REGISTR PACIENTU
S ROZTROUSENOU
SKLERGZOU

Pravidelny vystup z registru ReMu$S

Export dat ke dni 31. 12. 2015

— souhrnna zprava

V Praze dne 9. biezna 2016

1]18

Nadacni fond IMPULS
!MPULS adaéni fon

Katefinska 30, Praha 2, IC: 26169428

nadagnf www.nfimpuls.cz
fond



http://www.multiplesclerosis.cz/

REGISTR PACIENTU
S ROZTROUSENOU
SKLEROZOU

Obsah

1 UVOU coerreerreeseseesesseesesseessseesessessssesesse s s s s 3
A £ U=Ta 2P 4
2.1 DemoOgrafiCke Gdaje.....cmerirrerirsiinessesss s 6
2001 PORIAVI oottt s s sesse bR RS R 6
2.1.2  VEKR V AODE POSIEANT NIAVSTEVY ..eureercerreesreeseesseeeseeemessseesseessse s sesseessensssssssesssesssessseesssssssesssesssessssssssesssesssessssssssessss 6
2.1.3  VEK vV dODE ZACAtKU ONEIMOCIIEN .....ceuieeeeeeeereeeeesse e ssessssesisesssesssesssssssss s ssse s ss bbbt sssssens 7
2.1.4  RozlozZeni pacientli u zdravotnich POJISTOVEN ... eeceeeeesseersessseessessssessssesssssesssesssesssssssssesssssssssssssssssans 8
2.1.5  RozloZeni pacientll POAIE KIajil .c...ooeeeeereeeneeseisssssesssssssesssesssesssssssssssssssessssssssssssssssesssessssssssssssesssasssssssssssns 9

2.2 Zaméstnanost a SOCIAINT dAVKY ..o ssssssssaes 10
22,1 ZAINIESINANIOSE ccuuureuieeeeereeeeeesseesseessessssesssesssesssess e esse s s bR R SRR R SRR AR RS R R 10
2.2.2 SOCTAINT QAVKY cevreererueiineeeesreesseeeeesssesssesseesseessesssessseessesssssssss s s s sssesssess s s e s ssssessessssssasssmsessnees 11

20 TR D ToY 0= 10 a7 o) 18 0 1<) 00 o Yo (0O SO 11
R TN DY 0 =) o T 0T 1 172 c) | (O 12
0 T U o1 OSSN 13
2.6 LBCDA ettt s e R E s 15
2.6.1  Nové zahajeni, ukonceni nebo zména DMD/ IVIG tErapie .....omenmeenmeemeesseeenseenseessessssesssessseesssssseeenns 16

2.7 ZATAVOINT UAALOST .ttt sessessessc s s s s bbb bbb 17
2.7.1  TENOLENSEVI ...ttt iitesrreesseniitiiiinessesssessssrassessasssasssssesssessassssssatssssssssdsssitbisse dahessebiee usnseasasdintiisssassesssessassssssassesasssassassesss 17
2.7.2 LAV U6 (010 (i 1 o) i 1010 o 200 PP 17

3 Zaver.l MGl ek AN e 18

2|18

IMPULS Nadaéni fond IMPULS

Katefinska 30, Praha 2, IC: 26169428

nadacnf www.nfimpuls.cz
fond



http://www.multiplesclerosis.cz/

REGISTR PACIENTU
S ROZTROUSENOU
SKLEROZOU

1 Uveod

Celostatni registr pacientli s roztrousenou skleré6zou (ReMuS) vznikl predevsim za ticelem ziskani informaci

o prevalenci a incidenci onemocnéni, zavaznosti onemocnéni v ¢ase diagndzy a pribéhu roztrousené sklerézy (RS),
jejich klinickych p¥iznacich, vyskytu relapst, progresi onemocnéni, 1é¢bé RS, invalidité, pfidruzenych chorobach a
pric¢inach imrti. Cilem je poskytovani vystupi pro sledovani nakladi a efektivity zdravotni péce a 1écivych pripravkd,
vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce, dal$i verejné instituce a vyrobce lé¢ivych pripravkd,
vyhodnocovani zavaznosti RS a jejich socioekonomickych dopadii pro védecké, epidemiologické a statistické ucely.

Na zakladé ziskanych udaji bude mozné vyhledavat faktory, které jsou rizikové jak pro vyskyt RS samé, tak pro
neefektivitu 1éCby a rychlejsi progresi RS. Informace o pribéhu RS umozni platclim zdravotni péce lépe planovat
financni prostredky, které jsou nutné pro lécbu této nemoci. Informace o efektivité 1écby pomahaji 1épe zvolit 1écbu a
pripadné ji podle potifeby ménit.

Soucasti registru jsou nyni v jeho prvni fazi pouze pacienti s roztrousenou sklerdézou, kteri:

e jsouléceni v jednom ze zapojenych specializovanych center pro 1écbu RS

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

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

Do podrobné analyzy byli zahrnuti pouze pacienti, ktefi méli v registru zadanu aktualni navstévu z druhé poloviny roku
2015.

3|18

!MPULS Nadaéni fond IMPULS

Katefinska 30, Praha 2, IC: 26169428

nadagni www.nfimpuls.cz
fond



http://www.multiplesclerosis.cz/

REGISTR PACIENTU
S ROZTROUSENOU
SKLEROZOU

2 Vysledky

K 31.12. 2015 byla v registru ReMusS k dispozici data pacient( z tfinacti center pro 1é¢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, Kr¢,
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Fakultni nemocnice Brno (Bohunice), Fakultni nemocnice Olomouc a nemocnice
v Ceskych Budéjovicich. Pro analyzu byla vybrana data pacientd, ktef{ byli v obdobi od 1. 1. 2013 1é¢eni jednim z niZe
uvedenych pripravkd DMD a IVIG a zaroven méli k dispozici aktualni data:

e DMD - Aubagio, Avonex, Betaferon, Copaxone[20], Copaxone[40] Extavia, Gilenya, Lemtrada, Rebif[22],
Rebif[44], Tecfidera, Tysabri
e IVIG - Endobulin, Flebogamma, Gammagard, Kiovig, Octagam.

Finalni pocet pacientd, zarazenych do registru ReMusS ke dni 31. 12. 2015, je uveden v tabulce 1. V prvnim sloupci je
uveden celkovy pocet pacientl v registru (pacienti spliiuji podminku informovaného souhlasu a 1é¢by DMD nebo IVIG),
v druhém sloupci je uveden pocet pacientt s aktualnimi daty (posledni navstéva v druhé poloviné roku 2015)
zatazenych do aktualnf analyzy.

Tabulka 1 Celkovy pocet pacienti dle center

Pacienti Pacienti Procento pac.
Centrum . p P
vregistru |vanalyze |vanalyze
VFN 2067 2009 25,8%
Teplice 767 730 9,4% = VFN
Jihlava 244 238 3,1% " Teplice
Motol 925 887 11,4% 238 R
Plzen 478 471 6,0% " Motol
Pardubice 451 439 5,6% Claan
m Pardubice
Ostrava 796 792 10,2%
. m Ostrava
Vinohrady 373 361 4,6%
) m Vinohrady
Kr¢ 283 277 3,6%
= Kré
Hradec Kralové 716 710 9,1%
N Hradec Kralové
rno Bohunice 342 336 4,3% ;
0 177 536 78 Brno Bohunice
Olomouc 183 177 2,3%
= Olomouc
Ceské Budgjovice | 368 359 4,6% ¢. Budgjovice
Celkem 7993 7786 100,0%

Obrazek 1 Celkovy pocet pacienti v analyze dle center
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V nasledujici tabulce a grafu je znazornén vyvoj poctu pacientl a poctu zapojenych center do registru ReMusS od jeho
vzniku po soucasnost. V prvnim exportu v 1été 2013 byla analyzovana data ze tfi center od celkem 1 501 pacientd. Nyni,
v prosinci roku 2015 je jiZ do registru zapojeno 13 center pro 1écbu RS a do analyzy vstupuji data 7 786 pacienti z celé
Ceské republiky.

Tabulka 2 Pocet pacienti v registru ReMusS - vyvoj

Datum exportu Pocet center Pocet pacienti 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
31.12.2015 13 7786
1800 - = VEN
mTeplice
1500 -
wJihlava

2 1200 = Motol

2 uPlzen

§ 900 - ®m Pardubice

- m Ostrava

‘s 600 - = Vinohrady

o mKré

300 - mHradec Kralové
Brno Bohunice
0 ' ' = Olomouc
30.6.2013 31.12.2013 30.6.2014 31.12.2014 30.6.2015 31.12.2015 &. Budgjovice

Obrazek 2 Pocet pacientli v registru z jednotlivych center - vyvoj
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2.1 Demografickeé udaje

2.1.1 Pohlavi

Ve vsech sledovanych centrech je l1é¢eno 71,7 % Zen a 28,3 % muZzu.

Tabulka 3 Rozdéleni pacient dle pohlavi

VSechna centra
Pohlavi .
Pocet Procento
Zena 5583 71,7%
Muz 2203 28,3%
M Zeny
B Muzi

Obrazek 3 RozloZeni pacientt dle pohlavi

2.1.2 Vékvdobé posledni navstévy

Primérny vék v dobé posledni navstévy je 40,7 let. Primérny vék Zen byl nepatrné vyssi nez u muzi. V celém registru

je nyni 32 pacientli mlads$ich 18 let a z nich je 8 pacientti mlad$ich 15 let. Ve v§ech centrech pro 1é¢bu RS dohromady se
1é¢i nejvice pacientii ve véku 30 - 40 let.

Tabulka 4 Vék pacienti v letech v dobé posledni navstévy

Centrum Primér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot
V3echna centra 40,7 40,1 9,3 78,1 10,2 0
Tabulka 5 Vék pacientii v letech v dobé posledni navstévy dle pohlavi
Centrum Pohlavi Primér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot
Zena 411 40,5 9,6 74,0 10,3
VSechna centra
Muz 39,9 39,0 9,3 78,1 9,9 0
Tabulka 6 Pocet pacientti mladsich 15 a 18 let
VSechna centra
Vék
Pocet Procento
<15 let 0,1%
<18 let 32 0,4%
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Tabulka 7 Pocet pacientli v jednotlivych dekadach véku
VSechna centra
Vék
Pocet Procento
0-10 2 0,0%
10— 20 71 0,9%
20—-30 1154 14,8%
30-40 2625 33, 7%
40 -50 2423 31,1%
50-60 1203 15,5%
60—-70 296 3,8%
70-80 12 0,2%
80 —-90 0 0,0%
90 - 100 0 0,0%
40% -
30% “
20% v
M Vsichni
10% -
0% T T T T 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

Obrazek 4 RozloZeni pacientti podle véku

2.1.3 Veékv dobé zacatku onemocnéni
Datum zacatku onemocnéndi je dilezity parametr pro vypocet véku v dobé zacatku onemocnéni a doby trvani

onemocnéni. U 26 pacientd tento parametr nebyl vyplnén.

Primerny vék v dobé zacatku onemocnéni je 30,5 let. Z tabulky ¢islo 8 je vSak patrné, Ze vék v dobé zacatku

onemocnéni se pohyboval od necelych 4 let aZ po 67 let.

Tabulka 8 Vék pacienti v letech v dobé zacatku onemocnéni

Centrum Primér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot

VSechna centra 30,5 29,3 3,5 67,3 9,5 26
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2.1.4 RozlozZeni pacientii u zdravotnich pojistoven
Tabulka 9 a graf 5 ukazuji rozloZeni pacienti v registru podle jednotlivych zdravotnich pojistoven. 58,0 % pacientt je

pojisténo u VSeobecné zdravotni pojistovny (111). 13,3 % pacienti je pojisténo u Zdravotni pojistovny ministerstva

vnitra CR (211) a 9,9 % pacientii u Oborové zdravotni pojistovny (207).

Tabulka 9 Rozdélenf pacientd dle pojistovny

VSechna centra
Pojistowvna .
Pocet Procento*

111 4516 58,0%
201 424 5,4%
205 695 8,9%
207 774 9,9%
209 123 1,6%
211 1037 13,3%
213 212 2,7%
Jiné 3 0,0%

* 2 pacienti (0,0 %) neméli vyplnénu pojistovnu

80%

60% -

40%

20%

M Vsichni

0% - == HH W

111 201 205 207

209 211 213 Jiné

Obrazek 5 Rozlozeni pacientl podle pojistovny
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2.1.5 Rozlozeni pacientd podle krajt

Rozdéleni dle kraji je zjiStovano z registru na zakladé postovniho smérovaciho ¢isla adresy bydlisté pacienti. PoStovni

7 vrs

smérovaci Cisla, ktera sdruzuji obce ze dvou krajui, byla prifazena kraji, do kterého spadala vétsina ze zahrnutych obci.
Postovni smérovaci ¢isla, ktera nebylo mozné dohledat v registru po$tovnich smérovacich ¢&isel Ceské posty, byla

hodnocena jako chybna.
V registru jsou zastoupena data pacientii ze vSech krajii Ceské republiky.

Tabulka 10 RozloZeni pacientl podle krajt bydlisté

VSechna centra
Kraje
Pocet Procento*

JihoCesky kraj 519 6,7%
Jihomoravsky kraj 308 4,0%
Karlovarsky kraj 210 2,7%
Kraj VWysocina 429 5,5%
Kralovéhradecky kraj 534 6,9%
Liberecky kraj 339 4,4%
Moravskoslezsky kraj 752 9,7%
Olomoucky kraj 176 2,3%
Pardubicky kraj 535 6,9%
Plzernisky kraj 407 5,2%
Praha 1546 19,9%
Stfedocesky kraj 1284 16,5%
Ustecky kraj 606 7.8%
Zlinsky kraj 137 1,8%

* 2 pacienti neméli vyplnéno bydlisté a 2 pacienti maji trvalé bydlisté na Slovensku

25% -
20% -
15% -
10% -

b _j_rl__-ﬁ_I_J_rH_H I

A ; ; @ A ) N\ 3\ 3\ G > A A
I S T A S N S e S S R
9 > > () O N N4 Q N Q Q (O S
QO S N Q > Q ) b\) N O 0‘9 A

X o O < Q0 o SR >

¥ @ ORI S R &

O X Q ) ¢ t,)\-
\& .,b\o o(’b
¢ \}

B Vsichni

Obrazek 6 RozloZeni pacientl podle kraje bydlisté
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2.2 Zameéstnanost a socialni davky

Zaméstnanost a pobirani socidlnich davek se vyhodnocuje z idajt z posledni navstévy. Je tedy potreba tyto parametry
vyplnovat na kazdé navstéve i v pripadé, Ze se stav nezmeénil.

Je potfeba upozornit na to, Ze neni mozné postihnout vSechny moznosti a kombinace zaméstnanosti a predevsim
socialnich davek a zaroven zachovat piehlednost a smysluplnost vystupu. Proto byla zavedena preferenéni kritéria,
kterd pomahaji vypliujicim 1ékaitim rozhodovat ve spornych kombinovanych piipadech, kterou moznost zvolit. Tato
kritéria (typu invalidni dichod ma prednost pred ddvkami v nezaméstnanosti nebo matei'skou dovolenou) je tieba
zohlednit pri interpretaci a prezentaci téchto dat.

2.2.1 Zaméstnanost

Pfi zaznamenavani zaméstnanosti se vybira z moznosti CU - ¢asteCny tvazek, PU - plny tvazek, NEP - nepracuje
(nezavisle na diivodu a pripadnych socidlnich davkach) a STUDENT - studuje (socidlni a zdravotni pojisténi plati stat).

Vice nez polovina pacientli pracuje na plny uvazek (55,7 %), dalsich 13,3 % pacientli pracuje na ¢aste¢ny uvazek.

Tabulka 11 RozloZeni pacientii podle zaméstnanosti

VSechna centra
Zameéstnanost
Pocet Procento*
CcuU 1034 13,3%
PU 4338 55,7%
NEP 1861 23,9%
STUDENT 223 2,9%

* 4,2 % pacient nemélo vyplnénu zaméstnanost nebo ji mélo vyplnénu chybné

H neuvedeno
3% mCu
[ NEP
EPU

STUDENT

Obrazek 7 RozloZeni pacientl podle zaméstnanosti
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2.2.2  Socialni davky

Struktura socialnich davek je zjednodusen4, protoZe bylo potieba vZdy vybrat pouze jednu ,nejdtlezitéjsi“ davku

v ptipadé, kdy jich pacient pobira vice. ID1, ID2 a ID3 jsou socialni davky, které nas zajimaly nejvice, jedna se o 3 stupné
invalidniho dlichodu. MD - matefska dovolena je zde spisSe pro doplnéni, podobné jako socidlni davky

v nezaméstnanosti (NEZAM). SD je starobni diichod.

55,0 % pacientti nepobira zadné socialni davky.

Tabulka 12 RozloZen{ pacientti podle druhti socidlnich davek

i Vsechna centra

Soc. davky Podet Procento*
ID1 1033 13,3%
ID2 599 7,7%
ID3 882 11,3%
MD 437 5,6%
NEZAM 79 1,0%
SD 142 1,8%
Nepobira (X) 4284 55,0%

* 4,2 % pacient nemélo vyplnéné socialni davky

M neuvedeno
miD1
miD2
=ID3
=MD
B NEZAM
SD

H Nepobira (X)

Obrazek 8 RozloZeni pacientl podle socialnich davek

2.3 Doba trvani nemoci

Primeérna doba trvani nemoci je 10,2 let.

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

Centrum Pramér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot

VSechna centra 10,2 8,6 0,1 45,4 75 26
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2.4 Stupen postizeni
Stupen postiZeni je na kazdé navstéveé udavan jako hodnota EDSS (Expanded Disability Status Scale). Stupen postiZeni

je analyzovan z posledni dostupné navstévy pacienta.

EDSS nabyva hodnot od 0 do 10, kdy 0 znamena zdravy pacient bez potizi, stupen 5 predstavuje znac¢né postiZeni,
pracovni neschopnost a schopnost samostatné chtize na vzdalenost kratsi nez 500 metrq, stupen 10 znamend amrti

v dasledku RS.
Median hodnoty EDSS je 2,5. Nejvice pacientd spada do skupiny EDSS mezi 1,5 - 2.

Tabulka 14 Stupei postiZzeni (hodnota EDSS) v dobé posledni navstévy

Obrazek 9 RozloZeni pacientti podle stupné EDSS

Centrum Pramér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot
VSechna centra 2,7 2,5 0,0 8,0 15 13
Tabulka 15 Stupeii postizeni (hodnota EDSS) v dobé posledni navstévy
VSechna centra
EDSS .
Pocet Procento*
0-1 1101 14,1%
1,56-2 2809 36,1%
25-3 1368 17,6%
35-4 1162 14,9%
45-5 746 9,6%
55-6 429 5,5%
65-7 144 1,8%
75-8 14 0,2%
85-9 0 0,0%
9,5-10 0 0,0%
* 0,2 % pacientti nemélo vyplnény stupen EDSS
40% -
30% -
20% -
10% - M Vsichni
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2.5 Relaps

Za poslednich 6 mésicti mélo 10,4 % pacienti relaps (navrat priznakli onemocnéni), za 12 mésici je to 27,0 %. Je
potieba zohlednit, Ze pocet relapsi je celkovy vCetné nasobnych relapst jednoho pacienta. Primérny pocet relapsi za
jeden rok (ARR, annualized relapse rate) je 0,270.

Tabulka 16 Vyskyt relapsu v poslednich 6 a 12 mésicich

VSechna centra
Relaps
Pocet Procento
Za 6 mésicl 807 10,4%
Za 12 mésicl 2099 27,0%

Zavaznost relapst je definovana jako lehk3, stfedni nebo tézka. Lehka znaci, Ze relaps neovliviiuje aktivity denniho
Zivota. Stredni zavaznost relapsu jiz ovliviiuje aktivity denniho Zivota a tézka zavaznost je zaznamenana v pripadé, kdy
relaps zptisobuje pacientovi tézky diskomfort, vyznamné ovliviiuje aktivity denniho zZivota a vede k pracovni
neschopnosti ¢i hospitalizaci.

Vétsina relapst je mirné nebo stiedni tize. Mirné relapsy tvoii v poslednich 6 mésicich 50,4 % vSech zaznamenanych
relapst a v poslednich 12 mésicich 50,7 %. Stiredné tézkych relapsii bylo 44,4 % respektive 44,1 %) a zavaznych
relapst 3,7 % respektive 4,0 %.

Tabulka 17 Zavaznost relapsu v poslednich 6 a 12 mésicich

Relaps VSechna centra

6 mésicu Pocet Procento*
Mirny 407 50,4%
Stredni 358 44.,4%
Zavazny 30 3,7%
Relaps

12 mésicu Pocet Procento*
Mirny 1065 50,7%
Stfedni 926 44,1%
Zavazny 85 4,0%

* v pripadé 1,5 % zaznamenanych relapsti nebyla vyplnéna zavaznost relapsu v poslednich 6 mésicich
v piipadé 1,1 % zaznamenanych relapst nebyla vyplnéna zavaznost relapsu v poslednich 12 mésicich

s _oO

6 mésicu 12 mésicu

® neuvedeno 1% ® neuvedeno
B mirny 4% B mirny

W stredni W stredni

™ zdvaziny W zavaziny

Obrazek 10 Zavaznost relapsi za poslednich 6 a 12 mésict
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Poslednim analyzovanym parametrem byla forma lécby relapsu - ambulantné x hospitalizace. Naprosta vétSina relapst
byla 1éCena ambulantné. PoCty hospitalizaci se pohybuji do 10 procent.

Tabulka 18 Forma 1é¢by relapsu v poslednich 6 a 12 mésicich

Relaps VSechna centra

6 mésicu Pocet Procento*
Ambulantne 743 92,1%
Hospitalizace 45 5,6%
Relaps

12 mésicu Pocet Procento*
Ambulantné 1894 90,2%
Hospitalizace 156 7,4%

* v pripadé 2,4 % zaznamenanych relapst v poslednich 6 mésicich nebyl vyplnén zptisob 1écby
v pripadé 2,3 % zaznamenanych relapsd v poslednich 12 mésicich nebyl vyplnén zptisob 1écby

6 mésicu ict

12 mésicu

B neuvedeno M neuvedeno
0,
2% B ambulantné 2% B ambulantné
& hospitalizace

 hospitalizace

Obrazek 11 Forma lécby relapsti za poslednich 6 a 12 mésict
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2.6 Lécba

Lécba RS byla hodnocena jako uzivany lécivy pripravek DMD nebo IVIG v dobé posledni navstévy. 7 pacienti mélo

v dobé posledni navstévy neukoncenou lécbu 2 pripravkd, jsou tedy v poctech zahrnuti dvakrat. V nékterych pripadech
se jedna o soubéznou 1écbu dvéma pripravky. VétSinou se vSak jedna o chybné zadani 1é¢by (tyto duplicity budou

z registru do budoucna odstranény).

Pacienty 1éCené pripravky IVIG do registru v této fazi zaradilo velmi malo center. 335 pacienti (4,3 %) v dobé posledni
navstévy nebylo 1éCeno Zadnym ptipravkem DMD nebo IVIG (méli do¢asné nebo trvale ukoncenou 1é¢bu). Téchto 335
pacientd neni uvedeno v tabulce €. 19, ale jejich vycet je soucasti tabulky ¢. 20.

Nejvice pacient( je 1é¢eno pripravky Avonex (18,5 %) a Copaxone [20] (18,1 %).

Tabulka 19 Rozdéleni pacientd podle uzivaného ptipravku v dobé posledni navstévy

VSechna centra
Lécba
Pocet Procento

DMD
Aubagio 219 2,9%
Avonex 1378 18,5%
Betaferon 729 9,8%
Copaxone [20] 1348 18,1%
Copaxone [40] 337 4,5%
Extavia 188 2,5%
Gilenya 672 9,0%
Lemtrada 6 0,1%
Rebif[22] 605 8,1%
Rebif[44] 875 11,7%
Tecfidera 248 3,3%
Tysabri 690 9,3%
IVIG 1 0,0%
Endobulin 0 0,0%
Flebogamma 97 1,3%
Gammagard 7 0,1%
Kiovig a7 0,6%
Octagam 11 0,1%

20%

10%

0% [] . 1 m Vsichni
Xe) S N S @@ A @ :
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2.6.1 Nové zahajeni, ukonceni nebo zména DMD/ IVIG terapie
V ramci podrobnéjsi analyzy 1écby pacientid byl urcen pocet pacientt, ktefi v poslednim ptilroce a v poslednim roce
pred exportem 31. 12. 2015 nové zahajili DMD/ IVIG 1éc¢bu. Téchto pacientd bylo 3,9 % respektive 8,2 %.

Pocet pacientt, kteri ukoncili 1écbu DMD ve sledovaném obdobi prozatim nelze piresné stanovit. Pri posledni navstéve
bylo bez 1é¢by 335 pacientt (4,3 %). 101 z téchto pacientid ukoncilo 1é¢bu ve sledovaném pilroce, zbylych 234 pacient(
ukoncilo 1é¢bu jiz di{ve a ve sledovaném obdobi nezahajilo dalsi 1écbu.

Poslednim ziskanym parametrem byl pocet pacient, ktefi ve sledovaném obdobi zménili pripravek DMD nebo IVIG.
Téchto pacientti bylo v poslednim piilroce 8,8 % a v poslednim roce 15,4 %.

Tabulka 20 Pocet pacientd, kteif ve sledovaném obdobi nové zahdjili, ukon¢ili nebo zménili DMD/ IVIG terapii

Lééba VSechna centra
- poslednich 6 mésicl Pocéet Procento
Zahajeni 300 3,9%
Nové ukonceni 101 1,3%
Drive ukoncéeni 234 3,0%
Ukonceni celkem 335 4,3%
Zmeéna 685 8,8%
Lécba
- poslednich 12 mésicu Pocet Procento
Zahajeni 638 8,2%
Nové ukonceni 191 2,5%
Drive ukoncéeni 144 1,8%
Ukonceni celkem 335 4,3%
Zména 1197 15,4%
4 Vé (-] v Vé o
6 mesicu 12 measicu
10% - 20%

8% 15%

6% - ~

4; 10% 1dC

? ¥ Vsichni . W Vsichni
2% - 5/0
0% - - 0% T - T _—
Nové Nové Nové Nové Zména
zahdjeni ukonceni zahdjeni ukonceni
Obrazek 13 Nové zahajeni, ukonceni nebo zména DMD terapie
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2.7 Zdravotni udalost

2.7.1 Téhotenstvi

V hodnoceném obdobi 6 mésicti pred exportem 31. 12. 2015 celkem porodilo 55 pacientek s RS (1,0 %). 52 z téchto
pacientek se narodilo 1 dité, 1 pacientka méla dvojcata a 2 pacientky nemély pocet narozenych détf vyplnény. Za rok
2015 porodilo celkem 119 pacientek (2,1 %). 112 z téchto pacientek se narodilo 1 dité, 5 pacientek mélo dvojcata a 2
pacientky nemély uveden pocet narozenych déti.

Tabulka 21 Pocet déti, narozenych v hodnoceném obdobi

Téhotenstvi VEechna centra

- poslednich 6 mésicl Podet Procento
Pocet porodu 55 1,0%
Téhotenstvi

- poslednich 12 mésicu Pocet Procento
Pocet porodu 119 2,1%

2.7.2 NeZadouci prihody
Nezéadoucich ptihod bylo zaznamenano velmi malé mnozstvi. Néktera centra tento parametr jesté nezacala podrobnéji

vypliiovat. Tyto souhrnné vysledky tak zatim nelze spolehlivé interpretovat. V pripadé procentudlniho vyjadieni neni
korigovana moznost ndsobné pritomnosti AE u jednoho pacienta.

V roce 2015 bylo zaznamenano podezieni na jeden zavazny nezadouci ucinek léciva, konkrétné Copaxone [20]. Jednalo
se o anaphylaxis. Dle informaci RS centra byly idaje o podezieni na zavazny nezadouci uc¢inek nahlaSeny na SUKL.

Tabulka 22 Pocet nezadoucich piihod, které zacaly v hodnoceném obdobi

Nezadouci udalosti VSechna centra

- poslednich 6 mésicu Podet Procento
Pocet AE 97 1,2%
Pocet preddefinovanych AE 30 0,4%
Pclécizé_va'ﬂych_AE _1 _______ 0 ,_0%
NezZadouci udalosti

- poslednich 12 mésicu Podet Procento
Pocet AE 228 2,9%
Pocet pfeddefinovanych AE 83 1,1%
Pocet zavaznych AE 1 0,0%
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> Javer

Dne 31. 12. 2015 byl proveden Sesty export dat do registru ReMuS a nasledné probéhla pribézna analyza dat z registru
zaméiena na obdobi od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2015. V hodnoceném obdobi jsou soucasti registru ReMuS data pacientti z
tfinacti center pro lé¢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, Kr¢, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Fakultni nemocnice Brno (Bohunice),
Fakultni nemocnice Olomouc a nemocnice v Ceskych Budéjovicich. Tato centra vkladaji tidaje o svych pacientech

do registru pribézné a ke dni exportu 31. 12. 2015 byla k dispozici data o 1é¢bé 7 993 pacientd. Po vyrazeni pacientt
bez aktualnich dat vstupovala do analyzy data 7 786 pacientti z celé Ceské republiky.

Pacienti v registru jsou ze 71,7 % Zeny, primérny vék v dobé posledni névstévy je 40,7 let a v dobé zac¢atku onemocnént
30,5 let. 99,6 % pacientii je v dobé posledni navstévy starsich 18 let. 58,0 % pacienti je pojisténo u VSeobecné
zdravotni pojistovny. V registru jsou jiz data pacientti ze viech kraj Ceské republiky. V oblasti zaméstnanosti a
socialnich davek doslo k vyraznému zlepseni kvality a vyplnénosti iidajt. 69,0 % pacientl je praceschopnych (pracuje
na plny nebo ¢astecny uvazek) a 32,3 % je v invalidnim diichodu stupné 1-3. Nejpocetnéjsi skupinou z hlediska stupné
postiZeni jsou pacienti s EDSS mezi 1,5 a 2. Primeérny pocet relapsti za jeden rok (ARR, annualized relapse rate) je
0,270. 50,4 % relapsi za poslednich 6 mésicti a 50,7 % relapsi za poslednich 12 mésicti bylo mirné tézkych a naprosta
vétSina byla 1éCena ambulantné. Nej¢astéji uzivanymi lé¢ivymi piipravky jsou Avonex (18,5 %) a Copaxone [20] (18,1
%). V poslednim ptlroce 3,9 % pacienti zahajilo DMD 1écbu, 1,3 % pacientti ukoncilo nebo pierusilo DMD 1écbu a 8,8 %
pacient zménilo DMD lécbu. V poslednim roce zahajilo 1écbu DMD 8,2 % pacientt, nové ukoncilo 1é¢bu 2,5 % pacientti
a zménilo 15,4 % pacientd. V roce 2015 se pacientkdm z RS center narodilo 119 déti. V priibéhu hodnoceného obdobf
bylo hlaSeno podezieni na jeden zavazny nezadouci ucinek RS specifické 1é¢by (Copaxone), udalost byla hlasena na
SUKL.

Priinterpretaci uvedenych dat je potfeba zohlednit, Ze se v priitbéhu hodnoceného obdobi jednotliva centra pro 1é¢bu
RS zapojovala postupné a pozvolna piidavala nové pacienty. Ve vSech zapojenych centrech jsou data na zakladé
chybovych reportti dopliiovana a opravovana.

Ve srovnani s prvnim exportem dat v ¢ervnu roku 2013 je nyni v registru vice nez pétinasobné mnozstvi pacientd,
snizilo se mnozstvi chybéjicich idaji a s novymi zapojenymi centry se zvyraznila variabilita pacienti a jejich 1é¢by
v Ceské republice.
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