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Vážený pane šéfredaktore,
v časopise Vnitřní lékařství byl nedávno 
publikován článek MU Dr. Prokeše ze 
společnosti INFOPHARM, a.s. [Účin-
nost anti-TNF-α léčiv v běžné klinické 
praxi. Vnitř Lék 2009; 55(1): 45– 53]. 
Protože tato práce obsahuje několik 
odborných a metodických nepřesností, 
rád bych na něj to uto formo u re agoval 
a uvedl je na pravo u míru.

MU Dr. Prokeš po užívá data z holand-
ského registru bi ologické léčby DREAM 
a na základě těchto dat modeluje ná-
kladovo u efektivitu anti-TNF léků pro 
podmínky zdravotního sy stému České 
republiky. Proč a utor po užil právě re-
gistr DREAM, přestože ani zdaleka 
nepatří k největším evropským regis-
trům bi ologické léčby, se ale z článku 
nedozvíme. V so učasnosti jso u k dis-
pozici údaje z mnoha dalších registrů 
a hlavně z registru ATTRA, který je již 
déle než 8 let veden pro paci enty s rev-
matologickými chorobami léčenými 
bi ologiky v České republice [3]. Nyní je 
v registru ATTRA s di agnózo u revma-
to idní artritidy registrováno více než 
1 000 paci entů, což umožňuje vyhod-
nocení účinnosti v re álné klinické praxi. 
Pokud hovoříme o re álné klinické praxi 
v podmínkách České republiky a máme 
k dispozici data specifi cká pro dano u 
populaci, měli bychom jim dát před-
nost. Je známým faktem, že přenositel-
nost údajů z re álné klinické praxe mezi 
různými sy stémy, na rozdíl od údajů 
z klinických studi í, je obtížné a limito-
vané. Zatímco podmínky klinické stu-
di e velmi přesně defi nují cílovo u popu-
laci, v re álné praxi bez omezení je výběr 
paci entů, jejich léčba a vyhodnocování 
účinnosti modif ikováno mnoha fak-

tory, které nelze jednoznačně specifi -
kovat. Když se a utor ptá, jaká je účin-
nost léčiv v běžné klinické praxi, měl by 
odpověď hledat v českém, a ne holand-
ském registru.

Dále práce MU Dr. Prokeše trpí dal-
šími nepřesnými předpoklady, které lo-
gicky vedo u k ne zcela přesným výsled-
kům a závěrům. Autor správně uvádí 
nutnost eskalace dávky u infl iximabu, 
ale již zamlčuje tuto potřebu u adali-
mumabu. Tato skutečnost byla opa-
kovaně prokázána, nejlépe asi ve studii 
DART s 739 paci enty, ve které eska-
laci dávky vyžadovalo 8 % paci entů lé-
čených adalimumabem (< 1 % léčených 
etanerceptem a 29 % paci entů léčených 
infl iximabem) [1,2]. Pokud přiznáme 
tuto skutečnost, zvýší se nám náklady 
na adalimumab a zároveň se snižuje 
jeho farmakoekonomická výhodnost.

Autor v kalkulacích nákladů po-
míjí náklady na ostatní farmakoterapii 
(DMARDs, NSA, kostikostero idy aj.) 
a rovněž se nezamýšlí nad případnými 
zdravotními náklady, které moho u být 
způsobeny nežádo ucími účinky bi olo-
gické léčby (infekce, nádory, re akce 
na aplikaci). Přitom i o těchto vzác-
ných, ale vyskytujících se případech 
nám dávají registry (včetně ATTRY) 
informace.

Při hodnocení nákladové efektivity 
po užívá a utor parametr AUC, tedy 
plochy pod křivko u, hodnoty DAS28, 
resp. HAQ. Toto je naprosto nestan-
dardní metodický postup, který nemá 
ve farmakoekonomických analýzách 
obdoby. Hodnoty plochy pod křiv-
ko u jso u kalkulovány ve farmakokine-
tických, ale ne farmakoekonomických 
studi ích a analýzách. Kalkulace hod-

noty AUC jen uměle zesiluje rozdíly 
mezi bi ologiky zjištěné měřením dis-
krétních bodových hodnot. Pokud ne-
dosáhly bodové hodnoty statisticky vý-
znamného rozdílu, je započtení tohoto 
rozdílu do hodnoty AUC manipulací 
s primárními daty.

Bi ologické léky v revmatologii patří 
mezi nákladná léčiva s rosto ucí spo-
třebo u a je naprosto nezbytné hodno-
tit jejich nákladovo u efektivitu v pod-
mínkách České republiky. Je tak ale 
nezbytné po užívat standardní farma-
koekonomicko u metodiku a využívat 
data z re álné praxe reprezentativní pro 
naši populaci, tedy z českého registru 
ATTRA. Pokud jej máme k dispozici, je 
ne ospravedlnitelné implantovat údaje 
z naprosto jiné populace.
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