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Sclerosis multiplex je chronické zapalové a degenerativne ochorenie centralneho nervového systému, ktoré postihuje obycajne mladych
dospelych jedincov v produktivnom veku. Sclerosis multiplex radime k ochoreniam, ktoré vyznamne znizuju kvalitu zivota pacientov
a tym zasadne ovplyviiuju existenciu celych rodin. Hodnotenie kvality Zivota pacientov je teda z medicinskeho pohladu délezitou su-
¢astou terapeutického manazmentu chorych a éasto podmiefuje aj zmenu stratégie lie¢by. Dalsim délezitym aspektom lie¢by pacientov
so sclerosis multiplex su jej farmakoekonomické suvislosti.
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Assessing quality of life of patients with multiple sclerosis

Multiple sclerosis is a chronic inflammatory and degenerative disease of the central nervous system, usually affecting young adult
individuals in the productive age. Multiple sclerosis is among the diseases that significantly reduce the quality of life of patients, thus
principally affecting the lives of whole families. Therefore, from a medical point of view, assessment of quality of life of patients is an
important part of the therapeutic management of patients and often even determines a change in the treatment strategy. Pharmacoe-

conomic issues are another important aspect of the treatment of patients with multiple sclerosis.
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Uvod

Sclerosis multiplex (SM) je heterogénna nozo-
logickd jednotka s variabilnym klinickym obrazom,
ktory charakterizuje celé spektrum portch jed-
notlivych telesnych funkcif s réznym vyslednym
stupriom zneschopnenia pacienta. Sucasny stav
poznania patogenézy SM prejudikuje individual-
ny pristup pri vybere imunomodulacnej a/alebo
imunosupresivnej liecby (z kategdrie ,disease mo-
difying therapies), ako aj pri monitorovani ti¢innos-
ti lieCby a vyvoja ochorenia (v rdmci odporucent
odbornych spolo¢nosti v jednotlivych krajinach).
Pacienti dalej potrebuju osobitny pristup pririesent
réznych interdisciplinarnych problémov (napr. po-
ruchy mocenia, depresia, Uzkostné stavy, kognitiv-
ne poruchy, chronicka Uinava), ale v neposlednom
rade aj asistenciu a pomoc pri rieSeni celého radu
socidlnych otazok. V uvedenom kontexte ziskava
osobitnu doélezitost hodnotenie kvality Zivota pa-
cientov so SM, ktoré je predmetom tohto ¢lanku.

Kvalita zivota
z roznych uhlov pohladu

V poslednom obdobf sa fenomén kvality zivota
dostava do popredia zaujmu mnohych a nielen
medicinskych disciplin. V medicine zahffa pojem
kvalita Zivota hlavne otdzky telesného a dusevné-
ho zdravia, pricom sa najcastejsie pouziva slovné
spojenie ,health related quality of life” (kvalita Zi-
vota viazana na zdravotny stav). Kvalita Zivota ma
vsak jednoznacne multidimenzionalny charakter
a zasahuje do réznych oblasti osobnosti ¢loveka

(telesnd, sexudlna, raciondlna, emocionalna, religi-
6zna, ekonomickd, pracovna, rodinna, spolocenska
a socidlna). Nepopieratelny je aj vysostne subjektiv-
ny charakter hodnotenia kvality Zivota samotnym
pacientom, ktory vyplyva z unikdtneho osobnost-
ného nastavenia kazdého jedinca a jeho schopnosti
adaptacie na Zivotné okolnosti, pricom délezitd Ulo-
hu zohréva aj podpora okolia pacienta (Svehlikova
a Heretik, 2008). Pri kazdom chronickom ochorentf
sa pod terminom ,patient reported outcomes”
rozumeju Udaje ziskané priamo od pacienta, kto-
ré informuju o jeho vnimani liecby, jej Ucinnosti,
ako aj pripadnych neziaducich vedlajsich tcinkov,
a teda suhrnne o spokojnosti, resp. nespokojnosti
pacienta s lie¢bou a s dosiahnutou kvalitou Zivota.
Subjektivna spatnd vézba poskytnuté pacientom
umoznuje lekérovi aj dalsiemu osetrujicemu zdra-
votnému personalu zlepsit spolupracu s chorym,
a tym zvysit jeho adherenciu k lie¢be prisposo-
benim sa jeho opravnenym poZiadavkam. Udaje
takto ziskané od pacientov zarover slUZia ako jeden
z mnohych podkladov pri hodnoteni farmakoeko-
nomickych aspektov jednotlivych liekov a lieceb-
nych postupov (Tesar et al., 2008). Inym pohladom
na priebeh ochorenia a kvalitu Zivota pacienta je
hodnotenie uvedené spolo¢nikmia opatrovatelmi
postihnutych oséb (caregiver reported outcomes).
Tieto hodnotenia su velmi ¢asto odlisné od hod-
noteni samotnych pacientov, pricom je zndma
skuto¢nost, Ze opatrovatelia mnohokrat hodnotia
kvalitu Zivota s vacsim pesimizmom, a vysledne
horsie ako samotni pacienti.
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Metodiky hodnotenia
kvality zivota

V rdmci hodnotenia kvality Zivota je okrem
iného dolezité vzdjomné oddelenie objektivnych
a subjektivnych hodnotiacich kategdrit. Aj z tohto
dbévodu vznikli pocetné skalovacie a testovacie
schémy, ktorych ulohou je ¢o najviac komplexné
postdenie kvality Zivota, ktoré by sa v maximal-
nej moznej miere priblizovalo existujucej realite.
Pozndme napr. viaceré tzv. generické vieobecné
skaly (napr. Short Form 36, Sickness Impact Profile,
Nottingham Health Profile), pomocou ktorych je
mozné v celkovej populdcii detegovat osoby s po-
skodenim telesného a/alebo dusevného zdravia,
a na zaklade ziskanych vysledkov stanovit Speci-
alne testovacie a intervencné postupy zamerané
uZ na konkrétne zdravotné kategorie. V testova-
ni dusevného stavu sa najcastejsie pouziva tzv.
Beck Depression Inventory, ¢o je skala hodnotiaca
zavaznost a intenzitu depresie a jej jednotlivych
symptémov. Na vyslovene kvantitativne urcenie
miery pocitovaného zdravia pacientom boli po-
uzité testy ako ,Visual Analog Scale”, ako aj dalsie
sofistikované metddy (napr. The Time Trade-Off,
o je hypotetické subjektivne vyvézenie obdo-
bia trvania ochorenia po¢tom rokov stravenych
v plnom zdravi, alebo ,Standard Gambling” ako
subjektivne hladanie rovnovéhy medzi urcitou
a neurcitou progndzou ochorenia). Vyrazne Siroké
spektrum symptomov pri SM spolu s rozdielnou
dynamikou vyvoja tazkosti v jednotlivych pripa-
doch vyzaduju pre hodnotenie pacientov ¢oraz
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dokonalejsie Skalovacie schémy a hodnotiace skaly,
ktoré umozriuju zamerat pozornost na konkrétne
typy portch. Pri SM je asi stéle najviac pouzivana
tzv. Expanded Disability Status Scale (EDSS), ktora
pozostava z hodnotenia motorickych, senzitiv-
nych, senzorickych, cerebelarnych, sfinkterovych
a mentélnych funkcii. Pozndme dalej napr. multi-
dimenziondlny dotaznik ,Multiple Sclerosis Quality
of Life 54" (MSQOL 54), ktory v sebe spaja generické
vieobecné otazky spolu s cielenymi otdzkami za-
meranymi na problémy sposobené priamo ocho-
renim SM. Existuje aj ,Multiple Sclerosis Impact
Scale” (MSIS), ktord spociva v hodnoteni telesného
a dudevného zdravia pacientmi so SM. Komplexny
pohlad na poruchy funkcii pri SM poskytuje aj
viacrozmerny hodnotiaci systém ,Multiple Sclerosis
Functional Composite” (MSFC), ktory spolu posu-
dzuje tri samostatné klinické parametre: 1 — moto-
ricka funkcia dolnych koncatin — schopnost ¢o naj-
rychlejsie prejst vzdialenost 7,62 m; 2 — motoricka
funkcia hornych koncatin — pouZitie 9-dierového
kolickového testu (Nine Peg Hole Test); 3 — kogni-
tivne funkcie — vysetrovanie pozornosti, reakénej
rychlosti, flexibility a aritmetickych operacii testom
PASAT. Vysledné bodové hodnotenie vietkych
troch podtestov transformujeme na Standardné
,Z-skore”, ktoré je ich jednoduchym priemerom.
Analyzy dokazuju, ze vsetky tri klinické dimenzie
MSFC st navzajom relativne nezavislé a MSFC je
vysoko senzitivny na zmeny klinického stavu uz
pocas jeden- az dvojro¢ného intervalu vyvoja
ochorenia. Zmena MSFC ¢asto predpoveda bud-
Uce zhorsenie EDSS (Fisher et al., 1999).

Kvalita zivota pacientov so SM

Na vizualnej analdgovej Skale (vzajomné po-
rovnanie réznych ochorenf z hladiska ovplyvne-
nia kvality Zivota) sa SM priraduje k ochoreniam,
ako je reumatoidnd artritida alebo angina pecto-
ris so strednou hodnotou 0,56 z celkového skére
1,0 (Kobelt et al., 2009). Pri SM sa takmer vzdy
s narastajucim trvanim ochorenia menf aj kvalita
Zivota. Kvalita Zivota rychlo klesé Umerne so stu-
pajucou hodnotou EDSS. Spoésoby hodnotenia
kvality Zivota pacientov so SM su v krajindch
s vysokou incidenciou a prevalenciou ochorenia
porovnatelné. Je zrejmé, Ze relativna spokojnost
chorych oséb neodzrkadluje iba Urover posky-
tovanej zdravotnej starostlivosti v danom $téte,
ale aj droven, dostupnost a naklady na rézne
socidlne sluzby a pomoc.

Pacienti udavaju poruchu hybnosti ako na-
jdolezitejsi parameter. Znizenie schopnosti samo-
statného pohybu ma najvacsiu koreldciu so znize-
nim kvality Zivota. Az 64 — 85 % pacientov so SM ma
poruchy chédze, pricom schopnost samostatného

pohybu najviac ovplyvriuje kvalitu Zivota 0sob so
vcasnou, ale aj pokrocilou formou SM nezavisle
od pohlavia (Heesen et al, 2008). Existuje 40%
pravdepodobnost, ze po 15 rokoch od stanovenia
diagndzy uz nebude pacient schopny samostatnej
chodze. Poruchy chddze su rovnako najcastejsou
pri¢inou zniZenia pracovnej produktivity a/alebo
straty zamestnania. Bola zistend jednoznacna ne-
gativna korelacia mobility a zamestnanosti (p <
0,0001).V celej sledovanej skupine pacientov bola
zistend aj silnd koreldcia medzi mobilitou a vyskou
ro¢ného prijmu (p < 0,0001) (Heesen et al,, 2008;
Salter et al, 2010). Kanadska studia zahfhajuca 602
pacientov so SM vykazala az 78 % mieru nezamest-
nanosti. Tri najCastejSie priciny straty zamestnania
boli poruchy chodze (419%), inava (39%) a poruchy
paméti a zraku (12%) (Edgley et al,, 1991).

V rdmci hodnotenia kvality Zivota je podla pa-
cientov dolezité aj zachovanie zrakovych funkcif
(Heesen et al, 2008). Na rozdiel od pohybovych
schopnosti nie je hodnoteniu zraku v stupnici EDSS
vyhradené velké miesto. Iba velmi malo hodnotia-
cich $kdl podrobne vysetruje zrakové funkcie. V pri-
padoch pokrocilych foriem SM umiestnili pacienti
na tretie miesto v poradi déleZitosti zachovanie
kognitivnych a mnestickych schopnosti (Heesen
etal, 2008). Statisticky vyznamna korelcia so stra-
tou zamestnania bola zistend okrem mobility aj
pri kognitivnych poruchéch (p = 0,001) (Edgley
et al, 1991). Pre zachovanie pocitu dostato¢ného
zdravia je podla pacientov doleZita aj dostatocna
sila a koordindcia hornych koncatin. Medzi dalsie
dolezité aspekty patrili podla pacientov so SM aj
schopnost kontrolovat vylucovacie funkcie (najma
ovlddanie mocového mechura), a nepritomnost
bolestivych pocitov (Heesen et al,, 2008).

Analyza azitku
vynalozenych nakladov

Lie¢ba pacienta so SM je spojend s ocakava-
niami zo strany pacienta a jeho blizkych, ako aj
zo strany lekarov a zdravotnickych pracovnikov.
Ocakdvania sa tykaju vyvoja ochorenia, a teda
regresie, pretrvavania alebo progresie priznakov
poskodenia jednotlivych subsystémov CNS. Od
toho sa odvija hodnotenie komplexnejsieho
javu, ako je izolovany zdravotny stav pacienta,
a to kvality jeho Zivota. Kvalita Zivota ¢loveka
v kontexte spolo¢nosti, ktorej je ¢lenom, priro-
dzene zahfna aj financné a ekonomické aspekty
a ukazovatele, a z toho vyplynula potreba analy-
zovat individudlny a spolocensky Uzitok a prinos
prostriedkov vynalozenych na liecbu.

Sledovanie Ucinnosti terapie SM jednotlivy-
miimunomodulacnymi preparadtmi hodnotenim
zdravotného stavu pacientov je Standardnd su-
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Cast celého radu klinickych studif. Hodnotenie
kvality Zivota tychto pacientov (pacientov liece-
nych liekmi ovplyvnujicimi priebeh ochorenia -
disease modifying drugs) bola doneddvna skor
okrajova zélezitost. Stourac a spol. skimali vplyv
liecby glatiramer acetdtom na rézne aspekty
Zivota 766 pacientov so SM. Vysledky ukazali pri
liecbe glatiramer acetdtom zlepsenie rodinnych
vztahov, zmiernenie Unavy a zvysenie energie
(p < 0,01). Dalej zistili od liecby zavisl¢, $tatisticky
vyznamné zlepsenie aj takych faktorov, ako je
flexibilita, socidlna izolacia, pracovné schopnosti,
motivacia, psychickd koncentracia a potreba
odpocinku (p < 0,01-0,04) (Stourac et al,, 2011).

Vplyv interferénov na kvalitu Zivota pacien-
tov so SM je niekedy kontroverzny.

V literatUre su pocetné prace, v ktorych je
opisany neoddiskutovatelny kladny vplyv in-
terferénov na fyzické schopnosti pacientov (p
=0,0102), na ich pocit celkového zdravia (p =
0,0070) a na ich socidlne funkcie (p = 0,0287).
Kladny Ucinok interferébnov bol najviac vyja-
dreny v skupine pacientov s EDSS menej ako
3. Najdeme v3ak aj pracu, kde je konstatované
zhordenie kvality Zivota v prvom roku liecby in-
terferénom pre Casté neziaduce vedlajsie Ucinky
v zmysle chripke podobnych priznakov (Rice et
al,, 1999). Existuju aj prace, kde je opisany jedno-
znacne zaporny vplyv liecby interferénom na

kvalitu Zivota pacientov pocas dvojrocného
sledovania z dovodu pretrvavajlicej depresie a vy-
razného Unavového syndromu, ktoré malivplyv aj
na telesnu vykonnost (Simone et al., 2006).

V rdmci sucasnych algoritmov liecby SM platf,
Ze po zlyhani prvoliniovej terapie (¢i uz zdévodu
nedostatocnej Ucinnosti, alebo netolerovatelnych
neziaducich ucinkov) nastupuiju tzv. druholiniové
postupy (biologicka liecba natalizumabom a pe-
rordlny fingolimod), ktoré predstavuju kvalitativne
novu generaciu imunomoduldtorov s viac adres-
nym zésahom do imunitného systému a s rddo-
vo vyssou klinickou ucinnostou v redukcii poctu
relapsov ochorenia a redukcii aktivity SM v MR
obraze, ako aj v spomalent, resp. zastaveni progre-
sie telesného a/alebo dusevného zneschopnenia.
Ekonomické vysledky spravne nacasovanej biolo-
gickej liecby SM natalizumabom retrospektivne
hodnotil Olofsson so spolupracovnikmi. Informacie
Cerpali zo Svédskeho pracovného registra, ktory
obsahoval informéacie o 288 pacientoch. Najvacsi
prinos lie¢by natalizumabom bol zaznamenany
v skupine pacientov, v ktorej sa terapia zacala do 9
rokov od vzniku, resp. stanovenia diagnézy ocho-
renia a pri hodnotach EDSS do 4,0. Jednym zo
sledovanych parametrov bola produktivita prace,
ktord pocas liecby vzrastla v priemere 0 3,3 ho-



Prehledové cldnky

diny tyzdenne (p < 0,01), a to je nezanedbatelny
ekonomicky vysledok. Dalsimi okolnostami pri-
spievajucimi k rastu boli kratsie trvanie ochorenia
a vek pacientov v rozpati 25-35 rokov (p = 0,002).
Na zvyseni produktivity prace sa podielali naj-
ma zlepsenie motorickych funkcii a zmiernenie
chronickej inavy (Olofsson et al, 2011). Biologickd
lie¢ba natalizumabom bola kladne ohodnotena
sucasne pacientom aj lekdrom v klinickej studii
III. fazy AFFIRM (Natalizumab Safety and Efficacy
in Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis), kde te-
rapia mala za nasledok znizenie neurologického
deficitu a pokles skére EDSS. Zlepsenie z pohla-
du pacientov bolo vo fyzickych aj v psychickych
schopnostiach. Pacienti lieceni natalizumabom
dalej konstatovali zlepsenie celkovej kvality Zivota
pri jeho hodnotent vizudlnou analdgovou skalou
(Phillips et al, 2011).

Fingolimod je nova molekula schvalend pre
liecbu RR formy SM na Slovensku ako preparat
druhej linie. Rutinné poutitie fingolimodu je zatial
v zaciatkoch, takze z beznej klinickej praxe nema-
me dostatok Udajov o jeho vplyve na kvalitu Zivo-
ta pacientov so SM. Nateraz mézeme vychadzat
z vysledkov klinickych $tddii FREEDOMS (FTY720
Research Evaluating Effects of Daily Oral thera-
py in Multiple Sclerosis) a TRANSFORMS (TRial
Assessing injectable interferoN vS FTY720 Oral
in RrMS), kde bolo hodnotenie liecby, a teda ne-
priamo kvality Zivota samotnymi pacientmi ich
siicastou. Fingolimod v porovnani s interferé-
nom 1a ulah¢oval pacientom vykondvanie aktivit
denného Zivota (p < 0,05) (Cohen et al.,, 2010).
Komplexny pozitivny vplyv fingolimodu na prie-
beh SM dokumentuije aj zlep3enie priemerného
,Z-skére” MSFC oproti vychodiskovym hodnotdm
v porovnani s placebom, ako aj vnutrosvalovo po-
davanym interferénom 1a po 12 a 24 mesiacoch
terapie (Cohen et al,, 2010; Kappos et al., 2010).

Farmakoekonomické hodnotenie
kvality zivota pri SM

S progresiou SM obycajne stUpaju tzv. nepria-
me naklady na lie¢bu ochorenia, ktoré zahfnaju
najmd osetrovatelsky a opatrovatelsku starostlivost,
investicie do réznych zdravotnych pomaécok a roz-
ne socidlne sluzby. Podla Studie, ktord hodnotila
mieru kvality Zivota a dlhodobé finan¢né naklady
pacientov s diagnézou SM vo Francuzsku liece-
nych aj neliecenych cestou ,disease modifying
therapies’, boli pri priemernom EDSS 4,4-ro¢né
naklady na jedného pacienta 44 400 eur. Z celého
suboru pacientov ich bolo az 47 % ekonomicky
neaktivnych. Naklady sa pohybovali v rozpati od
16 000 eur pri EDSS 1,0 az do 76 000 eur pri EDSS
8,0-9,0. Schopnosti pacientov sa pohybovali od

0,79 pri EDSS 1,0 (hodnota schopnosti zdravého
Cloveka 1,0) do 0,11 pri EDSS 8,0-9,0. V priebehu
analyzovaného obdobia 20 rokov neprinieslo za-
vedenie ,disease modifying therapies” zésadné
zvysenie finan¢nych nakladov (z 429 000 na 433
207 eur), ale naopak podmienilo mierne zvysenie
kvality Zivota v tych pripadoch, ked bola liecba
ovplyvriujica ochorenie zacatd pri EDSS v rozpatf
1,0-3,0 (Kobelt et al, 2009). V Ceskej republike bo-
li vycislené ro¢né ndklady na jedného pacienta
so SM v hodnote 12 272 eur, pricom 51% sumy
predstavovali priame medicinske polozky a 49%
nepriame ostatné polozky. Naklady sa pohybovali
podla stupha zneschopnenia pacienta od 9 905
eur pri minimalnom poskodeni cez 14 064 eur pri
strednom stupni poskodenia az po 22 880 eur pri
neurologickom deficite tazkého stupna (Blahova-
Dusankova et al, 2011). Stddia autorov zo Spanielska
porovnala ekonomicku efektivitu viacerych typov
,disease modifying therapy” pri SM (interferén 1a
poddvany vnutrosvalovo a podkozne, interferén 1b
a glatiramer acetdt). Najnizsie vydavky boli zistené
pri glatiramer acetéte v porovnani so vetkymi 3
interferonmi. Najdrahsia bola lie¢ba vnutrosvalovo
podavanym interferénom 1a, ktora pri hodnotenf
trvania ochorenia bez relapsov bola v porovna-
ni s glatiramer acetdtom az o 30 000 eur vy3sia
v dosledku aditivnych ndkladov na symptomaticku
terapiu (Sdnchez-de la Rosa et al,, 2012).

Zaver

SM je ochorenie, ktoré je v st¢asnosti mozné
lie¢it celym radom ucinnych postupov z kate-
gorie ,disease modifying therapies”. Z literarnych
udajov vyplyva, Ze ak je spravna diagnéza ocho-
renia stanovend dostato¢ne rychlo a terapia SM
sazacina v kratkom ¢asovom horizonte, je mozné
v $tatisticky vyznamnom pocte pacientov spo-
malit (vynimocne aZ Uplne zastavit) vyvoj cho-
roby, a tym znizit mieru telesného a dusevného
zneschopnenia, a takto aj zvysit kvalitu Zivota.
Komplexné sledovanie Ucinnosti liecby a kvality
zivota pacientov, vynaloZenych priamych medi-
cinskych a nepriamych socidlnych nakladov, ako aj
pripadnej ekonomickej produktivity pacientov je
nevyhnutné. Z doterajsich vysledkov sa ukazuje,
Ze odborne sprdvne manazovand terapia prinasa
zasadny benefit Statisticky vyznamnému poctu
pacientov a rovnako predstavuje farmakoekono-
micky prinos pre spolo¢nost v porovnani s ne-
spravne liecenymi alebo neliecenymi osobami.
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