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Farmakoekonomika intravezikadlni terapie
nddorii mocového méchyre

MUDry. Jana Skoupa

nezdvisly konzultant, Praha

Farmakoekonomika je jednim z procesti v ramci hodnoceni zdravotnickych technologii, ktera slouzi k racionalni alokaci omezenych
zdrojh. V poslednich letech se dostava do popredi zajmu i v Ceské republice, coz je dano narlistem vydajd na zdravotnictvi. Vyskyt
nadori mocového méchyyre trvale roste. Jejich l1écba je jednou z nejnakladnéjsich v ramci onkologickych diagnéz. U svalovinu neinfil-
trujicich tumora se osvédcila intra instilace chemoterapie a/nebo BCG vakciny. Prace orienta¢né shrnuje naklady na intravezikalnilécbu
ve vztahu k ziskanému roku Zivota bez progrese onemocnéni z dostupné literatury.
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Health-economics of intravesical therapy in bladder cancer

Health-economics is one of the processes during the complex health-technology assessment. It supports rational resource allocation
in times of financial scarcity. Even in the Czech republic health-economic evaluations are receiving more attention from payers and de-
cision makers. The incidence of bladder cancer (BC) is increasing, requiring higher proportions of financial resources to be allocated to
costly treatment. In non-muscle invasive forms, intravesical instillation of chemotherapy and/or BCG vaccine has shown advantages

in terms of time to recurrence. The publication calculates costs for intravesical treatment in relation to progression-free-year gained.
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Farmakoekonomika vyuZzivéd ekonomic-
kych teorif, konceptl a modeld, které aplikuje
v otdzkach zdravi a zdravotnictvi pfi hodnocent
medicinskych technologif (HTA = health techno-
logy assessment). Farmakoekonomika se v po-
slednim desetileti dostala do popredi zajmu
platcd a rozhodovateld iv Ceské republice, coz
bylo ddno masivnim nardstem nakladnych tech-
nologif, které soutézf s jinymi technologiemi
o omezené financ¢ni zdroje. Farmakoekonomika
je tedy pomUckou pro racionalnf alokaci zdroju.
V posledni dobé jsme si zvykli, Ze farmakoekono-
mika pfedstavuje velmi dtleZity parametr v roz-
hodovani o (ne)pfiznani thrady, resp. vyse Uhrady.
V mediciné ale plati, Ze U¢innost a bezpec¢nost
zdravotnickych intervenci je prioritni. Ekonomické
hodnoceni by mélo byt rozhodujicim pouze
v pfipadech, kdy posuzované intervence pfinasi
srovnatelny benefit s vyrazné odlisnymi ndklady.

Farmakoekonomika zahrnuje (a) hodnoceni
ndkladové efektivity a (b) hodnoceni dopadu
na rozpocet.

Ad a) Analyza ndkladové efektivity hod-
noti, jaké naklady musime vynaloZit ,navic” pro
dosazeni jednotky benefitu oproti sou¢asnému
standardu v terapii.

Existuji urcité typy analyz, které Ize pouzit.
Nejcastéji se pouzivé analyza nékladové efekti-
vity (cost-effectiveness analysis — CEA) a analyza
nakladové uzite¢nosti (cost-utility analysis — CUA).

Analyza typu CEA hodnoti komplexni na-
klady intervenci (nikoliv pouze medikaci) a po-
rovnava je s urcitym definovanym klinickym
vystupem. V pfipadé nadorl mocového méchy-
fe se tedy napf. jedna o inkrementélni naklady
hodnocené intervence na prodlouZeni Zivota
o 1 rok oproti standardu.

Pro vypocet se pouzije vzorec:

Néklady HI - Naklady S

ICER =
Roky Zivota HI - Roky Zivota S

ICER — inkrementaIni podil nékladl a pfinosd; LYG
- rok zachranéného zivota (life-year-gained); HI —
hodnocena intervence; S — standardni intervence

Z povahy analyzy vyplyva, Ze parametrem
efektivity jsou klinické vystupy (napf. néklady
na rok zachranéného Zivota, naklady na rok
Zivota bez progrese, ndklady na zabranéni in-
farktu myokardu, néklady na zabranénou os-
teoporotickou zlomeninu). Mezioborové jsou
klinické vystupy obtizné porovnatelné. Proto
platci preferuji analyzu CUA, kterd predstavu-
je urcitou modifikaci predchozi, s vystupem
humanistickym — néklady na rok Zivota v plné
kvalité (ndklady/QALY). Tento typ analyzy do ur-
¢ité miry zvyhodriuje chronickd onemocnéni,
kterd zivot nezkracuji, ale vyrazné zhorsuji jeho
kvalitu (napf. psychiatrickd onemocnénti, nékteré
neurologické choroby).
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Analyza typu CU (uZite¢nosti ndklad() vyZza-
duje stanoveni tzv. ochoty systému platit (WTP
= willingness-to-pay). Systém (resp. politici) totiz
musi Fici, kolik je ochoten zaplatit za 1 rok Zivota
v pIné kvalité (QALY), jinak analyza tohoto typu
nema smysl. Z Britanie zndme hranici 20 000-
30000 £/QALY. V Ceské republice takové hranice
dosud nebyla stanovena, ale na zakladé roz-
hodnuti pfedchozich let je zfejmé, ze se Ceska
republika pfiklani k doporucenf Svétové zdravot-
nické organizace, kterad uvadi hranici trojnasobku
hrubého doméciho produktu (HDP) jako limit
nakladové efektivity. Pro Ceskou republiku to
predstavuje pfiblizné 1 mil K&/QALY.

Ad b) Analyza dopadu na rozpocet posu-
zuje inkrement nékladd, ktery musi byt platci
(zdravotnimi pojistovnami) uhrazen pfi lé¢bé
ur¢itého definovaného podilu pacientd no-
vou technologif oproti stavajicimu stavu. Tato
analyza tedy vycisluje finan¢ni naklady pléatcl
v pfistich letech. Mdze se proto teoreticky stat,
Ze i vysoce nakladové efektivniintervence nebu-
de v praxi platci hrazena z ddvodu vysoké financ-
ni zatéze systému a/nebo vzhledem k povaze
intervence. Z urologické oblasti nalezi do této
kategorie sildenafil v 1é¢bé erektilni dysfunkce,
coz je sice vysoce nakladove efektivni, ale platci
nehrazena intervence.

| onkologicka péce je dnes v popfedi zajmu
platcl. V poslednich dvou desetiletich se vy-



Tabulka 1. Naklady na rok zabranéné recidivy u karcinomu mocového méchyre

Naklady na rok zabranéné rekurence ROZDIL Inkrement
Naklady (K¢) Rekurence (%) néklady/efekt
Mitomycin (MMC) + TUR vs. TUR 2408 11,70% 9499 K¢
BCG + TUR vs. TUR (bez udrZovaci) 33425 9,20% 167686 K¢
BCG + TUR vs. TUR (s udrzovaci) 50108 11,45% 201981 K&
MMC vs. BCG (bez udrzovaci) 31017 7.80% 183535 K¢
MMC vs. BCG (s udrzovaci) 47700 10,16% 216688 K¢
Tabulka 2. Néklady na |écCiva a aplikaci
Zahrnuté naklady Néklady (K¢) v modelu Intervence
Mitomycin 40 mg 1952
Mitomycin naklady na fedéni 244 Néklady mitomycin = 2408 K¢
Mitomycin ndklady na roztoky aplikaci * 212
BCG (6krat) 15117
BCG (bez udrzovaci) = 16743
Roztoky a instalace (6krat) 1626
BCG (18krat) 45351
Roztoky a instalace (18krat) 4757 BCG (s udrzovac) = 30108

*koéd 42520 a 76211

razné zvysily néklady na onkologickou péci, ale
zaroven se zlepsily vysledky |é¢by. Tento roz-
voj se nevyhnul ani Ceské republice. Rostouci
nédklady jsou generovény zvysujicim se vysky-
tem nadorovych chorob, ale i komplexnéjsi-
mi lé¢ebnymi rezimy. Malokterd onkologicka
intervence poskytovand v komplexnich onko-
logickych centrech dnes splfuje pozadavky na-
kladové efektivity (Skoupa J, Feltl D, prezentace
na kongresu COS, kvéten 2012). V budoucnosti
se budou platci nuceni zamyslet nad odlisnym
posuzovanim nakladové efektivity u onkologic-
kych onemocnént, pokud chceme udrzet vysoky
standard terapie.

Nadory mocového méchyfe jsou jed-
ny z nejndkladnéjsich néddord z celoZivotni-
ho pohledu pacienta. Udaje z Velké Britanie
(2001-2002) odhaduiji celkové ro¢ni ndklady
na vice jak 55 mil £, pficemz 60 % ndakladd jde
na vrub neivazivniho karcinomu (NMIBQC). Vy35i
nédklady na NMIBC jsou dany vyssim vyskytem,
vysokou mirou rekurence, delSim preZitim, pfe-
chodem do invazivni formy s ndkladnéjsi a in-
vazivnéjsi terapif (1). Vétsina nakladd je aloko-
vana na preoperacni, operacni a postoperacni
management a nasledné sledovanf (klinické
i laboratornf). Data z Ceské republiky tykajicf
se ndkladd nejsou dostupna. Data o vyskytu
nadord mocového méchyre poskytuje NOR,
ktery ukazuje trvale rostouci vyskyt s prevahou
stadia | (tvori pfiblizné 60 %).

V zahrani¢ni i domacf literatufe je popsana
fada postupd, veetneé intravezikalnfinstilace 1é¢iv,
které snizuji riziko recidiv a maji tak kromé zdra-

votnich benefitd i potencidl pro snizeni nakladd
v dlouhodobém horizontu. Jedna se o instilaci:
B chemoterapie (jednordzové i opakované)
B BCG vakciny (s/bez udrZovaci terapie)

Meta-analyza 7 randomizovanych studif
hodnotila efekt jednordzové post-operacni insti-
lace Mitomycinu C oproti kontrole bez instilace
(2). Parametrem efektivity byl podil pacientl
s recidivami v hodnoceném obdobi 26 mésicUl.
Podil recidivujicich pacientl s instilaci byl nizsi
(36,7%) v porovnani s kontrolou, u které byla
provedena pouze transuretrdlni resekce.

Efektivita a bezpecnost instilace BCG vakciny je
¢asto hodnocena v zahrani¢ni i domacf literatufe
(3-6). Obvykle se jednd o studie zahrnujic pacienty
s réiznou mirou rizika recidivy, nékdy je uvazovana
udrzovaciléc¢ba. Vysledky ukazuji nizsi vyskyt reci-
div pfi instilaci BCG vs. samotna TUR a preferenci
udrzovaci terapie s obvyklym podanim 12 davek
(5,7).U pacientt s vysokym rizikem recidivy se dle
meta-analyz klinickych studif jevi podani BCG efek-
tivnéjsi nez samotnda chemoterapie (5).

Orienta¢nim zpUsobem jsme propocetli nakla-
dy na 1 rok zabranéné recidivy. Naklady byly tvore-
ny néklady na vlastni lé¢ivo, jeho pfipadné fedéni
(relevantni pro chemoterapii) a aplikaci (instilaci
veetné cystoskopie). Uvazovany byly platné Uhrady
lé¢iv a bodové ohodnoceni jednotlivych vykon(.

Pokud vztdhneme rozdil v ndkladech k rozdilu
v efektivité (dle vyse uvedeného vzorce) ziskame
inkrementaIni ndklady na kazdy dalsf pifpad zabra-
néné rekurence hodnoceného vs. standardniho
piistupu. Naklady na transuretrainf resekci netieba
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do kalkulaci zapocitavat, protoze je identicka jak
pro standardni, tak i pro hodnocenou intervenci.

Naklady na rok zabranéné recidivy se po-
hybuji ve vztahu ke zvolené technologii od
10-220 tisic K. Byt se nejednd o malé ¢astky,
je tyto tfeba vztahovat k potencialnim nakladdm
pfi progresi onemocnéni. Vyraznym benefitem
zabranéné recidivy je i signifikantni zvysenf kvality
Zivota nemocnych. Z tohoto pohledu je tfeba po-
vazovat intravezikaIni lé¢bu za ndkladove efektivni.
Viysoky pocet indikovanych pacientl s vyraznym
dopadem na rozpocet plétcd, ale i medicinské
ddvody (napt. odlisna snasenlivost intravezikalnf
lé¢by) jsou dévodem pro individudlnf posouzenf
pacientd podle miry rizika. Toto stanovisko je v sou-
ladu s odbornymi doporucenimi (8).
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