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ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY BIOLOGICKYCH LECIV V LECBE STREDNE TEZKE AZ TEZKE LOZISKOVE PSORIAZY Z PERSPEKTIVY POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB

uzivani (2, 3), takze pfi PASI 100 jsou dife-
rence v U¢innosti mezi ptipravky nejvyssi
(napf. pii srovnani pripravka vici adali-
mumabu jsou rozdily v G¢innosti mezi PASI
75 a PASI 50 po indukéni dobé cca 1,1x
vétsi, mezi PASI 100 a PASI 75 jak po in-
duké¢ni dobé, tak po dlouhodobém uzivani
pak cca 1,2-1,9x vétsi),

B ackoliv podminky uhrady u pfipravkd bio-
logické Ié¢by v CR (4) jsou dany dosazenim
hodnoty PASI 50 ¢i 75 (dle druhu pfipravku)
po induk¢ni fazi a aktudlni [écebné cile
v Evropé (10) jsou také bud'PASI 75 a vyse
nebo PASI mezi 50-75 a soucasné DLQI
pod 5; procentni hodnota PASI 90 az 100
muZe predstavovat nejlepsi smysluplnou
klinickou odpovéd misto PASI 75, zejména
u pacientd s velmi tézkou psoriazou, tj.
absolutni hodnotou PASI 20 a vice (22).

Do nakladd CEA byly zahrnuty jen ceny za
jednotkova baleni pfipravk( dle maximalnich
Uhrad k 18.9. 2021 (4) (u dvou vybranych pfi-
pravk( také véetné modelované fiktivni vyse
finan¢niho bonusu vztahujiciho se jen pro
tyto pripravky, je nutné zdlraznit, ze mode-
lovanad situace neodrézi redlny stav obchodni
politiky ve FN Olomouc) a to z divodu stej-
ného zplsobu podéavani viech biologickych
pripravkl (kromé pripravkad s infliximabem)
s.c.zpUsobem. Tzn., Ze |ze pfedpokladat zhru-
ba stejnou vysi (a to relativné nizkou) dalsich
pfimych medicinskych ndkladd spojenych
s aplikaci téchto ptipravki, kromé pfipravka
sinfliximabem - u nich, vzhledem k jejich i.v.
zpUsobu aplikace, nebyly dalsi naklady spo-
jené s jejich podavanim také zapocitavany,
ale pfi hodnoceni vysledkl analyzy CEA byly
tyto pfipravky vydéleny zvlast jako specifické
pfipravky (viz vyse v ¢asti Metodika). Navic vysi
téchto dalsich ptimych medicinskych nakla-
dl spojenych s s.c. aplikaci biologik povazuji
v poméru k cené samotného pripravku za
malo vyznamnou, protoze pro jediny z bio-
logik podavany i. v. formou (infliximab, a to
konkrétné pro nejlevnéji modelovany Zessly)
by pomér ceny spojené s jednou aplikaci pfi-
pravku vUici cené samotného pfipravku (jedné
davky) €inil jen cca 11 % - naklady nai. v. poda-
ni biologika (v¢. premedikace) predpokladam
ve vysi cca 1600K¢ za 1 infuzi dle modelace
z roku 2014 (38). Kdezto vstupni variabilita
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ucinnostniho parametru PASI 100 vici jeho
bodové hodnoté u analyzovanych biologik
(kromé etanerceptu) béhem indukéni doby
¢ini pfiblizné = 12 az 33 % dle druhu biologika
(vizgraf €. 1).

Néklady za lé¢bu event. nezadoucich
ucinkd nebyly taktéz do celkovych nékla-
du zapocitavany z dlvodu nizké incidence
vaznych nezadoucich ucinka ¢i vaznych in-
fekci dle vysledk RCT (15, 37). Tyto vysled-
ky (15, 37) se vyznamné nelisily od placeba,
kromé certolizumabu ve vy3sim davkovani
ainfliximabu v pfipadé vaznych nezadoucich
ucink (Cetnost oproti placebu byla u obou
jen mirné zvysend), v pfipadé vaznych infekci
pak u infliximabu (¢etnost oproti placebu zde
byla vyrazné zvysend) a ¢aste¢né i u adali-
mumabu (¢etnost oproti infliximabu byla ale
cca 6% nizsi). Vysi nakladd spojenych s 1écbou
event. nezadoucich ucinkd povazuji v poméru
k cené samotného pfipravku také za malo
vyznamnou. Jako pfiklad opét uvadim p¥i-
pravek Zessly (infliximab), protoze se jedna
o piipravek s nejvyssi cetnosti vaznych infekci
(konkrétné u 6% pacientl béhem indukce
(pfi kalkulaci ceny jen samotného pfipravku)
vynalozenych za indukéni dobu - 57449 K¢
(viztabulka €. 2): pti cené cca 29000 K¢ za lé¢-
bu respiracni infekce (38) bude podil ceny spo-
jené slécbou vazné infekce (pfi vyse uvedené
cetnosti 6 %) vici cené [é¢by samotnym pfi-
pravkem Zessly za indukéni dobu €init jen 3 %.

Vzhledem k pouziti jen jednoho pfinosu
(efektu), a to PASI 100 v nasi CEA, véetné 95 %
Cl, nebyla uz provadéna analyza senzitivity,
ani validace vysledka (18). Vzhledem k vypo-
¢tu cen u udrzovaci lécby jen po dobu 1 roku,
nemusela byt provadéna ani diskontace (18).

Vyhodou této prezentované studie né-
kladové efektivity u psoriazy je predlozeni
metody, kterd umoznuje pouziti obecné u ja-
kéhokoliv poskytovatele zdravotnich sluzeb
v CR (dale jen ,poskytovatel”), v kontextu jeho
redlnych cen pfislusnych pripravka.

Dle modelace pouzité v nasi studii (podle
grafu ¢. 7) s vyznacenim linii ndkladové efek-
tivnosti (24) vyplyva, ze pokud u pacientd
s psoridzou bez PsA (pfi stejné vysi rozpoctu)
chceme:

1. co nejefektivnéji zprostiedkovat Ié¢bu
biologiky co nejvétsimu poctu pacientd,
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pak ve 2. linii po selhani ¢i netolerova-
ni anti-TNFa pfipravkd (tj. Hyrimoz, pfip.
Zessly) pouzijeme dle naseho modelu
Kyntheum misto Skyrizi - tim m{zeme vel-
mi pravdépodobné (za predpokladu tole-
rance Kynthea pacientem) pfi dosazeni cca
stejného efektu usetfit u jednoho pacienta
za prvnich 16 tydn( lé¢by cca 90000 K¢.
| kdyzZ je ro¢ni |é¢ba pripravkem Skyrizi
v udrzovacim dévkovani téméf o 9000K¢
levnéjsi nez |é¢ba pripravkem Kyntheum,
hypoteticky (za pfedpokladu dlouhodo-
bé stale stejnych cen) by se naklady za
pouziti Skyrizi v indukéni dobé ,vratily”
az po 10 letech jeho uzivéni v udrzovaci
davce. Ale za efektivné ,usetfenou” ¢astku
90000K¢ mlUzeme za prvnich 16 tydnl
nasadit Iécbu méné Gcinnym pfipravkem
Hyrimoz navic u dvou dalSich pacientd.

2. co nejefektivnéji vypocitat rozlozeni na-
kladli na jednotlivé pripravky pfi neméni-
cim se poctu pacientt Iécenych v daném
centru, pak napf. pfi explicitnim rozpoctu
200000K¢ na 1 pacienta ro¢né vychazi na-
kladové nejefektivnéji mit pfiblizné na ka-
zdych 11 pacientt s Hyrimozem 9 pacientt
na Kyntheu, vtomto pfipadé dosahneme
pfi dané rozpoctové Castce pripadajici na
1 pacienta nejvyssiho efektu v podobé
procentni miry PASI 100.

Graf ¢. 7 v sobé s vyhodou obsahuje grafic-
ky zakomponované parametry CER, ICER i vysi
nékladud pro jednotlivé pfipravky ¢i sekvenace.
Konkrétné: tangens Uhlu mezi linii nékladové
efektivity vedené z bodu 0 do bodu konkrét-
niho pfipravku a osou x (tj. osou Ucinnosti)
se rovna hodnoté CER daného pfipravku,
tangens Uhlu mezi linii ndkladové efektivity
vedené z bodu jednoho pfipravku do bodu
druhého pfipravku a osou x (tj. osou tcinnosti)
se zase rovna hodnoté ICER druhého pfiprav-
ku vici prvnimu (36).

Tento model hodnoceni nakladové efekti-
vity vytvoreny v softwaru Excel umoznuje bez-
prostfedni interaktivitu a grafickou vizualizaci
pfi jakékoliv zméné vstupnich proménnych
(tj. jednotkové ceny, bonusy, idaj o G¢innosti,
pfipadné doplnéni nového pfipravku). To pak
muze velmi dobie poslouzit také obchodnimu
oddéleni pfislusného poskytovatele jako vy-
znamny podklad pro dal3i jednéni's pfislusnymi



