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

dodavateli pripravkd biologické Ié¢by v ram-
ci dohadovanych cen a bonust spadajicich
pod obchodni tajemstvi (13). Jak jiz bylo vyse
uvedeno, tak k 31. 12. 2020 bylo biologickou
¢i cilenou Ié¢bou na psoriazu v CR lé¢eno cel-
kem 2474 pacientl (35). Dle NZIS reportu (14)
bylo v roce 2017 dispenzarizovéno pro psoridzu
v CR celkem 97 450 pacientd. Pfi pfedpoklada-
né Cetnosti 60% vyskytu chronické loziskové
psoridzy (5) a predpokladu 20% ¢etnosti vy-
skytu stfedné tézké az tézké formy vyzaduji-
ci systémovou lé¢bu u pacient( s loziskovou
psoridzou (12, 15) dochazime k poctu cca az
11000 pacientli vyzadujicich systémovou lé¢bu
psoriazy. Dle Gidaju z registru BIOREP (33) byla
v roce 2019 primérna doba od diagnézy do
nasazeni biologické [é¢by 21,5 let, v roce 2020
(17) podobné 21,6 let. Primérna vychozi hod-
nota absolutniho PASI v roce 2016 (34) byla 19,5
aDLQI 17,0, vroce 2020 (17) podobné PASI 18,9
aDLQI 16,6 - po 3-4 mésicich biologické lé¢by
byla primérna hodnota absolutniho PASIjiz jen
3,9 (to cca odpovida prdmérnému procentnimu
PASI v vysi 79 po 3-4 mésicich [écby) a DLQI 3,5.
Tyto vysledky zcela jasné poukazuji na dlouhé
obdobi nedostatecné [é¢by pacient( s psoria-
zou v CR, nizkou kvalitu Zivota téchto pacient(i
pfed nasazenim biologické Ié¢by a soucasné
potvrzuji vynikajici uc¢innost biologické [écby
u psoriazy v redlné praxi (34).

Recentné byla publikovéna studie ze
Spanélska (30), ktera také modelovala opti-
malni algoritmus sekvenovani lé¢by biologiky
u psoridzy prostfednictvim CEA v parametru
PASI 100, ale z pohledu platce. Na rozdil od
pfistupu v nasi analyze tady byla pouzita simu-
lace lécby béhem 5 let s pouzitim 840 riiznych
|é¢ebnych kombinaci sekvenaci, zahrnujici ale
méné biologik nez v nasi analyze (konkrétné
bez etanerceptu a infliximabu).

Z medicinského hlediska je nutno pfi-
pomenout, ze principy nakladové efektivity
nelze aplikovat striktné absolutné. Vétsinou
je to jen dalsi kritérium (s rGznou vahou da-
lezitosti) napomahajici nejoptimalnéjsimu
vybéru pfipravku pro konkrétniho pacienta
zohlednujici také dalsi klinické faktory — viz
tabulka €. 4 ¢i napt. obréazek €. 3 z belgického
doporuceni (31).

Limitaci této analyzy je:

B Zaprvé, ze ujednotlivych RCT zahrnutych

v NMA (2, 3) byla data po dlouhodobém

uzivani hodnocena po induk¢ni fazi (12 az
16 tydn( dle ptipravku) a pak po nasled-
né udrzovaci fazi, celkem tedy byla do-
ba sledovani 48-52 tydnu dle pfipravku.
V nasi analyze predpoklddam u vsech
pfipravku stejnou ucinnost jen pfi udrzo-
vacim davkovani po celych 52 tydnud pro
vsechny pfipravky - tento predpoklad ale
nebyl v nasi analyze externé validovan.
Za druhé - pouzity parametr PASI 100
nepokryva vsechny aspekty kvality Zivo-
ta pacienta jako skérovaci systém DLQI.
Torres a Puig (22) ale uvadéji, ze pokles
v absolutnim PASI dobfe koreluje s pokle-
sem DLQI, to znameng, Ze Ize velmi dobfe
predpokladat lepsi kvalitu zivota Umérné
se zvysujicim se procentnim PASI.
Zatfeti — u origindIniho pfipravku a u jeho
event. biosimilarnich alternativ (tj. u latek:
etanercept, infliximab a adalimumab (4))
predpokladam, ze prevod (switch) stabil-
niho pacienta z origindlniho pfipravku
na biosimilarni ¢i podani biosimilarniho
pripravku pacientu dosud biologiky
nelé¢enému je bezpecny, ucinny (26)
a také informovany (27). Predpokladam
také, ze vicecetny prevod mezi riznymi
biosimilarnimi pfipravky a origindlem neni
upfednostriovdn, ale je prijatelny (26). Tyto
predpoklady jsou ¢aste¢né potvrzeny
vysledky z pfehledu omezeného poctu
pacientd prevadénych ve FN Olomouc
z origindlniho pfipravku biologické
Ié¢by na jeho biosimildrni pfipravek, ¢i
poctu pacientl nasazenych na prvni
biologikum v podobé biosimilarniho
pripravku (viz tabulka ¢. 1) a nasled-
nych % ukonceni |é¢by ¢i prevedeni na
jiné biologikum. Konkrétné: v prehle-
du (viz tabulka ¢. 1) figuruje originalni
pripravek s adalimumabem (Humira)
a jeho biosimilarni pfipravek Hyrimoz,
a také originalni pripravek s infliximabem
(Remicade) a jeho biosimilarni pfipravky
Remsima a Inflectra.

Za ¢tvrté - pfi srovnavani pripravkd jsem
nebral v potaz mozné rozdily v G¢innosti
daného biologika u pacienta dosud bio-
logikem pro psoridazu neléceného, tak jiz
predléceného, protoze predpokladam ob-
dobnou ucinnost - viz napf. v nedavné
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v USA (15) bylo pfedpoklddéno také jen
relativné malé 10 % snizeni G¢innosti u jiz
predlécenych pacientd.

B Zapaté - data o ucinnosti certolizumabu
a infliximabu po dlouhodobém uzivani
(48-52 tydn() byla prevzata pro ucely
nasi CEA jako stejné z hodnot PASI 100
dosazenych jen po indukéni dobé (veetné
95% Cl), a to pro nedostupnost téchto
dat ve vyhleddvanych NMA. Proto Ize
u pripravkl s témito latkami predpokladat
vétsi miru nejistoty vysledku nékladové
efektivity po dlouhodobém uZivani nez
u ostatnich pfipravkl. Tato nejistota
vysledku je ale ¢aste¢né kompenzovéna
pouzitim 95% Cl u parametru ucinnosti
(vizgraf ¢. 2), ktery se nasledné prenasiido
vysledk( CEA - viz grafy ¢. 4 a ¢. 6.

B Za Sesté - nebyla provedena analyza
scénare vypoctu nakladové efektivity
pti hodnotdch PASI 50 (pro anti-TNFa
a ustekinumab) ¢i PASI 75 (pro anti-IL 17
a anti-IL 23) po 16 tydnech lécby (jen
u etanerceptu uz po 12 tydnech), jak je
uvedeno v Uhradovych podminkéch (4)
v CR k datu 18.9.2021.

Zaveér

Pouzitd metoda analyzy nakladové efek-
tivity (CEA) biologickych pfipravk{ u psoria-
zy v kontextu modelovanych cen a bonust
u poskytovatele zdravotni péce potvrdila nasi
hypotézu, ze ji Ize pomérné presné kvantifi-
kovat efektivitu vynaloZenych limitovanych
finan¢nich prostredki pfi pouziti jednotlivych
pripravkd, vcetné potencialu k uréeni ndklado-
vé nejefektivnéjsiho zplsobu eskalace lécby.
Tj. pfi zdméru zprostredkovat lé¢bu biologiky
co nejvétsimu poctu pacientl za podminek
stejného objemu financi, ¢i pfi zaméru co ne-
jefektivnéji vypocitat rozlozeni celkové fixnich
néakladd na jednotlivé pfipravky pfi neménicim
se poctu pacientl lé¢enych v daném centru.
Tyto pozadavky se stavaji jesté naléhavéjsimi
v kontextu publikovaného dlouhého obdobi
nedostate¢né lé¢by pacientd s psoriazou v CR
a nizkou kvalitou zivota téchto pacientt pred
nasazenim biologické [é¢by. Jako velmi prak-
ticky ndstroj vizualizace a rychlého zhodnoceni
vysledkl analyzy se osvédcil dvourozmérny
graf (nadklady vs. uc¢innost) s vyznacenim linii

nakladové efektivnosti. V sou¢asném prostiedi
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