l b a Institut
biostatistiky

a analyz

CREDIT

Vyrocni zprava projektu v roce
2021

Datum vydani: 02. 05. 2022

Projektovy manaZer: Mgr. Martina Novackova

Analytik projektu: Mgr. Matyas Kuhn

Odborny garant: doc. MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.
Odborny garant: prof. MUDr. Milan Lukas, CSc.
Verze: 6.0

Registrovany e-dokument



lb Institute ., ,
of Biostatistics Vyro€ni zprava 2021 / CREDIT
and Analyses

Obsah

1 Zakladniinformace 0 ProJEKLU .c.eciiiieicriiicieeeee ettt et b bbb s b be s b esessebesenssesnnnsa 2
2 UCELAOKUMENTU ....ocviieveeiectcie ettt bbb bbb bbbt a bbb s bbb a bt ae s s s s s s sae s e 3
3 ZAKladni charaKteristika PrOJEKEU .....ccvvveueirieteirieeirie et te et tee sttt e e st e s eaebe e sssse s aesesasseseseseesesassesesenen 3
3.1 POPIS PrOJEKEU .ottt ettt ettt s bbb bbbt b e ettt e b e he e bt e aeea et et e besaenais 3
4 CHlE PrOJEKLU 1oveveveteteeetiiririste ettt ts sttt sttt bs s s s s e e s e b e s et et e bebsseseseses s b esesebebebasessseress st esebesetebasaseserersasanasane 3
o R o Ty =T oo V1o 1 USROS RPN 3
4.2 SEKUNAAMNICILE cuiiietereectetccctt ettt ettt ettt ettt s e s et b et e b e bebebebesesereasrsesesesene 3
5 SPOUPIACUJICT CENEIA .ouiuviieieiereteieieiieisiitt et ts s tsass ettt e ssses e s s b e b e bebebssasssess s e s ebesebesatasesessresssssesesans 4
6 Reguladni organy @ etiCKA KOMISE .....ceciviereirieeisieteirtetet st teest et ts et e st be e se st besaseesesessesesassesesenes 5
T STAE PIOJEKEU ettt sttt ettt st sb e bt sh e a et e et e b e s b e s bt e at et et et et e s be e bt eneeateat et e benee 6
8 SOUCASNY STAV PrOJEKIU ...cviuiveteeietetiecetetettet ettt ettt ettt e s ete et ebe e ssebese s ebessebesesessesessssesesessesensssesesesseseasasesn 6
8.1 POCEE ZAZNAMU ..ueteueururuiriiriririeieieteieseseseeetstssesesesesesssssasesessssssesesesesasasesssssssssssesesesessssssnesesessnsesesesesesasenes 6
O GDPR ettt st sttt e st st e a e e s Rt e e Rt e et e e e at e s Rt e e Rt e e Rt e e ene e st e e neesentesneesenaenanee 6
10 Databaze CREDIT = SDEF Al .cucuiiiiiiriririeieieieieieieeteststssesesesessssssesessssesesesesssssssesssssssssesesesssssssssenessssnsesesesess 7
10.1  ZAKIadni infOrmMace 0 CLADE-IS.....cciciiririririeieiereieteeiseesstssssssesesesssssssssesessssssssssesssssssesessssssssssesesssssssssssens 7
10.1.1  POPIS SDEMMENO SYSTEMU .vviuvvitiiereeiieteete ettt ettt sa e se s se bbb bess b esesesesensssesan 7

10.2  BEZPECNOSE AL ...ecuiiiiiieeieiiieietetetetet et et et et et e e te st e e et et e e es e besaes e besses e b essesasenseseesanseseesansesasenseseesansan 8
11 Nastaveni farmakovigilancniho hlaseni v databazi CREDIT ......cccceeivieeineereerieeeteteeee e esesessssesennns 11
12 Prehled vybranych provedenych zmén CRF databaze CREDIT za rok 2021 ......ccceuevveeerecieeereciereereeereerenenes 11
12,1 NOVY PrEPAIAT c.veuecueeteicteetetete ettt ettt et ettt ete et e e ebe st e e et e sese et eseseetessessebessessetessessetessessesesensetessensesessans 11
12,2 ZKVALIENENT DAt .viuiieeieieietiiieteiet ettt ettt ettt ettt s et et b e be e s b e b ese s e bessesesesssasassssesassrsasansssasensnss 11
13 Analyticky vystup z databaze CREDIT 2021 ....ccceeeiriereerieteeieteseeesesssaesesessssesessesesessesessssesesessesessssesessssssesens 12
13.1  ANalyza dOSPEIE POPULACE ....ocveeeeeeereeeeeeeteee ettt ettt ettt et s s et et aeebe s seebennens 13
13.2  ANAlYza dELSKE POPUIACE ....ocuiveeieeeeteeeteetece ettt ettt ettt et ss ettt se et e e seebensens 24

Seznam tabulek

Tabulka 1 ZAKIadni iNfOrMACE 0 PrOJEKLU ....cuivviieveieteteisietctet ettt ettt ettt sttt ettt e e b besssbebe e besessebesessesesaasesasansane
Tabulka 2 Seznam zapojenych center pro [éCbu dospelych Pacientli........cccccveveveeieieerisieeseeese e
Tabulka 3 Seznam zapojenych center pro [éCbu détskych PACIENTl ......ccveveueeeieriirieieieeese et

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022 Registrovany e-dokument 1/34



lb Institute ., ,
of Biostatistics Vyro€ni zprava 2021 / CREDIT
and Analyses

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
doc. MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.
Odborny garant prof. MUDr. Milan Lukas, CSc.

(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

Vyroéni zprava
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2 Ucéel dokumentu

Hlavnim cilem tohoto dokumentu je stru¢né popsat fungovani projektu CREDIT v roce 2021.

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 tficet dva center pro l1écbu dospélych pacientll (nové se pfipojila Nemocnice
Agel Prostéjov) a devét center pro |é¢bu détskych pacient( 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 lé¢enych 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 pacientl

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022 Registrovany e-dokument 3/34
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5 Spolupracujici centra

Tabulka 2 Seznam zapojenych center pro Iécbu dospélych pacienti

Centrum Kontaktni osoba

Vyroéni zprava
Verze: 6.0

Platné od: 02. 05. 2022

Fakultni nemocnice Brno

Fakultni nemocnice Bulovka

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Fakultni nemocnice Olomouc

Fakultni nemocnice Ostrava

Fakultni nemocnice Plzen — Lochotin
Fakultni nemocnice Plzei — Bory
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Fakultni Thomayerova nemocnice
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Hepato — Gastroenterologie Hradec Kralové
IKEM, Klinika hepatogastroenterologie
ISCARE a.s.

Krajska nemocnice Liberec, a. s.
Krajska nemocnice T. Bati

Masarykova nemocnice a. s.

Méstska nemocnice v Ostravé
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

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.
prof. MUDr. Milan Lukas, CSc.
MUDr. Lenka Nedbalova

MUDr. Vladimir Kojecky, Ph.D.
MUDr. Jifi Stehlik

MUDr. Iva Lerchova

doc. MUDr. Martin Bortlik, Ph.D.
MUDr. Zuzana Serclové

MUDr. Marie Tomanova

MUDr. Blanka Zborilova Pazdoriova

MUDr. Robert Mudr
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Nemocnice Na Homolce MUDr. Karel Mares
Nemocnice Agel Prostéjov MUDr. Petr Konvicka
Nemocnice Sumperk MUDr. Roman Stanék
Nemocnice Tabor, a.s. MUDr. Ladislav Douda
Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o. MUDr. Ivana Kajzrlikova, Ph.D.
Oblastni nemocnice Pfibram, a.s. MUDr. Petra Mertova
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

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 Karaskova

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 Ceské Budéjovice, a.s. MUDr. Ivana Zeni$kova

Nemocnice Jihlava MUDr. Martin Zimen

Fakultni 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 schvalena MEK 3. 7. 2018.

Vyroéni zprava
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7 Start projektu

Registr CREDIT byl oficialné spustén a zahdjen v bfeznu roku 2016.

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 zdnétlivym stfevnim onemocnénim.

Registr sbira data o 1écbé pacientl v dospélém i détském véku.

Data jsou v pravidelnych intervalech analyzovana pro potreby odborné spole¢nosti a farmaceutickych firem.

8.1 Pocet zaznamu

Ke dni 01.01.2022 08:04 bylo zadano celkem 6419 pacientl na celkovém poctu 118 389 formularu.

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 ¢. 110/2019
Sb. Zakon o zpracovani osobnich Udaji a nafizenim evropského parlamentu a rady EU 2016/679 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gidaji a o volném pohybu téchto udaji (dale jen ,,GDPR”).

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

Provozovatelem registru, ktery zajistuje vedeni tohoto registru z pohledu organiza¢niho, technického
a analytického je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, se sidlem Po$tovska 68/3, 602 00 Brno.
IBA dodrzuje takova technickd a organizacni opatfeni, aby byla zajisténa nejvyssi Uroven bezpecnosti,
dostupnosti a integrity dat. PfedevSim pak fizeny pristup do registru pouze uréenym osobdm (pfistupujici
zdravotnicky personal, zaméstnanci IBA, zadavatel projektu), a to pouze na zakladé svych pfistupovych prav.
Vsichni zaméstnanci IBA, stejné jako oSetfujici zdravotnicky personal jsou vazani miéenlivosti. Stejné tak vSichni
zaméstnanci IBA a spolupracujici oSetfujici zdravotnici jsou fadné proskoleni a sezndmeni s pravidly pro
zpracovani OU formou zavaznych smérnic.

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

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022 Registrovany e-dokument 6/34
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Naopak pacient mlze svou Ucast kdykoliv a bez udani divodu zrusit odvolanim informovaného souhlasu, aniz
by toto odvolani mélo vliv na dalsi zplsob Iécby.

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

10 Databaze CREDIT - sbér dat

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 objemi dat v klinickych studiich a registrech a je plné prizplsoben strukture
a pozadavkim tohoto projektu. Online aplikace registru je dostupna uzivatellm pres jakykoliv internetovy
prohlize¢. Zdznamy jsou uloZeny pod unikatnimi identifikacnimi kddy, které neumoziuji jakoukoliv zpétnou
identifikaci pacienta. TotoZnost pacienta je tak zndma pouze oSetfujicimu lékafi nebo autorizovanému
zdravotnickému pracovnikovi.

10.1.1 Popis sbérného systému

e Elektronicky systém sbéru dat je uzivatelsky velmi pfrivétivy a jednoduchy. Data jsou zadavana
prostiednictvi webovych formulard, jejichZz struktura je analogickd papirovym formularim (klasicka
CRF).

e Data lze do registru vkladat z jakéhokoliv pocitace pripojeného kinternetu a vybaveného béznym
internetovym prohlizecem, 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 pfidéleného 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.

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

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

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022 Registrovany e-dokument 7/34
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10.2 Bezpecnost dat

Znacny daraz klade Institutu biostatistiky a analyz na zajisténi bezpecnosti v ramci poskytovani IT sluzeb.
Interni procesy i technické vybaveni musi splfiovat pozadavky normy ISO/IEC 9001 a ISO/IEC 27001, tak aby
byla zajisténa dlvérnost, dostupnost a integrita dat.

0d &ervence 2019 je spoleénost IBA drzitelem certifikatu ISO/IEC 27001 udé&lenym spole&nosti TUV SUD.

CERTIFIKAT

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

potvrzuje, Ze spolecnost

lb a Institute
of Biostatistics

and Analyses

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 projekt( v oblasti zdravotnictvi
a life sciences

management klinickych dat, jejich analyza a interpretace

Znih +4
1

vyvoj a poskytovani sluZeb vlastniho infor 10 Sy
CLADE-IS pro sbér, uchovavani a zpracovani dat

2% =t

(%)

Na zakladé vykonaného auditu, zprava €. 12.164.929

bylo prokazano spinéni
pozadavk( normy

CSN EN ISO/IEC 27001:2014

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

e
e S 3053

Praha, 22.07.2019

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE

TOV SUD Czech s.1.0. @ Novodvorsks 934 @ 14221 Prague 4 e Czech Repubiic » cerlficatoniiuy-sud oz oV
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Od ¢ervna 2020 je spole€nost IBA drzitelem certifikatu ISO/IEC 9001 udélenym spoleénosti TUV SUD.

CERTIFIKAT

Certifika&ni organ systémii managemantu & 3053
TUV SUD Czech s.r.o.

poturzuje, 7a spolaénost

l b Institute
of Rinctatictice
and Analyses

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.
Postovské 68/3
CZ = 002 00 Binvu
1&: 02784114

zavedla a pouliva
systém managementu kvality v oboru
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management vyzkumnych projekti v oblasti zdravotnictvi
a life sciences

management klinickych dat, jejich analyza a interpretace

VyVoj a posKytovani sluzeb viasmino informacnino systému
CLADE-IS pro sbér, uchovavéani a zpracovani dat

J

Na zakladé vykonaného auditu, zprava ¢. 13.035.985

bylo prokazano spinéni
pozadavku normy

ESN EN I1SO 9001:2016

Tento certifikat je platny od 09.06.2020 do 08.06.2023
Registracnl Cislo certifikatu 13.032.609

@ ~

Prabha 04 O/ 2000

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

TUVSUD Cooch 570 @ Novedvarska 594 142 21 Praque 4 o Czech Republc o certficaton@tuv sud 2 OV
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Vzhledem k narlstajicim bezpecnostnim Utoklm nejen na nemocnicni sité, IBA podrobila sbérny systém
CLADE-IS bezpecnostni zkousce spocivajici v simulaci rediného Utoku etickym hackerem, ktery se snazil systém
napadnout a odhalit pfipadné nedostatky. Penetracnim testem spole¢nost prosla bez nalezu a obdrzela
bezpecnostni osvédceni.

COMGUArD

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
P H
Pfedmétem testovani byly nasledujici webové aplikace CLADE-IS
Prohlasujem li 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 (dajll a o volném pohybu t&chto (dajl a o zrufeni 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
COMGUAID
¢ A8a s ,;§ 204305426
S0t 3209/38 1) 512015400
€/ . arde

COMGUArD
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Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022 Registrovany e-dokument 10/34



lb Institute ., ,
of Biostatistics Vyro€ni zprava 2021 / CREDIT
and Analyses

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 formulare Nezadouci pfihoda, dale hlaseni neuclinnosti Ci ztraty terapeutické
odpovédi vychazejiciho z ukonéovaciho formulare a hlaseni gravidity vychazejiciho z aplikacniho a vstupniho
formuldre. VSechny typy vyse uvedenych hldseni probihaji v rezimu automatické rozesilky na smluvné
definované kontakty po ulozeni daného formulare ve stavu ,validni“. Tato hladSeni nenahrazuji z legislativy
plynouci povinnost zdravotnickych pracovnikd hlasit nezadouci ucinky Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

12 Prehled vybranych provedenych zmén CRF databaze CREDIT za rok
2021

12.1 Novy preparat

Do vyctu biologickych Iéciv byly pfidany 3 nové preparaty a nékteré jiz stavajici byly rozsifeny o subkutanni
formu podani. Nyni je v databazi zahrnuto osmnact biologickych nebo vysoce inovativnich 1€k a jejich forem.

12.2  Zkvalitnéni dat

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

vystupd.

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022 Registrovany e-dokument 11/34
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13 Analyticky vystup z databaze CREDIT 2021

eti: celkova analyza

Analyza obsahuje hodnoceni vstupnich parametri a hodnoceni aktudiniho stavu pacient(:

* Na narodni Urovni i na urovni center jsou popsany pocty pacienti:
* dle sledované diagndzy:
* Crohnova choroba (CD)
* Ulcerozni kolitida (UC)
* Neklasifikovany idiopaticky stfevni zanét (IBD-U)
* Mezi parametry hodnocené pouze na narodni trovni zejména dale patfi:
* Chovani a lokalizace, resp. rozsah nemoci
* Indikace k zahdjeni lé¢by
* Kombinace biologické lé¢by
* Aktivita onemocnéni

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022 Registrovany e-dokument 12/34
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13.1 Analyza dospélé populace

* Registr CREdIT byl spustén k 1.3.2016
* Export dat pro analyzu byl proveden 7.1.2022

* Pacienti splfuji vstupni kritéria:
* Inkluzni kritéria:
* pacient s diagnostikovanym IBD
* probihajici nebo nové zahajena biologicka lécba
e Exkluzni kritéria:
* nesouhlas pacienta se zafazenim do studie

ubor — celkova analyza

Vyrocni zprava 2021 / CREDIT

Celkova analyza

¢ Od spusténi registru obsahuje registr 5950 pacientt Ié¢enych v 32 centrech. Tito pacienti maji zaloZen

vstupni formular a jsou zahrnuti do analyzy.

¢ Pramérny pocet pacient( zafazenych do registru na centrum je 187, median je 116.

REDIT

(3

Diagnoza

(diagndza pti poslednim zahdjeni |écby v registru)

1.0%

% pacientd
. Crohnova choroba (CN) (n=4089)
. ulcerézni kolitida (UC) (n=1803)
. neklasifikovany idiopaticky stfevni zanét (IBD-U) (n=58)

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022

Celkova analyza

zaznamenani v registru dle diagndézy

N =5950
Faze sledovani

(faze pfi poslednim zahdjeni lé€by v registru)

32%

39.2% ‘

16.3%
% pacienttl

413 %

. Prospektivni (n=2456) . Switch (n=2332)
. Retrospektivni (n=972) . Terapie s prodlevou (n=190)
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w =

w

Linie: N (% pacientd)
N

(o))

~

Kumulativni po&et pacientd

iagnozy a linie lécby

Vyrocni zprava 2021 / CREDIT

elkova analyza

N =5950

Celkem
(N=5950)

Crohnova choroba (CN)
(N=4089)

| | ulcerézni kolitida (UC)

(N=1803)

” neklasif. idiopat. stfevni zanét (IBD-U)

.
- 1484 (24.9 %)
I 615 (10.3 %)

I 176 (3.0 %)
‘ 41(0.7 %)
‘ 10(0.2 %)

2(0.0%)

- 993 (24.3 %)
I 412 (10.1 %)

I 124 (3.0 %)
| 24(0.6 %)

‘ 7(0.2%)

I -~
- 477 (26.5 %)
I 193 (10.7 %)

I 51(2.8%)
| 17 (0.9 %)
‘3 (0.2%)

1(0.1%)

- 14 (24.1 %)
. 10(7.2%)

| 1(1.7%)

| 1(1.7 %)

0 25 50 75 100

6400~

5600~

4800 -

4000 -

3200~

2400~

1600~

800~

0 25 50 75 100

2003 2004 2005 2006 2007

Vyroéni zprava

Verze: 6.0

Platné od:

02.05.2022

2009 2010 2011 2012 2013 2014

atum prvni aplikace

% pacientl pro danou diagndzu

0 25 50 75 100

2016 2017 2018 2019 2020 2021

Registrovany e-dokument

0 25 50 75 100

elkova analyza

zaznamem o zahajeni biologické lécby

N = 5950

Pocet pacientt,

ktery zahajil lé¢bu
v daném roce

2022 6
2021 651
2020 684
2019 775
2018 615
2017 621
2016 803
2015 559
2014 358
2013 212
2012 158
2011 135
2010 124
2009 112
2008 85
2007 42

2002 2006 5
2005 2
2003 2
2002 1
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Pohlavi

49.2 % 50.8 %

% pacientd

B ™ui (n=3021)
B Zena (n=2929)

REDIT Pocet gravidnich pacientek kdykoliv béhem uZivani bioogické lécby v registru: 421
Pocet gravidni i na ledni v ramci registru: 141

kontrole

Doprovodna lécba pfi zahajeni posledni Iécby

— pohlavi a vék pacientu

Vyrocni zprava 2021 / CREDIT

Celkova analyza

pacientti v registru

N =5950

Veék pFi zahajeni posledni biologické Iécby (roky) (N=5936)

Median 36.9
Min-Max 13.7-86.9
Praimér (SD) 38.7 (13.3)

Vékové kategorie (v letech)

Vék pFi zahdajeni posledni BL - kategorie

- 51%

10 20 30 40 50

<20 (n=303)
20-29 (n=1467)
30-39 (n=1688)
40-49 (n=1338)

>50 (n=1140)

o

% pacientd

Celkova analyza

zahajeni posledni lécby a pfi posledni

Doprovodna lécba pri posledni kontrole

(n=5950)

Lécba (n) Podil pacientti (%)
Vyhradni enteralni vyZiva (n=4) 0.1%
Kortikoidy (n=2327) 39.1%
Azathioprin (n=2520) 42.4%
Methotrexat (n=174) 29%
Mesalazin (n=2638) 443 %
ATB (n=434) 73%
Jind terapie (n=1433) 24.1%

(N=5440)

Lécba (n) Podil pacientti (%)
Vyhradni enteralni vyZiva (n=2) 0.0%
Kortikoidy (n=776) 143 %
Azathioprin (n=1558) 28.6 %
Methotrexat (n=127) 23%
Mesalazin (n=1800) 33.1%
ATB (n=108) 20%
Jind terapie (n=1112) 20.4 %

REDIT

(@)

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022
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pri posledni kontrole

Doprovodna lécba v kombinacich*
pfi zahdjeni 1é¢by preparatem (n=5950)
Bez doprovodné Ié¢by (n=899) - 15.1%
AZA (n=749) .
Kortikoidy, Mesalazin (n=516)
Mesalazin (n=509)
Kortikoidy, AZA, Mesalazin (n=445)
AZA, Mesalazin (n=414)
Kortikoidy (n=315)
Jind (n=304)
Kortikoidy, AZA (n=245)
AZA, Jing (n=218)
Kortikoidy, Jind (n=177)
Mesalazin, Jina (n=161)
Kortikoidy, Mesalazin, Jind (n=152)
AZA, Mesalazin, Jina (n=90)
Kortikoidy, AZA, Mesalazin, Jind (n=82)
Kortikoidy, AZA, Jind (n=75)
Kortikoidy, AZA, Mesalazin, ATB (n=62)

026%

15%

[ 14%

[13%

[ 10%

0 10 20 30 40 50

% pacientl

*Kombinace pod 1 % nejsou zobrazeny.

\

stav pri posledni kontrole a béhem posledni lécby

Terapeuticky rezim
na posledni kontrole

19%

24.0%

. standardni (n=4029)
. intenzifikovany (n=1306)
- redukovany (n=105)

74.1%

% pacientt

*Pouze pacienti s vypInénym Udajem (pacient musel mit alespori 1 kontrolu v rdmci posledni zaznamenané lécby)

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022
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Celkova analyza

pri zahajeni posledni |écby preparatem a

Doprovodna lécba v kombinacich*
na posledni kontrole (n=5440)

Bez doprovodné lécby (n=1710)

AZA (n=774) { [ 14-2%
Mesalazin (n=741) | [ 13.6 %
Jind (n=508) - 93%

= 7.0%
B 23%
H35%
0 29%
0 29%

AZA, Mesalazin (n=379)
Kortikoidy, Mesalazin (n=233)
Mesalazin, Jina (n=188)
Kortikoidy (n=160)

AZA, Jiné (n=160)

Kortikoidy, AZA, Mesalazin (n=99) I 1.8%
Kortikoidy, Jina (n=90) I 1.7%
Methotrexat (n=57) I 1.0%

Kortikoidy, Mesalazin, Jina (n=55) | 1.0%
Kortikoidy, AZA (n=55) { [| 1.0%

0O 10 20 30 40 50

% pacientl

N = 5440*

Terapeuticky rezim
kdykoliv béhem posledni lIécby

51%

34.8 % . standardni (n=3272)
. intenzifikovany (n=1892)

- redukovany (n=276)

60.1 %

Kazdy pacient je zapocitan v grafu pouze
jednou a to: jako 'intenzifikovany' pfi vyskytu
intenzifikovaného rezimu u pacienta v celém
obdobi bez ohledu na vyskyt ostatnich
reZim0, 'redukovany' pi vyskytu pouze
redukovaného nebo standardniho rezimu a
'standardni' pfi vyskytu pouze standardniho
rezimu.

% pacienttl

16/34

Celkova analyza
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celé doby sledovani

e (e Souvislost s Iécbou Ay Vedlo k ukonéeni nebo
NeZadouci pfihoda %, . Zavaina NP -
(ano nebo nelze vyloucit) k preruseni

alergicka reakce infusni 174/5950 (2.9 %) 174 (100.0 %) 54 (31.0 %) 142 (81.6 %)
pozdni alergicka reakce 36/5950 (0.6 %) 36 (100.0 %) 11 (30.6 %) 32 (88.9 %)
jind alergicka reakce 18/5950 (0.3 %) 18 (100.0 %) 3(16.7 %) 7(38.9 %)

infekce 537/5950 (9.0 %) 437 (81.4 %) 48 (8.9 %) 309 (57.5 %)
koini projevy 312/5950 (5.2 %) 306 (98.1 %) 37 (11.9 %) 96 (30.8 %)
artralgie 95/5950 (1.6 %) 92 (96.8 %) 25 (26.3 %) 9(9.5%)

malignita 15/5950 (0.3 %) 11 (73.3 %) 13 (86.7 %) 11 (73.3 %)
jiné 565/5950 (9.5 %) 321 (56.8 %) 118 (20.9 %) 243 (43.0 %)

e e R e e e |
(& —

Crohnova choroba

Crohnova choroba

Popis podsouboru pacient

E —

Vyroéni zprava
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Celkova analyza
Crohnova choroba

pacientt dle linie IéCby a centra

N = 4089
1. linie (N=2529) 2. linie (N=993) 3. a vyssilinie (N=567)
ISCARE a.s. 668 349 242
Krajska nemocnice Liberec, a.s. { | 148 I 36 62
Vitkovickd nemocnice a.s. { | 142 57 42
Hepato - Gastroenterologie Hradec Kralové | [N 140 B g8
IKEM, Klinika hepatogastroenterologie 51 | b2
Fakultni nemocnice Hradec Krélové | 8 26
Fakultni nemocnice Plzen W37 12
Nemocnice Jihlava, p. o. B23 15
Nemocnice Hofovice W32 17
Masarykova nemocnice a. s. N2 10
Pardubicka krajska nemocnice a. s. | P 18
Fakultni nemocnice Olomouc 117 3
Ustfedni vojenska nemocnice w33 114
I Fakultni nemocnice Ostrava 25 12
S Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o. 23 6
S Nemocnice Milosrdnych sester sv. K. B. v Praze 21 1
5 Nemocnice Karlovy Vary 22 11
o Thomayerova nemocnice 3
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné 11 4
Fakultni nemocnice Plzen - Bory 11 n17
Fakultni nemocnice Bulovka 8 5
Nemocnice Tabor, a.s. 7 4
Vseobecna fakultpi nemocnice v Praze 6 1
Nemocnice Ceské Budéjovice a.s. 1
Méstska nemocnice Ostrava 3 1
Nemocnice Na Homolce 5
Fakultni nemocnice Brno 2
N, Nemocnice Valasské Mezificia.s. 1
Nemocnice Sumperk - Gastroenterologické oddéleni
FN Kralovské Vinohrady 13
Nemocnice AGEL Prostéjov - Gastroenterologické oddéleni
0 200 400 600 0 200 400 600 0 200

pocet pacient

Celkova analyza
Crohnova choroba

— zakladni charakteristiky nemoci v ramci
posledni zahajené biologické lécby N = 4089

Vék v dobé diagndzy (Montrealska klas.) Chovani nemoci*

107% 133% B1: zanétliva (n=3284) _ 80.3 %

B2: stenozujici (n=1556) - 38.1%

W A1: <16 let (n=545) »

B A2:17 - 40 let (n=3106) B3: perforujici (n=731) - 17.9%
A

- 0 2

3:>40 let (n=438)

0 40 60 80

76.0 % % pacientd

% pacientd
Lokalizace nemoci* Indikace k zahajeni Iécby nemoci*
11: LumindIni onemocnéni (n=3881) { (] 94.9 %

Liileum (n=1365) { | 334
12: Periandini choroba (n=1219) {[] 29.8 %

L2: tlusté stfevo (n=1425) _ 348 % L
13: ExtraintestindIni manifestace (n=425) {[] 10.4 %

13: ilekolicka (n=2220) | | N =+ 3 » 14: Porucha ristu (n=6){] 0.1 %
L4: proximaini lokalizace (n=418) { [ 10.2 % 11: Jind (n=148){[] 3.6 %
0 20 40 0 2550 75

% pacientl

% pacientd

® Periandlni choroba byla zaznamenana u 1410 pacientd.

*Jeden pacient mGze mit vice indikaci, lokalizaci a

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022 Registrovany e-dokument 18/34
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Terapeuticky rezim
na posledni kontrole

19%

23.8%

. standardni (n=2790)
. intenzifikovany (n=894)
I redukovany (n=73)

743 %

% pacientd

*Pouze pacienti s vyplnénym tdajem (pacient musel mit alespofi 1 kontrolu v ramci posledni zaznamenané 1é¢by)

&

inaex
pfi zahajeni posledni |écby a pri poslednim hodnoceni v rdmci kontrol

HB index pfi poslednim zahajeni lécby

stav pri posledni kontrole a béhem posledni lécby

Vyrocni zprava 2021 / CREDIT

Celkova analyza
Crohnova choroba

N =3757*

Terapeuticky rezim
kdykoliv béhem posledni Iécby

5.6%

34.0% [l standardni (n=2271)

. intenzifikovany (n=1277)
60.4% I redukovany (n=209)

Kazdy pacient je zapocitan v grafu pouze
jednou a to: jako 'intenzifikovany' pfi vyskytu
intenzifikovaného reZimu u pacienta v celém

% pacientd obdobi bez ohledu na vyskyt ostatnich
rezimd, 'redukovany' pfi vyskytu pouze
redukovaného nebo standardniho rezimu a
'standardni' pfi vyskytu pouze standardniho

rezimu.

Celkova analyza
Crohnova choroba

HB index na posledni kontrole

(n=3129)
HB index (n) Podil pacientt (%)
Remission (n=1450) 46.3 %
Mild disease (n=690) 22.1%
Moderate disease (n=896) 28.6 %
Severe disease (n=93) 3.0%

(N=3418)
HB index (n) Podil pacientt (%)
Remission (n=2720) 79.6 %
Mild disease (n=398) 116 %
Moderate disease (n=273) 8.0%
Severe disease (n=27) 0.8%

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
Platné od: 02. 05. 2022
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yza
Crohnova choroba

ni lécby a pfi poslednim hodnoceni v rdmci kontrol

HB index dle linii Iécby HB index dle linii Iécby
-zahajeni posledni Iécby -posledni hodnoceny HB index
1. linie 11 2. linie | 3.2 vyssilinie | 1. linie Il 2. linie |[ 32 wsSitinie "]
Remission (n=905) - 48.4% Remission (n=1729) - 84.0%
Mild disease (n=396) { ] 21.2% Mild disease (n=204) {]] 9.9%
Moderate disease (n=522) . 27.9% Moderate disease (n=121) | 59%
Severe disease (n=46) | 25% Severe disease (n=5) ‘ 02%
. Remission (n=375) - 481% Remission (n=655) - 762%
3 Mild disease (n=174) B 223% Mild disease (n=111)  29%
=
= Moderate disease (n=215) . 27.6% Moderate disease (n=83) I 9.7%
T Severe disease (n=16) | 21% Severe disease (n=11) | 13%
Remission (n=170) - 354% Remission (n=336) - 67.3%
Mild disease (n=120) . 25.0% Mild disease (n=83) l 16.6 %
Moderate disease (n=159) - 331% Moderate disease (n=69) I 13.8%
Severe disease (n=31) I 6.5% Severe disease (n=11) | 22%
0 2550 75100 0 2550 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100
Podil pacientd v linii (%) Podil pacientd v linii (%)

Ulcerdzni kolitida

Ulcerdzni kolitida

Popis podsouboru pacient

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
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va analyza
Ulcerdzni kolitida

inie lécby a centra

N =1803

1. linie (N=1061) 2. linie (N=477) 3. a vy33i linie (N=265)

CARE a.s. 170 120
IKEM, Klinika hepatogastroenterologie
Krajska nemocnice Liberec, a. s.

Vitkovickd nemocnice a.s.

Fakultni nemocnice Olomouc s
Hepato - Gastroenterologie Hradec Krélové ne
Nemocnice Jihlava, p. o. s
Fakultni nemocnice Plzefi 12
Fakultni nemocnice Ostrava 7
Pardubicka krajska nemocnice a. s. | §E
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné ne
Masarykova nemocnicea. s. I3
Fakultni nemocnice Hradec Kralové n7
£ Nemocnice Milosrdnych sester sv. K. B. v Praze 12
S Fakultni nemocnice Plzefi - Bory | K
= Ustfedni vojenska nemocnice s
5 Nemocnice Karlovy Vary |1
o Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o. '3
Fakultni nemocnice Bulovka
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
Nemocnice Tabor, a.s. 3
Méstska nemocnice Ostrava 14

Nemocnice Hofovice

Thomayerova nemocnice

N Nemocnice Ceské Budéjovice a.s.
Nemocnice Sumperk - Gastroenterologické oddéleni
Fakultni nemocnice Brno

FN Kralovskeé Vinohrady
Nemocnice Na Homolce

Krajska nemocnic i
Nemocnice Vala$ské Mezi

va analyza
Ulcerdzni kolitida

—rozsah a indikace

N =1803

Rozsah nemoci Indikace k zahajeni lécby*

9.2%

11: Selhdni konvencni terapie (n=1480) 82.1%

12: Zachranna terapie (n=280) .15.5 %
55
9.

13: Extraintestinalni manifestace (n=99)

% pacientd

1J: Jind (n=174) I

%
7%
B Ee1: proktitida (n=165) 25 50 75 100

B E2: levostranny typ (n=630) o
I E3: extenzivni typ (n=1008) % pacient(

o

* 1 pacient mze mit vice indikaci k Ié¢bé

REDIT

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
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Terapeuticky rezim
na posledni kontrole

1.8%

244 %

. standardni (n=1202)
. intenzifikovany (n=397)
I redukovany (n=29)

73.8%

% pacientd

*Pouze pacienti s vyplnénym tdajem (pacient musel mit alespofi 1 kontrolu v ramci posledni zaznamenané 1é¢by)

yo skore
pfi zahajeni lécby a pfi poslednim hodnoceni v ramci kontrol

Mayo skdre pfi zahdjeni posledni Ié¢by

stav pri posledni kontrole a béhem posledni lécby

Vyrocni zprava 2021 / CREDIT

Celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

N =1628*

Terapeuticky rezim
kdykoliv béhem posledni 1écby

39%

36.5% B standardni (n=970)

. intenzifikovany (n=595)
59.6 % 0 redukovany (n=63)

Kazdy pacient je zapocitan v grafu pouze
jednou a to: jako 'intenzifikovany' pfi vyskytu
intenzifikovaného reZimu u pacienta v celém
% pacientﬁ obdobi bez ohledu na vyskyt ostatnich
rezimd, 'redukovany' pfi vyskytu pouze
redukovaného nebo standardniho rezimu a

'standardni' pfi vyskytu pouze standardniho
rezimu.

Celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

Posledni hodnocené Mayo skére

(n=1438)
Mayo skoére (n) Podil pacientt (%)
Remission (n=182) 12.7 %
Mild disease (n=276) 19.2%
Moderate disease (n=427) 29.7%
Severe disease (n=553) 38.5%

Podil Mayo skére z mérenych hodnot: 1068 (74.3 %)*

(N=1464)
Mayo skoére (n) Podil pacientt (%)
Remission (n=812) 55.5 %
Mild disease (n=442) 30.2%
Moderate disease (n=133) 9.1%
Severe disease (n=77) 53%

Podil Mayo skére z mérenych hodnot: 232 (15.8 %)*

*Mayo skére hodnotitelné pouze u pacientd, u kterych bylo v ramci
néj hodnoceno parcidlni Mayo skére.

Vyroéni zprava
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ova analyza
Ulcerdzni kolitida

ahajeni lécby a pfi poslednim hodnoceni v ramci kontrol

Mayo skoére dle linii Iécby Mayo skoére dle linii Iécby
-zahajeni posledni Iécby -posledni hodnocené Mayo skére
1. linie Il 2. linie |[ 3-avyssitinie | 1. linie | 2. linie J[3-awilinie ]
Remission (n=108) I 12.8% Remission (n=505) - 58.8%
Mild disease (n=163) . 192% Mild disease (n=252) . 293%
Moderate disease (n=237) . 28.0% Moderate disease (n=66) | 7.7%
Severe disease (n=339) - 40.0% Severe disease (n=36) | 42%
o Remission (n=56) I 152% Remission (n=216) - 55.5%
] Mild disease (n=78) | RS Mild disease (n=114) W 3%
% Moderate disease (n=109) . 295% Moderate disease (n=39) I 100%
S Severe disease (n=126) - 341% Severe disease (n=20) | 51%
Remission (n=18) [ 81% Remission (n=91) I 2%
Mild disease (n=35) I 158% Mild disease (n=76) - 352%
Moderate disease (n=81) - 36.5% Moderate disease (n=28) I 13.0%
Severe disease (n=88) - 39.6% Severe disease (n=21) I 9.7%
0 2550 75100 0 2550 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100
Podil pacientd v linii (%) Podil pacientd v linii (%)
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13.2  Analyza détské populace

Déti: celkova analyza

y soubor — celkova analyza

* Registr CREdIT byl spustén k 1.3.2016
* Export dat pro analyzu byl proveden 7.1.2022

* Pacienti splfuji vstupni kritéria:
* Inkluzni kritéria:
* pacient s diagnostikovanym IBD
* probihajici nebo nové zahajena biologicka lécba
e Exkluzni kritéria:
* nesouhlas pacienta se zafazenim do studie

¢ Od spusténi registru obsahuje registr 471 pacient( |é¢enych v 11 centrech. Tito pacienti maji zaloZen vstupni
formulaf a jsou zahrnuti do analyzy.

* Pramérny pocet pacient( zafazenych do registru na centrum je 43, median je 21.

Déti: celkova analyza

nti zaznamenani v registru dle diagndzy

N =471
Diagnéza Faze sledovani
(diagndza pfi poslednim zahdjeni 1é¢by v registru) (féze pfi poslednim zahdjeni [é¢by v registru)
28% 0.2%
13.4%

6.6 % |

79.8 %

% pacientd % pacientd
. Crohnova choroba (CN) (n=373)
M ulcerézni kolitida (UC) (n=85)
- neklasifikovany idiopaticky stfevni zanét (IBD-U) (n=13)

. Prospektivni (n=376) . Switch (n=63)
. Retrospektivni (n=31) . Terapie s prodlevou (n=1)

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
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Vyrocni zprava 2021 / CREDIT

iagnozy a linie lécby

éti: celkova analyza

N =471

Celkem Crohnova choroba (CN) ulcerdzni kolitida (UC) neklasif. idiopat. stfevni zanét (IBD-U)
(N=471) (N=373) = N=
1 352 (74.7 %) 281 (753 %) 64 (75.3 %) 7(53.8%)

§

5

‘g 2 . 85 (18.0 %) . 66 (17.7 %) . 17 (20.0 %) l 2(15.4 %)

£

=z 3 I 30 (6.4 %) I 23 (6.2 %) I4 (4.7 %) . 3(23.1%)

£

= 4] |4(08%) 3(0.8 %) I 1(7.7%)

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

% pacientl pro danou diagndzu

éti: celkova analyza

zaznamem o zahajeni biologické lécby

N =471

490 -

420~ 2021 122
= 2020 125
5 1504 2019 103
3 2018 a4
Q
= 2017 2
g 20" 2016 18
(=%
= 2015 19
£ 210- 2014 6
E 2013 5
2 140- 2012 5

2010 1
70-
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Datum prvni aplikace
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Déti: celkova analyza

acientu v registru

— pohlavi a vék pacientl N =471

Pohlavi VEék p¥i poslednim zahajeni Iécby (v letech) (N=471)
Median 14.9
Min—-Max 1.2-19.7
Praimér (SD) 14.2 (3.4)
39.5%
Vék v kategoriich

60.5 % <5 (n=12) I 2.5%

5.9 (n=39) - 83%
B Muz (n=285)

B Zena (n=186) 0 10 20 30 40 50 60 70

% pacientd

Vékové kategorie (v letech)

% pacientl

Déti: celkova analyza

ajeni posledni lécby a pri posledni

Doprovodna lécba pii zahajeni posledni lécby Doprovodna lécba pfi posledni kontrole
(n=471) (N=442)
Lécba (n) Podil pacientti (%) Lécba (n) Podil pacientt (%)
Vyhradni enterdlni vyziva (n=46) 9.8% Vyhradni enterdlni vyziva (n=3) 0.7%
Kortikoidy (n=82) 17.4% Kortikoidy (n=24) 54 %
Azathioprin (n=329) 69.9 % Azathioprin (n=233) 52.7%
Methotrexat (n=36) 7.6% Methotrexat (n=33) 7.5%
Mesalazin (n=61) 13.0% Mesalazin (n=54) 122 %
ATB (n=47) 10.0% ATB (n=11) 25%
Jina terapie (n=33) 7.0% Jina terapie (n=20) 4.5%

REDIT

(@)

Vyroéni zprava
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Déti: celkova analyza

Fi zahajeni posledni lécby prepararem a
pti posledni kontrole

Doprovodna lééba v kombinacich*
pFi zahdjeni lécby preparatem (n=471)

Bez doprovodné Iétby (n=62) | [T 13-2% ez doprovodné Iécby (n=140) | [ 3.7 *
AZA (n=186) | [ 395 %
AZA, Mesalazin (n=30) | [I] 6.4 % AZA (n=175) _ 396%
Methotrexat (n=24) { ] 5.1 % AZA, Mesalazin (n=32) - 72%

Kortikoidy, AZA (n=24) { [l 5.1%
EEN, AZA (n=23) . 49% Methotrexat (n=26) . 59%

Doprovodna lé¢ba v kombinacich*
na posledni kontrole (n=442)

Kortikoidy, AZA, Mesalazin (n=16) . 3.4% Mesalazin (n=12) I 27%
Jind (n=12){ []] 2.5 %

een, aza, AT8 (n-11)| ] 23% Kortikoidy, AZA (n=9) I 20%

AZA, Jina (n=10){ [] 2.1% Jina (n=9) IZ‘O%
Az, AT (n=10) | [ 2.1%

Kortikoidy (n=8) | | 1% Kortikoidy (n=6) I 14%

Kortikoidy, AZA, ATB (n=7) { ] 1.5 % AZA, Jin (n=6) I 1.4%

Kortikoidy, ATB (n=5) I 11%
EEN (n=5) | 11% ATB (n=5) I 1.1%

0O 10 20 30 40 50

% pacientt % pacientt

*Kombinace pod 1 % nejsou zobrazeny.

Déti: celkova analyza

stav pri posledni kontrole a béhem posledni Iécby N = 442*

Terapeuticky rezim

Terapeuticky rezim
kdykoliv béhem posledni 1écby

na posledni kontrole

0.9% 20%

48.6 % M standardni (n=215)
[l intenzifikovany (n=218)
[ redukovany (n=9)

. standardni (n=291)
B intenzifikovany (n=147) 49.3 %
I redukovany (n=4)

Kazdy pacient je zapocitan v grafu pouze
jednou a to: jako 'intenzifikovany' pfi vyskytu
intenzifikovaného reZimu u pacienta v celém
obdobi bez ohledu na vyskyt ostatnich
rezimd, 'redukovany' pfi vyskytu pouze
redukovaného nebo standardniho rezimu a
'standardni' pfi vyskytu pouze standardniho
rezimu.

% pacientd % pacientd

*Pouze pacienti s vyplnénym udajem (pacient musel mit alespofi 1 kontrolu v ramci posledni zaznamenané 1éby)

Vyroéni zprava
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celé doby sledovani

Souvislost s Iécbou Ay Vedlo k ukonéeni nebo
Zavaina NP

o —— > S
ezadouci pfihoda (ano nebo nelze vylougit) k pFeruseni

alergicka reakce infusni 8/471 (1.7 %) 8(100.0 %) 7 (87.5 %) 8(100.0 %)
pozdni alergicka reakce 1/471 (0.2 %) 1(100.0 %) 0(0.0%) 1(100.0 %)
jina alergicka reakce 2/471 (0.4 %) 2(100.0 %) 0(0.0%) 0 (0.0 %)

infekce 16/471 (3.4 %) 11 (68.8 %) 2(12.5 %) 6(37.5%)
koZni projevy 78/471 (16.6 %) 78 (100.0 %) 11 (14.1 %) 7(9.0 %)

artralgie 3/471 (0.6 %) 3(100.0 %) 1(33.3 %) 1(33.3 %)
jiné 15/471 (3.2 %) 14 (93.3 %) 5(33.3 %) 2(13.3%)

bR SRR e e
(& —

Crohnova choroba

Crohnova choroba

Popis podsouboru pacient

(e —

Vyroéni zprava
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Déti: celkova analyza
Crohnova choroba

ientu dle linie Iécby a centra
N =373

1. linie (N=281) || 2. linie (N=66) || 3. a vysii linie (N=26) |

Fakultni nemocnice v Motole - Pediatrickd klinika

Fakultni nemocnice Plzeri - Détskd klinika _

[y
)
—
N.
N
5]

VFN v Praze - Klinika détského a dorostového Iékaf'stvi

[ |
G

Fakultni nemocnice Olomouc - Détskd klinika

-
@
ey
[N}
e

Fakultni nemocnice Ostrava - Klinika détského lékaFstvi - 18

Thomayerova nemocnice - Pediatrickd klinika . 12

w
e

Centrum

Nemocnice Ceské Budéjovice a.s. - Détska klinika

I —
Y

Fakultni nemocnice Brno - Pediatricka klinika I8

=
e

Masarykova nemocnice a. s. 1

Fakultni nemocnice Plzefi

1

ISCARE a.s. |1
0

30 60

30

pocet pacie

Déti: celkova analyza
Crohnova choroba

asifikace a indikace k lécbé

Vék v dobé diagndzy Chovani nemoci N =373

4.8 % 4.0%

.
‘ 29.5% 94 /"“
B Ala: <10 let (n=110) 185 % ’

B Alb: 10 - 16 let (n=245)
I A2:17 - 40 let (n=18)

B B1: nestrikturujici, nepenetrujici (n=254)
B B2: strikturujici (n=69)

I B3: penetrujici (n=35)

63.19% M B2B3: strikturujici + penetrujici (n=15)

65.7 %
% pacientd % pacientd
Lokalizace nemoci* Indikace k zahajeni Iécby nemoci*
L1:ileum (n=56) { [ 15.0 % 11: Lumindlni onemocnéni (n=346)
L2: tlusté stevo (n=63) { I 169 % 12: Periandini choroba (n=100) { (I 26.8 %
L3: ilekolicka (n=250) { (RGN 670 % 13: Extraintestinalni manifestace (n=29) {[] 7.8 %
L4a: proximalni lokalizace (n=175) { | AN /5 .° % 14: Porucha ristu (n=75) { [ 20.1 %
L4b: distalni lokalizace (n=28) 1J: Jind (n=25)
0 20 40 60 0 25 50 75
% pacientd % pacientd
® Periandlni choroba byla zaznamendana u 111 pacientd. *Jeden pacient mdZe mit vice indikaci a lokalizaci nemoci.

© RUstova retardace byla pfitomna u 109 pacientd.

Vyroéni zprava
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i: celkova analyza
Crohnova choroba

pfi posledni kontrole a béhem posledni |écby N = 353*

Terapeuticky rezim Terapeuticky rezim
na posledni kontrole kdykoliv béhem posledni 1écby
0.8% 23%

M standardni (n=242) 43.3 %
. intenzifikovany (n=108)
I redukovany (n=3)

. standardni (n=192)
54.4% M intenzifikovany (n=153)
0 redukovany (n=8)

Kazdy pacient je zapocitan v grafu pouze
jednou a to: jako 'intenzifikovany' pfi vyskytu
intenzifikovaného reZimu u pacienta v celém
% pacientﬁ % pacientﬂ obﬁiob‘i l?ez ohledu r]a vj/sklyt ostatnich
rezimd, 'redukovany' pfi vyskytu pouze
redukovaného nebo standardniho rezimu a
'standardni' pfi vyskytu pouze standardniho
rezimu.

*Pouze pacienti s vyplnénym tdajem (pacient musel mit alespori 1 kontrolu v rdmci posledni zaznamenané lé¢by)

i: celkova analyza
Crohnova choroba

ahajeni lécby a pfi poslednim hodnoceni v ramci kontrol

WPCDAI pfi zahajeni posledni lécby Posledni hodnocené wPCDAI
(n=372) (N=306)
WwPCDAI (n) Podil pacientti (%) WPCDAI (n) Podil pacientt (%)
Remission (n=152) 40.9 % Remission (n=244) 79.7 %
Mild disease (n=161) 433 % Mild disease (n=61) 199 %
Moderate disease (n=36) 9.7% Moderate disease (n=1) 03%
Severe disease (n=23) 6.2% Severe disease (n=0)

Vyroéni zprava
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Remission (n=117)

Mild disease (n=118)
Moderate disease (n=28)
Severe disease (n=17)
Remission (n=27)

Mild disease (n=27)
Moderate disease (n=6)

WPCDAI

Severe disease (n=6)
Remission (n=8)

Mild disease (n=16)
Moderate disease (n=2)

wPCDAI dle linii lécby
-zahajeni posledni Iécby

1. linie Il 2. linie

" 3. a vysiilinie |

[ D
2%

J| 00%
| 1%

B c0s%
- 409%

| X
|9.1%

[ s08%
- 61.5%

| 77%

0 25 50 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100

Podil pacientt v linii (%)

ni lécby a pfi poslednim hodnoceni v rdmci kontrol

Remission (n=192)

Mild disease (n=43)
Moderate disease (n=0)
Severe disease (n=0)
Remission (n=36)

Mild disease (n=10)
Moderate disease (n=1)
Severe disease (n=0)
Remission (n=16)

Mild disease (n=8)
Moderate disease (n=0)

Ulcerdzni kolitida

Popis podsouboru pacient

Vyroéni zprava
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wPCDAI dle linii Iécby
-posledni hodnocené wPCDAI

1. linie Il 2. linie |[ 3-avyssitinie ]

Crohnova choroba

| [EEERS

0.0%
0.0%

I 5%
. 213%

[21%

[ es7%
- 333%

0.0%

0 25 50 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100

Podil pacientt v linii (%)

31/34

Ulcerézni



Institute
of Biostatistics
and Analyses

inie lécby a centra

Vyrocni zprava 2021 / CREDIT

i: celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

Fakultni nemocnice v Motole - Pediatricka klinika

Fakultni nemocnice Olomouc - Détska klinika

Nemocnice Ceské Budéjovice a.s. - Détska klinika

VFN v Praze - Klinika détského a dorostového |ékaf'stvi

Centrum

Fakultni nemocnice Plzeri - Détska klinika

Thomayerova nemocnice - Pediatrickd klinika

Fakultni nemocnice Ostrava - Klinika détského lékafstvi

Fakultni nemocnice Brno - Pediatricka klinika

N =85
1. linie (N=64) || 2. linie (N=17) || 3. a vysii linie (N=4) |
_ h I2
-13 I:l
-6 I1 I1
-6
-5 I:l
I2 Il
I2 I1
.3
0 10 20 0 10 20 0 10 20

pocet pacientl

okalizace a indikace
Lokalizace nemoci

10.6 % 11: Selhdni konvenéni terapie (n=73)

8.2% 12: Zachranna terapie (n=13)

13: Extraintestinalni manifestace (n=6)
14: Porucha rastu (n=2)

1J: Jind (n=5)
81.2%

% pacientl
. E2: levostranny tvar (po liendIni flexuru) (n=9)
. E3: extenzivni tvar (po hepatalni flexuru) (n=7)
. E4: pankolitida (n=69)

¢ PoCet pacientl s tézkou formou nemoci: 33

Vyroéni zprava
Verze: 6.0
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i: celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

Indikace k zahajeni lécby*

.15.3 %
I7.1 %
24%

Is

9%

0 25 50 75 100

% pacientd

* 1 pacient mUze mit vice indikaci k |é¢bé.
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Terapeuticky rezim
na posledni kontrole

1.3%

. standardni (n=40)
52.6 % . intenzifikovany (n=35)
I redukovany (n=1)

46.1%

% pacient(

*Pouze pacienti s vyplnénym tdajem (pacient musel mit alespori 1 kontrolu v rdmci posledni zaznamenané lé¢by)

PUCAI pfi zahajeni posledni lécby

(n=85)
PUCAI (n) Podil pacientti (%)
Remission (n=35) 412 %
Mild disease (n=19) 224 %
Moderate disease (n=20) 23.5%
Severe disease (n=11) 129%

Vyrocni zprava 2021 / CREDIT

i: celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

pfi posledni kontrole a béhem posledni |écby N =76

Terapeuticky rezim
kdykoliv béhem posledni 1écby

1.3%

25.0%

. standardni (n=19)
. intenzifikovany (n=56)
I redukovany (n=1)

73.7% Kazdy pacient je zapocitan v grafu pouze
jednou a to: jako 'intenzifikovany' pfi vyskytu
intenzifikovaného reZimu u pacienta v celém
obdobi bez ohledu na vyskyt ostatnich
rezimd, 'redukovany' pfi vyskytu pouze
redukovaného nebo standardniho rezimu a
'standardni' pfi vyskytu pouze standardniho
rezimu.

% pacient(

i: celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

ahajeni lécby a pfi poslednim hodnoceni v ramci kontrol

Posledni hodnocené PUCAI

(N=75)
PUCAI (n) Podil pacientt (%)
Remission (n=57) 76.0 %
Mild disease (n=11) 14.7 %
Moderate disease (n=6) 8.0%
Severe disease (n=1) 1.3%

Vyroéni zprava
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: celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

ajeni lécby a pri poslednim hodnoceni v ramci kontrol

PUCAI dle linii lécby PUCAI dle linii Iécby
-zahdjeni posledni Iécby -posledni hodnocené PUCAI
1. linie Il 2. linie || 3-awssitinie ] 1. linie Il 2. linie J[ 3.2 wSitinie "]
Remission (n=26) - 40.6 % Remission (n=46) - 76.7%
Mild disease (n=15) . 23.4% Mild disease (n=8) I 133%
Moderate disease (n=14) . 21.9% Moderate disease (n=5) I 83%
Severe disease (n=9) I 14.1% Severe disease (n=1) | 17%
Remission (n=8) 47.1% Remission (n=10) 833%
= Rem [ | ermis [
g Mild disease (n=3) l 17.6% Mild disease (n=1) I 83%
% Moderate disease (n=4) . 23.5% Moderate disease (n=1) I 83%
Severe disease (n=2) I 11.8% Severe disease (n=0) 0.0%
Remission (n=1) [ 2s0% Remission (n=1) [ EEER
Mild disease (n=1) . 250% Mild disease (n=2) - 66.7%
Moderate disease (n=2) - 50.0% Moderate disease (n=0) 0.0%
—_
0 25 50 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100 0 25 50 75100
Podil pacientd v linii (%) Podil pacientt v linii (%)
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