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V poloviné br'ezna probéhl ve Spa-
nélském Madridu vikendovy summit
spolecnosti Wyeth, vénovany prede-
v$tm biologické lécbé a nazvany pri-
hodné ,,Progress and Promise — Ma-
naging for Optimal Oulcomes with
Biologics“. Hlavnt diraz byl kladen
na lécivou ldatku etanercept (pripra-
vek Enbrel), registrovanou v Ceské
republice pro lécbu stredné teézZké az
teZké revmatoidnt artritidy (RA), po-
lyartrikuldrnt juvenilni idiopatické
artritidy, psoriatické artritidy, teéZké
ankylozujict spondylitidy a stred-
né teZké az teéZké plakové psoridzy.
Kongres probthal soucasné ve dvou
sekcich, odpovidajicich indikact eta-
nerceptu — dermatologické a revmato-
logické. Vedle klinickyjch studit, icin-
nostt a bezpecnosti poddvdani biologik
zaugimaly podstatnou ¢dast kongresu
prispévky, tykajici se farmakoeko-
nomickych ukazatelii lécby.

Nova lécéba chronickych
onemocnéni

Nemocni, trpici chronickymi autoimu-
nitnimi onemocnénimi k@ze nebo kloub-
niho aparatu, predstavuji velice rozsahlé
a komplikované skupiny, piesto je jejich
problém c¢asto zanedbavan a podcernovan.
Jako u vétSiny chronickych onemocnéni
i v jejich pripadé hraje velikou roli nejen
primy vliv onemocnéni, ale predevsim se-
kundarni vlivy psychické, socialni a eko-
nomické!?. Soucasné studie i poznatky
z praxe dokazuji, Ze sniZeni kvality Zivota
nemocného s psoriazou nebo RA je srov-
natelné nebo vyraznéjsi neZ u nemocnych,
kteri trpi jingmi chronickymi chorobami,
jako jsou nadorova onemocnéni, deprese,
srdeéni selhani aj.!

Revmatoidni artritida je chronické za-
nétlivé onemocnéni kloubt, které postihu-
je asi 1% populace. Vyskyt vrcholi ve 4. az
6. desetileti Zivota a Zeny byvaji postiZeny
2x Castéji nez muzi. Mortalita je zvySena
a oCekavana stiedni délka Zivota je zkra-
cena o 7 let u muzt a o 3 roky u zen. Hlav-
nim cilem terapie je omezit bolest, zmirnit
zanét, zachovat funkci kloubti a umoznit
nemocnému plnohodnotny zivot.

Limity standardni systémové 1éc¢by

tkvi v jejich nizké Gcinnosti (cca 10-50 %)
a bezpecnosti, nutnosti prisného monito-
ringu a vysokém poctu pacientli s kontra-
indikacemi. Standardni 1é¢ba minimalné
ovliviiuje devastaci kloubtl a patere u rev-
matickych onemocnéni.

To, Ze biologické 1éky znamenaji pielom
v terapii, je dnes ziejmé. Splriuji pozadavky,
které se kladou na moderni 1é¢bu a umoz-
nuji zasadni zménu stavu pacienta. Napr.
pacient s RA nekonc¢i na voziku se ztuhly-
mi, deformovanymi a bolestivymi klouby,
neschopny prace, ale pii vcasné terapii
zastava v plnohodnotném Zivoté. Stejné
tak pacient s psoridzou je pri této léc¢bé
zbaven nejen kozniho postiZeni, ale i moz-
nych kloubnich obtizi a problémi s ¢asty-
mi komorbiditami jako je diabetes mellitus,
hypertenze, infarkt myokardu atd., coZ se
odrazi na jeho lepsim psychickém stavu.

Véasny zasah je podstatny

Predevsim pro 1é¢bu chronickych pro-
gresivnich onemocnéni plati, Ze ¢im drive
je lécba zahdjena, tim je efektivnéjsi a v ko-
nec¢ném dtsledku méné nakladna. Studie
s klasickou i biologickou 1é¢bou prokéazaly
lepsi vysledky, pokud byla terapie zahéaje-
na v rané fazi onemocnéni. Napriklad u RA
plati, Ze c¢asné a zejména velmi Casna artri-
tida (prvni 3 mésice) je nejvhodnéjsi dobou
k optimalnimu terapeutickému zasahu.

V Ceské republice, pii odhadované pre-
valenci RA 0,5 — 1,0%, existuji desitky tisic
nemocnych s RA, trpicich polyartrikularni
ztuhlosti, otoky, bolestivosti anebo ome-
zenim pohyblivosti a funkce postizenych
kloubti. Pokud neni RA vcas 1éc¢ena, doché-
zi k nevratnému poskozeni kloubt, které
progresivné zhorsuje jejich funkéni schop-
nosti. To vede k nartistajici celkové nezpti-
sobilosti nemocnych, pripadné jejich tplné
invalidizaci.'®

Diikaz — studie COMET

Vyzkumy z poslednich 5 let dokazuji,
Ze blokatory TNF' alfa maji kromé schop-
nosti dosdhnout rychlé remise u kazdého
druhého pacienta s RA i inhibi¢ni efekt
na progresi osteoskeletalnich zmén a do-
konce tyto zmény moduluji. To je farmako-
biologicky fenomén, ktery nebyl doposud
pozorovan u zadné jiné terapie RA.

Prvni velka klinicka studie s etanercep-
tem, které si kladla za cil hodnoceni dosaze-

né remise onemocneéni a porovnani klasické
1é¢by s 1é¢bou biologickou, byla uverejnéna
v listopadu loriského roku. COMET (542
pacientl) je multicentrickd, randomizova-
na, dvojité zaslepena studie, ve které byla
poloviné nemocnych s RA podavana kombi-
nace methotrexatu s etanerceptem a druhé
poloviné samotny methotrexat. Opét je zde
podstatnd skutec¢nost, Ze se jednalo o ak-
tivni ¢asnou RA (trvani nemoci krats$i nez
2 roky). Vysledkem bylo zjisténi, Ze 50 %
pacientt lé¢enych kombinaci obou léciv
dosahlo klinické remise po jednoro¢ni 1é¢-
bé, zatimco v kontrolni skupiné pouze 28 %.
Rozdil ve vyskytu nezadoucich tc¢inkd obou
skupin nebyl zjistén.

Nakladova efektivita — primé
versus nepiimé naklady

VZdy, kdyZ vstupuje na scénu nové 1é¢i-
vo, je nutné zhodnotit jeho pfinos. Je nut-
né provést farmakoekonomickou analyzu,
kterd pracuje na jedné strané s ukazateli
kvality Zivota a na druhé s naklady na jeji
zlepSeni. Tyto naklady se déli na primé
a nepiimé, kde piimé naklady predstavu-
ji cenu léciva, penize vynaloZené na jeho
aplikaci, na vysetfeni, konzultace, hos-
pitalizace, komorbidity... Vedle eskalace
pfimych zdravotnich ndkladd (ambulant-
ni a nemocni¢ni néklady, naklady na léky,
pecovatelskd péce) jsou vyznamné zvy-
Seny rovnéz neprimé naklady zptisobené
ztratou produktivity a zavislosti pacientt
na socialnich davkach.!® Treti, obtizné vy-
¢islitelnou polozkou, jsou ,skryté nehmot-
né naklady“ v podobé bolesti a stradani.
V  zahrani¢nich farmakoekonomickych
studiich bylo dobie zdokumentovano, Ze
ve vys§ich stadiich onemocnéni (s rostou-
cim skore HAQ) klesa kvalita Zivota paci-
enttl a vzrustaji naklady.!!

Pokud nahlédneme do kanadskych far-
makoekonomickych studii RA, zjistime, Ze
neptfimé naklady pro 1éc¢bu zabiraji témeér
polovinu (44,9 %) veSkerych vydani, uda-
je ze Svédska uvadéji, Ze a% 90% z celko-
vych nakladd na chronickd onemocnéni
kosterné svalového aparatu jsou naklady
nepiimé (nemocenska 31,5%, predcasny
dtichod 59 %).

Zavérem - jak jsme na tom v CR?
V Ceské republice jsou biologika pre-
skrip¢né vazana na nékolik specializova-
nych center. Pocet ,vyvolenych®“ pacientt
je tedy u nas podstatné regulovan. Prak-
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ticky je nyni takto lé¢eno asi 800-1000
nemocnych s RA, pricemZ pocet téch,
kteti by nutné tento 1ék potiebovali, je mi-
nimalné dvojnasobny. Ceska asociace pro
revmatické choroby v minulém roce zve-
fejnila ¢isla, udavajici dostupnost biologic-
ké 16¢by v zemich Evropy. CR se umistila
na poslednim misté, dokonce za Madar-
skem a Slovenskem.’ Zda se tedy, Ze je
nejvyssi cas zacit planovat ekonomic¢téji
a umoznit tak vice pacientlim prozit sviij
zivot 1épe.
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