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Efektywnos$¢ leczenia nadcisnienia tetniczego
— znaczenie analizy farmakoekonomicznej

Antihypertensive Treatment — Importance of Cost-Effectiveness Analysis

Summary

The rising costs of medical care force us to perform
pharmacoeconomic analyses aiming at cost optimalisation.
Whereas the therapy benefits can be easily calculated based
on the results of treatment programmes, the cost analysis is
more complicated, because it requires considering not only
medical costs (e.g. drug, diagnostic procedures, hospitalisa-
tion and treatment of complications) but also additional costs.
Pharmacoeconomic analyses performed in Poland show that
the cost of antihypertensive treatment is about 14 thousand
million zloty per year. This sum consists of costs for medical
consultations (31%), hospitalisations (21%), diagnostic proce-
dures (11%) and drugs (only 10%). Pharmacoeconomic

analyses, conducted also in Poland, comparing costs and
effectivness of older (enalapril) and modern (perindopril)
ACE inhibitors evidently show the reduction of total costs
and better antyhypertensive efficacy with the use of long-
acting ACE inhibitors. The results of these studies prove the
need of employing a wider perspective in considering prob-
lems of antihypertensive treatment costs. The cost-effective-
ness of antihypertensive therapy should be evaluated on the
basis of total therapy costs and the clinical effects of treatment.
key words: arterial hypertension, pharmacoeconomics,
ACE inhibitors
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Wstep

Na przestrzeni ostatnich lat w wigkszosci krajow
uprzemystowionych, rowniez w Polsce, mozna zaob-
serwowac systematyczny wzrost nakladéw na ochro-
n¢ zdrowia. Zjawisko to najwyrazniej rysuje si¢ w Sta-
nach Zjednoczonych, gdzie wydatki na ochrong zdro-
wia stanowig okolo 13% produktu krajowego brutto,
czyli kilkakrotnie wigcej niz w Polsce, a prognozy
wskazuja, ze w ciggu najblizszych 30 lat wydatki te
mog3 si¢ zwigkszyé nawet o 150% [1].

Istnieje wiele czynnikéw decydujgcych o tym, iz
nieustanny wzrost nakladow na ochrone zdrowia jest
nicunikniony. Pierwszym z nich jest sytuacja demo-
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graficzna — starzejace si¢ spoleczenstwa. Wzrost li-
czebnosci populacji po 65 roku zycia wymaga zdecy-
dowanie wigkszych nakladéw na leczenie w tej gru-
pie wickowej. Drugg z przyczyn jest postep tech-
niczny w zakresie metod diagnostycznych (wigksza
wykrywalno$¢ chordb) oraz rozwdj cywilizacji. Ko-
lejnym z czynnikéw odpowiedzialnych za wzrost
wydatkow na opieke zdrowotng jest rozbudowa ad-
ministracji w systemie ochrony zdrowia. Cho¢ jest to
proces niezbedny do wlasciwego zarzadzania zaso-
bami, to jego koszty wydaja si¢ zbyt wysokie. Na-
stepnym waznym czynnikiem s3 rosngce wymaga-
nia samych pacjentéw, ktérzy oczekuja udostgpnie-
nia nowoczesnych metod leczenia. Nie bez znacze-
nia pozostajg rowniez czynniki takie jak inflacja, kto-
ra w sektorze opieki zdrowotnej jest wyzsza o 4%
w stosunku do $redniej, czy ewolucja uwarunkowan
prawnych.

Przyklad Stanéw Zjednoczonych pokazuje, ze
schorzenia ukladu sercowo-naczyniowego stanowig
w tym kraju wigksze obcigzenie finansowe niz wszyst-
kie inne kategorie razem wzigte. W roku 1994 koszty
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zwigzane tylko z nadci$nieniem tetniczym wyniosly
17,4 mld USD [2-4]. Powyzsze dane pozwalaja
uzmystowié sobie, dlaczego wlasnie grupa schorzen
kardiologicznych znajduje si¢ w centrum zaintere-
sowania farmakoekonomistéw.

Podstawy farmakoekonomiki

Farmakoekonomika jest nowa dyscypling na-
ukows, stanowiacg cz¢$¢ ekonomiki ochrony zdro-
wia, stawiajacg sobie za zadanie optymalne wyko-
rzystanie Srodkow na leczenie farmakologiczne.

Analiza farmakoekonomiczna pozwala udzieli¢
odpowiedzi na pytanie, jak racjonalnie 1 oszcz¢dnie
gospodarowac lekami.

Zgodnie z propozycja Drummonda, Swiatowego
autorytetu w tej dziedzinie, farmakoekonomika jest
analizg korzysci, ktére wynikajg z leczenia, w sto-
sunku do poniesionych kosztow, przy zalozeniu sta-
lej ograniczonosci zasobow [5].

Wryniki analiz farmakoekonomicznych sg obecnie
nieodigcznym elementem funkcjonowania systemu
opieki zdrowotnej w wielu krajach (np. Australia,
Kanada, Wielka Brytania czy tez Estonial). Wyko-
rzystanie ich stanowi wykraczajacy poza oceng kli-
niczng leku dodatkowy argument, wykorzystywany
przy podejmowaniu decyzji dotyczacych rejestracji
1 refundacji lekéw, regulacji ich cen oraz przy two-
rzeniu list lekéw 1 receptariuszy dla sektora szpital-
nego.

Ponadto, analiza farmakoekonomiczna moze sta-
nowi¢ racjonalne wsparcie lekarza praktyka w wybo-
rze optymalnej dla pacjenta strategii terapeutycznej.
Niektore wyniki badan farmakoekonomicznych
moga by¢ réwniez interesujace dla pacjenta w mo-
mencie podejmowania decyzji o leczeniu.

PodejScie do wynikéw analizy farmakoekono-
micznej zalezy w znacznej mierze od przyjetego
punktu widzenia. Pacjentom mogg one wskazac bez-
posrednie korzysci ekonomiczne wynikajace z przyj-
mowanego leku lub zmiany sposobu leczenia. Leka-
rzowi umozliwiaja oceng nie tylko skutecznosci, ale
rowniez oplacalnosci terapii oraz ulatwiajg podej-
mowanie decyzji stusznych, ale takze bezpiecznych
w aspekcie formalno-prawnym (zabezpieczenie
przed ewentualnymi roszczeniami). Z punktu wi-
dzenia danej jednostki organizacyjnej (szpital, od-
dzial) wyniki analiz farmakoekonomicznych odgry-
waja podstawowg role w racjonalnym gospodarowa-
niu jej budzetem oraz caloSciowym zarzadzaniu do-
stepnymi zasobami. Natomiast dla platnika stanowig
argument przy podejmowaniu decyzji dotyczacych re-
fundacji.

Jednak najczgsciej stosowanym i zalecanym — jako
podstawowy dla kazdej analizy farmakoekonomicz-
nej — jest spoleczny punkt widzenia. Pozwala on
uwzglednié koszty 1 korzysci dotyczace nie tylko le-
karza, pacjenta czy platnika, ale rowniez kazdej jed-
nostki funkcjonujacej w spoteczenstwie, dzigki cze-
mu uzyskuje si¢ ocen¢ dokonang w najpelniejszym
zakresie.

Ocena farmakockonomiczna ma szczegélnie
duze znaczenie w przypadku choréb przewleklych
1 cywilizacyjnych (np. nadci$nienie tetnicze, cukrzy-
ca, niewydolno$¢ krazenia), wymagajacych leczenia
znacznej liczby pacjentow przez dlugi czas.

Analiza farmakoekonomiczna nie moze opieral
si¢ jedynie na poréwnaniu cen lekéw, gdyz takie ro-
zumowanie moze niejednokrotnie prowadzi¢ do
blednych wnioskow. Nalezy wzia¢ pod uwage
wszystkie koszty zwigzane z wystepowaniem i le-
czeniem danego schorzenia, jak réwniez skutecznos¢
ocenianej terapil.

Moéwigc o ocenie ekonomicznej w ochronie zdro-
wia, nalezy uSwiadomié sobie, z jakimi kosztami
mozna mie¢ do czynienia (ryc. 1).

Grupg kosztow, ktorg najlatwiej jest zidentyfiko-
wadé, tworzg te bezpoSrednio zwigzane z leczeniem:
koszt lekow, badan laboratoryjnych, hospitalizacii,
konsultacji specjalistycznych, leczenia dzialan nie-
pozadanych lekow itd.

Istnieje jednak réwniez niemniej istotna ze spo-
tecznego punktu widzenia grupa kosztoéw posred-
nich, zwigzanych z utrata produktywnosci jednostki
(kalkulacje uwzgledniajace czg$¢ utraconego pro-
duktu krajowego brutto [PKB] obliczane na podsta-
wie absencji w pracy spowodowanej chorobg). Do
kosztow posrednich mozna takze zaliczy¢ koszty po-
noszone przez czlonkéw rodziny chorego, koszty
utraconego czasu czy utraconych zarobkéw lub ich

Catosciowe ujecie kosztow w ocenie
farmakoekonomicznej
Koszty bezposrednie: Koszty posrednie:
koszty lekdw
konsultacje lekarskie
badania laboratoryjne
i diagnostyczne
hospitalizacje
koszty leczenia dziatan
niepozadanych
koszty transportu do szpitala

koszty absencji w pracy
utrata zarobkéw
zmniejszenie PKB
koszty ponoszone przez
krewnych pacjenta

Koszty niewymierne:
koszty zwigzane z bdlem, cierpieniem

Rycina 1. Cato$ciowe ujecie kosztéw w ocenie farmakoekono-
micznej
Figure 1. Global costs in pharmacoeconomic analysis
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czecl, co z punktu widzenia pacjenta ma réwnie
duze znaczenie.

Prowadzac analiz¢ farmakoekonomiczng, nalezy
pamigtal, ze zarébwno sytuacja ekonomiczna, jak
1 systemy ochrony zdrowia réznig si¢ znacznie mie-
dzy sobg. Dlatego dane dotyczace oplacalnosci le-
czenia w Polsce powinny by¢ uzyskiwane na podsta-
wie danych klinicznych 1 przede wszystkim danych
kosztowych uzyskanych lokalnie w Polsce, odzwier-
ciedlajacych w jak najwigkszym stopniu sytuacje spo-
tykane w codziennej praktyce.

Aspekty farmakoekonomiczne
w terapii nadcisnienia tetniczego

Koszty leczenia nadci$nienia tgtniczego w Polsce,
oszacowane ze spolecznego punktu widzenia, moga
sigga¢ nawet 14 miliardéw PLN rocznie. Wigkszos¢
tych kosztéw (73%) stanowig bezposrednie koszty
medyczne [6].

Warto podkresli¢, ze udzial kosztéw lekow w cal-
kowitych kosztach terapii nadci$nienia t¢tniczego
w Polsce wynosi zaledwie 10% (ryc. 2) [6].

Pozostale bezposrednie koszty medyczne to od-
powiednio: konsultacje lekarskie — 31%, hospitali-
zacje — 21%, badania laboratoryjne 1 diagnostyczne
— 11%. Pozostale 27% kosztéw catkowitych stano-
wig koszty posrednie [6].

Wedlug danych amerykanskich z 1994 roku koszt
lekéw przeciwnadcisnieniowych stanowit 20% kosz-
tow catkowitych leczenia choroby, przy jednoczesnie
mniejszym niz w Polsce obciazeniu spoleczefistwa
kosztami nadci$nienia [2—4].

Rozktad kosztow catkowitych
nadcis$nienia tetniczego w Polsce
10,2%
26,6%
21,0% 30,8%
@ Leki O Konsultacje lekarskie
[ Badania laboratoryjne O Hospitalizacje
i specjalistyczne B Koszty utraconej produktywnosci

Rycina 2. Rozkfad kosztéw catkowitych nadci$nienia tetniczego
w Polsce
Figure 2. Total costs of arterial hypertension in Poland

Zakladajac, ze nadcisnienie tetnicze jest schorze-
niem fatwym do zdiagnozowania i stosunkowo fatwo
poddaje si¢ interwencjom terapeutycznym przyno-
szacym wymierne korzysci, mozna przypuszczad, ze
zwigkszenie wydatkéw przeznaczonych na leczenie
farmakologiczne nadci$nienia t¢tniczego moze sta-
nowié korzystng inwestycje, prowadzaca do obnize-
nia catkowitych kosztéw zwigzanych z wyst¢powa-
niem tej choroby. Zwigkszenie wydatkéw na leki hi-
potensyjne powinno jednak odbywal si¢ w sposob
racjonalny, zmierzajac w kierunku uzyskania lepszej
kontroli ci$nienia t¢tniczego u wigkszej liczby pacjen-
tow oraz poprawy wspélipracy pacjenta w zakresie
przestrzegania zalecen lekarskich. Oceniajac sku-
teczno$¢ terapii, nalezy bra¢ pod uwage wnioski ply-
nace z wynikéw randomizowanych, kontrolowanych
badaf klinicznych. Natomiast dodatkowe wydatki,
zwigzane z zastosowaniem lekéw innowacyjnych
lub zastgpieniem tafszego leku drozszym, powinny
znajdowaé uzasadnienie w wynikach analiz farma-
koekonomicznych.

Farmakockonomiczna analiza poréwnawcza
(head-to-head trial) moze stanowiC uzyteczne narzg-
dzie przy podejmowaniu terapeutycznych oraz stra-
tegicznych decyzji, dotyczacych wyboru najbardziej
oplacalnej terapii, szczegblnie sposrdd lekow nale-
zacych do tej samej grupy terapeutycznej.

W badaniu przeprowadzonym w 1997 roku po-
réwnano inhibitory konwertazy angiotensyny starej
1 nowej generacji u chorych w wieku podesztym
z nadci$nieniem tetniczym [7]. Okazalo sig, ze cal-
kowite koszty leczenia byly znamiennie statystycz-
nie wicksze w przypadku lekow starszych mimo
tego, ze ich ceny byly nizsze. Jedng z przyczyn tego
zjawiska byla lepsza wspdlpraca pacjentéw w zakre-
sie przestrzegania zalecen lekarskich (compliance)
w przypadku lekéw nowszych, przyjmowanych raz
dziennie. Doprowadzilo to do skuteczniejszej kon-
troli nadci$nienia, a w konsekwencji do zmniejsze-
nia pozostalych kosztow zwigzanych z wyst¢powa-
niem choroby 1 jej przeciwdzialaniem.

Podobng analiz¢ farmakoekonomiczng przepro-
wadzono w Polsce w 2001 roku [8]. Jej celem bylo
bezposrednie pordéwnanie leczenia peryndoprylem
1 enalaprylem w monoterapii w duzych grupach cho-
rych z nadci$nieniem tetniczym, uwzgledniajgc nie
tylko skutecznos¢ leczenia, ale takze jego koszty.

Analiz¢ przeprowadzono retrospektywnie z per-
spektywy spolecznej na podstawie danych pochodza-
cych z kliniczno-farmakoekonomicznego programu
badawczego obejmujacego ponad 30 000 pacjentow
w calej Polsce. Wyselekcjonowano chorych, ktorzy
w ciggu ostatniego roku byli leczeni odpowiednio
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(%) Poréwnanie skutecznosci kontroli cisnienia tetniczego
60
52,45
41,03 43,63

40

0 <005 25,64
20

p <|0,005
0
Kryterium poczatkowe Kryterium gtdwne

[ peryndopry! [] enalapryl

Odsetek pacjentéw z wiasciwie kontrolowanym cinieniem tetniczym

Rycina 3. Poréwnanie skuteczno$ci kontroli ci$nienia tetniczego
Figure 3. Comparison of hypertension control effectiveness

peryndoprylem lub enalaprylem w monoterapii. Kal-
kulacja kosztéw uwzgledniala bezposrednie koszty
medyczne farmakoterapii, konsultacji lekarskich,
badan laboratoryjnych i diagnostycznych oraz ho-
spitalizacji. Koszty posrednie obliczono metodg ka-
pitalowg na podstawie liczby dni zwolnien lekarskich
udzielonych z powodu nadci$nienia tetniczego. Jako
podstawowe kryterium analizy przyjeto odsetek pa-
cjentéw, u ktérych uzyskano prawidlows kontrole
ci$nienia tetniczego, wedtug kryterium poczatkowe-
go (SBP < 1401 DBP < 90 mm Hg) oraz gléwnego
(SBP < 140 1 DBP < 90 mm Hg), zgodnego z zale-
ceniami raportu ekspertéw dotyczacego leczenia nad-
ci$nienia tetniczego (PTNT) (ryc. 3) [9].

Skutecznos¢ leczenia oceniono wedtug kryterium
poczatkowego na 52,45% w grupie peryndoprylu
141,03% w grupie enalaprylu. Dla kryterium gléw-
nego skuteczno$é wynosita odpowiednio 43,63% oraz
25,64% (ryc. 3).

Pomimo wyzszych kosztéw leczenia farmakolo-
gicznego w grupie leczonej peryndoprylem (wynika-
jacych z wyzszej ceny leku), warto$¢ kosztow catko-
witych w tej grupie byla nizsza o 201,04 PLN w po-
rownaniu z grupa leczong enalaprylem (ryc. 4).
Oszczednosci uzyskane w grupie leczonej peryndo-
prylem wynikaly w glownej mierze z nizszych
0 16,52% kosztéw konsultacji lekarskich oraz znaczaco
nizszych, bo az o 54,06%, kosztéw posrednich.

Kalkulacje wspolczynnikéw oplacalnosci (stosu-
nek kosztow do skutecznosci) dla kryterium poczat-
kowego (W, = 3699; Wy = 5219) oraz glownego
(W, = 4447; Wy, = 8351) pozwalaja uznac leczenie
peryndoprylem za bardziej oplacalne niz leczenie
z zastosowaniem enalaprylu.

PLN Pordwnanie kosztéw catkowitych
2200 2141

2100
2000+ 1940

1900+
1800
1700
1600

1500

peryndopryl enalapryl

Rycina 4. Poréwnanie kosztéw catkowitych
Figure 4. Comparison of total costs

Bardzo istotnym etapem kazdej oceny farmako-
ekonomicznej jest analiza wrazliwosci. Analize takg
przeprowadzono réwniez w badaniu Hermanow-
skiego 1 wsp., zwracajac uwage na kluczows dla opla-
calnosci leczenia hipotensyjnego skuteczno$¢ terapii
oraz na ceng leku, ktéra zazwyczaj budzi najwicksze
zainteresowanie potencjalnego pacjenta.

Cena peryndoprylu, przy ktdrej wartosci wspot-
czynnikéw oplacalnosci osiagnelyby takg samg war-
to§¢ dla poréwnywanych lekéw, powinna wynosié
142,02 PLN, co stanowi ponad trzykrotng warto$é
ceny rzeczywistej.

Natomiast, aby przy obliczonych kosztach uzy-
skaé w grupie leczonej enalaprylem poziom oplacal-
nosci poréwnywalny do grupy peryndoprylu, sku-
teczno$¢ leczenia enalaprylem musialaby wzrosnaé
do wartosci 0,4815, czyli prawie dwukrotnie.

Podsumowanie

Podsumowujac, nalezy podkreslic, ze wzrastajace
koszty opicki zdrowotnej zmuszaja do przeprowa-
dzania analiz farmakoekonomicznych, majacych na
celu optymalizacje wydatkow. O ile korzysci wyni-
kajgce z terapii mozna stosunkowo tatwo oszacowacé
na podstawie wynikéw zakonczonych programéw
terapeutycznych, to analiza kosztow jest bardziej
skomplikowana, gdyz wymaga uwzglednienia nie tyl-
ko kosztow medycznych (cena leku, konsultacji le-
karskich, badaf, hospitalizacji, leczenia powiklan
itd.), ale réwniez kosztow posrednich.

Analizy prowadzone w Polsce wskazuja, ze w przy-
padku leczenia nadci$nienia tetniczego cena leku
stanowi jedynie 10% wszystkich kosztéow 1 w zwiaz-
ku z tym nie moze by¢ jedynym wyznacznikiem
oplacalnosci terapii.
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Oplacalno$é leczenia hipotensyjnego z zastosowa-
niem okreSlonego leku nalezy wige ocenial na pod-
stawie catkowitych kosztéw 1 efektéw leczenia,
uwzgledniajgc réwniez mozliwosci uzyskania oszczed-
nosci, wynikajacych z jego zastosowania.

Streszczenie

Wozrastajace koszty opieki zdrowotnej zmuszajg do
prowadzenia analiz farmakoekonomicznych, maja-
cych na celu optymalizacj¢ wydatkéw. O ile korzysci
wynikajace z terapii mozna stosunkowo tatwo osza-
cowac na podstawie wynikéw zakoficzonych progra-
méw terapeutycznych, to analiza kosztow jest bar-
dziej skomplikowana, gdyz wymaga uwzglednienia
nie tylko kosztéw medycznych (cena leku, badan,
hospitalizacji, leczenia powiklan itd.), ale réwniez
kosztéw poSrednich. Analizy prowadzone w Polsce
wskazujg, ze koszty leczenia nadci$nienia tetniczego
wynosza okolo 14 miliardéow zlotych rocznie. Z tej
sumy na konsultacje lekarskie przypada 31%, hospita-
lizacje — 21%, badania laboratoryjne 1 diagnostycz-
ne — 11%, a koszty lekow stanowig jedynie 10%.
Badania farmakoekonomiczne, prowadzone rowniez
w Polsce, poréwnujace koszty i skutecznos¢ stoso-
wania inhibitoréw konwertazy angiotensyny starszej
(enalapryl) 1 mlodszej (peryndopryl) generacji, jed-
noznacznie wskazujg na zmniejszenie kosztow cal-
kowitych oraz lepsza skuteczno$¢ hipotensyjng w wy-
niku stosowania leku o dlugim czasie dzialania. Wyni-
ki tych badan przekonuja o koniecznosci rozszerzenia
perspektywy spojrzenia na problem kosztow w lecze-

niu nadci$nienia. Oplacalnos¢ leczenia hipotensyj-
nego z zastosowaniem okreslonego leku nalezy oce-
nia¢ zaréwno na podstawie calkowitych kosztow te-
rapii, jak i efektdow jego stosowania.

stowa kluczowe: nadci$nienie tetnicze,
farmakoekonomika, inhibitory konwertazy
angiotensyny
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