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

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

602 00 Brno

CRO Projektovy manazer Mgr. Adéla Vojkivkova
Data manazer Ing. David Pavlik
Analytik Mgr. Matyas Kuhn

Zemé participujici na projektu Ceska republika

Datum zahajeni 01-03-2016

Datum ukonceni Neuréeno

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
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2 Ucéel dokumentu

Hlavnim cilem tohoto dokumentu je stru¢né popsat fungovani projektu CREDIT v roce 2022.

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 ¢tyfi center pro lé¢bu dospélych pacientll (nové se pfipojila Nemocnice
Boskovice s.r.0.) a deset center pro lé¢bu détskych pacientt 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
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5 Spolupracujici centra

Tabulka 2 Seznam zapojenych center pro Iécbu dospélych pacienti

Centrum Kontaktni osoba

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 Boskovice s.r.o.
Nemocnice Ceské Budéjovice a.s.
Nemocnice Hofovice

Nemocnice lJihlava, p. o.

Nemocnice Karlovy Vary

Nemocnice Milosrdnych sester sv. K. B. v Praze
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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 Valasské Mezifici a.s. MUDr. Martin Liberda
Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o. MUDr. Ivana Kajzrlikova, Ph.D.
Oblastni nemocnice Pribram, a.s. MUDr. Petra Mertova
Pardubicka krajska nemocnice a. s. MUDr. Milan Siroky

Ustfedni vojenska nemocnice MUDr. Petra Mindrikovad, Ph.D.
Vitkovicka nemocnice a.s. MUDr. Barbora Pipek
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze MUDr. Ale$ 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 Karaskovd

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.
Fakultni nemocnice Hradec Kralové MUDr. Jan Melek

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s. MUDTr. lvana Zenigkova
Nemocnice Jihlava MUDr. Martin Zimen

Fakultni Thomayerova nemocnice MUDr. Radim Vyhndanek, Ph.D.
VsSeobecna fakultni nemocnice MUDr. Nabil El-Lababidi, Ph.D.
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6 Regulacni organy a eticka komise

SUKL: Studie je vedena na statnim Gfadé 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 schvdlena MEK 3. 7. 2018.

7 Start projektu

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

8 Soucasny stav projektu

Zapojend 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 pacient( 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 01.01.2023 08:04 bylo zadano celkem 7404 pacientl na celkovém poctu 154 140 formular.

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. Zadkon 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 (€GS CLS JEP),
doc. MUDr. Martin Bortlik, Ph.D., a prof. MUDr. Milan Lukas, CSc., AGAF.

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 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 pfistup do registru pouze uréenym osobam (pfistupujici
zdravotnicky personal, zaméstnanci IBA, zadavatel projektu), a to pouze na zakladé svych pfistupovych prav.

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023 Registrovany e-dokument 6/35


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2000-101
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2000-101
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2000-101

b

Institute ., ,
of Biostatistics Vyro€ni zprava 2022 / CREDIT
and Analyses

Vsichni zaméstnanci IBA, stejné jako oSetfujici zdravotnicky personal jsou vazani miéenlivosti. Stejné tak vsichni
zaméstnanci IBA a spolupracujici oSetfujici zdravotnici jsou fadné proskoleni a seznameni s pravidly pro
zpracovani OU formou zavaznych smérnic.

Pacient mGze byt do registru zapojen pouze na zédkladé udéleni svého vyslovného a informovaného souhlasu
se zarazenim do registru a zpracovanim svych osobnich Gdajd 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 divodu zrusit odvolanim informovaného souhlasu, aniz
by toto odvolani mélo vliv na dalsi zplsob [écby.

V rdmci registru dochazi také ke zpracovani OU spolupracujicich Iékafa (investigatora). OU investigator( jsou
zpracovany pro Ucely uvedené ve smlouvé, pro zfizeni pristupovych Uctld a zadavani pacientll a pro zajisténi
nezbytné komunikace z dlivodu plynulého chodu registru a vysoké kvality sbiranych dat.

10 Databaze CREDIT - sbér dat

10.1 Zakladni informace o CLADE-IS

Data projektu CREDIT jsou uloZena v elektronické databazi zaloZené 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 identifikaénimi kédy, 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 privétivy a jednoduchy. Data jsou zadavana
prostfednictvi webovych formuldr, jejichz struktura je analogicka papirovym formulardm (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 pridéleného uzivatelského jména a hesla.

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

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
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e Veskery prenos dat je Sifrovany, aby bylo zabranéno moznému zneuziti béhem prenosu.

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

10.2 Bezpecnost dat

ce v

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.

Od &ervence 2019 je spole¢nost IBA drzitelem certifikatu ISO/IEC 27001 udéleného spole¢nosti TUV SUD.

CERTIFIKAT

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

potvrzuje, Ze spoleénost

'b Institute
of Biostatistics
and Analyses

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.
Postovska 68/3
CZ - 602 00 Brno
IC: 02784114

zavedla a pouzZiva
systém managementu bezpeé&nosti informaci v oboru

Jeh et Wi
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management klinickych dat, jejich analyza a interpretace

vyvoj a posky v iho infor y
CLADE-IS pro sbér, uchovavani a zpracovani dat
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Na zékladé vykonaného auditu, zprava ¢, 12.164,.929

bylo prokazano spinéni
pozadavkl normy

CSN EN ISO/IEC 27001:2014

Tento certifikat je platny od 22.07.2019 do 21.07.2022
Registragni &islo certifikatu 12.164.656
Prohlaseni o aplikovatelnosti ze dne 26.3.2019.

..
S 3053

Praha, 22.07.2019

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

TOV SUD Czech 1.0 @ Novodvorska 934 e 14221 Prague 4 e Czech Repubiic @ curl onfiuy-sud .2 oV
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Vzhledem ke koncici platnosti certifikatu ke dni 21. 7. 2022, prosla spolecnost IBA recertifikacnim auditem
ISO/IEC 27001, jehoz vystupem je prodlouzZeni platnosti certifikatu do 21. 7. 2025.

Czech

CERTIFIKAT

Certifikaéni organ systému managementu €. 3053
TUV SUD Czech s.r.o.

potvrzuje, Ze spole¢nost

' b Institute
of Biostatistics
and Analyses

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.
Postovska 68/3
CZ-602 00 Brno
IC: 02784114

zavedla a pouziva
systém managementu bezpeénosti informaci v oboru

« management vyzkumnych projektu 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

=
<
(]
-
[
oc
L
(5]
L 4
(=]
=
<<
o
e
[
-
L
(&
4
—_
<t
x
=
©
=
b=
[«
(RS
(]
L 4

Na zaklad& vykonaného auditu, zprava ¢. 14.617.593
bylo prokazano spinéni
pozadavkd normy

CSN EN ISO/IEC 27001:2014

Tento certifikat je platny od 22.07.2022 do 21.07.2025
Registraéni ¢islo certifikatu 14.598.255
Prohlaseni o aplikovatelnosti ze dne 08.06.2022.
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Od &ervna 2020 je spole¢nost IBA drzitelem certifikatu ISO/IEC 9001 udéleného spole¢nosti TUV SUD.

Crocn

CERTIFIKAT

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

poturzuje, 7a spolaénost

l b Institute
of Rinctatictice
and Analyses

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

zavedla a poulivé
systém managemaentu kvality v oboru
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management vyzkumnych projekti v oblasti zdravotnictvi
a life sciences

management klinickych dat, jejich analyza a interpretace

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

7

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

@ -

Praha 04 0K 2090

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

TUVSUD Croch 7.0 o Novedvarsia 534 o 142 21 Praque 4 o Czech Regublc o certfication@tuy sud oz TOV
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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. Penetraénim testem spole¢nost 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 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 (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
/
) /
COMGUATD
stfass L, off cvenosars

4
S0 0470 3200/38 1) - 512,05 400
(¥4 o

COMGUArD

Vyroéni zprava
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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 formulare Nezadouci prihoda, dale hlaseni nedcinnosti i 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
2022

12.1  Zkvalitnéni dat

Kvartalné rozesilame zapojenym centrdm reporty nevalidit, kde je upozorfiujeme 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

vystupu.

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
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13 Analyticky vystup z databaze CREDIT 2022

Celkova analyza

za registru CREdIT

Analyza obsahuje hodnoceni vstupnich parametrl a hodnoceni aktudlniho stavu pacient(:

* Na narodni Urovni i na Urovni center jsou popsany pocty pacienti:
* dle sledované diagndzy:
¢ Crohnova choroba (CD)
¢ Ulcerdzni kolitida (UC)
* Neklasifikovanyidiopaticky stfevni zanétU)BD
* Mezi parametry hodnocené pouze na narodni trovni zejména dale patfi:
e Chovania lokalizace, resp. rozsah nemoci
* Indikace k zahajenilécby
* Kombinace biologické l1écby
* Aktivita onemocnéni

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023 Registrovany e-dokument 13/35
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13.1 Analyza dospélé populace

Celkova analyza

or — celkova analyza

* Registr CREdIT byl spustén k 1.3.2016
* Export dat pro analyzu byl proveden 2.1.2023

* Pacienti spliuji vstupni kritéria:
* Inkluznikritéria:
e pacients diagnostikovanym IBD
* probihajici nebo nové zahajena biologicka lécba
*  Exkluznikritéria:
* nesouhlas pacienta se zafazenim do studie

* Od spusténi registru obsahuje registr 6792 pacient(l Ié¢enych v 33 centrech. Tito pacienti maji zaloZen
vstupni formular a jsou zahrnuti do analyzy.

* Primérny pocet pacientl zafazenych do registru na centrum je 207, median je 123.

REDIT

(3)

Celkova analyza

znamenani v registru dle diagnozy

N =6792
Diagndza Faze sledovani
(diagndza pfi poslednim zahdjeni 1é€by v registru) (faze pfi poslednim zahajeni |éCby v registru)
12% 33%

46.7 %

13.5%

% pacientd % pacientu
. Crohnova choroba (CN) (n=4588)
M ulceréznikolitida (UC) (n=2123)
| | neklasifikovany idiopaticky stfevnizanét (IBD -

B rprospektivni(n=2482) [ switch (n=3169)

[ ] Retrospektivni (n=918) ] Terapie s prodlevou (n=223)
U) (n=81)

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023 Registrovany e-dokument 14/35
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Linie: N (% pacient()
N o u b w N -

o8}

iagnozy a linie 1écby

Vyrocni zprava 2022 / CREDIT

elkova analyza

N =6792

Celkem
(N=6792)

Crohnova choroba (CN)
(N=4588)

ulcerézni kolitida (UC)
(N=2123)

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

- 1717 (253 %)
I 735 (10.8 %)

I 232 (3.4%)
|58 (0.9%)
|21 (0.3%)
|4 (0.1%)

|1 (0.0%)

- 1127 (24.6 %)
l 492 (10.7 %)

I 144 (3.1 %)
|33 (0.7 %)
|17 (0.4 %)

|1(0.0 %)

- 572 (26.9 %)
I 230 (10.8 %)

I83 (39%)

| 25 (1.2 %)
|3 (0.1%)

|3 (0.1%)

- 43(53.1%)
- 18 (222 %)

. 13 (16.0 %)

I 5(6.2%)

|1(1A2 %)

|1(1.2 %)

7200=

0 25 50 75 100

% pacientd

0 25 50 75

elkova analyza

zaznamem o zahajeni biologické lécby

N =6792

Poget pacientt,

ktery zahajil Ié€bu
v daném roce

s300] 2022 693
2021 722
2 sa00- 2020 713
S 2019 787
] 2018 623
Q 4500=
= 2017 629
é 2016 809
2 600- 2015 561
2 2014 362
E 2700 2013 215
E 2012 164
1800~ 2011 135
2010 125
900 2009 116
2008 86
2007 42
20‘03 20‘04 20‘05 20‘06 20‘07 20‘08 20‘09 20‘10 20‘11 20‘12 ZCIIlS 2[;14 2(;15 20‘16 20‘17 2(1‘18 20‘19 20‘20 20‘21 20‘22 20‘23 2006 5
Datum prvni aplikace 2005 2
2003 2
2002 1
.y s .
Vyrocni zprava
Verze: 7.0
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Celkova analyza

y pacientti v registru
— pohlavi a vék pacientt

N =6792
Pohlavi Vék pi zahajeni posledni biologické létby (roky) (N=6776)
Medidn 37.5
Min-Max 13.1-87.1
Primeér (SD) 39.2 (13.5)

49.2 % 50.8 %

Vék pfi zahdjeni posledni BL - kategorie
<20 (n=335) - 4.9%
20-29 (n=1581) _ 23.3%
30-39 (n=1908). _ 28.2%
40-49 (n=1540)] | NN 27
>50 (n=1412 _ 20.8 %
0 10 20 30 40 50

% pacientl

% pacientd

B Mui (n=3449)
B Zena(n=3343)

Vékové kategorie (vletech)

R ED |T Pocet gravidnich pacientek kdykoliv béhem uZivani bioogické létby v registru: 493
Pocet idni i kna ledni v ramci registru: 141

Celkova analyza

zahajeni posledni lécby a pri posledni
kontrole

Doprovodna lééba pri zahdjeni posledni lécby Doprovodna lécba pfi posledni kontrole
(n=6792) (N=6053)
Lécba (n) Podil pacientti (%) Lécba (n) Podil pacientti (%)
Vyhradni enteralni vyZiva (n=6) 0.1% Vyhradni enteralni vyZziva (n=2) 0.0%
Kortikoidy (n=2467) 36.3% Kortikoidy (n=791) 13.1%
Azathioprin (n=2680) 39.5% Azathioprin (n=1492) 24.6%
Methotrexat (n=194) 2.9% Methotrexat (n=130) 2.1%
Mesalazin (n=2876) 42.3% Mesalazin (n=2004) 33.1%
ATB (n=443) 6.5% ATB (n=113) 1.9%
Jina terapie (n=1481) 21.8% Jind terapie (n=1189) 19.6 %

REDIT

(2

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
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Celkova analyza

a pri zahajeni posledni lécby prepararem a
pri posledni kontrole

Doprovodna lé¢ba v kombinacich*
pfi zahdjeni Iécby preparatem (n=6792)

Bez doprovodné lécby (n=1190) - 17.5% Bez doprovodné lé¢by (n=2092) 4 _ 34.6%

Doprovodna lé¢ba v kombinacich*
na posledni kontrole (n=6053)

AZA (n=884) 1 - 13.0% Mesalazin (n=922) - 152 %
Mesalazin (n=665) 4 - 9.8% AZA (n=746) - 123%
Kortikoidy, Mesalazin (n=580) 4 - 85%
) Jing (n=558) 1 [T ©2 %
AZA, Mesalazin (n=456) | - 6.7%
Kortikoidy, AZA, Mesalazin (n=443) | [ 65 % AZA, Mesalazin (n=350){ [ 59%
Kortikoidy, Mesalazin (n=243) { . 40%

Kortikoidy (n=376) { [ 5.5 %
Jind (n=324) | [I] 48 %
Kortikoidy, AZA (n=258) 4 . 38%

Mesalazin, Jind (n=214) { . 35%
Kortikoidy (n=174) { [] 2.9 %

AZA, Jind (n=227) { [l] 33 % AZA, Jind (n=155){ []] 2.6 %

Kortikoidy, Jind (n=202) { ] 3.0% Kortikoidy, Jind (n=83) { [| 1.4%
Mesalazin, Jina (n=171) { l 25% L .

Kortikoidy, Mesalazin, Jina (n=161) 4 I 24% Kortikeidy, AZA, Mesalazin (n=81)1 I 13%

Methotrexat (n=69) 4 I 11%

AZA, Mesalazin, Jina (n=91) 4 l 13%
Kortikoidy, AZA, Jina (n=75) I 11%

Kortikoidy, Mesalazin, Jina (n=67) I 11%

% pacientt % pacientt

*Kombinace pod 1 % nejsou zobrazeny.

Celkova analyza

imy
stav pri posledni kontrole a béhem posledni |éCby N = 6053*

Terapeuticky rezim

Terapeuticky rezim
kdykoliv béhem posledni Iécby

na posledni kontrole

1.9% 4.6 %

242 %

33.8%
. standardni (n=3727)

B intenzifikovany (n=2045)
1.6% I redukovany (n=281)

. standardni (n=4473)
. intenzifikovany (n=1463)
H redukovany (n=117)

73.9%

Kazdy pacient je zapo¢itan v grafu pouze
jednou a to: jako 'intenzifikovany' pfi vyskytu
intenzifikovaného rezimu u pacienta v celém
obdobi bez ohledu na vyskyt ostatnich
rezim(, 'redukovany' pfi vyskytu pouze
redukovaného nebo standardniho rezimu a
'standardni' pfi vyskytu pouze standardniho

rezimu.

% pacientl % pacientl

*Pouze pacienti s vypInénym tdajem (pacient musel mit alespor 1 kontrolu v ramci posledni zaznamenané lécby)

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023 Registrovany e-dokument 17/35
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celé doby sledovani

o _— N Souvislost s [éch A3 Vedlo k ukonceni neb:
NeZédouci pfihoda N/Celkem pacienti (%) OUVISIGSES ICEROH Zavaina NP edio k ukonceni nebo

(ano nebo nelze vylouéit) k preruseni

alergicka reakce infusni 212/6792 (3.1%) 212 (100.0 %) 72(34.0%) 173 (81.6 %)
pozdni alergicka reakce 43/6792 (0.6 %) 43 (100.0 %) 14 (32.6 %) 37(86.0%)
jina alergicka reakce 246792 (0.4%) 23(95.8 %) 6(25.0%) 9(37.5%)

infekce 710/6792 (10.5 %) 510 (71.8 %) 77 (10.8%) 441 (62.1%)
koni projevy 396/6792 (5.8 %) 390 (98.5 %) 73(18.4%) 130 (32.8%)
artralgie 110/6792 (1.6 %) 106 (96.4 %) 37(33.6%) 14(12.7%)
malignita 19/6792 (0.3 %) 11(57.9%) 17 (89.5 %) 12 (63.2%)
jiné 766/6792 (11.3 %) 396 (51.7 %) 199 (26.0 %) 282 (36.8 %)

| B B B B S e |

Crohnova choroba

Crohnova choroba

Popis podsouboru pacientt

G —

Vyroéni zprava
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Celkova analyza
Crohnova choroba

Cty pacientt dle linie IéCby a centra

N = 4588
1. linie (N=2774) ” 2. linie (N=1127) ” 3.avyssilinie (N=687) I
ISCARE a.s. I 389 — 293
Krajska nemocnice Liberec, a. s. I~ ES 70
Vitkovickd nemocnice a.s. []48
Hepato - Gastroenterologie Hradec Kralové B20
IKEM, Klinika hepatogastroenterologie w27
Fakultni nemocnice Hradec Kralové 28
Nemocnice Hofovice n22
Masarykova nemocnice a. s. §12
Fakultni nemocnice Plzeri | k%
Nemocnice Jihlava, p. o. 518
Fakultni nemocnice Olomouc 18
Pardubicka krajska nemocnice a. s. 21
Ustfedni vojenska nemocnice nie
€ Fakultni nemocnice Ostrava p1z
E Nemocnice ve Frydku -Mistku, p.o. ]
= Nemocnice Milosrdnych sester sv. K. B. v Praze 11
c Nemocnice Karlovy Vary 111
8 Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné I7
Nemocnice Ceské Budgjovice a.s. 12
Fakultni nemocnice Plzefi - Bory n19
Thomayerova nemocnice 13
Fakultni nemocnice Bulovka 18
Nemocnice Tabor, a.s. |4
V3eobecn fakultni nemocnice v Praze
N Méstska nemocnice Ostrava 12
Nemocnice Sumperk - Gastroenterologické oddéleni
Nemocnice Na Homolce |4
Nemocnice AGEL Prostéjov - Gastroenterologické oddéleni
Fakultni nemocnice Brno
Nemocnice Valadské Mezifi¢i a.s.
N Kralovské Vinohrady
T T T T T T T T T T T T
0 200 400 600 0 200 400 600 0 200 400

@l—l— pocet pacien

Celkova analyza
Crohnova choroba

a— zakladni charakteristiky nemoci v ramci
posledni zahajené biologické lIécby N = 4588

Vék v dobé diagnézy (Montrealska klas.) Chovani nemoci*
11.2% 14.1% B1:zan&tliva (n=365 )_ 79.7%

P

B2: stenozujici (n=177 )- 38.7%
1: <16 let (n=647)

HA
B A2:17-40 let (n=3427) B3: perforujici (n=81 - 17.8%
I A3:>40let (n=514) G %

40 60 80

74.7%
% pacientd

% pacientd

Lokalizace nemoci* Indikace k zahdjeni Ié¢by nemoci*
L1:ileum (n=150 _32.9% 11: Lumindlni onemocnéni (n=4 94.8%
12: tluste strevo (n=1544 | Nz 7 * 12: Perianaini choroba (n=1 28.6%
. o 13: ExtraintestindIni manifestace (n
. = [
L3:ilekolicka (n=25 54.7% 14: Porucha ristu (n=
L4: proximalni lokalizace (n= ' 10.0% 1J:Jind (n=20
0 20 40 0 25 50 75
% pacientu % pacientd

C o Periandlni choroba byla zaznamenana u 1524 pacientd. *Jeden pacient miize mit vice indikac, lokalizacia cho
REDIT

Vyroéni zprava
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Terapeuticky rezim
na posledni kontrole

21%

24.4 % ‘

Il standardni (n=3020)
. intenzifikovany (n=1000)
[ ] redukovany (n=85)

73.6 %

% pacientd

*Pouze pacienti s vyplnénym udajem (pacient musel mit alespori 1 kontrolu v ramci posledni zaznamenané Ié¢by)

HB index pFi poslednim zahdjeni lé¢by

(n=3373)
HB index (n) Podil pacientti (%)
Remission (n=1752) 51.9%
Mild disease (n=704) 20.9%
Moderate disease (n=828) 24.5%
Severe disease (n=89) 2.6%

stav pri posledni kontrole a béhem posledni |écby

Vyrocni zprava 2022 / CREDIT

Celkova analyza
Crohnova choroba

N =4105*

Terapeuticky rezim
kdykoliv béhem posledni Iécby

4.8%

33.6%
y B standardni (n=2527)

. intenzifikovany (n=1379)
1.6 % I redukovany (n=199)

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
rezimu, 'redukovany' pfi vyskytu pouze
redukovaného nebo standardniho rezimu a
'standardni' pfi vyskytu pouze standardniho
rezimu.

% pacientl

Celkova analyza
Crohnova choroba

pri zahajeni posledni lIécby a pri poslednim hodnoceni v ramci kontrol

HB index na posledni kontrole

(N=3647)
HB index (n) Podil pacientti (%)
Remission (n=2880) 79.0%
Mild disease (n=433) 11.9%
Moderate disease (n=308) 8.4%
Severe disease (n=26) 0.7%

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023

Registrovany e-dokument 20/35



Institute L, ,
of Biostatistics Vyro€ni zprava 2022 / CREDIT
and Analyses

yza
Crohnova choroba

ni |éCby a pri poslednim hodnoceni v ramci kontrol

HB index dle linii Ié¢by HB index dle linii Ié¢by
-zahajeni posledni lécby -posledni hodnoceny HB index
1. linie 11 2. linie | 3-awssilinie | 1. linie I 2. linie | 3-awssilinie |
Remission (n=1081) < [ 555 % Remission (n=1791) { [ =37 %
Mild disease (n=385) . 19.8% Mild disease (n=221) I 103 %
Moderate disease (n=441) { [ 226% Moderate disease (n=120) {] s.6%
Severe disease (n=42) | 22% Severe disease (n=7) | 03%
Remission (n=: X issi = .
. Rem (n=455) - 53.0% ARerrTlssmn(n 636) - 745%
< Mild disease (n=175) B 204% Mild disease (n=122) 2%
£ Moderate disease (n=213) B 8% Moderate disease (n=101) J] 0%
I
Severe disease (n=15) | 17% Severe disease (n=12) | 13%
Remission (n=216) I s82% Remission (n=403) P es7%
Mild disease (n=144) I 25.4% Mild disease (n=90) 0 153%
Moderate disease (n=174) . 30.7 % Moderate disease (n=87) I 14.8%
Severe disease (n=32) I 57% Severe disease (n=7) | 12%
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 pacientt v linii (%) Podil pacientt v linii (%)

yza
Ulcerdzni kolitida

Ulcerdzni kolitida

Popis podsouboru pacientt
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ova analyza
Ulcerozni kolitida

inie lécby a centra

N =2123
T. linie (N=1207) 2. Tinie (N=572) 3. a vy3si nie (N=344)
ISCARE a.s. 200 153

IKEM, Klinika hepatogastroenterologie

Krajska nemocnice Liberec, a. s.

Vitkovicka nemocnice a.s.

Fakultni nemocnice Olomouc

Hepato - Gastroenterologie Hradec Kralové
Nemocnice Jihlava, p. o.

Pardubickd krajska nemocnice a. s.

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Fakultni nemocnice Plzeri

Fakultni nemocnice Ostrava

. Masarykova nemocnice a. s.

Ustfedni vojenska nemocnice
Fakultni nemocnice Plzeri - Bory

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

V3eobecna fakultni nemocnice v Praze

Nemocnice Tabor, a.s.

Nemocnice Milosrdnych sester sv. K. B. v Praze
Nemocnice ve Frydku -Mistku, p.o.

Fakultni nemocnice Bulovka

Nemocnice Karlovy Vary

Nemocnice Ceské Budéjovice a.s.

Nemocnice Hofovice

R Méstskd nemocnice Ostrava

Nemocnice Sumperk - Gastroenterologické oddélenf I8
Thomayerova nemocnice 11
Nemocnice AGEL Prostéjov - Gastroenterologické oddéleni [ §10)

Centrum

Fakultni nemocnice Brno [13 14
FN Krélovské Vinohrady { |2 14
Krajska nemocnice T. Bati 5
Nemocnice Na Homolce 3 i8
Nemocnice Valasské Mezifici a.s. { |1 s 1

Gastromedic s.r.o., Pardubice 1

ova analyza
Ulcerdzni kolitida

—rozsah a indikace

N =2123

Rozsah nemoci Indikace k zahajeni |é¢by*

8.8%

11: Selhani konven¢ni terapie (n=1 82.1%

12: Zachrannd terapie (n=3 '14.3%

13: ExtraintestindIni manifestace (n|

1J:Jind (n=259 I1z.2%

25 50 75 100

% pacientd

B E1: proktitida (n=187)
. E2: levostranny typ (n=759)
I E3: extenzivnityp (n=1177)

o

% pacientl

* 1 pacient mize mit vice indikaci k 1é&

REDIT
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Celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

stav pri posledni kontrole a béhem posledni lIécby N =1876*

Terapeuticky rezim Terapeuticky rezim
na posledni kontrole kdykoliv béhem posledni |écby
17% 42%

343%
M standardni (n=1154)

B intenzifikovany (n=643)
61.5% I redukovany (n=79)

B standardni (n=1397)
B intenzifikovany (n=448)
| ] redukovany (n=31)

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
rezimu, '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 alespori 1 kontrolu v ramci posledni zaznamenané Ié¢by)

Celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

pri zahajeni |éCby a pfi poslednim hodnoceni v ramci kontrol

Mayo skoére pti zahajeni posledni léby Posledni hodnocené Mayo skére

(n=1637) (N=1648)
Mayo skoére (n) Podil pacientti (%) Mayo skére (n) Podil pacientti (%)
Remission (n=300) 18.3% Remission (n=916) 55.6 %
Mild disease (n=354) 21.6% Mild disease (n=517) 31.4%
Moderate disease (n=448) 27.4% Moderate disease (n=143) 8.7%
Severe disease (n=535) 32.7% Severe disease (n=72) 4.4%

*Mayo skére hodnotitelné pouze u pacientd, u kterych bylo v rdmci hodnoceni provedeno také endoskopické vysetfeni. Pokud paci ent nema endoskopické
vysetteni, je u néj hodnoceno parcidlni Mayo skore.

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023 Registrovany e-dokument 23/35
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Remission (n=180)

Mild disease (n=197)
Moderate disease (n=229)
Severe disease (n=316)
Remission (n=84)

Mild disease (n=104)
Moderate disease (n=130)
Severe disease (n=123)
Remission (n=36)

Mild disease (n=53)
Moderate disease (n=89)
Severe disease (n=96)

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023

ecby
pri zahajeni |éCby a pfi poslednim hodnoceni v ramci kontrol

Mayo skare dle linii Iécby

-zahdjeni posledni lécby

1. linie

2.linie

| | 3. a vyssilinie |

B 5%
| [pEexs
W 8%
- 343%

Bl 0%

. 23.6%
B 205%
B 9%

N 131%
W 193%
[ a25%
D EE

0 25 50 75100

0 25 50 75100

0 25 50 75100

Podil pacientt v linii (%)

Remission (n=566)

Mild disease (n=270)
Moderate disease (n=63)
Severe disease (n=32)
Remission (n=245)

Mild disease (n=132)
Moderate disease (n=47)
Severe disease (n=19)
Remission (n=105)

Mild disease (n=115)
Moderate disease (n=33)
Severe disease (n=21)

Registrovany e-dokument

Vyrocni zprava 2022 / CREDIT

Celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

Mayo skére dle linii Iécby
-posledni hodnocené Mayo skére

1. linie I 2. linie
[ X
W 0%

| es%
| 34%

" 3.avyssilinie |

B 55
. 29.8%

J] 06%

| 23%
I s83%
0 220%
J| 120%
[77%

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

Podil pacientd v linii (%)
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13.2  Analyza détské populace

* Registr CREdIT byl spustén k 1.3.2016
* Export dat pro analyzu byl proveden 2.1.2023

* Pacienti spliuji vstupni kritéria:
e Inkluznikritéria:
e pacients diagnostikovanym IBD

* probihajici nebo nové zahajena biologicka lécba

e Exkluznikritéria:

* nesouhlas pacienta se zafazenim do studie

soubor — celkova analyza

Vyrocni zprava 2022 / CREDIT

Déti: celkova analyza

* Od spusténiregistru obsahuje registr 627 pacientll Ié¢enych v 14 centrech. Tito pacienti maji zaloZen vstupni

formular a jsou zahrnuti do analyzy.

* Primérny pocet pacientl zafazenych do registru na centrum je 45, median je 26.

Diagndza

(diagndza pfi poslednim zahdjeni 1é€by v registru)

26%

19.9%

77.5%

% pacientd
. Crohnova choroba (CN) (n=486)
M ulceréznikolitida (UC) (n=125)
[ ] neklasifikovany idiopaticky stfevnizanét (IBD -U) (n=16)

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023

Registrovany e-dokument

Déti: celkova analyza

zaznamenani v registru dle diagndzy

N =627
Faze sledovani

(faze pfi poslednim zah3jeni léCby v registru)

0.5%

|

183 %

10.5 % >

70.7 %

% pacientu

B Prospektivni(n=443) [ switch (n=115)
[ | Retrospektivni (n=66) || Terapie s prodlevou (n=3)
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iagnozy a linie 1écby

Vyrocni zprava 2022 / CREDIT

:celkova analyza

N =627

Celkem Crohnova choroba (CN) ulcerdzni kolitida (UC) neklasif. idiopat. stfevni zanét (IBD -U)
(N=627) (N=486) (N=125) =16)

2

<2 . 119 (19.0 %) . 87 (17.9%) . 29(23.2%) . 3(18.8%)

S

23 I 43 (6.9 %) I 31(6.4 %) I 10 (8.0 %) l 2(125%)

X

Z 4] |8(13% 4(0.8%) |2(146%) l 2(12.5%)

kS

é 54 [1(0:2%) 1(0.2%)

64 [1(02% 1(0.8%)
0 25 50 75 100 0 25 50 75 100 0 25 50 75 100 0 25 50 75 100

630 =

540 =

450 -

360 -

270~

Kumulativni poéet pacientl

180+

90 -

2011 2012 2013 2014

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023

2015 2016 2017 2018
Datum prvni aplikace

% pacientd pro danou diagnézu

2019 2020 2021 2022

Registrovany e-dokument

:celkova analyza

zaznamem o zahajeni biologické léchy

N =627

Poget pacientd,

ktery zahajil Ié¢bu
v daném roce

2022 111
2021 146
2020 137
2019 104
2018 48
2017 24
2016 20
2015 20
2014 6
2013 5
2012 5
2010 1
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Déti: celkova analyza

pacientli v registru
— pohlavi a vék pacientt

N =627
Pohlavi Vék pfi poslednim zahajeni 1éeby (v letech) (N=627)
Medidn 15.0
Min—Max 1.2-19.7
Priimér (SD) 14.4 (3.3)

41.0%

Vék v kategoriich

59.0%
<5 (n=15) Iz.4 %

5-9 (n=48) - 7.7%

% pacientd

M Muz (n=370)
B Zena (n=257)

Vékové kategorie (vletech)

o4
[N
o
N
o
w
o
I
o
o
o
fox)
o
~
o

% pacientl

Déti: celkova analyza

ajeni posledni Iécby a pri posledni

Doprovodna lééba pri zahdjeni posledni lécby Doprovodna lécba pfi posledni kontrole
(n=627) (N=567)
Lécba (n) Podil pacient Lécba (n) Podil pacientti (%)
Vyhradni enteralni vyZiva (n=55) 8.8% Vyhradni enterdlni vyZiva (n=2) 0.4%
Kortikoidy (n=120) 19.1% Kortikoidy (n=29) 5.1%
Azathioprin (n=438) 69.9 % Azathioprin (n=294) 51.9%
Methotrexat (n=50) 8.0% Methotrexat (n=40) 7.1%
Mesalazin (n=106) 16.9% Mesalazin (n=87) 15.3%
ATB (n=66) 10.5% ATB (n=6) 1.1%
Jind terapie (n=40) 6.4% Jina terapie (n=23) 4.1%

REDIT

(2)

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
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pri posledni kontrole

Doprovodna lécba v kombinacich*
pf¥i zahajeni Iécby preparatem (n=627)

Bez doprovodné lé¢by (n=82) - 13.1%
AZA (n=234) { [ ] 373 %
AZA, Mesalazin (n=49) { - 78%
Kortikoidy, AZA (n=34) 1 . 54%
Methotrexat (n=29) . 46%
EEN, AZA (n=27){ . 43%
Kortikoidy, AZA, Mesalazin (n=26) . 41%
AZA, ATB (n=18) { l 29%
Jind (n=12) { [] 19%
AZA, Jind (n=12) | I 19%
Kortikoidy, AZA, ATB (n=11) | 1.8%
Kortikoidy (n=10) 4 l 16%
EEN, AZA, ATB (n=10) 4 | 16 %
Methotrexdt, Mesalazin (n=7) { l 11%
Kortikoidy, Mesalazin (n=7) 4 [] 1.1 %

0O 10 20 30 40 50
% pacientt

*Kombinace pod 1 % nejsou zobrazeny.

my

Terapeuticky rezim
na posledni kontrole

19%

34.0%
[ | standardni (n=363)
. intenzifikovany (n=193)

54.0 % [ | redukovany (n=11)
0 0

% pacientl

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

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023

stav pri posledni kontrole a béhem posledni Iécby

Registrovany e-dokument
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Doprovodna lécba v kombinacich*
na posledni kontrole (n=567)

381%

Bez doprovodné lécby (n=197)
AZA (n=216)
AZA, Mesalazin (n=46)
Methotrexat (n=25) J l 4.4%

Mesalazin (n=22) { I
Kortikoidy, AZA (n=11){

Methotrexat, Mesalazin (n=7) 4

AZA, Jind (n=11) { I 19%

0 10 20 30 40 50

% pacientt

N =567*

Terapeuticky rezim
kdykoliv béhem posledni |écby

19%

[ | standardni (n=270)
. intenzifikovany (n=286)
[ | redukovany (n=11)

7.6 %
50.4 %

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

% pacientl

28/35
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celé doby sledovani

NeZadouci pfihoda N/Celkem pacientti (%) (anz?\:‘gzkr)\ztlzseli‘;blxéit) Zavaina NP Vel :: :{::::::r:?ebo

alergicka reakce infusni 9/627 (1.4 %) 9(100.0 %) 8(88.9%) 9(100.0 %)
pozdni alergicka reakce 1/627 (0.2 %) 1(100.0 %) 0(0.0 %) 1(100.0 %)
jind alergicka reakce 2/627 (0.3 %) 2(100.0 %) 0(0.0%) 0(0.0%)

infekce 35/627 (5.6 %) 27(77.1%) 5(14.3%) 14 (40.0 %)
kozni projevy 110/627 (17.5 %) 109 (99.1 %) 14 (12.7 %) 13 (11.8 %)
artralgie 5/627 (0.8 %) 5(100.0 %) 1(20.0%) 1(20.0%)
jiné 27/627 (4.3 %) 23(85.2%) 7(25.9 %) 4(14.8%)

yza
Crohnova choroba

Crohnova choroba

Popis podsouboru pacientt

G —

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
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Déti: celkova analyza
Crohnova choroba

cientt dle linie lécby a centra
N =486

1. linie (N=363) “ 2. linie (N=87) ” 3. avyssilinie (N=36) I

Fakultni nemocnice v Motole - Pediatricka klinika _ 128 - 38

1

—
w
N
@

Fakultni nemocnice Plzeri - Détska klinika

=y

VFN v Praze - Klinika détského a dorostového Iékafstvi

[y
sy
[y

Fakultni nemocnice Olomouc - Détska klinika

ey

Fakultni nemocnice Hradec Kralové - Détska klinika

- -
[ -
©

~

Fakultni nemocnice Ostrava - Klinika détského lékafstvi

Thomayerova nemocnice - Pediatricka klinika

Centrum

By

Nemocnice Ceské Bud&jovice a.s. - D&tska klinika

~
~

Fakultni nemocnice Brno - Pediatricka klinika

———
w

w
e R S

By

Fakultni nemocnice Olomouc

S

Masarykova nemocnice a. s.

Fakultni nemocnice Plzefi |2
T
0

Deéti: celkova analyza
Crohnova choroba

asifikace a indikace k lécbé
Vék v dobé diagnézy Choviani nemoci N =486

4.7% 3.5%

27.6% 9.5%
‘ B Ala:<10let(n=134) 17_9%&‘ M B1:nestrikturujici, nepenetrujici (n=336)

B Alb: 10- 16 let (n=329) B B2:strikturujici (n=87)
B A2 i7_40 let (n=23) I B3: penetrujici (n=46)
: 69.1% M B2B3:strikturujici + penetrujici (n=17)

67.7%
% pacient( % pacientl
Lokalizace nemoci* Indikace k zahajeni lécby nemoci*
L1:ileum (n=7 )-14_4% 11: Lumindlni onemocnéni (n= 93.4%
L2: tlusté strevo (n=9% | 19-5 % 12: Periandlni choroba (n=1.
L3:ilekolicka (n=314 NG 64 6 % I3: ExtraintestindIni manifestace (ni{§7)6 %

L4a: proximdlinilokalizace (n=171NEEG_— 47 ° % 14: Porucha ristu (n=94[7] 19.3 %
L4b: distdlnilokalizace (n 4-8.2% 1):Jind (n=2 )ls,o%

0 20 40 60 0 25 50 75100
% pacientt % pacientud
© Perianalni choroba byla zaznamenana u 144 pacientti. *Jeden pacient méze mit vice indikaci a lokalizaci nemoci.
* Ristova retardace byla pfitomna u 131 pacientd.
Vyroéni zprava
Verze: 7.0
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:celkova analyza
Crohnova choroba

pri posledni kontrole a béhem posledni |écby N = 438*

Terapeuticky rezim Terapeuticky rezim
na posledni kontrole kdykoliv béhem posledni |écby
21% 23%

I standardni (n=222)
B intenzifikovany (n=206)
| ] redukovany (n=10)

M standardni (n=292)
B intenzifikovany (n=137)
[ ] redukovany (n=9)

47.0 % 50.7 %

Kazdy pacient je zapocitan v grafu pouze
jednou a to: jako 'intenzifikovany' pfi vyskytu
intenzifikovaného rezimu u pacienta v celém
% pacientl‘] % pacientl’] ob(_iobibez ohledu nav.{/skytostatnl'ch
rezimu, 'redukovany' pfi vyskytu pouze
redukovaného nebo standardniho rezimu a
'standardni' pfi vyskytu pouze standardniho
rezimu.

*Pouze pacienti s vyplnénym udajem (pacient musel mit alespori 1 kontrolu v ramci posledni zaznamenané Ié¢by)

:celkova analyza
Crohnova choroba

zahajeni |éCby a pri poslednim hodnoceni v ramci kontrol

Posledni hodnocené wPCDAI

WPCDAI pfi zahdjeni posledni lé¢by

(n=484) (N=397)
wPCDAI (n) Podil pacientti (%) WPCDAI (n) Podil pacientti (%)
Remission (n=188) 38.8% Remission (n=322) 81.1%
Mild disease (n=216) 44.6% Mild disease (n=73) 18.4%
Moderate disease (n=51) 10.5% Moderate disease (n=2) 0.5%
Severe disease (n=29) 6.0% Severe disease (n=0)

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023 Registrovany e-dokument 31/35
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nalyza
Crohnova choroba

ni |éCby a pri poslednim hodnoceni v ramci kontrol

wPCDAI dle linii lécby wPCDAI dle linii Iécby
-zahajeni posledni l1écby -posledni hodnocené wPCDAI
| 1. linie Il 2. linie [ 3-awssilinie | 1. linie 11 2. linie [ 3 awsEiiinie ]
Remission (n=139) - 385% Remission (n=246) - 823%
Mild disease (n=160) - 443 % Mild disease (n=52) I 17.4%
Moderate disease (n=39) I 10.8% Moderate disease (n=1) | 03%
Severe disease (n=23) I 6.4% Severe disease (n=0){ 0.0%
— Remission (n=39 .8 % Remissi =50 .6 %
= (n=39) - 44. emission (n=50) - 74.
§ Mild disease (n=35) B w02% Mild disease (n=16) W Be%
2 Moderate disease (n=7) I 8.0% Moderate disease (n=1) I 15%
Severe disease (n=6) I 6.9% Severe disease (n=0) 0.0%
Remission (n=10) . 27.8% Remission (n=26) - 83.9%
Mild disease (n=21) - 583 % Mild disease (n=5) l 16.1%
Moderate disease (n=5) I 139% 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 pacientd v linii (%)

. analyza
Ulcerdzni kolitida

Ulcerdzni kolitida

Popis podsouboru pacientt

Vyroéni zprava
Verze: 7.0
Platné od: 24. 04. 2023 Registrovany e-dokument 32/35



lb Institute L, ,
of Biostatistics Vyro€ni zprava 2022 / CREDIT
and Analyses

Déti: celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

pacienti dle linie 1écby a centra
N =125

T. linie (N=83)

2. linie (N=29) ” 3. avyssilinie (N=13) I

. ]

Fakultni nemocnice v Motole - Pediatrickd klinika

HI
=
w
N
I
~
L |
-

Fakultni nemocnice Olomouc - Détska klinika

Fakultni nemocnice Hradec Krélové - Détska klinika

)
—

=

IS

Nemocnice Ceské Bud&jovice a.s. - Détskd klinika

o

w
L ]
3

VEN v Praze - Klinika détského a dorostového Iékaf'stvi

@
w

@
w

Fakultni nemocnice Plzefi - Détska klinika

Thomayerova nemocnice - Pediatricka klinika

Centrum

M
]
~

Fakultni nemocnice Olomouc

N

Fakultni nemocnice Ostrava - Klinika détského lékafFstvi

ey |

=
w

-_—

Fakultni nemocnice Brno - Pediatricka klinika

[ |
N
—
=

ISCARE a.s. - read-only

1

ISCARE a.s.

=y

10 20 30 0 10 20 30 0 10

T
0

pocet pacie

REDIT

(3

Déti: celkova analyza
Ulcerdzni kolitida

zni kolitida— lokalizace a indikace

N =125
Lokalizace nemoci Indikace k zahajeni lé¢by*
0.8 % 12.8% 11: Selhani konvencni terapie (n= lO_saAz %
12: Zachranna terapie (n:L8.14.4%
8.8%
13: Extraintestinalni manifestace (.nl),g %
14: Porucha rdstu (n= )Ia.o%
1):Jinad (n=14 l11.2 %
77.6 %
% pacientl 0 25 50 75 100

I E1: proktitida (n=1) % pacient(
. E2: levostranny tvar (po lienalni flexuru) (n=16)
. E3: extenzivni tvar (Po hepahflnl'ﬂexuru) ("=11) * 1 pacient mdze mit vice indikaci k 1é¢bé.

. E4: pankolitida (n=97)

® Pocet pacientl s téZzkou formou nemoci: 48
REDIT

(2)
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Terapeuticky rezim
na posledni kontrole

1.8%

42.1% Il standardni (n=64)

6.1% . intenzifikovany (n=48)
| ] redukovany (n=2)

% pacientl

*Pouze pacienti s vyplnénym udajem (pacient musel mit alespori 1 kontrolu v ramci posledni zaznamenané Ié¢by)

PUCAI p¥izahdjeni posledni lécby

(n=125)
PUCAI (n) Podil pacientti (%)
Remission (n=45) 36.0%
Mild disease (n=36) 28.8%
Moderate disease (n=30) 24.0%
Severe disease (n=14) 11.2%

zahajeni |éCby a pri poslednim hodnoceni v ramci kontrol
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pri posledni kontrole a behem posledni lécby N =114*

Terapeuticky rezim
kdykoliv béhem posledni |écby

0.9%

37.7%

M standardni (n=43)
. intenzifikovany (n=70)
[ | redukovany (n=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
rezimu, 'redukovany' pfi vyskytu pouze
redukovaného nebo standardniho rezimu a
'standardni' pfi vyskytu pouze standardniho
rezimu.

% pacientd
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Posledni hodnocené PUCAI

(N=112)
PUCAI (n) Podil pacientti (%)
Remission (n=86) 76.8%
Mild disease (n=19) 17.0%
Moderate disease (n=7) 6.2%

Severe disease (n=0)
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