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Pisomna Cast’ ma celkom 150 stran, pri zapocitani aj stran so zoznamom literatdry. Praca sa
deli na 3 kapitoly: I. Teoreticka &ast’, v ktorej dominuje popis farmakoekonomiky

a klinickych pohl'adov na vybrané reumatické ochorenia (Ankylozujici spondylitida -AS;
Psoridza - Ps a Psoriaticka artritida - PsA; Revmatoidna artritida — RA) z pohl'adu ich
klasifikacie, epidemioldgie, terapie, dopadu na kvalitu Zivota a moZnosti
farmakoekonomického hodnotenia II. Metodick4 a praktick &ast’, v ktorej po jednotlivych
ochoreniach boli stanovené ciele z oblasti faramkoekonomického hodnotenia a vztahu
nékladov a kvality Zivota, pri¢om kazdu ¢ast’ konéi diskusiou a konfrontaciou s mozZnymi
pristupmi v zahraniéi. - III. Zaver prace prina$a zovieobecnenie na zéklade mo¥nosti
zhodného metodického pristupu, pritom analyza nakladovosti u ankyldznej spondylitidy,
psoriatickej artritidy a psoridzy a reumatoidnej artritidy, vzhfadom ku kohorte 1008 a 509
pacientov s ankyloznou spondylitidou, 256 pacientov s psoridzou z ktorych 88 malo studasne
psoriaticki artritidu a 261 pacientov s reumatoidnou artritidov dava dobry odrazovy méstik na
SirSie vyuzitie vysledkov. Samostatnymi &ast'ami st: - Uvod, - a na zaver prace Literatura,
Zoznam pouZitych skratiek a znaciek a Abstrakt v Seskom a anglickom jazyku. V samotnej
praci bolo zaradenych, 65 tabuliek a 20 grafov. Praca cituje celkom 137 literarnych zdrojov
vécsinou zahrani¢ného p6vodu z velkej &asti za obdobie posledného decénia, aj ked’
vynimoc¢ne (3 pripady) siaha po zdrojoch z rokov 1978, resp.1984. Autorka pomocou
metodiky analyzy nakladovosti z pohl'adu spolognosti spracovala tdaje o lie€be, zniZeni
produktivity prace a miere invalidity na zéklade dotaznikov (od &lenov pacientskych
organizécii alebo odetrujicich lekarov).

1, Aktudlnost’ témy

Praca je tematicky aktualna. Podla $tatistickych udajov sa predpoklada, e uvedené ochorenia
v CR svojim dosahom sa podiel'ajii na cca 0,1% chorobnosti populacie v pripade ankyloznej
spondylitidy, 2 - 3% v pripade psoriazy, aj ked’ k nej sa aZ z 20% pridruZuje psoriatricka
artritida a reumatoidna artritida postihuje cca 1% populécie. Pre uvedené ochorenia Jje typicky
ich chronicky charakter, prakticky celoZivotna potreba terapie a samozrejme dosah na
socidlny status chorych a teda v kone¢nom désledku aj celospolo¢ensky dopad. Zakladom pre
terapiu je individuélne ur¢it’ typ, aktivitu, rozsah a progresivitu kazdého ochorenia,
laboratérnu aktivitu, moznosti d’aliej medikacie, psychosocialnych faktorov a o&akavani
pacienta. Komplexnd lie¢ba najéastejsie pozostava z nefarmakologickej a farmakologickej
lieCby a presla podstatnym vyvojom. Osobitny prinos prinieslo zavedenie biologickej lie¢by,
ktoré ale na druhej strane vyrazne ovplyvnili dopady na rozpodet zdravotnych poistovni.



Preto sa aj narodné zdravotné a liekové politiky museli s tymto faktom vyrovnévat’ pomocou
farmakoekonomickych metdd, ktoré v koneénom ddsledku nehovoria len o cene lieCby ale aj
o hodnote, ktorti dana lie¢ba za svoju cenu prinasa pre pacienta i pre spoloénost’.

2, Splnenie ciel’a

Stanovené ciele boli nasledovné:

problematika hodnotenia dopadu vybranych reumatickych ochoreni na zdravotné a
socialne poistenie,

stanovenie miery z4dvaznosti a nakladovosti jednotlivych poloZiek a rozloZenia
néakladov medzi Specifickymi podskupinami pacientov v zavislosti od terapie alebo
zavaZnosti ochorenia.

Uvedené ciele boli splnené.

3, Metédy

1.

Pri hodnoteni AS aktivity ochorenia na zéklade intenzity zapalu a symptomov, sa
hodnoti trukturdlna progresia, axialna a periférna bolest’ na vizudlnej analogovej
kale (VAS), rann4 stuhlost’ a celkové hodnotenie aktivity choroby pacientom

a lekdrom. Vhodnym ukazovaatel'om aktivity AS je odporucené pouZitie skore
BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitidy Disease Activity Index). Ide o dotaznik so
Siestimi otazkami vyplfiovanymi pacientom, ked’ hodnoti subjektivne faZkosti na
skale 0-10. V sudasnosti existuje pre CR validovana verzia. Ochorenie vyZaduje vyssie
naklady na priamu medicinsku starostlivost’, na stratu produktivity a znizenu
pracovnu schopnost’.

Ps a PsA, pri rozsiahlejSom postihnuti vyrazne zhorSuje kvalitu Zivota. Subjektivne
tazkosti (svrbenie, palenie, bolest’ kibov) komplikuji beZné denné &innosti a zmeny
viditelné na ko#i, pdsobia aj psychicku traumu ktorej dosledky sa mézu prejavit’ v
zamestnani, vylideni zo spologenského Zivota, depresiach a pod. K objektivizacii
vplyvu choroby na kvalitu Zivota pacienta sa pouZiva Specificky dotaznik s desiatimi
otazkami DLQI (The Dermatology Life Quality Index), ortientovanymi na denné
aktivity, pracu, partnerské vztahy, prejavy ochorenia. Skére DLQI mé rozsah od 0 do
30, hodnota nad 10 predstavuje zdvazny vplyv na kvalitu Zivota pacienta. Naklady na
lietbu pacientov s psoridzou a psoriatickou artritidou sa vyrazne odliSuju vd’aka
rozdielnym algoritmom zdravotnej starostlivosti a spdsobu kalkulacie nepriamych
nakladov. Nepriame ndklady sa v zdvislosti od metodiky podiel'aju na celkovych
nakladoch aZ 86 %, v zavislosti na stupni postihnutia. Ro¢né naklady na lie¢bu
jedného pacienta z pohFadu spolo¢nosti (societal perspective) v jednotlivych
eurdpskych $tatoch predstavuji hodnotu od 1 000 € az po 10 000 €.

RA je dlhodobé, progredujice a invalidizujice ochorenie sprevadzané bolestou.
Obmedzuje chorého v pohybe a brani vykonévat’ bezné kazdodenné aktivity a
samostatny a nezavisly Zivot. RA zhor$uje funkcie, vyvolava disabilitu a v priebehu
10 rokov invalidizuje aZ 50 % chorych. Funk&né schopnosti pacienta sa hodnotia
pomocou §pecifického dotaznika ako nastroja na meranie kvality Zivota pacientov s
reumatoidnou artritidou - HAQ (Health Assessment Questionnaire). Od roku 2010
existuje validovana Ceska forma obsahuje 20 otdzok zameranych na beZné ¢innosti v 8
kategériach: obliekanie a iprava, vstvanie, stravovanie, chddza, hygiena,
dosiahnutel’nost’, stisk a ¢innosti. Dotaznik vypliluje pacient sam, skore HAQ sa



pohybuje v hodnote od 0 do 3 (najtazsie stavy). Ochorenie generuje vyznamné
néklady prostriedkov verejného zdravotného poistenia, socialnych nékladov socidlnej
poistovne. Vysledky farmakoekonomickych hodnoteni ukazujd, Ze funkéna porucha
hodnotena pomocou HAQ je ddlezity prediktor priamych (stvisiacich so zdravotnou
starostlivost'ou), ako aj nepriamychnékladov (spojenych so stratou produktivity
prace).

Metddy spracovania vysledkov, vzhPadom k problematike a charakteru udajov, boli zvolené
spravne.

4, Vysledky a nové poznatky

AS, Ps/PsA a RA patria medzi chronické ochorenia, ktorych désledkom je postupna
invalidizacia pohlcujica znaéné néklady nielen zdravotného systému. Okrem poklesu kvality
Zivota, dochadza k zniZeniu pracovnej produktivity v désledku ochorenia, k zniZeniu uéasti na
trhu prace, moZnosti sebarealizacie a tvorby spologenskych hodnét.

PredloZené vysledky mozu byt’ podkladom d’algich farmakoekonomickych hodnoteni pri
analyze nakladovej efektivity v ramci podkladov rozhodovacich organov v oblasti
zdravotnictva a jeho thradového systému.

Vydavky z verejného zdravotného poistenia na lie¢bu danych ochoreni st pomerne vysoké.
Spravnou, G€innou a véasnou lie¢bou sa méZe pozitivne ovplyvnit priebeh ochorenia zbrzdit
prechod do invalidity. VzhFadom k invalidizujicemu charakteru postihnutia st nepriame
néklady vysSie ako priame néklady.

Celkové néklady sa pohybovali od 94 492 K& (Ps) do 228 623 K& (RA) na jedného pacienta
na rok daného ochorenia, pri¢om priame néklady boli v rozmedzi od 37 % (AS) do 81 %
(RA). Najnizsie % pomeru nakladov na stratu produktivity oproti celkovym nékladom bol u
ochorenia RA (18,9 %), Ps (22,7 %) a PsA 31,6 %), najvyssie u AS (55,9% uBedala62,8
% u Beda II). U pacientov s RA vyska ndkladov je v priamej Gimere so z4vanostou
ochorenia. V ramci pacientov s Ps a/alebo PsA prave pritomnost PsA zvySuje naklady na
ochorenie.

5, Hodnotenie price autora.

PredloZena dizertatné préca predstavuje rozsiahly material, ktorym autorka dokazuje
schopnost’ nielen zhromaZzdit’ fakty, ale tieto adekvéatnym spdsobom spracovat’ a prepojit’

v intenciach dopadov $tatnej liekovej politiky. Autorka sustredila pozornost na oblasti dopadu
vybranych reumatickych oochoreni na zdravotné a socilne poistenie spolu s overenim miery
zévaznosti a nakladovosti jednotlivych poloZiek a rozloZenia nakladov medzi Specifickymi
podskupinami pacientov podl'a typu terapie &i zdvaznosti ochorenia. Zvolen4 metodika
pomocou analyzy nakladovosti z pohl'adu spolo¢nosti, lie¢by, zniZenia produktivity prace a
miery invalidity sa hodnotila formou dotaznikov (medzi &lenmi pacientskych organizacii
alebo oSetrujucich lekérov). Nepriame naklady u vietkych hodnotenych ochoreni boli
vypocitané metddou friction cost approach a umo#nili porovnanie.

Sirok4 $kala materidlov, ked’ autorka musela najst’ dostatoénti imeru medzi klinickym,
ekonomickym a socidlnym prostredim bola pravdepodobne pri¢inou viacerych nepresnosti
obsahového, technického ale aj vyznamového charakteru. Prikladom st nespravne vyjadrenia
napr. s.27, 36 activity, s.37 productivity, s.35, 43 Ze nalady asi néklady .38 V CR se tedy
odhadujeme;



Iny typ nezrovnalosti autorka konstatuje napr. vyjadrenie v hodnote Euro, ale udaje dale;
udava v K& (s.53 a 5.54); .59 tab.4 nejasnd autorka hovori o vSetkych pacientoch lieCenych,
alebo len o pacientoch v jej subore, ktori boli lie¢eni; 5.60 posledn€ dva riadky maji neznamy
povod, nakolko graf 4 hovori pri zmene lieku 0 57,4 % uBeda I a 30,1 % u Beda II; 5.63 nie
proluky ale asi pro 1éky....; s.68 tab.14 nejasné prepolty; nejasny je aj vypocet hodnoty
nékladov na lieky, ked’ v zdhlavi je cena za 1DDD Podet pacientii, % (z 1008), Niklady(
K¢); 5.100 praktickym lékaf; s.107 Do v&ku 63 let (vék starobniho diichodu) a na s.109 u
pacientdl v produktivnim v&ku (tj. do 64 let), ktefi nestuduji a nejsou ve starobnim dichodu.
Pri zozname literatury doslo u autorky k niektorym nepresnostiam napr.16 nespravny
vydavatel’;Lit.1 Kobelt G., 31 G.Kobelt

6. Zavereiné zhodnotenie

Préca spltia kritéria kladené na dizertanu pracu. Pracu hodnotim pozitivne. Uvadzané
nepresnosti neznizuju jej celkovi hodnotu. Publikované prace dokresI'ujd profil autorky
Odporugam umoznit’ obhajobu prace a kandiditke po jej GspeSnom priebehu udelit” vedecko-
pedagogicky titul Philosophiae Doctor (PhD).

Bratislava 17.11.2014 prof.RNDr.Viliam Foltan, CSc.,

Otazky

1. Va3a praca zahfiia relativne dlhé obdobie. V €asti ANKYLOZNA SPONDYLITIDA
ste hodnotili udaje za roky 2005 a 2008. Maju tieto udaje dostatoéni vypovednu
hodnotu aj pre rok 2014 resp. odport&ate ich za vychodisko pre d’alSie
farmakoekonomické hodnotenie v terajSom obdobi?

2. V praci hodnotite priame aj nepriame néklady v ramci skupin pacientov s jednotlivymi
ochoreniami. KonStatujete, Ze takyto postup ma komplexny vyznam. Napriek tomu
v ramci uhradovych systémov sa pouziva len hodnotenie priamych nékladov na lieky
a Uhradovy systém neuvaZuje s akcepticiou nepriamych nakladov. Aké st
perspektivy?

3. 'V préci sa odvolavate na skuto¢nost’, Ze so Studiami Vami spracovaného typu
hodnoteni sa stretavate len zriedkavo v krajinach strednej a vychodnej Europy. Je
moZné jednoducho prenasat’ publikované vysledky z krajin ktoré maju rozdielne
zdravotnicke systémy a teda akceptovat’ hodnotenia napr. .z Anglicka (NICE),
Francuzska ¢i Nemecka odkial’ prichadza vi¢sina novych terapeutickych postupov?



