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Roztrousena sklerdza je zavazné neurologické onemocnéni's potencidlem vyznamné zasadhnout do kazdodennich aktivit nemocné-
ho.V poslednich letech doslo k nebyvalému narlstu nabidky lécivych pfipravki s inovativnimi mechanizmy Gcinku, které nabizeji
nemocnému $anci na vyrazné delsi zachovani stavajici kvality zivota. Jejich preskripce viak s sebou pfindsi i urcité vicenaklady
ve smyslu pozadavku na pribézna vysetieni/monitoraci nemocnych apod. Cilem tohoto ¢lanku je na tyto skutecnosti poukazat
a de facto shrnout rozdily v tomto aspektu mezi registrovanymi lécivy jednotlivych terapeutickych linii.
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Pharmacotherapy of multiple sclerosis in light of the necessary costs associated with prescribing the indicated drug

Multiple sclerosis is a serious neurological disease with the potential to significantly interfere with the patient's daily activities. In
recent years, there has been an unpredictable increase in the supply of medicines with innovative mechanisms of action that offer
the chance to patients for the significantly longer sustained quality of life. However, their prescription also brings some additional
costs in terms of the requirement for ongoing patient investigation / monitoring, etc. The aim of this article is to find out and de
facto draw the differences in this area among the registered drugs of the individual treatment lines.

Key words: multiple sclerosis, sclerosis multiplex, disability, costs.

Uvod

Roztrousend skleréza (RS) je chronické  qap, 1. prehied registrovanych lécivych pripravkd dle linii a drziteld o registraci

onemocnéni centralniho nervovéno systému [ jnie lé¢by | Léciva latka Lécivy piipravek | Drzitel registraéniho | Zpisob aplikace
vyznacujici se pfitomnosti sterilniho zanétu, de- rozhodnuti
myelinizaci, axonalnim poskozenim a gliézou. 1. linie glatiramer acetat Copaxone Teva s.C.
wov , s interf beta 1 A Bi i.m.
U vétsiny nemocnych probihd pod obrazem nterteron beta fa vonex ogen L
| ici £ . 109 Rebif Merck s.C.
relaps-remitujici formy, nicméné ccav ro- -
P ) Y °p interferon beta 1b Betaferon Bayer S.C.
bihd jako forma primérné progredujici. Extavia Novartis sc.
Obecné plati, ze nemoc vyznamné zasa- pegylovany Plegridy Biogen s.C.
huje do osobnf i socialni roviny nemocného interferon beta 1a
P . . Ly o . terifl id Aubagi Sanofi-Aventi 0.
— zhorSeni pohyblivosti negativné nepusobf erfunomi ubagio anofiventss po
) i 1,5. linie dimethyl-fumarat Tecfidera Biogen p.o.
pouze na schopnost nemocného vykonavat B - -
fingolimod Gilenya Novartis p.o.
bézné kazdodenni Ukony, ale téz vyznam- cladribin Mavenclad Merck po.
né zasahuje do schopnosti se o sebe po- ocrelizumab Ocrevus Roche iv.
starat po strance finan¢ni. Nemocni ¢asto | 2. linie alemtuzumab Lemtrada Genzyme %
musi slevit ze svého pracovniho vytiZzeni, natalizumab Tysabri Biogen iV,

KORESPONDENCNI ADRESA AUTORA:
MUDr. Jifi Sliva, Ph.D.,, jiri.sliva@If3.cuni.cz
Ustav farmakologie 3. LF UK, Praha, Ruska 87, 100 00 Praha

Cit. zkr: Neurol. praxi 2018; 19(4): 276-278

Clanek piijat redakc: 13.6. 2018

Clanek piijat k publikaci: 10. 7. 2018

276 NEUROLOGIE PRO PRAXI / Neurol. praxi 2018; 19(4): 276-278 /

www.neurologiepropraxi.cz




ZPOMEZi NEUROLOGIE (
FARMAKOTERAPIE ROZTROUSENE SKLEROZYVE SVETLE NEZBYTNYCH NAKLADU SPOJENYCHS PRESKRIPCT INDIKOVANEHO LECIVA

Tab. 2. Doporuceni k monitoraci/vysetieni pfi preskripci léCivych pripravkd v 1. linii lécby RS Ucinne farmakoterapie. Pozitivnim prvkem je

zde alespon skutec¢nost, ze portfolio nabize-

Lécivy Doporuceni k monitoraci/vysetreni Komentaf Premedikace/
pfipravek | pfi preskripci Jind opatieni nych lécivych latek v poslednich letech vy-
Copaxone : ?ravﬂ‘?‘”lédS'equal;”"j”k”oOS“ ledvin _ _ znamné narostlo, a je tedy o ¢em diskutovat.
Castejsi sledovani kardiak o . "
B sledovénijaternich funkci pred zahajenim, déle v 1, 3. 6. Dostupné écivé pfipravky se navzajem nelisi
mésici a periodicky pouze svymi farmakologickymi viastnostmi
Avonex a cenou, nybrz rovnéz rozdily v potiebé re-
Rebif B sledovani ¢innosti stitné zlazy pred zahajenim, dale v 6.a 12. ) ) e wevr vy, o
Betaferon mésici a periodicky premedikace alizovat nejruznejst vysetreni a monitoring
) antipyretikem ¢ x 4% f A
Extavia B diferencidini KO a pocet trombocytl | pred zahdjenim, dale v 1, 3. 6. > nemocnych béhem Iécby v souladu s udaji
Plegridy mésici a periodicky v SPC (souhrn Udajl o piipravku).
B sledovéni ¢innosti ledvin ~
B Castéjsi sledovani kardiakd Redistrované lé¢ivé
B sledovénijaternich funkci (ALT) pfed zahdjenim, dale kazdé ?,g strovane lecive
2 tydny v prvnich 6 mésicich prlpravky u RS
adale F;? 8 tydnech nebo dle V poslednich dvaceti letech bylo v zemich
in. symptomu , X , e , , .
B cledovani cinnosti ledvin Evropské unie Uspésné schvéleno vice nez
deset pfipravkd urcenych k lé¢bé RS, a to jak
Aubagio kontraindikovan u tézkého - pro parenteralni podani, tak pro peroralnf uziti.
selhant Obchodni nazvy lécivych pripravkd dle tera-
peutickych linif uvadi tabulka 1. Ocrelizumab
B krevnitlak pred zahdjenim, déle pravidelné i cladribin sice jiz byly schvéleny pro terapeutic-
B diferencialni KO a pocet trombocytt |  pred zahajenim, dale dle klin. ké vyuZiti, nicméné stéle jesté u nich v Ceské re-
symptomu publice nebyla stanovena vyse Uhrady. Vsechny

Tab. 3. Doporuceni k monitoraci/vysetfeni pfi preskripci IéCivych pfipravkd v 1,5. linii lécby RS latky jsou urceny k Ié¢bé relaps-remitujici for-

Lécivy Doporuceni k monitoraci / Komentar Premedikace/Jina opatieni my onemocnéni. Ocrelizumab Ize navic vyuzit
pripravek | vysetreni pti preskripci Ly oy 1 S e S
k 1é¢bé dospélych pacientl s ¢asnou primérné
B sledovénijaternich funkci | pred zahajenim a déle dle o
Klin nalezu progresivni formou choroby, a to s ohledem
B sledovani ¢innosti ledvin pred zahajenim, za na délku trvani onemocnéni, stupen disability
3-6mésicliadale v a zobrazovacimi metodami prokdzanou zanét-
Tecfid 6-12mésic¢nich intervalech i Ktivit
ecriaera - Oou a .
B diferencialni KO a pocet pred zahajenim a dale po vou Witd
trombocytd trech mésicich Daclizumab (Zinbryta) byl v ndvaznosti na
B pfed zahdjenim lécby rozhodnuti farmakovigilan¢ni komise (PRAC) pfi
;Sr::é'z?c‘é\)m (ne starsi neZ - Evropské lékové agenture (EMA) v bfeznu tohoto
B sledovénijaternich funkci | pfed zahdjenimadale 1., roku stazen ve vsech zemich EU pro nepfiznivy
3,6.,9.a12. mésic a dale pomér pfinosu a rizik (vyskyt zdvaznych a poten-
periodicky cidlné fatélnich imunitnich reakci postihujicich
B diferencidlni KO a pocet pred zahdjenim a po 3 » B ,
Gi trombocytl mésicich a dale periodicky mozek, jatra a dalsi organy).
lenya -
Y B TK EKG pted zahajenim a 6 h po
podani 1. davky Preskripce svazana financemi
B vysetieni o¢niho pozadf po 3-4 mésicich od v v v .
IR . Je zfejmé, Ze 1é¢ba tohoto onemocnénije vel-
zahéjeni a dale kdykoliv dle
potieby mi nakladna, a to nikoliv pouze ve vztahu k pre-
Mavenclad | B diferencialni KO a pocet pted zahajenim a daleve 2. | @ v pfipadé potfeby dopo- depisované specificky plsobici medikaci. Pfimé
trombocytl a 6. mésici a dale periodicky ruceni ozareni krevnich . Lo L
NP o naklady spojené s farmakoterapif jsou dominujici
derivatl pred aplikacf pro
snizent rizika reakee stépu | slozkou celkovych nékladd spojenych s pécio ne-
proti hostiteli mocné s nizkou aktivitou onemocnéni — napiic
|| i izeni . o .
Ocrevus gemedlkac[e pro snizen! ekonomicky vyspélymi zemeémi (EU, Norsko,
cetnosti a zavaznosti po- N
infuzni reakce: Svycarsko, Kanada, Austrélie, USA) se pohybuji
- - * metylprednisolon 100 | v rozmezi 29 9% az 82 %. U osob s pokrocilejsi/
mg Lv. PR L P
= antihistaminikum zavaznéjsi formou nemoci se jejich podil snizuje
= event. antipyretikum na 17 % az 67 %, pficemz na viné jsou zvysujici se

coz se sekunddrné promitd i do vyse jejich  nemocného. Dané skute¢nosti jisté ani ne-  ndklady socidlni (ztrata produktivity, pecovatelska

pfijmu (Landfeldt et al., 2018). Prlsecikem  pfidaji aktudlni diskuze ohledné dostupnosti  sluzba apod.) (Ernstsson et al., 2016; Stawowczyk

uvedeného je negativni dopad na psychiku  (Uhrady ze strany zdravotnich pojistoven) et al, 2015). Prdimérné celkové ro¢ni naklady na
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Tab. 4. Doporuceni k monitoraci/vysetreni pfi preskripci IéCivych pripravka v 2. linii [écby RS

Lécivy Doporuceni k monitoraci/ KomentaF Premedikace /
pripravek | vysetreni pfi preskripci Jina opatieni
B sledovéni ¢innosti ledvin | pred zahdjenim a déle B premedikace pro
v mési¢nich intervalech snizeni cetnosti
B diferencidlni KO pted zahajenim a déle a zavaznosti poin-
a pocet trombocytl v mési¢nich intervalech flzni reakce:
B sledovani ¢innosti stitné | pfed zahajenim a dale po tfech - kortllf(;sctiermd
Zldzy mésicich prvni > any
|écebného
Lemtrada
cyklu
= event. antihis-
taminikum
= event antipy-
retikum
B profylaxe herpe-
tické infekce
B sledovani ¢innosti jater pted zahajenim a déle dle potteby
B stanoveni protildtek proti JC | pfed zahdjenim a pfi negativité
Tysabri viru v séru event. po 6 mésicich -
B vstupnia pravidelné u osob se zvysenym rizikem PML
vysetfeni MRI kazdych 3-6 mésicl

jednoho nemocného v Ceské republice v ro-
ce 2012 odpovidaly ¢astce 12272 eur, pficemz
piimé zdravotni naklady tvofily 51%, 4 % pfimé
nezdravotnf ndklady a zbylych 45 % pfipadlo na
nepfimé naklady. Prdmérné ro¢ni naklady u osob
s lehkou, stfedni a vyraznou disabilitou byly 9 905
eur, 14064 eur a 22 880 eur (Blahova Dusankova
et al, 2012). Dle novéjsi prace z roku 2017 Cinily
ro¢ni naklady na Ié¢bu nemocného s hodno-
tou disability skére EDSS 0-3 celkem 425500 K¢
a489 000 K¢ u nemocnych se skore EDSS 4-6,5.
Prdmérné naklady na zvladnuti relapsu odpovi-
daly 12600 K¢ (Havrdova et al, 2017). Soucasné
je tfeba zdUraznit, Ze moderni Ié¢iva umozriuji
zachovani stavajictho zivotniho standardu ne-
mocnych po delsi dobu, ¢ehoz disledkem jsou
klesajici nepiimé naklady napft. pfi srovnanf situa-
ce ve Svédsku v roce 2012 oproti roku 2006. To se
prom(td i do nakladl celkovych, tj. pfimé naklady
na lé¢bu jsou prevyseny Usporou na nakladech
nepfimych (Gyllensten et al, 2018).

Inovativni |é¢iva v poslednich letech zave-
dend do bézného uzivani vedla ke zvysené po-
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livym lécivym pfipravkdm v rdmci jednotlivych
linif 1écby.

V tabulkach 2-4 jsou uvadéna doporucena
vysetfeni/opatfeni nad ramec potfebny ke stano-
veni diagndzy, tize onemocnéni ¢i jeho progrese.
| pfesto je viak tfeba zde uvadéné vysetfeni mag-
netickou rezonanci chdpat jako bézné vyuzivany
nastroj ke sledovani aktivity onemocnéni, jenz je
aplikovan u vsech nemocnych lé¢enych chorobu
modifikujicimi latkami (mezindrodné doporuceny
interval je 1x ro¢né). Naklady s nimi spojené tak
Ize chépat jako svym zplsobem urcité ,vicena-
klady”, stejné tak jako ndklady spojené s lé¢bou
piipadné vzniklych nezddoucich ucinkd. Prehled
odrédzi informace uvadéné v aktudlnich verzich
SPC konkrétnich lécivych pfipravkd, kde Ize do-
hledat i dalsi specifikace. Zejména s uzivanim pfi-
pravk{ na bazi monoklonélnich protilatek, resp.
pifpravkd navozujicich vyraznou imunosupresi je
tfeba pamatovat na moznost rozvoje progresivni
multifokélni leukoencefalopatie (PML) vyvolané
aktivaci viru Johna Cunninghama (JQ). Pfi volbé
takové terapeutické modality je namisté pra-
bézné MRI vysetfeni, vysetfeni mozkomisniho
moku na piftomnost DNA viru s opakovanymi
neurologickymi vysetienimi. Pouhé stanoveni
protilatek proti JC viru nenf totiz pro diagndzu
determinujici.

Zaver

Lécba roztrousené sklerdzy je velminaklad-
na v krdtkodobém i dlouhodobém horizontu.
Umérné jeji progresi se zvysuje podil naklad
nepfimych, které dokonce prevysuji ndklady
spojené s porizenim medikace. Aplikace prede-
psané farmakoterapie v rdmci dané terapeutické
linie v3ak s sebou pfindsi potfebu realizace vyset-
feni (jednorazové ¢i opakovaneé), které naklady
na lécbu zékladniho onemocnéni dale navysuijf.
TotéZ se tykd i nékterych pfipravkl doporucené
premedikace.
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