Podklady pro planovani nakladi 1é¢ebné péce v onkologii
- analyzy dostupnych populac¢nich dat

V Brné¢ 26. 2. 2007

Souhrn. Tato zprava stru¢né sumarizuje analyzy dostupnych populaénich dat CR provedené s cilem
odhadnout incidenci a prevalenci pacientti s vybranymi onkologickymi diagndzami k roku 2007.
Prediktivni odhady incidence a prevalence byly nasledné korigovany pravdépodobnostnimi modely
preziti, coz umoznilo spolehlivy odhad poctu pacienttl, ktefi v roce 2007 pravdépodobné absolvuji urcitou
fazi protinadorové terapie. Odhady respektuji veék pacienta a pokrocilost onkologického onemocnéni, tedy
klinické stadium, a jsou provedeny s ohledem na ménici se demografické parametry populace. Zvlastni
pozornost je vénovana nove diagnostikovanym pokrocilym stadiim zhoubnych nadort a dale relapsiim a
progresim diive diagnostikovanych onemocnéni. Prezentované odhady jsou zaméteny na nejpocetnéjsi
diagnostické skupiny zhoubnych novotvart jako je karcinom prsu (C50), kolorekta (C18-C21) a
nemalobunécny karcinom plic — NSCLC (70% - 75% z C34). Zakladem pro vSechny provedené odhady
byla populaéni epidemiologicka data (Narodni onkologicky registr CR, viz téz www.svod.cz), dale
demografické data a registr zemielych CR. Popula¢ni odhady budu v dalsich verzich upiesnény a
lokalizovéany i pro podminky regionti CR.
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A. Metodicka cast
Cile a vystupy projektu

Cilem projektu je poskytnout informacni zaklad pro raciondlni diskuzi o nakladech protinddorové

terapie a o poétech 1é¢enych pacientii. Tyto vérohodné odhady dosud v CR chybi, ackoli jsou pro

n¢ dostacujici podklady v podob¢ onkologického registru a populaénich dat. Zprava je shrnutim

hlavnich vysledkl prvni ¢asti studie a strucné prezentuje ziskana data. Podrobnéjsi udaje a

metodické navody budou v brzké dobé oficialné publikovany pod garanci Vyboru COS LS JEP a

odbornych garantii. Konkrétnimi vystupy projektu jsou nasledujici materidly (vzdy pro vybrané

modelové diagnézy C50, C18-C21, NSCLC):

- audit popula¢nich dat Narodniho onkologického registru a definice referen¢niho souboru

- odhady incidence v roce 2007 a pocty noveé diagnostikovanych pacientt, kteti budou
protinadorové 1éCeni v primarni terapii

- odhady prevalence dle riznych stadii onemocnéni k roku 2007 a odhady poctu pacientd, ktefi
prodélaji relaps/progresi nadorového onemocnéni a budou léceni v roce 2007

- metodické standardy a referencni data, kterd umozni dalsi rozvijeni provedenych analyz (jiné
diagnozy, jina 1é¢iva, dalsi modality protinadorové terapie, regionalni analyzy aj.).

Zdrojova data

K analyzam byla pouzita pouze validni populacni data, oficialn¢ ziskand od zdkonem urcenych
spravcil. Data byla analyzovéana v anonymizované podobé¢, tedy bez piimych 1 neptimych
identifikator konkrétni osoby, pacienta. Konkrétné jde o nasledujici zdroje:

- Narodni onkologicky registr CR (spravce a poskytovatel dat: UZIS CR). Standardné sbirana
epidemiologicka databaze o zhoubnych nadorech s vice nez 1,4 mil. zaznamt od roku 1977.
Casové aktualngjsi referenéni soubor dat definovany pro obdobi 1995 - 2003 zahrnuje
zaznamy od vice nez 440 000 pacientd. Populacni data jsou takto k dispozici k roku 2003,
situace v nasledujicich letech byla pfedmétem zde popisovanych prognoéz.

- Demograficka data populace CR a registr zemielych (spravce a poskytovatel dat: CSU CR)
tvofi nepostradatelnou informacéni zakladnu pro prediktivni hodnoceni epidemiologickych
dat. Pomoci téchto dat byly korigovany vékové standardizované modely pieZiti.

Audit dat NOR z let 1995 — 2003 odhalil, Ze jde o databazi velmi kvalitni a pfedev§im
v diagnostickych parametrech a v datech o pieZiti i o databazi reprezentativni pro podminky CR.
I minimalizovany pocet parametra z takto koncipovaného populac¢niho registru poskytuje cenné
udaje pro hodnoceni zdravotnického systému:
- zaznamy o diagndze, datu diagndzy a zptusobu diagndzy
= hodnoceni zatéze regiond nebo spadovych oblasti nemocnic nove diagnostikovanymi
onkologickymi pacienty, véetné trendii a prognoz
= vykonnost diagnostiky v hodnocené oblasti
- zéznamy o datu imrti
= hodnoceni celkovych vysledkt péce (celkového preziti)
= odhady prevalence, véetné trendll a prognoz
- diagnostické zdznamy (klinické stadium, TNM klasifikace nadoru)
= vykonnost diagnostiky, schopnost zachytavat mén¢ pokrocilé stavy
= relevantni odhady pieziti vztazené na stav nemoci pii diagndze
= odhady 1é¢ebné zatéZe a s ni souvisejicich nakladd



Definice referen¢niho souboru dat pro klinicka hodnoceni a analyzu nakladi

Korektni definice referencnich dat je zakladem vérohodnosti vysledkl analyz, coz je zvlaste
vyznamné u prediktivnich modelti. Chceme-li definovat populacni rdmec pro hodnoceni vysledkii
a nakladt péce, musime z populacnich registrii Cerpat udaje s jistym omezenim:

- Data by méla byt aktualni a reflektovat soucasnou situaci ve zdravotnictvi. Historické trendy mohou
byt velmi zavadéjici. Zasadni jsou tidaje od pacientty, ktefi skutecné pfisli do styku se zdravotnickym
zatizenim a byli 1éCeni. Pocty pacientli diagnostikovanych napf. pii pitveé sice maji epidemiologicky
vyznam, ale hodnoceni nakladi nijak neovliviuji.

Obrazek 1. NavrZena cesta k referenénimu souboru populaénich dat pro hodnoceni vysledki a
nakladi péce (Narodni onkologicky registr CR, 1995-2003)
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Definici referen¢nich dat branime dvéma extrémuam, které jiz z principu nemohou dat relevantni
vystupy: (1) do referen¢ni analyzy jsou vzaty vSechny zdznamy v registru v naivni viie, ze se tak
dosahuje té pravé reprezentativnosti anebo (2) jsou uzkostlivé selektovany zaznamy vedouci

k souboru, ktery je sice velmi kvalitni, ale jiZ neodpovida cilové populaci a nemize tedy pro ni
predstavovat referenéni standard. Této analyze jsme podrobili Narodni onkologicky registr CR.
Z divodu aktudlnosti jsme rozsah analyzovanych dat omezili na obdobi 1995-2003, kdy

v databazi NOR muzeme pracovat s validnimi zaznamy podle novéjSich verzi klasifikace TNM.
Data z tohoto obdobi piedstavuji dostatecné velky vzorek pro populacni analyzy (Obréazek 1).
Velmi podstatné je vyClenéni zdznamt o pacientech s nedokoncenou diagnostikou v disledku
odmitnuti 1écby, komplikaci nebo ¢asného tumrti, nebot’ tyto zdznamy by zkreslovaly analyzy o



nakladech na protinadorovou terapii. Ve shod¢ s literaturou byla pouzita hranice Casného timrti
do 1 mésice od diagnozy.

Vysledkem auditu ¢eskych dat o epidemiologii zhoubnych nadorii je tedy referen¢ni soubor
kvalitnich a vérohodnych zaznami, které zachycuji 1é¢bu a vysledky 1é¢by u pacienti

s Fadné dokoncenou diagnostikou. Jak dokumentuje obrazek 1, i nasledné separace
protinadorove 1écenych a neléCenych pacientl jesté stale poskytuje dostatecné velky vzorek pro
populacni analyzy.

Stru¢ny metodicky popis provedenych vypoctia

Maéme-li k dispozici referencni soubor dat, mizeme jej vyuzit pro odhady dalSich komponent
nezbytnych pro analyzy vysledkl a naklada 1écebné péce. Smyslem téchto vypocti je dospét ke
spolehlivému odhadu poctu pacientil Zijicich v daném obdobi a vyZadujicich protinadorovou

terapii. Podle podilu klinickych stadii u Zijicich pacientl Ize nésledné pii znalosti moznych
scénait 1écby odhadnout i ocekavané naklady.

Jelikoz u populacnich registra dostdvame data vzdy s jistym zpozdénim, jsou nize vyjmenované
odhady provadény prospektivné:

1. Odhady incidence a mortality. Odhady byly provedeny jednak pro celkové data a jednak
odd¢lené pro klinicka stadia. Metodika vychdzi z epidemiologickych trendli za zndmé obdobi
a koriguje je s ohledem na pravdépodobné demografické zmény populace. Byl pouzit
Poissonovsky regresni model s odhady doplnénymi intervaly spolehlivosti.

2. Odhad prevalence pacientii se zhoubnymi nadory. Metodicky komplikovany vypocet, nebot
prospektivni odhad prevalence musi pocitat s odhadem poctu nové diagnostikovanych
pacientll s daném roce a s pravdépodobnosti x-letého pteziti u pacientli diagnostikovanych
v ptedchozich letech. Jde tedy o viceslozkovy odhad, ktery kombinuje regresni odhady
incidence a analyzy x-letého preziti.

3. Odhad prevalence pacientii s protinadorovou terapii. Statistickd metodika je stejnd jako u
odhadu celkové prevalence (bod 2 vyse), hodnoty ale musi byt korigovany na zéklad¢ dalSich
klinickych udaji (viz téz obrazek 2):

- urcité procento noveé diagnostikovanych pacientll nebude v daném roce 1é¢eno z dtivodu pokrocilosti
onemocnéni, komplikaci, vysokého veéku, odmitnuti 1écby nebo ¢asného umrti

- pouze uréita Cast pacientii diagnostikovanych (a 1é¢enych) v minulych letech piezije do
hodnoceného roku (celkova prevalence) a dale pouze urcita ¢ast z nich prodéla relaps nebo progresi
onemocnéni, a je tedy v daném roce opét protinadorove lécena.

4. Odhad x-letého prezita onkologicky nemocnych pacienti. Velmi podstatny udaj, nezbytny pro
odhad poctu zijicich pacientil, primarn¢ diagnostikovanych a lécenych v ptedchozim obdobi.
Rozsah dat NOR sbiranych od roku 1977 poskytuje dostate¢ny Casovy ramec pro vérohodné
modelovani pteziti. Hodnoceni pfeziti bylo provedeno pro celou historii registru NOR a to
tzv. kompletni analyzou populacniho odhadu absolutniho a relativniho x-letého pieziti. Odhad

relativniho pfeziti je jiz ptimo v€kové standardizovan.



Obrazek 2. Viceslozkovy popula¢ni odhad poctu pacientl s protinadorovou terapii v daném roce
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o KOREKCE 1: Korekce snizujici koneéné poéty 1éCenych o asna umrti pfi diagnéze, nelécitelna onemocnéni
nebo jinak problematické situace.

0 KOREKCE 2: Korekce dana prezitim dfive diagnostikovanych pacientl a dale incidenci relapsu a progresi.

o KOREKCE 3: Korekce snizujici koneéné poéty 1écenych s relapsem nebo progresi o pacienty s nelééitelnym
onemocnénim nebo o jinak problematické situace.

5. Odhad cetnosti (pravdépodobnosti) relapsu nebo progrese nadorového onemocnéni v daném
roce. Velmi podstatny parametr, nezbytny pro odhad poctu pacientti [é¢enych pro relaps nebo
progresi zékladniho onemocnéni. Pii konstrukei téchto odhadii byla vyuzita data o mortalité
na zhoubné naddory z NOR a z registru zemtelych. (pfesné datum a pfic¢ina umrti). Ze
z4dznamu o smrti pacienta z divodu zdkladniho onkologického onemocnéni 1ze odvodit
Cetnost relapst, a tedy i pravdépodobnost jejich nastani do 1., 2., .... X. roku od primarni
diagnozy. Jelikoz pravé tyto ,,posledni* relapsy (u klinického stadia IV se jedna o progrese)
vedou k diseminovanému a 1é¢ebné velmi ndkladnému onemocnéni, jde o odhad relevantni
prave pro hodnoceni nakladii. Popula¢ni odhady byly nezavisle ovéreny pomoci odhada
provedenych vybranou skupinou klinickych expertt.
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B. Datova cast

B-1. Prediktivni odhady incidence v roce 2007

Vsechny odhady jsou doplnény 90 % intervalem spolehlivosti (v zavorkach)

Predikované hodnoty pro rok 2007

Karcinomiprsul(CS0) Incidence | (90 % interval spolehlivosti)
Stadium I 2588 | (2425;2751)

Stadium II 2067 | (1966; 2 168)

Stadium III 449 | (414; 484)

Stadium IV 398 | (364; 432)

Skupina bez znamého klinického stadia
z objektivnich divoda *

507 | (440; 574)

CELKEM

6009 | (5800; 6 218)

* Skupina pacientd bez zndmého klinického stadia (nemocni nelééeni pro kontraindikace onkologické
1é¢by nebo pro odmitnuti 1é¢by nebo diagnoéza stanovena nahodné pitvou)

Karcinom kolorekta (C18 — C21)

Predikované hodnoty pro rok 2007

Incidence | (90 % interval spolehlivosti)

Skupina bez zndmého klinického stadia

Stadium | 1127 | (1 047; 1 207)
Stadium II 2045 | (1939; 2 151)
Stadium 111 1640 | (1559;1721)
Stadium IV 1707 | (1628; 1786)

)

z objektivnich divodi *

1095 | (1020;1170

CELKEM

7614 | (7 424; 7 804)

* Skupina pacientli bez znamého klinického stadia (nemocni neléceni pro kontraindikace onkologické
1é¢by nebo pro odmitnuti 1é¢by nebo diagndza stanovena nahodné pitvou)

Nemalobunéény karcinom plic — NSCLC
(70— 75 % z C34)

Predikované hodnoty pro rok 2007

Incidence | (90 % interval spolehlivosti)

Stadium | 337 | (314; 360)
Stadium II 219 | (182; 256)
Stadium 111 906 | (829; 983)
Stadium IV 1297 | (1207; 1387)

Skupina bez zndmého klinického stadia
z objektivnich divodi *

681 | (597; 765)

CELKEM

3440 | (3 288; 3 592)

* Skupina pacientli bez znamého klinického stadia (nemocni neléceni pro kontraindikace onkologické
1é¢by nebo pro odmitnuti 1é¢by nebo diagndza stanovena nahodné pitvou)




B-2. Prediktivni odhady celkové prevalence v roce 2007
Vsechny odhady jsou doplnény 90 % intervalem spolehlivosti (v zavorkach). Odhad celkové prevalence

ey

zahrnuje jednak pocty nové diagnostikovanych zhoubnych nadori v roce 2007 a dale odhady Zijicich

pacientd, kteti byli diagnostikovani a 1éceni v minulych letech (kalkulovano pomoci populacnich modelt

preziti).

. Predikované hodnoty pro rok 2007
Karcinomiprsul(CS0) Prevalence | (90 % interval spolehlivosti)
Stadium I 20 222 | (19 884; 20 560)

Stadium 11 24 183 | (23 828; 24 538)
Stadium III 5257 | (5080; 5434)
Stadium IV 1393 | (1288; 1498)
Skupina bez znamého klinického stadia _

= elbyelkivinteln dhiadt 3507 (3308, 3 706)
CELKEM 54 562 | (53 579; 55 545)

* Skupina pacientl bez znamého klinického stadia (predikovana ¢asna tmrti do 30ti dnti od diagndzy u

pokrocilého onemocnéni, dale nemocni neléceni pro kontraindikace onkologické 1é¢by nebo pro odmitnuti

1é¢by). Tyto zdznamy nebyly z objektivnich diivodd dale zahrnuty do kalkulace nakladt.

. Predikované hodnoty pro rok 2007
Ml Lol e (CLS =20 Prevalence | (90 %yiEtervaI spolehlivosti)
Stadium 1 13111 | (12 789; 13 433)

Stadium 11 13 813 | (13 492; 14 134)
Stadium III 8038 | (7 791; 8 285)
Stadium IV 3567 | (3 387; 3 747)
Skupina bez znamého klinického stadia _

= elbyelivintoln dhiadti 5566 | (5147, 5985)
CELKEM 44 095 | (42 606; 45 584)

* Skupina pacientli bez znamého klinického stadia (predikovana casna umrti do 30ti dnii od diagnozy u

pokrocilého onemocnéni, dale nemocni neléceni pro kontraindikace onkologické 1é¢by nebo pro odmitnuti

1é¢by). Tyto zaznamy nebyly z objektivnich divodt dale zahrnuty do kalkulace naklada.

Nemalobunéény karcinom plic - NSCLC
(70 — 75 % z C34)

Predikované hodnoty pro rok 2007

Prevalence

(90 % interval spolehlivosti)

Stadium | 2 305 | (2 250; 2 360)
Stadium 11 858 | (801; 915)

Stadium 111 2090 | (1988;2192)
Stadium IV 1814 | (1706; 1922)

Skupina bez zndmého klinického stadia
z objektivnich divodua *

1201

(1092; 1 310)

CELKEM

8269

(7 997; 8 541)

* Skupina pacientl bez znamého klinického stadia (predikovana ¢asna tmrti do 30ti dnti od diagndzy u
pokrocilého onemocnéni, dale nemocni neléceni pro kontraindikace onkologické 1é¢by nebo pro odmitnuti
1é¢by). Tyto zaznamy nebyly z objektivnich divodt dale zahrnuty do kalkulace nakladd.



B-3. Souhrnny odhad poctu pacientii Ié¢enych v roce 2007 protinadorovou terapii
Vsechny odhady jsou doplnény 90 % intervalem spolehlivosti (v zavorkach).

Pocty pacientu potencialné lécenych v roce
Nové diagnostikovani pacienti 2007 v klinickém stadiu I'V
Karcinom v roce 2007 Nové Relapsy a progrese u pacienti
rsu diagnostikovani diagnostikovanych v letech
p (Klinické stadium I — III) pacienti ve
C50 stadiu IV 1995 - 2006 1977 - 1994
Stadium 1 2 588 (2425;2751)
. 398 1277 79
Stadium 11 2067 (1966;2 168)
’ 364; 432 1191; 1362 42; 118
Stadium 111 449 (414; 484) ( ) ( ) ( )
5104 (4 805; 5 403) 1754 (1597;1912)
G 6 858 (6 402; 7 315)
Pocty pacientu potencialné lécenych v roce
Nové diagnostikovani pacienti 2007 v Klinickém stadiu IV
Karcinom v roce 2007 Nové Relapsy a progrese u pacienti
kolorekta diagnostikovani diagnostikovanych v letech
(Klinické stadium I — III) pacienti ve
stadiu IV 1995 - 2006 1977 - 1994
CI8 = Ol dium 1 1127 (1047;120
1 1 047; 1207
Sadmil 2045 (1ow21sy LT 20 e
Stadium 111 1640 (1559;1721) ' ' '
4 812 (4 545; 5 079) 3796 (3617;3978)
CELKEM 8 608 (8 162; 9 057)
Pocty pacientu potencialné lécenych v roce
Nemalobun. Nové diagnostikovani pacienti 2007 v Klinickém stadiu IV
karcinom v roce 2007 Nové Relapsy a progrese u pacienti
plic diagnostikovani diagnostikovanych v letech
(Klinické stadium I — III) pacienti ve
NSCLC stadiu IV 1995 - 2006 1977 - 1994
(70-75% | Stadium I 337 (314;360)
z C34) . . 1297 571 2
Stadz.um 1 219 (182;256) (1207: 1 387) (544; 597) (1: 6)
Stadium I11 906 (829;983)
1462 (1 325; 1 599) 1870 (1 752; 1 990)
CELKEM 3332 (3077; 6 589)




