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o Zakladni pojmy farmakoekonomiky
 Farmakoekonomika karcinomu prsu

* Nakladova efektivity trastuzumabu v
adjuvanci



Zakladni vyjad reni
HODNOTY ve zdravotnictvi
...0 ¢em je
farmakoekonomika ?
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Pri€iny r ustu zdravotnich
naklad U

Demograficka situace = starnuti populace
Nové technologie/inovace

VySSi informovanost pacientu

Nezdravy zivotni styl = civilizacni nemoci
Rostouci pozadavky na kvalitu zivota

VySSi dostupnost zdravotni péce
— nabidka stimuluje poptavku

Podle G. Kobelt 2002



Odhad naklad u na vybrané diagnozy
v USA v roce 2000 (v USD)

Nadory 107 miliard
Alzheimerova nemoc 100 miliard
Diabetes 98,2 miliard
Ischemicka choroba 95,6 miliard
srde¢ni

Deprese 83,1 miliarc
Osteoartroza 54,6 miliarc
Cévni mozkova piihoda 43,3 miliarc
Hypertenze 31,7 miliarc
Schizofrenie 23 miliard

zdroj: PhRMA 2000




Teorie optimalni alokace
zdroj u

Tzv. Paretovo zdokonaleni:

J€ mame omezené zdroje  a je tieba je optimaln & 2den

Cl¢ rozd alit liny
na
NE — ,vSechno vsem*
E NE — ,zdroje tu jsou* —
|
P¥ Earmakoekonomika — umi poradit, kam vlozit nese
7l finan &ni prost Fedky Jako

zlepSeni, pokud hodnota zlepSeni je vySSi nez hodnota
ztraty. Jinymi slovy, kdyz ztrata na jedné strané muze
byt kompenzovana vysSi hodnotou na strané druhé,
pokud je prenos mozny.



DEFINICE

 Farmakoekonomika aplikuje
ekonomicke principy do oblasti
pouzivani lek u, zdravotnich sluzeb a
program u. Dava do vztahu naklady
(vstupy) a dosazeny efekt - outcomes
(vystupy)...... ..C/E

 Qutcomes research poskytuje Sirsi
pohled na sledovani U c¢innosti
le€ebnych/preventivnich program u
effect — efficacy - effectivenes




FErTNAOEKONoMIxa

— zaleZl na thlu pohleou

Pacient Platce (ZP)
-pocit zdravi -uspesnost lecby
-kvalita zivota -naklady/ceny
-spoluucast -klientovo
-spokojenost vnimani hodnot
s [éCebnym

procesem

Zamestnavatel/

L ékaF/zdrav. zaFize »pole cnost |

-Uspésnost 1écby -uspesnost terapie

-profitabilita -délka prac. neschop
-produktivita




Naklady (cost)

Corime > - Coepime D
 medicinské @ehmo@ Prac. neschopnost

«Léky, material *OtiZné vyjadfitelné *Ztrata produktivity

*Hospitalizace Bolest, stradani *Invalidizace

. Predc¢asné umrti
Ambulantni péce
.y «Cerpani socialni
*Mzdové naklady pééep

*Spoluticast

Nemedicinské

*Preprava

«,Hotelove sluzby*



Cena léchy / akceptace

‘..

ucinnost /
outcomes
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Cena lé by

0 : vychozi
stav



farmakoekonomickeé zhodnoceni
novych lék u ....4. prekazka

Australie Povinné pro nové léky od 1993

Kanada (BC’ Ont_) Povinné pro noveé Iéky od 1995/6

NOV)'/ Zéland Povinné pro nove léky od 1993

Dansko Muze byt pozadovano (1997) nebo dobrov.
Finsko Povinné pro nové Iéky od 1998

Francie MoZnost vyZadat si od 1997

Iltalie MozZnost vyzadat si od 1998
Holandsko Povinné pro nové léky od 2003

Norsko Povinné pro nové léky od 2002

UK Pravomoci NICE od roku 1999




JHitparada QUALY"

- Testovani cholesterolu + dietni opatieni............. 220 GBP/QUALY
WTP — hranice ochoty platit
USA.. ..o, 93.500 USD/QUALY
NICE..................... 30.000 GBP /QUALY
Australie................. 51.000 USD/QUALY
Kanada.................. 83.900 USD/QUALY

Palmer 2005

??? Ceskéa Republika .... Cca 40.000 EUR

hd INTUITUUITTTUTYIT PIU THalyll it aniatl. tutiivly..... 1U[Il.10V



Nejen farmakoekonomika

rozhoduje !
e Faktory urcujici uhradu ze zdravotniho pojisténi:

— Farmakoekonomika: cena/LYG; cena/QUALY

— Cetnost onemocnéni (burden of disease) —
prevalence, incidence, mortalita

— Dostupnost alternativni terapie — orphan drugs

— Zdravotni stav a kvalita zivota na pocatku terapie a
Spatna prognoza — nadorova onemocnéni, intenzivni
péce

— Dopad na zdravotni rozpocet (budget impact)

— Nejistota sily dukazu CE

— Principy rovnosti a solidarity; politicka rozhodnuiti,
faze volebniho cyklu



Cost-utility analysis

QALY pacienti
uzivajicich lek A

QALY
0,75

051 Plocha: QALY
! pridané Ilékem A
oproti B
0,29 QALY pacienti

uzivajicich lek B

Roky

5 let 10 let
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uplatn éni FE v CR

cost of illness studiev CR
— poditani nakladu

— kratkodobych, komplikaci, nasledné péce
epidemiologicka charakteristika populace
s ruznymi diagnézami v r uznych fazich
onemocn éeni

Modelovani, kalkulace p Finosu a naklad

projekce r Uznych lé ¢éebnych a
preventivnich postup U v dlouhodobéem
vyhledu



Ceska farmakoekonomicka
spole cnost ...... .. CFES

Zalozena v lednu 2005

V zari 2006 ......... 150 Clenu

Smlouva o spolupraci s CLS JEP
1.6.2005 prijata do ISPORu
www.cfes.cz WWW.ISPOr.org
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www.farmakoekonomika.cz

PODZIM 2006

- 3 moduly zakladniho kurzu farmakoekonomika
- pokracovani 2007

- 2 x do roka
- pokrodilejSi témata - zahrani¢ni prednasejici
(QALY — bfezen 2006)



FE karcinomu prsu

 Naklady na ruzna stadia onemocnéni
— Cost-of-iliness

 Farmakoekonomické modely
— Moznost dlouhodobé predikce

 Nakladova efektivita (cost-effectiveness)
ruznych lecebnych postupu



Poget pFipadd na 100 000 ozob

Ca prsu — epidemiologie v CR
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Ca prsu
— klinicka stadia v dob é diagndzy

CH58,085 - Hadory prsu
wiwoj zastoupeni klinickich stadii
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Rozhodovaci strom - analyza

o selhanilécby p = 0,2

cena selhani: e 375
Lék A 2
/ N uspéch lécby p =0,8
Vybér cena: e 200
leku
\ o selhanilécby p = 0,5
. lhani: e 270
Lék B . cena se .

N uspéch lecby p =0,5
cena: e 100




Skutecna schémata byvaji
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Ca prsu - naklady

o 20 % vSech onkologickych nakladu (USA)....USD

Stadium Uvodni (3 m ésice)
Vsechna 7 606

CIS 7 027

Lokalni 8 507

Regionalni 9915
Generalizované 12 062

Yabroff 2000



Ca prsu — naklady v CR

e Siroky P, et al. Klin. Onkol. 2004

« Databaze MOU, 74 pacientek

— St. 1 -22, stll - 20, st. lll - 22, st. IV —-10

IV

Stadium Naklady/ Onkologicka
12 mésict lecba
| 63 568 51124
|l 77 840 63 027
11 110 507 97 668
103 119 123 139




Trastuzumab (HERCEPTIN)

Humanizovana monoklonalni protilatka proti
HER2-rec.

Exprimovan ve 20-25 % pfipadu
Nezadoucim ucinkem je riziko kardiotoxicity
Doposud jen pro metastazujici ca

Trastuzumab v adjuvanci
— 4 Klinickeé studie (N9831, B-31, HERA, BCIRG 006)
— HERA: 46% snizeni rekurenci, 24% pokles mortality



Naklady pot febné pro adaptaci modelu
nakladové efektivty Herceptinu v
adjuvantni terapii  éasného karcinomu prsu

« cena Herceptinu (1-rocni terapie/aplikace kazdeé 3 tydny)
« cena HERZ2 testu
« kardiovaskularni monitoring — 1 rok (v€. 6x EKG)

« naklady na terapii kardiovaskularnich nezadoucich ucinku
Herceptinu (zejm. srde¢niho selhani v riznych fazich NYHA)

» naklady na 1-ro¢ni terapii pacientky ve stadiu DFS (Disease Free
Survival)

« naklady na 1-roc¢ni terapii pacientky s lokalni rekurenci

* naklady na 1-ro¢ni terapii pacientky s kontralateralni karcinomem
prsu
» naklady na 1-roCni terapii pacientky ve stadiu metastaz
— prvni rok
— nasledujici roky

* nepfimé naklady — naklady na 1 den pracovni neschopnosti — dle
human capital approach



Herceptin — NICE — cerven 06

« STA — Single Technology Appraisal

 Na zakladé studie HERA model nakladove
efektivity 1-leté pridani Herceptinu ke
standardni terapi

« 2834 — 8689 GBP/QALY



Karcinom prsu
— vliv na kvalitu zivota

“Utility” podle stadia onemocneéni:

DFS prvni roK.........cccoeevneen. 0,749
DFS nasledujici roky............. 0,847
Metastazujici stav................. 0,484



Farmakoekonomicky (Markov uv)
model ca prsu

Wardley — ESMO 2006



Analyza nakladové efektivity
trastuzumabu v ¢asne fazi ca prsu

Na zaklade studie HERA
— 1-leté podavani trastuzumabu vs. standardni adjuvance

Celozivotni naklady 82 340 GBP vs. 77 786 GBP
QALY: 10,7 vs. 8,78
= 2396/QALY

Wardley — ESMO 2006



Ca prsu — souhrn (1)

* Rostouci zachyt zejmena véasnych stadii
* Dobra medicinska i ekonomicka prognoza
Ofl v€asne terapil
— Pacientky v produktivnim veku
— NizsSi naklady u ¢asnéjsich stadii
e Cilem terapie

— Prodlouzit preziti v DFS

— Sekundarné zvysit kvalitu zivota pacientu




Ca prsu — souhrn (2)

e Trastuzumab:

— Cilena terapie — méné selhani

— Vysoka ucinnost terapie i v casnych stadiich:
o Zabranéni umrti

— az 25/100 kratkodobé; 17/100 dlouhodobé

* Porovnatelna cena pfri vyssi kvalité zivota
 Méené rekurenci Ca prsu (46 %)
* Prodlouzené doziti ve vyssi kvalité



Frank and Ernest

T"' PHARMAGCY \[

CoN(IDERING WHAT
~" THESE PILLS COFT,

ITS A SHAME Yow
HAVE To TAEKE THEM
WHEN You'RE sick.

Teohotd 0-14
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,Nestydis se brat takhle drahé leky, kdyz ti
neni dob re ?*



WE CAN ONLY AFfeRD TO
PRESCRIBE THIS DRUG

IF YoV PRoMISE NOT

TO LIVE Too LoNG

i

Tyto drahé leky
vam mizeme
nasadit jen za

podminky,

Ze nebudete zit

dlouho.



Dekuji za pozornost!



