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Cast 1

Historicky vyvoj a aktualni situace v lécbé

revmatoidni artritidy

Analyticka zprdva zpracovava data o 1écbé revmatoidni artritidy preparaty biologické/cilené 1éCby.

V prvni ¢asti reportu je predstaven ¢asovy vyvoj zobrazujici kumulativni pocty pacient(, u nichZ byla zahajena
biologicka/cilend |écba, a pacientl, ktefi byli v daném casovém bodé |éceni. Dostavame tak obraz o vyvoji
biologické/cilené |é¢by revmatoidni artritidy od roku 2001 po soucasnost. Data v této ¢asti nejsou nijak
filtrovana na zdkladé validacnich kritérii (zafazeni jsou vsichni pacienti, ktefi maji prokazatelny zaznam
o zahdjeni/zarazeni na biologickou/cilenou [é¢bu se znamym datem).
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Pfehled poctu zaznamu v registru ATTRA-RA oS SR RogSter

Pocet pacientli se zaiznamem o zahajeni lécby v ATTRA-RA

7000
6071

Trend od 12/18:

6000 - +790 pac / rok 5375
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3000 -

Kumulativni pocet pacientu

2000 -

1000 -

Datum (rok)

K datu 4. 1. 2021 bylo v registru ATTRA-RA celkem 6 071 pacientti se ziznamem o zahajeni biologické/cilené |éCby.

V uplynulém dvouletém obdobi je viditelny nardst poctu lé¢enych pacientl, primérné se jedna o 790 pacienti za rok.
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Pfehled po¢tu aktualné lé&enych pacienti v registru ATTRA-RA & Glinical Register

Pocet aktudlné Ié¢enych pacientli v ATTRA
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Datum (rok)

K datu 4. 1. 2021 bylo v registru ATTRA-RA aktudlné l1é¢eno biologickou |é¢bou celkem 4 858 pacientd.

V uplynulém dvouletém obdobi je viditelny narlst poctu aktualné Iééenych pacientl, primérné se jedna o 732 pacient( za rok.
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Validace souboru pacientu

Druhd cast zpravy zpracovava data pacientll a zabyva se vyplnénosti klicovych sledovanych parametru
v databazi, stanovuje zakladni analytickd validacni kritéria a predklada stratifikaci pacienti dle moznosti
vyuziti jejich zdznami pro analyzu hlavnich cilovych parametri hodnoceni (v obecné roviné se jedna zejména
o hodnoceni efektivity a bezpecnosti biologické/cilené 1éCby pacientll s revmatoidni artritidou).
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N=6071
A 4

Dospéli pacienti s diagnézou RA Neanalyzovana data: N = 1 003

5068 (83,5 %) Détsti pacienti (s diagnézou ve véku < 16 let): N = 37
Pacienti lécCeni pred vstupem do registru ATTRA: N = 966

Validace vstupnich zaznamu (N = 5 068):

Jako validacni kritérium pro dal$i hodnoceni efektivity a bezpecnosti lécby v ATTRA-RA je zvolena vyplnénost zakladnich vstupnich informaci o pacientovi, idaji o predchozi
|éCbé a ukazatell hodnoticich aktivitu onemocnéni:

* Pohlavi

* Datum narozeni

e Datum diagndzy RA

* Lécba glukokortikoidy v minulosti

* Lécba csDMARD v minulosti :>
* Sedimentace erytrocytl (ESR)

e C-reaktivni protein (CRP)

* Pocet oteklych kloubl (n/28)

* Pocet citlivych kloubt (n/28)

* Aktivita onemocnéni dle pacienta (VAS)
* DAS28-ESR

Validni dospéli pacienti

|:> S diagnézou RA
4752 (93,8 %)

[l Validni vstupni zaznamy
[_] Nevalidni vstupni zaznamy
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Cast 3

Zakladni charakteristika pacientu Iécenych

preparaty biologické/cilené lécby

Treti ¢ast se vénuje zakladnimu popisu souboru pacientl [é¢enych biologickymi/cilenymi preparaty. Jedna se
pouze o dospélé pacienty s diagndzou revmatoidni artritidy, ktefi spliuji analyticka validacni kritéria a je
u nich zndma kompletni informace o zahdajeni IéCby. Prezentovany jsou zdkladni charakteristiky pacient(
(pohlavi, vék, délka trvani onemocnéni v dobé zahajeni |éCby), predchozi |é¢ba (glukokortikoidy, csDMARD,
biologicka/cilena l1écba), komedikace pti zahajeni éCby a bazalni stav pacienta v souvislosti s onemocnénim
(RF pozitivita a anti-CCP protilatky, aktivita onemocnéni).
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Demograficka charakteristika pacientu
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20% 10% 0% 10%

Pohlavi

E Zeny
] Muzi

Vék pri diagndze RA

20%

0
10
20
30
40
50
60
70
80
90

100
(v letech)

Celkem Zeny Mufzi
(N =4 752) (N = 3 745) (N =1 007)
Vek pFi diagnéze RA Priimér + SD 44 +13 44 +13 46 £ 13
(roky) Median (5.; 95. perc.) 45 (22; 65) 44 (22; 65) 47 (24; 66)
Trvani onemocnéni RA Primér + SD 9+8 9+8 7+7
(roky) Median (5.; 95. perc) 6 (1; 24) 7 (1; 25) 6 (1; 21)
VEk pFi zahajeni légby Primér + SD 53 +13 53 +13 54+ 12
(roky) Medidn (5.; 95. perc.) 54 (31; 72) 54 (30; 72) 55 (33; 72)
Trvani onemocnéni RA Vék pti zahajeni lécby
45%  30% 15% 0%  15%  30%  45% 30% 15% 0% 15% 30%
0 | | 0 I ! | J
10 10
20 20
30 30
40 40
50 50
60 60
70 70
80 80
90 90
100 \4 100
(v letech) (v letech) iha
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Predchozi medikace pacientu
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N =4752

30%
25%
20%
15%
10%

% pacientd

5%
0%

Glukokortikoidy

- Ano
1 Ne

0

Pocet a zastoupeni csDMARD preparati v minulosti

26.1%

1 2 3 4 5 6
Pocet riznych csDMARD predchdzejicich zahdjeni [éCby v ATTRA

7+

Metotrexat
Leflunomid
Sulfasalazin
Antimalarika
Soli zlata
Cyklosporin
Azathioprin
Cyklofosfamid

Jiné

Biologicka/cilena lécba

[ Zadny preparat v minulosti
] 1 preparat
Bl 2 preparaty
Bl 3+ preparati

Hodnoceni jsou pouze pacienti |éCeni
svym prvnim preparatem
biologické/cilené 1éCby.

100.0%

% pacientl

| 17.4%
[ 9%
] 7.8%

0.3%
| 0.6%

0% 20% 40% 60% 80% 100%
94.9%
| 49.7%
| 47.6%
| 42.2%
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Prvni preparat biologické/cilené 1écby
a komedikace pri zahajeni |écby
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100%

N=4752 Prvni biologicky/cileny preparat
0% 15% 30% 45% 0% 1% 2%
adalimumab | 41.1% rituximab | 1.9%
etanercept | 24.6% tocilizumab | 1.6%
infliximab | 14.4% abatacept I 0.7%
golimumab | 7.6% sarilumab 0.1%
certolizumab | 5.6% anakinra [ 0.0%
aki [ ] 2.5%
Komedikace Kombinace csDMARD
% pacientu % pacientl
0% 20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80%
Jakykoli csDMARD 82.8% Léeba bez csDMARD 17.2%
Metotrexat | 66.3% Metotrexat 51 6%
Leflunomid | 17.9% etotrexa o
Sulfasalazin | 10.7% Leflunomid I 9.0%
Antlmalanlfa ] 3.8% Leflunomid+Metotrexat :l 5.4%
Hydroxychlorochin :| 2.8%
Azathioprin ] 1.6% Metotrexat+Sulfasalazin :| 3.5%
Cyklosporin [] 1.3% Sulfasalazin :| 2.4%
Aurothiomalat | 0.1%
Chlorochin | 0.1% Hydroxychlorochin+Metotrexat ] 1.3%
Jakékoli glukokortikoidy | 62.7% Antimalarika+Metotrexat+Sulfasalazin ] 1.2%
Medrol | 44.4% Ostatni kombi .
Prednison [ ] 18.4% statni kombinace IO.SA)
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Hodnotici kritéria a aktivita onemocnéni pri zahajeni lécby
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N=4752

Revmatoidni faktor

% pacient(

1.2% [ 1 Negativni
‘ B rozitivni
[ Neznamo

25%

20%

15%

[E
o
X

5%

0%

Anti-CCP protilatky

Sedimentace erytrocytd (mm/h)
‘ C-reaktivni protein (mg/I)
25.8% Poéet oteklych kloubdi (n/28)

Pocet citlivych kloubti (n/28)

(VAS)
DAS28-ESR

Aktivita onemocnéni dle pacienta

68,6 + 18,7

Priimér £ SD
37,1+22,7
24,0+ 26,8

10,2+5,3

13,7+5,9

6,2+0,9

Median % pacient(

(5.; 95. perc.)  nad normou?
33,0 (8,0; 80,0) 77,2 %

16,0 (1,5; 75,2) 66,6 %
10,0 (2,0; 20,0) -
13,0 (5,0; 25,0) -
70,0 (35,0; 91,0) -

612 (4181 7r7) -

DAS28-ESR index pri zahajeni |éCby

5 6 7 8 9
DAS28-ESR

10

0.1%

0.3%

8.7%

Y Horni hranice normy pro sedimentaci erytrocytii je stanovena na 10 mm/h pro muZze
a 21 mm/h pro Zeny. Horni hranice normy pro C-reaktivni protein je 10 mg/I.

=

Remise:
DAS28-ESR< 2,6

]

Nizka aktivita onemocnéni:
2,6 < DAS28-ESR< 3,2

=

Stfedni aktivita onemocnéni:
3,2 < DAS28-ESR< 5,1

Vysoka aktivita onemocnéni :
DAS28-ESR > 5,1
tha
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Cast 4
Vysledky lécby

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

Efektivita prvni biologické/cilené 1éCby je posuzovana na zakladé sniZzeni aktivity onemocnéni hodnocené
indexy DAS28-ESR a SDAI béhem dvouleté terapie. Primarni cilovy parametr hodnoceni je pak dosazeni remise
(definované jako DAS28-ESR < 2,6; SDAI < 3,3), pfipadné dosazeni nizké aktivity onemocnéni (definované jako
DAS28-ESR < 3,2; SDAI £ 11,0). Soucasné je analyzovana pravdépodobnost dlouhodobého setrvani na |é¢bé a

také switch z prvniho a ze vSech preparat0.
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Ucinnost biologické/cilené l1é¢by: ? Clinical Register

snizeni DAS28-ESR béhem dvou let |éCby

DAS28-ESR

N=4752 Vyvoj DAS28-ESR skore béhem dvou let 1éCby
9 - "I" 95. percentil
8 - 75. percentil
7 4 l Median
6 - _J_ 25. percentil
5 =" l— """""" ‘[ ----------- ‘[ ---------------------------------------------- { ------------------------------- 5. percentil
4 -
g Jrmm==mmeeceee - - - R - -~~~ = === === - - == ==e===c=c - S~~~ == == e m-o- B == | === HDA

DAS28-ESR > 5,1

27 l | l l 1 LDA

1 4 DAS28-ESR < 3,2
0 Remise
Zacatek léCby 3 mésice 6 mésicl 12 mésicl 18 mésicl 24 mésicu DAS28-ESR < 2,6

DAS28-ESR Zahajeni lécby 3 mésice 6 mésicu 12 mésicu 18 mésicu 24 mésicu
Pramér + SD 6,2+0,9 3,7+1,4 34+1,4 33+1,4 32+1,4 3,1+1,4
Median (5.; 95. perc.) 6,2 (4,8;7,7) 3,6 (1,5; 6,0) 3,3(1,3; 5,9) 3,1(1,3;5,9) 3,1(1,1;5,7) 3,0 (1,1; 5,7)

Pocet pacientl ve sledovani

s vypInénym DAS28-ESR 4752 4038 3867 3277 2500 2235
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Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:
snizeni DAS28-ESR béhem dvou let |éCby

Pacienti pri zacatku Iécby v MDA
nebo HDA dle DAS28-ESR

~ 4 .- Clinical Register

N=4732

Vyvoj DAS28-ESR skore béhem dvou let 1écby

DAS28-ESR

O B, N W b U1 OO N 0 ©
L1
1
|||I
1
—

Zacatek 3 3 6 6 12 12 18
lécby mésice mésice mésicd mésicu mésict mésicd

Aktivita nemoci pfi

DAS28-ESR Zahajeni lécby 3 mésice 6 mésict

zahdjeni lécby

mésict mésicd

12 mésicu

18 24 24
mésict mésicd

18 mésicua 24 mésicu

VDA Prameér + SD 4,6 +0,4 2,8+1,1 2,6+1,1 2,6+1,2 2,4+1,1 2,5+1,2
Median (5.; 95. perc.) 4,7(3,8,51) 2,7(1,2;49) 2,6(1,14,6) 24(08;48) 23(1,0;4,4) 2,3(0,8;4,7)

oA Primeér + SD 6,4+0,8 3,8+1,4 35+1,4 33+1,4 33+1,4 31+1,4
Median (5.; 95. perc.) 6,3(52;7,8) 3,7(1,6;6,1) 3,4(1,4;60) 3,2(1,36,0) 3,1(1,2;57) 3,0(1,1;5,7)

Poget pacientd ve sledovani s vyplnénym DAS28-ESR  414; 4318 334; 3686 322; 3527 261; 3002 197; 2296 165; 2062

95. percentil

75. percentil

Median

25. percentil

5. percentil

HDA
DAS28-ESR > 5,1

LDA
DAS28-ESR < 3,2

Remise
DAS28-ESR< 2,6

MDA

o -
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Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:
odpovéd na lécbu dle EULAR kritérii

N=4752

100%

% pacientd

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Pocet pacientl ve sledovani

s vyplnénym DAS28-ESR

3 mésice 4038
6 mésicl 3867
12 mésicl 3277
18 mésicu 2500
24 mésicu 2235

Odpovéd na lécbu dle EULAR kritérii

. 38.3% 37.4%
o 44.3% 39.4% 6
5 0
o 56.4%
1829, 46.4% 51.9% SR
o 0
3 6 12 18 24

= &
=
S«
=Y
22

o

Doba od zahajeni |éCby (mésice)

Zlepseni DAS28-ESR od zahajeni lécby

>1,2 0,6-1,2

Dobra odpoveéd Stfedni odpovéd
Stredni odpovéd’ Stfedni odpovéd’

Stfedni odpovéd

.- Clinical Register
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Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:
odpovéd na lécbu dle EULAR kritérii

Pacienti pri zacatku Iécby v MDA
nebo HDA dle DAS28-ESR

T

N=4732

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

% pacient(

Odpovéd na lécbu dle EULAR kritérii

16.8% 15.2% 18.8%
21.9% ©% 152 38.9%
9 40.3% 9%
e 46.9% 41.5% 6
. (o]
64.4% 70.2% 69.0% 76.1% Vi
' g 55.2%
25 05, 44.2% 20.6% °2.0%
. (o]
3(MDA) 3 (HDA) 6 (MDA) 6 (HDA) 12 (MDA) 12 (HDA) 18 (MDA) 18 (HDA) 24 (MDA) 24 (HDA)

Pocet pacientl ve sledovani

s vyplnénym DAS28-ESR

3 mésice
6 mésich
12 mésicl
18 mésicu

24 mésicl

334; 3686
322; 3527
261; 3002
197; 2296
165; 2062

Aktualni

o
7
u
P
N
)
=
o

Doba od zahajeni |éCby (mésice)

Zlepseni DAS28-ESR od zahajeni lécby

>1,2

0,6-1,2

Dobra odpoveéd
Stredni odpovéd’

Stfedni odpovéd

Stfedni odpovéd’

Stfedni odpovéd’

.- Clinical Register
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Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:
dosazeni remise a nizké aktivity onemocnéni
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N=4752

s vyplnénym DAS28-ESR

Zahajeni |écby
3 mésice

6 mésicl

12 mésicl

18 mésicu

24 mésicl

4752
4038
3867
3277
2500
2235

o>
+—
c
9
O
©
o
N

Pocet pacientl ve sledovani

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Dosazeni remise a nizké aktivity onemocnéni

34.8%
36.8% 36.1%
41.4%
46.0%
17.4% 17.0% e
16.5%
15.2%
35.0% 37.1% 38.3%
30.2%
23.5%
8.7%
0 3 6 12 18 24
Doba od zahajeni |é¢by (mésice)
[ ] Remise: [ ] Stfedni aktivita onemocnéni (MDA):

DAS28-ESR < 2,6

[ ] Nizk4 aktivita onemocnéni (LDA):

2,6 < DAS28-ESR < 3,2

3,2 < DAS28-ESR<5,1

Vysoka aktivita onemocnéni (HDA):
DAS28-ESR > 5,1

iba



Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:

dosazeni remise a nizké aktivity onemocnéni

Pacienti pri zacatku Iécby v MDA

nebo HDA dle DAS28-ESR

- ; .+ Clinical Register

N=4732

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

% pacientd

100.0%

3.6%
I——

30.2%
50.7% 47.6%

. (o]
14.8%

45.5%
21.2%

Dosazeni remise a nizké aktivity onemocnéni

2.8%
——

24.8%

19.6%

52.8%

43.1%

16.3%

27.9%

2.7%
[

24.9%

16.9%

55.6%

37.8%

17.5%

33.1%

3.6%
[

18.3%

14.2%

64.0%

37.6%

17.2%

34.8%

3.6%
=
20.0%
36.0%
18.2%
18.6%
58.2%
36.6%

0 (MDA) 0 (HDA)

Pocet pacientll ve sledovani

s vyplnénym DAS28-ESR

Zahajeni |écby

3 mésice

6 mésicu

12 mésica

18 mésicu

24 mésicl

414; 4318
334, 3686
322; 3527
261; 3002
197; 2296
165; 2062

3 (MDA) 3 (HDA)

[ ]

6 (MDA) 6 (HDA)

Doba od zahajeni lé¢by (mésice)

Remise:
DAS28-ESR< 2,6

Nizka aktivita onemocnéni (LDA):

2,6 < DAS28-ESR < 3,2

12 (MDA) 12 (HDA)

18 (MDA) 18 (HDA)

[ ] Stfedni aktivita onemocnéni (MDA):
3,2 < DAS28-ESR< 5,1

[ Vysoka aktivita onemocnéni (HDA):
DAS28-ESR > 5,1

24 (MDA) 24 (HDA)
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Uéinnost biologické/cilené lécby: Clinical Register
snizeni SDAI behem dvou let Iécby

N =3 292*
95. percentil
T
75. percentil
60 -
Median
>0 1 _J_ 25. percentil
40 4 5. percentil
<
a
» 30 4
{ ———————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————— HDA
20 4 SDAI > 26,0
LDA
10°- SDAI < 11,0
0 l i L L 1 Remise
Zalatek é¢by 3 mésice 6 mésicl 12 mésict 18 mésicd 24 mésicl SDAI< 3,3

* SDAI je sbirdno od r. 2012.

Zahajeni léCby 3 mésice 12 mésici 18 mésici 24 mésict U nékterych pacientti bylo
zpétné doplnéno (i predr.
Priimér + SD 38,4+ 11,6 13,2 £10,1 11,4 £10,4 10,4 9,9 9,9+9,5 9,5+9,6 2012).
Median (5.; 95. perc.) 37,2(21,8;60,1)  11,0(1,3;332)  88(0,6;33,9) 7,7 (0,6; 31,2) 7,3(0,5; 30,2) 6,9 (0,4; 28,3)

Pocet pacientl ve sledovani

s vypIn&nym SDAI 3292 2635 2553 2217 1796 1650 lba




Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:
snizeni SDAI behem dvou let Iécby

Pacienti pri zacatku Iécby v MDA

nebo HDA dle DAS28-ESR

po
* o
% i

~ P
o 34
- -
u
]

N =3273*

70 -

60

50 -
40 -

30-1

20 A J.

SDAI

10 -

0 : = 1

L

L

Zacatek 3 3 6 6 12 12
[éCby mésice mésice mésict mésicu mésict mésicu

Aktivita nemoci pfi

s izx 3 mésice
zahdjeni lécby

Zahajeni lécby

MDA Primér £ SD 25,0+6,2 9,3+6,5 8,575
Median (5.; 95. perc.) 24,2 (15,8;36,9) 7,9(1,4;21,5) 6,6 (1,0; 25,6)
HDA Primér £ SD 40,1+ 10,8 13,7+10,4 11,8+10,6

Median (5.; 95. perc.) 38,6 (25,3;61,0) 11,5(1,3;34,2) 9,1(0,6;34,9)

Pocet pacientl ve sledovani s vyplnénym SDAI 345; 2928 274; 2345 260; 2276

18

mésict mésict

12 mésicu

8,0 (0,6; 32,7)

216; 1990

18 24 24
mésict mésict

18 mésicua 24 mésicu

7,9+7,5 7,2+7,5 7,4+7,8
6,1(0,4; 23,6) 5,3(0,4; 18,9) 4,7 (0,2; 22,3)
10,6 + 10,2 10,2+9,7 9,7+9,7

7,6(0,5;31,1)  7,1(0,4; 28,5)

168; 1622 145; 1498

Clinical Register

_I" 95. percentil

75. percentil

Median

_J_ 25. percentil

5. percentil

————— HDA
SDAI > 26,0

LDA
SDAI<11,0

Remise
SDAI< 3,3

* SDAI je sbirdno od r. 2012.
U nékterych pacientl bylo
zpétné doplnéno (i predr.
2012).

MDA

o -
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Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:

dosazeni remise a nizké aktivity onemocnéni

. Clinic

T

al Register

N =3 292*

* SDAI je sbirdno od r. 2012.
U nékterych pacientl bylo
zpétné doplnéno (i predr.
2012).

s vyplnénym SDAI

Zahdjeni lécby
3 mésice

6 mésica

12 mésict

18 mésicl

24 mésicl

3292
2635
2553
2217
1796
1650

o>
+—
c
9
O
©
o
X

Pocet pacientl ve sledovani

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Dosazeni remise a nizké aktivity onemocnéni

25.5% 25.3% 23.2%
29.1%
40.0%
45.4% 44.7% 4a.1%
42.9%
37.5%
9 22.1% 23.4% 26.2%
11.9% 12.3% 18.8%
0 3 6 12 18 24
Doba od zahajeni |é¢by (mésice)
Remise: || Stfedni aktivita onemocnéni (MDA):
SDAI<3,3 11,0 < SDAI £ 26,0

Nizka aktivita onemocnéni (LDA):

Vysoka aktivita onemocnéni (HDA):

3,3<SDAI<11,0 SDAI > 26,0

iba



Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:
dosazeni remise a nizké aktivity onemocnéni

Pacienti pri zacatku Iécby v MDA

nebo HDA dle DAS28-ESR

- ; .+ Clinical Register

N =3273*

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

% pacientd

58.6%

6.0%

3.3%
 I—

29.6%

51.5%

41.5%

15.7%

35.6%

12.0%

Dosazeni remise a nizké aktivity onemocnéni

“° 3.79 3.6%
[o7% ] =5 7] 3 [59%]
20.0% 18.1% 13.7%
30.3% 26.3% 26.5%
. (o]
50.0%
49.6% 49.1% 0
42.1% 44.9% 44.2%
o (0]
9 32.7%
25.8%| |15 0o, 20.2%| |1 50 .

0,

2.8% I "I
20.7%

23.5%
41.4%

44.3%
35.2%

25.3%

0 (MDA) 0 (HDA)

Pocet pacientl ve sledovani

Zahdjeni lécby

s vyplnénym SDAI
345; 2928

274, 2345

3 mésice

6 mésiclt

12 mésicu

18 mésict

24 mésicl

260; 2276

216; 1990
168; 1622
145; 1498

3 (MDA) 3 (HDA)

6 (MDA) 6 (HDA) 12 (MDA) 12 (HDA) 18 (MDA) 18 (HDA)

Doba od zahajeni lé¢by (mésice)

|| Stfedni aktivita onemocnéni (MDA):
11,0 < SDAI < 26,0

Remise:
SDAI< 3,3

Vysoka aktivita onemocnéni (HDA):
SDAI > 26,0

Nizka aktivita onemocnéni (LDA):
3,3<SDAI<11,0

24 (MDA) 24 (HDA)

* SDAI je sbirdno od r. 2012.
U nékterych pacientt bylo
zpétné doplnéno (i pred .
2012).
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U¢innost biologické/cilené lé¢by: ? Clinical Register
setrvani na lécbé

N =4 752 Setrvani na 1. biologické lécbé
100% Diivod ukonceni lécby (N = 2 707) Pocet (%)
Ztrata ucinku (sekundarni selhani) 737 (27,2 %)
80% Neucinnost (primarni selhani) 552 (20,4 %)
v evs s ve vs P
% Vedlejsi ucinky/nezadouci pfihoda 477 (17,6 %)
© 60% Farmakoekonomické diivody 186 (6,9 %)
o3
€ Remise onemocnéni 128 (4,7 %)
S 40%
é ° Pacient zemfel 55 (2,0 %)
O\O . . ré
Pat’:lenta nelze kontaktovat / jeho osud neni 30 (1,1 %)
20% znam
Jiné 485 (17,9 %)
o o
0% Neznamy 57 (2,1 %)

0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156 168 180 .. e
Median (95% IS) preiiti

Doba od zahajeni |é€by (mésice) 42,6 (39,8; 45,4) msici
) ,8; 45,4) mésicl

Zahajeni lécby 3 mésice 12 mésict 18 mésict 24 mésicu 36 mésicu 48 mésicu 60 mésicu

Setrvani na lé&bé& (95% IS) - 93,2 (92,5; 94,0) 86,1 (85,1; 87,1) 76,6 (75,4; 77,9) 68,6 (67,2;69,9) 63,3 (61,8;64,7) 53,8 (52,2; 55,4) 47,1 (45,5;48,8) 42,2 (40,6; 43,9)

Pocet pacientl ve

. . 4752 4316 3853 3199 2610 2239 1743 1387 1108
sledovani




Ucinnost biologické/cilené lécby: N ¥ - & . Clinical Register
Setrvanl na Iecbe nebo HDA dle DAS28-ESR
N=4732 Setrvani na 1. biologické lécbé
o v razw MDA HDA
100% Dlivod ukonceni lécby (N=178) (N = 2518)
MDA
HDA Ztrata ucinku (sekundarni selhani) 46 (25,8 %) 686 (27,2 %)
80% Neucinnost (primarni selhani) 35(19,7 %) 516 (20,5 %)
% Vedlejsi ucinky/nezadouci pfihoda 29 (16,3 %) 447 (17,8 %)
o
o 60% Farmakoekonomické dévody 11(62%) 173 (6,9 %)
é’ Remise onemocnéni 13(7,3%) 115 (4,6 %)
@ 0
é 40% Pacient zemrel 1(0,6 %) 54 (2,1 %)
O\O . .
Pacienta r’\eIZfz kontaktovat / jeho 2 (1.1 %) 28 (1,1 %)
20% osud neni znam
Jiné 39 (21,9 %) 445 (17,7 %)
2 Y 0, 0,
0% Neznamy 2 (1,1 %) 54 (2,1 %)
0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156 168 180 Median

(95% IS) preziti MDA HDA

Doba od zahajeni |é¢by (mésice
: v ) 50,7 (36,1; 65,3) mésic 42,3 (39,4; 45,1) mésici

Setrvani na lécbé (95% 1S)  Zahdjeni lécby 3 mésice 6 mésicli 12 mésica 24 mésicl
MDA - 92,3 (89,7;94,9) 84,6(81,0; 88,2) 78,1(73,9;82,3) 69,1(64,3;74,0) 67,5(62,5;72,5) 57,0(51,2;62,8) 51,5(45,4;57,7) 46,4 (39,9;52,9)
HDA - 93,3 (92,6; 94,1) 86,2 (85,2; 87,3) 76,5(75,2; 77,8) 68,5(67,0;69,9) 63,0 (61,4;64,5) 53,6 (52,0;55,3) 46,9 (45,2; 48,6) 42,0 (40,3; 43,7)

Pocet pacientl ve

sledovani 414, 4318 365; 3934 314; 4318 256; 3934 192; 3525 157; 2930 112; 2409 92; 2076 69; 1627




- ; .+ Clinical Register

Cast 5
Vysledky lécby

(praceschopnost, funkéni postizeni a kvalita zivota)

Ucinnost 1éEby je v této ¢asti doloZena prostfednictvim sekunddrnich cilovych parametr(i jako zména
praceschopnosti (predevsim obnoveni praceschopnosti u pacientll invalidnich ¢i pracovné neschopnych
ze zdravotnich dlvod(), dimenze WPAI, hodnoceni funkéniho postizeni (HAQ index) a kvality Zivota
(dotazniky EuroQol a SF-36).
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Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:
praceschopnost pacientt

Clinical Register

PURY.

N =4752

Neznamo

Plny invalidni diichod

Invalidita ¢astecna

Nezameéstnanost
ze zdravotnich ddvodu

Nemocenska

Starobni dichod

Matefrska dovolena

Student

Bez zaméstnani
- aktivni hledani prace

Prace na zkraceny tvazek

Prace na plny tvazek

INCRNoCeEnnin

Praceschopnost pfi zahajeni |éCby

5.1%

15.1%

2.6%
2.8%

5.3%

23.9%

2.2%
0.8%

2.0% |\

8.0%

32.1%

Zahajeni lécby

Invalidita ¢i pracovni
neschopnost

1228 (25,8 %)

 —_—

Pracuijici ¢i aktivné hleda
praci
2 002 (42,1 %)

Y

Obnoveni praceschopnosti pacienti invalidnich €i v pracovni neschopnosti

100%

80%

o))
o
X

% pacientl

N
o
X

20%

Obnoveni praceschopnosti
béhem dvou let (95% IS):

34,3 % (31,3; 37,3) %

3 6 9 12 15 18 21 24
Doba od zahajeni |écby (mésice)

Ztrata praceschopnosti pacienti pracujicich Ci praci hledajicich

100%

80%

o)
=}
X

% pacientu

Ztrata praceschopnosti
béhem dvou let (95% IS):

21,8 % (19,7; 23,9) %

3 6 9 12 15 18 21 24
Doba od zahéjeni Ié¢by (mésice)

iba



Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:

praceschopnost pacienti

Pacienti pri zacatku Iécby v MDA

dle DAS28-ESR

po
* o
% i

~ P
o 34
- -
u
]

N =414 , . .
Praceschopnost pfi zahajeni |éCby
Neznamo 4.1%
7.7%
PIny invalidni dtichod 1.2%
2.9%
0,
Invalidita ¢aste¢nd 4.6%
Nezameéstnanost .
ze zdravotnich ddivodi 18.8%
Nemocenska 4.3%
1.7%
Starobni dichod

0.5%
7.5% \

Materska dovolena

Student

Bez zaméstnani
- aktivni hledani prace

>

46.6%

Prace na zkraceny tvazek

INCRNoCeEnnin

Prace na plny tvazek

Zahdjeni lécby

Invalidita ¢i pracovni
neschopnost

68 (16,4 %)

 —_—

Pracuijici ¢i aktivné hleda
praci
226 (54,6 %)

Y

Clinical Register

Obnoveni praceschopnosti pacienti invalidnich €i v pracovni neschopnosti

% pacientl

% pacientu

100%

80%

60%

40%

20%

0%

Obnoveni praceschopnosti

béhem dvou let (95% IS):
46,2 % (32,8; 59,6) %

J

3 6 9 12

15 18 21 24

Doba od zahajeni |écby (mésice)

Ztrata praceschopnosti pacienti pracujicich Ci praci hledajicich

100%

80%

60%

40%

20%

0%

Ztrata praceschopnosti
béhem dvou let (95% IS):

16,7 % (10,7; 22,6) %

3 6 9 12

15 18 21 24

Doba od zahéjeni Ié¢by (mésice)
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Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:

praceschopnost pacienti

Pacienti pri zacatku Iécby v HDA

dle DAS28-ESR

N=4318

Neznamo

Plny invalidni diichod

Invalidita ¢astecna

Nezameéstnanost
ze zdravotnich ddvodu

Nemocenska

Starobni dichod

Materska dovolena

Student

Bez zaméstnani
- aktivni hledani prace

Prace na zkraceny tvazek

Prace na plny tvazek

5.2%

15.8%

2.7%
2.8%

5.4%

INCRNoCeEnnin

24.5%

2.0%
0.8%
2.1%

8.1%

30.7%

Zahdjeni lécby

Praceschopnost pfi zahajeni |éCby

’

Invalidita ¢i pracovni

neschopnost
1157 (26,8 %)

 —_—

Pracuijici ¢i aktivné hleda

praci
1762 (40,8 %)

Y

Clinical Register

Obnoveni praceschopnosti pacienti invalidnich €i v pracovni neschopnosti

% pacientl

% pacientu

100%

80%

60%

40%

20%

0%

Obnoveni praceschopnosti
béhem dvou let (95% IS):

33,7 % (30,6; 36,8) %

3 6 9 12 15 18 21 24
Doba od zahajeni |écby (mésice)

Ztrata praceschopnosti pacienti pracujicich Ci praci hledajicich

100%

80%

60%

40%

20%

0%

Ztrata praceschopnosti
béhem dvou let (95% IS):

22,4 % (20,1; 24,7) %

3 6 9 12 15 18 21 24
Doba od zahéjeni Ié¢by (mésice)
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BEKA 5

of E I_|__|_I
Ucinnost biologické/cilené 1écby: ? Clinical Register
pokles WPAI béhem dvou let Iécby

70%
Absenteeismus (% pracovni doby zameskané kvili nemoci)
60% . . . W) o .
Presenteeismus (% pokles vykonnost v pracovni dobé kvili nemoci)
50% Celkové omezeni praceschopnosti
(o]
Omezeni aktivit
£ 40%
@
£
a 30%
20%
——
—— — — o
0%
0 3 6 12 18 24

Zahajeni lécby

N

Doba od zahajeni IéCby (mésice)

3 mésice 6 mésict 12 mésicu 18 mésicu 24 mésicu

Zameskané procento pracovni doby
Omezeni vykonnosti
Celkové omezeni prace

Omezeni aktivit

15,0 (0,8)
54,7 (0,6)
57,0 (0,6)
64,3 (0,4)

1464
1335
1313
3117

7,9 (0,7) 1180 6,2 (0,6) 1127  4,4(0,6) 978 4,0 (0,6) 808 2,9 (0,5) 744
29,4(0,7) 1117  258(0,7) 1098  24,2(0,7) 955  22,0(0,7) 793  23,0(0,7) 734
31,4(0,7) 1107  27,4(0,7) 1086  254(0,7) 946  23,3(0,8) 787  23,8(0,8) 726
38,0(0,5) 2477  350(0,5 2411  33,2(0,5) 2131  31,4(0,6) 1724  30,9(0,6) 1598

Je uveden prdmér (standardni chyba)



Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:
pokles WPAI béhem dvou let Iécby

Pacienti pri zacatku Iécby v MDA

Clinical Register

nebo HDA dle DAS28-ESR

MDA

70%

60%

50%

K 40%
>

E 30%
oS
a

20%

0%

0 3 6 12 18 24

Doba od zahajeni IéCby (mésice)

Pramér (%)

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

HDA Absenteeismus (% pracovni doby zameskané kvali
nemoci)
Presenteeismus (% pokles vykonnost v pracovni
dobé kvdli nemoci)
Celkové omezeni praceschopnosti
Omezeni aktivit
—0— —Q
0 3 6 12 18 24

Doba od zahajeni IéCby (mésice)

WPAI - MDA Zahajeni lécby 3 mésice 6 mésicu 12 mésict 18 mésict 24 mésicu

Zameskané procento pracovni doby 9,9 (1,8) 195 5,7 (1,6) 2,1(0,7) 139 4,0 (1,6) 123 4,0(1,6) 101 3,2(1,7) 91
Omezeni vykonnosti 39,9 (1,6) 186 24,4 (1,6) 24,9 (1,8) 141 24,4 (2,0) 119 20,2 (1,9) 99 21,0 (2,0) 90
Celkové omezeni prace 42,0 (1,7) 183 25,5(1,7) 26,3 (1,9) 139 25,2 (2,1) 119 21,9 (2,0) 98 21,3 (2,1) 88
Omezeni aktivit 50,4 (1,2) 327 31,0 (1,3) 30,6 (1,5) 238 28,9 (1,5) 211 26,0 (1,6) 167 26,0 (1,7) 143
WPAI — HDA Zahajeni lécby 3 mésice 6 mésich 12 mésict 24 mésicu

Zameskané procento pracovni doby 15,7 (0,9) 1257 8,2 (0,8) 6,7 (0,7) 976 4,4 (0,6) 847 4,0 (0,6) 703 2,9 (0,5) 649
Omezeni vykonnosti 57,3 (0,6) 1138 30,2 (0,7) 25,9 (0,7) 946 24,2 (0,7) 828 22,3 (0,8) 690 23,2 (0,8) 640
Celkové omezeni prace 59,5 (0,7) 1119 32,3 (0,8) 27,5 (0,8) 936 25,3 (0,8) 819 23,5 (0,8) 685 24,1 (0,8) 634
Omezeni aktivit 66,1 (0,4) 2771 38,8 (0,5) 35,5 (0,5) 2156 33,7 (0,5) 1907 32,0 (0,6) 1551 31,4 (0,6) 1448

Je uveden prdmér (standardni chyba)



Ucinnost biologické/cilené l1é¢by:
snizeni HAQ béhem dvou let |écby
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Clinical Register

N =4752 Vyvoj HAQ skére béhem dvou let lécby

3.0 -

2.5 A

2.0 A

1.5 A

T

95. percentil

75. percentil

Median

25. percentil

5. percentil

HAQ

1.0 -

0.5 A

0.0

Zacatek l1é¢by 3 mésice 6 mésicl 12 mésicl 18 mésicl

18 mésicu

12 mésica

24 mésicu

Zahajeni lécby 3 mésice 6 mésict
Pramér + SD 1,5+0,6 1,1+0,7 1,0+£0,7
Median (5.; 95. perc.) 1,5 (0,5; 2,5) 1,1 (0,0; 2,3) 1,0 (0,0; 2,1)

Pocet pacientl ve sledovani

s vyplnénym HAQ 4593 3875 2686

1,0 (0,0; 2,1) 1,0 (0,0; 2,1)

1,0+0,7

1,0 (0,0; 2,1)

2158 lba
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Ucinnost biologické/cilené Iécby: N 8 - & . Clinical Register
rv ’ v r v PURK
snizeni HAQ béhem dvou let |écby nebo HDA die DAS28-ESR
N=4732 Vyvoj HAQ skore béhem dvou let lIécby
_I" 95. percentil
3.0 - 75. percentil
Median
2.5 4
_J_ 25. percentil
2.0 1 N 5. percentil
g 15 | N
T

1.0 -

0.5 A \

0.0 '

Zacatek 3 3 6 6 12 12 18 18 24 24
[éCby mésice mésice mésict mésicu mésict mésicu mésict mésicu mésict mésicu
Aktivita nemoci pfi i[5 A I A 2 2
ey Zahajeni lécby 3 mésice 6 mésicu 12 mésicu 18 mésicu 24 meésicu
MDA Pramér + SD 1,2+0,5 0,8+0,6 0,8+0,6 0,7+£0,6 0,7+0,6 0,7+£0,6 MDA
Median (5.; 95. perc.) 1,3(0,4;2,00 09(0,0;1,8 0,8(0,0;1,8 0,8(0,0;1,8 0,6(0,0;1,8 0,8(0,0;1,8)
HDA Pramér + SD 1,6+£0,6 1,1£0,7 1,1+£0,7 1,0£0,7 1,0+£0,7 1,0+£0,7
Median (5.; 95. perc.) 1,6 (0,6;2,5) 1,1(0,0;2,3) 1,1(0,0;2,1) 1,0(0,0;2,1) 1,0(0,0;2,1) 1,0(0,0;2,1)

Pocet pacientl ve sledovani s vyplnénym HAQ 404; 4169 314; 3543 255; 2414 259; 2883 193; 2182 167; 1983 lba




WSKA 5o

Ucinnost biologické/cilené lécby: ? Clinical Register

zvyseni kvality Zivota (EuroQol) béhem dvou let Iécby

EuroQol

N =4 752 Vyvoj EuroQol skére béhem dvou let 1é¢by
95. percentil
‘ \ ‘ 75. percentil
0.8 A1 Median
l 25. percentil
0.6 - J_
5. percentil
0.4 -
0.2 -
0.0 !
-0.2
Zacatek 1éCby 3 mésice 6 mésicl 12 mésicl 18 mésicl 24 mésicl

EuroQol Zahajeni lécby 3 mésice 6 mésict 12 mésicl 18 mésicu 24 mésicu
Pramér + SD 0,27+0,31 0,60 +£0,28 0,62 £0,28 0,64 £0,27 0,65 +0,27 0,66 £ 0,26
Median (5.; 95. perc.) 0,12 (-0,02; 0,76) 0,69 (-0,02; 1,00) 0,69 (-0,02; 1,00) 0,69 (0,00; 1,00) 0,73 (0,00; 1,00) 0,73 (0,05; 1,00)

Pocet pacientl ve sledovani

. 4569 3856 2675 3145 2373 2149
s vyplnénym EuroQol
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Ucinnost biologické/cilené lécby: Pacienti pFi zatitku 1é¢by v MDA IR GO INTEETIL B TEET
zvyseni kvality zivota (EuroQol) béhem dvou let |écby nebo HDA dle DAS28-ESR
N=4732 Vyvoj EuroQol skére béhem dvou let 1éby
_I" 95. percentil
1.0 1 T T T 75. percentil
‘ Median
0.8 -
T . _J_ 25. percentil
0.6 1 5. percentil
S04 -
e
=}
“0.2 -
0.0
-0.2
Zacatek 3 3 6 6 12 12 18 18 24 24
[éCby mésice mésice mésicd mésicu mésici mésicu mésicd mésicu mésicd mésicu
Aktivita nemoci pfi i[5 A A 2 2
i VT EuroQol Zahajeni lécby 3 mésice 12 mésicu 18 mésicu 24 mésicu
MDA Primeér £ SD 0,46 £ 0,30 0,69+0,23 0,68 £ 0,25 0,71+£0,24 0,73+0,23 0,71+£0,24 MDA
Median (5.; 95. perc.) 0,62 (-0,02; 0,80) 0,73 (0,09; 1,00) 0,73 (0,09; 1,00) 0,73 (0,09; 1,00) 0,76 (0,09; 1,00) 0,76 (0,09; 1,00)
HDA Pramér + SD 0,25 £ 0,30 0,59 0,29 0,62+0,28 0,63+0,28 0,64 + 0,27 0,65 + 0,27 - HDA
Median (5.; 95. perc.) 0,09 (-0,02; 0,75) 0,69 (-0,02; 1,00) 0,69 (-0,02; 1,00) 0,69 (-0,02; 1,00) 0,69 (-0,02; 1,00) 0,73 (0,03; 1,00)
Pocet pacientl ve sledovani s vyplnénym EuroQol 403; 4147 314; 3524 253; 2406 257; 2874 193; 2173 167; 1974
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N =4752

Dusevni zdravi
(MH)

Emochni stav (RE)

Spolecensky Zivot
(SF)

Fyzicky stav (PF)
100
90
80
70

50

40

30
20
10

0

Vitalita (VT)

Celkova fyzicka
schopnost (RP)

Télesna bolest (BP)

Celkové zdravi (GH)

Dimenze Ceska Zahajeni
SF-36 populace lécby
PF 86,2 39+22 59+ 26 60 £ 26
RP 69,4 17 + 26 48 + 39 5040
BP 69,5 27 £ 15 56 +23 57+23
GH 60,3 30+18 44 + 20 45 £ 20
VT 54,1 30+17 49 +£19 49 + 18
SF 74,6 41 £ 23 65 + 25 66 £ 24
RE 70,7 48 + 40 69 £ 37 70+ 36
MH 66,6 54+ 19 68+ 17 68 +17
p:coigitta - 4483 2937 1995

V grafu jsou uvedeny priméry. V tabulce jsou doplnény
o smérodatné odchylky.

Primérné hodnoceni dimenzi kvality Zivota SF-36

Zahajeni lécby

12 mésicu

24 mésicl

Ceska populace
(Zdenek Sobotik. ZkusSenosti s pouZitim predbézné Ceské verze

amerického dotazniku o zdravi (SF36). ZdravotnictvivCR1-2/
1998, str. 50-54)
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PURK

nebo HDA dle DAS28-ESR

N=4732

Pacienti s MDA pfri zahajeni lécby

. . v v e Ceska populace
Pacienti s HDA pfri zahajeni lécby

Zahajeni lécby

Fyzicky stav Fyzicky stav 12 mésica
(PF) (PF)
100
100 Celkovs Celkova
Dusevni 80 fyzicka Dusevni 80 fyzicka
zdravi (MH) ; schopnost zdravi (MH) 60 schopnost
>0 (RP) (RP)
40 40
20
Emocni stav Télesna Emochni stav Télesna
(RE) L bolest (BP) (RE) bolest (BP)
Spolecensky Celkové Spolecensky Celkové v gorafvu jsou uvedeny
Fivot (SF) zdravi (GH) zivot (SF) zdravi (GH) prumery.
V tabulce jsou doplnény
Vitalita (VT) vitalita (VT) o smérodatné odchylky.
PF RP BP GH VT SF RE MH
Ceska populace 86,2 69,4 69,5 60,3 54,1 74,6 70,7 66,6
MDA Zahajeni lécby (n = 399) 52 £20 22 £32 36+ 15 37+19 38+18 53122 60 + 42 61+18
12 mésicll (n = 235) 68 £ 23 53141 61 £ 24 49 £ 20 52 £20 72 £ 25 74 £ 36 71118
HDA Zahajeni lécby (n = 4064) 38122 16 £ 25 26+ 15 29117 29+ 16 40 £ 23 47 + 40 53+19
12 mésicll (n = 2689) 58 £ 26 47 = 39 55123 44 £ 19 4919 64 + 25 69 + 36 68 +17
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Bezpecnost lécby

Tato Cast zpravy uvadi celkovy vyskyt nezadoucich prihod se zamérenim na zavazné nezadouci pfihody.
Incidence je vidy uvedena ve vztahu k délce sledovani pacientl na lé¢bé (v jednotkach , pacientorok(”).
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Bezpecnost biologické/cilené I1écby:

vyskyt nezadoucich prihod

T

Clinical Register

N =4752

Typ NP N (/1000 pacientorok)

Celkem

Infekce
Kardiovaskularni projevy
Kozni projevy

Alergicka reakce

GIT projevy

Tumory

Alergicka reakce lokalni
Alergicka infuzni reakce
Neurologické projevy
Latentni TBC
Laboratorni abnormality
Ocni projevy

Renalni projevy
Hepatalni projevy
Hematologické projevy
CNS projevy

Infekce - TBC

Opozdéna infuzni reakce
Bolesti hlavy
Hematologické malignity
Ostatni

Celkovy pocet pacientt: 4 752

Median délky sledovani (v letech): 4,0

Pacientoroky: 24 928,7

NezZadouci prihody — vSechny

6 228 (249,8)
3219 (129,1)
234 (9,4)
216 (8,7)
158 (6,3)
156 (6,3)
128 (5,1)
122 (4,9)
111 (4,5)
83 (3,3)
82 (3,3)
54 (2,2)
52 (2,1)
47 (1,9)
44 (1,8)
40 (1,6)
26 (1,0)
22(0,9)
19 (0,8)
15 (0,6)
7(0,3)
1393 (55,9)

Typ NP N (/1000 pacientorok)

Nezadouci prihody — zavazné

Celkem 1174 (47,1)
Infekce 232 (9,3)
Kardiovaskularni projevy 144 (5,8)
Tumory 112 (4,5)
GIT projevy 50 (2,0)
Alergicka infuzni reakce 32(1,3)
Neurologické projevy 27 (1,1)
Infekce - TBC 22 (0,9)
Alergicka reakce 16 (0,6)
CNS projevy 16 (0,6)
Renalni projevy 15 (0,6)
Kozni projevy 14 (0,6)
Hematologické projevy 8(0,3)
Hematologické malignity 7 (0,3)
Hepatalni projevy 6(0,2)
Oc¢ni projevy 6(0,2)
Opozdénd infuzni reakce 5(0,2)
Alergicka reakce lokalni 2(0,1)
Laboratorni abnormality 2(0,1)
Bolesti hlavy 1(0,0)
Ostatni 457 (18,3)
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Bezpecnost biologické/cilené I1écby:
vyskyt nezadoucich prihod

Pacienti pri zacatku Iécby v MDA

dle DAS28-ESR

. Clinic

T

al Register

N =414

Celkovy pocet pacientl: 414

Median délky sledovani (v letech): 2,1

Pacientoroky: 1 513,8

NezZadouci prihody — vSechny

Typ NP N (/1000 pacientorok)

Celkem 360 (237,8)
Infekce 211 (139,4)
Alergicka reakce lokalni 15 (9,9)
Kardiovaskularni projevy 9(5,9)
Kozni projevy 9(5,9)
GIT projevy 7 (4,6)
Alergicka reakce 6 (4,0)
Alergicka infuzni reakce 5(3,3)
Tumory 5(3,3)
Hepatalni projevy 4(2,6)
Latentni TBC 3(2,0)
Neurologické projevy 3(2,0)
Ocni projevy 2(1,3)
Opozdéna infuzni reakce 2(1,3)
Bolesti hlavy 1(0,7)
Ostatni 78 (51,5)

Nezadouci prihody — zavainé

Typ NP N (/1000 pacientorok)

Celkem 56 (37,0)
Infekce 11 (7,3)
Tumory 5(3,3)
Kardiovaskularni projevy 4(2,6)
GIT projevy 3(2,0)
Alergicka infuzni reakce 1(0,7)
Alergicka reakce 1(0,7)
Alergicka reakce lokalni 1(0,7)
Hepatalni projevy 1(0,7)
KozZni projevy 1(0,7)
Ocni projevy 1(0,7)
Ostatni 27 (17,8)

iba



Bezpecnost biologické/cilené I1écby:

vyskyt nezadoucich prihod

Pacienti pri zacatku Iécby v HDA

dle DAS28-ESR

T

N=4318

Typ NP N (/1000 pacientorok)

Celkem

Infekce
Kardiovaskularni projevy
Kozni projevy

Alergicka reakce

GIT projevy

Tumory

Alergicka reakce lokalni
Alergicka infuzni reakce
Neurologické projevy
Latentni TBC
Laboratorni abnormality
Ocni projevy

Renalni projevy
Hematologické projevy
Hepatalni projevy

CNS projevy

Infekce - TBC

Opozdéna infuzni reakce
Bolesti hlavy
Hematologické malignity
Ostatni

Celkovy pocet pacientt: 4 318

Median délky sledovani (v letech): 4,2

Pacientoroky: 23 367,0

NezZadouci prihody — vSechny

5 859 (250,7)
3002 (128,5)
225 (9,6)
207 (8,9)
152 (6,5)
149 (6,4)
123 (5,3)
107 (4,6)
106 (4,5)
80 (3,4)
79 (3,4)
54 (2,3)
50 (2,1)
47 (2,0)
40 (1,7)
40 (1,7)
26 (1,1)
22(0,9)
17 (0,7)
14 (0,6)
7(0,3)
1312 (56,1)

Typ NP N (/1000 pacientorok)

Celkem

Infekce
Kardiovaskularni projevy
Tumory

GIT projevy

Alergicka infuzni reakce
Neurologické projevy
Infekce - TBC

CNS projevy

Alergicka reakce
Renalni projevy

Kozni projevy
Hematologické projevy
Hematologické malignity
Hepatalni projevy

Oc¢ni projevy

Opozdéna infuzni reakce
Laboratorni abnormality
Alergicka reakce lokalni
Bolesti hlavy

Ostatni

Nezadouci prihody — zavazné

1114 (47,7)

220 (9,4)
140 (6,0)
107 (4,6)
47 (2,0)
31(1,3)
27 (1,2)
22(0,9)
16 (0,7)
15 (0,6)
15 (0,6)
13 (0,6)
8(0,3)
7(0,3)
5(0,2)
5(0,2)
5(0,2)
2(0,1)
1(0,0)
1(0,0)

427 (18,3)

Clinical Register
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