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V fijnu 2006 publikovali Alan Brennan a Robert Ara z Velké Britanie, spolu s Raimundem Sterzem, Berndtem Matibou a Rito Bergmannem
zNémecka, souhrnnou praci metaanalytického charakteru, ve které shrnuji soucasny stav znalosti o klinickém a ekonomickém prospéchu,
ktery pfinasi IéCba obezity/nadvahy sibutraminem (Meridia, Reductil).
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Sibutramin (Meridia) je registrovan v Evropé opatfenimi. Trvani IéCby je téz podrobeno limitu 12 Je nepochybné, Ze obezita/nadvaha je sdru-
pro 1é¢bu obezity. Ve vSech evropskych zemich je  mésici. Po dobu téchto 12 mésicl Ize Ié¢it jen tako-  Zena s vyznamnymi zdravotnimi riziky a s vyso-
registrace/licence sibutraminu v této indikaci podro-  vé osoby, které ubyly na vaze alespori 2kg v prvnim  kym, vyznamnym ekonomickym bfemenem, které
bena ur€ité restrikci, totiz pouzivat tento pfipravek  mésici léCby a které v prvnich 3 mésicich IéCby uby-  zatéZuje zdravotnicky systém.

Ize jen u osob, které se neuspésné pokousely sni- Iy alespori 5% na vaze oproti svoji vstupni vaze na Epidemiologické data poukazuji na skute¢nost,
Zit svoji nadvahu dietou a cviéenim — rezimovymi  poCétku IéChy. Ze obezita se sdruzuje s kardiovaskularnimi nemo-
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cemi, diabetem 2. typu, hypertenzi, dyslipidemii,
spankovou apnoe, hormondiné dependentnimi
tumory, onemocnénimi zluéniku a Zluéovych cest
a neplodnosti.

Obezita, definovana jako stav, kdy Body Mass
Index (BMI) hodnocené osoby je roven nebo vySsi
nez 30kg/m? télesného povrchu, snizuje kvalitu zi-
vota (QoL) a zvySuje mortalitu.

Riziko je v pfimé uméfe ke stoupajicimu BMI
a i malé snizené vahy mize tato sdruzena rizika snizit.

Pritom prevalence obezity, tak jak se ndm jevi
v tzv. rozvinutych ekonomikach (Evropa, Kanada,
Austrdlie, USA), se odhaduje na 15-30,5%, z toho
v Némecku na 18-25%. Tyto ddaje se lii podle po-
hlavi, véku a regionu.

Proto se ukézalo jako prospésné nashromazdit
prikazné podklady z vysledkd randomizovanych kli-
nickych studii (RKS-RCT) a prozkoumat a vyhod-
notit efektivnost vynalozenych naklad(i na lécbu
sibutraminem v kombinaci s dietou a rezimovymi
opatfenimi, oproti 1é¢ebnému postupu, spoCivaji-
cimu v kombinaci diety a reZimovych opatfeni bez
farmakoterapie.

Pro toto hodnoceni byly vybrany jen takové stu-
die, ve kterych probandi méli obezitu/nadvahu bez
prokazatelné co-morbidity, tj. bez pfitomnosti dali-
ho onemocnéni v dobé zahajeni studie.

Jde o SAT — German Sibutramine Adiposity Trial,
Smith Trial, STORM Trial, INTERVAL-study, a PMOS -
German Post-Marketing Surveillance Study.

Cilem snah autorského kolektivu bylo vytvofit
model dlouhodobého charakteru, ktery by objasnil
vysledky a dopady lécby obezity/nadvéhy sibutrami-
nem za pouziti nejnovéjsich Udajl z nejcerstvéjsich
RKS, déle ze IV. faze klinického hodnoceni 1€k (tzv.
postmarketingové surveillancni studie), ve kterych
jsou zahrnuta i zdravotné-ekonomicka data a data
tykajici se kvality zivota (QoL).
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Nakladovost v celé této praci je hodnocena na
zékladé platnych cen a v misté (tj. v Némecku) ob-
vyklych nakladd.

Z nejcerstvéjSich RKS (viz vySe) byly ziskany
Udaje pro modelovani dbytk(i na vaze, podilu re-
spondentli odpovidajicich poklesem véahy na lé¢ebny
rezim, pfipadného prospéchu ziskaného poklesem
véhy respondentll a také variability ve znovunabyti
vahy v polééebném obdobi. Tyto Udaje byly nashro-
mazdény od celkem 8000 osob. Ke kalkulaci nakla-
dd na jeden QALY (Quality Of Life Adjusted Year)
byla pouzita incidence koronarni srde¢ni nemoci
(CHD - za pouziti kalkulaéniho Framinghamského
vzorce) a incidence diabetu mellitu (DM).

Pro cenové kalkulace byla pouzita droven in-
dexu spotebitelskych cen v Némecku na rok 2003.
Pfi modelovani extrapolovanych ¢asovych dsekd (t].
dalsi 4 roky, po ro¢ni I6Cbé, viz téZ nize) bylo pou-
Zito 5% rocni diskontovani, tak jak je to v Némecku
obvyklé.

K vyjadieni a ohodnoceni vlastni kvality zi-
vota (QoL) a k vyjadfeni prospéchu probandii ve
zlepSené kvalité Zivota, kterou jim pfineslo snizeni
vahy, byly pouzit podklady z téch RKS, ve kterych
byl pouzit dotaznik SF-36. K vyjadfeni snizeni QoL
u nositeld koronarni nemoci (CHD) byl pouZit mul-
tiplikator 0,95, u nositell diabetu mellitu 0,85. Toto
snizeni je brano v potaz pocinaje rokem, ve kterém
se sledovany znak (CHE, DM) objevil a pro vSechna
|éta nésledujici.

Analyza dosazenych véhovych poklesl ukazu-
je, ze 1é&ba sibutraminem po dobu 1 roku vede k vét-
Simu poklesu vahy, nez lécba bez sibutraminu.

Krajnimi hodnotami zde jsou vysledky SAT, kde
sibutramin ved| k poklesu vahy o primérné 5,5kg
vy$8imu, nez 1é¢ba bez sibutraminu na strané jedné
a vysledky Smith-trial na strané druhé, kde rameno

nez lécba bez sibutraminu.

Pedlivou analyzou véech dostupnych podkladu
dospél autorsky tym k zavéru, ze pokud extrapo-
lujeme udaje od 1000 pacientl, léenych si-
butraminem po dobu 1 roku, do dalSich 4 let, pak
sibutramin zabrani v tomto 5letém obdobi vyskytu
4,18 pfipadi CHD (koronarni srdeéni nemoci a 2,58
pfipadd DM a pfinese zisk 51,5 QALY (Quality Of
Life Adjusted Years).

Provedena CUA (Cost Utility Analysis) vede
k vysledku, ze kazdy ziskany QALY predstavuje
v tomto zvoleném uspofadani ¢astku 13706 EUR
(17812 USD).

V této souvislosti nutno mit na paméti, jak uvadi
Dolezal (10), Ze za pfiméfenou ¢astku pfipadajici na
1 QALY povazuji:

e USA-93500USD

* Kanada-83900

o Australie—51000

o Velkd Britanie - 30000

o Polsko - 17500

e Sibutramin“ - 17812 (dle kurzli ¢erven 2007)

(pozn. pro Ceskou republiku neni takovyto (daj
k dispozici).

Ve svétle téchto skuteCnosti je tedy lécba si-
butraminem (Meridii) nejen velmi U&innd, nybrz
i relativné malo nakladna, jestlize jako ukazatel pro-
spésnosti/utility bereme ziskany pocet QALY.
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