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Abstrakt

Roztrousena skler6za ;je vazné chronické onemocnéni, které pacientim
zpusobuje t€zké nevratné postizeni a jeji 1é¢ba je velice nakladna a ma vysoky
ekonomicky dopad na spoleénost. Prace méla identifikovat nejvaznéjsi pivodce
nakladi a na zadkladé toho navrhnout moZnosti snizeni nakladu. Jako podklad
pro analyzu byly zvoleny studie nakladi uskute¢néné v deviti evropskych
zemich (Belgie, Holandsko, Svédsko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Rakousko,
Svycarsko, Némecko, Italie). Zhodnoceni prokazalo, Zze naklady vyznamné
rostou s ristem EDSS (rozsifena stupnice stavu invalidity) a to pétinasobné mezi
pocatkem nemoci a pozdnimi stavy. Dale, Ze naklady rostou skazdym
prodé€lanym relapsem piiblizné o 3 500 € a v neposledni fadé, ze vyznamny
podil znakladi v pozdnich fazich nemoci reprezentuje laicka péce a to
v nekterych pfipadech pfes 50%. Aby se minimalizovaly naklady na lécbu
roztrousené sklerézy a zlepsila se kvalita zivota pacientu, je nejvyhodnéjsi
zaméfit 1éCbu na zastaveni progrese choroby v ¢asnych stadiich za pouziti
ucinnych medikamentt. Zpomaleni progrese postizeni pomoci téchto 1éki mize

znacné snizit spolecenské naklady na péci o tyto pacienty.



Abstract

Multiple sclerosis (MS) is a serious chronical disease, which causes an
irreversible disability to patients. The treatment of MS is very expensive and it
also brings high costs for both patients and society. The primary goal of the
paper is to identify the most serious resources of costs and on the basis of this
identification to propose possibilities for reduction of the costs. Cost-of-illness
studies from nine European countries (Belgium, the Netherlands, Sweden, the
United Kingdom, Spain, Austria, Switzerland, Germany and Italy) were chosen
as the basis for the analysis. Evaluation clearly shows a significant correlation
between the costs and EDSS (expanded disability status scale) score: there i1s
fivefold increase between the early and the late stage of the disease. Relapses are
associated with a cost of approximately 3,500 € and last but not least the costs of
informal care increase to more than 50% of the total costs in some countries.
The most effective way both to minimize the costs of multiple sclerosis therapy
and increase the quality of patients‘ life is to stop the progession of the disease
in the early stage by using highly effective pharmaceuticals.
Usage of these drugs can slow down the disability progression and thus lower

the costs related to care about patients suffering from MS.



1. Uvod

Potieba ekonomického hodnoceni zdravotnickych technologii a procest
v poslednich letech vyrazné€ vzrostla. Obrovsky rozmach novych technologii
umoziujici vyuZzivat vysoce ucinné postupy v diagnostice i terapii, :jejichz
vyzkum a vyvoj vSak sebou nese veliké finanéni naklady, vedl k nutnosti
zjistovat nakolik se tyto postupy ve zdravotnictvi vyplati. Rozdilné druhy 1écby
musi byt srovnavany na zakladé jejich ptfinosu a nakladi. Nejekonomictéjsi
feSeni je pak predurceno k realizaci. Tento trend pozaduje aby zdravotnicti
pracovnici a lékafi zvlast, byli schopni takové rozhodnuti ucinit. Jednou
z ptednich oblasti mediciny kde je ekonomické hodnoceni nezbytné nutné :je
1écba roztrousené sklerdzy (RS). Z 1ékarského hlediska nedavny objev novych a
velmi drahych lécebnych postupt oteviel diskusi o jejich uzitné hodnote.

Jak se znalosti o roztrousené sklerdze rozvijely byla modifikovana
patologicka a terapeuticka kritéria a diagnozu bylo mozné ¢asto urcit diive. Tato
fakta zpusobila vznik vétSi populace pacientu kteii jsou indikovani k 1é¢bé a
nasledn¢ zvysila celkové naklady na léky a ostatni zdravotnickou pééi. Ve
studiich obsahujicich data z druhé poloviny devadesatych let reprezentovaly
naklady na léky piiblizné 5-10% celkovych nakladd. Nékteré studie obsahovaly
pomeérne vyssi odhad na podil 1éka na celkovych nakladech (az 70% i vice),
avsak tyto vysledky byly zplsobeny jejich velmi limitovanym slozenim pfti
konecném zhodnoceni (prakticky pouze zdravotnické naklady). Nicméné
naklady na léky, zvlasté na nové nemoc modifikujici 1éky (Disease Modifying
Drugs — DMD), reprezentuji podstatnou ¢ast soucasnych nakladi na 1é¢bu
roztrousené skler6zy. Ekonomické zhodnoceni nakladi je primarnim cilem mé
prace.

Ekonomické hodnoceni 1é¢by roztrousené skler6zy jsem pro svou praci
zvolil z toho diivodu, ze se RS da chapat jako model pro ekonomické studie

chronickych onemocnéni. Na zakladé¢ zhodnoceni relativné rozsahlych
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evropskych studii je mym zamérem identifikovat nejpalCivéjsi ekonomické
problémy pii soucasné 1€¢bé roztrousené sklerézy a podle svych moznosti
interpretovat mozné principy feseni, umoziujici snizit vysokou nakladovost této

16&by.

2. Klinické aspekty 1é¢by roztrousené sklerézy

2.1 Etiologie a patogeneze

Roztrousena sklerdza je onemocnéni centralni nervové soustavy (CNS)
které pisobi destruktivné na myelin obalujici nervova vlakna. Pfi¢iny vzniku
nemoci a patogeneze nejsou dosud zcela rozkryty nicméné piedpoklada se, ze
urcity antigen stimuluje specifické T - Lymfocyty, majici takovy T cell receptor,
ktery je schopen rozpoznat tento antigen. Poté specifické T - Lymfocyty
prostupuji ptes hematoencefalickou bariéru. kde hledaji sviij cilovy antigen a
zpusobuji zde zanétlivy proces. Tento zanét je potlacen vlastni imunitou a tzv.
ataka odezniva. Postupem casu je vlastni imunita proti t€émto atakam méné
spolehliva a v kombinaci s ireverzibilnim stavem naruseni myelinovych pochev
z ptedchozich atak se stav pacienta neustale zhorSuje. Takto onemocnéni stale
programuje. az zpisobi svému nositeli kompletni parézu. Zatimco na zvifecich
modelech je tento mechanismus dobfe popsan, u ¢lovéka se setkdvame se
zdsadnim problémem a to, ze neni znamy antigen ktery onemocnéni vyvolava.
Pfestoze nebyla uloha viri pti patogenezi RS dosud nikdy prokazana. je stale
zvaZzovana a zejména mezi retroviry se na nékterych svétovych pracovistich

stale hleda piivodce RS.



2.2 Klinicky obraz nemoci

Klinicky se RS projevuje riznymi neurologickymi ptiznaky zavisejicimi

na lokalizaci zanétlivych lozisek a z ¢asti také na jejich velikosti. Jedna se

pfedevsim o optické nervy, michu a mozkovy kmen. Nej¢astéjsi symptomy jsou:

)]

2)

3)

4)

Opticka neuritida - mize postihnout jeden nebo oba optické nervy.
Projevuje se zamlzenym vidénim vedoucim az ke ztraté zraku, vypadky Casti
zorného pole, zhor§ené vnimani ostrosti barev a bolesti zeyména za bulbem a
pfi pohybu o¢i.

Parestézie - nepiijemné pocity mravenceni, pichani a paleni, které mize
doprovazet porucha citlivosti bez jasné koienové nebo periferni distribuce
obtizi. Jedna se o velmi Casté obtize. Vyskyt parestézii a optické neuritidy na
pocatku onemocnéni je povazovan za priznivy ukazatel budouciho vyvoje

nemocit.

Motorické symptomy - Vyskytuji se monoparézy, hemiparézy i1 paraparézy
Castéji postihujici dolni koncetiny. V pocatecnich fazich vyvoje choroby
mize dochazet k jejich uplné upravé. Pozdéji jsou Casta rezidua vyskytujici
se v podobé spastickych paréz. Spasticita u tézkych paréz vede k nevratnym

zménam, jako je vyvoj kontraktur a atrofii z inaktivity.
Poskozeni drah privadéjicich impulzy k jadrim mozkovych nervi

a) Okohybné poruchy — parézy okohybnych nervii, eventualné nystagmus.
Disociovany nystagmus je zcela typicky pro RS a vétSinou se nevyskytuje

u jinych kmenovych I€zi.

b) Obrna licniho nervu — Parézy v oblasti postranniho smi$ené¢ho systému.

V terminalnim stadiu nemoci tézka dysartrie spojena s poruchou polykani.



c) Neuralgie trigeminu, ¢asto spojena se vznikem plaky na rozhrani

centralniho a periferniho myelinu té€sné za odstupem nervu.

5) Mozeckové poruchy - Objevuje se $patna koordinace pohybt a zhor3ena
plynulost. Dochazi k intenénimu tfesu, ktery brani pacientovi pouZzivat i

bézné nastroje v domacnosti (piibor, kartaéek na zuby, sklenicku apod.).

6) Vertigo — porucha nékdy provazena nauzeou ztézujici pacientovi pohyb
v prostoru. Nalézame pfiznaky centralniho vestibularniho syndromu piicemz
nystagmus neni vZdy pfitomen. Zavraté spojené s to¢enim hlavy a pocity
nejistoty v prostoru zna¢né€ ovliviiyji akéni radius pacienta a €asto ho nuti

setrvavat doma. 1 kdyz jsou vSechny motorické funkce zachovany.

7) Inkontinence mo¢i — Poruchy moceni jsou ¢asto imémé parézam dolnich
konéetin. Kolem 75% pacient s RS ma nékteré poruchy spojené s kontrolou
vyprazdiiovani mo¢i. Nejcastéji se vyskytuje imperativni mikce jiz pii malé
naplni mocového meéchyie zplsobena misni lézi. Dale pak nelplné
vyprazdiiovani  zplisobené nedokonalymi kontrakcemi detruzoru a
dyssynergii mezi detruzorem a sfinkterem. Reziduum v mo¢ovém méchyii je
dobrou zivnou pidou pro bakterie a mize zpusobovat uroinfekce. Jednim
z dalsich dopadi téchto poruch byva deprimujici stav pacienta s inkontinenci
spojeny.

8) Poruchy vyprazdnovani — Nej¢astéji se jedna o urgentni moceni, retenci a
inkontinenci vyskytujici se u vice nez 60% pacientd, ¢asta:je i zacpa. Obtize
s mocenim vét§inou koreluji s parézami dolnich kongetin.

9) Sexudlni poruchy — Vyskytuji se u muzi v 75% ptipadi a u zen v 50%
pfipadi. Jedna se zejména o poruchy erekce, pred¢asnou ejakulaci u muzi a
o problém spasticity adduktorti, hypestézie v oblasti genitalu a neschopnosti

dosahnout orgasmu u zen.

-9.



10) Unava — Nejcastgjsi nespecificka obtiz popisovana pacienty s RS.
Vzhledem k tomu, ze unava je vysoce subjektivni pfiznak da se jen t&€zko
objektivizovat. Existuje nékolik vysvétleni pro zvySenou unavu pacientl
s RS. Pivodcem tinavy muize byt demyelinizace nervovych vlaken spojena se
snizenim jejich schopnosti vést vzruch. Dalsi pfi¢inou je nepochybné vliv
prozanétlivych cytokini na neurotransmisi. Na unavé muZze participovat i
bolest a sfinkterové poruchy narusujici normalni prubéh spanku. 20%

pacientl s inavou trpi depresi.

11) Deprese — Deprese se v nékteré z fazi nemoci vyskytuje témer u poloviny
pacientti. Pfi¢inu mizeme vidét v piirozené reakci na chronické progredujici
nevylécCitelné onemocnéni. Nicméné vzhledem k odlisnému charakteru
deprese u RS se mnozi poznatky poukazujici na to, ze jde o nasledek
vlastniho chorobného procesu. Deprese u RS nekoreluje s délkou trvani ani
se stupném postizeni. Suicidita u pacientu s RS je statisticky vyznamné vyssi
nez u bézné populace. U pacienti s chronicko-progresivnim pribéhem
nemoci, té¢zkou invaliditou a kognitivnimi poruchami se vyskytuje euforie,
ktera ma souvislost s rozsifenim mozkovych komor a loziscich ve frontalnich

lalocich a v limbickém systému.

12) Kognitivni poruchy — Vyskytuji se vétSinou v pokrocilejsich fazich
choroby a nejcastéji se projevuji jako poruchy pamétovych funkci a
soustiedéni.

13) Paroxysmalni symptomy — Décharge électrique (Lhermituv piiznak),
Uhthoffuv fenomén, tonické zachvaty, epileptické zachvaty, nejcastéji

Jacksonské motorické zachvaty. méné pak zachvaty typu grand mal.
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2.3 Prubéh onemocnéni

V pocatcich onemocnéni se asi u ti C¢tvrtin pacientl setkavame
s relabujici nebo remitentni formou onemocnéni (relapsing-remitting multiple
sclerosis - RRMS) pfi které pacienty postihuji ojedinélé motorické, senzorické,
mozeckové nebo zrakové ataky s trvanim tfadové nékolik tydnd. U nekterych
pacienti narista neurologické postizeni s kazdou epizodou zatimco ostatni
klinické pfiznaky v obdobi mezi atakami zklidniuji. U druhé ¢asti pacientd se
stiidaji ataky s fazemi klinické remise, které mohou byt dlouhé i nékolik let.
Pocate¢ni ataky nemuseji zanechat Zzadny neurologicky deficit. Nicméné
v pribéhu 10 let od vypuknuti nemoci piiblizné polovina pacienti s RRMS
ptechazi do faze sekundarn€ progresivni (secondary progressive multiple
sclerosis SPMS). Tento typ RS se vyznacuje v zafatku snizenim poétu relapsi.
zatimco dochazi k progresivnimu naristu neurologické disability nezadrzitelné
vedouci k invalidité. Jelikoz této fazi ptredchazi RRMS nazyva se sekundarni.
Na druhé strané€ asi 15% pacienti postihuje forma nemoci, ktera se uz od svého
zacatku projevuje pozvolnym nardstajicim neurologickym deficitem. a to
zejména v podobé spastickych paraparéz dolnich koncetin. Tento typ se
oznacuje jako primarn€ progresivni (progressive multiple sclerosis — PMS).
PMS se od ostatnich typi odliSuje ponékud odlisnymi neuropatologickymi
nalezy s minimem zanétlivych reakci a ¢asnou ztratou oligodendrocytii. Tento
fakt, vzhledem k tomu, Ze soucasné terapeutické postupy umoziiuji pouze
ovlivilovat miru zanétlivych procest, zpisobuje, ze je tento typ nejhufe
terapeuticky zvladnutelny. U mensi ¢asti pacientd se setkavame s benignim
prubéhem choroby, u kterych v pribéhu 10 — 15 let dochazi jen k minimalnimu
postizeni. RozloZeni vaznosti onemocnéni v populaci pacienta sleduje Gaussovo
normalni rozloZeni.

Prubéh nemoci u jednotlivych pacienti je velice rozmanity. Mnoho let
zcela benigni forma se nahle zvrati ve velmi aktivni formu. Naopak se progrese
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nemoci miize uplné zastavit a zistat po mnoho let, z hlediska neurologického
nalezu, beze zmén. Tyto nahlé zvraty nejsou naprosto uspokojivé vysvétlitelné.
S nejvétsi pravdépodobnosti je toto zplsobeno posuny v rovnovaze imunitniho
systému zatim neidentifikovatelnymi faktory.

Prognéza onemocnéni je vzasadé dana typem RS a jeji aktivitou.
Nicméné v soucasné dobé se zda, ze prubéh nemoci koreluje s poctem atak
v poc¢atcich nemoci. Cim vice atak v prvnim roce nemoci, tim dfive se da

o¢ekavat tGplna invalidita.

SPMS
SPMS bez relaps{
s relaps
Zhorsujict se psy
RRMS RRMS
Asymptomaticl.a

MS ™ 74l ladni

Progrese

c Choroby
O
v
o
o

Graf 1. Prubéh roztrou$ené sklerézy v ¢ase

2.4 Kvantifikace stupné invalidity u pacienti s RS

Stupeni invalidity u pacientl s roztrousenou sklerézou se urcuje podle
nékolika hodnoticich stupnic. Zdaleka nejpouzivanéjsi je EDSS (Expanded
Disability Status Scale — RozSifena stupnice stavu invalidity) také oznacovana

jako Kurtzkeho stupnice. EDSS je rozSifena stupnice DSS kterou Kurtzke
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popsal vroce 1955. DSS byl piimy disledek druhé svétové valky po jejimz
skonceni zistalo ve Spojenych Statech 15 milionu veteranu, kterym vlada
zarucovala patficnou lé¢ebnou péci. Dr. Kurtzke béhem svého pisobeni ve
Veterans Medical Centre Bronx NY, vzhledem k pokroku v 1éébé RS, vytvoril
stupnici. ktera kvantifikovala progresi nemoci a usnadnila tak srovnavani
pacienti v ramci klinickych studii. Tato desetitroviiova stupnice byla pozdéji
roz§ifena rozpulenim kazdého stupné.

Pacient je umistén na stupnici EDSS podle symptomi zji§ténych béhem
standardniho neurologického vysetteni. Tato klinickd pozorovani jsou
klasifikovana do funkc¢nich systémi. Rozeznavame osm funkénich systému
(FS), pticemz kazdy znich ksobé poutd ur¢ité symptomy pro rizné
neurologické funkce: Pyramidovy, Mozetkovy, Kmenovy, Sensoricky,
Vylu€ovaci, Visudlni, Mozkovy a Ostatni.

I kdyz je EDSS standardem pti hodnoceni invalidity pii onemocnéni RS,
je kritizovana pro duraz kladeny na schopnost chiize a relativné malou citlivost
vici zhorSeni kognitivnich funkci. Kvantifikované MRI jsou $iroce vyuzivany
pro hodnoceni postizeni v klinickych studiich, ale mnohem hute koreluji
s invaliditou. Pravdépodobné je to z toho diivodu, Ze znaéné mnozstvi 1ézi nema
klinicky detekovatelné symptomy. Mnoho dalSich hodnoticich stupnic se

pouziva pro kvantifikovani dal$ich riznorodych aspekti postizeni pii RS.
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EDSS Popis
Uroveil |

0.0 .Normalini neurologicky nalez

1.0  Z4dna invalidita, minimalni znamky po&kozeni v jednom funk&nim systému

1.5 Z4dna invalidita, minimalni znAmky po$kozeni ve vice funk&nich systémech

2.0 Minimalni invalidita v jednom funk&nim systému (FS)

2.5 Lehka invalidita v jednom FS nebo minimalni invalidita ve dvou FS

3.0 ‘Stfedniinvalidita v jednom FS, nebo lehka invalidita ve tfech nebo &tyfech
FS. PIné& pohyblivy

3.5 PIné& pohyblivy s mirnou invaliditou v jednom FS a vice neZ minimalni
v né&kolika dalSich

4.0 PIné& pohyblivy bez pomoci, sob&staény, mimo laZko pfibliZné 12 hodin
denné& navzdory relativné té2ké invalidité, schopny ujit bez pomoci nebo
odpodinku asi 500 m.

4.5 PiIné& pohyblivy bez pomoci, mimo liZko vé&tSinu dne, schopny pracovat cely
den, nicméné s urgitym omezenim pliné aktivity nebo vyZaduje minimalni
asistenci; charakteristicky relativné téZkou invaliditou; schopny ujit bez
pomoci nebo odpocinku asi 300 m

5.0 Chodici bez pomoci nebo odpocinku asi 200 m; t&2ka invalidita omezujici
celodenni aktivity (pracuje cely den bez zvlastnich opatfeni)

5.5 Chodici bez pomoci nebo odpocinku asi 100 m; téZka invalidita vylu&ujici
‘celodenni aktivity

6.0 PferuSovana nebo jednostranni stala asistence (hul, berle, opora)
umozziujici chazi asi 100 m s nebo bez odpoé&inku

6.5 Stala oboustranna asistence (hole, berle, opora) umoZiujici chazi asi 20 m
bez odpoéinku

7.0 ;Neschopny ujit vice neZ asi 5 m i s pomoci, V podstaté odkazany na vozik;
ovlada standardni vozik sam a pfemist'uje se samostatné;

7.5 ;Neschopny udélat vice neZ par krok(; odkazany na vozik; vy2zaduje pomoc
pfi pfesunu; Standardni vozik ovlada sam, ale nevydrZi po cely den; muaZe
‘byt za potiebi motorovy vozik

8.0 V podstaté odkazany na laZko, kfeslo nebo vozik, ale muZe byt mimo lazko
vétsSinu dne; udrZuje si mnoho self-care funkci; zpravidla efektivn& pouZiva
ruce

8.5 |V podstaté odkazany na liZko po vétSinu dne; z €asti efektivné& pouZiva ruce
wudrZuje si nékteré self-care funkce

9.0 Upoutan na liZko; stale komunikuje a pfijima potravu.

9.5 iZceIa bezmocny leZici pacient; neschopny efektivn& komunikovat nebo
pfijimat potravu

10.0 Smrt disledkem RS

Tabulka 1., Kurtzkeho rozSifena stupnice stavu invalidity
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Roky 4-
stravené3 -

v urovni 2°

1 2 3 45 67 89
EDSS

Graf 2. Primérny ¢as straveny v jednotlivych urovnich EDSS

2.5 Pomocné vysSetiovaci metody

Diagnoza RS jc zalozena na pfitomnosti 1ézi v centralni nervove
soustav¢, které jsou rozeseté v Casc a prostoru (tzn. Vyskytujici se v odliSnych
partiich CNS vzdalenych od sebe ¢asové nejméné jeden mésic). Protoze zadny
test neni zcela spolehlivy pii identifikovani RS a mnoho stavii mlze RS
napodobovat, diagndza zccla zavisi na klinickych vySetfenich doplnénych

vysledky pomocnych vySetfeni.

2.5.1 Magneticka rezonance

Magnetic resonance imaging (MRI) je vysoce senzitivni metoda pro
detekei klinicky némych loziseck v CNS zplisobenych roztrouSenou sklerozou.
Z toho plyne, ze nalezy této zobrazovaci metody jsou obsazeny v diagnostickych
kriteriich. Hlavni vyhoda MRI pfi diagnoze RS spociva v umoznéni vizualizace
zanétlivych lozisck a sledovani jejich dynamiky. Diky MRI se zjistilo. Zc
zanétlivych [ézi vznika ptiblizné 5 — 10 krat vice nez je pocet klinickych atak.

Pti diagnostice RS se standardné pouziva T>—vazenych obrazl, v nichz
Jsou viditelna loziska hyperintenzniho signdlu o velikosti od 1 mm do nékolika
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centimetri, kterd jsou lokalizovana predevsim v bilé hmoté obou komor a nad
jejich stropy, dale pak v mozkovém kmeni, prodlouzené miSe, mozecku a
v horni kréni miSe. Pro zobrazeni aktivniho loziska se pouziva kontrastni latka
(gadolinium), kterd prochazi ptes porusenou hematoencefalickou bariéru. Ta se¢
naléza v akutnim lozisku. Pfi zobrazeni T,-vazenymi obrazy gadolinium tuto
1éz1 zvyrazni.

Postizeni bilé¢ hmoty u bézného pacienta nartsta piiblizné o 6-10%
roén¢. Zastaveni tohoto narlstu viditcIné na MRI jako duasledek 1é¢by se
povazuje za dikaz zastaveni chorobného procesu. Ackoliv je magneticka
rezonance velice u¢inny ndstroj pfi monitorovani postizeni dasledkem RS,
vzhledem k vysoké cené vySetieni je opakované zobrazovani vyhrazeno pouze
pro klinické studie. V praxi se opakuje pouze pii pochybnostech o Géinnosti

lé¢ebného procesu.

MRI a klinicky obraz roztrousené sklerézy

Vaznos po ozen

.

et bb0000 44 ¢ ¢ [ [ [ ¢ ¢
Aktivni leze

cas (roky)

Graf 3. — MRI a Klinicky obraz roztrou$ené sklerozy
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2.5.2 Vysetreni mozkomisniho moku

U piiblizné 90% pacienti postizenych RS nalézame zvySenou hodnotu
IgG v mozkomisnim moku oproti ostatnim proteinim. Také zde nachazime
plazmatické buiky, které se za bé&znych okolnosti v mozkomi$nim moku
elektroforéze mozkomisniho moku. Pro diagnostiku RS se pozaduje pfitomnost
minimaln€ 2 prouzkl v likvoru, které nejsou obsazeny v séru. Oligoklonalni
prouzky nalézame u 95% pacienti s RS. V pocate¢nich stadiich nemoci je

mozna i jejich nepfitomnost.

2.5.3 Evokované potencialy

Evokované potencialy jsou vysetfenim, které testuje rychlost vzruchu
vedenou nervovym vlaknem. Odpovédi jsou méfeny pomoci EEG snimaného ze
standardniho  umisténi a nebo pfilezitostné =z jinych oblasti téla.
Demyelinizované neurony vedou nervovy signal pomaleji nez myelinizované.
Tato zména muize byt evokovanymi potencialy dobie detekovatelna. A&koliv by
se mohlo zdat, ze remyelinizované neurony povedou vzruch stejné, jsou také
pomalejsi nez zdravé, a proto mohou byt detekované i historické 1éze. Nicméné
role EP v diagnostice RS je v soudasnosti ponékud zastinéna magnetickou
rezonanci a vySetfenim mozkomisniho moku. V soudasnosti se pouzivaji tfi
druhy evokovanych potenciali. Jsou to zrakové EP (VEP), kmenové (BAEP) a
somatosenzorické (SEP), pficemz VEP jsou nejefektivnéjsi, protoze dokazi
poskytnout objektivni dikaz o 1€zi na zrakovém nervu, ktera nemusi byt zcela

patrna na obrazech z magnetické rezonance.
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2.5.4 Oftalmologické vysetreni

Vzhledem k Castému vyskytu optické neuritidy v inicidlnich stadiich
nemoci je oftalmologické vysetieni dilezitym potvrzujicim bodem v diagnéze
RS. Je dilezité zejména proto, ze u nékterych pacientt, ktefi nikdy nemeéli
klinickou symptomatologii odpovidajici optické neuritidé, miizeme pozorovat na
o¢nim pozadi patologicky nalez: atrofii papily o¢niho nervu. Ta se vyviji
zpravidla 4-6 tydni po akutnim postizeni zrakového nervu.

Opticka neuritida se Casto projevuje piitomnosti skotomu, nejcastéji
centralnich. Poruchy zorného pole se lisi podle zavaznosti a umisténi léze
v prubéhu zrakové drahy. Ackoliv se miize zorné pole vySetfit orientatné jiz
béhem zakladniho neurologického vysetieni, upiednostiiuje se vySetieni
pocitacovym perimetrem, které umoziuje pii opakovaném vySetieni porovnani

v ¢ase.

2.6 Terapie roztrouSené sklerézy

Roztrou$ena skleréza je charakteristicka svym pribéhem, kdy se stiidaji
obdobi klinicky aktivni s obdobim asymptomatickym. Diky $irokému rozsifeni
zobrazovacich metod (MRI) jiz dnes vime, ze RS nikdy ,,nespi“ a je aktivni
dlouhou dobu pted nastupem prvnich piiznaki. Nemoc sama nejen, ze napada
myelin obalujici nervova vlakna, ale také citelné poskozuje samotné axony, coz
Je hlavni pricina progresivni invalidity u RS. Tato poskozeni jsou ireverzibilni a
proto, vzhledem k zminénému klinicky tichému pocatku nemoci, je podle
konsensu svétovych odborniki nejidealnéjsi zahajit 1écbu co nejdrive a zastavit

tak invalidizaci pacienti.
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2.6.1 Lé¢ba akutni ataky

Pii 16¢bé akutnich atak roztrousené sklerozy dosli celosvétovi odbornici
ke konsensu. Nové vznikla zanétliva loziska se silnym klinickym projevem,
které nejsou vazany na horecku pii soucasném infekénim onemocnéni, trvajici
déle nez 24 hodin, jsou léceny podavanim kortikosteroidi ( methylpredinsolonu
intravenozné v davce 3-5 g po dobu péti az deseti dnu). Po davce infuzi
methylprednisolonu je dilezité nasadit peroralni kortikosteroidy ve snizujicich
se davkach kvili prevenci rebound fenoménu. Kortikosteroidy maji silny
protizanétlivy, antialergicky, imunosupresivni a antiproliferativni a¢inek.
Snizuji proto mnozstvi imunitnich bunék pfitomnych v zanétlivém lozisku, brani
rozpadu bun€k nervové tkané v misté zanétu a jejich opakované podani brani

ztraté mozkové tkané.

2.6.2 Dlouhodoba lé¢ba ve stadiu RRMS

Cilem dlouhodobé terapie ve fazi RRMS je snizit pocet atak a zpomalit
invalidizujici progresi nemoci. Od poloviny devadesatych let se v 1écbé
roztrouSené sklerdzy objevily nové léky. V rozsahlych klinickych studii bylo
prokazano, ze redukuji pocet a vaznost relapsu, redukuji pocet novych lézi
objevujicich se na skenech z magnetické rezonance a pravdépodobné redukuji
dlouhodobou progresi nemoci. Tyto chorobu modifikujici léky (disease
modifying drugs - DMD) zahrnuji injekce interferon beta-1b (Betaferon
subkutanni; Schering, Berlin); interferon beta-la (Avonex intramuskularni;
Biogen, Cambridge, MA; Rebif subkutanni; Serono, Zeneva) a glatiramer acetat
(Copaxone subkutanni; Teva; Petach Tikva, Izrael). I pro toto stadium choroby
existuje mezindrodni konsenzus, ktery se stale vyviji. Nicméné podle
nejnovéjSich studii je ziejmé, ze zahajit terapii pomoci DMD jje idealni co
nejdiive [6,7,8]. Nicméné vzhledem k tomu Ze 1é¢ba DMD je spojena s velmi
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vysokymi naklady je potieba brat v avahu i ekonomiku zemé. Je nezbytné€ nutné
velmi ptesné zhodnotit pro které pacienty bude 1é¢ba DMD piinosna stejné tak
jaké bude mit dopady na vyuziti omezenych zdroji ve zdravotnictvi a
ekonomiku zemé jako celku at’ uz ve smyslu plus nebo minus. Vzhledem
k témto prvk@im je pro nasazeni 1é&by DMD v Ceské republice stanoveno
kriterium. Lé€eni mohou byt pacienti, ktefi maji diagnostikovanou RRMS podle
McDonaldova kritéria z roku 2001. Maji vysokou aktivitu nemoci: dvé ataky za
rok nebo tf1 ataky za dva roky. A ktefi maji relativné dobry klinicky stav
Kurtzke EDSS <4.,5. To jest pro pacienty jejichz choroba je nejvice aktivni.

Pokud neni mozné zacit 1é¢bu DMD, at’ jiz z ekonomickych nebo jinych
divodd, jsou indikovany podle mezinarodniho konsenzu intravendzni
imunoglobuliny nebo azathiopyrin. Azathiopyrin je velmi dobie schopen omezit
vznik novych lozisek v bilé hmoté a uvazime-li jeho nizkou cenu, jedna se o
velmi pouzitelny preparat pii 1é¢bé RS.

Ptiblizn€ jeden ze Ctyf pacienti co obdrzi interferon beta-1b nebo
subkutanni interferon beta-la a jeden zdvaceti co obdrzi intramuskulamni
interferon beta-la je postizen vyskytem neutraliza¢nich protilatek proti 1éku a
v prib&hu dvou let se snizi jeho efektivita. Jestlize nejsou protilatky detekované
po dvou letech, pak jiz nejsou zadné dalsi testy zapotiebi. Pii vyskytu protilatek

Jje doporuceni pfevést pacienty na glatiramer acetat.

2.6.3 Dlouhodoba lé¢ba SPMS

Pro 1écbu SPMS jiz zadny mezinarodni konsenzus nenalézame. Lécba je
velice komplikovana vzhledem k povaze stadia choroby, kdy ubyva zanétlivych
atak, které jsme relativné efektivné schopni 1€¢it a zduraziiuje se trvala progrese
invalidity. Z vyse zmifiovanych divodu je jasné ze 1é&ba DMD nebude efektivni
(kromg& obdobi kdy jesté pietrvavaji zanétlivé ataky). Zadné preparaty schopné

ucinné ochranit zbyld nervova vlakna zatim nejsou k dispozici. Pro potlageni
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zbytkdl zandtu, se podle studii, které prokazuji uréitou uspéSnost, pouZziva
nasledujicich schémat. Pulsni 1é¢ba methylprednisolonem v kombinaci
s cyklofosfamidem. Pulsni 1é¢ba mitoxantronem s methylprednisolonem nebo
samotnym mitoxantronem u nemocnych srychle se zhorSujicim stavem.
Imunoglobuliny intraven6zné jednou mési¢né. Methotrexat v malych davkach.
Nebo interferon beta u pacientt u nichz se jesté vyskytuji ataky.

Cyklofosfamid, mitoxantron a methotrexat jsou velmi a¢inné v likvidaci
imunitnich bunék, které se ucastni zanétu pti RS. Protoze se jedna o ucinna
cytostatika, jsou jejich davky pti 1é€bé RS nizké a tim jsou na unosnou mez
snizeny 1 jejich vedlejsi ucinky. Rozhodujici ulohu v této fazi nemoci ma

rehabilitace, jejiz tkol je zachovat schopnosti pacienta na co nejlep$i urovni.

2.6.4 Létba PMS

Primarné progresivni forma nemoci je snejvétsi pravdépodobnosti
zalozena na jiném podkladé nez bézna forma. Vzhledem k mensi Gcasti zanétu

jsou léky podavané pii RRMS v tomto piipadé jen malo Gg¢inné.

2.6.5 Symptomaticka 1é¢ba

RS miize produkovat mnoho vedlejsich symptomii, zna¢nou ¢ast z nich
Jje mozno efektivné ovliviiovat. VyluCovaci problémy ¢asto mohou dobte
reagovat na oxybutynin. Spasmy a bolest ze spastickych kongetin obvykle
reaguji na baclofen. Emocionalni labilita s patologickym smichem nebo pladem
mize byt ovlivnéna antidepresivy typu SSRI nebo tricyklickymi antidepresivy.
Amantadin redukuje inavu u vice nez tfetiny pacienti. Mnohem obtizné&jsi je
ovlivnit bolest, sexualni dysfunkce, slabost, dysestézii a ostatni sensorické

symptomy - tremor, ataxie, a dale kognitivni zmény. Ale dokonce i tyto mohou
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reagovat na rizné terapeutické pfistupy. Je diilezité vzit na védomi, ze polovina
pacienti s RS se stava depresivnimi a nasledkem toho muze byt nezbytné

psychologické poradenstvi ¢i terapie.

2.6.6 Alternativni terapie

I kdyz vétSina dophikovych a alternativnich ptipravki nebyla zapojena
do klinickych studii, tii ze ¢tyf pacientt ve svété s diagnézou RS uzivaji jeden ¢i
vice dopliikovych nebo alternativnich piipravkd a navStévuji alternativni
praktiky vice, nez své vlastni lékafe. PoCet pacienti, ktefi se uchyluji
k alternativni terapii je zavisly na pfistupu k financovani zdravotnictvi v zemi
kde ziji. V nékterych zemich je velmi dulezité jak ma pacient nastaveno
zdravotni pojisténi, protoze pro néj mize byt standardni terapie s ekonomickych
divodi naprosto nedostupna. 1 kdyz finance pro vyzkum dopliikovych a
alternativnich pfipravkil jsou dostupné, nejsou vidy vyuzity, protoze takové

studie je velmi obtizné vytvorit a objektivizovat a zajem o né je maly.

2.7 Sou€asny vyzkum

Vyzkum nyni sméiuje k neuroprotekci, opravé a obnové nervové tkané
stejn¢ jako k pochopeni poSkozeni centralni nervové soustavy disledkem RS.
Nové lécby poukazuji na pfislib nadéje do budoucna v kratkodobé 1é¢bé, ale
vSechny dulezité¢ otazky jsou dlouhodobé. Proto jsou dlouhodobé naklady
nezbytné jako vychozi bod pii hodnoceni ekonomiénosti soucasnych a
budoucich terapii. Geneticka predispozice, geograficka distribuce a
potencionalni spoustéci mechanismus nemoci jsou nejvice upiednostiiované

oblasti souc¢asného a budouciho vyzkumu.
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3. Ekonomické hodnoceni v 1é¢bé roztrousené sklerozy

Béhem poslednich nékolika desetileti exponencidlné vzrostla nase
schopnost poskytovat efektivni 1é¢bu. Tento vyvoj byl umoznén zeyména diky
dvéma zakladnim faktim: nastupem novych modernich technologii pii
diagnostice 1 1éCbé nemoci a stim souvisejici zvySeni primémého véku
pacienti, ktery vyrazn€ zvétsil poptavku po zdravotnickych sluzbach. Jako
piirozeny nasledek tohoto stavu se dostavily i zvySené naklady na zdravotni

péci. Vyvoj celkovych nakladii na zdravotnickou péci v Ceské republice ukazuje

graf4.
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3.1 Pfehled metod pro ekonomickou analyzu

Ekonomické hodnoceni ve zdravotni pééi je definovano jako srovndvaci
analyzy alternativnich postupit v souvislosti s jejich ndklady a jejich dusledky
(efektivitou). Analyzy nakladové efektivity (cost-effectiveness analyses) jsou
proto vzdy srovnavaci a aplikované na konkrétni alternativy, jeden
farmaceuticky produkt muze byt srovnavan s jinym typem intervence, napiiklad
s chirurgickym zakrokem nebo s zadnou lé¢bou (pokud je tato moznost
realisticka). Lécba nemize byt nakladové efektivni sama o sobé, ale pouze
v souvislosti s jednou nebo nékolika alternativami, a pro definovanou skupinu
pacientil.

LéCebné postupy nebo spiSe 1éCebné strategie, jsou srovnavany
ocenénim vstupl (vyuziti zdroji) a jejich Grovni vystupi pro kazdy postup.
Pokud je 1é¢ebna strategie efektivnéj$i a méné nakladna, je obvykle zvolena jako
lécba prvni volby. Cast&ji, i kdyz je 1é¢ba lepsi, je také vice nakladna a
rozhodnuti musi byt provedeno na zakladé poméru inkrementalnich vysledki a
nakladu.

Vstupy nebo naklady 1é¢by jsou definovany jako naklady spojené se
spravou a aplikaci 1é€by minus naklady, kterym je zabranéno v dusledku lécby.
A 1 kdyz neni vzdy jednoduché identifikovat, kvantifikovat a ocenit zdroje
pouzité, ztracené nebo usetfené z divodu nedostatku detailnich dat, jsou vzdy
vyjadieny v ménovych jednotkach, a proto mohou byt srovnavany.

Vystupy je vice obtizné zhodnotit zn€kolika divodu. Lécba ma &asto
efekt vruznych, rozdilnych parametrech. Napftiklad, pii 1é¢bé roztrousené
skler6zy miize 1é¢ba snizit pocet relapsu, ale také zmeénit jejich zavaznost nebo
dobu jejich trvani. Ve stejném casovém tseku mize 1é¢ba zpomalit progresi do
méné zietelného postizeni, ale také redukovat inavu a zvysit celkovou kvalitu

Zivota. Tyto vyhody mohou byt Castecné kompenzovany vedlejdimi Gginky.
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V ekonomickém hodnoceni jsou naklady vyjadieny jako jedno efektivni méfeni

a neni vzdy jednoduché zkombinovat rozmanité efekty do nadiazeného méfeni.

Vstupy msmmi» Terapeuticky vykon wsmsp Vystupy

| ~

Nakiady na poskytovani Zdravotni zlepseni Zdravotnicke vyhody
lécby ve smyslu redukce spojené se zvySenim
minus mortality nebo morbidity kvality 2ivota (utility)

naklady zabranéné nabo klinicky (finsk
diky 1é¢bé spojeny se zdravotnim stavem

Schéma 1. — Struktura ekonomického hodnoceni

3.1.1 Druhy ekonomického hodnoceni

1) Analyza minimalizace nakladi (Cost-Minimization Analysis, CMA).
Tyto metody je vhodné pouzit v piipadé, kdy jsou klinické vysledky (tj.
ucinnost a bezpecnost) daného Iéku a srovnavaného léku (komparatora)

prakticky stejné. V takovém pripadé€ se pii rozhodovani zvazuji jen naklady.

2) Analyza nakladi a dopadua (Cost-Consequence Analysis, CCA). Naklady
na lék a vysledky jeho podavani jsou prezentovany oddé€len€, piicemz jak
naklady, tak vysledky jsou porovnavany s komparatorem. Znamena to napf.
separatni vycisleni nakladi na samotny 1€k, na hospitalizaci, ostatni naklady,
pocet odvracenych ptipadi cévni mozkové ptihody, podet zavainych i
nezavaznych nezadoucich ptihod, atd. jednak u nového léku a jednak u léku,
se kterym je novy lék srovnavan. Sumarni hodnoceni je tak pieneseno na

¢tenare studie.
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3) Analyza nakladové efektivity (Cost-Efectiveness Analysis). Pfi tomto typu
studie se naklady ve formé& inkrementalnich, tedy pfiristkovych nakladi
porovnavaji s inkrementalnimi vysledky 1é¢by nového 1éku i komparatoru.
Diilezité je nejen procentni vyjadieni, ale i uvedeni absolutnich C¢isel.
Ukazatelem klinického stavu mohou byt napi. snizeni krevniho tlaku v
mmHg, pocet odvracenych dni pracovni neschopnosti, po¢et zachranénych
zivotil, podet ziskanych roki zivota. Uginky intervenci jsou vyjadieny jednou
hlavni proménnou, pfi¢emz tyto proménné se jiz nesumuji do zadnych

souhrnnych indexi ¢i podobnych &isel.

4) Analyza uzite¢nosti naklada (Cost-Utility Analysis, CUA). Inkrementalni
naklady jsou porovnavany s inkrementalnimi vysledky tak jako v piipadé
CEA, ale vysledky jsou méfeny specialni formou, nejéastéji pomoci
ziskanych roku zlepSené kvality zivota (Quality-Adjusted Life Years,
QALY). Pokud je uzita jina podobna alternativa, je tieba zduvodnit, pro¢
nebyla QALY pouzita. Jiné alternativy jsou napf. nasledujici: Rok zdravého
zivota (HeLY), ktery téz zaclenuje riziko mortality a morbidity do jediného
¢isla, TwiST (Cas straveny bez piiznaki nemoci a toxicity 1é¢by), nebo

DALY (rok kvality zivota o snizené kvalité€) apod.

5) Analyza prospéSnosti naklada (Cost-Benefit Analysis, CBA). Finan¢ni
ndklady vynalozené na lécbu se porovnavaji s finan¢nimi naklady, které
budou 1é¢bou usetieny nebo ziskany. Ugelem je ziskat odhad, zda se uréita

intervence vyplati penézi.

V praxi jsou a budou uZzivana i hodnoceni typu ,,cost of illness* (cena
nemoci) a ,budget impact® (ofekavany dopad nového léku na vefejny
rozpoCet). I kdyz se nejedna o klasicky typ farmakoekonomické analyzy, je
legitimni tyto metody pouZzivat, ov§em pii dodrzeni viech pravidel védecké

studie. Ostatné ,budget impact“ 1ze povazovat za zvlastni typ CCA.
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3.1.2 Hodnoceni kvality zivota

Kvalita Zivota je ryze subjektivni veli¢inou a lze ji definovat jako
subjektivni posouzeni vlastni Zivotni situace“. Jeji definice vychazi
z koncepéniho modelu daného Etyfmi doménami plnohodnotného zivota jedince:

1. fyzicky stav,

2. psychicky stav a psychologické aspekty,

3. socialni stav,

4. spiritudlni aspekty.

Metody na méteni kvality zivota 1ze rozd€lit do tfi skupin:
1. hodnotitelem kvality Zivota je druha osoba,
2. hodnotitelem kvality Zivota je sama dana osoba,

3. metody smisené (kombinace metod typu 1 a 2)

1. Hodnotitelem kvality Zivota je druhd osoba

Piedchidcem této metody meéfeni kvality zivota byly tzv. Health State —
rejstiiky zdravotniho stavu daného pacienta, zdokonalenou formou pak byly tzv.
Health State Profiles — profily zdravotniho stavu pacienta. Smyslem téchto
rejstiikii a profilu byla snaha nastinit zdravotni stav pacienta z lékaiského,
obecné fyziologického hlediska. Mezi ptistupy k hodnoceni celkového stavu
pacienta ryze fyziologickymi a patofyziologickymi kritérii lze zahrnout:
APACHE 1II (Acute Physiological and ChronicHealth Evaluation Systém —
hodnotici systém akutniho a chronicky zménéného zdravotniho stavu),
Karnofskyho index — PSI — Performance Status Index, symbolické vyjadieni

kvality zivota, slovni vyjadfeni kvality Zivota.
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2. Hodnotitelem kvality Zivota je sama dand osoba

Mezi tyto metody lze zahrnout: DDRS (Distressand Disability Rating
Scale - Posuzovaci $kala stresu a neschopnosti), SWLS (Satisfaction with Life
Scale - Stupnice spokojenosti se zivotem), SEIQoL (Schedule for the Evaluation

of Individual duality of Life) - Systém individualniho hodnoceni kvality Zivota.

3. Smi§ené metody zjistovdni kvality Zivota

Mezi tyto metody lze zahrnout: MANSA (Manchester Short
Assessement of Quality of Life - kratky zpasob hodnoceni kvality Zzivota
vypracovany univerzitou v Manchesteru), LSS (Life Satisfaction Scale — skala
spokojenosti). Kvalitu Zivota lze v zasad¢ hodnotit na zaklad¢ objektivnich a
subjektivnich pfistupti, pfi¢emz nejpodstatn€jSim je subjektivni hodnoceni
nemocného tak, jak sam vnima vlastni Zivotni situaci v¢etné schopnosti svého
sebeuplatnéni v pracovnim, rodinném socialnim prostifedi. Nastroji k méfeni
kvality zivota formalizovanym a standardizovanym zpGsobem jsou dotazniky
kvality zivota, které¢ kvantifikuji dopad nemoci a jeji lé¢by na bézny Zivot
nemocného. V praxi je vytvofena cela fada dotazniki k zjist'ovani kvality Zivota,
pficemz jejich psychometrickd vypovédni hodnota a spolehlivost byly testovany
podle soucasnych standardu ,meéfeni zdravi“. K méfeni kvality Zivota jsou
pouzivany dotazniky, které lze rozdé€lit na generické (obecné) a specifické
(specifické pro dan€ onemocnéni, pro dany aspekt kvality Zivota).

Generické dotazniky hodnoti vSeobecné celkovy stav nemocného bez
ohledu na konkrétni onemocnéni. Jsou Siroce pouzitelné u jakékoli skupiny
populace, bez ohledu na pohlavi, vék apod. Spole¢nou vyhodou t&chto
generickych dotazniku je fakt, ze si vSimaji kvality Zivota nemocnych v co
Zivota nevyb€rovych vzorki populace nebo ke srovnani velikosti ovlivnéni
kvality zivota riznymi onemocnénimi.
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Specifické dotazniky jsou vytvoieny pro jednotlivé typy onemocnéni
nebo pro specificky aspekt kvality Zivota, pii¢emz mnohdy je jejich soucasti
pravé genericky dotaznik. Specifické dotazniky jsou vyrazem snahy jednak o co
nejpiesn€j$i poznani faktord ovliviiujicich kvalitu Zivota nemocnych a o
zachovani pfiméfeného rozsahu - hodnoti pomérné uzké spektrum faktori, které
bezprostiedné s danym onemocnénim souvisi. Jsou tedy mnohem citlivéjsi také
k malym zméndm v ramci tohoto spektra. Na strané druhé, tyto dotazniky
kvality Zzivota, nejsou vhodné k hodnoceni dalSich vlivi spoluurcujicich
celkovou kvalitu Zivota. Mezi dilezité vlastnosti dotazniku kvality patfi:
spolehlivost, pfesnost, citlivost, vnimavost a validita. Spolehlivy test je ten,
ktery méfi ,,néco konzistentn€ a opakovatelné. Spolehlivost se zvySuje poctem
dotazli. Presnost je dilezitd z divodu umoznéni najit rozdily mezi pacienty.
Citlivost predstavuje schopnost dotazniku detekovat rozdily v kvalité zivota
mezi pacienty €1 skupinami pacienti. Tato vlastnost je obzvlasté dulezita pro
klinické studie, kdy se hodnoti kvalita Zivota mezi dvéma randomizovanymi
skupinami pacientii. U vnimavosti se jedna o schopnost dotazniku detekovat
rozdily v kvalité Zivota u jednoho pacienta pii jejim zhorSeni ¢i zlepSeni. Validni
dotaznik hodnoti to, co se pozaduje. Validizace dotazniku je proces, kdy se
hodnoti interni a externi validita. Existuje mnoho problému tykajicich se
hodnoceni kvality Zivota nemocnych. Tyto problémy lze rozdélit do nékolika
skupin:

1. problémy spojené s pacientem,

2. problémy spojené s dotazniky,

3. problémy tykajici se doby podavani dotazniku,

4. chybgjici data.
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1. Problémy spojené s pacientem

- Pacient by mél dotaznik vyplnit samostatné, tzn.. ze dotazniky musi
byt jednoduché a vystizné. Zada-li pacient pomoc pii vyplnéni dotazniku, musi
mu byt poskytnuta takovou formou, aby neovlivnila jeho rozhodnuti.

S piibyvajicim vékem se zvySuje procento pacienti odmitajicich

vyplnit dotaznik. Obdobn¢ je tomu u pacientl s diseminovanym onemocnénim a
u pacientu s niz8im vzdé¢lanim.

2. Problémy spojené s dotazniky

- Velkym problémem se zdaji byt dlouhodobé studie uzivajici pouze
jeden typ dotazniku. Takovy dotaznik nedostate¢né odrazi vlastni vyvoj
onemocnéni a vliv 1éCby.

Dalsi problémy jsou ryze technického razu, zejména pak vlastni

statistické vyhodnoceni dotazniku. Dilezita je psana forma dotazniku.

3. Problémy tykajici se doby poddvani dotazniku

- V ramci klinickych studii jsou dany ¢asové intervaly, kdy se dotazniky
budou piedkladat. Tyto intervaly zavisi na cili studie, diagnéze a vlastni 1écbé
daného onemocnéni.

- Pifi vypliiovani dotazniku ¢asto asistuje needukovany stiedni
zdravotnicky persondl, ktery miize nechtén€ ovlivnit vlastni vypovéd’ pacienta.

- Nedostate¢né poskytnuta informace pacientovi o i¢elu dotazniku, coz
muze vést k vagnimu piistupu k hodnoceni dotazniku ze strany pacienta.

4. Chybgjici data

- Problémy s poctem moznosti odpovédi, tj. pacient nemusi najit

vhodnou odpovéd'.

Problémy s textem, tj. pacient nemusi dostateéné pochopit otazku.

Neadekvatni ¢i slozité otazky zejména u starSich pacienti.

Problémy s piekladem dotazniku, tj. neni vhodny pro ur€itou populaci.

Problémy s pochopenim struktury dotazniku.
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- Problémy s dotazy tykajicimi se uréité oblasti, zejména pak intimni
dotazy.

- Vycerpanost pacienti pfi vypliiovani dlouhych dotaznikd.

3.1.3EQ-5D

Jednim s nejéastéji pouzivanych dotaznikii je mezinarodni genericky
dotaznik European Quality of Life Questionnaire — verze EQ-5D. Dotaznik
pomémeé piesné hodnoti objektivni ukazatele kvality Zivota pacientll. Objektivni
ukazatele zahrnuji pét dimenzi kvality Zivota: pohyblivost, sebeobsluha, obvykla
¢innost, bolest/obtize a uzkost/deprese. Vystupem je EQ-5D index (utilita), coz
je vlastné€ dimenze kvality Zivota nabyvajici hodnot 0 ~ 1 (0 = smrt, 1 je nejlepsi
zdravotni stav). Muzeme se také setkat s hodnotami mensimi nez nula a to
zejména pro vyjadieni stavl horSich nez smrt.

Skore EQ-5D je generovano na zakladé schopnosti pacientd v péti
ruznych dimenzich. Jsou to:

Pohyblivost

1. Zadné problémy s chizi.

2. Problémy s chuzi.

3. Upoutan na lazko.

Bolest/obtize
1. Zadna bolest nebo obtize.
2. Stfedni bolest nebo obtize.

3. Extrémni bolest nebo obtize.

Sebeobsluha
1. Zadné problémy se sebeobsluhou.

2. Problémy s umyvanim a oblékanim.
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3. Neschopnost se umyt nebo obléct.
Uzkost/deprese

1. Bez uzkosti nebo deprese.

2. Stedni uzkost nebo deprese.

3. Extrémni uzkost nebo deprese.
Obvykla ¢innost
(zaméstnani, studium, doméci prace, aktivity ve volném ¢ase)

1. Zadné problémy s provozovanim obvyklych &innosti.

2. Problémy s provozovanim obvyklych ¢innosti.

3. Neschopnost provozovat obvyklé ¢innosti.

Kazda z péti dimenzi pouziva tii urovné zavaznosti - bez problémi,
s problémy a se zavaznymi problémy - které vytvateji celkem 243 moznych
kombinaci a tedy zdravotnich stavi. Ktémto stavim jsou je$té piidany

bezvédomi a smrt, takze celkovy pocet kombinaci je 245.

3.1.4 QALY

QALY (Quality Adjusted Life Year) znamena rok Zivota vztazeny k jeho
kvalit¢. Jedna se o univerzalni ukazatel, ktery se muze pouzit u vSech
onemocnéni a pacientd a umoziuje tak srovnavat onemocnéni a terapeutické
postupy mezi sebou. Tento ukazatel v sob¢€ zahrnuje jak méfeni délky zivota, tak
1 jeho kvalitu.

QALY klade vahu na ¢as straveny v rozdilnych zdravotnich stavech.
Jeden rok zivota v perfektnim zdravotnim stavu, zatimco rok zivota v horSim,
nez perfektnim zdravotnim stavu je ohodnocen v rozmezi od 0 do 1. Uvadi se
také stavy horsi nez smrt, pro které se uvadi zaporné hodnoty.

Také poskytuje zakladni nahled pro zhodnoceni rozsahu vyhod

ziskanych zriznych zakroki v souvislosti skvalitou Zzivota vztazenou na
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zdravotni stav a pfezivani pacientld. Pokud se zkombinuje snaklady na
provedeni zakroki a s vysledky ukazateld uZitenosti nakladid; toto indikuje
dodate¢né naklady potfebné pro vytvoieni jednoho roku ve stavu perfektniho
zdravi (1 QALY). Porovnani mize byt provedeno mezi intervencemi a priority
mohou byt zaloZeny na zakladé téch intervenci, které nejsou relativné drahé
(nizké naklady na QALY) a téch které jsou relativng drahé (vysoké naklady na
QALY).

QALY neni zdaleka perfektni pro méfeni nakladd, z diivodu mnoha
technologickych a metodologickych nedostatki. Nicméné, pouziti QALY
v rozhodovani o alokaci zdroji znamena, Ze $ance skupin pacientt soupeficich o
zdravotni péci jsou jasn€ vymezené a povéiené osoby mohou jasné vidét
potencialni vyhody z investovani do novych technologii a lé¢ebnych postupd.

Priibéh onemocném —— Priibéh onemocném
s le¢bou bezleby

1 2 3 4 S 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Roky

Graf 5. — Priklad pouziti QALY pfi hodnoceni prib&hu choroby
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3.1.5 Deskriptivni hodnoceni

Deskriptivni hodnoceni je reprezentovano studiemi cost-of-illness nebo
burden-of-illness. Tyto studie vztahuji ndklady k nemoci a snazi se zhodnotit
ekonomickou zatéz, kterou definovana nemoc zatézuje spole¢nost. Jako takové,
tyto studie nejsou ekonomickym hodnocenim, ale mohou poslouzit jako zaklad
pro ekonomické analyzy a poskytnout informace pro odpovédné osoby
vytvarejici zdravotni politiku.

Studie cost-of-illness jsou obecné provadéné ze spolecenského whlu
pohledu a vSechny naklady, bez ohledu na to kdo je poskytuje, jsou zahrnuty.
Tudiz jsou zvazovany naklady na zdravotni pé¢i, na socialni sluzby, pacientl
samotnych, ale také ztraty produkce zatimco transferni platby (napt. dichody)
jsou ignorovany. Transferni platby (naklady) jsou napfiklad zdravotni pojisténi a
refundace ztrat diisledkem nemoci (davky pii nemoci). Pro spole¢nost jako celek
tyto naklady predstavuji tok penéznich prostfedkt z jedné Casti spolecnosti do
druhé, nicméné€ jsou tyto prostfedky stale k dispozici vramci spolecnosti.
Z tohoto divodu jsou naklady v ekonomickych studiich ocenény jako skutecné
naklady nebo ndklady uslé prileZitosti (opportunity cost), definované jako
nejvyssi vynos, vyjadreny v penézich, ztraceny rozhodnutim se pro jednu z vice
navzajem se vyluCujicich alternativ. Jednoduchym ptikladem opportunity cost
jsou naklady na &as lékafe béhem navitévy. Cas vyuzity béhem jedné konzultace
nemuze byt vyuzit pro jinou konzultaci, a proto se jedna o vydaj. Opportunity
cost vtomto pripadé znamena hodnotu ztraty za konzultaci, ktera nebyla
provedena.

Data pro provedeni studie cost-of-illness jsou =zfidkakdy snadno
dostupné; rizné metody mohou byt pouzity pro identifikaci, kvantifikaci a
ocenéni nakladu a rizné pristupy se pouzivaji pro jejich prezentaci. V zavislosti
na ekonomickych otazkach, jsou naklady odhadovany na zaklad€ prevalence

nebo incidence.
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Ve studiich zalozenych na prevalenci jsou vypocitany vsechny naklady
pro populaci pacientii v dané geografické oblasti a pro dany casovy usek
(vétsinou 1 rok). Takove studie jsou vhodné pro tvirce zdravotni politiky pfi
planovani a rozpoctovych rozhodnutich. Piikladem muize byt ¢astka vynalozena
statem za jeden rok v pé¢i o pacienty s Alzheimerovou nemoci. Cim vice lidi se
doziva pokrocilého v€ku, tim vice roste podet pacienti s Alzheimerovou
chorobou. To je dillezité pro prognostiku, planovani a fizeni ristu naklada.

Studie zalozen€ na incidenci odhaduji celozivotni naklady na pacienta od
diagnozy az po vyléeni a nebo do umrti u chronickych nemoci. Tyto studie jsou
uzite¢néj$i pokud je efekt 1é€by na budouci naklady jiz odhadnut. Za pouziti
ptikladu s Alzheimerovou nemoci z predchoziho odstavce, tato studie mize byt
pouzita ke zjisténi jakému druhu nakladi pii 1€cbe€, ktera predchazi ztratam
mentalnich schopnosti, mize byt zabranéno.

Co se ty¢e dostupnosti dat z riznych registra a urovné detailt, které jsou
potiebné pro odpovédi na otazky, které studie poklada, jsou studie rozdéleny na
top-down a bottom-up.

V top-down studiich jsou pro odhad nakladi pro dany prevalencni
vzorek pouzity databaze a registry. Problémem tohoto pfistupu je, ze ve vétSiné
zemi nékteré naklady, nebo pro onemocnéni jako je Alzheimerova nemoc nebo
roztroudena skler6za vétS§ina nakladu, nejsou obvykle v téchto registrech
obsazeny a studie proto podceriuje celkové naklady.

V bottom-up studiich jsou naklady sbirany retrospektivné pfimo ze
vzorku pacienti pouzitim tabulek a dotazniki a nebo sledovanim vzorku
pacientu prospektivné po dany Casovy tsek. Pti tomto pfistupu je obtizné zajistit

aby byl vzorek objektivni a reprezentativni v ramci celé populace.
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3.2 Naklady

Rozeznavame né&kolik riznych druhd nakladi: piimé zdravotni a

nezdravotni, nepfimé a nehmotné.

Pfimé naklady jsou néklady vztazené k vyuZiti zdroji vztazenych

k nemoci nebo k jeji 16¢b€. Zahrnuji v sobé naklady na systém zdravotni péce,

ale stejné tak naklady na socidlni sluzby a naklady pacienti vztahujici se

k nemoci nebo jejich ptibuznych.

Nepiimé ndklady jsou naklady zahrnujici ztraty produkce v dusledku

nemoci nebo jeji 1é¢by, které postihuji spoleénost.

Nehmotné naklady souviseji s utrapami a snizenim kvality Zzivota

v dusledku nemoci nebo 1é¢by, které postihuji pacienta.

Druh néakladu

Zdroje nakladu

Pfimé zdravotni naklady

Hospitalizace
- pocet dnii hospitalizace
- naklady spojené s propuSténim a
piijimanim pacientu
Navstévy v ambulanci
Procedury a testy
- analyza krevnich vzorku
- diagnostické zobrazovaci metody (rentgen,
magneticka rezonance, ultrasonografie)
- Chirurgické zakroky
Pomucky
- hole, berle, choditka, koleCkova kiesla,
naslouchatka, apod.)
Sluzby
- Pecovatelska sluzba
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Piimé nezdravotni naklady Transport pacientl ze zdravotnich diivodi
Sluzby
- asistenti v misté bydlisté
- dovoz jidla do mista bydlisté
- socialni pomoc
Pomiicky a investice
- prizpusobeni obydli
- ptizpusobeni vozu
Laicka péce
- péCe poskytovana ptibuznymi (nékdy se
zahrnuje mezi neptimé naklady)

Neptimé naklady Pracovni neschopnost
Predcasny diichod v dusledku nemoci

Pred¢asna smrt

Nehmotné naklady Bolest, deprese, uzkost, socialni handicap

Tabulka 2. — Zdroje nakladd

Z pohledu spole¢nosti jsou vSechny naklady zahrnuty a zhodnoceny jako
naklady uslé pfilezitosti. Nicméné studie cost-of-illness ziidkakdy obsahuji
nehmotné naklady, protoze neexistuje zadna standardizovana metoda pro
finan¢ni vyjadieni kvality Zzivota. Namisto toho jsou tyto naklady obvykle
uvadény samostatné za pouziti instrumentd hodnoticich kvalitu Zivota.
Navzdory tomu ekonomické hodnoceni v sobé zahrnuje ztraty kvality zivota, ale
spise jako soucast zavérl nez jako naklady.

Abychom mohli odhadnout naklady zjistujeme detaily o vyuziti zdrojt.
Tabulka 2. prezentuje piiklady (orientacni) zdroji, které se vazi k jednotlivym
druhiim nakladi. Pro kazdy zdroj je definovana jednotka spotfeby zdroje, napi.

hospitalizace (pfijeti), 1 den hospitalizace, navstéva lékafe. Naklady na jednotku
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jsou poté pridéleny jednotlivym polozkam zdroje a mnozstvi pouzitych zdroju je
vynasobeno jejich jednotkovou cenou, &imz se vyjadti celkové naklady
V béznych, dobfe fungujicich trzich, trzni ceny dobie reprezentuji
naklady uslé piilezitosti zdroj, ale ve zdravotnictvi to nebyva pravidlem.
V nékterych zemich jsou snadnym zdrojem zjisténi nakladd tarify (rozuméj ceny
nastavené vladou nebo vefejnym pojisténim pro uskute¢néni plateb
poskytovatelim zdravotni péce jako nemocnicim nebo lékafim), a i kdyZ pro
nékteré zdroje mohou byt naklady aktualné reprezentovany tarify, pro vétsinu
znich nejsou. V poplatkovém systému, kde je kazda sluzba placena
individualné, mohou byt tarify ¢aste¢né nastaveny tak, aby obsahovaly pobidky
pro jednotlivé urovné vyuziti danych zdroju. A to vétSinou tak, aby vysoké tarify
povzbuzovaly k vyuziti zatimco nizké od néj odrazovaly. V ostatnich zemich
jsou nejsnaze dostupné jednotkové naklady fakturovany (vyuctovany)
poskytovateli riznym platcam, zpravidla pojistovnam nebo zdravotnickym
projektim. Casto mohou byt takova vyiétovani vyuzita pro dotovani jinych
aktivit, napf. vramci nemocnice a ztoho divodu mohou byt vy$si nez
opportunity cost. V zemich splné statnim zdravotnictvim jako napftiklad
Spojené Kralovstvi nebo Svédsko ceniky astéji reprezentuji opportunity cost.
Jinymi slovy odhadnuté naklady na jednotku mohou byt rozdilné z

nékolika duvodu:

- Rozdily v absolutnich cenovych hladinach mezi staty

- Rozdily v dostupnych nakladech (vydaje, poplatky, tarify) v riznych

zemich
- Rozdilné metody pouzité pro stanoveni jednotkové ceny daného zdroje
v riznych studiich

Dobrou ilustraci posledniho bodu mize byt hospitalizace. Obecné jsou naklady
na jeden den hospitalizace na daném oddéleni znamy z ucetnictvi nemocnice.
Tyto naklady obsahuji vSechno co muze nastat béhem dne a jsou zaloZeny na
celkovych nakladech nemocnice nebo oddéleni délenych celkovym poctem dni
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na lizku. Naklady na pobyt vnemocnici jsou pak pogitany jako pocet dnii
hospitalizace nasobenych cenou za jeden den.

Dalsi metodou, jejiz frekvence se v ekonomickém hodnoceni zvy3uje, je
pouziti DRG (diagnosis related groups) skupin. DRG je systém pro klasifikaci
riznych nemocnicnich sluzeb vztazenych k jedné kli¢ové indikaci. Pro kazdou
DRG skupinu je cena za hospitalizaci odhadnuta. DRG skupiny maji tu vyhodu,
7e mohou byt srovnavany na mezinarodni urovni mezi vét§inou statll, nicméné
ne viechny staty DRG vyuzivaji. V ramci statu nejsou ¢asto skupiny dostatecné
detailni. pokud napfiklad srovname néklady v riznych nemocnicich. V tom
pripadé je vhodné pouzit takzvany micro costing, to jest kazdy individualni
zdroj pouzity béhem hospitalizace, musi byt ocenén oddélené.

Jinym prikladem je hodnoceni ztrat produktivity. Obecné, z pohledu
teorie lidského kapitalu, produkce jedné individuality je vazena v trzni cené.
Vtomto piipadé to je ekvivalent kplatu vcetné dani placenych
zaméstnavatelem. Jeden den pracovni neschopnosti nebo roky ztraceného
pracovniho ¢asu, v pfipad€ predCasného dichodu nebo pied¢asné smrti, budou
tedy hodnoceny na zdkladé primémého platu (pokud je to mozné,
piizptsobeného veéku a pohlavi). Nicméné trvale se diskutuje zda tato metoda
nenadhodnocuje nepfimé ndklady v obdobich nebo v oblastech s vysokou
nezaméstnanosti. Zda-li ztraty produktivity nejsou limitovany nahrazenim
pacientt, ktefi pifed¢asné odejdou do dichodu za jistou dobu nebo doc¢asnym
pierozdélenim prace pacientl, ktefi jsou kratkodobé pracovné neschopni.
Disledkem toho nékteti badatelé uzivaji odliSnou metodu zvanou /-riction
method, ktera vede k odlisnym odhadim.

Nakonec existuji dal$i metodologické odliSnosti, které maji vliv na
hodnoceni nakladi, nékteré jsem vzpominal jiz dfive, jako napfiklad vybeér
vzorki pacientt ve studiich typu bottom-up nebo slozeni nakladu které do studie
zahrneme piipadné nezahrneme. Zvlasté pak je zde dulezita odlisnost a to zdali
jsou odhady u¢inény pro nemoc a nebo pro pacienta trpiciho nemoci. Pro studie
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cost-of-illness je vice relevantni prvni ptipad, to jest, ze jsou zahrnuty pouze
naklady vztazené knemoci, i kdyz neni vidy jednoduché rozeznat, které
naklady jsou disledkem nemoci a které disledkem komorbidit. Mnohdy je
nezbytné zaradit kontrolni skupinu, ktera pfida nesnadnost identifikace
relevantni kontrolni skupiny ke komplexnosti procesu vytvaieni vzorku
populace. V pfipadé roztrousené sklerozy je specifikum, ze pacienti jsou Casto
mladi s zddnymi nebo minimalnimi komorbiditami, a proto rozlifeni mezi
naklady vztazené k RS a ostatnimi naklady je mozné. Zvlasté ve studiich
bottom-up se zda byt mozné ptat se pacientd na oznaceni pouze téch nakladu,
které souviseji s RS. Ostatni studie obsahuji kontrolni skupinu, na druhou stranu

u menSich studii se vybizi otazka nakolik je kontrolni skupina relevantni.

3.3 Naklady na lé€bu roztrousené sklerézy

Pro zhodnoceni nékladi a kvality Zivota roztrousené sklerézy jsem zvolil
analyzu nedavnych studii na toto téma vypracovanych v deviti evropskych

zemich. Nasleduje jejich stru¢né shrnuti:

3.3.1 BELGIE

Cilem bylo analyzovat naklady a kvalitu zivota vztazenou k arovni
zavaznosti nemoci. Pacienti ze étyf specializovanych RS center se podileli na
pruzkumu vypliiovanim dotaznikl zaslanych jim prostfednictvim posty. Kromé
detaild onemocnéni (typ nemoci, relapsy, stupefi funkéniho postizeni) se
dotaznik ptal na informace tykajici se konzumace vSech zdravotnickych i
nezdravotnickych zdroju, pracovni neschopnost, pfed¢asny odchod do diichodu,

nezdravotnickou péci stejné tak, jako na kvalitu zivota (ve forme utility).
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Celkem studie zahmovala 799 pacientdi (mira odpovédi 38%). Primérny
vék kohorty byl 48 let a 12% pacientl bylo starSich 65 let. 65% pacientd méli
lehké postizeni (EDSS 0 - 3), 20% t&zké (EDSS vice nez 7) a pramérné EDSS
ve vzorku bylo 4,2 (median 4,0) a pramérna utilita 0,51. Naklady a utilita
vysoce koreluje se zavaznosti choroby. Podil praceschopnych mezi pacienty
klesal piiblizn€ od 75% az 80% v ranych stadiich nemoci a asi k 6% ve velmi
pokroCilém stadiu.

Hospitalizace 1 ambulantni navstévy se zvysily desetinasobné mezi
¢asnou a pozdni fazi choroby. Investice a sluzby se zvysily z prakticky nulovych
nakladi na 6 az 7 tisic euro za rok. Ztraty produktivity narostly devétkrat a
laicka péce se nakladoveé zvysila ze 300€ za rok pii EDSS 0 — 1 na 15 000 az
16 000€ pi1 EDSS 7 nebo vice. Proto jsou celkové priimérné naklady bytostné
zavislé na vaznosti nemoci a pohybuji se v rozmezi 12 000€ za rok pii EDSS 0 —
1 az 51 500€ za rok pii EDSS 8 - 9.

To samé plati také pro utilitu, ktera klesa od 0,85 az k 0,06 kdy nemoc je
jiz velmi té€zka. Ztraty utility srovnané s béznou populaci jsou vysoké ve viech
fazich onemocnéni (0,25 pfi EDSS 2 a 0,44 pti EDSS 5 - 6) coz vede
k odhadované ztraté€ 0,3 QALY na pacienta. Relapsy u pacienti s EDSS niz§im
nez 5 jsou spojeny s naklady pohybujicimi se okolo 3 360€ a ztratou utility 0,1
béhem ctvrtleti ve kterém se projevily. Veiejni platci pokryli odhadem 55%

vsech nakladu.

3.3.2 HOLANDSKO

Tato studie ceny nemoci byla zalozena na informacich od 1 549
pacient. Cilem bylo analyzovat naklady a kvalitu zivota vztazenou na uroven
postizeni a progresi. Pacienti ze tii specializovanych RS center se podileli na
prizkumu vypliiovanim dotazniki zaslanych prostfednictvim posty. Kromé

detaild onemocnéni (typ nemoci, relapsy, stupeni funkéniho postizeni) se
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dotaznik ptal (mira odpovédi 52%) na informace tykajici se konzumace vsech
zdravotnickych 1 nezdravotnickych zdroji, pracovni neschopnost, predcasny
odchod do dichodu, nezdravotnickou pééi stejné tak jako na kvalitu Zivota (ve
formé utility). Primérny vék kohorty byl 47 let a 7,6% pacienti byli starsi 65
let. 48% pacienti mélo mirné postizeni (EDSS 0 — 3), 40% stiedni (EDSS 4 -
6,5) a 11% tézké (EDSS vice nez 7). Primémé EDSS ve vzorku bylo 3,9
(median 4,0) a utilita 0,61. Naklady a utilita vyznamné korelovaly s vaznosti
choroby. Praceschopnost se snizila z asi 75 — 80% pii ¢asnych fazich nemoci na
mén€ nez 5% ve velmi pozdnich fazich. Hospitalizace se v ¢asnych fazich
vyskytuji velmi fidce a reprezentuji je naklady méné nez 500€ za rok pro
pacienty s EDSS mén¢ nez 6, ale prikie stoupaji u pacientd s EDSS vys$$im nez
7. Ambulantni pé€e narista pétinasobné mezi pocatecni a pozdni fazi choroby.
Naklady na sluzby vzristaji prakticky z nulovych hodnot k téméf 8 000€ za rok
u pacienti sEDSS 7 a 19000€ za rok u pacienti s EDSS 8 — 9. Ztraty
produktivity jsou desetinasobné vys$si v pozdnich fazich, zatimco naklady laické
péce rostou z Castky 300€ za rok pii EDSS 0 — 1 k téméf 15 000€ za rok pfi
EDSS 8 -9.

Proto jsou celkové pramémé naklady zavislé na rozlozeni zavaznosti
nemoci ve vzorku a pohybuji se vrozmezi 9 300€ za rok pii EDSS 0 — 1
k 50 000€ za rok pi1 EDSS 7 az k 78 500€ za rok pi1 EDSS 8 — 9. To samé plati
nemoci. Ztrata utility srovnavana podle véku a pohlavi s béznou populaci ;je
vysoka ve vSech fazich nemoci (0,25 pii EDSS 2 do 0,4 pii EDSS 5 - 6), coz
vede k odhadnuté ro¢ni ztrat¢ 0,24 QALY na pacienta. Relapsy u pacientd
s EDSS mensim nez 5:jsou spojeny s naklady okolo 2 800€ a ztratou utility 0,15
béhem ctvrtleti kdy se projevi.
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3.3.3 SVEDSKO

Cilem studie bylo analyzovat naklady a kvalitu Zivota pii onemocnéni
roztrouSenou sklerézou v zavislosti na vaznosti onemocnéni ve Svédsku.
Informace o demografii, onemocnéni, vyuziti zdroji, potfebach laické péce,
pracovnich kapacitach a kvalit¢ Zivota (vyjadiené utilitou) byly sbirany za
pouziti dotazniki zaslanych pacientim. Analyza zahrnovala celkem 1 139
pacientii. 73% pacienti byly zeny a primérny vék ¢inil 53 let (smérodatna
odchylka [SD]: 12 let). Primérny EDSS byl 5,1 (SD: 2,2); pouze 29% pacientu
mélo mimé postizeni (EDSS mensi nez 4), 46% bylo postizeno stiedné a 25%
meélo t€zké postizeni nemoci (EDSS 7 nebo vice).

Naklady vyznamné korelovaly s vaznosti nemoci a narustaly od piiblizné
16 000€ pii EDSS 0 — 1 ke 116 000€ pii EDSS 8 — 9. Stejné tak klesala utilita se
zhorSovanim nemoci z 0,825 az k 0,047, pii¢emz prumér je 0,546 (SD: 0,287).
To je vyznamné nizsi vysledek oproti vékové a pohlavné stejnému vzorku bézné
populace, ktery je odhadovan na 0,80 — 0,85. U pacienti s relapsem béhem
poslednich tfi mésici byl zaznamenan vyznamny narust nakladi o 3 800€ a
ztrata utility 0,088. Naklady a utilita vysoce koreluji s EDSS a primérné
naklady na pacienta jsou tedy zna¢né ovlivnény rozlozenim zavaznosti

onemocnéni ve vzorku.

3.3.4 SPOJENE KRALOVSTVIi

Cilem bylo analyzovat naklady a kvalitu zivota (utilitu) v zavislosti na
vaznosti onemocnéni. Pacienti s diagnézou RS byli dotazovani prostiednictvim
dotazniki zasilanych poStou. Kromé detailt tykajicich se nemoci (typ choroby,
pocet relapsu, stupeni funkcniho postizeni), zji§toval dotaznik informace o
vyuziti zdroji, jak lékarskych tak nelékaiskych, o pracovni neschopnosti a
laické péci stejné tak 1 o kvalit€ zivota (utilita).
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Analyza zahrmovala 2048 pacienti (mira odpovédi 19%). Primérny vék
kohorty byl 51 let a 23% pacientl bylo starSich Sedesati let. Primémé EDSS
bylo 5,1, ze vSech respondenti mélo 21% pacientii mélo mirné postizeni (EDSS
mensi nez 4), 60% bylo postizeno stiedné a 19% mélo tézké postiZeni
v diisledku nemoci (EDSS 7 nebo vice).

Naklady a utilita byly ve vyznamném vztahu se zavaznosti postizeni.
Primérné ro¢ni naklady vSech pacientl ve studii stoupaly z ptiblizné 12 000£
(17 900€) pti EDSS mensim nez 4 téméi k 60 000£ (89 500€) pii EDSS vyssim
nez 7. Podil praceschopnych byl redukovan z 82% v pocatecnich fazich na 2%
pii EDSS 8. Naklady na hospitalizaci, investice, laicka péce a ztraty produktivity
vice nez desetkrat od EDSS 0 — 1 do EDSS 7 a vice. Utilita se snizila z 0,92 pii

EDSS 0 do stavu hors§iho nez smrt pii nejzavaznéjsich stavech (-0,18 pii EDSS

3.3.5 SPANELSKO

Analyza nakladovosti byla zalozena na vzorku 1848. Cilem bylo
analyzovat naklady a kvalitu Zivota v souvislosti se zavaznosti nemoci a jeji
progresi. Pacienti byli dotazovani dotaznikem zasilanym prostiednictvim posty
(mira odpovedi 31,8%). Kromé detailu tykajicich se nemoci (typ choroby, pocet
relapsu, stupeni funkéniho postizeni), zjistoval dotaznik informace o vyuziti
zdroju, jak Iékaiskych tak nelékaiskych, o pracovni neschopnosti a laické péci
stejn€ tak 1 o kvalité zivota (utilita). Primérny vék kohorty byl 45 let a pouze
5,5% pacientu bylo starSich 65 let. Piiblizné 36% pacientii mé€lo mirné postizeni
(EDSS 0 - 3), 44,8% me¢lo stfedni postizeni (EDSS 4 - 6,5) a 17,7% pacientu
bylo postizeno vazné (EDSS 7 a vice).

Primérné EDSS ¢inilo ve vzorku 4,5 (median 5,0) a prumérna utilita
0,554. Naklady a utilita byly ve vyznamném vztahu se zavaznosti nemoci.

Praceschopnost klesala od ptiblizné 70% v Casné fazi choroby k méné nez 5%
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ve velmi pozdnich stadiich. Hospitalizace nebyly ¢asté v pocatcich onemocnéni,
piedstavovaly méné nez 1 300€ na pacienta za rok pro pacienty s EDSS mensim
nez 6, ale znacn¢ vzrostly u pacienta s EDSS vy$$im nez 7.

Ambulantni péce vzrostla pétkrat mezi ¢asnou a pozdni fazi nemoci,
zatimco investice a sluzby narostly prakticky z nuly na 6 000€ ro¢n¢ pii EDSS
7 a vy$§im. Ztraty produktivity narostly vice nez osmkrat a laicka péce vzrostla
z 533€ pti EDSS 0 — 1 na 34 228 pii EDSS 8 - 9.

Celkové primémé naklady na pacienta jsou tedy fizeny rozdélenim
urovni zavaznosti choroby ve vzorku naristajici od 10 425€ pfi EDSS 0 — 1 do
45 264€ pii EDSS 7 a 65 693€ pii EDSS 8 — 9. Totéz plati pro utilitu, ktera se
urovern postizeni.

Ztraty utility porovnané s vékové a pohlavné totoznym vzorkem bézné
populace je vysoka ve vSech urovnich prubéhu choroby (pfiblizné 0,25 pii
EDSS 2 — 3 a piiblizn€¢ 0,4 u pacienti s EDSS vy$§im nez 6), coz vede
k odhadnuté ro¢ni ztrat€ 0,276 QALY na pacienta. Relapsy u pacienti s EDSS
mensim nez 5 jsou spojeny s naklady 2 750€ a ztratou utility 0,1 beéhem Ctvrtleti

ve kterém se projevily.

3.3.6 RAKOUSKO

Cilem studie bylo odhadnout naklady a kvalitu Zivota vztazenou na
troven vaznosti onemocnéni a progresi. Dotazniky byly rozeslany 2 995 (mira
odpovédi: 34%) pacientim. Pacienti byli dotazovani o jejich nemoci zahrnujici
typ choroby, pocet relapsu, uroveni funkénich postiZzeni, konzumaci zdroju,
pracovni neschopnosti, nezdravotnickou péci a kvalitu Zivota (utilitu). Primérny
vek pacienti Cinil 50 let (SD: 12,2), 70% pacientu byly Zeny. Pacienti s mirnym

postizenim (EDSS 0 — 3) ¢inili 41% celku, 36% mélo stfedné zavazné postizeni
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(EDSS 4 — 6,5) a 22% mélo vazné postizeni (EDSS vétsi nez 7). Primérné
EDSS vzorku bylo 4,4 (SD: 2,4) a primérna utilita 0,55 (SD: 0,32).

Naklady byly prezentovany, jak z celospolecenské perspektivy tak,
z thlu pohledu platci zdravotni péce. Primérné celkové ro¢ni naklady na
prumérného pacienta ze vzorku byly odhadnuty na 40 300€ z celospolecenské
perspektivy, zatimco nakladi platci byly odhadnuty pouze na polovinu této
¢astky. DMD reprezentovaly &tvrtinu nakladu z pohledu platca, ale pouze 12%
nakladi z celospolecenské perspektivy. Pro spole¢nost znamenaly nejvyssi
naklady ztraty produktivity (36%), pfi¢emz platby za tyto ztraty (invalidni
penze, nemocenské davky) zahrnovaly pouze 21% celkovych nakladu platcii.
Naklady maji vyznamnou souvislost s progresi choroby, vzrustaji ¢tyfnasobné
od pocatecni faze do velmi tézkého stavu (od 16 000€ do 63 800€).

Primérné ro¢ni naklady na pacienta jsou zavislé na distribuci vaznosti
postizeni ve vzorku. Praceschopnost poklesla ze zhruba 75% v zacatcich nemoci
na mén€ nez 10% v pozdnich stadiich a to navzdory faktu, ze 70% pacientl
s EDSS 8 nebo 9 jsou jiz v fadném duchodovém véku. Z toho plyne, ze ztraty
produktivity narostly vice nez pétkrat. Soucasné naklady na nezdravotnickou
péci vzrostly z 325€ za rok u pacientd s EDSS 0 — 1 na vice nez 20 000€ u
pacienti s EDSS 8 — 9. V zacatcich choroby jsou hospitalizace pomérné fidké.
Néklady na né€ jsou mens$i nez 1 000€ na pacienta za rok pti EDSS 0 - 1, ale
svizn€ stoupaji u pacientti s EDSS vy$$im nez S.

Kvalita zivota (méfena jako utilita), rapidn€ klesa od témét 0,90
k hodnotam okolo 0,05 jak se postizeni stava vaznym. Nicméné ztraty utility
jsou patrné ve vsech fazich onemocnéni. Mladi pacienti s pfibliznou hodnotou
EDSS 2 maji utilitu o 0,15 nizsi nez srovnatelné osoby v bézné populaci. Tato
ztrata narlsta na piiblizn€ 0,4 u pacientd starSich Sedesati let s prumérnym
EDSS od 6,0 do 6,5. Pacienti s nedavnym relapsem maji nizsi utilitu (-0,1) a

vys$si naklady (+4 750€).
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3.3.7 SVYCARSKO

Studie byla zalozena na vzorku 1 101 Svycarskych pacientd (mira
odpovédi: 44%). Cilem studie bylo analyzovat naklady a kvalitu Zivota
v zavislosti na zavaznosti nemoci a jeji progresi. Pacienti byli kontaktovani
prostfednictvim elektronické posty. Kromé detaili tykajicich se nemoci (typ
choroby, pocet relapsi, stupeti funkéniho postizeni) zjiStoval dotaznik
informace o vyuziti zdroji, jak lékatskych, tak nelékafskych, o pracovni
neschopnosti a laické péci stejné tak 1 o kvalité zivota (utilita) a stupni navy.
Primeérny vek respondenti ¢inil 53 let a 21% z nich bylo starSich 65 let.

Témeét jedna Ctvrtina vzorku (23%) trpé€la zavaznym postizenim (EDSS
vétsi nez 7), zatimco 36% mélo sttedni (EDSS 4 - 6,5) a 38% mirné (EDSS 0 -
3) postizeni nasledkem nemoci. Primérné EDSS vzorku bylo 4,5 (median 5,0).
Priimérna utilita ¢inila 0,53, a primérna unava byla ohodnocena 5,4 ( na méfitku
kde 1 znamena Zadnou inavu a 10 extrémni inavu). Utilita a (inava byla horsi u
pacienti s nedavno prodélanym relapsem.

Naklady a utilita vyrazn€ korelovaly se zavaznosti choroby.
Praceschopnost klesala z vice nez 80% v pocatcich nemoci k méné€ nez 10% ve
velmi pozdnich stavech, zatimco celkové naklady stouply vice nez pétkrat mezi
EDSS 0 -1 aEDSS 7 a o vice nez 40% pak dale od EDSS 7 k hor§im stavim.

VétSina druht néakladi stoupala pozvolna, dokud pacienti nedosahli
EDSS 7, poté doslo k ostrému narustu nakladi za domaci péci, socialni sluzby a
nezdravotnickou péci. Primé€rné ro¢ni nadklady na pacienta ze vzorku
(60 000CHEF t;.42 000€) odpovida pacientim s EDSS kolem 5. Utilita klesala od
0,89 k 0,1 jak se nemoc stavala zavazn¢jsi, ale ztraty srovnané s porovnatelnym
vzorkem bézné populace mizeme pozorovat ve vSech fazich nemoci jako

vysoké (ptiblizn€ 0,1 pfi EDSS 2 a ptiblizn¢ 0,3 pti EDSS 5 — 6).
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To vede k odhadnuté ro¢ni ztraté 0,3 QALY na pacienta. Relapsy u
pacient s EDSS niz§im nez S byly spojeny se ztratou utility 0,08 a jednotkovym
nakladem 5 SOOCHF (3 500€) v prabéhu ¢tvrtleti ve kterém k relapsu doslo.

Néaklady na zdravotni pé¢i jsou zvelké ¢asti pokryty pojisténim a
podstatna Cast sluzeb jako domaci péée je pro pacienty s tézkym postizenim
dobfe dostupna. Tyto sluzby reprezentovaly piiblizné¢ 15% celkovych nakladd
spolecnosti a jsou rozsahle pokryty jak je patmné z toho, ze piedstavuji 30%
celkovych néklada platca. Navzdory tomu veliké mnozstvi nakladdi postihuje

rodiny poskytujici nemocnym z t€zkym postizenim péci.

3.3.8 NEMECKO

Tato studie byla zalozena na informacich od 2973 pacientl
sroztrouSenou sklerézou. Cilem bylo analyzovat naklady a kvalitu Zivota
v zavislosti na zavaznosti onemocnéni. Pacienti ze Sesti center a pacienti
registrovani v databazi byli pozadani, aby se podileli na priazkumu
prostfednictvim dotaznikta zaslanych jim postou (mira odpovédi: 38%). Kromé
detaild tykajicich se nemoci (typ choroby, pocet relapsa, stupeii funkéniho
postizeni), zjiStoval dotaznik informace o vyuziti zdroja, jak lékaiskych, tak
nelékaiskych, o pracovni neschopnosti a laické péci, stejn€ tak i o kvalité€ zivota
(utilita). Pramérny v€k kohorty byl 45 let a 18% pacientt bylo starSich 65 let.
47% pacientd mélo lehkou formu nemoci (EDSS 0 - 3), 36% mélo stiedné
zavaznou formu (EDSS 4 - 6,5) a 12% bylo postizeno tézkou formou nemoci
(EDSS vétsi nez 7). Primérné EDSS vzorku pacienta ¢inilo 3,8 (median 4,0)
s prumérnou utilitou 0,62. Naklady a utilita vyznamné korelovaly se zavaznosti
nemoci. Praceschopnost klesala ze 73% pii velmi ¢asnych stadiich choroby az
k méné¢ nez 10% ve velmi pozdnich stavech. Coz vedlo k desetinasobnému
vzristu ztraty produktivity v pozdnich stadiich nemoci. Hospitalizace a

ambulantni péCe vzrostly pétkrat az Sestkrat mezi pocateCnimi a pozdnimi
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fazemi vyvoje choroby. Investice a sluzby vzrostly zprakticky nulovych
nakladi na 2 700€ na pacienta ro¢né. Laicka péce vzrostla dvacetsedmkrat u
pacientt s EDSS 7 a padesatkrat u pacienti s EDSS 8 - 9. Z tohoto duvodu jsou
celkové primé€mé naklady na pacienta nezbytné zavislé na rozlozeni stupné
postiZeni ve vzorku pacientd, kolisajici mezi 18 500€ pii EDSS 0 — 1 a 70 500€
pii EDSS 8 — 9.To samé plati také pro utilitu, ktera klesa z 0,86 na 0,10 jak se
nemoc stava zavaznou. Nicméné ztrata utility porovnana se shodnym vzorkem
bé&zné populace je vysoka ve vsech fazich onemocnéni, coz vede k odhadované
ztrate¢ 0,2 QALY na pacienta. Relapsy jsou spojeny s naklady pfiblizn€ 3 000€ a
ztratou utility 0,1 béhem ctvrtleti kdy k nim doslo.

3.3.9ITALIE

Tato studie nakladovosti nemoci byla zalozena na informacich od 921
pacienti. Cilem bylo analyzovat naklady a kvalitu Zzivota v zavislosti na
zavaznosti onemocnéni a jeho progresi. Pacienti registrovani v italské organizaci
pacientl s roztrousenou skler6zou byli pozadani o spolupraci prostiednictvim
postou zaslanych dotazniki (mira odpovédi: 31%). Pacienti byli dotazovani o
jejich nemoci zahmujici typ choroby, pocet relapsu, uroven funkénich postizeni,
konzumaci zdroji, pracovni neschopnosti a pred¢asny odchod do duchodu,
nezdravotnickou péc¢i a kvalitu zivota (utilitu) a miru unavy. Primérny vék
respondentd byl 46 let a 8,5% bylo starSich 65 let. 20% pacientu trpélo vaznym
postizenim v disledku nemoci (EDSS vétsi nez 7), 47% stiednim (EDSS 4 -
6,5) a pouze 31% meélo lehké postizeni (EDSS 0 — 3). Pruimérné EDSS vzorku
bylo 4,6 (median: 5,0) a primérna utilita 0,53 a mira tnavy 6,4. Naklady a
utilita vyznamné korelovaly se zavaznosti nemoci. Praceschopnost klesala
z ptiblizné 80% v pocatcich nemoci k méné€ nez 10% ve velmi pozdnich fazich.
Celkové naklady stouply pétkrat mezi EDSS 0 — 1 a 7. Naklady na zdravotni

péci nicméné€ vykazovaly omezeny vzestup se zhorSujici se nemoci. Naklady na
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hospitalizaci vzrostly z 800€ na pacienta na 3 200€ a ambulantni péce stoupla
900€ na 1500€. Naklady na ztraty produktivity viak na druhou stranu stouply
dvanactkrat, zatimco naklady na nezdravotnickou péci z S00€ pti EDSS 0 - 1 na
témér 25 000€ pii EDSS 7 a na 39 000€ pii EDSS 8 — 9. To znamena, Ze
celkové primémé naklady na pacienta jsou zavislé na rozlozeni zavaznosti
onemocnéni ve vzorku a stoupaji z 12 000€ pti EDSS 0 — 1 na 57 000€ pfi
EDSS 7 ana 71 000€ pti EDSS 8 — 9. to samé plati také pro utilitu klesa z 0,80
na 0,06 spolecné sprogresi choroby. Nicméné ztraty utility porovnané
s pohlavné a vékové shodnym vzorkem bézné populace jsou vysoké ve vsech
fazich nemoci, coz vede k odhadované ro¢ni ztraté 0,3 QALY na pacienta.
Relapsy u pacientd s EDSS mensim nez 5 jsou spojeny s naklady piiblizné

4 000€ a ztratou utility 0,18b&hem ¢tvrtleti kdy se projevily.

Zemé Pocet . pramérny EDSS EDSS EDSS Primér Pn’upémé
pacientu vék 0-3 4-6,5 7-10 EDSS utilita
Belgie 799| 48 65.0% 150% | 20.0% 4.2 0.51
Nizozemi 1 549 47 48.0% 40.5% 11.5% 39 0.61
Svédsko 1139 53 29.0% 46.0% 25.0% 5,1 0.55
UK 2048 51 21.0% 60.0% 19.0% 5.1 0.51
$panélsko 1 848 45 37.5% 44 8% 17.7% 4.5 0.55
Rakousko 2995 50 41.0% 36.5% 22.5% 4.4 0.55
Svvearsko 1101 53 39.0% 37.0% 24.0% 4.5 053
Némecko 2973 45 47.0% 36.0% 17.0% 38 0.62
Italic 921 46 31.7% 47.7% 20.6% 4.6 0.53

Tabulka 3. Charakteristika respondentl v analyzovanych studiich
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4 Diskuze

Analyzou studii jsem dosel k zavéru, ze roztrouSena skleroza:je nakladné
onemocnéni s vysokym ekonomickym dopadem na spole¢nost. Aby se
minimalizovaly naklady na 1é¢bu RS a zlepsila se kvalita Zivota pacientd je
nejvyhodnéjsi zaméfit 1é¢bu na zastaveni progrese choroby v ¢asnych stadiich za
pouziti G¢innych medikamentd (DMD, monoklonalni protilatky). Zpomaleni
progrese postizeni pomoci téchto 16kt maze zna¢né snizit spoleenské naklady
na péci o tyto pacienty. Tyto vyhody vSak mohou existovat pouze za
pifedpokladu, ze pacienti s diagnozou RS budou véas diagnostikovani a 1é¢ba se
zahaji co nejdrive, dokud se nenahromadi postiZzeni souvisejici s chorobou. Aby
toho mohlo byt dosazeno je nutné prolomit ur¢ité bariéry souvisejici s dnes jiz
osvéd¢enymi léCebnymi postupy. Piedevsim jde o informativni a komunika¢ni
ptekazky v pfistupu k odbornikim a k ekonomickym barieram a spravna

informovanost politicky odpovédnych organizaci.

Celkové prumérné vydaje podle EDSS
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Graf 6. Celkové primérné vydaje podle EDSS
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Studie jasné prokazaly, ze naklady na lécbu se vyrazn€ zvySuji se
vzrustajicim EDSS a to pétinasobné pti EDSS 7 nebo vétsim a EDSS od 0 dol.
To znamena vyrazné snizeni ndkladi v ptipadé udrzeni pacientl v nizsich
urovnich postizeni a soudasné vyznamné zvySeni kvality zivota, ktera jak
vyplyva z téchto studii, je také tmérna stupni postizeni (EDSS) a to neptimo.

Zejména zavazny je narust laické péce (informal care), jejiz podil na
celkovych néakladech stoupa ve vsech zemich z jednotek procent na desitky
procent a v nékterych zemich je zdrojem vice nez poloviny celkovych
primérnych nakladi. Na této skuteCnosti je problematické zejména to, ze
vétsinu laické péte nese rodina pacienta a tyto naklady vétSinou nejsou
refundovany z vetejnych zdroji. Je potiebné si uvédomit, ze se nejedna pouze o
naklady spojené s piimymi platbami, ale také o naklady uslé pfilezitosti jinak
praceschopnych rodinnych ptislusnikli, které snizuji vytvareni hodnot a tim
oslabuji ekonomiku zemé.

Dale je také potfeba zduraznit fakt zvySeni nakladi v dusledku relapsu a
to zejména v pocatcich choroby kdy jsou relapsy nej¢astéjsi a kdy mize jeden
relaps navysSit celkové primémé naklady az o dvacet procent. Efektivni
pfedchazeni relapsim se miize vyznamné podilet na snizeni celkovych

prumeérnych ndkladli zejména v po¢atecnich fazich onemocnéni.

Zemé Naiklady na relaps Ztrita utility v dusledku relapsu
Belgie 3360,00 € 0,10
Nizozemi 2 800,00 € 0,15
Svédsko 3 800,00 € 0,09
Spanélsko 2 750,00 € 0,10
Rakousko 4 750,00 € 0,10
Svycarsko 3 500,00 € 0,08
Némecko 3 000,00 € 0,10
[talie 4 000,00 € 0,18
Prameér 3 495,00 € 0,11

Tabulka 4. Prehled narUstu nakladl a ztraty utility v dusledku relapsu
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Podil laické péée na celkovych prumérnych nakladech pfi

EDSS 0 -1
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Rakousko
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Nizozemi
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Graf 7. Podil laické péce na celkovych prumérnych nakladech pri EDSS

Podil laicka péce na celkovych pramérnych nakladech pfti
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Graf 8. Podil laické péce na celkovych primérnych nakladech pfi EDSS
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Tyto postoje podporuji i zavéry australské studie nakladii na 1écbu
roztrouSené sklerozy publikované letos (2007) v ¢ervnu v Journal of Clinical
Neuroscience [9]. Modely nakladové efektivity této studie obsahuji
epidemiologicka data zaloZena na etiologii nemoci, konzumaci zdravotni péce a
ostatnich zdroji, pracovni kapacity po cely prubéh onemocnéni, kvalitu zivota
vztazenou k vaznosti postizeni a data efektivity 1é€ebnych postupti ve smyslu
zmény pribéhu choroby.

Ze studie vyplyva, ze nejvétsi konzumenti zdrojii jsou spoleCné imunitu
modulujici Cinitelé, konzultace a oSetfovatelska péce. Faktory, které vyznamné
ovlivituji celkové piimé naklady zahrnuji agresivnojsi pribeéh onemocnéni
(SPMS, tézké symptomy RS) a vyssi hladinu postizeni (vyssi EDSS).

V Ceské republice se v soudasnosti na podobné studii pracuje, nicméné
da se predpokladat, ze vysledky vyznéji velmi podobné. Navzdory rozdilnosti
celkovych castek za rizné zdroje nakladu, které ptisuzuji odliSnym cenam za
jednotlivé zdroje napti¢ staty, se da s vysokou mirou pravdépodobnosti
odhadovat, ze celkové naklady budou pfimo umérné progresi postizeni a kvalita

Zivota nepiimo umeérna stupni postizeni.

5 Zavér

Roztrousena sklerdza je chronické onemocnéni, které v soucasnosti
nedokazeme efektivne€ léCit. S nastupem novych, finanéné velmi nakladnych
medikamentid se rozvifila diskuse o efektivnim vyuzivani zdroji pii 1é¢bé této
nemoci. Na zdklade analyzy studii cost-oftillness z deviti evropskych zemi jsem
dospél k né€kolika zavérim, které by pifi uvedeni do praxe snizily celkové
naklady na 1é¢bu roztrousené sklerozy.

Na prvnim misté stoji v€asna diagnostika pacient postizenych RS, ktera
je predpokladem pro uspésné léceni. Dale pak zastaveni progrese choroby

v prvnich fazich nemoci co nej¢asngj$im nasazenim vysoce uéinnych 1éki
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(DMD, monoklonalni protilatky). V<&asna aplikace téchto pripravkii mize
vyznamné zpomalit progresi choroby a snizit tak celospoleenské néklady
v souvislosti s postizenim pacientll trpicich roztrousenou sklerézou. S tim
souvisi také ptedchazeni relapsim nemoci, které jsou divodem znaéného
navyseni celkovych nakladu na 1é¢bu.

V neposledni fadé stoji za zminku fakt tykajici se celkového socialniho
zabezpeceni pacientil s postizenim. Zastdvam nazor, ze dobfe propracovany
systém pomoci témto nasim spoluob&anim by pfinesl benefity i pro celkovou
ekonomiku zemé a to zejména snizenim nakladiu uslé pfilezitosti jejich

rodinnych pfislusniki.
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