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1 Zakladni informace o projektu

Tabulka 1 Zdkladni informace o projektu

Zakladni informace o projektu

CESKY REGISTR IBD PACIENTU NA BIOLOGICKE TERAPII

Cely nazev projektu
(CZECH REGISTRY OF IBD PATIENTS ON BIOLOGICAL THERAPY)

Zkraceny nazev projektu CREDIT

Cislo projektu IBA1062
Prof. MUDr. Milan Lukas, CSc.
Odborny garant MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.

(za €GS CLS JEP)
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.
Postovska 68/3

602 00 Brno

CRO Projektovy manazer Mgr. Martina Novackova
Data manazer Ing. David Pavlik
Analytik Mgr. Katefina Frohlich

Zemé participujici na projektu Ceska republika

Datum zah3jeni 01-03-2016

Datum ukonceni neurceno
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2 Ucel dokumentu

Hlavnim cilem tohoto dokumentu je stru¢né popsat fungovani projektu CREDIT v roce 2017.

3 Zakladni charakteristika projektu

3.1 Popis projektu

Detailni databaze projektu CREDIT (Czech Registry of IBD patients on biological therapy) ke sledovani
pacientu s IBD Iécenych biologickou Iécbou byla v rdmci participujicich center vytvorena v roce 2016.

V soucasnosti databaze funguje pod hlavi¢kou CGS CLS JEP (Ceska Gastroenterologicka Spole¢nost Ceské
Lékarské Spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné).

Aktudlné na projektu participuje dvacet devét center z Ceské republiky.

Databaze slouzi také jako dobry podklad pro analyzy, publikace, a také jako podklady pro pojistovny.

4 Cile projektu

4.1 Primarni cil

e Sledovani celkového poctu IBD pacientd lé¢enych lé&ivymi pFipravky biologické Ié¢by v Ceské
republice

4.2 Sekundarni cile

e Hodnoceni efektivity biologické Iécby

e Hodnoceni bezpecnosti biologické l1écby

e Hodnoceni kvality Zivota prosttednictvim dotaznik( kvality Zivota
e Hodnoceni terapeutickych rezimd

e Sledovani délky biologické Ié¢by IBD pacientl

Viyroc¢ni zprava
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5 Spolupracujici centra

Tabulka 2 Seznam zapojenych center

Centrum Kontaktni osoba ‘
Fakultni nemocnice Brno doc. MUDr. Vladimir Zboril, CSc.
Fakultni nemocnice Bulovka MUDr. Martin Pesta

Fakultni nemocnice Hradec Kralové prim. MUDr. Tomas Douda, Ph.D.,
Fakultni nemocnice Olomouc prim. MUDr. Michal Konecny, Ph.D.
Fakultni nemocnice Ostrava MUDr. Pavel Svoboda, Ph.D.
Fakultni nemocnice Plzen MUDr. Jana KoZeluhova

Fakultni nemocnice Plzen - Bory MUDr. Frantisek Pesek

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné MUDr. Bohuslav Kianicka, Ph.D.
Fakultni Thomayerova nemocnice doc. MUDr. Pavel Kohout, Ph.D.

FN Kralovské Vinohrady MUDr. Jan Hajer, Ph.D.

Hepato - Gastroenterologie Hradec Kralové =~ MUDr. Tomas Vanasek, Ph.D.

IKEM, Klinika hepatogastroenterologie doc. MUDr. Pavel Drastich, Ph.D.
ISCARE a.s. MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.
Krajska nemocnice Liberec, a. s. MUDr. Lenka Nedbalova

Krajska nemocnice T. Bati MUDr. Vladimir Kojecky, Ph.D.
Masarykova nemocnice a. s. MUDr. Jifi Stehlik

Nemocnice Ceské Budéjovice a.s. MUDr. Olga Shonova

Nemocnice Horovice prim. MUDr. Zuzana Sterclova
Nemocnice Jihlava, p. o. MUDr. Marie Tomanova
Nemocnice Karlovy Vary MUDr. Blanka Zbofilova Pazdoriova

Nemocnice Milosrdnych sester sv. K. B. v
5 MUDr. Robert Mudr
raze

Nemocnice Na Homolce MUDr. Karel Mares

Viyroc¢ni zprava
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Nemocnice Tabor, a.s. MUDr. Ladislav Douda
Nemocnice Valasské Mezifici a.s. MUDr. Martin Liberda
Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o. MUDr. Ivana Kajzrlikova, Ph.D.
Pardubicka krajska nemocnice a. s. MUDr. Milan Siroky

Ustfedni vojenska nemocnice MUDr. Petra Minarikova, Ph.D.
Vitkovicka nemocnice a.s. MUDr. Pfemysl Falt, Ph.D.
VsSeobecna fakultni nemocnice v Praze MUDr. AleS Novotny

6 Regulacni organy a eticka komise

SUKL: Studie je vedena na statnim Gradé pro kontrolu lé¢iv pod identifikaénim &islem 1602290000.

MEK: Informovany souhlas byl ke dni 11. 2. 2016 schvalen multicentrickou etickou komisi FN Hradec Kralové.

7 Start projektu

Projekt CREDIT byl oficidlné spustén a zahdjen v bfeznu roku 2016.

8 Soucasny stav projektu

Zapojend centra biologické 1é¢by z Ceské republiky systematicky sbiraji data o pacientech s Crohnovou
chorobou, Ulcerdzni kolitidou a neklasifikovanym zanétlivym stfevnim onemocnénim.

Data jsou v pravidelnych intervalech analyzovéna pro potreby odborné verejnosti a farmaceutickych firem.

8.1 Pocet zaznamu

Ke dni 01.11.2017 07:56:02 bylo zadano celkem 2704 pacient(l na celkovém poctu 19468 formulara.

Viyrocni zprava
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9 Databaze CREDIT v elektronickém databazovém systému
CLADE-IS

9.1 Zakladni informace o CLADE-IS

Data projektu CREDIT jsou uloZena v elektronické databazi zaloZzené na systému CLADE-IS. Tento systém byl
navrZen pro Ucely sbéru velkych objem( dat v klinickych studiich a registrech a je pIné prizplisoben strukture
a pozadavkim tohoto projektu. Online aplikace registru je dostupna uzivatelim pres jakykoliv internetovy
prohlize€. Zdznamy jsou uloZzeny pod unikatnimi identifikaénimi kédy, které neumoznuji jakoukoliv zpétnou
identifikaci pacienta. TotoZnost pacienta je tak zndma pouze oSetfujicimu Iékafi nebo autorizovanému

zdravotnickému pracovnikovi.

9.1.1 Zakladni popis systému

e Elektronicky systém sbéru dat je uZivatelsky velmi privétivy a jednoduchy. Data jsou zaddvana
prostfednictvi webovych formulari, jejichZ struktura je analogicka papirovym formulardm (klasicka
CRF).

e Data lze do registru vkladat z jakéhokoliv pocitace pfipojeného k internetu a vybaveného béznym
internetovym prohlize¢em, ktery podporuje chranénou komunikaci mezi uzivatelem a databazi (HTTPS
protokol, SSL — Secure Socket Layer encryption).

e Neni nutné do pocitace uzZivatele instalovat jakykoliv dalsi program.

e Do registru maji pfistup pouze autorizované osoby s pouzitim pridéleného uzivatelského jména a
hesla.

e Datav registru jsou anonymizovana a zaznamy o pacientech jsou vedeny pod identifikacnimi kédy,
které vylucuji moznost zpétné identifikace pacienta. Systém v tomto smyslu splfiuje vSechna platna
pravidla a poZadavky na ochranu osobnich dat.

e Veskery prenos dat je Sifrovany, aby bylo zabranéno moznému zneuziti béhem prenosu.

e VSechna zasland data jsou shirdna a bezpec¢né uloZena na centralnim serveru.

10 Nastaveni farmakovigilan¢niho hlaseni v databazi CREDIT

Farmakovigilan¢ni hlaseni v ramci databaze CREDIT se tyka tfi typl hlaseni: HIaseni nezadoucich pfihod
vychazejici ze separatniho formuldre Nezadouci pfihoda, dale hlaseni nelcinnosti i ztraty terapeutické
odpovédi vychazejiciho z ukoncovaciho formulére a hlaseni gravidity vychazejiciho z aplikacniho a vstupniho
formulare. Vsechny typy vyse uvedenych hlaseni probihaji v rezZimu automatické rozesilky na smluvné
definované kontakty po uloZeni daného formulare ve stavu ,validni“.

Viyroc¢ni zprava
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11 Prehled vybranych provedenych zmén CRF databaze
CREDIT za rok 2017

11.1 Novy preparat

Do vyctu preparata byl pfidan novy preparat.

11.2  Uprava vypoc&tu SES-CD skére

Vzhledem k pribéhu endoskopickému vysetieni bylo upraveno poradi a logika otazek pro vypocet SES-CD
skore. Nyni jsou hodnocené Useky stfeva sefazeny v poradi, v jakém jsou vysSetfovany. Jakmile je hodnoceni
jednoho useku , Neprlichozi, pak ostatni segmenty neni tfeba vyplnovat. Pokud dojde k manualnimu
zprachodnéni lékafem, pak Iékar vypliiuje u ,Vyskyt a prichodnost stendzy” 1 nebo 2.

11.3 Zména validaci pro vyplaty

Doslo ke zméné vyplatovych validaci. Nyni se pro subkutanni preparaty proplaci pouze jeden validni
Aplika¢ni/Kontrolni formulaF za kvartél, zatimco u intravendznich preparat( se proplaci viechny validni
Aplika¢ni/Kontrolni formulare.

11.4 Laboratorni udaje v Aplikaénim/Kontrolnim formulafri

Na formulari Aplikacni/Kontrolni formular byla ptidana nova skupina otazek , Laboratorni vysledky”. K jejimu
zobrazeni dojde na kontrole, kterd je v rozmezi od 10. do 14. tydne od data prvni aplikace povinné (plati
pouze pro prospektivné zadavané pacienty). U retrospektivné zadavanych pacientl a u kontrol, které jsou
mimo 10. — 14. tyden od data prvni aplikace, je skupina otdzek nepovinna. Lze vyplnit v ptipadé, ze |ékar
odpovi “ANO” na otazku “Mimoradné laboratorni vysetreni”.

11.5 Terapeuticky rezim

Otézka “Terapeuticky rezim (od posledniho zaznamu)” se zobrazuje vZdy pro viechny typy preparat(. Byla
pridana otazka “Dlvod nestandardniho rezimu”, ktera se zobrazi v pfipadé, Ze Iékar zvoli jiny nez “Standardni
rezim” davkovani.

11.6 Ukonceni predchozi lécby

Pro volbu divodu ukonceni pfedchozi Ié¢by na vstupnim formuldfi byla pfidana polozka “Zaména za stejnou
ucinnou latku”. Stejné tak na formulari “Ukoncovaci formular” byla do otazky “Dlivod ukonceni l1éCby”
pfiddna moznost “Zaména za stejnou ucinnou latku”.

Viyroc¢ni zprava
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11.7 Datum zahajeni prvni biologické lécby

Byla pfidana nova otdzka na formulati “Vstupni formular” ve skupiné “Pfedchozi Ié¢ba” s ndzvem “Datum
zahajeni prvni biologické |é¢by”, kde je povinné zadat alespon rok, pfipadné mozné zaskrtnout, Ze je otazka

neznama.

11.8 Datum diagndzy

wn

Pridana nova otdzka na “Vstupni formular” s ndzvem “Datum diagndzy”, ve které je povinné uvést alespon

rok, pfipadné je mozné oznacit otazku jako nezndmou.

11.9 Aktudlni davka preparatu

Upravena otdzka “Jina davka” pro moznost vyplnéni davky s desetinnym cislem. Tato otazka byla upravena ve

vsech jejich vyskytech.

Viyroc¢ni zprava
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12 Publikace

Po pfedchozim schvaleni ¢leny Ridiciho vyboru byla sumdrni data registru prezentovana na nasledujicich
odborné-vzdélavacich akcich:

e PEARLS Gl Gastroenterology Standalone Meeting, 19.- 21.1.2017, Viden, Rakousko, prezentujici
MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.

e Zdravotnicky vybor, Poslanecka snémovny parlamentu CR, 7.3.2017, pfednadejici
prof. MUDr. Milan Lukas, Csc.

e Pracovni dny détské gastroenterologie a vyZivy, 5.-7.10.2017, EA Hotel Kraskov, Ceska republika,
prezentujici MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.

e RUZGAD 2017, 10.11.2017, Bratislava, Slovensko, prezentujici MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.

Viyroc¢ni zprava
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13 Analyticky vystup z databaze CREDIT 2017 k 4.10.2017

Analyza dat z registru CREIT - Cesky registr
pacientl s Crohnovou chorobou, ulcerézni
kolitidou nebo neklasifikovanym
idiopatickym stfevnim zanétem na
biologické terapii

REDIT

CESKY REGISTR IBD PACIENTU
NA BIOLOGICKE TERAPII

Management projektu: Mgr. Martina Novackova
Analyza dat: Mgr. Katefina Frohlich
Data management: Ing. David Pavlik

Ridici vybor:

Prof. MUDr. Milan Lukas, CSc., MUDr. Martin Bortlik, Ph.D., Doc MUDr. Pavel Drastich, Ph.D., MUDr. Tomas Douda, Ph.D.,
MUDr. Pfemysl Falt, Ph.D., MUDr. Michal Konecny Ph.D., Doc. MUDr. Vladimir Zbofil, CSc., Mgr. Michaela Jelinkova

SPIN-OFF |IBA

afskd spoleCnost JEf

GASTROENTEROLOGICKA SPOLECNOST
e P

egistr Credit

*  Registr CREdIT byl spustén k 1.3.2016
e Pacienti splnuji vstupni kritéria:
o Inkluzni kritéria:
= pacient s diagnostikovanym IBD
L] probihajici nebo nové zahajena biologicka lécba
o Exkluzni kritéria:
. nesouhlas pacienta se zafazenim do studie

* Do analyzy je zahrnuto 2567 pacientl z 24 center. Tito pacienti maji zaloZen alespori vstupni formular.
*  Primérny pocet pacientl zafazenych do registru na centrum je 107, median je 78 pacientd.

Viyroc¢ni zprava
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zaznamenani v registru dle diagndzy a faze sledovani

N =2567*

Diagndza Faze sledovani

1.2 0.3

% pacientd % pacientd
[l crohnova choroba (CN) (N=1898) [ | RETROSPEKTIVNI (N=1533)
. ulcerézni kolitida (UC) (N=638) . PROSPEKTIVNI (N=1026)
. neklasif. idiopat. stfevni zanét (IBD-U) (N=31) . Switch nebo prodleva terapie (N=8)

@ |T *Soucet N polozek graft nemusi byt shodné s N v registru. Polozky nemusi byt vyplnény.

acientu dle diagnozy a linie lécby

N =2567*
Celkem (N=2567) " Crohnova choroba (CN) (N=1896) " ulcerézni kolitida (UC) (N=639) I Ineklasif. idiopat. stfevni zanét (IBD-U) (N=32)I
1 - 1820,71.1% 1351,71.5% 447,70.2 % - 22,68.8%
2 2 587,22.9% 430,22.8% 150, 23.5% 7,21.9%
o
[}
8
N 3 I119, 4.7 % I85, 45% I31, 49% I3, 9.4%
z
k]
5 49 129,11% 21,1.1% 8,13%
54 3,01% 2,01% 1,02%
0 25 50 75 100 1250 25 50 75 100 1250 25 50 75 100 1250 25 50 75 100 125

% pacientt pro danou diagnézu

@ |T *Soutet N polozek grafii nemusi byt shodné s N v registru. Polozky nemusi byt vyplnény.

Viyroc¢ni zprava
Verze: 1.0
Platné od: 27.11.2017 Registered e-document 12/19



lb Institute L i
of Biostatistics Viyrocni zprava / CREDIT
and Analyses

zaznamem o zahajeni biologické lécby v

registru Credit
N = 2567

2200~
2000 -
1800~
1600~
1400 -
1200~
1000~

800~

Kumulativni polet pacientd

600 =
400 -

200~

' ' ' . ) . . . . . . .
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Datum prvni aplikace

—

ristiky pacientti v registru — pohlavi a vék

. (-]
pacientu
N =2567*
Pohlavi Vék pfi aplikaci prvni biologické Iécby (v letech) (N=2556)
Median 34
Min - Max 7-74
Primér (SD) 36.0 (12.48)

Vék v kategoriich (pfi aplikaci prvni biologické lécby)

>50 (N=403) 15.8
40-49 (N=482) 18.9

30-39 (N=719)

% pacienttl

20-29 (N=809)
. Muz (N=1295)
. Zena (N=1271)

<20 (N=143)

Vékové kategorie (v letech)

% pacientd

@ |T *Soutet N polozek grafii nemusi byt shodné s N v registru. Polozky nemusi byt vyplnény.
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Doprovodna lécba pfi zahajeni biologické
lécby (celkovy pocet)

Podil pacientt

Lé&ba (N) %)

AZA (N=1364) 53.1
Mesalazin (N=1323) 51.5
Kortikoidy (N=1243) 48.4
Jiné (N=424) 16.5
ATB (N=311) 12.1
Methotrexat (N=95) 3.7

Nejéastéjsi doprovodnou lé¢bou je/jsou
AZA, potom Mesalazin a Kortikoidy.

*Soutet N polozek grafii nemusi byt shodné s N v registru. Polozky nemusi byt vyplnény.

Doprovodna lécba pfi posledni kontrole
(celkovy pocet)

Podil pacientt

Lécba (N) )
AZA (N=967) 41.9
Mesalazin (N=807) 35.0
Jiné (N=562) 24.4
Kortikoidy (N=320) 13.9
Methotrexat (N=86) 3.7
ATB (N=53) 2.3

Nejéast&jsi doprovodnou lé¢bou je/jsou
AZA, potom Mesalazin a Jiné.

*Soucet N polozek grafii nemusi byt shodné s N v registru. Polozky nemusi byt vyplnény, resp. vsichni pacienti

nemusi mit kontrolni vySetfeni a ddaj zatim chybi.

Viyroc¢ni zprava
Verze: 1.0
Platné od: 27.11.2017

djeni biologické lécby

posledni kontrole

Registered e-document

Viyrocni zprava / CREDIT

N = 2567
Doprovodna lééba v kombinacich*

AZA (N=338) O 144
Kortikoidy, AZA, Mesalazin (N=269) .
Kortikoidy, Mesalazin (N=245)
AZA, Mesalazin (N=223)
Mesalazin (N=205)
Kortikoidy, AZA (N=181)
Kortikoidy (N=156)
Kortikoidy, AZA, Mesalazin, ATB (N=59)
AZA, Jiné (N=52)
Kortikoidy, AZA, Mesalazin, Jiné (N=49)
Kortikoidy, Jiné (N=50)
Mesalazin, Jiné (N=48)
Jiné (N=42)
Kortikoidy, Mesalazin, Jiné (N=36)
Kortikoidy, Mesalazin, ATB (N=33)
AZA, Mesalazin, Jiné (N=33)
Kortikoidy, AZA, ATB (N=34)
AZA, ATB (N=31) { 1.3
Kortikoidy, AZA, Jiné (N=25) {[1.1

0 10 20 30 40

% pacientl

**Kombinace pod 1 % nejsou zobrazeny. Pro kombinace |éiv je podil pacientti
pocitan z pacientd s alespofi jednou doprovodnou lé¢i j
viech pacientl v registruss al j

N = 2567

Doprovodna lé¢ba v kombinacich*

AZA (N=444) | [ 24.8
Mesalazin (N=294) _ 16.4
AZA, Mesalazin (N=211) - 11.8
Jiné (N=157) | 0] 88
AZA, Jiné (N=148) { [T 8.3
Mesalazin, Jiné (N=84) - 47
Kortikoidy, Mesalazin (N=65) . 3.6
Kortikoidy (N=57) . 3.2
Kortikoidy, AZA, Mesalazin (N=44) { [J] 2.5
Methotrexat (N=34) I 1.9
Kortikoidy, Jiné (N=34) l 1.9
AZA, Mesalazin, Jiné (N=31) I 1.7
Kortikoidy, Mesalazin, Jiné (N=26) I1.5
Kortikoidy, AZA (N=27) { [] 1.5
0 10 20 30

% pacienttl

**Kombinace pod 1 % nejsou zobrazeny. Pro kombinace |é¢iv je podil pacientt
potitan z pacientd s alespofi jednou doprovodnou lé&b j i
viech pacientl v registrus al j

14/19



Institute
of Biostatistics
and Analyses

b

Viyrocni zprava / CREDIT

N =2567*

Terapeuticky rezim
na posledni kontrole

86.2

12.7

% pacientd

@ |T *Pocet pacienti s danou diagndzou. Vichni pacienti nemusi mit kontrolni vySetfeni a tidaj zatim chybi.

. standardni (N=1988)
. intenzifikovany (N=292)
- redukovany (N=26)

Terapeuticky rezim
kdykoliv béhem sledovani**

% pacientd

N =2306

rapeutické rezimy: stav pri posledni kontrole a béhem lécby

. standardni (N=1736)
. intenzifikovany (N=533)
- redukovany (N=37)

**Kazdy pacient je zapo¢itan v grafu pouze

jednou a to: jako 'intenzifikovany' pfi
vyskytu intenzifikovaného rezimu v celém
obdobi bez ohledu na ostatni rezimy u
pacienta, 'redukovany' p¥i vyskytu pouze
redukovaného p¥ipadné v kombinaci pouze
se standardnim reZzimem a 'standardni' pfi
vyskytu pouze standardniho rezimu.

Viyroc¢ni zprava
Verze: 1.0
Platné od: 27.11.2017

Registered e-document

v 7z Vg vz
Celkem w [0 | Nezadouci prihody (NP)
alergicka reakce infusni 45 37.5 £v3 rv
pozdni alergicka reakce 9 7.5 behem Iecby
" infekce 13 10.8
Viechny NP ST
CHMILE ) 3 58 Souvislost s Iécbou NP N %
artralgie 4 33 Celk 7 59.2
jiné 14 11.7 - 'e em. - .
ina alergické reakce 2 33 alergicka reakce infusni 40 333
pozdni alergicka reakce 8 6.7
Zévainost NP NP N % infekce 4 33
Ano
Celkem 37 30.8 koini projevy 12 10.0
alergicka reakce infusni 17 14.2 artralgie 1 08
pozdni alergicka reakce 8 2.5 jiné 2 17
infekce 5 4.2 jina alergicka reakce 4 33
Ano
kozni projevy 5 4.2 Celkem 13 10.8
artralgie 1 0.8 alergickd reakce infusni 1 0.8
jiné 4 33 Ne infekce 3 2.5
jina alergicka reakce 2 1.7 kozni projevy 1 0.8
Celkem 83 69.2 jiné 8 6.7
alergicka reakce infusni 28 233 Celkem 36 30.0
pozdni alergicka reakce 5.0 alergicka reakce infusni 4 88
Ne infekce 8 6.7 pozdni alergicka reakce 1 0.8
kozni projevy 26 217 Nelze vyloucit infekce 6 5.0
artralgie 3 25 kozni projevy 18 15.0
jiné 10 8.3 artralgie 3 215)
jind alergicka reakce jiné
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Vék v dobé diagndzy (Montrealska klas.)

12
" . Al: < 17 let (N=228)
. A2: 17 - 40 let (N=1481)

. A3: > 40 let (N=188)

78.1
% pacientd

Periandlni choroba byla zaznamenana u 622
pacientd.

@ |T *Soucet N polozek graft nemusi byt shodné s N v registru. Polozky nemusi byt vyplnény.

Chovani nemoci

B3: perforujici (N=382) -
B2: stenozujici (N=780) _41.1
B1: zanétliva (N=1490) _78.5
20 40 60 80
% pacientd

Chovani nemoci v kombinacich

504 46.5
g 40
g 30 21.7
g 20 i
11.6
X 10 - 6.4 6 43 34
0 | —
S P> DD FO) &
NEANEENGEIN GRN S A
LSRR LR SR S S
& & 9

*Souet N polozek grafii nemusi byt shodné s N v registru. Polozky nemusf byt vyplnény.

Viyroc¢ni zprava
Verze: 1.0
Platné od: 27.11.2017

choroba - zakladni charakteristiky nemoci

choroba - chovani a indikace k zahajeni lécby

Viyrocni zprava / CREDIT

Lokalizace nemoci
L4: proximélIni lokalizace (N=204) -10.7

13: ilekolicka (N=999) { | NN 52 ¢
L2: tlusté stfevo (N=683) _36

L1: ileum (N=663)

0 10 20 30 40 50

% pacientd

Lokalizace nemoci v kombinacich
40437.2
30
20

10
413732 3 28
0 ---- 12

152

% pacientl

N =1896*

@@@
N \“@ \’

A
(NS

~2

¥
\%\ ,,J@,,,\ NS ®/®/
\w‘@o\» v

N

<
20N
(y

Indikace k zahajeni |é¢by nemoci

14: Jina (N=21) |1.1
13: Extraintestindlni manifestace (N=248) (eSS
12: Perianalni choroba (N=565) 208
11: Luminalni onemocnéni (N=1807) { ] 95.2
0 25 50 75
% pacientd

Indikace v kombinacich

60 60.5

% pacientd

N =1896*

o 9@\@ @\ > )
NI IRIAN
N

Registered e-document
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HB index pfi zahajeni biologické Iécby

(celkem)
: Podil pacienti
HB index (N) %)
Remission (HB<5)
(N=846) gts
Mild disease (HB 5-7)
(N=420) 221
Moderate disease (HB 3041
8-16) (N=572)
Severe disease (HB>16) 32
(N=60) .

Nejéastéjsi indexem je: Remission (HB<5)

HB index pfi posledni kontrole (celkem)

Podil pacientt

HB index (N) (%)

Remission (HB<5

(N=12é5) ) s
Mild disease (HB 5-7

(N=288() ) 169
Moderate disease (HB 8.2

8-16) (N=140)
Severe disease (HB>16) 05

(N=9)

Nejéastéjsi indexem je: Remission (HB<5)

Viyroc¢ni zprava
Verze: 1.0
Platné od: 27.11.2017

HB index

HB index

Bradshaw

aktivity onemocnéni na vstupu do registru

Remission (HB<5) (N=661)

Mild disease (HB 5-7) (N=318)
Moderate disease (HB 8-16) (N=428)
Severe disease (HB>16) (N=49)
Remission (HB<5) (N=159)

Mild disease (HB 5-7) (N=82)
Moderate disease (HB 8-16) (N=117)
Severe disease (HB>16) (N=8)
Remission (HB<5) (N=24)

Mild disease (HB 5-7) (N=20)
Moderate disease (HB 8-16) (N=26)
Severe disease (HB>16) (N=2)

Remission (HB<5) (N=932)

Mild disease (HB 5-7) (N=201)
Moderate disease (HB 8-16) (N=72)
Severe disease (HB>16) (N=4)
Remission (HB<5) (N=269)

Mild disease (HB 5-7) (N=63)
Moderate disease (HB 8-16) (N=48)
Severe disease (HB>16) (N=3)
Remission (HB<5) (N=61)

Mild disease (HB 5-7) (N=21)
Moderate disease (HB 8-16) (N=20)
Severe disease (HB>16) (N=1)

Registered e-document

Viyrocni zprava / CREDIT

(HB) index: hodnoceni

N =1896
HB index dle linii 1é¢by

1. linie | 2. linie [ 3-awssilinie ]

B

204
| EZ

43.4

224
32

22

—

36.1
[2s

Bradshaw (HB) index: hodnoceni
aktivity onemocnéni pfi posledni kontrole

0 10 20 30 40 50 0O 10 20 30 40 50 O 10 20 30 40 50

Podil pacientd v linii (%)

N = 1896
HB index dle linii Iécby

1. linie | 2. linie || 3. a vy3ilinie |

. 166
B

0.3

. 204
. 19.4

[2

0 25 50 75 1000 25 50 75 1000 25 50 75 100

Podil pacientt v linii (%)
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Viyrocni zprava / CREDIT

Rozsah nemoci

7.8

% pacientl

. E1: proktitida (N=50)
. E2: levostranny typ (N=195)
. E3: extenzivni typ (N=393)

C *Soutet N polozek grafil nemusi byt shodné s N v centru. Polozky nemusi byt vyplnény.

ontrole a béhem lécby

N =639*
Terapeuticky rezim
na posledni kontrole

0.9 N =577
!

15.4

. standardni (N=483)
. intenzifikovany (N=89)
- redukovany (N=5)

83.7

% pacientd

*Potet pacientdis danou diagnézou. Vsichni pacienti nemusi mit kontrolni vysetfeni a
Gdaj zatim chybi

Viyroc¢ni zprava
Verze: 1.0
Platné od: 27.11.2017

olitida — rozsah a indikace

13: Extraintestinalni manifestace (N=36) Is.e

rapeutické rezimy: stav pri posledni

Registered e-document

N=639*

Indikace k zahajeni lécby**

14: Jind (N=13) Iz

12: Zachranna terapie (N=70) 11

11: Selhani konvencni terapie (N=575) _90.1

0 25 50 75
% pacientd

**Jeden pacient mize mit vice indikaci.

Terapeuticky rezim
u kdykoliv béhem sledovani**

N =577

1.7

. standardni (N=398)
. intenzifikovany (N=169)
- redukovany (N=10)

**Kazdy pacient je zapocitan v grafu pouze
jednou a to: jako 'intenzifikovany' pfi
vyskytu intenzifikovaného rezimu v celém
obdobi bez ohledu na ostatni rezimy u
pacienta, 'redukovany' pfi vyskytu pouze
reduk ého pFipadné v kombinaci pouze

% pacientd

se standardnim reZzimem a 'standardni’ pfi
vyskytu pouze standardniho rezimu.
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9.4

Remission (N=54)
Mild disease (N=183) 31.8
Moderate disease
(N=80) 13.9
Severe disease (N=259) 45.0

Nejéastéjsim indexem je:
Severe disease

Remission (N=278) 48.2
Mild disease (N=59) 10.2
Moderate disease
(N=214) 371
Severe disease (N=26) 4.5

Nejéastéjsim indexem je:

Remission
Viyroc¢ni zprava

Verze: 1.0
Platné od: 27.11.2017

odnoceni aktivity
ocnéni na vstupu do registru

Viyrocni zprava / CREDIT

N =639

Mayo skoére dle linii Iécby

Remission (N=39)

Mild disease (N=139)
Moderate disease (N=66)
Severe disease (N=214)
Remission (N=13)

Mild disease (N=32)
Moderate disease (N=13)

Severe disease (N=35)

Mayo skére

Remission (N=2)
Mild disease (N=11)
Moderate disease (N=1)

Severe disease (N=9)

posledni kontrole

Remission (N=210)

Mild disease (N=32)
Moderate disease (N=152)
Remission (N=55)

Mild disease (N=18)
Moderate disease (N=47)

Mayo skére

Severe disease (N=11)
Remission (N=12)

Mild disease (N=9)
Moderate disease (N=14)

Severe disease (N=4)

Registered e-document

1. linie ” 2. linie " 3. a vys3ilinie |

I 85

- 303
. 14.4
- 6.7

0 25 50 75 100 O

odnoceni aktivity

25 50 75 100 0 25 50 75 100

Podil pacientd v linii (%)

N =639

Mayo skoére dle linii Ié¢by

1. linie II 2. linie II 3. a vyssilinie I

- 308
k=R
- 359
I 103

25 50 75 100 0 25 50 75 100

0 25 50 75 100 O

Podil pacientt v linii (%)
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