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Úvod
Chronická hepatitida typu C je dnes
celosvûtovû nejãastûj‰ím jaterním one-
mocnûním. Kolem 3 % svûtové popula-
ce je infikováno virem hepatitidy C.
Pacienti jsou ohroÏeni jaterní cirhózou,
hepatocelulárním karcinomem a jater-
ním selháním. V˘raznû je sníÏena kvali-
ta jejich Ïivota [1].

Souãasná léãebná doporuãení preferu-
jí pegylované interferony v monoterapii
ãi kombinaci s ribavirinem, pfiiná‰ející
stabilní virologickou odpovûì aÏ v 50 %
pfiípadÛ. Z kombinaãní terapie nejvíce
profitují pacienti infikovaní HCV genoty-
pu 1, s vysokou hodnotou virémie
a histologicky pokroãilej‰ím postiÏením.
Eradikace viru z organismu vede

k regresi jaterního postiÏení a jaterní fib-
rózy a sniÏuje riziko vzniku hepatocelu-
lárního karcinomu.

Pegylované interferony pfiedev‰ím díky
vût‰í molekule pfiiná‰ejí lep‰í léãebné
v˘sledky neÏ klasick˘ interferon [2].
Pegylace vede k poklesu clearance
interferonu v organismu a prodlouÏení
biologického poloãasu eliminace.
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Infekce virem hepatitidy C je vedle zdravotních rizik také ekonomick˘m problémem – dochází k v˘znamnému ãerpání zdravotních 
nákladÛ, ale také nepfiím˘ch nákladÛ a ke zhor‰ení kvalita Ïivota. Souãasn˘m standardem farmakoterapie HCV je na základû dÛkladn˘ch
klinick˘ch studií kombinace pegylovaného interferonu-α2 a ribavirinu. Farmakoekonomické anal˘zy ze ·panûlska a Itálie ukazují, 
Ïe nákladovû nejv˘hodnûj‰í volbou je v souãasnosti peginterferon-α2a + ribavirin, kter˘ pfiiná‰í nejvy‰‰í pfiínos (QALY, LYG) pfii nejniÏ‰ích
nákladech. 
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Summary
DoleÏal T. Pharmacoeconomics of interferons in the therapy of hepatitis C. Remedia 2004;14:278–280.

Infection with hepatitis C virus in addition to being a health risk poses an economic problem in terms of direct health care costs, indirect
costs and poorer quality of life. Based on in-depth clinical studies, the standard pharmacotherapy in patients with HCV is combination 
of pegylated interferon-α2 and ribavirin. Pharmaco-economical analyses from Spain and Italy showed peginterferon-α2a + ribavirin to be
currently the most cost effective choice: it provides the highest benefit (QALY, LYG) at the lowest cost. 
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Schéma Markovova modelu infekce virem hepatitidy C

Obr. 1  
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Zmínûné vlastnosti také umoÏÀují dáv-
kování jednou t˘dnû oproti aplikaci
3x t˘dnû u nepegylovaného interferonu.

Vût‰ina nov˘ch technologií pfiiná‰í také
vy‰‰í cenu a je racionální se ptát, zda je
toto nav˘‰ení provázeno zlep‰en˘mi
léãebn˘mi v˘sledky (tzv. clinical outco-
mes) a jak ovlivÀuje kvalitu Ïivota paci-
entÛ. Nezbytné je zváÏit nákladovou
efektivitu (tzv. cost-effectiveness), tedy
zda za vynaloÏené finanãní prostfiedky
dostáváme oãekávanou kvalitu a v˘-
sledky. Na takové otázky odpovídá far-
makoekonomika a v oblasti léãby hepa-
titidy C interferony bylo v posledních
letech provedeno nûkolik takov˘ch far-
makoekonomick˘ch studií.

Interferon vs kombinace 
interferon + ribavirin

Nûkolik farmakoekonomick˘ch studií
ukázalo, Ïe pouÏití kombinace interfe-
ron + ribavirin je nákladovû v˘hodnûj‰í
neÏ pouÏití monoterapie interferonem
[3–6].

Napfi. ‰védská anal˘za zjistila, Ïe pouÏi-
tí interferonu-α2b v kombinaci s ribaviri-
nem proti samotnému interferonu po
dobu 24 a 48 t˘dnÛ prodluÏuje Ïivot
o 0,5–1,1 roku (genotyp 1) pfii nákla-
dech 1 400–6 000 USD/QALY (Quality-
Adjusted Life-Years). 48t˘denní terapie
byla v˘hodnûj‰í o 0,6 QALY a v nákla-
dech na toto prodlouÏení oãekávané
doby Ïivota 9 800/QALY [5].

Peginterferon-α2a + ribavirin 
vs interferon-α2b + ribavirin

Mezi pegylovan˘mi interferony jsou
k dispozici 2 alternativy: peginter-
feron-α2a (Pegasys, Roche) a peginter-
feron-α2b (Pegintron, Schering-Plough).
V roce 2002 publikovaná srovnávací
48t˘denní studie ukázala, Ïe peg-
interferon-α2a (180 µg jednou t˘dnû) +

ribavirin (1 000/1 200 mg dennû) je
úãinnûj‰í neÏ interferon-α2b (3 MIU tfii-
krát t˘dnû) + ribavirin (1 000/1 200 mg
dennû) [7].

Nedávno se objevila farmakoekonomic-
ká anal˘za zaloÏená na v˘‰e uvedené
klinické studii [8]. Anal˘za byla posta-
vena na konstrukci Markovova modelu
infekce virem hepatitidy C. Tento model
(obr. 1) odráÏí pravdûpodobn˘ klinick˘
v˘voj hepatitidy C s moÏnou progresí
a zároveÀ vliv léãby interferony a ribavi-
rinem. Model vychází z reáln˘ch klinic-
k˘ch dat z klinické studie, do které
vstoupilo 1 121 pacientÛ s chronickou
hepatitidou C pfied zahájením terapie
[7]. Jednalo se o farmakoekonomickou
studii vycházející z podmínek italského
zdravotního systému, ceny byly kalkulo-
vány v EUR a pocházejí z roku 2002.

V˘sledky farmakoekonomické anal˘zy
ukazují, Ïe pouÏití peginterfero-
nu-α2a pfiiná‰í u pacientÛ s HCV geno-
typem 1 oproti interferonu-α2b o 0,78
roku del‰í dobu pfieÏití (tzv. life-years
gained, LYG) a o 0,67 více tzv. QALY.
U pacientÛ s non-1 HCV genotypem se
potom jedná o 1,17 LYG, resp. 1,01
QALY. Náklady na uvedené prodlouÏení
Ïivota pfiiná‰í tab. 1. 

Anal˘za vycházela z pfiím˘ch a nepfií-
m˘ch nákladÛ, které jsou shrnuty
v tab. 2 (ceny jsou uvedeny v EUR).

Cena léãby kombinací byla 392,14 EUR
pro peginterferon-α2a + ribavirin a 195,32
EUR pro interferon-α2b + ribavirin za
t˘den.

V˘sledky je moÏné interpretovat jedno-
znaãnû. Z randomizovan˘ch klinick˘ch
studií je jiÏ známo, Ïe pegylované inter-
ferony pfiiná‰ejí lep‰í klinické v˘sledky.
Díky farmakoekonomickému modelu
ale máme k dispozici odhad prodlouÏe-
ní Ïivota a Ïivota ve standardizované
kvalitû (QALY), a hlavnû známe náklady
na tuto jednotku pro dan˘ zdravotní
systém. Náklady jsou mnohem niÏ‰í neÏ
je hranice 25 000 EUR/QALY povaÏova-
ná za je‰tû v˘hodnû vynaloÏené finanã-
ní prostfiedky.

Peginterferon-α2a (Pegasys)
vs peginterferon-α2b(Pegintron)

Zatím nejsou k dispozici v˘sledky pfiímé
srovnávací studie mezi pegylovan˘mi
interferony, a proto jsou farmakoekono-
mické anal˘zy zaloÏeny na modelech
vycházejících z podobnû postaven˘ch
srovnání proti nepegylovanému interfe-
ronu-α2a [7,9].

Takovou anal˘zu provedli ‰panûl‰tí
autofii a prezentovali ji na posledním
evropském kongresu ISPOR v Barce-
lonû [10]. Vycházeli z v˘‰e citovan˘ch
klinick˘ch studií a údajÛ o v˘voji one-

Tab. 1 FARMAKOEKONOMICKÉ SROVNÁNÍ KOMBINACÍ PEGIFN-α2a + RIBAVIRIN VS IFN-α2b + RIBAVIRIN

LYG (Life-Years Gained) pfiídatné náklady/LYG QALY (Quality-Adjusted Life Years) pfiídatné náklady/QALY

HCV genotyp 1 0,78 9 433 EUR 0,67 10 894 EUR

HCV non-1 genotyp 1,17 3 261 EUR 1,01 3 766 EUR

Tab. 2 P¤ÍMÉ A NEP¤ÍMÉ NÁKLADY NA LÉâBU PACIENTÒ S INFEKCÍ HCV

klinick˘ stav roãní náklady (EUR)

chronická hepatitis C 246

kompenzovaná cirhóza 347

dekompenzovaná cirhóza 5 105

hepatocelulární karcinom 4 123

transplantace jater 57 283 (1. rok); 4 729 (následující roky)

Tab. 3 FARMAKOEKONOMICKÉ SROVNÁNÍ KOMBINACÍ PEGIFN-α2a + RIBAVIRIN VS PEGIFN-α2b + RIBAVIRIN

peginterferon + ribavirin interferon-α2b + ribavirin ICE ratio 

cost (EUR) effectiveness (LYG) cost (EUR) effectiveness (LYG) (EUR/LYG)

peginterferon-α2a 21 334 21,20 16 294 20,71 10 350

peginterferon-α2b 21587 21,11 15 953 20,84 20 751

Vysvûtlivky
ICE   incremental cost-effectiveness
LYG   life-year gained
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mocnûní ve ‰panûlsk˘ch nemocnicích.
PouÏitou metodikou bylo opût zkon-
struování Markovova modelu a dosaze-
ní aktuálních cen. 

Z v˘sledkÛ, které jsou uvedeny v tab. 3,
vypl˘vá, Ïe pouÏití pegylovaného inter-
feronu-α2a v kombinaci s ribavirinem pfii
nahrazení klasického interferonu + riba-
virin pfiiná‰í asi o polovinu men‰í zv˘‰e-
ní nákladÛ (10 350 EUR/LYG) neÏ 
pouÏití pegylovaného interfero-
nu-α2b (20 751 EUR/LYG).

Pokud byl pouÏit test ve 12. t˘dnu tera-
pie pro detekci non-respondérÛ, je po-
uÏití peginterferonu-α2a je‰tû o nûco
v˘hodnûj‰í (6 605 EUR/LYG) oproti
peginterferonu-α2b (14 037 EUR/LYG).

Vliv na kvalitu Ïivota
Jak samotná infekce virem HCV, tak
následná léãba interferony nepfiíznivû
pÛsobí na kvalitu Ïivota pacientÛ.
Zhor‰ení kvality Ïivota mÛÏe ve svém
dÛsledku vést aÏ k pfiedãasnému vysa-
zení doporuãené terapie [11]. Jak uka-
zují studie kvality Ïivota, i v tomto uka-
zateli pfiiná‰ejí pegylované interferony
v˘hodu oproti klasick˘m interferonÛm.

V multicentrické klinické studii s 531 no-
vû diagnostikovan˘mi pacienty s hepa-
titidou C byl srovnáván peginterfe-
ron-α2a proti nemodifikovanému interfe-
ronu-α2a. Byl pouÏit standardní dotazník 
SF-36 (36-item Short-Form health sur-
vey), ve kterém pacient v nûkolika oddí-
lech hodnotí své fyzické zdraví, bolest,
omezení vykonávat bûÏné denní aktivi-
ty, pocit zdraví nebo sociální zafiaze-
nost. JiÏ po 2 t˘dnech terapie byl zji‰tûn
rozdíl v kvalitû Ïivota ve vût‰inû sledo-
van˘ch parametrÛ ve prospûch peg-
interferonu-α2a. Tento rozdíl pfietrvával

také po 12 a 24 t˘dnech terapie [1].
Velmi podobn˘ch v˘sledkÛ bylo dosa-
Ïeno ve studii s 1 121 pacienty, ve které
byl peginterferon-α2a srovnáván s inter-
feronem-α2b [12].

Závûr
Infekce virem hepatitidy C (HCV) je
vedle zdravotních rizik také ekonomic-
k˘m problémem. Dochází k v˘znamné-
mu ãerpání zdravotních nákladÛ (tzv.
pfiímé náklady), ale také ke ztrátû pro-
duktivity a k pracovní neschopnosti,
ãerpání sociálních dávek (tzv. nepfiímé
náklady). V˘raznû se zhor‰uje kvalita
Ïivota. Souãasn˘m standardem farma-
koterapie HCV je na základû dÛklad-
n˘ch klinick˘ch studií kombinace pegy-
lovaného interferonu-α2 a ribavirinu.
Farmakoekonomické anal˘zy ukazují,
Ïe nákladovû nejv˘hodnûj‰í volbou je
v souãasnosti peginterferon-α2a + riba-
virin, kter˘ pfiiná‰í nejvy‰‰í pfiínos
(QALY, LYG) pfii nejniÏ‰ích nákladech.
Je v‰ak nutné si uvûdomit, Ïe v˘‰e uve-
dené anal˘zy jsou zaloÏeny na rozdíl-
n˘ch zdravotních systémech (Itálie,
·panûlsko) a známou nev˘hodou far-
makoekonomick˘ch studií je fakt, Ïe
odli‰né nastavení cen a nákladÛ mÛÏe
zásadnû zmûnit v˘sledky tûchto anal˘z.
Z tohoto dÛvodu je nezbytné studovat
farmakoekonomiku pegylovan˘ch inter-
feronÛ v podmínkách zdravotnictví
âeské republiky.
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Life-Year gained – LYG
Rok zachránûného Ïivota, vyjádfiení v˘sledkÛ urãitého léãebného postupu ve formû poãtu let, o nûÏ se díky tomuto
postupu prodlouÏil Ïivot.  

Quality-Adjusted Life Year – QALY
Vyjádfiení v˘sledkÛ urãitého léãebného postupu ve formû poãtu let, o nûÏ se díky tomuto postupu prodlouÏil Ïivot; léta
Ïivota jsou standardizována z hlediska kvality Ïivota (na stupnici 0–1).

cost
Náklady vyjadfiující skuteãnou hodnotu zdrojÛ spotfiebovan˘ch na poskytování urãité (zdravotnické) sluÏby nebo
sluÏeb, jsou vyjadfiovány ve finanãních jednotkách.

incremental cost
Pfiídatné (pfiírÛstkové) náklady, tedy náklady, o nûÏ je urãitá sluÏba nebo postup draÏ‰í ve srovnání s jinou sluÏbou nebo
postupem.

cost-effectiveness
Hodnocení léku nebo léãebného postupu v bûÏné klinické praxi, náklady se vyjadfiují ve finanãních jednotkách,
v˘sledná úãinnost pomocí pfiirozen˘ch jednotek (napfi. poãtem let zachránûného Ïivota). Pomûr mezi náklady
a pfiínosem urãuje úãinnost daného léku nebo léãebného postupu v bûÏné praxi. 
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