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1 Uvod

Celostatni registr pacientl s roztrousenou skleré6zou (ReMuS) vznikl pfedevSim za Gcelem ziskani informaci
o Cetnosti (prevalenci), vyskytu (incidenci) a prlbéhu roztrousené sklerézy (RS), jejich klinickych pfiznacich,
vyskytu relapst RS, progresi onemocnéni, 1éEbé RS, invalidité, pfidruzenych chorobach a pfi¢inach amrti. Cilem je
poskytovani vystupl pro sledovani nakladl a efektivity zdravotni péce a lécivych pripravkl, vyhodnocovani
informaci pro platce zdravotni péce, dalSi vefejné instituce a vyrobce IéCivych pfipravku, vyhodnocovani zavaznosti
RS a jejich socioekonomickych dopadl a védecké a statistické ucely.

Na zakladé ziskanych udaju bude mozné vyhledavat faktory, které jsou rizikové jak pro vyskyt RS samé, tak pro
neefektivitu 1éCby a rychlejsi progresi RS. Informace o prubéhu RS umozni platcim zdravotni péce lépe planovat
financni prostfedky, které jsou nutné pro lé¢bu této nemoci. Informace o efektivité 1€éEby pomahaiji Iépe zvolit [€éCbu
a pfipadné ji podle potfeby ménit.

Soucasti registru jsou nyni v jeho prvni fazi pouze pacienti s roztrouSenou sklerézou, ktefi:

e jsou léCeni v jednom ze zapojenych specializovanych center pro lé¢bu RS

e kdykoliv od 1. 1. 2013 byli Ié€eni jednim z pfipravki DMD (disease modifying drugs, tj. progresi nemoci
ovliviiujici lé¢ba) nebo IVIG (intravendzni imunoglobuliny)

e podepsali informovany souhlas se zpracovavanim svych osobnich a klinickych udaju v registru ReMusS.

Do podrobné analyzy byli zahrnuti pouze pacienti, ktefi méli v registru zadanu aktualni navatévu z prvni poloviny
roku 2015.
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2 Vysledky

K 30. 6. 2015 byla v registru ReMusS k dispozici data pacientl z tfinacti center pro 1é¢bu RS — VSeobecné fakultni
nemocnice v Praze (VFN), Teplic, Jihlavy, Fakulini nemocnice Motol v Praze, Fakultni nemocnice
v Plzni, Pardubic, Fakultni nemocnice v Ostravé, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Fakultni Thomayerovy
nemocnice, Kr¢, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Fakultni nemocnice Brno (Bohunice), Fakultni nemocnice
Olomouc a nemocnice v Ceskych Budé&jovicich. Pro analyzu byla vybrana data pacientl, ktefi byli v obdobi
od 1. 1. 2013 lé€eni jednim z nize uvedenych pfipravkd DMD a IVIG a zaroven méli k dispozici aktualni data:

e DMD — Avonex, Betaferon, Copaxone, Extavia, Gilenya, Rebif[22], Rebif[44], Tysabri, Aubagio, Tecfidera
e |VIG — Endobulin, Flebogamma, Gammagard, Kiovig, Octagam.

Finalni pocet pacientu, zafazenych do registru ReMuS ke dni 30. 6. 2015, je uveden v tabulce 1. V prvnim sloupci
je uveden celkovy pocet pacientll v registru (pacienti splfiuji podminku informovaného souhlasu a lé¢by DMD nebo
IVIG), v druhém sloupci je uveden pocet pacient s aktualnimi daty (posledni navstéva v prvni poloviné roku 2015)
zafazenych do aktualni pllro¢ni analyzy.

Tabulka 1 Celkovy pocet pacientt dle center

Centrum Pacignti Paciepti Procentq pac.
Vv registru | v analyze v analyze
VEN 1969 1943 27,4%
. = VEN
Teplice 704 671 9,5%
) H Teplice
Jihlava 218 213 3,0%
= Jihlava
Motol 801 777 10,9%
= Motol
Plzer 432 424 6,0% .
= Plzen
Pardubice 400 397 5,6% .
m Pardubice
Ostrava 655 624 8,8%
= Ostrava
I 0,
Vinohrady 254 253 3,6% = Vinohrady
Kré 263 258 3,6% w Kre
Hradec Kralové 686 678 9,6% Hradec Kralové
Brno Bohunice 342 341 4,8% Brno Bohunice
Olomouc 174 173 2,4% 341 258 = Olomouc
Ceské Budgjovice | 353 347 4,9% C. Budégjovice
Celkem 7251 7099 100,0%

Obrazek 1 Celkovy pocet pacientli v analyze dle center
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V nasledujici tabulce a grafu je znazornén vyvoj pocétu pacientl a poctu zapojenych center do registru ReMuS
od jeho vzniku po sou€asnost. V prvnim exportu v l1été 2013 byla analyzovana data ze tfi center od celkem 1 501
pacientd. O dva roky pozdéji, v &ervnu roku 2015 je jiz do registru zapojeno 13 center pro Ié¢bu RS a do analyzy
vstupuji data 7 099 pacientt z celé Ceské republiky.

Tabulka 2 Pocet pacientu v registru ReMusS - vyvoj

Datum exportu Pocet center Pocet pacientl k analyze
30.6.2013 3 1501
31.12.2013 7 2920
30.6.2014 12 4715
31.12.2014 12 5639
30. 6. 2015 13 7099
1800 - = VFEN
m Teplice
1500 - m Jihlava
21200 - = Motol
.i’ = Plzen
) .
S 900 - ® Pardubice
= = Ostrava
'8 600 - ® Vinohrady
o = Kré
300 - = Hradec Kralové
Brno Bohunice
0 - = Olomouc
30.6.2013 31.12.2013 30.6.2014 31.12.2014 30.6.2015 ¢. Budgjovice
Obrazek 2 Pocet pacient( v registru z jednotlivych center - vyvoj
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2.1 Demografickeé udaje

2.1.1 Pohlavi
Ve vSech sledovanych centrech je [é¢eno 71,6 % Zen a 28,4 % muz(.

Tabulka 3 Rozdéleni pacientt dle pohlavi

VSechna centra
Pohlavi .
Pocet Procento
Zena 5085 71,6%
Muz 2014 28,4%

H Zeny
B Muzi

Obrazek 3 RozlozZeni pacientl dle pohlavi

2.1.2 Vékvdobé posledni navstévy

Priimérny vék v dobé posledni navstévy je 40,4 let. Primérny vék Zen byl mirné vysSi nez u muzd. V celém
registru je nyni 33 pacientd mlads$ich 18 let a z nich je 8 pacientll mlads$ich 15 let. V centrech pro 1é¢bu RS se 1é¢i
nejvice pacientl ve véku 30 — 40 let.

Tabulka 4 Vék pacientl v letech v dobé posledni navstévy

Centrum Primér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot
VSechna centra 40,4 39,8 8,8 77,7 10,2 (0]
Tabulka 5 Vék pacientl v letech v dobé posledni navstévy dle pohlavi
Centrum Pohlavi Priimér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot
; Zena 40,8 40,3 9,0 73,6 10,3 0
VSechna centra
Muz 39,6 38,7 8,8 77,7 10,0 0
Tabulka 6 Pocet pacientd mladsich 15 a 18 let
VSechna centra
Veék .
Pocet Procento
<15 let 8 0,1%
<18let 33 0,5%
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Tabulka 7 Pocet pacientd v jednotlivych dekadach véku
V§echna centra
Vék
Pocet Procento

0-10 2 0,0%
10-20 73 1,0%
20-30 1099 15,5%
30-40 2417 34,0%
40 -50 2178 30,7%
50-60 1067 15,0%
60-70 253 3,6%
70-80 10 0,1%
80-90 0,0%
90-100 0,0%

40% -

30%

20% v L

B Vsichni
10%
0% I T - T T T 1
0-10 10-20 20-30 30-40 40-50 50-60 60-70 70-80 80-90 90-100

2.1.3 Vékvdobeé zacatku onemocnéni

Obrazek 4 Rozlozeni pacientl podle véku

Datum zacatku onemocnéni je dulezity parametr pro vypocet véku v dobé zacatku onemocnéni a doby trvani
onemocnéni. U 38 pacientll tento parametr nebyl vypInén.

Primérny vék v dobé zacatku onemocnéni je 30,3 let. Z tabulky Cislo 8 je vSak patrné, ze vék v dobé zacatku

onemocnéni se pohyboval od necelych 4 let az po témér 70 let.

Tabulka 8 Vék pacientd v letech v dobé za¢atku onemocnéni

Centrum

Pramér

Median

Minimum

Maximum

SD

Pocet chybé&jicich hodnot

VSechna centra

30,3

29,1

3,5

67,3

9,4

38
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2.1.4 Rozlozeni pacientii u zdravotnich pojistoven

Tabulka 9 a graf 5 ukazuji rozlozeni pacientl v registru podle jednotlivych zdravotnich pojiStoven. 58,3 % pacient
je pojisténo u VSeobecné zdravotni pojistovny (111). 13,3 % pacientl je pojiSténo u Zdravotni pojisStovny

ministerstva vnitra CR (211) a 10,0 % pacienti u Oborové zdravotni pojistovny (207).

Tabulka 9 Rozdéleni pacientd dle pojistovny

Poji&towna VSechna centra
Pocet Procento*

111 4140 58,3%
201 395 5,6%
205 622 8,8%
207 707 10,0%
209 111 1,6%
211 946 13,3%
213 173 2,4%
Jiné 4 0,1%

* 1 pacient nemél vyplnénu pojistovnu

80% -
60% -
40% - .
H Vsichni
20% -
111 201 205 207 209 211 213 Jiné
Obrazek 5 Rozlozeni pacientll podle pojistovny
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2.1.5 Rozlozeni pacientd podle krajt

Rozdéleni dle kraju je zjiStovano z registru na zakladé postovniho smérovaciho Cisla adresy bydlisté pacient(.
Postovni smérovaci Cisla, ktera sdruzuji obce ze dvou krajl, byla pfifazena kraji, do kterého spadala vétSina ze
zahrnutych obci. PoStovni smérovaci Cisla, ktera nebylo mozné dohledat v registru postovnich smérovacich Cisel
Ceské posty, byla hodnocena jako chybna.

V registru jsou zastoupena data pacientt ze v&ech krajti Ceské republiky. Nizky pog&et pacientti z Jihomoravského,
Olomouckého a Zlinského kraje je z dlivodu pozvolného zapojovani RS centra v Olomouci a nezapojenim center

ze Zlina a Brna Sv. Anny. Data pacientt jsou do registru postupné doplfiovana.

Tabulka 10 Rozlozeni pacientt podle kraje bydlisté

VSechna centra
Kraje
Pocet Procento*

Jiho&esky kraj 499 7,0%
Jihomoravsky kraj 310 4,4%
Karlovarsky kraj 195 2,7%
Kraj Vyso€ina 399 5,6%
Kralovéhradecky kraj 505 7,1%
Liberecky kraj 317 4,5%
Moravskoslezsky kraj 598 8,4%
Olomoucky kraj 172 2,4%
Pardubicky kraj 492 6,9%
Plzerisky kraj 370 52%
Praha 1394 19,6%
Stfedocesky kraj 1161 16,4%
Ustecky kraj 564 7,.9%
Zlinsky kraj 121 1,7%

* 1 pacient nemél vyplnéno bydlisté a 1 pacient ma trvalé bydlisté na Slovensku

25% -
20% -
15% -
10% -
5% - o
H Vsichni
0% -
' . . > . . . . . > . . .
T A AN G S P SR S I A AR
4+ N N O (4 < V O < *@ < N
& ' R O > & N2 o R "2 ] & & AN
F &0 W W LT &
L %’b N\ 3 o ? c_)‘é
\%\ %0 0"6
& X
Obrazek 6 Rozlozeni pacient(i podle kraje bydlisté
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2.2 Zaméstnanost a socialni davky

Zaméstnanost a pobirani socialnich davek se vyhodnocuje z Udaju z posledni navstévy. Je tedy potfeba tyto
parametry vyplfiovat na kazdé navstéve i v pfipadé, ze se stav nezménil.

Je potfeba upozornit na to, Ze neni mozné postihnout vSechny moznosti a kombinace zaméstnanosti a pfedevsim
socialnich davek a zaroven zachovat pfehlednost a smysluplnost vystupu. Proto byla zavedena preferencni kritéria,
ktera pomahaji vypliujicim Iékafim rozhodovat ve spornych kombinovanych pfipadech, kterou moznost zvolit.
Tato kritéria (typu invalidni dlichod ma pfednost pfed davkami v nezaméstnanosti nebo matefskou dovolenou) je
tfeba zohlednit pfi interpretaci a prezentaci téchto dat.

2.2.1 Zaméstnanost

Pfi zaznamenavani zaméstnanosti se vybira z moznosti CU — &asteCny uvazek, PU — piny Uvazek, NEP —
nepracuje (nezavisle na davodu a pfipadnych socialnich davkach) a STUDENT - studuje (socialni a zdravotni
pojisténi plati stat).

Vice nez polovina sledovanych pacientl pracuje na plny uvazek (54,8 %) a dalSich 13,0 % pacientd pracuje na
Casteény uvazek.

Tabulka 11 RozlozZeni pacientt podle zaméstnanosti

VSechna centra
Zaméstnanost
Pocet Procento*
CuU 923 13,0%
PU 3893 54,8%
NEP 1718 24.2%
STUDENT 209 2,9%

* 5,0 % pacientll nemélo vyplnénu zaméstnanost

H neuvedeno
3% ECU
B NEP
T PU

STUDENT

Obrazek 7 RozlozZeni pacientli podle zaméstnanosti
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2.2.2  Socialni davky
Struktura socialnich davek je zjednodu$ena, protoze bylo potfeba vzdy vybrat pouze jednu ,nejdulezitéjSi“ davku
v pfipadé, kdy jich pacient pobira vice. ID1, ID2 a ID3 jsou socialni davky, které nas zajimaly nejvice, jedna se
0 3 stupné invalidniho dichodu. MD — matefska dovolena je zde spiSe pro doplnéni, podobné jako socialni davky
v nezaméstnanosti (NEZAM). SD je starobni dichod.

53,8 % pacientl nepobira zadné socialni davky.

Tabulka 12 RozlozZeni pacientt podle druhu socidlnich davek

VSechna centra
Soc. davky
Pocet Procento*

ID1 975 13,7%
ID2 548 7,7%
ID3 821 11,6%
MD 374 5,3%
NEZAM 80 1,1%
SD 127 1,8%
Nepobira (X) 3818 53,8%

* 5,0 % pacienttl nemélo vyplnéné socialni davky

® neuvedeno
m|D1
= D2
= 1D3
=MD
uNEZAM
SD
= Nepobira (X)

Obrazek 8 Rozlozeni pacientd podle socialnich davek

2.3 Doba trvani nemoci

Primérna doba trvani nemoci je 10,1 let.

Tabulka 13 Doba trvani nemoci (od po¢atku onemocnéni do posledni navstévy)

Centrum

Prdmér Median

Minimum

Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot

VSechna centra

10,1 8,5

0,1

44,9 7,5 38
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2.4 Stupen postiZeni

Stupen postizeni je na kazdé navstévé udavan jako hodnota EDSS (Expanded Disability Status Scale). Stuper

postiZzeni je analyzovan z posledni dostupné navstévy pacienta.

EDSS nabyva hodnot od 0 do 10, kdy 0 znamena zdravy pacient bez potizi, stupefi 5 pfedstavuje znacné
postiZzeni, pracovni neschopnost a schopnost samostatné chlize na vzdalenost kratSi nez 500 metra, stuperi 10
znamena umrti v dasledku RS.

Median hodnoty EDSS je 2,5. Nejvice pacientl spada do skupiny EDSS mezi 1,5 — 2.

Tabulka 14 Stupen postizeni (hodnota EDSS) v dobé posledni navstévy

Centrum Prmér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot
VSechna centra 2,7 25 0,0 8,0 1,5 26
Tabulka 15 Stupen postizeni (hodnota EDSS) v dobé posledni navstévy
VSechna centra
EDSS .
Pocet Procento*
0-1 990 13,9%
15-2 2564 36,1%
25-3 1255 17,7%
35-4 1067 15,0%
45-5 674 9,5%
55-6 385 5,4%
6,5-7 128 1,8%
75-8 10 0,1%
85-9 0 0,0%
9,5-10 0 0,0%
* 0,4 % pacientll nemélo vyplnény stuperi EDSS
40% -
30% -
20% -
10% - M Vsichni
0% | T T T 1
o N v > ] be) © A il ) Q
2 . . . / / / g / ’ N
RO AN S S A AP SN P
R\
e
(\
Obrazek 9 Rozlozeni pacientli podle stupné EDSS
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2.5 Relaps

Za poslednich 6 mésict mélo 13,0 % pacientll relaps (navrat pfiznak( onemocnéni), za 12 mésicl je to 28,1 %. Je
potfeba zohlednit, Ze pocet relapst je celkovy véetné nasobnych relapst jednoho pacienta. Primérny pocet

relapsll za jeden rok (ARR, annualized relapse rate) je 0,281.

Tabulka 16 Vyskyt relapsu v poslednich 6 a 12 mésicich

Relaps

VSechna centra

Pocet Procento
Za 6 mésicu 922 13,0%
Za 12 mésicl 1998 28,1%
30% -
20% -
10% -
0% -
za 6 mesicl

za 12 mésict

H Vsichni

Obrazek 10 Podil relapsli za poslednich 6 a 12 mésicu

Zavaznost relapsu je definovana jako lehka, stfedni nebo tézka. Lehka znaci, Ze relaps neovliviiuje aktivity
denniho Zzivota. Stfedni zavaznost relapsu jiz ovliviiuje aktivity denniho Zivota a tézka zavaznost je zaznamenana
v pfipadé, kdy relaps zplsobuje pacientovi tézky diskomfort, vyznamné ovliviiuje aktivity denniho Zivota a vede
k pracovni neschopnosti nebo hospitalizaci.

VétSina relapsu je mirné nebo stfedni tize. Mirné relapsy tvofi v poslednich 6 mésicich 52,1 % a stfedné tézké

relapsy 42,7 %.

Tabulka 17 Zavaznost relapsu v poslednich 6 a 12 mésicich

Relaps VSechna centra

6 mésica Pocet Procento*
Mirny 480 52,1%
Stredni 394 42,7%
Zavamny 36 3,9%
Relaps

12 mésicl Pocet Procento*
Mirny 997 49,9%
Stredni 900 45,0%
Zavazny 83 4,2%

* v pfipadé 1,3 % zaznamenanych relapst nebyla vyplnéna zavaznost relapsu v poslednich 6 mésicich
v pfipadé 0,9 % zaznamenanych relaps( nebyla vyplnéna zavaznost relapsu v poslednich 12 mésicich
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H mirny
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Obrazek 11 Zavaznost relapsu za poslednich 6 a 12 mésicu

Poslednim analyzovanym parametrem byla forma Ié¢by relapsu — ambulantné x hospitalizace. Naprosta vétSina
relapsu byla lééena ambulantné. Pocty hospitalizaci se pohybuji do 10 procent.

Tabulka 18 Forma lé¢by relapsu v poslednich 6 a 12 mésicich

Relaps VSechna centra

6 mésicu Pocet Procento*
Ambulantné 842 91,3%
Hospitalizace 60 6,5%
Relaps

12 mésicl Pocet Procento*
Ambulantné 1795 89,8%
Hospitalizace 159 8,0%

* v pfipadé 2,2 % zaznamenanych relapsl v poslednich 6 mésicich nebyl vyplnén zpUsob lécby

v pfipadé 2,2 % zaznamenanych relapsl v poslednich 12 mésicich nebyl vyplnén zplsob Ié€by

2%.

6 mésicu

B neuvedeno
B ambulantné 2%

1 hospitalizace

12 mésicu

B neuvedeno
B ambulantné

H hospitalizace

Obrazek 12 Forma Ié¢by relapst za poslednich 6 a 12 mésicu
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2.6 Lécba

Lécba RS byla hodnocena jako uzivany lécivy pfipravek DMD nebo IVIG v dobé posledni navstévy. 13 pacientl
mélo v dobé posledni navstévy neukonéenou lé¢bu 2 pfipravkd, jsou tedy v poétech zahrnuti dvakrat. V nékterych
pfipadech se jedna o soubé&znou lécbu dvéma pfipravky. VétSinou se vSak jedna o chybné zadani lécby, tyto
duplicity budou z registru do budoucna odstranény.

Pacienty léCené pripravky IVIG do registru v této fazi zaradilo velmi malo center. Néktera centra zatim neupfesnila,
o ktery IVIG se jedna. 271 pacientl (3,8 %) v dobé posledni navstévy nebylo Ié¢eno Zadnym pfipravkem DMD
nebo IVIG (méli docasné nebo trvale ukoncenou lécbu). Téchto 271 pacientd neni uvedeno v tabulce €. 19, ale
jejich vycet je soucasti tabulky €. 20.

Nejvice pacientu je Ié€eno pfipravky Copaxone (22,2 %) a Avonex (19,4 %).

Tabulka 19 Rozdéleni pacientl podle uzivaného pfipravku v dobé posledni navstévy

VSechna centra
Lécba
Pocet Procento
DMD
Avonex 1325 19,4%
Betaferon 606 8,9%
Copaxone 1517 22,2%
Extavia 283 4,1%
Gilenya 578 8,4%
Rebif[22] 630 9,2%
Rebif[44] 836 12,2%
Tysabri 620 9,1%
Aubagio 137 2,0%
Tecfidera 143 2,1%
IVIG 2 0,0%
Endobulin 0 0,0%
Flebogamma 109 1,6%
Gammagard 6 0,1%
Kiovig 44 0,6%
Octagam 4 0,1%
30%
20% -
10% -
H Vsichni
0% - ' L !
o(\?;b éoo .‘9(@ @4\% Q}\\\z Q/q,\ \b?‘\ ; ’504\\ 5 ‘%o & @6@ %@) .0;\@0 oo'z’@
W é@i\ & &> ég\\ EONENERS /\Q,é\ & &~ &
Q C <& <& Qép Q§S>
Obrazek 13 Uzivané IécCiveé pfFipravky DMD a IVIG
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2.6.1 Nové zahajeni, ukonceni nebo zména DMD/ IVIG terapie
V ramci podrobnéj$i analyzy 1é¢by pacientl byl uréen pocet pacientl, ktefi v poslednim pllroce pred exportem
30. 6. 2015 nové zahaijili DMD/ IVIG lécbu. Téchto pacientd bylo 3,5 %.

Pocet pacientt, ktefi ukongili 1é€bu DMD ve sledovaném obdobi, prozatim nelze pfesné stanovit. Pfi posledni
navstévé bylo bez Ié¢by 271 pacientd (3,8 %). 101 z téchto pacientld ukoncilo Ié¢bu ve sledovaném pulroce,
zbylych 170 pacientt ukondéilo Ié¢bu jiz dfive a ve sledovaném obdobi nezahdijilo dalsi [écbu.

Poslednim ziskanym parametrem byl pocet pacientu, ktefi ve sledovaném obdobi zménili pfipravek DMD nebo
IVIG. Téchto pacientt bylo celkem 5,9 %.

Tabulka 20 Pocet pacientd, ktefi ve sledovaném obdobi nové zahdjili, ukongili nebo zménili DMD/ IVIG terapii

VSechna centra
Lécba
Pocet Procento

Zahajeni 245 3,5%
Nové ukonceni 101 1,4%
Drive ukonceni 170 2,4%
Ukonceni celkem 271 3,8%
Zmeéna 421 5,9%

8% -
6%
4% G

B Vsichni

2%

Nové zahdjeni Nové ukonceni Zména

0%

Obrazek 14 Nové zahajeni, ukoneni nebo zména DMD/ IVIG terapie

2.7 7Zdravotni udalost

2.7.1 Téhotenstvi
V hodnoceném obdobi od 1. 1. 2015 do 30. 6. 2015 celkem porodilo 41 pacientek s RS (0,8 %). 38 z té&chto

pacientek se narodilo 1 dit&, 3 pacientky mely dvoj¢ata.

Tabulka 21 Pocet déti, narozenych v hodnoceném obdobi

VSechna centra
Téhotenstvi
Pocet Procento
Pocet porodu 41 0,8%
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2.7.2 NeZadouci prihody

Preddefinovanych nezadoucich pfihod bylo zaznamenano 0,6 %. Néktera centra tento parametr jeSté nezacala
podrobnéji vyplhovat. Tyto vysledky tak zatim nelze spolehlivé interpretovat. V pfipadé procentualniho vyjadfeni

neni korigovana moznost nasobné pfitomnosti AE u jednoho pacienta.

V poslednich 6 mésicich byla hlaSena 1 zavazna zdravotni udalost pacienta, ktera v3ak dle vyjadfeni oSetfujiciho
Iékafe neméla souvislost s 1é€bou RS.

Tabulka 22 Pocet nezadoucich pfihod, které za€aly v hodnoceném obdobi

Nezadouci udalosti

VSechna centra

Pocet Procento
Pocet AE 97 1,4%
Pocet pfeddefinovanych AE 41 0,6%
Pocet zavaznych AE 1 0,0%
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3 7Zaver

Dne 30. 6. 2015 byl proveden paty export dat do registru ReMuS a nasledné probéhla pribézna analyza dat
Z registru zaméfena na obdobi od 1. 1. 2015 do 30. 6. 2015. V hodnoceném obdobi jsou soucasti registru ReMuS
data pacientd z tfinacti center pro Ié€bu RS — VSeobecné fakultni nemocnice v Praze (VFN), Teplic, Jihlavy,
Fakultni nemocnice Motol v Praze, Fakultni nemocnice v Plzni, Pardubic, Fakultni nemocnice v Ostravé, Fakultni
nemocnice Kralovské Vinohrady, Fakultni Thomayerovy nemocnice, Kré, Fakultni nemocnice Hradec Kralové,
Fakultni nemocnice Brno (Bohunice), Fakultni nemocnice Olomouc a nemocnice v Ceskych Bud&jovicich. Tato
centra vkladaji udaje o svych pacientech do registru priibézné a ke dni exportu 30. 6. 2015 byla k dispozici data
o lé¢bhé 7 251 pacientll. Po vyfazeni pacientl bez aktualnich dat vstupovala do analyzy data 7 099 pacient( z celé
Ceské republiky.

Pacienti v registru jsou ze 71,6 % Zeny, primérny vék v dobé posledni navstévy je 40,4 let a v dobé zacatku
onemocnéni 30,3 let. 99,5 % pacientl je v dobé posledni navstévy starSich 18 let. 58,3 % pacientl je pojisténo
u V8eobecné zdravotni pojistovny. V registru jsou jiz data pacientd ze vSech kraji Ceské republiky. V oblasti
zaméstnanosti a socialnich davek dosSlo k vyraznému zlepSeni kvality a vyplnénosti udajii. 67,8 % pacientl je
praceschopnych (pracuje na piny nebo &asteény Uvazek) a 33,0% je vinvalidnim dlchodu stupné 1-3.
Nejpocetnéjsi skupinou z hlediska stupné postizeni jsou pacienti s EDSS mezi 1,5 a 2. Primérny pocet relapsl za
jeden rok (ARR, annualized relapse rate) je 0,281. Vice nez polovina (52,1 %) relapsu za poslednich 6 mésicu byla
mirné téZka a naprosta vétSina byla Ié€ena ambulantné. Nejcastéji uzivanymi léCivymi pfipravky jsou Copaxone
(22,2 %) a Avonex (19,4 %). Ve sledovaném obdobi 3,5 % pacient zahajilo DMD Iécbu, 1,4 % pacientd ukoncilo
nebo prerusilo DMD |écbu a 5,9 % pacientd zménilo DMD lécbu. Pacientkdm s RS se v poslednich 6 mésicich
narodilo 44 déti. V prdbéhu hodnoceného obdobi nedoSlo k zadné zavazné nezadouci pfihodé v souvislosti
s lécbou RS.

PFi interpretaci uvedenych dat je potfeba zohlednit, Ze se v pribéhu hodnoceného obdobi jednotliva centra pro
Ié€bu RS zapojovala postupné a pozvolna pfidavala nové pacienty. Ve vSech zapojenych centrech jsou data na
zakladé chybovych report doplfiovana a opravovana.

Ve srovnani s prvnim exportem dat v ¢ervnu roku 2013 je nyni v registru téméf pétindsobné mnozstvi pacientd,
snizilo se mnozstvi chybégjicich udaju a s novymi zapojenymi centry se zvyraznila variabilita pacientl a jejich 1éCby
v Ceské republice.
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