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1 Uvod

Celostatni registr pacientl s roztrouSenou skleré6zou (ReMuS) vznikl pfedevSim za Ucelem ziskani informaci
o Cetnosti (prevalenci), vyskytu (incidenci) a pribéhu roztrousené sklerézy (RS), jejich klinickych pfiznacich,
vyskytu relapst RS, 1é¢bé RS, invalidité, pfidruzenych chorobach a pfi€inach umrti. Cilem je poskytovani vystup(
pro sledovani nakladd a efektivity zdravotni péCe a lécivych pFipravkd, vyhodnocovani informaci pro platce
zdravotni péce, dal$i vefejné instituce a vyrobce lécivych pfipravkd, vyhodnocovani zavaznosti RS a jejich
socioekonomickych dopad(l a védecké a statistické ucely.

Na zakladé ziskanych udaju bude mozné vyhledavat faktory, které jsou rizikové jak pro vyskyt RS samé, tak pro
neefektivitu 1&é€by a rychlejSi progresi RS. Informace o pribéhu RS umozni platcim zdravotni péce Iépe planovat
finan¢ni prostfedky, které jsou nutné pro lé¢bu této nemoci. Informace o efektivité 1€Eby pomahaiji Iépe zvolit I€Ebu
a pripadné ji podle potfeby ménit.

Soucasti registru jsou nyni v jeho prvni fazi pouze pacienti s roztrousenou sklerézou, ktefi:

e jsou léCeni v jednom ze zapojenych specializovanych center pro lé€bu RS

e kdykoliv od 1. 1. 2013 byli Ié¢eni jednim z pFipravkd nakladné terapie DMD (disease modifying drugs) nebo
IVIG (intravendzni imunoglobuliny)

e podepsali informovany souhlas se zpracovavanim svych osobnich a klinickych udaju v registru ReMusS.
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2 Vysledky

K 30. 6. 2013 byla v registru ReMuS k dispozici data pacientl ze tfi center pro Iécbu RS — VSeobecné fakultni
nemocnice v Praze (VFN), Teplic a Jihlavy. Pro analyzu byla dle pfedchozi dohody vybrana data pacientq, ktefi byli
v obdobi od 1. 1. 2013 Ié€eni jednim z nize uvedenych pfipravkt DMD a IVIG:

o DMD — Avonex, Betaferon, Copaxone, Extavia, Gilenia, Rebif[22], Rebif[44], Tysabri
e |VIG - Flebogamma, Gammagard, Kiovig, Octagam.

Finalni pocet pacientd, zafazenych do registru ReMuS ke dni 30. 6. 2013 je uveden v tabulce 1.

Tabulka 1 Celkovy pocet pacientd dle center

Centrum Pocet pacientd Procento 54

VEN 1284 85,5 % B VEN
Teplice 163 10,9 % m Teplice
Jihlava 54 3,6 % Jihlava
Celkem 1501 100,0 %

Obrazek 1 Celkovy pocet pacientt dle center

2.1 Demograficke udaje

2.1.1 Pohlavi
Ve vSech sledovanych centrech je lé¢eno pfiblizné 70 % Zen a 30 % muzdu.

Tabulka 2 Rozdéleni pacientt dle pohlavi

Celkem
Pohlavi .
Pocet Procento
Zena 1065 71,0%
Muz 436 29,0%
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Obrazek 2 RozlozZeni pacientl dle pohlavi

2.1.2 Vékvdobé posledni navstévy
Primérny vék v dobé posledni navstévy se pohyboval tésné pod 40 let. Primérny vék Zen byl mirné vysSi nez
u muzd. V celém registru je nyni pouze 5 pacientt mladsich 18 let a z nich jsou 2 pacienti mladsi 15 let. Ve vSech
centrech pro [é€bu RS se I&Ci nejvice pacientd ve véku 30 — 40 let.

Tabulka 3 Vék pacientl v letech v dobé posledni navstévy

Centrum Primér Median Minimum Maximum SD Pocet chybéjicich hodnot
Celkem 39,8 38,9 12,8 69,4 9,8 0
Tabulka 4 Vék pacientd v letech v dobé posledni navstévy dle pohlavi
Centrum Pohlavi Prdmér Median Minimum Maximum SD Pocet chybégjicich hodnot
Zena 40,3 39,3 12,9 68,1 9,9 0
Celkem
Muz 38,6 37,7 12,8 69,4 9,6 0

Tabulka 5 Pocet pacientdl mladSich 15 a 18 let

Celkem
Vék .
Pocet Procento
<15 let 2 0,1%
< 18 let 5 0,3%

Tabulka 6 Pocet pacientd v jednotlivych dekadach veéku

Celkem
Veék
Pocet Procento

10-20 14 0,9%
20-30 230 15,3%
30-40 582 38,8%
40-50 420 28,0%
50 - 60 212 14,1%
60— 70 43 2,9%
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Obrazek 3 Rozlozeni pacientll podle véku

2.1.3 Vék v dobé zacatku onemocnéni
Datum zacatku onemocnéni je dulezity parametr pro vypocet véku v dobé zacatku onemocnéni a doby trvani
onemocnéni. U 21 pacient( tento parametr nebyl vypinén.

Primeérny vék v dobé zacatku onemocnéni je 29 let. Z tabulky &islo 7 je v8ak patrné, Zze vék v dobé zacatku
onemocnéni se pohyboval od necelych dvou let az po vice nez 60 let.

Tabulka 7 Vék pacientd v letech v dobé za¢atku onemocnéni

Centrum

Pramér Median Minimum Maximum SD Pocet chybgjicich hodnot

Celkem

29,0 27,6 15 60,9 9,0 21

2.1.4 Rozlozeni pacientl u zdravotnich pojiStoven

Tabulka 8 a graf 4 ukazuji rozloZeni pacientd v registru podle jednotlivych zdravotnich pojistoven. Pies 60 % vSech
pacientl je pojisténo u VSeobecné zdravotni pojistovny. Témér 13 % pacientd je pojisténo u Zdravotni pojistovny
ministerstva vnitra CR a 11,5 % u Oborové zdravotni pojistovny.

Tabulka 8 Rozdéleni pacientl dle pojistovny

Celkem
PojisStovna
Pocet Procento*

111 950 63,3%
201 62 4,1%
205 32 2,1%
207 172 11,5%
209 37 2,5%
211 194 12,9%
213 1 0,1%
217 48 3,2%
Jiné 2 0,1%

* 0,2 % pacientl nemélo vyplnéné Cislo pojistovny
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Obrazek 4 Rozlozeni pacientl podle pojistovny

2.2 Zameéstnanost a socialni davky

V nedavné dobé se upfesnila metodika vyplfiovani zaméstnanosti a pobirani socidlnich davek a pozménily
kategorie za ucelem zlepSeni kvality tohoto parametru, snazsi vyplfiovani a validni vysledky. Oproti pfedchozim
pilotnim analyzam se zvySil poc¢et vyplnénych udaja i jejich kvalita, stale vSak zlstava velké mnozstvi hodnot
nevyplnéno. V pfipadé zameéstnanosti bylo celkem nevyplnéno pres 14 % a v pfipadé socialnich davek pres 43 %.
U socialnich davek je velké mnozstvi nevyplnénych Udaju dano prfedevSim puvodni metodikou, kde neexistovala
moznost ,nepobira zadné davky”, a proto nebylo mozné rozeznat nevyplnéné hodnoty od pacient(l, ktefi davky
nepobiraji.

Dale je potfeba upozornit na to, Ze neni mozné postihnout vSechny mozZnosti a kombinace zaméstnanosti
a prfedevsSim socialnich davek a zaroven zachovat pfehlednost a smysluplnost vystupu. Proto byla zavedena
preferenéni kritéria, kterda pomahaji vypliujicim lékafiim rozhodovat ve spornych kombinovanych pfipadech, kterou
moznost zvolit. Tato kritéria (typu invalidni dichod ma pfednost pfed davkami v nezaméstnanosti nebo matefskou
dovolenou) je tfeba zohlednit pfi interpretaci a prezentaci téchto dat.

2.2.1 Zaméstnanost

Pfi zaznamenavani zaméstnanosti se vybira z moznosti CU — &asteCny uvazek, PU — plny uvazek, NEP —
nepracuje (nezavisle na divodu a pfipadnych socidlnich davkach) a STUDENT - studuje (socialni a zdravotni
pojisténi plati stat).

Vice nez polovina pacientl pracuje na plny nebo ¢astecny Uvazek (58 %).

Tabulka 9 Rozdéleni pacientd podle zaméstnanosti

Celkem
Zaméstnanost .
Pocet Procento*
CuU 153 10,2%
PU 722 48,1%
NEP 354 23,6%
STUDENT 58 3,9%

* Celkem 14,3 % pacienti nemélo vyplnénou zaméstnanost

7115

VALUE OUTCOMES s.r.0.
Vinohradska 1596/29, Praha 2, IC: 27079333
outcomes ... www.valueoutcomes.cz

www.multiplesclerosis.cz

Ja
T/ /Ll  Nadaénifond IMPULS
YD s N Katefinska 30, Praha 2, IC: 261 69 428
b ol s ¢ Al L
WL T



http://www.multiplesclerosis.cz/
http://www.valueoutcomes.cz/

REGISTR PACIENTU
S ROZTROUSENOU
SKLEROZOU

® neuvedeno
m STUDENT
= NEP

mPU

=CU

Obrazek 5 RozloZeni pacientll podle zaméstnanosti

2.2.2  Socialni davky

Struktura socialnich davek je zjednodusena, protoze bylo potfeba vzdy vybrat pouze jednu ,nejdulezitéjsi“ davku
v pfipadé, kdy jich pacient pobira vice. ID1, ID2 a ID3 jsou socialni davky, které byly sledovany pfednostné, jedna
se o 3 stupné invalidniho diichodu. MD — matefska dovolena je zde spiSe pro doplnéni, podobné jako socialni
davky v nezaméstnanosti (NEZAM). SD je starobni dlchod. Z divodu velkého mnozZstvi nevyplnénych hodnot je
potfeba velmi opatrné interpretovat nejen procentualni vyjadreni, ale také vysledky absolutni.

Tabulka 10 Rozdéleni pacientt podle druhu socialnich davek

Celkem
Soc. davky .
Pocet Procento*

ID1 184 12,3%
ID2 101 6,7%
ID3 186 12,4%
MD 80 5,3%
NEZAM 17 1,1%
SD 21 1,4%
Nepobira (X) 259 17,3%
Jiné (chybné) 1 0,1%

* Celkem 43,4 % pacientt nemélo vyplnéné socialni davky

H neuvedeno
m Nepobira (X)
uNEZAM

1%

mSD
mMD

ID3
m D2
= D1

Obrazek 6 Rozlozeni pacientl podle socialnich davek
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2.3 Doba trvani nemoci

Prdmérna doba trvani nemoci je 10,8 let.

Tabulka 11 Doba trvani nemoci (od poCatku onemocnéni do posledni navstévy)

Centrum

Pramér Median Minimum Maximum SD

Pocet chybégjicich hodnot

Celkem

10,8 9,2 0,2 42,9 7,7

21

2.4 Stupen postizeni

Stupen postizeni je na kazdé navstévé udavan jako hodnota EDSS (Expanded Disability Status Scale). EDSS
nabyva hodnot od 0 do 10, kdy 0 znamena zdravy pacient bez potizi, stupefl 5 pfedstavuje znacné postizeni,
pracovni neschopnost a schopnost samostatné chlize na vzdalenost krat$i nez 500 metr(, stupenn 10 znamena
umrti v ddsledku RS.

Podobné jako ostatni parametry, které je tfeba vyplhovat na kazdé navstéve, i zde se vyskytlo urcité mnozstvi
nevyplnénych hodnot. Stupen postizeni je analyzovan z posledni dostupné navstévy pacienta.

Median hodnoty EDSS je 2,5. Nejvice pacientl spada ve vSech centrech do skupiny EDSS mezi 1,5 — 2.

Tabulka 12 Stupen postizeni (hodnota EDSS) na posledni navstéve

Centrum

Pramér Median Minimum Maximum SD

Pocet chybégjicich hodnot

Celkem

2,7 2,5 0 8,5 14

91

Tabulka 13 Rozdéleni pacientll dle stupné postiZzeni na posledni navstévé

Eass Celkem
Pocet Procento*

0-1 143 9,5%
15-2 536 35,7%
25-3 284 18,9%
35-4 271 18,1%
45-5 87 5,8%
55-6 62 4,1%
6,5-7 22 1,5%
75-8 0,3%
85-9 1 0,1%
9,5-10 0 0,0%

* Celkem 6,1 % pacientt nemélo vyplnény stupert EDSS
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Obrazek 7 Rozlozeni pacientll podle stupné EDSS

2.5 Relaps

Za poslednich 6 mésicd mélo necelych 15 % pacientll relaps (navrat pfiznakl onemocnéni), za 12 mésicl je to
30 %. Je potfeba zohlednit, Ze pocet relapsl je celkovy véetné nasobnych relaps( jednoho pacienta. DalSim
divodem k opatrné interpretaci je fakt, Ze data jsou brana za poslednich 12 mésicl presto, Ze zajmové obdobi
zacalo pred pual rokem (1. 1. 2013).

Tabulka 14 Vysk

t relapsu v poslednich 6 a 12 mésicich

Zavaznost relapsu je definovana jako lehka, stfedni nebo tézka. Lehka znadi,

VSichni

Celkem

Relaps .

Pocet Procento
Za 6 mésicl 220 14,7%
Za 12 mésicl 451 30,0%

40% -

30% -

20% -

10% -

0%
za 6 mesicl

za 12 mésicu

Obrazek 8 Podil relapsd za poslednich 6 a 12 mésicu

Ze relaps neovliviiuje aktivity

denniho Zivota. Stfedni zdvaZnost relapsu jiZ ovliviiuje aktivity denniho Zivota a t&€Zk4 zavaznost je zaznamenana
v pfipadé, kdy relaps zplsobuje pacientovi tézky diskomfort, vyznamné ovliviiuje aktivity denniho Zivota a vede
k pracovni neschopnosti nebo hospitalizaci.

Zavaznost relapsu je prozatim velmi malo vypliovanym parametrem. Nejvice pacientl mélo mirny nebo stfedné

zavazny relaps, tyto skupiny jsou podobné pocetné.
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Tabulka 15 Zavaznost relapsu v poslednich 6 mésicich

Relaps Celkem

6 mésicu Pocet Procento*
Mirny 90 40,9%
Stredni 89 40,5%
Zavazny 6 2,7%

* 15,9 % pacientd nemélo vypIinéno

Tabulka 16 Zavaznost relapsu v poslednich 12 mésicich

Relaps Celkem

12 mésicu Podet Procento*
Mirny 183 40,6%
Stredni 182 40,4%
Zavazny 8 1,8%

* 17,3 % pacientl nemélo vyplnéno

6 mésicu

® neuvedeno
zavazny
u stredni

E mirny

Vg o

12 mésicu

® neuvedeno
zavazny
m stfedni

E mirny

Poslednim analyzovanym parametrem byla forma IéCby relapsu — ambulantné x hospitalizace. Naprosta vétsina
relapsl byla Ié6ena ambulantné. Pocty hospitalizaci se pohybuji v jednotkach. Opét je potfeba upozornit na velké

Obrazek 9 Zavaznost relapsl za poslednich 6 a 12 mésicl

mnozstvi nevyplnénych udaju.

Tabulka 17 Forma IéCby relapsu v poslednich 6 meésicich

Relaps Celkem

6 mésicl Podet Procento*
Ambulantné 183 83,2%
Hospitalizace 8 3,6%

* 13,2 % pacientll nemélo vyplnéno

Tabulka 18 Forma IéCby relapsu v poslednich 12 mésicich

Relaps Celkem

12 mésict Podet Procento*
Ambulantné 356 78,9%
Hospitalizace 20 4,4%

* 16,6 % pacientl nemélo vypinéno
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Obrazek 10 Forma Ié¢by relapst za poslednich 6 a 12 mésicu

2.6 Lécba

Lécba RS byla hodnocena jako uzivany IéCivy pfipravek DMD nebo IVIG v dobé posledni navstévy. 4 pacienti méli
v dobé posledni navstévy neukoncenou lécbu 2 pfipravkil, jsou tedy v potech zahrnuti dvakrat (tyto duplicity
budou v registru do budoucna odstranény).

Pacienty lé¢ené pripravky IVIG do registru v této fazi zaradilo velmi malo center. 11 pacientl v dobé posledni
navstévy nebylo 1éEeno zadnym pfipravkem DMD nebo IVIG (méli do¢asné nebo trvale ukonéenou Ié€bu). Téchto
11 pacientd neni uvedeno v tabulce €. 19, ale jejich vycet je sou€asti tabulky &. 20.

Nejvice pacientl je léCeno pfipravky Avonex a Copaxone.

Tabulka 19 Rozdéleni pacientl podle uZivaného pfipravku v dobé posledni navstévy

Celkem

Lécba

Pocet Procento
DMD
Avonex 365 24,4%
Betaferon 76 5,1%
Copaxone 272 18,2%
Extavia 168 11,2%
Gilenya 81 5,4%
Rebif[22] 193 12,9%
Rebif[44] 150 10,0%
Tysabri 131 8,8%
IVIG
Endobulin 0 0,0%
Flebogamma 54 3,6%
Gammagard 0 0,0%
Kiovig 4 0,3%
Octagam 0 0,0%
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Obrazek 11 Uzivané Iécivé pfFipravky DMD a IVIG

2.6.1 Nové zahajeni, ukonceni nebo zména DMD/ IVIG terapie
V ramci podrobnéjsi analyzy lé¢by pacientd byl uréen pocet pacientl, ktefi v obdobi od 1. 1.2013 do exportu
30. 6. 2013 nové zahdjili DMD/ IVIG lé¢bu. Téchto pacientt bylo necelych 5 %.

Pocet pacientd, ktefi ukongili Ié€bu DMD ve sledovaném obdobi prozatim nelze pfesné stanovit. Pfi posledni
navstévé bylo bez l1éEby 11 pacientld. Zda u nich doslo k do¢asnému vysazeni medikace nebo k ukonéeni l1é¢by,
bude zfejmé pfi dalSim exportu dat.

Poslednim ziskanym parametrem byl pocet pacientu, ktefi ve sledovaném obdobi zménili pfipravek DMD nebo
IVIG. Téchto pacientd bylo celkem 5,5 %.

Tabulka 20 Pocet pacientd, ktefi ve sledovaném obdobi nové zahdjili, ukonéili nebo zménili DMD/ IVIG terapii

Celkem
Lécba .
Pocet Procento

Zahajeni 70 4, 7%
Ukon¢éeni 11 0,7%
Zmeéna 83 5,5%
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Obrazek 12 Nové zahajeni, ukonéeni nebo zména DMD terapie
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2.7 Zdravotni udalost

2.7.1 Teéhotenstvi

V hodnoceném obdobi od 1. 1. 2013 do 30. 6. 2013 se pacientkam s RS narodilo 6 déti. Z celkového poctu

pacientek porodilo 5, coz je 0,5 %.

Tabulka 21 Pocet déti, narozenych v hodnoceném obdobi

Teéhotenstvi — pocet porod

Pocet narozenych déti

Celkem
6

2.7.2 NeZadouci ptihody

Nezadoucich pfihod bylo zaznamenano velmi malé mnozstvi. Centra tento parametr jesté nezacala podrobnéji
vyplhnovat. Tyto vysledky tak zatim nelze spolehlivé interpretovat. V pfipadé procentualniho vyjadfeni neni

korigovana moznost nasobné pfitomnosti AE u jednoho pacienta.

Zavazné nezadouci pfihody nebyly zaznamenany v poslednich 6 mésicich vibec.

Tabulka 22 Poc¢et nezadoucich pfihod, které za€aly v hodnoceném obdobi

Celkem
Lécba .
Pocet Procento
Pocet AE 8 0,5%
Pocet preddefinovanych AE 4 0,3%
Pocet zavaznych AE 0 0,0%
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3 7Zaver

Dne 30. 6. 2013 byl proveden prvni export dat do registru ReMuS a nasledné probéhla zakladni pribézna analyza
dat z registru zaméfena na obdobi od 1. 1. 2013 do 30. 6. 2013. V hodnoceném obdobi jsou soucasti registru
ReMuS data ze tfi specializovanych center pro lé¢bu RS — VFN, Teplic a Jihlavy. Tato centra vkladaji udaje
o svych pacientech do registru pribézné a ke dni exportu 30. 6. 2013 byla k dispozici data o Ié¢bé 1 501 pacientd.

Pacienti v registru jsou ze 70 % zeny, primérny vék v dobé posledni navstévy je témér 40 let a v dobé zacatku
onemocnéni 29 let. 99,7 % pacientl je v dobé posledni navstévy v roce 2013 starSich 18 let. Pfes 60 % pacientt je
pojisténo u V3eobecné zdravotni pojistovny. V oblasti zaméstnanosti a socialnich davek se vyskytovalo vétsi
mnozstvi chybéjicich Udaji. Zda se vSak, Ze vice nez 50 % pacientl je praceschopnych (pracuje na plny nebo
¢asteény uvazek) a pfes 30 % je v invalidnim dlchodu stupné 1-3. Nejpocetnéj$i skupinou z hlediska stupné
postiZzeni jsou pacienti s EDSS mezi 1,5 a 2. PoCet relapst za poslednich 6 mésicl vztazeny na jednoho pacienta
je 0,15. Nejcastgji uzivanym léCivym pfFipravkem je Avonex (24 %). Pacienty IéCené pripravky ze skupiny IVIG do
registru viozilo velmi malo center. V pribéhu hodnoceného obdobi nedoslo k zadné zavazné nezadouci pfihodé
v souvislosti s léEbou RS.

PFi interpretaci uvedenych dat je potfeba zohlednit, Ze se v pribéhu hodnoceného obdobi jednotliva centra pro
Iécbu RS zapojovala postupné a pozvolna zavadéla aktualni metodiku vyplfiovani. Ve vSech zapojenych centrech
jsou data na zakladé chybovych reportd doplfiovana a opravovana. Lze oCekavat zna¢ny nar(ist poctu pacientu
a zkvalitnéni dat do pfiStiho exportu v prosinci 2013.
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