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Prehled vsech preparatlti v ATTRA-PSA

Preparat

Enbrel

(etanercept)

Humira
(adalimumab)

Remicade
(infliximab)

Simponi
(golimumab)

Cimzia

(certolizumab pegol)

Inflectra
(infliximab)

Remsima
(infliximab)

inhibitory tumor
nekrotizujiciho faktoru
alfa (TNF-a)

inhibitory tumor
nekrotizujiciho faktoru
alfa (TNF-a)

inhibitory tumor
nekrotizujiciho faktoru
alfa (TNF-a)

inhibitory tumor
nekrotizujiciho faktoru
alfa (TNF-a)

inhibitory tumor
nekrotizujiciho faktoru
alfa (TNF-a)

inhibitory tumor
nekrotizujiciho faktoru
alfa (TNF-a)

inhibitory tumor
nekrotizujiciho faktoru
alfa (TNF-a)

Prvni zaznam
v ATTRA-PSA

Celkem pacienti
(% ze vSech v ATTRA)

247 (34,9 %)

398 (56,2 %)

158 (22,3 %)

59 (8,3 %)

11 (1,6 %)

1. linie Switch
(% z 1écenych danym | (% z |éCenych danym
preparatem) preparatem)

179 (72,5 %) 68 (27,5 %)

320 (80,4 %)

78 (19,6 %)

70 (72,2 %)

27 (27,8 %)

71 (44,9 %)

87 (55,1 %)

24 (40,7 %)

35 (59,3 %)

7 (63,6 %)

4 (36,4 %)

18 (51,4 %) 17 (48,6 %)

Aktualné léceno

1. linie

pacientu (% z lé¢enych

143 (24,2 %) 101 (70,6 %)

229 (38,8 %) 197 (86,0 %)

40 (6,8 %) 33 (82,5 %)

98 (16,6 %) 47 (48,0 %)

47 (8,0 %) 21 (44,7 %)
9 (1,5 %)

6 (66,7 %)

24 (4,1 %) 12 (50,0 %)
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Switch
(% z l1écenych

(% ze viech v ATTRA) [danym preparatem)|danym preparatem)

42 (29,4 %)

32 (14,0 %)

51 (52,0 %)

26 (55,3 %)

3 (33,3 %)

12 (50,0 %)




Cast 1.
Historicky vyvoj a aktualni situace v |écbé psoriatické artritidy

Analyticka zprdva zpracovava data o |é€bé psoriatické artritidy biologickymi preparaty. V prvni ¢asti reportu je
predstaven ¢asovy vyvoj zobrazujici kumulativni pocty pacient(, u nichz byla zahajena biologicka Ié¢ba,

a pacientd, ktefi byli vdaném ¢asovém bodé |éceni. Dostavame tak obraz o vyvoji biologické |écby psoriatické
artritidy od roku 2004 po soucasnost. Data v této Casti nejsou nijak filtrovana na zakladé valida¢nich kritérii
(zarazeni jsou vsichni pacienti, ktefi maji prokazatelny zdznam o zahajeni/zarazeni na biologickou lé¢bu se
znamym datem).
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Prehled poctu zaznamu v registru ATTRA-PSA

Celkovy pocet pacientti: 708
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 3,5 (0,3; 9,3) let
Souhrnna doba sledovani: 2 863,6 pacientoroku

Pocet pacientli se zaiznamem o zahdjeni Iécby v ATTRA-PSA

e
Lécba adalimumabem (Humira): 398
% Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 2,1 (0,2; 8,1) let

Souhrnna doba sledovaéni: 1 151,0 pacientoroki
\_ Trend od 04/14:

+ 98 pac / rok
p pac /

Lécba etanerceptem (Enbrel): 247
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 3,1 (0,2; 9,4) let
Souhrnna doba sledovani: 963,4 pacientoroki

1
S~

Lécba golimumabem (Simponi): 158
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 2,0 (0,1; 5,0) let
Souhrnna doba sledovani: 321,5 pacientoroki

1€

e

Kumulativni pocet pacient(

Lécba infliximabem (Remicade): 97
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 3,0 (0,3; 8,9) let
Souhrnna doba sledovani: 341,9 pacientoroki

.

Datum (rok)

s

Lécba certolizumabem (Cimzia): 59
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 0,7 (0,1; 1,6) let
Souhrnna doba sledovani: 42,2 pacientorokt

1

- U Kdatu 1. 4. 2016 bylo v registru ATTRA-PSA celkem 708 pacienti
Lécba infliximabem (Remsima): 35 se zaznamem o zahdjeni biologické 1écby.

Median doby sledovéni (5.; 95. perc.): 0,9 (0,0; 2,1) let
Souhrnné doba sledovani: 35,8 pacientoroki . . S v i
L, il O V uplynulém dvouletém obdobi je viditelny narlst poctu lééenych
- pacientd, primérné se jedna o 98 pacientu za rok.

Lécba infliximabem (Inflectra): 11
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 0,5 (0,3; 1,4) let
Souhrnna doba sledovani: 7,8 pacientoroku

1
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Prehled poctu aktualné lécenych pacientli v registru ATTRA-PSA

Aktudlné léceno pacientti: 590

Pocet aktualné léCenych pacientli v ATTRA-PSA

-
Aktualné |éceno adalimumabem (Humira):

229 (38,8 %)
NG

Trend od 04/14:
+90 pac / rok

p
Aktualné |éceno etanerceptem (Enbrel):
143 (24,2 %)

-

p

Aktualné Ié¢eno golimumabem (Simponi):
98 (16,6 %)

o
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-
Aktualné [éceno certolizumabem (Cimzia):
47 (8,0 %)

-

Datum (rok)

-
Aktudlné |éceno infliximabem (Remicade):
40 (6,8 %)

N

p U Kdatu 1. 4. 2016 bylo v registru ATTRA-PSA aktualné léceno
s Aktudlné lé¢eno infliximabem (Remsima): biologickou lécbou celkem 590 pacientd.

24 (4,1 %)
L O V uplynulém dvouletém obdobi je viditelny nardst poc¢tu aktualné

~ |éCenych pacientd, primérné se jedna o 90 pacientu za rok.

Aktudlné |éceno infliximabem (Inflectra):
L ( )

9 (1,5 %)
g

Eom -\ |
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Pocty pacienti v jednotlivych centrech

Centrum

Celkem
010 - RU Praha
350 - Revmatologie Sirova Ostrava
030 - FN Plzen
230 - FNUSA
220 - Uherské Hradisté
050 - Bormed
060 - FN Hradec Kralové
090 - MEDIPONT PLUS
080 - FN Brno
190 - Sokolov
200 - Bruntal
130 - Kroméf¥iz
270 - Jihlava
040 - FN Olomouc
100 - Zlin - PV-MEDICAL s.r.0.
400 - Chomutov
070 - Liberec
600 - FN Ostrava
250 - Revmatologie Marianské Lazné s.r.o.
300 - FN Motol
700 - ARTHROMED Pardubice
020- FTN Praha
210 - Usti nad Labem
650 - L.K.N. ARTHROCENTRUM, s.r.o.
240 - Revmacentrum MUDr. Mostera, s.r.o.

620 - REDIAMB s.r.o0.

Celkem lééeno pacientt
(podil centra na celé databazi)

708
141 [N 5%
121 [N 17,1%
43 I 6,1%
43 [N 61%
a0 I 5.6%
36 T 5.1%
25 B 35%
24 BB 3.4%
22 B 31%
20 BB 28%
20 B 28%
18 I 25%
13 M 25%
17 BB 24%
17 BB 24%
15 B 2.1%
13 B 18%
13 B 18%
B 1%
B 16%
B 16%
B 13%
P 11%
B 11%
| 03%
| 0,1%

Centrum

Celkem
010 - RU Praha
350 - Revmatologie Sirova Ostrava
030 - FN Plzen
230 - FNUSA
220 - Uherské Hradisté
050 - Bormed
060 - FN Hradec Kralové
090 - MEDIPONT PLUS
080 - FN Brno
190 - Sokolov
200 - Bruntal
130 - Kromé¥iz
270 - Jihlava
040 - FN Olomouc
100 - Zlin - PV-MEDICAL s.r.0.
400 - Chomutov
070 - Liberec
600 - FN Ostrava
250 - Revmatologie Marianské Lazné s.r.o.
300 - FN Motol
700 - ARTHROMED Pardubice
020 - FTN Praha
210 - Usti nad Labem
650 - L.K.N. ARTHROCENTRUM, s.r.0.
240 - Revmacentrum MUDr. Mostera, s.r.o.

620 - REDIAMB s.r.0.

Aktudlné lé¢eno pacientl
(podil centra na celé databazi)

590
127 [ -
o2 [N 156%

30 N s8%

30 [ 6.6%

2s [l 22%

33 [ s.6%

21 I 36%

21 I 36%

19 B 32%

11 B 19%

17 BB 2,9%

17 B 29%

13 B 22%

11 . 1,9%

15 [l 2.5%

12 B 20%

13 . 2,2%

13 . 2,2%

o B 15%

11 . 1,9%

10 B 17%

s B 14%
s B 14%
s B 14%
2 | 03%
1 | 02%




Cast 2.
Validace souboru pacientu

Druha ¢ast zprdvy zpracovava data pacientl a zabyva se vyplnénosti klicovych sledovanych parametr(
v databazi, stanovuje zakladni analyticka validacni kritéria a predklada stratifikaci pacientl dle moznosti vyuziti
jejich zaznam pro analyzu hlavnich cilovych parametri hodnoceni (v obecné roviné se jednd zejména
o hodnoceni efektivity a bezpecnosti biologické lécby pacientl s psoriatickou artritidou).
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Validace souboru pacientu

v v

Neanalyzovand data: 69

Dospéli pacienti s diagnézou PSA
639 (90,3 %)

* Détsti pacienti* a pacienti s potvrzenou JIA: 24
* Pacienti léceni pred vstupem do registru ATTRA: 45

* Pacienti s diagndzou ve véku < 16 let.

Validace vstupnich zaznami (N = 639):
U Jako validaéni kritérium pro dal$i hodnoceni efektivity a bezpecnosti [é¢by v ATTRA-PSA je zvolena vyplnénost zakladnich vstupnich
informaci o pacientovi, Udajl o predchozi |écbé a ukazatel( hodnoticich aktivitu onemocnéni:

v’ Pohlavi

v’ Datum narozeni 10,6% __

v Datum diagndzy PSA ‘f\

v’ Lécba glukokortikoidy v minulosti
v Lé&ba sDMARD v minulosti Validni dospéli pacienti
v’ Sedimentace erytrocytd (FW) ‘ ‘ s diagnézou PSA

v’ C-reaktivni protein (CRP) 89,4% 571 (89,4 %)

v’ Pocet oteklych kloubt (n/28) !
v’ Pocet citlivych kloubt (n/28)

v’ Aktivita onemocnéni dle pacienta (VAS)
v  DAS28

[ ] Validni vstupni zaznamy
] Nevalidni vstupni zaznamy

O V kompletnim datovém souboru pacientd v ramci registru ATTRA-PSA (N = 708) bylo identifikovano 639 (90,3 %) dospélych pacient(
vhodnych pro hodnoceni efektivity a bezpecnosti |é¢by v indikaci psoriatické artritidy. Na zakladé validacnich kritérii vyplnénosti vstupnich
parametru bylo pro dalsi analyzy vybrano celkem 571 (89,4 %) pacientd.

e\ A
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Cast 3.
Zakladni charakteristika pacientt Iécenych biologickymi
preparaty

Treti ¢ast se vénuje zdkladnimu popisu souboru pacientll Ié¢enych biologickymi preparaty. Jedna se pouze
o dospélé pacienty s diagnézou psoriatické artritidy, ktefi spliuji analyticka validacéni kritéria a je u nich znama
kompletni informace o zahdjeni léCby. Prezentovany jsou zakladni charakteristiky pacientd (pohlavi, vék, délka
trvani onemocnéni v dobé zahajeni |éCby), predchozi Ié¢ba (glukokortikoidy, sSDMARD, biologicka Ié¢ba),
komedikace pfi zahajeni Ié¢by a bazalni stav pacienta v souvislosti s onemocnénim
(postizeni klze psoridzou, lékafem hodnocena aktivita psoridazy (PSGA), aktivita onemocnéni).
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Demograficka charakteristika pacientt

Pohlavi

Celkem Zeny
(N =571) (N = 275)

Vék pfi diagndze PSA
(v letech)

Trvani onemocnéni PSA
(v letech)

Vék pti zahajeni lécby
(v letech)

Primeér + SD
Medidn (5.; 95. perc.)
Primér + SD
Medidn (5.; 95. perc.)
Primér + SD

Medidn (5.; 95. perc.)

38 (20; 60)

48 (29; 66)

Muzi
=296)

39+12 40 + 12 38+ 12

39 (20; 61) 37 (20; 58)

87 87 87

6 (1; 25) 7 (0; 23) 6 (1; 25)

47 +£12 48 +11 46 + 12

49 (29; 68) 47 (28; 65)

30%

Vék pri diagnoze PSA
15% 0% 15%

30%

0
10
20
30
40
50
60
70
80
90

100
(v letech)

45%

Trvani onemocnéni PSA

15% 0% 15% 30% 45%

30%

0
10
20
30
40
50
60
70
80
90

100
(v letech)

30%

Vék pfi zahajeni lécby
15% 0% 15% 30%

0
10
20
30
40
50
60
70
80
90

100
(v letech)
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Pfredchozi medikace pacienti

Glukokortikoidy

Biologicka lécba

|| Zadn& BL v minulosti

D 1 biologicky preparat
- 2 biologické preparaty
- 3+ biologickych preparatt

Hodnoceni jsou pouze
pacienti lé¢eni svym prvnim
prepardtem biologické Iécby.

Podil pacientt (%)

0 1 2 3 4 5
Pocet riiznych sDMARD predchdzejicich zahdjeni lécby v ATTRA

Pocet a zastoupeni sSDMARD preparati v minulosti

0%

Podil pacientt (%)
50%

Metotrexat
Sulfasalazin
Leflunomid
Cyklosporin
Antimalarika
Soli zlata
Azathioprin

Jiné

1,2%
1,2%
0,5%

0,9%




Prvni biologicky preparat a komedikace pfti zahajeni |écby

Preparat

Humira (adalimumab)
Enbrel (etanercept)
Simponi (golimumab)

Remicade (infliximab)

Prvni biologicky preparat

N (%)

261 (45,7 %)
141 (24,7 %)
67 (11,7 %)

59 (10,3 %)

Preparat

Cimzia (certolizumab pegol)
Remsima (infliximab)

Inflectra (infliximab)

N (%)

21 (3,7 %)
17 (3,0 %)

5(0,9 %)

Komedikace

Podil pacientt (%)
50%

Jakykoli sDMARD
Metotrexat

Leflunomid

Cyklosporin

Sulfasalazin

Jakékoli glukokortikoidy
Medrol

Prednison

Kombinace sDMARD
0%

Podil pacientd (%)
50%

Lécba bez sSDMARD

Metotrexat

Leflunomid

Cyklosporin+Metotrexat
Leflunomid+Metotrexat
Cyklosporin+Leflunomid

Sulfasalazin

Cyklosporin
Cyklosporin+Metotrexat+Sulfasalazin
Metotrexat+Sulfasalazin

Ostatni kombinace

4,6%

4,2%

3,5%

2,5%

2,5%

2,3%

3,7%




Hodnotici kritéria a aktivita onemocnéni pri zahajeni lécby

[ I Ne
- Ano

D Neznamo

Postizeni ktize
psoriazou
6,0%

]

Lékarem hodnocena
aktivita psoriazy (PSGA)
3,9% 1,6%

T h T "
Ty 9,6% ¢

[ 0={cista kaze [ 3 = stfedné tézké postizeni
L 1 = minimalni postizeni [} 4 = t&7ké poskozeni

(témé¥F Cistd kize) 3 5 = velmi tézké poskozeni
] 2 = mirné postizeni ) Neznémo

D Median % pacientd
P +SD

Sedimentace erytrocytd 31,0
,2 121, 1,1 %
(mm/h) 352 %218 (6,0; 77,0) 81.1%
C-reaktivni protein 16,4
+
(mg/) s (1,2;59,8)
Pocet oteklych kloubt 73453 7,0
(n/28) (0,0; 17,0)
Poéet citlivych kloubt 9,0
(n/28) (1,0; 22,0)
Aktivita onemocnéni dle 70,0
+
pacienta (VAS) 66,8 19,2 (30,0; 90,0)
5,3
(3,2; 6,9)
Y Horni hranice normy pro sedimentaci erytrocytt je stanovena na 10 mm/h pro muze
a 21 mm/h pro Zeny. Horni hranice normy pro C-reaktivni protein je 10 mg/I.

67,3 %

9,7+6,3

DAS28 52+1,1

Podil pacientti (%)

]

Remise
1,4%

DAS28 index pti zahajeni lécby

Remise:
- DAS28 < 2,6

Nizka aktivita onemocnéni (LDA):
2,6 <DAS28<3,2

Stiedni aktivita onemocnéni (MDA):
3,2<DAS28<5,1

Vysoka aktivita onemocnéni (HDA):
DAS28 >5,1
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Cast 4.
Vysledky légby

(snizeni DAS28, setrvani na lécbé, dosazeni remise a nizké aktivity onemocnéni)

Efektivita prvni biologické |éCby je posuzovana na zakladé snizeni aktivity onemocnéni hodnocené indexem
DAS28 béhem dvouleté terapie. Primarni cilovy parametr hodnoceni je pak dosaZeni remise (definované jako
DAS28 < 2,6), pfipadné dosaZeni nizké aktivity onemocnéni (definované jako DAS28 < 3,2). Soucasné je
analyzovana pravdépodobnost dlouhodobého setrvani na |é¢bé a také switch z prvniho a ze vSech preparatu.
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Ucinnost biologické 1é¢by:
Snizeni DAS28 béhem dvou let lécby

Vyvoj DAS28 skdre béhem dvou let 1écby 95. percentil

75. percentil
Medidn

25. percentil

5. percentil

HDA:
¢ DAS28 >5,1

LDA:
DAS28 < 3,2

Remise:
DAS28 < 2,6

12 18 24
Doba od zahdjeni Iécby (mésice)

Median (5.; 95. perc.) 5,3 (3,2; 6,9) 2,5 (1,2; 4,9) 2,6 (1,2; 5,2) 2,1(1,2; 4,2) 2,1(1,2; 4,2) 2,2 (1,3; 5,0)
Pocet pacientu ve sledovdni
s vypinénym DAS28 571 466 217 382 293
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Ucinnost biologické 1é¢by:
Odpovéd na lécbu dle EULAR kritérii

10,5% 12,9%

26,4%
27,6%

-~
X
N—
3
+~
<
BY
S}
S
Q
3
s
Q

Odpovéd na lécbu dle EULAR

18,1%

16,0%
18,4%

12
Doba od zahdjeni Iécby (mésice)

Pocet pacientt ve sledovani

Odpovéd dle EULAR

s vyplnénym DAS28
Aktualni DAS28

ZlepsSeni DAS28 od zahajeni lécby

>1,2 0,6-1,2

<3,2 Dobra odpovéd Stredni odpovéd

3,2-5,1 Stredni odpovéd Stredni odpovéd

>5,1 Stfedni odpovéd Z4dna odpovéd
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Ucinnost biologické 1é¢by:
Dosazeni remise a nizké aktivity onemocnéni

Aktivita onemocnéni dle DAS28

1,6%
m—

18,1%
27,7% 27,2%

16,2%

=
X
~
°3
=
<
QL
Q
S
Q
;E
Q
Q

12
Doba od zahdjeni Ié¢by (mésice)

Pocet pacientd ve sledovani

s vyplnénym DAS28 ] Remise: [ ] Stfedni aktivita onemocnéni (MDA):

Zahdjeni lécby 571 DAS28<2,6 3,2 <DAS28 <5,1

3 mésice

D Nizka aktivita onemocnéni (LDA): - Vysoka aktivita onemocnéni (HDA):
2,6 <DAS28<3,2 DAS28 > 5,1

12 mésici
18 mésicli

24 mésict
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Ucinnost biologické 1é¢by:
Setrvani na lécbé

Setrvani na 1. biologické lécbé a duvody ukonceni eenees 95% IS horni mez

Bodovy odhad
=unnnn 95% /S —doini mez

Davod ukonéeni lécby (N=234) Pocet (%)

Ztrata ucinku (sekundarni selhani) 66 (28,2 %)
Vedlejsi uéinky/nezadouci pfihoda 51 (21,8 %)

Neucinnost (primarni selhani) 42 (17,9 %)

Remise onemocnéni 25 (10,7 %)

-~
X
N—
)
Q
Q
N
—
(o)
<
o3
+~
IS
3
S
S
Q
=
s
o
Q

Pacient zemfel 1(0,4 %)
Jiné 47 (20,1 %)
Nezndmy 2(0,9 %)

Median (95% IS):
64,4 (51,1; 77,7) mésict
T T T T T T T T

24 36 48 60 72 84 96 108
Doba od zahdjeni lé¢by (mésice)

Podil pacientt (%) Zahajeni lécby 12 mésict 18 mésicti

Setrvani na lécbé 95,2 89,3 84,9 78,9 73,5
(95% IS) (93,4; 97,0) (86,7;91,9) (81,8; 87,9) (75,3; 82,5) (69,5; 77,5)

Pocet pacientt ve sledovadni 525 458 401 346 304

e ey
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Switch z prvniho preparatu biologickeé lécby

Remicade
(infliximab)

Enbrel
(etanercept)

Humira
(adalimumab)

Simponi
(golimumab)

Cimzia
(certolizumab

pegol)

Inflectra
(infliximab)

Remsima
(infliximab)

CELKEM

Remicade
(infliximab)

Enbrel
(etanercept)

Humira
(adalimumab)

Simponi
(golimumab)

Cimzia
(certolizumab
pegol)

Inflectra
(infliximab)

Remsima
(infliximab)

Pokracuji na
lécbé
preparatem bez
switche

Ukoncili 1écbu
preparatem bez | CELKEM
switche




Prehled vsech switchu

. Pokracuji na
Remicade Enbrel Humira Simponi (cerfc::)rri]zztlj;ab Inflectra Remsima lécbé
(infliximab) | (etanercept) |(adalimumab)| (golimumab) ] (infliximab) (infliximab) | preparatem bez
Pes switche

Ukongili 1écbu
preparatem bez | CELKEM
switche

Remicade
(infliximab)

Enbrel
(etanercept)

Humira
(adalimumab)

Simponi
(golimumab)

Cimzia
(certolizumab

pegol)

Inflectra
(infliximab)

Remsima
(infliximab)

CELKEM




Cast 5.
Vysledky légby

(praceschopnost, funkcni postizeni a kvalita zivota)

Ucinnost 1é¢by je v této &asti dolozena prostiednictvim sekunddrnich cilovych parametr(i jako zména
praceschopnosti (predevsim obnoveni praceschopnosti u pacientt invalidnich ¢i pracovné neschopnych
ze zdravotnich dlvod(), hodnoceni funkéniho postizeni (HAQ index) a kvality Zivota
(dotazniky EuroQol a SF-36).
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Ucinnost biologické 1é¢by:
Praceschopnost pacienti

Obnoveni praceschopnosti pacientt

invalidnich ¢i v pracovni neschopnosti

Praceschopnost pfi zahajeni |éCby (N = 156)

3,2% - Obnoveni
praceschopnosti
béhem dvou let
(95% IS):

Neznamo

15,1%
Invalidita ¢i pracovni
= neschopnost
156 (27,3 %)

PIny invalidni dtichod
3,9%
1,8%

Podil pacientt (%)

Invalidita ¢astecna (26,2; 43,5) %

0,
Nezaméstnanost 6,7% —

ze zdravotnich dtivodu

11,0%
12 15 18

Nemocenska Doba od zahdjeni lécby (mésice)

0,9%
1,8%

L
|
i
]
]
Starobni dtichod [ ] 2,8% |
]
i
]
=
B

Ztrata praceschopnosti pacientt
pracujicich ¢i praci hledajicich
(N = 319)

8,6%
Mateiska dovolena

Student
Pracujici ¢i aktivné
hleda praci

319 (55,9 %)

Ztrata
praceschopnosti
béhem dvou let
(95% IS):

Bez zaméstnani -
aktivni hledani prace

Prace na zkraceny
uvazek

Podil pacientd (%)

- 15,2 %
(10,6; 19,8) %

Prace na plny uvazek

3 6 9 12 15 18
Zahajeni lécby Doba od zahdjeni lé¢by (mésice)




Ucinnost biologické 1é¢by:
Snizeni HAQ béhem dvou let Iécby

Vyvoj HAQ skore béhem dvou let 1écby 95. percentil

75. percentil
Medidn

25. percentil

5. percentil

Q

a a

12 18 24
Doba od zahdjeni Iécby (mésice)

T R T T T
1,3+0,6 0,8+0,6 0,8+0,6 0,7 +0,6 0,7+0,6 0,7 +0,6
1,3 (0,4; 2,1) 0,8 (0,0; 1,9) 0,8 (0,0; 1,9) 0,6 (0,0; 1,8) 0,6 (0,0; 1,9) 0,6 (0,0; 1,9)
555 453 212 379 283 264
\

. <\ X
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Ucinnost biologické 1é¢by:
Zvyseni kvality zivota (EuroQol) béhem dvou let Iécby

Vyvoj EuroQol skére béhem dvou let |écby

95. percentil
® ® ®

75. percentil
Medidn

Q 25. percentil

5. percentil

12 18 24
Doba od zahdjeni lécby (mésice)

s iy mee o G amsk | nmed
0,32 +0,32 0,67 £ 0,28 0,67 £ 0,27 0,71 £ 0,27 0,70 £ 0,26 0,68 £ 0,28
0,16 (-0,02; 0,80) 0,73 (0,05; 1,00) 0,73 (0,05; 1,00) 0,76 (0,05; 1,00) 0,73 (0,05; 1,00) 0,73 (0,03; 1,00)
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Ucinnost biologické 1é¢by:
Zvyseni kvality zivota (dotaznik SF-36)

Dusevni
zdravi (MH)

Emocni

Fyzicky
stav (PF)
100

Celkova
fyzicka
schopnost
(RP)

stav (RE)

Spolecensky
Zivot (SF)

Vitalita (VT)

Celkové
zdravi (GH)

Dimenze
SF-36

Pocet
pacientu

Ceskd Zahajeni . s o
Y 12 mésicu
populace* lécby

86,2 44 + 21 70 £ 24 69 + 24
69,4 21 +28 56 + 37 56 + 40
69,5 30+17 64 + 25 63 +24
60,3 29+19 47 + 20 46 + 21
54,1 30+18 53 +19 50 +19
74,6 43 + 24 73 + 25 71+ 25
70,7 51+38 73 £33 70 + 36
66,6 52 +19 69 +17 65+ 17

- 545 365 252

Uveden je primer * SD.

Télesna
bolest (BP)

Pramérné hodnoceni dimenzi
kvality Zivota SF-36

—@— Ceska populace*
== Zahijeni lécby
== 12 mésich
—@— 24 mésich

* Zdenéek Sobotik. Zkusenosti s pouZitim
predbézné Ceské verze amerického
dotazniku o zdravi (SF36). Zdravotnictvi
vCR1-2/1998, str. 50 — 54

oy
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Cast 6.
Bezpecnost lécby

Tato Cast zpravy uvadi celkovy vyskyt nezadoucich prihod se zamérenim na zavazné nezadouci prihody.
Incidence je vZdy uvedena ve vztahu k délce sledovani pacient(i na Ié¢bé (v jednotkdch , pacientorokd®).
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Bezpecnost biologické lIécby:
Vyskyt nezadoucich prihod

Pocet pacientti: 571
Median délky sledovani (v letech): 3,4
Pacientoroky: 2 223,8

Nezadouci prihody - vSechny NezZadouci prihody - zavazné

Typ NP N (/1000 pacientoroku) Typ NP N (/1000 pacientoroku)

Celkem 595 (267,6) Celkem 93 (41,8)
Infekce 330 (148,4) Infekce 13 (5,8)
KozZni projevy 26 (11,7) Alergicka reakce 10 (4,5)
Alergicka reakce 25 (11,2) Tumory 7(3,1)

Latentni TBC 20 (9,0) CNS projevy 4(1,8)

GIT projevy 19 (8,5) GIT projevy 4(1,8)

Hepatalni projevy 13 (5,8) Rendlni projevy 4(1,8)
Kardiovaskularni projevy 12 (5,4)
CNS projevy 9 (4,0) Hematologické projevy 3(1,3)
Hematologické projevy 8(3,6) Infekce - TBC 3(1,3)
Renalni projevy 8(3,6)
Tumory 8(3,6)
Neurologické projevy 7(3,1)

Alergicka infuzni reakce 3(1,3)

Kardiovaskularni projevy 3(1,3)
Neurologické projevy 3(1,3)
Hepatalni projevy 2(0,9)

Alergicka reakce lokalni 6(2,7) KoZni projevy 2(0,9)

Alergickd infuzni reakce 5(2,2) Hematologické malignity 1(0,4)

Laboratorni abnormality 4(1,8) Ostatni 31(13,9)
O¢ni projevy 4(1,8)
Infekce - TBC 3(1,3)
Hematologické malignity 2(0,9)
Bolesti hlavy 1(0,4)

Ostatni 85 (38,2)
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Cast 7.
Tabulkove prehledy

Posledni ¢ast zpravy obsahuje tabulkové prehledy poctu lé¢enych pacientl podle jednotlivych preparat(
a jednotlivych let. Kromé celkovych prehledl jsou zde uvedeny i tabulky s pocty Ié€enych pacient( dle typu
komedikace pfi zahajeni Ié¢by (monoterapie vs. komedikace sSDMARD).
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Tabulkovy prehled — zahajeni biologické 1écby

Preparat 2007 2008 2011 2014
7 11 24 12 6 8

Celkem 0 5 5 9 8 2 0
1. linie 0 5 7 3 1 18 6 a 8 1 5 2 0
Remicade | . 0 0 0 2 0 5 2 3 2 2 1 0 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 1 1 1 2 2 1 0 0
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0
Celkem 5 6 1 32 a1 s 8 19 20 12 19 3 6
1. linie 5 6 10 28 36 34 6 9 16 6 10 10 3
ELTC 2. linie 0 0 1 4 5 9 2 10 3 4 8 9 2
(etanercept)
3. linie 0 0 0 0 0 2 0 0 1 2 1 3 0
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1
Celkem 0 10 15 18 40 48 31 43 a8 35 28 73 9
1. linie 0 10 13 18 35 a3 2 25 35 27 24 58 8
Humira 2. linie 0 0 2 0 5 4 6 15 12 3 1 12 0
(adalimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 1 3 1 5 3 2 1
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 1 15 38 a1 30 15 8
1. linie 0 0 0 0 0 0 6 1 12 16 12 10 4
Sl 2. linie 0 0 0 0 0 0 4 3 16 16 14 3 3
(golimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 1 0 8 8 3 2 1
4. a dal3i linie 0 0 0 0 0 0 0 1 2 1 1 0 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 40 8
. 1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 20 3
Cimzia
(certolizumab 2. linie 0 0 0 0 0 0 (1] 0 0 (1] 3 7 4
pegol) 3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 5 0
4. a dalsi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 8 1
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 8 0
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 6 0
Inflectra 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20 10 5
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 5 3
Remsima 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 4 0
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2




Tabulkovy prehled — zahajeni biologické |écby v monoterapii

Rok zahajeni lécby
Preparat 2007 2008 2011 2014
1 2 2

Celkem 0 2 2 2 3 2 4 2 0 0
1. linie 0 2 2 2 3 1 0 2 4 0 1 0 0
Remicade . 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1 0 0 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0
Celkem 3 3 5 4 15 14 3 7 7 3 10 5 1
1. linie 3 3 5 3 1 1 3 2 6 0 5 2 0
il 2. linie 0 0 0 1 4 3 0 5 1 2 5 2 1
(etanercept)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Celkem 0 1 a 8 12 5 4 14 15 10 9 10 1
1. linie 0 1 3 8 12 3 1 5 1 9 6 7 1
Humira 2. linie 0 0 1 0 0 2 3 9 4 1 1 2 0
(adalimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 1 0
4. a dalsi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 1 3 8 8 9 2 2
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 3 1 1 4 1 1
Simponi 2. linie 0 0 0 0 0 0 1 0 2 3 a 1 1
(golimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 4 3 1 0 0
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 7 4
- 1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2
Cimzia
(certolizumab 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 2
pegol) 3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 4 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
et 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0
4. a dalsi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3 2
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1
Remsima 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0
4. a dalsi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1




Tabulkovy prehled — zahajeni biologické 1écby v kombinaci s SDMARD

Preparat 2007 2008 2011 2014
8 6

Celkem 0 3 5 3 8 2 6 8 4 2 0
1. linie 0 3 5 1 8 17 6 2 4 1 2 0
Remicade | . 0 0 0 2 0 5 1 3 2 1 1 0 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 1 1 2 1 1 0 0
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0
Celkem 2 3 6 28 26 31 5 12 13 9 9 18 5
1. linie 2 3 5 25 25 23 3 7 10 6 5 8 3
ELTC 2. linie 0 0 1 3 1 6 2 5 2 2 3 7 1
(etanercept)
3. linie 0 0 0 0 0 2 0 0 1 1 1 2 0
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1
Celkem 0 9 1 10 28 a3 27 29 33 25 19 63 8
1. linie 0 9 10 10 23 40 3 20 24 18 18 51 7
Humira 2. linie 0 0 1 0 5 2 3 6 8 2 0 10 0
(adalimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 1 3 1 5 1 1 1
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 10 12 30 33 21 13 6
1. linie 0 0 0 0 0 0 6 8 1 15 8 9 3
Sl 2. linie 0 0 0 0 0 0 3 3 14 13 10 2 2
(golimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 1 0 4 5 2 2 1
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 1 0 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 8 33 4
. 1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 19 1
Cimzia
(certolizumab 2. linie 0 0 0 0 0 0 (1] 0 0 (1] 2 6 2
pegol) 3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 4 0
4. a dalsi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 a 4 1
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 8 0
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 6 0
Inflectra 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 19 7 3
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 4 2
Remsima 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 3 0
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1




Tabulkovy prehled — pocty Iécenych pacientti (na konci daného roku)

Preparat 2007 2008 2011 2014
11 14 21 39 43 42 43 40 43 41 40

Celkem 0 5
1. linie 0 5 1 12 19 32 34 33 35 31 33 33 33
Remicade | . 0 0 0 2 2 6 7 7 5 4 3 3 3
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 1 2 2 3 4 5 3 2
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 2 2
Celkem 5 1 18 a5 79 115 110 102 107 113 123 138 143
1. linie 5 11 17 a1 71 97 91 76 83 89 92 97 101
ELTC 2. linie 0 0 1 4 8 16 17 24 2 2 27 34 34
(etanercept)
3. linie 0 0 0 0 0 2 2 2 2 2 a 6 6
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2
Celkem 0 10 2 33 68 100 118 143 165 169 169 225 229
1. linie 0 10 20 31 61 91 105 116 134 140 145 192 197
Humira 2. linie 0 0 2 2 7 8 1 2 27 2 18 26 25
(adalimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 1 4 3 6 5 5 5
4. a dalsi linie 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 1 2 2
Celkem 0 0 0 0 0 0 1 20 54 78 94 %0 98
1. linie 0 0 0 0 0 0 6 13 3 34 a2 a3 a7
Sl 2. linie 0 0 0 0 0 0 4 5 20 28 36 33 36
(golimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 1 1 8 13 12 1 12
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 1 3 3 4 3 3
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 a3 a7
. 1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 19 21
Cimzia
(certolizumab 2. linie 0 0 0 0 0 0 (1] 0 0 (1] 3 8 12
pegol) 3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 5 5
4. a dalsi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 1 9
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 9 9
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 6 6
Inflectra 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 2
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 20 24
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 10 12
Remsima 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 3 3
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 6 6
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3




Tabulkovy prehled — pocty lécenych pacientd (na konci daného roku) zahajujicich Iécbu v monoterapii

Preparat 2007 2008 2011 2014
7 12 12 12

Celkem 0 2 4 6 6 7 7 9 9
1. linie 0 2 a 6 6 6 5 6 9 8 10 10 10
Remicade | . 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 1 1 1 0 1 1 1 1
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1
Celkem 3 6 9 12 26 38 36 35 37 34 39 a2 a2
1. linie 3 6 9 12 2 31 29 25 28 24 27 27 26
ELTC 2. linie 0 0 0 0 4 7 7 10 9 9 1 13 14
(etanercept)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 2 2
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Celkem 0 1 5 1 20 21 2 33 2 46 4 9 a8
1. linie 0 1 a 10 19 19 19 2 30 36 34 38 38
Humira 2. linie 0 0 1 1 1 2 3 12 12 10 8 10 10
(adalimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 1 0
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 1 3 9 13 18 16 18
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 2 2 1 5 5 6
Sl 2. linie 0 0 0 0 0 0 1 1 3 6 7 6 7
(golimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 3 5 5 5 5
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 0 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 9 12
. 1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3
Cimzia
(certolizumab 2. linie 0 0 0 0 0 0 (1] 0 0 (1] 1 2 4
pegol) 3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 2
4. a dalsi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 4 3
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Inflectra 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0
4. a dalgi linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3 5
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2
Remsima 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1
4. a dal§i linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2




Tabulkovy prehled — pocty lécenych pacienttl (na konci daného roku) zahajujicich l1écbu v kombinaci s SDOMARD

Rok zahdjeni lécby
Preparat 2007 2008 2011 2014
15 32 36 35 34 31 31 29 28

Celkem 0 3 7 8
1. linie 0 3 7 6 13 26 29 27 26 23 23 23 23
Remicade 2. linie 0 0 0 2 2 6 6 7 5 4 3 3 3
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 1 1 3 3 a 2 1
4. a dai linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1
Celkem 2 5 9 33 53 77 74 67 70 79 84 % 101
1. linie 2 5 8 29 49 66 62 51 55 65 65 70 75
it 2. linie 0 0 1 4 4 9 10 14 13 13 16 21 20
(etanercept)
3. linie 0 0 0 0 0 2 2 2 2 1 3 4 4
4. a dali linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2
Celkem 0 9 17 2 a8 79 % 110 123 123 125 176 181
1. linie 0 9 16 21 a2 72 86 95 104 104 11 154 159
Humira 2. linie 0 0 1 1 6 6 8 10 15 12 10 16 15
(adalimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 1 4 3 6 3 4 5
4. a dali linie 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 1 2 2
Celkem 0 0 0 0 0 0 10 17 s 65 76 74 80
1. linie 0 0 0 0 0 0 6 1 21 33 37 38 a1
Sl 2. linie 0 0 0 0 0 0 3 4 17 2 29 27 29
(golimumab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 1 1 5 8 7 6 7
4. a dali linie 0 0 0 0 0 0 0 1 2 2 3 3 3
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 34 35
- 1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 18 18
Cimzia
(certolizumab 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 6 8
pegol) 3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3 3
4. a dali linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 7 6
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 9 9
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 6 6
(Ll 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
4. a dali linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 2
Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 17 17 19
1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 9 10
Remsima 2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 3 3
(infliximab)
3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 5 5
4. a dali linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1




