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1. Zaklady farmakoekonomiky pro studenty Lékarské fakulty
1.1Definice a vyznam farmakoekonomiky

Farmakoekonomika je &dni obor vybudovany na principech jinych disciplifgkonomie,
farmakologie, epidemiologie, statistika, aj.), fg@novuje hodnotu ¢vych pripraviki nebo I€ebnych
postugi porovnanim naklad na I&bu s ginosy dané kby. Je sodasti ekonomie zdravotnictvi,
mikroekonomické discipliny, kter4 analyzuje chov§ednotlivych ekonomickych subjektv
souvislosti s poskytovanim a uzivanim zdravotnibkgluzeb (zagiuje se na charakteristiky trhu se
zdravotni péi a jeho pipadné selhani) a uptate tradéni metody ekonomické analyzy na podminky
zdravotnickych sluZzeb. Odborné publikaggavané studiu farmakoekonomiky se poprvé objevily v
polovirg 80. let minulého stoleti. Stova zdravotnicka organizace (World Health Orgatiora
WHO) povazuje farmakoekonomiku za metodu, ktergppadie racionalni uzivani lék pacienti jsou
léceni na zaklad jejich klinického stavu a Iéky jsou jim podavangavkach, které odpovidaji jejich

i spole&inost. Farmakoekonomika hodnotiééné intervence vienych zdravotnich systémech pomoci
popisnych a analytickych metod z&lem poskytnuti podkld@dpro alokaci omezenych zdioj

K nejtasgji pouzivanym ekonomickym analytickym metodam, &tesslouzi k hodnoceni
zdravotnickych technologii, pét

- minimalizace naklail

- nakladové efektivita

- nakladové uZitgnost

— prosgsnost nakladl

- néklady na onemoeni

- dusledky naklad

Farmakoekonomika vznikla zadodu prohlubovani rozdilu mezi moznostmi moderniditiay a
omezenymi finaénimi zdroji. Rozvoj technologii souvisejici se zwj§i se finadni zatzi a
moZznostmi financovani zdravotnictvi (dostupnymigiize zobrazit jako rozevirajici sé&iky (Obr.
1). Néklady na zdravotni piése kazdym rokem zvysuji rychleji ne#ijmy ze zdravotniho poji&hi a
vznika rozdil, ktery Ize ozrtét jako tzv.health gap Proto je nutné omezené zdroje vyusieléji a
efektivrgji.

Jednim z hlavnich tdvodi pro zvySovani néklad na zdravotni p& je rozvoj novych vysoce
nakladnych technologii ziskanych diky vyzkumu vastil mediciny a farmacie. Uzce s tim souvisi i
dalSi divod, kterym je zvySovani narbkna bezpénost I€ivych pripravki, coZz nuti vyrobce
investovat do klinického zkouSeni novychéilé velké mnozstvi finagnich prostedki. Rozvoj
citlivgjSich diagnostickych metod vede k tomu, Ze se FeyBaiet pacieni indikovanych k [ébg. A
v neposlednifac se z dvodu starnuti populace, kterd byva polymorbidniySeyi naklady na
poskytovani zdravotni pé. Hlavnim cilem farmakoekonomiky je najit z vicezmych variant to
nejraciondl®jsi reSeni, které je maxima@lnprosgdné pro pacienta a s@msré je pijatelné z
ekonomického hlediska.

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 2
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Obr. 1: ,Rozevirajici settky* mezi rozvojem technologii a dostupnymi zdrejpraveno dle DoleZal,
T.; 2007.
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Tab. 1: Z4kladni veliny sledované ve farmakoekonomice:
Sledované velliny Priklady Angl. synonymum
Naklady / spotrebované Uhrada LP, sluzby, pracovm’C
. ; <12 osts
zdroje sila, usla mzda
Prinosy / vystupy terapie Outcomes
L TK, glykémie, p@et atak Effect, efficacy,
klinické . .
deprese, IM, mortalita effectiveness
ekonomické snizeni invalidity -) pokles | g oy
vydaji soc.syst.
zprostedkovane kvalita Zivota (utilita) Utility
pacientem
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1.2Farmakoekonomické analyzy

Farmakoekonomicka analyza se z&me na odhaleni efektivni débné technologie porovnanim
spoteb zdrofi (tj. ndkladi) a jejich vysledld pii pouziti iznych terapeutickych postipzZakladni
pouzivanou analytickou metodou je komparace, kteréazuje na identifikaci, &eni a zhodnoceni
nakladi a disledki riznych farmakoterapeutickych a dalSich postuNaklady na zdravotnické
technologie jsou obvykle vyjaovany ve finatnich jednotkach, nelfovysledkem analyzy je podil
vynaloZenych nakladna jednotku &innosti. Rinos (vysledek) pouzité technologie je mozné wv§jad
vice zpisoby, na zaklaginichz se rozliSuji zakladni typy farmakoekonomickganalyz.

Shér dat

Farmakoekonomick& data mohou byt sledovana a skitfomdna prospektivhi retrospektiv. K
pomerné nakladnym, i kdyz fesnym metodam piatplanovani samostatnych farmakoekonomickych
studii. Pokud ma byt farmakoekonomicka analyza g@dena za delem stanoveni vySe a podminek
Uhrady I€ivého @ipravku z progedki verejného zdravotniho pojiti, je vhodné spravné &msovani
sbiru ekonomickych dat, idedirtedy jiz s klinickou studiiCasto probiha st dat v ramci lll. faze
klinického hodnoceni té&v (nékdy i v ramci Il. faze), kdy je asfovana bezpmost a dinnost ged
registraci léivého gipravku a jeho vstupem na trh. DalSi moZnosti j& stat az ve IV. fazi
klinického hodnoceni, tj. po uvedengideho @ipravku na trh, kdy je @¥ovano postaveniifpravku

v béZzné klinické praxi. Pokud probiha é&bekonomickych dat spaile¢ s klinickou studii, pak
terminologicky hovéime opiggy-backstudii.

Nejcéastji vyuzivanym postupem farmakoekonomickych anaktery je dostupny vSem a pak
caso¥ nejmér narany, je farmakoekonomické modelovani. Farmakoekookénmodely vyuZzivaji
klinickych dat z fiznych tym klinickych studii (retrospektivnich i prospektieh), metaanalyz,
pacientskych databazi nebo registt propojuji je s naklady na srovnavané zdravkéntechnologie
odpovidajici spaebs zdroja v konkrétnich podminkach zdravotnictvi.

Perspektiva hodnoceni

Stanoveni perspektivy studie je&iirym bodem kazdého ekonomického hodnoceni zdrakgtrin
technologii. Perspektiva je ekonomicky termin, kteurcuje, z jakého Uhlu pohledu je
farmakoekonomicka studie provedena a tedy jaky rmggladh bude pro hodnoceni relevantni.
NejobsahlejSi a nejvhodjsi je perspektiva spataosti, ktera zahrnuje vesSkeré naklady spojené s
hodnocenou zdravotnickou technologii bez ohledutmakdo je uhradi — naklady zdravotnich
poji&’oven, pacierit, jinych oblasti (nap socialni poji&ni) a ztratu produktivity. Akoliv je tato
perspektiva povaZzovana za nejvhgdn nepati k neasgji vyuzivanym, nebt je obtizna z hlediska
proveditelnosti. Farmakoekonomickou analyzou obeykktanovujeme rozdil mezi é&wa
alternativnimi technologiemi a pokud rtgtad na stra#é vstupi neni @ekéavan rozdil v dem jiném
nez v gimych zdravotnickych nédkladech (sfeiia zdroj spojend s poskytovanim zdravotnic@é
nag. naklady na pobyt v nemocnici &ika, viz kapitolu 1.3), provede se analyza z pohlethtce
zdravotni pée (obvykle zdravotni poji®vna). Ostatni polozky nakladnehrazené ze zdravotniho
pojisteni) pak mohou byt povazovany za irelevantni a netiié je stanovovat.

K nejéastji pouzivanym perspektivdm ekonomického hodnoceatfi krome perspektivy platce
zdravotni pée i perspektiva poskytovatele zdravotnicgézdravotnické zdeeni). Mozné je i
hodnoceni z pohledu pacienta, které zahrnuje npkiaddoplatky na t@vé pripravky a prosedky
zdravotnické techniky, spoldast, ztratu vy&ku, dopravu k 1éké apod.

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 4
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Casovy horizont

Dalsim dilezitym rozhodnutim v ramci farmakoekonomického tmekeni je stanoventasového
horizontu provaghé analyzy, ktery jer¢ba uéit pred zahajenim sbu dat. Celkova sledovana doba
by méla byt dostatén¢ dlouhé na to, aby zahrnula veSkeré relevantniilontezi naklady a finosy
srovnavanych technologiiCasovy horizont vyjailije dobu nutnou k zachyceni viech naklad
souvisejicich pouze se sledovanou technologiit(rdglka terapie konkrétnimdiéym pripravkem,
doba pobytu v nemocnicdi jejim kratkodobym nebo dlouhodobym dopadem {nagutni gihody
vzniklé jako komplikace sledovaného chronickéhonooereni). MoZnécasové horizonty ve vztahu k
perspekti¢ hodnoceni jsou zobrazeny na obr. 2.

Castym problémem byvéasovy horizont f prospektivnim séru dat, nebt sker primarnich dat je
obvykle krat3i nez doba frebna k zachyceni vyvoje onemeéon Redenim byva kombinace realnych
dat s modely, tedy vysledky jsou hodnoceny pro mizaé ¢asové horizonty. V ramci kratkodobého
horizontu je ekonomické hodnoceni provedeno naaelkiealnych dat &innosti &by v dol
ukoreni sledovani, v dlouhodobém horizontu (az po aytek Zivota pacienta) je vyuZivano
modelovani klinickych a nakladovych dat. Doba slédo vSak musi byt shodna pro néklady i
piinosy, aby byly vzajeninporovnatelné (napponer ndkladi a ginosi = nakladova efektivita).

Obr. 2:Casovy horizont ve vztahu k perspektihvodnocen{podle Drummonct al)

Perspektiva
. + jiné zdravotnické + pacient, rodina,
nemocnice A PR )
zarizeni pratelé )
3
<
kratkodoby =
(nag. do propugni o
Z nemocnice) g'
=1
stredredoby
(nag. 1 rok)
dlouhodoby
(nag. do konce Zivota)
v
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Diskontace nékladi

Je-li ¢asovy horizont uvaZzovanych nakiadelSi nez jeden rok, je vhodné budouci nakladyavipr
pomoci tzv. diskontni sazby. Diskontace je metodl@Zzend na ohodnoceni budoucich nakléd
piinodi) jejich sodasnou hodnotou. Hlavnimidodem pouZivani diskontace je to, Ze lidé maji
tendenci budoucim néklaoh i pfinosim prisuzovat nizSi hodnotu. Mame-li se rozhodnout, zda
chceme 1 000 &nyni nebo za 5 let jergmé, Ze se rozhodneme pro okamzité vyplaceni. Btido
piijem se zd& byt nejisty, proto méiguzujeme nizsi hodnotu. Tato hodnota je sniZzetza.aliskontni
sazbu, ktera se obvykle pohybuje kolem 3 - 6 %oka r

Vypocet sodasné hodnoty budoucich nakiggro ukity rok je nasledujici

budoucinaklady
(1+ diskontnisazbg P budoucictet

budoucinékladynyni =

Obecny vzorec vypiu sumy diskontovanych naklagro vice po sabjdoucich let:

Ct
D , kde: t=paet budoucich let
Zt (1+ r)t 1 p

C; = néklady v roce t
r = diskontni sazba

Analyza senzitivity

Mira presnosti, kterou si v provédé analyze zvolime, zavisi na podilu vyznamnosthgdivych
parametit na celkovém vysledku analyzy. Dopadé&ny vstupnich parameétma vysledky analyzy se
stanovuje pomoci analyzy citlivosti (senzitivityYlsou-li napiklad srovnavany dva obdobné
farmakoterapeutické rezimy, jeegmé, Ze vysledky analyzy budou citlivé na Uhradunkkétnich
lécivych pripravki. Pak je nutné detaidrzaznamenat a ocenit davkovani (mnozstvi a frekwnek)

i zpisob aplikace lEvych piipraviki. Naopak pokud se porovnavanéppavky lisi ve frekvenci
nezadoucichdinka, které vedou k hospitalizaci paciénpak postéi néktera z mé# presnych metod,
které pgitaji s pimérnymi naklady na hospitalizaci.

Analyzou citlivosti tedy zhodnotime vlastni robusdh vysledk. Postups ménime jeden nebo vice
vstupnich parametrvypoétu (jednocestna vs. vicecestné analyzy senzifiétyzaznamenavame
zmeny vysledki. Pokud se zemou vstupnich paramétrvysledek analyzy vyznaminnengni,
povazujeme provedenou farmakoekonomickou analyzipsgaténé robustni. V opéném gipad je
nutné pgitat stim, Ze vysledky zakladniho scé@n&armakoekonomické analyzy nejsotilip
spolehlivé.

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 6
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1.3Naklady ve farmakoekonomické analyze

Naklady nizeme chapat Zist¢ finantniho hlediska jako cenu zboéi sluzeb. Ekonomické teorie
vSak zahrnuje SirSi koncepci sfediy zdroji a mezi nakladyadi i spotebované zdroje, zath nebyla
provedena Zadnd finami platba (nap ¢as pacienta straveny dekarré u lékae). Naklady obvykle
délime dle fznych kritérii na fixni a variabilni, pmérné, marginalni, inkrementélni, a dalsi.

Fixni naklady jsou definovany jako nefnici se v kratkodobém horizontu podle ény objemu
vyroby, tedy budou sptgbovany vzdy $ zvoleni utité technologie (nap najemné, platy
zdravotniki apod.). Naproti tomwariabilni nadklady se s vySi produkce &ni. Ve zdravotnictvi je
variabilita dana zejména heterogenitotel@ych pacierit coz vede k tomu, Ze tité technologie jsou
pouzity pouze v fipack urcitého vysledku I&by, resp. konkrétni odpegi pacienta na kbu.

Priamérné naklady jsou naklady na jednotku vystuparginalni naklady (tzv. okrajové, v
ekonomii nazyvany také jako mezni) vyiiafd vydaje navic p produkci dodaténé jednotky vystupu.
Hlavnim rozdilem mezi gmérnymi a marginalnimi naklady je to, Ze marginalakiady na rozdil od
pramérnych naklad nezahrnuji fixni naklady.

Inkrementalni naklady jsou rozdilem nakladmezi d¥éma srovnavanymi technologiemi, které jsou
vzajemrt neslgitelné.

Néklady, s nimiz p&itame ve farmakoekonomické analyze, obvykle \igddcelkovou spdtbu
zdroja spojenou se sledovanym technologickym postupeiichJeySe vSak zavisi ngasovém
horizontu, ktery pokryvaji, i na perspektivhodnoceni, kterou analytik pouZiva. Po stanoveni
perspektivy ekonomické analyzy zdravotnickych texdbgii (viz déle) lze naklady rozdt na
relevantni a irelevantnRelevantni naklady jsou naklady dlezité pro subjekt, z jehoZz pohledu se
analyza provadi. Tedy Huje pimo hradi sam, nebo jinym &gobem ovlivni jeho sptebu.
Irelevantni naklady jsou mimo zajem subjektu, z jehoZz pohledu je amlprovadna (nap.
zdravotni pojifovna nehradi transport pacienta k iékeiomadnou dopravou).

Pro Gely ekonomického hodnoceni zdravotnickych techriolggpu naklady dleny na pimé
zdravotnické, imé nezdravotnické, n&mé a newislitelné (tab. 2)P#imé zdravotnické naklady
vyjadiuji spotebu zdroji ve zdravotnictvi spojenou s poskytovanim zdravgidie (pobyt v
nemocnici, medikace, nd¥sy |ékae apod.)Pi¥imé nezdravotnické nakladyvykazuji ndvaznost na
poskytovani zdravotni pé, avSak souvisi s dostupnosti sluZzeb zdravotté pEo konkrétniho
pacienta (nejedna se o sfeliu zdroj v oblasti zdravotnictvi, ale napdopravu k |1ék&). Nepiimé
naklady zahrnuji ztratu produktivity pacienta i spitesti z divodu morbidity¢i mortality (nag.
absence v za#stnani, invalidita, feccasné umrti) Nevy€islitelné néklady (anglicky intangible —
nehmotny, nehmatatelny, nepostiZitelny) zahrnujestoa stradani vigledku onemocmi a jeho
lécby. Zatimco pimé i nepimé naklady jsou vyjadvany ve finatinich jednotkach, nevyslitelné
naklady nelze ohodnotit cenou, néltse nejednd ofpmou spatebu zdroji. Nelze je vSak ani strikén
fadit mezi nerétitelné parametry, nelore farmakoekonomickych analyzach mohou byt hodmpee
ramci ginosi/vyslediki terapie pomoci jednotek vyjagicich zmény kvality Zivota pacienta (tzv.
utility).

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 7



2013

Tab. 2: Typy néklaiila giklady

Typy naklad Priklady

lécive pripravky

aplikace Iéivych pripravki
monitoring I&€by

lé¢ebné konzultace
diagnostické testy

Primé zdravotnické naklady | hospitalizace

ambulantni vykony
vykony specialist
pohotovostni sluzby
navsevy lékare u pacienta
oSetovatelstvi

doprava k l1éka

. S, omoc fii praci v domacnosti
Primé nezdravotnické naklad,/p ,Fﬁ pr Ll

sluzba hlidani &i pacient

ztrata produktivity pacienta
Neprimé naklady ztrata produktivity pé&ovatele pacientaien rodiny, znamy)
ztrata produktivity z éivodu gredtasného umrti pacienta

bolest a stradani
Nevyislitelné naklady Unava
Gzkost

Néklady jsou nedilnou udeZitou sodasti kazdého ekonomického hodnoceni zdravotnickych
technologii. Bez nich by nebylo moZzné jednotlivéisgby &by farmakoekonomicky hodnotiti
porovnat. Nebudou-li ndklady spojené s hodnocerchrologii sprawh uréeny, dojde ke zkresleni
vysledku farmakoekonomické analyzy, coizm vést ve svémudledku i k mylnym rozhodnutim.
Metodologie stanoveni naklady meéla byt vzdy dobe popsana, abyipinterpretaci vysledk analyzy
nedochéazelo k chybam.

Pro ocaéovani néklad, tzv. costing, nejsou stanovena striktni dopéeni; océovani naklad tak
mize byt provedeno vice apoby. Océovani spateby zdrofi v oblasti zdravotnictvi (zahrnujgimé
zdravotnické naklady - &&vé pripravky, prostedky zdravotnické techniky, hospitalizace, néwgt
lékare apod.) pdt k negasgji stanovovanym a relatign metodologicky nejjednodussim. Jejich
zmeieni 1ze dosahnou ¢kolika zpisoby, které se vzijerdnliSi v presnosti. Na fkladu
hospitaliz&nich naklad je v nasledujicim schématu znazsma Urové presnosti pro jednotlivé
zpasoby ocewni a jejich definice.

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 8
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Obr. 3: Stup# presnosti pro jednotlivé Zigoby océovani naklad
nejpresrejSi
Micro-costing
Kazdé zaznamenané poloZce (hajboratorni vySéeni, dny pobytu na
laZku, |&€ivé pripravky) je gifazena jednotkova cena.

a

Case-mix group

Stanovuje naklady za jednotlivéfipady hospitalizovanych paciént
uvaZzovana je i délka hospitalizace (hapRG*). Fesnost zavisi na
dostupnosti podrobnych informaci charakterizujigéznotlivé gipady.
Disease-specific per diem

Poskytuje pitmérné denni naklady nadBu jednotlivych onemocmi (coz
mize byt pondrné Sirok& kategorie, na@portopedicka operace).

Average per diem

Jedna se o pmérné denni naklady v3ech pacighiez vztahu k onemogni.
Obvykle dostupné ve viech zdravotnickych systémech.

nejmeéneé piresny
* DRG —diagnosis-related group

Hlavni vyhodou tiznych klasifik&nich systém (nag. DRG =diagnosis-related groupe Spojenych
statech, Australiicasténg i v CR; HRG =health resource groupe Velké Britanii) je snadné pouZziti
a rychly gistup k potebnym daim. Jako por&rné presné se jevi v analyzach z pohledu platce
zdravotni pée, nebd vyjadiuji, jaké ma platce vydaje za danyigad. Utitym omezenimgi
nevyhodou je v3ak jejich n&snost z pohledu poskytovatele zdravotniepétery ma uhrazen za
pacienta pauséal bez ohledu na skmterydané finanni prostedky. Porovnanim vySe vydaplatce na
zékladt narodnich tarif se skuténymi naklady zji&nymi v konkrétnim zdravotnickém aeni byly
zjisteny znané rozdily.

! Napriklad Becket al. porovnaval britské narodni tarify s realnymi cenaanrasni spofebu zdroj v londynské nemocnici u
déti s detekovanymi HIV protilatkami. V ramci porowadych skupin zjistil vyznamné rozdily, které dataistaly se
zvySujici se pdebou pée a vyuzivanim sluzeb.

Podobr Heereyet al. porovnavala DRG s metodauicro-costinga zjistila rozdily v ce#é v rozmezi od -9 % do 66 % v
zavislosti na sledované diagnéze. Procentualniillezdékladech mezi uvedenymi metodami byl 66 %kutaiho infarktu
myokardu Iéeného perkutanni koronarni intervenci (pomoci DR®aggny nizSi naklady nez realné) a pouze -3% u
pacienti se srdénim selhanim (metodou DRG vykazany nepatrySsi naklady). Vysledky porovnani jednotlivych totk
ocaiovani naklad jsou tedy porérné riznorodé. Rozhodujicim faktorenistava, nakolikizné metody oamvani naklad
mohou ovlivnit vysledek farmakoekonomického hodmice

Reedet al. hodnotil vliv zpisobu oce#éni hospitalizanich naklad na statistické hodnoceni vyslédé&konomickych analyz v
mezinarodnich Klinickych studiich. Porovnavanymitedami bylo oceéni néklad: systémem DRG s fimérem, respektive
medidnem nékladna den vynasobenym ¢tem dni hospitalizace. Bylo zj&to, Ze pi ocaiovani hospitalizénich naklad
ve vztahu k délce hospitalizace je nutné do hodmiozg&adit tSi paiet pacieni k dostaténé statistické sile testu ne# p
ocereéni nakladi metodou DRG.

Na nezanedbatelny vyznam pouzitéhdsgbu oceéni nakladi upozoiiuje ve své praci i Rittenhoust al, ktery zarova

zdiraziuje, jak dilezité je provést na z&vkazdého ekonomického hodnoceni analyzu citlivigstvliv pouzitych vstupnich
parametit na vysledky analyzy).

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 9



2013

Ocereni negimych naklad je ve srovnani sipmymi zdravotnickymi porrné nar@né a nefesné.
Zavedeny a v praxi vyuZzivany jsoii metody. Ke starSim #gohim pati metoda lidského kapitalu
(human capitgl a metoda vySe ochoty platiwvi(lingness to pay V 90. letech k nim fibyla metoda
friction cost

Pri pouziti metody lidského kapitalu jsou nepimé naklady vyjateny jako ztrata produktivity
zantstnance. Vypeet se provadi s@éinem dni pracovni neschopnosti @mperné mzdy zagstnance.
V pripad predtasného umrti, jsou ztracené dny v Zatani odvozeny z pohlavi &ku pacienta,
pramérné délky Zivota, fedpokladdaného odchodu dacthodu apod. Tento postup rfédu omezeni,
zejména nezohlédije naklady u ekonomicky neaktivnich (studenticltbdci) ani fakt, Ze invalidizace
¢i prectasné umrti neznamena do budoucna neobsazeni stejriéta, tedy ztrata produktivity pro
spole&nost neni trvala.

S timto problémem se vypidala metoddriction cost, ktera p@itad s nahrazenim indisponovaného
jedince jinym pracovnikem. Pokles produktivity jecftdn do doby, neZ je na stejné pracovni misto
najat jiny pracovnik (sdin pramérné mzdy na den a dni, kdy neni pracovni misto zZss.
Nepiimé néklady stanovené metodfriction costjsou ve srovnani se stanovenim pomoci hodnoty
lidského kapitalu niZsi. | tato metoda je vSakikovanaradou odbornik a to zejména ve smyslu
nezohledwni erudice uitého pracovnika a jeho prostym nahrazenim tb@tu rékolika mssiai.
Stejre jako u metody lidského kapitalu nejsou ani zdelediny individualni preference jedinge
dobrovolnickacinnost (v podstat cokoliv, co neni satasti vy&lku a souvisi s omezenim pacienta
v dasledku nemoci). Navic vygtim budoucich fijmi, které se Wase pirozers meéni, je poteba
vénovat velkou pozornost, nebee ve skutinosti mohou od pouzitého odhadu vyznérigit.

Na individualni preference jedince je z8anametoda zaloZena na vysi ochoty platigwillingness to
pay, WTP). Vyjaduje, kolik by jedinec nebo spdleost byli ochotni zaplatit za snizeni
pravdpodobnosti rozvoje onemo&mi, zrarni ¢i umrti. Hodnota WTP odrazi, nakolik si hodnoceni
jedinci ceni svého zdravotniho stavu Zivota. Jako jedind zahrnuje bolest a stradamikie v
souvislosti s chorobou. Vysledky jsou v3ak vzdyiowny finartnimi moznostmi dotazovanych
jedinai a s tim souvisejici schopnosti plafizmé vysokécéastky — vznikaji rozdily mezi chudymi a
bohatymi ve spoliosti. Nastava tak i eticky problém, kdy je naraSeovnost (spravedinost) mezi
jedinci spol€nosti, tzv. ekvita. Bkteri autdi navic varuji ped moznym dvojim zagitanim zngny
produktivity ¢i bolesti a utrpeni. Oba tyto parametry lze ve fakoekonomickych analyzach
prosgsnosti naklad (cost benefit analysisa uziténosti naklad (cost utility analysiyvyjadrit i jako
pitinosy hodnocené technologietif®dsem technologie ide byt jak zvySeni produktivity (névrat
pacienta do za#stnani vyjagen ve finakdnich jednotkach), tak i sniZzeni bolesti a utrpewiygeni
kvality Zivota vyjadeno jako utilita).

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 10
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1.4 Druh vysledka pro farmakoekonomické analyzy a zfisob jejich méieni

Jak bylo uvedeno vy3e, ekonomické hodnoceni zdnakgtch technologii porovnava spebu zdroj
(naklady) a jejich vysledky gfnosy) za Gelem identifikace efektivnich ¢ébnych technologii. Bteni
vysledki 1é&cby priblizuje ekonomické analyzy hodnocenim zdravotnioky/Zdy je poteba nahliZzet
na oba zmiéné parametry, nelsdevrgjsi technologie nemusi bytiposem pro pacienta, coZz ve svém
dusledku vede k vyssi fingni za&Zi pro zdravotnictvi. Informace o vysledcich dosgid diky
pouZzité zdravotnické technologiitthe pochazet z klinickych studii nebo z reélné kkai praxe.
Hodnocenim finodi/G¢innosti zdravotnickych technologii v podminkachIméaklinické praxe se
zabyva obor nazyvany v zahrami literatde jakooutcomes researchryzkum vysledk.

Zatimco hodnoceni dinnosti v idealnich podminkéach Kklinického vyzkumefficacy probiha
nejcastji ve srovnani s placebem a slouZzi jakdak pro registraci vého gipravku, terapeuticka
acinnost gffectivenegsje vlastnosti fipravku vyvolat Zadouci dinek v k&Zné Klinické praxi ve
srovnani s vhodnym farmakologickyciinym komparatorem. Nakladova efektivitafficiency
prokazuje schopnost dosazeni Zadoucitiokd s vyuZitim pijatelnych néklad na terapii. Obory
zabyvajici se stanovenim klinickéidnosti, terapeutickédinnosti a nakladové efektivityéetns jejich
porovnani uvadi nasledujici tab. 3.

Tab. 3: Porovnani klinickééinnosti, terapeutickédinnosti a ndkladové efektivity

Klinicky vyzkum Vyzkum vysledka Farmakoekonomika
Hlavni cil stanoveni klinicka &innost terapeuticka €innost | ndkladova efektivita
(efficacy) (effectiveness) (efficiency)
observéni a

randomizované farmakoekonomické

Design studie Klinické studie rand'omlzovane analyzy

studie
Sledované klinicka &innost a | vysledky spojené s | vztah naklad a
parametry bezpe&nost pacienty vysledki
Casovy horizont kratkodoby dlouhodoby dlouhodoby

idedlni klinické

podminky béZzna klinicka praxe | &na klinicka praxe

Podminky

Druh vysledku ufité technologie je mozZzné vyjét vice zpisoby, na zaklad nichz se rozliSuji
zékladni typy ekonomickych analyz. Hlavnimi katégomn jsou znény zdravotniho stavu pacienta,
uspdené zdroje a tzv. jiné hodnoty.

Zmeénou zdravotniho stavu jsou mySleny &y jedince v oblasti fyzické, socialni nebo emio jez
nazyvame &innosti hodnocené technologie (hapiskané roky Zivota, sniZzenigho akutnich gihod
apod.). Lze je objektivhposoudit a zi¥it, avSak nezohladiji vyznamnost, preference ani hodnoty,
které jedinci¢i spole&€nost gisuzuji danému stavu a konkrétni dimenzi. Pro ppsou priorit
souvisejicich se z&nou zdravotniho stavu slouZi postupy soublirmzna&ované jako vysledky
scklované pacientem (v zahr&ni literatue tzv. patient-reported outcompd?RO), kamradime
hodnotici skére preferenci zdravotnich &téuility) nebo ochotu platit (WTP willingness-to-pay.
Druhou kategorii finosi pouzité zdravotnické technologie je Uspora Zdrdjato Uspora zdrdjje
stejrg jako vynaloZené naklady stanovena ve fimach jednotkach a vyjddje naklady, které nebyly
vydany za alternativni technologii. Uspory dosaheemagiklad atkovanim, které po viozeni nakkad
na provedeni vakcinaceipasi Usporu v pod@bnizSiho pétu pacient zasaZzenych onemoarim a
tim v ndkladech s terapii spojenych.

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 11
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Kategorie tzv. jinych hodnot nesouvisfippno se zminou zdravotniho stavu pacienta, ale zahrnuje
hodnotu informaci nebo ujiti o individudlnim zdravotnim stavu. Je vSak otégzkada tyto
informace souvisi spiSe s poskytovanimigpgebo rov&Z s vysledky technologii jako gdchozich
skupinach. Tyto jiné hodnoty jsou obvykle posuzgvépole&né se stanovenim preferenci jedinge
spolenosti (tility, WTP).

1.5Typy farmakoekonomickych analyz

Zakladem kazdého farmakoekonomického hodnoceni 8y byt vytvareni vztahu mezi néklady a
piinosy sledované zdravotnické technologie a ty vmajeporovnat s alternativni technologii. K
pouzivanym ekonomickym metoddm hodnoceni zdraviofolt technologii jsou vSakazeny i
analyzy, které vySe uvedené podminky n&gpl Mohou slouzit bd jako pomocné metody nebo
vytvorenim utitych predpoklad analyzu zjednodusit.

Mezi analyzy, které nezahrnujfiposy zdravotnické technologie mezi srovnavanymi technologiemi
predpokladaji stejnoucinnost, pati:

- analyza néklail (cost analysig

— analyza minimalizace nakladcost minimization analy9is

— analyza dopadu na rozfmi (budget impact analysis

Mezi analyzy, které neumdiji vzajemné porovnani vice technologiifadi:

- analyza dsledki naklad: (cost consequence analysis
VSechny ostatni analyzy jiz umadi porovnani s alternativami ve smyslu naklad
piinodi, a to bd’ pouze po strance ekonomické:

- analyza prosfgnosti ndklad (cost benefit analysis

nebo po strdnce ekonomicko-medicinské:
— analyza nakladové efektivitggst effectiveness analysis
— analyza uziténosti naklad (cost utility analysik

Na zaklad vySe uvedeného se také vzilo réeai typu analyzy podle agobu ngieni a vyjadeni

jednotek pinosu. Ekonomické analyzycetre zpisohi vyjadieni ndklad a p@inosi jsou uvedeny
v tab. 4.

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 12
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Zpisob - .
‘v < Identifikace p¥inosi o "
. méieni / < .| Zptsob méreni /
Typ analyzy . | sledované technologie S o
ohodnoceni . . ohodnoceni Finosi
. o i alternativ
naklada
Analyza naklad finanéni nesleduii se nesleduii se
(cost analysis jednotky I )
Analyza minimalizace naklad | financni acinnost shodna pro .
L ) . . .~ | nesleduji se
(cost minimization analygis |jednotky sledované alternativy
rozdil ndklad mezi
Analyza dopadu na rozpet finanéni alternativami pro o
(budget impact analysis jednotky v8echny léené financni jednotky
pacienty
komplexni @innost
Analyza disledki naklad finanéni konkrétni technologie| kombinace vice
(cost consequence analysis |jednotky bez porovnani relevantnich jednotek
s alternativou
jednotn&i komplexni
. - o L (cinnost sloZzena z vice
Analyza prqsbsnost_l naklad flnancnl sledovanych paraméitr finanéni jednotky
(cost benefit analysjs jednotky S0
(nemusi byt stanovena
shodr)
jednotna dinnost prirozené jednotky
Analyza nakladové efektivity |finan¢ni spol&na olgma (ziskané roky zivota,
(cost effectiveness analysis |jednotky alternativam, dosazen&nizeni tlaku krve
VvV rizném rozsahu apod.)
jednotn&i komplexni
Analyza uziténosti naklad finaneni tcinnost s,lozena z V'CGOkyVZ'VQta obvykle
-, : : sledovanych paraméitrvztazene ke kvalbt
(cost utility analysis jednotky

(nemusi byt stanoven

A(QALY)

shodr)

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU.
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1.5.1 Analyza nakladi

Identifikace a nasledné ohodnoceni néklada zdravotnické technologie je $désti v3ech
pouzivanych farmakoekonomickych analyz. Z&rovee jednd o samostatny typ analyzy, ktera
porovhava néklady naizné technologie bez vztahu k jejickirpaim. Z divodu vysokych narakna
spravné a i@sné stanoveni naklkadna technologie pro vyuZiti v kompletnich ekononjidk
hodnocenich je analyze nakiadoteba ¥novat velkou pozornost. Jeji provedeni obvykiedghazi
kompletnimu farmakoekonomickému hodnoceni. Zvlastriypem analyzy nakldd je analyza
nakladi na onemocni, ktera niii veSkeré naklady spojené s danym oner&ioicn na ugitém Gzemi.
Studie nékladi na onemocrni (cost of illness studystanovuje celkovy ekonomicky dopad
onemocgni ¢i zdravotniho stavu na spélest pomoci identifikace, &eni a hodnoceniipmych a
negimych naklad bez ohledu nadinnost podavané &y. Tato analyza obsahne tedy nejen vydaje
spol&nosti souvisejici s diagnostikou achéu, ale i budouci vydaje, které nastanoutsledku
onemoceni, jako napiklad ztrata produktivity z @odu nemoci, zrami ¢i predtasného umrti.
Mnozstvi publikovanych analyz nakkascha onemoctni vzrista, metodologicky se vS8ak mezi sebou
¢asto lisi. Mezi pt negastji sledovanych paraméirz pati naklady na hospitalizaci, ambulantni
navstvy, l&ivé piipravky, ztrata produktivity a laboratorni vy&eeti.

Analyza naklad na onemocini se dli dle uvazovanéh@asového horizontu na typ zaloZeny na
prevalenci, respektive incidenci.

Analyza nékladi na onemocrni zaloZen& naprevalenci (prevalence-based modeheii celkovou
ro¢ni spotebu zdrofi souvisejici se sledovanou diagnézou po definovasévé obdobi (obvykle 1
rok) na utitém uzemi bez ohledu nad@tek a vyvoj onemoemi (nag. celkové naklady na pacienty
s diabetes mellitus typu |@eské republice v roce 2010).

Analyza nakladi na onemocrni zaloZzena na incidenciincidence-based modeiti naklady na
diagnézu od jejiho gétku do konce Zivota u vSech rodiagnostikovanych paciantza gedem
definované obdobi (obvykle 1 rok) naciém Uzemi. Je vhodn& zejména pro chronitk&ivot
ohroZujici onemoci.

Analyza naklad zaloZzend na prevalenci onemé&ch je pouzivanacastji z davodu snazsiho
provedeni. MiZze byt pouZita zadelem kontroly vydaj za zdravotni p# ¢i planovani budoucich
vydaji; pokud jsou analyzy dostupné pro vice poésmloucich let, Ize stanovit i progn6zu vyvoje
nakladi v case. Nakladové studie zaloZzené na incidenci jsdwodtyé pro porovnaniiaznych
intervenci a s nimi souvisejicimi budoucimi naklddgg. vliv Ié¢by nebo prevence na vyvoj nakiad
v ¢ase). Jedna-li se o dlouhodobé chronické onesmicje provedeni takové analyZgsow velice
narané a nakladné. Pak Ize pouZit i metodu zaloZenquenaalenci, vyjatit roéni naklady protizna
stadia onemoami a modelovat vyvoj naklacha onemoceni od propuknuti do Umrti pacieént

Hodnoceni celkovych naklacha onemoctni analyzowcost of illnesgrinasSi cenné informace. Touto
metodou Ize spotat, kolik prostedki vydava spolénost na jednotliva onemoémi a tim zjistit, kolik
by se usétlo jejich eliminaci. Zmapovani struktury vydajmoziuje sng¢rovat vyzkum a finance do
nejvice patebnych oblasti, v nichZ je moZzné dosahnout Uspar{ty alokace zdraj). Existuji vSak i
argumenty proti provaghi a vyuzivani analyz nakladcha onemoctni pii stanovovani priorit v ramci
planovani vydaj. Podle rkterych autait pouha identifikace vysoce nakladné oblasti negllisye,
Ze jsou tyto vydaje neefektivni. K neefektivnim ajian dochazi tehdy, pokud by dostupné
prostedky byly schopny generovattéi giinosy vyuZzitim v jiné oblasti. Navic ne u vSech rmoereni
Ize posilenim prevence dosahnout jejich Uplné elwe. Stanoveni efektivity vydajneni bez
hodnoceni finosi mozné, proto by pro rozhodovani dej@ych vydajich rély rozhodovat kompletni
hodnoceni nakladové efektivity, které zahrnuji adigli ginosy jednotlivych technologii.

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 14
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1.5.2 Analyza minimalizace nakladi

Analyza minimalizace nékldéd (cost minimization analysis CMA) je nejjednodusdim typem
kompletni farmakoekonomické analyzy (zahrnuje rdkla vysledky I€by), avSak pedpokladem
jejiho provedeni je shodnost vyslédlporovnavanych zdravotnickych technologii. Majitéidy
srovnatelné technologie podobny terapeutickynek, porovnaji se pouze naklady. Vyhoda v padob
jednoduchosti samotného provedeni je zatokiavnim omezenim vyuZiti analyzy minimalizace
nakladi v praxi, nebé shodnych vysledkdosahuji izné technologie zcela vyjiriee (nova I€ba je
vétSinou W&innéjsi).

Prikladem pouZziti CMA riZe byt porovnani dvou generickyciiké nebo fiznych zfisohi aplikace
téhoz I€iva (nag. p.o. vs. i.v. aplikace), kdy otteme naklady na ébu komparatorem od hodnocené
technologie (tab. 5).

Tab. 5: Riklad vypatu analyzy minimalizace naklad

komparator nova technologie
mortalita / rok pokles z 25% na 15% pokles z 25% 56
naklady na lé&bu | 10.000 K 20.000 K
naklady na . b-0.
a Iikac)i/ &b (hospitalizace + monitoring) | (ambulantg + lab.1x rok)
P y 12.000 K¢ 500 K&
Celkem 22.000 K& 20.500 k&

1.5.3 Analyza dopadu na rozpdet

Analyza dopadu na rozpdet (budget impact analysis BIA) se ne{asgji vyuzivd v ramci
rozhodovaciho procesu ofazeni nového téva do systému Uhrad. Vyjage inkrementélni naklady
vyplyvajici ze zavedeni nové technologie, tedygrmcerpani ze zdrdj zdravotnihoci Iékového
rozpaitu v danéntasovém obdobi (obvykle 3-5 let). Vyiita se jako rozdil v celkovych vydajich na
vSechny relevantni pacienty za rale@ a po zavedeni nové technologie na trh, respowtai Uhrady

z verejného zdravotniho poji&ti. Velky vyznam zde hraje i dynamika vstupu naéhhologie na trh,
neba’ spravny odhad ptu l&enych pacierit v jednotlivych letech je pro vysledek této analyzy
klicovy.

Priklad vypaitu BIA uvadi nasledujici tabulka.

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 15



Tab.6: Riklad vypa@tu analyzy dopadu na rozfe v 3-letémtasovém horizontu

. nova technologie
neni zavedena . dopad na
nova technologie je hrazena z rozpocet
VeZP
naklady na l&u 1 pacienta { 100 000 K 150 000 K 50 000 K
rok (stavajici Iéba A) | (nova l&ba B)
pocet I&enych pacierit | 50 40A+10B
2014 Lz 4 000 000 + 500 000 K
celkové naklady VezP 5 000 00&K 1 500 000 K
pocet [&enych pacierit | 51 20A+31B
2015 o 2 000 000 + 1550 000 K
celkové ndklady VezP | 5 100 00&K 4 650 000 K
pocet I&enych pacierit | 52 10A+42B
2016 o 1 000 000 + 2 100 000 K
celkové ndklady VezP | 5200 00&K 6 300 000 K

VeZP — véejné zdravotni pojishi

Tab. 7: gevzato dle T. Dolezala

Tabulka 2: Pofadavky na analyzu dopadu na rozpocet pro Ceskou republiku
(dle #adosti pro SUKL)

Pozadovany udaj

Definice cilové populace s danou di-
agndzou

Komentar

Prevalence onemocnéni zaloZena na ovéfitelnych
zdrojich

Kvalifikovany odhad poétu pacientd,
ktefi budou skutecné léceni

Pacienti, ktefi odpovidaji indika¢nim a preskribénim
omezenim a jsou realné dostupni v daném Case.
Udaj by mél byt dolozen zdrojem a byt ovéFitelny.

Naklady na jednoho pacienta pfi de-
finované délce terapie — nova lé¢ba

Naklady na léky a pfidruzené naklady (podani, pfi-
prava |ééiv, diagnostické testy, spojené ambulantni
nebo nemocniéni naklady)

Naklady na jednoho pacienta pfi
definované délice terapie - stavaji-
ci terapie

Naklady na léky a pfidruZené naklady (podéni, pfi-
prava |&&iv, diagnostické testy, spojené ambulantni
nebo nemocni¢ni naklady)

Popis stavajici terapie

Definice lé€ebné intervence, preskrib&ni a indikac-
ni kritéria.

Pfedpokladany dopad na rozpocet
v 1. a2 5. roce po uvedeni na trh

Tento Gdaj vychazi z rozdilu nakladi na novou a sta-
vajicl terapii a jeho vyndsobenim kvalifikovanym

a dolozitelnym odhadem poétu pacientd, kteff od-
povidaji indikaénim omezenim

Tento materiél slouzi vyhradpro vyuku gednétu Farmakologie studeintSeobecného a zubniho lésti LF MU.
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1.5.4 Analyza ndkladoveé efektivity

S analyzou nakladové efektivity(cost-effectiveness analysi€EA) se v praxi setkAvame tagtji.
Jedna se o porovnani firamich naklad s klinickou &innosti, tedy hledani technologie, ktera za
optimalni naklady nejlépe ovlivni fiseh nemoci. Mezi parametry klinick&iainostiradime bd’ dil¢i
zmeny zdravotniho stavu (napvyskyt akutnich epizodi symptonii onemoc#ni, zmény krevniho
tlaku, plazmatickych hladin cholesterolu apod.) métomplexni zminy (délka Zivota, doba do
progrese onemoe¢ni apod.). VZdy se jednad o biologické parametryiché znmeny lze vyjadit
¢iselnou hodnotou (kvantifikace&i@nosti).

Vysledkem CEA je cena za klinickou jednotku, re&asgji pti vzajemném porovnani vyjéitne
vysledek jako nédklady naiganou jednotku &innosti oproti komparatoru (cena za ziskany rolotay
life-year gained LYG).

Pro ilustraci mozZnych vysledk porovnani nové technologie se stavajici (tj. korafwa)
prostednictvim jejich nakladl a (Einnosti se vyuZiva tzvwcost-effectiveness plan€elkem nizeme
dosgt ke 4 moznym vysledkn, jeZ jsou znazogmy na obr. 4. Pokud je nova technologie oproti
stavajici @inngjsi pii nizSich nakladech (pravy dolni kvadrant — jihdwd), pak ji nazyvame
dominantni a réa by byt v praxi upednostiovana. Naopak nova drazsi technologie generujioSme
piinos nez komparéator (levy horni kvadrant — sevgradf by ndla byt zamitnuta; je takzvan
dominovana. Vysledky, s nimiz se v praxi diky rgejpcimu se vyzkum a vyvoji setkavame
nejcastji, spadaji do pravého horniho kvadrantu (severbgfly, coz jsou nakladisi technologie
ptindSejici vysSi &innost. U nich je feba posoudit, kolik nas stoji kazda dalsi jedngikaosu.
Naopak spiSe vyjimmé je hodnocena nova technologie, jéZ mzSich nakladech ma nizséinnost
(levy dolni kvadrant — jihozapad).

Obr. 4: llustrace porovnani nové technologie seagitd zahrnujici néklady idnnost (tzv.cost-
effectiveness plape

rozdil v ndkladech 4
nova technologie je ménitiinna nova technologie j&ingjsi
a draZ8i nez stavajici a draZSi nez stavajici
0 rozdil v &innosti
nova technologie je ménitinna nova technologie jeingjsi
a levrgjSi nez stavajici a levrgjSi nez stavajici

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 17
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Rozhodnuti o nakladové efekti&wikonkrétni nové technologie tedy zavisi na pamv rozdilech
nakladi a &innosti dvou alternativ, tzv. inkrementalnim pwm nakladoveé efektivityificremental
cost-effectiveness ratie ICER), jehoZ vysledkem je cena na jednotkinmpsti nové technologie
oproti stavajici.

C, -C,
ICER = — , kde
E,-E
C, — néklady na novou technologii
Co — néklady na stavajici technologii - komparatora
E — &innost nové technologie
B — innost stavajici technologie — komparator

Tab. 8: Riklad vypditu ICER analyzy nakladové efektivity

komparator hodnocena technologie
naklady na l&bu 1 500 000K 3 000 000K
uginnost — délka Zivota 1,5 roku 2 roky
naklady / dinnost 1 000 000 K/ 1500 000 k /
y 1 rok zivota 1 rok zivota
ICER: (3000000-1500000)/(2-1,5)=
technologieB vs. komparatoA =2 000 000 K / 1 ziskany rok Zivota (LYG)

Za hlavni vyhodu analyzy nakladové efektivity jev@bovana snadnost provedeni diky vystadk
lécby v jednotkach, jeZ jsou dostupné &ie klinické praxe nebo klinickych studii. ditou

nevyhodou je, zejména u dith paramefr icinnosti, nemoznost porovnani vyslédknalyz mezi
lé¢bou v fiznych indikacich. RowE vysledek v podab nakladi na jediny z vice Kklinickych
parametit méfenych u daného onemagri nemusi byt vzdy Upénvypovidajici.

1.5.5 Analyza nakladové uzit&nosti

Analyza nakladové uzité&nosti (cost-utility analysis CUA) hodnoti ndklady na ziskané roky Zivota
piepaitané na roky se standardni kvalitou Zivota, tegsiadek I€by je komplexnim parametrem,
jenz zahrnuje preference pacienta, téka spole&nosti. Kvalitou Zivota rozumime subjektivni
hodnoceni zrn somatickych a psychickych pace znén postaveni pacienta ve spoiesti. Veltina
vyjadiujici v CUA kvalitu Zivota se nazyudtility (= uZiteinost) a stanovuje se v rozmezi O (mrti) az
1 (pIné zdravi). Touto hodnotou pak vynasobime dgouniz je dané kvality Zivota dosahovano a
ziskame parametr QALYQuality Adjusted Life Year utility x roky Zivota; tab. 10).

Tab. 10: Zjisob vypd@tu parametru QALY

délka Zivota utility QALY
1 rok pIného zdravi 1 1 1
2 roky plného zdravi 2 1 2
2 roky 50% kvality Zivota 2 0,5 1
4 roky 25% kvality Zivota 4 0,25 1

Diky meéreni morbidity (kvalita Zivota) i mortality (délkavbta), jeZ vyjadime jednim souhrnnym
parametrem (QALY), jsme schopni vzajefnporovnat vysledky analyz proizné terapeutické
intervence bez ohledu na druh onemimincoz usnaitlije rozhodovaci procesy o alokaci ptesta

ve zdravotnictvi. Uskalim v3akigtava zjsob stanoveni hodnotytility, neba existuji velké rozdily

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 18
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pii pouZiti tiznych nastrdj pro jejich n&feni (nap. dotazniky kvality Zivota, preferéni techniky,

stupnice, Skaly apod.).

Stejre jako v Fipad analyzy nakladové efektivity jsou vysledky obvykigadiovany jako naklady
na ziskané QALY oproti komparatoru, tedy inkremérith porngrem. Riklad vypatu analyzy
nakladové uZzitgnosti pro hodnocenou technologii oproti komparatoradi tab. 11.

Tab. 11: Fiklad vypaitu ICUR (ncremental cost-utility ratipanalyzy nakladové uzitaosti

komparator hodnocena technologie
naklady na [&u 150 000K 200 000K
délka zivota 3,5 roku 4.5 roku
utility 0,60 0,72
QALY 2,1 3,24
ICUR: (200 000 - 150 000) / (3,24 -2,1) =
hodnocena technologie vs. komparator =43 860 K& / 1 QALY

1.5.6 DalSi typy analyz

Analyza nékladové prosgsnosti (cost-benefit analysis CBA) je zvlastnim typem analyzy, v niz
jsou néklady i vysledky terapie vyjmhy ve finadnich jednotkach. Obvykle s ni stanovujeme
finanéni prinos nové intervence pro jednotlivce, eventéiapole&nost. Aby bylo mozné tuto analyzu
v praxi pouZzit, musi mit terapeutické vysledky kdéempi charakter. Vyhodou CBA je moZnost
vzdjemného porovnani vyslaetlanalyz fiznorodych technologii, nebovysledek je vzdy finami.
Zaroveh ndm analyza stanovi, zda vlozené finance (naklatbyySuji nebo naopak jsou nizsi nez
zjisttna naklady na strénvysledki lécby. Samotné provedeni v podoliinantniho ohodnoceni
vysledku l€by je vSak znéné komplikované a je povaZovano za hlaviiekazku SirSiho vyuZziti
tohoto typu analyz v praxi.

Typickym pikladem analyzy nakladové pr@smosti jsou #izné preventivni programy ¢kovani,
screening apod.), nebmaklady stanovimeélinym zpisobem a vysledky ¢innost) I&€by finartneé
ohodnotime jako néklady na¢lu onemoceéni, jemuz jsme diky dasnému zasahutgdesli.
Vzhledem k dlouhodobémtasovému horizont@thto analyz jeieba nezapomenout na diskontaci.

Analyza disledki nakladi (cost-consequence analysige jednoduchou farmakoekonomickou
analyzou, jez nam vSak neumozni jednotlivé zdraekéntechnologie fimo srovnat. Jedna se o
piehled naklad a vysledk |&cby pri pouZziti hodnocené intervenéeprogramu bez dalSich vy i
piimych porovnani.

Tento materiél slouzi vyhradmpro vyuku gednmétu Farmakologie studeinSeobecného a zubniho lésti LF MU. 19
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1.6Vyuziti farmakoekonomiky

Praktické vyuziti vysledk ekonomickych hodnoceni zdravotnickych technolggizna&né, lisSi se
vSak mira uplattni mezi jednotlivymi zegmi. Hlavnimi misty aplikace vysledlkanalyz v praxi jsou
rozhodovani o alokaci zdifoj- giprava rozpéta; dale stanoveni Uhrad za poskytovani zdravotig pé
a zejmeéna stanoveni vySe a podminek Uhratlyyléh piipravki. Vysledky ekonomickych analyz by
mely byt i jednim ze zvazovanych fakfopti tvorbé doporienych terapeutickych postiupdbornych
spol&nosti. To vie viak vyZaduje jednotnou metodologii grovaeéni farmakoekonomicky analyz
za elem moZzného porovnani vyslédinalyz.

Prvni zavazna dopotani @uideline$ pro farmakoekonomické hodnocentil§ch pripravki vznikla

v Australii v roce 1992 (plati po provedendknlika aktualizaci od roku 1993). Podle nich jsou
Zadatelé o uhradud&ého gipravku povinni doloZit jeho ndkladovou efektivauanalyzu dopadu na
rozpa:et po vstupu fipravku na trh. Jako poradni organ vliady slouza&vii komiseFharmaceutical
Benefits Advisory CommitteePBAC), ktera nezavisle hodnoti farmakoekonomiakelyzy dodané
vyrobcem. Jednou z prvnich evropskych zemi se maed systémem ekonomického hodnoceni
zdravotnickych technologii ¢etrg I&Civych piipravka) byla Velkd Britanie, kde jako poradni organ
pro Anglii a Wales slouzi od roku 1999 tzv. NICHational Institute for Health and Clinical
Excellencg Podob# jako PBAC se zabyva hodnocenim dodanych analydcngtvai i analyzy z
vlastnich dat a nasleéinrvydava snarnice, které maji funkci dopotani a jsou volé dostupné na
internetovych strdnkdch NICE. Uvedeni dogeni do praxe je dalsim krokem, ktery vyZaduje Uzkou
spolupraci specialigtz NICE s poskytovateli zdravotni ¢ ktei jsou ve Velké Britanii financovani
z dani a spadaji pod ,Narodni zdravotni systéNgétional Health System NHS; samostatné pro
Anglii, Wales, Skotsko a Severni Irsko). Vzhledentoknu, Ze NICE byl #zen jako nezavisla
agentura NHS, jsou simice jednotlivymi poskytovateli zdravotni g@akceptovany. NICE vSak neni
regul&nim organem, o hrazeni ¢lgych péipravka rozhoduje vykonny orgdn ministerstva
zdravotnictvi -Medicines and Healthcare products Regulatory Ager@ypori&ené postupy pro
Zadatele dokladajicitttazy o klinické a nakladoveé efektiginow zavadné technologie jsou ro¥a
vydany v podob snernice NICE. DalSim zahragnim pikladem s vysglou farmakoekonomikou
véetng propracovanych dopotani je Nemecko, kde se hodnocenim kvalityinhosti a nakladové
efektivity zdravotnickych technologii zabyva od voR004 nezavisly institut, tzv. IQWIGnstitut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitsw@s&wodobg jako v Fipad NICE, je cely proces
vysoce transparentni a jehoelem je poskytovat nezavislé informace zaloZenélikazech, které
budou dostupné nejen odboriik, ale i Siroké viejnosti. Rehled dostupnych dopafeni z celého
swta je k dispozici na internetovych strankach mezidai farmakoekonomické spéleosti ISPOR
(International Society for Pharmacoeconomics and cOmtes Researfha to Wetre moznosti
porovhani mezi jednotlivymi zedmi ISPOR zformovalo i ¢kolik vyzkumnych skupin, jez poskytuji
praktické vystupy v podab mezinarodd uzndvanych dopoteni spravné praxefip provadni
jednotlivych tym farmakoekonomickych analyz a hodnoceni vyshetirapie. Obvykle jsou tato
doporieni publikovana v impaktovanétasopisevalue in Health dostupna jsou i on-line ze stranek
spole&nosti.

Pozadavek na hodnoceni nakladové efektivity seské legislatiy poprvé objevil v roce 2008 ve
vyhlaScedislo 92/2008 Sbh., o stanoveni seznamu zemi refieiilem koSe, zfisobu hodnoceni vyse,
podminek a formy Uhrady d&ych péipravka a potravin pro zvlastni lékské ely a néleZitostech
Zadosti o stanoveni vySe Uhrady, veéndrpozajSich gedpigi, coZ je provaeci predpis zakondislo
48/1997 Sb., o wejném zdravotnim poji&hi a o zréné a doplrni nekterych souvisejicich zakan
ve zréni pozdjSich gedpigi. Podle &chto gedpisi mohou Zadatelé o Uhradu (obvykle drZitelé
rozhodnuti o registraci)ipdlozit Statnimu Ustavu pro kontrolwilé (SUKL) hodnoceni nakladové
efektivity a dopadu na rozpet. Za nakladoy efektivni postup je pak €R povazovan takovy postup,
ktery @i srovnatelnych nékladechiipasi stejny nebo vysSi terapeutickgingk spdgivajici v
prodlouzZeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota nebepsleni podstatnéhoetitelného kritéria pislusného
onemocgni. Dale takovy postup, kterytipalespa srovnatelném terapeutickénidku znamena nizsi
celkové naklady pro systém zdravotniho p&jistA také postup, jehoz p@mmezi naklady aifnosy

je pri vy8Sich nakladech a vys3im terapeutické&inku srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy
hrazenymi z prosedki zdravotniho pojigni.
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V Ceské republice jsou k dispozici dop&ené postupy pro farmakoekonomické analyzy vydané
Ceskou farmakoekonomickou spétesti CFES; zaloZena v roce 2005) a postupy pro hodnoceni
nakladové efektivity a dopadu do roZpo publikované SUKL zgatkem roku 2013, jeZz slouzi
hodnotitetm sekce Cen a Uhrad SUKIi stanovovani a zémé vySe a podminek Ghradygléych
piipravka a potravin pro zvlastni lékské &ely.

Kvalitu a validitu Zadatelem dodané farmakoekondianalyzy hodnoti SUKL, ktery ma zardgve
moc vykonnou, tedy rozhoduje o vySi a podminkachadyn Procesy hodnoceni analyzigadré
vytvoreni vlastnich nezavislych analyz) a rozhodovanhmadach by iy byt od sebe oddeny, jak
je zvykem v zahratii (viz vySe). Navic rozhodnuti o nakladoefektivni I&€bé neni prakticky mozné
bez stanoveni maximalni hranice, kterou je spmst ochotna platit zafidané jednotky &nnosti
(nag. roky zivota, QALY apod.). Koncepce ,horni hrarfi¢éhreshold byla navrZzena jiz v roce 1973
a vyjaduje hodnotu naklada uZitki, jez musi hodnocend technologie maxim@osahovat, aby byla
piijata v konkrétnim zdravotnickém systémuCR v3ak dosud nebyla oficiérstanovena, n&jst;i
se zmhuje WHO doporgovana hodnota odpovidajici trojndsobku hrubého ddméproduktu (HDP)
na osobu.
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