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Navrh uzivatelti metodiky:

Metodika slouzi mimo jiné k rychlému, levnému a pomérné presnému stanoveni soucasné
a budouci prevalence a nakladu vynalozenych nejen na diabetes mellitus 2. typu, ale po-
tencialné i jiné chronické nemoci. Metodika je vhodna pro stanoveni soucasnych poctu
pacienti s chronickou nemoci a nakladu systému vetejného zdravotniho pojisténi na jejich
1é¢bu, stejné jako pro odhad budoucich pocti a nédkladu. Je tedy vhodna pro planovani
potiebnych kapacit a zdroju, pripadné jako zaklad pro hodnoceni budouciho dopadu pre-
ventivnich a lécebnych opatieni. Potencidlnimi uzivateli jsou Ministerstvo zdravotnictvi
CR, zdravotni pojistovny, krajské samospravy, poskytovatele zdravotnich sluzeb a vyzkumné
instituce. Navrzena metodika identifikace pacienta trpiciho chronickou nemoci muze byt
Siroce pouzivana zejména v souvislosti se zohlednénim vyskytu chronicky nemocnych v
jednotlivych zdravotnich pojistovnach pii prerozdélovani vybraného pojistného, které vs-
toupilo v uc¢innost od 1. 1. 2018. Diky tomu bude k dispozici aktualizovany seznam 1é¢iv
slouzici k zatazeni pojisténce ke konkrétni chronické nemoci, ktery je nezbytnou podminkou
pro pouziti této metodiky pro dalsi chronicka onemocnéni.

Tato metodika byla vytvorena v ramci grantového projektu Technologické agentury
CR ¢ TD03000209. Je vhodnd pro vyuziti Ministerstvem zdravotnictvi CR, zdravotnimi
pojistovnami, krajskymi samospravami, poskytovateli zdravotnich sluzeb a vyzkumnymi
institucemi.



Uvod

Cilem této metodiky je stanovit mozny postup pro odhad budouciho vyvoje prevalence
diabetu mellitu 2. typu a nékladu téchto pacientu na zdravotni péci hrazenou ze systému
verejného zdravotniho pojisténi v Ceské republice. Diabetes mellitus 2. typu (dale také
“diabetes” ¢i “diabetes 2. typu”) je Siroce rozsitené chronické onemocnéni, které posti-
huje zejména starsi populaci. Vzhledem k demografické prognéze CR, kterd predpoklads
vyznamny narust podilu obyvatel starsich 65 let v populaci, 1ze ocekavat narustajici preva-
lenci tohoto onemocnéni a s nim souvisejici narust nakladu na zdravotni pééi, jelikoz pacient
s diabetem 2. typu (déle téz “diabetik”) je ndkladnéjsi nez pacient bez diabetu (Kucova
& Votapkova, 2017)).

V soucasné dobé neexistuji studie, které by komplexné zkoumaly naklady pacienti s
diabetem 2. typu v CR. Diléf vysledky poskytuji napt. Bartdskova et al, (2005), Dolezal
et al.| (2009)) ¢i|Gajdos et al. (2015)). Tyto studie vSak z hlediska souc¢asného vyuziti trpi
nékolika nedostatky, zejména:

i) zkoumaji teoretické ndklady na lécbu diabetu, nikoli redlné naklady, které byly v
systému vynalozeny (Bartaskova et al., 2005)),

ii) analyzuji ndklady nereprezentativniho vzorku populace diabetiku (Dolezal et al.|
2009; Gajdos et all 2015,

iii) vysledky jsou pro soucasné vyuziti zastaralé (Bartaskova et al., [2005; Dolezal et al.|
2009).

Pro odstranéni ¢i omezeni téchto nedostatku navrhujeme pii vypoétu nakladu pacientu
s diabetem vyuzit data celé populace pacientt s diabetem. Diabetika velmi pfesné identi-
fikujeme z dat o spottebé 1é¢iv, ktera jsou v soucasné dobé pravidelné ziskavana Minister-
stvem zdravotnictvi pro ucely vypoctu nakladovych koeficienti farmaceuticko-nédkladovych
skupin (tzv. Pharmacy-based Cost Groups) pro tcely prerozdélovéni pojistného v systému
vetejného zdravotniho pojisténi. Vyhodou pouziti téchto dat je nejen to, ze poskytuji in-
formace o redlné spotiebé zdravotni péée u kazdého pojisténce CR (za ptredpokladu, ze
1éky uhrazené zdravotni pojistovnou jsou téz pacientem spotfebované), ale zdroven to,
7e zahrnuji celou populaci CR a jsou ministerstvem kazdoroéné sbirdna (dle zékona ¢.
592/1992 Sh.).

Struktura této metodiky odpovidé logickému postupu pii odhadu budoucich naklad,
kdy je tteba nejprve urcit skupinu populace, u které jsou naklady zkoumany, a poté prediko-
vat vysi nakladi v budoucnu. Struktura dokumentu je tedy nasledujici:

1. Urceni prevalence diabetu mellitu 2. typu a jeji predikce

1.1. Stanoveni prevalence diabetu 2. typu - zkuSenosti ze zahranic¢i
1.1.1. Datové zdroje - zahrani¢ni zkusenosti

1.1.2. Urceni prevalence - zahrani¢ni zkusenosti



1.2. Stanoveni prevalence diabetu 2. typu - praxe a moznosti v CR
1.2.1. Statistické udaje Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky
1.2.2. Datové zdroje dostupné v CR
1.2.3. Identifikace pacienta s diabetem - specifika CR
1.3. Metoda stanoveni soucasné a budouci prevalence diabetu 2. typu z dat o
spotiebé l1éciv
1.3.1. Identifikace pacienti s diabetem 2. typu
1.3.2. Stanoveni prevalence z dat o spotiebé 1é¢iv
1.3.3. Odhad budouci prevalence
1.3.4. Omezeni pouzité metody a srovnani s vysledky UZIS
2. Vypocet soucasnych a odhad budoucich nakladu pacientu s diabetem mellitem 2.
typu
2.1. Stanoven{ a predikce nakladi - zahraniéni zkusenosti a jejich aplikovatelnost v CR
2.2. Stanoveni soucasnych nakladu

2.3. Odhad budoucich nakladu

2.1. Stanoveni soucasnych nakladu

2.2. Odhad budoucich nékladu
3. Moznosti aplikace metodiky na dalsi chronickd onemocnéni

4. Omezeni metodiky a motivace pro dalsi vyzkum



Diabetes mellitus 2. typu je chronické onemocnéni, které se vyznacuje zvysenou hladi-
nou cukru v krvi. Z pocdtku se jednd o asymptomatické onemocnéni, které vsak v
pozdéjsich fazich, kdy se rozvijeji pocetné komplikace a komorbidity, vyznamné ovliviiuje
kvalitu zivota pacientu a muze byt i zivot ohrozujici. Pficiny rozvoje tohoto onemocnéni ne-
jsou zcela objasnény. Rizikové faktory diabetu 2. typu vyznamné souvisi s zivotnim stylem
- patii mezi né zejména obezita, nedostatek pohybu a nevhodné slozeni stravy. Urcitou roli
maji i genetické predispozice (International Diabetes Federation) 2017)). Lécba diabetu 2.
typu spocivé zejména v tipravé zivotniho stylu a nasazeni 16kt - antidiabetik (Skrha et al.,
2017).

Pro odhad soucasnych a budoucich nakladu pacientu s diabetem mellitem 2. typu je
nejprve nutné identifikovat populaci pacienti s timto onemocnénim, jejichz vyvoj v case je
poté mozné odhadovat.

1 Urceni prevalence diabetu mellitu 2. typu a jeji predikce

Existuje nékolik ptistupt, jak v populaci identifikovat pacienty trpici diabetem. Tato
¢ast metodiky se vénuje nejprve zkuSenostim ze zahrani¢i a poté je diskutovana jejich
aplikovatelnost v ¢eském prostredi. Na zakladé vystupu z této diskuze je navrzena metoda
stanoveni prevalence diabetu 2. typu v CR a odhad jejtho budouciho vyvoje.

1.1 Stanoveni prevalence diabetu 2. typu - zkuSenosti ze zahranici

Zpusobu, jak identifikovat pacienty trpici diabetem, je nékolik a vétsinou se odviji od
dostupnych datovych zdroju. V této ¢asti metodiky jsou tak nejprve uvedeny datové zdroje
pouzivané v zahranic¢i pro stanoveni prevalence diabetu a jsou uvedeny ruzné pristupy k
pouziti téchto zdroju. Nasledné je diskutovéna jejich aplikovatelnost v ¢eském prostiedi.

1.1.1 Datové zdroje - zahrani¢ni zkuSenosti

Datové zdroje pouzivané k urc¢eni prevalence onemocnéni 1ze rozdélit na dvé skupiny:

a) data sbirand specidlné za timto tcelem napi. dotaznikovéa Setfeni ¢i sbér dat pro
ucely konkrétni studie a

b) data ziskdvana z dat rutinné sbiranych pro jiné icely, napf. pro vykazovéni a ihradu
péce zdravotnimi pojistovnami ¢ pro jiné potieby regulatora.

Zejména v USA maji dlouhou tradici vybérova dotaznikova Setfeni, jez jsou nésledné
extrapolovdna na celou populaci (napf. National Health Interview Survey ¢i National
Health and Nutrition Examination Survey). Jejich vyhodou je dlouhd ¢asova rada a vysoka
mira detailu informaci, které shromazduji. Nevyhodou je finanén{ ndrocnost sbéru téchto
dat, mozné zkresleni ze strany respondentu a fakt, ze nejsou ziskavany udaje celé populace,
ale pouze jejiho vzorku.



S rozsifujicimi se technickymi moznostmi a rostouci dostupnosti dat o zdravotni péci
a zdravotnim stavu obyvatel (zejména v systémech, kde je zavedena elektronickd zdravot-
nickd dokumentace) se vyzkum stéle ¢astéji vénuje analyze prevalence s pomoci dat, kterd
nejsou primarné urcena pro védecké ucely. Pro tyto tcely se pouzivaji nejcastéji admin-
istrativni data (tedy data rutinné sbirand pro administrativni ucely, zejména pro tihradu
péce) ¢i data z elektronické zdravotnické dokumentace (EZD) pacientu. V nékterych zemich
jsou zavedeny specidlni registry pacientu, které sleduji ruzné informace o nemocnych (napf.
Svédsko, Dansko, Norsko, Irsko & Australie).

Administrativni data jsou pochopitelné omezena vykazovaci praxi a obsahuji omezené
mnozstvi informaci, které jsou vétsinou spojeny s tihradou zdravotni péce. Zpravidla tak
neobsahuji klinické vysledky pacientu. Naopak EZD ¢i specialni registry pacientit mohou
obsahovat velké mnozstvi dat, s jejichz pomoci lze nejen presné identifikovat pacienty, ale
lze zaroven sledovat vyvoj jejich onemocnéni a nasledné pak s vysokou piesnosti odhadovat
prevalenci a naklady pacientu v budoucnu.

1.1.2 Urceni prevalence - zahrani¢éni zkusSenosti

Jak jiz bylo uvedeno vyse, zpusoby, jak identifikovat populaci pacientu, se odviji od
dostupnych datovych zdroju. Nejpresnéjsi je pochopitelné urcéeni diabetika dle definice
samotného onemocnéni (Skrha et al., [2017; |American Diabetes Association, |2018]), tedy
podle zvysené hladiny cukru v krvi z vysledku laboratornich vysetfeni (viz napf. [Hara
et al. (2018); |A et al| (2015); Satman et al.| (2013)). Tato data vsak vétsinou nejsou
rutinné sbirdna, a proto se v literatute pouzivaji jiné indikatory jako proxy pro identifikaci
pacientu trpicich diabetem. Diabetici jsou z dat identifikovani nejcastéji na zakladé:

a) vykédzané diagndzy,
b) spotifebovanych 1éku,
c¢) absolvovani specifického vysetieni.

Pouzita metoda zavisi na charakteru dostupnych dat i na specifikdch daného systému
- napf. existence vySetieni specifického pro pacienty s diabetem. Ackoli vykazani di-
agndzy se nabizi jako velmi presny identifikator pacienta s diabetem, presnost vykazovani
diagnodzy je zpochybnovéna jak v zahranici (Aref-Eshghi et al.,[2017;|0 "Malley et al., 2005}
Calderén-Larranaga et al., 2010), tak v CR (Horak, 2009). Pfesnéjsi miuze byt identifikace
pacienta na zakladé spotfebovanych 1éku, ktera se stdle ¢astéji pouziva jako indikétor
urcitého onemocnéni, véetné diabetu 2. typu (Huber et all,2014; Kuo et al. [2011; Lamers
& Vliet vanl 2004} [Calderén-Larranaga et all 2010; Mizokami et all [2017; /O "Shea et al.,
2013). U pacienta s diabetem 2. typu mé byt zahajena farmakologicka lé¢ba ihned po
stanoveni diagnézy (Skrha et al|, 2017; American Diabetes Association, [2018)). Antidi-
abetika - léky pro lécbu diabetu 2. typu - jsou zaroven urcena pouze pro lécbu tohoto
onemocnéni a nejsou indikovana pro jind onemocnéni. Kontraindikace jsou s ohledem na
siroké spektrum antidiabetik vzacné, jedinou vétsi skupinu pacientu s kontraindikaci tvoti



pacienti s pokrocilym selhanim ledvin. Diky tomu se jedna o metodu s vysokou specificitou
a velmi dobrou senzitivitou. Halfon et al.|(2013) uvadi, Ze specificita této metody dosahuje
98 %, japonska studie dokonce uvadi 99,5 % (Hara et al. |2018). Senzitivita pak dosahuje
71 % (Halfon et al., [2013), Hara et al.| (2018)) uvadi az 78,6 %. Data o spotiebé 1éku
jsou zaroven veétsinou lépe dostupnd nez data o spotiebé ostatni zdravotni péce ¢i klinické
vysledky pacientu.

Pacienta s diabetem je samoziejmé mozné identifikovat i kombinaci vyse uvedenych
pristupu. [Sharma et al.| (2016) identifikuji jedince jako diabetika, pokud ma v zadznamech
alespon dvé ze ti{ kritérii: (1) vykdzanou diagnézu diabetu, (2) 1é¢bu léky k terapii dia-
betu a (3) informaci podporujici diagnézu diabetu, napt. vysetieni diabetické retinopatie.
Kaiser et al.| (2012)) kombinuji identifikaci dle zvysené hladiny krevniho cukru a dle far-
makoterapie. Hara et al. (2018]) pouziva specidlni algoritmy pro identifikaci pacientu s di-
abetem, hypertenzi a dyslipidemii z administrativnich dat zalozené na kombinaci vyskytu
diagndzy a léku v datech a jejich cetnosti.

1.2 Stanoveni prevalence diabetu 2. typu - praxe a moznosti v CR
1.2.1 Statistické tidaje Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky

Sledovanim prevalence diabetu 2. typu v CR se zabyvé Ustav zdravotnickych informaci
a statistiky (UZIS), ktery od roku 2007 ziskava epidemiologickd data z kazdorocnich
specidlnich sbéru vykazu od lékaiu. Ackoli se jednd o oficidlni statisticka data, jejich
vérohodnost je zpochybnéna relativné nizkou mirou navratnosti vykazu, ktera se do roku
2014 pohybovala do 60 %. V poslednich letech se ndvratnost vyznamneé zlepSuje, v roce
2015 byla 77 %, o rok pozdéji pak 85 % (UZIS, 2016). Na zékladé vykazi od lékaii
U718 sleduje vyvoj prevalence, incidence a mortality pacientt s diabetem a zpusoby 1é¢by,
data vSak poskytuji pouze agregované informace o celé populaci a nelze sledovat vyvoj
jednotlivetr. UZIS zdroven nesleduje data o ndkladech a jim ziskané informace o prevalenci
nelze propojit s udaji o nakladech na zdravotni péci z jinych zdroju. Pro odhad vyvoje
nakladu pacientu s diabetem nejsou tedy data Ustavu vhodna.

1.2.2 Datové zdroje dostupné v CR

Jak je uvedeno v oddilu [I.I.I, mozné datové zdroje pro sledovani prevalence diabetiku
zahrnuji administrativni data, EZD a specidlni registry pacienti s diabetem. EZD v Ceské
republice dosud neni plosné zavedena, spustén neni ani Narodni diabetologicky registr,
ktery byl zdkonem ustanoven uz v roce 2016. Klinické hodnoty pacientu jsou dostupné
pouze v uzavienych systémech nékterych poskytovatelu zdravotni péce. Syntéza informaci
od ruznych poskytovatelu je velice naroctna a takto zachyceni pacienti nebudou reprezen-
tativnim vzorkem populace. Identifikovat pacienty na zdkladé jejich klinickych vysledku
tak neni v soucasné dobé mozné.

Naopak data, kterd reportuji poskytovatelé zdravotnich sluzeb zdravotnim pojistovnam
za éelem dhrady péce, jsou obsdhld a mira jejich detailu je v CR na dobré tdrovni.
Z pohledu sledovani vyvoje prevalence diabetu a nédkladu jeho pacientu jsou tato data



jedinym moznym zdrojem rutinné sbiranych dat, kterd lze v soucasné dobé v CR pouzit.
Data o veskeré zdravotni péci hrazené z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi spravuji
jednotlivé zdravotni pojistovny. Od 31. 1. 2018 je také spustén Narodn{ registr hrazenych
zdravotnich sluzeb, ktery tato data od vsech 7 zdravotnich pojistoven shromazduje (registr
spravuje UZIS). Nadto sbird Ministerstvo zdravotnictvi jiz od roku 2010 data o nakladech
na zdravotni péci vsech pojisténcti v CR a veskeré spotiebé 16¢iv hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi (data o spotfebé 1é¢iv jsou dostupnad jiz od roku 2009), kterd pouziva
pro vypocet parametru pierozdélovani pojistného mezi zdravotni pojistovny. S ohledem
na nékolikaletou ¢asovou radu se data sbirand Ministerstvem zdravotnictvi jevi jako nej-
do§tupnéjé1' datovy zdroj pro sledovani vyvoje prevalence diabetu a nékladu jeho pacientu
v CR.

1.2.3 Identifikace pacienta s diabetem - specifika CR

Jak je uvedeno v sekei[1.1.2] v zahranién{ literatufe se pro identifikaci pacientu s diabetem
z administrativnich dat pouziva sledovani diagnézy, spotieby léku a specifickych vysetieni.
V ¢eském prostiedi maji tyto metody své specifické vyhody a nevyhody vyplyvajici zejména
z historické vykazovaci praxe.

Vykazovani diagnéz je v éeském zdravotnictvi pomérné spolehlivé v lizkové pééci, nebot
je to jedna z informaci, na zédkladé které je stanovena tihrada péce zdravotni pojistovnou
(ackoli i zde je riziko zkresleni nadmérnym vykazovénim urcitych diagndz za icelem dosazent
vyssi dhrady). Naopak v ambulantnim sektoru nemé vykazovani diagnéz jasné stanovenda
pravidla (napt. uvedeni kédu pro suspektni diagnézu) a nepodléha zadné plosné kontrole
¢i revizi, coz snizuje validitu vykazovanych udaju. Vétsina péce o pacienty s diabetem 2.
typu se v CR odehravéd v ambulantnim sektoru a sledovani prevalence (pouze) na zékladé
vykézané diagnézy nemusi byt presné. [Horak (2009) poukazuje na tyto problémy pii iden-
tifikaci diabetiku na zakladé vykazané diagnozy:

i) pokud je diabetik 1écen u praktického lékate, zdravotni péce neni s ohledem na
kapitacni (pausdlni) formu platby témto lékaitum vykazovana,

ii) pokud je diabetik 1é¢en u specialistu jinych odbornosti nez diabetologové nebo in-
ternisté (napt. kardiologové ¢i nefrologové), je u jeho péce casto vykazovana “primarni”
diagnoza, pro kterou diabetik do ordinace prisel (napf. hypertenze, nemoci ledvin).

Prvné zminény problém by se dnes jiz v datech vyskytovat nemél, nebot existuje vykon
pro vysetfeni pacientu s diabetem hrazeny praktickym lékaiim nad ramec kapitace. Vyka-
zovani nespravnych diagnéz (resp. mnevykazovani primarni diagndzy) vsak stéle muze
zkreslovat vysledky, nebot vykazovaci ndvyky maji u lékaii znaénou setrvalost. Diabetes
2. typu je navic v Mezinarodni statistické klasifikaci nemoci a pridruzenych zdravotnich
problémi (MKN-10), pouzivané pro kédovéni diagnéz v CR, zafazen teprve od roku 2014
(UZIS, 2018b)). V predchozich verzich byl pod danym kédem E11 uveden diabetes nezdvisly
na inzulinu. Koédem E10 (dnes diabetes 1. typu) pak byl oznacovan diabetes zdvisly na
inzulinu. ZkuSenosti z vykazovaci praxe ukazuji, ze u pacientu s diabetem 2. typu, ktefi



jsou s ohledem na svuj zdravotni stav 1é¢eni inzulinem, byvala neziidka mylné uvedena di-
agnéza E10 - diabetes zdvisly na inzulinu. S postupem casu lze o¢ekdvat, ze tento problém
vymizi, ovSem je nutné ho mit pfi analyze prevalence na paméti.

Dalsi moznosti je identifikace diabetika na zakladé specifického vysetieni. Ackoli by
podle doporuceného postupu lécby mél kazdy pacient absolvovat minimalné 1x rocné
prohlidku u svého oSetiujiciho lékaie a méla by mu byt zjisténa hladina glykémie a glyko-
vaného hemoglobinu, praxe ukazuje, ze tyto standardy nejsou dodrzovany. Z dat VSeobecné
zdravotni pojistovny CR napf. vyplyva, ze pouze dvé tietiny pojisténct, kteif méli v roce
2014 nebo 2015 vykazanou diagnézu E11, absolvovalo v roce 2015 klinické vySetfeni u
praktického lékate ¢i diabetologdl] Piipomeinime, ze tato metoda nemusi zachytit pacienty
lécené praktickymi lékari, ktefi nevykazuji vykony mimo kapitacni platbu a zaroven v dat-
ech mohou byt zachyceni pacienti, jimz byla diagnéza E11 vykazana pouze jako suspektni.
Glykémii mélo vysetieno 88 % pojisténcu , hladinu glykovaného hemoglobinu pak 73 %
pojisténcu - ovSem ani jedno z téchto laboratornich vysetfeni neni specifické pouze pro
diabetes a nelze je tak samostatné pouzit pro jasnou identifikaci pacientu s diabetem 2.
typu.

Posledni metoda, jak identifikovat pacienty s diabetem, je zalozena na sledovani spotieby
16¢iv. Diabetes mellitus 2. typu je onemocnéni, jehoz lé¢ba spociva (mimo jiné) v podavani
antidiabetik. Dle “Doporuceného postupu péce o diabetes mellitus 2. typu”, vydavaném
Ceskou diabetologickou spolecnosti, se farmakologické 1é¢ba “zahajuje ihned pfi stanoveni
diagnézy diabetu zdroven s rezimovymi opatienimi” (Skrha et al., 2017, p. 147). Predepisované
léky z ATC skupiny A10B - Antidiabetika jsou léky, které jsou pouzivany vyhradné pro
lécbu diabetu mellitu 2. typu. Pacienti s diabetem mellitem 2. typu mohou byt 1éceni i
inzulinem, ovSem dle vyse uvedeného doporuc¢eného postupu “pokud neni kontraindikace,
vzdy se kombinuje inzulinové lé¢ba s podavanim metforminu” (Skrha et al. 2017, p. 148).
Vzhledem k sirokému spektru antidiabetik je kontraindikace vzacna, ve vétsi mite se vysky-
tuje jen u pacientu s renalnim selhdnim.

1.3 Metoda stanoveni soucasné a budouci prevalence diabetu 2. typu z dat o
spotiebé 1éciv

1.3.1 Identifikace pacientd s diabetem 2. typu

S ohledem na vyse uvedené vyhody a nevyhody jednotlivych metod identifikace pacientu
s diabetem povazujeme za diabetika pro ucely této metodiky kazdého, kdo uzivé néjaké
mnozstvi 16¢iv z anatomicko-terapeuticko-chemické (ATC) skupiny A10B - Antidiabetika.
Tato metoda velmi senzitivni a zna¢né specifickd, jak potvrzuji zahraniéni zkusenosti (Hara
et al., 2018; Huber et al., [2014)).

Vzhledem k tomu, Ze zdravotni pojistovny maji dle zdkona 145/2017 Sb., kterym
se méni zakon ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi, povinnost

!Bylo jim vykézano alesponi jedno klinické vysetieni u diabetologa (kéd vykonu 13021, 13022 nebo
13023), vysetieni praktickym lékafem (kéd vykonu 01201) nebo signdlni kéd 09532 - prohlidka osoby
dispenzarizované.



kazdorocné predavat Ministerstvu zdravotnictvi idaje o nakladech vsech svych pojisténcu
a o spotiebé 1éku hrazenych svym pojisténcum z verejného zdravotniho pojisténi, je metoda
identifikace pacienta pomoci spotiebovanych 1é¢iv jednoduchou, rychlou a zaroven dostup-
nou metodou urceni populace pojisténcu, kteri trpi diabetem mellitem 2. typu. Tato
metoda, v zahrani¢i hojné pouzivana (Huber et al., |2014; |Lamers & Vliet van, 2004; Hal-
fon et al., 2013; |O “Shea et al., 2013), v CR dosud nebyla aplikovana.

1.3.2 Stanoveni prevalence z dat o spotiebé léciv

Prevalence diabetu mellitu 2. typu v CR udévé podil populace CR, kterd trpi diabetem.
Rozlisujeme prevalenci bodovou (k urcitému datu) a intervalovou (v prubéhu urcitého
obdob{). Pro téely odhadu budoucich nakladi diabetikit v CR pouzijeme intervalovou
prevalenci, a to vzdy za jeden kalendaini rok. Vzhledem k nerovnomérnému zastoupeni di-
abetikt v ruznych vékovych kategoriich a s ohledem na rozdily mezi pohlavimi vyjadiujeme
prevalenci v déleni dle pohlavi a véku v ro¢nich intervalech, tedy napt. zeny 40 let, Zeny
41 let, atp. Prevalenci uvadime v procentech jako podil poctu jednotliveu identifikovanych
jako pacienti s diabetem mellitem 2. typu dle definice v kapitole |[I| v populaci CR. Pfi
pouziti dat Ministerstva zdravotnictvi, které ziskava od zdravotnich pojistoven dle zédkona
145/2017 Sb., povazujeme za populaci CR celkovy pocet pojisténci CR v daném roce.

1.3.3 Odhad budouci prevalence

Pro odhad budoucich nakladu diabetu uvazujeme dva scénaie budouci prevalence diabetu:

i) konstantni podil pacientu s diabetem ve vékovych skupinach v déleni dle pohlavi,
ktery se rovna poslednimu znamému skutecnému podilu v dané vékové skupiné
daného pohlavi,

ii) nartustajici podil pacientu s diabetem ve vékovych skupindch dle pohlavi ziskany
linearni extrapolaci sou¢asného trendu vyvoje.

Prvni uvedeny scénar vychézi z predpokladu, ze podil diabetiku ve vékovych skupinach
dle pohlavi zustane konstantni a bude se ménit pouze vékové slozeni obyvatel. Pocet
diabetiku s;;; v roce t ve vékové skupiné ¢ a pohlavi j je vypocten dle nasledujiciho vzorce:

Sijt = Dijdije (0)
kde p;; oznacuje podil diabetiku ve vékové skupiné ¢ a pohlavi j zdkladniho roku (tj.
posledni zndmé prevalence diabetu) a d;;; oznacuje pocet obyvatel ve véku i pohlavi j v
roce t dle demografické projekce CSU (Cesky statisticky ttad, [2013).
Vzhledem k celosvétové rostoucimu trendu prevalence diabetu muzeme tento scénér
povazovat za dolni hranici poc¢tu diabetiku v budoucnu.
Druhy scénai vychazi z predpokladu, Ze se kromé vékové struktury populace CR bude
meénit i prevalence diabetu ve vékovych skupinach dle pohlavi. Pro odhad tohoto vyvoje
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pouzijeme historicka data prevalence ve vékovych skupinach, kterd pomoci linearniho
trendu extrapolujeme do budoucna. Linearni extrapolace je obecné vypocitana:

y=a+be (0)

kdea = §—br ab = W Hodnoty Z a ¢ jsou pruméry zndmych hodnot

vzorku. Predikované hodnoty ¥ jsou tedy ziskany prodlouzenim trendové piimky. V nasem
pripadé extrapolace prevalence podle ¢asu dosadime za nezavislou proménnou x dany rok
t, a za vysvétlovanou proménnou prevalenci p. Piitom odhad provedeme zvlast pro kazdou
vékovou skupinu ¢ a pohlavi j.

S ohledem na tempo rustu prevalence diabetiki v poslednich letech (2009-2015) lze
povazovat tento scénar za horni hranici poctu diabetiku v budoucnu. Pozorované tempo
narustu prevalence diabetu v letech 2009-2015 bylo pravdépodobné ovlivnéno vyvojem do-
porucenych postupu pii lécbé diabetu 2. typu. Ackoli je jiz od roku 2009 doporuc¢ovano
pri diagnostice diabetu okamzité nasazeni antidiabetik, diive bylo doporuc¢eno nové diag-
nostikované diabetiky 2. typu s pouze hrani¢né zvysSenou hladinou krevniho cukru lécit
nejprve pomoci zmény diety a zivotniho stylu, véetné snizeni télesné hmotnosti. Vzhle-
dem k urcité setrvac¢nosti zmény postupu lécby v lékarskych praxich muze tento fakt v
prechodném obdobi ovlivnit vysledky ziskané touto metodikou, ovsem neovlivni platnost
metodiky do budoucna.

Pocet pacientu s diabetem v odhadovanych letech S; ziskame jako soucin odhadované
budouci prevalence ve vékovych skupinach dle pohlavi s predpokladanym poctem obyvatel
v dané vékové skupiné dle nejnovéjsi projekce vyvoje populace Ceské republiky (Cesky
statisticky arad) 2013)), oproti prvnimu scénéii v rovnici (1) je podil diabetiku v kohorté 4
a vekové skupiné j variabilni i vzhledem k ¢asu, a to nasledovné:

Sijt = Dijtdije (0)

kde p;;; oznacuje podil diabetikt ve vékové skupiné ¢ a pohlavi j v ¢ase t a d;j; oznacuje
pocet obyvatel ve véku i pohlavi j v roce t dle demografické projekce CSU.

Bez ohledu na scénair odhadu budouci prevalence vypocitdme celkovy pocet pacientu

s diabetem v populaci v odhadovaném roce t jako soucet pacientu vSech kohort a obou
pohlavi:

2 I

St = Z Z Sijt (0)

j=1 i=1
kde s;j; je pocet diabetiku v roce t ve veékové skupiné ¢ a pohlavi j dle scénafe i) nebo

ii); I je pocet vékovych skupin v souboru.

1.3.4 Omezeni pouzité metody a srovnani s vysledky UZIS

Metoda identifikace pacientu na zakladé spotteby 1é¢iv ma pochopitelné sva uskali. Jiz z
definice nemohou byt takto identifikovani pacienti, ktefi jsou - v rozporu s doporu¢enym
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postupem lécby - léceni pouze zménou zivotniho stylu a stravovani a neni jim indikovana
farmakoterapie. Tato metoda také nedokaze zachytit pacienty, kteri nedodrzuji lécbu a
nevyzvedavaji si predepsané léky v 1ékarné. Zaroven v datech nejsou uvedeny léky, které
byly pacientim podéany za hospitalizace, nebot tyto 1éky jsou hrazeny pifmo poskytova-
telim zdravotni péce v ramci tzv. 1ékového pausalu. Dlouhodobé hospitalizovani pacienti
tak nemusi byt zachyceni, avSak dlouhodobé hospitalizace ve zdravotnickych zafizenich
(napiiklad LDN) jsou obcas prerusovany a pacientovi muze byt vystaven recept. Dlouhodobé
hospitalizace delsi nez jeden rok jsou u diabetiku vzacné. Klienti pobytovych zarizeni
socialnich sluzeb naopak recepty vystavované maji a v datech zachyceni jsou.

Srovnani vysledku prevalence diabetu 2. typu dle vyse uvedené metody a vysledku,
které poskytuje Ustav zdravotnickych informaci a statistiky (Votdpkova et al., 2017),
ukazuje, Ze rozdil mezi obéma vysledky se v ¢ase zmensuje a v roce 2015 predstavoval
0,86 procentniho bodu (81 602 osob). S ohledem na vyuziti dat o spotfebé 1é¢iv pro
prerozdélovani pojistného mezi zdravotnimi pojistovnami lze ocekavat rostouci tlak ze
strany pojistoven na spravné predepisovani a vykazovani 1éki a vysledky ziskané touto
metodou se budou v ¢ase zpresnovat.
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2 Vypocet soucasnych a odhad budoucich nakladt pacientt s diabetem mel-
litem 2. typu

2.1 Stanoveni a predikce nakladi - zahraniéni zkuSenosti a jejich aplikovatel-
nost v CR

V soucasné literature existuje nékolik pristupu, jak predikovat naklady na zdravotni péci
spojené s urcitou nemoci. Nejpresnéjsi odhady pro chronicky nemocné pacienty davaji
tzv. inciden¢ni modely, které jsou zalozeny na historickém sledovani vyvoje onemocnéni
a nakladu kazdého pacienta a budouci naklady odhaduji na zakladé pravdépodobnosti
zhorsovani zdravotniho stavu, stejné jako na zakladé pravdépodobnosti, ze dosud zdravi
jedinci nemoci onemocni (Boyle et al., 2010; Huang et all [2009; Zhou et all [2005; Zhuo
et al., 2013); prehledy poskytuji napt. (Tarride et al., 2010; Palmer| [2013)). Tyto studie
pouzivaji pro odhad vyvoje prevalence a nakladu Markovovy fetézce ¢i Monte Carlo sim-
ulace a jsou tedy jsou velmi narocné na vstupni data - kromé identifikace pacienti s
onemocnénim je tfeba znét riziko rozvoje komplikaci a komorbidit a zaroven riziko os-
tatni populace, ze danou nemoci onemocni. Soucasné je tieba mit dostupnou dostatecné
dlouhou casovou radu, kterd idealné sleduje pacienta od diagnostiky nemoci az do imrti.

Data o zdravotnim stavu obyvatela zdravotni pééi jsou v CR dostupng velmi omezené.
Ackoli jsme schopni z dat o spotiebé 1éciv sledovat vyvoj nakladu u identifikovanych pa-
cientt s diabetem v urcité casové radeé, z téchto dat muzeme identifikovat pouze nékteré
komplikace diabetu 2. typu a predikce vyvoje onemocnéni je tak velmi nepfesna. Zaroven
jsou k dispozici jen omezené informace o rizikovosti ostatni populace (pro riziko rozvoje
diabetu je relevantn{ napf. vyskyt obezity a nadvahy - napi. UZIS (2018a); Kodl (2014))).

S ohledem na dostupnost datovych zdroju v CR navrhujeme predikovat individudln{
naklady pacientu s diabetem s ohledem na historicky vyvoj nékladu, podobné jako Boyle
et al.[(2001)). Pro ziskéni celkovych ndkladu vsech diabetiku v CR pak vyuzijeme odhadovanou
prevalenci.

2.2 Stanoveni soucasnych naklada

Pro stanoveni souc¢asnych nakladu pouzijeme datovy soubor zahrnujici spotiebu zdravotni
péée vsech pojisténci CR, ktery pieddvaji zdravotni pojistovny Ministerstvu zdravot-
nictvi za icelem vypoctu vypocitanych parametru prerozdélovani dle zdkona 145/2017 Sb.
Spotieba zdravotni péce je v tomto souboru vyjadiena pomoci poc¢tu bodu a korunovych
polozek v déleni dle jednotlivych segmentu zdravotnictvi.

Stejné jako pouzivana metodika Ministerstva zdravotnictvi, i my klasifikujeme zdravotni
sluzby do M segmentu, z nichz kazdému ndlezi konkrétni penézni ocenéni x,,, kde m =
1,..., M. Celkové ro¢ni naklady na zdravotni péci kazdého pojisténce k jsou vyjadieny v
penéznich jednotkéch a jsou vypocteny nasledovneé:

M
Ck = Z TmYkm + 2k (0)

m=1
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kde yg,, znaci celkovy pocet bodu za zdravotni sluzby klasifikované v segmentu m,
které jsou spotiebovany pacientem k; x,, predstavuje penézni ocenéni bodu zarazeného v
m-tém segmentu péce a z; predstavuje naklady za léky a zdravotni prostiedky v daném
kalendainim roce, které spotiebuje pacient k vyjadiené v Kc.

S ohledem na vysokou nakladovou variabilitu u pacientu s diabetem je vhodné zobra-
zovat nejen prumérné naklady této populace, ale i naklady vybranych percentilu. Pro
zakladni predstavu o rozlozeni nakladu zobrazujeme spolecné s prumérnymi naklady hod-
noty 10. percentilu, 50. percentilu (medidnu) a 90. percentilu.

2.3 Odhad budoucich nakladu

Vzhledem k nizké prevalenci diabetu mellitu 2. typu v mladsich kohortdch (< 30 let)
odhadujeme budouci naklady pro jednotliva pohlavi a jednoleté vékové skupiny v rozmezi
30-94 let. Dale uvadime skupinu 95+, ktera zahrnuje pacienty starsi 94 let. Celkem
analyzujeme 66 vékovych skupin.

Navrhovana metodika bere v ivahu ¢tyfi scénare odhadu budoucich nakladu, tj. odhadu-
jeme prumérné budouci nédklady, budouci naklady na medidanového pacienta a néklady
pacientu, ktefi se nachazeji v 10. percentilu a 90. percentilu nakladu.

Pro odhad budoucich nakladu pacientu s diabetem je tteba znat kromé budouci preva-
lence diabetu a demografické struktury populace téz prirozeny vyvoj nakladu, ktery ziskame
z historickych dat pomoci ¢asové slozky rustu poslednich zndmych nakladu.

Koeficient casové slozky pro kazdou vékovou skupinu ¢ a pohlavi j ziskame tak, ze
naklady jednotlivych pacientu a jejich charakteristiky rozdélime dle véku a pohlavi bez
ohledu na rok pozorovani. Generalized Linear Model (déle také GLM) s distribuci gamma
a logaritmickou spojovaci funkci je aplikovan na vsechny vékové skupiny a pohlavi, tj.
vysledkem je 132 GLM regresi v nasledujici formé (Honeycutt et al., 2009} p. 307):

E(y;;) = etPis y ~ Gamma (0)

kde y;; jsou celkové rocni naklady na zdravotni péci pacienta ve vékové skupiné i a
pohlavi j. Vektor t pfedstavuje diskrétni proménnou identifikujici rok dostupnych po-
zorovani. Vysledné standardni chyby modelu jsou robustni vzhledem k autokorelaci a
heteroskedasticité. Optimalizace probiha metodou maximéalni vérohodnosti.

Abychom ziskali ¢asovou slozku 7, ziskané koeficienty S z rovnice exponujeme:

rijt = €tﬁij (O)

kde t =1,...,T reprezentuje odhadované obdobi.

Predpokladame-li, zZe postupujici diabetes je drazsi a reverzibilita diabetu neexistuje,
problém. Casovd slozka zahrnuje i dalsf faktory, které ovliviiuji vysi nakladi, jako napiiklad
technologicky pokrok ¢i inflaci.

Odhad budoucich nakladu pacientu s diabetem v roce t ve vékové skupiné i = 1,...,66
a pohlavi j = 1,2 se vypocita jako soucin prumérnych/percentilovych nakladu posledniho
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znamého roku vynasobeného prevalenci v daném budoucim roce, dale vynasobeného poctem
obyvatel daného roku dle demografické predikce CSU a koeficientem ¢asové slozky. Postup
lze zapsat néasledovneé:

Yijt = CithijtdijtTijt (O)

kde

® ¢;j; je poslednich znamy skutecny naklad pacientl s diabetem ve vékové kohorté i a

C e, . o . kw4 10050 .90
pohlavi j, pricemz presna definice zalezi na odhadovaném scénari, tj. Cijts Cijts Ciji &
avg

Ciit -

® ¢;jt je prevalence diabetu v populaci, kterd nabira riznych hodnot v zavislosti na
pouzitém scénéari. Dva mozné scénare odhadu budouci prevalence popisuje kapi-
tola [L.3.3] tohoto dokumentu.

e d;;; je predikce poctu obyvatel v jednotlivych vékovych kohortach ¢ podle pohlavi j
v odhadovanych letech, ktera vychazi z demografické predikce Ceského statistického
uradu (Cesky statisticky urad, 2013]).

e 7,5 je koeficient casové slozky rustu nékladu, kterd zohlednuje postupné zdrazovani
a zmény v technologiich pro jednotlivé vékové skupiny ¢ a pohlavi j.

Celkové naklady pacientu s diabetem v populaci v budoucim roce t ziskame jako soucet
nakladt v jednotlivych vékovych skupinach ¢, pohlavi j v daném roce t:

Y, = Z Z Yijt (0)

j=1 i=1

kde y;;; jsou néklady kohorty 4, pohlavi j v Case t ziskané z rovnice
Odhadované budouci naklady pacientu s diabetem vychazejici z jednotlivych percentilu
a prumérnych nékladu predstavuji intervalova rozdéleni celkovych budoucich nékladu.
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3 Moznosti aplikace metodiky na dalsi chronickd onemocnéni

Vyse uvedenou metodiku stanoveni a predikce prevalence a nakladu lze za urcitych podminek
pouzit i pro dalsi chronicka onemocnéni. Hlavni podminkou je presnost identifikace pa-
cientu s danym onemocnénim pomoci spotieby 1é¢iv. Pro zachovani vysoké senzitivity a
specificity je nezbytné, aby populace pacientu s vybranym onemocnénim byla:

i) lécena farmakoterapii urcitych ATC skupin a zdroven
ii) 1éky z téchto ATC skupin nebyly pouzivany pro lé¢bu jinych onemocnéni.

Alternativné lze pacienty s danym onemocnénim identifikovat pomoci spotteby 1é¢iv z
vybranych ATC skupin a s pomoci vhodnych vylucovacich kritérii lze vyloucit pacienty,
ktefi jsou léceni danymi léky pro jind onemocnéni. Nahodné uzivatele 1é¢iv z vybranych
ATC skupin lze od chronicky nemocnych rozlisit pomoci stanoveni minimalni vyse ob-
vyklych dennich terapeutickych davek, ktery pacient musi roéné uzit, aby byl identifikovan
jako pacient s danou chronickou nemoci (Lamers & Vliet vanl, 2004).

Svycarska studie (Halfon et al., [2013) porovnava piesnost identifikace pacientt na
zakladé spotrebovanych léku s vysledky ziskanymi dle vykazané diagnézy a identifikuje
nékolik nemoci a stavu, kde je identifikace pacientu na zakladé spotieby léku dostatecné
spolehliva - mezi nimi je kromé diabetu také HIV, transplantace, poruchy stitné zlazy
¢i hypertenze a srdecni selhani. Japonskd studie (Hara et al., [2018)), zkoumajici kromé
diabetu téz hypertenzi a dyslipidemii, ukazuje vysokou specificitu identifikace pacientu s
hypertenzi pomoci spotteby 1éciv (97,9 %); senzitivita je také na vysoké trovni (75 %).

4 Omezeni metodiky a motivace pro dalsi vyzkum

Stanoveni néklada pacienta s diabetem mellitem 2. typu v CR navrzené v této metodice
dosud nebylo v CR pouzito. Vychézi ze zahraniénich zkusenosti, avsak reflektuje specifika
pouziti v ¢eském prostredi a zohlednuje omezenou dostupnost datovych zdroju. Ackoli i
tato metodika m& své tskali, autofi se domnivaji, ze za soucasnych podminek (zejména
s ohledem na dostupnost datovych zdroju) se jednd o nejptesnéjsi moznou metodiku pro
odhad budoucich nédkladi. Vzhledem k tomu, ze metodika pouziva rutinné sbirana data, 1ze
predpokladat, ze delsi casova fada v budoucnu umozni presnéjsi odhad budoucich nakladu.

Stanoveni prevalence diabetu 2. typu na zakladé spotieby 1é¢iv ma sva omezeni,
ktera jsou zminéna vySe - napi. nezachycuje pacienty lé¢ené pouze dietou, nezahrnuje
pacienty s kontraindikaci k antidiabetikiim, neni schopna postihnout pacienty, ktefi ne-
dodrzuji lékarem stanovenou farmakoterapii. Pochopitelné také neni schopna identifikovat
dosud nediagnostikované pacienty. S vétsinou z téchto problému se vsak potykaji i ostatni
pristupy k identifikaci pacientu. Zahrani¢ni zkusenosti ukazuji, ze identifikace pacientu s
diabetem 2. typu na zakladé spotieby léciv je metoda vysoce specifickd a znaéné senzitivni
(Hara et al.,2018; Halfon et al.,2013). V Ceské republice jsou zéroveii data o spotiebé 16¢iv
celé populace dostupnéjsi nez data o spotiebé ostatni zdravotni péce a lze predpokladat,
ze vysledky ziskané touto metodou se budou s postupem ¢asu déle zptresinovat.
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Antidiabetika mohou byt pouzivana jesté pred propuknutim diabetu pro lé¢bu pacientt
s prediabetem (Perusicova et al. [2012). Z nepublikované analyzy dat Vseobecné zdravotni
pojistovny CR nicméné vyplyva, Ze tato praxe neni v Ceské republice rozsifend - podil
pacientt, ktef{ jsou lé¢eni antidiabetiky pro prediabetes; je minimalni.

Neékteré nedostatky metody identifikace diabetiku na zaklade spotieby 1éciv 1ze elimi-
novat detailni analyzou vykazané zdravotni péce. V tomto ohledu je jisté velkym piislibem
do budoucna nové zprovoznény Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb. Kom-
binaci metod identifikace diabetika na zakladé vykazané diagnozy, spotiebovanych léciv a
vykézanych vysetfeni lze zptesnit dosazené vysledky. V case vydani této metodiky ovSem
Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb neposkytoval data ani za cely kalendaini rok.
registr, ten je vSak v case vydani této metodiky teprve ve vystavbeé.

Lécba diabetikii v CR je v soucasné dobé zajistovana jak diabetology, tak praktickymi
lékafi. Obé skupiny mohou mit odlisné vzorce lééebnych postupu (nékteré léky maji napt.
indikacni omezeni pouze pro diabetology). Bylo by tedy vhodné zaméfit se na variabil-
itu nakladt u téchto dvou skupin pacientu. 7 dnes dostupnych dat nelze urcit, kdo se
o konkrétniho pacienta stard. V této otédzce by mohl pomoci Narodni registr hrazenych
zdravotnich sluzeb (ackoli ani jeho data neposkytuji jednoznaény identifikator ”hlavniho”
lékat). Z dat o spotfebé 1é¢iv je mozné sledovat vyvoj nékladu na jednotlivé druhy far-
makoterapie, podobné jako Sharma et al. (2016).

S analyzou nékladu pacientu s diabetem tizce souvisi analyza pacientu s prediabetem.
S ohledem ocekavany rizikové skupiny diabetu - starsi populace - bude véasna diagnostika
je vak stale velmi komplikovand, nebot velkd ¢4st pacientt je nediagnostikovanych.

Dalsim smérem vyzkumu v oblasti diabetu 2. typu muze byt i kontrola kvality posky-
tované péce. Jak je v metodice nékolikrat zminéno, objevuji se indicie naznacujici, ze
doporuceny postup lééby neni vzdy dodrzovén (viz napf. analyza ro¢nich davek antidia-
betik (Kucova & Votapkova, [2017))). Pro tento typ analyzy je vSak tieba mit k dispozici
daleko obsdahlejsi datové zdroje, nez je jen spotieba léciv.
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