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1 Zakladni informace o projektu
Tabulka 1 Zékladni 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 doc. 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

Viyrocni zprava
Verze: 4.0
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2 Ucéel dokumentu

Hlavnim cilem tohoto dokumentu je stru¢né popsat fungovani projektu CREDIT v roce 2019.

3 Zakladni charakteristika projektu

3.1 Popis projektu

Detailni databaze projektu CREDIT (Czech Registry of IBD patients on biological and innovative therapy) ke
sledovani pacientl s IBD lé¢enych biologickou a inovativni [é¢bou byla v rdmci participujicich center vytvorena
v roce 2016. V soucasnosti databdze funguje pod hlavickou CGS CLS JEP (Ceska Gastroenterologicka Spole¢nost
Ceské Lékarské Spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné).

Aktudlné na projektu participuje dvacet osm center pro lécbu dospélych pacientll a osm center pro 1écbu
détskych pacientd v celé Ceské republice.

Data z databaze jsou pravidelné analyzovana statistikem a vystupy jsou prezentovany na odbornych
konferencich, vydavany v casopisech s lékarskou tématikou, prezentace jsou predavany jednotlivym centriim
tak, aby méla prehled o pribéhu Iécby jejich pacient( a zaroven také data slouZi jako podklad pro jednani
s pojistovnami.

4 Cile projektu

4.1 Primarni cil

e Sledovani celkového poctu IBD pacientli |ééenych IéCivymi pripravky biologické a inovativni 1éCby
v Ceské republice

4.2 Sekundarni cile

e Hodnoceni efektivity biologické a inovativni IéCby
¢ Hodnoceni bezpecnosti biologické a inovativni |é¢by
e Hodnoceni terapeutickych rezimd

e Sledovani délky biologické a inovativni Iécby IBD pacient

Viyrocni zprava
Verze: 4.0
Platné od: 14.4.2020 Registrovany e-dokument 3/26
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5 Spolupracujici centra

Tabulka 2 Seznam zapojenych center pro Iécbu dospélych pacienti

Viyrocni zprava
Verze: 4.0

Platné od: 14.4.2020

Fakultni nemocnice Brno

Fakultni nemocnice Bulovka

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Fakultni nemocnice Olomouc

Fakultni nemocnice Ostrava

Fakultni nemocnice Plzen

Fakultni nemocnice Plzei — Bory
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Fakultni Thomayerova nemocnice

FN Kralovské Vinohrady

Hepato — Gastroenterologie Hradec Kralové
IKEM, Klinika hepatogastroenterologie
ISCARE a.s.

Krajska nemocnice Liberec, a. s.

doc. MUDr. Vladimir Zbofil, CSc.
MUDr. Martin Pesta

MUDr. Tomas Douda, Ph.D.,
doc. MUDr. Pfemysl Falt, Ph.D.
MUDr. Pavel Svoboda, Ph.D.
MUDr. Jana KoZeluhova

MUDr. Frantisek PeSek

MUDr. Bohuslav Kianicka, Ph.D.
doc. MUDr. Pavel Kohout, Ph.D.
MUDr. Jan Hajer, Ph.D.

MUDr. Tomas Vanasek, Ph.D.
doc. MUDr. Pavel Drastich, Ph.D.
doc. MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.

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.
Nemocnice Horovice

Nemocnice Jihlava, p. o.
Nemocnice Karlovy Vary

Nemocnice Milosrdnych sester sv. K. B.
v Praze

Registrovany e-dokument

MUDr. Olga Shonova

MUDr. Zuzana Serclova
MUDr. Marie Tomanova

MUDr. Blanka Zborilova Pazdoriova

MUDr. Robert Mudr
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Nemocnice Na Homolce MUDr. Karel Mares
Nemocnice Tabor, a.s. MUDr. Ladislav Douda
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. Barbora Pipek
VsSeobecna fakultni nemocnice v Praze MUDr. AleS Novotny

Tabulka 3 Seznam zapojenych center pro lIécbu détskych pacienti

Centrum Kontaktni osoba ‘
Fakultni nemocnice Brno MUDr. Petr Jabandziev, Ph.D.
Fakultni nemocnice Olomouc MUDr. Eva Kardskova

Fakultni nemocnice Ostrava MUDTr. Astrida Suldkova, Ph.D.
Fakultni nemocnice Plzen MUDr. Jan Schwarz, Ph.D.

Fakultni nemocnice v Motole doc. MUDr. Ondrej Hradsky, Ph.D.
Nemocnice Jihlava MUDr. Martin Zimen

Thomayerova nemocnice MUDr. Radim Vyhnanek, Ph.D.
VsSeobecna fakultni nemocnice MUDr. Nabil El-Lababidi, Ph.D.

6 Regulacni organy a eticka komise

SUKL: Studie je vedena na statnim Gfadé pro kontrolu lé¢iv pod identifika¢nim ¢islem 1602290000.

MEK: Informovany souhlas byl ke dni 11. 2. 2016 schvalen multicentrickou etickou komisi FN Hradec Kralové.
Aktualizace ICF byla schvdlena MEK 3. 7. 2018.

7 Start projektu

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

Viyrocni zprava
Verze: 4.0
Platné od: 14.4.2020 Registrovany e-dokument 5/26
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8 Soucasny stav projektu

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

Nové jsou zapojena také pediatricka centra. Registr tak sbird data i o détskych pacientech na biologické Iécbé.

Data jsou v pravidelnych intervalech analyzovana pro potreby odborné spolecnosti a farmaceutickych firem.

8.1 Pocet zaznam

Ke dni 01.02.2020 07:56:02 bylo zadano celkem 4332 pacientll na celkovém poctu 62795 formulara.

9 GDPR

V ramci platnosti smérnice EU o ochrané osobnich udaji znamé pod zkratkou GDPR, je registr upraven tak, aby
byly splnény zakonné povinnosti.

Zpracovani osobnich Gdaju se fidi nékolika zakony, pfedevsim poZadavky a ustanovenimi zakona ¢. 101/2000
Sb., o ochrané osobnich Udaji 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 Gdajli a o volném pohybu téchto udajl (dale jen
,GDPR”").

Zadavatelem a odbornym garantem registru je Ceska gastroenterologicka spole¢nost (CGS CLS JEP), prof.
MUDr. Milan Lukas, CSc., doc. 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 opatfeni, aby byla zajisténa nejvyssi Uroven bezpecnosti,
dostupnosti a integrity dat. Predevsim pak fizeny pristup do registru pouze urcenym osobam (pfistupujici
zdravotnicky persondl, zaméstnanci IBA, zadavatel projektu), a to pouze na zakladé svych pristupovych prav.
Vsichni zaméstnanci IBA, stejné jako oSetfujici zdravotnicky personal jsou vazani miéenlivosti. Stejné tak vsichni
zaméstnanci IBA a spolupracujici oSettujici zdravotnici jsou radné proskoleni a sezndmeni s pravidly pro
zpracovani OU formou zavaznych smérnic.

Pacient mUze byt do registru zapojen pouze na zakladé udéleni svého vyslovného a informovaného souhlasu
se zarazenim do registru a zpracovanim svych osobnich Udajd v rozsahu a pro Ucely podrobné uvedené
v informovaném souhlasu, ktery ma k dispozici oSettujici Iékar.

Naopak pacient mlze svou Ucast kdykoliv a bez udani diivodu zrusit odvolanim informovaného souhlasu, aniz
by toto odvolani mélo vliv na dalsi zplsob IéCby.

Viyrocni zprava
Verze: 4.0
Platné od: 14.4.2020 Registrovany e-dokument 6/26
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V rdmci registru dochazi také ke zpracovani OU spolupracujicich Iékafa (investigatora). OU investigator( jsou

zpracovany pro Ucely uvedené ve smlouveé, pro zfizeni pristupovych G¢tl a zadavani pacient( a pro zajisténi

nezbytné komunikace z dlivodu plynulého chodu registru a vysoké kvality sbiranych dat.

10 Databaze CREDIT v elektronickém databazovém systému CLADE-IS

10.1 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 objemi dat v klinickych studiich a registrech a je plné pfizplsoben strukture

a pozadavkim tohoto projektu. Online aplikace registru je dostupnd uzivatelim pres jakykoliv internetovy

prohlize¢. Zdznamy jsou ulozeny pod unikatnimi identifikacnimi 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

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

Data Ize do registru vkladat z jakéhokoliv pocitace pfipojeného kinternetu a vybaveného bézinym
internetovym prohlizecem, ktery podporuje chranénou komunikaci mezi uzivatelem a databazi (HTTPS
protokol, SSL — Secure Socket Layer encryption).

Neni nutné do pocitace uZivatele instalovat jakykoliv dalsi program.

Do registru maji pfistup pouze autorizované osoby s pouZitim pfidéleného uzivatelského jména a hesla.
Data v 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.

Veskery prenos dat je Sifrovany, aby bylo zabranéno moznému zneuZiti b&€hem prenosu.

VSechna zaslana data jsou sbirdna a bezpecné uloZena na centralnim serveru.

Znacny duaraz klade Institutu biostatistiky a analyz na zajiSténi bezpecnosti v ramci poskytovani IT sluzeb.

Interni procesy itechnické vybaveni musi splfiovat pozadavky normy ISO/IEC 27001, tak aby byla zajisténa

diivérnost, dostupnost a integrita dat.

Viyrocni zprava
Verze: 4.0
Platné od: 14.4.2020 Registrovany e-dokument 7/26
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0d &ervence 2019 je spoleénost IBA drzitelem certifikatu ISO/IEC 27001 udé&lenym spole&nosti TUV SUD.

CERTIFIKAT

TUV SUD Czech s.r.0.,
certifikaéni organ certifikujici systémy managementu ¢. 3053
akreditovany CIA podie CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016

potvrzuje, Ze spolecnost
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Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.
Postovska 68/3
CZ - 60200 Brno
IC: 02784114

zavedla a pouziva
systém managementu bezpeénosti informaci v oboru
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management vyzkumnych projekta v oblasti zdravotnictvi
a life sciences

management klinickych dat, jejich analyza a interpretace

vyvoj a poskytovani sluZeb vlastniho informaéniho systému
CLADE-IS pro sbér, uchovavani a zpracovani dat

4
(&5

Na zékladé vykonaného auditu, zprava €. 12.164.929

bylo prokazano spinéni
pozZadavkl normy

CSN EN ISO/IEC 27001:2014

Tento certifikét je platny od 22.07.2019 do 21.07.2022
Registracni Eislo certifikatu 12.164.656
Prohlaseni o aplikovatelnosti ze dne 26.3.2019.

\
é_/ r'd
S 3053

Praha, 22.07.2019

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

TOV SUD Czech s.r0. @ Novodvorsks 934 @ 14221 Prague 4 e Czech Republic @ carificaion@iuy-sud.c2 oV

Viyrocni zprava
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Vzhledem k nardstajicim bezpecnostnim Utoklm nejen na nemocnicni sité, které jsou zcela paralyzujici IBA
podrobila sbérny systém CLADE-IS bezpecnostni zkousSce spocivajici v simulaci redlného utoku etickym
hackerem, ktery se snazil systém napadnout a odhalit pfipadné nedostatky. Penetra¢nim testem spolecnost
prosla bez nalezu a obdrZela bezpecnostni osvédceni.

COMGUACD

Osvédceni o absolvovani penetracnich testd

Vystaveno pro: Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.
Postovska 68/3, 602 00 Brno
1€0: 02784114

Datum realizace testovani: 15, 1. aZ 20. 1. 2020
Predmét testovani:
Pfedmétem testovani byly nasledujici webové aplikace CLADE-IS
Prohl m né apli ly otestovany v souladu s:
* Metodikou pro testovani webovych aplikaci Open Web Application Security Project (OWASP)

+ Systémem pro fizeni bezpeénosti informaci 1SO/IEC 27 001

» Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich (daji a o volném pohybu téchto idajd a o zruSeni smérnice 95/46/ES

Vysledek;
V priibéhu testovani nebyly detekovany 2adné nedostatky, které by ohroZovaly bezpeénost testovanych aplikaci
a v nich uklddanych dat.

V Brné dne: 31. 1. 2020
Vystavil: Roman Jiracek -
ff'/
COMGUATD

congdantlass L off croaaosars
Sonoffym 3209/38 11> 512015 400
€/ : ard.c

COMGUA(D o 1 G 01

www comguard cz
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11 Nastaveni farmakovigilan¢niho hlaseni v databazi CREDIT

Farmakovigilan¢ni hlaseni v ramci databaze CREDIT se tyka tii typld hlaseni: Hlaseni nezadoucich ptihod
vychazejici ze separatniho formulafe Nezddouci prihoda, dale hldseni nedcinnosti ¢i ztraty terapeutické
odpovédi vychazejiciho z ukonéovaciho formulare a hlaseni gravidity vychazejiciho z aplikacniho a vstupniho
formuldfe. VSechny typy vysSe uvedenych hldseni probihaji v rezZimu automatické rozesilky na smluvné
definované kontakty po uloZeni daného formulare ve stavu ,validni”. Tato hlaSeni nesupluji z legislativy
plynouci povinnosti zdravotnickych pracovnikl hlasit nezadouci ucéinky Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

12 Prehled vybranych provedenych zmén CRF databaze CREDIT za rok
2019

12.1 Rozsireni sluzby helpdesk

UzZivatelé databaze mohou od poloviny roku 2019 uzivat sluzbu Smartsupp, kterd slouzi jako on-line chat pfimo
na pracovniky helpdesk, ktefi na dotazy obratem reaguiji, pfipadné predavaji dale k feseni. Od zapnuti této
sluzby jsme zaznamenali vyznamny narUst zprav pres chat. Pro investigatory je tak tento zplsob komunikace

komfortnéjsi.

12.2  Zakladni statistiky uzivateldm vzdy k dispozici

V roce 2019 byl uzivatelsky zpfijemnén dashboard databdze. UZivatelé mohou na prvni pohled vidét pocty
pacient( za jejich centrum, poc¢ty nové zadanych formuldru, poéty otevienych/uzavienych queries. Dale maji
k dispozici reporty s po¢tem pacientl za jejich centrum a mohou sledovat i jejich graficky narlst. Zaznamenat
mohou také report s pocty zaloZzenych AE/SAE formulara.

12.3  Novy preparat

Do vyctu biologickych |éCiv byl pfiddn novy preparat. Nyni je v databazi zahrnuto tfinact biologickych nebo
vysoce inovativnich preparatd.

12.4  Zkvalitnéni dat

Kvartalné rozesilame zapojenym centrim reporty nevalidit, kde je upozorriujeme na rozpracované formulare,
dlouhodobé neuzaviené queries, pfipadné nespravnou souslednost otdzek nebo navazujicich formulard. Tato
¢innost vede ke zajisténi vyssi kvality zadanych dat a moZnosti zapojeni maxima pacientli do analytickych

vystupd.

Viyrocni zprava
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13 Publikace

Po predchozim schvaleni ¢leny Ridiciho vyboru byla sumarni data registru prezentovdna na nasledujicich
odborné-vzdélavacich akcich:

e Sympozium Takeda, Mikulov, 13.06.2019

e 36. Cesky a slovensky gastroenterologicky kongres, Praha, 27.11.2019

14 Analyticky vystup z databaze CREDIT 2019 stav k 02.01.2020

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

REDIT

SKY REGISTR IBD PACIENTU
A& BIOLOGICKE TERARI

Management projektu: Mgr. Martina Novackova
Analyza dat: Mgr. Mgr. Matyas Kuhn
Data management: Ing. David Pavlik

Ridici vyhor:

Prof. MUDr. Milan Lukas, CSc., Doc. 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., MUDr. Zuzana Serclovd, Ing. Petr Brabec,
Ph.D.

Institut L
lba beastatistiky i GASTROENTEROLOGICKA SPOLECNOST
& analyz i 4

atukd spokatncat JEF

Viyrocni zprava
Verze: 4.0
Platné od: 14.4.2020 Registrovany e-dokument 11/26
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Analyza obsahuje hodnoceni vstupnich parametr( a hodnoceni aktuélniho stavu pacienti:

» Nandrodni drovnii na drovni center jsou popsany poéty pacienti:

o dle sledované diagndzy:
=  Crohnova cheroba (CD)
= Ulcardzni kolitida (UC)
= Meklasifikovany idiopaticky stfewni zanét [IBD-U)

o dle linie biologicke lé¢by:

. 1. linie
= 2. linie
= 3 awid linie

*  Mezi parametry hodnocené pouze na narodni Urovni zejména dale patfi:
o Chovani a lokalizace, resp. rozsah nemoc
o Indikace k zahajeni l&chy
o Kombinace biologické lechy
o Aktivita enemocnéni

*  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

*  Od spuiténi registru obsahuje registr 4332 pacientl v 31 centrech. Tito pacienti maji zaloZen alespofi jeden

vstupni formuldf (I&¢i se minimalné prvnim preparatem biologické léEby) a jsou zahrnuti do analyzy.
*  Pramérny potet pacientd zafazenych do registru na centrum je 140, median je 80 pacientd.

Viyrocni zprava
Verze: 4.0
Platné od: 14.4.2020 Registrovany e-dokument 12/26
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14.1 Dospéli pacienti

ni v registru dle diagnozy a faze sledovani
stav k aktualnimu preparatu)

N =4332

Diagnoza Faze sledovani

/ 4

284
% pacientd % pacientd
B crobnous choraba [CH) (N=3085) B rrosPEKTIVNI (N=1857)
B ulcerszni kalitida [UC) (N=1203) B switch preparitu neprodieni (N=1231)
. neklasif. idiopat. stievni zanat (IBD-U) (N=44d) . RETROSPEKTIVMI [N=1123)

B rerapie s prodievou vice nek & mésicd (N

acientu dle diagnézy a linie lécby

MN=4332
Celkern (N=4132] [ Cotnova cnarba (R fm=3085] I Ulcerdand kolitida (UC] [MN=1203] | et idiopat. stieuni zanzt (1BD-U) (N=da]]
1 2704, 62.6% 1938, 63.0% 738,61.4% 28,63.6%

1075, 24.9% 44,242 % an, 6% 0,227 %

¥

L=
€
3 3 416,96% 299,97 % 113,9.4% 4,91%
2
*
=
§ ad oo, za3% 77,25% M,1.7% L 4.5%
=
-

5] [2a,005% 16,0.5 % B,0.7%

5] 2,00% 2,01%

n 5 GO 75400 n

Viyrocni zprava
Verze: 4.0
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zaznamem o zahajeni biologické lécby v
registru Credit (prvni podany preparat)

N =4332

2020

2007 i B 2010 i iz Eatl 1 a0 s a7 a0e Lt
Datum prvni aalikace

pacientl v registru — pohlavi a vék

pacientu
M =4332
Pohlavi Veék pfi aplikaci posledni biologické lécby (v letech) (N=4322)
Medidn 35
Min - Max 10- 87
Pramér (5D} 37.3(12.94)

Vék v kategoriich (pfi aplikaci posledni biologické |&Eby)

=
2
e =
2
“
B o ue2197) 3 <20(N=199) --1.6
W Zenainsz1ss) =2
0 10 20

% pacienti

REDIT

(@

Viyrocni zprava
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ri zahajeni biologické

MN=4332
Doprovodnd |&éEba v kombinacich®

AZA [M=567)

Doprovednd léba pfi zahdjeni biologické Bez doprovadné lethy (N=525)
léchy [celkowy pofet) WMasalazin (N=373}

. forde Kortikzidy, Masalazin (N=346}

Lééha (N) il rn::'”r” Kortikoidy, AZA, Mesalazin [N-341)

- AZA, Mesalazin (N=334)

Mesalazin [M=2013) 46.5 Kortikoidy [N-244)
n Kortikoidy, AZA (N=210)
AZA (N=1993) 46.0 b
Kortikoidy [M=1823) 42.1 Kortikaidy, Jina [N-145)
liné [N=1049) 242 Kartikoidy, Mesalazin, Jliné (N=119)
A7, liné [N=119)

| ATE [N=344) | 1.9 | Mesalazin, liné [N=113)
Methotrexat (N=150] 15 Kortikoldy, A28, Mesalazin, Jiné (N=%90}
Kortikoidy, AZA, ling (N=T4}

AZh, Masalazin, Jiné [N=75)

Nejlastéiti deprovodnoulélbou je/jsou Kortikoidy, AZA, Mesalazin, ATE [N=60)

Mesalazin, potom AZ& a Kortikolddy.
o 10 0 30 40

% pacientd

“Kombinace pod 1% nefsou zobrazeny.

odna lécba pri posledni kontrole

MN=4332

Doprovodnd léEba v kombinacich®

Bez doprovodnd Wby [N=1068) _ 263

Doprovodnd léba pii posledni kontrole AZA [N=603) _ 149
ey e Mesalazin (N=534) | [N 13
LéEba (N) Fesl ':mm finé {N-402) { [ #.5
(%) AZA, Mesalazin (N-308) 1 [ 7-€
AZA (N=1409) 34.7 AZA, Jine (N=234) | [ 5.2

Mesalazin, liné (M=128] .3.2

Mesalazin (N=1376) 3319
Jiné (N=1084) 6.7 Kartikaldy, Mesalazin [N=125) | 3.1
Kortikoidy (N=569) 14.0 Kortikoidy (N~-108] { [ 2.7
Methotrexst {N'104} 25 AZ8, Mesalazin, Jing (N=81) r]
: fexat = . : . Kortikoidy, AZA, Mesalazin (N-79) { [[] 1.9
ATB (N=82) 2.0 Kartikoidy, iné (N-71} { [ 1.7
Kortikoidy, Mesalazin, Jing (N-58) 1 []1.4
Mejtaste i doprovodnou & bou je/fsou Kartikoidy, AZA [N=42) Ij_
ATA, potom Mezalazin a ling,
0 10 20 a0
% pacientd
“Kombinace pod 1% nefsou zobrazeny.
Viyrocni zprava

Verze: 4.0
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av pri posledni kontrole a béhem

Iécby - VSichni pacienti

Terapeuticky reiim Terapeuticky refim
na posledni kontrole kdykoliv béhem sledovani*
1.7 N =4060 a N =4060

183

I

B sondardni(n=3249) ' 6 B sandardni(n=2493)
B inrensifikovany (H=741) B intensifikovan (N=1406)
[0 redukevany (Ne70) I redukevany [Nel61)

a0 *Kakdy pacient jo zapoditdn v grafu pouze
pednon a to: jako intenzifikovany' pfi
. wyskytu intenzifikovandhe redimu u pacienta
% pacienti wcalém obdobi bez ohledu na wiskyt
% pacientt pa ostatnich refimi, ‘redukcvany’ ofi wiskytu
pouze redukovaného nebo standardniho
refimu a standardni’ pfi wyskytu pouze
standardnibo refimu.

gravidita béhem lécby

NP N % Souvislost s léEbou NP N %
Celkem a3 100.0 Celkem 197 19.8
alergicks reakos infusnd 173 124 alergicks reakos infusnd 100 10.1
poadnd alergiced reakes 25 5 poadnd alergiced reakes 13 19
infekie 320 32.2 Ano infekie 10 10
Viechny NP koidnd projevy 200 0.1 koidnd projevy 39 3.8
Arirae 43 43 Arirae 1 0.1
mealEnite 10 10 pnd 20 20
pnd 2559 26.1 ind ahergackd reakis ] Q.8
Jind ahergickd reakin 13 13 Celkem 121 12.2
alergicka reakee infusnd 2 0.2
— - infekce 8 28
Zavainost NP MNP ] % Me Kodn prajevy 5 0.5
Calkam 125 116 artrakgie 1 0.1
alergicks reake infusni 4] 4.1 mialignita 2 a.2
pagdni alergicki reakce [ 0.6 jind 83 B4
infekce 16 16 Celkem 678 &80
Ano koEni prajevy 11 1.2 alergicka reakos infusnd 21 2.1
arir; a a3 poadn alergiced reakes [ 0.6
‘malgnita ] 0.8 infekie 282 28,4
Jné 35 35 Melze vyloutit kodnd prajevy 156 157
Jina shergicks reakce 3 0.3 Artralgee 41 4.1
Celkem BEE 7.4 mealEaite ] Q.8
alergicks reakee infusni a1 a2 pnd 156 15.7
pazdn alergicks reakee 15 1.9 0 ahergackd reakin 5 0.5
infekie 204 3.6
Ne kodni prajevy 188 18.9
artraige a0 4.0 PP — . ,
“maignits 3 03 Pocet gr pat na p kentrale pro dany pripravek v registru: 70
jiné 14 PPN Potet gravidnich pacientek kdykoliv béhem uivani daného piipravku v registru: 230
[na shergicks reskce i0 i0

Viyrocni zprava
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nemoci

N = 3085
Lokalizace nemaoci
L4: proximéini lokalizace (N=234) ] =5
L3:ilekalickd (N=1669) |G
Veék v dobé diagndzy (Montredlska klas.) L2: thusté stieve (N=1061) { NN+«
L1:ileum (M=1032)1 |
12,6 10.8
0 20 40
' B A2:< 17 let (n=3s8) # pacientd
A2:17-401 2364 . . L,
] =t {N2364) Lokalizace nemoci v kombinacich
[ A3 a0 let (N=333)
a0 39.4
76.6 =
= 10
: =
% pacienth 25, 126,
a
kS 10 — 4134 33 3
0 Eacasadhil L 0608 04 0403
SRARSPSIIAIIANS
. . . . P s et G a e d &
* Perianalni choroba byla zaznamenana 0 + 5 h@%@‘;@:?\%‘@\?@‘l a'g\,u‘i\;-‘gn\&?@
u 1023 pacientd, CFFF I TIF S

ce k zahajeni lécby

N = 3085
Chovani nemoci Indikace k zahdjeni |&Eby nemoci
B3: perforujici (N=576) -13.? . I4: Jind (N=67){]2.2
B2 stencaujici (N=1201) . 13: Extraintestinalni manifestace (N=356){[11.5
stenorc [ E3 12: Perianéini choroba (N=044) | [ 30.6
81: zénétliva (N=2459) |G - I1: Lumindlni onemocnéni (N=2933) | [N 551
aQ 20 40 &0 80 0 25 30 75
% pacientd % pacienth
Chovani nemoci v kombinacich Indikace v kombinacich
50 &1
2 40 3 &0 59,4
530 5 a0
8 20 5 334
2 113 23 :
& 10 - e B 31 16 *® l?-" 4 27
1} — a B L2 040303030201 0 0
& S N -
RN 9"?’ &g & & PP P A D BB PSP S
& G F '3‘ n,“:' ot o S & T e A S S oSS S S o
& %.@ %.@ & %\9'1. & ot ool {\\ ol & \.@- & &

Viyrocni zprava
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shaw (HB) index: hodnoceni
onemocnéni na vstupu do registru

M = 3085
HB index dle linii lééby
" - = - 2. lime I 3 swettitine |
HB index pfi zahé]linr biologické léghy Remission [HE<5] (N=967)
(celkem) o — Wiild disease (HB 5-7) (M=383]
oal aclentu
HB index [N} F’-@I Maoderate disease [HE 8-16) [N=489)
Severe disease (HB=>16) (N=54)
Remission [HB<5
m[:il::f?} ! 8.6 Rermission [HE<S) (N=359)
Mild disease (HB 5-7) g Wiild disease (HB 5-7) (M=158]
(N=639) 21.3 = Moderate disease [HB 8-16) [N=192)
= =
I ; T 1 Severe disease (HE>16) (N=11)
Maderate disease (HB 27.1 Remission [HB<5) (N=129)
8-16) {N=811) [HE=5) { } | EE
Severe disease [HB>16) Mild disease [HE 5-7) (M=97} - 5.7
(N=51) 3.0 oderate disease [HE 8-16) (N=126) | EX
Severe disease (HB=16) (N=25) IE.&

0 0 40 G0 O 20 40 GO O 20 40 G0

Mejfaste|tiindexem je: Remission (HE<S5) Podil parienti linii (%)
pacientiy linii

shaw (HB) index: hodnoceni
onemocnéni pfi posledni kontrole ——
HB index dle linii l&éfby

1, kb | 2, bk || 3wt

HB index pfi posledni kontrale [celkem) Rermission [HB<S) (N=1095) _ —_—
Podil pacientt .
(%) Mild disease [HE 5-7) (M=172) . 125
Remission (HB<5) Moderate disease |HE B-16) [N-09) lr.z

(N=1638) L=k Remission (HB<5) (N=376) I

HB index (M)

ild di - Mild disease (HB 5-7} (N=77} 14.0
Mild disease (HB 5-7) 145 B .
| [N=315]) E  Moderate diseasa [HB 8-16) [N=63) . 122
Moderate disease (HB S Severe disease (HE=16] (N=2) aa
B-16) (N=202 a3
| (N=202) Remission [HB<5) (N=164} | EE
Severe d';eaf: (HE=16] 06 Wild disease [HE 5-7) (N=65) X
(N=13) Maoderate diseass [HB 8-16) [N=40) B s
Severe disease (HB=>16) (M=5) |u,q 18

0 25 50 75 1000 25 50 75 1000 25 S0 75 100

Mejfaste|tiindexem je: Remission (HE<S5) Podil paciert v i (%)
paciantd v linii

Viyrocni zprava
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—rozsah a indikace
N=1203

Rozsah nemoci Indikace k zahajeni lécby*

8.3 4: lind (N=72) Ia

13: Extraintestindlni manifestace [N=72) E
12: Zachranna terapie (N=191) .15.9

11: 5elhani konwvenéni terapie (N=1010) _34

% pacientd 0 0 40 80D ED
% pacientd

B &1 prokiitica (N=100)

. E2: levastranny typ [N=415) *leden pacient mide mit vice indikaci.
I E3: extenivni typ (M=6E7)

osledni kontrole a béhem

ichni pacienti

Terapeuticky refim Terapeuticky refim
na posledni kontrole kdykoliv b&hem sledovani*
13 N=1118 3 N=1126

|' 221 ’
. W standardni(n=ss6) 407 [ sandardni(n=634)

B intensifikavany (N=247) 563 B intensifikavany (N=458)
[0 redukevany (Ne15) [0 redukevany (Ne34)

76,6 *Kaldj paclent jo zapoditdn v grafu pouze

pednon a to: jako intenzifikovany' pfi
wyskytu intenzifikovandhe redimu u pacienta
wcalém obdobi bez ohledu na wiskyt

% pacientt % pacientt ostatnich refimi, ‘redukcvany’ ofi wiskytu
pouze redukovaného nebo standardniho
refimu a standardni’ pfi wyskytu pouze
standardnibo refimu.

Viyrocni zprava
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odnoceni aktivity
ni na vstupu do registru

N=1203
Mayo skore dle linii léchy
S— 1 line I 2. linke I 3awssitine ]
Mayo skdre pfi zahf‘{em biologické léchy Remissian (N=138) oz
celkem
{ ) S wild disease (N=157) { [ 215
- Podil pacienti
Mayo skdre [N) (%) foderate disease (N=170) - 236
Severe disease (N=254 353

Severe disease [N=416) 45.6 l ! -

i o Remission [N=51) | B
Mild disease (N=278) 0.5 E Mild dlisease (N=96) -31.1

Maoderate disease 2 Mod di N5 T

(N=132) 14.5 z loderate disease [N=57) -m.s
= Severe disease (N=104) - 338
Remission [N=86) 9.4
Rermission [N=12) Bes
Mild disease (N=44} - EY
Moderate disease [N=24) . 17.3
Severe disease (N=59} D s
O 25 50 5 W00 0 25 50 Y5 100 0 25 5O 75 100

Mejtaste Zim indexem je:
Severa disease

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

Remission (N=283]
fild disease (N=43)
Moderate disease [N=165)

Mayo skdre (M)

ni pri posledni kontrole

odnoceni aktivity

Podil pacienti v linii %]

N =1203

Mayo skdre dle linii 1é€by

2. linde

Savi e |

Remission [N=424) 50.2 Severe disease (N=24] l”
Mild disease (N=92) 10.9 . Renmlssian (N=100) - 452
Moderate disease 123 2 Mild disease (N=31} B
(N=273) £ Moderatedisease [N=72) -az.s
Severe disease [N=33) 6.5 = Severe disease (N=18} lB'l
Remission [N=41) . Ex
Mild disease (N=16} B
Moderate disease [N=36) -M
Severe disease (N=13) | EtE
0 25 S0 75 100 0 25 S0 75 100 O 25 50 75 100

Mejtaste Zim indexem je:

Ramission
Viyrocni zprava
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14.2 Détsti pacienti

ni v registru dle diagnozy a faze sledovani
stav k aktualnimu preparatu)

N=93
Diagnoza Faze sledovani

32 8.6

P /Y

87.1 7.4

% pacienth
% pacientd

B crohnova charoba [CN) [H=g1)
B icerdeni kolitida (UC) [Hag) [l PROSPERTIVNI [N=72)

[ neklasif. idiopat. stieuni zanét (IBD-U) [M=3] W switch preparatu neprodiens [Na13)
7] RETROSPEKTIVNI (N=g)

acientu dle diagnézy a linie lécby

N=93

Calkem [M=23) Crohnowa charoba (CN] {N=81) whcardzni kalitida {UIC) (N=2] "n-eklamf idiopat. stfeund zanét (IBO-U] JN-&lJI

I:I.3.:I.-|.O§E .12,14.5% Il,:l.:l..lEE
|2.2.2% |1,1.25§ -1,33.355

] 25 50 75 100 0 5 50 73 100 a 25 50 75 100 0 5 30 75 100
% pacienth pro danou diagndzu

¥ =

Linbe: N, % pacientd
A
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aznamem o zahajeni biologické Iécby v
registru Credit (prvni podany preparat)

N=93

100

0=
an=
M-
a0
a0

-

M=

1

-

iz Eutl a0te a0 2017 e Eat) nm

Eul
Cratwm preni aplikace

pacientl v registru — pohlavi a vék

Kirriilativei podet pacientd
3

&

pacientu
N=93
Pohlavi Vék pii aplikaci posledni biologické léEby (v letech) (N=92)
Medidn 14
Min - Max 3-18
Pramér (5D} 13.8(2.94)

VEék v kategoriich (pfi aplikaci posledni biclogické l&Eby)

£l
2 15-18 (N=40) 435
=
2
% paclent( % 10-14 {N=45) 8.9

5
- =7

. Mut (Ne6E] é <10 (N=7] -?.s

Yana (N=27) E
. ] 10 20 30 40 50

% pacienti

REDIT

(@

Viyrocni zprava
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ri zahajeni biologické

N=93
Doprovodnd l&cha v kombinacich*
s (v-12) | ) =
Doprovednd lééba pfi zahdjeni biologické Bez doprovodnd 1&hy (N=15)
léthy (celkovy potet) AZH, Mesalazin (N=9)
Létba (N) bzl ";""‘"r” Methotrext (N-8} | [ 86
(%) Kortikoidy, AZA [N-5) | [ 5.4
AZA (N=66) 710 Kortikoldy, AZ4, ling (N=3] { [[]3.2
Mesalazin (N=12) 12.9 aza, ATB [N=3){ [ 3.2
Methotrexat (N=12) 12.9 Methatrexat, Mesalazin|N-2) { []2.2
Kortikeidy (N=11] 118 Methotrewat, line (N-1} { 1.1
Jin 'N'ﬂ 75 Kortikoldy, Methotresdt, ling (N=1) I:L:L
ne 1% z Kortiknidy, AZA, Mesalazin (N-1) { 1.1
AT [N=5) 54 Kortikoidy, AZA, ATB (H=1} { 1.1
AZA, Jiné (N=1) ] 1.1
Mejtaste i doprovodnou & bou je/fsou AT, ATE, ling (N=1} I:[,]_

AZA, potom Mesalazina Methotrexat.
01 20 30 40 50

% paclentl

“Kombinace pod 1% nefsou zobrazeny.

lIécba pti posledni kontrole

Doprovodnd |&éEba v kombinacich®

AZA [N=28) 40,6

Deoprovodna léfba pii posledni kontrole

{celkovy potet)

. . . Bez doprovodnd leky (N=25) 362
i Podil pacienti
Lécha |M)
(%) Methotrexit [N-5)
AZA (N=33) 47.8
Methotrexdt (N=10] 145 Mathotresdt, Mesalazin (N=2} IE!.B

Jiné (N=3) 4.3 Kartikoidy, AZA (N=2) Iz.g
Mesalazin [N=3] 4.3 o
Kortikoidy (N=2) 2.9 AZA, Jiné (N-2} Iz'

Jiné [N=1) Il,a

Nejtastéji doprovadnou létbou je/jsou AZA, Mesalazin (N=1) Il-‘

AT, potom Methotrexdta ling,
o 1 20 30 4D 50
% pactentl
“Kombinace pod 1% nefsou zobrazeny.
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posledni kontrole a béhem

ichni pacienti

Terapeuticky rezim Terapeuticky rezim
na posledni kontrole kdykoliv béhem sledovani*
N =69 N =69
29
B stendardni (n=as) B stendardni (n=a7)
B intensifikovany (N=20) B intensifikovany (N=22)
71

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

NP) a gravidita béhem lécby

NP X Souvislost s léchou NP M %
Celkem 22 100.0 Celkem 17 77.3
alergicks reakos infusni 3 116 Ano alergicks reakos infusni 3 116
infekee 2 a1 ko#ni projevy i3 591
VEechny NP '
kolal grojevy 14 636 Jind alegicksd reaken 1 45
in# 2 &1 N Celkem 1 4.5
jind alergicka raakee 1 a5 5 Gine n e
Celkem 4 18.2
5 § infek 2 9.1
Zavainost NP NP M % NEIEMU“E“ i E.E
Celkem 3 136 oS proiEvy i ]
Ana find 1 25
alergicka reakee infusni 3 116 .
Celkem 19 26.4
Infekce 2 9,1
Ne ko#ni projevy 14 616
jin 2 EE
Jind alevgickd reakes 1 4.5
Pater idnich il kna posledni kontrale pro dany pfipravek v reglstru: 0

Potet gravidnich pacientek kdykeliv béhem ufivani daného piipravko v registru: O
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choroba - Zakladni charakteristiky nemoci

N=81
Lokalizace nemaoci
L4: proximalni lokalizace (N=43]{ NG
Vék v dobé diagndzy (Montrealsk4 klas.) 3:itekolicka (N=57)- |«
L2 thusté stieva (N=14) -1? £l
L1zileum (M=) 12
0 20 40 B0
% pacienti
Al:<171 a1 . . N
B as<azieeiesy Lokalizace nemoci v kombinacich
100 a
E=4
% pacientl %
a
E
12
* Perianalni choroba byla zaznamenana a
u 24 pacient(.

ovani nemoci a indikace k zahajeni
écby

N=81
Chovani nemoci Indikace k zahdjeni lé€by nemoci
B3: perforujici (N=18) 2232 14: lina (N=1)4 1.2
82: stenozujici (N=11) * 13: Extraintestinalni manifestace (N=3){[Ja.7
T ] ) - : 12: Periandini choroba (N=22) | [27.2
81: zénétiva (N=52){ | - : 11: Lumindlni anemocnéni (N=78) | MR 553
0 20 40 &0 0 25 50 75 100
% pacientd % pacienth
Chovani nemoci v kombinacich Indikace v kombinacich
2 B0 "3
5 a0 § 40
o
3 3
gl 1
o - —— e, L2
e P
o ; &
& ‘\ g\ \ & 3
o -a“?@ ﬁ"'@ o & \'\? =

REDIT

(@
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olitida — rozsah a indikace

Indikace k zahajeni lé¢by*

Rozsah nemoci

111

‘ 12: Z4chranna terapie (N=1)

11: Selhani konvenéni terapie (N=8)

88.9
0 25 50 75
% pacientd 3
P % pacientd
. E2: levostranny typ (N=1) *leden pacient mi2e mit vice indikaci.

B E3: extenzivai typ (N=8)

rapeutické rezimy: stav pri posledni
ntrole a béhem lécby - VSichni pacienti

Terapeuticky reZim Terapeuticky reZim
na posledni kontrole kdykoliv b&hem sledovani*

B stendardnijuss)
B intensifikavany (N=2)

B stendardnijuss)
B intensifikavany (N=2)

*Kakdy pacient jo zapoditdn v grafu pouze
pednon a to: jako intenzifikovany' pfi
wyskytu intenzifikovandhe redimu u pacienta
wcalém obdobi bez ohledu na wiskyt

% pacientd % pacientd @statnich refimi, 'redubkovany’ afi skt
pouze redukovandho nebo standandniho
refimu a standardni’ pfi wyskytu pouze
standardnibee refimu.
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