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Sibutramin (Meridia) je registrován v Evropě 
pro léčbu obezity. Ve všech evropských zemích je 
registrace/licence sibutraminu v této indikaci podro-
bena určité restrikci, totiž používat tento přípravek 
lze jen u osob, které se neúspěšně pokoušely sní-
žit svoji nadváhu dietou a cvičením – režimovými 

opatřeními. Trvání léčby je též podrobeno limitu 12 
měsíců. Po dobu těchto 12 měsíců lze léčit jen tako-
vé osoby, které ubyly na váze alespoň 2 kg v prvním 
měsíci léčby a které v prvních 3 měsících léčby uby-
ly alespoň 5 % na váze oproti svojí vstupní váze na 
počátku léčby.

Je nepochybné, že obezita/nadváha je sdru-
žena s významnými zdravotními riziky a s vyso-
kým, významným ekonomickým břemenem, které 
zatěžuje zdravotnický systém.

Epidemiologická data poukazují na skutečnost, 
že obezita se sdružuje s kardiovaskulárními nemo-
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cemi, diabetem 2. typu, hypertenzí, dyslipidemií, 
spán kovou apnoe, hormonálně dependentními 
tu mory, onemocněními žlučníku a žlučových cest 
a neplodností.

Obezita, definovaná jako stav, kdy Body Mass 
Index (BMI) hodnocené osoby je roven nebo vyšší 
než 30 kg/m2 tělesného povrchu, snižuje kvalitu ži-
vota (QoL) a zvyšuje mortalitu.

Riziko je v přímé úměře ke stoupajícímu BMI 
a i malé snížené váhy může tato sdružená rizika snížit.

Přitom prevalence obezity, tak jak se nám jeví 
v tzv. rozvinutých ekonomikách (Evropa, Kanada, 
Austrálie, USA), se odhaduje na 15–30,5 %, z toho 
v Německu na 18–25 %. Tyto údaje se liší podle po-
hlaví, věku a regionu.

Proto se ukázalo jako prospěšné nashromáždit 
průkazné podklady z výsledků randomizovaných kli-
nických studií (RKS-RCT) a prozkoumat a vyhod-
notit efektivnost vynaložených nákladů na léčbu 
sibutraminem v kombinaci s dietou a režimovými 
opatřeními, oproti léčebnému postupu, spočívají-
címu v kombinaci diety a režimových opatření bez 
farmakoterapie.

Pro toto hodnocení byly vybrány jen takové stu-
die, ve kterých probandi měli obezitu/nadváhu bez 
prokazatelné co-morbidity, tj. bez přítomnosti další-
ho onemocnění v době zahájení studie.

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

Cílem snah autorského kolektivu bylo vytvořit 
model dlouhodobého charakteru, který by objasnil 
výsledky a dopady léčby obezity/nadváhy sibutrami-
nem za použití nejnovějších údajů z nejčerstvějších 
RKS, dále ze IV. fáze klinického hodnocení léků (tzv. 
postmarketingové surveillanční studie), ve kterých 
jsou zahrnuta i zdravotně-ekonomická data a data 
týkající se kvality života (QoL).

Nákladovost v celé této práci je hodnocena na 
základě platných cen a v místě (tj. v Německu) ob-
vyklých nákladů.

Z nejčerstvějších RKS (viz výše) byly získány 
údaje pro modelování úbytků na váze, podílu re-
spondentů odpovídajících poklesem váhy na léčebný 
režim, případného prospěchu získaného poklesem 
váhy respondentů a také variability ve znovunabytí 
váhy v poléčebném období. Tyto údaje byly nashro-
mážděny od celkem 8 000 osob. Ke kalkulaci nákla-
dů na jeden QALY (Quality Of Life Adjusted Year) 
byla použita incidence koronární srdeční nemoci 
(CHD – za použití kalkulačního Framinghamského 
vzorce) a incidence diabetu mellitu (DM).

Pro cenové kalkulace byla použita úroveň in-
dexu spotřebitelských cen v Německu na rok 2003. 
Při modelování extrapolovaných časových úseků (tj. 
další 4 roky, po roční léčbě, viz též níže) bylo pou-
žito 5% roční diskontování, tak jak je to v Německu 
obvyklé.

K vyjádření a ohodnocení vlastní kvality ži-
vota (QoL) a k vyjádření prospěchu probandů ve 
zlepšené kvalitě života, kterou jim přineslo snížení 
váhy, byly použit podklady z těch RKS, ve kterých 
byl použit dotazník SF-36. K vyjádření snížení QoL 
u nositelů koronární nemoci (CHD) byl použit mul-
tiplikátor 0,95, u nositelů diabetu mellitu 0,85. Toto 
snížení je bráno v potaz počínaje rokem, ve kterém 
se sledovaný znak (CHE, DM) objevil a pro všechna 
léta následující.

Analýza dosažených váhových poklesů ukazu-
je, že léčba sibutraminem po dobu 1 roku vede k vět-
šímu poklesu váhy, než léčba bez sibutraminu.

Krajními hodnotami zde jsou výsledky SAT, kde 
sibutramin vedl k poklesu váhy o průměrně 5,5 kg 
vyššímu, než léčba bez sibutraminu na straně jedné 
a výsledky Smith-trial na straně druhé, kde rameno 
se sibutraminem bylo v průměru o 8,4 kg úspěšnější, 
než léčba bez sibutraminu.

Pečlivou analýzou všech dostupných podkladů 
dospěl autorský tým k závěru, že pokud extrapo-
lujeme údaje od 1 000 pacientů, léčených si-
butraminem po dobu 1 roku, do dalších 4 let, pak 
sibutramin zabrání v tomto 5letém období výskytu 
4,18 případů CHD (koronární srdeční nemoci a 2,58 
případů DM a přinese zisk 51,5 QALY (Quality Of 
Life Adjusted Years).

Provedená CUA (Cost Utility Analysis) vede 
k výsledku, že každý získaný QALY představuje 
v tomto zvoleném uspořádání částku 13 706 EUR 
(17 812 USD).

V této souvislosti nutno mít na paměti, jak uvádí 
Doležal (10), že za přiměřenou částku připadající na 
1 QALY považují:
• USA – 93 500 USD
• Kanada – 83 900
• Australie – 51 000
• Velká Britanie – 30 000
• Polsko – 17 500
• „Sibutramin“ – 17 812 (dle kurzů červen 2007)

(pozn. pro Českou republiku není takovýto údaj 
k dispozici).

Ve světle těchto skutečností je tedy léčba si-
butraminem (Meridií) nejen velmi účinná, nýbrž 
i relativně málo nákladná, jestliže jako ukazatel pro-
spěšnosti/utility bereme získaný počet QALY.
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