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Vazeny pane $éfredaktore,

v ¢asopise Vnitinf lékafstvi byl neddvno
publikovan ¢lanek MUDr. Prokese ze
spole¢nosti INFOPHARM, a.s. [U¢in-
nost anti-TNF-a 1é¢iv v bézné klinické
praxi. Vnitt Lék 2009; 55(1): 45-53].
ProtoZe tato prace obsahuje nékolik
odbornych a metodickych neptesnosti,
rdd bych na néj touto formou reagoval
a uvedl je na pravou miru.

MUDr. Prokes$ pouziva datazholand-
ského registru biologické [écby DREAM
a na zakladé téchto dat modeluje na-
kladovou efektivitu anti-TNF [ék& pro
podminky zdravotniho systému Ceské
republiky. Pro¢ autor pouZil pravé re-
gistr DREAM, prestoZe ani zdaleka
nepatii k nejvétsim evropskym regis-
trim biologické lécby, se ale z ¢lanku
nedozvime. V soucasnosti jsou k dis-
pozici Udaje z mnoha dal3ich registr(
a hlavné z registru ATTRA, ktery je jiz
déle nez 8 let veden pro pacienty s rev-
matologickymi chorobami lécenymi
biologiky v Ceské republice [3]. Nyni je
v registru ATTRA s diagnézou revma-
toidnf artritidy registrovdno vice nez
1 000 pacientdl, coz umozfiuje vyhod-
nocenf G¢innosti v realné klinické praxi.
Pokud hovofime o redlné klinické praxi
v podminkéch Ceské republiky a mame
k dispozici data specifickd pro danou
populaci, méli bychom jim dat pred-
nost. Je znamym faktem, Ze ptenositel-
nost tidajd z redlné klinické praxe mezi
riznymi systémy, na rozdil od udajd
z klinickych studii, je obtizné a limito-
vané. Zatimco podminky klinické stu-
die velmi presné definuji cilovou popu-
laci, v realné praxi bez omezeni je vybér
pacientd, jejich 1é¢ba a vyhodnocovanf
ucinnosti modifikovdano mnoha fak-
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tory, které nelze jednoznacné specifi-
kovat. Kdyz se autor pta, jaka je ucin-
nost léCiv v bézné klinické praxi, mél by
odpovéd hledatv ¢eském, a ne holand-
ském registru.

Dale prace MUDr. Prokese trpi dal-
$imi nepfesnymi predpoklady, které lo-
gicky vedou k ne zcela ptesnym vysled-
kiim a zdvéram. Autor spravné uvadi
nutnost eskalace davky u infliximabu,
ale jiz zaml¢uje tuto potfebu u adali-
mumabu. Tato skutecnost byla opa-
kované prokdzana, nejlépe asi ve studii
DART s 739 pacienty, ve které eska-
laci davky vyzadovalo 8% pacientd |é-
¢enych adalimumabem (< 1% lécenych
etanerceptem a 29 % pacienttl [é¢enych
infliximabem) [1,2]. Pokud pfizndme
tuto skutecnost, zvysi se nam naklady
na adalimumab a zdroven se snizuje
jeho farmakoekonomicka vyhodnost.

Autor v kalkulacich nakladi po-
miji ndklady na ostatni farmakoterapii
(DMARDs, NSA, kostikosteroidy aj.)
a rovnéz se nezamysli nad pfipadnymi
zdravotnimi naklady, které mohou byt
zpusobeny nezaddoucimi ucinky biolo-
gické écby (infekce, nadory, reakce
na aplikaci). Pfitom i o téchto vzac-
nych, ale vyskytujicich se p¥ipadech
ndm ddvaji registry (véetné ATTRY)
informace.

P¥i hodnoceni nakladové efektivity
pouzivd autor parametr AUC, tedy
plochy pod kfivkou, hodnoty DAS28,
resp. HAQ. Toto je naprosto nestan-
dardni metodicky postup, ktery neméa
ve farmakoekonomickych analyzach
obdoby. Hodnoty plochy pod kfiv-
kou jsou kalkulovany ve farmakokine-
tickych, ale ne farmakoekonomickych
studiich a analyzdch. Kalkulace hod-

noty AUC jen uméle zesiluje rozdily
mezi biologiky zjisténé mérenim dis-
krétnich bodovych hodnot. Pokud ne-
dosédhly bodové hodnoty statisticky vy-
znamného rozdilu, je zapocteni tohoto
rozdilu do hodnoty AUC manipulaci
s primarnimi daty.

Biologické léky v revmatologii patti
mezi nakladnd léc¢iva s rostouci spo-
tfebou a je naprosto nezbytné hodno-
tit jejich nakladovou efektivitu v pod-
minkach Ceské republiky. Je tak ale
nezbytné pouzivat standardni farma-
koekonomickou metodiku a vyuzivat
data z redIné praxe reprezentativni pro
nasi populaci, tedy z ¢eského registru
ATTRA. Pokud jej mdme k dispozici, je
neospravedlnitelné implantovat tdaje
z naprosto jiné populace.
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