farmakoekonomika )

/astosowanie tansze| procedury wigze si¢ potem
Z koniecznoscig ptacenia za powikfania

Analiza optacalnosci
stentow uwalniajgcych rapamycyne

Buy cheap, buy twice (kupujac tanio, kupujesz dwa razy) — mowi angielskie powiedzonko.
/apewne dotyczy ono nie tylko zakupow w hipermarkecie,

ale takze krotkofalowej polityki w leczeniu.

Przemystaw Ry$, Dorota tucja Jarczewska

Medycyna nierozerwalnie zwigzata sie z ekono-
miq. Kwestia liczenia kosztéw stata sie nader wazna.
Rozwoj medycyny i nauk pokrewnych sprawia, ze
pojawiajq sie coraz doskonalsze metody diagno-
styczne i ferapeutyczne. Pozwalajg one wprawdzie
na uzyskanie niespotykanych dotychczas rezultatéw,
ale wymagaiq tez relatywnie wiekszych naktadéw fi-
nansowych. Nawet najbogatsze kraje stajg w obli-
czu dylematu, co finansowa¢ lub co finansowa¢ ze
$rodkéw publicznych, a co pozostawi¢ w gestii ubez-
pieczer dodatkowych. Odpowiedz wydaije sie bar-
dzo prosta, wrecz oczywista — technologie medycz-
ne, skuteczne i bezpieczne oraz takie, kiére przyno-
szq najwiecej korzysci zdrowotnych jak najmniejszym
kosztem. W praktyce jednak petna ocena skutecz-
nosci, bezpieczenstwa i optacalnoéci wymaga wysit-
ku w ramach prac naukowo-badawczych.

Aby odpowiedzie¢ na zapotrzebowanie mene-
dzeréw ochrony zdrowia i dostarczy¢ im narzedzi
utatwiajgeych podejmowanie decyzji — powstata no-
wa dziedzina wiedzy, ocena technologii medycznych
(HTA, Health Technology Assessment). Ocena tech-
nologii medycznych uwzglednia koszty i konsekwen-
cie zdrowotne poréwnywanych metod leczenia czy
diagnostyki (w tym czesto takie aspekty, jak preferen-
cie pacjenta). Umozliwia w ten sposéb dokonanie
wyboru miedzy mozliwymi metodami. Dzigki anali-
zom ekonomicznym mozna podejmowaé racjonal-
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ne decyzje, wykorzystujgc dostepne w ochronie
zdrowia zasoby tak, aby uzyska¢ mozliwie najwiecej
korzysci zdrowotnych przy ograniczonych zasobach
finansowych. Sposréd mozliwosci leczniczych wybie-
ra sie wiec nie te, ktéra jest najtansza, lecz te, ktéra
jest najbardziej optacalna. Na przyktadzie procedur
kardiologii inwazyjnej przesledzimy analize efektyw-
noéci kosztowej, wykonang zgodnie z najlepszymi
standardami $wiatowymi przez HTA Consulting na
zlecenie firmy Johnson&Johnson. Ukazuje ona
zakres czynnikéw, jakie nalezy bra¢ pod uwage przy
decyzjach o wyborze terapii.

Metodyka

Analiza optacalnosci sktada sie z 2 czeéci — ana-
lizy efektywnosci klinicznej oraz analizy kosztéw. Ze-
stawienie ich wynikéw pozwala na wnioskowanie
o optacalnosci mozliwych sposobéw postepowania.

W omawianej pracy dotyczqcej kardiologii in-
wazyjnej wykorzystano metode ilorazu wspotezyn-
nikow optacalnosci.

Czym jest wspdtczynnik optacalnoscie To koszt
uzyskania jednostki efektu zdrowotnego. Rozwazmy
to na przyktadzie. Wyobrazmy sobie, ze mamy do
wyboru 2 metody A i B. Metoda A kosztuje 1 000
zt, a jej skuteczno$¢ wynosi 100 proc., natomiast
metoda B kosztuje 500 #t, ale zapewnia wyleczenie
50 proc. chorych. Wspétczynniki optacalnosci obu



metod sq identyczne i wynoszg 1 000 zt. W pierw-
szym przypadku za kazde 1 000 zt uzyskamy jedno
wyleczenie. W drugim przypadku, aby uzyskaé¢ jed-
no wyleczenie, musimy zastosowa¢ metode B
u 2 oséb, a zatem tqczny koszt wyleczenia wynosi
réwniez 1 000 zt. Ten prosty przyktad obrazuje isto-
te analizy optacalnosci, kiéra uwzglednia nie tylko
koszty, ale réwniez konsekwencje zdrowotne.

W omawiane| w artykule analizie, dotyczgcej
optacalnosci stosowania réznych metod kardiolo-

zapalnych, namnazanie limfocytéw T oraz migracje
i proliferacje komorek miesni gtadkich naczyn. To
dziatanie wykorzystano przy projektowaniu stentu
CYPHER, pierwszego produktu tego typu na $wie-
cie. Wstepne wyniki pierwszych badan klinicznych
byty bardzo zachecajqce. Jednak stosunkowo wyso-
ka cena ostudzita entuzjazm. Pojawito sie wiec py-
tanie, czy efekty kliniczne uzyskiwane dzieki zastoso-
waniu stentu powlekanego rapamycyng sq warte
ponoszonych kosztéw? Na to pytanie wiasnie mia-
ta odpowiedzie¢ analiza efektywnosci kosztowe;.
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gii inwazyjnej, obliczono wspétczynniki optacalno-
$ci 3 procedur kardiologii inwazyjnej, a nastepnie
poréwnano je ze sobq. Przedstawiajg one koszt
uzyskania jednego sukcesu terapeutycznego, kié-
rym w tym przypadku jest przezycie przez pacjenta
danego okresu obserwacji bez wystgpienia u nie-
go powaznego incydentu sercowo-naczyniowego
(MACE — Major Adverse Cardiac Event).

Problem kliniczny

Analiza dotyczy poréwnania kosztow leczenia
pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca za po-
mocq réznego rodzaju przezskérnych zabiegdw re-
waskularyzacyjnych: angioplastyki bez stentu
(PTCA), angioplastyki z uzyciem zwyktego stentu
(BMS — bare metal stent) oraz angioplastyki z uzy-
ciem stentu uwalniajgcego rapamycyne (CYPHER).
Wszystkie wymienione metody terapeutyczne pro-
wadzq do udroznienia $wiatta naczynia wiencowe-
go i ustgpienia klinicznych objawéw choroby.

PTCA, wykonana po raz pierwszy w Zurychu
w 1977 r., polega na poszerzeniu $wiatta naczy-
nia przez rozprezenie w nim balonu. Fakt ten uwa-
zany jest za kamien milowy w kardiologii inwazyj-
nej, jednak, jak pokazaty pdiniejsze obserwacie,
powaznym ograniczeniem metody okazato sie zja-
wisko restenozy, polegajgce na ponownym za-
mknieciu $wiatta udroznionego naczynia.

Wynalezienie stentow (metalowego cylindra,
wszczepianego do naczynia podczas zabiegu)
zmniejszyto ten problem, ale go nie zlikwidowato.
Okazato sie bowiem, ze stent, mechanicznie uci-
skajgc éciane naczynia, wywotuje odpowied? ko-
mérkowq. Dlatego narodzit sie pomyst opracowa-
nia stentu uwalniajgcego miejscowo substancje ha-
mujgcq procesy komérkowe, odpowiedzialne za
rozwoj restenozy. Przyktadem takiej substancii jest
rapamycyna. Byta ona wezeéniej znana jako lek im-
munosupresyjny. Okazato sie, ze ma ona tez wptyw
na proces restenozy, hamuje aktywacjie komoérek

Analiza kliniczna

Celem analizy efektywnosci klinicznej jest po-
réwnanie skutecznoéci i bezpieczenstwa badanych
technologii medycznych. Petna i wiarygodna anali-
za efektywnosci przeprowadzana jest w oparciu
o przeglgd systematyczny, ktéry zapewnia uwzgled-
nienie wynikéw wszystkich wiarygodnych i przydat-
nych badan klinicznych, przeprowadzonych na
$wiecie. Dokonano przeglgdu systematycznego,
w ramach ktérego przeszukano bazy informacii
medycznej (MEDLINE, CENTRAL, EMBASE), zdefi-
niowano kryteria wigczenia do metaanalizy oraz
przeprowadzono ocene wiarygodnoséci badan
w oparciu o skale Jadad. W momencie opracowy-
wania przeglgdu dostepne byto tylko 1 badanie
oceniajgce skutecznoé¢ stentu CYPHER (RAVEL),
dlatego do analizy wtqczono te badania dotyczgce
pozostatych interwencji, ktérych populacja byta
zblizona pod wzgledem obecnosci czynnikéw pro-
gnostycznych (np. $rednicy naczynia, dtugosci
zmiany itd.) do populacji badania RAVEL.

Sposréd odnalezionych badan klinicznych kryte-
ria wigczenia (tab. 1.) spetnito fqcznie 7, w tym 6 dla
poréwnania STENT vs PTCA (BENESTENT |, BENE-
STENT Il, OCBAS, Versaci 1997, WIDEST, Witkow-
ski 2000) oraz 1 dla poréwnania CYPHER vs STENT
(RAVEL). Przeprowadzona metaanaliza wykazata, ze
najbardziej skuteczng z poréwnywanych metod jest
CYPHER. Skuteczno$¢ zdefiniowano jako odsetek
pacientéw, ktérzy przezyli okreslony okres bez wystg-
pienia powaznego incydentu wiencowego (MACE),
ktéry $wiadczy o nawrocie choroby i niepowodzeniu
leczenia. Prawdopodobienstwo przezycia 12 mies.
bez epizodu MACE po zastosowaniu procedury CY-
PHER wynosi 94,2 proc. [Clgsy, (?0,0-98,4 proc.)],
dla procedury STENT 79,4 proc. [Close, (77,2-81,6
proc.)], a dla metody PTCA — 74,6 proc. [Clgsy,
(72,0-77,1 proc.)]. Odnaleziono badania kliniczne
okreslajgce czesto$¢ epizoddéw sercowo-naczynio-

sierpien 6/2004 61



farmakoekonomika

Tab. 1. Kryteria wigczenia badan do analizy

Kryteria wiqczenia badari do analizy
Populacja

—niestabilna
lub stabilna posta¢ IHD
—s$rednica naczynia powyzej 2,5 mm
—dtugos¢ naczynia ponizej 20 mm
—zmiany pierwotne (de novo)
—zmiany pojedyncze
(akceptowano obecno$¢
pacjentéw ze zmianami
wielonaczyniowymi,
iesli stanowili oni nie wiecej
niz 10 proc. populacii)

Interwencja

— bezposrednie
poréwnanie wynikéw
badan CYPHER vs STENT

— bezposrednie
poréwnanie wynikow
badan CYPHER vs PTCA
(nie odnaleziono
takich badan)

— bezposrednie
poréwnanie wynikéw

badan STENT vs PTCA

Punkty koricowe

— liczba pacjentéw
z MACE w okresie
obserwacji

— dziatania

niepozqdane/
powiktania

Metodyka

— obecno$¢ randomizagii
— $redni okres obserwadiji
12 mies. dla analizy
efektywnosci klinicznej

oraz od 6 do 60 mies.
dla modelowania

— ocena wiarygodnosci
badania, co najmniej
2 punkty w skali Jadad

wych (MACE) dla zabiegéw PTCA i STENT w dtuz-
szym przedziale czasu (do 5 lat), natomiast nie
odnaleziono takich danych dla interwencji
CYPHER. Celem oceny skutecznosci CYPHER,
przez dtuzszy czas przeprowadzano modelowanie
metodq trendéw czasowych, uzyskujgc wskazniki
okreslajgce czestosé przezycia bez MACE w kolej-
nych latach (tab. 2.).

Perspektywa i horyzont analizy ekonomicznej

Pierwszym krokiem w analizie ekonomicznej
jest zdefiniowanie celu. Ma to bezposredni zwig-
zek z okresleniem horyzontu czasowego i per-
spektywy. Omawiang analize przeprowadzono
z perspektywy ptatnika. W przypadku zabiegéw
kardiologii inwazyjnej ptatnikiem jest Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ). Ponosi on zaréwno
koszty pierwszego zabiegu wraz z hospitalizacig,
jak i koszty odlegle — ewentualne koszty powtér-
nych zabiegéw i pobytéw w szpitalu, rehabilita-
cji, diagnostyki, konsultacji oraz refundacji le-
kéw. Analiza pokazuje, jakie sq konsekwencje
finansowe dla ptatnika — uwzglednia realne
koszty, zwigzane nie tylko z samym zabiegiem,
lecz rowniez z pdzniejszym leczeniem. Wystgpie-
nie jednego z epizodéw MACE stanowi dodat-
kowe obcigzenie dla budzetu NFZ. Wynika z te-
go, ze zastosowanie metody skuteczniejsze| po-
zwala unikng¢ przynajmniej czeéci powiktan

Tab. 2. Modelowanie metodg trendoéw czasowych

Poréwnywane
opcie 12 18

PTCA 72,62 69,91

STENT 77,98 75,14

CYPHER 94,17 92,78
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67,99

73,19

91,82

i sprawia, ze w ostatecznym rozrachunku lecze-
nie pacjenta moze by¢ tansze.

Przyjeto 4-letni horyzont czasowy, gdyz spodzie-
wano sig, ze ze wzgledu na znaczng réznice kosz-
tow poczgtkowych miedzy poréwnywanymi proce-
durami, ewentualny zwrot poniesionych kosztéw
moze nastgpi¢ dopiero po kilku latach. Dostepne,
badania kliniczne, oceniajgce procedure CYPHER
prezentowaty wyniki roczne, dlatego dla kolejnych
lat przeprowadzono modelowanie w oparciu o ist-
niejgce dane dla procedury PTCA i STENT. Z wy-
borem perspektywy i horyzontu czasowego $cisle
zwigzane sq kategorie kosztéw i ich oceny.

Zrédta danych

W kazdej analizie ekonomicznej nalezy poda¢
zrodta wszystkich danych dotyczgeych zasobow,
kosztéw i epidemiologii. Dla analiz opracowywa-
nych w polskich warunkach powinny to by¢ dane
pochodzqce z Polski. W przypadku braku okreslo-
nych danych niezbedne jest przedstawienie zatozen
i sposobéw szacowania wraz z analizg wrazliwosci.

Zbieranie danych kosztowych w naszym kraju
jest zazwyczaj bardzo utrudnione, gdyz w przeci-
wienstwie do panstw wysoko rozwinietych nie ist-
niejq u nas (lub sq relatywnie ubogie) rejestry i ba-
zy danych dotyczqce kosztéow procedur medycz-
nych. Polscy specjalisci zajmujqcy sie oceng kosz-
tow leczenia sq najczedciej skazani na zbieranie

Odsetek pacjentéw bez MACE w danym miesiqcu obserwacii

24 30 36 42 48

66,50 65,29 64,26 63,37

71,72 70,53 69,55 68,70

91,10 90,51 90,03 89,62
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Tab. 3. Podziat kosztow na potrzeby analiz ekonomicznych

Bezposrednie (direct)

wydatki zwigzane bezposrednio
z leczeniem; mozna je podzieli¢
na medyczne i niemedyczne

Medyczne

— leki oraz koszty ich podania
— sprzet jednorazowy

— amortyzacja aparatury

— opieka lekarza, pielegniarki,

Posrednie (indirect)

zasoby utracone w wyniku leczenia;

wynikajq z utraty produktywnosci chorego,
iego krewnych i opiekunéw i sq konsekwencig
wysokiej chorobowosci oraz $miertelnosci
zwigzanej z danq jednostkg chorobowg

— absencja w pracy
— koszty zwigzane

Niemedyczne
— transport

— hotel

— dieta

— opieka

ze zmniejszeniem PKB
— przedwczesna umieralno$¢
— obnizenie lub utrata dochodéw

Niemierzalne (infangible)

trudne do oszacowania,
odzwierciedlajqg bdl, cierpienie,
roztgke z rodzing oraz zaburzenia
sprawnosci zyciowej pacjenta,

co wywotuje pogorszenie jakosci zycia

— bdl, cierpienie

— roztgka z rodzing

— frustracja

— mniejsza zdolno$¢
do nauki

praca personelu nad dzieckiem

— pobyt w szpitalu: hospitalizacja
i zabiegi medyczne

— testy diagnostyczne

— monitoring terapii

— leczenie dziatar niepozqdanych

danych retrospektywnie (na podstawie historii
choréb i dokumentacji szpitalnej) lub w oparciu
o wywiady pogtebione ze specjalistami. Metody te
sq niedoskonate i obarczone btedem, jednak naj-
lepsze z mozliwych. Z kolei przeprowadzenie pro-
spektywnego badania kosztowego, cho¢ mozliwe,
zdarza sie rzadko, gdyz zwigzane jest z bardzo wy-
sokimi kosztami przedsiewziecia. Jedynym wyijqt-
kiem i prawdziwg pertq w polskich warunkach jest
system rejestracji kosztéw prowadzony przez Slgski
Oddziat NFZ. Obejmuje on zestawienie kosztéw
poniesionych na kazdego pacjenta. W omawiane;j
analizie wykorzystano to wiasnie zrédto do pozy-
skiwania danych kosztowych o procedurach kar-
diologii inwazyjnej. Sq to wiec rzeczywiste dane
kosztowe, dotyczgce praktyki klinicznej w regionie.
Do badania kosztowego wigczono wszystkich pa-
cientéw hospitalizowanych w Slgskim Centrum
Choréb Serca (i ubezpieczonych w Slgskim Od-
dziale NFZ) w | kwartale 2002 r., u ktérych prze-
prowadzono zabieg plastyki wiencowej (w sumie
ponad 180 pacjentéw).

Koszty — co nalezy braé pod uwage?

Koszt to wielko$¢ naktadéw uzytych do reali-
zacji danego programu zdrowotnego i w konse-
kwencji uzyskania okreslonego wyniku. W anali-
zie nalezy uwzglednia¢ wszystkie czynniki natury
ekonomicznej — nie tylko wydatki na prewencje
i leczenie, ale takze straty wynikajgce z absencji
w pracy, zmniejszonej wydajnosci, przedwczesnej
renty lub $mierci. Uwzgledniono podziat kosztow
na bezposrednie i posrednie. Wydzielono row-
niez koszty niemierzalne. Podziat kosztéw przed-
stawia tab. 3.

— uboizsze zycie
towarzyskie

— gorsze wypetnianie
rutynowych
obowigzkéw domowych

— pogorszenie
jakosci zycia

— koszty zwigzane
z uposledzeniem funkgii
zyciowych pacjenta

— koszty zwigzane z wptywem
na dtugo$¢ zycia i przysztym
zapotrzebowaniem
na ustugi medyczne

— koszty ponoszone
przez krewnych pacjenta

Ze wzgledu na przyjetq perspektywe (NFZ)
w omawianej analizie uwzglednione zostaty tylko
bezposrednie koszty medyczne. Jest to uzasadnio-
ne, poniewaz koszty niemedyczne, takie jok ab-
sencja w pracy, utrata produktywnosci itd., nie
majg bezposéredniego wptywu na budzet NFZ.
Funduszu finansowo nie obcigzajq tez koszty po-
noszone przez samego pacjenta, zwigzane z jego
chorobq i leczeniem. Utrata produktywnosci jest
zresztq zaniedbywana — wiekszo$¢ pacjentow jest
na rencie z powodu choroby serca. Nie wzieto
pod uwage kosztéw niezwigzanych z leczeniem
choroby niedokrwiennej serca.

Dla kazdego chorego obliczono liczbe zuzytych
zasobéw oraz zwigzanych z nimi kosztéw. Szcze-
gotowy wykaz kategorii kosztowych uwzglednia-
nych w analizie przedstawiono w tab. 4.

Anadliza kosztéw zwigzanych z powiktaniami

Oproécz kosztéw zabiegu poczgtkowego, kaz-
dy pacjent z powiktaniami generuje koszty odle-
gte. Wielkos¢ tych kosztéw zalezy przede wszyst-
kim od tego, czy w okreslonym przedziale cza-
sowym wystgpi epizod MACE. Oznacza to, ze im
skuteczniejsza procedura i im daje mniej powi-
ktan, tym tansze jest prowadzenie pacjenta. Je-
$li procedura okazuje sie mniej skuteczna i cho-
roba klinicznie nawraca, pacjenci wracajqg do
szpitali, poddawani sq ponownym zabiegom,
rehabilitacji oraz bardziej skomplikowanemu le-
czeniu. Obliczono $redni roczny koszt leczenia
pacjenta z MACE oraz bez MACE w oparciu
o dane pochodzqce z rejestru Slgskiego Od-
dziatu NFZ. W jednorocznym horyzoncie czaso-
wym catkowity koszt leczenia pacjenta z MACE
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Tab. 4. Kategorie kosztowe uwzglednione w analizie

1. Koszty przeprowadzenia zabiegu koronaroplastyki

— odsetek pacjentéw hospitalizowanych z rozpoznaniem niestabilnej dusznicy bolesnej, zawatu serca,

innych postaci choroby niedokrwiennej serca

— czestos$é przeprowadzenia koronarografii, PTCA, zabiegu stentowania

2. Koszty lecznictwa zamknigtego podczas 1. roku po zabiegu koronaroplastyki

— ponowne zabiegi koronaroplastyki

— czestoé¢ hospitalizacii kardiologicznych, neurologicznych, internistycznych, pulmunologicznych, nefrologicznych,
rehabilitacyjnych, na oddziale intensywnego nadzoru kardiologicznego

— czesto$é przeprowadzania zabiegu pomostowania naczyrn wiericowych

3. Koszty lecznictwa otwartego podczas 1. roku od zabiegu angioplastyki zwigzanego z chorobami kardiologicznymi lub cukrzycq

— czesto$é wizyt w pracowni angiograficznej, rezonansu magnetycznego, fomografii komputerowej

— czesto$é wizyt w poradni rehabilitacyjnej, neurochirurgicznej, kardiochirurgicznej, neurologiczneij, cukrzycowe;,

kardiologicznej, w ambulatorium ogélnym

— czestosé wyjazdéw zespotu do wypadkédw i zachorowan (zespét N, ogélny, R, W)

— czesto$é pobytéw w sanatorium

4. Koszty refundacii lekéw podczas 1. roku (kardiologiczne, przeciwcukrzycowe)

wynosi 21 371 zt, a pacjenta bez MACE —
8 627 zt. Natomiast koszt leczenia w samym
okresie obserwacji, bez kosztéw pierwotnego
zabiegu, wynosi odpowiednio 13 964,01 zt
oraz 1 533,03 zt. Céz to oznacza? Otoéz, wyli-
czenia te pokazujg, ze stosowanie metod sku-
teczniejszych moze znacznie zmniejsza¢ koszty
w odlegtym horyzoncie czasowym (tab. 5.).

Modelowanie w 4-letnim horyzoncie czasowym

Dane pochodzqce z rejestru Slgskiego Oddziatu
NFZ dotyczyly wytqcznie pacjentéw po zabiegach
angioplastyki wiencowej z uzyciem stentu (STENT)
lub bez uzycia stentu (PTCA). Nie uzyskano natomiast
danych kosztowych dotyczqcych procedur CYPHER,
gdyz w tamtym okresie (2002 r.) nie stosowano jegj

Tab. 5. Zestawienie wynikow analizy kosztéw na 1 pacjenta w rocznym horyzoncie czasowym

Kategoria
Koszt Cl-

koszty koronaroplastyki
(hospitalizacja, koronarogradfia,
angioplastyka — PTCA, STENT)

7 407,41 zt

koszty hospitalizacji
oraz zabiegéw
rewaskularyzacyjnych

13 494,41 zt

koszty leczniciwa otwartego 211,82 zt

koszty refundaciji lekéow
kardiologicznych
i przeciwcukrzycowych

257,79

koszt catkowity wraz

z zabiegiem koronaroplastyki 21 371,42 #

koszt catkowity bez wliczania

kosztu zabiegu koronaroplastyki 13 964,01
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6 970,52 zt

10 759,10 zt 16 229,72 z4

106,57 zt

114,10 zt

18 603,09 zt 24 139,76

11 141,55zt 16 786,48 7

MACE(-)

Cl+ Koszt Cl- Cl+

7 844,29 zt 709416zt 6931,41 2t 7 256,90 zt

1 139,03 zt 894,904 1 383,16z

317,06 zt 146,54 7t 112,70 zt 180,37 zt

401,49 =t 247 A7 172924 322,01

8627192 8301,12z 8 953,26z

153303z 127250z 1 793,57
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Tab. 6. Zestawienie skutecznosci i kosztow catkowitych dla poszczegdlnych opgcii

PTCA

Efektywnosé
72,62 proc.

Horyzont

czasowy Koszt

1. rok 10 736,61 zt

2 lata 67,99proc. 12 744,76 =

3 lata 65,29 proc. 14 439,66 zt

4 lata

63,37 proc.

15 970,10 zt

jeszcze powszechnie w Polsce. Nie byto wiec mozliwe
bezposrednie obliczenie kosztu metody CYPHER
w oparciu o uzyskane dane, dlatego do wyznaczenia
tych kosztéw wykorzystano metode posredniq. Wie-
dzqc juz, ile kosztuje kazdy z ocenianych zabiegéw,
znajqc roczny koszt leczenia pacjentéw z epizodem
MACE i bez MACE oraz znajgc czesto$é¢ wystepowa-
nia epizodéw MACE w kolejnych latach po zastoso-
waniu kazdej z omawianych procedur, mozna obli-
czy¢, ile kosztuje de facto dana procedura — nie jako
zabieg, ale joko metoda dtugoletniego leczenia pa-
cientow. W ten sposéb wyznaczono koszty PTCA,

STENT i CYPHER w kolejnych latach po zabiegu

Efektywnosé
77,98 proc.
73,19 proc.
70,53 proc.

68,70 proc.

STENT CYPHER

Efektywnosé
94,17 proc.

Koszt Koszt

11 570,31 2t 17 058,97 z

13 597,40 zt 91,82 proc. 18 796,00 zt

15 287,80 zt 90,51 proc. 20 334,19 z

16 808,57 zt 89,62 proc. 21 754,02 zt

jok na poczgtku (poczgtkowe réznice wynikajg
z relatywnie wysokiego kosztu zabiegu CYPHER).

Anadliza CE - wspétczynniki efektywnosci
kosztowej

To, ze procedura jest najdrozsza, nie oznacza
wcale, ze nie jest optacalna. O optacalnosci
bowiem decyduje relacja kosztéw do korzysci
zdrowotnych, ktérg wyznacza sie, obliczajgc
wspotczynniki optacalnosci w kolejnych latach.

Przeprowadzona analiza efektywnosci koszto-
wej pozwala odpowiedzie¢ na pytanie, jaki jest
koszt osiggniecia jednego przezycia bez MACE

13 Polscy specjaliSci zajmujgcy sie oceng kosztow leczenia sg najczesciej skazani
na zbieranie danych retrospektywnie, na podstawie historii chorob
| dokumentacji szpitalnej, lub w oparciu 0 wywiady pogtebione ze specjalistami 1)

(tab. 6.). Koszt leczenia pacjenta z chorobg nie-
dokrwienng serca w ciggu 4 lat wynosi: w przy-
padku zastosowania PTCA — 15 970,10 zt; w przy-
padku zastosowania angioplastyki z wszczepieniem
zwyktego stentu — 16 808,57 zt, natomiast w przy-
padku angioplastyki z wszczepieniem CYPHER-a —
21 754,02 zt. Jak wynika z przeprowadzonej anali-
zy nadal procedura CYPHER jest najdrozsza ze
wszystkich ocenianych, lecz réznice nie sq tak duze,

g 3000000
E
g 2500000
2 2000m —
-§ ! /
g 1500000
= 10000,00I /
5 Jn/
& 5000009
B 0,00 : . :
0 1 2 3 4
horyzont czosowy
——PTCA —=—STENT (YPHER

Ryc. 1. Zestawienie wynikéw dla wspétczynnikow CE
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w danym horyzoncie czasowym. W tym celu ob-
liczono wspotczynniki efektywnosci  kosztowej
dla poréwnywanych procedur w horyzoncie cza-
sowym od O do 4 lat. Znane sq koszty poszcze-
goélnych procedur, tj. wykonania zabiegu PTCA
(5 800 1), stentowania zwyktego (7 300 zt) oraz
implantowania stentu CYPHER (14 800 zt). Za-
tozono 100-procentowq skutecznos$¢ zabiegow
w punkcie ,0”, czyli bezposrednio po ich wyko-
naniv. W kazdym kolejnym roku skuteczno$¢
spada, co manifestuje sie pojawianiem epizo-
dow MACE - z réing czestoscig dla réznych
procedur w kolejnych latach. Efektywnos¢ kli-
niczng wyrazono w procentach oznaczajgcych
prawdopodobienstwo przezycia okreslonego
czasu bez epizodu MACE.

Wspoétczynnik CE  zdefiniowano jako iloraz
kosztu procedury w danym horyzoncie czasowym
do jej efektywnosci klinicznej w takim samym ho-
ryzoncie czasowym. Wynikiem analizy jest punkt
okreslajgcy optacalnosé w okreslonym momencie.
Znajgc warto$¢ wspodtezynnikéw  optacalnosci,
mozna wykresli¢ krzywe obrazujgce relacje miedzy
optacalnosciq procedur PTCA, STENT i CYPHER
w kolejnych latach (ryc. 1.).
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Z analizy CE wynika, ze CYPHER w poréwnaniu
ze STENT i PTCA jest mniej optacalny dla ptatnika
w pierwszych 3 latach po zabiegu. Od pierwszej po-
towy 4. roku metoda CYPHER staje sie bardziej
opfacalna od metody PTCA. W poréwnaniu z pro-
cedurg STENT, CYPHER staje sie bardziej optacalny
w drugiej potowie 4. roku. Dzieje sie tak dlatego, ze
mimo duzych kosztéw poczgtkowych CYPHER rza-
dziej powoduje epizody MACE, a w zwigzku z tym
leczenie pozabiegowe jest tansze. Uwzgledniajgc
4-letni horyzont czasowy analizy, nalezy stwierdzi¢,
ze metoda CYPHER jest bardziej optacalna niz mniej
skuteczne STENT lub PTCA. Zastosowanie stentu
CYPHER pozwala na uzyskanie najwyzszych korzysci
zdrowotnych za najnizszq kwote (tab. 7.) w 4-letnim
bgdz dtuzszym horyzoncie czasowym.

Analiza wiecznie zywa

Od czasu opracowania analizy pojawity sie nowe
dane kliniczne. Zmianom ulegaijq takze dane koszto-
we — m.in. od czasu analizy zdecydowanie obnizona
zostata cena stentu CYPHER (co zresztq czyni te pro-
cedure jeszcze bardziej optacalng i skraca czas do
punktu przeciecia na korzys¢ CYPHER). Dodatkowo,
na zmienno$¢ cen ma wptyw nie tylko uptyw czasu,
ale réwniez wiele innych czynnikéw, jak region kraju,
rodzaj stosowanych materiatéw, ceny wynegocjowa-
ne z innymi producentami itd. Aby zapobiec utracie
aktualnosci wynikéw analizy i umozliwi¢ jej dugie
wykorzystywanie, takze w réznych czeéciach kraju,
a nawet dla zréznicowanych potrzeb indywidualnych
— opracowano specjalny program komputerowy
(ryc. 2.). Pozwala on nie tylko na przeprowadzenie
analiz wrazliwoéci, ale réwniez na symulacie wyni-
kéw optacalnosci przy zmieniajgeych sie kosztach
i skutecznosci. Uzytkownik moze dowolnie zmieniac
ceny poszczegoélnych sktadnikéw, jak réwniez catych
kategorii kosztowych. Przewidziano réwniez mozli-
wo$¢ zmiany skutecznosci procedur, czyli odsetka pa-
cientéw bez epizodu MACE. Zmiana jednego lub kil-
ku elementéw sktadowych prowadzi do automatycz-
nej zmiany wynikéw analizy. Program opracowano
w 2 wersjach jezykowych — polskiej i angielskiej,

Tab. 7. Poréwnanie wspofczynnikow CE

Pt | Uttty MAE [Rams |

Ryc. 2. Widok z programu komputerowego

z opcjq przeliczania kosztéw na euro. Dzieki takiemu
nowoczesnemu podeijéciu do analiz ekonomicznych
nie fracq one szybko na aktualnosci i mogg by¢ wy-
korzystywane w réznych okoliczno$ciach, dostosowu-
iqc sie automatycznie do potrzeb uzytkownika i zmie-
niajgcych sie warunkéw zewnetrznych.

Buy cheap, buy twice

Powyzsze rozwazania doprowadzity do oczywi-
stych wnioskow: kupienie tansze| procedury wigze
sie potem z konieczno$ciq ptacenia za powiktania.
Inwestyciq natomiast okazuje sie uzycie na poczgt-
ku stosunkowo drogiego stentu CYPHER. Pacjenci,
ktérym go wszczepiono, rzadziej wracajq do szpita-
li, rzadziej wymagajg ponownych zabiegéw rewa-
skularyzacyjnych, jak réwniez leczenie ich w przyje-
tym horyzoncie czasowym jest dla ptatnika tansze.
Uzyskane wnioski sktaniajg do refleksji nad politykg
finansowq w stuzbie zdrowia. Czy nie lepiej bowiem
na poczgtku zaptaci¢ wiecej, a potem wraz z pa-
cjentem cieszy¢ sie jego dobrym zdrowiem?

Przemystaw Rys

lekarz, wiceprezes HTA Consulting
Dorota tucja Jarczewska

lekarz, Szpital Uniwersytecki w Krakowie

Wspétczynniki CE (ztotych/efekt zdrowotny)

Horyzont czasowy

PTCA
punkt wyjscia 5 800,00 zt
1. rok 14 784,64 zt
2 lata 18 745,04 z
3 lata 22 116,20 zt

4 lata 25 201,36 z

STENT CYPHER

7 300,00 2t 14 800,00 zt
14 837,53 18 117,00 zt
18 578,22 zt 20 470,49 2t
21 675,59 zt 22 466,23 7t

24 466,62 zt 24 273,62 zt
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Stenty w Polsce
Lista stentow zarejestrowanych do grudnia 2003 r.

NR  Nazwa produkiu Producent

1. PREMOUNTED BIOD IV YSIO — stenty Abbott Vascular Devices Ireland Ltd.
2. DEXAMET PREMOUNTED STENT DELIVERY SYSTEM — stenty Abbott Vascular Devices Ireland Lid.
3. ClearFlex Stent Family; modele ST oraz SV — stenty, naczyniowe, wiericowe Antiseptica Chemisch-pharmazeutische Produkte GmbH, Niemcy,
PL/CAOT 00601
4. COROFLEX Delta — stenty do naczyi wieficowych rozprgzany za pomocq balonu B Braun AG, Niemcy
5. COROFLEX Coronary Stent System — stenty do naczyn wieicowych rozprezanych za pomocg balonu B Braun AG, Niemcy
6. Stenty Chopin do naczyri wieficowych z systemem wprowadzajgcym lub bez systemu, wykaz wg zaf. Balton Sp. z 0.0., producent spizgtu medycznego, Polska, PL/CAOT 00085
7. RITHRON XR — stenty wiericowe, wykaz wg karty wyrobu i zat. Biotronic GmbH & Co., Niemgy, PL/CAOT 01170
8. NEUROFORM MICRODELIVERY STENT SYSTEM — stenty z systemem wprowadzajgcym Boston Scientific Smart USA
9. Carotid Wallstent Monorail — stenty naczyniowe, wykaz wg zatqcznika Boston Scientific Ireland Ltd,, Irlandia, PL/CAOT 00002
10. TAXUS EXPRESS2 — sfenty naczyniowe, do naczyn wiecowych Boston Scientific Ireland Ltd,, Irlandia

1. EXPRESS LD VASCULAR PREMOUNTED STENT SYSTEM — stenty naczyniowe z systemem wprowadzajgeym — Boston Scientific Ltd., Irlandia
2. EXPRESS 2 MONORAIL CORONARY STENY SYSTEM — stenty wiericowe z systemem doprowadzajgcym Boston Scientific Scimed Inc., USA

13. SYMBIOT COVERED STENT SYSTEM — sfenty wieficowe pokrywane Boston Scientific Scimed Inc., USA
14, LP2 CORONARY STENT SYSTEM — stenty wiericowe z systemem wprowadzajgcym Boston Scientific/Infernational Technologies Europe Lid., Irlandia
15, System stentu rozszerzalnego do naczyri wiedcowych CYPHER SELECT uwalniajgey Cordis Europa N.V., Holondia

Sirolimus (CYPHER SELCT Sirolimus — Eluting Coronary Stent System, wykaz wg zat.) PL/CAOT 00052
16, Stent (YPHER (uwalnigjgcy), SIROLIMUS — stenty naczyniowe, wieficowe Cordis, Holandia
17. System stentu rozszerzanego balonem BX VELOCITY — stenty naczyniowe, wieficowe Cordis, Holandia
18. System BX SONIC STENT — stenty rozszerzane balonem, naczyniowe, wieficowe Cordis, Holandia
19. Genius MEGAflex — sfent do naczy wieicowych wraz z systemem wprowadzajgeym EuroCor Life GmbH, Niemcy
20.  ARTHOS — stent rozszerzany balonem z zestawem wprowadzajgeym, wykaz w zat. Exatherm s.r.0., Czechy, PL/CAOT 00332
21, MultiLink Zefa - stenty do naczyfi wieficowych Guidant Corporationn Vascular Infervention Division, USA,

PL/CAOT 000366

22. NIRflex/NIRflex Royal Coronary Stent with Delivery System, NIRflex/NIRflex Royal Medinol Ltd., lzrael, PL/CAOT 00524

— stent wiericowy z systemem wprowadzajgeym, wykaz wg zaf.
23. Rodzina stentow wieficowych AVE, Meditronic Inc., USA, PL/CAOT 00022

1.5670

2. 5670 DISCRETE TECHNOLOGY

3. 5660 DISCRETE TECHNOLOGY

4..S7 DISCRETE TECHNOLOGY
wykaz wg zat.

24. BeStent with Discrefe Technology — system do wprowadzania stentu do tetnicy wieficows], wykaz wg zat.  Medtronic Inc,, USA, PL/CAOT 00022

5. Stent MEDTRONIC AVE DRIVER — do naczyn wiericowych montowany na cewniku balonowym DOCQ252,  Medtronic Inc.,, USA, PL/CAOT 00022
DRV 30009XDRV 30012X, DRV30015X, DRV 30015X, DRV 30018X, DRV 30024X, DRV 30030X,
DRV 3509X, DRV35012X, DRV 35015, DRV 35018X, 350024X, DRV 35024X, DRV 35030X,
DRV 40009X, DRVA40012X, DRVA0015X, DRV 40018X, DRV40024X, DRVA0030X, DRV 45009X,
DRVA5012X, DRV 45018X, DRV 45024X, DRV 45030X.

)

26. SYNCRO CARBOSTENT — sfent naczyniowy + system wprowadzajacy Sorin Biomedica Cardio S.PA., Whochy

27. ISTHMUS CARBOSTENT Carbofilm Coated Iliac on OTW Baloon Cathefer Sorin Biomedica Cardio S.PA., Wiochy, PL/CAOT 00025
— sfent naczyniowy + system wprowadzajgcy

28. TECNIC CARBOSTENT Carbofilm Coated Coronary Stent on RX Baloon Cathefer Sorin Biomedica Cardio S.PA., Whochy, PL/CAOT 00025
— sfent wieficowy + system wprowadzajqey

29. InPeria Carbostent Carbofilm Coated Infrapopliteal Stent on RX Baloon Catheter Sorin Biomedica Cardio S.PA., Wiochy, PL/CAOT 00025
— sfent naczyniowy + system wprowadzajqey

30 TSUNAMI — sfent wiericowy wraz z systemem wprowadzajgcym Terumo Corporation, Japonia

31, V-FLEX PLUS PTX — sfent wiericowy, pokrywany substanciq zapobiegajqcq restenozie William Cook Europe AsP, Dania, PL/CAOT 00161

7 zestowem wprowadzajgcym

Materialy Zrodfowe: Przemystaw Rys, Dorota tucja Jarczewska
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