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1 Uvod

Celostatni registr pacientd s roztrousenou skler6zou (ReMuS) vznikl pfedevSim za ucelem ziskani informaci
o0 prevalenci a incidenci onemocnéni, zavaznosti onemocnéni v ¢ase diagnozy a priibéhu roztrousené sklerézy (RS),
jejich klinickych pfiznacich, vyskytu relapst, progresi onemocnéni, 1é€bé RS, invalidité, pfidruzenych chorobach
a pfi¢inach umrti. Cilem je poskytovani vystupl pro sledovani nakladi a efektivity zdravotni- péce a lécivych
pfipravku, vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce, dal$i vefejné instituce a vyrobce IéCivych pfipravkd,
vyhodnocovani zavaznosti RS a jejich socioekonomickych dopadt 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 1éEby a rychlejsi progresi RS. Informace o pribéhu RS umozni platcim zdravotni péce Iépe planovat
finanéni prostfedky, které jsou nutné pro lIé¢bu této nemoci. Informace o efektivité 1€Eby pomahaiji 1épe zvolit 1éEbu
a pripadné ji podle potfeby ménit.

Soucasti registru jsou nyni pacienti s roztrousenou sklerézou, ktefi:

e jsou léceni v jednom ze zapojenych specializovanych center pro Ié€bu RS
¢ podepsali informovany souhlas se zpracovavanim svych osobnich a klinickych udaji v registru ReMusS.

Do podrobné analyzy byli zahrnuti pouze pacienti, ktefi méli v registru zadanu aktualni navstévu z prvni poloviny
roku 2017 (nebo z posledniho roku v pfipadé non-DMD pacientd). Analyza je rozdélena na dvé ¢asti. Hlavni ¢ast se
vénuje DMD/IVIG pacientim a je shodnd pro vSechna RS centra. Druha ¢ast shrnuje 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 30. 6. 2017 byla v registru ReMusS k dispozici data pacient z patnacti center pro Ié¢bu RS — VSeobecné fakultni
nemocnice v Praze (VFN), Nemocnice Teplice, Nemocnice Jihlava, Fakultni nemocnice Motol v Praze, Fakultni
nemocnice v Plzni, Nemocnice Pardubického kraje, Fakulini nemocnice v Ostravé, Fakultni nemocnice Kralovské
Vinohrady v Praze, Thomayerovy nemocnice v Praze v Kréi, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Fakultni
nemocnice Brno v Bohunicich, Fakultni nemocnice Olomouc, Nemocnice Ceské Budéjovice, Fakultni nemocnice
u sv. Anny v Brné a Krajské nemocnice T. Bati ve Zliné. Pro hlavni ¢ast analyzy byla vybrana data pacientu, ktefi
meéli k dispozici aktualni data a zaroveri byli v obdobi od 1. 1. 2013 lé€eni jednim z niZe uvedenych pfipravkd DMD
a IVIG:

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* pacient
(pacientd, ktefi uzivali DMD nebo IVIG pouze pfed 1. 1. 2013 nebo je neuzivali nikdy).

Finalni pocet DMD/IVIG pacientt, zafazenych do registru ReMusS ke dni 30. 6. 2017, je uveden v tabulce 1. V prvnim
sloupci je uveden celkovy pocet DMD/IVIG pacientl v registru (pacienti splfiuji podminku informovaného souhlasu
a léecby DMD nebo IVIG), v druhém sloupci je uveden pocet pacientll s aktualnimi daty (posledni navstéva v prvni
poloviné roku 2017) zafazenych do aktualni analyzy.

B VFN
W Teplice
M Jihlava
= Motol
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Graf 1 Pocty DMD/IVIG pacient( v jednotlivych centrech zafazenych do analyzy
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Tabulka 1 Celkovy po¢et DMD/IVIG pacientd dle center
Centrum Pacienti vregistru Pacienti vanalyze Procento pac. vanalyze
VFN 2225 2159 22,5%
Teplice 983 950 9,9%
Jihlava 295 288 3,0%
Motol 1169 1118 11,7%
Plzen 568 526 5,5%
Pardubice 512 494 5,2%
Ostrava 936 918 9,6%
Vinohrady 500 488 5,1%
Kré 341 331 3,5%
Hradec Kralove 838 805 8,4%
Brno Bohunice 364 354 3,7%
Olomouc 276 266 2,8%
Ceské Budé&jovice 429 414 4,3%
Sv. Anna 173 172 1,8%
Zlin 302 300 3,1%
Celkem 9911 9583 100,0%

V nasledujici tabulce a grafu je znazornén vyvoj po¢tu DMD/IVIG pacientl a poc¢tu zapojenych center do registru
ReMus od jeho vzniku po soucasnost. V prvnim exportu v lété 2013 byla analyzovana data ze tfi center od celkem
1 501 pacientd. Nyni, v ervnu roku 2017, je jiz do registru aktivné zapojeno vSech 15 center pro lIéébu RS a do
analyzy vstupuji data 9 583 pacienttl z celé Ceské republiky.

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

Datum exportu | Pocet center | Pocet pacientll k analyze | Datum exportu | Pocet center | Pocet pacientt k analyze
30.6.2013 3 1501 30.6.2016 14 8353
31.12.2013 7 2920 31.12.2016 15 9044
30.6.2014 12 4715 30.6.2017 15 9583
31.12.2014 12 5639
30.6.2015 13 7099
31.12.2015 13 7786
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Graf 2 Pocet DMD/IVIG pacientt v registru z jednotlivych center — vyvoj v Case
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2(1 Demograficke udaje

2.1.1 Pohlavi
Ve vSech sledovanych centrech je Ié€eno 71,5 % zen a 28,5 % muzu.

Tabulka 3 RozloZeni pacientl podle pohlavi

VSechna centra
Pohlavi
Pocet Procento
Zena 6853 71,5%
Muz 2730 28,5%

m Zeny

B Muzi

Graf 3 RozloZeni pacientli podle pohlavi

2.1.2 Vék v dobé posledni navstévy
Primérny vék v dobé posledni navstévy je 41,6 let. V celém registru je nyni 32 pacientl mladSich 18 let a z nich je
8 pacientl mladsich 15 let. V centrech pro lé¢bu RS se Ié¢i nejvice pacient(l ve véku 40-50 let.

Tabulka 4 Vék pacientl v letech v dobé posledni navstévy

Centrum Prdmér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot

VSechna centra 41,6 41,1 7.7 79,7 10,4 0

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

Centrum Pohlavi Primeér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot

Zena 41,9 41,5 11,2 75,8 10,5 0
V8echna centra

Muz 40,8 40,1 7,7 79,7 10,1
Tabulka 6 Pocet pacientd mladSich 15 a 18 let

VSechna centra
Vék
Pocet Procento

<15 let 8 0,1%
<18 let 32 0,3%
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Tabulka 7 Pocet pacientd v jednotlivych dekadach veéku
VSechna centra
Vék
Pocet Procento

0-10 1 0,0%
10 -20 76 0,8%
20-30 1277 13,3%
30-40 2985 31,1%
40 -50 3176 33,1%
50-60 1578 16,5%
60-70 463 4,8%
70 -80 27 0,3%
80 -90 0 0,0%
90-100 0 0,0%

40%
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Graf 4 RozlozZeni pacientt podle véku

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

Pramérny vék v dobé zacatku onemocnéni je 30,9 let. Z tabulky &islo 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 zacatku onemocnéni

Centrum Prdmér Median Minimum Maximum SD Pocet chybé&jicich hodnot

VSechna centra 30,9 29,7 3,3 67,3 9,6 4
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2.1.4 "Rozlozeni pacientl u zdravotnich pojistoven

Tabulka 9 a graf 5 ukazuji rozlozeni pacientl v registru podle jednotlivych zdravotnich pojiStoven. 57,8 % pacient
je pojisténo u VSeobecné zdravotni pojisStovny (111) a 13,2 % pacientd je pojisténo u Zdravotni pojistovny
ministerstva vnitra CR (211).

Tabulka 9 Rozlozeni pacientl podle pojistovny

VSechna centra
PojiStovna
Pocet Procento

111 5537 57,8%
201 542 5,7%
205 905 9,4%
207 919 9,6%
209 142 1,5%
211 1268 13,2%
213 266 2,8%
Jing* 4 0,0%

*V kategorii ,jiné" jsou sdruZeni pfevazné samoplatci
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Graf 5 Rozlozeni pacientl podle pojistovny
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2.1.5 TRozlozeni pacientli podle kraje bydlisté

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

V registru jsou zastoupena data pacientti ze véech krajtl Ceské republiky.

Tabulka 10 RozlozZeni pacientt podle kraje bydlisté

) VSechna centra
Kraje
Pocet Procento*

Jihocesky kraj 588 6,1%
Jihomoravsky kraj 468 4,9%
Karlovarsky kraj 238 2.5%
Kraj Vysocina 519 5,4%
Kralovéhradecky kraj 622 6,5%
Liberecky kraj 424 4,4%
Moravskoslezsky kraj 881 9,2%
Olomoucky kraj 256 2,7%
Pardubicky kraj 594 6,2%
Plzerisky kraj 451 4.7%
Praha 1812 18,9%
Stredocesky kraj 1521 15,9%
Ustecky kraj 758 7,9%
Zlinsky kraj 446 4, 7%

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

20% -
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Graf 6 RozloZeni pacientli podle kraje bydlisté
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2(2) Zaméstnanost aisoecialni davky

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

Je nutné 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 preferenéni kritéria,
ktera pomahaji vyplfiujicim pracovnikiim rozhodovat ve spornych kombinovanych pfipadech, kterou moznost zvolit.
Tato kritéria (typu invalidni dlichod ma prfednost pfed davkami v nezaméstnanosti nebo matefskou dovolenou) je
tfeba zohlednit pfi interpretaci a prezentaci téchto dat.

2.2.1 Zameéstnanost

PFi zaznamenavani zaméstnanosti se vybira z moznosti CU — ¢astecny Uvazek, PU — piny uvazek, NEP — nepracuje
(nezavisle na dlivodu a pripadnych socialnich davkach) a STUDENT - studuje (socialni a zdravotni pojisténi plati
stat).

Vice nez polovina pacientd pracuje na plny uvazek (57,8 %), dalSich 13,9 % pacientd pracuje na ¢astecny uvazek.

Tabulka 11 RozloZeni pacientll podle zaméstnanosti

VSechna centra
Zameéstnanost
Pocet Procento*
CuU 1336 13,9%
PU 5538 57,8%
NEP 2167 22,6%
STUDENT 246 2,6%

* 3,1 % pacientl nemélo vyplnénu zaméstnanost

3% M neuvedeno

3% mCuU
m NEP
HPU

STUDENT

Graf 7 RozloZeni pacientd 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.

55,6 % pacientl nepobira zadné socialni davky.

Tabulka 12 RozlozZeni pacientt podle druhu socidlnich davek

VSechna centra
Soc. davky
Pocet Procento*

ID1 1305 13,6%
ID2 717 7,5%
ID3 1072 11,2%
MD 563 5,9%
NEZAM 73 0,8%
SD 229 2,4%
Nepobira (X) 5325 55,6%

* 3,1 % pacientll nemélo vyplnéné socialni davky

B neuvedeno
mID1
m D2
mID3
3% =MD
B NEZAM
SD

1 Nepobira (X)

Graf 8 Rozlozeni pacientl podle druhu socialnich davek

2.3 Doba trvanfnemoci

Pramérna doba trvani nemoci je 10,7 let.

Tabulka 13 Doba trvani nemoci v letech (od po€atku onemocnéni do posledni navstévy)

Centrum Primeér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot
VSechna centra 10,7 9,0 0,1 47,0 7,8 4
11|22
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24| 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 pacient bez potizi, stupen 5 pfedstavuje zna&né postizeni, pracovni
neschopnost a schopnost samostatné chlize na vzdalenost krat$i nez 500 metrli, stuperi 10 znamena umrti

v dUsledku RS.

Median hodnoty EDSS je 2,0. Nejvice pacientt spada do skupiny EDSS mezi 1,5-2.

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

Centrum Prdmér Median Minimum Maximum SD Pocet chybé&jicich hodnot
VSechna centra 2,7 2,0 0,0 8,5 1,5 6
Tabulka 15 Stupen postizeni (hodnota EDSS) v dobé posledni navstévy
VSechna centra
EDSS
Pocet Procento*
0-1 1352 14,1%
1,56-2 3437 35,9%
25-3 1718 17,9%
356-4 1409 14,7%
45-5 868 9,1%
55-6 543 5,7%
65-7 221 2,3%
75-8 24 0,3%
85-9 5 0,1%
9,5-10 (0] 0,0%
* 0,1 % pacientll nemélo vyplnény stuperi EDSS
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Graf 9 RozloZeni pacientu podle stupné EDSS
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251 Relaps

Za poslednich 6 mésici mélo 8,8 % pacientl relaps (navrat pfiznakd onemocnéni), za 12 mésicu je to 20,1 %. Je
potfeba zohlednit, Ze pocet relapsu je celkovy véetné nasobnych relapsu jednoho pacienta. Pramérny pocet relapsu
za jeden rok (ARR, annualized relapse rate) je 0,201.

Tabulka 16 Vyskyt relapst v poslednich 6 a 12 mésicich

VSechna centra
Relaps .
Pocet Procento

Za 6 mésicu 842 8,8%
Za 12 mésicl 1924 20,1%

30% -

20% -

B Vsichni
10% -
0% —— T = . ——
za 6 mésicl za 12 mésict

Graf 10 Podil relapsl v poslednich 6 a 12 mésicich

Zavaznost relapsu je definovana jako lehka, stfedni nebo tézka. Lehka znaci, ze relaps neovliviuje aktivity denniho
zivota. Stfedni zavaznost relapsu jiz ovliviuje aktivity denniho Zivota a tézka zavaznost je zaznamenana v pfipade,
kdy relaps zpUsobuje pacientovi téZky diskomfort, vyznamné ovliviiuje aktivity denniho Zivota a vede k pracovni
neschopnosti ¢i hospitalizaci.

VétSina relapsl je mirné nebo stfedni tize. Mirné relapsy tvofi v poslednich 6 mésicich 41,7 % a stfedné tézké

relapsy 53,9 %. Zavaznych relapsl bylo ve sledovaném obdobi zaznamenano 4,4 %.

Tabulka 17 Zavaznost relapsl v poslednich 6 a 12 mésicich

Relaps VSechna centra
6 mésicu Pocet Procento
Mirny 351 41,7%
Stredni 454 53,9%
Zavazny 37 4,4%
Relaps
12 mésicu Pocet Procento
Mirny 757 39,3%
Stredni 1079 56,1%
Zavazny 88 4,6%
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Graf 11 Zavaznost relapst v poslednich 6 a 12 mésicich

Poslednim analyzovanym parametrem byla forma lé¢by relapsu — ambulantné x hospitalizace. Vétsina relapsu byla
Ié€ena ambulantné. Pocty hospitalizaci se pohybuji do 10 procent.

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

Relaps VSechna centra

6 mésicu Pocet Procento*
Ambulantné 771 91,6%
Hospitalizace 62 7,4%
Relaps

12 mésicu Pocet Procento*
Ambulantné 1701 88,4%
Hospitalizace 187 9,7%

*v pfipadé 1,1 % zaznamenanych relapst v poslednich 6 mésicich nebyla vypinéna forma Iécby relapsu,
v pfipadé 1,9 % zaznamenanych relapst v poslednich 12 mésicich nebyla vyplnéna forma 1éCby relapsu

s _oO

12 mésicu

2%.

¥ neuvedeno ¥ neuvedeno

B ambulantné B ambulantné

H hospitalizace W hospitalizace

Graf 12 Forma Iécby relapsu v poslednich 6 a 12 mésicich
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206 Lécba

Lécba RS byla hodnocena jako uzivany IéCivy pfipravek DMD nebo IVIG v dobé posledni navstévy. 5 pacientd mélo
v dobé posledni navstévy neukonéenou lécbu 2 pripravkd, jsou tedy v poétech zahrnuti dvakrat. V téchto pFipadech
se jedna o soubéznou IéEbu DMD a IVIG pfipravkd.

523 pacientd (5,5 %) v dobé posledni navstévy nebylo Ié€eno zadnym pfipravkem DMD nebo IVIG (méli docasné
nebo trvale ukonéenou lécbu). Téchto 523 pacientd neni uvedeno v tabulce €. 19, ale jejich vycet je soucasti tabulky
¢. 20.

Nejvice pacientl je Ié€eno pripravky Copaxone (21,9 %), Rebif (16,9 %) a Avonex (15,1 %). 27,8 % pacientu 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 494 5,4%
Avonex 1368 15,1%
Betaferon 743 8,2%
Copaxone [20] 203 2,2%
Copaxone [40] 1790 19,7%
Extavia 120 1,3%
Gilenya 1019 11,2%
Lemtrada 82 0,9%
Plegridy 114 1,3%
Rebif[22] 515 5,7%
Rebif[44] 1019 11,2%
Tecfidera 625 6,9%
Tysabri 799 8,8%
IVIG
Flebogamma 108 1,2%
Gammagard 5 0,1%
Kiovig 48 0,5%
Octagam 13 0,1%

30%

20%

v la_l_n__an

0% N . = = — — N [l . 1 W Vsichni

Graf 13 UzZivané |éCivé pfipravky DMD a IVIG
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2.6.1 "Nove zahajeni, ukonceniznebo zména DMD /IVIG terapie
V ramci podrobnéj$i analyzy 1é¢by pacientl byl uréen pocet pacientl, ktefi v poslednim pllroce pfed exportem
30. 6. 2017 nové zahdijili DMD/IVIG Ié€bu. Téchto pacientl bylo 2,8 %.

Pocet pacientud, ktefi ukongcili Iébu DMD ve sledovaném obdobi, prozatim nelze pfesné stanovit. Pfi posledni
navstéve bylo bez [é€by 523 pacientu (5,5 %). 143 z téchto pacientd (1,5 %) ukondilo 1é¢bu ve sledovaném plilroce,
zbylych 380 pacientt (4,0 %) ukoncilo I&Cbu jiz dfive a ve sledovaném obdobi nezahgjilo dalsi 1&é¢bu.

Poslednim ziskanym parametrem byl pocet pacientd, ktefi ve sledovaném obdobi zménili pfipravek DMD nebo IVIG.
Téchto pacient(l bylo celkem 4,9 %.

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

VSechna centra
Lécba
Pocet Procento

Zahajeni 269 2,8%
Noveé ukonéeni 143 1,5%
Drive ukonceni 380 4,0%
Ukonceni celkem 523 5,5%
Zmeéna 466 4,9%

6% -

4% -

B Vsichni
2% -

0% -
Nové zahdjeni Nové ukonéeni Zména

Graf 14 Nové zahajeni, ukonéeni nebo zména DMD/IVIG terapie

2.7 Zdravotni udalost

2.7.1 Teéhotenstvi
V hodnoceném obdobi od 1. 1. 2017 do 30. 6. 2017 celkem porodilo 54 pacientek s RS (0,8 %). 53 z t&chto pacientek
se narodilo 1 dité. U 1 pacientky nebyl po€et narozenych déti uveden.

Tabulka 21 Pocet porod v hodnoceném obdobi

VSechna centra
Téhotenstvi
Pocet Procento
Pocet porodt 54 0,8%
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2.7.2 " Nezadaeuci piihody

Preddefinovanych nezadoucich pfihod bylo v poslednich 6 mésicich zaznamenano 22 (0,2 %). Néktera centra tento
parametr jeS$té nezacala podrobnéji vypliovat. Tyto vysledky tak zatim nelze spolehlivé interpretovat. V pFipadé
procentualniho vyjadfeni neni korigovana moznost nasobné pfitomnosti AE u jednoho pacienta.

V poslednich 6 mésicich nebylo zaznamenano zadné podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci u€inek
IéCiva.

Tabulka 22 Pocet nezadoucich pfihod, které zacaly v hodnoceném obdobi
VSechna centra
NezZadouci udalosti .
Pocet Procento
Pocet AE 207 2,2%
Pocet pfeddefinovanych AE 22 0,2%
Pocet zavaznych AE (0] 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
,non-DMD* pacientll (pacient(, ktefi uzivali DMD nebo IVIG pouze pfed 1. 1. 2013 nebo je neuzivali nikdy). Registr
ReMus se pro data non-DMD pacientu otevira pro kazdé RS centrum po zahajovaci dvouleté fazi. K 30. 6. 2017 jsou
v zahajovaci dvouleté fazi projektu pouze 2 RS centra — Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné a Krajska nemocnice
T. Bati ve Zliné. Tato 2 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, Fakulini nemocnice Kralovské Vinohrady v Praze, Fakultni nemocnice Brno v Bohunicich,
Fakultni nemocnice Olomouc, Nemocnice Ceské Budé&jovice), nebyla do analyzy dat non-DMD pacient(i zafazena,
prestoze se jednalo o RS centra, ktera jiZ nejsou v zahajovaci dvouleté fazi projektu. V pfipadé takto nizkého poctu
pacientd by nebylo mozné data spolehlivé interpretovat ani statisticky vyhodnotit.

Do analyzy non-DMD pacientll 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 v Praze v Kr&i a Fakultni nemocnice Hradec Kralové. Pacienti museli mit zadanu alesporn
1 navstévu v poslednim roce.

Finalni pocet non-DMD pacient(i, zafazenych do registru ReMuS ke dni 30. 6. 2017, je uveden v tabulce nize.
V prvnim sloupci je uveden celkovy poc¢et non-DMD pacientt v registru (pacienti splfiuji podminku informovaného
souhlasu a nespliuji podminky DMD/IVIG), v druhém sloupci je uveden pocet pacientl s aktualnimi daty zafazenych
do aktualni analyzy (zadana alespori 1 navstéva v poslednim roce, zadano vice nez 20 non-DMD pacient().

Tabulka 23 Celkovy pocet non-DMD pacientl dle center

Centrum Non-DMp i (paciglf::;?%“:gltzl'asc:r?é:g :ezgoalrﬁomo Procento non-DMD pac. vanalyze
v reglstru pacienty nebyli do analyzy zahrnuti)
VEN 1038 846 42,0%
Teplice 390 375 18,6%
Jihlava 116 107 5,3%
Motol 14 - -
Plzen 222 212 10,5%
Pardubice 0 - -
Ostrava 135 135 6,7%
Vinohrady 5 - -
Kré 47 44 2,2%
Hradec Kralové 314 294 14,6%
Brno Bohunice 0 - e
Olomouc 0 - -
C. Budgjovice 7 3 -
Celkem 2288 2013 100,00%
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V nasledujicich tabulkach je uvedeno porovnani vysledkd non-DMD pacientl ze 7 vySe popsanych RS center
s vysledky DMD/IVIG pacientl ze vSech 15 zapojenych RS center v registru ReMus.

Non-DMD pacienti jsou v praméru starsi (53,6 let x 41,6 let) a maji také vy$Si pramérny vék v dobé zacatku
onemocnéni (35,1 let x 30,9 let). Vyrazné nizSi podil z non-DMD pacient(l je pracovné aktivni, coz mize byt
zplUsobeno také vy$§im vékem pacientd. 62,7 % non-DMD pacientd v dobé posledni navstévy nepracuje ani na
Caste¢ny Uvazek. Podobny vysledek Ize pozorovat také v pfipadé socialnich davek. 39,8 % non-DMD pacientl je
v dobé posledni navstévy v invalidnim dlchodu 3. stupné, 17,7 % je ve starobnim dlichodu a pouze 26,8 % non-DMD
pacient(l nepobira zadné socialni davky. V pfipadé DMD/IVIG pacientt je v invalidnim dlichodu 3. stupné 11,2 %
pacientd, ve starobnim dichodu 2,4 % pacient(l a zadné socialni davky nepobira 55,6 % DMD/IVIG pacientu.

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

DMD/IVIG pacienti non-DMD pacienti
Proménna Pocet/primér Procento/SD Pocet/primér Procento/SD
Zena 6853 71,5% 1453 72,2%
Pohlavi
Muz 2730 28,5% 560 27,8%
Vék 41,6 10,4 53,6 11,7
0-10 1 0,0% 0 0,0%
10-20 76 0,8% 1 0,0%
20-30 1277 13,3% 57 2,8%
30-40 2985 31,1% 209 10,4%
. 40-50 3176 33,1% 474 23,5%
50 — 60 1578 16,5% 587 29,2%
60-70 463 4,8% 554 27,5%
70 —-80 27 0,3% 127 6,3%
80 -90 0 0,0% 4 0,2%
90 -100 0 0,0% 0 0,0%
Z‘:E;gﬁ:g?éatk” 30,9 9,6 351 11,3
Cu 1336 13,9% 156 7,7%
PU 5538 57,8% 593 29,5%
Zaméstnanost
NEP 2167 22,6% 1262 62,7%
STUDENT 246 2,6% 2 0,1%
ID1 1305 13,6% 133 6,6%
ID2 717 7,5% 142 7,1%
ID3 1072 11,2% 801 39,8%
Soc. davky MD 563 5,9% 31 1,5%
NEZAM 73 0,8% 10 0,5%
SD 229 2,4% 356 17,7%
Nepobira (X) 5325 55,6% 540 26,8%
Doba trvani onemocnéni 10,7 7,8 18,5 10,7
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Non-DMD pacienti z registru maji v praméru vy$s§i EDSS nez DMD/IVIG pacienti (4,7 x 2,7), nejcetn€jsi skupinou
podle EDSS jsou pacienti s EDSS stupné 6,5-7 (23,7 %). Relapsy byly v poslednich 6 mésicich zaznamenany
u 2,0 % non-DMD pacientd. 5 non-DMD pacientkam (0,2 %) se v poslednich 6 mésicich narodilo dité.

Tabulka 25 Porovnani vysledkd DMD/IVIG a non-DMD pacientd — 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 1352 14,1% 137 6,8%
156-2 3437 35,9% 290 14,4%
25-3 1718 17,9% 180 8,9%
35-4 1409 14,7% 213 10,6%
45-5 868 9,1% 179 8,9%
EDSS
55-6 543 5,7% 325 16,1%
65-7 221 2,3% 478 23,7%
75-8 24 0,3% 168 8,3%
85-9 5 0,1% 37 1,8%
9,5-10 0 0,0% 4 0,2%
Pocetrelapsl za 6 mésicu 842 8,8% 41 2,0%
Pocetrelapst za 12 mésicl 1924 20,1% 88 4,4%
Téhotenstvi
L. Pocet porodt 54 0,8% 5 0,2%
6 mésicu
Téhotenstvi
L. Pocet porodu 132 1,9% 8 0,4%
12 mésicl
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4 7Zaver

Dne 30. 6. 2017 byl proveden devaty export dat do registru ReMuS a nasledné probéhla pribézna analyza dat
Z registru zamérena na obdobi od 1. 1. 2017 do 30. 6. 2017. V hodnoceném obdobi jsou soucasti registru ReMuS
data DMD/IVIG pacientl z patnacti center pro I[é¢bu RS — VSeobecné fakultni nemocnice v Praze (VFN), Nemochice
Teplice, Nemocnice Jihlava, Fakultni nemocnice Motol v Praze, Fakultni nemocnice v Plzni, Nemochice
Pardubického kraje, Fakultni nemocnice v Ostravé, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady v Praze, Thomayerovy
nemocnice v Praze v Kr€i, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Fakultni nemocnice Brno v Bohunicich, Fakultni
nemocnice Olomouc, Nemocnice Ceské Bud&jovice, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné a Krajské nemocnice
T. Bati ve Zling. 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 Ostrave,
Thomayerovy nemocnice v Praze v Kréi a Fakultni nemocnice Hradec Kralové. Tato RS centra jiz nejsou
v zahajovaci dvouleté fazi projektu (zadavaji data pacientu vice nez 2 roky) a zaroven zaslala do registru data
alespon 20 non-DMD pacientll. RS centra vkladaji udaje o svych pacientech do registru prabézné a ke dni exportu
30. 6. 2017 byla k dispozici data o 1é¢bé 9 911 DMD/IVIG pacient a 2 288 non-DMD pacientt. Po vyfazeni pacientl
bez aktualnich dat vstupovala do analyzy data 9 583 DMD/IVIG pacientd a 2 013 non-DMD pacientd z celé Ceské
republiky.

Hlavni ¢ast analyzy byla provedena pro podskupinu DMD/IVIG pacientl. Pacienti v registru jsou ze 71,5 % Zeny,
pramérny veék v dobé posledni navstévy je 41,6 let a v dobé zacatku onemocnéni 30,9 let. 99,7 % pacientl je v dobé
posledni navstévy starSich 18 let. 57,8 % pacientU je pojisténo u VSeobecné zdravotni pojistovny. V registru jsou
data pacientt ze véech kraji Ceské republiky. 71,7 % pacientl je praceschopnych (pracuje na piny nebo asteény
Uvazek) a 32,3 % je vinvalidnim ddchodu 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 0,201. Vice
nez polovina relapst za poslednich 6 mésict byla stfedné zavazna (53,9 %) a vétSina byla 1éena ambulantné
(91,6 %). NejCastéji uzivanymi léCivymi pFipravky jsou Copaxone (21,9 %), Rebif (16,9 %) a Avonex (15,1 %). 27,8 %
pacientd bylo v dobé posledni navstévy na eskalacni terapii. Ve sledovaném obdobi 2,8 % pacientl zahajilo DMD
lécbu, 1,5 % pacientt ukoncilo nebo prerusilo DMD Ié¢bu a 4,9 % pacientd zménilo DMD [é¢bu. V poslednich
6 mésicich porodilo 54 pacientek s RS (0,8 %). V pribéhu hodnoceného obdobi nebyla zaznamenana zadna
zavazna nezadouci pfihoda v souvislosti s [é€bou RS.

Non-DMD pacienti byli popsani z hlediska demografie, zaméstnanosti a socialnich davek, doby trvani onemocnéni,
EDSS, relapst a téhotenstvi. Analyza probéhla pouze v 7 RS centrech, ktera data non-DMD pacientt do registru
zasilaji. Non-DMD pacienti jsou v praméru starsi (53,6 let x 41,6 let) a maji také vy$Si primérny vék v dobé zacatku
onemocnéni (35,1 let x 30,9 let). Vyrazné niz$i podil z non-DMD pacientl je pracovné aktivni, coz muze byt
zpUsobeno také vysSim vékem pacientd. 62,7 % non-DMD pacientt v dobé posledni navstévy nepracuje ani na
CasteCny uvazek. Non-DMD pacienti z registru maji v priméru vys$si EDSS nez DMD/IVIG pacienti (4,7 x 2,7),
nejcetné;jSi skupinou podle EDSS jsou pacienti s EDSS stupné 6,5—7 (23,7 %). Relapsy byly v poslednich 6 mésicich
zaznamenany u 2,0 % non-DMD pacientd. 5 non-DMD pacientkam (0,2 %) se v poslednich 6 mésicich narodilo dité.

PFi interpretaci uvedenych dat je potfeba zohlednit, Ze se v pribéhu hodnoceného obdobi jednotliva centra pro I1&éCbu
RS zapojovala postupné a pozvolna pfidavala nové pacienty. Ve vSech zapojenych centrech jsou data na zakladé
chybovych reportli doplfiovana a opravovana.
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Ve srovnani s prvnim exportem dat v ¢ervnu roku 2013 je nyni v registru témér osminasobné mnozstvi pacientd,

snizilo se mnozstvi chybéjicich udaji a s novymi zapojenymi centry se zvyraznila variabilita pacient( a jejich 1é¢by
v Ceské republice.
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