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1. ABSTRACT

Background: This study is primarily aimed at describing migraine illnesses, the existing
patient care algorithm with this diagnosis and to estimate the direct costs of treatment of
migraine from the point of view of the health care system in the Czech Republic. In the
theoretical part, the basic concepts and procedures of health economics and the health
technologies assessment are examined, especially the cost-of-illness of the analysis that
is conducted in the practical part, namely just on the illness of migraine.

Methods: The cost of drugs used to treat migraine is determined using FNHK (Fakultni
nemocnice Hradec Kralove) prescription data. Further, using the data on health care (both
ambulatory and inpatient care), these services are being appraised and this way the cost
of treatment of a patient with the disease estimated from the point of view of the health
system in the Czech Republic.

Results: The average annual cost of treatment of one patient with episodic migraine was
assessed at CZK 1,182 for outpatient care, CZK 786 for hospitalization and CZK 2,707
for medication. For chronic migraines, the average cost is higher and estimated at CZK
3,321 for outpatient care, CZK 2,745 for hospitalization and CZK 7,415 for medication.

Conclusions: The total direct annual cost of the patient was estimated at CZK 4,676 (€
181) in the interval of € 3,058 (€ 118) - € 7,268 (€ 281) per patient with an episodic
migraine and € 13,481 (€ 521) 6 827 CZK (264 €) - 18 939 CZK (732 €). The direct cost
of migraine treatment is relatively low in terms of the overall burden of illness in terms
of its impact on quality of life, work and social disability, and productivity losses.
Migraine also appears to be a significantly under-diagnosed and under-treated disease in

population.

Key words: migraine, pharmacoeconomics, health economics, cost-of-illness



2. ABSTRAKT

Cil prace: Tato prace si primarné klade za cil popsat onemocnéni migréna, stavajici
algoritmus péce o pacienty s touto diagnézou a odhadnout piimé naklady na 1écbu
migrény z pohledu zdravotnického systému v CR. V teoretické &asti jsou mapovany
zakladni pojmy a postupy zdravotnické ekonomie a hodnoceni zdravotnickych
technologii, zejména pak cost-of-illness analyzy, ktera je v praktické ¢asti provedena,
praveé na migréne.

Metody: Pomoci dat o preskripci 1é¢iv z FNHK jsou propocitany naklady na IéCiva
uzivana k 1écbé migrény. Dale se pomoci udaji z literatury o Cerpani zdravotni péce
(ambulantni a hospitaliza¢ni) tyto sluzby ocenuji a odhaduji tak naklady na 1éCbu pacienta
s onemocné&nim z pohledu zdravotniho systému v CR.

Vysledky: Primérné ro¢ni néklady na 1é€bu jednoho pacienta u epizodické migrény byly
stanoveny na 1 182 K¢ za ambulantni péci, 786 K¢ za hospitalizaci a 2 707 K¢ za 1é¢ivé
ptipravky. U chronické migrény jsou prumérné néklady vyssi a byly odhadnuty na 3 321
K¢ za ambulantni péci, 2 745 K¢ za hospitalizaci a 7 415 K¢ za 1é€ivé ptipravky.
Zavéry: Celkové piimé ro¢ni naklady na pacienta byly odhadnuty na 4 676 K¢ (181 €)
v intervalu 3 058 K¢ (118 €) — 7 268 K¢ (281 €) na pacienta s epizodickou migrénou a
13 481 K¢ (521 €) v intervalu 6 827 K¢ (264 €) — 18 939 K¢ (732 €). Pfimé naklady na
lécbu migrény jsou s ohledem na celkovou zatéZ nemoci ve smyslu jejiho dopadu na
kvalitu Zivota, pracovni a socialni invalidizaci a ztraty produktivity relativné nizké.

Zaroven se migréna ukazuje jako znacné pod-diagnostikované a pod-lé¢ené onemocnéni.

Kli¢ova slova: migréna, farmakoekonomika, zdravotnicka ekonomie, naklady na

onemocnéni



3. SEZNAM ZKRATEK

Seznam zkratek v textu uzitych, kromé bézné¢ uzivanych. Nékteré pieklady jsou

vynechany, protoze Ceské ekvivalenty neexistuji, nckteré pak v zédvorce doplnény

o implicitni vyznam.

zkratka vyznam zKkratky cesky vyznam
(HR)QoL (Health-related) Quality of Life (Se zdravim souvisejici) kvalita zivota
5-HT S-hydroxytryptan -
AC Annual cost Ro¢ni naklady
ASA Acetylsalicylic acid Kyselina acetylsalicylova
ATC - Anatomicko-terapeuticko-chemické
(skupiny)
BIA Budget impact analysis Analyza dopadu na rozpocet
BoD Burden-of-disease Dopad onemocnéni
CEA Cost-effectiveness analysis Analyza efektivnosti naklada
CGRP(i) Calcitonin .gen.e-.related peptide (inhibitory) kalcitqnin gene-related
(inhibitors) peptidu
Cl Confidence level -
CM Chronic migraine Chronicka migréna
CMA Cost minimalisation analysis Analyza minimalizace nakladt
COl1 Cost of illness Analyza nakladi na onemocnéni
CUA Cost utility analysis Analyza uzite¢nosti nakladd
CvuT - Ceské vysoké uéeni technické
DALY Disability-adjusted life year Disabilitou vazeny rok zivota
DRG Diagnosis-related group -
DW Disability weight Stupen disability
EM Episodic migraine Epizodicka migréna
EMA European medicines agency Evropska lekova agentura
unearra | B ko jeah | Bk of o b
FC Friction-cost -
FNHK - Fakultni nemocnice Hradec Kralové
GBP Pound sterling Britska libra
HAS Haute Autorité de Santé Francouzska HTA autorita
HC Human-capital -
HDP - Hruby domaci produkt
HTA Health technology assessment Hodnoceni zdravotnickych intervenci




Incremental cost-effectiveness ratio

Inkrementélni pomér nékladii a

ICER ptinosi
The International Network of
INHTA Agencies for Health Technology Mezirrlérodni sit.’ ag'entgr pro
Assessment hodnoceni zdravotnickych intervenci
IQWIG Institute for %ZZZZ/ ngeE]ﬁ ciency in Némecka HTA autorita
LDL Low density lipoprotein Nizkodenzitni lipoprotein
LP - Lécivy ptipravek
LYG Life-years-gained Ziskané roky zivota
MIDAS Migraine Disability Assessment Hodnoceni(;i(i)stzl;ill;g migrénou
NICE National Institute for Health and HTA autorita pro Anglii a Wales
Care Excellence
OECD Organizgtion for Economic Organizace pro hospod;%fskou
Cooperation and Development spolupraci a rozvoj
oTC Over-the-counter Volné prodejné 1éCivé ptipravky
p.o. Per os Peroralné
QALY Quality-adjusted life year Kvalitou vazeny rok Zivota
QoL Quality of Life Kvalita (zivota)
RU Resource used Spottebované zdroje
Rx - Lécivé ptipravky vazané na recept
s.C. Subcutaneous Subkutanné
SD Standard deviation Smérodatna odchylka
SNHTA Swiss Network for HTA Svycarska HTA autorita
SUKL - Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
supp. Suppositoria Cipky
TBL OBD - Potahované tablety
TLV e kem]; ‘%;ﬁ;; ﬁa‘;;ﬁ ot Svédska HTA autorita
UC Unit cost Cena za jednotku (zdrav. sluzby)
USD United states dollar Americky dolar
vVZp - Vseobecna zdravotni pojistovna
WHO World health organization Svétova zdravotnicka organizace
WTP Willingness-to-pay (Hranice) Ochoty platit
YLD Years lost due to disability Roky zivota s disabilitou
YLL Years of life lost Roky ztracené pred¢asnymi imrtimi
VA4 - Zdravotni pojistovna




4. Uvop

Zdravotnickd ekonomie je moderné rozvijejici se analytickd disciplina reagujici
na relativné zvysujici se vydaje na zdravotnictvi, coz tlac¢i na racionalizaci a efektivni
alokaci vefejnych zdroji. Naprostym zakladem pro takové rozvazovani je pak znalost
nakladl na jednotlivé kroky v 1écebném algoritmu pacienta a schopnost vyjadrit celkové
spotfebované zdroje. Ta ovSem neni ve slozit¢ organizovaném zdravotnickém systému
samoziejma. Pravé obtiznost dokazovani efektivity investic do zdravotnictvi Casto vede
v politickych kruzich k jeho oznaCovani jako cerné diry, ktera dokaze spolknout
libovolné mnozstvi finan¢nich prostiedkl bez ztejmych dopadu.

Migréna jakozto onemocnéni, které je v ramci prace predmétem kalkulace naklada,
je zatim méné prozkoumanym pfedmétem zdravotnické ekonomie. Na strané jedné se
muze jevit, Ze se jednd o pouhé boleni hlavy (v ptipad¢ lehCich forem), na strané druhé
muze uobtizn¢ léCitelnych forem dovést pacienta k pracovni a socidlni invalidité.
Zaroven se jedna o Siroce rozSifené onemocnéni zatim bez dlouhodobé ucinné
profylaktické 1éc¢by. Z tohoto diivodu je v soucasnosti zdjem o vyvoj modernich 1€k,
které by tuto nenaplnénou potiebu naplnily.

Naprosto prvotnim krokem pro racionalni alokaci zdroji a viilbec pochopeni dopadu

prislusného onemocnéni na zdravotnicky systém (respektive spole¢nost) je stanoveni

nakladu na onemocnéni.
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5. CiL PRACE

Cilem prace je v obecné Casti popsat teorii, metodologii a hlavni cile hodnoceni
zdravotnickych intervenci a naucit se a ziskat podrobné&jsi metodologickd vychodiska
k tzv. cost-of-illness studiim jakozto jednomu ze zakladnich nastroji zdravotnické
ekonomie. Vzhledem k zaméfeni prace dale popsat onemocnéni migréna a stavajici
algoritmus péce o pacienty s timto onemocnénim véetn¢ vyhledani zahrani¢nich studii
vyc¢islujici ndklady v souvislosti s 1ébou onemocnéni migrény.

V praktické casti prace je cilem na datech poskytnutych z informac¢niho systému Fakultni
nemocnice Hradec Kralové (FNHK) wvycislit naklady na farmakoterapii pacientt
s migrénou v CR z pohledu zdravotnich pojistoven a spolutdasti pacienta (spolutidast,
stejné tak jako naklady v souvislosti se ztratou produktivity jsou sekundarnim vystupem
prace). Dale pak vycislit naklady na ambulantni a hospitalizaéni pé¢i z pohledu
zdravotnického systému Ceské republiky (CR) dle spotiebovanych zdrojti uvedenych
v literatufe a tyto ocenit jednotlivymi naklady dle aktualnich &iselniki v CR.

Za pomoci takto shromdzdénych dat urcit naklady na primérného pacienta s migrénou
v CR 1éEeného v pé&i neurologii, resp. ve specializovanych centrech a tento odhad

interpretovat s ohledem na pfedpokladanou epidemiologii tohoto onemocnéni.

11



6. HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

6.1 Vymezeni

Health technology assessment (HTA, hodnoceni zdravotnickych intervenci)
je systematicky, analyticky, transparentni a interdisciplinarni proces hodnoceni
zdravotnickych technologii sledujici dopady zavedeni nové technologie, resp. jiz
zavedenych s ohledem na vstup technologii novych. Cilem je vytvoiit podklady pro
rozhodovéni o jejim pouzivani obvykle ve form& doporuceni pfislusné autorité, ktera
o pfijmuti rozhoduje. To by se v idedlnim piipadé¢ mélo provadét ve tfech na sebe
navazujicich krocich:

1) HTA assessment — hodnoceni podkladii. V tomto zdkladnim kroku je snaha

pomoci riznych metod zhodnotit primarni data z klinickych nebo
observacnich studii dodanych vyrobcem nebo ziskanych v ramci vlastni
studie, pripadné¢ je ziskat syntézou jiz dat existujicich za vyuziti
systematickych review nebo meta-analyz. Témito vstupnimi podklady tedy
mohou byt napt.: studie epidemiologickych trendii nemoci, z4t€Ze nemoci,
cost-effectiveness zkoumané technologie nebo pacientské hodnoceni ptinosu
terapie.

2) HTA appraisal — posouzeni hodnoceni. Cilem je shrnuti vSech vysledki

hodnoceni vcetné vSech ostatnich faktorG (napf.: etickych, pravnich,
politickych — prioritizace v ramci zdravotnické politiky statu) a vytvoreni
doporuceni pro ptislusnou autoritu.
3) Decision —rozhodnuti. Vypracované doporuceni je piedano piislusné autorité,
ktera finaln€ rozhoduje o pfijeti zkoumané technologie.
Bohuzel, toto je pouze idealni model, ktery je v kazdé zemi zapracovén jinak, a ne kazda
zemé provadgjici HTA provadi tyto kroky striktné. V CR miZeme fici, Ze je posouzeni

a hodnocenti je spojeno v jeden krok. (1) (2) (3)

Jak uZ bylo v popisu jednotlivych kroki naznaeno, HTA se nad rdmec prost¢ho
klinického a zdravotné-ekonomického hodnoceni snazi brat také v ivahu etické, socialni
a dalsi spolecenské faktory. Co se tyce typu technologie, tak miiZe jit o zkoumani metody
prevence, diagnostiky, 1écby, rehabilitace, a to z pohledu l1éciv, zdravotnickych

prostfedkli nebo zafizeni. Jak z komplexnosti popisu HTA vyplyva, jedna se o narocny

12



nastroj ¢asto trpici na nedostatek presnych a vhodnych dat, na narocnost jejich ziskdvani
a predevsim na dostate¢nou erudici a odbornost v§ech zicastnénych v ramci procesu. (1)
Zjednodusen¢ feceno: HTA je nastroj, ktery ve vyspélych zemich piedchazi
rozhodovacim procestim syntézou dat z klinickych studii a dat o G¢innosti ze skutecné
klinické praxe, ekonomickych a spolecenskych hodnoceni.

Diivodem pro zavadéni takovych nastrojii je predevsim fakt, ze vydaje na zdravotnictvi
vzhledem k hrubym domacim produktim jednotlivych zemi OECD 1 jako celku
dlouhodob¢ rostou, coz spolecné s rostoucimi naklady na vyvoj novych technologii
vytvarti tlak na efektivni alokaci zdroju ve zdravotnictvi. Mezi obvykle udadvané divody
nepfietrzitého ristu vydaji na zdravotni péci se fadi zejména starnuti populace, zvySovani

zivotniho standardu, zrychleny tlak na inovace nebo naduzivani zdravotni péce. (4) (3)

6.2 HTA ve svete

Prvnim Ufadem zabyvajicim se systematicky touto problematikou byl americky U.S.
Technology Assessment, ktery svilj prvni report zvetejnil v roce 1976. V nasledujicich —
zejména 80. letech — se tento nastroj zacal Sifit po svéte do jednotlivych narodnich
zdravotnickych systémil, coZ vyvrcholilo snahou o mezinarodni spolupréaci, komunikaci
a koordinaci jednotlivych programi a zaloZenim mezinarodni agentury INHTA (The
International Network of Agencies for Health Technology Assessment) v roce 1993. (5)
Cilem této organizace je spojovat jednotlivé narodni HTA agentury na celosvétové
urovni, podporovat jejich rozvoj a demonstrovat jejich hodnotu jakozto dileZitou soucast
modernich zdravotnickych systémi. Na evropské urovni pusobi obdobné sdruzeni
EUnetHTA (European Network for Health Technology Assessment), které celkovée
evropské HTA agentury (s ohledem na dopad jednotlivych doporuceni) muizeme
povazovat britskou NICE (National Institute for Health and Care Excellence),
francouzskou HAS (Haute Autorité de Sant¢), némecky IQWIG (Institute for Quality and
Efficiency in Health Care), Svédskou TLV (Tandvérds-och likemedelsformansverket)
a Svycarskou SNHTA (Swiss Network for HTA). Vyznamné jsou aktivity agentur dale
v Rakousku, Belgii, Italii, Norsku a Spanélsku.

13



6.3 HTA v Ceské republice

V Ceské republice vykonava agendu typu HTA v oblasti 1é¢iv Statni Gstav pro kontrolu
1é¢iv v ramci spravnich fizeni o stanoveni ceny a thrady lécivych piipravki, coz mu
uklada Zakon o vetejném zdravotnim pojisténi. (6) Nicméné z pohledu zdravotnického
systému se jedna jen o uzké hodnoceni ¢asti zdravotnickych intervenci — 1€Civ, ktera navic
ze sumy celkovych vydaju ve zdravotnictvi vykazuji sestupnou tendenci. Na grafu 1
vidime, Ze se podil vydaji za 16&ivé piipravky' z celkovych vydaji na zdravotnictvi v CR
z pavodnich cca 25 % postupné snizil na 20 % a v soucasné dob¢é poklesl i pod tuto
hodnotu na ptibliznych 17 %. (4)

Graf 1 Podil lé¢ivych piipravki na celkovych vydajich na zdravotnictvi v procentech v CR
xS 30,0
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Pro 1ékarny je notoricky zndmym faktem, Ze se taktéZ vyrazn€ sniZuje podil finan¢nich
prostiedkii vydanych na 1éky na recept k celkovym nékladiim na zdravotni péci, coz
doklada graf 2. Na levé ose jsou vyneseny ndklady zdravotnich pojistoven v miliardach
korun, na pravé pak pomér mezi celkovymi néklady a naklady za receptova léciva. Trend
je dan také tim, Ze nova 1éCiva se ve statistikach ¢asto uvadéji jako zvIast’ uctované 1é€ivé

ptipravky. (7)

! Podle definice OECD jako vydeje za léCivé pripravky véetn& sér, vakcin, vitaminii a minerald
a kontraceptiv. (4)
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Graf 2 Pomér nakladii zdravotnich pojist’oven a nadkladii na léky na recept
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Oproti tomu oblasti, kde naklady na 1éCiva vyrazné rostou, a s nimi potieba kvalitniho
zdravotné-ekonomického hodnoceni jsou tzv. centrové 1éky. I pies to plati, ze v celkovém
objemu penéz jsou naklady na 1éCiva na recept a na zvIast’ uctované 1écivé piipravky

konstantni. To je dano naptiklad nartistem ndkladl v segmentu hospitalizacni péce. (8)

Tabulka 1 Piehled vyvoje nakladit na léky centrové, na recept a na zdravotnické. prostiedky.
Prevzato od (8)

m 2011 |2012 |2013 |2014 |2015 2017 2018

centrové léky
6628899 7704714 8518675 10194042 11982877 12781286 15275975 16 763 453 18 255 400

léky na recept
34250846 34 133996 36 103901 34633310 33818854 33883288 34462259 35417 449 36 338 303

zdravotnické
prostfedky 5008885 6296154 6218325 6058470 6476968 6813291 7342481 7749418 8183385
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Graf 3 Kumulativni rust ndakladit od roku 2010. Pievzato od (8).
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Za jistou vyjimku v rdmci hodnoceni zdravotnickych intervenci mimo 1é¢ivé piipravky
muzeme povazovat ziizeni tzv. Pfistrojové komise Ministerstva zdravotnictvi, ktera
hodnoti ucelnost potizovani piistroji s pofizovaci cenou nad 5 milionii K¢, jejichZ provoz
je hrazen z prostiedk zdravotniho pojisténi. Nicméné ta postupuje zjednoduSenou
metodikou pomoci vazenych ano/ne otazek a jeji fungovani je dle serveru Zdravotnicky
denik celkové optedeno diskuzemi. (9) (10) V soucasné dobé se taktéz bude otevirat
Zakon &. 48/1997Sb. o veifejném zdravotnim pojisténi, nebot’ Ustavni soud zrusil ¢ast
upravujici mechanismus stanoveni vyse thrady zdravotnickych prostfedki. Ministerstvo

zdravotnictvi by tedy mélo do konce roku 2018 pfijit s novym feSenim. (11)

Dale existuji v CR odborné-vzdélavaci a vyzkumné instituce, které se zaobiraji HTA
a zdravotné-ekonomickymi  hodnocenimi. Mezi nejvyznamnéjsi patii Ceska
farmakoekonomickad spolecnost, Institut pro zdravotni ekonomiku a technology
assessment 0.p.s., dale skupina CzechHTA spadajici pod Katedru biomedicinské techniky
CVUT, vyzkum je také realizovan vramci Katedry socialni a klinické farmacie
Farmaceutické fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Krélové a déale v prostiedi

inovativnich farmaceutickych spolec¢nosti. (12) (13) (14)

6.4 Vstupy do zdravotné-ekonomickych analyz

V rdmci zdravotné-ekonomickych analyz se obvykle setkavame s tikolem srovnat dva
a vice moznych postupli ve smyslu jejich cen a celkového dopadu. V takovém piipade

musime vyfeSit otdzku na zdklad¢ jakych ukazatel hodnotit vysledky srovnavanych
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terapii. Nejjednodussim pifistupem muze byt hodnoceni indikdtoru nemoci (naptiklad
vySe krevniho tlaku, LDL nebo kostni hustoty), jehoZ zlepSeni od zavedené intervence
ocekavame, ale s takovymi vysledky nemtzeme kalkulovat, protoze nereflektuji skutecny
klinicky pfinos v dlouhodobém horizontu, ani je mezi diagndézami nelze srovnavat.
S klinickymi vysledky (infarkt myokardu, zlomenina...) jiz 1ze kalkulovat a je mozno
vyjadrit cenu za jejich léCeni (nebo jejich zabranéni), ale takové vysledky stale nelze
v ramci jinych diagndz mezi sebou porovnavat. K tomu, aby mohlo dojit ke komparaci,
jsou stanovovany rtizné ¢iselné indikatory mortality a morbidity piedstavujici nabyté roky
zivota nebo kvalitu Zivota, viz nize shrnuti v Tabulce 2. Idedlnim a standardnim ¢iselnym
vyjadienim je stanoveni hodnoty pomoci tzv. Quality-adjusted life year (QALY), jehoz

finan¢ni vyjadfeni jiz lze srovndvat napti¢ diagndézami. (15)

6.5 QALY a DALY

Quality-adjusted life year (QALY, kvalitou vazeny rok zivota) je ukazatel vyjadfujici rok
Zivota upraveného v zavislosti na jeho kvalité. (16) Pfesnéji feceno, je to funkce utility,
ktera vyjadiuje kvalitu Zivota® nemocného, a ¢asu straveného v piislusné kvalité Zivota.
Utilita je vyjadfovana na Skale, kde je hodnota 1 ur€ena jako plné zdravi a 0 jako smrt
(resp. mohou existovat i stavy s utilitou mensi nez 0). Na této Skale jsou si jednotlivé
intervaly mezi sebou rovny, takZe pfipadna zména naptiklad z hodnoty 0,2 na 0,4 je rovna
zméné z 0,6 na 0,8. Vynasobenim stanovené utility zdravotniho stavu a doby doZiti, se tak
kombinuji data o morbidité (kvalité Zivota) a mortalité (doziti), coZ nam umoZznuje
srovnavat riizné stavy a rizné 1écby mezi riznymi onemocnénimi.
QALY = Utilita x Cas

Hodnoty utilit jsou stanovovany nejcastéji za pomoci dotaznikii oznacovanych jako
EQ-5D-3L/5L (Euroqol — 5 Dimensions — 3/5 Levels), které pracuji na principu
dotazovani pacienta na schopnost vykondvat denni potieby, pocitovani bolesti, uzkosti
a deprese. Odpovédi jsou potom standardizovanym zpiisobem piepocitany na ciselné
hodnoty utility. Pfipousti se i hodnoty utility mensi nez 0, které uvazuji stavy horsi nez

smrt. (1) (17)

2 Kvalita Zivota (v literatuie také Health-Related Quality of Life, HRQoL) a utilita se v tomto kontextu
uzivaji jako synonyma. Osobné¢ v tomto kontextu preferuji vyraz utilita nejenom z diivodu jeho kratkosti,
ale ze i dobfe naznacuje utilitaristicky princip jeho uzivani.

17



Jednoduchy fiktivni piiklad porovnavani QALY:

Predpokladejme pacienta, ktery deset let zil pti plném zdravi, poté onemocnél a zil dalSich

deset let se zhorSenou kvalitou Zivota (Q = 0,5), poté zemiel, pak:

10x1,0+10x0,5+0=15 QALY
Dale ptedpokladejme, Ze stejny pacient mohl s novou Iécbou zit 10 let zdrav, poté 6 let
s kvalitou zivota ohodnocenou jako 0,7 a teprve az dalSich 6 let s kvalitou Zivota 0,5, poté
zemfrel, pak:
10x1,0+6x0,7+6x0,5+0=17,2 QALY

Na tomto piikladu mlzeme vidét, Ze pacientovi lécba ptidala 2 roky Zivota (tzv.
Life-years-gained; LYG) a zaroven vytvortila utilitu Zivota 2,2 vyjadienou jako QALY.
Muzeme tedy soudit, Ze pacient nejenom zil déle, ale i s pfidanou kvalitou Zivota (s vyssi
utilitou). Pomér mezi délkou a kvalitou Zivota je pravé zahrnut ve funkci QALY. Zadna
jina (alternativn¢ snad DALY, viz dile) metoda nedokéze zahrnout a srovnat oba dva

sledované parametry.

Diagram 1 Grafické znazornéni QALY

1.0 -
S 1é¢bou

0.8 - L
£)
E 0.6
E QALY
= I ziskané 1é¢bou
N 041
g Bez
[ £ ¥
> 1é¢by
M

0.2 -

0

Smrt A Smrt B
Vék

Alternativou QALY muze byt tzv. Disability-adjusted life year (DALY, rok Zivota
vazeny disabilitou), nebot’ DALY lze v jistém smyslu chapat jako doplnék QALY do pIné
kvality zivota. Je ovSem zpracovavano jinou metodikou a k jinym Ucelim. DALY lze

vypocist jako soucet ztracenych let zivota (YLL) a rok Zivota s onemocnénim (YLD).
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Opakem kvality Zivota méfené u QALY jsou v tomto piipadé hodnoty Disability weight
(DW; stupenn disability), které zvetejiiuje spolecné s metodikou WHO. DALY
je vyuzivano k vypoctim a vyjadifeni zatéZe nemoci na urovni celé populace a je tak
vhodné k mezinarodnim srovndnim, navic u n¢j probihd vazeni vékem tak, aby byly
hodnoty DALY jiné u déti a starsSi populace. Naproti tomu QALY se uziva jako méfitko
ziskanych let zivota v rdmci hodnoceni zdravotnickych intervenci. (18) (19) Vztah mezi
QALY a veékem nevazenym DALY je schematicky znazornén na nasledujicim diagramu,
pievzato a prelozeno od (18):

Diagram 2 Grafické zndzornéni vitahu QALY a DALY

1.07 ' 10.0
i DALY
[}
B 075 F=====- ;
£ : 2
g g :
: i e
R i 3
8 : <
'§' i QALY 2
M i
0.0 E 1.0
10 45 60
Zacatek nemoci Smrt Nadgje doziti
Vék (roky)
Tabulka 2 Orientacni tabulka vybranych pojmii: (16)
Zkratka Pojem Poznamka
YLL Years of life lost Vypocita se jako soucin poctu

zemfielych podle skupiny

Roky ztracené predCasnymi diagndz a ztracenych let Zivota

umrtimi (rozdil mezi nad¢ji doziti
a skute¢ny vékem pii amrti).
YLD Years lost due to disability Vypocita se jako soucin

incidence, DW a primérné

ROky 7ivota s disabilitou délky trvani dlsablllty

DALY Disability-adjusted life year Ziska se souc¢tem YLL + YLD.
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Disabilitou vazeny rok zivota

DW Disability weight DW =1-HRQoL
Stupeni disability
HRQoL Health-related Quality of life HRQoL=1- DW

Kvalita Zivota (utilita)

LYG Life-years-gained Vyjadiuje ziskané roky zivota

v disledku 1écby.
Ziskané roky zivota

QALY Quality-adjusted life year Vyjadiuje pocet let zivota

) ) v plné kvalité.
Kvalitou vazeny rok Zivota

6.6 Typy zdravotné-ekonomickych analyz

Ptedchozi kapitola rozvadéla, jaké jsou moznosti vstupnich dat do farmakoekonomické
analyzy. V této kapitole je roziazeno, jaké zékladni farmakoekonomické studie

rozeznavame podle charakteru vystupu a co je predmétem sledovani. (3) (20) (21)

Cost of illness (COI; analyza nakladli nemoci) pocitd néklady na 1écbu vyjadiené
v monetarnich jednotkach, sama nehodnoti dosazené vysledky. Slouzi pro ziskéani
vstupnich dat pro dalsi analyzy, resp. slouzi k vyjadieni ekonomického dopadu
konkrétniho onemocnéni na pacienta, cely systém ¢i spolecnost. Tento typ analyzy

je proveden v praktické ¢asti prace a je v 6. kapitole prace rozveden Sifeji.

Budget Impact Analysis (BIA; analyza dopadu na rozpocet) nezkoumd efektivitu

vynaloZenych ndkladi, pouze sleduje dopad na celkovy rozpocet platce nebo spolecnosti,
¢imz se zjistuje, zda si mize zdravotnicky systém technologii dovolit. V ramci BIA

se zohlediiuje pocet 1éCenych pacientil, ktery je zasadni pro vysledny dopad.

Cost Minimalisation analysis (CMA; analyza minimalizace nakladl) je provadéna, pokud

jsou piinosy hodnocené a srovnavané intervence stejné a hleda nejlevnéjsi 1écbu pfi

stejnych vystupech, vysledek je vyjadien financné.

Cost-utility analysis (CUA; analyza uZitecnosti nakladl) je provadéna, ovliviuje-li

onemocnéni nebo 1éEba kvalitu nebo délku Zivota, vysledek je vyjadien jako cena
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za QALY. Tato metoda by méla byt v rdmci HTA upfednostiiovdna, a je tudiz
nejpodstatnéjsi, nebot’ umoznuje srovnavani mezi intervencemi napfi¢ diagndézami

a terapeutickymi oblastmi, coz umoziuje pravé parametr QALY .

Cost-effectivness analysis (CEA; analyza efektivnosti nakladti) je obdobou CUA, ale k

vyjadfeni piinosu vyuziva jiny parametr nez cenu za QALY v pfipadech, kdy to neni z
objektivnich divodi mozné. Parametrem muze byt LYG, indikator, ¢i klinickd ptihoda

nemoci, ¢imz se hodi ke srovnavani intervenci v ramci jedné nosologické jednotky.

Kone¢nym vysledkem CEA, resp. CUA je Incremental cost-effectiveness ratio (ICER;
inkrementalni pomér nakladi) udavajici pomér nédkladové efektivity dvou srovnavanych
intervenci. Vzhledem ke vstupim do CEA jsou nédklady uvadény v monetarnich
jednotkach a efektivita v QALY jako cena za 1 QALY. Vysledky tohoto srovnani pak
slouzi ke kone¢nému rozhodnuti pfisluSnych autorit v zemi. Inkrementalni naklady jsou
dané vztahem 1:
Vztah 1 Vypocet inkrementdlnich nakladii

1cER = Mo

Ey — Eqg

N jsou naklady zkoumané intervence, E; je efektivita zkoumané intervence, Ny jsou naklady

Jkde:

srovnavajici intervence, Ey je efektivita srovndvajici intervence.

Tabulka 3 Jednoduchy piiklad vypoctu ICER pro novou technologii A

Technologie Néklady v K¢ | Preziti (roky) | Utilita (Q) QALY (Preziti x Q)
A 40 0000 4 0,8 3,2
B 20 000 4 0,7 2,8
40 000—20 000 .
ICER = =50 000 K&/QALY

3,2-2,8

Pov§imnéme si, Ze nova technologie v tomto ptipadé¢ neprodluzuje délku Zivota, ale
zvySuje jeho kvalitu. Vysledek interpretujeme tak, ze pokud se autorita rozhodne pfijmout
novou technologii A, zaplati za kazdy nové vytvoreny QALY 50 000 K¢&. To, jestli
se dana autorita rozhodne za danych vysledk intervenci pfijmout je obvykle vyjadfovano

jako willingness-to-pay (WTP; ochota platit).
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6.7 Hranice ochoty platit

Ochota platit vyjadiuje maximalni sumu, kterou je obvykle osoba ¢i spole¢nost ochotna
zaplatit za urcité zbozi nebo sluzby a pouziva se i mimo zdravotnickou ekonomii jako
nastroj na vycisleni hodnoty mimo-trznich statkli. V tomto kontextu tedy vyjadiuje cenu,
kterou je zdravotnicky systém ochoten zaplatit za 1 QALY. Bohuzel stanoveni, resp.
ukotveni takové hranice je pomérné naro¢né, ale provadi se zdivodu zvySeni
transparentnosti procesu a racionalizace alokace financi. Prahovou hodnotu pfijeti
intervence (angl. threshold®) bud’ stanovi autorita zemé explicitné nebo se zjistuje zp&tng
podle minulych vysledkt hodnoceni a ne/pfijeti technologie (tedy implicitng). (22) V CR
neni WTP stanoveno explicitng, nicméné dle empirické metodiky SUKLu odpovida
ptiblizn€ 1 200 000 K¢. (23) Naopak piikladem zemé se stanovenou hranici mize byt
Slovensko, kde je Zakonem o rozsahu a podminkéach thrady 1€kt stanovena hranice pro
prahovou hodnotu 1éku jako soucin primérné mési¢ni mzdy (955 € v 1. kvartalu 2018)
a koeficientu prahové hodnoty 1€ku, ktery mé v zakladu hodnotu 35 a je dale upravovan
pomoci kritérii provadéci vyhlasky podle vyznamnosti 1éku (maximalni hodnoty, které
muze koeficient dosdhnout je 41). (24) (25) Nasledujici tabulka nabizi (pfiblizné)
piiklady hranic ochoty platit nékterych vyspélych zemi.

Tabulka 4 P¥iklady hranic ochoty platit v nékterych zemich

Zemé Hranice WTP Pozndmka
Belgie 80 000 €/QALY Léky na vzacna onemocnéni
Neni explicitn€ stanovena. nejsou posuzovany vibec.
(22)
Ceska republika 46 000 €/QALY Intervence piekracujici tuto
Neni explicitné stanovena. hodnotu maji problem se do

systému dostat. (23)

Kanada 50 000 €/QALY Byly odmitnuty technologie
Neni explicitné stanovena. 1 s nizsi hodnotou. (22)
Némecko Neni stanovena V Némecku léky rovnou

vstupuji na trh

a pfehodnocuji se jen
z pohledu klinickych
ptinosi. (22)

3 WTP se Casto v anglické literatufe synonymné zamétuje s pojmem cost-effectiveness threshold.
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Nizozemsko 80 000 €/QALY Léky na vzacna onemocnéni
se mohou dostat i pies tuto
hranici. (22)

Slovensko 33 000 €/QALY Vyhlagka upravujici tuto
hodnotu je platna teprve od
roku 2018. (24)

Spojené kralovstvi 20 000-30 000 GBP/QALY | Takto je stanovena jiz od roku
2004. Léky splnujici kritéria

pro oznaleni end-of-life
mohou byt akceptovany

i s vy$si hodnotou. (26)

Na nasledujicim diagramu je znazornén vztah mezi moznym vysledkem ICER
a pravdépodobnosti pfijeti technologie, ve vztahu k obecné hranici WTP. Ve skute¢nosti
vSak findlni pfijeti nové technologie nezavisi pouze na vysledku analyzy nakladové

efektivity, ale i na dalSich aspektech, kterymi se pravé zabyva komplexné HTA.

Diagram 3 Vztah ICER a pravdépodobnosti prijeti technologie s ohledem na WTP

Vyssi naklady

Nepfijmout

Niz§i uéinnost « » Vy§si ucinnost

#* Prijmout

Nizsi naklady

V pravém hornim kvadrantu je znazornéno, Ze piipadné ptijeti technologie je podminéno
analyzou, zda jsou vyssi naklady vyvazeny také adekvatné vysSimi piinosy (G¢innosti,

bezpecnosti, kvalitou Zivota). Naznacené smérnice piedstavuji mozny rozptyl hranice
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ochoty platit. Dlivodem, pro¢ neni hranice WTP ostra, je zaprvé fakt, ze zdravotné-
-ekonomicka hodnoceni jsou vzdy zatiZzena jistou mirou nejistoty (jejich rozptyl
se vyjadiuje pomoci intervalil) a za druhé, ze do uvahy vstupuji i dalsi aspekty hodnoceni.
Takto mtize byt napt. rozhodnuto o thrad¢ Iéku na vzacné onemocnéni, 1 kdyz vykazuje
vys$si cenu za QALY (podminky thrad tzv. orphan drugs byvaji vétSinou oSetfeny
v ndrodnich metodikédch zvlast). Naopak divodem pro nepfijeti i pies prokazanou
nakladovou efektivitu technologie (tedy adekvatni cenu technologie ve vztahu k jejimu
pfinosu) mize byt zna¢ny dopad na zdravotni rozpocet (vyhodnocuje se pomoci budget
impact analayzy). Z téchto ptikladu je pak ziejmé, Ze vyslednd rozhodnuti jsou Casto spise
politickd, a proto je tfeba mit na paméti, Ze procesy hodnoceni a posouzeni (objektivni

a védecké argumenty) a rozhodnuti, byt’ na sebe nasedaji, nemusi byt jednotné.

7. COST OF ILLNESS

7.1 Zakladni pojmy

Jak uz bylo naznaceno, COI je jeden ze zékladnich nastroji, ktery byl jako prvni pouZit
na poli zdravotné-ekonomickych hodnoceni. Jeho ukolem je ocenit, jakou zatéZi je nemoc
nebo rizikovy faktor pro spolecnost ve smyslu Cerpani zdroji z vefejnych rozpocta,
rozpoc¢tl zdravotnich pojistoven, osobnich zdroju a ztraty produktivity. V tom nejSir§Sim
pojeti tedy neoceniuje naklady pouze ve vztahu k pacientovi, ale i jeho rodiné,
osetfovatellim a celé spole¢nosti.* Pfevadi tak nezidouci dopady nemoci do fe¢i penéz
(monetarizuje dopady nemoci), coz je esencidlni znalost v rozhodovacich procesech. Dale
poskytuje informaci o tom, jak jsou nédklady na nemoc strukturovany, jakym smérem by
mély byt prostfedky mifeny a zaroven slouzi jako vstupni data pro komplexnéjsi, vyse
uvedené analyzy nakladové efektivity, coz z COI €ini prvni krok téchto postupli. Zaméry
COl studie jsou ¢isté deskriptivni a slouzi pouze k analyze problematiky, nikoliv k jejimu
vlastnimu hodnoceni. Zcela obdobnym typem COI analyz jsou cost-of-injury studies

(ndklady na zranéni), vedouci napt. k analyzdm nakladové efektivity airbagli. Princip je

4V literatuie se také objevuje pojem Burden-of-disease (BoD; zatéZz nemoci), ktery by mohl byt s COI
smeéSovan. Zatézi nemoci se obvykle rozumi dopad nemoci na spolecnost v Sir§im kontextu, tak jak bylo
popsano v textu a vedle nakladli na onemocnéni je dilezity i pocet takovych pacientti. Cilem COI je striktni
vyjadfeni nakladli nemoci v monetarnich jednotkach na jednoho primeérného (resp. pacienta urc¢itého stadia
onemocnéni) v péci.
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vzdy stejny: u urcitého zdravotniho stavu se analyzuji néklady, které jsou s nim spojeny.
(27) (28) (29)

Tradi¢né se naklady poéitané v ramci COI dé&li na piimé a nepiimé:’

Néklady pFimé zahrnuji zdravotnické i nezdravotnické penézni vydaje. Zdravotnickymi
se mysli veskeré naklady na diagnostiku, 1éCbu, pribéznou péci, rehabilitace a terminalni
péci, nezdravotnickymi naklady na transport, poradenstvi, socidlni sluzby apod. (27)
Naklady neprimé zahrnuji ztratu produktivity nemocného vlivem mortality, morbidity,
invalidity nebo ztratou volného ¢asu. Do této kategorie by se dal zaradit i Cas straveny
rodinou a pfibuznymi peCovdnim o nemocného nebo ndklady pro zaméstnavatele.
S ohledem na to, Ze se toto pojeti neprimych nakladii ve farmakoekonomii od ostatnich
ekonomickych disciplin 1i§i (obvykle nepfimé néklady piedstavuji rezijni naklady
projektu), je lepsi pro tento typ nakladi pouzivat pojem productivity costs (ztrata
produktivity). (27)

Patrny nedostatek tohoto zdkladniho rozd¢leni je ten, Ze nebere v potaz, komu vydaje
vyvstavaji (neni uréena perspektiva). Perspektivu je vzdy nutné specifikovat uz jen z toho
divodu, abychom ur¢ili, jak Siroce chceme COI analyzu pojmout. Nejcasteji (pro ucely
stanoveni Uhrady 1ékt1) tak vyhodnocujeme néklady, které jsou zatézi pro zdravotnicky
systém (to je dano tim, Ze napf. zdravotni pojistovny v CR jsou autonomni a nezajimaji
je naklady z jinych resortli — socidlniho apod.), dale pak pro socidlni systém, ¢i pro
pacienta samotného. Penize, které utraci sam pacient (typicky naptiklad za doplatky
v 1€karn¢), oznacujeme jako out-of-pocket money (nepiekladano) a je na nich dobie
patrny problém vysSe uvedené¢ho rozde€leni, nebot’ jisté spadaji do ndkladd ptimych,
na néklady pak poskytuje pohled celospolecensky, tzv. societal perspective, do kterého
muzeme zahrnout i ztratu produktivity. Mozné perspektivy a jejich zdjmy shrnuje

Tabulka 5. Tabulka pfevzata a pielozena. (27)

> Dtive se pouzivalo dnes jiZz obsoletni déleni téZ na ndklady nehmotné, které udavaly ztraty ve formé
snizené kvality a délky zivota. Nyni se jako naklady nepocitaji a jsou zahrnuty v ramci piinost a ztrat
(kvalita zivota, produktivita) ve vystupech zdravotné-ekonomickych analyz.
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Tabulka 5 Mozné perspektivy ndkladii na nemoc

. Zdravotni - . ické éZni
Perspektiva avot Morbidita/Mortalita NeZdr?VO.t nicke Penézni
vydaje vydaje transfery
Spolecenska | VSechny vydaje Vsechny vydaje Vsechny vydaje —
Zdravotnicky | « . g
S Vsechny vydaje — — -
system
Plétce
zdravotni | Hrazené vydaje Hrazené vydaje — —
péce
Ekonomicka * Ztrata produktivity — -
Statniho . Prlsuzove}ne
rozpoctu a a nemoct
(davky)
Pacienti a R Ptijaté
. Out-of-pocket Ztrata prijmu Out-of-pocket .
rodina mnozstvi
* 1 CR zaméstnavatelé a stitni rozpocet piimo vstupuji jen velice omezené do plateb za zdravotni
vydaje.

7.2 Kroky posuzovani nakladii

Posouzeni nékladt v ramci ekonomickych hodnoceni se sklada ze tfi zakladnich krok:
1) Identifikace pouzitych zdroji (resource used)
2) Kvantifikace zdrojii (napf. pocet dni hospitalizace, chirurgickych zakrokd,
diagnostickych testli, dnil na dané medikaci atd.)
3) Ohodnoceni zdroji za pomoci jednotkovych nakladt (napt. néklady na jeden

den hospitalizace, nebo jeden den terapie dané medikace).

V pribéhu identifikace se vSechny relevantni zdroje definuji cilem zadané studie, coZ pro
COI znamena, ze se budou uvazovat vSechny ndklady spojené s onemocnénim, jeho
nasledky a lécbou, ktera je zkoumana. Kvantifikace pouZitych zdroji je zavisla na tom,
jaky konkrétni zdroj je sledovan. Ma-li intervence redukovat pocet dni hospitalizace,
budou sbirdna data ohledn¢ délky pobytu. Bude-li ovSsem zkouména intenzita péce béhem
hospitalizace, bude nutné shromdazdit a vyc¢islit vSechny zdroje spotiebovavané béhem ni.
Ohodnoceni zdroji nardZi na problém, ze by se v idealnim ptipad€ mély vycislit trzné
ve formé& oportunnich nakladd, ale to Casto neni ve sloZitych zdravotnickych systémech
mozné. Misto toho se tedy zdroje ohodnocuji podle tarifi za vykon ¢i spotiebovany

materidl tak, jak to maji nastaveny vetejné zdravotni pojistovny. (3) (27)
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7.3 Méreni ztraty produktivity

Dalsim divodem k zaméfeni se na spolecenskou perspektivu a k evaluaci ztraty
produktivity vede fakt, Ze nemocny nejenze spotiebovava zdroje spole¢nosti na jeho
1é¢bu, ale zaroven je omezena nebo zcela preruSena jeho produktivita, takze ani nové
zdroje neprodukuje. Z toho vyplyva, Ze tyto naklady by mély byt vyssi u onemocnéni,
které postihuji pacienty v produktivnim véku (napf. deprese, astma, migréna) a nizsi
u pacientll ve v€ku pokrocilém. (3) Zaroven se ovSem ukazuje, ze ztrata produktivity
prevysuje piimé naklady i u onemocnéni jako jsou naptiklad revmatickd onemocnéni,
neurologickd onemocnéni atd. (30)

V obecné roviné rozliSujeme pftistup k vypoctu pomoci absenteeismu, kde sledujeme
absenci v praci nemocného nebo jeho ¢lena rodiny nebo presenteeismu, pii kterém
pacient mize dochazet do prace, ale ma snizenou produktivitu. K odhadu téchto nakladi
jsou vyuzitelné metody nazvané human-capital method (HC) nebo friciton-cost method
(FC). Bohuzel tyto rlizné metody mohou vést k riznym vysledkim. (31)

V ramci HC metody je pacient povazovan za soucast lidského (pracovniho) kapitélu,
ktery je z pohledu ekonomiky bran jako pracovni sila, a tudiz kazd4 hodina, kterou
nemtiZe pracovat, se bere jako ztrata az do jeho penze. To ov§em muize vést k nepfimérené
vysokym odhadlim, navic tento pohled nepiedpoklada moZznost zastoupeni pracovnika na
trhu prace a snazi se odhadovat produktivitu i do budoucnosti. I pfes tuto kritiku se ziejmée
jedna o nejpouzivanéjsi pfistup. Oproti tomu FC metoda sleduje perspektivu
zam¢stnavatele a pocita s produkéni ztratou jen po tu dobu, nez je pracovnik z divodu
své nemoci, invalidity ¢i pfedCasné smrti na své pozici zastoupen (tzv. frikéni obdobi),
poté jsou jiz ndklady nulové. FC metoda tim ovSem piedpokladd, Ze je pracovnik
zastoupen z fad nezaméstnanych anebo je invalidni pracovnik nahrazen jinym
zaméstnancem, ktery svym odchodem ze zaméstnani vytvori dalsi frikéni obdobi a tak
déle, nez je zaméstnan nezaméstnany. Oba mozné disledky jsou v teorii i praxi obtizné
uchopitelné. HC a FC ptistupy vykazuji podobné vysledky ve vyhledu 6 mésici, v delSim
vyhledu za¢ne HC vykazovat vyssi odhady. (31)

Zvlastnim problémem je odpovidajicim zpiisobem ohodnotit ¢as straveny rodinou nebo
pfibuznymi pé¢i o nemocného, obvykle s chronickym onemocnénim nebo zbaveného
schopnosti se o sebe starat. K takovému hodnoceni se bud vycisli naklady

na profesionalniho pecovatele, ktery by misto rodinného ptislusnika péci provadél, nebo
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jako ztrata volného casu. Nicméné se tyto naklady nemusi nutné vyjadfovat financné,

nebot’ se jedna o spolecenskou perspektivu, ktera byva autoritami zohlednéna zvIast. (3)

7.4 Pristupy k COI studiim

7.4.1 Prevalenéni vs. Incidenéni

Podle typu epidemiologickych dat mizeme COI studie délit na prevalencni a incidenéni.
Prevalenc¢ni nebo také prarezovy piistup odhaduje naklady vSech klinickych stadii
pacienti obvykle po dobu jednoho roku. Incidencni pfistup se snazi odhadovat
celozivotni naklady od pocatku onemocnéni do konce Zivota, resp. konce onemocnéni
v pfipadé, ze se nejedna o onemocnéni chronické. Jina interpretace rozdilu mezi témito
ptistupy fikd, ze incidencni ptistup méti potencidlni odvracené néklady, pokud se podati
zabranit novému incidentu, kdezto prevalencni zpiisob vycisluje dopady aktudlnich

pipadis. (27) (28) (32)

7.4.2 Prospektivni vs. Retrospektivni

COI studie mohou byt prospektivni nebo retrospektivni s ohledem na to, kdy jsou data
sbirdna s ohledem na zacatek studie. Pokud studie zpracovava jiZ nashromazdéna data
z pfedchoziho obdobi a zkoumané udalosti se tedy jiZ odehraly, hovoiime o retrospektivni
studii. Pokud se v ramci studie nova data teprve shromazd’uji tim, Ze se sleduji pacienti
v Case a relevantni udalosti teprve nastanou, jedna se o prospektivni studii. Zasadni
vyhodou retrospektivnich studii je, Ze jsou méné narocné financn¢, ¢asove 1 personalné,
ale jsou mozné pouze tehdy, jsou-li k dispozici potifebné data z minulosti a v dostatecném
mnozstvi. Naopak vyhodou prospektivni studie je, Ze se nemusi spoléhat na pfedchozi
sbér dat a v jejim rdmci si designovat jejich sbér k potiebam konkrétni studie, obvykle
za pomoci dotazniki, které jsou predkladany pacientlim, jejich piibuznym nebo

poskytovatelim zdravotni péce. (32)

7.4.3 Top-down vs. Bottom-up

Tieti rozd€leni je podle pfistupu k populaci. Postupujeme-li tak, Ze zaciname
s agregovanymi daty v podob¢ databazi (napt. zdravotnich pojistoven), ktera se snazime
ocistit a postupné selektovat pacienty, jejichz naklady identifikujeme, tak se jedna

o ptistup top-down (population-based). Naopak bottom-up (person-based) piistup se
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snazi postupovat od jednotliveil, u kterych identifikuje veskeré spotiebovavané zdroje a

ty nasledn¢ agreguje. (32)

8. MIGRENA

8.1 Obecna charakteristika

Migréna je chronické onemocnéni vyznacujici se primarnimi bolestmi hlavy. Tuto bolest
1ze obvykle charakterizovat jako stfedni az silnou, jednostrannou, obvykle vnimanou jako
pulzujici a dobou trvani bez 1€¢by mezi 4-72 hodinami. K dal§im klinickym ptiznaktm,
podle kterych se migréna diagnostikuje, se pfifazuji nejcastéji vegetativni potize, jako
jsou nauzea v¢etné vomitu, dale fotofobie (svétloplachost) a fonofobie (ptecitlivélost na
zvuk). Samotné bolesti mohou pfedchazet nespecifické ptiznaky (tzv. prodromy; popisuje
je asi polovina pacientll), ty se dostavuji n€kolik hodin az cely den pied samotnym
zachvatem a zahrnuji rizné zmény ndlady, unavu, podrazdénost, piecitlivélost
a nechutenstvi. Po odeznéni bolesti se pacient Casto citi zmateny, citlivy ke svétlu a hluku
a unaveny, nasledkem ¢ehoz upada do spanku. Celkové migren6zni zachvaty vyrazné
sniZuji az znemoziuji pracovni, spoleenské a volnocasové aktivity. (33)

Zvlastnim symptomem doprovazejici zacatek bolesti je aura. Ta se vyskytuje asi u 20 %
migrenikil obvykle pfed nastupem samotné bolesti a zahrnuje poruchy vidéni. Casto se
postizenému objevuji svételné body, které se zvétSuji do rtizné popisovanych tvari.
Vzacnéji se zrakovad aura projevuje jako zuZené vidéni, deformace zorného pole,
deformace pozorovanych tvarli, ¢i uplna ztrata vidéni. Mezi dal$i, vzacnéjSi symptomy
aury se zahrnuji rizné senzorické pocitky nebo naopak necitlivost (obvykle jednostranna)
nebo obtiznad mluva. Tyto ptiznaky obvykle nastupuji postupné a jejich intenzita graduje
po dobu 20 az 60 minut. Komplex téchto symptomil pak oznafujeme jako migrénu
s aurou. (34)

Pro migrénu je typicka rekurence (opakovany vyskyt), podle které mizeme pacienty délit
na epizodickeé (<15 migren6znich atak za mésic) a chronické (>15 bolesti hlavy za mésic,
pfi¢emz jich alespoit osm bylo diagnostikovano jako migréna), nicméné toto déleni
je znacn¢ arbitrarni a nemusi vzdy odrazet dopad na kvalitu zivota, jelikoz takto neni
hodnocena tize jednotlivych atak. Typicky je také Castéjsi vyskyt u Zen nez u muzi (asi
2-3:1) kvili hormonélnim vliviim (u Zen Casto byva vyskyt vdzan na menstruacni cyklus).

Diagnostika probihd na zakladé anamnézy a typickych klinickych ptiznakd. Pomocna
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vySetieni se provadi, aby se vyloucily ostatni pfi€iny, zejména sekundarni bolesti hlavy,
a tudiz by mély byt u migrény v normé. (35) (36)

Celkové postihuje 10-14 % populace (6—8 % u muzi, 18-23 % u Zen; rozlozeni zaleZzi
predevsim na véku), prvni vyskyt migrény se odehrava vétSinou v puberté, ale nejcastéji
postihuje populaci mezi 35. a 45. rokem zivota. (33) (37) Pravé tento fakt, ze vétSina
postizenych je v obdobi nejproduktivnéjsiho veéku, je dilezitou motivaci pro vyvoj 1écby
a zasadni polozkou pii hodnoceni ekonomickych ptinost takové 1éCby (resp. pii méfeni

ztrat produktivity spojené s nemoci).

8.2 Priciny, spoustéce a rizikové faktory

Ptesny mechanismus vzniku migrendzni bolesti je nezndmy a k jejimu vysvétleni bylo
vytvofeno nékolik teorii. PGvodni vaskuldrni teorie popisovala vznik migrény jako
intrakranidlni vasokonstrikci zptisobujici ischemickd loziska, auru a navazujici
vazodilataci zptsobujici bolest. Nasledna destickova teorie si vS§imala zvySené hladiny
serotoninu u migrenikd, ktery se uvoliiuje pfi agregaci destiek, jejichz abnormalni
funkce byla u pacient popisovéana. Pfedpokladalo se, Ze serotonin jakoZto vasoaktivni
latka mize byt zodpoveédny za vasospasmus a naslednou ischemii a po sniZeni jeho
hladiny se rozvine reaktivni vazodilatace zpusobujici bolest. V soucasné¢ dobé¢
se za hlavni patofyziologicky d¢j povaZuje primarni paroxysmalni porucha funkce
mozkového parenchymu a korova §ifici se deprese elektrické aktivity. Deprese elektrické
aktivity vede k aktivaci trigeminovaskularniho systému, nemoc je tedy neurogenniho
puvodu. Perivaskularni nervova zakonceni obsahuji vasoaktivni neurotransmitery jako
je substance P, kalcitonin gene-related peptide (CGRP) a neurokinin A, u kterych se ma
za to, Ze jsou priciny bolesti. (33)

Zasadnim etiologickym faktorem je genetika. Pfiblizné 70 % migrenikii méa blizkého
pfibuzného s historii migrény. Nicmén€ nemoc méa multifaktoridlni zdklad a doposud
se nepodarilo urcit typ dédicnosti. Dllezitym faktorem ovliviiujici spusténi migrény jsou
zejména riizné spoustéce, u kterych neni zndm patofyziologicky mechanismus. Znamymi
spousteci jsou napiiklad stres, nedostatek spanku, unava, ale 1 n¢které potraviny (resp.
aditiva v nich pouzitd) jako naptiklad kava, potraviny obsahujici tyramin (zralé syry,
salamy, uzeniny) nebo glutamat sodny (¢inskd kuchyné, junk food). Vyznamnym
provokac¢nim faktorem je téz alkohol. Z Iékli to jsou pfedevSim nitrogylcerin a jiné

nitrovasodilatatory. (33)
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Zvlast dulezitym faktorem jsou hormony. Az 60 % migrenicek udava spojitost mezi
migrénou a zacatkem menstruace; hovoti se tedy o tzv. menstrua¢ni migréné. U té hraje
ziejm¢ hlavni roli hormon estrogen, jehoz pokles béhem lutedlni faze je spoustécim

faktorem. (33)

8.3 Hodnoceni miry disability migrénou

Pro zhodnoceni miry postizeni migrénou byl vypracovan specificky dotaznik MIDAS
(Migraine Disability Assessment Questionnaire). Pacient ma za ukol zodpovédét Cislem
péet nasledujicich otazek, vysledny soucet pak na skale udava miru postizeni (disability).
(38) Preklad prevzat od Czech Headache Society. (39)

Tabulka 6 MIDAS dotaznik

Kolik dni v poslednich 3 mésicich jste pro bolesti hlavy nebyl v praci a nebo ve

skole.

Kolik dni v poslednich 3 mésicich byla VaSe produktivita v praci nebo ve skole
snizena na polovinu nebo mén¢ v dusledku bolesti hlavy (nezapocitavejte dny,

které byly jiz uvedeny v otazce 1.)

Kolik dni v poslednich 3 mésicich jste nebyl schopen vykonavat domaci prace

pro bolesti hlavy.

Kolik dni v poslednich 3 mésicich byla Vase produktivita v domdacnosti snizena
na polovinu nebo méné pro bolesti hlavy (nezapocitavejte dny, které byly jiz

uvedeny v otazce 3.)

Kolik dni v poslednich 3 mésicich jste nebyl schopen rodinnych, socialnich ¢i

spolecenskych aktivit pro bolesti hlavy.

Pocet dni celkem

Vyhodnoceni dotazniku:
e (0-5: Nizké nebo zaddné postizeni; MIDAS tiida I
e 6-10: Mirné postizeni; MIDAS tiida II
e 11-20: Stfedni postizeni; MIDAS ttida III
e >21: Vazné postizeni; MIDAS tfida IV
Jak uz bylo vySe uvedeno, co se tyCe zavaznosti onemocnéni, mizeme poukdzat

1narozliSeni chronické migrény. Ta se podle mezinirodni klasifikace bolesti hlavy

definuje jako bolest hlavy, ktera se objevila vice neZ patnéctkrat za mésic za posledni tfi
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mésice a zaroven alesponn osmkrat za mésic splnila kritéria migrény. Divod tohoto
rozliSeni spociva v tom, Ze pfi tak Castych atakach bolesti za mésic neni mozné klinicky
mezi sebou jednotlivé epizody migrény rozliSit. Tenzni bolesti hlavy mezi na sebe

navazujicimi epizodami se tudiz povazuji za bolesti migrenozni. (35)

8.4 Lécba migrény

Za nemedikamentozni piistupy uved’'me management vyse popsanych rizikovych faktora
a spoustéct. U medikamentézni 1écby migrény se rozliSuje 1éCba akutni, ktera
je zaméfena na zvladnuti akutniho zachvatu, a na 1é¢bu profylaktickou, ktera by méla vést

ke snizeni frekvence a intenzity zachvati.

8.4.1 Akutni lécba

Podle zavaznosti migrendznich stavil se rozliSuje 1écba podle zatazeni pacienta do tiid
podle MIDAS (tzv. stratifikovana 1écba):

o tfida I-II: jednoducha analgetika (1 g ASA nebo paracetamol), nesteroidni
antiflogistika (ibuprofen 600 mg, naproxen 500 mg, diklofenak 100 mg,
indometacin 100 mg).

e tifida IIl: navic se pfidavda metoklopramid nebo domperidon, analgetika
a antiflogistika parenteraln¢. Pfi netspéchu se zavadi triptany (selektivni agonisté
5-HT receptorti) vyvinuté z molekul serotoninu. Prvni z nich — sumatriptan —
je povaZovan za zlaty standard pfi posuzovani G¢innosti ostatnich triptant. UzZiva
se s poc¢atkem migren6zniho zachvatu, u migrény s aurou az pii po¢atku bolesti.

e tfida IV: Iékem volby jsou triptany. Vyhodné je zejména subkutinni podani
sumatatriptanu nebo peroralni eletriptan.

Pted zavedenim triptanii méli velky vyznam pfi lécbé t€Zkych migrén neselektivni
agonisté 5-HT receptorti ergotamin a dihydroergotamin. Bohuzel ¢asté uzivani téchto
latek vede ke vzniku tolerance U¢inné davky a rozvinu zavislosti. Evropska lékova
agentura (EMA) vydala k témto latkdm bezpecnosti varovani, takze v soucasnosti neni
7adny 16¢ivy piipravek s touto latkou V CR registrovan, a miizeme se s nimi setkat jen
obcasn¢ v kombinovanych magistraliter Cipcich s diazepamem, fenobarbitalem
a kofeinem. Opioidy (fentanyl, hydrokodon, morfin, oxykodon) nemaji pfi bézné 1écbé

migrény efekt, respektive pouze vyjimecné pii emergentnich stavech. (33) (34)
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Tabulka 7 Obvykla farmaka pro akutni léCbu migrény

Skupina

Latka (obvykla davka)

Poznamka

Jednoducha analgetika

Paracetamol (500-1000 mg
p.o.), ASA (500-1000 mg p.o.)

Mensi nebo stiedni intenzita
bolesti. Vhodna kombinace
s metoklopramidem. V kombinaci

s kofeinem uZivat jen omezene¢.

Nesteroidni antiflogistika

Ibuprofen (400-800 mg p.o.),
Diklofenak (50-100 mg p.o.),
Indometacin 50-100 mg supp.),
Naproxen (500-1000 mg p.o.),
Ketoprofen (100 mg p.o.),
Nimesulid (200 mg p.o.)

Nezadouci ucinky
a kontraindikace shodné

s béznym uzivanim.

Namelové alkaloidy

Ergotamin (1-2 mg p.o., supp.)

V kombinaci s diazepamem,
fenobarbitalem a kofeinem. Max.
denni davka 6 mg p.o., 4 mg p.r.

Mize vést k ergotismu.

Triptany

Sumatriptan (50-100 mg p.o.,
6mg s.c. 20mg nas. spr.),
Zolmitriptan 2,5-5 mg p.o. nas.
spr.),

Eletriptan (40-80 mg p.o.),
Rizatriptan (5-10 mg p.o.),
Naratriptan (2,5 mg p.o.),
Frovatriptan 2,5 mg p.o.)

Mozna rekurence bolesti

po odeznéni G¢inku.
Kontraindikovany pfi
kardiovaskularnich chorobach,
CMP nebo tranzitorni ischemické

atace v anamnéze.

8.4.2 Profylakticka lécba

Profylakticka 1écba se uplatiiuje u pacientil, ktefi trpi tfemi a vice atakami migrény

mésicn€ nebo pokud jednotlivé ataky trvaji 48 a vice hodin. Dalsi indikace se odvijeji

od individualnich okolnosti pacienta jako je neucinnost akutni 1é€by nebo zvySeny vyskyt

nezadoucich Gc¢inkil pfi ni (pfipadné Uplna kontraindikace). Cilem profylaktické 1écby

jesnizeni Cetnosti vyskytu migrenoznich atak, jejich intenzity a doby trvéni.

Profylakticka 1écba se obecné povazuje za uspéSnou, pokud snizuje pocet atak alespon

0 50 %. Uginnost profylaktika se vyhodnocuje nejdiive po tfech mésicich a obvykle

se uziva nejméné mesictl Sest, po kterych se I1ék miize vysadit, resp. snizovat davky, av§ak

jeho ucinek stale pretrvava. Profylaktika k 1écbé migrény jsou obvykle léCiva jiné

primarni indikace, takze se indikuji i v jinych davkach, nez je u 1é€iva v primarni indikaci

b&zné. (33) (34) (40)
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Tabulka 8 Obvykla farmaka pro profylaktickou lécbu migrény

Skupina

Latka (obvykla davka)

Poznamka

Betablokatory

Propranolol (40-240 mg p.o.),
Metoprolol (100-200 mg p.o.),
Atenolol (50-100 mg p.o.)

Lécba se zahajuje nizkymi

davkami a postupné zvysuje.

Blokatory kalciovych kanalt

Flunarizin (5-10 mg p.o.),
Verapamil (180-240 mg p.o.),
Cinarizin (75-100 mg p.o.)

Mohou vyvolat
extrapyramidové ucinky

a narust hmotnosti.

Antiepileptika Valproat (500-1500 mg p.o.), Topiramat se do celkové denni
Topiramat (25-100 mg p.o.) davky 100 mg denn¢ postupné
Pregabalin (150-600 mg p.o.) titruje.

Antidepresiva Amitriptylin (50-150 mg p.o.),
Venlafaxin (75-150 mg p.o.)
Vortioxetin (5-10 mg p.o.)

Hormony Estradiol (1,5 mg gel) U menstruacni migrény.

Kombinovana oralni

kontraceptiva

Jinou latkou pro profylaxi chronické migrény je onabotulinumtoxin A pro injekéni
podani. Lék Botox je registrovan i v CR vramci profylaxe chronické migrény, ale
piestoze studie ukazuji pozitivni vliv v této indikaci, neni doposud v CR hrazen
ze zdravotniho pojiSténi. Cena za jednordzovou aplikaci v nestatnich zdravotnickych

zafizenich, ktera se provadi jednou za tfi mésice, se pohybuje kolem 10 000 K¢&. (41)

8.4.3 Nové metody

V soucasnosti jsou pro lécbu migrény nejaktivnéji zkoumdany latky, které maji za cil
ovlivnit kalcitonin related-gene peptid jakozto ligand anebo jeho receptor. Tento
neuropeptid se uvoliuje z trigeminovych perivaskuldrnich nervovych zakonc¢eni, dilatuje
cerebralni cévy a navic se podili na pfenosu bolesti. Usuzuje se, ze tim hraje hlavni roli
v patofyziologii migrény. Pro akutni 1é¢bu se vyvijeli antagonisté CGRP receptord, avSak
vyvoj olcagepantu a telcagepantu z této skupiny byl jiz zastaven. (42) V soucasné dob¢
se tak predev§im zkouma skupina perspektivnich monoklonalnich protilatek i¢inkujicich
profylakticky proti CGRP nebo jeho receptoru (zejména erenumab, framanezumab
a galcanezumab) a v kvétnu 2018 americky Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA)

schvalil k uzivani prvni z nich — erenumab, ve stejném meésici a roku pak Vybor pro
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humanni 1é¢ivé piipravky Evropské Iékové agentury (EMA) vydal pozitivni doporuceni
pro registraci erenumabu a v Cervenci 2018 byl pti EMA registrovan pod ndzvem
Aimovig. (43) Nicméné¢ CGRP1 (jako ostatné jakakoli jind inovativni terapie) budou stat

pied ukolem dokazat svou nakladovou efektivitu. (44)
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9. PRAKTICKA CAST

9.1 Vychodiska a metodika

Praktické cast prace je rozdélena podle moznosti zpracovavanych dat.

Prvni ¢ast vyuziva pii formulovani nékladii data ziskana z reSerSe zahrani¢nich studii.
Stézejnim vychodiskem pro vycisleni ambulantnich a hospitalizacnich néklada je studie
Cost of healthcare for patients with migraine in five European countries: results from the
International Burden of Migraine Study (Bloudek et al.) z roku 2012 (45), ve které byly
identifikovany a kvantifikovany spotfebovavané zdroje (resource used) pti 1€cbé migrény
v péti evropskych zemich (Velkd Britdnie, Francie, Itilie, Spanélsko, Némecko)
za pomoci dotaznikovych Setfeni. Naklad na 1é€bu migrény byl vypocitan jako soucin
identifikovanych a kvantifikovanych spotiebovanych zdroji uvedenych pacienty
za posledni tii mésice, které byly ohodnoceny podle narodnich cen. Populacni vzorek pii
vypoétu nékladi v CR byl vzat jako primér z uvedenych péti evropskych zemi. Celkem
tak ¢inil 1131 pacientd, z ¢ehoz bylo 55,2 identifikovano s chronickou migrénou (CM)

a 1057,8 s epizodickou migrénou (EM).

9.1.1 Ohodnoceni spotfebovanych zdroji

Spottebované zdroje ztéto studie (Bloudek et al.) byly pro ohodnoceni nakladi
za spotiebovanou jednotku v prostfedi CR pro rok 2018 obodovany (pokud takové
vykony jsou hrazeny zdravotnimi pojiStovnami) na zdklad€ aktudlniho c¢iselniku
Seznamu zdravotnich vykonl s bodovymi hodnotami. (46) Népln jednotlivych vykoni
byla posouzena podle Databaze zdravotnich vykonti Ministerstva zdravotnictvi CR. (47)
Korunova hodnota bodu vykonu byla uréena podle adekvatni odbornosti podle Vyhlasky
o stanoveni hodnot bodu, vySe thrad hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni pro rok
2018. (48) Cena uvedena v eurech byla pfevedena podle kurzu 1 € =25,85 K¢ z Cervence
2018.

Vysetfeni ambulantnim specialistou byla obodovana pomoci vazeného priiméru z hodnot
pro komplexni — cilené — kontrolni vySetfeni za pfedpokladu ¢etnosti zastoupeni 70 % —
20 % — 10 %. Oproti studii (Bloudek et al.) neni adekvatni zapocitavat naklady
za vySetieni praktickym lékafem, protoze je tento vykon v prostiedi CR zahrnut

v kapitacni platbé. Dale byly vypusStény naklady na injekce botulinotoxinem A,
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transkutanni nervovou stimulaci, akupunkturu a stimulaci okcipitalniho nervu, nebot’ tyto

nejsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi v CR.

9.1.2 Kbvantifikace spotiebovanych zdroju

Udaj o mnozstvi spotiebované sluzby byl pouzit pravé ze studie Bloudek et al, jako
pramérna hodnota z péti uvedenych zemi. Spotiebované zdroje byly urCeny dvéma
faktory:

a) Procentem pacientl ze vzorku, ktefi danou zdravotni sluzbu vyuzili a

b) Mnozstvim udané spottebované sluzby
Celkové mnoZstvi spotiebované sluzby je tedy dano vztahem 2:

Vztah 2 Vypocet spotiebovanych zdrojii

v=%P) 0k kde:
~ 7100 s reae:

RU (resource used) jsou spotiebované zdroje, n je vzorek pacientii, P je mnozstvi pacientii
udavajicich uziti sluzby v % a R je priimérné mnozstvi spotiebované sluzby, pokud pacient
sluzbu vyuzil.

Roc¢ni spotieba pak byla urcena jako Ctyinasobek spotifebovanych zdroji a vyndsobena
urenou cenou za jednotku resource used. Primérna cena za jednoho pacienta a rok
je tedy dana vztahem 3:

Vztah 3 Priomérnych roCnich nakladii na pacienta

RU xUC X 4
C = " ,kde:

AC (Annual Cost) jsou rocni ndaklady na pacienta za sluzbu, RU jsou spotiebované zdroje, UC
(Unit Cost) je cena za jednotku spotiebované sluzby, n je vzorek pacienti.

Zaroven byly propocteny intervaly na zdkladé¢ uvedenych smeérodatnych odchylek
a minimalnich a maximalnich hodnot ve studii. V dolnim intervalu se pocitalo s rozdilem
pramérné hodnoty Cerpani zdravotni sluzby a smérodatné odchylky, minimaln¢ vsSak
zustala 1. V hornim intervalu se pocitalo se souc¢tem priimérné hodnoty ¢erpani zdravotni
sluzby a jedné smérodatné odchylky, nejvice v§ak byla pouzita hodnota uvedena pii sbéru
dat jako maximalni.

Studie (Bloudek et al.) rozliSuje pacienty s CM a EM podle mezinarodni klasifikace
bolesti hlavy (tzn. CM je patnact atak bolesti hlavy za mésic, kdy alespoit osm bylo uréeno

jako migreno6zni). (35)

37



V druhé ¢asti byla vyuzita data o souhrnné preskripci 1é¢iv z Fakultni nemocnice Hradec

Kralové, na jejichz zaklade byla snaha vycislit celkové naklady na tuto preskripci a dle

moznosti ji kategorizovat. Vice k postupu v kapitole 9.3.

9.2 Kalkulace nakladit ambulantni a hospitalizacni péce

9.2.1 Ambulantni péce

Na zikladé¢ vySe popsané metodiky byly stanoveny primérné rocni ndklady

na ambulantni péci o pacienta s migrénou (CM 1 EM) takto:

Tabulka 9 Priimérné naklady na ambulantni péci

Ambulantni naklady priamér

CM

Neurolog ambulance

Jiny specialista ambulance
Vysetieni krve

Navstéva pohotovosti
Diagnostické testy
Celkem ambulance K¢
Celkem ambulance €

681,15 K&

1 174,00 K&

31,12 K&

1084,51 K&

350,18 K¢

3 320,96 K&
128,47 €

Tabulka 10 Dolni interval ndkladii na ambulantni péci

Ambulantni naklady dolni interval

CM EM

Neurolog ambulance

Jiny specialista ambulance
VysSetteni krve

Navstéva pohotovosti
Diagnostické testy
Celkem ambulance K¢

Celkem ambulance €

334,88 K&
321,47 K&
12,36 K&
480,83 K¢
350,18 K&
1 499,72 K&
58,02 €

Tabulka 11 Horni interval ndkladit na ambulantni péci

Ambulantni niklady horni interval

CM EM

Neurolog ambulance

Jiny specialista ambulance
VySetieni krve

Navstéva pohotovosti
Diagnostické testy

Celkem ambulance K¢
Celkem ambulance €

1170,07 K¢
2 391,73 K¢
58,07 K¢
1 882,63 K¢
350,18 K&
5 852,67 K¢
226,41 €




Navstéva pohotovosti se skldda ze dvou bodovych hodnot: vykonem Iékaiské
pohotovostni sluzby a komplexnim vySetfenim specialistou, v tomto piipad€ neurologem

(kod 29021).

9.2.2 Hospitaliza¢ni péce

Naklady na hospitalizaci pii migréné byly ocislovany pomoci ¢iselniku relativnich vah
IR-DRG-015 a piepocteny na jeden prumérny den. (49) Hospitalizaci pii migréné
najdeme v Ciselniku pod kody 01431, 01432 a 01433 a nazvem Migréna a jiné bolesti
hlavy (bez komplikaci/s komplikacemi/vaznymi komplikacemi).

Tabulka 12 DRG charakteristika migrény béhem hospitalizace

Kéd Nazev Priamérné LOS*¢ Denni
naklady naklady
01431 | Migréna a jiné bolesti hlavy bez CC 13 870 4 3468 K¢
01432 | Migréna a jiné bolesti hlavy s CC 17912 5 3582 K¢
01433 | Migréna a jiné bolesti hlavy bez MCC 24 100 5 4 820 K&

Denni nédklady z ¢iselniku DRG byly zprimérovany pomoci vazeného praméru.
Predpokladalo se, Ze zastoupeni Cetnosti vySe uvedenych diagnéz pti hospitalizaci bylo
70 % —20 % — 10 % pro kody 01431 — 01432 — 01433. Takto stanovena cena za jednotku
spotfebovavané péce béhem hospitalizace (3 626 K¢) byla pouzita k vypoctu za pomoci

dat z (Bloudek et al.) obdobné jako pii stanoveni nakladl na ambulantni péci.

Tabulka 13 Priimérné ndklady na hospitalizaci na pacienta a rok

CM EM 786,38 K¢
dolni int. CM dolni int. EM 304,56 K¢
horni int. CM horni int. EM 1 740,89 K¢

6 LOS = lenght-of-stay; primérny pocet dni hospitalizace s diagnézou
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9.3 Rx preskripce oddéleni neurologie FNHK za rok 2017

Data poskytnuta z informacniho systému Fakultni nemocnice Hradec Kralové (FNHK)
umoznovala rozlisit 296 pacientd, kteti byli na pracovisti neurologie 1é¢eni s diagnézou
migréna v roce 2017 a byl jim predepsan 1éCivy piipravek. Jejich sociodemografické
udaje nebyly k dispozici.

Z dat nebylo mozno zjistit divody pro preskripci. Aby bylo mozno kategorizovat
pacienty s chronickou a epizodickou migrénou, tak jak bylo provedeno ve studii (Bloudek
et al.), bylo rozhodnuto rozdélit pacienty podle ro¢ni spotieby triptani. Hranice pro
chronickou migrénu byla stanovena jako ptfedepséani vice nez 95 davek triptanu béhem
sledovaného roku. Bylo pfedpokladéno, Ze toto ¢islo je minimalni hranice pro definici
CM podle mezinarodni klasifikace za ptedpokladu, ze pacient si pii kazdé migrendzni
atace vezme jednu davku triptanu.

U kazdého pacienta byla identifikovana pfedepsana 1é¢iva podle ATC skupiny, kodu VZP
(na jehoz zdkladé bylo mozno pfifadit maximalni cenu a vypocist orienta¢ni doplatek),
pocet predepsanych 1écCivych piipravkll a cena, kterou za predepsané léCivo platce
zaplatil. Intervaly ndkladd byly uréeny pomoci priméru a smeérodatné odchylky
za pomoci hodnoty CI 95 % za pfedpokladu, Ze maji normalni rozdéleni. Rok, ke kterému

se naklady vztahuji byl opét rok 2018.

9.3.1 Vysledky

Celkové naklady na léciva ¢inily 923 772,85 K&, coz ¢ini pramérné 3 120,69 K¢
na pacienta. Kazdému pacientovi bylo piredepsano prumérné 14,88 baleni LP. Naklady

dale charakterizuji nasledujici tabulky

Tabulka 14 Celkové ndklady na léciva 296 pacientii s migrénou

Pocet baleni
Naklady celkem Primér (SD) Median LP/pacient

923 722,85 K& 3 120,69 K& (5459,22) 1 071,03 K¢ 14,88

Tabulka 15 Charakteristika nakladit na léc¢iva

Primér EM (SD) Interval 95 % CI Median EM
2 707,18 K& (5 046,22) 2 105,27 K¢ 3 309,09 K¢ 904,14 K¢
Primér CM (SD) Interval 95 % CI Median CM
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V nésledujicich tabulkach je shrnuta preskripce 1é¢iv rozdélenych podle ATC skupin
(1é¢iva ve skupiné zastoupena jednotlivé byla zafazena do posledni skupiny s ndzvem
ostatni). LéCiva jsou fazena podle poctu pacientl, kterym byla 1é¢ba predepsana.

Vyloucena byla léCiva zastoupena vyjimecné, bez Uhrady zdravotni pojistovny nebo

s predpokladem, ze pfimo nesouvisi s migrénou (napf. vinpocetin, aescin,
hydrochlorothiazid, zolpidem”).
Tabulka 16 Prehled spotieby akutni medikace
Celkem Pocet Pocet Pacienti  Primérné
Triptany cena baleni pacienti  [%] naklady
Sumatriptan 407 545,07 K¢ 1948 189 63,85 % 1376,84 K¢
Eletriptan 27 299,35 K¢ 241 38 12,84 % 92,23 K¢
Zolmitriptan 13 484,43 K¢ 41 10 3,38% 45,56 K¢
Frovatriptan 100,65 K¢ 5 1 0,34 % 0,34 K¢
Rizatriptan 362,34 K¢ 6 1 0,34 % 1,22 K¢
448 791,84 K¢ 1516,19 K¢
Celkem Pocet Pocet Pacienti  Primérné
NSAID cena baleni pacienti [%] naklady
Indometacin 17 721,98 K¢ 295 65 21,96 % 59,87 K¢
Nimesulid 4 147,40 K¢ 70 27 9,12% 14,01 K¢
Naproxen 1 063,34 K¢ 14 11 3,72% 3,59 K¢
Diklofenak 1 452,66 K¢ 22 10 3,38% 4,91 K¢
Kyselina tiaprofenova 484,20 K¢ 15 5 1,69 % 1,64 K¢
Ketoprofen 925,36 K¢ 20 4 1,35% 3,13 K¢
Ibuprofen 451,92 K¢ 11 2 0,68% 1,53 K¢
26 246,86 K¢ 88,67 K¢
Celkem Pocet Pocet Pacienti  Primérné
Jina analgetika cena baleni pacienti [%o] naklady
Talvosilen forte 0,00 K¢ 81 23 1,77% 0,00 K¢
Kyselina acetylsalicylova 1113,78 K¢ 38 14 4,73 % 3,76 K¢
Sodna siil metamizolu 0,00 K¢ 45 11 3,72% 0,00 K¢
Tramadol 2911,74 K¢ 29 6 2,03% 9,84 K¢
4 025,52 K¢ 13,60 K¢

Z tabulky triptanti zcela jasné¢ vyplyva zasadni postaveni sumatriptanu, ktery alespon
jednou vyzkouselo 63,85 % pacientli a byl opakované predepisovan vSem pacientim

identifikovanym jako chronicti. Zaroven se podilel 44 % na ndkladech na vSechna IéCiva.

’ Dalo by se predpokladat, Ze preskripce mohla souviset s migrénou napiiklad pravé u zolpidemu, ale ten
stejné ZP nehradi.
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Tabulka 17 Piehled spotieby preventivni medikace

Celkem Pocet Pocéet Pacienti  Primérné
Antiepileptika cena baleni pacientu [%o] naklady
Pregabalin 196 881,19 K¢ 187 42 14 % 665,14 K¢
Kyselina valproova 18 117,27K¢ 107,00 35 12 % 61,21 K¢
Topiramat 95 875,67 K¢ 335 31 10 % 323,90 K¢
Zonisamid 11 995,74 K¢ 12,00 6 2% 40,53 K¢
Klonazepam 456,95 K¢ 17 5 2% 1,54 K¢
Gabapentin 8 746,90 K¢ 14,00 4 1% 29,55 K¢
Karbamazepin 3038,80 K¢ 32 4 1% 10,27 K¢
335112,52 K¢ 1132,14 K¢
Celkem Pocet Pocet Pacienti  Primérné
Antidepresiva cena baleni pacienti [%o] naklady
Amitriptylin 1 951,95 K¢ 35 9 3% 6,59 K¢
Venlafaxin 6 396,39 K¢ 19 8 3% 21,61 K¢
Vortioxetin 47 276,62 K¢ 48 8 3% 159,72 K¢
Escitalopram 3 362,85 K¢ 6 3 1% 11,36 K¢
Trazodon 1 613,76 K¢ 10 3 1 % 5,45 K¢
Mirtazapin 1 610,60 K¢ 12 2 1% 5,44 K¢
Sertralin 492,72 K¢ 4 1 0 % 1,66 K¢
62 704,89 K¢ 211,84 K¢
Ostatni léciva nerv. Celkem Pocet Pocet Pacienti  Primérné
Systému cena baleni pacientt [%o] naklady
Soli hor¢iku 23 784,45 K¢ 216 50 17 % 80,35 K¢
Cinarizin 0,00 K¢ 64,00 23 8 % 0,00 K¢
Jinanovy list 0,00 K¢ 38 10 3% 0,00 K¢
Alprazolam 1 074,47 K¢ 25,00 7 2% 3,63 K¢
Thiethylperazin 428,71 K¢ 7 5 2% 1,45 K¢
Baklofen 671,40 K¢ 12,00 3 1 % 2,27 K¢
Betahistin 2 465,25 K¢ 19 2 1 % 8,33 K&
28 424,28 K¢ 96,03 K¢
Tabulka 18 Piehled spoti‘eby ostatnich lécCiv
Celkem Pocet Pocet Pacienti  Primérné
Ostatni léciva cena baleni pacienti [%] naklady
Atorvastatin 1 064,30 K¢ 3 3 1% 3,60 K¢
Diosmin, kombinace 728,88 K¢ 4,00 1 0% 2,46 K¢
Chlorid draselny 1293,51 K¢ 33 23 8 % 4,37 K¢
Cholekalciferol 478,10 K& 14 7 2% 1,62 K¢
Methylprednisolon 2 808,53 K¢ 21,00 14 5% 9,49 K¢
Metoprolol 758,98 K¢ 26 10 3% 2,56 K¢
Omeprazol 1 152,24 K¢ 31 20 7 % 3,89 K¢
Pitofenon a analgetika 1 209,08 K¢ 12,00 6 2% 4,08 K¢
Prednison 2611,08 K¢ 32 10 3% 8,82 K¢
12 104,70 K¢ 40,89 K¢
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Tabulka 19 Piehled spotieby nejndkladnéjsich léciv.

Celkem Pocet Pocéet Pacienti  Primérné

Lécivo cena baleni pacienta  [%] naklady
Sumatriptan 407 545,07 K& 1948 189 64 % 1376,84 K¢
Pregabalin 196 881,19 K¢ 187,00 42 14 % 665,14 K¢
Topiramat 95 875,67 K& 335 31 10 % 323,90 K¢
Vortioxetin 47 276,62 K¢ 48 8 3% 159,72 K¢
Eletriptan 27 299,35 K¢ 241,00 38 13 % 92,23 K¢
Ho¥¢ik (rizné sole v

kombinaci) 23 784,45 K¢ 216 50 17 % 80,35 K¢
Kyselina valproova 18 117,27 K¢ 107 35 12 % 61,21 K¢
Indometacin 17 721,98 K¢ 295,00 65 22 % 59,87 K¢
Zolmitriptan 13 484,43 K¢ 41 10 3% 45,56 K¢
Zonisamid 11 995,74 K¢ 12 6 2 % 40,53 K¢

9.4 Out-of-pocket money

Na zdkladé¢ dat o preskripci mohly byt identifikovdny pifimé ndklady pacientii
out-of-pocket: regulacni poplatek za pohotovostni sluzbu, ktery ¢ini za kazdou navstévu

90 K¢, a doplatky na ptredepisované 1éky.

9.4.1 Regula¢ni poplatek za pohotovost

Frekvence navstév pohotovostni sluzby byla ur€ena jako primér z (Bloudek et al.), roéni
naklady pak vyjadfeny jako Ctyfnasobek frekvence za tfi mésice (viz propocet
ambulantnich ndkladd). V ramci ocenéni nakladi pacientovi vyvstava vydaj 90 K¢&
za jednotku spotiebovaného zdroje. Primérny ro¢ni osobni naklad za regulacni poplatek
pohotovostni sluzby ¢inil 105 K¢ pro chronického pacienta a 41 K¢ pro pacienta uréeného

s epizodickou migrénou.

9.4.2 Doplatky na léky

Doplatky na ptedepsand 1é¢iva byly pocitdny z dat o preskripci z FNHK jako rozdil
z maximalni uhrady ze zdravotniho pojisténi a orientacni prodejni ceny, kterd je déna
hornim limitem ceny, za kterou je mozno piipravek uvadét na trh, maximalni povolené
obchodni p¥irazky a DPH. Jedna se tak o nejvyssi mozny doplatek. Udaje byly ziskavany
z databaze 16kt SUKL (Seznam cen a thrad 16&ivych p¥ipravka platny k 1. 5. 2018).
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Tabulka 20 Charakteristika vyse doplatkii

Soucet K¢ Primér K¢ (SD) Median
555 518,20 K¢ 1 876,75 K& (3075,48) 705,45 K&

Doilatek irﬁmérni na iacienta EM 1 655,08 K¢

Tabulka 21 Cetnosti vy$e doplatku

Vyse doplatku K¢ Cetnost
<500 121
500-1000 49
1000-1500 30
1500-2000 11
2000-2500 13
2500-3000 15
3000-3500 8
3500-4000 4
4000-4500 6
4500-5000 7
>5000 32
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9.5 Odhad ndkladi na priimérného pacienta s migrénou v CR
v péci neurologa, resp. ve specializovanych centrech

Na zékladé vyse uvedenych dat byla provedena agregace dil¢ich naklada a naklady byly
rozdéleny do tabulek podle intervald.

Tabulka 22 Celkovy priomérny ndklad na pacienta

Polozka

Ambulance 1 182,84 K¢
Hospitalizace 786,38 K¢
Léciva 2 707,18 K¢
Celkem 4 676,40 K&
Celkem € 180,91 €

Tabulka 23 Celkovy ndklad na pacienta dolni interval

Pacient celkové dolni interval

Ambulance 647,88 K¢
Hospitalizace 304,56 K¢
Léciva 2 105,27 K¢
Celkem 3 057,71 K&
Celkem € 118,29 €

Tabulka 24 Celkovy ndklad na pacienta horni interval

Pacient celkové horni interval
Ambulance 2217,72 K¢
Hospitalizace 1 740,89 K¢
LécCiva 3 309,09 K¢
Celkem 7 267,69 K¢
Celkem € 281,15 €

Tabulka 25 Priimérny ndklad out-of-pocket

Pacient celkové out-of-pocket

Out-of-pocket doplatky
Out-of-pocket pohotovost

1 655,08 K¢
41,73 K¢&
1 696,81 K¢

Celkem out-of pocket
Celkem €
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10. DISKUSE

10.1 K celkovym ndkladiim

Jak je zcelkovych vysledki patrné, primérné piimé naklady na 1éCbu pacienti
s migrénou jsou spiSe niz§i ve srovnani s jinymi diagnézami. Pro piiklad: celkové
primérné ro¢ni naklady na hospitalizacni 1é¢bu pacienta s chronickym srde¢nim selhanim
¢ini 34 700 K¢, coz v absolutnich ndkladech po prepoctu na odhadovanou prevalenci ¢ini
7,98 mld. K& ro¢né z pohledu zdravotnického systému v CR. (50) Oproti vyéislenym
nakladim z (Bloudek et al.), ve kterém Cinily v priméru z péti evropskych zemi 794 €
pro epizodickou migrénu, jsou navic nami vypoétené naklady v CR piiblizné étytikrat
niz8i. Tento rozdil se da vysvétlit kromé obecné nizsich cen za zdravotni péci a nizs§imi
cenami za lé¢iva také vyfazenim nékterych procedur, které nejsou v CR hrazeny
ze zdravotniho pojisténi, a zejména nutnosti vyloucit vySetieni praktickym Iékatfem, které
bylo nejcastéjsi spotfebovavanou sluzbou (vice nez 54 % ucastnikli bylo za tfi mésice
alespoii jednou vysetieno praktickym lékatrem).

Fakt, Ze jsou néklady na 1é€bu migrény obecné relativné nizké, potvrzuji 1 data z USA,
kde ¢inily 7,3 miliardy dolarti v roce 2013, coZz je aZz na 59. misté v Zebticku
nejnakladnéjSich onemocnéni v této zemi. (51)

Tabulka 26 Piehled vydajii na nejnakladnéjsi onemocnéni v USA v roce 2013 (51)

Poradi | Nemoc Vydaje v mld. US dolaru
1. Diabetes mellitus 101,4

2. Ischemicka choroba srde¢ni 88,1

3. Bolest zad a krku 87,6

4. Lécba hypertenze 83,9

5. Pady 76,3

6. Depresivni poruchy 71,1

7. Zubni problémy 66,4

59. Migréna 7,3

Oproti tomu na zdkladé¢ vyzkumt, které odhaduji dopad nemoci jako roky zivota
s disabilitou (YLD), vyplyva, Ze je migréna jednim z nejvice invalidizujicich onemocnéni

v rozvinutém svété (spoleéné s bolesti zad a diabetem mellitus, které jsou naopak
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na prvnich pfickdch ve financovani). (52) Zaroven vykazuje nejvétsi dopad

na invaliditu/kvalitu Zivota mezi neurologickymi chorobami v Evrop¢. (53)

Disproporce mezi zavaznosti onemocnéni a naklady na jeji 1écbu muize byt vysvétlena
neexistujici specifickou 1éEbou migrény. Dosavadni 1écba zejména spoléha na pouzivani
relativn€ levnych analgetik a triptanti pro akutni zvladnuti ataky, u kterych navic plati, ze
v podminkach CR je thrada vsech téchto 1é¢iv ze skupiny triptandi na urovni
nejlevnéjsitho  sumatriptanu  vcelé EU. Migréna je zaroven  vyznamné
pod-diagnostikovand a pod-lécend. Na zadkladé dotaznikového screeningu v USA
vyplyva, ze 43,3 % respondentd spliujici kritéria diagndzy migrény nebylo nikdy
medicinsky diagnostikovano a 49 % 1é¢i ataky pouze za pouziti OTC lé¢iv. Pouhych 29 %
migrenikli pak uzivd ptedepsanou medikaci Iékafem a 12 % medikaci profylaktickou.
(54)

Vzhledem k témto datim je naro¢né provést celkovy odhad nékladi na migrénu, ktery
vyvstal zdravotnickému systému v CR. K tomu jesté je nutné pfipomenout, Ze niklady,
které¢ byly odhadovéany v této praci jsou zaméfeny na pacienty, ktefi se aktivné 1éc¢i
s migrénou u neurologa (resp. ve specializovanych centrech) a reprezentuji tak pouze ¢ast
pacientll. Za ptedpokladu vySe uvedenych dat®, nakladd vycislenych v této préci
a popula¢nich dat miZzeme odhadnout celkové ro¢ni piimé néklady, které vyvstavaji
zdravotnickému systému CR na 1 667 mil. K& u EM a 928 mil. K& u CM; celkem
2 595 mil. K¢.

10.2 Ambulantni naklady a ndklady na hospitalizaci

K pfesnéj$imu odhadu ambulantnich nakladii a nakladti na hospitalizaci z pohledu
zdravotnického sytému v CR by byla potieba vlastni data o erpani zdroji. Data
publikovana v (Bloudek et al.) jsou konzistentni, nicméné s ohledem na nékter¢ arbitrarni
pfedpoklady diskutované nize, zejména co se tyCe Cerpani sluzeb ambulantniho
specialisty a diagnostickych vySetfeni, by byla potfeba vlastni. Nejdrazsi polozkou
ambulantnich vySetfeni je nadvStéva pohotovosti, jejiz frekvence miize byt narodné

specificka, a tudiz by byly potieba zdejsi udaje. To samé plati o udajich o hospitalizaci

8 Tedy, Ze pouze 29 % migrenikd se 16¢1 1éky na ptedpis. Pouze u nich miizeme predpokladat, Ze pravidelné
dochazi k 1ékari a ma na n¢ smysl vztahovat vypoctené naklady. U pacientl s chronickou migrénou, kterych
je 5,6 % ze vSech migrenik, 1ze pfedpokladat, Ze se 1€¢i vSichni.

48



a jeji délce, kterd méla nejveétsi rozptyl napfi¢ jednotlivymi zemémi ze vSech Cerpanych
zdravotnickych sluzeb.

Co se tyCe Cerpani zdravotnické péce od ambulantniho specialisty, nebyla zapoctena
bodova hodnota konkrétniho specialisty, ale priimér z n€kolika. Ve studii (Bloudek et al.)
jsou sice urceny ndklady na rizné specialisty, jejichz vykon Ize obodovat, ale v rdmci
vyjadieni spotfebovanych zdroji jsou vySetfeni gynekologem, psychiatrem
a algeziologem uvadény souhrnné. Pro potieby této prace byly tyto tii vykony specialistii
zpraméerovany a zapocitany jako ,,Jiny specialista ambulance.

Diagnostickymi testy podobné jako v pfipadé ambulantnich specialisti bylo v (Bloudek
et al.) mysleno vice testli. Jsou jimi magnetickd rezonance, elektroencefalogram,
elektrokardiogram a vypocetni tomografie, av§ak v ramci kvantifikace nebylo vyjadfeno
konkrétni uziti diagnostické metody. Na zakladé¢ konzultace s poskytovatelem dat
z FNHK bylo predpokladano, Ze magneticka rezonance a tomografie se provadi jednou

za zivot u diagnostiky nového pacienta.

10.3 Ndaklady na léciva

Vzhledem k charakteru dat z FNHK (absence socio-demografickych dat, udaji
o diagnoze a o prib¢hu preskripce) nelze podrobnéji komentovat a stratifikovat naklady.
Z toho diivodu byla také arbitrarné zvolena hranice pro chronickou migrénu. Na zékladé
vhodnych informaci o pribehu preskripce by naptiklad §la posoudit Gt€innost a ndkladova
struktura profylaktické 1é¢by vzhledem ke spotiebé akutni medikace (zejména triptantt).
Ta naptiklad mtze ovlivnit zatazeni mezi EM/CM, nebot’ pokud byl pacient s chronickou
migrénou UspéSné kompenzovan profylaktickou 1é¢bou, mize mit mnoZstvi
spotiebovanych triptanti snizené pod predpokladanou hranici 96 davek za rok. Udaje
o predepsanych léCivech ziskané z jediného pracovist¢ mohou byt oproti narodnimu

praméru zatizeny zvyklostmi pfedepisujicich 1ékait.

10.4 Out-of-pocket money a ztrata produktivity

Ze ziskanych dat bylo mozné vyhodnotit pouze dvé polozky, které si pacient hradi sam:
regulacni poplatek za pohotovost a doplatky na léky. Regulacni poplatek za pohotovost
je relativné zanedbatelnou polozkou, jelikoz frekvence navstév pohotovosti pacientll

s migrénou je relativné nizka. Podstatnéjsi slozkou jsou tedy doplatky za piredepsané Iéky.
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Nejvétsim uskalim pii odhadovani doplatkli za pfedepsané 1éky je znacny rozdil mezi
orientacni prodejni cenou, danou hornim limitem ceny, za kterou je mozno ptipravek
uvadét na trh, maximalni povolené obchodni ptirazky a DPH, a realnou prodejni cenou
v I€ékarnach. Ta je obvykle kvili konkurencnimu tlaku a marketingovym nastrojim
1ékéren nizsi.

Dal$im tématem je problematika ochranného limitu na doplatky a zapocitatelného
doplatku. Ochranny limit na zapocitatelné doplatky je stanoven na 5000 K¢ pro dospélé
mezi 18. a 65. rokem Zivota a presahne-li pojisStenec béhem kalendainiho roku tuto ¢astku
za doplatky na 1éky a regula¢ni poplatky, vrati pojistovna preplatek zpatky pojisténci.
Takto limit piesahlo pti vypoctu orientaéniho doplatku 32 pacientt (¢astky nad 5000 K¢
by se tedy nemély pfipisovat pacientim, ale pojiStovnam). Problémem je, Ze
se zapocitava doplatek pouze do vyse doplatku na nejlevnéjsi 1€k se stejnou Gcinnou
latkou a stejnou cestou podani, coz mize u riznych generik Cinit zasadni rozdil; naptiklad
u nejptedepisovangjSiho lé¢iva sumatriptanu Cini zapocitatelny doplatek 36,15 K¢,
orienta¢ni cena nejlevnéjSiho generika obsahujici tuto latku Sumatriptan actavis 50 mg
TBL OBD 6 byla 96,54 K¢ oproti Rosemig sprintab 50 mg TBL OBD 6 s orientacni
cenou 663,74 K¢. K jiz zminénym marketingovym ndstrojim Iékaren patii zejména
generickd substituce, kterd se Casto provadi pravé za 1€k s minimélnim doplatkem.
Mizeme tedy konstatovat, ze oproti odhadu bude redlna vySe doplatkii, které zaplati
pacient v 1ékarn€¢ (a redlnd vySe doplatkii pfenesena na zdravotni pojiStovny pies

ochranny limit), niz$i.

Toto vSak nejsou jediné out-of-pocket ndklady, které pacientim vznikaji. Dalsi
nezanedbatelnou poloZkou vzhledem k udajiim o rozsifenosti OTC medikace (viz vyse
v diskusi) bude pravé samolécba volné prodejnymi léky. Do jaké miry pacienti za tyto
prostiedky utraceji, by bylo nutno odhadnout pomoci méteni, nebot’ obvykla analgetika
jsou relativné levnd, ale celkovy ndklad vzhledem k udaji, ze ptiblizn€ polovina
migrenikil se pouze samoléci, mize byt znacny. Mezi dalsi naklady, které bychom mohli
do této kategorie zapocitat jsou ndklady na transport (na vySetieni, na pohotovost atd.),
dopliiky stravy a alternativni pfistupy.

Jak bylo jiz naznaceno v teoretické Casti, u migrény se da piredpokladat mnohem vyssi
podil nepfimych néakladii (oproti pfimym, na které byla zaméfena tato prace)

vyjadfitelnych jako ztrata produktivity. Podle nékterych odhadli je pomér piimych
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nékladd oproti ndkladiim plynoucich ze ztraty produktivity asi tfetinovy.? (55) Nejenom
absence v zaméstnani, ktera vede ke ztraté piijmu nebo volna, ale i nemoznost vykonavat
denni ukoly (typickym piikladem je nemoznost se postarat o dit¢ a z toho plynouci
nutnost zaplatit zastoupeni) budou hlavni osobni naklady pro nemocného. Pravé zapojeni
celospolecenské perspektivy bude stézejni pro posouzeni nakladové efektivity novych
1é¢iv. PFiblizny odhad ztraty produktivity lze udélat z primémé mési¢ni mzdy v CR
(ta podle Ceského statistického tGfadu ¢inila 30 265 K& v 1. &tvrtleti roku 2018 (56)), dat
o prevalenci migrény (37)'° a studie poskytujici data o zatézi nemoci (57), podle které je
rozdil ve skupin€é migrenikii s po¢tem migrenoznich dni vétsi nez Ctyii oproti kontrole
15,43 % ve smyslu ztraty produktivity (migrenici ztraci v pruméru o 15,43 % produktivity
nez ne-migrenickd populace); méfeno dle standardizovaného dotazniku Work
productivity and activity impairment. Data kombinovala vypocet pomoci absenteeismu
(Gplné absence v zamé&stnani) a preseinteeismu (snizena produktivita kviili onemocnéni
v praci). Vynasobenim hodnot primérné mzdy a zatéze nemoci dojdeme k odhadu roéni
ztraty produktivity na jednoho pacienta 56 039 K& u EM a 161 772 K¢ u CM. K odhadiim
celkové ztraty produktivity na zakladé dat o prevalenci by bylo potieba navic znat ztratu
produktivity u pacienti s mens$im poctem migrendznich dni nez 4 a navic pfesné udaje

o prevalenci a distribuci pacientil (dle migrendznich dni za mésic) v populaci CR.

® Nicméné pienositelnost dat o pfimych nakladech z prosttedi USA je problematicka.
10 Prevalence migrény na zékladé této studie je 14,2 % mezi dospélymi starsi 18 let. V CR je dle aktualnich
dat z roku 2016 Ceského statistického tradu 8 657 996 dospélych obcanti. (59)
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11. ZAVER

Na zéklad¢ dat o pfedepisovani 1é¢ivych ptipravkl z Fakultni nemocnice Hradec Kralové
a udajii o Cerpani zdravotnické pécCe z literatury byly modelovany primérné naklady
na 1é&bu pacienta s diagnézou migréna z pohledu zdravotnického systému v CR pro rok
2018. Primérné naklady na pacienta za jeden rok s EM ¢inily 4 676 K¢ (181 €) v intervalu
3058 K¢ (118 €) — 7 268 K& (281 €). Primérné ndklady na pacienta s CM €inily 13 481
K¢ (521 €) vintervalu 6 827 K¢ (264 €) — 18 939 K¢ (732 €). Lécivé pripravky
piedepsané na pracovisti FNHK pro 296 pacientl staly souhrnné 923 722 K¢&, z ¢ehoz
nejvetsi podil 49 % nékladi tvotilo 1é¢ivo sumatriptan. Odhadované primérné néklady
na pacienta s EM za 1éCivé pripravky tak Cinily 2 707 K¢ (105 €) v intervalu 2 105 K¢
(81 €) — 3309 K¢ (128 €), stejné naklady u pacienti s CM ¢Cinily 7 148 K¢ (277 €)
v intervalu 4 234 K¢ (167 €) — 8 530 K¢ (329 €). Naklady, které pifimo zaplatili pacienti
osobn¢ (out-of-pocket) za regulaéni poplatky na pohotovosti a doplatky na léky, byly
odhadnuty na 1 697 K¢ (66 €) u EM a 4 284 K¢ (166 €) u CM.

Celkova suma za pifimé naklady na lé¢bu migrény byla na zakladé ptedpokladané
populace migrenikli plynouci ztdaji o prevalenci (14,2 % populace starsi 18 let)
a pfedpokladaného podilu migrenikt, ktefi se aktivné s touto diagndzou 1é¢i (29 %),
odhadnuta na 2 595 mil. K¢ (100,4 mil. €) ro¢né.

Pro Uplné vyjadieni zatéZe nemoci by bylo potieba vycislit celkovou ro¢ni ztratu
produktivity. Ta byla odhadnuta pro pacienty s vice nez Ctyfmi migrenéznimi dny
za mésic ve vysi 56 039 KEu CM a 161 772 K¢ u EM ro¢né a jednoho pacienta. K odhadu
celkové ztraty produktivity by byla potteba podrobnéjsi data o populaci migreniki.

Jak z vysledki a recentni literatury vyplyva, migréna je obecné pod-diagnostikova a pod-
l1écend nemoc, jejiz dopady na kvalitu Zivota spojenou se zdravim, celkovou invalidizaci
v disledku nemoci a ztratu produktivity populace neodpovidaji sou¢asnym odhadovanym

pfimym nakladiim na jeji 1écbu.
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