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Uvod

Na zakladé dohodnuté nejvyssi ceny (DNC) mezi VSeobecnou zdravotni pojistovnou (VZP) a
vyrobcem pripravku ZOCOR (simavastatin), ktera snizuje vysi konecné Uhrady pfipravku ZOCOR
pfiblizné o 45%, bylo Statnim Ustavem pro kontrolu lé&iv (SUKL) zahajeno zkracené revizni
fizeni celé lékové skupiny statin(. Dne 29/ 8/ 2013 pak bylo SUKLem vydano Rozhodnuti, ve
kterém SUKL stanovuje vysi konecné Uhrady vsem zbylym statindm o 45% nizsi v porovnani se
stavajicim ciselnikem. Veskeré sily jednotlivych statind, které jsou povazovany za ,ekvipotentni”
maji tak stanovenou stejnou vysi Uhrady za jednu tabletu prislusné sily.

Jednotlivé sily pfislusnych statinQ, vyjadrené v miligramech, si vSak nejsou ve svém efektu zcela,
bez vyhrady ekvipotentni ve smyslu celych cisel. V ramci téchto sil existuje urcity (na prvni
pohled nepatrny) rozdil v i¢inku ve smyslu ovlivnéni lipidového spektra. Tento rozdil mize mit
na populacni Urovni ve svém dusledkl zcela zadsadni vliv na celkovém poctu zabranénych
kardiovaskularnich onemocnéni (pfihod, KVO), zachranénych zivotd, nasledné prodlouzeni délky
Zivota a stejné tak i jeho kvality.

To, Ze nebyl v ramci meta-analyz (network meta-analysis) pozorovan rozdil v mortalité mezi
jednotlivymi statiny (QJM. 2011, 104(2): 109-24) je dano faktem slozitosti tohoto nepfimého
porovnani, kdy se obecné v tomto typu analyz drobné rozdily stiraji.

Cilem prezentované analyzy je vycislit skutecny benefit, tedy Ucinnost ve vztahu k celkovym
nakladlim a to pro prevenci KVO za uziti atorvastatinu ve srovnani se simvastatinem, a to na
Grovni zastoupeni davek (sil), které se v CR skute¢né pouzivaji — odvozeno ze spotfeb hlasenych
distributory v CR.

Metodika

Pro Ucely analyzy nakladové efektivity prevence KVO pomoci atorvastatinu v porovnani se
simvastatinem byl vyvinut kohortovy Markovlv zdravotné ekonomicky model. Markovovy
modely pracuji s definovanymi zdravotnimi stavy, které ve zjednodusené formé predstavuji
(simuluji) prirozeny pribéh onemocnéni — zde pravé hypercholesterolémii od jejiho
diagnostikovani a iniciace lécby statiny az do umrti pacienta.

Vychozim stavem je situace, kdy jsou pacienti nasazeni na dozivotni terapii prislusSnym statinem,
v tento okamzik jsou pacienti bez vyskytu KVO. Pravdépodobnost vyskytu prvniho KVO je
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odvozena z tabulek (vypoctl) SCORE a Framinghamskych rovnic. Pravdépodobnost vyskytu
nasledného KVO je pak dana daty z meta-analyz a registrd.

Analyza je provedena z pohledu platce zdravotni péce (z perspektivy verejného zdravotniho
pojisténi), kdy cilovou populaci tvofi pacienti s hypercholesterolemii primérného véku 63 let.
Modelovanym pfinosem jsou pak zabranéna KVO (pfihody fatalni a nefatalni), ziskané roky
Zivota (tzv. life-year gained; LYG) a ziskané roky zivota v perfektni kvalité, tedy v plném zdravi
(quality-adjusted life years; QALY).

Vstupy do analyzy nakladové efektivity

Do modelaci vstupuje kohorta pacientd, ktefi jsou nasazovani na lécbu hypolipidemiky (tedy do
té doby neléceni pro vysokou hladinu cholesterolu).

Ucinnost jednotlivych statin(i ve smyslu procentudlniho snizeni hladiny celkového cholesterolu a
ovlivnéni vyse HDL cholesterolu byla pak prevzata z aktualnich meta-analyz klinickych studii
(Clin Ther. 2007, 29: 249-52). Vypocet pravdépodobnosti vzniku (vyskytu) prvniho fatalniho a
nefatalniho KVO bylo provedeno dle tabulek SCORE (Eur Heart J. 2003, 24, 987-1003),
respektive dle Framinghamskych vypoctl (Am Heart J. 1990, 121, 293-8). Pacienti, ktefi jiz
jednou prodélali KVO, maji vyssi pravdépodobnost, ze se toto u nich znovu objevi. Vyskyt
dalsiho KVO byl odvozen z publikace JAMA. 2007, 1197-206.

Do analyzy vstupuji naklady (vyse Uhrady z verejného zdravotniho pojisténi) na samotné statiny,
a to ve vysi dle Rozhodnuti SUKL ve zkracené revizi ze dne 29 /8/ 2013. Dle spotieb
atorvastatinu a simvastatinu hlasenych distributory bylo vypocteno relativni zastoupeni
prislusnych sil statind. Naklady na jednotlivé komplikace (pfihody) KVO at'jiz fatalni (36 291 K¢),
nefatalni (37 609 K<) a naslednou péci za 1 rok (14 933 K<) byly vypocteny ve spolupraci
s odborniky na komplexni péci prislusSnych onemocnéni. Kvalita Zivota pacientl byla prevzata
z Med.Decis Making. 2011, 31 800-804.

Vysledky a diskuze analyzy nakladové efektivity

Vice potentni statiny (atorvastatin, rosuvastatin) jsou v Ceské republice pouzivany ve vy3si mife
nez je tomu napriklad u simvastatinu. Ze spotreb statind za rok 2012 bylo vypocitano, ze
v tomto roce bylo priblizné 500 tisic pacientl lIéCeno atorvastatinem (z nichz 33 % silou 10 mg,
58 % silou 20 mg a 9 % silou 40 mg; 80 mg atorvastatin je pouzivan vyjimecné), simvastatinem
bylo v roce 2012 [éceno pfriblizné 165 tisic pacientl (z nichz 21 % silou 10 mg, 69 % silou 20 mg
a 10% silou 40mg), rosuvastinem bylo léfeno priblizné 180 tisic pacientd
s hypercholesterolemii.

V tabulce jsou prezentované vysledky modelaci, které prezentuji celkové celozivotni naklady a
prinosy — LYG, QALY (od vzniku hypercholesterolémie, respektive nasazeni na statinovou terapii
az do umrti), a o to pro intervence atorvastatin vs. simvastatin dle procentualniho zastoupeni
v CR a pro nelécenou populaci. Tyto vysledky jsou prezentovany pro kohortu 100 pacientd.
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Dle nasich kalkulaci je v pfipadé podavani atorvastatinu v davkach (silach), které vychazeji ze
skutecnych spotieb v CR, ziskano v kohorté 100 pacientd (v horizontu od iniciace terapie po
Uamrti témér vSech pacientll) o 10,4 let Zivota navic, respektive o 8,2 let zivota v plné kvalité
navic ve srovnani se situaci, kdy je kohorta 100 pacientl léCena pomoci terapie simvastatinem
v davkach / silach, které vychazeji ze skute¢nych spotieb v CR. Tento vysledek je tedy dan tim,
Ze vyskyt nefatalnich a fatalnich KVO je u atorvastatinu nizsi o 4,1 %, respektive o 3,8 % ve
srovnani se simvastatinem v pfisludnych silach pouzivanych v CR (viz. obrazek). Zaroven jsou
celkové celozivotni naklady na kohortu 100 pacient( Ié¢enych atorvastatinem (dle zastoupeni sil
v CR) vy&si o 433 tisic K& nez je tomu u simvastatinu (dle zastoupeni sil v CR), coz je dano
pouzivanim 40mg atorvastatinu, ktery je sice drazsi (v porovnani se simvastatinem 40mg) a
zaroven ovsem i ucinnéjsi. Pokud se tedy v kontextu téchto vysledkl zamyslime v cislech
lé¢enych pacientl atorvastinem (500 tisic pacientl), respektive simvastatinem (165 tisic
pacient(), dojdeme tak na populacni Grovni v CR k nasledujicimu zjisténi: Kdyby byli viichni
pacienti, ktefi jsou nyni léCeni simvastatinem léceni atorvastatinem, Ize ocekavat, Ze by tato
kohorta pacientl s hypercholesterolemii zila o 17 160 let déle, bylo by tak ziskdno o 17 160
(165 000 x 10,4/100) let zivota navic, respektive o 13 563 (165 000 x 8,2/100) let pIné kvalitniho
Zivota navic v horizontu od iniciace terapie po Umrti pacientl. Tato cisla tedy reprezentuji
soucasnou ztratu zdravi (let Zivota, resp. let plné kvalitniho Zivota) jakozto nasledek terapie
simvastatinem namisto atorvastatinem.

Jistou limitaci této analyzy a zaroven nasledné interpretace na populacni Urovni maze byt fakt,
Ze nase vypocty a modelace pracovaly s primérnou hodnotou snizeni (resp. zvyseni) hladiny
celkového (HDL) cholesterolu prisluSnym statinem, kdy podani vice potentniho statinu vede
samoziejmé k lepSim hodnotam lipidového spektra. Neni tak dostatecné pracovano se
zpUsobem terapie k cilovym hodnotam lipidového spektra. Na druhou stranu se Ize domnivat,
Zze ne vzdy je spravné léceno k cilovym hodnotam lipidového spektra, kdy ze spotieb
atorvastatinu a simvastatinu se jevi spotrfeby 10 mg, 20 mg a 40 mg atorvastatin / simvastatin
na velice obdobné urovni.

V minulych letech byly davky atorvastatinu (povazované za) ekvipotentni vici simvastatinu
bonifikovany v Uhradach za jednotku lékové formy ve vysi 10 %, tato bonifikace byla
,odménou” pravé za vyssi ucinnost, kdy vlastné neplati 100% ekvipotence ve vysi celych cisel.
V soucasné dobé, jsou naklady (vyse Uhrady) za atorvastatin na stejné urovni jako za simvastatin
v ramci ,ekvipotentnich” davek, navice dojde k vyraznému poklesu Uhrad za terapii statiny (o
45%).

Uziti atorvastatinu tak s sebou v soucasné dobé prinasi (kromé vyssiho benefitu pro pacienty —
zisk let kvalitniho Zivota) i Usporu v nakladech na KVO pro systém zdravotni péce v CR.
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Tabulka: Vysledky analyzy nakladové efektivity (dle SCORE) u pacientll s hypercholestyremii v
prevenci KVO za pomoci atrovastatinu, simvastatinu a v piipadé bez terapie statiny v CR -
vysledky pro kohortu 100 pacient(

Bez terapie statiny Atorvastatinv Simvastatinv rozdil.
- zastoupeni v CR | - zastoupeni v CR | (atorva - simva)
Naklady K¢ (CELKEM) 6 119 906 6 378 218 5945 287 432931
Statiny 0 1528 725 855 003 673722
Fatalni KVO 1068 834 870 886 909 407 -38 521
Ne-fatalni KVO 1907 225 1521278 1594 738 -73 461
Follow-up nefatalnich KVO 3143 847 2 457 329 2586 139 -128 810
Vyskyt nefatalnich KVO (celoZivotng) 68,47% 56,02% 58,44% -2,42%
Vyskyt fatilnich KVO (celoZivotng) 41,78% 34,90% 36,27% -1,37%
Celkem QALY 733,3 776,8 768,6 8,22
CelkemLYG 1029,7 1085,0 1074,6 10,45

Obrazek:
Procento pacientll bez fatalnich a nefatalnich KVO |é¢enych atorvastatinem, simvastatinem a

(hypoteticky) bez 7adné statinové terapie v CR.
ATOR - atorvastatin (zastoupeni pfisluénych sil v CR), SIMVA - simvastatin (zastoupeni pfislu$nych sil v CR), RR -
relativni riziko, RRR - pokles relativniho rizika
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