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Spickova HTA analyza: Protonova terapie
je vhodna pro desitky pacientii ro¢né

Pro vétSinu diagno6z nejsou diikazy o jeji bezpecnosti a u€innosti
26.2.2014

Protonovou terapii nelze podle aktuilné dostupnych dat z celého svéta povazZovat za
dostatecné bezpe€nou a ucinnou, aby bylo moZné podpofrit jeji standardni vyuZziti v 1é¢bé
pacientii s cetnymi typy nadorovych onemocnéni. Takovy je jednoznacny zavér obsahlé
HTA' analyzy, kterou vypracovali odbornici za Masarykovy univerzity v Brné ve
spolupraci se prednimi zastupci odbornych lékarskych spole¢nosti. Diikazy o klinické
ucéinnosti protonové 1écby jsou podle téZze analyzy u vzacnych diagnoz, které se
vyskytnou zhruba u t¥ desitek pacientii v CR ro¢né.

Autoii odborné studie, kterd ma vice nez 60 stran a vyzadala si pfes ¢tvrt roku prace, rovnéz
konstatovali, ze zavadéni novych technologii, jako je protonova terapie, musi byt v souladu
s koncepci prislusné odborné spolec¢nosti. To je v daném ptipadé Spolecnost radiacni
onkologie, biologie a fyziky (SROBF). ,,SROBF protonovou terapii ve své koncepci rozvoje
oboru radiacni onkologie zminuje pouze v oblasti vyzkumu a pocita s jejim zavedenim do
klinického vyuzivani az po dobudovani moderni sité konvencni radioterapie,“ konstatuji
autofi studie. Konven¢ni radioterapii je pfitom minéna fotonova lécba.

Studie se rovnéZz ztotoznuje se stanoviskem SROBF, podle kterého lze protonovou terapii
uvazit jako vhodnou k1écbé ve vybranych pfipadech, a to vyhradné po projedndni
v mezioborovych tymech a na zdklad¢ doporuceni vedouciho radiaéniho onkologa nékterého
z Komplexnich onkologickych center. Jako spravny tedy potvrzuje postup, jimz se VZP fidi.

Diagnézy, u nichz jsou diikazy o G¢innosti a bezpec¢nosti protonové terapie dostacujici, studie
pfesné vyjmenovava. Jde o ofni melanomy, nadory centralniho nervového systému u déti
a chordom. I u téchto diagnéz ma dle autorti prace kazdy ptipad podléhat individualnimu
posouzeni. ,, Pocitame s léchou cca 26 pacientii s uvedenymi diagnozami rocné,“ stoji
v zavérech HTA analyzy. Pocet klientli, jimz VZP na doporuceni odbornikii schvalila od
zacatku loniského roku protonovou terapii, je momentalné na Cisle 32.

Jednim z fady kritérii pfi vypracovani analyzy HTA je i ekonomicky aspekt dané technologie.
Analyzu ndkladové efektivity, srovnavajici protonovou terapii se standardni konvencni
terapii fotonovym svazkem, nelze zodpovedne provest, “ konstatuji autofi. V celém svété totiz
neexistuji relevantni studie, které by pfinosy protonové terapie posuzovaly. ,,Analyzy, které
jsou k dispozici, jsou zatizeny vyznamnym zkreslenim vysledkl a systematickymi chybami,*
dodavaji.

! Health Technology Assessment — multidisciplindrni analyza, kterd systematicky hodnoti klinickou ucinnost,
bezpecnost, ndkladovou efektivitu, organizacni dopady, socialni konsekvence, pravni a etickéokolnosti zavadéni
zdravotnické technologie
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Pfi znalosti redlnych ndkladli na porovnavané radiacni terapie a ptredpokladaném poctu
pacientii, ktefi budou ozafovani potiebovat, l1ze nicméné u sledovanych diagnéz srovnat
naklady a ptfimé ekonomické dopady pro veiejné zdravotni pojisténi. To vyplyva z nésledujici
tabulky, kterou autofti studie vypracovali.

Hodnoceni nikladii a primych ekonomickych dopadii u sledovanych diagnéz

Pocet ozar. Naklady Naklady O kolik by byl

1340 656600000 121069 496 535 530 504
Nadory CNS 483 236 670 000 37378 718 199 291 282
Néadory hlavy a krku 1279 626 710 000 180 015 515 446 694 485
Nadory oka a adnex 10 4900 000 1407 471 3492 529

-z toho melanom oka 6 2 940 000 844 482 2095518
Nador prostaty — lokal. 2954 1447460000 459596 938 987 863 062
Détské nadory 57 27 930 000 2723 084 25206916

-z toho nadory CNS 16 7 840 000 764 374 7 075 626
Chordom 4 1 960 000 513 001 1 446 999
Celkem 6127 3002230000 802 704 223 2199 525777

Jak jiz bylo feCeno vySe, s vyjimkou o¢niho melanomu, nadorti centralniho nervového
systému u déti a chordomu, neexistuje dle studie u ostatnich diagnéz dostatek dat pro to, aby
bylo mozné povazovat protonovou terapii za dostate¢n¢ bezpecnou uc¢innou pro klinickou
praxi.

Autoii HTA analyzy rovnéz zdiraznili, ze pii hodnoceni klinické G¢innosti a bezpecnosti
jakékoliv technologie, je standardem postup dle principti Evidence Based Medicine — tedy
posuzovani systematickym a strukturovanym postupem na studiich co nejvyssi védecké
kvality. V zadném piipad¢ tedy takové hodnoceni nemiiZze vychazet napiiklad jen z diléi
kratkodobé zkuSenosti ziskané na omezeném vzorku pacientii, byt’ by tato zkuSenost
byla sebelepsi.

Na studii, kterd vznikala od fijna 2013 do unora 2014, se podilelo celkem 15 autorfi. Dvanact
znich jsou pracovnici Institutu biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity v Brné,
Farmakologického ustavu Lékarské fakulty Masarykovy univerzity v Brné a Kliniky détské
onkologie Lékatské fakulty Masarykovy univerzity v Brn€. DalSimi tfemi Cleny tymu byli
profesor Jiii Petera, pfedseda Spolecnosti radiacni onkologie, biologie a fyziky, profesor
Vlastimil Valek, ¢len vyboru Ceské radiologické spolecnosti a profesor Pavel Slampa, ¢len
vyboru SROBF a piedseda Akreditaéni komise Ministerstva zdravotnictvi CR pro radiaéni
onkologii a ¢len Védecké rady Ceské lékaiské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné.
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