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Financovani hematoonkologické péce v Ceské republice
Abstrakt

Financovani center vysoce specializované 16¢by je v Ceské republice problematické
a zaujima nemalou ¢ast vydaji na zdravotnictvi, jednim ze segmentl této péce je vysoce
specializovana hematoonkologicka péce.

Hematoonkologicka onemocnéni jsou nadorova onemocnéni krve a krvetvornych organt,
jenz v Castych ptipadech vyzaduji specifickou a vétSinou nakladnou 1écbu. Subjekty ve
zdravotnickém systému pfijimajici a poskytujici hematoonkologickou péci se fidi pro rok
2018 uhradovymi mechanismy dle vyhlasky ¢. 353/2017 Sb. vyhlaska o stanoveni hodnot
bodu, vySe tthrad hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni pro rok 2018.

Vzhledem ke zvySujicimu se poctu pacientl, objemu spektra centrovych 1€ki a nakladl na
né, hledaji nejenom zdravotni pojistovny, ale i poskytovatelé hematoonkologické péce
rizna feseni moznych tspor. SUKL se nemalou mérou podili na tvorb& a vyvoji cen
1égivych ptipravki, vyuZivajice k tomu farmakoekonomiky. SUKL jako instituce tak
ovliviiuje i vynalozené néklady poskytovatele vysoce specializované hematoonkologické
péce na lécivé piipravky.

VSsichni pacienti maji narok na plnohodnotnou zdravotni péci, a aby jim mohla byt

poskytnuta je nutno hledat efektivni cesty k naplnéni rozpoctu zdravotnickych systémd.

Kli¢ova slova: centrova lécba, farmakoekonomika, financovdni, hematoonkologie,

nakladovost, optimalizace, pacient, pojisStovna, SUKL, zdravotnictvi



Funding of Hemato-Oncological Health Care in Czech
Republic

Abstract

Financing centers of highly specialized treatment is problematic in the Czech Republic and
occupies a considerable part of health care expenditures, one of the segments of this care is
highly specialized haemato-oncological care.

Haemato-oncological diseases are tumors of the blood and hematopoietic organs, which
often require specific and mostly expensive treatment. Subjects in the healthcare system
receiving and providing haemato-oncological care are subjects to reimbursement
mechanisms for 2018 pursuant to Decree No. 353/2017 Coll. Decree on setting point
values, reimbursement of reimbursed services and regulatory restrictions for 2018.

Due to the increasing number of patients, variability of center drugs and the cost of them,
not only health insurance companies, but also haemato-oncological care providers are
looking for different solutions to potential savings. SUKL has a significant share in the
creation and development of prices of medicinal products, using pharmacoeconomics. As
aresult, SUKL also affects the costs incurred by the provider of highly specialized
haemato-oncological care for medicinal products.

All patients are eligible for full health care and it is necessary to find effective ways to

meet the health systems budget.

Keywords: center therapy, pharmaco-economics, financing, hematooncology, cost,

optimization, patient, insurance, SUKL, healthcare
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1 Uvod

Dle Listiny zédkladnich prav a svobod ¢l. 31 mé kazdy prdvo na ochranu zdravi.
Obcané maji na zaklad¢ vefejného zdravotniho pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni
pécCi a na zdravotni pomucky za podminek, které stanovi zakon. Podminky zdravotni péce
hrazené ze zdravotniho pojisténi stanovi § 13 zak. €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim
pojisténi, kde je uvedeno, Ze ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni sluzby poskytnuté
pojisténci s cilem zlepSit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni,
pokud odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a ucelu, jehoz ma byt jejich poskytnutim
dosazeno, a jsou pro pojisténce priméfené bezpecné, jsou v souladu se soucasnymi
dostupnymi poznatky lékaiské védy a existuji diikazy o jejich Gcinnosti vzhledem k tucelu
jejich poskytovani.

Je zde tedy nezadatelny narok obCana na stran¢ jedné, a na stran¢ druhé jiz neni
feCeno, kde na Iécbu v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky Iékaiské védy obstarat
prostiedky.

Problémem financovani se potykaji napfi¢ celym spektrem zdravotni péce vSechny
oblasti. Nejinak tomu je u vysoce specializované péce. Tou je oznaCovdna péce
poskytovana v centrech vysoce specializované péce, tento druh 1écby je definovan
zékonem o zdravotnich sluzbéach. Centra pro vysoce specializovanou péci jsou pro skupiny
pacientii v téchto oborech: perinatologie, gynekoonkologie, onkologie, hematoonkologie,
cerebrovaskularni péce, traumatologie, kardiovaskularni, péce o pacienty s iktem. Jde
pievazné o 1éCbu biologickou a dalsi specialni 1écbu, ktera je velmi potiebna, ale také
finanén¢ vysoce narokova. Diky dynamickému rozvoji védy a jejich poznatkd, jsou
vyvijeny stale nové 1éCivé pripravky, jejichZz cena se samoziejmé odviji od nakladného
vyzkumu, vyvoje a testovani. Jednd se o 1écbu, kterd je velmi diskutovand, a to jak
z etického a moralniho hlediska, ale také ekonomického. Zejména v kontextu hledani
analézani zdroji na pokryti této nakladné Ilécby. Z hlediska lidského je tézko
ptredstavitelné, Ze na moznosti poskytnuti té nejmodernéjsi 1é€by a defacto moznosti na
vyléceni €i prodlouzeni zivota ¢i jeho zkvalitnéni stoji finance. Je tedy takto i v mnoha
piipadech udavana cenu za pacientiv zivot?

Z pohledu ekonomického je zase nutné brat zietel na to, Ze zdroje nejsou neomezené

a nevycerpatelné, a tak je nutno hledat nové moznosti a zdroje financovani.
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2 Cil prace a metodika

2.1

2.2

Cil prace

Cilem prace bylo zhodnotit situaci v oblasti zajisténi a financovani
hematoonkologické péée v CR. V ramci prace byla rozebrana tloha centra vysoce
specializované hematoonkologické péce a jeho hospodafeni ve vybraném
zdravotnickém stfedisku poskytujicim vysoce specializovanou hematoonkologickou
centrovou péci. V praci budou také vyjadieny mozné uspory v dusledku zavedeni

biosimilarniho piipravku na ¢esky trh.

Metodika

V Uvodni ¢asti diplomové prace byly nejdiive na zakladé¢ podklada
z dostupnych odbornych knih, Casopist, véstnikli, webovych stranek a pravnich
predpisii polozeny zaklady pro teoreticka vychodiska prace. Byl vymezen pojem
zdravi, definovana hematoonkologicka onemocnéni a také smysl centrové péce.

Byl popsan systém zdravotnictvi, jednotlivé zucastnéné strany, které maji co
fici v procesu pfijimani a poskytovani centrové péce a byla vymezena jejich tloha
vtomto procesu. At jiz se jednalo o pacienty, poskytovatele zdravotni péce,
pojistovny, farmaceutické firmy nebo Statni ustav pro kontrolu lé¢iv. V dalsi Casti
byla uvedena ekonomika zdravotnictvi, vysvétleny pojmy thrady ambulantni,
hospitaliza¢ni i centrové péce. Na tuto ¢ast bylo navazdno s farmakoekonomickym
hodnocenim a principem tvorby a uhrady cen lé¢ivych pfipravkil Statnim ustavem
pro kontrolu 1éCiv.

V praktické ¢asti byla pouzita data z databaze anonymizovaného vybraného
centra vysoce specializované centrové hematoonkologické péce, dokumenty
Ministerstva zdravotnictvi, VSeobecné zdravotni pojistovny, Svazu zdravotnich
pojistoven CR, Statniho ustavu pro kontrolu 1égiv (SUKL) a Ceského statistického
ufadu. V aplikacni ¢asti byl proveden rozbor casovych fad, pomoci nichz byla
zkoumana dynamika jevli v case. Bylo pouZzito metody deskripce a analyzy,

komparace a sumarizace. Data byla popsana, rozebrana a podrobena zkoumani. Pro
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piehlednost a ndzornost byla data a vypocty zanesena do tabulek, obrazkl a také do

grafi.

K rozboru Casovych tad byl pouzit vypocet koeficientu ristu, ktery dle Dvordkové
(2015, s. 67) udava, jak se zménila Casova fada mezi jednotlivymi méfenimi.
Vypocet koeficientu ristu (Svatosova, s.39):

k, = e (1)
Ve

Z vypocti koeficientu ristu je také mozno ur€it primérné tempo rustu (také
pramérny koeficient rustu), které udava dle Svatosové (2016, s. 64) kolikrat doslo ke
zméné v pribehu casové fady béhem sledované¢ho obdobi.

Vypocet primérného tempa (SvatosSova, s. 39):

k= (kzkakn)n_il (2)

Pro vyjadieni kvality trendu, ktery byl v tomto ptipad¢ zvolen jako linedrni, je nutno
ur¢it index determinace I2. Tento index dle Svatosové (2016, s. 51) uruje jaka je mira
vystizeni celkové variability veli¢iny zvolenym modelem (v tomto piipadé linearnim). Cim
je vypoctena hodnota blizsi jedné, tim je zvoleny model vhodnéjsi k popsani zkoumaného
jevu.

Index determinace (Svatosova, s. 51):

20 —y)? 3)
2 —y)?

*=1

Vyvoj spotieby 1€ku a vyvoj poctu pacientli je zde vyjadfen pomoci regrese. Dle

Svatosové (2013, s. 107) regresni analyza zkouma typ a stupent zavislosti mezi dvéma

a vice veli¢inami. V tomto ptipad¢ se jednad o linedrni zavislost. Dle jednoduché linarni
regrese je vyjadiena linarni rovnice, podle SvatoSové (2013, s. 108):

y' =a+ bx 4)
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Je mozno také urcit stupen sily zavislosti, a to dle korelaéniho koeficientu. Jak

cvwvr

o zavislost silnéjsi. Od hodnoty 0,75 jiz uvazujeme o zavislosti velmi vysoké.

Silu zavislosti, tzv. korelacni koeficient r je vyjadfen pomoci nésledujiciho vzorce
(Svatosova, s. 116):

Sy )

Dle ANOVA (analyza rozptylu), v tomto ptipad¢ dle SvatoSové (2013, s. 89) analyza
rozptylu pii jednoduchém tfidéni byl proveden statisticky test, diky némuz bylo
mozno vyjadiit zobecnéni vysledkli z vybérového souboru na soubor zakladni a na
zaklad¢ této metody vypoctu byla aproximovana procentudlni Cast spotieby
vybraného léku ve vybraném zafizeni na spotfebu vybraného léku v CR. Dle
Svatosové (2013, s. 36) je zakladnim souborem soubor vSech statistickych jednotek,
na které se da aplikovat pfisluSné statistické zkoumani z vybérového souboru.
V tomto pfipadé¢ jsou vybérovym souborem data zvybraného zafizeni XY
poskytujici centrovou hematoonkologickou péci.

Dle Svatosové (2013, s. 89) jde u analyzy rozptylu o testovani nulové hypotézy:
Nulova hypotéza Ho bude stanovena takto: neexistuje zavislost mezi znaky

p>a= Ho,

Alternativni hypotéza Hi bude stanovena takto: existuje zavislost mezi sledovanymi
znaky

p<a. # Ho

pfi hladin€¢ vyznamnosti a= 0,05.

Vyznamnost Fp<a .... regresni model je akceptovatelny na zakladni soubor a je
mozné ho pouzit k odhadu.

V této praci byl zjiStovan vyvoj poctu pacientil pfifazenych k urité diagndze,
pouzitému Iéku a nadkladim na tyto 1éky, a také vyjadieno tempo rastu néklad na
Iéky v centrové péc¢i. Metodou aproximace byla vyjadiena spotfeba LP MabThera
u diagnézy chronické lymfocytické leukémie v Ceské republice a vyjadiena mozna

uspora pii zavedeni biosimilarniho 1éku ve vybraném centru i Ceské republice.
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3

3.1

Teoreticka vychodiska poskytovani a financovani

hematoonkologické péce

Obcfané maji na zdkladé¢ vetejného zdravotniho pojisténi pravo na
bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomucky za podminek, které stanovi zakon.
Je otdzkou, zda je mySleno ziskdni neomezeného mnozstvi zdravotnickych sluzeb
anebo pouze do urcitého objemu péce (Maaytova, 2012, s. 16). V zékoné ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi jsou tyto podminky stanoveny, ale neni zde jiz
stanoveno, do jakého objemu. Pouze je zde uvedeno, za jakych podminek je
bezplatna péfe obCanu hrazena. Centrova péce v poslednich letech zaznamenala
vysoky nardst pacientl, a také nakladii na 1é¢ivé pfipravky spojenych s touto péci.
Objem vynalozenych prostfedkii se zvétSuje, a tak je nutno hledat nové zdroje

financovani.

Zdravi a nemoc

Definic pojmu zdravi je mnoho, jak se vyviji spole¢nost, vyviji se 1 ndzory
na pojeti zdravi. Ve 21. stoleti je dle Durdisové (2005, s.11) tedy chapano jako
zivotni proces, neustdle se ménici, zavisici na reakci organismu a jeho prostiedi, jez
ho obklopuje. Jednd se o velmi komplikovanou interakci mezi jedincem
a prostfedim, kde jsou brany v potaz regresivni vazby a vicefaktorovy rys prvka
piirodniho a socialniho prostfedi. Jako zdkladni determinanty zdravi uvadi
Janeckova (2009, s.65) nasledujici:

a) faktory prostiedi (tj. prostfedi ve kterém jedinci existuji: socilni,
pracovni, klimatické);
b) geneticka vybava (nachylnost kuritym typim nemocem,
vyvojové vady a v neposledni fad¢ také to, jakého je jedinec pohlavi);
c) zivotni styl (postoj a odpovédnost k vlastnimu zdravi a péce o n¢j,
vyziva, stravovaci navyky, zplisob zivota a také uroven dosazeného vzdélani;
d) efektivita a kvalita zdravotni péCe (spojeno s urovni a rozvojem

mediciny, dostupnosti a irovni poskytované péce).
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Tyto zakladni determinanty se na zdravi jedince podileji podle Hnilicové
(2009, s. 66) priblizné tak, ze geneticky zéklad se na zdravi organismu podili z 10 az
15%, zivotni prosttedi ma vliv asi z20% a celymi 50% ma vliv vedeny zplsob
zivota jedince.

Durdisova (2005, s. 87) také deklaruje hodnotu zdravi jako nejenom
soukromou, ale také spoleCenskou, jez se podili na stabilit¢ a riistu ekonomiky

a socialniho smiru.

Nemoc oproti tomu je popisovana jako naruSeni zdravi, které je mozno
objektivné pozorovat a tento stav se stava predmétem lékaiské péce. Dle Gladkije
(2000, s. 106) se nekteré nemoci vyskytuji zcela nahodné. Jiné se vyskytuji s urCitou
statistickou jistotou, mohou ptichéazet se staiim, socidlnim postavenim, s tim, zda jde
o muze ¢i zenu. Dalsi nemoci se vyskytuji jako vysledek védomého rizikového
chovani jedinct nebo skupin.

Hematoonkologicka onemocnéni jsou nadorova onemocnéni krve

a krvetvornych organi. Ke vzniku téchto onemocnéni dochazi diky poruse
zarodecné krvetvorné bunky, ze které se nasledné vyvine nadorova bunécna
populace. V 1écbé téchto chorob je pouzivano chemoterapie, imunoterapie,
radioterapie a transplantace krvetvornych bunék (allogenni ¢i autologni). Lécebna
modalita se voli uvedeno dle Rohoné (2016, s. 141) podle klinického stadia
onemocnéni (pokrocilost onemocnéni a nadorova naloz), pacientova véku a jeho

celkového zdravotniho stavu.

Jako zakladni hematoonkologickd onemocnéni Vokurka (2008) uvadi tato:
* akutni leukémie;
» chronicka myeloidni leukémie;
* prava polycytémie;
» esencialni trombocytémie;
* osteomyelofibroza;
» chronicka lymfocytarni leukémie;

* lymfomy;
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* mnohocetny myelom;
* myelodysplasticky syndrom;

» aplasticka anemie.

Akutni leukémii dle Rohoné (2016, s.35, 43, 51) je mozno rozdélit na akutni myeloidni
leukémii, akutni promyelocytarni leukémii a akutni lymfoblastickou leukémii, dle Vokurky
(2008, s. 7) se tyto typy akutnich leukémii li§i v ptivodu nadorové bunky. Ve vSech
piipadech se ovSem jednd o velmi zhoubné nemoci s velice agresivnim a progresivnim
vyvojem). Chronickd myeloidni leukémie je zpisobena dle Vokurky (2008, s. 17)
poruchou kmenové krvetvorné bunky, jez nefizené buji. Prib¢h je né€kolik let pozvolny
s postupné se akcelerujici agresivitou, kdy je jiz pribéh onemocnéni ptirovnan k akutni
leukémii). Prava polycytémie je, jak uvadi Vokurka (2008, s.25) onemocnénim majici
znatn€ pozvolny pribéh po nékolik let a nejvétsi komplikace pro pacienta s uvedenou
chorobou je uvedena trombotickd komplikace). Esencidlni trombocytémie se dle Rohoné
(2016, s. 110) jedna o nemoc se zvySenym poctem trombocytl (krevnich desticek),
onemocnéni je pozvolné a pfeziti pacientl je porovnatelné se zdravou populaci).
Osteomyelofibrozu Vokurka (2008, s. 37) popisuje tuto chorobu jako zvolna probihajici,
le¢ nadmiru kritické onemocnéni. Nebezpeci je spatfovano ve zvySujicim se objemu vaziva
v kostni dfeni a ke spusténi krvetvorby v jatrech a ve slezin€. Chronickd lymfocytarni
leukémie,pro tuto nemoc je podle Rohoné¢ (2016, s. 121) charakteristickd expanze
monoklondlnich B-lymfocyti hromadicich se v kostni dfeni, krvi, miznich uzlindch
a jinych organech, Vokurka (2008, s.43) dale uvadi, ze toto onemocnéni ma nckolik
forem, kdy se mize jednat o chorobu s pomalym pribéhem bez nutnosti 1é¢by az po
neptiznivou formu vyzadujici 1é¢bu s vétsi intenzitou, leckdy s nutnosti opakovani 1écby.
Lymfomy, dle Vokurky (2008, s. 51) se jedna o onemocnéni vychdzejici z neovladatelného
bujeni lymfatickych buné€k. Mohou mit formu jak velice mirnou, tak bohuzel i velice
agresivni, Rohonn (2016, s. 139, 153) definuje jest¢ také rozdé€leni na neHodgkinovy
lymfomy a Hodgkintiv lymfom. V prvnim ptipad¢ dle Vokurky (2008, s. 54) nejsou
pritomny buiniky Reedové-Sternberga a Hodgkinovy bunky v druhém ptipadé piitomny
jsou. Mezi nejcastejsi nonHodgkinovy lymfomy jsou uvadény dle Rohoné (2016, s. 140)
difuzni B velkobunéény lymfom a folikularni lymfom. Mnohocetny myelom je podle

Vokurky (2008, s. 61) nepfilis pfiznivé onemocnéni kostni diené (poskozenim krvetvorby),
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kdy dochdzi k destrukci kosti, zlomeninam, velké bolestivosti a moznému poskozeni
ledvin a srdce, nemoc je mozno pomoci 1€cby az na desitky mésict donutit k Gstupu, ale
vyléceni neni mozné. Myedysplasticky syndrom, tato choroba krve je dle Vokurky (2008,
s. 69) charakterizovana sideroblastickou ¢i refrakterni anemii a poruchou vyvoje a uzravani
bilych krvinek i zde nékolik podskupin tohoto onemocnéni. Aplastickd anemie je
onemocnéni, jenz dle Vokurky (2008, s. 75) nepatii mezi nadorova onemocnéni
krvetvorby, ale dle rizikovosti se témto onemocnénim podoba, tézké a neléCené

onemocnéni totiz ohrozuje zivot nemocného zdvaznym krvacenim nebo infekci.

3.2 Zdravotnictvi a subjekty ve zdravotnickém systému prijimajici
a poskytujici hematoonkologickou péci

Zdravotnictvi ma velice diilezitou roli ve spoleCnosti. Dle JaneCkové
(2009, s. 11) je to patrné ze snahy politickych stran o jeho neustalou reformu, a také
ze z4jmu ze strany obcant o to, jak budou uspokojeny jejich potieby zdravotni péce,
a jak bude tato péce financovana. Zdravotnictvi mlize byt chdpano jako soustava
zafizeni a pracovniki, jejimz poslanim je poskytovani zdravotnickych sluzeb. Tento
systém zahrnuje nasledujici slozky jako zdravotnické sluzby, zdravotnickou vyrobu
a zdravotnické zasobovani a odbyt.

Uvadéno dle Navratilové (2018, s. 8) jsou zdravotnickymi sluzbami
odborné aktivity, provadéné s cilem protekce, upevnéni a navraceni zdravi jedinca,
dale omezovani disledku nemoci a v neposledni fadé vedeni ke zdravému zivotnimu
stylu a zlepSeni kvality okolniho prostredi.

Vetejné zdravotnictvi podle Gladkije (2000. s. 17) je charakterizovano
usilim organizované spole¢nosti k protekci, evoluci a obnovovani zdravi zamétené
na celé populacni skupiny ¢i celé obyvatelstvo.

Zdravotnicky systém je mozno chapat, jak uvadi Durdisova (2005, s. 91)
jako celek vzajemné propojenych vztahti mezi jednotlivymi aktéry podilejicich se na
zdravotnickém systému, at’ jiz se jedna o vefejnost, t€émi, co poskytuji zdravotni péci,
financuji zdravotni péci a v neposledni fad¢ organy, které zastupuji vladni politiku,

do jejichz sféry spadé uskutecniovani zdravotni péce.
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3.2.1

3.2.2

Ve vétSiné zemi s vyspélymi zdravotnickymi sluzbami jsou subjekty
¢innymi ve zdravotnickém systému pacienti (také mozno oznacit za spotiebitele

zdravotni péce), poskytovatelé zdravotni péce a financujici subjekty.

Pacienti

Obcan ve zdravotnictvi vystupuje jako pacient (spotfebovava zdravotni
péci), ale také se podili na financovani zdravotni péce, a tak vystupuje jako
pojisténec (Janeckova, 2009, s. 221).

Jak je uvedeno v Zékon¢ €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi:
Kazdy pojiSténec méa pravo na vybér jak zdravotni pojistovny, tak i poskytovatele
zdravotnich sluzeb a zdravotnického zafizeni, ktefi jsou ve smluvnim vztahu k jeho
zdravotni pojistovné. V takovém piipad¢ ma pak pravo na zdravotni péci bez pfimé
uhrady (s vyjimkou péce, kterd je vyjmenovana v citovaném zakoné jako nehrazena
ze zdravotniho pojisténi, hrazend za uréitych podminek nebo zc¢asti). Pokud smluvni
zdravotnické zafizeni vyzaduje za hrazenou péci platbu v hotovosti, jedna v rozporu
se zakonem.

Tésinova (2011, s. 5) deklaruje pravo pacienta: ,,Na svobodné rozhodnuti
o vSem, co se tykd jeho zdravi, zdravotni péce, télesné integrity a povinnost lékare
vSechny diagnostické a lécebné postupy provadét pouze se souhlasem plné
informovaného pacienta. Pacient ma pravo odmitnout navrhovanou lécbu, a to
i v situaci, kdy se tim vystavuje nebezpeci vazné poruchy zdravi nebo smrti.*

Hematoonkologicky pacient ma velmi specifickou potfebu oSetfovani. Je to
nutné jak vdobé diagnostikovdni onemocnéni, tak v pribéhu 1écby
hematoonkologického onemocnéni a nutné podptrné péce, tak i v obdobi dalSiho
sledovani pacienti. Jde o néarocnost z hlediska kvality personalu, odpovidajicimu
zazemi plné vybavenych laboratofi, ambulantniho provozu, staciondie a také

specializované péce na liizkovych oddélenich.

Poskytovatelé zdravotni péce

Poskytovatelem zdravotnich sluzeb se dle zakona ¢. 372/2011 Sb., zdkon
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani rozumi pravnicka nebo
fyzickd osoba, kterd ma opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle tohoto

zékona. Zdravotnické zafizeni je prostor, ktery je urcen k poskytovani zdravotnich
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sluzeb. Tato zafizeni lze dale délit dle riznych kritérii. Jako zakladni kritérium,
které je mozno pouzit uvadi Durdisova (2009, s. 98) dle formy vlastnictvi, a to
soukromé nebo statni. Dalsi rozdéleni je mozné dle formy poskytované péce:

a) ambulantni péce;

b) jednodenni péce;

c) lazkova péce;

d) zdravotni péce poskytovana ve vlastnim socialnim prostiedi pacienta.

Ambulantni péce je dle Durdisové (2009, s. 98) rozliSovana jako péce
primarni, specializovand a stacionarni, nevyzaduje hospitalizaci pacienta ani pfijeti
na lazko jednodenni péce. Primarni ambulantni péce je poskytovana za ucelem
preventivni, diagnostické, 1é¢ebné a posudkové péce, koordinace a navaznosti
poskytovanych sluzeb jinymi poskytovateli a je poskytovana registrujicim
poskytovatelem. Specializovand ambulantni péce, kterd je poskytovand v ramci
jednotlivych oborl zdravotni péce podle § 4 odst. 4 dle ¢. 372/2011 Sb., zakon
o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani. Pro pacienty, u kterych
jejich zdravotni stav vyzaduje poskytnuti opakované ambulantni péce, je uréena péce
stacionarni. Jednodenni péce je pro takové zdravotni vykony, po jejichZ provedeni
neni nutny pacienttiv pobyt na 1izku nad 24 hodin. Opakem ambulantniho oSetieni
pacientll je zdravotni péce luzkova. Ta vyzaduje hospitalizaci pacienta. Lizkova
péce musi byt poskytovana v ramci neptetrzitého provozu.

Ltazkovou péci se dle zékona ¢. 372/2011 Sb., zakon o zdravotnich sluzbach
a podminkéch jejich poskytovani rozumi:

a) akutni lizkova péce intenzivni, ktera je poskytovdna pacientovi
v ptipadech nahlého selhdvani nebo nahlého ohrozeni zékladnich Zivotnich funkeci
nebo v ptipadech, kdy Ize tyto stavy diivodné piedpokladat;

b) akutni lizkova péce standardni, kterd je poskytovana pacientovi

1. s ndhlym onemocnénim nebo ndhlym zhorSenim chronické nemoci, které
vazné ohrozuji jeho zdravi, ale nevedou bezprostiedné k selhdvani zivotnich funkci,

nebo
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2. za ucelem provedeni zdravotnich vykonii, které nelze provést
ambulantné; v ramci akutni lizkové péce je poskytovana téz vcasnd lécebna
rehabilitace;

¢) nasledna lizkova péce, kterd je poskytovana pacientovi, u kterého byla
stanovena zakladni diagno6za a doslo ke stabilizaci jeho zdravotniho stavu, zvladnuti
nahlé nemoci nebo néhlého zhorSeni chronické nemoci, a jehoz zdravotni stav
vyzaduje doléCeni nebo poskytnuti zejména lécebné rehabilitacni péce; v radmci této
lizkové péfe miize byt poskytovana téz nasledna intenzivni péce pacientim, kteti
jsou castecné nebo uplné zavisli na podpoie zékladnich zivotnich funkci;

d) dlouhodobd lazkova péce, ktera je poskytovana pacientovi, jehoz
zdravotni stav nelze 1éCebnou péci podstatné zlepsit a bez soustavného poskytovani
oSetrovatelské péce se zhorsuje; v ramci této lizkoveé péce mize byt poskytovana téz
intenzivni oSetfovatelska péce pacientim s poruchou zakladnich Zivotnich funkei.

Nemocnice popisuje Janeckova (2008, s. 156) jako jednoho
z nejvyznamnéjSich poskytovatelti sluzeb ve zdravotnictvi, jsou to aparaty pro 1éceni,
vyznaCujici se nejlepSi vybavenosti tykajici se jednak persondlni stranky
i technologického vybaveni pro zdvaznd onemocnéni, ovSem vyznacujici se také
svou znacnou nakladnosti. Mohla by také byt oznacena za soubor lazkové,
ambulantni a komplementarni péce. Nemocnice rozdélené dle formy vlastnictvi by
byly rozdéleny na nemocnice fizené statem (fakultni nemocnice), nemocnice fizené
krajem, méstem a nemocnice zifizované dalsimi pravnickymi subjekty (akciové
spolecnosti, cirkev, atd.). Fakultni nemocnice jsou obvykle co do velikosti a objemu
nabizené péce nejveétsi. Fakultni nemocnice dle TéSinové (2011, s. 231) zajistuji
nejenom péCi pro pacienty, ale také zajisStuji vyuku budoucich Iékait a jsou také
¢inné ve védeckém vyzkumu. Jak je uvadéno Janeckovou (2008, s. 156) je v tomto
zafizeni dosazeno S$piCkové péfe s vyuzitim lizkové kapacity téchto zafizeni co
nejefektivnéji, s pfihlédnutim ke zvySené koncentraci nejkvalifikovanéjSich
profesionalii a nejnakladnéjsi a nejmodernéjsi techniky. Financovany jsou z nékolika
zdroji. Tim hlavnim je z prostfedkt zdravotniho pojisténi, dale pak z dotaci na védu
a vyzkum, dotaci poskytnutych zfizovatelem a z prodeje zboZzi ajinych sluzeb.
Nemocnice zfizované krajem ¢i soukromé nemocnice maji mén¢ slozitou strukturu

a financovany jsou z obdobnych zdroji.
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Lécba hematoonkologickych pacienti probiha v ambulantnim rezimu
s vyuzitim denniho stacionafe, a to pro pacienty dochdzejici k ambulantnimu
podavani chemoterapie ¢i k nutnym transfuzim, dale také na lizkovych odd¢€lenich
nemocnic. V ambulantnim i lizkovém segmentu je dle Prazského (2013) nutné
zajistit hematoonkologickym pacientiim terapii nejenom lécebnou, ale také
podptirnou, at’ jiz se jedna o podporu ze strany psychologa, nutricniho specialisty,
planu antiinfek¢ni strategie atd. V ptfipadech, kdy jiz neni mozné sledovat cil
lécebny, je nutno zajistit 1écbu paliativni. Dle O’Connor a kol. (2005, s. 15) jde
o péci zmiriujici bolest a stradani nevylécitelné nemocného pacienta v pokrocilém
stadiu choroby, pii zachovani jeho lidské dastojnosti.

Na lazkovych oddélenich jsou pacientim podavany intenzivni
chemoterapeutické rezimy, radioterapie, provadény transplantace krvetvornych
bunc¢k a zajisténa naslednd péfe o pacienty podstoupivsich tento zakrok na

jednotkéch intenzivni hematologické péce.

Tabulka 1 Poéet pFipadi hospitalizaci klin. hematologie v CR v letech 2010 az

2017
Rok Pocet pripadu hospitalizaci
2010 4295
2014 7 900
2015 8266
2016 8 036
2017 8 366

Zdroj: vlastni zpracovani, UZIS (2011a), UZIS (2014), UZIS (2015), UZIS (2016),
UZIS (2017)

Dle udaji zvefejnénych Ceskym statistickym ufadem ve Statistické roence
Ceské republiky za rok 2018 je patrny nartist v poétu piipadil hospitalizaci v tomto

segmentu za poslednich né€kolik let a navySeni poctu oSetfovacich dni na lizkéch.

3.2.3 Zdravotni pojistovny

S financovanim zdravotni péce jsou spjaty tfi zasady a témi jsou dle

Gladkije (2000, s. 106) pojisténi, solidarita a odpoveédnost. Ve vyspélych zemich
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jsou financujicimi subjekty stat a systém pojisténi. Jde o financovani zdravotni péce,
ale také o samotny rozvoj zdravotnictvi (vyzkum, vzdélani 1ékatskych i nelékatskych
pracovnikt, véda).

Zdravotni pojistovny jsou nositelé¢ zdravotniho pojisténi. Jak uvadi Némec
(2008, s. 190) v rezimu, kde je vicero pojistoven, bude s velkou pravdépodobnosti
mit kazda z pojisStoven své specifické slozeni skladby svych pojisténcii s riznou
mirou faktori oznacenych jako rizikové. Tak se pojiStovny mohou lisit ve sloZeni
svého pojistného kmene. Nevyhodnou skladbu tohoto rozlozeni pojistovna nemtize
ptili§ vyvazit, a tak je nutné, aby doSlo k pferozdéleni finan¢nich prostiedki.
V Ceské republice k tomuto doflo jiz od roku 1993, kdy doslo ke vzniku
zaméstnaneckych pojistoven.

V Ceské republice bylo statutarni zdravotni pojisténi zavedeno v letech
1992 az 1993. Zéklad pro jeho legislativu je ukotven v zdkonech ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojiSténi, zdkonem ¢. 592/1992 Sb. o pojistném na vetejné
zdravotni pojisténi, dale zakona €. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojistovné
ataké zakonem 280/1992 Sb., o zaméstnaneckych zdravotnich pojiStovnach.
Vsechny vySe uvedené zakony byly jiz n€kolikrat novelizovany.

Dle udajii Ministerstva zdravotnictvi (2018a) je v soucasné¢ dob¢ na tizemi
Ceské republiky 7 zdravotnich pojistoven. Tou nejvétsi je Vieobecna zdravotni
pojistovna CR, Vojenska zdravotni pojistovna CR, Ceska primyslova zdravotni
pojistovna, Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanci bank, pojiStoven
a stavebnictvi, Zaméstnanecka pojistovna Skoda, Zdravotni pojistovna ministerstva
vnitra CR a Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojitovna. Vieobecna zdravotni
pojistovna ma v sou¢asné dobé& okolo 57 % viech pojisténcti v CR a je zfizena na
zéklad¢ samostatného zakona. Némec (2008, s. 192) uvadi, ze v tomto zédkoné jsou
zminény ulohy, které jsou nutné k administraci celé soustavy vefejného zdravotniho
pojisténi, jako je sprava uctu prerozdéleni nebo napiiklad vedeni o odpovédnost za
registr vSech pojisténych osob.

Dle zakona ¢. 280/1992 Sb., o resortnich oborovych, podnikovych a dalSich
zdravotnich pojistovnach, ve znéni pozdé¢jSich predpist ziskdvaji ostatni zdravotni

pojistovny licenci na svoji ¢innost u Ministerstva zdravotnictvi po splnéni urcitych
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podminek. Pravidla pro jejich Cinnost a fungovan se nijak vyrazné neodliSuji od
pravidel ¢innosti VZP.

Zpusob pierozdélovani pojistného je uveden v zakoné ¢. 592/1992 Sb.,
0 pojistném na vSeobecné zdravotni pojiSténi. V paragrafu §20 tohoto zakona jsou
uvedeny parametry pro prerozd€lovani pojistného, pierozdélovani mezi ostatni
zdravotni pojiStovny probiha podle proménlivych parametrti, t€mi jsou nastavitelné
parametry ( farmaceuticko- nakladové skupiny, seznam kombinaci vékovych skupin,
koeficient pro vypocet zajiStovaci konstanty, jimz se stanovi objem prostiedki, které
budou pierozdélovany v prerozdélovani podle nakladnych hrazenych sluzeb) a dle
vypocitanych  parametri  pferozdélovani  (ndkladové indexy  vékovych
a farmaceuticko- nakladovych skupin, korekce pro soubéh skupin, pokud byly
stanoveny kombinace skupin a pak zajiStovaci konstanta, kterd slouzi ke stanoveni
hranice ndkladovosti pojisténce).

Dle VZP (2018a) prvni mechanismus provadi pierozdélovani pojistného
podle nékladovych indext vékovych skupin a pohlavi pojisténcii. Do urcité miry
zachovava solidaritu na stran¢ vydaji za zdravotni sluzby hrazené z vetejného
zdravotniho pojisténi v rdmci zvolenych 38 skupin pojisténcti. Druhy mechanismus
provadi ptferozdélovani podle pojisténcl, za néz byly zdravotnimi pojisStovnami
uhrazeny zvlast’ ndkladné hrazené sluzby z vetejného zdravotniho pojisténi. Jedna se
o ¢astecnou kompenzaci u pojisténci s nejvyssim zdravotnim rizikem.

Nakladné hrazené sluzby jsou dle zdkona ¢. 592/1992 1992 Sb., o pojistném
na vsSeobecné zdravotni pojisténi: jsou zdravotni sluzby hrazené z verejného
zdravotniho pojisténi poskytnuté na tizemi CR, u nichz vyse uhrady piislusnou
zdravotni pojiStovnou za jednoho pojisténce piekro¢ila v obdobi jednoho
kalenddiniho roku c¢astku odpovidajici patnactindsobku primérnych nakladi na
jednoho pojisténce v systému vetejného zdravotniho pojisténi za posledné ucetné
uzavieny kalendéaini rok (déle jen nakladny pojisténec).

Zavedeni téchto thrad za nékladné pojisSténce je dle Némce (2008, s. 192)
brano jako pfispévek pojistovnadm na nakladné pojiSténce, a to s prihlédnutim
k jejich zdravotnimu stavu a pifes vékové skupiny. Jde o solidaritu v ramci

nadmérného vyskytu zdravotniho rizika a dale o opatfeni pro pojisStovny proti
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nadprimémému vyskytu drahych pojisténcti, ktery by mohl ptislusnou zdravotni
pojistovnu pifivést do financnich problému.

Vetejné zdravotni pojisténi by podle Votiska (2002, s. 470) bylo mozno
chapat jako komplex pravidel, upravujicich podil na zdravotnim pojisténi a mozny
rozmér poskytované zdravotni péfe a podminky, za kterych je tato péce
poskytovana.

V teoretické rovin€ jsou rozeznavany 2 typy zdravotniho pojisténi. Prvnim
typem je statutarni zdravotni pojisténi. Povinnost ucastnit se na zdravotnim pojisténi
je pro obCany daného statu ddna na zaklad€ zdkona, a tudiz je povinna. U toho typu
jsou rozliSovany dle Gladkije (2000, s. 93) dva zadkladni modely-Beveridgetv
a Bismarcktiv. Beveridgetiv model je popisovan jako model, kde je zdravotnictvi
financovano prostfednictvim vSeobecnych dani. Jako typicky uvadény piiklad je
Velké Britanie. Pojistné kryti obyvatel se vyznacuje univerzalnosti s poskytovanim
zdravotni péce ve vetejnych zdravotnickych zafizenich nebo u smluvné vazanych
poskytovatels zdravotni péée. Ulohou specializovanych tGiadt pii statni spravé
(regionalnich, municipalnich) dle Némce (2008, s. 19) je financovani zdravotnickych
zafizeni. 'V byvalych socialistickych zemich by mohla byt uvedena jako forma
tohoto modelu tzv. Semaskiv model. Némec (2008, s. 20) uvadi charakteristiku
tohoto modelu vyznacenim uUplného postatnéni, a to jak samotného poskytovani
zdravotni péce, tak spravou 1 financovanim, do tohoto typu financovani
a poskytovani zdravotni péCe je nutné uvést také Douglesiv model narodniho
zdravotniho pojisténi. Tento model je typicky pro Kanadu a také Australii. Je
zaloZen na danovych piijmech, stitem jsou dotovany jednotlivé provincie a ty jsou
odpovédny za poskytovani péce obyvatelstvu na svém uzemi a také za jeji
financovani.

Gladkij (2000, s. 93) popisuje Bismarckliv model jako model socialniho
zdravotniho pojisténi, jez je financovan prostiednictvim povinnych odvodi
pojistného z pfiyjmi pojisténcii a je spravovan samospravnymi zdravotnimi

pojistovnami. Vyse platby pojistného se odviji od velikosti ptijmu pojisténce.

Zdravotni pojisténi v Ceské republice je legislativng ukotveno v zdkoné

€. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi a je zalozeno na
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principu socidlni solidarity. Ve vySe jmenovaném zakoné je dle Slamy (2008, s. 3)
uvedeno stanoveni zplisobu vypoctu a placeni pojistného, dale jeho kontrola
a evidence, prerozd€lovani a stanoveni povinnosti VSeobecné zdravotni pojistovné
CR ziidit pro tento el zvlastni Gidet a jsou uvedeny dalsi povinnosti spojené s jeho
vedenim. VSeobecna zdravotni pojistovna CR s timto Gétem naklada dle pravidel,
kterd jsou stanovena samostatnou vyhlaskou ¢. 644/2004 Sb.

Janeckova (2009, s. 134) poukazuje, ze tento ucet slouzi k financovani
zdravotni péce pIné¢ nebo CasteCné hrazené zdravotnim pojiSténim na zakladé
prerozdélovani pojistného a dale, ze tyto finan¢ni prostfedky jsou pierozdélovany
tak, aby byla zachovana solidarita bohatych s chudymi a zdravych s témi, kdo jsou
nemocni. VySe odvodu na zdravotni pojisténi se u zaméstnancii vypocita z hrubé
mzdy, u osob samostatné vydélecné cCinnych se vymeéfovaci zdklad na odvod
zdravotniho pojisténi vypocitd ze zisku z piedeSlého ucetniho obdobi. Déle
Janeckova (2009, s. 135) uvadi, ze pojisténi je placeno zaméstnanci, osobami
samostatné vydélecné ¢innymi, ale i osobami bez zdanitelnych piijmt (souhrnné
pojisténec). Za osoby v zaméstnaneckém poméru cast odvadi zaméstnavatel a Cést
odvadi ze své mzdy zaméstnanec. Dle Voriska (2002, s. 133) je stat platcem
pojistného za nezaopatiené¢ déti, studenty do 26 let, osoby pobirajici invalidni,
starobni, sirot¢i, vdovsky a vdovecky dichod, uchazeci o zaméstnani zarazeni
v evidenci Utadu préace, osoby pobirajici penéZitou pomoc v matefstvi a rodi¢ovsky
piispévek. Dale pak osoby pobirajici davku pomoci v hmotné nouzi, osoby zévislé
na péci jiné osoby ve stupni II, III a IV (§ 7 zak. €. 48/1997 Sb. o vefejném
zdravotnim pojiSténi). Za osobu bez zdanitelnych piijmt (OBZP) je z hlediska § 5
pism. c¢) zakona ¢. 48/1997 Sb. povazovéana osoba, ktera ma na tuzemi CR trvaly
pobyt, neni vSak zaméstnancem, nema piijmy ze samostatné vydélecné ¢innosti, ani
nepatii do kategorie, za kterou plati pojistné stat, a uvedené skute€nosti trvaji cely
kalendarni mésic. Témito osobami jsou napiiklad osoby nepracujici a nevedené
v evidenci Utadu prace, zeny v domacnosti ( nejsou-li vedeny mezi osobami, za néz
by platil pojistné stat), absolvent stfedni skoly, ktery po ukonceni Skoly nenastoupi
thned po prazdninich do zaméstnani, neptihlasi se mezi uchazece o zaméstnani nebo

nezac¢ne podnikat, absolvent vysoké Skoly, ktery nepokracuje ve studiu a nenastoupi
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do zaméstnani nebo nezacne podnikat ihned po ukonceni kalendarniho mésice
nasledujiciho po sloZeni statni zavére¢né zkousky.

Osoba bez zdanitelnych piijmt dle Voftiska (2002, s. 191) je povinna platit
sama mésicné pojistné ve vysi vypoctené jako 13,5 % z minimélniho vyméfovaciho
zéakladu, kterym je minimalni mzda.

Dle Némce (2008, s.18) je druhym typem privatni zdravotni pojisténi. Na
rozdil od piedeslych modeli se osoba stava ucastnikem pojisténi dobrovoln€, na
zéklad¢ svého rozhodnuti. Jako tfeti typ zdravotniho pojiSténi je mozno uvést
dobrovolnou platbu pojiSténi osobami ve statutarnim pojisténi. Jde o obéany vyjmuté
ze statutarniho pojisténi, ktefi se pro toto rozhodli z hlediska finan¢ni vyhodnosti.

Z vysledkli zdravotnickych uctd za obdobi 2010 az 2016 zvetfejnénych
Ceskym statistickym tfadem (2018) jsou vyvozeny nasledujici informace
o zdravotnictvi Ceské republiky. To je primarné dlouhodobé financovano ze zdroji
vetejnych, a to pfedevsim z vefejného zdravotniho pojisténi. Ve sledovaném obdobi
let 2010 az 2016 se dle Statistického ufadu podilely vetejné zdroje z 83 % az 85 %
na financovani zdravotni pé¢e v CR. V roce 2015 byl tento podil v ramci Evropské
unie jako ctvrty nejvyssi. Takto vysoky podil vefejnych zdrojli na financovani
zdravotni pége jako v Ceské republice je i v nasledujicich zemich jako je Dansko,
Svédsko, Slovensko a Némecko. V zemich jako je Polsko nebo Slovinsko se na
financovani zdravotni péce podilely vefejné zdroje z cca 70% a v Madarsku je
uvedeno, ze ze dvou tretin.

Dle zpravy OECD (2018) je v Ceské republice oznaeno jako problém
vysoky podil vefejnych zdroji na financovani zdravotnictvi (v roce 2016 byl podil
z vetejnych zdroji 82,5 % a patii tak k nejvys§sim v OECD). Toto je hlavné vnimano
jako problém v kontextu se starnutim populace. Mezi roky 2005 az 2015 doslo
k narGstu stiedni délky zivota, a to o 2,6 roku. Dle doporuc¢eni OECD by mélo dojit
ke zvySeni pfijml do zdravotnictvi a konkrétn€ tim, Ze by se mél rozsitit danovy
zéklad. Je zde navrzeno, aby doSlo ke zdanéni vSech zdroji pfijmi, aby pomohly
s financovanim zdravotni péce a socialniho zabezpecCeni a zavedeni spoluucasti
pacientl, ktera by mohla pomoci usmérnit jejich chovani a zefektivinit ¢erpani
zdravotni péce. Déle se zprava zabyva efektivitou poskytovani zdravotni péce, je zde

kritika stavajiciho systému financovéani pies Uhradovou vyhlasku, kterd nedava
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prilisSny prostor pro vyjednavdni uhrady mezi poskytovateli zdravotni péce
a pojiStovnami, coz by mohlo byt nipomocno pii sniZzeni neefektivnosti
v poskytovani nekterych zdravotnickych sluzeb. Zprava dale doporucuje, aby byl
zredukovan obsah uhradové vyhlaSky omezenim jejiho rozsahu a vytvoren tak
prostor pro vyjednavani mezi poskytovateli zdravotni péce a pojistovnami. Je zde
také doporuceni tykajici se zvySeni dani z tabdku, alkoholu a zavedenim dané na
nezdravé potraviny. Dle Divinové (2018) se k obdobnému kroku v dubnu 2018
odhodlala 1 Velka Britanie. Velkou Britanii byla zavedena cukrova dan
z nealkoholickych néapoji. Plati ji vyrobci, zda ji promitnou do ceny koncového
vyrobku, zélezi jen na nich. U napojt, které obsahuji vice nez 8 grami cukru na
100 mililitri, musi platit dait ve vysi 24 penci (6,97 koruny) za litr. U népoja
s obsahem 5 az 8 gramt na 100 mililitrG zaplati 18 penci (5,22 koruny) za litr. Dan
se nevztahuje na ovocné dzusy s pfirodnim obsahem cukru a mlééné napoje diky

obsahu vapniku.

Ekonomie zdravotnictvi a financovani hematoonkologické zdravotni
péce

Maaytova (2012, s.28) pohlizi na zdravotnictvi z ekonomického hlediska
jako na  specifické odvétvi a poukazuje na rozdily mezi konkuren¢nim trhem
a trhem zdravotnickym. Dle povahy trhu zdravotnickych sluzeb vyvozuje, Ze existuji
opravnéné divody ve prospéch ucasti vefejnosti na poskytovani a financovani

zdravotnickych sluzeb. Rozdily na trhu zdravotnickych sluzeb spoc¢ivaji hlavné v:

* povaze poptavky;
* podminkach nabidky;
* ocCekavaném chovani lékaiu;

* nejistoté vysledného produktu.

Déle Maaytova (2012, s. 28) uvadi, ze trh je mistem, kde dochazi k vyméné
¢innosti mezi subjekty prostfednictvim smény. Jeho zakladni funkci je optimalni
alokace zdrojii tak, aby byly omezené zdroje vyuzity co nejefektivnéji. Dle

Gladkije (2000, s. 101) je jiz zdkladnim problémem dosazeni hospodarnosti
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zdravotni péce a je tézko formulovat a méfit vystupy a vysledky péce. Toto
specifikuje Maaytova (2012, s. 25) jde o poukazani na etiku, kterd se opirad
o tvrzeni, ze zdravi je dilezitd hodnota nemajici byt posuzovana dle ekonomickych
aspektli, a také o namitky technického charakteru, které¢ zase argumentuji tim, ze
zdravi je tézko méfitelné. Na zdravotnickém trhu jsou prostfedkem smény
zdravotnické sluzby, které maji vyrazné specificky charakter, a proto dochdzi ke
statnim zasahtim na trhu se zdravotni péci.

Maaytova (2012, s. 28) shrnuje rozdil mezi standardnim trhem a trhem
zdravotni péci v po¢tu poskytovatelil, zisku, komodité, informovanosti a rozdilu
v platbach. Na trhu zdravotnickém je ohrani¢eny pocet poskytovatelii, nemocnice
jsou vétsSinou neziskové, komodity jsou heterogenni, kupujici maji omezené
informace a pacienti vétSinou neuhrazuji naklady ptimo. V ptipad¢ standardniho
konkuren¢niho trhu je dostatecné velké mnozstvi prodavajicich, firmy maji snahu
o maximalizaci zisku, komodity jsou homogenni, je dostate¢nd informovanost

kupujicich a v neposledni fad¢ je zde ptima platba spotiebitele.

Gladkij (2000, s. 102) zmiinuje, ze poptavka po zdravotni péci je
nepravidelna, nepfedvidatelnd a je spojena scelou fadou problému. Elasticita
poptavky je podle Maaytové (2012, s. 26) ovlivnéna tim, ze pokud dojde ke
zhorSeni zdravotniho stavu jedince, je to spojeno s naklady na strané tohoto jedince
(ptichazi o vydélek), dale pak s naklady, jez jsou spojeny s poskytnutim zdravotni
péce tomuto jedinci (tudiz jde o ndklady na strané zdravotni pojiStovny a také
potazmo statu) a v neposledni fad¢é sndklady zaméstnavatele. Obecné plati, Ze
elasticita poptavky je vyssi u jedincti zdravéjSich a také u sluzeb, které mohou byt

pro pacienta postradatelné.
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Obrazek 1 Cenova elasticita poptavky po zdravotnich sluzbach

5

Zdroj: zpracovani vlastni, Maaytova (2012, s. 26)

Di-poptéavka s nulovou elasticitou poptavky

D2, Ds-poptavka s niz$i, vyssi elasticitou

Dle Maaytové (2009, s. 29) je vyvoland poptavka funkci vlastnosti

ptislusného zdravotnického systému (obrazek 2), pficemz plati nasledujici:

je vyssi vtéch systémech u nichz je pouzivano financovani na
zéklad¢ vykont;

je mensi v systémech, kde je pouzivano pevné mzdy pro odménovani
zdravotnického personalu;

dochdzi k problému nadmérné spotieby v ptipade, kde je bezplatné

poskytnuti zdravotnich sluzeb.
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Obrazek 2 Poptavka po zdravotnickych sluzbach

D2

D

Zdroj: zpracovani vlastni, Maaytova, (2012, s. 29)

Zdravotnické sluzby jsou statky dle Maaytoveé (2012, s.32), které jsou
sménovany na trhu zdravotni péce a nejsou Cistym vetfejnym statkem, ale ani
nespliluji veSkeré charakteristiky cistych soukromych statkii. Nejsou splnény
zéakladni podminky, kterymi jsou ned¢litelnost a nevyloucitelnost ze spotieby.

Kvalita a troven sluzeb ve zdravotnictvi zavisi dle Gladkije (2000, s. 101)
na arovni medicinského vyzkumu a na pokroku ve véd¢, zavadénim poznatkii védy
do bézné praxe, rozvojem novych technologii a jejich dal$im vyuZzitim.
Maaytova (2012, s. 33) uvazuje nad povahou zdravotnického vyzkumu a zatrazuje, ze

je svou povahou blizky vefejnému statku.
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Tabulka 2 Typologie a prehled statki ve zdravotnictvi

Statek Statek- obsah Poskytovatel statku
Cisty netrZni statek povinné o¢kovani

pozitivni externalita epidemiologické vySetfeni statni a nestatni

s automatickou spotiebou | preventivni vySetieni zdravotnicka zatizeni

s fakultativni spotfebou prenatalni oSetieni

ambulantni a nemocni¢ni s o,
statni a nestatni

oSetfeni zdravotnicka zatizeni
smiSeny statek péce socialnich ustavii
porucénicky statek antibiotika, 1¢ky Lékarny
statek pod ochranou vybrané vitaminy lékatské predpisy
statek p¥irozeného 1écebne prameny statni a nestatni
monopolu lazetiska a klimaticka mista | lazefiska zafizeni
stomatologicka,
tarifni a nadstandardni pée | ortopedicka a
nelisty trzni statek rehabilita¢ni zafizeni

vysoce specializovana

trni statek osetfeni specializované statni i

nestatni kliniky

monopol a oligopol plastické operace

zafizeni alternativni

produkt alternativni mediciny .,
mediciny

Zdroj: zpracovani vlastni, Maatyova (2012, s. 33)

Piehled a mozna typologie statkl, jak je uvadi Maaytova (2012, s. 33) je
uvedena v tabulce 2.

Dle Gladkije (2000 s. 88) ukazatel HDP (hruby domaci produkt) byva
oznacovan jako ukazatel obecné ekonomické urovné. Je 1 vyznamny ve vztahu
k nekterym zdravotnim ukazatelim, napf. ke stfedni délce Zivota nebo kojenecké
umrtnosti. Hospodatsky rozvoj stati by mél byt sledovan nejen za pomoci pifimych
makroekonomickych ukazateld, ale také nepiimo, a v tomto by mély byt napomocny
rozli¢cné socioekonomické ukazatele jako je napiiklad Uroven vzdélani, hustota
osidleni, spolecensky status. Bylo zjisténo, Zze je také kauzalita mezi pfimymi
ekonomickymi mirami jako je pfijem anepiimymi Urovnémi ekonomiky, napf.
kojeneckou umrtnosti. K podobnym zjist€énim doSlo 1 na individualni urovni.
Umrtnost, nemocnost, a neschopnost vykonavat tkony kazdodenniho Zivota byla
vys$§i u osob, které byly nezaméstnané, tudiz je mozno poukazovat také na

nepiiznivé zdravotni diisledky nezaméstnanosti pro spolecnost.
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Zdravotnictvi v Ceské republice je dle Ochrany a kol. (2010, s. 132)
regulovano fadou zékond, k analyze zdkont slouzi tzv. systém zdravotnich ucth.

Dle vysledki zdravotnickych uétd za rok 2010-2016 zvefejnénych Ceskym
statistickym ufadem (2018) bylo zjiSténo, ze zatimco v absolutnich hodnotach
kazdoroén& vydaje na zdravotni pééi v Cesku rostou, v ptipadé podilu na HDP, coz
je zékladni pomérovy ukazatel pouzivany pro mezinarodni srovnani, dosSlo v roce
2014 poprvé k vyraznému meziro€nimu poklesu z 8,4 % na 8,1 %. Klesajici trend
vS8ak pokracoval 1 v dalSich letech az na hodnotu 7,6 % v roce 2016. Vydaje na
zdravotni péci v poslednich letech tedy rostou pomalej§im tempem, nez roste cela
¢eskd ekonomika. Pro porovnani podilu vydaji na zdravotni péci k HDP, vyjadiené
v procentech, jez jsou vydavany nékterymi zemeémi na zdravotnictvi jsou v primeru
EU 9,6 %, ve Svédsku ve vysi 11,1 %, v Némecku také 11,1 %, v Nizozemi 10,8 %
a v Recku je to 8,2 %.

Jak uvadi Ochrana a kol. (2010, s.132): ,,V Ceské republice plynou
prostiedky na financovani zdravotni péce predevsim ze zdroju zdravotnich
pojistoven (v souvislosti s povinnym zdravotnim pojisténim), z verejnych
rozpoctii (statni rozpocet, uzemni rozpocty) a zdomdcnosti (tzv. primé vydaje

domdacnosti) “.

Financovani zdravotni péce z pohledu poskytovatele

Zakladnim nastrojem dle Zlamala (2010, s. 84) pro ekonomické fizeni
poskytovatele zdravotni péce je stanoveni rozpoctu (finan¢niho pldnu). Ten se
stanovuje pro zafizeni jako celek, a také dle struktury pro jednotlivé Casti zatizeni
jako jsou kliniky, samostatnd oddéleni, ustavy, pokud je soucasti zdravotnického
zafizeni lékarna atd. Pfiprava podkladli pro sestaveni rozpoctu se uskutecni na
zéaklad¢ schvéleného souboru rozpoctovych priorit, analyzy odchylek rozpocti a na
zékladé skutecnosti let minulych, ptedpokladu zmén kapacit, vyvoje mezd a vnéjsich
dopadt uhrad zdravotni péce. Kazdy rok je Ministerstvem zdravotnictvi vydana nova
verze Uhradové vyhlasky — pro rok 2018 ¢. 353/2017 vyhlaska o stanoveni hodnot
bodu, vySe uhrad hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni pro stanoveny rok a €.
354/2017 vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 134/1997 Sb., kterou se vydava

seznam zdravotnich vykona s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjSich piedpist.
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Uhradova vyhlagka slouzi ke stanoveni principti thrady pro dany rok. Je zde
stanoveno referencni obdobi. Do referencniho obdobi jsou zahrnuty veskeré hrazené
sluzby poskytnuté v tomto obdobi (jeden rok) a vykézané poskytovatelem do 31.
biezna roku nasledujiciho a uznané zdravotni pojistovnou do 31. kvétna (téhoz roku
nasledujiciho). Lze obecné fici, Ze je zde stanovena forma uhrady pro tyto jednotlivé
sekce-centrovou péci, ambulantni péci, thrada formou piipadového pausalu,
individualn¢ smluvné sjednané slozky uhrady a uhrada vyclenénd z uhrady formou

piipadového pausalu.

V hospitalizaénim segmentu je klicové ocenéni hospitalizace na zakladé
klasifikaéniho systému DRG, dle informaci UZIS DRG Restart (2018) se jedna
systém ocenovani nakladi na 1écbu pacientt s klinicky pfibuznymi diagnézami. Pro
klasifikaci v CR se vyuziva systém CZ-DRG znamé charakteristiky hospitalizaéniho
pfipadu popsané s vyuzitim primarnich klasifikacnich systémi, kterymi v ptipadé
CZ-DRG jsou Mezinarodni klasifikace nemoci 10. revize (MKN-10) a seznam
zdravotnich vykont. Hospitaliza¢ni ptipad je tak zafazen do baze DRG. Je nutné zde
uvést jeste dilezité pojmy a témi jsou Case-Mix-Index (CMI) a Case-Mix (CM).
CMI je dle UZIS (2011b) index primémé spotieby zdrojii na jeden piipad pro
definovanou jednotku (napf. nemocnici, kraj, CR) a obdobi (napf. rok). Case Mix
Index zdravotnického zatizeni je suma relativnich vah ptipadl hospitalizace délena
poctem piipadd léCenych v ur€itém obdobi. Case Mix v obecné roviné znamena
skladbu nebo sestavu hospitalizacnich pfipadu (také je prekladan méné vhodné jako
,,SMEs pacientll).

V hospitalizatnim segmentu je dle Vyhlasky ¢. 353/2017 Sb. vyhlaska
o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad hrazenych sluzeb a regulacnich omezeni pro
rok 2018 zakladnim uhradovym mechanismem thrada formou piipadového pausalu,
dalsi je individudlné smluvné sjednand slozka uhrady a jako posledni uhrada
vy€lenénd z uhrady formou ptipadového pausilu. Do slozky uhrad vyc¢lenénych
z uhrady formou ptipadového pausalu jsou dle vyhlasky zatazeny baze tykajici se
porodl, péce o novorozence, hospitalizaci pacientt s HIV, transplantace srdce. Je

hrazeno dle pravidel DRG, ale vySe neni nijak limitovéna.
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U individudlné smluvné sjednané slozky uhrady si dle Vyhlasky
¢.353/2017 Sb., mohou zdravotni pojisStovna a poskytovatel zdravotni péce
dohodnout rozdilnou vysi a zpiisob thrady u hospitalizaci pacientii klasifikovanych
dle DRG systému a zatfazenych do bazi, které jsou striktné vyjmenované v uhradové
vyhlaSce na predmétné obdobi. Mohou to napiiklad byt alogenni a autologni
transplantace, intraokularni vykony, implantace kardiostimulatoru atd. Uhrada za
tyto sluzby se nezapocitavda do uhrady formou piipadového pausalu a thrady
vyclenéné z thrady formou ptipadového pausalu.

Jako posledni je dle vyhlasky ¢.353/2017 Sb. uvedena thrada formou
pfipadového pausalu. Do této skupiny jsou zafazeny vSechny ostatni DRG baze,
které nepatii ani do jedné z vySe jmenovanych skupin. Tato forma uhrady je
zékladnim uhradovym mechanismem v hospitalizacnim segmentu. Pfipadovym
pausalem je rozuména dle vyhlasSky ¢. 353/2017 Sb. pausalni tthrada ve vysi x %
uhrady za rok referenc¢ni za tyto DRG baze, pfitom podminkou pro plnou uhradu je,
aby konecny CM za aktualni rok, tj.dosazeny CM korigovany na zakladé
sledovanych parametrii dané¢ho roku, dosahl minimalné x % CM za ptipady roku
referen¢niho prepocteného dle pravidel roku aktudlniho. Lécivé piipravky vyjmuté

z platby piipadovym pauSalem uhradi pojistovna poskytovateli.

Ambulantni péce je hrazena, jak uvadi Janeckova (2009, s. 128), vykonové¢
s hodnotami bodu uvedeném v thradové vyhlasce, kapitaéné (kapitace je pausalni
piispévek na kazdého zaregistrovaného pacienta, tj. per capita, obvykle proplaceny
mésicn€) ¢i kombinaci obou vySe jmenovanych forem. Kapitaéni platby dle
Némce (2008, s. 120) je nutno diferencovat, a to s ohledem na ptfedpoklad vyuziti
1ékatské péce, proto jsou pojisténci roz¢lenéni do rizikovych tiid (podle vybranych
hledisek), kazdé rizikové tfid¢ je udélen specificky index, jez by mél vyjadiovat

sttedni hodnotu nakladi na Iékatskou péci za sledované obdobi.

38



Tabulka 3 Vydaje na zdravotnictvi v CR podle druhii péce, v obdobi let 2010-2016
(v mil. K¢)

Index
Ukazatel 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2016/2
015

Lécebna
p. celkem 137302 | 137826 | 137987 | 140948 | 137311 | 141600 | 142437 | 100,6

Lazkova 55948 | 55740 | 54422 | 53489 | 52473 | 51431 | 50938 | 99,0
Ambulantn

i(bez

stomatolog

ic. 59101 ] 59364 | 61826 | 65040 | 61609 | 66461 | 67361 | 101,4
Stomatolog

ic-ka 16829 | 17402 | 16378 | 16900 | 17491 | 17781 | 18230 | 102,5
Denni 5238 5137 5185 5333 5561 5735 5720 99,7
Doméci 186 183 177 186 179 192 187 97,7
Rehabilita

¢ni péce

celkem 12808 ] 13696 | 13652 | 13753 | 13738 | 14764 | 15018 | 101,7
Luzkova 5 886 6 485 6 266 6 255 6 407 6911 7 483 108,3
Ambulantn

i 6922 7211 7386 7 498 7331 7 853 7535 95,9
Dlouhodo

ba p.

celkem 52761 | 53055 | 53007 | S5837 | 62113 | 61018 | 65264 | 107,0

Zdravotni 35762 | 37005 | 37081 | 38596 |44035 |42407 |45116 | 1064

Socialni 16999 | 16050 | 15926 | 17241 | 18078 | 18611 | 20148 | 108,3
Dopliikové
sluzby

celkem 37039 | 37525 | 38213 | 38469 | 38883 | 40020 | 41081 | 102,7

Laboratorn
i sluzby 19917 20149 |21001 | 21215 | 21454 |22037 |22527 | 1022

Zobraz.
metody 9729 9 855 9 861 10044 110490 | 10484 | 10698 | 102,0

Doprava
pacientil 7393 7521 7351 7210 6 939 7499 7 856 104,8

Zdroj: zpracovani vlastni, CSU (2018)

V tabulce 3 je uveden vyvoj vydajii na zdravotnictvi v CR dle druhii péce v obdobi let
2010 az 2016. Z tabulky je patrn, Ze vydaje na ambulantni péci jsou vyssi nez na lizkovou

1éCebnou péci. Nejnizsi vydaje jsou na léCebnou péci domaci.
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Tabulka 4 Vydaje na zdravotnictvi v CR podle druhii péée, v obdobi let 2010 -
2016 v (mil. K¢)

Index
Ukazatel 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 | 2015/2
016

Léciva a
zdrav.
vyrobky
celkem

66231 | 67626 70676 | 66 784 | 67 021 67831 | 69285 | 102,1

Léciva a
zdrav. 57 091 58 298 61390 | 56221 | 56957 58061 | 59365 102,2
material

Terapeutick

X 9141 9329 9286 | 10563 | 10064 9770 9921 101,5
. pomiicky

Preventiv.

p. celkem 9990 | 10364 10595 | 10765 | 11433 9 027 9739 107,9

Program
pro
sledovani
zdrav.stavu

6 541 6 881 6 900 7034 7561 5455 6121 112,2

Program
pro v€asné
odhaleni
nemoci

1573 1554 1586 1 644 1 659 1637 1746 | 106,6

Imunizacéni

1389 1432 1484 1458 1576 1267 1172 92,5
programy

Inform. +
poradenské 487 497 626 629 637 668 700 104,8
programy

Sprava
systému
zdravotni
p.

8 649 8 758 8634 9 005 9 040 8536 8583 | 100,6

Ostatni ¢i
nespecifiko 9307 9232 9 149 9159 9192 92451 10240 110,8
V.

Zdravotni
péce 334088 | 338080 341913 | 344720 | 348730 352039 | 361647 102,7
celkem

Zdroj: zpracovani vlastni, CSU (2018)

Tabulka 4 uvadi vyvoj vydaji na zdravotni péc¢i dle jednotlivych slozek
zdravotni péce, konkrétn¢ na 1éCivé ptipravky a zdravotnicky material v obdobi let
2010 az 2016 a souhrn celkovych vydaji za zdravotni péci celkem (secteno i s daty

v tabulce 3). Primérné tempo néakladii na zdravotni péci je ve vysi 1 %.
Centrova péce

Statut centra vysoce specializované péce je udéleno na zéklad¢ zadosti

oud¢leni statutu centra vysoce specializované zdravotni péce podle zakona
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¢. 372/2011Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani. Seznam
vSech center je dostupny na strankach Ministerstva zdravotnictvi. Centra pro vysoce
specializovanou péci jsou dle tohoto zakona pro skupiny pacientii v téchto oborech:
perinatologie, gynekoonkologie, onkologie, hematoonkologie, cerebrovaskularni
péce, traumatologie, kardiovaskularni, péce o pacienty s iktem.

Tato péce je dle Ministerstva zdravotnictvi (2014a) obzvlast ekonomicky
nakladnd, tyka se novych medicinsko-technologickych postupt pii operacnich
vykonech, diagnostice a v terapii (screeningové metody, genova diagnostika,
radioterapie), narocich na zdravotniky a vysokych nakladd na Iéky. Léky vyuzivané
k této 1écbé nazyvané tzv. centrové léky, maji vykazovaci limit S. Dle databaze
symbolti k preskripci dle SUKL (2018): ,Jde-li o pripravek, jeho: pouZiti je
s ohledem na verejny zdjem ucelné koncentrovat do specializovanych pracovist dle §
15 odst. 10 zdkona, oznaci se v rozhodnuti symbolem ,,S*. Takovy pripravek uctuje
Jako zvlast uctovany pripravek zdravotni pojistovne pouze specializované pracoviste,
a to na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojistovnou.* Oznaceni
vykazovaciho limitu symbolem S nesou centrovéa 1é¢iva od roku 2008.

Jak je uvedeno ve Zdravotnickém deniku (2013) specializované centra maji
pro jednotlivé ucastniky ve zdravotnické oblasti rizny smysl, pro pojistovny je
centrem se zvlastni smlouvou, kde je bran zfetel na hospodarné vyuziti zdroji, pro
pacienta dulezité misto, které vyhledat pro kvalitni a odbornou péci a v neposledni
fad¢ pro I¢kare, kde je mozné odborné rist v rdmci urcité specializace.

Do roku 2017 VZP vyzadovala vedeni Evidence centrovych pacienti.
Kazdy mésic poskytovatel centrové péce odesilal hlaSeni na zdravotni pojistovnu
s pfehledem léCenych pacientl tzv. centrovymi 1éCivy. V souCasné dobé VZP od
vedeni této Evidence ustoupila, ostatni pojistovny v tomto systému pokracuji.

Dle Medical Tribune (2013) pocet onemocnéni, kterd vyzaduji centrovou
péci se vyskytuji nahodile a zdravotni péci vyzaduji neodkladné anebo je péce nutna
v fadech tydnd. Rada z nich je dlouhodobého aZ chronického charakteru s vysokou
pravdépodobnosti trvale poskozené¢ho zdravi. Dochdzi k zatéZovani systému
zdravotnického i socidlniho.

Stanoveni Uhrady léCivych pfipravkll vazanych na centra (oznacenych

symbolem ,,S*) se fidi dle uhradové vyhlasky pro ptislusny rok.
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Naptiklad pro rok 2018 je vypocet dle Vyhlasky €. 353/2017 Sb. vyhlaska
o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni pro
rok 2018, ustanoven nasledovné:
0 (6)
Uhrpmax 2018 = Z Uhriz016 * IN;

=

Uhr max2018 = maximalni uhrada v hodnoceném obdobi

i= nabyva hodnot a az o, kde a az o jsou diagnostické skupiny uvedené ve
vyhlasce

Uhr i 2016= celkova thrada v referenénim obdobi za 1é¢bu onemocnéni i

IN;= index navyseni uhrady pro skupinu i, uvedeny v thradové vyhlasce

Do této kategorie uhrady jsou ovSem také leckdy davany léky schvalované
na zéklad¢ par. 16 zak. ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi. V ném je
uvedeno, ze pfisluSnd zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecénych piipadech
zdravotni sluzby jinak zdravotni pojiStovnou nehrazené, je-li poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojiSténce.
S vyjimkou pfipadl, kdy hrozi nebezpe¢i z prodleni, je poskytnuti zdravotnich
sluzeb podle predchoziho odstavce vazano na ptedchozi souhlas revizniho l1ékafte.

Na zakladé¢ tohoto paragrafu mohou byt reviznim I¢kafem pfislusné
zdravotni pojistovny pojisténci schvaleny léky neregistrované, 1éky registrované, ale
bez stanovené uhrady ¢i léky registrované a majici thradu, ale pro jinou indikaci.
U Iékt zadanych na vySe zminovany §16 pro hematoonkologické pacienty se jedna
vétsinou o Iéky vysSSich cenovych relaci, kde ¢astka vychazejici za mésic 1éCby jde
do statisicii. Dle udaji ze Zdravotnického deniku (2017) se pocet zadosti na §16
v letech 2012-2016 zvysil z 5000 Zadosti za rok 2012 na 14000 zadosti zaslanych na
VZP za rok 2016.

Dle Ministerstva zdravotnictvi (2014b) jsou vysoce narocné pozadavky na
persondlni zabezpeceni, technické a vécné vybaveni a organizaci Centra vysoce
specializované hematoonkologické péce pro dospélé. Statut Centra vysoce

specializované hematoonkologické péce pro dospélé pacienty Ize wudélit
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poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery zajisti pacientim s hematoonkologickym

onemocnénim poskytovani komplexni, vysoce specializované zdravotni péce. Za

vysoce specializovanou hematoonkologickou péci pro dospé€lé se povazuje:

vysokodavkovana chemoterapie u hematoonkologickych chorob;
transplantace kmenovych krvetvornych bunék;

specializovand hematologicka péce o nemocné po vysokodavkované
chemoterapii a po transplantaci krvetvornych bunék az do upravy
hematologickych parametrii a klinického stavu;

lécba  zavaznych  infekénich a  krvacivych  komplikaci
u imunokompromitovanych nemocnych s chorobami krvetvorby;
indikace a podavani vysoce specifikované imunosupresivni,
imunomodula¢ni a cilené biologické 1€¢by;

indikace a provadéni specializovanych molekularné biologickych

vySetieni v hematoonkologii.

Dle VZP (2015) je také nutné, aby byly provadény revize center, a to zejména pro
kontrolu dodrzovani pravidel stanovenych dle SUKL. Dle VZP (2015) byla na zékladé

provedenych revizi

zjisSténa nasledujici pochybeni. Velmi casto chybné vedeni

zdravotnické dokumentace (netiplnost zaznamti dokladujici splnéni indikacnich kritérii),

algoritmus 1€cby (aby pouzité schéma lIécby neodporovalo pravidlim thrady), neukonceni

1éCby pii progresi onemocnéni a poslednim zavaznym nedostatkem bylo uvedeno

nadhodnoceni thrad (dochazelo k u¢tovani cen maximalni thrady LP zdravotni pojistovné

a pofizovaci cena byla ve skute¢nosti nizsi).
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Tabulka 5 Centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé v
Ceské republice

Hlavni mésto Praha | Hematoonkologické centrum Fakultni nemocnice Kralovské
Vinohrady
Hematoonkologické centrum Ustavu hematologie a krevni
transfiize
Vseobecné fakultni nemocnice I. interni klinika — klinika
hematologie
Plzensky kraj Hematoonkologické centrum Fakultni nemocnice Plzen
Kralovéhradecky Hematoonkologické centrum Fakultni nemocnice Hradec
kraj Kralové
Jihomoravsky kraj Hematoonkologické centrum Fakultni nemocnice Brno
Olomoucky kraj Hematoonkologické centrum Fakultni nemocnice Olomouc
Moravskoslezsky Hematoonkologické centrum Fakultni nemocnice Ostrava
kraj

Zdroj: vlastni zpracovani, VZP (2018a)

U lékt vazanych na centra se ve vétsim mnozstvi jedna o 1écbu biologickou. Néklady
na moderni lécbu jsou ovSem vysoké. Jsou tak hledany zplisoby na usporu financi.
Novymi moznostmi jsou tzv. cost-sharing a risk- sharing programy. Dle Hajka (2017) jde
o nastroje, které jsou jiz uplatiiovany v zemich EU a jsou vhodné i pro Ceskou republiku
nebot’ pro velké farmaceutické firmy neni CR v hleda¢ku jejich zajmu a jen tézko bude
pfizpisobovat ceny svych 1ékti kvili desetimilionové zemi. Jedna se tedy o nastroje
umoznujici rozloZzeni finan¢nich nékladf, kdy nad rdmec norem v dané zemi se podili
farmaceuticka firma. Dle Zaloudnika (2017) jde tedy o dé&lbu rizika neefektivnosti 16¢by
v ndkladech mezi vyrobcem a poskytovatelem.

DalSim néstrojem je wuvadéni generickych a biosimildrnich pfipravki na
farmaceuticky trh, kdy dochéazi ze zakona ke snizeni ceny uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi u lécivé latky, a tak vétSinou dojde i k nucenému sniZzeni ceny originalniho
ptipravku, pokud chce mit stale svoje postaveni na trhu, a tak dochazi ke zna¢nym

usporam v systému.

3.4 Farmakoekonomika a vliv SUKL na tvorb& cen LP

Sechser (2002) uvadi, ze je celosvétovym trendem rlst ndkladl na 1€civé
piipravky, a tak je zvyraznéna diilezitost vSech opatfeni vedoucich k redukci nakladt

na 1é¢iva, a to véetné téch ekonomickych. V Ceské republice se SUKL (Statni tstav
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3.4.1

pro kontrolu 1é¢iv) nemalou mérou podili na tvorbé a vyvoji cen 1é¢ivych piipravk,
vyuzivajice farmakoekonomiky. Déle dohliZzi na podminky jejich registrace, a také
na vstupu 1é¢ivych piipravkt do thradového systému. SUKL jako instituce tak
ovlivituje  1vynalozené  naklady  poskytovatele  vysoce  specializované

hematoonkologické péce na 1€Civé ptipravky.

Farmakoekonomika

Vicek (1999, s. 40) uvadi 4 hlavni divody pro zvySovani ekonomické
narocnosti v oblasti zdravotnictvi:
* vstup novych a obvykle finan¢n¢ nékladnéjSich technologii;
* zvySovani ndarokli na bezpecCnost piipravki a popula¢ni doloZeni
dokladt o ucinnosti;
+ rozvoj diagnostickych metod;
* starnuti populace.

Sechser (2002) také rozvadi jiz Vickem (1999, s. 40) zminované diavody
jako starnuti populace v rozvinutych zemich apodil starSich osob, jejichz
farmakoterapie je pocetné stale vyznamngjsi a neustdle se zvySuje. Farmaceuticky
prumysl navic poskytuje neustdle nova a G¢innéjs$i farmaceutika, jenz jsou ovSem
biosimilars hojné¢ vyuzivana v 1é€beé centrovymi 1éCivy. Vyssi naklady souvisejici
s pouzivanim ucinngjSich 1éCivych pripravki tedy jsou obvykle odivodiovany
1 vy$§imi pfinosy ziskdvanymi novymi farmakoterapeutickymi metodami.

Farmakoekonomie, jak uvadi Maaytova (2012, s. 133) je véda, jejiz pocatky
vyvoje jsou uvadény v 60. letech 20. stoleti. Zabyva se dle ProkeSe (2006) vyuzitim
limitovanych finan¢nich zdroji urcenych na zkvalitiovani zdravotniho stavu
obyvatelstva.

Jak popisuje Bartaskova (2006, s.4) primarnim metodickym procesem
farmakoekonomiky je farmakoekonomicka analyza, ktera rozmanitymi zpiisoby
posuzuje ndklady a efekt dané¢ho l1é€ebného postupu. Jako hlavni cil je popisovan
zpisob nalezeni nejraciondlnéjsSiho feSeni z nékolika moznych variant, kde je

maximalni prospéSnost pro pacienta a soucasn¢ jde o akceptovatelné feSeni z aspektu
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ekonomického. Dle Dolezala (2014, s. 9) jsou udaje ziskané farmakoekonomickym
hodnocenim dilezitou soucésti postupu pro rozhodovani o thradé I1écivych
pripravki. Farmakoekonomika posuzuje 1ék z pohledu ekonomického, klinického
a humanistického.

Ekonomicky piinos dle Prokese (2006) je mozné vyjadfit v penéZznich
jednotkach. Mize byt pfimy, ten by byl vyjaddfen jako finan¢ni tspora anebo
nepifimy, ten je predstavovan zisky spojenymi napt. se zvySenim vyroby v disledku
zlepsené préaceschopnosti apod. Farmakoekonomické analyzy poskytuji vice
standardnich postupti. Ve farmakoekonomickém pftistupu je podstatné, jak uvadi
Vicek (1999, s. 48), z jakého pohledu je analyza provadéna. Zda z hlediska vétSiny
spolecnosti, platce (napt. zdravotni pojistovny), Iékare, zdravotnického zatizeni nebo
pacienta. Vysledky a vystupy u nakladové efektivity podle riznych hledisek se proto
mohou diametralné liSit. Dle Dolezala (2014, s. 10) je tedy nutné zvolit perspektivu
hodnoceni, pokud je analyza vyuzita pro posuzovani o zatazeni do systému uhrad
zdravotniho pojisténi, bude mit tato analyza perspektivu platce zdravotni péce, bude
tedy pocitat jen s ndklady hrazenymi ze =zdravotniho pojiSténi. Naopak
celospolecenska perspektiva hodnoti ndklady a pfinosy sohledem na celou
spole¢nost a nepfihlizi z jakého rozpoctu bude hrazeno.

Dle VIcka (1999, s. 43) je nutné pro farmakoekonomickou analyzu
roz€lenéni nakladl a jejich identifikace. Roz¢lenéni ndklada se obvykle uskutecnuje
podle toho, jak se wvztahuji k cili studie (relevantni, nerelevantni), kdo
financuje (naklady pfimé a neptimé zdravotnické a nepiimé naklady) anebo také dle
jejich charakteru (zda fixni ¢i variabilni). Dle Prokese (2006, s. 5) jsou naklady:

* pfimé zdravotnické
(Ieky, ambulatni péce, hospitalizace, laboratorni analytické postupy,
mzdové naklady);
pfimé nezdravotnické
(néklady vynaloZené napt. na dopravu nemocného nebo jiné vylohy
nemocného v této souvislosti);

* nepfimé
(pracovni neschopnost, ztrata produktivity, invalidizace, predCasné

umrti, cerpani socialni péce);
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* nehmotné:

(bolest, utrpeni, stradani provazejici 1écbu).

Klinicky ptfinos by mohl byt chapan dle Dolezala (2010, s.1) jako pfinos
v disledku zmény zdravotniho stavu, tedy napt. pokles hladiny krevniho cukru,
pokles hladiny cholesterolu, krevniho tlaku atd. Dal$imi klinickymi pfinosy je
prodlouzeni zivota, pocet vyléCenych pacientl apod.

Pohled humanistického piinosu predstavuji preference nebo ptedpoklady
pacientll nebo zmény kvality zivota v disledku poskytnuté 1écby, dle Vicka (1999,
s. 32) ma hodnoceni kvality Zivota a jeho za¢lenéni do analyzy vyznam zejména pro
chronickd onemocnéni. Jak uvadi Maaytova (2012, s. 139) k humanistickému
piinosu také nalezi ukazatel oCekavané stfedni délky zivota a koeficient QALY
(Quality Adjusted Life Year). Rozdil mezi ocekavanou stiedni délkou
a koeficientem QALY spociva v tom, Ze oCekavana stiedni délka zivota hledi na
kvantitu, ale nikoliv na kvalitu prodlouzeného zivota. Dle Dolezala (2010, s. 2)
koeficient QALY hledi i na kvalitu prodlouZzeného zivota ¢i na jeho ,,znehodnoceni*
pfitomnosti onemocnéni.

Jednou zprvnich zemi pouzivajici v Evropé ekonomické hodnoceni
zdravotnickych technologii (véetn¢ LP) byla podle Maatyové (2012, s. 135) Velka
Britanie.

Pti utvéfeni podkladii pro farmakoekonomické studie jsou dle Maaytové
(2012, s. 141) nakladové — vystupové metody, kde vystupem téchto analyz jsou
naklady na terapii (napfiklad na pacienta a rok, populaci pacientli se sledovanou
diagnozou apod.). Dle Vicka (1999, s. 49) se mezi nejcastéjsi metody patii CMA,
CBA, CEA a CUA.

CMA (cost-minimalization analysis) popisuje Maaytova (2012, s. 141) jako
nejjednodussi moznou metodu, nesouci téZ pojmenovani identifikacni rozbor
nakladi. Deskripci této metody uvadi Sechser (2002), stejna efektivita riznych
postupt, srovnani nékladl, které maji ekvivalentni ucinnost z hlediska klinickych
vysledkd, vysledky jsou vyjadieny ve financnich (monetarnich) jednotkéach. Jako
trividlni pfiklad by mohla byt uvedena kazdodenni prace Iékarnika v ramci generické

substituce.
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CBA (cost-benefit analysis), tzv. nékladova prospéSnost dle Maaytové
(2012, s. 141) spociva v prihlédnuti k ndkladiim, ale také k pfinostim 1é¢by vyjadiené
v monetarnich jednotkach.

Dle Sechsera (2002) se jedna o ztotoznéni a zhodnoceni vydanych nakladi
(spotfebovanych zdroji) a kone¢ného piinosu (zisku, uzitku) a jejich poméru (Cisty
zisk nebo Cistd ztrata) ve finan¢nim vyjadreni. Dle Vicka (1999, s. 50) tyto analyzy
porovnavaji lécebné postupy stadou jinych Iékaiskych zasahi a ptikladem je
uvadéno hodnoceni prospésnosti ockovani.

CEA (cost-effectiveness analysis), Maaytova (2012, s.141) popisuje tuto
analyzu jako metodu jez vyjadiuje mozny piinos 1écby v biologickych jednotkach
(cena/zachranény zivot, cena/klinickd jednotka). BartaSkova (2006, s. 6) uvadi, ze
pokud jsou nam znamy vynalozené nédklady, pak je mozno dale propocitat, jak
vysoké naklady budou propojeny s jednotkou dosazené¢ho vysledku (naptiklad
vylohy na odvraceni jednoho umrti), benefit z intervence je posuzovana dle
takzvanych klinickych indikéator (normalizaci patologickych hodnot). Vicek (1999,
s. 50) uvadi jako ptiklad hodnoceni uzivani ¢i neuzivani statin pii dyslipidémii po
akutnim infarktu myokardu a biologickym kritériem je zde pocet let zivota.

CUA (cost-utility analysis) analyza nakladové uZzitecnosti. Dle Maaytové
(2012, s.142) se jedna o metodu, kterd hodnoti prospéSnost 1écby, a to s ohledem na
kvalitu zivota. VIcek (1999, s. 54) dopliuje jesté tento popis, ze u této metody se
jedna o méfeni kvality zivota Ci preferenci terapie z hlediska pacienta. Maatyova
(2012, s. 143) dale uvadi, ze nédklady jsou vztazeny k ukazateli QALY (Quality
Adjusted Life Years). Jak dale uvadi Maaytova (2012, s. 140) tento ukazatel je
v intervalu 0-1, podstata spo¢ivd v odlisném hodnoceni délky zivota zdvisejici na
tom, je-li Zivot pln¢ kvalitni nebo je-li ,,znehodnocovany* existenci urcité nemoci.
Dle Dolezala (2010, s. 32) maze kvalita Zivota byt méfena vSeobecnymi stupnicemi,
ty je mozno pouzit u vSech onemocnénich nebo také stupnicemi specifickymi, ty jsou
specidlné vytvoreny pro jednotlivé diagnézy a nelze je pouzit u jinych onemocnéni.
Nejvice aplikovanymi generickymi stupnicemi jsou SF-36 (pro Spojené staty
americké) a EQ-5D (EuroQol) pro uzemi Evropy. Nejsnazsi hodnocenim preferenci
pacienta je tzv. vizualni analogova Skala (VAS), ta stanovi kvalitu zivota na stupnici

od 0 do 1. Princip spoc¢iva v dotazovani pacienta, jakym bodem na této stupnici by
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ohodnotil svlij okamzity pocit kvality zivota. Dle Vicka (1999, s. 54) jsou hlavnimi
vysledky této hodnotici metody ziskané roky Zivota pfepocitané na roky se
standardni kvalitou zivota Hodnoceni utility je doplnéno o hodnoceni vysledk
terapie o hodnoceni zdravi pacientem, a tim jsou dopliiovany informace o lé¢ebné
ucinnosti. VIcek (1999, s. 55) dale uvadi ptiklady uziti této metody napiiklad u 1écby
artritidy ¢i pouzivani estrogenii po menopauze. Sechser (2002) zminuje také zkratku
HYE, jenz oznacuje ,,Healthy Years Equivalent®, je alternativou ke QALY, a to ve
vztahu k ¢asu ve studiich analyzy nakladové uzite¢nosti. Pfiznacnym piikladem této
metody wuziteCnosti nakladi je komparace napi. chirurgického pfistupu
a chemoterapie v 1écbé rakoviny prsu.

Svihovec (2018, s. 115) vymezuje pojem ICER (pomér inkrementalnich
nakladi a pfinost), tim je vyjadiena vyse potiebnych nakladu, jez je nutno vynalozit
na dosazeni kazdého dal§iho ptinosu hodnoceného vs. standardniho postupu. Pro
posouzeni ICER a jeho akceptaci je stanovena tzv. hranice ochoty platit. V CR je
hranice ochoty platit trojnasobek hrubého doméciho produktu/ QALY. Navazani
hranice ochoty platit na ekonomiku umozni tak modifikaci podle vykonu ekonomiky.

BIA (budget-impact analysis), vysledkem je dopad na zdravotni vydaje po
zavedeni nové technologie. Dle SUKL (2015) je principem této analyzy vyhodnotit
rozdil na néklady 1é¢by v dobé&, nez je nové 1é¢ivo uvedeno na trh a néklada s touto
1é€bou spojenych v nésledujicich letech. Vysledkem je pfedlozeni dat ve formé
inkrementu/ dekrementu nakladl po pfipadném prosazeni nového 1éku nebo také jiné
upravy v pouzivani nyn¢jSiho 1éciva (zmény v indikacnim, ¢i preskripénim

omezeni).
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Tabulka 6 Zakladni farmakoekonomické metody

Metoda Sledovani uéinnosti

CMA-minimalizace nékladi Nesleduje se

CBA- nakladovéa prospésnost Ve finan¢nich jednotkach

CEA-nakladova efektivita V biologickych jednotkach

CUA-nékladova utilita V pocitu vnimani zdravi

BIA-hodnoceni dopadu do rozpoctu Dopad na zdravotni vydaje po zavedeni
novée technologie

Zdroj: zpracovani vlastni, Maaytova (2012, s. 141), Dolezal (2010. s. 31)

V tabulce 6 je uvedeno pét zakladnich farmakoekonomickych metod
a vyjadfen vystup, u které konkrétni metody a také jaka ucinnost je touto metodou
sledovéna.

V centrech vysoce specializované hematoonkologické péce jsou v ramci
klinickych hodnoceni sbirdna data, jez jsou dale zpracovdna a zanalyzovana praveé

1 pro potieby farmakoekonomickych hodnoceni.

3.4.2 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv tzv. SUKL je spravnim organem Ceské
republiky a je podiizeny Ministerstvu zdravotnictvi. Dle § 13 zak. ¢. 378/2007 Sb.,
zakonu o 1é¢ivech je uveden vycet pravomoci a kompetenci SUKL zahrnujici oblasti
1é¢iv, lidskych tkani a bun€k a ¢astecné 1 zdravotnickych prostiedkti. V nésledujicim

textu bude nastinén vliv SUKL na ceny, uhrady a registraci 1é¢ivych piipravki.

Ceny a uhrady

Dle informaci SUKL (2018a) vyplyva nasledujici, SUKL v rezimu
spravniho fizeni rozhoduje o maximadlnich cenach, vysi a nutnych podminek pro
jejich thradu za splnéni Evropské transparencni smérnice. Ze zdkona jsou ucastniky
tohoto fizeni zdravotni pojiStovny, drzitelé rozhodnuti o registraci a ptfipominkovat

mohou i odborné spolecnosti a také organizace pacientt.
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Ze zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi § 39b posuzuje
pro vytyceni vySe a podminek uhrady 1¢kt ¢i potravin pro zvlastni 1ékatské ucely:

a) jeho terapeuticka t¢innost a bezpecnost;

b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz léceni je urcen;

c) tcastnikem fizeni piedlozené hodnoceni nakladové efektivity a dopadu

na finanéni prosttedky zdravotniho pojisténi zptsobeného uZivanim

1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské tcely, s vyjadienim

nakladi na 1 pacienta a odhadovany pocet pacienti 1é¢enych za rok, a to

v ptipadech stanoveni nebo zmény vyse a podminek thrady nebo hloubkové

nebo zkracené revize u léCivych pfipravkli nebo potravin pro zvlastni

1€karske ucely, u kterych je pozadovano rozsifeni podminek uhrady vedouci

ke zvySeni poctu 1écenych pacienttli, zvySeni tthrady oproti zdkladni thradé

nebo 1 dal$i zvySend thrada oproti stavajicimu stavu nebo oproti ostatnim

lécivym pfipravkim nebo potravindm pro zvlastni I€katské ucely

v referencni skuping;

d) vefejny zajem (§ 17 odst. 2);

e) vhodnost cesty podani, 1ékové formy, sily a velikost balen;

f) obvyklé davkovani;

g) nezbytna délka 1écby;

h) mira soucinnosti osoby, které je podavan;

1) jeho nahraditelnost jinym lé¢ivym piipravkem nebo potravinou pro

zvlastni 1ékaiské ucely, hrazenou ze zdravotniho pojisténi a porovnani jejich

cen a stanovenych thrad s cenou posuzovaného léCivého ptipravku nebo

potraviny pro zvlastni 1¢katské tcely;

J) ptedpoklddany dopad tuhrady na financni prostftedky zdravotniho

pojisténi;

k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikd, a to vzdy z hlediska

nakladové efektivity a s ohledem na dopad na financni prostiedky

zdravotniho pojisténi.
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Od roku 2008 byl Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv zdkonem ¢. 48/1997 Sb.,

o vefejném zdravotnim pojisténi povéfen stanovovanim vyse a podminek thrady ze

zdravotniho pojisténi.

Pfi stanoveni vyse a podminek tthrady se u 1ékli nebo potravin pro zvlastni

1ékatské ugely (PZLU) dle vyse zmitiovaného zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném

zdravotnim pojiSténi posuzuje:

d)

e)
f)

2
h)

terapeuticka ucinnost a bezpecnost;

zévaznost onemocnéni, pro kterou je ptipravek urcen;

hodnoceni nakladové efektivity (pomér mezi ndklady a ptinosy
spojenymi s pouzitim daného produktu ve srovnédni s pouzitim jiné¢ho
1€ku);

vefejny zajem (zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, fungovani
systétmu zdravotnictvi a jeho stability v rdmci finan¢nich moZnosti
systému vetejného zdravotniho pojisténi);

vhodnost cesty podani, 1ékové formy, sily a velikost baleni;

obvyklé davkovani;

nezbytna délka 1écby;

mira soucinnosti osoby, které¢ je podavan (napf. jak cCasto je nutné

ptipravek béhem dne uzit);

ch) jeho nahraditelnost jinym lékem nebo PZLU hrazenou ze zdravotniho

pojisténi a porovnani jejich cen a stanovenych thrad,

)

dopad na finan¢ni prostiedky zdravotniho pojisténi zpisobené uzivanim

1éku nebo PZLU, doporuéené postupy odbornych instituci a odbornik.

Dle SUKL (2018b) je délka tohoto spravniho Fizeni ohrani¢ena 75 dny

v piipad¢ samostatného stanoveni vySe uhrady nebo v délce 165 dni v situaci, kdy

ma byt stanovena vySe thrady a také cena vyrobce.

Pokud jiz byla stanovena uthrada ze zdravotniho pojisténi-mize byt

omezena nasledujicimi aspekty: indikaci, specializaci, anebo vykazovacim limitem.

Dle

VZP (2018b) indika¢nim omezenim Uhrady muize Dbyt

podminéno zahdjeni 1écCby u pacienta spliujici urcity klinicky stav, u piesné
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vymezené skupiny pacientl, ¢i také nedostatecna léCebnd odpovéd’ predchozi linie
1écby. Podrobné informace o tom, zda jde o hrazenou indikaci je mozno nalézt na
strankach SUKL v sekci pro odborniky.

Vykazovaci limit vysvétluyje SUKL (2018¢) jako informaci, za jakych
podminek bude provedena thrada ze zdravotniho pojiSténi a jakym zplisobem ma byt
provedeno oSetfeni, tedy zda ambulantné nebo za hospitalizace.

Specializace predepisujiciho 1ékate neboli také preskripéni omezeni je dle
Mareckové (2012) vysvétleno jako uhrada lécivého piipravku ze zdravotniho
pojisténi a je podminéna tim, ze bude predepsan 1ékafem s urcitou odbornosti nebo
na urcitém specializovaném pracovisti.

Pokud byly uréeny podminky thrady z vefejného zdravotniho pojisténi, je
mozno tyto tudaje nalézt v databdzi registrovanych 1€kt. V pfipade, zZe
nejsou dodrzeny vySe uvedené podminky, nemél by 1€k byt hrazen z prostiedki

zdravotniho pojisténi.

Pokud je pojednavano o cené 1éCiv a stanoveni jejich uhrady ze zdravotniho
pojisténi je nutné jesté zminit pojem VILP (vysoce inovativni 1é¢ivy piipravek). Dle
zékona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi se jedna o 1éCivy ptipravek
nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely, obsahujiciho l1é¢ivou latku, kterou lze
vyuzit k 1é¢bé onemocnéni, kterd dosud nebyla ovlivnitelnd jinym [éCivym
piipravkem nebo potravinou pro zvlastni lékaiské ucely nebo predstavuje zasadni
zlepSeni 1écby, u néhoz neni znam dostatek udaji o ndkladové efektivité nebo
vysledcich 1é¢by pti pouziti v klinické praxi. U téchto 1éki je mozno zazadat
o docasnou uhradu. Status VILP dle Vostalové (2015, s. 1-3) je nejvice
vyuzivan u skupiny 1€¢iv, a to cytostatik. Dal§im pojmem je tzv. orphan lécivo, dle
Svihovee (2018, s. 100) jsou takto oznaGovany LP jeZ jsou uréeny pro diagnozu,
prevenci anebo pro 1écbu velmi zdvaznych nemoci, u nichz je prevalence méné nez
5 nemocnych na 10000 obyvatel v EU.

Jak udavé zakon €. 48/1997 Sb., o vetfejném zdravotnim pojisténi, je-li to
ve vefejném zajmu, Ustav rozhodne o vysi a podminkach docasné thrady vysoce
inovativniho pfipravku, u néhoz neni zndm dostatek udajii o nakladové efektivité

nebo vysledcich 1é¢by pii pouziti v klinické praxi, a to pouze tehdy, odivodnuji-li
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dostupné udaje dostatecné prikazné piinos vysoce inovativniho ptipravku pro 1écbu
a splituje-li vysoce inovativni ptipravek ostatni podminky pro stanoveni thrady a je-
li hrazen z vetejnych prostiedki alespon ve 2 zemich referencniho kose.

Vyse a podminky do¢asné tthrady se dle vySe zminovaného zdkona stanovi
na dobu 24 mésict a lze ji znovu stanovit, nejvySe vSak na dalSich 12 mésict. Pro
takové druhé stanoveni docasné thrady je nutné predlozit vysledky hodnoceni
stanovenych v odstavci 3, pfi¢emz zadost je nutno podat nejpozdéji 6 meésicti pred
uplynutim doby, na kterou byla prvni doCasnd uhrada stanovena Mezi podminkami
uhrady vysoce inovativniho ptipravku je vzdy podani na specializovaném pracovisti.

Déle zakon udava, ze zadatel je dale povinen prokdzat, jakym zpiisobem
zajisti  prubézné hodnoceni terapie posuzovanym = vysoce inovativnhim
pripravkem, limitaci dopadu docasné¢ uhrady na finan¢ni prostfedky zdravotniho
pojisténi, hodnoceni néakladové efektivity, hrazeni nakladi na doléceni pacienta
vysoce inovativnim piipravkem po uplynuti doby, na kterou byla stanovena docasna
uhrada, az do pfevedeni pacienta na jinou terapii.

V piipadé potieby muze byt pacient 1éCen 1 neregistrovanym lékem, ktery je
v souladu se zdkonem nejcastéji poskytnut v rezimu tzv. individualniho dovozu,
vramci  specifického 1é¢ebného programu nebo klinického hodnoceni

(T&sinove, 2011, s. 284).

Individualni dovoz je dle SUKL (2018d) situace, kdy lékai miize predepsat
neregistrované 1écivo jednotlivym pacientim (tzv. "individualni" nebo "mimotadny"
dovoz),a to v piipadé, ze neni k dispozici odpovidajici registrované 1éCivo.
Ptedepisované 1é¢ivo vSak musi byt registrovano v zahranici a jeho pouziti musi byt
dostate¢n¢ odluvodnéno védeckymi poznatky. Za pouziti neregistrované¢ho léCiva
nese plnou odpovédnost zdravotnické zafizeni. Individudlné dovezeny 1€k je hrazen
ze zdravotniho pojisténi pouze v pfipadé piedchoziho schvaleni vySe uhrady

reviznim I¢kafem zdravotni pojistovny.
Dle Ministerstva zdravotnictvi (2018b) pro ptipad 1écby urcené skupiny

pacientll je mozné pouzit neregistrovany pfipravek schvéaleny v ramci specifického

léCebného programu. Pii vyjimecnych udalostech, kdy neni pro efektivni 1éCbu,
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profylaxi anebo prevenci vzniku infekénich chorob pacientli nebo pro stanoveni
diagnozy dostupny LP registrovany v Ceské republice. Neslouzi tedy pro 1é&bu
,b&Znych* onemocnéni. Dle SUKL (2018¢) miZe tento program byt iniciovan
riznymi subjekty napft. Iékaii, nemocnicemi, pacientskymi organizacemi, 1ékatskou

odbornou spolecnosti apod. Lék mize byt hrazen ze zdravotniho pojisténi.

Klinické hodnoceni: pacientovi mize byt podan neregistrovany 1€k v rdmci
schvalené¢ho klinického hodnoceni. Dle SUKL (2018f) méa klinické hodnoceni
provadéné na lidech (faze I. - IV.) velmi kritickd pravidla a probihd na zdkladé¢
pfedem detailné vypracovaného planu. Rozhodnuti tom, kdo bude zafazen do
klinické studie v pfipadé nemocnych zavisi na oSetfujicim I€kati odborného
pracovisté. V ptipad¢€ zdravych dobrovolnikii je mozné se ptihlasit v nékterém centru

pro klinicka hodnoceni.

Dalsim faktorem majici vliv na cenu 1é¢ivych ptipravkl je uvedeni generik
¢1 biosimilars ptipravki na trh. Generika jsou dle Mayera (2012) v podstaté 1éCiva,
ktera jsou po vyprSeni patentové ochrany vyrabéna jako kopie jinym vyrobcem, nez
je drzitel ptivodniho patentu. Naopak 1é¢ivo, které je uvedeno na trh jako prvni svého
druhu (obvykle vyrobcem, ktery ho vyvinul), je nazyvano inovativni (¢i originalni).
V zésadé existuje pro jednu lécivou latku vzdy pouze jeden originalni (inovativni)
preparat a naopak fada (n€kdy 1 desitky) generickych alternativ. Nazev generikum je
odvozen z pojmu genericky nazev, coz je jednotné (mezinidrodn¢ dorozuméni
umoznujici) oznaceni 1é¢ivé latky povinné uvedené na kazdém baleni libovolného
1€ku ¢i v jeho ptibalové informaci.

Dle Remedia (2018) po vyprSeni patentové ochrany originalnich 1é¢ivych
pfipravki se na trhu s farmaceutickymi pfipravky objevuji biosimilarni 1é€ivé
ptipravky tzv. biosimilars. Dle Ceské asociace farmaceutickych firem: neni mozno
diky komplikovanému slozeni molekul a vyrobé¢ 1éCivych latek, které jsou produktem
zivych organisml mit stejny pohled jako na klasickd generika. Pravé na rozdil od
generik u biosimilars je vyzadovano narocné testovani vlastnosti jak chemickych, tak
fyzikalnich. Na rozdil od generik je pro zhodnoceni G¢inku a bezpecnosti biosimilars

potiebné v ramci registra¢niho fizeni dokladovat preklinické a klinické studie. Podle
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zakona o 1éCivech je biosimilarni 1€k biologicky 1éCivy piipravek, ktery je podobny
referenc¢nimu biologickému lé¢ivému piipravku.

Dle Medical Tribune (2018) biosimilars mohou mit nizsi cenu i1 diky tomu,
nebot’ pro jejich schvéleni neni nutné vykonat tu nejdrazsi ¢ast vyzkumu — velké
klinické studie III. faze. Dle Ceské asociace farmaceutickych firem by mohly
biosimilars byt jedine¢nou moznosti pro udrZitelnost jinak vysoce ndkladné 1écby
biologickymi ptipravky. Biologicka 1é¢ba neni vzdy dostupnd pro vSechny z divodu
vysoké financni nakladovosti (atakt¢z vzhledem k limitovanym zdrojim
zdravotnictvi). Pouziti biosimilarnich ptipravkti by mohlo zajistit dostupnost pro
vSechny, kteti by mé&li byt 1éceni.

V onkologii a hematoonkologii by pfinos biosimilars mohl byt nejen pro
pacienty, kterym by dopomohl zptistupnit i¢innou 1é€bu v brzkém stadiu nemoci, ale
také pro lékatfe a zdravotni pojistovny, nebot’ je zde jiz avizovana znacna moznost
uspor.

V piipadé vstupu generickych a biosimildrnich pfipravka na farmaceuticky
trh je ze zédkona ¢.48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi uvedeno, ze Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv vypoc€te maximalni cenu prvniho podobného piipravku
v ptislusné referencni skupin€ podle odstavce €. 4 a dale pak tuto cenu snizi o:

a) 30 % v piipadé, ze jde o pripravek, ktery byl podle zdkona o 1é¢ivech
registrovan jako biologicky lécivy piipravek, v situaci, kdy je v systému uhrad ze
zdravotniho pojisténi (dale jen ,,systém uhrad®) pouze 1 podobny piipravek, ktery
byl registrovan jako biologicky 1éCivy ptipravek;

b) 40 % v ptipad¢, ze jde o pripravek, ktery byl podle zdkona o 1é¢ivech
registrovan jako generikum v situaci, kdy je v systému uhrad pouze 1 podobny
pripravek, ktery nebyl registrovan jako generikum;

c) 15 % v ptipadé, ze jde o piipravek, ktery nebyl podle zdkona o 1é¢ivech
registrovan jako generikum, v situaci, kdy je v systému uhrad pouze 1 podobny
pripravek, ktery nebyl registrovan jako generikum.

Dle Mayera (2012) jsou generikum firmy schopné dodat za cenu podstatné
niz§i, a tak i cena origindlniho produktu je pak vyrazné nizsi. Toto je tedy i1 néstroj
pro zdravotni pojisStovny, jak mohou byt snizeny ndklady na zdravotnictvi. Jak jiz

bylo uvedeno, se vstupem prvniho generického 1éku na trh dojde ke snizeni hrady
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lécivé latky. Dochazi ke snizeni thrady i u origindlu a tim je vytvaren tlak na
vyrobce pro snizeni ceny preparatu. Dusledkem tedy je, ze je uzivano ovéfené¢ho
originalniho preparatu za cenu jeho generické kopie a zdravotni pojistovna vydava

finan¢né stejné prosttedky na ptivodni preparat i jeho generickou kopii.

Registrace 1é¢iv

Kazdému hromadné vyrabénému 1écivému piipravku musi pfed uvedenim
na trh v Ceské republice udélena registrace nebyla-li jiz udélena registrace podle
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.

Jak uvadi Tésinova (2011, s. 278) neni registrace povinnd u vSech lé¢ivych
piipravkia. Jako ptiklady jsou uvedeny takové 1éCivé pripravky, které se pripravuji
v Iékarné pro jednotlivého pacienta, 1éCivé piipravky pro vyvoj a vyzkum,
meziprodukty pro dal$i zpracovani apod.

Dle informaci uvedenych SUKL (2018g) je posuzovana dokumentace, kde
zadatel o registraci deklaruje bezpecnost, ucinnost, kvalitu ptipravku, pro jakou
indikaci, vycet kontraindikaci, davkovani preparatu, klasifikace pro vydej, ale
i podobu piibalové informace a navrh texti na obal. Nedilnou soucasti rozhodnuti
o registraci je SPC — Summary of Product Charakteristic (souhrn udajii o pfipravku),
slouzi pro lékafe a zdravotnické odborniky jako dilezitd zasobarna informaci
o lé¢ivém pripravku. Vymezeni pojmu 1éCivy ptipravek dle zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech dle § 2 rozumi:

a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Zze ma 1é¢ebné nebo
preventivni vlastnosti v pfipad€é onemocnéni lidi nebo zvitat, nebo;

b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem,
nebo pouzit u zvifat ¢i podat zvifatim, a to bud’ za ucelem obnovy, Gpravy ¢i
ovlivnéni fyziologickych funkci prostiednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického t¢inku, nebo za ucelem stanoveni Iékatské diagnozy.

Humannim 1é¢ivym piipravkem se rozumi 1€Civy ptipravek, ktery je urcen

k podani lidem.
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Dle SUKL (2018h) jsou v Ceské republice rozd&lovany 3 typy registraci:

1) narodni registrace — jednd se o registraci 1é¢ivého piipravku pouze na
tizemi Ceské republiky, a to za podminky, Ze tento piipravek neni
registrovan v dals$i zemi Evropské unie;

2) MRP registrace (mutual recognition procedure), tato registrace je
nazyvéna také jako procedura vzdjemného uzndvani. Dle Te&Sinové
(2011, s. 284) stat, ve kterém je ptipravek zaregistrovan dle narodni
registrace, se stane referenCnim statem a ostatni stity EU vybrané
zadatelem jsou oznaceny jako Clenské (CMS, concerned member state).
Referencnim statem je vypracovana evaluacni zprava, kterd je béhem
90.denni procedury posouzena ostatnimi staty. Nejsou-li vzneseny
zévazné pripominky, dojde k vydani kladného rozhodnuti a je uznano
dotéenymi staty. SUKL vystupuje v pozici referenéniho i dotéeného
statu;

3) decentralizovana registrace (DCP, decentralised procedure) dle
SUKL(2018ch), v tomto piipadé jde o registraci 1é&ivého piipravku,
ktery jeSté nebyl ani v jednom ze statlh EU registrovan a registrace je
pozadovéna pro vice statd Spolecenstva,
jak uvadi TeSinova (2011, s. 283) jeden ze stati je zvolen jako
referencni (RMS, reference member state), ostatni vybrané staty
Spolecenstvi jsou cClenské (CMS, concerned member state) vSechny
dotcené staty béhem 210.denni procedury zadost posoudia pokud
nevznesenou pripominky, referencni stat mize vydat kladné rozhodnuti,
které je uznano vSemi dotéenymi staty. I v této proceduie je SUKL
ucastnikem procedur, jako referencni i jako Clensky stat.

Nérodni, MRP i DCP registrace podléhaji schvalovani SUKL. Mimo tyto
dva procesy existuji i centralizované registrace, jejichz registracni fizeni jak uvadi
MetyS a Balog (2006, s. 52) neprobihd v narodnich Iékovych agenturach
v jednotlivych Clenskych statech Spolecenstvi. Piipravky jsou registrované touto
procedurou centralné Evropskou lékovou agenturou (EMA) ve Velké Britanii a plati

na celém tzemi Spolecenstvi EU.
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Podle zadkona ¢. 79/1997 Sb., zdkon o lécivech vyda Statni ustav pro
kontrolu lé¢iv podle své pilisobnosti rozhodnuti o registraci, jsou-li splnény
pozadavky na registraci stanovené zikonem a provadécimi pravnimi predpisy.
Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci. Pfi udéleni
registrace Statni tstav pro kontrolu 1éCiv rozhodne, zda 1é¢ivy piipravek musi byt
vydavéan pouze na lékafsky predpis ¢i zda ptipravek lze vydavat bez lékatského

predpisu.

3.5 Léciva v centru vysoce specializované hematoonkologické péce

V ivodni ¢asti bylo nastinéna charakteristika centrové vysoce specializované
hemtoonkologické péce a také jaké jsou z hlediska technického, persondlniho a vécného
naroky na toto pracoviste.

Ve vybraném pracovisti bylo evidovano cca 20 1€k, s vykazovacim limitem ,,S*,
a tudiz spadajicich do oznaceni jako lIéky vézané na centra. Byly to léky Exjade, Glivec,
Imatinib, Iclusig, Imbruvica, Imnovid, Kyprolis, Levact, Bendamustin, MabThera,
Mozobil, Myrin, Nplate, Revlimid, Revolade, Sprycel, Tasigna, Velcade, Bortezomib,
Vidaza a Zydelig. Cena téchto ptipravka se pohybuje v fadech od cca 4 000 K¢ za jedno
baleni az po cca 150 000 K¢& za jedno baleni. Uhrada pro poskytovatele zdravotnické péce
se fidi uhradovou vyhlaskou pro pfislusny rok.

V praktické casti bude vénovan prostor jednomu z téchto 1¢kli, s ndzvem MabThera.
Tento 1ék byl vybran zamérné s ohledem na jeho spotiebu. Jak vysoké uspory by bylo
mozno doséhnout za dobu, po kterou jiz mohl byt na trh s Ié€ivy uveden jeho biosimilarni
ptipravek nesouci nazev Truxima? Jednd se o uvedeni prvniho biosimilarniho rituximabu.
Rituximab je 1éCiva latka a dle SPC o vyrobku je specifikovana takto: ,,Genetickym
inZenyrstvim ziskana chiméricka mysi/lidska monoklonalni protilatka. Jde o glykosylovany
imunoglobulin s lidskou IgG1 konstantni casti, zatimco variabilni casti lehkych a tézkych
reteézcii jsou mysiho puvodu. Protilatka je produkovana suspenzi uméle kultivovanych
savcich bunék (ovarialni bunky cinskych kiecikii) a je purifikovana afinitni chromatografii
a iontoménicem. Pripadné pritomné viry jsou v prubéhu vyroby odstranény

a inaktivovany*.
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Dle udajii SUKL (2018i) jsou terapeutickymi indikacemi pro pouZiti této 1é&ivé latky:
* chronickd lymfocytarni leukémie;
* nonHodgkinovy lymfomy;
* revmatoidni artritida;

» granulomatdza s polyangiitidou.

Rituximab je dle Fuska (2012, s. 122) jedna z prvnich monoklonalnich protilatek, které
byly klinicky pouzity. Hlavnim nezaddoucim ucinkem rituximabu je akutni toxicita zavisla
na infuzi. Nezadouci u¢inky jako zimnice, tfesavka, horecka, otok hornich cest dychacich
se vyskytuji u cca 50 % pacientli v pribéhu podani 1. infuze. Rituximab v kombinaci
s rezimem fludarabin, cyklofosfamid ve studii CLL-8 v primarni 1é¢bé prodlouzil dobu do
progrese o témet 20 mésict ve srovnani se samotnou terapii fludarabin, cyklofosfamid.

Biosimilarni 1ék mél byt uveden na trh jiz pocatkem roku 2018, coz se jevilo jako pfinosné
z hlediska uspor. Kviili soudnimu sporu vlastnika patentu na Uc¢innou latku rituximab
a vyrobcem biosimilarniho 1€ku, byl nakonec tento 1€k uveden do systému thrad pouze pro
jedinou indikaci. Touto indikaci byla chronicka lymfocytarni leukémie a do sytému thrad
byla uvedena koncem roku 2018. Pro 1é¢bu kloubt poskozenych revmatoidni artritidou
a specifikovanou terapii nonHodgkinovych lymfoma patentova ochrana stale plati a LP

Truxima tak u téchto indikaci nemtize byt pouzit.
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4 Vlastni prace

Tato kapitola se zabyva ptehledem vyvoje 1éCby v centru vysoce specializované
hematoonkologické 1é¢by a porovnava naklady na vybrany 1€k zahrnuty v tzv. centrovych
1éCivech a mozné uspory pii vstupu jeho biosimilarniho piipravku na trh u konkrétni

diagnozy.

4.1 Poskytovani a financovani centrové péce v CR v letech 2009-2018

U centrové péce byl zaznamenan v obdobi 2009 az 2017 obrovsky narast pacientd,
jen dle udajii VSeobecné zdravotni pojisStovny ve zmitiovaném obdobi z 18 tisic pacientil
na 26 tisic pacientl. V roce 2016 byly deklarovany vydaje na centrovou péci ve vysi
15,18 miliard korun, coZ ptedstavovalo cca 6 % vydaji vSech zdravotnich pojistoven.
Celkova ¢isla za Ceskou republiku hovoii o 58 067 pacientech lé¢enych v segmentu
centrové péce vroce 2017. Vtomto segmentu je 63 poskytovateld, zahrnuje 55
diagnostickych skupin, vice nez 150 ATC (anatomicko- terapeuticko-chemickych) skupin
1é¢iv a vice nez 170 preparatl. Je udavano, Ze 90 % centrovych 1é¢iv tvofi biologicka
1é¢ba.

Tabulka 7 popisuje vyvoj pacientti Ié€enych centrovymi Iéky v letech 2009 az 2017.

Tabulka 7 Vyvoj poétu pacienti 1é€enych v centrech 2009-2017 v CR

Pocet 1é¢enych
Rok pacientu
2009 25 246
2010 29 186
2011 31253
2012 33 547
2013 36472
2014 40 686
2015 46 226
2016 52 640
2017 58 067

Zdroj: zpracovani vlastni,Vrubel (2018)

Pocet center neustale roste, navysuje se pocet pacientll a ptibyvaji 1 nové 1éky. Jedna

se rychle rostouci segment zdravotni péce. Dle tabulky 7 je moZno pozorovat obrovsky
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nartist v poctu pacientl 1écenych v centrech v obdobi 2009 az 2017, kdy v roce 2009 bylo

evidovano 25 246 pacientli a v roce 2017 to bylo jiz 58 067 pacientii 1écenych v centrech

coz je 2,3 krat vice nez na zacatku sledovaného obdobi.

Tabulka 8 Naklady na centrovou pé¢i dle segmentii 2009-2017 v CR

Celkové Celkové Pocet Primérné
naklady naklady pacientii naklady na
u pacientu 1é¢. | u pacienti 1é¢enych 1 pac.
2009-2017 (v lé¢enych v roce | vroce2017 |vroce
Segment tis. K¢) 2017 (v tis. K¢) 2017
Onkologie 27 081 839 3844 711 10 734 358 181
Neurologie 18 629 317 3004 482 11728 256 180
Hem.+hematoonkologie | 16 636 652 2 106 460 6 816 309 046
Revmatologie 10270 367 1 550 230 6 996 221 588
Tréavici soustava 8207 513 1321 858 5017 263 476
Infekce 4 412 547 1341 956 4 652 288 469
Metabolické vady 4393 532 605 698 163 3715939
Dermatologie 2953 307 506 337 1911 264 959
Obéhovy systém 2923 833 422 153 707 597 105
Oftalmologie 2 185797 553 507 7772 71218
Dychaci soustava 1 177 905 264 786 649 407 991
Imunitni systém 462 587 62 560 270 231 704
Osteoporoza 283 501 27 341 390 70 105
Endokrinologie 183 567 26 006 262 99 260
Celkem 99 802 264 15 638 085 58 067 269 311

Zdroj: zpracovani vlastni, COGVIO (2019)

V tabulce 8 je vyjadfeno zastoupeni poctu pacientit v roce 2017 dle jednotlivych

segmenti centrové péce. Nejvyssi pfepoctené pruimérné naklady na jednoho pacienta jsou

v v

naklady na 1écbu jednoho pacienta byly v segmentu pro 1é€bu osteopordzy, a to cca 70 tis.

K¢. Nejvyssi vydané celkové naklady na centrovou 1écbu byly v segmentu onkologie ve

vysi 3,8 mld. K¢, coz €ini 24, 5 % z celkové vynaloZenych nakladl na centrovou péci, pii

pfepoctu primérné vynalozenych nakladii na jednoho pacienta je to ¢astka ve vysi 358 tis.

K¢ v roce 2017. Nejméné naopak bylo vydano v segmentu endokrinologie, a to 26 mil. K¢

coz je 0,16 % z celkovych vynalozenych nékladii na centrovou 1é€bu a primérné stanovené

naklady na 1écbu jednoho pacienta Cini 99 tis. K¢.
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Pocet hematologickych pacientli 1é¢enych v centrech v roce 2017 byl ve vysi 6816
pacientil, coz tvori 11,7 % z celkového poctu centrovych pacientli v roce 2017. Segment
s nejvysSim poctem léenych pacienti vroce 2017 byl segment neurologie, 20,2 %
z celkového poctu pacientll a pii odCerpani ¢astky ve vysi 19 % z celkové vynaloZenych

nakladd na centrovou péci.

Tabulka 9 Naklady na centrovou péci dle segmentii 2016 a 2018 v CR

Celkové Celkové

naklady naklady

u pacientii u pacienti

léCenych v roce |léCenych v roce
Segment 2016 (v tis. K&) |2018(v tis. K&) | 2016/2018
Endokrinologie 24 401 23181 0,95
Osteoporoza 27 090 27090 1,00
Imunitni systém 72201 72201 1,00
Dychaci soustava 252331 290 181 1,15
Obéchovy systém 358 825 412 649 1,15
Dermatologie 442 284 486 512 1,10
Oftalmologie 431 767 518 120 1,20
Metabolické vady 606 174 606 174 1,00
Travici soustava 1166430 1283 073 1,10
Infekce 910959 1093 151 1,20
Revmatologie 1444015 1516216 1,05
Hem.+hematoonkologie 2274739 2638 697 1,16
Neurologie 2824 819 3248 542 1,15
Onkologie 4048 272 4 695 996 1,16
Celkem 14 884 307 16911 783 1,14

Zdroj: zpracovani vlastni, Hospicon (2018)

Tabulkou 9 je uveden vyvoj centrové 1é¢by v jednotlivych segmetech mezi lety 2016
a2018. Nejvyssi nartst ve vynaloZzenych ndkladech zaznamenal segment oftalmologie
a infekce, a to 0 20 %. Onkologie a hematoonkologie zaznamenala nariist o 16 % mezi lety
2016 a 2018. Celkovy narist v nakladech mezi obdobim 2016 a 2018 vynaloZenych na
centrovou lécbu €inil 14 %. Primérné tempo rastu ndkladl mezi jednotlivymi segmenty
ma nejvyssi oftalmologie, a to ve vysi 9 % za obdobi 2016 az 2018. Onkologie, neurologie,

hematoonkologie, ob&hovy system maji shodné tempo rtistu nakladt ve vysi 7 %.
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V grafu 1 a 2 je prehledné zaznamenano pomérové zastoupeni jednotlivych segmentii
centrové pé¢e na nakladech vynaloZenych na centrovou péci v Ceské republice v letech

2016 a 2018.

Graf 1 Naklady na centrovou péci dle segmentii v CR 2016
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Zdroj: zpracovani vlastni, Hospicon (2018)

V roce 2016 byly ndklady na segment onkologie ve vysi 4 mld. K¢ a v roce 2018 jiz
ve vysi 4,6 mld. K¢ Na segment neurologie bylo vynalozeno v roce 2016 2,8 mld. K¢
avroce 2018 to byla castka ve vySi 3,2 mld K& Segment hematoonkologické péce
odcerpal ¢astku ve vysi 2,2 mld. K¢ v roce 2016 a v roce 2018 to byla ¢astka ve vysi 2,6
mld. K¢.

64



Graf 2 Naklady na centrovou péci dle segmentii v CR 2018
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Zdroj: zpracovani vlastni, Hospicon (2018)

Jak je z grafu 1 a 2 patrno, v pfipadé¢ pomérového zastoupeni jednotlivych segmentii
a jejich podilu na nékladech na centrovovou péci v roce 2016 a 2018 se tyto poméry témer
neméni. Nejvyssi podil na ndkladech nese onkologie, a to ve vysi 27 % ve sledovaném
roce 2016 a28 % v roce 2018, obdobné hematoonkologie zaznamenala zménu

A

endokrinologie s 0,1 % v roce 20161 2018.

Vyvoj nikladi na centrovou péci dle pojist'oven

Dle vyro¢nich zprav jednotlivych pojisStoven je patrno, ze mély v roce 2017
uzavieny Zvlastni smlouvu v souladu s ustanovenim § 15 odst. 10 zékona ¢. 48/1997 Sb.
as vyhlaskou ¢. 63/2007 Sb s poskytovateli specializované péce jak luzkové, tak
iambulantni péce. Smluvni sit’ specializovanych pracovist se Zvlastni smlouvou

nezahrnovala vSechna pracovisté se statutem centra pro 1écbu centrovymi 1€¢ivy, ale byla
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navrzena u vétSiny pojisStoven tak, aby byla pokryta potieba pojisténcii z hlediska uzemni

i Casové dostupnosti.

Tabulka 10 Naklady na centrova léCiva dle jednotlivych pojiStoven v obdobi let 2012-

2017 v CR (v tis. K&)
Druh
Pojistovna | péce 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Amb. 114 363 132 729 147 275 149 308 175 849 181 281
Hospital. 442 709 700 288 1013 548 1146 777 1349 317 1459 442
CPZP Celkem 557 072 833 017 1160 823 1296 085 1525166 1640 723
Amb. 26 253 42 164 46 720 49 399 53 890 67 796
Hospital. 535950 662 052 783 605 879 626 1065 957 1101 975
OZP Celkem 562 203 704 216 830 325 929 025 1119 847 1169 771
Amb. 8938 31670 37 428 41 452 49 131 73 784
Hospital. 245 954 383 185 595195 705 752 815 875 1074 972
VoZP Celkem 254 892 414 855 632 623 747 204 865 006 1 148 756
Amb. 771 7015 8401 11 804 11120 14 035
Hospital. 120 721 127 964 141 214 165170 194 526 209 209
ZPS Celkem 121 492 134 979 149 615 176 974 205 646 223 244
Amb. 86 666 84 809 93 832 107 205 122 151 134 568
Hospital. | 1010696 1184170 1 333 340 1483 974 1751 698 1 862 192
ZP MVCR | Celkem 1097 362 1268 979 1427172 1591179 1 873 849 1996 760
Amb. 72 455 76 489 82 760 64 197 96 014 104 872
Hospital. 168 957 206 754 234 925 257 302 312124 313 616
RB ZP Celkem 241 412 283 243 317 685 321499 408 138 418488
Amb. 336 057 407 474 450 572 497 766 579 700 756 681
Hospital. | 5181182 6147279 7018 598 7201 233 8 698 623 9300 578
VZP Celkem 5517239 6 554753 7469 170 7 698 999 9278323 10057 259
Celkem v tis. K¢ 8351672 10194042 11987413 12760965| 15275975]| 16 655 001

Zdroj: zpracovani vlastni, Vyroéni zpravy CPZP (2012-2017), OZP (2012-2017), VoZP
(2012-2017), ZPS (2012-2017), ZP MVCR (2012-2017), RB ZP (2012-2017), VZP (2012-
2017)

Z tabulky 10 jsou doloZeny nasledujici udaje, u CPZP bylo zaznamenano primérmé

tempo rastu ve sledovaném obdobi 2012-2017 v ambulantnim segmentu 9 %
a v hospitalizaénim segmentu 27 %, celkové pak ndklady na oba segmenty mély primérné
tempro rastu 24 %, nejvyssi meziro¢ni ptirtstek byl zaznamenan mezi lety 2012/2013, a to
v hospitalizacnim segmentu ve vysi 58 %. OZP vykazuje primérné tempo ristu

v ambulantnim segmentu 20 % a v hospitalizaénim segmentu 15 %, celkové pak primérné
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tempo rustu je ve vysi 15 %, nejvyssi meziro¢ni ptirtistek byl zaznamenan mezi obdobim
2012/2013 a to o 60 % v ambulantnim segmentu, pomér podilu hospitalizaéniho segmentu
na celkové vynaloZenych ndkladech na centrovou lécbu je 94 %. Vojenska zdravotni
pojistovna ma primérné tempo nakladl v ambulantnim segmentu 52 %, hospitalizacni
segment ma pramérné tempo naklada za sledované obdobi 34 %, celkové pak naklady na
centrovou lécbu maji primérné tempo rastu ve vysi 35 %, nejvyssi mezirocni ndrlst
naklad byl patrny mezi lety 2012/2013 a to o 354 %. v ambulantnim segmentu. Na
celkovych nékladech ve sledovaném obdobi se hospitalizacni segment podilel v priméru
94%. Zaméstanecka pojistovna Skoda ve sledovaném obdobi vykazovala primérmé tempo
nakladi v ambulantnim segmentu ve vysi 78 %, coz je nejvice ze vSech pojistoven,
hospitaliza¢ni segment vykazoval primérné tempo ndkladt ve vysi 12 %, pramérné tempo
ristu za oba segmenty ve sledovaném obdobi pak bylo ve vysi 13 % nejvyssi meziro¢ni
nartst nakladi byl zaznamenan mezi lety 2012/2013 a to o 900 % hospitaliza¢ni segment
se na celkovych nakladech vynaloZenych na centrovou lécbu podilel v priméru 94 %.
Pojistovna ministerstva vnitra CR zaznamenala primémé tempo ristu v ambulantnim
sektoru ve vysi 9 % a v hospitaliza¢nim segmentu 13 %, celkové pak vynaloZené ndklady
na centrovou lécbu zaznamenaly pramérné tempo rustu ve vysi 13 %, pomér
hospitaliza¢niho segmentu na celkové vynalozenych prostfedcich na centrovou 1écbu byl
ve vySi 93 %. Revirni bratrskd zdravotni pojiStovna v ambulantnim segmentu ve
sledovaném obdobi zaznamenal primérné tempo ristu ve vysi 9 %, v hospitalizaénim pak
13 %, primérné tempo nakladl celkové v obou segmentech péce bylo ve vysi 13 %,
nejvyssi mezironi pfirastek byl zaznamendm v ambulantnim segmentu mezi lety
2015/2016, a to o 54 %, v priméru se hospitalizani segment na celkové vynaloZenych
prostiedcich na centrovou lé¢bu podilel 74%. Vefejna zdravotni pojistovna Ceské
republiky vykazovala primérmé tempo ndkladi na centrovou 1é¢bu v ambulantnim
segmentu ve vysi 18 % a v hospitalizatnim ve vysi 13 %, celkové pak naklady na
centrovou 1é¢bu vykazovaly primérné tempo rustu ve vysi 13 %, nejvyssi meziro¢ni nartst
byl mezi lety 2016/2017, a to o 30 % v ambulantnim segmentu. Podil hospitaliza¢niho
segmentu na celkovych nékladech na centrovou péci byl v priméru 93 % ve sledovaném
obdobi. Celkové tempo ristu za vSechny pojistovny v ambulantnim segmentu pak bylo ve
vysi 15 % a v hospitalizatnim segmentu pak ve vysi 14 %., celkové za oba segmenty pak

bylo ve sledovaném obdobi primérné tempo ristu 15 %, nejvyssi meziro¢ni nartst nakladii
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cvwvr

mezirocni nartist ndkladd na 1é¢bu centrovymi 1éky byl taktéz shodné v obou segmentech
0 6 % a to v obdobi 2014/2015.

Z dat je vyjadieno prumérné tempo rustu nadkladi vynalozenych jednotlivymi
pojisStovnami celkem (tedy na ambulantni a hospitalizacni segment dohromady) na
centrové 1éky, a to ve vysi okolo 12 % az 13 %. Tyto hodnoty bylo mozno pozorovat
témét u vech pojistoven. Pii¢em? vyjimku tvotila Ceska primyslova zdravotni pojistovna
s 24 % a Vojenska zdravotni pojisStovna s prumérnym tempem ristu nakladid 35 % za
sledované obdobi. Je také patrno, Ze vétsi podil na od¢erpani ndkladl na centrova 1éciva
pfipad4 na hospitalizaéni segment. V pojistovnach VZP, ZP MVCR, ZPS, Voj. ZP, OZP
tvotily naklady na hospitaliza¢ni segment praimérné 93 % z celkové €astky vynaloZené na
centrovou lécbu. Pouze u RB ZP tvoiily néklady na centrové 1€éky v hospitalizaénim
segmentu 75 % zcelkové vynaloZenych nakladd na centrové léky au CPZP tvorily

naklady vynaloZené pii lizkové péci na léky v centrech 86 %.

Tabulka 11 Podil nikladi na centrovou péci vii¢i celkovym nikladim na zdravotni
péci v CR v obdobi 2012-2016

Podil centrové péce

Celkové naklady na Celkové naklady na na nakladech na

zdravotni péci s zdravotni péci v

Rok centrovou peci (%)

2012 341 913 000 000 8351 672 000 2,44
2013 344 720 000 000 10 194 042 000 2,95
2014 348 730 000 000 11987 413 000 3,43
2015 352 039 000 000 12 760 965 000 3,62
2016 361 647 000 000 15275 975 000 422

Zdroj: zpracovani vlastni, Vyroéni zpravy CPZP (2012-2017), OZP (2012-2017), VoZP
(2012-2017), ZPS (2012-2017), ZP MVCR (2012-2017), RB ZP (2012-2017), VZP (2012-
2017), CSU (2018)

Jak vyplyva z tabulky 11, primérné tempo rtstu celkovych nakladii na zdravotni péci

v obdobi 2012-2016 bylo ve vySi 1 %. Naopak primérné tempo rustu nakladi
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vynalozenych na centrovou 1é¢bu vykazuje vysi 16 %, podil nékladii vynalozenych na
centrovou péci na celkovych nakladech na zdravotni péci se postupné zvySoval od roku
2012, kdy tvotily 2,44 % az do roku 2016, kdy jiZ tyto naklady tvotily 4,22 % z celkové
vynalozenych nékladl na zdravotni péci. V priméru se tedy pomér nakladii na centrovou

1é¢bu zvySoval mezirocné 0,5 p. b.

4.2 Poskytovani a financovani centrové péce ve vybraném zarizeni
v letech 2007-2018

Ve vybraném zafizeni vysoce specializované hematoonkologické péce z diivodu
zachovani anonymity oznaceném XY, je v tabulce 12 uvedena bilance vyvoje nakladii na
1éky, 1éky vazané na centra, krev, SZM (specidlni zdravotnicky material) a na vyzadanou
péci u léCenych pacientii. Vynosy jsou vyjadieny za zvlast’ tctované léky, 1éky vazané na

centra, specidlni zdravotnicky material a za krev.

Tabulka 12 Bilance nakladu a vynosi léki, krve, SZM a vyzadané péce vybraného
zatizeni obdobi let 2016-2018 na lécené pacienty (v tis. K¢)

2016 2017 2018]2016/2017]2017/2018 | pTR
Naklady: | Léky bez center 92212 90 161 96 55010,98 1,07 1,02
Léky vazané na
centra 266 214 276248| 304 558]1,04 1,10 1,07
Krev 25147 26 496 26450]1,05 1,00 1,02
SZM 22 836| 23841 22 560]1,04 0,95 0,99
Vyzéadana péce 112791] 120690| 131993]1,07 1,09 1,08
Naklady celkem 519200] 537436| 582 111]1,04 1,08 1,06
Vynosy: | krev 245401 26692 27036]1,09 1,01 1,05
ZUM (SZM) 6 405 6753 5818]1,05 0,86 0,95
ZULP (Iéky) 76 335 72 628 80 56010,95 1,11 1,03
ZULP (Iéky vazané
na centra) 270759] 280024| 308950]1,03 1,10 1,06
Vynosy celkem 381 039] 390097| 422364]1,02 1,08 1,05
Bodova produkce celkem
142 320] 136417| 130 884]0,96 0,96 0,85

Zdroj: zpracovani vlastni, data vybrané zatizeni XY (2016-2018)

Z tabulky 12 je patrna bilance vynosu za lécené pacienty a nakladl spojenych s touto
1é¢bou, primérné tempo nakladl na centrova lé¢iva ve vybraném zatizeni XY ve vysi 7 %

ve sledovaném obdobi 2016-2018, primérmé tempo nakladi na Iéky bez center je nizsi, a
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to ve vysi 2 % v sledovaném obdobi. U SZM je pokles u primérného tempa nakladu, a to o
1 %, vyzadana péce vykazuje ve sledovaném obdobi primérné tempo ristu ndklada 8 %.
Primérné tempo rastu nakladd na krev je ve vysi 2 %. Primérné tempo celkovych nékladi
na krev, SZM, léky bez center, centrové léky a vyzaddanou péci bylo ve vysi 26 % ve
sledovaném obdobi. Primérny riist vynost za zvlast uctované 1éCivé centrové piipravky je
ve vysi 6 % za sledované obdobi 2016-2018.

Primérné tempo vynost ve sledovaném obdobi 2016-2018 je ve vysi 5 %, je tedy
o 1 p. b. nizsi nez primérné tempo nakladi ve sledovaném obdobi. Naklady na centrova
léc¢iva odCerpavaji 51 % z celkovych nakladd na krev, SZM, I€ky bez center, centrové 1éky
a vyzadanou péci ve vybraném zatizeni v roce 2016, v roce 2017 je tento pomér shodny,
také 51 % a v roce 2018 tento pomér stoupl na 52 %.

Hospodaisky vysledek u vybraného zatfizeni XY, pokud by byl bran pouze v
kontextu nakladli a vynost na Iéky, krev, SZM a vyzadanou péci i po zapocteni bodové
produkce, by byl oznacen za ztratovy. Nesoulad je také u bodové produkce (za provedené
vykony), kde je patrny pokles, coz ne Upln¢€ presné¢ koresponduje s riistem naklada. Dalo

by se pfedpokladat, ze pii rastu nakladi poroste 1 bodova produkce.

Tabulka 13 Naklady a vynosy poskytovatele zdravotni péce spravujici vybrané
hematoonkologické zarizeni XY v obdobi let 2015-2017 (v tis. K¢)

Rok 2015 2016 2017
Néklady celkem 558248915892 737] 6280 823
1¢ky 149907411642 294 1679 662
krev 75 395 73 902 73 425
zdravotnicky

material 838 959 850713 858 822
Vynosy celkem 5598 05515892904 6281 605
HV 15 566 167 782

Zdroj: zpracovani vlastni, data vybrany poskytovatel zdravotni péce zatizeni (2015-2017)

Z tabulky 13 je patrny kladny hospodaisky vysledek nemocnice spravujici zatizeni
vysoce specializované hematoonkologické péce XY. Naklady na spotfebu materidlu (tedy
Iéky, krev a zdravotnicky materidl) primérné zabiraji 43 % z rozpoctu. S porovnanim s
daty v tabulce 12, je mozno vyjadfit podil ndkladi vybraného hematoonkologického centra
XY na nakladech poskytovatele spravujicitho vybrané zafizeni. Ve sledovaném obdobi

2016 a 2017 tyto naklady vybraného centra XY tvofily v priiméru podil 8,6 % na rozpoctu

70



poskytovatele zdravotni péce. Néklady vybraného centra XY na centrova l1éCiva pak tvori

ve sledovaném obdobi podil 4,5 % z naklada poskytovatele zdravotni péce.

Tabulka 14 Vyvoj nakladu na centrova lé¢iva ve vybraném zarizeni v obdobi let
2007-2018

Rok Pocet ks Celkova ¢astka | k¢

na cent. lé¢iva v

KO
2007 1843 51534 264,72
2008 2779 80310 526,90| 1,55839086
2009 3058,77 97 075 880,20 1,20875661
2010 3004,441 115209 832,50] 1,18680183
2011 3484431 135638 734,40] 1,17731908
2012 3814,81| 148 594 518,00] 1,09551684
2013 455091 176548 175,20| 1,18812038
2014 5063,78| 196 578 394,10] 1,11345469
2015 6467,67| 227951 573,60] 1,15959628
2016 7032931 266214 195,10] 1,16785417
2017 8029,291 276248 720,90| 1,03769343
2018 8482,751 304 558 071,50| 1,10247776

Zdroj: zpracovani vlastni, data centrum XY (2007-2018)

Jak je patrno z vySe uvedené tabulky, primérné tempo rustu ndkladi na centrova
1é¢iva bylo ve vysi 17 % ve vybraném obdobi let 2007 az 2018. Nejvyssi mezirocni narast
byl 0 55 % v obdobi mezi lety 2007/2008. Je zde také patrno, jaky je narist v poctu kust
spotfebovanych medikamentii podanych v rdmci center. Za rok 2007 byla spotieba 1 843
kusti medikamentli a v roce 2018 jiz 8 482,75 kust za rok. Je to ddno narGstem spektra
podavanych 1é¢ivych ptipravki, v roce 2007 bylo v centrovych 1é¢ivech vedeno 5 rliznych

druhti [é¢ivych piipravka a v roce 2018 to bylo jiz 23 druhti 1éCivych ptipravki.
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Tabulka 15 Pomér nakladi na centrova lé¢iva vybraného zarizeni XY k celkovym
nakladim na hematologickou centrovou péci v CR v obdobi let 2016-2018

Pomér nakladia
Celkové naklady Celkove’svnakla(vlry ) centraVXY na 5
Rok hematol.centr péce CR v (K&) centr. 1éCba zarizeni | celkové vynaloz.
centrp v XY v (K& nékladech hem.
center CR v (%)
2016 2274 739 000,00 266 214 195,10 11,7
2017 2 106 460 000,00 276 248 720,90 13,11
2018 2 638 697 000,00 304 558 071,50 11,54

Zdroj: zpracovani vlastni, data centrum XY (2016-2018), Hospicon (2018)

Ve vyse uvedené tabulce 15 jsou porovnany nédklady vybraného zatizeni vysoce
specializované hemtoonkologické péce na celkovych nékladech hematoonkologickych
center v CR v letech 2016 az 2018.V roce 2016 se vybrané zatizeni podilelo 11,7 % na
celkovych nakladech hematoonkologickych center v CR, v roce 2017 byl tento pomér ve
vysi 13,11 % a vroce 2018 byl tento pomér ve vysi 11,54 %. K meziro¢nimu poklesu
0 8 % doslo mezi lety 2016/2017 v celkovych nékladech na 1é¢bu v hematoonkologickém
segmentu v CR, vybrané zafizeni pokles nezaznamenalo. V tomto obdobi bylo vyjadieno
primérné tempo nékladii na centrovou hematoonkologickou pééi v CR ve vysi 8 % a ve

vybraném zafizeni XY bylo ve vysi 7 %.

Vyvoj nakladii na vybrany lécivy pripravek ve vybraném zafizeni vysoce
specializované hematoonkologické péce

Pro ucely této prace je ve vybraném centru uveden vyvoj spotieby LP MabThera od
roku 2007 az do roku 2018. Je zde také prehled vyvoje dle diagnoz, nebot’ pro vyjadieni
uspory u LP Truxima je nutno vyselektovat pocet pacientll s dignézou chronické
lymfocytické leukémie z diivodu patentové ochrany, jak jiz bylo uvedeno v teoretické
casti.

V nasledujici tabulce 16 je uveden vyvoj poctu pacienti ve vybraném zafizeni,

lécenych LP MabThera.
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Tabulka 16 Vyvoj nakladi na centrovou lécbu ve vybraném zarizeni a podilovy
ukazatel nakladi LP MabThera v obdobi let 2007-2018

Podil LP
Rok Celkové nélr(lady na Celkové nziklad)vf na LP xﬁ?o?;gla na
centrovou lécbu v (K¢) MabThera v (K<) .

nakladech

centra
2007 51534 264,72 40 539 701,03 78,7
2008 80310 526,90 64 096 854,31 79,8
2009 97 075 880,20 63 975 453,90 65,9
2010 115209 832,50 76 650 106,15 66,5
2011 135 638 734,40 66 219 258,62 48,8
2012 148 594 518,00 56 003 983,56 37,7
2013 176 548 175,20 60 364 308,49 34,2
2014 196 578 394,10 52 055 295,66 26,5
2015 227951 573,60 66 179 581,08 29,0
2016 266 214 195,10 68 394 141,12 25,7
2017 276 248 720,90 77 265 218,31 28,0
2018 304 558 071,50 75 925 636,65 24,9

Zdroj: zpracovani vlastni, data vybrané zatizeni XY (2007-2018)

V tabulce 16 je vyjadien podil LP MabThera na celkovych ndkladech vynalozenych

vybranym zafizenim XY na centrovou lécbu. Z dat je patrné, Ze v roce 2007 se LP

MabThera podilel na celkovém rozpoctu vybraného zatizeni celymi 78,7 %,

v nésledujicim roce doslo jest¢ k navyseni na 79,8 %, poté nasleduje mirny pokles.

Tento pokles je zplisoben pozvolnym poklesem ceny vybraného piipravku, jez je

dale uveden vtabulce 16, ale také rozSifovanim portfolia IéCivych ptipravki

vazanych na centra.
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Tabulka 17 Spotiebované mnozstvi LP MabThera 2007-2018 ve vybraném centru
(ceny dodavatele v K¢)

MnozZstvi ks Cena za 1 ks (K¢)

Rok 100 mg 500 mg 1400 mg 100 mg 500 mg 1400 mg
2007 | 800 744 0 15403,87 | 37925,54 | 0

2008 | 1168 1180 0 1571596 | 38763,23 | 0

2009 | 1158,50 | 1182,27 | 0 15700,64 | 3872742 |0

2010 | 98,54 2067,01 | 0 9217,42 36 643,18 | 0

2011 | O 2043,12 | 0 0 32410,85 | 0

2012 | O 1839,67 | 0 0 3044241 | 0

2013 | O 1966,79 | 0 0 30691,79 | 0

2014 |0 1661,05 | 0 0 31338,79 |0

2015 |0 2072,51 | 0 0 31932,09 |0

2016 |0 2299,16 | 0 0 2974745 | 0

2017 |0 2073,84 | 335 0 30 694,05 | 40 628,87
2018 |0 1795,00 | 630 0 28 038,69 | 40 628,87

Zdroj: zpracovani vlastni,data vybrané zatfizeni XY (2007-2018)

Ve vybraném centru XY je sledovan nejen pocet kusti spotiebované¢ho 1écivého
piipravku MabThera, ale i vyvoj ceny dodavatele za 1 kus toho Iéku v pribéhu
sledovanych let 2007 az 2018. Z tabulky 17 je patrno, Ze doslo i k vyvoji v rdmci gramaze
baleni podavanych 1ékti. Nejdiive se soucasné objevuji gramdze 100 mg a 500 mg baleni
LP MabThera, obé¢ podavany intraven6zné (nitrozilng), poté dochdzi k zastaveni podévani
100 mg baleni a nasledné se objevuje baleni 1400 mg LP MabThera podavané subkutanné

(tedy pod kiizi).

Jak je z tabulky 16 patrno dochazelo v prubéhu sledovanych let 2007 az 2018 ike
zménam dodavatelskych cen na predmétny LP MabThera. Nejvétsi pokles cen byl
zaznamenan mezi lety 2009 a 2010 a to 6 483,22 K¢ za 1 kus 100 mg baleni a mezi lety
2010a 2011 04 232,33 K¢ za 1 kus 500 mg baleni.

Podil variability je vysvétlen z 89 %. Pro urceni zavislosti mezi zvySenim spotieby
a nartistem poctu pacientll a pro moznost zobecnéni vysledku z vybérového souboru na
soubor zakladni je mozné na zékladé metody ANOVA. Je stanovena nulova a alternativni
hypotéza. Predpoklad zavislosti se jevi jako jasné dany. Jiz z jednoduché logiky véci je

mozno piedpokladat existenci zavislosti mezi nartstem poctu pacientii a spotiebou. Je
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ovSem nutno také vzit v potaz fakt, Ze kazdému pacientovi je stanoveno individudlni
davkovani, presné 375 mg /m? povrchu jeho t&la. Tudiz spotieba se odviji také od télesné
konstituce pacienta. K vypoctu povrchu téla (tzv. BSA= body surface area) se dle 1¢kaiské
klasifikace pouziva rovnice dle DuBois: BSA = (hmotnost 0,425 x vyska 0,725) x
0,007184. Pro moznou pfedstavu nasleduje piiklad. Povrch téla pacienta vaziciho 43 kg
a méficiho 155 cm bude dle vyse zminéného vypodtu zaujimat plochu o velikosti 1,38 m?.
Jedna davka LP MabThera by tedy Cinila pro takto konstitu¢né stavéného clovéka 517,5
mg rituximabu, coz je 1,035 baleni (500 mg gramaze) na jeden cyklus 1écby. Pii cen¢ 28
038,69 K¢ za 1 ks 500 mg baleni bude celkova ¢astka za obvyklych 6 cykli 1écby pro
tohoto pacienta ve vysi 174 120,30 K¢. Bude-li dal$i pacient vazit 95 kg a méfit 186 cm,
povrch jeho t&la bude 2,2 m? a davka na jeden cyklus 1é¢by bude ¢init 825 mg rituximabu,
coz je 1,65 baleni (500 mg). Za 6 cykli Iécby bude tedy stanovena Castka 277 538 K¢ (pfi
stanovené cené 28 038,69 K¢ za 1 ks 500 mg baleni). Rozdil mezi ndklady vynalozenych
na lé¢bu uvedenych pacientti by pak byl ve vysi 103 462,30 K¢.

Ho o nezévislosti je zamitnuta. Zavislost byla v tomto piipad¢ prokazana.
p=0,000004916
hladina vyznamnosti 0=0,05
p<a# Ho
Fp=0,00000491
hladina vyznamnosti 0=0,05
Fp<a# Ho
Vysledky z vybérového souboru mohou tedy byt na zakladé vypoctu zobecnény na soubor
zékladni.
Sila z&vislosti dle korelacniho koeficientu miize byt oznacena jako velice silna, a to ve vysi
94 %.

Pro dalsi aproximaci je diilezité vyjadieni jednoduché linearni rovnice:

y' = —535853 + 4887x

Tuto rovnici je mozno interpretovat nasledujicim zpisobem. V piipad¢€, ze pribude jeden
novy pacient, zvys§i se prumérné spotieba o 4887 mg léCivé latky rituximab, coz je

v prepoctu 9,8 baleni (o sile 500 mg) na jednoho pacienta.
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Tabulka 18 Vyvoj poctu pacientii lécenych LP MabThera v letech 2007-2018 ve
vybraném zarizeni

Rok Pocet t 1.diference 2.diference | k¢
pacientu

2007 173 1

2008 254 2 81 1,47
2009 280 3 26 -55 1,10
2010 342 4 62 36 1,22
2011 315 5 =27 -89 0,92
2012 302 6 -13 14 0,95
2013 313 7 11 24 1,03
2014 287 8 -26 -37 0,91
2015 321 9 34 60 1,11
2016 376 10 55 21 1,17
2017 423 11 47 -8 1,12
2018 413 12 -10 -57 0,97

Zdroj: data vybrané centrum, zpracovani vlastni

Z tabulky 18 je vyjadfeno primérné meziro¢ni tempo rastu poctu pacientt 8 % za
sledované obdobi 2007 az 2018. Z tabulky je déale patrno, jaké byly pfirtstky pacientl
v jednotlivych letech. Nejveétsi nariist pacientli byl patrny mezi roky 2007 a 2008, kdy
mezirocni prfirtstek pacientl byl 47 %, tedy o 81 pacientli. Nejvétsi mezirocni pokles

v poctu pacientli byl zaznamenan v roce 2014, a to 0 9 % oproti roku 2013.

Tabulka 19 Pocet pacienti dle diagnézy, podan LP MabThera ve vybraném zarizeni
v obdobi let 2007-2018

Zastoupeni dle dgn. Pocet unikatnich pacientii
Folikularni lymfomy 403
B-bunéény lymfom z malych bunck 190
B-bunéény lymfom z velkych bunék 847
Non-Hodgkinovy lymfomy 212
Chronické lymfocyt. leukémie 568
Ostatni dgn. 459

Zdroj: zpracovani vlastni, data vybrané zatizeni XY (2007-2018)

Jak je zobrazeno v grafu 3 nejvétsim podilu z celkového poctu pacientii, kterym byla
podana MabThera v letech 2007-2018 tvofi diagndéza C833 (B-bunéény lymfom z velkych
bun¢k) s32%, diagnéza C911 (chronickd lymfocyticka leukemie) zaujima 21 %

z celkového poctu pacientli 1éCenych zminovanym léCivym ptipravkem.
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Graf 3 Rozdéleni pacientii dle diagnéz, podany LP MabThera 2007-2018 ve
vybraném centru (v %)
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Zdroj: zpracovani vlastni, data vybrané centrum (2007-2018)

Na ostatni diagnozy (blize nespecifikované) dle grafu 3 sice ptipada 17 %, ale jedna
se o tolik riznych diagndz, Ze by bylo bezpiedmétné uvadét zde kazdou zvlast. Diagnozy
C820-C829 (folikularni lymfomy) zaujimaji 15 %, C851-C859 (non-Hodgkinovy lymfomy
jinych a neurcenych typil) zaujimaji 8 % a nakonec C830 (B-bune¢ny lymfom z malych

bungk) tvoti 7 %.
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Tabulka 20 Pocet pacientii a spotieba LP MabThera v letech 2007-2018 ve vybraném
centru (v mg 1éC. latky rituximab)

Pocet 1é¢enych pacientii LP Spotieba LP MabThera v mg

Rok MabThera celkem

2007 173 452 000
2008 254 706 800
2009 280 706 985
2010 342 1 043 359
2011 315 1021 560
2012 302 919 835
2013 313 983 395
2014 287 830 525
2015 321 1 036 255
2016 376 1 149 580
2017 423 1 505 920
2018 413 1 779 500
Zdroj: zpracovani vlastni, data vybrané zatizeni XY (2007-2018)

V tabulce 20 je vyjadieno celkové spotfebované mnozstvi LP MabThera piepoctené

na celkovy pocet miligramii.

Obrazek 3 Pocet pacientii a spotieba LP MabThera 2007-2018 ve vybraném
centru (v mg 1é¢. latky rituximab)
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Zdroj: zpracovani vlastni, data vybrané centrum (2007-2018)
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Jak je vyjadifeno v obrazku 3 pocet pacienti a spotieba léCivého ptipravku je
linearni. Odchylka nastala v roce 2018, kdy byl nizsi pocet pacientii, nez v roce 2017, ale
1é¢ivé latky bylo spotfebovano vice. Tento rozdil by mohl byt vysvétlen vysSim poctem

subkutanné podané¢ MabThery ¢i také tim, Ze byl sice nizsi pocet pacient, ale skladba

vvvvvv

Pro vyjadieni tempa ristu a primérného tempa rastu nakladi na vybrany léCivy
pripravek byl proveden piepocet na ceny roku predchazejiciho dle tabulky 20, kde jsou pro

kazdy rok vyjadieny ceny dodavatale v K¢ za 1 baleni.

Tabulka 21 Tempo ristu nakladi na LP MabThera ve vybraném zarizeni v obdobi
let 2007-2018 (v %)

Rok k¢ Meziro¢ni piirustek/
ubytek v (%)

2007 1,00

2008 1,547 55 %
2009 1,020 2%
2010 1,270 27 %
2011 0,917 pokles 8,25 %
2012 0,796 pokles 20,4 %
2013 1,004 0 %
2014 0,851 pokles 15 %
2015 1,274 27 %
2016 1,130 13 %
2017 1,025 3%
2018 1,071 7 %

Zdroj: zpracovani vlastni, data vybran¢ zatizeni XY (2007-2018)

Primérné tempo ristu nakladi na vybrany 1€k je za sledované obdobi let 2007 az
2018 ve vysi 6,45 %. Jak je patrno nejvyssi meziro€ni pfirtstek byl zaznamenan mezi lety

2007/2008 a to 0 55 %, mezi lety 2011/2012 doSlo k mezirocnimu poklesu, a to 0 20,4 %.

Vyvoj poétu pacientii dgn C911 a nakladi na jejich 1é¢bu LP MabThera ve
vybraném centru

Pro ucely dalSich ukonii je nezbytné urcit vyvoj pacientli s diagnézou C911
(chronické lymfocytické leukémie) a také urceni jejich podilu na od¢erpavani z celkovych

prostfedkil vynalozenych na celkovou spotiebu LP MabThera. Uspé&snost 16¢by chronické
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leukémie zvySily moderni l1€éky a také soustfedéni 1€cby do center. Jak je patrno z grafu 3,
pacienti s diagn6zou chronické lymfocytarni leukémie zaujimaji cca 21 % z celkového
poctu pacientd lécenych LP MabThera ve vybraném obdobi let 2007 az 2018.
V nasledujici tabulce je zaznamendn piehled vyvoje poctu pacientli, primérnd spotieba

baleni na dany pocet pacientl ve sledovanych letech a je vycislena primérnd vyse naklad

na 1écbu této diagnozy.

Tabulka 22 Vyvoj poctu pacienti s diagnézou C911 a nakladi na LP MabThera
2007-2018 ve vybraném zarizeni

Niklady LP | Podil na
Celk.pocet MabThera |nakladech
Pocet bal. na Cena 1 ks 500 | Naklad.celk. celkem (v |LP Mabthera
Rok | pacientt | celk.p.pac.(ks) | mg (v K¢) dgn C911 (v K¢&) | K<) v (%)
200711 107,8 37 925,54 4 088 373,00 40539701 ]10,08
2008139 382,2 38 763,23 14 815 306,51 64 096 854 23,11
2009156 548.,8 38 727,42 21253 608,10 63 975453 33,22
2010]70 686 36 643,18 25137 221,48 76 650 106 32,79
2011175 735 32 410,85 23 821 974,75 66219 258 35,97
2012162 607,6 3044241 18 496 808,32 56 003 983 33,02
2013172 705,6 30 691,79 21 656 127,02 60 364 308 35,87
2014171 695,8 31 338,79 21 805 530,08 52055295 |41.,88
2015 64 627,2 31932,09 20 027 806,85 66 179 581 30,26
2016]86 842,8 29 747,45 25071 150,86 68 394 141 |36,65
2017176 744.8 30 694,05 2 2860 928,44 77265218 [29,58
2018173 7154 28 038,69 20 058 878,83 75925 636 |26,41

Zdroj: zpracovani vlastni, data vybrané zafizeni XY (2007-2018)

V tabulce 22 je znazornéno, Ze 1écbou diagndzy chronické lymfocytarni leukémie je
v pruméru odc€erpano 30 % ndakladl vynaloZenych na 1é¢ivy piipravek MabThera za
sledované obdobi. Priimérny pocet baleni LP MabThera na 1écbu jednoho pacienta je 9,8
baleni u dgn C911.
Primérné tempo ristu ndkladi na LP MabThera u diagnézy C911 je tedy vyjadieno 16 %.

4.3 Vyvoj spotieby LP MabThera v Ceské republice v obdobi let 2007
az 2018

Dle statistickych udaji ze SUKL je v tabulce 23 zanesen vyvoj dle dodavky a vydeje
konkrétniho 1éku v Ceské republice ve sledovanych letech 2007 az 2018.
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Tabulka 23 Naklady na LP MabThera v CR v obdobi let 2007-2018 (v censch

dodavatele v K¢)
Pocet ks Cena za 1 ks (K¢)

1400

MG
Rok [100 MG |500 MG |S.C. |100 MG |500 MG 1400 MG Celkem (K¢)
2007 15736 15403,87| 37925,54 596 796 297,44
2008 11437 10623 1571596 38 763,23 591 525 226,81
2009 12427 15043 15700,64| 38727,42 777 688 432,34
2010 9622 16981 9217,42| 36643,18 710927 854,82
2011 31000 32 410,85 1 004 736 350,00
2012 32369 30 442,41 985 390 369,29
2013 29358 30 691,79 901 049 570,80
2014 17111 31338,79 536 238 035,69
2015 13293 21550 9100,00| 31932,09 809 102 839,50
2016 13229 17888 9102,45| 2974745 652 538 696,65
2017 15774 4060 30 694,05 | 40 628,87 649 121 156,90
2018 19250 | 4200 28 038,69 | 40 628,87 709 814 986,24

Zdroj: zpracovani vlastni, SUKL (2007-2018)

Z tabulky 23 je patrno, ze doslo ke zmén¢ v pouzivani 100 mg baleni. Je mozné, Ze
je pro lékarnu vyhodnéjsi ndkup vétsiho mnozstvi pouze jednoho typu baleni, pokud toto
necini problém z hlediska nasledného fedéni v fedirnach cytostatik. Primérné tempo riistu
nakladl vynaloZenych na LP MabThera je vyjadfeno za sledované obdobi 3 %. Nejvétsi
meziro¢ni piirastek byl v roce 2009, a to o 34 % oproti roku 2008, v roce 2018 o 37 %
oproti roku 2017.

Vyvoj spotieby LP MabThera diagnéza C911 v Ceské republice v obdobi let 2007 aZ
2018

Pocet pacientd s diagnézou chronické lymfocytické leukémie 1éCenych léCivym
ptipravkem MabThera byl aproximovéan. Dle udaji zdat vybérového souboru bylo
pocitano s tim, Ze 30 % z nékladi vynalozenych na LP MabThera, jde pravé za diagndzou
CI911. Primérnéd spotieba u dgn C911 byla ve vybérovém souboru 9,8 baleni na 1écbu
jednoho pacienta. Z tohoto celkového poctu byl vyjadien odhad primérného poctu baleni
LP MabThera (gramaz 500 mg Iécivé latky rituximab) andsledné také vyjadien

odhadovany priimérny pocet pacientli na dany rok.
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Tabulka 24 Vyvoj nakladi na LP MabThera diagnéza C911 v CR 2007-2018

Naklady N{abThera Naklady na CI11 Pocet baleni Podet pacienti C911

Rok |celkem (KC¢) celkem (K¢) (ks)

2007 596 796 297,44 179 038 889,23 4721 481
2008 591 525 226,81 177 457 568,04 4577,98 467
2009 777 688 432,34 233 306 529,70 6024,32 615
2010 710 927 854,82 213 278 356,45 5820,41 594
2011 1 004 736 350,00 301 420 905,00 9300 949
2012 985 390 369,29 295617 110,79 9710,7 991
2013 901 049 570,80 270314 871,24 8807.,4 898
2014 536 238 035,69 160 871 410,71 5133,3 524
2015 809 102 839,50 242 730 851,85 7601,47 776
2016 652 538 696,65 195 761 609,00 6580,78 672
2017 649 121 156,90 194 736 347,07 6344,43 647
2018 709 814 986,24 212944 495,87 7594,60 775

Zdroj: zpracovani vlastni, SUKL (2007-2018)

Priméré tempo pfirGstku pacientl je vyjadieno 4 % za sledované obdobi
a primérné tempo ndkladl, které byly vynaloZzeny na 1é¢bu diagndzy -chronické
lymfocytarni leukémie LP MabThera ¢inila 3 % ve sledovaném obdobi. Maximum poctu
1é¢enych pacientl je na zéklad¢ vybeérového souboru aproximovano na soubor zakladni (je
brana primérna hodnota spotieby 9,8 baleni na 1€¢bu 1 pacienta a rok) a dosahuje nejvyssi

hodnoty v roce 2012.

4.4 Uspora niklada za LP MabThera p¥i zavedeni biosimilarniho

pripravku

Pro mozné vyjadieni tspory do systému bude brano ¢asové obdobi v délce jednoho
roku. Tento interval je bran z divodu, Ze jiz v tomto obdobi mohlo dojit k podavani
biosimilarniho ptipravku, pokud by byl uveden na trh. Jak jiz bylo zminéno biosimilarnimu
piipravku s obsahem ucinné latky rituximab LP Truxima byla po urcitych peripetiich
schvalena uhrada, ale pouze pro jedinou indikaci. V pfipadé¢ uvedeni prvniho
biosimildrniho ptipravku, kdy je na trhu pouze jeden podobny pfipravek, je ze zakona
stanoveno, ¢ SUKL cenu vypoéte z maximélni ceny prvniho piipravku a tato cena je
sniZzena 0 30 %. U pfipravku Truxima doslo ke stanoveni stanoveni maximalni thrady ze

zdravotniho pojisténi ve vysi 22 375,23 K¢ za 1 baleni o sile 500 mg.
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Tabulka 25 Vyjadieni ispory ve vybraném za¥izeni a v CR u diagnézy C911 pii

ouziti LP Truxima v roce 2018

Pocet 500 | Cena LP

mg MabThera Cena LP

Pocet baleni celkem v Truxima Uspora v

Rok 2018 pacienti | (ks) (K¢) celkem v (K¢) | (K&)
Vybrané zatizeni
XY 73 715,41 20058 878,8] 16009477,1] 4049401,8
CR 775 7594,6]1212 942 635,1| 169 930921,8] 43011 713,3

Zdroj: zpracovani vlastni, data vybrané zatizeni XY (2018)

Pti dodavatelské cen¢ 28 038,69 K¢ za jedno 500 mg baleni je vycislena vySe
nakladii na 1é€bu LP MabThera na diagnézu C911 ve vybraném centru za obdobi 1 rok pii
poctu 73 1éenych pacientd cca 20 mil. K¢ (je brana primérna spotieba na 1écbu jednoho
pacienta a rok ve vysi 9,8 baleni LP MabThera). Pfi 1é¢bé LP Truxima pii cené 22 375,23
K¢ za jedno 500 mg baleni by bylo vyjadieno ¢astkou za 1écbu na zmiflovanou diagnozu
CI11 adle stejného poctu pacient ve vysi 16 mil. K¢ za jeden rok (brano pii primérné
spotiebé 9,8 baleni na 1é¢bu jednoho pacienta a rok). Uspora u této jedné diagnozy
a jednoho centra pfi pouziti biosimilarniho ptipravku by ¢inila ¢astku cca 4 mil. K¢, coz je
z rozpoctu 1,32 %. V republikovém meéftitku pro sledovanou diagnézu C911 a jeji 1écbu by
(brano pii pramérné spotiebé v zadkladnim souboru 9,8 baleni na 1é¢bu 1 pacienta a rok)
mohla byt vyjadiena Uspora ve vysi cca 43 mil. K¢ za obdobi 1 rok, coz tvoii 20 %
z ¢astky vynalozené na tuto diagndzu. Podil této uspory pak z celkové ¢astky vynalozené
na 1ébu v segmentu vysoce specializované hematoonkologické péée v CR by pak tvofil

1,63 % z celkové vynaloZenych prostfedkd.
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5 Vysledky a diskuse

V segmentu centrové péce byl zaznamendn obrovsky nardst poctu pacientd.
Z celkového poctu 25 246 pacientil v roce 2009 bylo v roce 2017 dosazeno hodnoty 2,3
krat vyssi, a to 58 067 pacientl. Nejvyssi piepoctené prumérné naklady na jednoho
pramérné naklady na 1écbu jednoho pacienta byly v segmentu pro 1é€bu osteoporozy, a to
cca 70 tis. K& Nejvyssi vydané celkové ndklady na centrovou 1é¢bu byly v roce 2017
v segmentu onkologie ve vysi 3,8 mld. K¢, coz Cini vice nez jednu ctvrtinu z
celkové vynalozenych nakladi na centrovou péci, pii prepoctu primérné vynalozenych
nakladl na jednoho pacienta je to ¢astka ve vysi 358 tis. K¢ v roce 2017. Nejmén¢ naopak
bylo vydéno v segmentu endokrinologie, a to 26 mil. K¢ coz je 0,16 % z celkovych
vynalozenych nakladii na centrovou lécbu a primérné stanovené naklady na 1€cbu jednoho
pacienta v tomto segmentu ¢ini 99 tis. K¢. Pocet hematologickych pacientli 1écenych
v centrech v roce 2017 byl ve vysi 6816 pacientl, coz tvoii 11,7 % z celkového poctu
centrovych pacientd v roce 2017. Segment s nejvyssim poctem lé¢enych pacientli v roce
2017 byl segment neurologie, 20,2 % z celkového poctu pacientli a pii od¢erpani 19 % z
celkové vynalozenych nakladii na centrovou péci. V piipadé pomérového zastoupeni
jednotlivych segmentli a jejich podilu na nékladech na centrovovou péci v roce 2016 a
2018 se tyto poméry témef neméni. Nejvyssi podil na nédkladech vynaloZenych na
$0,1 %. Primémé tempo ristu ndkladii mezi jednotlivymi segmenty ma nejvyssi
oftalmologie, a to ve vySi 9 % za obdobi 2016 az 2018. Onkologie, neurologie,

hematoonkologie, obéhovy systém maji shodné tempo ristu nakladd ve vysi 7 %.

Dle tdajii pojistoven je v Ceské republice vice jak 65 poskytovateli centrové péce,
centrova léciva zahrnuji vice jak 55 ATC skupin a ptes 170 preparat. Z naprosté vétSiny
(90 %) jsou centrové Iléky tvofeny ndkladnou biologickou 1é¢bou, cena
hematoonkologickych preparati se pohybuje v rozmezi od cca 4 000 K¢ do cca 150 000
K¢ za 1 mésic 1éCby/ 1 pacient. VéEtSina pojistoven také uvadi, ze nema uzavieny Zvlastni
smlouvy se vSemi poskytovateli ambulantni a lazkové centrové péce, ale koridor sluzeb je
pokryt tak, aby bylo splnéno hledisko izemni a ¢asové dostupnosti. Pro pojistovnu je toto

opatfeni jisté vyhodné z hlediska snazsi kontroly nad vynalozenymi prostfedky. SUKL ma
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zasadni vliv na vyvoj a vysi cen, na registraci a zavedeni 1é¢ivého ptipravku do systému
uhrad v ramci Ceské republiky vyuzivajici farmakoekonomickych metod jako pomocného

nastroje.

S narGstem poctu pacientli je spojeno zvySovani vynalozenych prostfedkii na
centrovou lécebnou péci. Je to dano vyvojem a vstupem novych lécebnych ptipravkd na trh
a také zdokonalovanim a ¢astéjSim vyuzivanim metod laboratornich a taktéz zobrazovaci
techniky. Pak je mozny vcasnéj$i zachyt a léCba onemocnéni. Je ovSem otazkou, jak
pruzny mize tento systém byt, kdyz je referenénim rokem stanoveno obdobi pfed 2 roky.
Navyseni se pohybuje v fadu n¢kolika malo procent, jenZ pro kazdy rok stanovi uhradova

vyhlaska.

V roce 2012 byly vynalozeny na centrova léCiva vSemi zdravotnimi pojiStovnami
finan¢ni prostiedky ve vysi 8 351 672 tis. K&, vroce 2017 byla vyse prostiedkl jiz
dvojnasobnd, a to ve vysi 16655001 tis. K¢ za vSechny pojistovny. Nejvyssi
zaznamenany meziro¢ni ptiristek byl zaznamendn v roce 2013 oproti roku 2012, a to ve
vysi 22 %. Pramérné tempo ristu je zde vyjadieno 14 %. Nejvyssi podil na nékladech je
nesen VZP, co je logické s piihlédnutim k faktu, Ze se jedna o nejvétsi pojistovnu v CR a
je vni soustfedéno vice nez polovina vsech pojisténct. U CPZP bylo zaznamenano
pramérné tempo ristu v ambulantnim segmentu 9 % a v hospitalizatnim segmentu 27 %,
celkové pak nédklady na oba segmenty mély primérné tempro ristu 24 %, nejvyssi
meziro¢ni pfirtstek byl zaznamenan mezi lety 2012/2013 a to v hospitalizacnim segmentu
ve vysi 58 %. Podilovy pomér hospitalizacniho segmentu na celkovych nakladech byl 86
%.

OZP vykazuje pramérné tempo rastu v ambulantnim segmentu 20 %
a v hospitalizaénim segmentu 15 %, celkové pak primérné tempo riistu je ve vysi 15 %,
nejvyssi mezirocni pfirtstek byl zaznamenan mezi obdobim 2012/2013, a to o 60 %
v ambulantnim segmentu, pomér podilu hospitalizacniho segmentu na celkove
vynaloZenych nékladech na centrovou 1écbu je 94 %, coz je standardni vySe téméf u vSech
pojistoven.

Vojenskd zdravotni pojistovna ma prumérmé tempo ndkladi v ambulantnim

segmentu 52 %, hospitalizani segment ma primérné tempo nékladi za sledované obdobi
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34 %, celkove pak naklady na centrovou lé€bu maji primérné tempo ristu ve vysi 35 %,
nejvyssi meziroéni narGst ndkladi byl patrny mezi lety 2012/2013 a to o 354 %
v ambulantnim segmentu. Na celkovych nakladech ve sledovaném obdobi se hospitaliza¢ni
segment podilel standardné, tedy v praiméru 94 %.

Zaméstanecka pojistovna Skoda ve sledovaném obdobi vykazovala primérné tempo
nakladi v ambulantnim segmentu ve vysi 78 % coz je nejvice ze vSech pojistoven,
hospitaliza¢ni segment vykazoval primérné tempo nékladt ve vysi 12 %, primérné tempo
ristu za oba segmenty ve sledovaném obdobi pak bylo ve vysi 13 %, nejvyssi mezirocni
nartst nakladl byl zaznamenan mezi lety 2012/2013 a to o 900 %, hospitaliza¢ni segment
se na celkovych nakladech vynaloZenych na centrovou 1é¢bu podilel standardnimi 94 %.

Pojistovna ministerstva vnitra CR zaznamenala primémé tempo ristu
v ambulantnim sektoru ve vysi 9 % a v hospitalizaénim segmentu 13 %, celkové pak
vynalozené naklady na centrovou lécbu zaznamenaly primérné tempo rustu ve vysi 13 %,
pomér hospitalizaéniho segmentu na celkové vynaloZenych prostfedcich na centrovou
1écbu byl v obvyklé vysi (93 %).

Revirni bratrska zdravotni pojistovna v ambulantnim segmentu ve sledovaném
obdobi zaznamenal primérné tempo ristu ve vysi 9 %, v hospitalizacnim pak 13 %,
pramérné tempo nékladi celkové v obou segmentech péce bylo ve vysi 13 %, nejvyssi
meziro¢ni piirtistek byl zaznamenam v ambulantnim segmentu mezi lety 2015/2016, a to
054 %, v priméru se hospitalizaéni segment na celkové vynalozenych prostfedcich na
centrovou 1écbu podilel 74%, coZ je 0 20 p. b. mén¢ oproti standardu ostatnich pojist'oven.

Vefejna zdravotni pojistovna Ceské republiky vykazovala primémé tempo nakladii
na centrovou lécbu v ambulantnim segmentu ve vysi 18 % a v hospitalizaénim ve vysi
13 %, celkové pak naklady na centrovou lé€bu vykazovaly primérné tempo ristu ve vysi
13 %, nejvyssi meziro€ni narlst byl mezi lety 2016/2017 a to o 30 % v ambulantnim
segmentu. Podil hospitalizaéniho segmentu na celkovych nékladech na centrovou péci byl
v prameéru 93 % ve sledovaném obdobi.

Primérné tempo rlstu za vSechny pojistovny vambulantnim segmentu ve
sledovaném obdobi let 2012 az 2017 bylo ve vysi 15 %, v hospitaliza¢nim segmentu pak
ve vysi 14 %, celkové za oba segmenty pak bylo ve sledovaném obdobi primérné tempo

rastu 15 % za sledované obdobi, nejvys$si meziro¢ni nartist ndkladi byl mezi lety

cv w7
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meziro¢ni nariist nakladl na 1é¢bu centrovymi léky byl taktéz shodné v obou segmentech
06 %, a to vobdobi 2014/2015. Z dat je vyjadifeno primérné tempo rustu nakladi
vynalozenych jednotlivymi pojisStovnami celkem (tedy na ambulantni a hospitalizacni
segment dohromady) na centrové léky, a to ve vysi okolo 12 % az 13 % (v kazdé
jednotlivé pojistovné). Tyto hodnoty bylo mozno pozorovat témef u vSech pojistoven.
Témto hodnotdm se pouze vymykala Ceska primyslova zdravotni pojistovna s 24 %
a Vojenska zdravotni pojistovna s primérnym tempem ristu nakladi 35 % za sledované
obdobi. Je také patrno, ze vétSinovy podil na odCerpani nakladii na centrova léciva pripada
na hospitalizaéni segment. V pojistovnach VZP, ZP MVCR, ZPS, Voj. ZP, OZP tvoiily
naklady na hospitalizacni segment primérné 94 % zcelkové Castky vynalozené na
vynaloZenych néakladi na centrové 1éky a u CPZP tvotily naklady vynaloZené pii ltizkové
pécina léky v centrech 86 %.

Zatimco prumérmé za sledované obdobi rostly celkové néklady zdravotnich
pojistoven o 1 %, jejich naklady vynalozené na centrovou péci rostly rychleji, o 16 %.

Podil nakladt vynalozenych na centrovou péci na celkové vynalozenych nakladech
na zdravotni péci se postupné zvysoval od roku 2012 kdy tvotily 2,44 % az do roku 2016,
kdy jiz tyto naklady tvofily 4,22 % z celkové vynaloZenych nékladi na zdravotni péci.

V priméru se tedy pomér ndkladi ne centrovou 1écbu zvySoval mezirocné 0,5 p. b.

Z bilance materidlovych vynosi vybraného zafizeni vysoce specializované
hematoonkologické péce XY za 1é€ené pacienty a jeho materidlovych nakladi spojenych
s touto 1écbou ( na krev, 1éky bez center, centrové 1éky, vyzadand péce, SZM) je vyjadieno
primérné tempo ndkladl na centrova 1é¢iva ve vybraném zafizeni XY ve vysi 7 % ve
sledovaném obdobi 2016-2018, pficemz toto tempo ristu nakladl na centrova léciva je
celkem nizké, v obdobich ptedchéazejicich bylo primérné tempo ristu nakladi na tyto 1éky
okolo 17 %, léky bez center maji primérné tempo nakladi nizsi, a to ve vysi 2 %
v sledovaném obdobi 2016-2018. Primérné tempo celkovych ndkladi bylo vykazano ve
vysi 6 % ve sledovaném obdobi 2016 az 2018. Vynosy za zvlast’ ictované 1é€ivé centrové
ptipravky je ve vysi 6 % za sledované obdobi.

Primérné tempo vynost ve sledovaném obdobi 2016-2018 je ve vysi 5 %, je tedy

pomalejsi nez rist ndkladd. Primérné tempo vynosu krve je ve sledovaném obdobi ve vysi
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5 %, SZM vykazuje u primérného tempa vynost pokles o 5 % ve sledovaném obdobi,
pramérné tempo rlistu vynosi za léky bez center je ve vysi 3 % za sledované obdobi.
Naklady na centrova léCiva odCerpavaji vice jak polovinu z celkovych nakladl (na 1éky,
krev, SZM a vyzadanou péci) ve vybraném zafizeni v roce 2016, v roce 2017 1 v roce 2018
ve vysi 52 %. 1 kdyZ vybrané centrum XY je z hlediska vykdzanych materidlovych néklada
a vynosi ztratové, je nutné brat v tivahu to, ze celkova skladba nakladi a vynosi se sestava
1 z jinych polozek (klinické studie, pausal za 1 oSetiovaci den atd.), které nejsou tématem
této prace. Nesoulad je u bodové produkce (za provedené vykony), kde je patrny pokles,
coz ne uplné presné¢ koresponduje sristem nédkladi. U poskytovatele zdravotni péce
spravujici vybrané vysoce specializované hematoonkologické centrum XY je patrny
kladny hospodaisky vysledek. Néaklady na spotfebu materidlu (tedy Iéky, krev
a zdravotnicky materidl) primérné zabiraji 43 % z rozpoctu. Vyjadieny podil ndklad
vybraného hematoonkologického centra XY na nédkladech poskytovatele spravujiciho
vybrané zatizeni ve sledovaném obdobi 2016 a 2017 tyto ndklady tvofily v priméru podil
8,6 % na rozpoctu poskytovatele zdravotni péfe. Naklady vybrané¢ho centra XY na
centrova léciva pak tvofi ve sledovaném obdobi podil 4,5 % z ndkladi poskytovatele
zdravotni péce. Primeérné tempo materidlovych nakladi poskytovatele ve sledovaném
obdobi je niz§i oproti ndkladim centra a ¢ini tedy 4 %, primérné tempo vynosu ve
sledovaném obdobi u poskytovatele spravujici centrum je 6 %, vynosy centra jsou o 1 p. b.
nizsi.

Ve vybraném zafizeni vysoce specializované hematoonkologické péce XY je patrno
primérné tempo rastu nakladi na centrova 1é¢iva, a to ve vysi 17 % ve vybraném obdobi
let 2007 az 2018. Nejvyssi meziro¢ni nartist byl o 55 % v obdobi mezi lety 2007/2008. Pro
porovnani nakladi vybraného zatizeni vysoce specializované hematoonkologické péce na
celkovych nékladech hematoonkologickych center v CR je vyjadieno v letech 2016 az
2018.V roce 2016 piedstavovaly vybrané¢ho zafizeni 11,7 % na celkovych néakladech
hematoonkologickych center v CR, v roce 2017 byl tento pomér ve vysi 13,11 % a v roce
2018 byl tento pomér ve vysi 11,54 %. V centru ve vybraném obdobi vzrostl také pocet
unikatné oSetienych pacientli. K mezirocnimu poklesu podilu 8 % doSlo mezi lety
2016/2017 v celkovych nakladech na 1é¢bu v hematoonkologickém segmentu v CR,

vybrané zafizeni pokles nezaznamenalo. V tomto obdobi bylo vyjadieno primérné tempo
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nakladli na centrovou hematoonkologickou péci v CR ve vysi 8 %, ve vybraném zafizeni

bylo nizsi, a to ve vysi 7 %.

Pro nutnou aproximaci udajii bylo ve sledovaném centru vysoce specializované
hematoonkologické péfe nutno vyjadfit procentudlni zastoupeni diagnéz, u kterych byl
podavan lécivy pripravek MabThera. Nejvyssi pocet unikatnich pacientd byl tvofen
diagnézou C833 (B-bunécny lymfom z velkych buné€k) a jejich podil zaujimal 32 %,
diagnéza CLL (chronicka lymfocytickd leukémie) byla zastoupena 21 %. Folikularni
lymfomy byly zastoupeny 15 %. Jak je patrno dochazelo v pribéhu sledovanych let 2007
az 2018 1 ke zménam dodavatelskych cen na predmétny LP MabThera. Nejvétsi pokles cen
byl zaznamenan mezi lety 2009 a 2010 a to 6 483,22 K¢ za 1 kus 100 mg baleni a mezi
lety 2010 a 2011 o 4 232,33 K¢ za 1 kus 500 mg baleni LP MabThera v roce 2011 oproti
roku 2010. Primérné tempo riistu nakladi bylo vyjadieno 6,45 %.

Velice také zaleZi na télesné konstituci pacienta. Pacientu vazicimu 43 kg a méficimu
155 c¢cm je vypoétena plocha povrchu jeho téla na 1,38 m?. Jedna ddvka LP MabThera by
tedy cinila pro takto konstituéné stavéného Clovéka 517,5 mg rituximabu, coz je 1,035
baleni (500 mg gramaZze) na jeden cyklus 1écby. Pii cené 28 038,69 K¢ za 1 ks 500 mg
baleni bude celkova Castka za obvyklych 6 cykll 1écby pro tohoto pacienta ve vysi 174
120,30 K¢&. Bude-li dal3i pacient véazit 95 kg a méfit 186 cm, povrch jeho téla bude 2,2 m*a
davka na jeden cyklus 1écby bude Cinit 825 mg rituximabu, coz je 1,65 baleni (500 mg). Za
6 cykll 1écby bude tedy stanovena ¢astka 277 538 K¢ (pfi stanovené cené 28 038,69 K¢ za
1 ks 500 mg baleni). Rozdil mezi naklady vynalozenych na 1é¢bu uvedenych pacientti by
pak byl ve vysi 103 462,30 K&.

Pomoci statistickych metod byla vyjadifena primérna spotieba 1éku MabThera ve
vys$i 9,8 baleni na 1 pacienta/ rok ve vybérovém souboru, a také moznost aplikovat
vysledky z vybraného souboru vzorkli i na soubor zakladni pfi vysvétleném podilu
variability 89 %. Ve vybraném centru diagnéza C911 primérné odcerpa 30 % nékladii
vynaloZzenych na lécbu LP MabThera, primérné tempo rastu nakladi na tuto diagnozu
bylo vyjadieno vysi 16 % ve sledovaném obdobi. Ve sledovaném obdobi se v priméru

meziroéné zvy$ovaly naklady na LP MabThera podané v Ceské republice o 3 % zatimco
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pocet pacientil 1écenych pacientl s diagn6zou C911 ( chronickéd lymfocyticka leukémie) se

zvySoval v priméru o 4 %.

Ve sledovaném centru i v republikovém meéfitku byl zaznamenan vyvoj ve vydeji
100 mg baleni LP MabThera, kdy doslo k postupnému vymizeni této gramaze (i kdyz je

tato gramaZz v CR dostupna) a doglo k postupnému zavadéni 1400 mg baleni.

Pokud by doslo k uvedeni LP Truxima, v Case, jenz byl ptivodn¢ avizovan, bylo by
mozno dojit k tspofe v ramci jedné diagnézy a v ramci center vysoce specializované
hematoonkologické 1éCby.

Pti dodavatelské cen¢ 28 038,69 K¢ za jedno 500 mg baleni je vycislena vyse
nakladi na 1é¢bu LP MabThera na diagnézu C911 ve vybraném centru za obdobi 1 rok pii
poctu 73 1é¢enych pacientll cca 20 mil. K¢ (brana primérnd spotieba 9,8 baleni na 1écbu 1
pacienta a 1 rok). Pti 1é¢bé LP Truxima pii cené 22 375,23 K¢ za jedno 500 mg baleni by
naklady na lécbu diagnozy C911 u stejného poctu pacientii (pfi primemém poctu 9,8
baleni na 1é¢bu 1 pacienta a 1 rok), tvofily &astku ve vysi 16 mil. K& za jeden rok. Uspora
u této jedné konkrétni diagnoézy a jednoho centra by €inila ¢astku cca 4 mil. K¢, coz je
zrozpoctu na centrovd léc¢iva vybraného centra XY 1,32 %, vramci poskytovatele
zdravotni péce spravujici vybrané centrum XY to je z rozpoctu 0,06 %. V republikovém
meéfitku pro predmétnou diagndézu C911 a jeji 1€cbu by mohla byt vyjadiena tispora ve vysi
cca 43 mil. K¢ za obdobi 1 rok (pfi primérném poctu 9,8 baleni LP na 1écbu 1 pacienta a 1
rok), coz tvoii 20 % z ¢astky vynalozené na tuto diagnozu. Za téchto piedpokladt by podil
uspory tvofil 1,63 % zrozpoCtu na lécbu v segmentu vysoce specializované

hematoonkologické pége v CR.

Vycislend mozna Uspora je vztazena k samotnym centrim, nebot’ na dany rok je
pfidélen poskytovateli se zvlaStni smlouvou (centrum) obnos vypocteny dle Uhradové
vyhlasky a o pacienty nadplén je nutno vést vyjednavani. Diky vzniklym tGsporam by byl
prostor bud’ pro poskytnuti vétSimu poctu pacientii ¢i na zavedeni novych 1é¢iv. Klinicka
hodnoceni 1éCiv jejichz vystupy mohou slouzit i pro farmakoekonomickd hodnoceni
pfindseji moznost 1écby pro veétsi pocet pacienti (bez ohledu na rozpocet dany

pojistovnou), vcetné takové skladby 1éCiv, ktera na trhu zpravidla nejsou jesté dostupna.
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6 Zavér

Soucasna doba 21. stoleti se nese ve znameni kontinudlniho rozvoje nejenom védy
a techniky, ale také mediciny a farmakologie. Na farmaceuticky trh jsou dodavany nové¢jsi
a ucinngjsi preparaty. Globalnim problémem jsou vysoké ceny inovativnich ptipravki, jenz
redlné¢ ohrozuji jejich dostupnost pro pacienty a predstavuji tak vyzvu pro zdravotni
systémy. Na stran¢ jedné stoji naroky pacienta na dostupnost nejnovéjsi 1é¢by, na strané
druhé omezené zdroje zdravotnich pojiStoven, a kdesi uprostied stoji 1ékat, ktery musi
balancovat mezi tim, co by nemocnému rdd umoznil dle nejnovéjSich poznatkid védy
a mediciny, a tim co mu systém uhrad dovoli.

V ramci segmentu centrové péce jsou vyuzivany moderni postupy a metodiky, kde
90 % podanych léCiv jsou tvofeny vysokondkladovymi biologickymi preparaty. Tento
segment zdravotni péfe zaznamenal vyrazny narst pacientll z poctu 25 246 pacientl
v roce 2009 na pocet 58 246 pacientl 1écenych centrovymi 1éCivy v roce 2017.

V roce 2017 bylo 1éCeno v centrech vysoce specializované hematoonkologické péce
6 816 pacientl, coz tvofilo cca 11 % z celkového poctu vSech pacientd 1éCenych
centrovymi 1écivy. Néklady tohoto segmentu centrové péce piestavovaly cca 13 %
z celkové vynalozenych naklad na centrova lé¢iva v Ceské republice. Segmentem
s nejvyssimi ndklady byla v roce 2017 jednoznacné onkologie, s castkou 3,8 mld. K¢
tvotila ¢tvrtinu z celkové vynaloZenych nakladi na centrovou 1écbu.

Primérny meziro¢ni rist nakladii na zdravotni péci byl v obdobi let 2012 az 2016 ve
vysi 1 %, zatimco v segmentu centrové péce byl primérny meziro¢ni rist naklada byl ve
vysi 16 %. Dle udaji zjednotlivych pojistoven je vétSina ndkladd vynaloZenych na
centrova 1écCiva v hospitalizacnim segmentu. Naklady na centrovou péci tedy rostou
rychleji. Podil nakladi centrové 1é€by na celkovych nakladech vynalozenych na zdravotni
péci vzriistd od hodnoty 2,44 % v roce 2012 az na 4,22 % v roce 2016. Pocet center je dle
pojistoven dostatecny, koridor sluzeb je pokryt tak, aby bylo splnéno hledisko uzemni a
casové dostupnosti.

Pro thradu centrovych 1é¢iv je zakladnim pilifem ne piili§ pruzna Uhradova
vyhléaska, ktera se ve své podstaté snazi vzdy dany rok pfipodobnit stavu pied dvéma lety
s mensi moznou mirou variability, a tak prostor pro nové schvalené indikace ¢i nova Iéciva
je mizivy. I kdyz vybrané centrum XY je z hlediska vykazanych materidlovych nakladt

a vynosi ztratové, je nutné brat v ivahu to, Ze celkova skladba ndkladl a vynost se sestava
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1 z jinych polozek (klinické studie, pausal za 1 oSetfovaci den atd.). Poskytovatel zdravotni
péce, pod né&jz spadd vybrané centrum XY ma hospodaisky vysledek kladny. Je tedy i na
poskytovateli a jeho vnitinich pravidlech a nastaveni pierozdélovani financ¢nich prostiedkti
do ztratovéjsich oblasti. Jistym smérem uspor by se mohlo jevit podporovani a zrychlené
zavadéni biosimilarnich a generickych ptipravkll do systému thrad. Mozna tUspora pfi
zavedeni biosimilarniho preparatu by u jedné konkrétni diagnozy ve vybraném anonymnim
zatizeni vysoce specializované hematoonkologické péce mohla ¢init 4 mil. K¢ za rok, coz
ptedstavuje 1,32 % z celkovych nékladii vynalozenych na 1é€bu centrovymi 1é¢ivy v tomto
vybraném zafizeni a v rdmci poskytovatele zdravotni péce spravujici vybrané centrum XY
to je z rozpoc€tu jiz jen pouhych 0,06 %. V celorepublikovém méftitku by pak uspora u této
diagndzy mohla Cinit 43 mil. K¢ za 1 rok, coZ ptredstavuje 1,63 % z celkové vynaloZzenych
nékladi na centrova lé¢iva v Ceské republice. Nazor na podavani biosimilarnich latek neni
vzdy jednotny ani v odbornych kruzich, ale ptevazuji ohlasy pozitivni a podporujici.
Dal$im moznym smérem v dostupnosti 1é€by je risk a cost-sharing, kdy po jednom ¢i
vice cyklech 1écby hrazenych firmou je jasné, zda tato 1écba funguje a pojiStovna ma pak
moznost uhradit 1écbu, kterd je Gi€inna a pro pacienta snesitelna.
To, jak bude probihat dalsi vyvoj centrové 1é¢by a zvySovani miry dostupnosti novych
ptipravkli vcetné novych hledisek moznosti financovani, bude zaviset na jednotlivych

aktérech podilejicich se na zdravotnickém systému.
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8 Priloha

omenti 2009-2017 v CR

Tabulka 26 Naklady na centrovou péci dle se
Segment K¢ kt -

20172016 | 2018/2017 k
Endokrinologie 1,065776| 0,891371222 0,97
Osteoporbza 1,009265 | 0,990819648 1
Imunitni systém 0,86647| 1,154108056 1
Dychaci soustava 1,04936 | 1,095907639 1,07
Obghovy systém 1,176487] 0,977486835 1,07
Dermatologie 1,144823 | 0,960846235 1,04
Oftalmologie 1,281958 | 0,936067656 1,09
Metabolické vady 0,999215| 1,00078587 1
Travici soustava 1,133251] 0,970658724 1,04
Infekce

1,473124] 0,814595262 1,09
Revmatologie

1,073555| 0,97805874 1,02
Hem.+hematoonkologie

0,926023 | 1,252668933 1,07
Neurologie

1,063602 | 1,081231973 1,07
Onkologie

0,949717] 1,221417162 1,07
Celkem

1,050642 | 1,081448464 1,06

Zdroj: zpracovani vlastni, COGVIO (2019)



Tabulka 27 Priimérné tempo ristu nakladi na centrovou pédi v CR dle jednotlivych

ojiStoven v obdobi let 2012-2017

pr. TR CpzP |OzP VOJ ZPS ZPMVCR|RBZP |VZP
Ambulant 9 % 20 % 52 % 78 % 9 % 7% 18 %
Hospital 27 % 15 % 34 % 12 % 13 % 13 % 12 %
A+H 24 % 15 % 35 % 13 % 13 % 12 % 12 %
Pomér naklady

A/H 86 % 94 % 94% 95 % 93 % 74 % 93 %

Zdroj: Zpracovani vlastni, Vyroéni zpravy CPZP (2012-2017), OZP (2012-2017), Voj.ZP
(2012-2017), ZPS (2012-2017), ZP MVCR (2012-2017), RB ZP (2012-2017), VZP (2012-

2017)

Tabulka 28 Spotieba LP MabThera v prepoctenych cenach roku
predchazejiciho ve vybraném zarizeni v letech 2007-2011

V cenach roku (v K¢)

k¢

Rok

2007

2008

2009

2010

2011

2007

2008

62 743 857

154,77

2009

64 035 543

102,05

2010

81 597 105

127,42

2011

74 866 413

91,75

2012

59 625 268

79,64

2013

2014

2015

2016

2017

2018

Zdroj: zpracovani vlastni, data vybrané zatizeni XY (2007-2011)
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Tabulka 29 Spoti‘eba LP MabThera v prepoctenych cenach roku
redchazejiciho ve vybraném zarizeni v letech 2012-2017

V cenach roku (v K¢)

K¢

Rok

2012

2013

2014

2015

2016

2007

2008

2009

2010

2011

2012

2013

59 873 827

2014

50 980 597

85,14

2015

64 949 955

127,4

2016

73 416 984

113,03

2017

75302 123

102,56

2018

Zdroj: zpracovani vlastni, data vybran¢ zatizeni XY (2012-2017)
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Tabulka 30 Regresni analyza a ANOVA analyza pro pocet 1é¢enych pacienti LP
MabThera ve vybraném zarizeni v obdobi 2007-2018

VYSLEDEK

Regresni statistika

Nasobné R

0,941434737

Hodnota spolehlivosti R

0,886299365

Nastavena hodnota spolehlivosti

Zdroj: zpracovani vlastni, data vybrané zatizeni XY (2007-2018)

v

R 0,874929301
Chyba stf. hodnoty 125969,6568
Pozorovani 12
Vyznamnost
ANOVA Rozdil SS MS F F
Regrese 1 1,2369E+12 | 1,2369E+12 | 77,9502561 | 0,000004916
Rezidua 10 1,5868E+11 | 1,5868E+10
Celkem 11 1,3956E+12
Chyba stf.
Koeficienty hodnoty t Stat Hodnota P | Dolni 95%
Hranice -535853,1331 178970,849 | 2,99408052 | 0,01347932] 934625,0359
Pocet 1é¢enych pacientt LP
MabThera 4887,062805 553,52743 | 8,82894422 | 4,9157E-06 | 3653,726833
REZIDUA
Ocekévané v
Pozorovani tis Rezidua
1| 309608,7322 142391,268
2| 705460,8194 1339,18057
3| 832524,4524 -125539,452
41 1135522,346 -92163,3463
5| 1003571,651 17988,3494
6| 940039,8341 -20204,8341
71 993797,5249 -10402,5249
8| 866733,892 -36208,892
9] 1032894,027 3360,97261
10| 1301682,482 -152102,482
11| 1531374,434 -25454,4335
12| 1482503,805 296996,195




