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1 Zakladniinformace 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. Matyas Kuhn

Zemé participujici na projektu Ceska republika

Datum zahajeni 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 2018.

3 Zakladni charakteristika projektu

3.1 Popis projektu

Detailni databaze projektu CREDIT (Czech Registry of IBD patients on biological therapy) ke sledovani pacient(
s IBD Iécenych biologickou Ié¢bou byla v ramci participujicich center vytvofena v roce 2016. V soucasnosti
databaze funguje pod hlavickou CGS CLS JEP (Ceskd Gastroenterologickd Spole¢nost Ceské Lékarské
Spolec¢nosti Jana Evangelisty Purkyné).

Aktudlné na projektu participuje dvacet devét center z Ceské republiky.

Databdze 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 pacientl lé€enych lé&ivymi pFipravky biologické léeby v Ceské republice

4.2 Sekundarni cile

e Hodnoceni efektivity biologické Iécby

Hodnoceni bezpecnosti biologické 1écby

Hodnoceni kvality Zivota prostfednictvim dotaznikl kvality Zivota

Hodnoceni terapeutickych rezimd

Sledovani délky biologické Iécby IBD pacient(
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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 Kone¢ny, 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

Méstska nemocnice v Ostravé MUDr. Iva Lerchova

Nemocnice Ceské Budéjovice a.s. MUDr. Olga Shonova

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

Nemocnice Milosrdnych sester sv. K. B. v
p MUDr. Robert Mudr
raze
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Nemocnice Na Homolce MUDr. Karel Mares
Nemocnice Tabor, a.s. MUDr. Ladislav Douda
Nemocnice Valasské Mezifici a.s. MUDr. Martin Liberda
Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o. MUDr. lvana Kajzrlikova, Ph.D.
Pardubicka krajska nemocnice a. s. MUDr. Milan Siroky

Ustfedni vojenska nemocnice MUDr. Petra Minarikova, Ph.D.
Vitkovicka nemocnice a.s. MUDr. Barbora Pipek
Vseobecna 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.
Aktualizace ICF byla schvalena MEK 3. 7. 2018.

7 Start projektu

Projekt CREDIT byl oficidalné spustén a zahdjen v bieznu roku 2016.

8 Soucasny stav projektu

Zapojenda centra biologické lécby 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 potieby odborné spolecnosti a farmaceutickych firem.

8.1 Pocet zaznamu

Ke dni 01.11.2018 07:56:02 bylo zadano celkem 3429 pacientd na celkovém poctu 36669 formulard.
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9 GDPR

V rdmci platnosti smérnice EU o ochrané osobnich Udajli znamé pod zkratkou GDPR, doslo k Upravam v registru
tak, aby byly splnény zdkonné povinnosti.

Zpracovani osobnich Udaju se fidi nékolika zakony, pfedevsim poZzadavky a ustanovenimi zakona ¢. 101/2000
Sh., o ochrané osobnich Gdaji a 0 zméné nékterych zakon(, ve znéni pozdé;jsich predpisd, pfipadné s pravnim
predpisem tento zdkon nahrazujici, a v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajd a o volném pohybu téchto Udaja (déle jen
»GDPR").

Zadavatelem a odbornym garantem registru je Ceska gastroenterologicka spoleénost (CGS €LS JEP), prof.
MUDr. Milan Lukas, CSc., MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.

Provozovatelem registru, ktery zajistuje vedeni tohoto registru z pohledu organizaéniho, technického
a analytického je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, se sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno.
IBA dodrZuje takova technickd a organizacni opattfeni, aby byla zajisténa nejvyssi Uroven bezpecnosti,
dostupnosti a integrity dat. Pfedevsim pak fizeny pristup do registru pouze uréenym osobam (pristupujici
zdravotnicky persondl, zaméstnanci IBA, zadavatel projektu), a to pouze na zakladé svych pristupovych prav.
Vsichni zaméstnanci IBA, stejné jako oSetfujici zdravotnicky personal jsou vazani mléenlivosti. Stejné tak vSichni
zaméstnanci IBA a spolupracujici oSetfujici zdravotnici jsou fadné proskoleni a seznameni s pravidly pro
zpracovéani OU formou zavaznych smérnic.

Pacient m(ze byt do registru zapojen pouze na zakladé udéleni svého vyslovného a informovaného souhlasu
se zafazenim do registru a zpracovanim svych osobnich Udajd v rozsahu a pro Ucely podrobné uvedené
v informovaném souhlasu, ktery ma k dispozici oSettujici |ékar.

Naopak pacient mlze svou ucast kdykoliv a bez udani divodu zrusit odvolanim informovaného souhlasu, aniz
by toto odvolani mélo vliv na dalsi zpUsob I[écby.

V rdmci registru dochazi také ke zpracovani OU spolupracujicich lékaf (investigatord). OU investigatord jsou
zpracovany pro Ucely uvedené ve smlouvé, pro zfizeni pristupovych Uctl a zadavani pacientl a pro zajisténi
nezbytné komunikace z dlivodu plynulého chodu registru a vysoké kvality sbiranych dat.

Viyroc¢ni zprava
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10 Databdze CREDIT v elektronickém databazovém systému
CLADE-IS

10.1 Z3akladni 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 prizptsoben strukture
a pozadavkim tohoto projektu. Online aplikace registru je dostupna uZivatellm pres jakykoliv internetovy
prohlize¢. Zdznamy jsou uloZzeny pod unikatnimi identifikaénimi kédy, které neumoznuji jakoukoliv zpétnou
identifikaci pacienta. TotoZnost pacienta je tak zndma pouze oSetfujicimu lékafi nebo autorizovanému

zdravotnickému pracovnikovi.

10.1.1 Zakladni popis systému

e Elektronicky systém sbéru dat je uzivatelsky velmi privétivy a jednoduchy. Data jsou zadavana
prostfednictvi webovych formularl, jejichZ struktura je analogickd papirovym formulardm (klasicka
CRF).

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

e Neni nutné do pocitace uzivatele instalovat jakykoliv dalsi program.

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

e Datav registru jsou anonymizovana a zaznamy o pacientech jsou vedeny pod identifika¢nimi kody, které
vylu€uji moZnost zpétné identifikace pacienta. Systém v tomto smyslu splfiuje vSechna platna pravidla a
pozadavky na ochranu osobnich dat.

o Veskery prenos dat je Sifrovany, aby bylo zabranéno moznému zneuziti béhem pfenosu.

e Vsechna zasland data jsou sbirdna a bezpecné uloZena na centralnim serveru.

11 Nastaveni farmakovigilan¢niho hlaseni v databazi CREDIT

Farmakovigilan¢ni hlaseni v ramci databaze CREDIT se tyka tfi typd hlaseni: Hlaseni nezddoucich ptihod
vychazejici ze separatniho formulare NeZzadouci pfihoda, dale hlaseni neucinnosti ¢i ztraty terapeutické
odpovédi vychazejiciho z ukoncovaciho formulare a hlaseni gravidity vychazejiciho z aplikacniho a vstupniho
formulare. VsSechny typy vySe uvedenych hlaseni probihaji v reZimu automatické rozesilky na smluvné
definované kontakty po uloZeni daného formulare ve stavu ,validni®.
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12 Prehled vybranych provedenych zmén CRF databaze CREDIT za
rok 2018

12.1 Novy preparat

Do vyctu biologickych IéCiv byl pfidan novy preparat. Nyni je v databazi zahrnuto devét biologickych preparata.

12.2  Vznik détského ramene

V roce 2018 lékafi z fad pediatrl projevili zajem o zapojeni détskych gastroenterologickych center do registru.
Z tohoto divodu byla struktura databaze upravena a vloZzena do tzv. détského ramene. Od 1. 9. 2018 je mozné
zadavat data détskych pacientll na biologické |é¢bé. Vyhodou je rozsiteni moznosti sledovat pacienty s IBD
diagndzou od prvotnich zacatkl. Registr je pFipraven taktéZ na prenos pacientd z détského centra do centra
pro dospélé.

13 Publikace

Po pfedchozim schviéleni €leny Ridiciho vyboru byla sumérni data registru prezentovana na nasledujicich
odborné-vzdélavacich akcich:

e 6. kongres Ceské gastroenterologické spoleénosti, Ostrava, 1.12.2017

e |V.IBD pracovni dny, Hofovice 2018 Spoluprace chirurga a gastroenterologa, Hofovice, 8.-9.3.2018
e 17. Cesko-slovenské IBD sympozium, Praha, 6.4.2018

e  Aktualni gastroenterologie XXXIII, Praha, 19.4.2018

e Advisory board Takeda, Praha, 21.11.2018

e Edukacni kurz pro pracovniky v laboratornich metodach, Praha, 22.11.2018

Viyroc¢ni zprava
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14 Analyticky vystup z databdaze CREDIT 2018 k 4.10.2018

at z registru CREAIT - Cesky registr
pacientt s Crohnovou chorobou, ulcerézni
kolitidou nebo neklasifikovanym
idiopatickym stfevnim zanétem na
biologické terapii

REDIT

CESKY REGISTR IBD PACIENTL
M BIOLOGICKE TERAPI

Management projektu: Mgr. Martina Novackova
Analyza dat: Mgr. Matyas Kuhn

Data management: Ing. David Pavlik

Ridici vyhor:

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 Koneény Ph.D., Doc. MUDr. Vladimir Zbofil, CSc., Mgr. Michaela
lelinkova

S pl N 'OFF | BA ROENTEROLOGICHA SPOLECHOST

r Credit

*  Registr CREIT byl spustén k 1.3.2016.
*  Pacienti splAuji vstupnikritéria:
o Inkluzni kritéria:
= pacient s diagnostikovanym IBD
= probihajici nebo nové zahajena biologicka lécba
o Exkluzni kritéria:
»  nesouhlas pacienta se zafarenim do studie

*  0Od spuiténi registru obsahuje registr 3348 pacientl v 28 centrech. Tito pacienti maji zaloZen alespofi jeden
vstupni formuldf (I&¢i se minimalné prvnim preparatem biologické léEby) a jsou zahrnuti do analyzy.

*  Primérny potet pacientd zafazenych do registru na centrum je 120, median je 78 pacientd.
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i v registru dle diagnozy a faze sledovani
stav k aktudlnimu preparatu)

N = 3348

Diagndza Faze sledovani

1.1 1.7

8.7

36.6
% pacientd % pacientd
[l Crohnava charaba (CN) (N=2445) [ PROSPEKTIVNI [N=1297)
[ vicersani kolitida (UC) (N=866) [ RETROSPEKTIVNI (N=1227)
[ neklasif idiopat. stFevni zanét (IBD-U) (N=37) [ Switch preparitu neprodiend (N=766)

. Terapie 5 prodlevou vice ne 6 misich ||

cientl dle diagnézy a linie lécby

N = 3348

Celken [N=3348) 1l Crohindwa Choroba (CN] {N=2445) 1l ulcerdnd kobiteda (U] {N=-865) | [rektast. ddiopat, sthevai zanit JIBD-L) (N=373)

- e
2 . 794,23.8%
I251. 7.5%

1621, 66.5 % 573,66.5% 24,649%

106,23.9% I 7,18.9%
67, 7.8% I4,10.39&

Linie: N, % paclent(
[¥1)

4 |62,1.9‘?€| |13,1.59& I2,5.49&
54 |10,0.3% 7,03% 3,03%
1] 25 50 75 100 1250 25 50 T3 100 1250 25 50 75 100 1250 25 S0 75 100 135

% pacientd pro danou diagndzu

Viyroc¢ni zprava
Verze: 3.0
Platné od: 26.11.2018 Registered e-document 10/17



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

zaznamem o zahajeni biologické lécby v
registru Credit (aktualné podavany preparat)

3150 -
2B -
2450 =
2100 -
LTS -
700 -
EL
' . . " ' ' . '

ZDIU:' !DI:B 2009 2010 2011 !ﬂl'_Z !ﬂl'_S b:.].l 2015 2006 a7 2013 U
Datum preni aplikace

N = 3348

£

Kirra | ativni podet pacientd
&
'

pacientl v registru — pohlavi a vék

pacientu
M =3348
Pohlavi Veék pii aplikaci posledni biologické lécby (v letech) (N=3336)
Medidn 35
Min - Max 7-87
Pramér (5D} 36.9 (12.65)

Vék v kategoriich (pFi aplikaci posledni biologickeé lécby)

»50 [N=563) _15.9
40-49 [N=678) _zu.a
. =
2020 vsrs | | >

<20 (N=137) 41

% pacientd

[ 1 (=168}
. Zena (N=1668)

Wikowd kategorie |v letech)
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ri zahajeni biologické

Doprovodnd lééba v kombinacich*
AZA [N-463) | [ 138

Doprovednd lééba pfi zahdjeni biologické Bez doprovodne |échy [N=370)
léchy [celkowy pofet) fdezalazin (M=278)

[ e— Kaortikaldy, AZA, Mesalazin (N=273]

Létha (N] (%) AZA, Mesalazin (N=273)

. Kortikoidy, Mesalazin (N=263)
AZA [N=1637) 48.9 Kortikoidy (N=186]
f— Kortikoldy, AT& [N=175)
Mesalazin (N=1556) 46.5 Kortikoidy,finé (N-108)
Hﬂlﬁkﬂid? {N=1414} 42.2 Jing (N=105)
liné (N=762) 128 AZA, ling (N=100}

_ Mesalazin, liné (N=84)

| ATB [N=292) | 8.7 | Kortlkoldy, Mesalazin, liné N=66)
Methotrexat (N=138] 4.1 Kortikoidy, AZA, Mesalazin, Jiné [N=63)

ATA, Mesalazin, Jling (N=63)
Kortikoidy, AZA, Jiné (M=59)

Mejtaste i doprovodnou & bou je/fsou - . _
AZA, potom Mesalazina Kortikoidy. Kartikoidy, AZA, Mesalazin, ATH (N=50}

% pacienti

“Kombinace pod 1% nefsou zobrazeny.

odna lécba pri posledni kontrole

M =3348
Doprovodna léEba v kombinacich*
= Bez doprovedné léthy [N=723) _ 23.4
Doprovodnd léfba pii posledni kontrole
PO cellouy poten sz v-524) | [N
Lééba (M) Podil pacientd Mmlallz:é”c:-:a;::]p —
(%) |
AZA [N=1207) 30,1 AZA, Mesalazin N-239) 1 [ 77
Mesalazin (N=394) 22 o Aediee =)y [
o Kortikoidy, Mesalazin (N-34) { [l]2
Jiné (N=887) 8.7 Mesalazin, liné [N=82} .2_7
Kortikoidy [N=431) 14.0 Kertikoidy, finé (=70} | 2.3
Methotrexdt (N=99) | 3.2 | Kortikoidy (-6} | [2:2
ATB (N=50] 1.6 Kartikoidy, AZA, Mesalazin (N=58] 1 [J] 19
AZA, Mesalazin, ling (N=60) l 1.9
Nejtastejii doprovodnou léfbou je/fsou Methotrexat, lind [N=36) l”

ATA, potom Mezalazin a ling,

% paciant
“Kombinace pod 1% nefsou zobrazeny.
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av pri posledni kontrole a béhem

by - VSichni pacienti

Terapeuticky reiim Terapeuticky reiim
na posledni kontrole kdykoliv béhem sledovani*
1.5 N =308? 3.2 N =308?
15.8

. standardni [N=2554) ’ . standardni {N=2066)
[ intensifikovany (N=487) [l intensifikovang N=321)
. redukovany (Medg) . redukevany (M=100)

*Kakdy pacient jo zapoditdn v grafu pouze
pednon a to: jako intenzifikovany' pfi
wyskytu intenzifikovandhe redimu u pacienta
- - w calém obdobi bez ohledu na
% pacientis % pacientis astatnich refimi, 'r:dlﬁmunf\::ikr\im
pouze redukovandho nebo standandniho
refimu a standardni’ pfi wyskytu pouze
standardnibee refimu.

827

w s
coman ~ | = | Nezadouci prihody (NP) a
alargichs raakics infused a1 5.7 — = ]
jpordni alergicks reskce hi) 7 d t b h I bv
e -~ | gravidita benem lec
ik it ki projavy 62 5.0
antralgis 5 30 Somraisinst s |&thou
malignita F! [
2] ax 13,1 Alergick reakos infussi L) 7R
i pergick s e bos [ 3.2 ooy alergickd reskce 15 a0
infaica 4 16
e
lecifrd penjevy 23 3.3
[ srolpe T
Caliom 61 M6 ™ = e
alergicks reakos infusy an 1.1 [pr———— B 0
oz alergicks reskce 3 .0 po— = T
Infesee ‘ 22 alargickd reakos infusni i 0.4
o S 2 = Infekee L] 24
anralgis 1 0.4 Ne -
T o e -
a3 i) a0 -
P erpick restoce: 2 0.8 e "' a0
- T A Celliem () 5.8
alargickd raakos infusei g1 0.6 alargickd reakoe infueni i 4.4
pordsd alergicks reskoe 7] 56 oz alergicks reskee a 1.6
Infekce 20 3.1 Infekce 16 8.5
He ki projevy 36 X o vylosiit keodrd prajavy 36 1.5
artralgs a LE ariralges 4 LB
makignita 1 0.4 malignits 1 04
e a5 14.1 jired 14 5.6
s plargickh reakce: [] 24 s plargickh reakce: 3 1.2

Poter idnich i k na posledni kantrale pro dany piipravek v reglstru: 55
REDIT Poter gravidnich pacientek kdykoliv béhem ulivéni dandho piipraviku v registru:
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kladni charakteristiky nemoci

N = 2445
Lokalizace nemaoci
L4: proximalni lokalizace (N=245) -10
L3: lekatickd (N=1312) { | >
Vék v dobé diagnozy (Montredlska klas.) 12: thusté strevo (N=542) | [ -~
&
113 107 fleum (N=830) e
20 40
[ A2:< 17 lax (N=250) % pacientd
[ A2:17 - 40 let [N=1834)
[ A3: > 40 let [Na261) Lokalizace nemaoci v kombinacich
404392
% ??|5tn g®
pacien
S 20
g ')
2 10
. I laﬁjﬁ%agﬁﬁgg
e o R oo
+  Periandini choroba byla zaznamenana u 735 £ e q.,, o "ﬂj 4 \u"b G@g et & @fo’
paclenti \.3{ ‘? & \?\?‘@'5\{?@@\ BSOS "@\')‘? >
- P S v
3T 053?%9@?‘

emoci a indikace k zahajeni

M= 2445
Chovéni nemoci Indikace k zahajeni lécby nemoci
B3: perforujici (N=463) 14: Jind (N=33)
. i 13: Extraintestindlni manifestace (N=292)[] 119
sa)an_ozu][m[ ! 394 12: Perlandlni charaba [N=731) -29,9
B1: zdnétlivd (N=1939) _?9-3 I1: Lumindlni onemocnéni (N=2322) | [R5
0 20 40 &0 a0 0 25 30 75
% pacienth % pacienth
Chovani nemoci v kombinacich Indikace v kombinacich
504 481
60.2
.':IE 40 ‘-E &0
a0
fﬁu 0 213 2 40
; 10 L £.2 52 320
3.7
0 [ I e ;
@ “1}"3“"@,@ YR =
o ‘@«* & F & & ¢ L0 S P y@fb p\a: éa &
\\? & P @ e et \‘¢“¢
LA oF <F & 3
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shaw (HB) index: hodnoceni
onemocnéni na vstupu do registru

N = 2445
HB index dle linii lécby
- = . " 1. linie [ 2. linis I T o wya e |
HB index pfi :a[l:i];:;l‘.\;olaglrké lédhy Remission (HA<5) (N-822) _ —
P —— Mild disease (HRE 5-7) (N-328) - w32
HE Index (N) (%) ' Moderate disease (HB 8-16} (N-123) | [l 251
Severe disease (HE=16) [N=47) 29
Remsion o0 <! 48.2 Remission (HB<5) [N=281 !
[N=1179) . (HB=5} | ! | EX
Mild disease (HB 5-7) < Mild disease (HB 5-7) [N=127) By
(N=514] 210 g Moderate disease (HB 816} (N=166) | EE
" Moderate disease [HE | Severe disease [HE=16) (N=7) |1z
7.7 Remission [HB<S) (N=73]
8-16) (N=677) emission [HB<S) (N=73) .
Severe disease [HE>16) Mild disease [HE 5-7) [N=58) - 4.8
(N=74) 3.0 Moderate disease (HB 8-16] (M=84] [ EX
Severe disease (HE=16) [N=19) .3.1

0 20 40 60 0 20 40 60 0 20 40 60

Mejtaste 2 indexem je: Remission [HE<5) P et vl 5%)
pacientd v lin

shaw (HB) index: hodnoceni
onemocnéni pfi posledni kontrole

M= 2445
HE index dle linii légby
. 1. linie [ 2. iz |
HB index pfi posledni kﬁntrol.e lcellkem_} Remission (HE<5} [N-1157) _ar.u
- Podil pacienti
HB index (M) (%) Mild disease (HB 5-7) [N=202) . 135
Remission (HB<5) Moderate disease (HE &-16) (N-86) lsa
[N=1738] uEis] Remission (HB<5] [N=406) I
Mild disease (HB 5-7) 125 5 Mild disease [HE 5-7) (N-63] l 128
| [N=311) . T Moderate disease (HB 816} (N=61} I 113
Maoderate disease [HB 81 2 Sewere disease (HB>16) [N=5) |os
8-16) (N=183) Remission (HB=<5) [N=134) - 525
Severe disease [HE>16) o
(N=18) 0.8 Wild disease [HB 5-7) (N=35] | RUE
Muoderate disease (HB 8-18) (N=34) . 16
Severs disease (HB=16) [N=6) |n..1 |z.g
st Incemerm [e: e (HESE) 0 25 50 75 1000 25 50 75 1000 25 50 75 100
Podil pacienti v linil (%)
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—rozsah a indikace
N = 866

Indikace k zahajeni lécby*

Rozsah nemoci

14: Jina (N=41) Iu
13: Extraintestindni manifestace (N=52) i

12: Zachranna teraple (N=113) .13

11: 5elhani konvenéni terapie (N=740) _35.5

% pacientd

% pacienti
[ L proktitida (N=67)

. E2: levestranny typ (N=277) *leden pacient mide mit vice indikaci.
. E3: extenzivni typ (N=522)

€ rezimy: stav pfi posledni
e a béhem lécby - VSichni pacienti

Terapeuticky reiim Terapeuticky reiim
na posledni kontrole kdykoliv béhem sledovani*
N =803 32 N =810

' 368.5 . standardni (N=388)
. intensifikevany (N=298)
. redukovany (M=26)

standardni (N=629)

|

. intensifikevany (N=160)
. redukovany (Meald)

*Kakdy pacient jo zapoditdn v grafu pouze
pednon a to: jako intenzifikovany' pfi
wyskytu intenzifikovandhe redimu u pacienta
- - w calém obdobi bez ohledu na
% pacientis % pacientis astatnich refimi, 'r:dlﬁmunf\::ik:t\im
pouze redukovandho nebo standandniho
refimu a standardni’ pfi wyskytu pouze
standardnibee refimu.
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odnoceni aktivity

Mayo skdre pfi zahdjeni biologické lécby
[celkem)
Podil pacientd
(%)

Remission (N=115}

Mild disease [N=124)
Maderate disease [N=151)
fSevere disease [N=183)

Mayo skdre (M)

Severe disease (N=302) 44.3
Mild di (N=219) 22 @ Remission (N=30)
— TR T - 3 Wild disease (N=75)
Meoderate disease 15.1 £ Moderate disease [N=38)
{N=103} g
Severe disease [M=63)
Remission [M=57) 8.4

Remission (M=3)

Mild disease (M=30)
Maoderate disease [M=11)
Severe disease [M=39)

Mejtaste Zim indexem je:
Severa disease

ni pri posledni kontrole

Mayo score pfi posledni kontrole (celkem)
Podil pacientd
(%)

Remission (N=281}
Mild disease {N=42)
Maderate disease [N=186)

Mayo skdre (M)

R’?m'sf‘bn (N=325) 452 Severe disease [N=20)

Mild disease -[N=?3} 9.1 " Remissian (N=88}

Moderate disease 6.7 ] Mild disease [N=17)
(N=295) ) 2

2 Maoderate disease [M=76)

Severe disease [N=40] 5.0 i Sewere disease (N=11)

Remission (N=28)
Mild disease [M=12)
Maoderate disease [M=32)

Severe disease [N=9)

Mejtaste Zim indexem je:
Ramission
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M = 866
Mayo skére dle linii lé€by
1 lini= | 2. line= || EE Ty e |
- 01
| BE
| B
| EE
| X
-
| BN
B
|35
L E
| EEE
0

odnoceni aktivity

—
0 25 50 75 100 0 25 50 75 100 O 25 50 75 100

Podil pacientd v Hndi (%)

M = 866
Mayo skére dle linii lé€by
1 lini= | 2. line= || EE Ty e |
=
|k
[ B
EE
| X
| EE
I
-
| B
-
| B
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=
0 25 50 75 100 0 25 50 75 100 @ 25 50 75 100
Padil pacientii v linii (%)
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