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Předkládání odborné dokumentace  
Správní řízení o úhradě je v případě nových léčivých přípravků nebo nových indikací zahájeno 
na základě žádosti, kterou Ústav obdrží od žadatele. Každá žádost musí být doprovázena 
dokumentací tvořenou dostupnou evidencí a plnými zněními publikací s výsledky klinických 
studií.  
 
Abychom poskytli žadatelům dostatek informací a usnadnili jim práci na přípravě podkladů, 
shrnujeme v tomto vzorovém dokumentu minimální požadavky, které jsou na odbornou 
dokumentaci kladeny. Informace o požadavcích vycházejí z platné legislativy (ustanovení § 39f 
zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a ustanovení § 45 vyhlášky 
č. 376/2011 Sb.) a lze je rovněž nalézt v pokynech č. SP-CAU-028 a SP-CAU-027, Postup pro 
posuzování analýzy nákladové efektivity, resp. dopadu na rozpočet, na internetových 
stránkách www.sukl.cz. 
 
Při používání tohoto vzorového strukturovaného podání se prosím řiďte těmito 
doporučeními: 

- V případě, že budete potřebovat pro lepší přehlednost rozdělit kapitoly na 
podkapitoly, můžete tak učinit podle vlastního uvážení v nadpisech úrovně 3 a 4 (např. 
v částech týkajících se údajů o účinnosti). Nevytvářejte však nové kapitoly na úrovni 
nadpisů 1 a 2.  

- Pokud potřebujete vložit obsáhlejší celky (např. metodiku meta-analýz), přiložte je ve 
zvláštním dokumentu formou přílohy.  

- Pokud některá z kapitol není relevantní pro vaše podání, uveďte pouze „Není 
relevantní“ a stručně zdůvodněte (např. „Ekonomické hodnocení se při zařazení do 
referenční skupiny nevyžaduje.“; nebo: „Bonifikace ani zvýšená úhrada není 
požadována.“). Podkapitoly poté není třeba vyplňovat a je možné je odstranit.  

- Pokyny, které uvádíme pod nadpisem, jsou určeny pro vaši lepší orientaci 
v dokumentu a doporučujeme je při vyplňování dané kapitoly smazat. Celková délka 
tohoto dokumentu bez příloh by neměla přesáhnout 100 stran. 

- Žádáte-li v jednom řízení o úhradu pro více rozdílných indikací, doporučujeme pro 
přehlednost předložit tento dokument pro každou samostatnou indikaci (onemocnění) 
zvlášť. 

- Obsahuje-li dokument informace, které považujete za obchodní tajemství, označte je 
modrým podbarvením a nezapomeňte na titulní straně označit „ANO“ u položky 
obchodního tajemství. 

Pro lepší orientaci v textu se označením „přípravek“ rozumí léčivý přípravek (LP) nebo 
potravina pro zvláštní lékařské účely (PZLÚ). 
 
 

http://www.sukl.cz/
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Náležitosti předkládané dokumentace 
 

Veškeré relevantní části tohoto formuláře byly vyplněny podle doporučení uvedeného 
v předchozí kapitole  

Elektronická verze vyplněného formuláře je součástí podání (povolené formáty jsou 
.doc, .docx, .pdf)  

Plná znění všech referencí jsou součástí podání v elektronické podobě, a to včetně 
síťových meta-analýz a souborů na disku („data on file“)  

Farmakoekonomické analýzy byly vypracovány v souladu s metodikami SP-CAU-027 a 
SP-CAU-028   

Farmakoekonomické modely jsou součástí podání  
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ČÁST A Farmakoekonomická analýza 
Souhrn ke zdravotně-ekonomické evidenci 
 

A-1 Typ ekonomické analýzy 
Zvolte typ použité ekonomické analýzy a poskytněte stručné odůvodnění své volby. 
 

Typ ekonomické analýzy Použitý typ 

Prosté srovnání nákladů  

Cost-minimization analysis  

Cost-utility analysis X 

Cost-effectiveness analysis  

 
Vzhledem k rozdílnému počtu pacientů, kteří dosáhnou při použití posuzované intervence a 
komparátora remise, byla zvolena analýza typu cost-utility umožňující srovnání přírůstku 
nákladů proti přírůstku klinického benefitu. Sledované parametry jsou QALY a LYG.  
Byla hodnocena sekvence léčby s použitím léčivého přípravku Kineret (anakinra) v sekvenci 
léčby dle mezinárodních a českých doporučených postupů léčby Stillovy choroby. Model 
v rámci hodnocení zpracovává indikaci systémová juvenilní idiopatická artritida (sJIA) a Stillovy 
nemoci dospělých (Adult-Onset Still’s Disease, AOSD) separátně. Výsledky jsou předloženy 
souhrně za Stillovu chorobu a dále zvlášť jen pro sJIA a jen pro AOSD. 
 

A-2 Design ekonomické studie 
A-2.1 Cílová populace pacientů 

 
Cílová populace pro farmakoekonomické hodnocení kopíruje navržené znění podmínek úhrady 
a je v souladu s doporučenými postupy léčby Stillovy nemoci.  
 
Přípravek Kineret je indikován u dospělých, dospívajících, dětí a kojenců ve věku 8 měsíců a 
starších s hmotností 10 kg nebo vyšší k léčbě Stillovy nemoci, včetně systémové juvenilní 
idiopatické artritidy (sJIA) a Stillovy nemoci dospělých (Adult-Onset Still’s Disease, AOSD), s 
aktivními systémovými znaky střední až vysoké aktivity onemocnění nebo u pacientů s 
přetrvávající aktivitou onemocnění i po léčbě nesteroidními protizánětlivými léky (non-steroidal 
anti-inflammatory drugs, NSAID) nebo glukokortikoidy (GC) a/nebo chorobu modifikujícími 
antirevmatickými léky (disease-modifying antirheumatic drugs, DMARD).  
 
Přípravek Kineret je za současné praxe v souladu s doporučenými postupy i vyjádřením 
odborného panelu expertů podáván dospělým pacientům s AOSD převážně po selhání 
konvenčního syntetického chorobu modifikujícími antirevmatika (disease-modifying 
antirheumatic drug, DMARD, typicky Methotrexát). V nezanedbatelném počtu případů 
vážného systémového projevu, syndromu aktivovaných makrofágů (MAS), je však podáván i 
před konvenčními syntetickými DMARD. U sJIA je nasazení anakinry před konvenčními 
syntetickými DMARD žádoucí a doporučované u odhadem 50% pacientů s převládajícím 
systémovým projevem onemocnění. Z tohoto důvodu je v předkládané ekonomické analýze 
vedle základního scénáře provedena i samostatná analýza scénáře nasazení anakinry v línii 
před konvenčními syntetickými DMARD. 
 
Přípravek Kineret lze podávat v monoterapii nebo v kombinaci s jinými protizánětlivými léky a 
chorobu modifikujícími antirevmatiky (disease-modifying antirheumatic drugs, DMARD). (1) 
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A-2.1.1 Demografie 
 
AOSD 

Podkladová studie Nordstrom (2012) uváděla data pro 22 pacientů z Norska, Finska a Švédska 
(2). Pro stanovení věku pacientů byla proto použito review M. Gerfaud-Valentin et al. 2012 
která zahrnovala 688 pacientů v devíti studiích z Kanady, Francie, Turecka, Číny, Itálie (3).  

U 404 z nich byl uveden průměr nebo medián věku při diagnóze. Průměrný věk pacientů byl 
stanoven na 33,34±3,42 let. Zastoupení žen bylo z této studie stanoveno na 57,3±8,84 %. To 
odpovídá předpokladům, které uvádějí, že poměr mužů a žen je zhruba 1:1 s mírnou převahou 
žen. Na základě těchto údajů byla stanovena průměrná výška a hmotnost v běžné populaci ČR 
ve věkové skupině 25-34 let na 173,35 cm a 73,14 kg. Ta je počítána jako vážený průměr údajů 
pro muže a ženy (4,5). Procento pacientů s monocyklickou formou onemocnění bylo spočítáno 
na 27,6±4,54 % (M. Gerfaud-Valentin et al. 2012) (3).  
 
sJIA 

Demografie pacientů s juvenilní formou choroby vychází ze tří podkladových studií, které 
zahrnovaly celkem 115 pacientů z USA, Kanady, Austrálie, Nového Zélandu, Kostariky, Francie a 
Velké Británie (6–9).  

Průměrný věk pacientů byl na základě těchto studií vypočítán na 8,12±1,68 let a zastoupení 
žen na 58,40±8,21 %. Podle programu pro hodnocení růstu dítěte vyrobeného SZÚ je hmotnost 
a výška chlapců v tomto věku 27 kg a 131 cm a dívek 27 kg a 130 cm. Vážený průměr výšky a 
hmotnosti vzhledem k velikosti populace chlapců a dívek ve věku 8 let byl spočítán na 
130,51 cm a 27,00 kg (10). Procento pacientů s monocyklickou formou onemocnění je 
předpokládáno stejné jako u AOSD. 
 

A-2.1.2 Úmrtnost 
Model obsahuje dva typy úmrtnosti spojené s onemocněním (BMT, MAS) a úmrtnost běžné 
populace. Pravděpodobnost úmrtí spojená s léčbou vychází z předpokladů v modelu (9), 
pravděpodobnost úmrtí běžné populace (Tabulka 1) vychází z dat Českého statistického úřadu 
pro rok 2019 (11).  

Mortalita použitá v modelu nezahrnuje některé rizikové faktory, jako například následky 
dlouhodobého užívání kortikosteroidů (tj. renální a/nebo kardiovaskulární problémy). 
Důvodem pro tento fakt je přílišná komplexnost těchto rizikových faktorů. Její zanedbání však 
může být považováno za konzervativní, jelikož dřívější nasazení anakinry by mělo vést ke 
snížení dlouhodobé spotřeby kortikosteroidů (Např. kortikosteroidů potřebných pro léčbu 
MAS) (9).  

Tabulka 1: Úmrtnost pozaďové populace (11) 

Věk Muži Ženy 
  

  Mx qx lx dx ex Mx qx lx dx ex Rok Týden 

0 0,00 0,00 100000 284,67 76,33 0,00 0,00 100000 222,64 82,10 0,00 0,00 

1 0,00 0,00 99715 27,16 75,55 0,00 0,00 99777 24,62 81,28 0,00 0,00 

2 0,00 0,00 99688 11,34 74,57 0,00 0,00 99753 10,73 80,30 0,00 0,00 

3 0,00 0,00 99677 10,11 73,58 0,00 0,00 99742 9,16 79,31 0,00 0,00 

4 0,00 0,00 99667 11,21 72,58 0,00 0,00 99733 9,29 78,32 0,00 0,00 

5 0,00 0,00 99655 12,39 71,59 0,00 0,00 99724 9,76 77,33 0,00 0,00 

6 0,00 0,00 99643 11,39 70,60 0,00 0,00 99714 9,65 76,33 0,00 0,00 



Kineret (anakinra) v léčbě Stillovy nemoci SP_KINERET_EKONOMICKÁ_ ČÁST_1.0 

CAU-08 verze 0/Příloha 1/str. 12 z 58/09.09.2019 
 

7 0,00 0,00 99632 8,77 69,61 0,00 0,00 99704 8,77 75,34 0,00 0,00 

8 0,00 0,00 99623 7,20 68,61 0,00 0,00 99695 7,80 74,35 0,00 0,00 

9 0,00 0,00 99616 8,01 67,62 0,00 0,00 99688 7,27 73,35 0,00 0,00 

10 0,00 0,00 99608 11,35 66,62 0,00 0,00 99680 7,30 72,36 0,00 0,00 

11 0,00 0,00 99596 15,05 65,63 0,00 0,00 99673 7,83 71,37 0,00 0,00 

12 0,00 0,00 99581 14,23 64,64 0,00 0,00 99665 8,89 70,37 0,00 0,00 

13 0,00 0,00 99567 10,94 63,65 0,00 0,00 99656 10,49 69,38 0,00 0,00 

14 0,00 0,00 99556 9,72 62,66 0,00 0,00 99646 12,56 68,38 0,00 0,00 

15 0,00 0,00 99546 13,19 61,66 0,00 0,00 99633 14,92 67,39 0,00 0,00 

16 0,00 0,00 99533 23,62 60,67 0,00 0,00 99618 17,39 66,40 0,00 0,00 

17 0,00 0,00 99510 41,70 59,69 0,00 0,00 99601 19,73 65,41 0,00 0,00 

18 0,00 0,00 99468 58,35 58,71 0,00 0,00 99581 21,69 64,43 0,00 0,00 

19 0,00 0,00 99410 67,57 57,75 0,00 0,00 99559 23,20 63,44 0,00 0,00 

20 0,00 0,00 99342 71,57 56,78 0,00 0,00 99536 24,31 62,46 0,00 0,00 

21 0,00 0,00 99270 74,16 55,82 0,00 0,00 99512 25,12 61,47 0,00 0,00 

22 0,00 0,00 99196 74,68 54,87 0,00 0,00 99487 25,73 60,49 0,00 0,00 

23 0,00 0,00 99122 71,91 53,91 0,00 0,00 99461 26,28 59,50 0,00 0,00 

24 0,00 0,00 99050 67,00 52,95 0,00 0,00 99435 26,83 58,52 0,00 0,00 

25 0,00 0,00 98983 63,59 51,98 0,00 0,00 99408 27,41 57,53 0,00 0,00 

26 0,00 0,00 98919 64,78 51,01 0,00 0,00 99381 28,00 56,55 0,00 0,00 

27 0,00 0,00 98854 70,41 50,05 0,00 0,00 99353 28,67 55,56 0,00 0,00 

28 0,00 0,00 98784 76,73 49,08 0,00 0,00 99324 29,54 54,58 0,00 0,00 

29 0,00 0,00 98707 79,12 48,12 0,00 0,00 99294 30,74 53,60 0,00 0,00 

30 0,00 0,00 98628 78,24 47,16 0,00 0,00 99264 32,35 52,61 0,00 0,00 

31 0,00 0,00 98550 78,77 46,20 0,00 0,00 99231 34,42 51,63 0,00 0,00 

32 0,00 0,00 98471 84,77 45,23 0,00 0,00 99197 36,99 50,65 0,00 0,00 

33 0,00 0,00 98386 94,73 44,27 0,00 0,00 99160 40,11 49,67 0,00 0,00 

34 0,00 0,00 98292 103,38 43,31 0,00 0,00 99120 43,83 48,69 0,00 0,00 

35 0,00 0,00 98188 105,59 42,36 0,00 0,00 99076 48,20 47,71 0,00 0,00 

36 0,00 0,00 98083 104,81 41,40 0,00 0,00 99028 53,14 46,73 0,00 0,00 

37 0,00 0,00 97978 107,15 40,45 0,00 0,00 98975 58,53 45,76 0,00 0,00 

38 0,00 0,00 97871 116,70 39,49 0,00 0,00 98916 64,24 44,78 0,00 0,00 

39 0,00 0,00 97754 131,12 38,54 0,00 0,00 98852 70,26 43,81 0,00 0,00 

40 0,00 0,00 97623 145,69 37,59 0,00 0,00 98782 76,63 42,84 0,00 0,00 

41 0,00 0,00 97477 157,11 36,64 0,00 0,00 98705 83,42 41,87 0,00 0,00 

42 0,00 0,00 97320 168,07 35,70 0,00 0,00 98622 90,81 40,91 0,00 0,00 

43 0,00 0,00 97152 182,88 34,76 0,00 0,00 98531 99,02 39,95 0,00 0,00 

44 0,00 0,00 96969 203,79 33,83 0,00 0,00 98432 108,24 38,99 0,00 0,00 

45 0,00 0,00 96765 229,29 32,90 0,00 0,00 98324 118,58 38,03 0,00 0,00 

46 0,00 0,00 96536 256,79 31,97 0,00 0,00 98205 130,14 37,07 0,00 0,00 

47 0,00 0,00 96279 286,51 31,06 0,00 0,00 98075 143,03 36,12 0,00 0,00 

48 0,00 0,00 95993 322,34 30,15 0,00 0,00 97932 157,34 35,17 0,00 0,00 

49 0,00 0,00 95670 369,14 29,25 0,00 0,00 97774 173,17 34,23 0,00 0,00 

50 0,00 0,00 95301 423,82 28,36 0,00 0,00 97601 190,69 33,29 0,00 0,00 

51 0,01 0,01 94877 474,76 27,49 0,00 0,00 97411 210,16 32,35 0,00 0,00 

52 0,01 0,01 94403 508,89 26,62 0,00 0,00 97200 231,88 31,42 0,00 0,00 
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53 0,01 0,01 93894 532,31 25,76 0,00 0,00 96969 256,11 30,50 0,00 0,00 

54 0,01 0,01 93361 560,94 24,91 0,00 0,00 96712 283,11 29,58 0,00 0,00 

55 0,01 0,01 92800 608,75 24,05 0,00 0,00 96429 313,19 28,66 0,00 0,00 

56 0,01 0,01 92192 674,46 23,21 0,00 0,00 96116 346,71 27,75 0,01 0,00 

57 0,01 0,01 91517 751,76 22,38 0,00 0,00 95769 384,10 26,85 0,01 0,00 

58 0,01 0,01 90765 835,26 21,56 0,00 0,00 95385 425,72 25,96 0,01 0,00 

59 0,01 0,01 89930 926,87 20,75 0,00 0,00 94960 471,58 25,07 0,01 0,00 

60 0,01 0,01 89003 1030,44 19,96 0,01 0,01 94488 521,48 24,20 0,01 0,00 

61 0,01 0,01 87973 1146,44 19,19 0,01 0,01 93967 574,96 23,33 0,01 0,00 

62 0,01 0,01 86826 1268,02 18,44 0,01 0,01 93392 631,11 22,47 0,01 0,00 

63 0,02 0,02 85558 1385,12 17,71 0,01 0,01 92760 688,74 21,62 0,01 0,00 

64 0,02 0,02 84173 1494,18 16,99 0,01 0,01 92072 747,88 20,78 0,01 0,00 

65 0,02 0,02 82679 1600,65 16,29 0,01 0,01 91324 810,27 19,94 0,01 0,00 

66 0,02 0,02 81079 1711,67 15,60 0,01 0,01 90514 878,22 19,12 0,01 0,00 

67 0,02 0,02 79367 1826,95 14,92 0,01 0,01 89635 953,68 18,30 0,02 0,00 

68 0,03 0,03 77540 1940,19 14,26 0,01 0,01 88682 1038,42 17,49 0,02 0,00 

69 0,03 0,03 75600 2046,01 13,62 0,01 0,01 87643 1134,36 16,69 0,02 0,00 

70 0,03 0,03 73554 2152,91 12,98 0,01 0,01 86509 1242,02 15,90 0,02 0,00 

71 0,03 0,03 71401 2276,96 12,36 0,02 0,02 85267 1361,04 15,13 0,02 0,00 

72 0,04 0,04 69124 2423,70 11,75 0,02 0,02 83906 1489,75 14,36 0,03 0,00 

73 0,04 0,04 66700 2565,36 11,16 0,02 0,02 82416 1629,14 13,61 0,03 0,00 

74 0,04 0,04 64135 2676,22 10,58 0,02 0,02 80787 1781,56 12,88 0,03 0,00 

75 0,05 0,04 61459 2755,57 10,02 0,02 0,02 79005 1949,31 12,16 0,03 0,00 

76 0,05 0,05 58703 2837,41 9,47 0,03 0,03 77056 2134,50 11,45 0,04 0,00 

77 0,05 0,05 55866 2945,02 8,93 0,03 0,03 74922 2338,67 10,77 0,04 0,00 

78 0,06 0,06 52921 3073,91 8,39 0,04 0,04 72583 2562,41 10,10 0,05 0,00 

79 0,07 0,06 49847 3201,24 7,88 0,04 0,04 70020 2804,86 9,45 0,05 0,00 

80 0,07 0,07 46645 3313,45 7,39 0,05 0,05 67216 3063,25 8,82 0,06 0,00 

81 0,08 0,08 43332 3409,50 6,91 0,05 0,05 64152 3332,27 8,22 0,07 0,00 

82 0,09 0,09 39922 3475,75 6,46 0,06 0,06 60820 3596,61 7,64 0,07 0,00 

83 0,10 0,10 36447 3512,61 6,03 0,07 0,07 57223 3853,01 7,09 0,08 0,00 

84 0,11 0,11 32934 3513,75 5,62 0,08 0,08 53370 4090,30 6,57 0,09 0,00 

85 0,13 0,12 29420 3473,42 5,23 0,09 0,09 49280 4295,30 6,07 0,11 0,00 

86 0,14 0,13 25947 3387,15 4,87 0,10 0,10 44985 4453,28 5,60 0,12 0,00 

87 0,16 0,14 22560 3252,36 4,52 0,12 0,11 40532 4548,96 5,16 0,13 0,00 

88 0,17 0,16 19307 3069,07 4,20 0,14 0,13 35983 4567,90 4,75 0,15 0,00 

89 0,19 0,17 16238 2840,40 3,90 0,15 0,14 31415 4498,33 4,37 0,17 0,00 

90 0,21 0,19 13398 2572,79 3,62 0,18 0,16 26916 4333,22 4,01 0,19 0,00 

91 0,23 0,21 10825 2275,89 3,36 0,20 0,18 22583 4072,25 3,69 0,21 0,00 

92 0,26 0,23 8549 1961,89 3,12 0,22 0,20 18511 3723,23 3,39 0,24 0,01 

93 0,29 0,25 6587 1644,51 2,90 0,25 0,22 14788 3302,49 3,12 0,27 0,01 

94 0,31 0,27 4943 1337,57 2,70 0,28 0,25 11485 2833,84 2,87 0,29 0,01 

95 0,34 0,29 3605 1053,48 2,52 0,31 0,27 8651 2345,97 2,65 0,33 0,01 

96 0,37 0,31 2552 801,94 2,35 0,35 0,30 6305 1868,73 2,45 0,36 0,01 

97 0,40 0,34 1750 588,99 2,20 0,38 0,32 4437 1428,88 2,27 0,39 0,01 

98 0,44 0,36 1161 416,73 2,07 0,42 0,35 3008 1046,53 2,11 0,43 0,01 
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99 0,47 0,38 744 283,68 1,95 0,46 0,37 1961 732,90 1,97 0,46 0,01 

100 0,50 0,40 460 185,62 1,84 0,50 0,40 1228 490,12 1,84 0,50 0,01 

101 
           

1,00 

Pozn.: tabulková míra úmrtnosti (mx), pravděpodobnost úmrtí (qx), tabulkový počet dožívajících (lx), 
tabulkový počet zemřelých (dx), střední délka života neboli naděje dožití (ex) 

 

A-2.2 Komparátor 
Ve farmakoekonomické analýze byly jako komparátory zvoleny léčivé látky, které odpovídají 
doporučeným postupům léčby a vychází z konsenzuálního vyjádření panelu expertů (dále jen 
„panel expertů“). Ve skupině komparátorů jsou zástupci farmakoterapeutických skupin: NSAID 
(ibuprofen, naproxen, popř. diklofenak, meloxikam a nimesulid), GC (prednisolon, 
methylprednisolon), 1., resp. 2.csDMARD (azathioprin, cyclosporin, leflunomid, methotrexát a 
plaquenil) a tocilizumab. 
 
Doporučené postupy léčby doporučují v léčbě Stillovy nemoci podat zástupce NSAID, GC a 
následně MTX, resp. jiné konvenční syntetické DMARD, při nedostatečném efektu léčby zahájit 
léčbu pomocí tocilizumabu. Obdobně se vyjádřil panel expertů, který uvedl, že u 40 % pacientů 
s AOSD a 1,3 % pacientů se sJIA jsou voleny dva po sobě jdoucí zástupci DMARD dříve, než 
dojde ke změně léčby na tocilizumabu. Léčivou látku anakinra panel expertu zařadil po prvním 
DMARD coby převažující strategii u pacientů v obou indikacích. Panel však připouští, v souladu 
s doporučenými postupy, i nasazení anakinry přímo po NSAID a GC u některých závažných 
průběhů onemocnění. 
Na základě doporučených postupů léčby a konsenzuálního vyjádření panelu expertů o léčbě 
Stillovy nemoci v české klinické praxi je pro model zvolen následující základní scénář: 
 
Základní scénář hodnocené intervence:  

𝑁𝑆𝐴𝐼𝐷 + 𝑘𝑜𝑟𝑡𝑖𝑘𝑜𝑠𝑡𝑒𝑟𝑜𝑖𝑑𝑦 → 1. 𝑐𝑠𝐷𝑀𝐴𝑅𝐷 → 𝐴𝑛𝑎𝑘𝑖𝑛𝑟𝑎 → 𝑇𝑜𝑐𝑖𝑙𝑖𝑧𝑢𝑚𝑎𝑏
→ 𝐷𝑎𝑙ší 𝑙éč𝑏𝑎 (𝑂𝑓𝑓 − 𝑙𝑎𝑏𝑒𝑙, 𝑒𝑥𝑝𝑒𝑟𝑖𝑚𝑒𝑛𝑡á𝑙𝑛í) 

Základní scénář komparované intervence:  
𝑁𝑆𝐴𝐼𝐷 + 𝑘𝑜𝑟𝑡𝑖𝑘𝑜𝑠𝑡𝑒𝑟𝑜𝑖𝑑𝑦 → 1. 𝑐𝑠𝐷𝑀𝐴𝑅𝐷 → 2. 𝑐𝑠𝐷𝑀𝐴𝑅𝐷 → 𝑇𝑜𝑐𝑖𝑙𝑖𝑧𝑢𝑚𝑎𝑏

→ 𝐷𝑎𝑙ší 𝑙éč𝑏𝑎 (𝑂𝑓𝑓 − 𝑙𝑎𝑏𝑒𝑙, 𝑒𝑥𝑝𝑒𝑟𝑖𝑚𝑒𝑛𝑡á𝑙𝑛í), 
 
Léčebné sekvence v rámci základního scénáře kopírují doporučené postupy léčby a 
konsenzuální vyjádření panelu expertů. Komparovaná intervence vychází ze stávajícího 
postupu dle vyjádření panelu expertů při vyloučení anakinry, která v současnosti nemá 
přiznanou úhradu. 
 
Doporučené postupy léčby uvádějí u podskupiny pacientů (podle panelu expertů 50 % 
pacientů se sJIA) podání anakinry v první linii, ihned po NSAID s GC. Tuto léčebnou sekvenci 
jsme zohlednili v Analýze citlivosti – Analýza scénářů, jak je uvedeno v kapitole (A-7.2.2). 
 

A-2.3 Parametry studie 

A-2.3.1 Perspektiva analýzy 
Pro potřeby prokázání nákladové efektivity podle ustanovení § 15 odst. 8 zákona o veřejném 
zdravotním pojištění byla použita perspektiva zdravotních pojišťoven ČR (tj. plátce za 
vykázanou zdravotní péči).  
 

A-2.3.2 Časový horizont 
Byl použit časový horizont 45 let. Tato hodnota vychází z očekávaného věku dožití mužů a žen 
ve věku 35 let v roce 2019 (age at baseline v modelu 33,34 let).(11) Výchozí hodnota 44,95 let 
byla spočítána jako průměr dožití mužů a žen (42,36 let a 47,71 let), vážená velikostí populace 
mužů a žen ve věku 25-34 a 35-44 (Muži 708 130, 869 785 a ženy 665 889, 816 659).(4)  
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Výchozí hodnota pro pacienty s AOSD vycházela z průměrného věku pacientů s AOSD podle 
klinické studie M. Gerfaud-Valentin et al.(3) Dětští pacienti, kteří vstoupili do modelu, byli po 
dosažení 18 let věku switchováni do větve s AOSD. 
 

A-2.3.3 Diskontace 
Míra diskontace a rozsah její nejistoty pro provedení analýzy citlivosti byly zvoleny v souladu 
s Metodikou Ústavu a mezinárodními doporučeními u nákladů a přínosů: 

- v Základním scénáři je nastavena diskontace na 3 %, 
- v Analýze sensitivity a její součásti, Analýze scénářů, byla dále použita diskontace 0 % a 

5 %. 
Použitý vzorec je uveden v modelu, který je předložen jako součást Žádosti v rámci obchodního 
tajemství. 
 

A-2.4 Model 
Farmakoekonomický model byl zpracován v MS EXCEL formou Markovova modelu (Obrázek 1) 
sestávajícího z diskrétních stavů s kalkulovanými náklady a hodnotami subjektivní preference 
kvality života (utility).  
 
Obrázek 1 Struktura Markovova modelu  

 

 
Diagram je společný jak pro hodnocenou intervenci, tak pro komparátor. Červené čárkované linie naznačují, že 
některé stavy je možné přeskočit. 

 
V rámci modelu všechny stavy opakují základní strukturu modelu. Všichni pacienti vstupují do 
modelu ve stavu „NSAID a kortikosteroidy“ odpovídajícímu tomu, že pacienti jsou ve fázi nově 
diagnostikovaného onemocnění, u něhož je nasazena právě léčba NDAIS a GC, a dále 
v průběhu modelovaného časového horizontu postupují modelem skrze následné terapeutické 
linie (zde modelové stavy) až do finálního absorpčního stavu smrti. Na základě přechodové 
logiky modelu mohou pacienti setrvat na léčbě, postoupit na další linii léčby, dosáhnout 
remise, ztratit remisi (tedy relabovat), nebo v kterémkoliv z uvedených stavů zemřít 
očekávanou smrtí o shodné pravděpodobnosti jako u pozaďové populace. V každém stavu dále 
model v souladu s klinickým průběhem onemocnění může dojít k rozvoji MAS. Zvolené schéma 
Markovova modelu umožňuje sledovat tři scénáře zároveň. Pro každý scénář je tak možné 
nastavit sekvenci léčby zvlášť a tím porovnávat hodnocenou intervenci a komparátor (viz A-
2.2). 
 
Výpočet modelu proběhl u tři intervencí označených v analýze CUA KINERET jako: 

• Per-label - Anakinra je nasazovaná ihned pro NSAIS a CG 
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• Post-csDMARD - Anakinra je nasazovaná po selhání NSAID a CG a csDMARD 

• No anakinra – Léčebná sekvence bez anakinry 
 

V modelu jsou rozlišeni pacienti s monocyklickým (MC) a chronickým (C) průběhem 
onemocnění, což ovlivňuje přechodové pravděpodobnosti. Délka cyklu je v modelu nastavena 
fixně na 7 dní, korekce poloviny cyklu není používána. 
 
Macrophage activation syndrome (MAS) sub-model 
U pacientů s nevyřešenou chorobou se předpokládá snížení kontroly nad onemocněním, které 
povede k nižší kvalitě života (health-related quality of life, HRQL) a ke zvýšené 
pravděpodobnosti vývoje MAS. Předpokládá se, že horší kontrola onemocnění povede 
k výměně kloubu nebo jiným dlouhodobým zdravotním následkům s negativním dopadem na 
kvalitu života a s tím spojenou preferenci. Tyto následky však nejsou konzervativně v modelu 
zahrnuty, jelikož je vzhledem k současným důkazům nelze dostatečně robustně popsat. 
 
Vzhledem k tomu, že MAS není běžná, avšak potenciálně smrtící komplikace Stillovy choroby, 
byl do modelu zahrnut sub-model simulující výskyt MAS (Obrázek 2). MAS je jeden z možných 
stavů modelu a pacienti jsou jeho riziku vystaveni v kterémkoliv bodě léčby. Po vypuknutí MAS 
jsou pacienti vystaveni riziku smrti, zvýšeným nákladům na zdravotní péči a dochází k redukci 
asociované preference a tím ztrátě kalkulované hodnoty QALY. 

Obrázek 2: Rozhodovací schéma MAS 

 
 
 

A-3 Klinická evidence 
A-3.1 Zdroj klinické evidence 

Farmakoekonomická analýza je založena na klinické evidenci popsané v klinické části Žádosti.  
 
 

A-3.2 Pravděpodobnosti přechodu mezi jednotlivými stavy 
V předloženém modelu, vycházela data a předpoklady z následujících zdrojů: 

• veřejně dostupného dokumentu NICE Technology appraisal guidance TA238 (9,12) 
a dále klinických studií a studií z reálné klinické praxe 

• Nordström et al. 2012 (2) 

• Horneff et al 2018. (13) 

• Yamada et al. 2018 (14) 

• Sota et al. 2019 (15) 

• Grom et al. 2016 (16) 
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protože česká data neexistují. 
Přechod pacientů mezi jednotlivými stavy je ovlivňován: 

• Zvolená sekvence,  

• Postavení léku v sekvenci léčby, 

• Typ průběhu onemocnění (C, MC), 
 
Přechody jsou rozděleny do pěti sekcí: 

• pravděpodobnost dosažení remise pro každý modelovaný stav (Tabulka 2), 

• pravděpodobnost udržení remise pro každou léčbu (Tabulka 3), 

• pravděpodobnost selhání léčby a tedy přechod na další linii léčby (Tabulka 4), 
pravděpodobnost úmrtí (Tabulka 5) a 

• pravděpodobnost vzplanutí MAS (Tabulka 6).  
 

Detailní zpracování přechodu mezi jednotlivými stavy je prezentováno v příloze této žádosti (D-
1, zde uvádíme přehled pravděpodobností použitých v modelu. 
 
Tabulka 2: Pravděpodobnost remise při léčbě (9) 

Remise při léčbě Pravděpodobnost Zdroje a předpoklady 

NSAIDs + C (MC) 12,56% Kalibrováno tak, aby bylo 5 % pacientů po šesti týdnech 
na léčbě a 30 % dosáhlo remise 

NSAIDs + C (C) 0,00% Předpoklad vzhledem k charakteru onemocnění 

DMARD (MC) 0,93% 20% po 24 týdnech (2) 

DMARD (C) 0,00% Předpoklad vzhledem k  charakteru onemocnění 

anakinra (MC) 2,85% Nordström et al. 2012 – 50 % pacientů léčených 
anakirnou v remisi po 24 týdnech. (2) 

anakinra (C) 2,85% Předpokládáme stejné jako u MC 

RR pokud je anakinra použita dříve 
(MC) 

1,55 Calculated based on (13) 

RR pokud je anakinra použita dříve 
(C) 

1,55 Předpokládáme stejné jako u MC 

Pokud je anakinra použita dříve (MC) 4,41% Výpočet modelu  

Pokud je anakinra použita dříve (C) 4,41% Výpočet modelu 

RR tocilizumab versus anakinra (MC) 1,00 Předpoklad 

RR tocilizumab versus anakinra (C) 1,00 Předpokládáme stejné jako u MC 

tocilizumab (MC) 2,85% Výpočet modelu 

tocilizumab (C) 2,85% Výpočet modelu 

tocilizumab po NSAIDs + C (MC) 4,41% Výpočet modelu 

tocilizumab po NSAIDs + C (C) 4,41% Výpočet modelu 

Remise s další léčbou (MC) 0,02% Předpokládaná remise dosažená na canakinumabu a 
BMT (všichni živí pacienti jsou úspěšní) 

Remise s další léčbou (C) 0,02% Předpokládáme stejné jako u MC 

Násobitel remise pro sJIA 100,00% Předpokládáme, že podíl remise je stejný pro AOSD i 
sJIA 

Pozn.: MC monocykličtí pacienti, C chroničtí pacienti, RR relativní risk, BMT Bone marrow transplantation 
(Transplantace kostní dřeně) 

 
Tabulka 3: Pravděpodobnost udržení remise (9) 

Léčba Pravděpodobnost Zdroje a předpoklady 

Udržení remise (MC) 100,00% Z definice monocyklické skupiny 

Je remise pro chronické pacienty 
permanentní? 

Ne Předpoklad (Ne v basecase) 
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Udržení remise w/ NSAIDs + C (C) 99,46% Výpočet podle Yamada et al. 2018 

Udržení remise w/ DMARD #1 (C) 99,46% Předpokládáme stejný poměr pro všechnu léčbu 

Udržení remise w/ DMARD #2 (C) 99,46% Předpokládáme stejný poměr pro všechnu léčbu 

Udržení remise w/ Biologic #1, post-
csDMARD (C) 

99,46% Předpokládáme stejný poměr pro všechnu léčbu 

Udržení remise w/ Biologic #2, post-
csDMARD (C) 

99,46% Předpokládáme stejný poměr pro všechnu léčbu 

Udržení remise w/ Biologic #1, per 
label (C) 

99,46% Předpokládáme stejný poměr pro všechnu léčbu 

Udržení remise w/ Biologic #2, per 
label (C) 

99,46% Předpokládáme stejný poměr pro všechnu léčbu 

Udržení remise w/ další léčba (C) 100,00% Předpokládáme permanentní remisi (t. 
j. po BMT) 

Násobitel udržení remise for sJIA  
  

100,00% Předpokládáme, že podíl remise je stejný pro AOSD i 
sJIA 

Pozn.: MC monocykličtí pacienti, C chroničtí pacienti, RR relativní risk, BMT Bone marrow transplantation 
(Transplantace kostní dřeně) 

 
Tabulka 4: Přerušení léčby (9) 

Léčba Pravděpodobnost Zdroje a předpoklady 

Přerušení  NSAIDs + C (tj. selhání) 
(MC) 

27,31% Kalibrováno tak, aby bylo 5 % pacientů po šesti týdnech 
na léčbě a 30 % dosáhlo remise 

Přerušení NSAIDs + C (tj. selhání) (C) 39,30% Kalibrováno tak, aby bylo 5 % pacientů po šesti týdnech 
na léčbě 

Přerušení DMARD (tj. selhání) (MC) 16,23% Kalibrováno tak, aby bylo 5 % pacientů po 16 týdnech 
na léčbě (Předpoklad remise z Nordström 2012) (2) 

Přerušení DMARD (tj. selhání) (C) 17,07% Kalibrováno tak, aby bylo 5 % pacientů po 16 týdnech 
na léčbě 

Přerušení první biologické léčby (tj. 
selhání)  

1,12% Odhad provedenpodle NICE TA238 (6) a dále objasněno 
v (12) 

Přerušení druhé biologické léčby (tj. 
selhání) 

2,03% Adjustováno za základě HR reportovaného podle Sota 
et al. 2019 (15) 

Násobitel přerušení léčby sJIA  100,00% Předpokládáme, že podíl remise je stejný pro AOSD i 
sJIA 

Násobitel přerušení biologické léčby 100,00% 
 

Pozn.: MC monocykličtí pacienti, C chroničtí pacienti, RR relativní risk, HR Hazard ratio 

 
Tabulka 5: Pravděpodobnost úmrtí při léčbě (9) 

Léčba Pravděpodobnost Zdroje a předpoklady 

Mortalita na aktivní léčbě 0% Předpoklad, že mortalita přímo spojená 
s onemocněním je pouze v důsledku komplikace MAS 
nebo u nevyřešených pacientů.  

Mortalita na další léčbě u 
nevyřešených pacientů 

0,0024% Předpoklad založený na mortalitě spojené s BMT Silva 
2018  (17) 

Pozn.: MC monocykličtí pacienti, C chroničtí pacienti, RR relativní risk, BMT Bone marrow transplantation 
(Transplantace kostní dřeně) 

 
Tabulka 6: Pravděpodobnost MAS (9) 

Událost Pravděpodobnost Zdroje a předpoklady 

Pravděpodobnost MAS pokud 
neužívá anakinru (sJIA) 

0,10% Grom et al. 2016 (16) 

Násobitel pravděpodobnosti MAS  100% 
 

RR MAS pro anakinru (sJIA) 1,00 Předpoklad 
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Pravděpodobnost MAS pokud užívá 
anakinru (sJIA) 

0,10% Výpočet modelu 

Pravděpodobnost MAS v remisi (sJIA) 0,00% V remisi nepředpokládáme MAS 

Pravděpodobnost MAS pokud 
neužívá anakinru (AOSD) 

0,10% Předpokládáme stejný jako sJIA 

RR MAS pro anakinru (AOSD) 1,00 Předpoklad 

Pravděpodobnost MAS pokud užívá 
anakinru (AOSD) 

0,10% Výpočet modelu 

Pravděpodobnost MAS v remisi 
(AOSD) 

0,00% V remisi nepředpokládáme MAS 

Pravděpodobnost, že je MAS fatální 
(sJIA) 

12,90% Předpoklad 

Pravděpodobnost, že je MAS fatální 
(AOSD) 

12,90% Předpoklad 

Pozn.: MC monocykličtí pacienti, C chroničtí pacienti, RR relativní risk, MAS Macrophage activation 
syndrome (Syndrom aktivovaných makrofágů) 

 
Pro účely modelování byly dále položeny následující předpoklady: monocykličtí pacienti 
nemohou z definice ztratit remisi a po deseti letech nejsou u monocyklických pacientů 
modelovány žádné přechody. 
 
Vzhledem k tomu, že hodnocená intervence předpokládá použití pouze jednoho DMARD a 
komparátor předpokládá použití dvou po sobě následujících DMARD, byly pravděpodobnosti 
pro druhý DMARD, v přechodových maticích které vstupují do modelu, pro hodnocenou 
intervenci přepsány manuálně. Matice pro všechny stavy jsou uvedeny v Příloze (D-1). 
 
 

A-3.3 Panel expertů 
Panel expertů byl sestaven z lékařů, kteří mají klinickou zkušenost s léčbou pacientů se 
Stillovou nemocí.  
 
Metodika dotazování 
Cílem dotazování bylo ověřit klíčová fakta, na nichž je postaven model a zajistit chybějící data 
specifická pro léčbu obou skupin v podmínkách klinické praxe v České republice. Hlavním cílem 
bylo ověření modelované terapeutické sekvence tak, jak s ní pracuje model, a to jak pro 
scénář, kdy anakinra není součásti léčby (modelovaný komparátor), tak i s použitím anakinry. 
Dále bylo zjišťováno využití zdrojů (použité léky) a jejich očekávaný podíl samostatně a 
v kombinaci v léčebné praxi.  
 
Expertní panel se uskutečnil ve dvou kolech: 

- První kolo proběhlo 19. 8. 2020 ve Fakultní nemocnici Olomouc, 20. 8. 2020 ve 
Všeobecné fakultní nemocnici v Praze a 31. 8. 2020 v Revmatologickém ústavu v Praze. 
Mezi oslovenými odborníky byli dva, kteří uvedli, že mají v péči pacienty s AOSD a 
jeden, který uvedl, že má v péči pacienty se sJIA. 
 

- Druhé kolo proběhlo telefonicky ve dnech 16.9.2020 a 29.9.2020 ve Fakultní nemocnici 
Olomouc, 17. 9. 2020 v  Revmatologickém ústavu v Praze, 25.9. 2020 ve Všeobecné 
fakultní nemocnici v Praze. 

 
Respondentům byl předložen v obou kolech strukturovaný dotazník. První dotazování 
probíhalo formou CAPI (Computer-assisted personal interview). Po konsolidaci odpovědí od 
respondentů byl panelu předložen druhý strukturovaný dotazník, u kterého účastnici měli 
možnost upravit konsenzuální odhady panelu popř. je potvrdit. Druhé dotazování probíhalo 
formou CATI (Computer-assisted telephonic interview). 
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Kompletní data a vzory dotazníků pro panel expertů jsou, uvedena v příloze tohoto podání 
(Error! Reference source not found., Error! Reference source not found., Error! Reference 
source not found.) a v samostatně přiložené souboru MS Excel.  
 

A-4 Zdravotní přínosy 
 

A-4.1.1 Charakteristiky populace  
 
Podkladová studie pro hodnocení kvality života, ze které vychází TA238 (12), definuje pacienty 
jako  

1.) Děti a mladé lidi, ve věku 2 a více let se systémovou JIA, kteří neadekvátně reagují na 
předchozí léčbu NSAIDs a systémovými kortikosteroidy; 

2.) Děti a mladé lidi, ve věku 2 a více let se systémovou JIA, kteří neadekvátně reagují na 
předchozí léčbu NSAIDs, systémovými kortikosteroidy a metotrexátem. 

U populace 1 je porovnáván tocilizumab s metotrexátem. U populace 2 se provedlo nepřímé 
porovnání tocilizumabu s TNF-α inhibitory a anakinrou (12). 
 

A-4.2 Zdravotní přínosy a klinické výsledky 
Klinická data model kalkuloval na základě vyjádření panelu expertů, klinických studií 
představených v Klinické části samostatně podaného dokumentu nazvaného 
„Strukturované_podání_Kineret_Klinická část“ a NICE Technology appraisal guidance TA23 
(12). 
 

A-4.3 Kvalita života související se zdravím 
Proxy pro stanovováni utilit metodou mapování byly pacientem reportované nástroje ACR 
(American College of Rheumatology) skore a CHAQ (Childhood Health Assessment 
Questionnaire). Hodnoty CHAQ byly odvozeny na základě publikovaných hodnot ACR a 
následně převedeny na utility (Tabulka 7): 
  
Tabulka 7: Stanovení CHAQ skóre na základě dosaženého ACR 

Kategorie ACR CHAQ Zdravotní stav 

Žádná odpověď na léčbu nebo 
nekontrolovaná nemoc 

1,7442 Není použito v base case 

ACR 30 1,2699 Všichni pacienti, kteří nejsou v remisi 

ACR 50 1,1351 Není použito 

ACR 70 0,8601 Není použito 

ACR 90 0,6692 Všichni pacienti v remisi 

Pozn.: ACR American College of Rheumatology, CHAQ Childhood Health Assessment Questionnaire 

 

A-4.3.1 Použité hodnoty utility 
Klíčové zdravotní přínosy jsou v modelu deklarovány pomocí parametru QALY a LYG. 
Podkladem pro kalkulaci QALY jsou: 

 
Utility: vybraným zdrojem pro defaultní hodnoty utilit v modelu byl NICE Technology appraisal 
guidance TA238 (12). V rámci TA238 byly utility odvozeny podle vztahu mezi Childhood Health 
Assessment Questionnaire (CHAQ) a utilitou a každá kategorie odpovědí měřená podle ACR 
skóre byla spojena s odpovídající hodnotou CHAQ: 
 

𝑈𝑡𝑖𝑙𝑖𝑡𝑦 = 0,82 − 0,11 × 𝐶𝐻𝐴𝑄 − 0,07 × 𝐶𝐻𝐴𝑄2 
 



Kineret (anakinra) v léčbě Stillovy nemoci SP_KINERET_EKONOMICKÁ_ ČÁST_1.0 

CAU-08 verze 0/Příloha 1/str. 21 z 58/09.09.2019 
 

Disutility: zdrojem pro hodnoty disutilit spojených s rozvojem MAS nebo s reakci v místě 
vpichu vycházejí z publikovaných zdrojů (18,19). Doba, po kterou MAS ovlivňuje pacientův 
zdravotní stav, byla stanovena na základě dotazování panelu expertů. 
 
Hodnota utilit byla ve všech definovaných stavech bez ohledu na léčivý přípravek, v jehož 
důsledku jich bylo docíleno, kromě remise, stanovena stejná. Tyto hodnoty byly převzaty 
z TA238 (12). V podkladové studii Nordström et al. 2012 byly zaznamenány pouze dva typy 
nežádoucích účinků, které mohou vést ke ztrátě utility a dalším nákladům – ztráta účinnosti 
léčby a reakce v místě podání (2). Redukovaná utility pro reakci v místě podání je vyjádřena 
snížením o hodnotu disutility.  
Hodnoty utility a disutility, se kterými Model počítá, jsou prezentovány v tabulkách (Tabulka 8 
a Tabulka 9). 
 
Disutilita reakce v místě vpichu stanovená jako -0,01 vychází z hodnocení, které provedli 
Restelli et al. (2017) u léčby HIV (20), která se odkazuje na studii Kauf et al. (2008) (19), rovněž 
u HIV. Pro účel modelu se předpokládalo, že tato disutilita se realizuje v jednom dni, a tak byla 
související vypočtená ztráta QALY odhadnuta jako:  
 

−0,01

365,25
= −0,0000274 

 
Předpokládalo se, že pokles utility spojený s MAS je srovnatelný se ztrátou utility v důsledku 
vývoje sepse (21). Disutilita sepse bylo převzata v rámci analýzy nákladů a užitku Beauchemin 
et al. (2016) u rakoviny prsu -0,4684 (18). 
 
Tabulka 8: Hodnoty utilit 

Stav Utilita (12) 

Kortikosteroidy 0,5674 

DMARD #1 0,5674 

DMARD #2 0,5674 

Biologická léčba #1 0,5674 

Biologická léčba #2 0,5674 

Další léčba 0,5674 

Remise 0,7150 

 
Tabulka 9: Hodnoty disutilit 

Stav Disutilita 

Ztráta utility vlivem MAS (18) -0,4684  

Ztráta utility při reakci v místě podání injekce (19) -0,01 

 
 
 

A-4.3.2 Utility pozaďové populace. 
Hodnoty utilit pozaďové populace byly použity na základě publikace Ara and Brazier (2011) 
(22). Byla použita úprava podle věku, aby se zohlednil očekávaný pokles utility s věkem 
pacientů. Základnímu věku v modelu je přiřazen multiplikátor 1 a všem starším je přiřazen 
odpovídající multiplikátor na základě poměru utilit. Například pokud byl průměrný věk na 
počátku 40 let, utilita ve věku 41 let by byla založena na poměru 0,8824 / 0,9069 = 97,30% (na 
základě hodnot Tabulka 10). 
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Tabulka 10: Utility pozaďové populace podle věku (22) 

Věk [roky] Utilita 

<30 0,9383 

30 až ≤ 35 0,9145 

35 až ≤ 40 0,9069 

40 až ≤ 45 0,8824 

45 až ≤ 50 0,8639 

50 až ≤ 55 0,8344 

55 až ≤ 60 0,8222 

60 až ≤ 65 0,8072 

65 až ≤ 70 0,8041 

70 až ≤ 75 0,7790 

75 až ≤ 80 0,7533 

80 až ≤ 85 0,6985 

 
 

A-4.4 Dříve publikované hodnoty utilit 
 
V Modelu jsou zmiňovány další studie, ve kterých jsou publikovány hodnoty utilit prezentované 
v tabulce níže (Tabulka 11). Tyto je možno použít v modelu jako alternativu a jsou předmětem 
analýzy citlivosti.  
 
Tabulka 11: Další hodnoty utility, které je možné použít 

Health State TA238 base-case (12) TA195 addendum (23) TA238 linear (12) Boggs (2002) linear (24) 

Kortikosteroidy 0,5674 0,4736 0,5344 0,4331 

DMARD #1 0,5674 0,4736 0,5344 0,4331 

DMARD #2 0,5674 0,4736 0,5344 0,4331 

Biologická léčba #1 0,5674 0,4736 0,5344 0,4331 

Biologická léčba #2 0,5674 0,4736 0,5344 0,4331 

Další léčba 0,5674 0,4736 0,5344 0,4331 

Remise 0,7150 0,6480 0,7026 0,6013 

 
 

A-4.5 Souhrn 
Model přiřazuje shodné hodnoty utility stavům bez ohledu na použitý léčivý přípravek, čímž 
dochází k jistému zjednodušení. Celkový klinický přínos je tady v modelovaném zjednodušení 
kumulativní míra dosažených QALY v důsledku zachování remise a menšího riziko rozvoje MAS 
a reakce v místě vpichu. Toto zjednodušení lze současně považovat za konzervativní. 
 

A-5 Čerpání péče a náklady 
Náklady spojené s podáním léčivých přípravků, provedenými laboratorními a lékařskými 
vyšetřeními byly vyčísleny na základě jejich bodových hodnot a úhrady za bod (25,26). Složení 
jednotlivých testů pro funkční jaterní testy a lipidový test bylo přebráno z dokumentů Mayo 
Clinic (27,28). Složení testů na elektrolyty bylo přebráno z dokumentů IDEXX Laboratories (29). 
Ceny léčivých přípravků byly stanoveny jako maximální úhrada ze zdravotního pojištění 
uvedená v databázi léků na stránkách Ústavu k 2. 10. 2020 (30). Vzhledem k tomu, že obě 
formy Stillovy nemoci, sJIA a AOSD, lze přiřadit k hospitalizačnímu případu podle DRG, byla 
v modelu použita průměrná cena za hospitalizační případ a délka pobytu jeden den (31). 
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Model rozděluje hospitalizaci na běžnou a JIP. Vzhledem k tomu, že JIP je již zahrnuta v rámci 
hospitalizačního případu, byla do modelu vložena jen běžná hospitalizace.  
 

A-5.1 Čerpání péče 
 
Model pracuje s náklady na podání léčivého přípravku (Tabulka 12), laboratorní testy (Tabulka 
13), lékařské vyšetření (Tabulka 14), pobyt v nemocnici (Tabulka 15) a léčbu MAS (Tabulka 16). 
 
Tabulka 12: Náklady na podání léčivého přípravku 

Kód Položka Body  
(Včetně režie) 

Hodnota 
bodu [Kč] 

Úhrada za 
výkon [Kč] 

09215 Injekce I. M., S. C., I. D. 33 1,07 35,31 

09223 Intravenózní infúze u dospělého nebo dítěte nad 10 let 137 1,07 146,59 

06115 Dohled nad průběhem infuzní terapie á 30 minut 148 1,07 158,36 

 
 
Tabulka 13: Náklady na laboratorní testy 

Kód Položka Body  
(Včetně režie) 

Hodnota 
bodu [Kč] 

Úhrada za 
výkon [Kč] 

96163 Krevní obraz 27 0,72 19,44 Kč 
 

Funkční jaterní testy 
  

155,52 Kč 

81337 ALT 19 0,72 13,68 

81357 AST 19 0,72 13,68 

81421 Fosforyláza alkalická (ALP) 18 0,72 12,96 

81329 Albumin (sérum) 16 0,72 11,52 

81361 Bilirubin celkový 16 0,72 11,52 

81435 Gammaglutamyltransferáza (GMT) 21 0,72 15,12 

81383 Laktatdehydrogenáza (LD) 23 0,72 16,56 

96623 Protrombinový test 84 0,72 60,48 

09133 Sedimentace erytrocytů 29 0,72 20,88 Kč 

91153 Stanovení c-reaktivního proteinu 150 0,72 108,00 Kč 
 

Urea, elektrolyty a kreatinin 
  

66,24 Kč 

81593 Sodík 20 0,72 14,4 

81393 Draslík 22 0,72 15,84 

81469 Chloridy 15 0,72 10,8 

81621 Urea 18 0,72 12,96 

81499 Kreatinin 17 0,72 12,24 
 

Test lipidů 
  

117,36 Kč 

81471 Cholesterol celkový 23 0,72 16,56 

81473 Cholesterol HDL 50 0,72 36 

81527 Cholesterol LDL 61 0,72 43,92 

81611 Triacylglyceroly 29 0,72 20,88 

 
Tabulka 14: Náklady na lékařská vyšetření 

Kód Položka Body  
(Včetně režie) 

Hodnota 
bodu [Kč] 

Úhrada za 
výkon [Kč] 

01024 Kontrolní vyšetření praktickým lékařem 121 1,07 129,47 

22023 Kontrolní vyšetření hematologem 180 1,07 192,60 

 Kontrolní vyšetření rentgenologem   1 650,00 
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/18 566,72* 

89813 Konzultace nálezu rentgenologem cílená 114 1,2 136,8 

89131 RTG hrudníku 180 1,2 216 

89117 RTG krku a krční páteře 157 1,2 188,4 

89127 RTG kostí a kloubů končetin 226 1,2 271,2 

89513 UZ vyšetření horní poloviny břicha 349 1,2 418,8 

89514 UZ vyšetření dolní poloviny břicha 349 1,2 418,8 

47351 Pozitronová emisní tomografie (PET) trupu 16424 1,03 16916,72 

75023 Kontrolní vyšetření oftalmologem 127 1,07 135,89 

19023 Kontrolní vyšetření revmatologem 180 1,07 192,60 

37063 Kontrolní pedopsychologické vyšetření 296 1,13 334,48 

27023 Kontrolní vyšetření alergologem a klinickým 
imunologem 

180 1,07 192,60 

37023 Kontrolní psychologické vyšetření (á 30 minut) 296 1,13 334,48 
 

Skupinová terapie** NA NA 0,00 

21003 Kontrolní kineziologické vyšetření 113 0,83 93,79 

*PET je používána je u dospělé populace. 
**Není hrazena z rozpočtu zdravotních pojišťoven. 
 
Tabulka 15: Náklady na den pobytu v nemocnici 

Kód 
DRG 

Položka v modelu Položka v DRG Průměrné 
náklady [Kč] 

IQR (5-95%) [Kč] Medián [Kč] 

08-
K02-

03 

Interní oddělení Neinfekční zánětlivá onemocnění 
kloubů a páteře u pacientů s CC=0 

38 553 5 286 – 101 023 24 387 

 
Pediatrická 
intenzivní péče 

NA** 0 0 0 

 
Intenzivní péče NA** 0 0 0 

 
Péče spojená s 
nežádoucími účinky 

NA*  0 0 0 

*Pouze reakce v místě injekce. Nepředpokládáme proto náklady z pohledu plátce, pouze z pohledu 
pacienta. 
**Náklady na JIP jsou již zahrnuty v nákladech na hospitalizaci na interním oddělení. 
 
Tabulka 16: Náklady na Léčbu MAS* 

Kód 
DRG 

Položka v modelu Položka v DRG Průměrné 
náklady [Kč] 

IQR (5-95%) [Kč] Medián [Kč] 

08-
K02-

02 

Oddělení následné 
péče 

Neinfekční zánětlivá onemocnění 
kloubů a páteře u pacientů s CC=1 

62 760 13 556 – 
135 966 

53 042 

 
JIP NA** 0 0 0 

* Model počítá i s náklady na kortikosteroidy, cyklosporin, anakinru a imunoglobulin. Tyto náklady jsou již 
zahrnuty v hospitalizačním případu, a proto jsou stanoveny na 0 Kč. 
**Náklady na JIP jsou již zahrnuty v nákladech na hospitalizaci na interním oddělení. 
 

 

A-5.2 Náklady 

A-5.3 Náklady na přípravky 
 
Model kalkuluje na straně nákladů s náklady za léčivé přípravky, jak ukazuje Tabulka 17  a 
Tabulka 18. U léčivých přípravků, označených ‘*‘ a plaquenilu, byl pro určení nákladů v každé 
skupině zvolen brand s nejmenším balením a silou. U ostatních byla zvolena velikost balení a 
síla, která byla použita v defaultním nastavení modelu. 
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Tabulka 17: Náklady na léčivé přípravky 

Kategorie léků Lék Cena za balení Síla 
tablety/ampule 

Velikost balení 
(Tablet/Ampulí) 

Forma Cena za 
podání (CZK)        

NSAIDs Naproxen 70,48 Kč  550mg  30 TBL FLM          -   Kč  

Other* 33,52 Kč 531,45mg   27,55  TBL FLM          -   Kč  

Ibuprofen  35,25 Kč  600mg 30 TBL FLM  

Diclofenac  23,49 Kč  50mg 20 TBL ENT  

Meloxikam  23,49 Kč  15mg 10 TBL NOB I  

Nimesulid  17,62 Kč  100mg 15 TBL NOB  

Kortikosteroidy Prednison 21,92 Kč 5mg 20 TBL NOB          -   Kč  

Methylprednisolon 219,18 Kč 16mg 50 TBL NOB          -   Kč  

Konvenční 
syntetické (cs) 
DMARDs 

Azathioprin/Cyklosporin* 328,47 Kč 25mg 58,86 TBL/CPS          -   Kč  

Azathioprin 184,65 Kč 25mg 100 TBL FLM  

Cyklosporin 359,45 Kč 25mg 50 CPS MOL  

Plaquenil 178,94 Kč 200mg 60 TBL          -   Kč  

Leflunomid 397,34 Kč 10mg 30 TBL FLM          -   Kč  

Methotrexát 285,89 Kč 2,5mg 50 TBL NOB          -   Kč  

Biologické (b) 
DMARDs 

Anakinra (100mg/0.67ml) 7 015,80  Kč 100mg 7 INJ SOL PEP    35,31 Kč  

Tocilizumab (20mg/ml) IV 10 249,61 Kč  20mg  4x4ml INF CNC SOL  304,95 Kč  

Tocilizumab (162mg/0.9ml) SC 19 218,02 Kč  162mg  4 INJ SOL PEP, 
INJ SOL ISP 

   35,31 Kč  

Canakinumab (150mg/1ml)  276 108,01 Kč   150mg  1 INJ SOL    35,31 Kč  

*Na základě dotazování expertního panelu byl vytvořen léčebný mix a použity byly průměrné ceny. 
 
Tabulka 18: Frekvence dávkování léčivých přípravků 

Léčivá látka Indikace Dávka 
[mg] 

Dávka 
na 

Frekvence 
dávkování 

Celkem 
aktivních 
molekul / 

týden 

Zdroj(9) Poznámky k dávkování 

Naproxen sJIA 3,1 kg 2 za den 1 181,25 BNFc 5–7.5 mg/kg dvakrát denně; 
maximáně 1 g za den 

AOSD 375,0 fixní 2 za den 5 250,00 BNF 500-1,000mg denně v 1-2 
rozdělených dávkách 

Other* sJIA 0,0 kg 5 za den 0,00   

AOSD 531,5 fixní 3,25 za den 12 
164,89 

  

Prednisolone sJIA 1,5 kg 1 za den 283,50 BNFc 1-2mg/kg denně iniciálně, po 
několika dnech redukováno na 
maximálně 60mg denně 

AOSD 0,9 kg 1 za den 460,78 AOSD policy, 
NHS ref: 
170056P 

0.8-1mg/kg denně po dobu 4-6 
týdnů 

Methylprednisolon sJIA 20,0 kg 2,25 za 
týden 

1 215,00 BNFc 10–30 mg/kg jednou denně nebo 
až 3 dávky v alternativní dny 
(maximálně 1 g na dávku) 

AOSD 1000,0 fixní 3 za týden 3 000,00 Fujji et al. 
(1997)(32) 

1,000 mg ve třech podáních 

Azathioprine 
/Cyclosporin* 

sJIA 2,0 kg 1 za den 378,00 Frosch et al. 
(2007)(33) 

2 mg/kg denně / Předpokládáno 
stejné jako u AOSD 

AOSD 2,0 kg 1 za den 1 023,96 AOSD policy, 
NHS ref: 
170056P 

2-2.25mg/kg pro pacienty s 
normální hladinou TPMT, 1-
1.25mg/kg pro pacienty 
s heterozygotní hladinou TPMT 
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/1.5mg/kg 2x denně iniciálně, až 
2.5mg/kg 2x denně po 6 týdnech, 
maximálně 5mg/kg za den 

Plaquenil sJIA 6,5 kg 2 za den 1 228,50  
 

AOSD 150,0 fixní 2 za den 153 
594,00 

 
 

Leflunomide sJIA 12,5 fixní 1 za den 87,50 Hayward et al. 
(2009)(34) 

5-20mg denně (v závislosti na 
hmotnosti), pacientům s dospělými 
parametry může být podána 
úvodní dávka 100mg denně po 3 
dny, aby bylo rychleji dosaženo 
vyrovnaných hodnot  

AOSD 15,0 fixní 1 za den 105,00 AOSD policy, 
NHS ref: 
170056P 

10-20mg denně  

Methotrexate sJIA 12,25 m² 1 za týden 12,21 BNFc 10-15mg/m² jednou týdně 
iniciálně, pokud je to potřeba je 
možné zvýšit až na 25mg/m² 
jednou týdně  

AOSD 16,25 fixní 1 za týden 16,25 AOSD policy, 
NHS ref: 
170056P 

7.5-25mg týdně 

Anakinra sJIA 1,5 kg 1 za den 283,50 BNFc 1-2mg/kg denně pro hmotnost 
<50kg, maximálně 100mg  

AOSD 100,0 fixní 1 za den 700,00 AOSD policy, 
NHS ref: 
170056P 

100mg denně,. Can be increased to 
200mg/day, can be reduced to 
50mg/day (administered as 100mg 
on alternate days) 

Tocilizumab sJIA 12,0 kg 0,50 za 
týden 

162,00 BNFc For sJIA <30kg, 12mg/kg every 2 
weeks, else 8mg/kg per 2 weeks  

AOSD 8,0 kg 0,25 za 
týden 

146,28 BNF 8mg/kg every 4 weeks, max 
800mg 

Canakinumab sJIA 4,0 kg 0,25 za 
týden 

27,00 BNFc 4mg/kg every 4 weeks, max 
300mg. Must be >7.5kg  

AOSD 300,0 fixní 0,25 za 
týden 

75,00 BNF 4mg/kg every 4 weeks, max 
300mg  

Pozn.: BNF British National Formulary, BNF-c British National Formulary for Children, NHS National Health 
Service 
 

A-5.3.1 Čerpání péče  
Čerpání péče v prostředí klinické praxe bylo šetřeno na základě panelu expertů. Kromě zjištění 
počtu laboratorních vyšetření a návštěv lékaře, poskytl panelu expertů i data ke stanovení 
poměru podávaných léků v různých liniích léčby/modelovaných stavech. (Tabulka 19, Tabulka 
20, Tabulka 21, Tabulka 22, Tabulka 23, Tabulka 24). 
 
Tabulka 19: Frekvence laboratorních vyšetření za rok (AOSD) 

 
NSAID a 

kortikosteroidy 

První DMARD Druhý DMARD Anakinra Tocilizumab Canakinumab  

Krevní obraz 4,75 4,75 4,75 4,75 4,75 4,75 

Funkční jaterní testy 4 4 4 5 5 5 

Sedimentace erytrocytů 4 4 4 4 4 4 

C-reaktivní protein 4 4 4 4 4 4 

Urea, elektrolyty a 

kreatinin 

4 4 4 4 4 4 

Lipidový test 2,21 2,21 2,21 2 3 2 
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Tabulka 20: Frekvence laboratorních vyšetření za rok (sJIA) 

 
NSAID a 

kortikosteroidy 

První DMARD Druhý DMARD Anakinra Tocilizumab Canakinumab  

Krevní obraz 5,04 5,04 5,04 5,04 5,04 5,04 

Funkční jaterní testy 4,665 4,665 4,665 5,165 5,165 5,165 

Sedimentace 

erytrocytů 

4,665 4,665 4,665 4,665 4,665 4,665 

C-reaktivní protein 4,665 4,665 4,665 4,665 4,665 4,665 

Urea, elektrolyty a 

kreatinin 

4,665 4,665 4,665 4,665 4,665 4,665 

Lipidový test 2,25 1,75 1,75 1,5 2 1,5 

 
Tabulka 21: Frekvence návštěv lékaře za rok (AOSD) 

 
NSAID a 
kortikosteroidy 

První DMARD Druhý DMARD Anakinra Tocilizumab Canakinumab  

Praktický lékař  2  2 2 2 2 2 

Hematolog 0 0 0 0 0 0 

Radiolog 1 1 1 1 1 1 

Oftalmolog 1 1 1 1 1 1 

Revmatolog 4 4 4 4 4 4 

Psycholog 1 1 1 1 1 1 

Imunolog 0 0 0 0 0 0 

Fyzioterapeut 1 1 1 1 1 1 

 
Tabulka 22: Frekvence návštěv lékaře za rok (sJIA) 

 
NSAID a 
kortikosteroidy 

První DMARD Druhý DMARD Anakinra Tocilizumab Canakinumab  

Praktický lékař  1,00  1 1 1 1 1 

Hematolog  -    0 0 0 0 0 

Radiolog 1 1 1 1 1 1 

Oftalmolog 1,855 1,355 1,355 1,355 1,355 1,355 

Revmatolog 5,25 4,25 4,5 4,25 6,805 6,305 

Psycholog 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 

Imunolog 0,96 0,96 0,96 0,96 0,96 0,96 

Fyzioterapeut 3,225 3,225 3,225 1,545 3,275 3,225 

 
Tabulka 23: Počet návštěv revmatologa a imunologa u pacientů v remisi za rok 

 Počet návštěv za rok 

Lékař AOSD sJIA 

Revnatolog 3 2,5 

Imunolog  1,38 0 

 
Tabulka 24: Poměr léků podávaný v jednotlivých liniích pacientům s AOSD a sJIA  

Linie léčby/Stav Lék Market share (#1) Market share (#2) 

NSAIDS Naproxen  6,58 %   

Other* 93,42 %   

Kortikosteroidy Prednisolone  50,00 %   

Methylprednisolone 50,00 %   

Konvenční syntetické Azathioprin/Cyklosporin** 5,01 % 60,83 % 
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(cs) DMARDs Plaquenil 0,00 % 5,00 % 

Leflunomide 0,00 % 10,00 % 

Methotrexate 94,99 % 24,17 % 

* Ibuprofen 81,67%, Diclofenac 3,92%, Meloxikam 3,92%, Nimesulid 3,92% 
** První DMARD: Azathioprin 0,84%, Cyklosporin 4,17%; Druhý DMARD: Azathioprin 10,83%, Cyklosporin 
50% 
Pozn.: Podíl pacientů, kteří v rámci léčby obdrž druhý DMARD byl na základě panelu expertů stanoven na 
40% u AOSD a 1,25% u sJIA. 
 

 
Vzhledem k tomu, že panelu expertů není známo, zda nemocnice obdrží slevu na anakinru, 
nebyla tato sleva předpokládána. Vzhledem k tomu, že tocilizumab existuje jak v subkutánní, 
tak v intravenózní formě, byl jejich poměr na základě panelu expertů stanoven na 21 % vs. 
79 %. 
 
Určité části pacientů, zůstává předchozí léčba i po přechodu na další linii. Odhad počtu 
takových pacientů byl zjištěn dotazováním panelu expertů. (Tabulka 25) 
 
Tabulka 25: Podíl pacientů se zachovanou předchozí léčbou 

  Předchozí 
léčba 

NSAID Kortikosteroidy csDMARD 

Nová 
linie 

 
AOSD sJIA AOSD sJIA AOSD sJIA 

csDMARD 15,00 % 5,50 % 70,00 % 16,00 %     

Anakinra 8,75 % 0,50 % 22,50 % 2,50 % 40,00 % 24,0 % 

Tocilizumab 8,75 % 0,50 % 22,50 % 2,50 % 45,00 % 44,0 % 

Canakinumab 6,00 % 0,50 % 3,50 % 2,50 % 12,50 % 44,0 % 

 

A-5.3.2 Další údaje pro stanovení nákladů: 
Následující údaje relevantní pro výpočet byly dále získány šetřením u panelu expertů. 

• Náklady na pacienta v remisi jsou tvořeny pouze kontrolními návštěvami a žádné další se 

nepředpokládají. 

• 70,75 % nevyřešených pacientů užívá canakinumab, 2 % prodělala transplantaci kostní 

dřeně a 13,75 % užívá jinou léčbu. 

• Cena za transplantaci kostní dřeně byla dle DRG spočítána na 1 548 495,00 Kč 

(00-M06 Alogenní transplantace krvetvorných buněk). (31) 

• Cena za jinou léčbu byla stanovena na základě úhrad na léčivé přípravky 

uvedených na stránkách SÚKL (30) a úhrady za podání infuze. (25,26) 

Tabulka 26: Náklady na léčivé přípravky užívané v další léčbě 

Léčivý 

přípravek 

Úhrada Síla Velikost 

baleni 

Dávka Frekvence Celkem Cena za dávku Cena za 

týden 

Rituximab 9 373,89 Kč 100 2 1000 2 2000 94 348,80 Kč 47 174,40 Kč 

Abatacept 

(AOSD) 

6 406,02 Kč 250 1 250 3 750 20 132,91 Kč 
 

Abatacept 

(sJIA) 

6 406,02 Kč 250 1 250 2 500 13 421,94 Kč 
 

Abatacept 

still 

 17 871,31 Kč 4 467,83 Kč 

JAK Inhibitor 

(Tofacitinib) 

19 309,30 Kč 5 56 5 2 10 689,62 Kč 4 827,33 Kč 
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Průměr 
 

18 823,18 Kč 

Pozn.: Ceny již obsahují náklady na podání infuze. 

Pozn.: Poměr cen Abataceptu u AOSD a sJIA, byl vypočítán jako vážený průměr prevalence sJIA a 

AOSD.  

Pozn.: Vzhledem k tomu, že lékaři neuvedli podíl pacientů na jednotlivých léčivých přípravcích, 

byla celková cena vypočítána jako prostý průměr. 

 
 

A-6 Klíčové předpoklady 
 
Tabulka 27: Klíčové předpoklady analýzy nákladové efektivity 

Předpoklad základního scénáře Stránka/oddíl, kde 
je uvedeno 
zdůvodnění 

Zaškrtněte v případě, že 
byl zahrnut v rámci 
analýzy senzitivity 

Anakinra u 100% hned po prvním DMARD A-2.1 str. 10  

Časový horizont 45 let A-2.3.2 str. 14  

 
 

A-7 Analýza výsledků 
 

A-7.1 Výsledek základního scénáře 
Zavedení léčebného schématu s anakinrou po selhaní konvenčního syntetického DMARD 
povede k úspoře nákladů jak u pacientů s AOSD, tak u pacientů s sJIA. Zároveň tato léčba 
přináší u pacientů AOSD a sJIA zisk z pohledu kvality života (QALY, LYG). Navrhované léčebné 
schéma tak lze považovat pro formu AOSD, sJIA a celkově pro Stillovu chorobu za dominantní. 
(Tabulka 28, Tabulka 29, Tabulka 30) 
 
Tabulka 28: Výsledek CUA – základní scénář (AOSD) 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové přínosy 
(QALY) 

Celkové přínosy 
(LYG) 

ICER  
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 1 670 424,76  13,249   19,925  

-2 298 356,48 
(Dominantní) 

--822 212,93 
(Dominantní) Komparátor  1 795 922,58  13,194   19,773  

Inkrement -125 497,82  0,055   0,153  

 
Tabulka 29: Výsledek CUA – základní scénář (sJIA) 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové přínosy 
(QALY) 

Celkové přínosy 
(LYG) 

ICER  
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 1 435 441,61  14,223   20,379  
1 080 062,44 
(Nákladově 
efektivní) 

371 568,83 
(Nákladově 
efektivní) 

Komparátor  1 385 555,72  14,177   20,245  

Inkrement  49 885,89  0,046   0,134  

 
Tabulka 30: Výsledek CUA – základní scénář (souhrně Stillova chroba) 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové přínosy 
(QALY) 

Celkové přínosy 
(LYG) 

ICER  
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 1 591 343,89 13,577 20,078 

-1 284 004,32 
(Dominantní) 

-453 906,31 
(Dominantní) Komparátor  1 657 818,35 13,525 19,932 

Inkrement -66 474,46 0,052 0,146 
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A-7.1.1 Rozpis nákladů 
 
AOSD 

Tabulka 31: Výsledné náklady na srovnávanou intervenci a komparátor dle typu nákladů (AOSD) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

Léčiva  1 424 343,89 Kč   1 509 163,30 Kč  -84 819,41 Kč  

Podání  425,38 Kč   884,52 Kč  -459,14 Kč  

Čerpání péče  240 153,64 Kč   281 524,70 Kč  -41 371,05 Kč  

Nežádoucí účinky  -   Kč   -   Kč   -   Kč  

MAS  5 501,85 Kč   4 350,06 Kč   1 151,79 Kč  

Celkem  1 670 424,76 Kč   1 795 922,58 Kč  -125 497,82 Kč  

 
Tabulka 32: Výsledné náklady na srovnávanou intervenci a komparátor dle typu léčiva (AOSD) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

NSAID a kortikosteroidy   1 154,15 Kč     1 154,15 Kč     - Kč   

DMARD #1   3 038,33 Kč     1 842,21 Kč     1 196,12 Kč   

DMARD #2   - Kč     1 170,46 Kč   -1 170,46 Kč   

Biologická léčba #1   336 273,29 Kč     236 884,75 Kč     99 388,55 Kč   

Biologická léčba #2   100 894,89 Kč     - Kč     100 894,89 Kč   

Nevyřešení   982 983,22 Kč     1 268 111,73 Kč   -285 128,51 Kč   

Remise   - Kč     - Kč     - Kč   

Celkem   1 424 343,89 Kč     1 509 163,30 Kč   -84 819,41 Kč   

 
 
sJIA 

Tabulka 33: Výsledné náklady na srovnávanou intervenci a komparátor dle typu nákladů (sJIA) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

Léčiva    1 197 398,42 Kč       1 116 948,36 Kč       80 450,05 Kč    

Podání    575,68 Kč       1 359,45 Kč    -783,77 Kč    

Čerpání péče    232 075,13 Kč       262 962,22 Kč    -30 887,09 Kč    

Nežádoucí účinky    - Kč       - Kč       - Kč    

MAS    5 392,38 Kč       4 285,68 Kč       1 106,70 Kč    

Celkem    1 435 441,61 Kč       1 385 555,72 Kč       49 885,89 Kč    

 
Tabulka 34: Výsledné náklady na srovnávanou intervenci a komparátor dle typu léčiva (sJIA) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

NSAID a kortikosteroidy  519,30 Kč   519,30 Kč   -   Kč  

DMARD #1  441,34 Kč   435,64 Kč   5,70 Kč  

DMARD #2  -   Kč   9,17 Kč  -9,17 Kč  

Biologická léčba #1  336 959,44 Kč   252 266,57 Kč   84 692,87 Kč  

Biologická léčba #2  107 015,70 Kč   -   Kč   107 015,70 Kč  

Nevyřešení  752 462,64 Kč   863 717,69 Kč  -111 255,05 Kč  

Remise  -   Kč   -   Kč   -   Kč  

Celkem  1 197 398,42 Kč   1 116 948,36 Kč   80 450,05 Kč  

 
 
Celkem Stillova nemoc 

Tabulka 35: Výsledné náklady na srovnávanou intervenci a komparátor dle typu nákladů (Still) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

Léčiva 1 347 968,01 Kč  1 377 167,89 Kč  -29 199,88 Kč  
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Podání 475,96 Kč  1 044,35 Kč  -568,39 Kč  

Čerpání péče 237 434,91 Kč  275 277,71 Kč  -37 842,80 Kč  

Nežádoucí účinky - Kč  -   Kč   -   Kč  

MAS 5 465,01 Kč  4 328,40 Kč   1 136,61 Kč  

Celkem 1 591 343,89 Kč  1 657 818,35 Kč  -66 474,46 Kč  

 
Tabulka 36: Výsledné náklady na srovnávanou intervenci a komparátor dle typu léčiva (Still) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

NSAID a kortikosteroidy  940,50 Kč   940,50 Kč   -   Kč  

DMARD #1  2 164,34 Kč   1 368,85 Kč   795,49 Kč  

DMARD #2  -   Kč   779,64 Kč  -779,64 Kč  

Biologická léčba #1  336 504,21 Kč   242 061,32 Kč   94 442,89 Kč  

Biologická léčba #2  102 954,78 Kč   -   Kč   102 954,78 Kč  

Nevyřešení  905 404,18 Kč   1 132 017,58 Kč  -226 613,40 Kč  

Remise  -   Kč   -   Kč   -   Kč  

Celkem  1 347 968,01 Kč   1 377 167,89 Kč  -29 199,88 Kč  

 
 

A-7.1.2 Rozpis přínosů 
 
AOSD 

Tabulka 37: Výsledné QALY pro srovnávanou intervenci a komparátor dle stavu v modelu (AOSD) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

Nežádoucí účinky 0,000   0,000    0,000  

MAS -0,004  -0,004   0,000  

NSAID a kortikosteroidy  0,026   0,026   0,000    

DMARD #1  0,088   0,053   0,035  

DMARD #2 0,000     0,021  -0,021  

Biologická léčba #1  0,494   0,496  -0,001  

Biologická léčba #2  0,208   0,000     0,208  

Nevyřešení  0,103   0,135  -0,032  

Remise  12,334   12,468  -0,134  

Celkem  13,249   13,194   0,055  

 
Tabulka 38: Výsledné LYG pro srovnávanou intervenci a komparátor dle stavu v modelu (AOSD) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

NSAID a kortikosteroidy  0,045   0,045   0,000    

DMARD #1  0,156   0,094   0,061  

DMARD #2  0,000     0,037  -0,037  

Biologická léčba #1  0,897   0,899  -0,002  

Biologická léčba #2  0,383   0,000     0,383  

Nevyřešení  0,190   0,245  -0,055  

Remise  18,255   18,452  -0,197  

Celkem  19,925   19,773   0,153  

 
 
sJIA 

Tabulka 39: Výsledné QALY pro srovnávanou intervenci a komparátor dle stavu v modelu (sJIA) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

Nežádoucí účinky 0,000  0,000 0,000  

MAS -0,003  -0,004   0,000  
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NSAID a kortikosteroidy  0,026   0,026   0,000    

DMARD #1  0,054   0,054   0,001  

DMARD #2  0,000     0,001  -0,001  

Biologická léčba #1  0,516   0,516  -0,000  

Biologická léčba #2  0,221   0,000    0,221  

Nevyřešení  0,109   0,141  -0,031  

Remise  13,300   13,443  -0,143  

Celkem  14,223   14,177   0,046  

 
Tabulka 40: Výsledné LYG pro srovnávanou intervenci a komparátor dle stavu v modelu (sJIA) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

NSAID a kortikosteroidy  0,045   0,045   0,000    

DMARD #1  0,096   0,095   0,001  

DMARD #2  0,000     0,001  -0,001  

Biologická léčba #1  0,912   0,912  -0,000  

Biologická léčba #2  0,391   0,000     0,391  

Nevyřešení  0,194   0,249  -0,055  

Remise  18,741   18,943  -0,202  

Celkem  20,379   20,245   0,134  

 
 
Celkem Stillova nemoc 

Nejvyšších zdravotních přínosů je dosaženo v remisi. (Tabulka 41, Tabulka 42) 

Tabulka 41: Výsledné QALY pro srovnávanou intervenci a komparátor dle stavu v modelu (Still) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

Nežádoucí účinky 0,000   0,000    0,000  

MAS -0,004  -0,004   0,000  

NSAID a kortikosteroidy  0,026   0,026   0,000    

DMARD #1  0,077   0,053   0,023  

DMARD #2  0,000     0,014  -0,014  

Biologická léčba #1  0,502   0,502  -0,001  

Biologická léčba #2  0,212   0,000     0,212  

Nevyřešení  0,105   0,137  -0,032  

Remise  12,659   12,796  -0,137  

Celkem  13,577   13,525   0,052  

 
Tabulka 42: Výsledné LYG pro srovnávanou intervenci a komparátor dle stavu v modelu (Still) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor Inkrement 

NSAID a kortikosteroidy  0,045   0,045   0,000    

DMARD #1  0,136   0,095   0,041  

DMARD #2  0,000     0,025  -0,025  

Biologická léčba #1  0,902   0,903  -0,001  

Biologická léčba #2  0,386   0,000     0,386  

Nevyřešení  0,191   0,246  -0,055  

Remise  18,419   18,617  -0,199  

Celkem  20,078   19,932   0,146  

 
 

A-7.1.3 Externí a interní validace modelu 
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Jako interní validace modelu byla použita analýza scénářů pro běh PSA s různým počtem 
iterací. Základní scénář používal 1000 iterací, pro validaci bylo použito 500 a 2000 iterací. 
Výsledky jsou uvedeny v pravděpodobnostní analýze sensitivity A-7.2.3 (Obrázek 5, Obrázek 6) 
Externí validace modelu není možná, jelikož neexistují studie, které by prováděli přímé 
srovnání léčebného schématu s anakinrou a tocilizumabem. 
 
 

A-7.2 Analýza senzitivity 

A-7.2.1 Jednocestná analýza senzitivity 
 
Model provedl jednocestnou analýzu sensitivity. Její výsledky, především tornádo diagram, 
nejsou zobrazeny, jelikož byly ve všech klíčových parametrech dominantní. 
 
 

A-7.2.2 Analýza scénářů 
 
Ta tabulka je dost velká navrhuji tedy jen následující scénáře: 

• Diskontování 0% a 5% 

• Časový horizont: 5, 15, 25, 35 let 

• Zdroj utility: TA195 addendum, TA238 linear, Boggs (2002) linear,  

• PSA 500 a 2000 iterací 

• Anakinra po NSAID 
 
 
Diskontování 
Tabulka 43: Diskontace 0% 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové 
přínosy (QALY) 

Celkové 
přínosy (LYG) 

ICER 
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 2 255 954,17 20,871 31,050 
896 361,11 
(Nákladově 
efektivní) 

311 926,12 
(Nákladově 
efektivní) 

Komparátor  2 187 635,08 20,795 30,831 

Inkrementální  68 319,09  0,076 0,219 

 
Tabulka 44: Diskontace 5% 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové 
přínosy (QALY) 

Celkové 
přínosy (LYG) 

ICER 
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 1 312 708,73  10,674 15,733 

-2 766 178,37 
(Dominantní) 

- 984 012,20 
(Dominantní) Komparátor  1 426 967,08  10,633 15,617 

Inkrementální -114 258,35  0,041 0,116 

 
Časový horizont 
 
Tabulka 45: časový horizont 5 let 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové 
přínosy (QALY) 

Celkové 
přínosy (LYG) 

ICER 
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 532 948,67  3,170 4,613 

-24 664 735,32 
(Dominantní) 

-8 159 085,89 
(Dominantní) Komparátor  762 027,22  3,160 4,585 

Inkrementální -229 078,55  0,009 0,028 
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Tabulka 46: časový horizont 15 let 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové 
přínosy (QALY) 

Celkové 
přínosy (LYG) 

ICER 
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 1 126 781,64 8,160 11,875 

- 5 567 051,24 
(Dominantní) 

-2 060 977,94 
(Dominantní) Komparátor  1 322 162,39 8,125 11,780 

Inkrementální -195 380,75 0,035 0,095 

 
Tabulka 47: časový horizont 25 let 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové 
přínosy (QALY) 

Celkové 
přínosy (LYG) 

ICER  
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 1 464 440,81 11,638 17,094 

- 2 306 215,45 
(Dominantní) 

- 833 210,17 
(Dominantní) Komparátor  1 575 361,07 11,589 16,961 

Inkrementální -110 920,26 0,048 0,133 

 
Tabulka 48: časový horizont 35 let 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové 
přínosy (QALY) 

Celkové 
přínosy (LYG) 

ICER  
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 1 591 343,89 13,577 20,078 

- 1 284 004,32 
(Dominantní) 

- 453 906,31 
(Dominantní) Komparátor  1 657 818,35 13,525 19,932 

Inkrementální -66 474,46 0,052 0,146 

 
Zdroj utility 
Tabulka 49: Zdroj utility TA195 addendum 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové 
přínosy (QALY) 

Celkové 
přínosy (LYG) 

ICER  
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 1 591 343,89 12,238 20,078 

-1 990 089,93 
(Dominantní) 

-453 906,31 
(Dominantní) Komparátor  1 657 818,35  12,204 19,932 

Inkrementální -66 474,46 0,033 0,146 

 
Tabulka 50: Zdroj utility TA238 linear 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové 
přínosy (QALY) 

Celkové 
přínosy (LYG) 

ICER  
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 1 591 343,89 13,303 20,078 

-1 539 973,40 
(Dominantní) 

-453 906,31 
(Dominantní) Komparátor  1 657 818,35 13,260 19,932 

Inkrementální -66 474,46 0,043 0,146 

 
Tabulka 51: Zdroj utility Boggs (2002) linear 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové 
přínosy (QALY) 

Celkové 
přínosy (LYG) 

ICER  
(Kč/QALY) 

ICER 
(Kč/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 1 591 343,89 11,345 20,078 

-2 303 489,63 
(Dominantní) 

-453 906,31 
(Dominantní) Komparátor  1 657 818,35 11,316 19,932 

Inkrementální -66 474,46 0,029 0,146 

 
Zavedení anakinry v první linii ihned po NSAID 
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Tabulka 52: Zavedení anakinry v první linii ihned po NSAID 

Intervence Celkové náklady 
(Kč) 

Celkové 
přínosy (QALY) 

Celkové 
přínosy (LYG) 

ICER 
(Cost/QALY) 

ICER 
(Cost/LYG) 

Hodnocená 
intervence 

 1 287 629,17 13,720 20,207 

-1 897 891,61 
(Dominantní) 

-1 344 002,73 
(Dominantní) Komparátor  1 657 818,35 13,525 19,932 

Inkrementální -370 189,18 0,195 0,275 

 
 

A-7.2.3 Probabilistická analýza senzitivity 
 
PSA ukazuje, že anakinra je v převážné většině simulací dominantní alternativou. Rozptyl navíc 
směřuje spíže k větší efektivitě a/nebo k nižším nákladům. 
 
Obrázek 3: Pravděpodobnostní analýza senzitivity pro Stillovu nemoc 

 
 

 
Tabulka 53: Pravděpodobnostní rozložení výsledků PSA pro Stillovu nemoc 

 QALY Srovnávaná intervence < Komparátor Srovnávaná intervence > Komparátor 

Náklady  

Srovnávaná intervence > Komparátor 10,90% 8,70% 

Srovnávaná intervence < Komparátor 11,60% 68,80% 

 

 

 

 

 

Obrázek 4: Cost-efectiveness acteptance curve 
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Obrázek 5: Pravděpodobnostní analýza senzitivity pro Stillovu nemoc (500 iterací) 

 
Tabulka 54: Pravděpodobnostní rozložení výsledků PSA pro Stillovu nemoc (500 iterací) 

 
QALY 

Srovnávaná intervence < Komparátor Srovnávaná intervence > Komparátor 
Náklady 

 

Srovnávaná intervence > Komparátor 6,80% 11,40% 

Srovnávaná intervence < Komparátor 10,20% 71,60% 
 

Obrázek 6: Pravděpodobnostní analýza senzitivity pro Stillovu nemoc (2000 iterací) 
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Tabulka 55: Pravděpodobnostní rozložení výsledků PSA pro Stillovu nemoc (2000 iterací) 

 
QALY Srovnávaná intervence < Komparátor Srovnávaná intervence > Komparátor 

Náklady 
 

Srovnávaná intervence > Komparátor 7,60% 9,85% 

Srovnávaná intervence < Komparátor 11,20% 71,35% 

 

A-8 Interpretace a závěr této části 
 
Zdrojem utilit v modelu je studie TA238 vydaná NICE. Zdrojem disutilit Beauchemin et al. a 
Kauf et al (12,18,19). NICE můžeme považovat za velmi spolehlivý zdroj informací. Zdroje 
disutilit pro MAS a reakci v místě vpichu sice nepochází ze studií pro revmatoidní artritidu, 
avšak jelikož to nejsou reakce specifické pro jedno onemocnění, můžeme je považovat za 
dostatečně průkazné. 

Náklady vycházejí z úředně publikovaných zdrojů jako je seznam výkonů s bodovými 
hodnotami, DRG a SÚKL. Můžeme je tedy považovat za dostatečně přesné. 

Údaje o demografii, epidemiologii a samotném nastavení modelu vycházejí jak z úředně 
publikovaných zdrojů, jako je SZÚ, ČSÚ a ÚZIS, tak z odpovědí panelu expertů. Úředně 
publikované zdroje mohou být považovány za dostatečně přesné. Ačkoliv panel expertů 
nemusí poskytovat naprosto přesné informace, je vzhledem k nízkému počtu pacientů, tím 
nejlepším zdrojem informací. 

Samotná CUA pak prokázala, že léčebné schéma se zavedením anakinry po selhání prvního 
DMARD je nákladově dominantní léčbou. To bylo prokázáno i v jednotlivých analýzách scénářů, 
především ve scénáři, kdy byla anakinra podána ihned po selhání NSAID. Chování modelu bylo 
validováno pomocí scénářů s různým počtem iterací PSA. Model vykazoval dostatečnou 
stabilitu. 
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ČÁST B Analýza dopadu na rozpočet 
B-1 Pacienti 

 

B-1.1 Velikost populace pacientů 
Uveďte počet pacientů vhodných k léčbě a popište algoritmus použitý pro definování velikosti 
populace pacientů vhodných k léčbě a uveďte počty pacientů. 
 
Populace ČR v letech 2021–2025 byla extrapolována na základě populace k 31. 12. v letech 
2009–2018 a odhadu počtu obyvatel ČR k 30. 6 2020 prezentovaného na stránkách ČSÚ. (35–
45)(Obrázek 7). Data za roky 2009–2018 byla proložena křivkou trendu v MS Excel. Použity byly 
následující křivky: exponenciální, lineární, logaritmická, polynomická a mocninná. Podobnost 
extrapolovaných křivek a původních dat byla porovnána pomocí AIC a BIC kritérií. Nejlepší 
shodu vykazovala lineární extrapolace. (Tabulka 56) Na jejím základě byl stanoven meziroční 
nárůst populace na 0,14 %. 
 
Obrázek 7: Extrapolace počtu obyvatel v letech 2009-2018 

 
 
Tabulka 56: Přehled AIC a BIC hodnot extrapolačních křivek 

Extrapolace Exponenciální Lineární Logaritmická Polynomická Mocninná 

AIC 267,59 267,34 267,57 269,19 267,70 

AIC(corrected) 271,59 271,34 271,57 273,19 271,70 

Hodnocení shody (AIC) 3 1 2 5 4 

BIC 268,50 268,25 268,48 270,09 268,61 

Hodnocení shody (BIC) 3 1 2 5 4 

 
Vzhledem k tomu, že orpha.net uvádí prevalenci pro AOSD a sJIA pouze jako 1-9 na 100 000, a 
ÚZIS nereportuje počet nemocných ani nových případů v MKN M01-M14, byla v souladu 
s literaturou (46,47) pro AOSD použita prevalence 6,9 na 100 000 a pro sJIA 3,5/100 000. 
 
Diagnostický záchyt a proléčenost byla zjištěna na základě dotazování panelu expertů. Vzorový 
dotazník a odpovědi na jednotlivé otázky jsou předloženy jako součást přílohy tohoto 
dokumentu (Error! Reference source not found., Error! Reference source not found.) a 
samostatný soubor MS Excel. U penetrace trhu poté předpokládáme rovnoměrný nárůst o pět 
procentních bodů každý rok. 
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Počet léčených pacientů byl stanoven na základě následujícího vzorce (Obrázek 8): 
 
Obrázek 8: Schéma výpočtu počtu léčených pacientů 

 

 
Tabulka 57: Základní demografická a epidemiologická data pro výpočet velikosti populace pacientů 

 
2021 2022 2023 2024 2025 

Populace   10 714 121   10 729 121   10 744 141   10 759 183   10 774 246  

Pravalence AOSD na 100 000  6,9   6,9   6,9   6,9   6,9  

Prevalence sJIA na 100 000  3,5   3,5   3,5   3,5   3,5  

Diagnostický záchyt 80 % 80 % 80 % 80 % 80 % 

Proléčenost 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 

 
Tabulka 58:Odhadovaná populace pacientů vhodných k léčbě (AOSD) 

AOSD 2021 2022 2023 2024 2025 

Počet nemocných  739,3   740,3   741,3   742,4   743,4  

Počet diagnostikovaných  591,4   592,2   593,1   593,9   594,7  

Počet léčených  592,0   593,0   594,0   594,0   595,0  

 
Tabulka 59: Odhadovaná populace pacientů vhodných k léčbě (sJIA) 

sJIA 2021 2022 2023 2024 2025 

Počet nemocných  375,0   375,5   376,0   376,6   377,1  

Počet diagnostikovaných  300,0   300,4   300,8   301,3   301,7  

Počet léčených  300,0   301,0   301,0   302,0   302,0  

 
 
 

B-1.2 Podíl na trhu 
Uveďte podíl na trhu u všech uvažovaných terapií, tj. u všech komparátorů a hodnoceného 
přípravku ve scénáři s hodnoceným přípravkem (v situaci, kdy by byl na trhu) a bez něj (v 
situaci, kdy není na trhu). 
 
Podíl hodnocené intervence a komparátoru na trhu v prvním roce byl na základě dotazování 
panelu expertů stanoven na 75 %. Vzhledem k tomu, že navrhované zařazení anakinry do 
režimu úhrad, zjednoduší přístup pacientů k léčbě, předpokládáme postupný a mírný nárůst 
jejího podílu na trhu o pět procentních bodů ročně. (Tabulka 60) 

× × Populace  
ČR 

Prevalence 
AOSD 

Prevalence 
AOSD 

× Diagnostický 
záchyt × Proléčenost 

Penetrace 
trhu 

1-penetrace 
trhu 

= 

Léčení na 
hodnocené 
intervenci 

Léčení na 
komparátoru 

× Populace  
ČR 

Prevalence 
AOSD 

Prevalence 
AOSD 

× Diagnostický 
záchyt × Proléčenost = Počet léčených v 

současnosti 
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Tabulka 60: Penetrace trhu 

 2021 2022 2023 2024 2025 

Penetrace trhu 75% 80% 85% 90% 95% 

 
 

B-1.3 Velikost populace léčených pacientů 
 
Tabulka 61: Velikost populace léčených pacientů (AOSD) 

AOSD 2021 2022 2023 2024 2025 

Hodnocená intervence  444,0   475,0   505,0   535,0   566,0  

Komparátor  148,0   118,0   89,0   59,0   29,0  

 
Tabulka 62: Velikost populace léčených pacientů (sJIA) 

sJIA 2021 2022 2023 2024 2025 

Hodnocená intervence  225,0   241,0   256,0   272,0   287,0  

Komparátor  75,0   60,0   45,0   30,0   15,0  

 

B-2 Náklady 
 
Celkové náklady na jednoho pacienta a rok byly převzaty z výsledků předložené cost-utility 
analýzy. Náklady na pacienta trpícího AOSD a sJIA byly převzaty zvlášť a poté sečteny na 
základě počtu pacientů v jednotlivých formách onemocnění. (Tabulka 57) 
 
Tabulka 63: Náklady na pacienta a rok 

Náklady na hodnocenou intervenci (AOSD)          1 429 617,69 Kč  

Náklady na komparátor (AOSD)          3 397 695,73 Kč  

Náklady na hodnocenou intervenci (sJIA)          1 243 993,89 Kč  

Náklady na komparátor (sJIA)          2 634 480,71 Kč  

 
 

B-2.1 Farmaceutické náklady 
Ačkoliv model BIA uvádí výsledky pouze s celkovými náklady, pro větší přehlednost uvádíme i 
jednotlivé farmaceutické náklady, které vstupují do modelu (Tabulka 64, Tabulka 65). Je však 
nutné mít na paměti, že zdrojový CUA model porovnává celá léčebná schémata, a ne pouze 
náklady na anakinru a tocilizumab. Náklady na léčiva v hodnocené intervenci tedy obsahují 
anakinru i tocilizumab. 
 
Tabulka 64: Farmaceutické náklady na hodnocenou intervenci a komparátora (AOSD) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor 

Léčiva  1 424 343,89 Kč   1 509 163,30 Kč  

Podání  425,38 Kč   884,52 Kč  

Medical resource use  240 153,64 Kč   281 524,70 Kč  

Nežádoucí účinky  -   Kč   -   Kč  

MAS  5 501,85 Kč   4 350,06 Kč  

Celkem  1 670 424,76 Kč   1 795 922,58 Kč  

 
Tabulka 65: Farmaceutické náklady na hodnocenou intervenci a komparátora (sJIA) 

Náklady Hodnocená intervence Komparátor 

Léčiva  1 197 398,42 Kč   1 116 948,36 Kč  
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Podání  575,68 Kč   1 359,45 Kč  

Medical resource use  232 075,13 Kč   262 962,22 Kč  

Nežádoucí účinky  -   Kč   -   Kč  

MAS  5 392,38 Kč   4 285,68 Kč  

Celkem  1 435 441,61 Kč   1 385 555,72 Kč  

 
 

B-2.2 Ostatní náklady 
V modelu není uvažováno o žádných dalších nákladech. 
 

B-3 Výsledky 
B-3.1 Základní scénář 

 
Zavedení anakinry do léčebného schématu Stillovy choroby bude představovat úsporu 3,0 –
 3,8 % oproti stávajícímu léčebnému schématu v prvních pěti letech. To představuje úsporu 
0,01 – 0,02 % z celkového předpokládaného rozpočtu zdravotních pojišťoven. (Tabulka 66) 
 
Tabulka 66: Výstupy dopadu na rozpočet – základní scénář 

 
2021 2022 2023 2024 2025 

Současné náklady na 

léčbu 

 1 478 852 883,64 Kč   1 482 034 361,94 Kč   1 483 830 284,52 Kč   1 485 215 840,24 Kč   1 487 011 762,82 

Kč  

Budoucí náklady na 

léčbu 

 1 434 356 175,99 Kč   1 434 445 396,05 Kč   1 433 224 672,33 Kč   1 431 643 467,63 Kč   1 430 297 246,09 

Kč  

Dopad do rozpočtu 

(Abs.) 

-44 496 707,65 Kč  -47 588 965,88 Kč  -50 605 612,19 Kč  -53 572 372,60 Kč  -56 714 516,73 Kč  

Dopad do rozpočtu 

(% úspora) 

3,0% 3,2% 3,4% 3,6% 3,8% 

Dopad do rozpočtu ZP 

(%) 

-0,01% -0,02% -0,02% -0,02% -0,02% 

 
Zdrojem nákladů pro výpočet dopadu do nákladů zdravotních pojišťoven (ZP) je současně 
předkládaná CUA. Odhad rozpočtu zdravotních pojišťoven v ČR by získán ze zprávy analytické 
komise o vývoji příjmů a nákladů na zdravotní služby hrazených z prostředků v. z. p. v roce 
2019 (Tabulka 67) (32). Odhad vývoje rozpočtu ZP v letech 2021 – 2025 byl, vzhledem 
k současné epidemiologické a ekonomické situaci v ČR, založen pouze na růstu populace o 
0,14 % ročně. 
 
Tabulka 67: Odhad rozpočtu zdravotních pojišťoven 

Rok 2021 2022 2023 2024 2025 

Odhad 
rozpočtu 
ZP 

315 365 575 000,00 Kč  315 807 086 805,00 Kč  316 249 216 726,53 Kč  316 691 965 629,94 Kč  317 135 334 381,83 Kč  

 
 

B-3.1.1 Analýza senzitivity 
 
V rámci deterministické Analýzy citlivosti byly testovány následující parametry dopadu na 
rozpočet: 

• Celkový počet pacientů změněn pomocí změny velikosti celé populace o stanovený 

počet procent nahoru nebo dolů. 

• Prevalence AOSD změněna o stanovený počet procent nahoru nebo dolů a prevalence 

sJIA zároveň o stejný počet procent opačným směrem.  

• Penetrace trhu měněna o stanovený počet procentních bodů. 
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• Náklady na hodnocenou intervenci měněny o stanovený počet procent nahoru nebo 

dolů. 

Tabulka 68: Nastavení analýzy sensitivity 

 
Změna Dolní mez 2021-2025 Horní mez 2021-2025 

Celkový počet pacientů 10% AOSD: 533-536  
sJIA: 270-272 

AOSD: 651-655 
sJIA: 330-332 

Podíl pacientů s AOSD a sJIA 10% AOSD: 533-536 
sJIA: 330-332 

AOSD: 651-655 
sJIA: 270-272 

Penetrace trhu 5% 70 % - 90 % 80 % - 100 % 

Náklady na hodnocenou 

intervenci 

10% AOSD: 1 637 596,77 Kč 
sJIA: 1 402 072,89 Kč 

AOSD: 1 703 252,75 Kč 
sJIA: 1 468 810,33 Kč 

 
Tabulka 69: Výsledky analýzy sensitivity: Celkový počet pacientů 

Rok 2021 2022 2023 2024 2025 

Dolní mez -40 072 293,07 Kč  -42 887 829,62 Kč  -45 452 370,52 Kč  -48 267 907,08 Kč  -51 083 443,63 Kč  

Horní mez -48 996 734,16 Kč  -52 290 102,15 Kč  -55 708 967,96 Kč  -59 002 335,95 Kč  -62 421 201,77 Kč  

 
Tabulka 70: Výsledky analýzy sensitivity: podíl pacientů s AOSD a sJIA 

Rok 2021 2022 2023 2024 2025 

Dolní mez -37 827 427,96 Kč  -40 493 306,83 Kč  -42 908 190,07 Kč  -45 574 068,94 Kč  -48 239 947,82 Kč  

Horní mez -51 241 599,27 Kč  -54 684 624,94 Kč  -58 253 148,42 Kč  -61 696 174,09 Kč  -65 264 697,57 Kč  

 
Tabulka 71: Výsledky analýzy sensitivity: Penetrace trhu 

Rok 2021 2022 2023 2024 2025 

Dolní mez -41 605 559,16 Kč  -44 572 319,58 Kč  -47 714 463,71 Kč  -50 555 726,30 Kč  -53 697 870,43 Kč  

Horní mez -47 513 353,95 Kč  -50 605 612,19 Kč  -53 622 258,50 Kč  -56 589 018,91 Kč  -59 605 665,22 Kč  

 
Tabulka 72: : Výsledky analýzy sensitivity: Náklady na hodnocenou intervenci 

Rok 2021 2022 2023 2024 2025 

Dolní mez -66 580 297,45 Kč  -71 224 122,92 Kč  -75 726 139,74 Kč  -80 211 639,39 Kč  -84 871 982,03 Kč  

Horní mez -22 413 117,84 Kč  -47 588 965,88 Kč  -50 605 612,19 Kč  -53 572 372,60 Kč  -56 714 516,73 Kč  

 
 

B-4 Silné stránky a limitace předložené analýzy 
Zdrojový model pro CUA poskytuje robustní podklady pro zdrojové náklady v BIA. To je dáno 
především přesně udanými zdroji nákladů díky jejich bodovým hodnotám a DRG. Významným 
zdrojem informací pro českou lokalizaci byl rovněž panel expertů, který dodal i penetraci trhu 
v prvním roce. Slabou stránkou analýzy je pak odhad počtu pacientů, který vychází 
z prevalence AOSD a sJIA. Ta má značný rozptyl udávaný v rozmezí 1-9 na 100 000. Proto byla 
zvolena prevalence udávaná v nalezených studiích na 6,9 a 3,5 na 100 000. 
 

B-5 Interpretace a závěr této části 
Zavedení léčebného schématu s anakinrou ihned po prvním DMARD bude znamenat 
významnou úsporu nákladů na léčbu AOSD a sJIA a zároveň i významnou úsporu nákladů 
zdravotních pojišťoven. 
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ČÁST D Příloha 
D-1 Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy 

 
Tabulka 73: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (AOSD, No Anakinra, Monocyklická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 60,1% 27,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 12,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 82,8% 6,5% 9,7% 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 82,8% 16,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 96,0% 0,0% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 98,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 1,4% 0,0% 

Rem #1 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřelí 
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Tabulka 74: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (AOSD, No Anakinra, Chronická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 21,4% 39,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 39,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 82,9% 6,8% 10,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 82,9% 17,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 96,0% 0,0% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 98,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 1,4% 0,0% 

Rem #1 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

 Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřelí  
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Tabulka 75: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (sJIA, No Anakinra, Monocyklická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 60,1% 27,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 12,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 82,8% 0,8% 15,4% 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 82,8% 16,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 96,0% 0,0% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 98,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 1,4% 0,0% 

Rem #1 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřelí 
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Tabulka 76: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (sJIA, No Anakinra, Chronická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 21,4% 39,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 39,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 82,9% 0,9% 16,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 82,9% 17,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 96,0% 0,0% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 98,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 1,4% 0,0% 

Rem #1 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřelí 
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Tabulka 77: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (AOSD, Post-csDMARD, Monocyklická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 60,1% 27,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 12,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 89,3% 0,0% 9,7% 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 96,0% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 95,1% 2,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 96,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 3,8% 0,0% 

Rem #1 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřelí 
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Tabulka 78: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (AOSD, Post-csDMARD, Chronická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 21,4% 39,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 39,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 89,7% 0,0% 10,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 96,0% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 95,1% 2,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 96,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 3,8% 0,3% 

Rem #1 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřelí 
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Tabulka 79: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (sJIA, Post-csDMARD, Monocyklická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 60,1% 27,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 12,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 83,0% 0,0% 16,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 96,0% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 95,1% 2,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 96,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 3,8% 0,3% 

Rem #1 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřelí 
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Tabulka 80: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (sJIA, Post-csDMARD, Chronická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 21,4% 39,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 39,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 83,1% 0,0% 16,9% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 96,0% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 95,1% 2,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 2,8% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 96,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 3,8% 0,3% 

Rem #1 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřelí 
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Tabulka 81: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (AOSD, Per-label, Monocyklická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 60,1% 0,0% 0,0% 27,3% 0,0% 0,0% 12,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 94,5% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 4,4% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 93,6% 2,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 4,4% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 98,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 1,4% 0,0% 

Rem #1 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřelí 
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Tabulka 82: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (AOSD, Per-label, Chronická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 21,4% 0,0% 0,0% 39,3% 0,0% 0,0% 39,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 94,5% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 4,4% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 93,6% 2,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 4,4% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 98,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 1,4% 0,0% 

Rem #1 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřelí 
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Tabulka 83: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (sJIA, Per-label, Monocyklická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 60,1% 0,0% 0,0% 27,3% 0,0% 0,0% 12,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 94,5% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 4,4% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 93,6% 2,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 4,4% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 98,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 1,4% 0,0% 

Rem #1 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřelí 
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Tabulka 84: Pravděpodobnost přechodu mezi jednotlivými stavy (sJIA, Per-label, Chronická) 

 
NSAID+C DM #1 DM #2 Bio #1 Bio #2 Unresolved Rem #1 Rem #2 Rem #3 Rem #4 Rem #5 Rem #6 Dead 

NSAID+C 21,4% 0,0% 0,0% 39,3% 0,0% 0,0% 39,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #1 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

DM #2 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #1 0,0% 0,0% 0,0% 94,5% 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 4,4% 0,0% 0,0% 0,0% 

Bio #2 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 93,6% 2,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 4,4% 0,0% 0,0% 

Unresolved 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 98,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 1,4% 0,0% 

Rem #1 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #2 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #3 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #4 0,0% 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 0,0% 

Rem #5 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 99,5% 0,0% 0,0% 

Rem #6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 

Dead 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% 

Pozn.: NSAID+C - NSAID a Kortikosteroidy; DM #1 – První DMARD; DM #2 – Druhý DMARD; Bio #1 – První biologická léčba; Bio #2 – Druhá biologická léčba; Unresolved – Nevyřešení; 
Rem #1, Rem #2, Rem #3, Rem #4,  Rem #5, Rem #6 – První až šestá remise; Dead - Zemřel
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