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1 Uvod

Celostatni registr pacientl s roztrousenou skler6zou (ReMuS) vznikl pfedevSim za Gcelem ziskani informaci
o prevalenci a incidenci onemocnéni, zavaznosti onemocnéni v ¢ase diagnézy a prubéhu roztrouSené sklerozy
(RS), jejich klinickych pfiznacich, vyskytu relaps(, progresi onemocnéni, Ié¢bé RS, invalidité, pfidruzenych
chorobach a pfi¢inach amrti. Cilem je poskytovani vystupd pro sledovani nakladt a efektivity zdravotni péce
a |écivych pfipravku, vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce, dalSi verejné instituce a vyrobce léCivych
pripravkd, vyhodnocovani zavaznosti RS a jejich socioekonomickych dopadi pro védecké, epidemiologicke
a statistické ucely.

Na zakladé ziskanych udajli 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
finanéni prostfedky, které jsou nutné pro 1é¢bu této nemoci. Informace o efektivité 1€Eby pomahaji Iépe zvolit IéEbu
a pfipadné ji podle potfeby ménit.

Soucasti registru jsou nyni pacienti s roztrouSenou sklerézou, ktefi:

e jsou léceni v jednom ze zapojenych specializovanych center pro lé¢bu RS
e podepsali informovany souhlas se zpracovavanim svych osobnich a klinickych udaju v registru ReMus.

Do podrobné analyzy byli zahrnuti pouze pacienti, ktefi méli v registru zadanu aktualni navstévu z druhé poloviny
roku 2016 (nebo z celého roku 2016 v pfipadé non-DMD pacientd). Analyza je rozdélena na dvé ¢asti. Hlavni ¢ast
se vénuje DMD/ IVIG pacientim a je shodna pro vSechna RS centra. Druha ¢ast shrnuje prvni pilotni vysledky pro
non-DMD pacienty a je uvedena pouze u RS center, ktera non-DMD pacienty do registru zadavaji.
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2 Vysledky - DMD/ IVIG pacienti

K 31. 12. 2016 hyla v registru ReMuS k dispozici data pacientt z patnacti center pro lé¢bu RS — VSeobecné
fakultni nemocnice v Praze (VFN), Nemocnice Teplice, Nemocnice Jihlava, Fakultni nemocnice Motol v Praze,
Fakultni nemocnice v Plzni, Nemocnice Pardubického kraje, Fakultni nemocnice v Ostravé, Fakultni nemocnice
Kralovské Vinohrady v Praze, Thomayerovy nemocnice Kr€ v Praze, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Fakultni
nemocnice Brno (Bohunice), Fakultni nemocnice Olomouc, Nemocnice Ceské Budgjovice, Fakultni nemocnice
u sv. Anny v Brné a Krajské nemocnice T. Bati ve Zliné. Pro hlavni ¢ast analyzy byla vybrana data pacientd, ktefi
byli v obdobi od 1. 1. 2013 léceni jednim z nize uvedenych pfipravkll DMD a IVIG a zaroven méli k dispozici
aktualni data:

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

Soucasti analyzy jsou také v pfipadé RS center s dostupnymi daty vysledky pro skupinu ,non-DMD* pacienti
(pacientd, ktefi uzivali DMD nebo IVIG pouze pfed 1. 1. 2013 nebo je neuzivali nikdy).

Finalni pocet DMD/ IVIG pacientd, zafazenych do registru ReMuS ke dni 31. 12. 2016, je uveden v tabulce 1.
V prvnim sloupci je uveden celkovy po¢et DMD/ IVIG pacientl v registru (pacienti splfiuji podminku informovaného
souhlasu a lé¢by DMD nebo IVIG), v druhém sloupci je uveden pocet pacientd s aktualnimi daty (posledni
navstéva v druhé poloviné roku 2016) zafazenych do aktualni analyzy.

B VFN
247 M Teplice
394 m Jihlava
H Motol
H Plzen
M Pardubice
m Ostrava
B Vinohrady
mKre
Hradec Kralové
Brno Bohunice
® Olomouc
C. Budéjovice
Sv. Anna
Zlin

214
354

307

Graf 1 Pocty pacientt v jednotlivych centrech zafazenych do analyzy
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Tabulka 1 Celkovy po¢et DMD/ IVIG pacientt dle center
Centrum Pacienti v registru Pacienti v analyze Procento pac. v analyze
VFN 2166 2086 23,1%
Teplice 943 919 10,2%
Jihlava 283 274 3,0%
Motol 1112 1071 11,8%
Plzen 538 511 5,7%
Pardubice 508 491 5,4%
Ostrava 880 866 9,6%
Vinohrady 475 456 5,0%
Kré 317 307 3,4%
Hradec Kralové 807 785 8,7%
Brno Bohunice 364 354 3,9%
Olomouc 223 214 2,4%
Ceské Budéjovice 411 394 4,4%
Sv. Anna 69 69 0,8%
Zlin 247 247 2,7%
Celkem 9343 9044 100,0%

V nasledujici tabulce a grafu je znazornén vyvoj poctu DMD/ IVIG pacientd a poctu zapojenych center do registru
ReMusS od jeho vzniku po soucasnost. V prvnim exportu v lété 2013 byla analyzovana data ze tfi center od celkem
1 501 pacientll. Nyni, v prosinci roku 2016, je jiz do registru aktivné zapojeno v§ech 15 center pro l1éébu RS a do
analyzy vstupuji data 9 044 pacienttl z celé Ceské republiky.

Tabulka 2 Po¢et DMD/IVIG pacientl v registru ReMuS — vyvoj v ¢ase

Datum exportu | Pocet center Pocet pacientt k Datum exportu Pocet Pocet pacientl k
analyze center analyze
30.06.2013 3 1501 30.06.2015 13 7099
31.12.2013 7 2920 31.12.2015 13 7786
30.06.2014 12 4715 30.06.2016 14 8353
31.12.2014 12 5639 31.12.2016 15 9044
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Graf 2 Pocet DMD/ IVIG pacientud v registru z jednotlivych center — vyvoj v Case

5122

!M PU LS Nadaéni fond IMPULS

S Katefinska 30, Praha 2, IC: 26169428
Pc?r?;cm www.nfimpuls.cz



http://www.multiplesclerosis.cz/

REGISTR PACIENTU
S ROZTROUSENOU
SKLEROZOU

2.1 Demografické udaje

2.1.1 Pohlavi
Ve vSech sledovanych centrech je 1é¢eno 71,5 % zen a 28,5 % muzu.

Tabulka 3 RozloZeni pacientt podle pohlavi

VSechna centra
Pohlavi
Pocet Procento
Zena 6464 71,5%
Muz 2580 28,5%

m Zeny

B MuZi

Graf 3 RozlozZeni pacientli podle pohlavi

2.1.2 Vékv dobé posledni navstévy

Primérny vék v dobé posledni navstévy je 41,3 let. Primérny vék Zen byl nepatrné vySSi nez u muzl. V celém
registru je nyni 34 pacientl mladsSich 18 let a z nich je 6 pacientd mladSich 15 let. Ve vSech centrech pro Iécbu RS
dohromady se I&Ci nejvice pacientd ve véku 40 — 50 let a 30 — 40 let.

Tabulka 4 Vék pacientl v letech v dobé posledni navstévy

Centrum Primér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot

VSechna centra 41,3 40,8 10,3 79,1 10,4 0

Tabulka 5 Vék pacientl v letech v dobé posledni navstévy dle pohlavi

Centrum Pohlavi Primér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot

Zena 41,6 41,2 10,5 75,1 10,5 0
Muz 40,6 39,9 10,3 79,1 10,0

VSechna centra

Tabulka 6 Pocet pacientll mladSich 15 a 18 let

. VSechna centra
veK Pocet Procento
<15 let 6 0,1%
<18 let 34 0,4%
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Tabulka 7 Pocet pacientd v jednotlivych dekadach véku
VSechna centra
Vék
Pocet Procento

0-10 0 0,0%
10 -20 85 0,9%
20-30 1224 13,5%
30-40 2903 32,1%
40 -50 2933 32,4%
50-60 1477 16,3%
60-70 402 4,4%
70 -80 20 0,2%
80 -90 0 0,0%
90-100 0 0,0%

40% -

30% -

20% - o

M 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

Graf 4 RozlozZeni pacientt podle véku

2.1.3 Veék v dobé zacatku onemocnéni
Datum zacatku onemocnéni je dulezity parametr pro vypocet véku v dobé zacatku onemocnéni a doby trvani
onemocnéni.

Primérny vék v dobé zacatku onemocnéni je 30,8 let. Z tabulky Cislo 8 je vSak patrné, ze se vék v dobé zacatku
onemocnéni pohyboval od 3 let aZ po 67 let.

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

Centrum Primér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot

VSechna centra 30,8 29,6 3,3 67,3 9,6 4

!M PU LS Nadaéni fond IMPULS

S Katefinska 30, Praha 2, IC: 26169428
P;?SC”' www.nfimpuls.cz



http://www.multiplesclerosis.cz/

REGISTR PACIENTU
S ROZTROUSENOU
SKLEROZOU

2.1.4 Rozlozeni pacientii u zdravotnich pojiStoven

Tabulka 9 a graf 5 ukazuji rozlozeni pacient(l v registru podle jednotlivych zdravotnich pojistoven. 58,4 % pacientl
je pojisténo u VSeobecné zdravotni pojistovny (111). 13,0 % pacientl je pojisténo u Zdravotni pojisStovny
ministerstva vnitra CR (211) a 9,6 % pacienti u Oborové zdravotni poji§tovny (207).

Tabulka 9 Rozlozeni pacientl podle pojistovny

VSechna centra
Pojistovna .
Pocet Procento
111 5278 58,4%
201 498 5,5%
205 825 9,1%
207 872 9,6%
209 135 1,5%
211 1178 13,0%
213 254 2,8%
Jiné 4 0,0%
80%
60% -
40% -
B Vsichni
20% -
111 201 205 207 209 211 213 Jiné

Graf 5 Rozlozeni pacientl 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 smeérovaci Cisla, ktera sdruzuji obce ze dvou krajll, 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 vSech kraji Ceské republiky.

Tabulka 10 RozloZeni pacientt podle kraje bydlisté

VSechna centra
Kraje
Pocet Procento*

Jiho&esky kraj 562 6,2%
Jihomoravsky kraj 383 4,2%
Karlovarsky kraj 240 2, 7%
Kraj Vysocina 489 5,4%
Kralovéhradecky kraj 599 6,6%
Liberecky kraj 412 4,6%
Moravskoslezsky kraj 825 9,1%
Olomoucky kraj 217 2,4%
Pardubicky kraj 586 6,5%
Plzerisky kraj 434 4,8%
Praha 1722 19,0%
Stfedocesky kraj 1454 16,1%
Ustecky kraj 731 8,1%
Zlinsky kraj 385 4,3%

* 4 pacienti maji trvalé bydlisté na Slovensku a 1 pacient v Polsku

20% -
15%
10% -

5% -
M Vsichni

0% -
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Graf 6 RozloZeni pacientt podle kraje bydlisté
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2.2 Zameéstnanost 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 vdechny 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 pacientd pracuje na plny uvazek (57,0 %), dalSich 13,5 % pacientd pracuje na ¢astecny uvazek.

Tabulka 11 RozloZeni pacientll podle zaméstnanosti

VSechna centra
Zameéstnanost
Pocet Procento*
CuU 1217 13,5%
PU 5158 57,0%
NEP 2114 23,4%
STUDENT 246 2, 7%

* 3,4 % pacientd nemélo vyplnénu zameéstnanost nebo ji mélo vypinénu chybné

3% ¥ neuvedeno

3% ECU
W NEP
T PU

STUDENT

Graf 7 RozloZeni pacientd podle zaméstnanosti
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2.2.2  Socialni davky

Struktura socialnich davek je zjednodusena, 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.

55,5 % pacientt nepobira zadné socialni davky.

Tabulka 12 RozlozZeni pacientt podle druhu socidlnich davek

. . VSechna centra
oc.da
d Pocet Procento*

ID1 1207 13,3%
ID2 676 7,5%
ID3 1023 11,3%
MD 534 5,9%
NEZAM 73 0,8%
SD 201 2,2%
Nepobira (X) 5021 55,5%

* 3,4 % pacientd nemélo vyplnéné socialni davky

M neuvedeno
m D1
mID2
= ID3
=MD
B NEZAM
SD
= Nepobira (X)

Graf 8 Rozlozeni pacientl podle druhu socialnich davek

2.3 Doba trvani nemoci

Priimérna doba trvani nemoci je 10,5 let.

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

Centrum Prdmér

Median Minimum

Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot

VSechna centra 10,5

8,9 0,0

46,5 77

4
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2.4 Stupen postizZeni

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, stupen 5 predstavuje 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 pacientt spada do skupiny EDSS mezi 1,5 — 2.

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

* 0,1 % pacientll nemélo vyplnény stuperi EDSS

Centrum Prameér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot
VSechna centra 2,7 25 0,0 10,0 15 6
Tabulka 15 Stupen postizeni (hodnota EDSS) v dobé posledni navstévy
VSechna centra
EDSS
Pocet Procento*

0-1 1305 14,4%

16-2 3280 36,3%

25-3 1580 17,5%

35-4 1308 14,5%

45-5 844 9,3%

55-6 511 5,7%

65-7 189 2,1%

75-8 17 0,2%

85-9 3 0,0%

9,5-10 1 0,0%

40%

30%

20%

10%

0%

M Vsichni

Graf 9 RozloZeni pacientl podle stupné EDSS
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2.5 Relaps

Za poslednich 6 mésici mélo 8,7 % pacientu relaps (navrat pfiznakd onemocnéni), za 12 mésicu je to 22,0 %. Je
potfeba zohlednit, Ze pocet relapst je celkovy véetné nasobnych relapst jednoho pacienta. Primérny pocet
relapsll za jeden rok (ARR, annualized relapse rate) je 0,220.

Tabulka 16 Vyskyt relapst v poslednich 6 a 12 mésicich

VSechna centra
Relaps .
Pocet Procento
Za 6 mésicu 787 8,7%
Za 12 mésicu 1986 22,0%

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

VétSina relapsu je mirné nebo stfedni zavaznosti. Mirné relapsy tvofi v poslednich 6 mésicich 39,6 % vSech
zaznamenanych relapsu a v poslednich 12 mésicich 39,9 %. Stfedné zavaznych relapsu bylo 55,4 % respektive
55,6 %) a zavaznych relapst 4,8 % respektive 4,4 %.

Tabulka 17 Zavaznost relaps( v poslednich 6 a 12 mésicich

Relaps VSechna centra

6 mésicu Pocet Procento*
Mirny 312 39,6%
Stredni 436 55,4%
Zavazny 38 4,8%
Relaps

12 mésicu Pocet Procento*
Mirny 793 39,9%
Stredni 1105 55,6%
Zavamy 87 4,4%

* v pfipadé 0,1 % zaznamenanych relaps( nebyla vyplnéna zavaznost relapsu v poslednich 6 mésicich
v pfipadé 0,1 % zaznamenanych relaps( nebyla vyplnéna zavaznost relapsu v poslednich 12 mésicich

s _o©

6 mésicu 12 mésicu

M neuvedeno 0% M neuvedeno
H mirmny 4% H mirmny

M stredni M stredni

I zavainy M zavaziny

Graf 10 Zavaznost relapsl v poslednich 6 a 12 mésicich
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Poslednim analyzovanym parametrem byla forma Ié¢by relapsu — ambulantné x hospitalizace. Naprosta vétsina
relapsu byla lé¢ena ambulantné. Pocty hospitalizaci se pohybuji kolem 10 procent.

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

Relaps VSechna centra

6 mésicu Pocet Procento*
Ambulantné 710 90,2%
Hospitalizace 60 7,6%
Relaps

12 mésicu Pocet Procento*
Ambulantné 1723 86,8%
Hospitalizace 217 10,9%

* v pfipadé 2,2 % zaznamenanych relapsd v poslednich 6 mésicich nebyl vyplnén zpusob Ié¢by
v pfipadé 2,3 % zaznamenanych relapsl v poslednich 12 mésicich nebyl vyplnén zplsob Iécby

s _ O

6 mésicu 12 mésicu

B neuvedeno B neuvedeno

29 3 "
% B ambulantné 2% H ambulantné
1 hospitalizace 1 hospitalizace

Graf 11 Forma lécby relapstl v poslednich 6 a 12 mésicich
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2.6 Lécba

Lécba RS byla hodnocena jako uzivany légivy pfipravek DMD nebo IVIG v dobé posledni navstévy. 5 pacientl
mélo v dobé posledni navstévy neukonéenou léc¢bu 2 pFipravkd, jsou tedy v poctech zahrnuti dvakrat. Jedna se
0 soubéznou lé€bu dvéma pfipravky.

Pacienty lé¢ené pfipravky IVIG do registru zafadilo velmi malo center. 422 pacientl (4,7 %) v dobé posledni
navstévy nebylo 1éEeno Zadnym piipravkem DMD nebo IVIG (méli do€asné nebo trvale ukongenou lé¢bu). Téchto
422 pacient(l neni uvedeno v tabulce €. 19, ale jejich vycet je soucasti tabulky &. 20.

Nejvice pacientl je 1éCeno pfipravky Copaxone (22,6 %). 26,0 % pacientl bylo v dobé posledni navstévy na
eskalacni terapii (Gilenya, Lemtrada, Tecfidera, Tysabri).

Tabulka 19 Rozdéleni pacient podle uzivaného pfipravku v dobé posledni navstévy

Lécba VSechna centra
Pocet Procento

DMD
Aubagio 424 4,9%
Avonex 1400 16,2%
Betaferon 745 8,6%
Copaxone [20] 311 3,6%
Copaxone [40] 1642 19,0%
Extavia 141 1,6%
Gilenya 859 10,0%
Lemtrada 76 0,9%
Plegridy 0 0,0%
Rebif[22] 550 6,4%
Rebif[44] 999 11,6%
Tecfidera 530 6,1%
Tysabri 780 9,0%
IVIG 6 0,1%
Flebogamma 103 1,2%
Gammagard 5 0,1%
Kiovig 42 0,5%
Octagam 14 0,2%

20%

10%

0%
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Graf 12 Uzivané Iécivé pfipravky DMD a IVIG
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2.6.1 Nové zahajeni, ukonceni nebo zména DMD/ IVIG terapie
V ramci podrobnéjsi analyzy lé¢by pacientd byl uréen pocet pacientd, ktefi v poslednim pullroce a v poslednim roce
pred exportem 31. 12. 2016 nové zahajili DMD/ IVIG 1é¢bu. Téchto pacientl bylo 3,5 % respektive 7,5 %.

Pocet pacientd, ktefi ukongili Ié€bu DMD ve sledovaném obdobi prozatim nelze pfesné stanovit. Pfi posledni
navstévé bylo bez lécby 422 pacientll (4,7 %). 120 ztéchto pacientd (1,3 %) ukoncilo lé¢bu ve sledovaném
pulroce, zbylych 302 pacientt (3,3 %) ukoncilo Ié¢bu jiz dfive a ve sledovaném obdobi nezahajilo dalsi 1&é¢bu.

Poslednim ziskanym parametrem byl pocet pacientd, ktefi ve sledovaném obdobi zménili pfipravek DMD nebo
IVIG. Téchto pacientd bylo v poslednim pllroce 4,9 % a v poslednim roce 14,7 %.

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

Lé&ba VSechna centra
- poslednich 6 mésicl Pocet Procento
Zahajeni 315 3,5%
Nové ukonéeni 120 1,3%
Drive ukoncéeni 302 3,3%
Ukonc&eni celkem 422 4.7%
Zmeéna 443 4,9%
Lécba
- poslednich 12 mésicu Podet Procento
Zahajeni 681 7,5%
Nové ukonéeni 220 2,4%
Drtive ukoncéeni 202 2,2%
Ukonc&eni celkem 422 4.7%
Zmeéna 1332 14,7%
6 mésicu 12 mésicl
6% - 20%
5% -
4% | 15% -
3% - 10%
i:;: : B Vsichni 5% _j B VSichni
o - ol | -
Nové Nové Zména Nové Nové Zména
zahdjeni ukonceni zahdjeni ukonceni

Graf 13 Nové zahajeni, ukoneni nebo zména DMD terapie
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2.7 Zdravotni udalost

2.7.1 Téhotenstvi

V hodnoceném obdobi 6 mésict pfed exportem 31. 12. 2016 celkem porodilo 60 pacientek s RS (0,9 %). 58
z téchto pacientek se narodilo 1 dité, 2 pacientky mély dvojcata. Za rok 2016 porodilo celkem 137 pacientek
(2,1 %). 132 z téchto pacientek se narodilo 1 dité, 4 pacientky mély dvoj¢ata a 1 pacientka méla trojcata.

Tabulka 21 Pocet porodd v hodnoceném obdobi

Téhotenstvi VSechna centra

- poslednich 6 mésicu Podet Procento
Pocet porodu 60 0,9%
Téhotenstvi

- poslednich 12 mésicu Poget Procento
Pocet porodu 137 2,1%

2.7.2 Nezadouci prihody

NeZadoucich pfihod bylo zaznamendno velmi malé mnoZstvi. Néktera centra tento parametr je5té nezaclala
podrobnéji vyplfiovat. Tyto souhrnné vysledky tak zatim nelze spolehlivé interpretovat. V pfipadé procentualniho
vyjadfeni neni korigovana moznost nasobné pfitomnosti AE u jednoho pacienta.

V poslednich 6 mésicich bylo zaznamenano podezfeni na jeden zdvazny neZadouci ucinek lé&iva, konkrétné
u légivého pripravku Tysabri. Jednalo se o infekci. Udaje o podezieni na zavazny nezadouci uginek byly RS
centrem nahlaSeny drziteli rozhodnuti o registraci I1éCiva. Dfive v roce 2016 bylo hlaSeno jesté podezfeni na 1 dalsi
zavazny nezadouci ulinek léciva, konkrétné IéCivy pFipravek Rebif [44]. Jednalo se o nekrézu v misté vpichu.
Tento nezadouci ucinek byl hlasen RS centrem na SUKL.

Tabulka 22 Pocet nezadoucich pfihod, které zacaly v hodnoceném obdobi
VSechna centra

Nezadouci udalosti

- poslednich 6 mésica Pocet Procento
Pocet AE 70 0,8%
Pocet pfeddefinovanych AE 25 0,3%
Pocet zavaznych AE 1 0,0%
NezZadouci udalosti

- poslednich 12 mésicd Podet Procento
Pocet AE 194 2,1%
Pocet preddefinovanych AE 61 0,7%
Pocet zavaznych AE 2 0,0%
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3 Vysledky - non-DMD pacienti

Soucasti analyzy dat z registru ReMuS jsou také v pfipadé RS center s dostupnymi daty vysledky pro skupinu
»,hon-DMD* pacient( (pacient(, ktefi uzivali DMD nebo IVIG pouze pfed 1. 1. 2013 nebo je neuzivali nikdy). Registr
ReMusS se pro data non-DMD pacientt otevira pro kazdé RS centrum po zahajovaci dvouleté fazi. K 31. 12. 2016
jsou v zahajovaci dvouleté fazi projektu pouze 3 RS centra — Nemocnice Ceské Budé&jovice, Fakultni nemocnice
u sv. Anny v Brné a Krajska nemocnice T. Bati ve Zliné. Tato 3 centra zatim zasilaji do registru pouze DMD/ IVIG
pacienty.

RS centra, ktera do registru ReMuS zaslala méné nez 20 pacientd (Fakultni nemocnice Motol v Praze, Nemocnice
Pardubického kraje, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady v Praze Fakultni nemocnice Brno (Bohunice),
Fakultni nemocnice Olomouc), nebyla do analyzy dat non-DMD pacientl zafazena, prestoze se jednalo o RS
centra, ktera jiz nejsou v zahajovaci dvouleté fazi projektu. V pfipadé takto nizkého poctu pacientl by nebylo
mozné data spolehlivé interpretovat ani statisticky vyhodnotit.

Do analyzy non-DMD pacientd tedy byla zahrnuta data ze 7 RS center - VSeobecné fakultni nemocnice v Praze
(VFN), Nemocnice Teplice, Nemocnice Jihlava, Fakultni nemocnice v Plzni, Fakultni nemocnice v Ostravé,
Thomayerovy nemocnice Kr¢ v Praze a Fakultni nemocnice Hradec Kralové. Pacienti museli mit zadanu alespon
1 navstévu v roce 2016.

Finalni pocet non-DMD pacient(, zafazenych do registru ReMuS ke dni 31. 12. 2016, je uveden v tabulce nize.
V prvnim sloupci je uveden celkovy poéet non-DMD pacient( v registru (pacienti splfiuji podminku informovaného
souhlasu a nespliuji podminky DMD/ IVIG), v druhém sloupci je uveden pocet pacientd s aktualnimi daty
zafazenych do aktualni analyzy (zadana alespon 1 navstéva v roce 2016, zadano vice nez 20 non-DMD pacient).

Tabulka 23 Celkovy pocet non-DMD pacientt dle center

Non-DMD pacienti v registru o
Centrum (pacienti 2 RS center s mén& ne 20 non-DMD Non-DMD pacienti v analyze | Procento non-DMD pac. v analyze

pacienty nebyli do registru zahrnuti)
VFN 1042 876 44,8%
Teplice 366 364 18,6%
Jihlava 109 102 5,2%
Motol - (13) - -
Plzen 209 206 10,5%
Pardubice -(0) - -
Ostrava 68 67 3,4%
Vinohrady - (7) - -
Kré 52 52 2,7%
Hradec Kralové 288 288 14,7%
Brno Bohunice —(0) - -
Olomouc -(1) - -
Celkem 2134 1955 100,0%

18 22

!MPULS Nadaéni fond IMPULS

L Katefinska 30, Praha 2, IC: 26169428
nadacn www.nfimpuls.cz
fond



http://www.multiplesclerosis.cz/

REGISTR PACIENTU
S ROZTROUSENOU
SKLEROZOU

V nasledujicich tabulkach je uvedeno porovnani vysledktd non-DMD pacientl ze 7 vySe popsanych RS center
s vysledky DMD/ IVIG pacientl ze vSech 15 zapojenych RS center v registru ReMusS.

Non-DMD pacienti jsou v praméru starsi (53,3 let x 41,3 let) a maji také vy$Si pramérny vék v dobé zacatku
onemocnéni (34,9 let x 30,8 let). Vyrazné nizSi podil z non-DMD pacientl je pracovné aktivni. Podobny vysledek
Ize pozorovat také v pfipadé socialnich davek. 40,2 % non-DMD pacientl je v dobé posledni navstévy v invalidnim
ddchodu 3. stupné, 17,0 % je ve starobnim dlichodu a pouze 28,3 % non-DMD pacient(i nepobira zadné socialni
davky. V pfipadé DMD/ IVIG pacientl je v invalidnim ddchodu 3. stupné 11,3 % pacientl, ve starobnim ddchodu
2,2 % pacientll a zadné socialni davky nepobira 55,5 % DMD/ IVIG pacientd.

Tabulka 24 Porovnani vysledkd DMD/ IVIG a non-DMD pacientt — 1. ¢ast

DMD/ IVIG pacienti non-DMD pacienti
Proménna Pocet/ primér Procento/ SD Pocet/ primér Procento/ SD
Zena 6464 71,5% 1397 71,5%
Pohlavi
Muz 2580 28,5% 558 28,5%
Vék 41,3 10,4 53,3 11,6
0-10 0 0,0% 0 0,0%
10-20 85 0,9% 1 0,1%
20-30 1224 13,5% 55 2,8%
30-40 2903 32,1% 214 10,9%
; 40 -50 2933 32,4% 457 23,4%
Vek 50 - 60 1477 16,3% 581 29,7%
60-70 402 4,4% 529 27,1%
70 — 80 20 0,2% 113 5,8%
80 -90 0 0,0% 5 0,3%
90 - 100 0 0,0% 0 0,0%
Vek v dobe zacatiu 30,8 9.6 34,9 11,3
CuU 1217 13,5% 147 7,5%
PU 5158 57,0% 585 29,9%
Zaméstnanost
NEP 2114 23,4% 1219 62,4%
STUDENT 246 2,7% 4 0,2%
ID1 1207 13,3% 123 6,3%
ID2 676 7,5% 125 6,4%
ID3 1023 11,3% 785 40,2%
Soc. davky MD 534 5,9% 26 1,3%
NEZAM 73 0,8% 10 0,5%
SD 201 2,2% 333 17,0%
Nepobira (X) 5021 55,5% 553 28,3%
Doba trvani onemocnéni 10,5 7,7 18,4 10,7
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Non-DMD pacienti z registru maji v praméru vy$Si EDSS nez DMD/ IVIG pacienti (4,7 x 2,7), nejCetnéjsi skupinou
podle EDSS jsou pacienti s EDSS stupné 6,5 — 7 (23,7 %). Relapsy byly vroce 2016 zaznamenany u 5,3 %
non-DMD pacientl. 10 non-DMD pacientkam (0,7 %) se v roce 2016 narodilo dité.

Tabulka 25 Porovnani vysledkd DMD/ IVIG a non-DMD pacientt — 2. ¢ast

DMD/ IVIG pacienti non-DMD pacienti
Proménna Pocet/ primér Procento/ SD Pocet/ primér Procento/ SD
EDSS 2,7 1,5 4.7 2,2
0-1 1305 14,4% 140 7,2%
15-2 3280 36,3% 286 14,6%
25-3 1580 17,5% 178 9,1%
35-4 1308 14,5% 215 11,0%
45-5 844 9,3% 166 8,5%
EDSS
55-6 511 5,7% 315 16,1%
65-7 189 2,1% 463 23, 7%
75-8 17 0,2% 156 8,0%
85-9 3 0,0% 34 1,7%
9,5-10 1 0,0% 1 0,1%
Pocet relapst za 6 mésicu 787 8,7% 46 2,4%
Pocet relapsl za 12 mésicl 1986 22,0% 103 5,3%
Téhotenstvi
. Pocet porodl 60 0,9% 3 0,2%
6 mésicl
Téhotenstvi
Pocet porodl 137 2,1% 10 0,7%
12 mésicl
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4 7Zaver

Dne 31. 12. 2016 byl proveden osmy export dat do registru ReMuS a nasledné probéhla priibézna analyza dat
Z registru zamérena na obdobi od 1. 1. 2016 do 31. 12. 2016. V hodnoceném obdobi jsou soucasti registru ReMuS
data DMD/ IVIG pacientll z patnacti center pro léébu RS — VSeobecné fakultni nemocnice v Praze (VFN),
Nemocnice Teplice, Nemocnice Jihlava, Fakultni nemocnice Motol v Praze, Fakultni nemocnice
v Plzni, Nemocnice Pardubického kraje, Fakultni nemocnice v Ostravé, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
v Praze, Thomayerovy nemocnice Kré v Praze, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Fakultni nemocnice Brno
(Bohunice), Fakultni nemocnice Olomouc, Nemocnice Ceské Budgjovice, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
a Krajské nemocnice T. Bati ve Zlin&. Udaje o non-DMD pacientech jsou k dispozici ze 7 RS center — V$eobecné
fakultni nemocnice v Praze (VFN), Nemocnice Teplice, Nemocnice Jihlava, Fakultni nemocnice v Plzni, Fakultni
nemocnice v Ostravé, Thomayerovy nemocnice Kr¢ v Praze a Fakultni nemocnice Hradec Kralové. Tato RS centra
jiz nejsou v zahajovaci dvouleté fazi projektu (zadavaji data pacientd vice nez 2 roky) a zaroven zaslala do registru
data alesponn 20 non-DMD pacient. RS centra vkladaji udaje o svych pacientech do registru pribézné a ke dni
exportu 31. 12. 2016 byla k dispozici data o [écbé 9 343 DMD/ IVIG pacientld a 2 134 non-DMD pacient. Po
vyfazeni pacientl bez aktualnich dat vstupovala do analyzy data 9 044 DMD/ IVIG pacientll a 1 955 non-DMD
pacient( z celé Ceské republiky.

Hlavni ¢ast analyzy byla provedena pro podskupinu DMD/ IVIG pacientl. Pacienti v registru jsou ze 71,5 % Zeny,
primérny vék v dobé posledni navstévy je 41,3 let a v dobé zacatku onemocnéni 30,8 let. 99,6 % pacientl je
v dobé posledni navstévy starSich 18 let. 58,4 % pacientu je pojiSténo u VSeobecné zdravotni pojistovny. V registru
jsou jiz data pacientl ze vSech kraji Ceské republiky. 70,5 % pacientd je praceschopnych (pracuje na piny nebo
CasteCny Uvazek) a 32,1 % je v invalidnim dlichodu stupné 1-3. NejpocetnéjSi skupinou z hlediska stupné postizeni
jsou pacienti s EDSS mezi 1,5 a 2. Prtmérny pocet relapsl za jeden rok (ARR, annualized relapse rate) je 0,220.
55,4 % relapstU za poslednich 6 mésict a 55,6 % relapst za poslednich 12 mésicl bylo stfedné zavaznych
a naprosta vétsina byla 1éCena ambulantné. Nejcastgji uzivanym léCivym pfipravkem je Copaxone (22,6 %).
V poslednim pllroce 3,5 % pacientd zahajilo DMD 1é¢bu, 1,3 % pacientd ukongilo nebo prerusilo DMD Ilécbu
a 4,9 % pacienttd zménilo DMD Ié¢bu. V poslednim roce zahdjilo Ié¢bu DMD 7,5 % pacient(l, nové ukoncilo [écbu
2,4 % pacientd a zménilo 14,7 % pacientld. Vroce 2016 porodilo 137 pacientek s RS (2,1 %). V prabéhu
hodnoceného obdobi bylo hldSeno podezieni na dva zavazné neZadouci ucinky RS specifické [é€by. V jednom
pfipadé se jednalo o lé€ivy pfipravek Tysabri a v druhém piipadé o 1éCivy pfipravek Rebif, ob& udalosti byly
hladeny danym RS centrem drZiteli rozhodnuti o registraci 1é€iva nebo na SUKL.

Non-DMD pacienti byli popsani z hlediska demografie, zamé&stnanosti a socialnich davek, doby trvani onemocnéni,
EDSS, relapsu a téhotenstvi. Analyza probéhla v 7 RS centrech, ktera data non-DMD pacientl do registru zasilaji.
Non-DMD pacienti jsou v praméru starsi (53,3 let x 41,3 let) a maji také vySSi pramérny vék v dobé zacatku
onemocnéni (34,9 let x 30,8 let). Vyrazné nizSi podil z non-DMD pacientd je pracovné aktivni. Non-DMD pacienti
Z registru maji v praméru vy$Si EDSS nez DMD/ IVIG pacienti (4,7 x 2,7), nejCetnéjSi skupinou podle EDSS jsou
pacienti s EDSS stupné 6,5 — 7 (23,7 %). Relapsy byly v roce 2016 zaznamenany u 5,3 % non-DMD pacientd. 10
non-DMD pacientkam (0,7 %) se v roce 2016 narodilo dité.

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
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zakladé chybovych reportt doplfiovana a opravovana. Analyza non-DMD pacientl je v této fazi projektu pilotni
a pocet analyzovanych pacientt by se mél v budoucnu zvySovat.

Ve srovnani s prvnim exportem dat v ¢ervnu roku 2013 je nyni v registru vice nez Sestinasobné mnozstvi pacientd,

snizilo se mnozZstvi chybéjicich udajl a s novymi zapojenymi centry se zvyraznila variabilita pacientu a jejich lé¢by
v Ceské republice.
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