtit védét, jak je takové
1é¢ivo primarng odlisné od svych konkurentt, popt. od znamych 1é¢ebnych postupi, v

kategoriich jako jsou naklady, efektivita, bezpecnosti, QALY, apod.

Pohled pacienta, ktery je laik a zdravotni péci hradi jen z ¢asti, bude od zpracovani Pea
oc¢ekavat, ze mu prinese odpoveédi na otazky: Jak ovlivni kvalitu mého zivota? Jaky efekt mi
vynalozené penize pfinesou? A bude-li efekt stejny u riznych 1€k, ktery z nich je levné;si?
Pacient nebude brat do uvahy naklady, které za néj zaplati zdravotni pojistovna, ovSem budou
ho zajimat v§echny naklady, které on saim v souvislosti s 1écbou zaplati, stejné jako ho bude

zajimat jakym zptsobem bude ovlivnén jeho dosavadni Zivot.

Pohled farmaceutické firmy, ktera vstupuje na farmaceuticky trh na strané nabidky,
bude zpracovavat Pea jako soucast svych obchodnich strategii. Pro farmaceutické firmy je v
prvé fade dulezity zisk. Proto provadi Pea svych pfipravkil nebo perspektivnich moznosti
uplatnéni téchto ptipravku na zdravotnickych trzich v jednotlivych zemich. Na zékladé¢ téchto
analyz se pak firmy rozhoduji, zda se jim vynalozené investice do projektu vyvoje 1é¢iva nebo
do jeho prodeje v konkrétni zemi zaroci. Pea farmaceutickych firem jsou tak vedeny s
nejriznéjSimi zadmery, které zahrnuji: 1. ocenéni nového 1é€iva, 2. opétné ocenéni 1éciva, které
Jiz bylo na trh zavedeno, 3. vyvoj promo¢niho materidlli pro reklamu a marketingovy prizkum,
4. ptesvédceni schvalujicich orgént, aby 1é¢ivo zavedli na sviij seznam schvalenych,
registrovanych 1éCiv, 5. pomoc s pfesvédCenim jedné nebo vice autorit o vlastnostech 1é¢iva, 6.

osloveni tykajici se pacienta a skupin pacientli, 7.vyvoj klinické strategie. 22)
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3.6. Jak jsou udaje ziskavany?

Pti zpracovavani Pea jsou dulezité idaje, s kterymi analytici téchto studii pracuji.
Primarnimi zdroji Gidajii jsou vysledky randomizovanych klinickych studii. *” Vhodné udaje
mohou byt také ziskavany observaci udaji retrospektivnich databazi nebo z popisnych studii. 24)
Jinym zdrojem mohou byt vlastni udaje zdravotnickych zatizeni 25 nebo mohou pochazet z
vlastnich studii zam&Fenych na ziskavani informaci pro analyzu.”® Kromé toho mohou byt

vyuzity i udaje z literarnich zdrojii nebo odhady expertii. % 27

Pea mohou byt provadény na zdkladé tidajt, které poskytuji vSechny tyto zdroje.
Nicméné¢ zlatym standardem pro zpracovavani stale zistavaji observacni studie
retrospektivnich databazi, randomizované klinické studie (Rks), a analyzy udaji z

literarnich zdroji.

3.6.1. Observacni studie udajii retrospektivnich databazi

Observacni studie daju retrospektivnich databazi mohou byt uZitecnym pracovnim
nastrojem pro ekonomickd hodnoceni zdravotni péce, protoZe nabizi celou Fadu vyhod a
mohou odpovedét na otazky vztazené k Pea. 27)

Zkoumaji Sirokou populaci, redlné “svétoveé udaje®, jsou pii provadéni relativné levné,
mohou posuzovat realisti¢téjsi casové obdobi a nejsou Skrceny hranicemi sledovaného obdobi
jako je tomu u klinickych studii. Obvykle jsou pocty hodnot ve vzorku retrospektivni databaze
mnohem vétsi nez u randomizovanych klinickych studii, coz zvétSuje jejich statistickou silu ve

vysledcich.

Nevyhodou téchto analyz je Casové zpozdeéni dostupnosti informace o nové terapii a

) )

r o ‘o v J v ror v . ’ ’ 29
nedostupnosti udajii ze viech databazi 2, Gasové naronost a retrospektivnost ziskanych dat.
Observacni studie jsou v literatute také Casto kritizovany pro jejich nedostatky v randomizaci a

kontrole. 3

Zakladem kvalitni analyzy na zaklad¢ udajl z retrospektivnich databazi je peclivost v

kladenych otazkach. Tyto otazky musi byt ustanoveny na pocatku analyzy a musi byt kladeny
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ze zvoleného uhlu pohledu s vyuzitim vhodné ¢asti databaze. 28) Diivéryhodnost analyz
retrospektivnich databazi podtrhuje referovani o téchto studiich piehlednym, divéryhodnym a

transparentnim zptisobem. *”)

3.6.2. Randomizované klinické studie

Randomizované klinické studie (Rks) jsou zlatym standardem pro klinicky vyzkum,
avsak nejsou vzdy nejlepsim zdrojem pro Pea 3 protoze méii v prvni Fadé bezpecnost a
efektivitu. Pfed nedavnymi lety rozsitili strijci téchto studii Skalu méfenych vystupti o
hodnoty, které se vice ptiblizuji potiebam Pea. Jedna se o vysledky vztazené k ndzorim a

«“32) navic byl vyvinut index bezpe¢nosti a

zivotu pacientd, jako je napt.* kvalita zivota
uzitecnosti u 1€kt pro specifické skupiny pacientti. Tento index objektivizuje informace z
klinickych studii o velikosti a¢inné davky a jeji toxicity, spolu se subjektivnim hodnocenim
toxicity a u€innosti. 53

Nedostatkem kontrolovanych klinickych studii je ¢asové naro¢né a Casto nakladné
shromazd’ovani idajti, omezena piistupnost dat, studie zahrnuji problematicky vybér
srovnatelnych terapiich, nestejné velikosti soubori, ohrani¢enou délku trvani studie (tydny az
meésice), 1 Casoveé omezené piipadné nasledné sledovani pacientdl, peclivé vybrana skupina
pacientii nemusi byt odrazem realného souboru nemocnych, mald skupina pacientii nemusi
zajistit detekovatelnost jevu s malym vyskytem. Provadéni studii probiha za atypickych
podminek, které mohou mit vliv na poskytovatele i uzivatele 1é€by, jejich compliance. Uvedené

nedostatky napovidaji, Ze pribeh 1écby nesouhlasi s rutinni praxi 31,34

a je nemozné oddélit
naklady vyvolané protokolem od aktualnich nakladi 1€€by, interpretace namétenych vysledka
nemusi mit validni hodnoty (mohou byt ptizptisobeny pozadavkiim zadavatele) nebo jich

nemusi byt v bézné péci dosahovano.

Klinické studie se mohou stat standardem pro hodnoceni i¢innosti a bezpecnosti

%), pokud minimalizuji n¢které uvedené nedostatky a splni nasledujici kritéria:

1écby
1. Jsou vysledky, které ptichdzeji do ivahy dostate¢né zdvazné, aby ospravedliovaly ndklady
randomizované klinické studie?

2. Je racionalni pravdépodobnost ziskanych vysledkii behem relativné kratkého casového usek,
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popft. jsou piechodné zavéry piijatelné?
3. Byly vhodné zvoleny srovnavaci postupy lécby?

4. Byla provedena spravna randomizace?

3.6.3. Analyza udaju z literarnich zdroju

Ziskavani informaci z tohoto zdroje je nutno provadét po komplexni resersi k
vylouceni informacni ptedpojatosti. 29)

Nevyhodou tohoto zdroje udaji je skutecnost, ze se musime spokojit s témi vysledky,
které jsou publikovany. Napf. prakticky nenajdeme publikovanou studii, kterd by prokazala
netdinnost 1éku. > Dalsimi nedostatky tohoto zdroje tidaju je skutecnost, ze prace Casto
nevypracovavaji analyzu citlivosti, jejich vysledky mohou byt uvadény v nesrovnatelnych
jednotkach, ve vzéjemné neporovnatelnych ¢asovych tsecich, na netypickém souboru pacientti.

Vyhodou, které tuto analyzu zafazuje mezi trojici nejcastéji pouzivanych zdrojl v Pea,
je snadna dostupnost publikovanych udajt, ¢asova a finan¢ni nendro¢nost zkoumani, stejné jako

Site zjisSténych udaji.

3.7. Naklady

Naklady jsou zakladnim stavebnim kamenem Pea a jejich spravna identifikace a
kvantifikace ma pro relevantnost téchto studii zasadni vyznam. Jsou souhrnem penéZnich
vydajii a nepenéznich prvka nutnych k vyuziti riznych zdroji pro ziskani specifického

produktu. *¥

PenéZni sloZzka nakladii je vyjadiena cenou, kterd vzniké na trhu piisobenim nabidky a
poptavky 3 a nemusi vyjadfovat prosté naklady na vyrobu Ié¢iva nebo za poskytnuti
zdravotnické sluzby. Napft. farmaceutické firmy vychazeji pfi stanoveni ceny ze své cenové
politiky a svych firemnich cili. Cena 1é¢ivé substance je tak ve zcela jiné cenové dimenzi, nez
cena léCiva, kterd v sobé obsahuje néklady zpisobené vyvojem 1é¢iv a dalsi ¢astku, ktera zaplati

budouci vyvoj, vyzkum, obnovu, pfiméfeny zisk a zcela odpovida marketingové strategii firmy
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(pro urdité casové obdobi) %

Mezi nepenézni prvky lze zahrnout omezeni plynouci ze statnich regulacnich opatienti,
Skody pocitované jinymi subjekty nebo zhodnoceni zivotniho prostiedi (negativni externality) a
"naklady piileZitosti", které oznaguji vyhody plynouci z jiného pouZiti tychz zdrojii. ** Zpasob

ocenéni nepenéznich jednotek je uveden v kapitole 3.16.1.2.

3.7.1. Druhy nakladu
Pti zpracovavani Pea se pracuje s mnoha druhy nékladi, jako jsou néklady relevantni,
irelevantni, fixni, variabilni, marginalni, primérné, dil¢i klicové, ptilezitostné a nevy¢islitelné.

29,37 L . <
%37 Jsou charakterizovany nasledovng:

relevantni naklady

Jako relevantni oznacujeme ty naklady, které jsou diileZité pro zpracovani Pea analyzy
pfi zvoleném uhlu pohledu. Hledisko kazdé ze skupin tazatell je riizné mezi zemémi, v
zéavislosti na jejich kulturnich, socialnich a nabozenskych zvyklostech, zdravotnich systémech a

pod vlivem dalSich faktort.

irelevantni naklady

Jsou opakem relevantnich nakladu.

fixni naklady

Fixni naklady ziistavaji neménné a nezvysi se, pokud se zvysi pocet pacientd. Jde o
naklady, které by byly tak jako tak vynalozeny (néklady na provoz budov, atd.), a o ndklady,
které souvisi s pouzitym druhem 1écby (ndklady na 1é¢iva, kterd pacient uziva a nemaji Zadnou

souvislost se sledovanym druhem 1é¢by).
variabilni naklady

Jsou to naklady, které se méni s poctem pacienttl, a které pfimo souvisi s analyzovanym

lécebnym postupem.
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marginalni naklady
Jsou to ty naklady, které vzniknou rozdilem nakladi, které byly vynaloZeny na dva

odlisné 1écebné postupy, a které se v ramci jedné analyzy porovnavaji.

primérné naklady
Tyto naklady se pouzivaji k vyjadreni nakladt u takové analyzy, ve které hraji klicovou
ulohu variabilni naklady. Timto zptisobem jsou vyjadfovany néklady vztazené na urcitou
nosologickou jednotku (napf. schizofrenie), ale i naklady na 1é¢bu nezadoucich ucink.
Nevyhodou pfi pouZiti téchto nékladi je prave jejich priméernost, kterd smazava
riznorodost v dosazenych dajich. Tuto riiznorodost a jeji celkové ovlivnéni analyzy tesi

analyza citlivosti.

diléi klicové naklady
Jedna se o naklady, které nejlépe odraZeji zmény v nakladech u dvou riiznych lé¢ebnych

procest.

prilezitostni naklady

Jsou to naklady, které jsou ovliviilovany fungovanim trhu.

nevycislitelné naklady

Tyto néklady jsou popisovany verbalné, nejsou vyjadieny ve financ¢nich jednotkéch.

3.7.2. Kategorie nakladii
VSechny uvedené druhy nédkladli se mohou objevit ve tfech hlavnich kategoriich

nakladi, které se vztahuji ke zdravotni péci. (Obr.2). Jsou to:

A. Naklady vzniklé z uZiti zdrojua uvniti zdravotniho sektoru 9 tzv. piimé zdravotni
naklady.
Mezi spottebovavané zdroje mizeme zaradit polozky, jako jsou 1éCiva, pfistrojové

vybaveni, navstévy lékare, atd. Zahrnuji nejenom zdroje nutné k zahajeni a k provadéni
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programu (napf. transplantat kostni dfen¢), ale také naklady nasledné péce (napft. analgetika,
antibiotika) a nadklady na 1é¢bu nezadoucich uc¢inkl (napf. antacida pii 1€¢b¢ kortikosteroidy).
Napft. v indikaci transplantace kostni diené pacient vyzaduje komplexni 1é¢bu. Vedle 1éCiv,
ktera ho ,,ptfimo* 1é¢i, potiebuje celou skupinu ,,doprovodnych® 1é¢iv, neobejde se bez pomoci
psychologa, nemocnice musi byt vybavena specidlnim zafizenim, tzv. ostrovem zivota, apod.

Naklady mohou byt variabilni (jako je napt. ¢as vynalozeny na 1é€bu) nebo fixni (jako je
napf. vytapéni, osvétleni budov). Problematické je rozhodnuti, mezi které naklady, zda fixni
nebo variabilni, se maji zahrnout mzdy persondlu.

B. Néaklady pochazejici od pacienta a jeho rodinyg), tzv. neptimé naklady. 2% Radime
tady vydaje, které sice jsou spojeny s onemocnénim, ale nejsou ptimo urceny k uhrazeni
nakladd na Ié¢eni nemoci. Tyto ndklady lidé vynalozili v souvislosti s 1é€bou. Jsou to napf.
vydaje na cestovani do nemocnice, rizné spoluplatby pacienti a domaci vydaje (napf.
rekonstrukce pokoje, jehoz uzivatel se po autonehod¢ stal invalidni), ztrata produktivity nebo
a jejich rodiny poskytuji, je ¢as. K témto vydajim také fadime vzniklou psychickou Gjmu.

C. Naklady vynaloZené z jinych zdroji, z jinych sektora ekonomikyg), tzv. pfimé
nezdravotni. % Tyto néklady jsou specifické pro rlizné programy zdravotni péce (napf.
programy zdravotni péce o gerontni pacienty spotiebovavaji i zdroje z jinych organizaci, jako je
napt. pecovatelskd sluzba, rozvazeni obédu, tiklidova sluzba). Jedna se i o legislativni normy na

ochranu obyvatel (napf.ochrana zdravi zaméstnanci, stanoveni maximalni rychlosti v obcich).
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Obr.2. Néklady zdravotni péce

naklady

sektor zdravotni péce

spotiebované pacient a rodina program
. L > f sy
zdroje zdravotni péce

dalsi sektory

3.7.3 Vypocet nakladii

Po nalezeni a ocenéni vSech relevantnich nakladovych poloZek pro konkrétni
vypracovanou analyzu se pfistupuje k vypoctu nakladi. Pti vypoctu celkového nakladu s¢itame
jednotlivé ndkladové polozky, které jsou sou¢inem dvou prvkii: zméfené kvantity uzitych

zdrojii (q) a jejich ceny (p). %

3.8. Vysledky (uzitky) 1é¢by
Vysledky (uzitky) 1écby, které pacientim piinasi vloZené néklady, jsou spolu s nimi

zakladnim stavebnim kamenem Pea. Vysledky, stejn¢ jako nédklady, mohou mit primarné

penéZni i nepenéZni formu 1 a jejich precizni identifikace, zpracovani a ocenéni, kdy se
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postupuje stejné jako pii stanoveni a vycisleni nakladl, maji rozhodujici vliv na validitu
vysledki Pea.

Praveé dosazené vysledky a naklady se pfi interpretaci vysledkii Pea porovnavaji.
Vysledkem 1é¢by, jak je uvedeno v dal§im textu, oznacujeme prospéch (napt. produktivita
prace porovnavana u CBA), u€innost (napt. hladina gluk6zy v krvi u CEA) a uzite¢nost (napf-.

QALY u CUA).

3.9. Diskontovani

Diskontovani je aktualizace vS§ech ocenénych hodnot k ur¢itému datu.

Potfebnost tohoto kroku vyvolava skutecnost, ze hodnota urcité ¢astky penéz dnes a za
n¢kolik let se podstatné 1isi. Tato odliSnost je zplisobena nejen existenci inflace, ktera
znehodnocuje penize, ale také naklady uslé ptilezitosti, protoze, pokud dnes vlozime do banky
urcitou sumu pen€z, za dostate¢né dlouhou dobu ziskame ¢astku navySenou o urok, ktery nam
banka poskytla. Obdobné¢ lidé rizné hodnoti i zmény zdravotniho stavu, ke kterym dochézi v
riznych casovych obdobich.

K diskontovani se pfistupuje po ocenéni veskerych nakladi a uzitkd, kdy jsou veskeré
naklady a uzitky pfevedeny na hodnotu, ktera odpovida urcitému datu. Tim je dosaZena
vzajemna soumceftitelnost a porovnatelnost naklada a uzitkd, které vznikaly v nékolikaletém
casovém rozpéti.

Pii pfepoctu hodnoty n&jakého budouciho nakladu a uZitku do sou€asnosti, se musi

diskontovat podle vzorce ¥ :
PV =FV/(1+)",

kde: FV je hodnota nakladu nebo uzitku v budoucnosti
PV je dneSni hodnota
I je diskontni sazba

n je pocet urokovacich obdobi.
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Pti prepoctu néklada a uzitkt z diivéjsi doby k pozd€jsSimu datu se pouziva tento vzorec:

FV =PV . (1+i)"

Hlavnim problémem aktualizace je stanoveni, jakou diskontni sazbu pouzit. VétSina
lidi provadi diskontovani jako technickou zalezitost a pfi stanoveni vyse sazby se fidi
mezinarodnimi instrukcemi. Ty radi, jakou sazbu pro diskontovani pouzit, co tvoii zaklad pro
rozumné diskontovani v rozumné sazebni mite, odliSuji sazby pro néklady a benefity, apod.
Napt. Australie, Kanada a Ontario doporucuji jednotnou sazbu 5 %, USA 3 %, UK pro naklady
6 %, pro benefity 1,5 %, Novy Zéland 10 %, Nizozemi 4 % *® v CR uvadi Vlgek a kolektiv®®
obvyklou sazbu v hodnoté 6 %.

3.10. Analyza citlivosti

Jakmile jsou vypocitany vysledky Pea, ovéiuje se jejich spolehlivost analyzou
citlivosti. Pti této analyze se méni jeden nebo vice odhadu (¢i predpokladi) a zjistuje se,
nakolik tato zména ovlivni zavéry studie. Pokud je to mozné, provadi se odhad intervalu
spolehlivosti. Vysledky analyzy citlivosti jsou pak prezentovany spolu s vysledky zakladni

studie. *Y

3.11. Hlavni kroky pfi provadéni farmakoekonomickych analyz
Pti vypracovavani Pea se zachovavaji etické principy a doporucuje se pfi jejim

provadéni postup podle nasledujicich kroki:***%

1. odhalit, poznat problém a skupinu, které se tyka

2. identifikovat alternativni ptistupy

3. stanovit spravnou koncepci analyzy, uréit vhodnou metodu a oblast trhu se zdravotni
péci, které se bude tykat, vybrat uhel pohledu a casové obdobi analyzy

4. urcit informacni zdroje, posoudit a urcit jejich validitu
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5. urcit vSechny druhy a kategorie néklada, spolu s jejich relevantnosti

6. ocenit pen€zni a nepenézni jednotky na strané nakladi 1 na strané vysledki 1é¢ebného
zakroku

7. rozhodnout o diskontovani

8. provést Pea, vypocitat vysledky

9. zhodnotit efektivitu 1écebnych zakroktli a vyrovnat se s nejistotou, specifikovat

pravdépodobny rozsah, stanovit interval spolehlivosti

3.12. Mezinarodni navody (guidelines) a standardizace

Navzdory vysokému poctu Pea a zdravotné-ekonomickych studii, je velmi malo znamo
o jejich dalSim vyuziti. ) Ve svéte bylo uz v roce 1990 publikovano témét 300 praci, které se
zabyvaly ekonomickou efektivnosti 1é¢ebnych procesti. *> V roce 1996 oznamila Health
Economic Evaluations Database, Ze bylo publikovano t¢émét 1000 aplikovanych Pea a prvni
spole¢ny farmakoekonomicky vyzkum zacal v roce 1989.2 Dosud viak nebyly vypracovany
pro Pea a jejich hodnoceni jednotné mezinarodni standardizované postupy, a proto stale hrozi,
nejen Ze platce, ktery inicializuje Pea bude ovliviiovat jeji vysledky, ale také ze uzpisobi
vysledky studie svym pozadavkim a budoucim zaméram. 46)

Dalsi nedostatky Pea se tykaji reprodukce jednoduchych vysledki v jednoduchych
sestavach, nevhodnost uZiti klinickych udajii v ekonomickych modelech, neprihlednost a
nemoznost smysluplného srovnani napti¢ publikovanymi studiemi. “8) pocet zvetejnénych Pea

se tedy vyrazn¢ zvySuje, avSak kvalita téchto studii pokulhéva a paralelné se nezvysuje. 47

Proto je zcela nezbytné vytvofit pro farmakoekonomické studie a jejich hodnoceni
jednotné mezinarodni standardy. Ve snaze o jejich vypracovani je piikladem Australie, ktera
méla uz v roce 1994 takové smérnice nejen vypracovany, ale ktera také vyzadovala udaje o
efektivité¢ kazdého nového 1éCiva pied jeho zafazenim do narodniho Iékopisu. ) Sveé navody
postupné vypracovavaji i dalsi zemé.

Z porovnani zdravotné ekonomickych guidelines 25 zemi v Evrop¢, Severni Americe a

Australii se ukazalo, ze navody se shodly v metodologickych postupech na 75 %. Nesoulad
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mezi navody byl nalezen ve vybéru hlediska, zdrojich idajii, ndkladech, které byly

zapocitavany do analyz.48)

Tyto nalezené neshody napovidaji, Ze vypracovani jednotné mezinarodni guidelines
sebou nese Fadu obtizi, které jsou vyvolany rozdily, které mezi jednotlivymi zemémi existuji,
jako jsou rizné zdravotni systémy, portfolio 1é¢iv, odlisna struktura cen a nékladl, zavedené
lécebné postupy, velikost ekonomik a tedy i trhu, dosazend kvalita a dostupnost péce, vyskyt
urcitych chorob, demografické podminky a zdravotni charakteristiky lidi v jednom staté, péce o
vlastni zdravi, rizna compliance, pohled na kvalitu svého zdravi, etické standardy, zpiisob

- 49,50, 51
financovani, apod. )

V soucasné dob¢ je mezinarodni zastitou Pea a tedy i guidelines organizace ISPOR
(International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research), kterd ve svych
aktivitach zapocala také s definici struktury pro spole¢né farmakoekonomické programy. 10)

Cilem dalsiho vyvoje je vytvofit mezinarodné srovnatelna guidelines spolu se
standardizaci vSech kroki pfi vytvareni Pea, a tak pfinést integritu a konzistentnost studiti,
prispét ke zlepSeni védecké kvality 52) a zéroveti odpoveédét na zvySujici se pozadavky tykajici
se moznosti porovnani C/E mezi jednotlivymi zemémi, pomoci se zevSeobecnénim
klinickych 1 ekonomickych vysledki, pokud budou tidaje analyzovéany podle stejnych

standardizovanych guidelines.49)

3.13. Analyza minimalizace nakladi, resp. analyza minimalnich nakladi
(cost-minimization analysis, CMA)
Cilem analyzy minimalizace nakladi je najit [é¢ebny postup, jehoz néklady jsou

porovnavané 1écebné postupy dosahuji. 1)

Pti provadéni analyzy se postupuje standardnim zptsobem (kapitola 3.11.). Ocenuji se

vSak pouze nédklady relevantni pro zvoleny uhel pohledu, protoze vysledky 1é¢by jsou u kazdé
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zvolené varianty shodné. Vysledkem studie je porovnani nakladu jednotlivych sledovanych
variant. Analyzu minimalizace nakladii miZeme pouzit napf. pro porovnavani cenového
vyvoje antikoncepcnich ptipravkil (viz kapitola 4.), vyuzivame ji pti hledani nejlevnéjsiho

generika, apod.

3.14.Analyza ucinnosti nakladi, resp.efektivity nakladi, niakladové efektivity

(cost-effectiveness analysis, CEA)

CEA je metodou pro zhodnoceni klinickych vysledkl a celkovych nékladi na 1ékarské
zakroky. Jeji zékladni funkci je porovnat naklady variantnich lékarskych zakroki ve
vztahu ke zlepseni stavu pacienta. Analyza tak poskytuje informaci, ktera z nabizenych
variant je v riznych podminkach tou nejvyhodnéjsi a pomaha pti rozhodnuti, ktera varianta
1écebného zakroku nejlépe vyhovuje pottebam urcitého zdravotniho programu. %

Vysledky byvaji zpravidla zpracovavany v piehledné form¢ poméru naklada a
efektivity, ktery ukazuje naklady vztazené na jednotku zleps$eni zdravotniho stavu u riznych
pacientl a u riiznych typu intervenci.

Napf. jedna ze zvetejnénych CEA se zamétila na ndkladovou efektivitu 1écby
zolmitriptanem, ktery redukuje podet a intenzitu migren6znich zachvatd. °®, jina publikovana
CEA sleduje nékladovou efektivitu 16¢by snizujici koncentraci lipidii. >, dalii priklady vyuziti

CEA jsou uvedeny v kapitole 4 této prace.

Pii zpracovavani CEA se postupuje podle standardnich kroku. (kapitola 3.11.) Analytik
mize pracovat s udaji z nejriznéjsich zdroju, pokud spliuji podminku nezaujatosti a jejich
vhodnost odpovida cili CEA. (3.14.1, 2) Kvalita CEA do zna¢né miry zavisi na peclivé
zvoleném uhlu pohledu, stanoveni a ocenéni vSech relevantnich tdaji, na kvalité pouzitych
udaji, které charakterizuji efektivitu zakroku a pritbéh choroby bez néj, a na preciznim

zpracovani pouzitych dat. (3.14.3, 4, 5)
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3.14.1. Co by melo byt vybrano k meéreni analyzy ucinnosti nakladu?
Ptedpokladem pro uziti této analyzy je splnéni jedné z téchto podminek:
1) Je dan jednoznacné stejny cil zkoumanych variant programti a ma byt
srovnana uzite¢nost jednotlivych variant. ¥
Napt. jsou dvé screeningové metody, které jsou porovnavany v "nakladech na jeden
objeveny piipad" (napi.stanoveni hladiny sledované latky v krvi nebo v moci nebo pomoci
zobrazovacich metod) nebo mame dv¢ terapie, které jsou srovnavany v terminech "roky
pridaného Zivota" (napfi.lécba infarktu myokardu oproti 1é¢bé rakoviny prostaty).
2) Je dano vice zpiisobt, ale alternativnimi programy dosdhneme stejné miry
vysledku. %
Napft. srovnani dvou chirurgickych zakroki, kterymi dosdhneme stejnych vysledka

(napf. n¢které operace mohou byt provadény "klasickym" postupem nebo laparoskopicky).

Priklady méfeni Gi€innosti pouziti analyzy uc¢innosti naklada

klinicky problém méfeni U€innosti
1é¢ba hypertenze snizeni mm Hg sloupce krevniho tlaku
lécba hypercholesterolemie sniZeni % cholesterolu v séru
astma dny bez epizody astmatického zachvatu

3.14.2. Jak spojit konecné vysledky a vysledky vznikle v pribéhu analyzy?
Ackoliv vysledky vzniklé v prib¢hu analyzy maji néjakou hodnotu nebo klinicky
vyznam, ekonomicti analytici by méli vybrat az ta data, ktera se vztahuji ke konecnému

vysledku. ¥
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3.14.3. Meély by byt do studie zahrnuty zmény vynosnosti?

Rozhodnuti, zda maji byt do studie zahrnuty zmény vynosnosti, zélezi na pohledu
analytika, ktery studii d&la. ¥

Napt. pokud analytik provadi analyzu z pohledu vlady a uskutec¢iiuje hodnoceni, které

by se perspektivné odrazilo ve vladnim rozpoctu, zmeény vynosnosti do této studie zahrne.

3.14.4. Mely by byt efekty, které se prihodi v budoucnosti diskontovany?
Stejné jako predchozi rozhodnuti, také rozhodnuti, zda maji byt efekty, které se piihodi

v budoucnosti, diskontovany, zalezi na pohledu analytika. %

Pti diskontaci hodnoty budoucich vydajii je tfeba, aby byly stejnym zptisobem odeéteny
1 zdravotni u¢inky v budoucnosti. Je vhodné, aby se néklady a zdravotni dusledky, které vznikly
v riznych casovych tsecich, diskontovaly ve stejném métitku. 14)

Napt. pokud jsou hodnoceny programy, které jsou zaméteny na prevenci chorob,

hodnoty by mély byt diskontovany.

3.14.5. Jak jsou zpracovany vysledky analyzy?

Vysledky analyzy jsou vétSinou vyjadieny ve formé poméru nakladi (C, cost) a
efektivity (effectiveness, E).

Tento pomér (C/ E) ukazuje naklady potiebné na zlepSeni zdravotniho stavu pacienta o

jednotku u riznych 1ékatskych zakrokl a u riznych skupin pacientt.

3.14.5.1. Jaké jsou polozky jmenovatele poméru C/E ?

Ve jmenovateli jsou zachyceny zmény zdravotniho stavu, které jsou spojeny se
sledovanym zékrokem ve srovnani s dal§imi variantami lécebnych postupt. Je tady vyjadien
vliv [é¢ebného zakroku na délku zivota a morbiditu.

Jako efekt mize byt sledovan napt. pokles poctu epileptickych zachvati, snizeni poctu

emezi po chemoterapii, eradikace baktérii, snizeni krevniho tlaku apod.
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3.14.5.2. Jaké jsou polozky citatele poméeru C/E ?

V ¢itateli je zachycen rozdil celkovych finan¢nich nakladu sledovaného zakroku a jeho
variantnich postupil. Jsou tady vyjadieny vsechny druhy naklada spojené s 1€kaiskou intervenci,
které jsou relevantni pro zvoleny uhel pohledu.

Jsou to naklady za sluzby zdravotni péce, cena Casu pacienta, dalsi naklady spojené s
péci a s onemocnénim (napt. naklady spojené s nepfitomnosti v zaméstnani, naklady nesené
zameéstnavatelem, cestovni vydaje, naklady spolecnosti), ostatni ndklady (napt. spojené se

zlepSenim zivotniho prostredi, s rekvalifikaci).

3.14.6. Ceho se musi analytik vyvarovat?

Analytici by se m¢li vyvarovat mechanické aplikace této analyzy a zjisténé informace
by méli posoudit v kontextu dalSich hodnot. Napf. spravedlivy pfistup ke zdravotnickym
sluzbam, pomoc lidem v nejvétsi nouzi, hodnoty, které se nevztahuji ke zdravi, a ptesto jsou
rozhodnutim ovlivnény. Napf. rozhodnuti, zda u mladého muZe po autonehod¢€ proveést
nakladnou operaci nebo ho neoperovat a nechat ho invalidniho, v kontextu jeho dal$iho

kvalitniho Zivota - rodina, zamé&stnani.

3.15. Analyza niakladi a uZite¢nosti

(cost-utility analysis, CUA)

V této analyze jsou vysledky programli méfeny v ¢asovych jednotkach. Skute¢nost, ze
existuji zjevné rozdily mezi kvalitou Zivota pii riznych zdravotnich stavech, je vyjadiena tim,
ze Casové jednotky jsou pfepocitany pomoci vah, odrazejicich miru uZzitku (uspokojeni)
plynouciho ze zdravotniho stavu. Jinymi slovy, zdravotni stavy jako vysledky jednotlivych
alternativ jsou mezi sebou poméfovany. Hovoii se pii tom o tzv. kvalité pridané rokim Zivota
(quality-adjusted life-years, QALY) a o0 tzv. zdravi vztazenému ke kvalité Zivota (health-
related quality of life, HRQL). Tento pfistup je vyhodny napi. pfi posuzovani lécebnych
postupt, které dosahuji prodlouzeni lidského Zivota pouze za cenu vedlejSich U¢inkd, napf.

chemoterapie u n¢kterych typt rakoviny. 1
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Ptikladem vyuziti CUA je otazka kvality zivota diabetikli 2. typu v prabéhu zlepSené
kontroly glykémie %), popf. otdzka ekonomického pfinosu pouzivani beta blokatora ihned po

prodélaném infarktu myokardu s pokracujici 1é¢bou v dalSich dvaceti letech. 56)

3.15.1. Jaky je rozdil mezi analyzou ndkladii a uzZitecnosti a analyzou ucinnosti
nakladu?

V analyze nékladii a uzitecnosti jsou srovnavany naklady se zdravotnim zlepSenim, kde
je zlepSeni zdravi méfeno v tzv. kvalité ptidané roklim Zivota (QALY') nebo je mozna varianta
tzv. ekvivalent zdravého roku (HYEs). Vysledky jsou obvykle vyjaddfeny jako néklady na
QALY.

V analyze Gc¢innosti nakladd jsou srovnavany naklady programu se zdravotnimi ucinky
programu, kde je zdravotni u¢inek méten v naturalnich jednotkach vztazenych k cili programu.

Vysledky jsou obvykle vyjadieny v ndkladech na jednotku ucinku. %

3.15.2. Kdy by méla byt analyza nakladu a uzZitecnosti pouzita?
Tato analyza by méla byt aplikovana:

1) Kdyz je dtlezitym vysledkem zlepSeni kvality Zivota v relativnim zdravi. %

Napt. srovnanim alternativnich programi 1é¢by osteoporézy se neocekava zadny vliv na
mortalitu, ale sttedem zajmu je zlepSeni fyzickych, psychickych a socidlnich funkci pacienta.

2) Kdyz je dilezitym vysledkem kvalita Zivota v relativnim zdravi. )

Napt. ve vyvoji intenzivni péce o pacienty po tézkych dopravnich nehodach s
poranénim patefe je dileZitym aspektem nejen pieziti pacienta, ale kriticky je vniman takeé
aspekt kvality Zivota téch pacientt, ktefi prezili.

3) Kdyz hodnoceny program ovlivituje mortalitu zaroven s morbiditou a my
chceme mit spole¢nou jednotku, ktera slouci oba jevy. %

Napt. 1écba velkého poctu nadort prodluzuje délku Zivota a zlepSuje kvalitu zivota, ale
samoziejmé kvalita Zivota béhem lécby klesa.

4) Kdyz jsou srovnavany programy s Sirokym okruhem plisobeni a chceme pro

né mit stejnou srovnavaci jednotku pro porovnani vysledka. ) Napft. pokud mé zdravotni plan
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porovnat takové programy, jakymi jsou program pro vyhledavani rakoviny prsu u zen,
intenzivni péce u popalenych pacientt, program pro 1é€bu hypertenze, program pro rehabilitaci

pacientil s prodélanou mozkovou mrtvici.

3.15.3. Uzitecnost a preference
UZite¢nost 1ze chapat jako prioritu, pfednost. Davame-li vysledku néjakého postupu
prednost, pak si s timto vysledkem spojujeme uzite¢nost a prospesnost.

Preference je termin pouZzivany k popisu vSeobecné pfedstavy.g)

3.15.4. Méreni kvality Zivota

Béhem poslednich dvou desetileti védci vyvinuli métici postupy, které umoziiuji
vypocet kvality Zivota a jeho zmény v souvislosti s ur¢itou poruchou nebo 1écebnym zasahem.
Tato méfeni klasifikuji zdravotni stav lidi podle kontinualni stupnice, od nejméné zadoucich po
nejvice zadouci, podle nékterych nebo vSech nasledujicich faktort: fyzicka funkce, psychicka
funkce, funkce v socidlnim postaveni, subjektivni prozitek zdravi a symptomy. 57)

Existuji dva klicové aspekty, které slouzi k méfeni preferenci.

Jeden zplsob méfi preference pacientt tak, Ze se jich pta, a ti ve svych odpovédich
prezentuji své preference v situaci, kdy je jim feeno, zda jev nastane jisté nebo nejisté.
Pacienti urcuji, jaky zdravotni stav na stupnici od nuly (smrt) do jedné (optimalni zdravi)
preferuji, pfi vyuZiti postupi jako je ,,standardni riziko* (standard gamble), ,,casovy posun
hodnot* (time trade-off) nebo ,,bodovaci stupnice* (category rating) %) Tento hodnotici systém
pracuje 1 se stavy horSimi nez smrt, které vznikaji tim, Ze jim lidé pticitaji zaporné hodnoty. 57)

Druhy zptisob méfi preference neptimo. Nabizi vice moZnosti odpovédi a tdzany si, na
zaklade¢ svého vnitiniho presvédceni, vybere z nabizenych mozZnosti. Analytici se spoléhaji na
hodnotové systémy klasifikace zdravi jako je napi Index zdravi a pracovni schopnosti 9
stupnice Kvality dobrého Zivota ) EuroQol, které jiz obsahuji zmétené preference u
definovanych zdravotnich stavii. Tyto hodnoty pochazeji ¢astecné z pfimych méteni nékterych

preferenci a ¢astecné ze statistického odvozovani.
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Systém postaveny na preferencich umoziuje zkombinovat délku subjektivniho trvani
choroby s kvalitou tohoto obdobi a vytvoftit tak prehledné métitko: kvalita piidana roktim
zivota.

7da se, ze je vhodnéjsi nechat lidi, aby sami posoudili, co znamena lepsi a horsi
vysledek, protoze cilem 1écebné péce je zlepsSeni kvality jejich Zivota. Hodnoceni svého
vlastniho zdravotniho stavu je ¢asto méfeno v psychologickych kategoriich nebo v ukazatelich
uzitecnosti.®®

Mnoho védct pouzivajicich preference pacientl véfi, ze lidé, ktefi trpi urcitou poruchou,
dokazi nejspravnéji odhadnout vlastni stav, a proto je eticky nejspravnéjsi ziskavat pfi
posuzovani lékaiskych zakrokl pro urcité onemocnéni informace piimo od pacientt.

Pti vypracovavani metod, které méfi preference zdravotniho stavu, se analytici setkavaji
s fadou problematickych otazek. Jedna se napf. o etické otazky, o co nejlepsi zvoleni okruhti
moznych zdravotnich stavii, o formulovani vSech otazek tak, aby zachytily vSechny nuance
lidskych potteb a preferenci, o ptesnou interpretaci otdzek a odpovédi, atd.

Vyhodou téchto metod je, ze se analytici ptaji pfimo lidi, co oni sami upfednostiuji.

Nevyhodou je, Ze metoda musi zachytit dostate¢né mnoZstvi odpovédi, aby byly jeji
vysledky relevantni. Navic odpovédi tdzanych musi byt pravdivé a svédomité. Odpovidajici
mohou byt napft. postaveni pied otazku, zda si vyberou deset let zivota s nemoci nebo operaci,

pii které mohou bud’ v padesati procentech zemfit, nebo jim tato operace v padesati procentech

umozni zit ve zdravi dalSich dvacet let?

3.15.4.1. Metody méieni preferenci
Nejrozsitengjsimi technikami, které se uZivaji k pfimému méteni individualnich
preferenci zdravotniho stavu jsou riizné druhy bodovacich stupnic, standardni riziko a

&asovy posun hodnot. ¥ (3.15.4.1 2 ,3)

3.15.4.1.1. Bodovaci stupnice

Existuji rizné druhy bodovacich stupnic, jejichz vysledky predstavuji stav jistoty. Tyto
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jednotlivé druhy stupnic jsou zaloZeny na stejném zaklad€. Pouze odpovédi jsou uvedeny v
jinych podobach, a to v ¢iselné podobé (napi. 0 - 100), v podob¢ kategorii (napi. 0 - 10) nebo

vizualng (na listu jsou nakresleny 10 cm tadky). )

3.15.4.1.2. Standardni riziko
Jde o zakladni metodu, kterd je zalozena na méteni zakladnich preferenci. Tato metoda

je uzivana k méfeni preferenci u chronicky nemocnych.

pravdépodobnost p
alternativa 1 zdravi
pravdépodobnost 1-p
smrt*
[
alternativa 2
stav i

*/ misto smrti mize dojit ke stavu j, ktery je horsi, nez stav i

3.15.4.1.3. Casovy posun hodnot

Tato metoda byla vyvinuta specialné pro zdravotnictvi. Pouziva se u pacienti v
chronickém stavu, ktery je povazovan za lepsi nez imrti.(Obr.3) Tazanému jsou nabidnuty dvé
alternativy:

1) stav 1, po dobu t (o¢ekavany zivot s chronickymi potizemi), nasledovany imrtim

2) zdravi, po dobu x, ktera je krats$i nez doba t, nasledované umrtim ’
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Obr.3: Metoda ¢asového posunu hodnot

»
»

hodnota

zdravi 1,0 alternativa 2 __

stav i alternativa 1

smrt 0,0 >

3.15.4.2. Systémy pro klasifikaci zdravotniho stavu

Bylo vyvinuto nékolik systém, které klasifikuji preference urcitého zdravotniho stavu.
V soucasné dob¢ existuji tfi hlavni systémy: Kvalita dobrého Zivota (Quality of Well-Being,
QWB), Index zdravi a pracovni schopnosti (Health Utilities Index, HUI) a EuroQol (EQ-
5D). %

3.15.4.2.1. QWB - stupnice kvality dobrého zZivota
Tato stupnice klasifikuje pacienty ve Ctyiech atributech: pohyblivost, fyzicka aktivita,

socialni aktivita a komplex symptomatickych problému. %

48



3.15.4.2.2. EQ-5D stupnice
Tato stupnice ma celkem pét atributii: pohyblivost, samostatnost, obvykla aktivita,
bolest (dyskomfort, strach), deprese. Kazdy z atributii ma tfi urovné: bez problém, n¢jaké

problémy, problémy ptevladaji (ptiloha II). %

3.15.4.2.3. HUI - stupnice Index zdravi a pracovni schopnosti

Existuji tfi HUI stupnice s oznacenim: HUI 1, HUI 2 a HUI 3. Kazda z nich obsahuje
klasifikaci zdravotniho stavu a jednu nebo vice moznosti urcitého stavu. Ve vSech ptipadech je
stupnice zaloZena na preferencich a intervalovém rozpéti od 0,0 (smrt) k 1,0 (vyborné zdravi)

(piiloha I1I). %

3.15.5. QALY (quality-adjusted life-years, kvalita pridand rokim Zivota)

Pojem "QALY" byl poprvé ptedstaven v roce 1968 Herbertem Klarmanem. Vét$ina
autord zahrnuje do okruhti kvality Zivota tyto kategorie: %
1) fyzicky stav a fyzické funkce
2) psychicky stav a psychické funkce
3) socialni vazby

4) ekonomicky stav a povolani

QALY je pokusem o prekonani urcité disproporce mezi objektivnimi a
subjektivnimi vystupy (ukazateli) zdravotni péce. % Napt. 1€kati maji tendenci se zaméfit na
objektivni vystupy k hodnoceni zdravotni péce, jako je “hojeni rany*, “navrat do prace*,
“laboratorni hodnoty v intervalu normy*, “pocet epileptickych zachvati" a malokdy se zajimaji,
jak se pacient, ktery je podle jejich pohledu "v normé&", citi. Napt. pacient mé lécbou
zredukovany epileptické zachvaty, ovSem muze u n¢j pretrvavat pocit nalepky: “epileptik®.
Pacienti se na druhou stranu zabyvaji subjektivnimi vystupy a udavaji bolest, kterou citi, a své
pocity i inavu, které je omezuji v jejich dosavadnich ¢innostech.

Chybné, z pohledu kvality zdravi pacienta, je také hodnoceni jeho zdravi podle ¢asnosti

“ndvratu do prace®. Tato informace je jen objektivnim udajem a nic nefiké o dalSich aspektech
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pacientova zivota, jako jsou socialni, sexudlni aktivity a aktivity volného Casu, které mohou byt

redukovany, ani o divodech, pro¢ se pacient "vratil do prace".

Metodika QALY vychazi z filosofie, Ze objektivni ukazatele zdravotniho stavu, jako
napft. sttedni délka Zivota nebo umrtnost na urcité diagndzy, vypovidaji malo o tom, jak
plnohodnotny a kvalitni zivot vedou lidé, kteti diky usp€sné 1é¢ebné intervenci ziji déle.

Zakladnim ptfedpokladem, na kterém se QALY zaklada je, Zze pokud ma ¢lovék
mozZnost vybéru, racionalné by dal ptednost zivotu, ktery je kratsi, ale v uspokojivém

zdravotnim stavu, pied del§im Zivotem s vyznamnym postizenim nebo vdznym nepohodlim.

Nevyhodou QALY je fakt, ze obsah zdravotnich sluzeb neni dan pouze 1é¢bou pacienta,
ale také zptisobem, jak je 1é¢en, kym, za jakych okolnosti, v jakém prostiedi a s jakymi
disledky. Dal§im nedostatkem je moznost, Ze stejni lidé hodnotit stejny zdravotni stav v
riznych obdobim svého Zivota riizn€. Tretim problémem je skutecnost, Ze lidé jsou dotazovani
na to, co si mysli, ze by mohli za fiktivnich situaci délat. Otazkou zlistava, co by tito lidé d¢lali

v realné situaci, pokud by se do ni dostali.

Z pohledu studie ma jeden rok Zivota pfi optimalnim zdravi vétsi hodnotu nez rok zZivota
s handicapem. Tak napf. rok Zivota s transplantovanou ledvinou se hodnoti vyse, nez rok Zivota
na dialyze. Moderni medicina ptinasi 1 takova dilemata, kdy se ¢lovék miize rozhodnout mezi
krat§im, ale kvalitn€jSim Zivotem a Zivotem del$im, ovSem s nemoci ¢i dlouhodobym

handicapem. (Obr.4)
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Obr.4: Roky ptfidaného zivota lékarskym zakrokem

Stupnice kvality zivota
V relativnim zdravi

vyborné zdravi 1,0

q

pacient, absolvujici
1¢katsky zakrok, QALY

/

stav q

smrt 0,0 /

v

smrtl smrt2

pacient neabsolvujici
1€katsky zakrok

Bez I¢kaiského zakroku by pacient zil pii urcité kvalité Zivota q po urcitou dobu t.
S 1€katrskym zakrokem by tentyZ pacient zil pii vyssi kvalité Zivota q° (q'je vEétsi nez q) po dobu
t” (tje vétsi nez t). Rozdil mezi plochami, ktery takto vznikne, se oznacuje QALY piidané

I¢katskym zakrokem. Pro tato méfeni potfebujeme kvalitni stupnici, ktera bude vyjadiovat
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kvalitu zivota v relativnim zdravi urc¢itého stavu. Pro diagramy QALY se pouzivaji stupnice,

které jsou uvadény v této kapitole.

Index QALY prakticky znamena, Ze pro rizné druhy Iékarskych zékrokt se stanovuji
zbyvajici roky Zivota, standardizované vzhledem ke kvalité, kterou dle odhadu tento zivot bude
mit. Nejjednodussi a nejrychlejsi metodou pro uréeni QALY z hodnoty uZziteCnosti je piimy
vypocet pomoci zbyvajicich rokti zivota a kvality zivota:

QALY= ¢&as x kvality Zivota ®

QALY se pak srovnava s naklady na 1écbu. Cilem je urcit, ktery zpiisob 1é¢by prinese
o 9)

3.16. Analyza nakladi a vynosi, resp. nakladu a uzZitku ¢i nakladi a prospéchu

(cost-benefit analysis, CBA)

Tato analyza je pouzivana vladou, ministerstvem zdravotnictvi a platci zdravotni péce
(napf. pojistovnou) a je primarné urcend jako pracovni nastroj pro hodnoceni zdravotnich
programi a pro pomoc pii alokaci finan¢nich zdroji k dosazeni optimalni zdravotni péce ve
spolecnosti. 22)

Hlavnim znakem, ale i pfedpokladem pro pouziti této metody je ocenéni jak nakladi,
tak vysledkii jednotlivych lécebnych alternativ v penéznich jednotkach, coz analytikiim
umoziuje nasledné ptimé srovnani nakladt a vysledkd. 22)

Naklady zahrnuji pfimé vydaje (1écebné zdroje pouzivané pro prevenci, diagnézu a
1é¢bu pacientl), nepiimé naklady (ztrata produktivity) a ocenéné nehmotné naklady (strach,
deprese). Kazdy z téchto tfi druhli ndkladl je sloZen z riznych ¢asti, které mohou byt ovlivnény
zvolenym thlem pohledu zpracovavané studie a je ocenén v penéznich jednotkéch. 22) (kapitola

3.7)

Vysledky studie jsou také preménény na vhodné penézni jednotky. Ocenéni nékterych
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vysledkti v penéznich jednotkach je snadné (napt. zménéna produktivity prace), mnoho vystupti
je vsak obtizné pfiméten¢ zméfit nebo je prevést na penézni jednotky (napf.zlepsSeni pacientova
pociti ,,dobrého byti“ (well-being), zlepsSeni pracovnich podminek 1ékaiti) a ocenéni takového

prospéchu vyzaduje subjektivni usudek. % (viz. kapitola 3.16.1.2.)

Pti provadéni CBA se postupuje podle standardnich kroka. (kapitola 3.11.) Pti
zpracovavani samotné analyzy se nejdiive odhali potenciondlni rizika a nezadouci u¢inky
spojené s podavanim 1é¢iva, spolu s pravdépodobnosti jejich vyskytu. Tyto projevy jsou
ocenény a vynasobeny pravdépodobnosti jejich objeveni. Kone¢néd suma a naklady, které byly
na 1é¢bu vynaloZeny jsou pak, spolu s diskontnim faktorem, dosazeny do vzorce (1) a je
vypocitana hodnota ¢istého spolecenského projevu po diskontovani (NSB). Zakladnim cilem

analyzy nékladii a vynosi je identifikovat projekt, ve kterém NSB je v&t3i neZ nula. *V

NSB = Z b; (t) — C;j (t) / (1+r) n

kde: i=1,....
NSB = ¢isty spolecensky prospéch projektu 1 (diskontovano)
b (t) = prospéchy v penézich odvozené v roce t
¢ (t) = néaklady v penézich v roce t
1/ (1+r) = diskontni faktor v rocni urokové mife r

n = doba trvani projektu

Potencionalni moZznosti pouziti této metody jsou Siroké, avSak penézni vyjadieni
zdravotnich ucinki s sebou piinasi etické problémy. Metoda umoziiuje posoudit, zda vysledky

programu nebo opatieni odpovidaji vynaloZenym nakladium. Muze taky zachytit nékteré
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vyhody nebo poskozeni, které se pfimo netykaji zdravi, protoze analyza uzitku a néklada
hodnoti v§echny ucinky pfevedené na penize. Bohuzel, okruh nékladt a prospéchu, které by slo

. v . . ’ J4 o [ oA r 11
v praxi ocefiovat je dosti omezeny, vzhledem k problémiim s jejich m&fenim. ™V

Ptikladem uziti CBA je pomoc s feSenim alokace financ¢nich zdrojt. Napt. tivaha
nakladové prospéSnosti tykajici se problému, kterym je transplantace ledvin, z pohledu
spole¢nosti. Jde o situaci, ve kterém jsou vysoké naklady spole¢nosti na chirurgickou 1é¢bu,
postchirurgickou péci a na rehabilitaci. Tyto ndklady musi byt vybalancovany prospéchem,
ktery bude zahrnovat zvySenou produktivitu pacienta a jeho lepsi kvalitu Zivota. Tato
vyrovnanost je zjevné na strané provedeni transplantace pro zdravou a vysoce ekonomicky
produktivni spole¢nost, ktera bude moci pIn€ nést v§echny naklady pro tézce nemocné pacienty,
ktef maji omezené Zivotni vyhlidky i Zivotni produktivitu. >

Dalsim ptikladem moZnosti vyuZiti této analyzy je studie, ktera byla vypracovana ve
Velké Britanii a tykala se vycCisleni ndkladové prospéSnosti vakcinacniho programu. V této
studii byl podan 1000 zaméstnanct protichiipkovy vakcinaéni ptipravek Influvac. Pii 6 %
incidenci chiipky klesla nemocnost zaméstnanci z 5,7 % na 1,8 %, a niz§i nemocnosti se
uSetfilo 220 pracovni dni. 84)

Jak ukazuje tfeti ptiklad, CBA muiZe porovnavat i nakladové prospé&snosti pii
zlomeninéch v kyc¢li u zen, které uzivaji hormonalni substituc¢ni terapii, kalciové ptipravky nebo
bisfosfonaty. Porovnanim vstupnich nakladti na uvedené moznosti terapie a nakladt vysledk,

spojené s redukci poctu vzniklych zlomenin se zjistila nakladova prospésnost uvedené

preventivni 1écby. )

3.16.1. Ocenovani polozek
Zakladni podminkou pro aplikaci analyzy nakladii a vynost je nutnost ocenit nejen

hmotné polozky, nybrz i ty nehmotné.

3.16.1.1. Zptisob ocenéni hmotnych polozek

U kazdé hmotné polozky se musi nejprve posoudit, zda ma nebo nema svou trzni
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cenu. Pokud existuje trzni cena polozky, potom se oceni cenou trhu. 19 pokud pro polozku trzni
cena neexistuje, oceniuje se pomoci cen podobnych predméta. V piipade, ze je cena

’ Y v , . 11
deformovana, je jeji hodnota uréena tzv. stinovou cenu, tj. cenou zbavenou deformace. *)

Pokud existuje trzni cena polozky, je z poloviny vyhrano. Nezbyva totiZ nic jiné¢ho, nez se
piesvedcit, ze tato cena neni néjak zasadné deformovana (napf. existenci monopolu) a oceni se
cenou trhu. *

V ptipadé, Ze trzni cena prokazatelné neodrazi spolecenské naklady, dochazi ke stanoveni
tzv. stinové ceny, tj. ceny oSetfené o deformujici vlivy. 14)

Pokud nelze na trhu cenu pro danou polozku najit, pokousi se analytik o jeji ocenéni
prostfednictvim trzni ceny podobnych komodit - substitutti, pokud existuji.

Problémy nastavaji tam, kde nelze najit existujici substitut k ocenované polozce. Zminéna
situace muze nastat pokud :

1. ndklady a uzitky maji sice povahu privatnich statkd, ale v dané ekonomice k nim
neexistuje jejich trzni alternativa (napft. existuje pouze ve verejném zdravotnictvi)

2. néklady a uzitky maji povahu kolektivnich (Cistych vefejnych) statkli (napt. neznecisténé
zivotni prostiedi)

3. néklady a uZzitky spocivaji v ovlivitovani hodnot jako jsou napft. zdravi, lidsky Zivot. Zde
se pravdépodobné nejCastéji setkame se situacemi, kdy se pies veSkerou snahu nékteré polozky
v daném ptipad¢ nepodaii ocenit a musi zlistat jen pfi jejich fyzickém vyctu.

V ptipad¢ neexistence substitutl k oceflované poloZce se pfi stanoveni ceny vyuziva
nepiimych metod, které v sob& skryvaji na jedné strané subjektivni spekulaci, na druhé strané

o v v . 14
tvardi ¢innost analytika. *¥

3.16.1.2. Zptsoby ocenovani nehmotnych polozek

Pti zjiStovani penéZni hodnoty nehmotnych polozek se analytikovi nabizi nasledujici
moznosti:

Prvni se orientuje na zjisténi ¢i odvozeni ¢astky, kterou jsou spoti‘ebitelé ochotni za
poskytované statky ¢i sluzby vynalozit. %) Tato hodnota se mtiZe uréit bud’ ptimo - napf. tak,

ze se prostiednictvim technik marketingového prizkumu potencialnich spotiebitelll “zeptdme”
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(napf. kolik by byli ochotni zaplatit za vstup do néjakého zatizeni) nebo nepiimo - z pozorovani
jejich chovani (napf. se sleduje, jakou vysi penéznich prostredkii jsou ochotni vydat napft. za
uSetfeny cas).

Druhé skupina ocenovacich metod souvisi s vefejnou volbou. Cena je zde ptimo ¢i
nepiimo odvozovana od ndzori a konani politikti, resp. statnich organd. 14

Tieti moznosti je stanoveni ceny prostiednictvim odborného odhadu odborniki, kteti

pracuji v ptislusné oblasti, tedy podle ndzoru profesionala. 14)

3.16.1.2.1. Zptisob ocenovani casu
Ocenovani Casu patii pii ocefiovani k frekventovanym polozkdm. Postupuje se tak, ze
Cas straveny dopravou je nejcastéji oceniovan naklady na pracovni ¢as, tj. sazbou hodinové Cisté

., o : . . S Xoery 14
mzdy a stejnym zpusobem je ocefiovana hodnota volného ¢asu. )

3.16.1.2.2. Zptisob ocenovani zivota

K Castym poloZkdm patii také ,,ocenéni zivota®. Cena lidského Zivota se definuje jako
penéZni ¢astku, kterou je spole¢nost ochotna vynalozit na zachranu jednoho lidského Zivota.
Hodnota Zivota Ize rozlozit na dvé komponenty, ekonomickou a neekonomickou. *¥

Ekonomicka slozka je dana ztratou produkce, které se spole¢nost vyhne diky jednomu
zachranénému zivotu (¢i navracenému zdravi). Mimoekonomické prvky takto ocenit nelze,
proto se obvykle ponechavaji stranou.

Kromé uvedeného zptisobu ocenéni lidského Zivota existuje jesté jedna nepiima metoda,
kterd zkouma pfirozenou potiebu Zit déle. Vychazi ze skutecnosti, Ze jedinci, jejichZ
zaméstnani je rizikové (piedstavuje vEtsi nebezpeci smrti neZ jind zaméstnani), pozaduji
obvykle finan¢ni kompenzaci za podstoupené riziko. Proto si tato metoda pii vypoctu hodnoty
zivota v§ima, jaky dodatecny pfijem jedinec pozaduje, jestlize se ma podrobit vétSimu riziku

smrti. ¥
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3.16.2. Jak dalece je nutné usilovat o ocenéni netrznich polozek?

Na otéazku, jak dalece usilovat o ocenéni netrznich polozek, neni snadnéd odpoveéd'. Pti
rozhodovani v§ak mohou pomoci nasledujici kritéria: 14)

1. Je pravdépodobné, ze shromazdéni dalSich informaci o netrznich polozkach zméni
vysledek studie?

2. Miizeme si dovolit vynalozit naklady potiebné k ziskani téchto informaci?

3. Jestlize netrzni naklady a uzitky ocenime, zvysi se tim kvalita naseho rozhodnuti?

At uz se analytik rozhodne pro ocenéni problematickych netrznich polozek nebo je

poneché nevycisleny, vzdy je nutné, aby peclivé zvazil jejich skute¢nou hodnotu.
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PRAKTICKA CAST

Hlavnim zamérem celé prace je ukazat ekonomicky pohled na zdravotnictvi a podat
voditko farmakoekonomickymi analyzami. Na nasledujicich praktickych ptikladech jsou
ukazany moZznosti uplatnéni farmakoekonomickych analyz v soucasnych ¢eskych
podminkach.

Omezena dostupnost tdaji o ¢eské populaci, o jeji nemocnosti, o nakladovosti a o
analyz, jako je analyza nakladl a prospéchu a analyzy nakladi a uZite¢nosti. Stejné pticiny byly
diivodem, pro¢ byl v databazich medicinskych informaci nalezen jen velmi sporadicky pocet

ceskych Pea a zadna z nich se netykala 1&€iv, které jsou zpracovana v nésledujicich ptikladech.

V prvni ¢asti je uveden piiklad pouziti analyzy minimalnich nakladt. Touto analyzou je
porovnavam cenovy vyvoj peroralnich antikoncepénich piipravki registrovanych v CR od
1.1.2001 do 1.1.2005. Analyzu dopliuje dotaznikové Setieni, které zpracovava miru dulezitosti
zvolenych hledisek pro uzivatelky pii vybéru antikoncep¢niho piipravku.

Druh4 ¢ast je vénovana analyze efektivity nakladi. Obsahuje dvé vyfesené analyzy
nakladové efektivity. Prvni zpracovava 1é¢iva, pouzivana pro dlouhodobou 1é€bu obezity v roce
2002. Druha analyza porovnava nakladovou efektivitu riznych rezimd, Které jsou pouzivany
k 1é¢be peptickych viedu spojenych s infekci Helicobacter pylori.

Uvedené piiklady farmakoekonomickych analyz jsou roz¢lenény do Sesti bodi, kterymi
jsou: teoreticka ¢ast, metodicka ¢ast, vysledky, diskuse, zavér a priloha obsahujici iplna znéni
tabulek. Tabulky uvedené v jednotlivych ptilohach farmakoekonomickych analyz jsou
ocislovany postupné.

Citace z literatury jsou zahrnuty do souhrnu literatury v zavéru diserta¢ni prace.
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A. ReSeni analyzy minimalnich nikladi — Cenovy vyvoj peroralnich antikoncep&nich

piipravki registrovanych v Ceské republice od 1.1.2001 do 1.1.2005.

4.A.1. TEORETICKA CAST:

Antikoncep¢ni piipravky (AP) a jejich uzivani v riznych formach provazi lidstvo od
pradavna spolu se snahou ¢lovéka zabranit zenin€ ot¢hotnéni. V souvislosti s touto snahou
hovotfime o muzské a zenské antikoncepci, ktera tento tikol plni.

Posledni desetileti pfinesla v antikoncepcnich metodach velké pokroky. Na
farmaceuticky trh bylo uvedeno n¢kolik novych, vysoce efektivnich metod a zaroven byly
nékteré existujici metody vyrazné zlep§eny.66) Ptesto Sife moZnosti Zenské antikoncepce stale
vysoce pievysuje pocet druhli muzské kontracepce.

V dnesni dobé& si muZi a hlavn€ Zeny mohou vybrat z celé fady zplsobi, jak zabranit
ot€hotnéni. Na trhu jsou dostupné spermicidy, bariérové metody, vcetné Zenskych kondomi a
vaginalnich krouzkti, Zenské hormonalni ptipravky peroralni, transdermalni, intravaginalni,
intrauterinni, injek¢ni a dlouhodobé& aktivni implantaty. K dispozici je také postkoitalni
kontracepce a permanentni sterilizace.*”"” V blizké dobg ptibudou nové druhy muzské
antikoncepce. ™V

Odhaduje se, Ze néktery z uvedenych antikoncepcnich zplisobii pouzivalo v roce 2002

44,8% Seskych zen ve fertilnim véku.”

24

hormonalni antikoncepce.73) Odhaduje se, ze v roce 2002 ji uzivalo 38% ceskych zen ve
fertilnim véku.”®

Pod pojmem "hormonélni antikoncepce" se pfitom neskryva pouze klasicka, estrogen-
gestagenni pilulka, ale také tablety Cisté gestagenni, depotni pfipravky progestini, véetné

nitrod€loznich télisek a postkoitalni pilulky. Jde do jisté miry o univerzalni zpisob zabrany
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vvvvv

premenopauzalni, samoziejmeé pii dodrzeni stanovenych kontraindikaci.”

Vv . . , . v 7 75 rer r
Od roku 1931, kdy se na svéte objevila prvni antikoncepcni tableta ) se vyviji nové
chemické substance. Ty, spolu se snizovanim davky hormont v pfipravcich, pfinesly vyrazny
vliv na snizeni mnozstvi rizik a nezadoucich ucinkd, které se v souvislosti s uzivanim

antikoncepcnich tablet vyskytuji, a které si zeny uvédomuji. 76.77)

Navzdory zménam ve sloZeni vSak neni problém, tykajici se vedlejsich u¢inku, dosud
zeela vyfesen.”® V souvislosti s nezadoucimi Gi&inky, které se mohou objevit, vyvinula WHO
klasifika¢ni systém pro vyhodnoceni rizik. Jako nezbytné doporucuje dodatecné monitorovani a
sledovani specifickych skupin pacientek, jako jsou Zeny po 35 roku véku, kutacky,
perimenopauzalni Zeny a adolescenti.”®

Co jediné se od pocatku vyvoje peroralni antikoncepce neméni je schéma podavani -
mésicni cyklus tfi tydny s tabletkami a tyden bez tabletek ™, popt. tyden s placebo tabletami.

Cilem této studie je porovnat cenovy vyvoj peroralnich antikoncepénich pfipravka a
tak ukazat moZnost pouZiti nejjednodussi z farmakoekonomickych analyz, analyzy minimalnich
nakladi. °89 Protoze antikoncepcni tablety pacientka uziva s cilem zabranit ot€hotnéni, tedy
vystupy jsou srovnatelné, miZzeme v tomto piipad¢ pro porovnani nakladi jednotlivych variant
1é¢by tuto analyzu pouzit. Jako dopln€k této analyzy, bylo provedeno dotaznikové Setieni

S cilem ovéFit miru vlivu zvolenych hledisek na uzivatelky antikoncepcnich ptipravkl pfi

jejich vybéru.
4.A.2. METODICKA CAST:

Pfi analyze minimalnich nakladt se vychazelo z pohledu ekonoma, ktery porovnava
cenovy vyvoj peroralni hormonalni antikoncepce. Nezjist'ovala se vhodnost ¢i nevhodnost
jednotlivych piipravka pro specifické skupiny pacientek. Toto by bylo vzato do tivahy, pokud
by byla analyza zpracovavana napt. "z pohledu Iékare", poptipadé pokud by se jednalo o
analyzu nakladové efektivity %80) nebo o analyzu naklada a prospéchu. 9.80)

Pro porovnani cenového vyvoje byly vytvotreny Ctyti Casové useky, které sledované

obdobi od 1. ledna 2001 az do 1. ledna 2005 pokryvaji.
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Z ciselnikti VSeobecné zdravotni pojistovny (VZP) bylo zjisténo, které antikoncep¢ni

piipravky byly ve sledovanych obdobich na tizemi CR registrovény.81‘84)

Slozeni jednotlivych ptipravki bylo nalezeno pomoci pocitacového programu AISLP 8)

a v odborné literatue. 5

Pro cenova vyjadreni ptipravkil byla pouzita jejich tzv.orienta¢ni cena (ORC), ktera je
uvedena v &iselnicich VZP. 889

Protoze baleni obsahovala rtizny pocet tablet, byla pro porovnani cen vypocitana cena
v K¢ za jednu tabletu.

Ziskané hodnoty byly zapsany do tabulek a statisticky zpracovany.

Jako dopln¢k provedené CMA bylo uskutecnéno dotaznikové Setfeni, které mélo ovéfit
miru vlivu zvolenych hledisek na uzivatelky antikoncep¢nich piipravki pii jejich vybéru.

Bylo pouzito kvantitativné - kvalitativni metodologické sledovani a forma dotaznikd.
Dotaznik byl vytvotfen na zaklad¢ vlastnich znalosti a podobnych publikovanych dotazniki.”5%®
Tvofily jej jednoduché otazky. PIné znéni dotazniku je uvedeno v ptiloze 4.A.6.

Cilovou skupinu tdzanych tvotily Zeny, které piisly v obdobi dvou tydnii pro svou
antikoncepci do dvou lékaren mésta Brna a jedné 1ékarny ve vesnici Mokra.

Zeny byly pozadany o anonymni vyplnéni dotaznikd. Lékarnik jim precetl instrukce a
vysvétlil jim jejich pfipadné nejasnosti. Zeny byly pozadany, aby pfi vypliiovani dotaznikd
pfedpokladaly, Ze nemaji zddna zdravotni omezenti, ktera by je pfi uzivani antikoncepcnich
ptipravkli omezovala.

Prvni otazka se tykala v€ku Zeny. V dotazniku byly vytvofeny pétileté v€kové kategorie.
Kazda z zen méla zatrhnout vékovou skupinu, kter se ji tykala. Zeny byly timto zptisobem
rozde€leny do Sesti skupin.

Nasledovalo sedm hledisek, kterda mohou zenu pfi vybéru antikoncepéniho ptipravku
ovliviiovat. Ke kazdému hledisku byly nabidnuty tfi odpovédi, ze kterych si méla odpovidajici
vybrat.

V zéavéru dotazniku byl odpovidajicim ponechan prostor pro vyjadieni vlastniho nazoru.

Dotazniky byly zpracovany ¢arkovou metodou. Ziskané uidaje byly shrnuty do tabulky a
vyhodnoceny statisticky.
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4.A.3. VYSLEDKY

Ve sledovanych obdobich byly na ¢eském farmaceutickém trhu zastoupeny ctyti
skupiny peroralnich antikoncep¢nich pripravki
1/ jednofazové ptipravky,které obsahuji v kazdé tableté kombinaci neménici se davky estrogenu
a progestinu 1., 11. nebo I1l. generace
2/ dvoufazové ptipravky, které obsahuji ménici nebo neménici se davku estrogenu a dvé odlisné
davky zastupce progestinu.
3/ trojfazové ptipravky, které obsahuji jednu nebo dvé odlisné davky estrogenu a dvé nebo tfi
odlisné davky zastupce progestinu 1., 11. nebo Il1. generace

4/ gestagenové pripravky, které obsahuji pouze progestin

SloZeni ptipravkil jsou uvedena v nasledujicich tabulkéch 1, 2A, 2B, 2C, 2D.
Tabulka 1: Progestiny I., 11. a l1l. generace
Tabulka 2A: Jednofazové ptipravky
Tabulka 2B: Dvoufazové piipravky
Tabulka 2C: Trojfazové piipravky
Tabulka 2D: Gestagenové ptipravky

V Ceské republice bylo od 1.ledna 2001 do 1. ledna 2005 registrovano celkem 84
peroralnich antikoncepc¢nich ptipravkd.

Cenova vycisleni jednotlivych registrovanych antikoncepénich piipravka ve vSech
sledovanych obdobich pfinasi tabulka 3.
Tabulka 3: Srovnani ORC v K¢ a ceny v K¢ za jednu tabletu antikoncepénich ptipravka
registrovanych v CR od 1.1. 2001 do 1.1.2005.

Jednotlivé AP byly, podle jejich slozeni, rozdéleny do péti skupin. Toto rozd€leni
ukazuje tabulka 4.
Tabulka 4: Pocet peroralnich antikoncepénich ptipravka zastoupenych v jednotlivych
skupinach od 1.1. 2001 do 1.1.2005.
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Pti porovnani cenového vyvoje jsme pracovali jen s t€émi pfipravky, které byly na izemi
CR registrovany po celé sledované obdobi. Cenovy vyvoj zachycuje tabulka 5.
Tabulka 5: Praimérné ceny v K¢ za jednu tabletu u antikoncepénich ptipravkd, které byly

registrovany v CR ve viech sledovanych obdobich. (AP jsou rozdéleny do skupin)

Statistické vyhodnoceni ceny za jednu tabletu u antikoncepcnich ptipravki, bez jejich rozdéleni
na skupiny, je uvedeno v tabulce 6.

Tabulka 6: Statisticka vyhodnoceni ceny v K¢ za jednu tabletu u antikoncepénich pfipravkd,
které byly registrovany v CR od 1.1. 2001 do 1.1.2005.

Dopliujiciho dotaznikového Setfeni se zicastnilo 104 zen. Dvé Zeny odmitly dotaznik
vyplnit, protoze antikoncepcni ptipravek uzivaly pro své gynekologické onemocnéni.
Dotazniky dvou zen byly vyfazeny, protoZe jedna z Zen neuvedla svou vé€kovou kategorii a
druhd Zena v dotazniku uvedla pouze svou vékovou skupinu. Byla zpracovdna data ze 100
dotazniku. (tabulka 7,8).

Pti zpracovani byly brany do tivahy jednotlivé odpovédi a zaroven vékova skupina
odpovidajici zeny. V piipad¢, Ze u jednoho z hledisek nebyla uvedena Zadna odpovéd’, coz se
stalo ve ¢tyfech dotaznicich, byla tato chybé&jici odpoveéd zpracovéna tak, jakoby zena
odpovédéla, Ze hledisko nema pii jejim rozhodovani na vybér antikoncepcniho ptipravku zZadny
viiv.

Prostor pro vyjadreni vlastniho ndzoru nevyuzila Zadna z tdzanych.

Tabulka 7: Vékova skladba dotazovanych zen
Tabulka 8: Porovnani poctu Zen podle jednotlivych hledisek a jejich vlivu na rozhodovani zen

pfi vybéru antikoncepcniho ptipravku

Pro statistické zpracovani chi — kvadrat testem byly nalezené odpovédi slouceny do dvou
veékovych kategorii — do a nad tficet let a zapsany do tabulky 9.

Tabulka 9: Porovnani velikosti vlivu jednotlivych hledisek na rozhodovani zen ve vékové
kategorii do tficeti a nad tficet let

Uplna znéni vech prezentovanych tabulek jsou uvedena v piilohové ¢asti CMA. (4.A.6)
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4.A.4. DISKUSE:

Je ziejmé, Ze ve sledovanych obdobich byl na izemi Ceské republiky registrovan
vysoky pocet peroralnich hormonalnich antikoncepcnich ptipravki. Jejich cenova variabilita
mezi obdobimi je pfitom ziejma jak mezi peroradlnimi antikoncepcnimi ptipravky celého druhu,
tak v ramci jednotlivych skupin. V této analyze byly porovnavany nejenom standardné
pouzivané skupiny AP, ale do samostatné skupiny byla vyclen¢na genericka 1éciva, ktera se
hodnotila samostatn¢.

Pii vypoctech se pracovalo s orientacni cenou (ORC), jak ji uvadi ¢iselniky VZP.
Myslime si, ze jde o nejobjektivnéjsi vyjadieni, které mizeme na souasném ceském trhu 1éciv
zjistit. Jsme si védomi skute¢nosti, ze nejde o aktudlni redlnou cenu.Ta ma regulovanu pouze
horni hranici a je v ¢eskych podminkach natolik proménliva, ze zjisténi jeji vyse v jednom dni
ve vSech Ceskych 1ékarnach je nemozné. Pokud tedy v praci pozivame vyraz ,,primérna cena‘
bez bliz§iho vysvétleni, myslime tim, pro vétsi prehlednost textu, ,,primérmou ORC v K¢ za
jednu tabletu peroralniho antikoncepéniho piipravku®.

V celé praci pouzivame vyraz ,.tableta® pro vSechny lékové formy registrovanych
peroralnich antikoncep¢nich ptipravkd. Omlouvame se technologlim, nicméné pro nasi
farmaceuticko- ekonomickou praci je jako mérna jednotka oznaceni ,,tableta dostacujici.

Ptestoze jsme hledali v dostupnych databéazich prace porovnévajici cenovy vyvoj,
nenasli jsme zZadnou citaci, kterd by byla pro tuto diskuzi relevantni. Proto jsme pro porovnani
pouzili udaje Ceského statistického tufadu (CSU) o thrnnych indexech spotiebitelskych cen
(Zivotnich nékladech) na zdravi.

Pti porovnavani cenového vyvoje jsme se orientovali nejen statistickymi vysledky, ale
také detailnim rozborem cen AP. V samotné diskusi nad zjisténymi vysledky vidime n€kolik
cenovych vyvoji:

V ramci vSech registrovanych AP se primérna cena za jednu tabletu od 1.1.2001 do
1.1.2005 zvysila o 23 %. Tento cenovy vyvoj pievysuje naklady na zdravi ve spotiebitelskych
cenéch, které uvadi CSU, a které za stejné obdobi vzrostly o 15,3 %.57)

Abychom se vyvarovali zkresleni, v nasledujicim hodnoceni jsme porovnavali cenovy

vyvoj jen u 1éCiv, ktera byla registrovana ve vSech sledovanych obdobich. Zarovei nés
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zajimalo, zda se na cenovém vyvoji projevil 1. kvéten 2004, kdy CR vstoupila do EU, a kdy
byla na tzemi CR zménéna sazba DPH.

Rozborem vysledkt vidime, ze prumérna cena za jednu tabletu u AP, které byly
v CR registrovany po celé obdobi, klesala. V obdobi 2001 — 2002 se cena sniZila o 3,6 %. Od
1.inora 2004 se zvysila, az dosahla 1.1.2005, oproti 1.1.2001, vysledného snizeni ceny o 2,5 %.
Pti podrobnéjsim rozboru, které pripravky zplisobily toto konecné cenové snizeni, zjistime, ze
se jednalo o0 vyrazny pokles ceny u pouhych ¢tyf piipravki, které jsou registrovany pod
dvémi ndzvy. Vsechny ostatni piipravky, ve srovnani s ptedchozimi lety, svou cenu 1.2.2004
nezménily nebo zvysily a 1.1.2005 pouze zvySily. Nabizi se otazka, zda je takovy cenovy vyvoj
adekvéatni pro 1éc¢iva, ktera jsou na ¢eském farmaceutickém trhu minimalné od 1.1.2001.

V gestagenové skuping se projevilo zastoupeni dvou AP, které jsou registrovany pod
jednim ndzvem s riznym poctem tablet. Pfipravek byl zdrazen nadprimérné o 17,6 %, coz je
patrné€ odrazem chybéjicich konkurencnich ptipravki v této skupiné AP.

Takové zdrazeni nevidime ve skupiné dvoufazovych piipravki. Pfestoze i tady byl po
celou dobu zastoupen jediny ptipravek, jeho cena klesla o 12 %. Domnivame se, Ze tato
skute¢nost je zpisobena odklonem od uzivani dvoufazovych ptipravki.

Ve skupiné trojfazovych piipravkt doslo po snizeni primérné ceny za jednu tabletu,

k jejimu naslednému navyseni, takze v kone¢ném disledku se 1.1.2005 primérna cena
prakticky vratila k cen¢ z 1.1.2001.

U jednofazovych piipravki, které predstavuji téméf 72 % AP registrovanych po celé
sledované obdobi, doslo ke sniZovani a poté zvySovani cen. V kone¢ném dusledku se 1.1.2005
prumeérna cena, oproti 1.2. 2004, snizila o necelé 1 %. Toto zanedbatelné snizeni primérné ceny
zaptiCinil 12-16 % pokles cen u ¢tyt jednofazovych AP, registrovanych pod dvémi nazvy.
Ostatni piipravky svou cenu 1.1.2005 oproti 1.2.2004 zvysily.

Zajimavy vyvoj prodélala skupina generickych AP. Jejich primérna cena se od
1.1.2001 do 1.1.2005 snizila o zanedbatelnych 0,5 %. Pti detailngj$im pohledu vidime, ze u 89
% generickych AP setrvala cena za jednu tabletu mezi roky 2002 a 2004 na stejné hlading
S piesnosti na haléfe, u ostatnich generickych AP se cena zvysila. Mohli jsme se domnivat, Ze
firmy, v tomto vysoce konkuren¢nim prostredi, zvolily politiku ,,status quo*. Nicmén¢ 1. leden
2005 prinesl zménu u vSech generickych zastupcti AP, kdy Vv riizné mite doslo ke zvySeni ceny

za jednu tabletu u vSech ptipravkil skupiny.
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Specificky ekonomicky postup vidime na nasledujicich ptikladech:

V pribehu sledovanych obdobi vyrobcei nékolika ptipravki zrusili jednomésicni baleni
1é¢iva, a zaroven navysili cenu jeho tfimésicni varianty. V situaci, kdy jsou Iékarny povinny
prodévat jen origindlni baleni, je toto opatfeni pro pacientky neetické a neekonomické.

Razné cenotvorné strategie mizeme sledovat u 1éCiv, ktera maji v porovnavanych
obdobich zaregistrovany vedle ptivodni také svou druhou variantu, ve které je ptidano sedm
tablet placeba. Mizeme si myslet, Ze jde o inovaci stdvajiciho 1é¢iva, kdy i mala zména mize
ozivit trh a zvysit stagnujici poptavku. Bylo by jist¢ zajimavé sledovat, jak se tyto cenové
strategie projevi na spotiebé téchto ptipravki. BohuZzel, udaje o spotiebé podléhaji obchodnimu

tajemstvi a jsou V aktualnim ¢ase, kdy by mohly ovlivnit hospodaiskou soutéz, nezjistitelné.

Z cenového porovnani vidime, ze tvorba cen AP prochazi vyvojem podle znamych
ekonomickych zakonitosti. Pohybujeme se tedy sice na poli zdravotnictvi, fidime se vSak
ptisnymi ekonomickymi zadkony. Ze statistickych vysledkt je patrny trend zvySovani ceny AP,
ktery pozorujeme od 1.2.2004. Myslime si, Ze tento cenovy vyvoj odrazi vstup CR do EU a

zménu sazeb DPH, k nimZ doslo pravé mezi t€émito dvémi obdobimi, 1.5.2004

Dotaznikové Setieni dopliiujici CMA ma limitujici faktory, kterych jsme si védomi.
Spolu s jinymi kvantitativné - kvalitativnimi studiemi i toto dotaznikové Setfeni bylo
nevyhnutelné piili§ malé pro zev§eobecnéni jeho zavért na celou populaci eskych Zen. Ptesto,
pro zjednodusSeni textu v této diskuzi pouzivame souslovi ,,% ¢eskych zen®, 1 kdyZ jsme si
védomi omezeni dotazniku.

Pro porovnani zjisténych vysledkd jsme v pocitacové databazi PubMed mezi anglicky
publikovanymi ¢lanky z obdobi 1.1.1999- 30.11.2004 systematicky hledali podobné téma.
Zadali jsme klicova slova: antikoncepce, antikoncepéni piipravky, CMA, ochota platit, nazory,
cena, ndklady, dotaznik a vyhledavani jsme ohranicili pro skupinu Zen ve vékovém rozmezi 19
- 44 let. V internetové databazi jsme nasli n&kolik podobnych dotaznika. 0%

Dotaznik ptedlozeny kanadskym zenam se ptal na jejich znalosti o antikoncepcnich
ptipravcich a na moznosti konzultaci problém s jejich uzivanim. Zeny odpovidaly, Ze ve 12 %

kontaktuji svého gynekologa, v 11 % lékéarnika a v 6 % uvadély jiny zdroj informaci, k nimz
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piitadily ptibalové letaky, internet, pratele, éasopisy.76) V polské studii vysledky ukazaly, ze 65
% tazanych zen uziva peroralni antikoncep¢ni ptipravky na radu 1ékate.?® Prestoze uvedené
dotazniky nejsou identické s nami ptredloZzenymi, vysoké procento ¢eskych Zen (93 %), které
preferuje radu lékake, naznacuje silny paternalisticky vztah pacientka — 1ékaf. Jak je patrné

z vysledku $etieni, 1ékaf je v Ceské republice cilovym zékaznikem pro prodej antikoncepénich
piipravka. Na rozdil od pacientek, které 1éCivo uzivaji a hradi, pravé 1ékar uzivatelku pii vybéru
ptipravku nejvice ovliviiuje, coz podtrhuje jeho ulohu na farmaceutickém trhu a ukazuje
diilezitost jeho postaveni v marketingovych aktivitach firem.

Nicméné miizeme konstatovat, ze 84 % Zen se zaroven pokousi zjistit své znalosti
samostatné. Pfestoze je jisté rtizna vyse odbornosti takto ziskané informace, vzhledem k
riznému vzdéelani zen, dalezitd je jiz sama skutecnost, Ze se Zeny o sva léCiva zajimaji. Zda se,
ze postupné prestavaji byt jen naslouchajicimi pacientkami a stavaji se aktivnimi uzivatelkami.
Muzeme jen doufat, ze tento trend samostatnosti se bude dale rozvijet a pomuze tak pterodu
vztahu pacient- 1ékaf do vztahu ¢lovék- ¢lovek.

Na tfetim misté v dalezitosti svého vlivu se umistila zkuSenost znamych, ktera
ovliviiuje 66 % Zen. Je jisté diskutabilni, zda ma Zena znamé, se kterymi mize o otazkach, které
se tykaji antikoncepcnich ptipravki, hovofit. Piesto si myslime, ze dv¢ tfetiny Zen, které hovofi
o antikoncep¢nich pfipravcich se svymi prateli, je optimistické ¢islo, které ukazuje na zacatky
oteviené svobodné spolecnosti.

Cenové hledisko se umistilo ve stfedu rozhodovaciho pole. Jak uvadi Chiou®?, vybér
antikoncepcni metody je Casto zaloZen na vynaloZenych nakladech. Tyto zavéry napovida i
nami provedeny dotaznik. VZzdyt’ cenu, jako dulezité hledisko pro své rozhodnuti, uvedlo 63 %
zen.

Uznévame, ze nejdiskutabilnéj$im hlediskem je hledisko ,,situace s bydlenim®.
Nicméné, protoze jsme se obavali pravdivosti odpovedi, nedovolili jsme si polozit otevienéjsi
otazku tykajici se finan¢ni situace uZivatelky. Myslime si, Ze bydleni, jako zakladni lidska
potieba, je odrazem zeniny socialni a zaroven finan¢ni situace. Neni- li splnéna jedna ze
zékladnich lidskych potiteb, mit kde bydlet, pak predpokladame, ze cena ma pro doty¢nou
vyznamny vliv. Pfirozené, kazdy povaZuje za optimalni jinou kvalitu bydleni, nicméné si
myslime, ze pfima iméra mezi Spatnou finan¢ni situaci a problematickym bydlenim plati.

Pokud plati ptedchozi tivaha, potom v odpovédich jen maly podil Zen, které pti rozhodovani
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ovliviluje cena, zaroven uvedlo vliv situace s bydlenim na rozhodovani o volbé AP. Cena tedy
ovliviiuje 1 Zeny, které nejsou ve Spatné financni situaci.

Piekvapujici vysledky pfinesly odpovédi tykajici se tiSténé formy informaci. Firemni
informace, at’ se jedna o firemni broztrky ¢i reklamu v tisku, se umistily ve druhé poloviné
rozhodovaciho pole, pod 50 % vlivu na vybér 1éCiva.

U Zen prakticky zcela propadla reklama v tisku. Tato reklama je v CR zakazana
zakonem, bohuzel se vSak objevuje. Eticka stranka takové reklamy piresahuje téma této prace,
nicméné, jako ovlivityjici hledisko ji uvedlo 10 % zen. Pro¢ je toto Cislo tak nizké nevime.
Mizeme ptredpokladat, ze vyskyt reklamy v tisku je natolik fidky, Ze si Zeny jeji existenci a vliv
na sva rozhodnuti ani neuvédomuji.

Na druhou stranu firemni brozirky, které jsou ¢asto jen jinym druhem reklamy, uvedlo
jako ovlivnujici hledisko 49 % zen. Je tedy patrné, alespon z tohoto dotaznikového Setteni, ze
samostatnd firemni brozura piisobi na Zeny odbornéji a jeji vliv na sva rozhodnuti si tazané Zeny

uvédomuji, na rozdil od pouhé reklamy v tisku, pfestoze zadavatel informaci byva totozny.

Ze statistického porovnani chi- kvadrat testem odpovedi Zen ve v€kovém rozpéti do
tficeti a nad tficet let vyplyva, Ze u hlediska ,,rada 1ékaie* a ,,zkusenosti znamych* zavisi

odpovédi na veéku na hladin€ vyznamnosti 0,05 %.

Ptesto, ze se dotazniku aktivné zicCastnilo 100 Zen, myslime si, Ze zkoumany vzorek
populace je reprezentativni, protoZe jsou v ném zastoupeny zZeny riznych vékovych skupin i
zkuSenosti ze dvou odliSnych oblasti- velkého mésta a vesnice. ProtoZe se jedna o doplnek
zpracované¢ CMA, zjist'ujici velikosti vlivu zvolenych hledisek na uzivatelky pii vybéru

sledovanych pfipravki, domnivame se, Ze jde o soubor dostacujici.

4.A.5. ZAVER

Provedena studie a dopliiujici dotaznikové Setfeni ukazuji rozpor mezi aktivnim

ekonomickym prostfedim na strané nabidky farmaceutickych firem a prakticky tpln€ pasivnim
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prostiedim na stran¢ poptavky, kterou tvoii zeny, volici svlij antikoncep¢ni ptipravek v 93 %
podle rady svého l1ékate. Tento rozpor, bohuzel, nahrava spise ziskim farmaceutickych firem,
které prakticky nezménily po pét let cenu svych pfipravki, nez penézenkam uzivatelek

antikoncepénich ptipravk.
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4.4.6. PRILOHA

Tabulka 1: Progestiny 1., 11, a I1l. generace.

Progestiny 1. a Il. generace levonorgestrel, lynestrenol, norethisteron, cyproteron

Progestiny Ill. generace desogestrel, gestoden, norgestimat
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Tabulka 2A: Jednofazové pripravky

Nazev pripravku s | % 3 |3 5 j § o Lc_?.) - % 2 o

2 lBzllelrR|lzz]| @ |[eT|BS|5<|S2|ET| 2 |25

2 EF F’ S| % |25|2%|27|15]3% | § (&2

S (BT S s (2 |37 i | S |2
Belara 2 30
Cilest 250 35
Cilest 28** 250 35
Diane 1000] 35
Femoden 75 30
Gravistat 125 125 50
Harmonet 75 20
Jeanine 2000 30
Lindynette 20 75 20
Loette 100 20
Logest 75 20
Marvelon 150 30
Mercilon 150 20
Microgynon 150 30
Minesse 60 15
Minisiston 125 30
Minerva 2000 35
Minulet 75 30
Mirelle 61,8 15,4
Non-Ovlon 1000 50
Novynette 150 20
Regulon 150 30
Restovar 750 37,5
Stediril 30 150 30
Vilonet 150 30
Yadine 3000 30

Poznamka: - uvedené Ciselné udaje jsou vyjadieny v mikrogramech

* - podtrzené progestiny jsou zastupci progestint III. generace

**- v baleni je obsazeno sedm tablet placebo

*k%k

- zéstupci nove vyvinutych progestini

71




Tabulka 2 B: Dvoufazové ptipravky

Nazev piipravku desogestrel levonorgestrel ethinylestradiol
Anteovin thl.l. 50 50
tbL.11. 125 50
Gracial thl.l. 25 40
tbL.11. 125 30

Poznamka: uvedené ¢iselné tidaje jsou vyjadieny v mikrogramech

* - podtrzené progestiny jsou zastupci progestint III. generace
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Tabulka 2C: Trojfazové ptipravky.

Nazev piipravku norgestimat | gestoden | norethisterol | levonorgestrel | ethinylestradiol
Pramino tbl.1. 180 35
tbl.11. 215 35
tblL111. 250 35
Pramino 28**  tbl.1. 180 35
tbl.11. 215 35
tblLI11. 250 35
Tri-Minulet tbl.1. 50 30
tbl.11. 70 40
tbl.111. 100 30
Tri-Regol tbl.1. 50 30
tbl.11. 75 40
tbl.111. 125 30
Trinordinol 21 tbl.I. 50 30
tbl.11. 75 40
thl111. 125 30
Trinovum tbl.l. 500 35
tblL11. 750 35
thl111. 1000 35
Triquilar tbl.l. 50 30
tbl.11. 75 40
tbl.111. 125 30
Trisiston tbl.1. 50 30
tbl.11. 75 40
tbl.111. 125 30

Poznamka: uvedené ¢iselné udaje jsou vyjadieny v mikrogramech

* - podtrzené progestiny jsou zastupci progestint 1. generace

**- v baleni je obsazeno sedm tablet placebo
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Tabulka 2D: Gestagenové ptipravky

Nazev piipravku lynestrenol etynodiol
Exluton 500
Femulen 500

Poznamka: uvedené ¢iselné tidaje jsou vyjadieny v mikrogramech
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Tabulka 3: : Srovnani ORC v K¢ a ceny v K¢ za jednu tabletu antikoncepénich piipravka

registrovanych v CR od 1.1. 2001 do 1.1.2005.

Nazev piipravku | Velikost ORC ORC ORC | ORC | Cena za 1thl | Cena za 1tbl. | Cena za 1tbl. | Cena za 1tbl

baleni | 1.1.2001 | 1.10.2002 | 1.2.2004 | 1.1.05 1.1.2001 1.10.2002 1.2.2004 1.1.2005
ANTEOVIN 3X21 1413 124,9 124,9 126 2,24 1,98 1,98 2
BELARA 1X21 0 0 199,6 | 2175 0 0 9,51 10,35
BELARA 3X21 0 0 606,4 | 661,3 0 0 9,62 10,5
CILEST 1X21 112,7 112,7 111,7 | 112,7 5,37 5,37 5,32 5,37
CILEST 3x21 3148 285,2 2852 | 2878 5 4,53 4,53 4,57
CILEST 28 1X28 0 0 128,0| 129,2 0 0 4,57 461
CILEST 28 3X28 0 0 348,0 | 351,2 0 0 4,14 4,18
DIANE 1X21 200,4 200,4 2004 | 201,7 9,54 9,54 9,54 9,6
DIANE 3X21 571,1 5711 595,0 | 600,4 9,07 9,07 9,44 9,53
DIANE 6x21 1082 0 0 0 8,59 0 0 0
EXLUTON 1X28 94 94,0 107,0 | 1139 3,36 3,36 3,82 4,07
EXLUTON 3X28 276,8 276,8 313,0 | 3357 33 3,30 3,73 4
FEMODEN 1x21 1594 0 0 0 7,59 0 0 0
FEMODEN 3x21 4545 412,1 412,1 | 4158 7,21 6,54 6,54 6,6
FEMULEN 1x28 95,6 95,6 0 0 341 341 0 0
GRACIAL 1x22 0 185,0 185,0 | 186,7 0 8,41 8,41 8,49
GRACIAL 3x22 0 510,0 510,0 | 514,6 0 7,73 7,73 78
GRAVISTAT 125 1X21 66,9 66,9 0 0 3,19 3,19 0 0
GRAVISTAT 125 3X21 181,7 181,7 198,0 | 199,8 2,88 2,88 3,14 3,17
HARMONET 1x21 180,1 176,7 176,7 | 178,3 8,58 8,41 8,41 8,49
HARMONET 3X21 499,4 489,9 489,9 | 4944 7,93 7,78 7,78 7,85
JEANINE 1x21 0 320,0 269,2 | 2716 0 15,24 12,82 12,93
JEANINE 3x21 0 862,4 739,2 | 745,9 0 13,69 11,73 11,84
LINDYNETTE 20 1x21 0 0 0 149 0 0 0 7,1
LINDYNETTE 20 3x21 0 0 0| 409,55 0 0 0 6,5
LOGEST 1X21 175,2 160,7 160,7 | 162,2 8,34 7,65 7,65 7,72
LOGEST 3X21 499,3 4533 4533 | 4574 7,93 7,20 7,20 7,26
LOETTE 1X28 0 0 332,4 | 3354 0 0 11,87 11,98
LOETTE 3X28 0 0 908,4 | 916,7 0 0 10,81 10,91
MARVELON 1X21 128,8 128,8 128,8 | 1354 6,13 6,13 6,13 6,45
MARVELON 3x21 384 384 384 | 3984 6,1 6,1 6,1 6,32
MERCILON 1X21 170,1 170,1 170,1| 1716 8,1 8,10 8,10 8,17
MERCILON 3X21 494,3 494,3 494,3 | 498,8 7,85 7,85 7,85 7,92
MERCILON 6x21 919,7 0 0 0 73 0 0 0
MICROGYNON 1X21 94,4 94,4 0 0 4,5 4,50 0 0
MICROGYNON 3X21 266,9 266,9 298,0 | 300,7 4,24 4,24 4,73 4,77
MINERVA 1x21 0 0 0| 1788 0 0 0 8,51
MINERVA 3x21 0 0 0 499 0 0 0 7,92
MINESSE 1X28 239,1 239,9 239,9 | 2421 9,96 10,00 10,00 8,65
MINESSE 3X28 722,2 7248 7248 | 7314 10,03 10,07 10,07 8,71
MINISISTON 1X21 94,4 94,4 0 0 45 4,50 0 0
MINISISTON 3X21 266,9 266,9 298,0 | 300,7 4,24 4,24 4,73 4,77
MINULET 1X21 178,2 173,6 173,6 | 175,2 8,49 8,27 8,27 8,34
MINULET 3x21 507,8 4949 494,9 | 4994 8,06 7,86 7,86 7,93
MINULET ** 1X21 176,1 1733 173,3| 1749 8,39 8,25 8,25 8,33
MINULET ** 3X21 501,8 493,8 493,8 | 498,3 7,97 7,84 7,84 791
MIRELLE 1x28 234,3 199,9 199,9 | 199,9 9,76 8,33 8,33 7,14
MIRELLE 3x28 707,9 525,0 525,0 545 9,83 7,29 7,29 6,49
NON-OVLON 3X21 168,2 168,2 1958 | 197,6 2,67 2,67 3,12 3,14
NOVYNETTE 1x21 1335 127,7 127,7| 1335 6,36 6,08 6,08 6,36

Poznamka: ceny jsou zaokrouhlovany obvyklym zplisobem

*

**- zemi vyrobce je Irsko
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Pokracovani tabulky 3: : Srovnani ORC v K¢ a ceny v K¢ za jednu tabletu antikoncepc¢nich
piipravka registrovanych v CR od 1.1. 2001 do 1.1.2005.

Nazev pfipravku Velikost ORC ORC ORC | ORC | Cenaza 1tbl | Cena za 1tbl. | Cena za 1tbl. | Cena za 1tbl

baleni | 1.1.2001 | 1.10.2002 | 1.2.2004 | 1.1.05 1.1.2001 1.10.2002 1.2.2004 1.1.2005
NOVYNETTE 3x21 399,8 382,5 382,5 399 6,35 6,07 6,07 6,33
PRAMINO 1X21 179,5 179,5 1779 | 1795 8,55 8,55 8,47 8,55
PRAMINO 3x21 495 495 490,4 | 494,9 7,86 7,86 7,78 7,86
PRAMINO 28 1x28 0 0 247 | 249,2 0 0 8,82 8,9
PRAMINO 28 3x28 0 0 685 | 691,2 0 0 8,15 8,23
REGULON 1x21 116,7 1117 111,7] 116,5 5,56 5,32 5,32 5,55
REGULON 3x21 350,1 334,9 334,9 349 5,56 5,32 5,32 5,54
RESTOVAR 3x22 147,2 147,2 147,2 0 2,23 2,23 2,23 0
STEDIRIL 1x21 93,6 0 0 0 4,46 0 0 0
STEDIRIL 3x21 2724 0 0 0 4,32 0 0 0
STEDIRIL 30 1X21 93,6 91,3 91,3| 921 4,46 4,35 4,35 4,39
STEDIRIL 30 3X21 2724 265,4 265,4 | 267,8 4,32 4,21 4,21 4,25
STEDIRIL 30** 1X21 89,5 89,8 89,8 90,6 4,26 4,28 4,28 4,31
STEDIRIL 30** 3X21 260,4 261,2 261,2 | 263,6 4,13 4,15 4,15 4,18
TRI-MINULET 1X21 176,9 1724 172,4 | 1739 8,42 8,21 8,21 8,28
TRI-MINULET 3X21 488,3 475,9 475,9 | 480,2 7,75 7,55 7,55 7,62
TRI-MINULET** 1x21 0 1735 1735 1751 0 8,26 8,26 8,34
TRI-MINULET** 3x21 0 479,1 479,1 | 483,55 0 7,60 7,60 7,67
TRI-REGOL 1x21 0 74,1 74,1 0 0 3,53 3,53 0
TRI-REGOL 3x21 2379 208,6 2086 | 218 3,78 331 3,31 3,46
TRI-REGOL 21+7 1x28 0 80,5 80,5 0 0 2,88 2,88 0
TRI-REGOL 21+7 3x28 0 226,7 226,7| 237 0 2,7 2,7 2,82
TRINORDINOL21** 1X21 103,8 99,6 99,6 | 100,5 4,94 4,74 4,74 4,79
TRINORDINOL 21** 3X21 302,8 289,9 289,9 | 292,6 48 4,60 4,60 4,64
TRINOVUM 1x21 79,4 0 0 0 3,78 0 0 0
TRINOVUM 3X21 198,6 198,6 196,7 | 1985 3,15 3,15 3,12 3,15
TRIQUILAR 1X21 86,19 86,9 0 0 4,14 4,14 0 0
TRIQUILAR 3X21 247 247,0 272,0 | 2745 3,92 3,92 4,32 4,36
TRISISTON 1x21 84,9 0 0 0 4,04 0 0 0
TRISISTON 3X21 2413 241,3 2720 | 2745 3,83 3,83 4,32 4,36
VILONET 1X21 180,1 175,5 0 0 8,58 8,36 0 0
VILONET 3X21 4994 486,6 0 0 7,93 7,72 0 0
YADINE 1x21 0 288,4 2946 | 297,3 0 13,73 14,03 14,16
YADINE 3x21 0 865,3 847,6 | 855,3 0 13,73 13,45 13,58

Poznamka: ceny jsou zaokrouhlovany obvyklym zptsobem
* -ptipravky obsahujici latku ze skupiny progestint IIl.generace jsou podtrzeny

**- zemi vyrobce je Irsko
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Tabulka 4: Pocet peroralnich antikoncepénich piipravkli zastoupenych v jednotlivych

skupinach od 1.1. 2001 do 1.1.2005.

1.1.2001 | 1.10.2002 | 1.2.2004 | 1.1.2005 | 1.1.2001-1.1.2005*
Jednofazové pripravky 45 44 44 47 33
Dvoufiazové pripravky 1 3 3 3 1
Trojfazové pripravky 13 16 17 15 8
Gestagenové pripravky 2 2 2 2 2
Generické pripravky 34 34 30 28 27
VSechny registrované pripravky 61 65 66 67 46

Poznamka: *) — ptipravky byly registrovany po celé sledované obdobi
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Tabulka 5 : Primérné ceny v K¢ za jednu tabletu u antikoncepénich piipravkd, které byly

registrovany V CR ve viech sledovanych obdobich

Primérna cena za jednu tabletu v K¢
1.1.2001 | 1.10.2002 | 1.2.2004 | 1.1.2005
Jednofazové pripravky 6,81 6,55 6,61 6,55
Dvoufazové pripravky 2,24 1,98 1,98 2,0
Trojfazové pripravky 5,07 491 5,02 5,08
Gestagenové pripravky 3,33 3,33 3,78 4,04
Generické pripravky 6,21 6,01 6,07 6,17
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Tabulka 6: Statistickd vyhodnoceni ceny Vv K¢ za jednu tabletu u antikoncepénich pfipravka,
které byly registrovany v CR od 1.1. 2001 do 1.1.2005. (bez rozdéleni AP do skupin)

1.1.2001 1.10.2002 1.2.2004 1.1.2005
C*) N**) C*) N**) C*) N**) C*) N**)
Median 6,24 4,29 6,09 4,5 6,09 5,0 6,35 5,5
Varia¢ni rozpéti 2,24- 2,24- 1,98- 1,98- 1,98- 1,98- 2-9,6 | 2-14,16
10,03 10,03 10,07 15,2 10,07 14,03
Aritmeticky pramér 6,32 4,39 6,09 4,95 6,17 53 6,16 54
Smérodatna odchylka 2,31 3,34 2,2 3,74 2,13 3,76 2,0 3,78
Interval 5,653« | 3,676¢u | 5,454« | 4,15« | 5,555« | 4,496« | 5,582«qu | 4,592«u
spolehlivosti 95% <6,988 5,104 6,726 S,75 | 6,786 6,104 6,738 6,208
T- test
1.1.2001 a 1.1.2005 0,728, statisticky nevyznamny

Poznamka: *) C - pfipravky registrované po celé sledované obdobi

**) N — ptipravky registrované jen nékterych obdobich
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Tabulka 7: Vékova skladba dotazovanych zen

do 20let

21-25let

26-30let

31-35let

36-40let

41 a vice let

5

18

32

28

8

11
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Tabulka 8: Porovnani poctu Zen podle jednotlivych hledisek a jejich vlivu na rozhodovani zen

pii vybéru antikoncepcniho ptipravku

Hledisko vlivu

na rozhodovani Zen

Hraje urcujici roli

pri Zeniné rozhodnuti

Ma poradni roli

na Zenino rozhodnuti

Nehraje Zadnou roli

na Zenino rozhodnuti

Rada lékate 74 19 7
Zkusenosti znamych 7 59 34
Reklama v tisku 1 9 90
Samostatné ziskané 37 47 16
odborné znalosti

Firemni brozirky 4 45 51
Zenina situace 3 11 86
S bydlenim

Cena léku 18 45 37
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Tabulka 9: Porovnani velikosti vlivu jednotlivych hledisek na rozhodovani zen ve vékové

kategorii do tficeti a nad tficet let

Hledisko vlivu

na rozhodovani Zen

Hraje urcujici roli

pFi Zeniné rozhodnuti

Ma poradni roli

na zenino rozhodnuti

Nehraje Zadnou roli

na Zenino rozhodnuti

do30let| nad30let| do30let| nad30let| do30let| nad 30 let
Rada lékare 45 29 6 13 2 5
ZkuSenosti znamych 5 2 39 20 9 25
Reklama v tisku 1 0 7 2 45 45
Samostatné ziskané 16 21 29 18 8 8
odborné znalosti
Firemni brozirky 4 0 20 25 29 22
Zenina situace 2 1 9 2 42 44
S bydlenim
Cena léku 8 10 25 20 20 17
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Dotaznik:

Vazena pani, pti vypliovani dotazniku zaktizkujte policko, se kterym souhlasite.

Jaky je Vas vek?

do 20let 21-25let

26-30let

31-35let

36-40let

41 a vice let

Které hledisko a vjaké vysi upfednostnite, pokud si vybirate, ktery antikoncepéni pfipravek budete uzivat?

Ptedpokladejme, ze nemate zadnd zdravotni omezeni, ktera by Vas pfi uzivani antikoncepce omezovala.

Hledisko majici vliv

na rozhodovani

Hraje urcujici roli

pri mém rozhodnuti

Ma poradni roli

na mém rozhodnuti

Nehraje Zadnou roli

na mém rozhodnuti

Rada lékare

ZkuSenosti znamych

Reklama v tisku

Samostatné ziskané

odborné znalosti

Firemni brozirky

Ma situace s bydlenim

Cena léku

Jiné hledisko
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B. Reseni analyzy nakladové efektivity - Dlouhodoba farmakologicks 1é¢ba obezity

Vv roce 2002.

4.B.1. TEORETICKA CAST:

Obezita je stav, pfi kterém se v téle hromadi nadmérné mnozstvi tukové tkané. Jde o
chronické onemocnéni, kterym v Ceské republice trpi 66 % muZi a 54 % Zen ve véku od 20 do
65 let.”

Obezita je rizikovym faktorem pro vyskyt fady zavaznych onemocnéni.*" Je spojena
se zvySenym rizikem morbidity, zahrnujici kardiovaskuldrni onemocnéni, hypertenzi, diabetus
mellitus 2. typu, hyperlipoproteinémii, dnu, cholelitidzu, respiraéni komplikace, osteoartritidu a
Pickwickian syndrom. U obéznich pacientt je také zvySen vyskyt rakoviny.73’92’93) K vyraznému
zlepSeni prognozy obéznich pacientl ptitom vede jiz 5 - 10 % pokles telesné hmotnosti.*”
Nadvéha a obezita tedy, bohuzel, nemaji pouze vyrazny psychologicky dopad, ale vedou

také ke zvy3eni morbidity a mortality.*>%¥

Obezita je chronické onemocnéni, a proto by méla byt jeji 1écba zaloZena na
dlouhodobém pfistupu.%) Tento dlouhodoby ptistup se ma fidit stupném nadvéahy a pfitomnosti
komplikaci. Stupen obezity a nadvahy se posuzuje podle body mass indexu (BMI, kg télesné
hmotnosti/ vyska x V}’/éka).73) Vedle BMI se stanovuje také charakter rozlozeni tuku.

Samotné 1é¢bé ma predchazet komplexni vySetfeni obézniho pacienta, které vylouci
sekundérni obezity, napt. u endokrinopatii ¢i n€kterych poruch CNS a posoudi pfitomnost
zdravotnich rizik. Komplexni vySetfeni obézniho pacienta navic zahrnuje posouzeni sloZeni a

distribuce tuku, energetickych bilanci a psychologickych charakteristik.*®
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Zakladem redukéni 168by obezity je: %

1.nizkoenergeticka dieta

2.pohybova aktivita

3.behavioralni intervence jidelnich a pohybovych navyka

Dolnkem zéakladniho reduk¢niho rezimu miize byt po uvazené indikaci:
4 farmakologicka lécba

5.chirurgicka 1écba (u tézkych obezit)

K 1é¢bé obezity jsou v souc¢asné dobé na ¢eském farmaceutickém trhu schvalena a

registrovana tfi 1é¢iva: phenterminresinat, orlistat a sibutramin.®”

Phenterminresinat (ADIPEX) je latka s psychostimulacnim uc¢inkem, kterd potlacuje
chut’ k jidlu.

Phentermnresindt neni doporu¢ovan pro dlouhodobou 1é¢bu a jeho doba podavani nema
byt prodluzovana nad 3 mésice. %) Potvrzeni jeho ucinnosti ukazuji kratkodobé dvojité slepé

placebem kontrolované studie.*®

Pro dlouhodobou terapii jsou ur¢eny latky orlistat a sibutramin.

Orlistat (XENICAL) je latka, ktera inhibuje gastrointestinalni lipazy, a tim sniZuje

100109 5 Zvysuje ztraty triglyceridi stolici.'® Orlistat

g 102)

ptiblizné o 30 % vstiebani tukl ze stieva
je absorbovan jen minimalné, a proto nema Zadny ucinek na CN
Jeho Gcinnost byla prokazéana v fadé€ jedno- aZ dvouletych placebem kontrolovanych
randomizovanych studiich, ve kterych obézni pacienti, 1éCeni orlistatem, v kombinaci s
nizkoenergetickou dietou, dosahovali vy$§iho vahového ubytku nez u skupiny 1écené pouze

dietou a placebem. %5197

Sibutramin (MERIDIA) je anorektikum jehoz aktivni metabolity navozuji pocit sytosti

a indukuji termogenezi ovlivnénim zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu v
CNS, 86:96,108.109)
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Randomizované, dlouhodobé placebem kontrolované studie ukazuji, ze obézni pacienti,
ktefi uzivali sibutramin, spolu s nizkoenergetickou dietou, dosdhli vyssiho vahového ubytku nez
pacienti, kteti uzivali placebo.lw'llz)

Cilem této analyzy bylo vypocitat, jaky bude doplatek pacienta za ubytek hmotnosti o

1kg pfi celoro¢nim uzivani IéCiva, ur¢ené¢ho pro dlouhodobou 1écbu obezity.
4.B.2. METODICKA CAST:

Analyza nakladové efektivity byla zpracovana z pohledu pacienta, kterého zajima, kolik bude
za léCivo doplacet, a jaky efekt mu tento doplatek prinese.

Ve studii se pracovalo s piimymi néklady na 1¢¢iva.?® V &iselniku VZP byly zjistény
aktualng platné maximalni ceny 1é¢iv (ORC) a vyie thrad t&chto 16¢iv pojistovnou (MAX).*"
Doplatek pacienta byl vypocitan jako rozdil ORC ceny a MAX ceny.Vyse vypocitanych
doplatka pacienta byly zapsany do tabulky 10.

Efektivita orlistatu a sibutraminu byla zjisténa z vysledku, kterych bylo dosazeno po
jednom roce trvani dvojité slepych placebem kontrolovanych studif, 105107 111.112) Vysledky
jednotlivych studii jsou uvedeny v tabulce 11. (Studie, které uvadély vysledky v procentech
ubytku hmotnosti, popf. uvadély vysledky z jinych ¢asovych tsekl nejsou soucésti analyzy.)

Porovnani ptfimych nakladu a efektd sibutraminu a orlistatu je obsazeno v tabulce 12.

4.B.3. VYSLEDKY:

Tabulka 10: MAX ceny, ORC ceny a doplatky pacienta u ptipravkti Xenical a Meridia platné
v CR k 1.7.2002

Tabulka 11: Hmotnostni tibytek pacientt v kg, kterého bylo dosazeno v jednorocnich dvojité
slepych placebem kontrolovanych studiich

Tabulka 12: Porovnani efektivity a nakladt sibutraminu a orlistatu v CR k 1.7.2002.

Analyza senzitivity.
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Randomizované dlouhodobé placebem kontrolované studie ukazuji, Ze obézni pacienti
1éCeni orlistatem, popi. sibutraminem, v kombinaci s nizkoenergetickou dietou, dosahovali
vys§$iho vahového ubytku nez pacienti, ktefi uzivali spolu s nizkoenergetickou dietou
placebo, 105-107:110-112)

Celkem 3274 pacienti se zacastnilo ¢tyf randomizovanych placebem kontrolovanych
studii, jejichz vysledky jsme Vv této praci pouzivali. Pacienti uzivali 3x120 mg orlistatu nebo 1x
denné 10 mg, popt.15 mg sibutraminu, anebo patfili do placebové skupiny. Po jednom roce
trvani studii doslo k ubytkim hmotnosti 0 -7,37 kg az -9,13 kg v orlistatovych skupinach,

0 -4,4 kg, popt. -3,19 kg az -6,40 kg ve skupinéach sibutraminu 10mg, popt. 15mg,
a0 -6,48 kg az +0,94 kg v placebovych skupinéch.

Nejvyssi cena (ORC) za ro¢ni uzivani orlistatu dosahovala 34.675,- K¢, u sibutraminu
se pohybovala, podle druhu baleni, v rozmezi 36.390,5 K¢ az 49.676,5 K¢.

V ptfimych nékladech na l1éky (MAX cena) pojistovna hradila za ro¢ni uzivani
orlistatu 32.266,-K¢, sibutraminu 10 mg 28.835,- K¢, popf. 32.302,5 K¢ u 15 mg sibutraminu.

Doplatek pacienta za ro¢ni uzivani orlistatu ¢inil 2.409,-K¢, za jednoleté uzivani
sibutraminu se doplatek pohyboval, podle druhu baleni, v rozpéti od 7.555,5 K¢ do 17.374,- K¢.

Za ubytek hmotnosti o 1 kg s korekci na placebo se doplatek pacienta pfi roénim uzivani
orlistatu pohyboval v rozmezi 632,- K¢ az 909,- K¢, pfi jednoleté 1é¢bé sibutraminem se
pohyboval v rozpéti 2.698,- K¢ az 3.402,- K¢ u 10 mg, a mezi 3.087,- K¢ az 7.722,- K&

u 15 mg sibutraminu.

4.B.4. DISKUSE:

Vysledky ndkladove efektivni analyzy ukazuji prekvapiva zjisténi.

V publikovanych studiich bylo po jednom roce uzivani dosazeno, po odecteni placeba,
nejvyssiho hmotnostniho ubytku - 4,8 kg. Je diskutabilni, zda je takovy hmotnostni ibytek
vyvazen ro¢nim kaZdodennim uzivanim tablet, kdyZ miiZzeme ptedpokladat, Ze obézni pacient
pravépodobné uziva dalsi 1éCiva v souvislosti s onemocnénimi, ktera jsou S obezitou spojena.

Jak vime z vlastni praxe, fada pacientli nedodrZuje celkovy redukéni rezim, ktery

vedle 1é¢iv zahrnuje nizkoenergetickou dietu, sport a zménu jidelnich i pohybovych navyku.
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Pacienti o¢ekavaji radikalni snizeni své hmotnosti jiz pouhym uzivanim lé¢iv uréenych
k dlouhodobé 1é¢bé obezity. A toto ocekavani je podpofeno cenou, kterou pacienti za 1é¢ivo
plati.

Vyse doplatku za ubytek hmotnosti o 1 kg pfi ro¢nim uzivani po odecteni placeba nas
samotné pickvapila. Myslime si, Ze by bylo nanejvys etické, aby lékaf, pii piedpisu tak drahého
1é¢iva, pacienta informoval spolu s nutnosti dodrzovat pravidla redukéni 1é¢by, také 0
vysledcich, kterych tato 1é¢iva doséhla ve dvojité slepych placebem kontrolovanych studiich po
jednom roce trvani.

Pro zajimavost jsme vypocitali i celkové pfimé naklady za tato 1é¢iva pfi jejich roénim
uzivani. | v tomto ptipadé je cena za tibytek hmotnosti o 1 kg, po ode¢teni placeba, vysoka.
Dosahuje ¢astky 9.817,- K¢ az 22.078,- K¢ pii 1é¢be sibutraminem a hodnoty 9.101,- K¢ az
13.085,- K¢ pfi terapii orlistatem.

Z uvedené¢ analyzy je ziejmé, ze pokud chce pacient radikalné snizit svou hmotnost,
nepomuize mu pouze ,.kouzelna tableta®, ale musi svou 1é¢bu kombinovat s dalsimi, mnohdy

nepopularnimi, pravidly vedoucimi k redukci hmotnosti.

4.B.5. ZAVER:

Prace ukazuje, ze uz samotnd farmakologicka 1écba neni ekonomicky zanedbatelna.
Zakladni pfimé naklady, které prace zpracovava, jsou v celkové 1é€be€ obezity pouhou Spickou
ledovce. Piimé a neptimé ndklady spojené s komplexni 1éEbou obezity jsou nékolikanasobné
vys$i. V USA dosahuji pfimé naklady vynalozené v souvislosti s obezitou 9,4% vydajii na
zdravotni péci.**?

Vzhledem k vyskytu obezity a jejim vyvojovym trendim v ¢eské populaci, nakladim,
kterée si jeji komplexni 1é¢ba vyZzaduje a ekonomické schopnosti Ceského zdravotnictvi, by jisté
stalo za ivahu uskute¢nit razantni preventivni zdravotni programy, zaméfit se na vychovu

obyvatel k péci o vlastni zdravi, a tak predejit nejen vysokym nakladiim za 1écbu obezity, ale

také eliminovat naklady za 1écbu zdravotnich komplikaci, které sebou obezita pfinasi.
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4.B.6. PRILOHA:

Tabulka 10: MAX~* ceny, ORC ceny a doplatky pacienta u ptipravki Xenical a Meridia

platné v CR k 1.7.2002 (vyjadieno v K&)

Registrovany MAX ORC MAX ORC | Doplatek MAX ORC | Doplatek
pFipravek cena cena| cena/den| cenal/den /den | cena/rok| cenal/rok /rok
Meridia 221201 27911 79,0 99,7 20,7 28.835,0 36.390,5| 7.555,5
28x10 mg
Meridia 7.742,0| 10.303,3 79,0 105,1 26,1 28.835,0 38.361,5| 9.526,5.
98x10 mg
Meridia 2.476,6| 3.613,6 88,5 129,1 40,6 32.302,5 47.121,5| 14.819,-
28x15 mg
Meridia 8.668,1 | 13.339,6 88,5 136,1 47,6| 32.302,5| 49.676,5| 17.374,-
98x15 mg
Xenical 2.476,6| 2.658,6 88,4 95,0 6,6 32.266,0| 34.6750| 2.409-
84x120mg

Poznamka: *) Zdravotni pojistovny hradi 1€ky pouze, pokud jsou piedepsany v
souladu s indikaénim omezenim. Toto indikacni omezeni se vztahuje na
odbornost lékafe (diabetolog) a na pacienta, jehoZ zdravotni stav musi
odpovidat pfedepsanym podminkam (tj.pacient, ktery trpi diabetem mellitem
2.typu, jeho BMI je vyssi nez 35 kg/m? a jeho dalii zdravotni stav i reakce na

1é¢bu odpovida predepsanym podminkém).97)
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Tabulka 11: Hmotnostni ibytek pacientl v kg, kterého bylo dosazeno v jednoro¢nich dvojité

slepych placebem kontrolovanych studiich

Cislo studie vyjadiuje potadi jeji citace v oddile ,,literatura‘ této prace

Cislo studie 101 103 107 108
Pocet pacienti, ktefi vstoupili do studie 796 892 1101 485
Sibutramin 15 mg X X| -3,8+0,61 -6,4
(Sibutramin 10 mg) (-4,4)
Orlistat -7,94 = 0,57 | -8,76 = 0,37 X X
Placebo -4,14 + 0,56 | -5,81 + 0,67 | +0,2 = 0,74 -1,6
Hmotnostni abytek -3,8+0,01| -2,95+0,3|-3,06 +0,82 -4,8
po odecteni placeba (-2,8)
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Tabulka 12: Porovnani efektivity a ndkladi sibutraminu a orlistatu v CR k 1.7.2002.

Analyza senzitivity.

Cislo studie vyjadiuje potadi jeji citace v oddile ,,literatura‘ této prace

MAX cena v K¢

za snizeni télesné

hmotnosti (po odecteni

placeba) o 1 kg za 1 rok

ORC cenav Ké

za snizeni télesné

hmotnosti (po odecteni

placeba) o0 1 kg za 1 rok

Doplatek pacienta v K¢

za sniZeni télesné hmotnosti

(po odecteni placeba)

01lkgzalrok

Registrovany | Cislo stfted | dolni| horni stied dolni| horni stired dolni horni
pFipravek studie mez mez mez mez mez mez
Meridia| 108 |10.298,2 12.997,- 2.698,-
28x10 mg
Meridia| 108 |10.298,2 13.701,- 3.402,-
98x10 mg
Meridia | 107 | 10.556,- | 8.325,- | 14.357,- | 15.399,- | 12.145,- | 20.943,-| 4.843,-| 3.819,-| 6.586,-
28x15 mg
Meridia | 108* | 6.730,- 9.817,- 3.087,-
28x15 mg
Meridia| 107 | 10.556,- | 8.325,- | 14.357,- | 16.234,- | 12.803,- | 22.078,- | 5.678,-| 4.478,-| 7.722,-
98x15 mg
Meridia | 108* | 6.730,- 10.350,- 3.620,-
98x15 mg
Xenical | 101 | 8.491,-|8.469,-| 8.513,-| 9.125,-| 9.101,-| 9.149,- 634,- 632,- 636,-
84x120 mg
Xenical | 103 | 10.938,-|9.928,-|12.176,- | 11.754,- | 10.669,- | 13.085,- 817,- 741,- 909,-
84x120 mg

Poznamka: * vysledky ve studii ¢islo 108 uvadély pouze stiedni hodnotu tibytku hmotnosti
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C. Reeni nakladové efektivity - Nakladova efektivita riznych rezimi lé¢icich infekci
vyvolanou Helicobacter pylori.

4.C.1. TEORETICKA CAST:

Baktérie Helicobacter pylori (H.p.) mize infikovat béhem détstvi zaludek, muze se stat
pri¢inou chronické gastritidy, onemocnéni peptickym viedem a je spojena s vyvojem rakoviny
7aludku "4

V roce 1994 vypracoval mezindrodni panel odbornikii konsensus, ve kterém doporucil,
aby pacienti, ktefi onemocnéli viedovym onemocnénim ve spojeni s infekci H.pylori, byli
115)

1é¢eni antibiotiky. a diagnoza infekéniho onemocnéni byla potvrzena dechovym nebo

antigenovym testem.

Vyrazny pokrok, dal$i proniknuti do podstaty onemocnéni vyvolaného Helicobacter
pylori a vyskyt jeho resistentnich kmenti vedly k naslednym upravam plvodnich lécebnych
doporuceni Maastrichtského konsensu a k prvotné€ uzivanému lé€ebnému reZimu byla pfidana

714X 11 v . . -y . . -y vooow . -y
dalsi 1é¢iva.™® Hovoii se o dvojkombina¢nim, trojkombina¢nim a ¢tyFkombina¢nim

1ééebném rezimu.

Dvojkombinaéni 1é¢ebny rezim

Ve dvojkombinaéni terapii se podaval inhibitor protonové pumpy bud’ s amoxicilinem
nebo s klarithromycinem. Tato kombinace byla velmi popularni pted nékolika lety, protoze byla
dobte vyzkousena a tolerovana. Nyni, protoZe jiZ neni dostatecné efektivni, se od

dvojkombina¢niho schématu upustilo. 4"

Trojkombinacni 1é¢ebny rezim

Tato terapie je v soucasnosti doporucovana mezinarodnim konsensem jako lécba prvni
volby. Jde o podavani inhibitoru protonové pumpy nebo ranitidin vizmut citratu v kombinaci se
dvémi antibiotiky. *'®

Jako inhibitor protonové pumpy je uzivan omeprazol, lanzoprazol nebo pantoprazol.
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Studie ukazuji, ze optimalni davka je 2x denn¢ 20 mg omeprazolu, 2x denné 30 mg
lanzoprazolu a 2x denn¢ 40 mg pantoprazolu. 14

Vhodnymi antibiotiky pro trojkombinac¢ni 1é¢bu je metronidazol, amoxicilin a klarithromycin.

Nejcastéii se pouzivaji tyto tii rezimy:

1. Inhibitor protonové pumpy je kombinovan s 2x denn¢ 1 g amoxicilinu a 2x denn¢ 500 mg
klarithromycinu. Toto 1écebné schéma ma méné nezaddoucich ucinkii nez jiné trojkombinacni
rezimy a pii klarithromycinové rezistenci je jen mirn¢ efektivni. V ptipad¢, pokud terapie selze,
je obvykle vyvolana sekundéarni rezistence. 114)

2. Inhibitor protonové pumpy je kombinovan s 1,5 — 2g/ den amoxicilinu a 0,8 — 1,29/ den
metronidazolu rozdélenymi do dvou az tfi davek. ReZzim je pii metronidazolové rezistenci s
trvanim 1é¢by do sedmi dni jen mirné efektivni, proto by mé¢la byt v oblastech s vysokou
prevalenci rezistentnich kment 1écba prodlouzena na 10 — 14 dni, ¢imz se zvysi jeho
efektivita. 1'%

3. Inhibitory protonové pumpy v kombinaci s 400- 500 mg metronidazolu 2 x denné a s 250 —
500 mg klarithromycinu 2 x denn¢. Rezim je mirn¢ efektivni u pacientd s primarné
metronidazolovou nebo klarithromycinovou rezistenci. 14

Ackoliv jde obecné o vysoce efektivni reZim, nemél by byt pouzivan, protoZe pacienti, U
kterych dojde k selhani 1é¢by, maji neyjméné jednu, obvykle vSak dvojitou rezistenci a neni

logicka efektivni empirickd 1éCba, kterd by nasledovala. 114.118)

Do trojkombina¢ni 1é¢by se dvémi antibiotiky je misto inhibitoru protonové pumpy
doporucovan také komplex ranitidin — vizmut- citrat, ktery byl vyvinut specialné pro eradikaci
H.p. *¥ Zatimco inhibitory protonové pumpy jsou terapeuticky ekvivalentni, pokud jsou
kombinovany se dvémi antibiotiky, komplex ranitidin- vizmut- citrat je jejich adekvatni

néhradou %12V

nebo, pokud jsou antibiotika rezistentni, je komplex u¢innéjsi nez inhibitory
protonové pumpy. 120) ye studiich nejsou pozorovany vyssi nezadouci ucinky a frekvence
preruseni 1é¢by je u rezimd s komplexem ranitidin- vizmut- citrat nebo inhibitorem protonové

pumpy srovnatelna. 121)
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Ctyfkombinaéni 1é¢ebny rezim

Ve Ctyikombinacni terapii, kterd je tzv. zachrannou 1écbou, se k inhibitoru protonové
pumpy nebo k antagonistovi H2- receptori piidava vizmut a dvé antibiotika. Strategie vybéru
jednotlivych antibiotik je uc¢inéna jiz na poc¢atku samotné 1écby a odviji se od jejiho pribéhu,
protoze zékladni zasadou je neopakovat jiz pouzita antibiotika. 116.122)

Do lécebného rezimu se zaclenuje tetracyklin a metronidazol. Je doporucovana
sedmidenni 1écba, ktera se zda byt uspésna jak u metronidazolové rezistentnich, tak i u citlivych
kment, které jsou eradikovany po ¢tyiech dnech. 19 ve ¢tyftkombinacni 1é¢be bylo ve studiich
dosahovano vysoké eradikace Helicobacter pylori, pfestoze byly kmeny rezistentni
k jednotlivym antibiotikim jiZ pied lébou. 22
Uspé&snost 1é¢by mé byt vzdy potvrzena urea- dechovym testem nebo endoskopickym

vySetienim, je-li toto klinicky indikovéno. **®

Pokud selhaly pfedchozi dva stupné terapie, volba nésledujiciho antibiotika pro 1écebny
rezim se odviji od jeho citlivosti k Helicobacter pylori. ¥
Nadéjnou zachranou pro pacienty se ukazuje kombinace, ve kterych je jako antibiotikum

podan rifabutin *812% 3 gatifloxacin. 12

Nevyhodou ¢tytkombinac¢nich rezimi je skutecnost, Ze pacienti v prubéhu dne uzivaji
vysoky pocet tablet. Nicmén¢, v meta-analyzach dosahuji ctytkombinaéni rezimy vysoké miry
uspésnosti. Navic byla v provedenych studiich nalezena dobra compliance, srovnatelnd, pti
hodnoceni poctu tablet, které pacienti nevyuzivali, s jednodus§imi trojkombina¢nimi
rezimy. 114)

Problémem terapie H.p. zistava selhani 1é¢by, ktera se podle literarnich zdroju tyka 10 — 30 %
pacientil. L4LIB.A26T) Mezi nejcastéjsi faktory, které jsou s nedostatecnou eradikaci spojovany je
Spatna compliance 1écby, koufeni, oslabeni Zalude¢ni protizanétlivé aktivity, vySe bakteridlniho

. . s e 12212412
zatizeni zaludku a rezistence antibiotik, 122124126

Vyskyt antibiotické rezistence je rizny v odliSnych zemépisnych uzemich a odrézi mistni
preskrib&ni zvyklosti 1¢ékafi s podavanim antibiotik pro jiné indikace. 2 V Ceské republice,

x 128-133
& )

jak ukazuji publikované studie a statg, Jje dosahovano vysoké eradikacni i¢innosti
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trojkombinacnich schémat. Vyskyt rezistence na antibiotika je vSak tfeba kontinualné

monitorovat

Cilem této analyzy bylo zjistit a porovnat nakladovou efektivitu nejucinnéjsich
trojkombinaé¢nich eradika¢nich rezimi, které jsou pouzivany k 1é¢bé peptickych vieda

spojenych s infekci Helicobacter pylori.

4.C.2. METODICKA CAST:

V databazi Medline byly identifikovany desitky studii, které byly publikovany do roku
2004, a ve kterych autofi eradikovali H.pylori. Studie se lisily svym zemé&pisnym umisténim,
poctem pacientil, zvolenymi rezimy, délkou jejich trvani i svou GspésSnosti.
nepiijemnym zazZitkem.

Po peclivé analyze bylo pouzito 39 studii s trojkombinacnim a 9 studii s
¢tytkombina¢nim rezimem. Trojkombinaéni 1é¢ebné rezimy byly uspofadany do jedenacti
skupin podle zastoupenych 1é¢ivych latek. Ctyfkombina¢ni 1é¢ebné rezimy byly roztiidény do
ttech skupin: podle pfitomnosti tetracyklinu, a zbyvajici, podle pouZiti nebo absence
metronidazolu. Protoze se v publikovanych studiich doxycyclin prakticky nepouzival, bylo jeho
134,135)

davkovani zvoleno podle odbornych udaju a znalosti.

Charakteristika rezimu je uvedena v tabulce 13, 14.

Ekonomicka analyza.

Byla provedena na zaklad¢ piimych ekonomickych nakladi z pohledu zdravotni
pojistovny, ktera 1é¢iva hradi. Do tivahy nebyla brana cena léCiva, ale thrada jednotlivych
16¢ivych substanci, ktera byla v Ceské republice platna k 1. anoru 2004.%¥ Byly seéteny uhrady
jednotlivych 1éc¢ivych latek pii 1é€bé jednoho pacienta v jednotlivych studiich. Naklady
jedenacti skupin porovndvanych trojkombinacnich reziml byly vypocitany jako primérna

hodnota téchto soudétu.

95



Naklady zachranné, ¢tyfkombinacni 1éCby byly vypocitany obdobné.

Analyza nakladové efektivity.

Predpokladalo se, Zze kazdym z rezimi bylo 1é¢eno 100 hypotetickych pacientl
s onemocnénim viedovou chorobou a pozitivnim testem na H.p. Pro kazdou skupinu
porovnavanych rezimi byla vypocitana primérna uhrada pro téchto 100 pacient. Protoze
zaddnym z reziml se v prob¢hlych studiich nevyléci pacienti se 100 % uspesnosti, nasazuje se
tzv. zachranna ctyrkombinacni terapie, ve které se pouzivaji jina antibiotika nez v prvni volbé.
Pro kazdou skupinu trojkombinaénich rezimt byla zvolena primérna procentualni uspé&snost,
které bylo v uvefejnénych studiich dosazeno pro konkrétni 1écebny postup. Hypoteticky pocet
pacientli, u kterych, podle vysledkt uspésnosti studii, selhala prvotni 1écba, byl vynasoben
pramérnymi naklady odpovidajici zdchranné terapie.

Naklady prvotni a zachranné 1é€by pro jednotlivé rezimy byly secteny. (tabulka 15)

Analyza citlivosti.

V analyze citlivosti byl vypoc€itan rozptyl thrady za 1é¢bu jednotlivymi rezimy pii
procentudlni Uspésnosti, jak ji uvadély zvefejnéné studie jednotlivych rezimi. (tabulka 16)
Rezimy, které byly nalezeny pouze v jedné relevantni studii nebyly v analyze citlivosti

neuvedeny.

4.C.3.VYSLEDKY:

Charakteristika porovnavanych lé¢ebnych rezimii.
Prehled trojkombinacnich 1é¢ebnych rezimu je v tabulce 13.

Ctyrkombinadni 1é¢ebné rezimy jsou uvedeny v tabulce 14.

Vysledky nakladové efektivni analyzy.
Vysledky nékladové efektivni analyzy porovnavanych trojkombinac¢nich 1é€ebnych reZzimi jsou
zaznamenany v tabulce 15.

Analyza citlivost je ukazana v tabulce 16.
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4.C.4. DISKUSE:

Vysledky nakladové efektivniho hodnoceni jedenacti skupin porovnavanych rezimt
nabizi n¢kolik zavéri.

Prvnim zavérem je zjisténi, ze trojkombinace omeprazol- amoxicilin- klarithromycin a
omeprazol- klarithromycin- metronidazol pouzivané v Ceské republice, jsou ndkladové
efektivni.

Z nalezenych nakladovych efektivit je zfejmé, ze pokud bude 1€kat postupovat podle
doporuceni sou¢asného mezinarodniho konsensu a zvoli pro prvotni 1é¢bu rezim s inhibitorem
protonového kanalu a dvojkombinaci antibiotik amoxicilinu a klarithromycinu, pro zdravotni
pojistovnu v Ceské republice bude nakladové nejefektivngjsi, pokud v kombinaci zvoli
omeprazol. Dal$i dva inhibitory protonového kandlu, lansoprazol a pantoprazol, se ukazaly jako
nakladové méné efektivni.

V publikovanych studiich byl v trojkombinacich podavan také rabeprazol, ktery neni
v Ceské republice registrovan. Tento inhibitor protonového kanalu viak nedosahl ve
srovnavacich studiich trojkombinacénich 1écebnych rezimi lepsi procentudlni uspeésnosti nez
omeprazol. Napf. 95 % vs. 100 % **, 96 % vs. 90 % 2", 94 % vs. 84 % ¥ 79 % vs. 86 %.
138) pitom byly v§echny porovnavané rezimy terapeuticky adekvatni a byly dobie snaSeny. 138)

Nakladové nejefektivnéj$i kombinace omeprazol- amoxicilin- metronidazol a ranitidin-
amoxicilin- metronidazol jsou v literatufe doporuc¢ovany jako lé¢ebné rezimy prvni volby
Vv mistech, kde je rezistence kmenti Helicobacter pylori ke klarithromycinu vétsi nez 15 %. 114)

U tiech variant 1é¢ebnych rezimi byla nalezena pouze jedna relevantni studie, ve které
byla Iécebna varianta pouzita. Pfesto, spise pro zajimavost, byla nakladova efektivita téchto
lécebnych rezimi v praci uvedena.

Vysoky pocet publikovanych studii eradikovaly Helicobacter pylori kombinaci dvou
antibiotik a komplexu ranitidin- vizmut- citrat. Tento komplex neni, bohuzel, v Ceské
republice registrovan. Vzhledem k jeho vysoké efektivité pii eradikaci Helicobacter pylori by
stalo za Gvahu zaregistrovat 1é&ivo s timto komplexem na tizemi Ceské republiky a jeho uhradu

zvolit pod trovni platby za omeprazol. Uzivanim komplexu ranitidin- vizmut- citrat by se jisté
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dosahlo vyraznych finanénich Gspor pii zachovani vysoké nakladové efektivity. V CR je
registrovan pouze vizmut citrat, ktery je vSak, bohuzel, fyzicky nedostupny.

Za vahu jisté stoji také zaregistrovani tetracyklinu na ¢eském farmaceutickém trhu.
Tetracyklin je v zahrani¢nich klinickych studiich zachrannych rezimi ¢asto pouzivan a
dosahuje vyssi aspéSnosti eradikace nez doxycyclin. 139) Studie, ve kterych byl pouzivan

tetracyklin v8ak nebyly hodnoceny, protoZe ani tetracyklin neni v Ceské republice registrovan.

4.C.5. ZAVER:

Je nesporné, Ze eradikace Helicobacter pylori u viedové choroby je dilezita. Nejasnosti
pretrvavaji ve vybéru vhodného 1é¢ebného rezimu, protoze, ¢im vice pacientd uziva eradikaéni
1é¢bu, tim vice narlsta rezistence k jednotlivym antibiotiklim. Citlivost antibiotik bude hrat
vyznamnou roli i v budoucnu. D4 se pfedpokladat, Ze pokud se nevyvine zcela jiny druh 1é€by,
jako je naptiklad vakcinace aplikovéana v détstvi, ktera by mohla ptedejit vzniku vétSiny
peptickych viedu 19 budou se stavajici konsensy lécby stdle modernizovat zaménou
stavajicich doporucenych antibiotik za nova, dosud nepouZivana, a tedy s pfiznivou citlivosti
vici Helicobacter pylori.

Idedlnim krokem by bylo vy¢lenéni jednoho vhodného a zaroven nové vyvinutého
antibiotika jen pro indikaci 1é¢by peptickych vieda spojenych s infekci Helicobacter pyloru.
Miuzeme ovSem tusit, Ze takové omezeni indikace Zadna farmaceuticka firma neud¢la, protoze
by se ji, s velkou pravdépodobnosti, nevratily naklady vlozené do vyvoje antibiotika s jedinou

indikaci.

98



4.C.6. PRILOHA:

Tabulka 13: Trojkombina¢ni 1é¢ebné rezimy

Lécebny rezim Léciva latka, davka x délka 1écby Eradikaéni ispéSnost
OAM #1142192.149) 040x14+020x14+M1X7T+A2x7 84 %
040x14+M12x14+A15x14 98 %
040x10+M0,8x10+A15x 10 91 %
OQ40X7+MOBX7+A2X7 85 %
OKM 128,129,131,141,142,142,143,144,145) O40X7+ M 1X7+ K0,5X7 87%
O40x7+M1x7+K05x7 91,5%
O40xXx7+MO08Xx7+K1x7 92 %
O040x14+020x14+M1x7+Klx7 91 %
O40x7+MO08X7+KO05x%x7 95 %
040x10+M0,8x 10+ K 0,5x 10 95 %
040x7+MO0,8x7+KO05x7 95 %
040x7+MO08x7+KO05x7 91 %
040x7+MO0,8x7+KO05x7 91 %
OKA 132,141,142,142,145,146,147) O40X7+A2X7+ K1X7 93%
040x14+020x14+A2Xx7+K 1x7 85 %
O40Xx7+A2X7T+K1x7 96 %
O40Xx7+A2Xx7+KO05x7 84 %
OQ40x7T+A2x7+K1x7 95 %
OQ40x7T+A2x7+K1x7 96 %
O40x7T+A2x7+K1x7 96 %
LAK 142148149 L60X7+A1x7+KO05x7 90 %
LE0X7T+A2x7+K1x7 86 %
L60x14+A2x14+ K1x14 98 %
LKM 128142150 L60X7+M1x7+KO05x7 80 %
L60X7+MO08x7+KO05x7 90 %
L30X7+M1x7+KO05x7 78 %
RAM #2550 R300x14+M12x14+A15x14 96 %
R300Xx7+A225x7+M15x7 77 %
BikKM % Bi 480 x 10 + K 0,5 x 10 + M 0,8 x 10 95 %
RAK R600x10+R600x32+A225x10+K 1,5x10 86 %
PAK D52158159) P8OX7+A2x7+K1x7 72 %
P8OX7+A2Xx7+K1x7 82 %
P8OX7+A2Xx7T+K1x7 89 %
RaKA 6137138159 Rabeprazol neni v CR registrovan
PK I\ 128130152, 154.156) P80X7+KO5x7+M1x7 83 %
P8OX7+KO5Xx7+M1x7 87 %
P8OX7+K1x7+M1x7 82 %
P8OX7+K1x7+M1x7 83 %
P80X7+KO05x7+MO08x7 87,5 %
FKM B9 F160x7+KO05X7+M1x7 90 %

O- omeprazol v mg, A- amoxicilin v g, M- metronidazol v g, K- klaritromycin v g,
L-lanzoprazol v mg, R- ranitidin v mg, Bi- vizmut v mg, P- pantoprazol v mg, Ra- rabeprazol v mg, F- famotidin v
mg
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Tabulka 14: Ctyfkombinaéni 1é¢ebné rezimy

Lécebny rezim

Léciva latka, davka x délka
1écby

Primérné naklady zdravotni pojist'ovny
K vylé€eni jednoho pacienta v K¢

S pouzitim tetracyklinu

125,125,158,159)

O 40x14+ Bi 1,8x 14+ M
1,5x14+ TTC 1,5x14
R600x14+ Bi 1,8x14+ M
1,5x14+ TTC 1,5x 14

040 x 7 +Bid80X 7+ M1 x 7 +
TTC2x7

P80x7+ Bi 480x7+ TTC 2x7 +
M 1,5x7

Tetracyklin neni v CR registrovan

S pouzZitim metronidazolu | 040 x10+Bi 480x6 + DX 452,-
146.160) 300x6+ M 1,5x6

O 40x7+ Bi 480x7+ DX

3007+ M 1,5x7
Bez pouziti O 40x7 + Bi480x7 + DX 441,2

metronidazolu

161)

300x7+ A 1x7

O- omeprazol v mg, Bi- vizmut v mg, M- metronidazol v g, TTC- tetracyklin v g, R- ranitidin v mg, P- pantoprazol
v mg, DX- doxycyclin v mg, A- amoxicilin v g
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Tabulka 15: Nakladova efektivita porovnavanych trojkombinac¢nich
1é¢ebnych rezimi

Lécebny rezim | Primérna eradikace v % | Naklady zdravotni pojistovny v K¢

k vylé¢eni 100 pacienti
OAM 89,5 50.333
OKM 92,1 62.620
OKA 92 89.216
LAK 93,9 113.757
LKM 82,7 52.800
RAM 86 35.956
BiKM 95 73.306
RAK 86 186.428
PAK 81 94.482
PKM 84,5 66.268
FKM 90 49.312

O- omeprazol v mg, A- amoxicilin v g, M- metronidazol v g, K- klaritromycin v g,
L- lanzoprazol v mg, R- ranitidin v mg, Bi- vizmut v mg, P- pantoprazol v mg, F- famotidin v mg
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Tabulka 16: Analyza citlivosti

Naklady zdravotni pojistovny k vyléeni 100 pacienti v K¢
Lécebny rezim Dolni mez Horni mez
OAM 46.582 52.759
OKM 61.296 64.826
OKA 87.408 92.832
LAK 111.904 115.656
LKM 49.710 55.006
RAM 31.765 40.148
PAK 90.953 98.453
PKM 65.386 67.592

O- omeprazol v mg, A- amoxicilin v g, M- metronidazol v g, K- klaritromycin v g,
L- lanzoprazol v mg, R- ranitidin v mg, P- pantoprazol v mg
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ZAVER

Rustu vydaji za zdravotni pééi se nevyhnula ani Ceska republika. Od roku 1989 prosla
celd zemé¢ 1 jeji zdravotnictvi fadou vyznamnych reformnich zmén. V prosinci 1990 schvalila

99
1

vlada CR “Navrh nového systému péée o zdravi”. Zde byly vytyéeny cile a zasady nového
systému zdravotni péce, které se staly “smérnicemi” reformy zdravotnictvi v nasi zemi.
Jednalo se o tyto zésady:

1) Novy systém zdravotni péce bude soucasti celospolecenské strategie podpory a
obnovy zdravi.

2) Vychodiskem rozvoje péce o zdravi se stane svobodné jednani informovaného
obcana a obcanského spolecenstvi.

3) Stat garantuje vSem obc¢antim poskytovani pfimétené zdravotni péce, v souladu s
Listinou prav a svobod, kterd je soucasti nasi Ustavy.

4) Tvorba, provadéni a kontrola zdravotni politiky bude demonopolizovédna a vytvoii se
konkurence ve zdravotnich sluzbach.

5) Obcan bude mit pravo na svobodnou volbu Iékate i zdravotnického zatizeni.

6) Monopol statniho zdravotnictvi bude odstranén. Pievladajici formou zdravotni péce
se stane vetejné zdravotnictvi.

7) Zékladnim prvkem vetejného zdravotnictvi se stane samostatné zdravotnické
zatizeni.

8) Subsystémy zdravotni péce budou dotvoreny a vzajemné provazany. Jsou to podpora
a vychova ke zdravi, preventivni péce, 1é€ebna péce a rehabilitace.

9) Tézistém léCebné péce bude péce ambulantni, zejména primarni zdravotni péce.

10) Bude zavedeno vicezdrojové financovani zdravotnictvi (stat, obec, obc¢an,
zaméstnavatelé).

11) Nezbytnou soucasti nového systému zdravotni péce a podminkou jeho fungovani se

stane povinné zdravotni pojisténi.
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12) Bude vybudovan novy informacni systém, ktery se stane dulezitym piedpokladem

statni garance zdravotni péée.lSO)

V CR se tak vyvinul a vyviji novy zdravotni systém, kterych existuje ve svété cela
Fada. Zadny z nich vSak nemiZeme povaZovat za systém idealni. Pokud bychom vytvofili
urc¢itou hypotetickou fadu, pak na jednom pdlu budou USA se svymi 14 % HDP vénovanymi na
zdravotnictvi, az “pteléenou’ majetnou populaci a zdravotné nekrytymi chudymi vrstvami
spole¢nosti, na stran¢ druhé bude systém Velké Britanie pied rokem 1991, ktery byl viibec
nejsocialnéjSim systémem, a presto spotfebovaval pouhych 6 % HDP.® V CR tvofil v letech
1998-2001 podil celkovych vydaji na zdravotnictvi 7-7,4 % HDP 163164

Rozdily mezi nejlepsimi a nejhorsimi zdravotnimi systémy jsou velmi napadné. Vzdyt
vydaje na zdravotnictvi se v celosvétovém meéfitku pohybuji od 2765 USD do 3 USD na osobu.
Ekonomicky vyznamny podil pFitom tvori 1é¢iva, za jejichZ nakup je kazdy rok vydavana

stale vyssi astka.’® Napt. v celosvétovém méfitku byla v roce 1995 koupena stovka
vvvvvv 0)

Zasadnim problémem vydaji na 1é¢iva ve vyspélych zemich neni jen jejich samotny
rust, ale také skuteCnost, Ze se zvysSuji daleko rychleji nez roste inflacni koeficient téchto
ekonomik.? Naklady na 1é¢iva v zapadni Evropé se v obdobi let 1970 - 1990 zvyzily v praméru
0 4,1 % ro¢né, ekonomika téchto zemi se vSak v tomto obdobi zvySovaly pouze o 2,7 % rocné.

Napt. ve Francii €inilo meziro¢ni zvySeni 11 %, hlavnim problémem pfitom nebyla
vysoka cena 1éCiv, ale absolutni nedostatek kontrolnich mechanismi ve vztahu k preskripci
jednotlivych 1€katti. Zprava z roku 1992 hovoii o zneuziti prostiedkt ¢i plytvanim s nimi ve
vysi 60-100 mld Fr z celkové sumy 600 mld Fr vydavanych rocné na zdravotnictvi.?

Pokud se podivame na Spanélsko, tam se podafilo redukovat narist uétu za
preskribovana 1éciva za ostré kolize vladnich a privatnich farmaceutickych zajmu. Lékafi
dostali instrukce, aby ptedepisovali nejlevnéjsi preparaty a genericka 1éCiva. Zatimco v
pfedchozich letech byl nartst vydajt za 1é€iva kolem 15 %, v roce 1993 klesl na 7,7 %, a v roce
1994 byl pouze 1,7 %.>

Alarmujicimu nariistu v preskripci se nevyhnula ani Ceska republika. Vezmeme-li v

uvahu vyvoj nakladl na lé€iva, ktera tvoii podstatnou ¢ast zdravotnického rozpoctu,
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zaznamename rostouci trend. Od roku 1989 vidime v CR dynamické zvy$ovani nakladi na
1é¢iva pii soucasném poklesu spotieby 1éCiv v definovanych dennich davkach.'®® V roce 2000
bylo v CR vydéno za 1é&iva téméf 40 mld K&, coZ piedstavuje 27,6 % celkovych vydaji na

zdravotnictvi.*®®

Farmaceuticky priamysl se stal novym impériem, jehoz jedinym cilem je zisk.1®
Koncerny sice argumentuji enormnimi finan¢nimi ndklady na vyvoj novych preparatd a
vysokym rizikem neﬁspéchu167), zaroven vsak investuji vysoké ¢astky do reklamy, ktera vyviji
tlak farmaceutickych firem jak na potencionélni pacienty s informaci o novém lé¢ivu nebo
novém lécebném postupu, ¢imz se zvysuje pocet pacientl, ktefi 1éCiva Vyiadujilﬁs), tak na
I¢kate, které o novinkach informuji farmaceuticti zastupci firem, popf. jsou o nich informovani
na lékaiskych odbornych setkanich.

Farmaceutické koncerny, které se obavaji o své ptijmy, stale bojuji s vladami
jednotlivych zemi, které se snazi redukovat bfemeno svych zdravotnich vydaja % a gelit
nastoupenému trendu v dynamice nakladi na 1é¢iva, protoze by se mohl stat zatézujicim pro
systém zdravotniho zabezpeceni 1 pro celou ekonomiku.*®? Vlady musi tento vyvoj brzdit
regulanimi opatfenimi a alokovat své omezené finan¢ni zdroje, kterymi disponuji, tim
nejefektivngjsim zptisobem. Ceska vlada sice koncepéni protitlak nevytvati, mnohé jiné vlady
vsak na tento tlak reaguji zakladanim instituci, které napiiklad hodnoti pomér nakladu s
efektivitou u novych 1é¢iv a 1é€ebnych postupti a porovnavaji je se stavajicimi zpisoby 1écby,
vypracovavaji narodni guidelines168), které pomahaji s moZznosti porovnavat dosazené vysledky.
Ceny novych lé€iv totiZ sice rapidné naristaji, ale jejich efektivita neni zdaleka tak zfejmé.mg)

Uvedené skute¢nosti jsou ditvodem, pro¢ by méla byt farmaceutickymi firmami,
poskytovateli a platci zdravotni péce, stejné jako zaméstnavateli, odbornymi spolecnostmi a
politickymi rozhodovateli Siroce akceptovana zasada porozumét navratnosti vloZenych
investic do urcité lééby7) a determinovat nové preparaty v zavislosti na jejich poméru ndkladt

a efektivity, spolu s porovnanim kvality Zivota, kterou ovlivni*®*"®

, a pro sva rozhodnuti, nové
registrovat nova lé¢iva nebo zavadét jiné 1é€ebné postupy pouzivat farmakoekonomické

analyzy, které jsou popsany v této praci.
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SLOVNIK POUZITYCH POJMU

Cisté kolektivni (veFejné) statky

Jsou to statky, jejichz zakladnimi atributy je nedé€litelnost a nevyloucitelnost ze spotieby
a to, Ze vyuziti téchto statkli dal§im jednotliveem neni spojeno s dodate¢nymi naklady, tj.
marginalni ndklady na zvySeni poctu spotiebitelil o jednoho jsou nulové (za ptiklad mohou

poslouzit napt. narodni obrana, majaky, vefejné osvétleni, vysledky Vyzkumu).m)

Dokonala konkurence.

Zakladni podminky, které jsou pfedpokladem pro fungovani mechanismu dokonalé
konkurence vymezuje neoklasickd ekonomicka teorie nasledovné:

1. existence mnoZzstvi firem nezavislych na sobé a maximalizujicich sviyj zisk

2. homogenni charakter realizovaného statku

3. informovanost spotiebitele o vSech hlediscich spojenych se spotiebou

4. suverenita spotiebitele a jeho racionalni jednani

5. ptima platba spotiebitele za koupené statkyl71)

Externalita
Timto pojmem jsou oznaCovany efekty prelévani. Jednd se o aktivity nebo ¢innosti,
které pozitivné ¢i negativné ovliviiyji jiné subjekty, aniZ za né¢ musi byt placeno nebo jsou za

tuto ¢innost odékodnény.13)
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HDP
Je veli¢inou slouzici k méteni ekonomiky. Vyjadiuje rozmér finalni produkce, ktera
byla vytvotena za urcité obdobi vyrobnimi faktory na tizemi statu bez ohledu na jejich narodni

pﬁsluénost.m)

Princip solidarity
Jde o zésadu pocitajici s uplatnénim lidské vzajemnosti, jeZ prekracuje hranice
individualniho egoismu spontannimi i socialné regulovanymi formami pomoci ostatnim ¢lenlim

v 1
spolecenstvi. %

Princip subsidiarity

I P v ’ s tvvr v s : 1
Jde o zasadu poskytovat socialni pomoc potfebnym na nejniz§i mozné Grovni. %

Privatni statky

Jsou to statky s absolutni délitelnosti i vyloucitelnosti ze spotfeby.13)

SmiSené kolektivni statky
Jsou to statky, u nichz je mozné vylouceni ze spotieby, jsou i délitelné, ale existuje u

nich vztah ptfimé zavislosti mezi kvantitou spotieby a kvalitou, kterd zlstava nedélitelna. ™

Statek
Statek slouzi k uspokojovani potteb. Jednim ze zdkladnich projevi ¢loveka je
pocit'ovani potieb a touha po jejich uspokojeni. Prave tuto potiebu, pocit, ze se ¢loveku néco

nedostava muze ¢lovek uspokojit pouze spotifebou statki.*®
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Trh
Trh je zakladem trzniho hospodafstvi. Na trhu dochézi ke tvorbé a vzéjemnému

ovliviiovani tii procesti: poptavky, nabidky a Ceny.m)

Treti platce
Jako treti platce je rozumén subjekt, ktery se podili na thradé nakladd spojenych s

poskytovanim zdravotni péce.

Nabidka
Je souhrn zamysSlenych prodeji, se kterymi pfichazi vyrobci na trh. Jeji rozmér je urcen

. , . L. , . . , . v, 171
objemem vyroby a cenami, za které jsou vyrobci ochotni prodat nabizené zboZi. )

Péce o zdravi

Je Siroce pojaty souhrn socidlnich, ekonomickych, politickych, kulturn€ vychovnych a
zdravotnickych prostredki, opatfeni a aktivit, jejichz smyslem je chranit, upeviiovat a navracet
lidem zdravi.

Pii péci o zdravi se prolinaji individudlni, rodinné a spolecenské aktivity a zajmy.

V Zadném piipadé neplati, Ze by byla vylu¢nou sférou zdravotnikii a odvétvi zdravotnictvi.'™

Poptavka
Predstavuje souhrn zamyslenych koupi a je ur¢ovana poptadvanym mnozstvim a cenou, za

kterou jsou kupujici ochotni nakupovat.m)

Zdravi

Je specifickou kategorii, nebot’ povahou statki, neni ptedmétem koupé ¢i prodeje na
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trhu. Lze ho velmi obtizn¢€ definovat a jeste hiiife métit. VEtsSinou se jim rozumi “stav plné
télesné, dusevni a socialni pohody, nikoliv pouze neptitomnost nemoci nebo vady*. Zdravi je
vyznamnou slozkou lidského potencidlu. Je jednak ptredpokladem a nutnou podminkou pro
spolecenské uplatnéni, produktivitu i individualni uspokojeni kazdého ¢lovéka, soucasné ma
charakter cilové potfeby, tvoii vyznamnou slozku Zivotni urovné a zdravotni stav ¢asto byva
pouzivan i jako méfitko vyspélosti spolecnosti. Zdravi je tedy soucasn¢ zdrojem i cilem

fungovani lidské spoleénosti.l74)

Zdravotnické sluzby

Jsou to ty odborné aktivity, které jsou podnikany s cilem chranit, upevilovat a navracet
zdravi lidi, omezovat negativni disledky poruch zdravi, vést lidi ke zdravému zpiisobu Zivota a
zlepSovat kvalitu Zivotniho prosttedi. Jsou jednou z ¢4sti zdravotnického resortu a v podstaté
tvoti samostatné odvétvi narodniho hospodatstvi. Vniting se cleni na:'"™®
a) zafizeni hygienické sluzby
b) zatizeni léCebn¢ preventivni péce
¢) zafizeni pro vychovu a vyuku a pro dal$i vzdélavani zdravotnickych

pracovnik

d) védécko vyzkumna vyvojova pracovisté na useku zdravotnictvi

Zdravotnictvi

Ptedstavuje odbornou Cast péce o zdravi. Chapeme ho rezortn€ jako soustavu zatizeni a
pracovnikd, jejimz poslanim je poskytovani odbornych zdravotnickych sluzeb. Jde o systém,
ktery zahrnuje tyto slozky:'"
1. Zdravotnické sluzby
2. Zdravotnickou vyrobu

3. Zdravotnické zadsobovani a odbyt
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PRILOHY

PRILOHA I.:

Kritické zhodnoceni ekonomické analyzy

Ten, kdo dostane nebo ¢te ekonomickou analyzu, je Casto postaven tvari v tvar otdzce: Jsou
vysledky této studie pro mé& uzitecné? Odpovéd’ na tuto otdzku je dana odpovéd'mi na
nasledujici otazky:

1. Je metoda, kterd je pouzita v této studii vhodna a jsou jeji vysledky validni?
2. Jestlize jsou vysledky validni, je vhodna pro mé rozhodovani?

Odpovéd’ na druhou otazku je pln¢€ v rukou uZzivatele, protoze zavisi na konkrétni situaci.
Odpovéd’ na prvni otdzku pomaha fesit tato kapitola. Cilem je pomoci uzivateli ekonomické
analyzy stanovit miru platnosti vysledki, které analyza prezentuje. Za timto ucelem byl
sestaven soubor otazek, jejichZz zodpovézeni ma usnadnit kritické zhodnoceni konkrétnich
ekonomickych analyz a na druhé strané pfipomenout, co by méla kvalitni analyza
obsahovat.

Samoziejmé je nerealistické ocekavat, Ze kazda studie splni vSechny v seznamu uvedené
poZadavky. Nicméné jejich systematicka aplikace umoziiuje identifikovat a zhodnotit silné a

slabé stranky jednotlivych studii.

1. Byly spravné definované otazky poloZeny v takové formé, aby se na n¢ dalo odpoveédet?
1.1 .VySetiuje studie jak naklady, tak i efekty programa?
1.2. Zahrnuje studie srovnani alternativ?

1.3. Bylo jasné€ identifikovano hledisko, ze kterého se na program divame? Jinymi slovy, v
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koho (jakém) zajmu je studie zpracovana?

2. Byl podan vycerpavajici popis konkurencnich alternativ?
2.1. Nebyla opomenuta n¢jaka dilezitd alternativa?

M ¢

2.2. Bylo (mélo byt) uvazovano také o alternativeé “ neudélat nic”?

vvvvv

3.1. Byla uc¢innost programu provéiena nahodnymi kontrolnimi zkouskami? Pokud ne, jak silny

je dikaz o uc¢innosti?

4. Byly identifikovany vSechny dillezité a relevantni naklady a disledky vSech alternativ?
4.1. Byl rozsah zkoumani dostate¢né Siroky vzhledem ke zvolené vyzkumné otazce?
4.2. Zahrnoval vSechny relevantni pohledy?

4.3. Byly zahrnuty jak investi¢ni, tak 1 provozni naklady?

5. Byly néklady a dtisledky méfeny spravné ve vhodnych jednotkach?
5.1.Byly n¢&jaké identifikované polozky vynechany z méfeni? Jestlize ano, znamena to, ze
nemély Zadnou véhu v nasledujici analyze?

5.2.Vyskytly se néjaké zvlastni okolnosti? Byly tyto okolnosti nalezité zvladnuty?

6. Byly néklady a diisledky ocenény divéryhodng&?

6.1. Byly jasné definovany zdroje hodnot?

6.2. V ptipadé, kdy trzni hodnoty chybély nebo neodrazely aktudlni hodnotu, byly upraveny
tak, aby se blizily trznim hodnotam?

6.3. Bylo ocenéni uzitkli vhodné vzhledem k polozené otazce? Byl zvolen vhodny typ(nebo

typy) ekonomické analyzy?

7. Byly naklady a dasledky piizptusobeny faktu, Ze vznikaji v rizném case?
7.1. Byly naklady a disledky, které se vyskytnou v budoucnosti, diskontovany na soucasnou
hodnotu?

7.2. Bylo né&jak odlivodnéno pouziti ptislusné diskontni sazby?
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8. Byla provedena pfirtistkova analyza nakladu a dusledka alternativ?
8.1. Byly dodate¢né naklady vyvolané jednou alternativou pied jinou porovnany s dodatecnymi

efekty, uzitky nebo uzitecnosti, kterou by mély ptinést?

9. Byla provedena analyza citlivosti hlavnich proménnych na zmény v hodnotach exogennich
faktora?
9.1. Bylo u kli¢ovych proménnych provedeno zdlivodnéni rozsahu ziskanych hodnot citlivosti?

9.2. Byly vysledky studie citlivé na zmény v pfedpokladaném rozsahu?

10. Zahrnovala prezentace a diskuse vysledkt studie vSechny otazky vztaht k uzivatelam?

10.1. Byly zavéry analyzy vyjadifeny néjakym univerzalnim pomérovym ukazatelem (napf.
mirou nakladové efektivity)? Pokud ano, byl index interpretovan inteligentné nebo
mechanicky?

10.2. Byly tyto vysledky srovndvany s analogickymi vysledky jinych analytika, ktefi
vySetfovali tutéz otazku?

10.3. Diskutovala studie otazku, zda je mozné vysledky zevSeobecnit pro dalsi pripady?

10.4. Vénovala studie pii volbé nebo rozhodnuti pozornost jinym dileZitym faktorim (napf.

etickym otazkam)?®
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PRILOHA II.:

EuroQol stupnice, ukazka %

stav koeficient
konstantni 0,081
pohyblivost
“froven 2 0,069
- troven 3 0,314
samostatnost
“froven 2 0,104
- uroven 3 0,214
obvykla aktivita
“Niroven 2 0,036
- tiroven 3 0,094

bolest/ dyskomfort

“Nroven 2 0,123

- uroven 3 0,386
strach/ deprese

“uroven 2 0,071

- uroven 3 0,236
N 3* 0,269

*- N3 je uzivéan, pokud neni zadny stav na trovni 3. EuroQol stupnice ode¢ité relevantni stavy

od hodnoty 1,00. (1,00 = stav plné¢ho zdravi)
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PRILOHA II1.:

Stupnice Index zdravi a pracovni schopnosti 2, ukazka )

atribut uroven popis stavu
samostatnost 1 naji se, okoupe se, oblece se a uziva
toaletu pfiméfené svému véku
2 naji se, okoupe se, oblece se a uziva
toaletu nezavisle, ale s obtizemi
3 potfebuje mechanicka zatizeni, aby
Se
bez pomoci najedl, vykoupal, oblékl
a
pouzil toaletu
4 potiebuje pomoc jin€ osoby, aby se
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SOUHRN

Zdravotnictvi se projevuje jako vysoce inflacni odvétvi hospodarstvi. Ukazuje se, ze at’
se do n¢j vlozi jakkoliv velké mnozstvi finan¢nich prostiedk, jsou v kratké dob¢ beze zbytku
spotfebovany.

Z ekonomickych ukazatelli vyspélych zemi je ziejmé, ze vySe finanénich prostiredki
vloZenych do zdravotnictvi roste rychleji nez ekonomiky téchto zemi. Vysoky podil ve
zdravotnictvi tvofi vydaje na nédkup 1éCiv. I tyto vydaje rostou rychleji nez inflac¢ni koeficient.

Z procentualniho porovnani ristu nakladi na 1é¢iva a ristu ekonomik zemi zapadni
Evropy v letech 1970- 1990 vyplyva, ze naklady na l1é¢iva se zvysily v priméru o 4,1 % ro¢né.
Ve stejné dobé¢ se ekonomika téchto zemi zvySovala pouze o0 2,7 % ro¢ns.”

Alarmujicimu nardstu v preskripci se nevyhnula ani Ceska republika. Od roku 1989
vidime v CR dynamické zvySovani nakladi na 1é&iva pfi soucasném poklesu spotieby 1é&iv v
definovanych dennich davkach.’®® V roce 2000 bylo v CR vydéno za 16¢iva téméf 40 mld K&,
coz predstavuje 27,6 % celkovych vydaji na zdravotnictvi.*®

Nastésti si tuto skutecnost predstavitelé vyspélych ekonomik uvédomuji. Od 50. let
minulého stoleti se zacala profilovat ekonomie zdravotnictvi, kterd odhaluje a sleduje
ekonomické zakonitosti na poli zdravotnictvi, nabizi ekonomické analyzy pro zjisténi
nejvyhodnéjsi alokace finan¢nich zdroji, a pro nalezeni nejvyssi efektivity ve zdravotnictvi.
Préave pohled na ekonomickou podstatu zdravotnictvi a vytvofeni voditka pro vypracovavani
jednotlivych ekonomickych analyz je cilem diserta¢ni prace.

Disertacni prace v prvni poloving€ své teoretické casti souhrnné zpracovava zaklady
ekonomie zdravotnictvi. Popisuje ekonomickou podstatu zdravotnich sluzeb a vysvétluje, proc¢
je zdravotnictvi oblasti, ve které trh, zakladni ekonomickd jednotka, selhava. Zaroven nastiiiuje
kroky, které vedou ke stabilizaci takto nefungujiciho trhu.VS§ima si propojeni vetejné¢ho sektoru
se zdravotnictvim a naznacuje trendy soucasného zdravotnictvi v primyslove vyspélych
zemich. Vysvétluje, Ze jednou z moznosti, jak vyhodnocovat zdravotni péci je aktivni

koncepcni pouzivani farmakoekonomickych analyz. Témto analyzdm se vénuje druha polovina
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teoretické casti disertacni prace, ve které jsou jednotlivé farmakoekonomické analyzy
charakterizovany a jsou popsany jejich specifika i dilezité kroky pro jejich vypracovavani.

Praktickd ¢ast disertaéni prace zpracovava tii priklady feSeni farmakoekonomickych
analyz.

V analyze minimalnich nakladd, ktera je zpracovana z pohledu ekonoma, je
porovnavan cenovy vyvoj peroralnich antikoncepénich p¥ipravki registrovanych v CR od
1.1.2001 do 1.1.2005.

Béhem celého obdobi bylo na uzemi Ceské republiky registrovano 84 peroralnich
antikoncepcénich ptipravki, jejichz primérnd cena se béhem tohoto obdobi zvysila o 23 %.
Z tohoto celkového poctu bylo po celé sledované obdobi registrovano 46 ptipravka.
Z podrobného rozboru jejich cenového vyvoje je ziejmé, ze od 1.1.2001 do 1.10.2002 se jejich
cena snizila o 3,6 %. 1.2.2004 svou cenu 91 % z téchto ptipravkd nezménilo nebo zvysilo,
V porovnani s pfedchozim obdobim. 1.1.2005 svou cenu téchto 91 % pftipravki pouze zvysilo.
Podobny cenovy vyvoj je patrny i v jednotlivych skupinach téchto ptipravkil. ZvySovani ceny je
trendem, ktery zapocal 1. inora 2004 a 1.1.2005 pokraCoval. Pravé mezi témito daty, 1.5.2004,
vstoupila Ceska republika do EU a zménila své sazby DPH.

Doplitkem této analyzy minimalnich nakladl je dotaznikové Setfeni, které zjiSt'ovalo,
Vv jaké mife ovliviiuji zvolena hlediska Zeny pri vybéru antikoncep¢niho pripravku.

Nejvyssi vliv na rozhodovani zen méla rada lékate (93%), nasledovala samostatné
ziskand odborna informace (84%), zkuSenosti znamych (66%) a cena léCiva (63%). Mén¢ nez
50 % vliv na rozhodovani Zeny uvadély u firemnich brozirek a reklamy v tisku.

Analyza minimalnich nakladi ukazuje, Ze na stran€ nabidky farmaceutické firmy vytvari
zcela ekonomické prostiedi a cenotvorba peroralnich antikoncepcnich ptipravkl kopiruje
ekonomické zakonitosti stejné jako hospodatskou a politickou situaci statu.

Na strané poptavky, jak vyplyva z vysledka dotaznikového Setfeni, jsou Zeny, které sice
ptipravky uZzivaji a plati, ale 93 % z nich da pfi vybéru antikoncepcniho ptipravku na radu
sveho lékare.

V prvnim ptikladu analyzy ndkladové efektivity se fesSila nakladova efektivita
dlouhodobé 1é¢by obezity v roce 2002.

Analyza je zpracovéna z pohledu pacienta a ukazuje, Ze pfi rocnim uzivani orlistatu byl

doplatek pacienta za ubytek hmotnosti o 1kg, po odecteni uc¢inku placeba, 632,- az 909,- K¢. Pti
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uzivani sibutraminu to bylo 2.698,- az 7.722,- K¢ za 1kg ubytek hmotnosti po odecteni placeba.
Zaroven se ukazalo, ze ve dvojité slepych placebem kontrolovanych studiich bylo, po jednom
roce trvani, dosazeno, po odectu ucinku placeba, nejvyssiho hmotnostniho ubytku — 3,81kg pfti
1écbe orlistatem a -4,8 kg pfi terapii sibutraminem.

Zpracovana analyza nakladové efektivity ukazuje piekvapiveé vysokou castku, kterou ma
pacient doplacet za ibytek hmotnosti o 1kg pfi celorocnim uzivani 1é¢iv. Jisté by bylo etické pti
predepisovani téchto 1é¢iv pacienty informovat nejen kolik budou doplacet, ale také jaky efekt
jim tento doplatek ziejmé piinese.

Ve druhé analyze ndkladové efektivity byla feSena nakladova efektivita riiznych
rezimi lé¢icich infekci vyvolanou Helicobacter pylori.

Analyzou, zpracovanou z pohledu pojistovny, byly porovnany nejpouzivanéjsi a
peptickych vieda spojenych s infekci Helicobacter pylori, a které byly uvetejnény do roku 2004
v databazi PubMed. Ukazalo se, Ze rezimy, nejéastéji pouzivané v Ceské republice, jsou
nakladové efektivni. Pti 1é€bé Helicobacter pylori témito rezimy vynaloZi pojiStovna v pfimych
nakladech na 1é¢iva K¢ u trojkombina¢niho rezimu kombinujiciho omeprazol - amoxicilin-
klaritromycin k vyléceni 100 hypotetickych pacientl ¢astku v rozpéti 87.408,- K¢ az 92.832,-
K¢ a u rezimu pouzivajiciho trojkombinaci omeprazol -Klaritromycin -metronidazol ¢astku
vV rozmezi 61.296,- K¢ az 64.826,- K¢.

Uvedena nakladova efektivita miize pomoci pii stanoveni vySe tthrady jednotlivych
lécivych latek. A protoZe citlivost antibiotik se stale méni, je dileZité provadét
farmakoekonomickou analyzu 1é¢by eradikace Helicobacter pylori pravidelng, aby mohly
zdravotni pojistovny hradit ndkladoveé nejefektivné;si 1éCebné postupy a alokovaly tak své

omezené financni zdroje idealnim zplsobem.

Uvedené priklady ukazuji, jak mohou farmakoekonomické analyzy pomoci v oblasti
zdravotnictvi p¥i sledovani cenového vyvoje a pri porovnavani nakladové efektivity
ruznych 1é¢iv a 1é¢ebnych rezimii.

Miizeme jen doufat, Ze podobné analyzy se stanou i v Ceské republice bézné

pouzivanou realitou. Prozatim, piestoze ¢eska ekonomika bojuje s nedostatkem finan¢nich
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prostiedktll, zadna z instituci nevidi moznost uplatnéni téchto farmakoekonomickych analyz

V ¢eském zdravotnictvi.
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