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Přehled všech preparátů v ATTRA-AS

Preparát
Mechanismus 

účinku
První záznam
v ATTRA-AS 

Celkem pacientů
(% ȊŜ ǾǑŜŎƘ Ǿ !¢¢w!ύ

1. linie 
(% Ȋ ƭŞőŜƴȇŎƘ ŘŀƴȇƳ 
ǇǊŜǇŀǊłǘŜƳύ

Switch 
(% Ȋ ƭŞőŜƴȇŎƘ ŘŀƴȇƳ 
ǇǊŜǇŀǊłǘŜƳύ

Aktuálně léčeno 
pacientů 

(% ȊŜ ǾǑŜŎƘ v ATTRA)

1. linie 
ό҈ Ȋ ƭŞőŜƴȇŎƘ 

ŘŀƴȇƳ ǇǊŜǇŀǊłǘŜƳύ

Switch 
(% Ȋ ƭŞőŜƴȇŎƘ 

ŘŀƴȇƳ ǇǊŜǇŀǊłǘŜƳύ

Enbrel
(etanercept) 

inhibitory tumor 
ƴŜƪǊƻǘƛȊǳƧƝŎƝƘƻ ŦŀƪǘƻǊǳ ŀƭŦŀ 

(TNF-ʰύ
2002 766 (31,8 %) 516 (67,4 %) 250 (32,6 %) 451 (21,7 %) 306 (67,8 %) 145 (32,2 %)

Remicade
(infliximab) 

inhibitory tumor 
ƴŜƪǊƻǘƛȊǳƧƝŎƝƘƻ ŦŀƪǘƻǊǳ ŀƭŦŀ 

(TNF-ʰύ
2002 508 (21,1 %) 431 (84,8 %) 77 (15,2 %) 175 (8,4 %) 157 (89,7 %) 18 (10,3 %)

Humira
(adalimumab) 

inhibitory tumor 
ƴŜƪǊƻǘƛȊǳƧƝŎƝƘƻ ŦŀƪǘƻǊǳ ŀƭŦŀ 

(TNF-ʰύ
2006 1 120 (46,5 %) 868 (77,5 %) 252 (22,5 %) 758 (36,4 %) 607 (80,1 %) 151 (19,9 %)

Simponi
(golimumab) 

inhibitory tumor 
ƴŜƪǊƻǘƛȊǳƧƝŎƝƘƻ ŦŀƪǘƻǊǳ ŀƭŦŀ 

(TNF-ʰύ
2010 543 (22,5 %) 325 (59,9 %) 218 (40,1 %) 386 (18,6 %) 256 (66,3 %) 130 (33,7 %)

Remsima
(infliximab)

inhibitory tumor 
ƴŜƪǊƻǘƛȊǳƧƝŎƝƘƻ ŦŀƪǘƻǊǳ ŀƭŦŀ 

(TNF-ʰύ
2013 192 (8,0 %) 116 (60,4 %) 76 (39,6 %) 165 (7,9 %) 94 (57,0 %) 71 (43,0 %)

Cimzia
(certolizumab pegol) 

inhibitory tumor 
ƴŜƪǊƻǘƛȊǳƧƝŎƝƘƻ ŦŀƪǘƻǊǳ ŀƭŦŀ 

(TNF-ʰύ
2014 123 (5,1 %) 41 (33,3 %) 82 (66,7 %) 88 (4,2 %) 35 (39,8 %) 53 (60,2 %)

Inflectra
(infliximab)

inhibitory tumor 
ƴŜƪǊƻǘƛȊǳƧƝŎƝƘƻ ŦŀƪǘƻǊǳ ŀƭŦŀ 

(TNF-ʰύ
2014 50 (2,1 %) 25 (50,0 %) 25 (50,0 %) 41 (2,0 %) 17 (41,5 %) 24 (58,5 %)

Benepali
(etanercept) 

inhibitory tumor 
ƴŜƪǊƻǘƛȊǳƧƝŎƝƘƻ ŦŀƪǘƻǊǳ ŀƭŦŀ 

(TNF-ʰύ
2016 16 (0,7 %) 5 (31,3 %) 11 (68,8 %) 16 (0,8 %) 5 (31,3 %) 11 (68,8 %)



!ƴŀƭȅǘƛŎƪł ȊǇǊłǾŀ ȊǇǊŀŎƻǾłǾł Řŀǘŀ ƻ ƭŞőōŠ ŀƴƪȅƭƻȊǳƧƝŎƝ ǎǇƻƴŘȅƭƛǘƛŘȅ ōƛƻƭƻƎƛŎƪȇƳƛ ǇǊŜǇŀǊłǘȅΦ ± ǇǊǾƴƝ őłǎǘƛ 
ǊŜǇƻǊǘǳ ƧŜ ǇǌŜŘǎǘŀǾŜƴ őŀǎƻǾȇ ǾȇǾƻƧ ȊƻōǊŀȊǳƧƝŎƝ ƪǳƳǳƭŀǘƛǾƴƝ Ǉƻőǘȅ ǇŀŎƛŜƴǘǻΣ ǳ ƴƛŎƘȌ ōȅƭŀ ȊŀƘłƧŜƴŀ ōƛƻƭƻƎƛŎƪł 
ƭŞőōŀΣ ŀ ǇŀŎƛŜƴǘǻΣ ƪǘŜǌƝ ōȅƭƛ Ǿ ŘŀƴŞƳ őŀǎƻǾŞƳ ōƻŘŠ ƭŞőŜƴƛΦ 5ƻǎǘłǾłƳŜ ǘŀƪ ƻōǊŀȊ ƻ ǾȇǾƻƧƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƪŞ ƭŞőōȅ 
ŀƴƪȅƭƻȊǳƧƝŎƝ ǎǇƻƴŘȅƭƛǘƛŘȅ ƻŘ Ǌƻƪǳ нллн Ǉƻ ǎƻǳőŀǎƴƻǎǘΦ 5ŀǘŀ Ǿ ǘŞǘƻ őłǎǘƛ ƴŜƧǎƻǳ ƴƛƧŀƪ ŦƛƭǘǊƻǾłƴŀ ƴŀ ȊłƪƭŀŘŠ 
ǾŀƭƛŘŀőƴƝŎƘ ƪǊƛǘŞǊƛƝ όȊŀǌŀȊŜƴƛ Ƨǎƻǳ ǾǑƛŎƘƴƛ ǇŀŎƛŜƴǘƛΣ ƪǘŜǌƝ ƳŀƧƝ ǇǊƻƪŀȊŀǘŜƭƴȇ ȊłȊƴŀƳ ƻ ȊŀƘłƧŜƴƝκȊŀǌŀȊŜƴƝ 

ƴŀ ōƛƻƭƻƎƛŎƪƻǳ ƭŞőōǳ ǎŜ ȊƴłƳȇƳ ŘŀǘŜƳύΦ

Část 1. 
Historický vývoj a aktuální situace v léčbě ankylozující 

spondylitidy
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Počet pacientů se záznamem o zahájení léčby v ATTRA-AS

Datum (rok)

2 409

Celkový počet pacientů: 2 409
aŜŘƛłƴ Řƻōȅ ǎƭŜŘƻǾłƴƝ όрΦΤ фрΦ ǇŜǊŎΦύΥ 4,0 (0,3; 10,9) let 
{ƻǳƘǊƴƴł Řƻōŀ ǎƭŜŘƻǾłƴƝΥ 11 234,6 pacientoroků

[Şőōŀadalimumabem (Humira): 1 120
aŜŘƛłƴ Řƻōȅ ǎƭŜŘƻǾłƴƝ όрΦΤ фрΦ ǇŜǊŎΦύΥ 2,5 (0,2; 8,5) let
{ƻǳƘǊƴƴł Řƻōŀ ǎƭŜŘƻǾłƴƝΥ3 692,8 pacientoroků

[Şőōŀetanerceptem (Enbrel): 766
aŜŘƛłƴ Řƻōȅ ǎƭŜŘƻǾłƴƝ όрΦΤ фрΦ ǇŜǊŎΦύΥ 3,9 (0,2; 10,7) let
{ƻǳƘǊƴƴł Řƻōŀ ǎƭŜŘƻǾłƴƝΥ3 471,6 pacientoroků

[Şőōŀinfliximabem (Remicade): 508
aŜŘƛłƴ Řƻōȅ ǎƭŜŘƻǾłƴƝ όрΦΤ фрΦ ǇŜǊŎΦύΥ 4,1 (0,2; 11,6) let 
{ƻǳƘǊƴƴł Řƻōŀ ǎƭŜŘƻǾłƴƝΥ2 363,7 pacientoroků

[Şőōŀgolimumabem (Simponi): 543
aŜŘƛłƴ Řƻōȅ ǎƭŜŘƻǾłƴƝ όрΦΤ фрΦ ǇŜǊŎΦύΥ 2,3 (0,1; 5,4) let
{ƻǳƘǊƴƴł Řƻōŀ ǎƭŜŘƻǾłƴƝΥ1 326,7 pacientoroků

[Şőōŀcertolizumabem (Cimzia): 123
aŜŘƛłƴ Řƻōȅ ǎƭŜŘƻǾłƴƝ όрΦΤ фрΦ ǇŜǊŎΦύΥ 1,0 (0,1; 2,3) let
{ƻǳƘǊƴƴł Řƻōŀ ǎƭŜŘƻǾłƴƝΥ130,8 pacientoroků

2 3
39

144
222

375

916

1 054

1 220

1 424

1 658

1 906

Ç K datu 1. 1. 2017 bylo v registru ATTRA-AS celkem 2 409 pacientů 
ǎŜ ȊłȊƴŀƳŜƳ ƻ ȊŀƘłƧŜƴƝ ōƛƻƭƻƎƛŎƪŞ ƭŞőōȅΦ 

Ç± ǳǇƭȅƴǳƭŞƳ ŘǾƻǳƭŜǘŞƳ ƻōŘƻōƝ ƧŜ ǾƛŘƛǘŜƭƴȇ ƴłǊǻǎǘ Ǉƻőǘǳ ƭŞőŜƴȇŎƘ 
ǇŀŎƛŜƴǘǻΣ ǇǊǻƳŠǊƴŠ ǎŜ ƧŜŘƴł ƻ 256 pacientů za rok.

[Şőōŀinfliximabem (Remsima): 192
aŜŘƛłƴ Řƻōȅ ǎƭŜŘƻǾłƴƝ όрΦΤ фрΦ ǇŜǊŎΦύΥ 0,9 (0,1; 2,7) let
{ƻǳƘǊƴƴł Řƻōŀ ǎƭŜŘƻǾłƴƝΥ209,0 pacientoroků

[Şőōŀinfliximabem (Inflectra): 50
aŜŘƛłƴ Řƻōȅ ǎƭŜŘƻǾłƴƝ όрΦΤ фрΦ ǇŜǊŎΦύΥ 0,5 (0,1; 2,2) let
{ƻǳƘǊƴƴł Řƻōŀ ǎƭŜŘƻǾłƴƝΥ37,8 pacientoroků

632

Trend od 12/14:
+ 256 pac / rok

2 176

Přehled počtu záznamů v registru ATTRA-AS

[Şőōŀetanerceptem (Benepali): 16
aŜŘƛłƴ Řƻōȅ ǎƭŜŘƻǾłƴƝ όрΦΤ фрΦ ǇŜǊŎΦύΥ 0,1 (0,0; 0,2) let
{ƻǳƘǊƴƴł Řƻōŀ ǎƭŜŘƻǾłƴƝΥ2,0 pacientoroků
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Datum (rok)

2 080

1 2
37

135

342

582

836
923

1 059

1 221

1 428

1 652

Ç K datu 1. 1. 2017 bylo v registru ATTRA-!{ ŀƪǘǳłƭƴŠ ƭŞőŜƴƻ 
ōƛƻƭƻƎƛŎƪƻǳ ƭŞőōƻǳ ŎŜƭƪŜƳ 2 080 pacientů. 

Ç ± ǳǇƭȅƴǳƭŞƳ ŘǾƻǳƭŜǘŞƳ ƻōŘƻōƝ ƧŜ ǾƛŘƛǘŜƭƴȇ ƴłǊǻǎǘ Ǉƻőǘǳ ŀƪǘǳłƭƴŠ 
ƭŞőŜƴȇŎƘ ǇŀŎƛŜƴǘǻΣ ǇǊǻƳŠǊƴŠ ǎŜ ƧŜŘƴł ƻ 220 pacientů za rok.

Počet aktuálně léčených pacientů v ATTRA-AS

208

Aktuálně léčeno pacientů: 2 080

!ƪǘǳłƭƴŠ ƭŞőŜƴƻ adalimumabem (Humira):
758 (36,4 %)

!ƪǘǳłƭƴŠ ƭŞőŜƴƻ etanerceptem (Enbrel):
451 (21,7 %)

!ƪǘǳłƭƴŠ ƭŞőŜƴƻ infliximabem (Remicade):
175 (8,4 %)

!ƪǘǳłƭƴŠ ƭŞőŜƴƻ golimumabem (Simponi):
386 (18,6 %)

!ƪǘǳłƭƴŠ ƭŞőŜƴƻ certolizumabem (Cimzia):
88 (4,2 %)

!ƪǘǳłƭƴŠ ƭŞőŜƴƻ infliximabem (Remsima):
165 (7,9 %)

!ƪǘǳłƭƴŠ ƭŞőŜƴƻ infliximabem (Inflectra):
41 (2,0 %)

1 878

Trend od 12/14:
+ 220 pac / rok

Přehled počtu aktuálně léčených pacientů v registru ATTRA-AS

!ƪǘǳłƭƴŠ ƭŞőŜƴƻ etanerceptem (Benepali):
16 (0,8 %)



Centrum
Celkem léčeno pacientů 

όǇƻŘƝƭ ŎŜƴǘǊŀ ƴŀ ŎŜƭŞ ŘŀǘŀōłȊƛύ

Celkem 2 409

010 -w¨ tǊŀƘŀ 682

350 -wŜǾƳŀǘƻƭƻƎƛŜ ~ƝǊƻǾł hǎǘǊŀǾŀ180

230 - FNUSA 153

030 -Cb tƭȊŜƶ 151

040 - FN Olomouc 116

050 - Bormed 113

060 -Cb IǊŀŘŜŎ YǊłƭƻǾŞ 100

270 - Jihlava 85

400 - Chomutov 85

080 - FN Brno 80

090 - MEDIPONT PLUS 76

220 -¦ƘŜǊǎƪŞ IǊŀŘƛǑǘŠ 74

300 - FN Motol 57

700 - ARTHROMED Pardubice 57

250 -wŜǾƳŀǘƻƭƻƎƛŜ aŀǊƛłƴǎƪŞ [łȊƴŠ ǎΦǊΦƻΦ50

200 -.Ǌǳƴǘłƭ 48

020 - FTN Praha 45

130 -YǊƻƳŠǌƝȌ 40

070 - Liberec 37

100 -½ƭƝƴ - PV-MEDICAL s.r.o. 33

190 - Sokolov 31

650 - L.K.N. ARTHROCENTRUM, s.r.o. 30

210 -¨ǎǘƝ ƴŀŘ [ŀōŜƳ - Masarykova nemocnice 26

600 - FN Ostrava 22

215 -¨ǎǘƝ ƴŀŘ [ŀōŜƳ - EUC Klinika s.r.o 16

620 - REDIAMB s.r.o. 10

750 - ARTMEDI UPD s.r.o. 8

240 - Revmacentrum MUDr. Mostera, s.r.o. 4

28,3%

7,5%

6,4%

6,3%

4,8%

4,7%

4,2%

3,5%

3,5%

3,3%

3,2%

3,1%

2,4%

2,4%

2,1%

2,0%

1,9%

1,7%

1,5%

1,4%

1,3%

1,2%

1,1%

0,9%

0,7%

0,4%

0,3%

0,2%

Centrum
Aktuálně léčeno pacientů 
όǇƻŘƝƭ ŎŜƴǘǊŀ ƴŀ ŎŜƭŞ ŘŀǘŀōłȊƛύ

Celkem 2 080

010 -w¨ tǊŀƘŀ 621

350 -wŜǾƳŀǘƻƭƻƎƛŜ ~ƝǊƻǾł hǎǘǊŀǾŀ122

230 - FNUSA 136

030 -Cb tƭȊŜƶ 126

040 - FN Olomouc 102

050 - Bormed 106

060 -Cb IǊŀŘŜŎ YǊłƭƻǾŞ 84

270 - Jihlava 72

400 - Chomutov 72

080 - FN Brno 71

090 - MEDIPONT PLUS 65

220 -¦ƘŜǊǎƪŞ IǊŀŘƛǑǘŠ 65

300 - FN Motol 51

700 - ARTHROMED Pardubice 47

250 -wŜǾƳŀǘƻƭƻƎƛŜ aŀǊƛłƴǎƪŞ [łȊƴŠ ǎΦǊΦƻΦ41

200 -.Ǌǳƴǘłƭ 39

020 - FTN Praha 38

130 -YǊƻƳŠǌƝȌ 38

070 - Liberec 31

100 -½ƭƝƴ - PV-MEDICAL s.r.o. 28

190 - Sokolov 25

650 - L.K.N. ARTHROCENTRUM, s.r.o. 29

210 -¨ǎǘƝ ƴŀŘ [ŀōŜƳ - Masarykova nemocnice22

600 - FN Ostrava 20

215 -¨ǎǘƝ ƴŀŘ [ŀōŜƳ - EUC Klinika s.r.o 16

620 - REDIAMB s.r.o. 8

750 - ARTMEDI UPD s.r.o. 1

240 - Revmacentrum MUDr. Mostera, s.r.o. 4

29,9%

5,9%

6,5%

6,1%

4,9%

5,1%

4,0%

3,5%

3,5%

3,4%

3,1%

3,1%

2,5%

2,3%

2,0%

1,9%

1,8%

1,8%

1,5%

1,3%

1,2%

1,4%

1,1%

1,0%

0,8%

0,4%

0,0%

0,2%

Počty pacientů v jednotlivých centrech



5ǊǳƘł őłǎǘ ȊǇǊłǾȅ ȊǇǊŀŎƻǾłǾł Řŀǘŀ ǇŀŎƛŜƴǘǻ ŀ ȊŀōȇǾł ǎŜ ǾȅǇƭƴŠƴƻǎǘƝ ƪƭƝőƻǾȇŎƘ ǎƭŜŘƻǾŀƴȇŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊǻ 
Ǿ ŘŀǘŀōłȊƛΣ ǎǘŀƴƻǾǳƧŜ ȊłƪƭŀŘƴƝ ŀƴŀƭȅǘƛŎƪł ǾŀƭƛŘŀőƴƝ ƪǊƛǘŞǊƛŀ ŀ ǇǌŜŘƪƭłŘł ǎǘǊŀǘƛŦƛƪŀŎƛ ǇŀŎƛŜƴǘǻ ŘƭŜ ƳƻȌƴƻǎǘƝ ǾȅǳȌƛǘƝ 
ƧŜƧƛŎƘ ȊłȊƴŀƳǻ ǇǊƻ ŀƴŀƭȇȊǳ ƘƭŀǾƴƝŎƘ ŎƝƭƻǾȇŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊǻ ƘƻŘƴƻŎŜƴƝ όǾ ƻōŜŎƴŞ ǊƻǾƛƴŠ ǎŜ ƧŜŘƴł ȊŜƧƳŞƴŀ 

ƻ ƘƻŘƴƻŎŜƴƝ ŜŦŜƪǘƛǾƛǘȅ ŀ ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƪŞ ƭŞőōȅ ǇŀŎƛŜƴǘǻ ǎ ŀƴƪȅƭƻȊǳƧƝŎƝ ǎǇƻƴŘȅƭƛǘƛŘƻǳύΦ

Část 2. 
Validace souboru pacientů



Validace vstupních záznamů (N = 2 039):
Ç Wŀƪƻ ǾŀƭƛŘŀőƴƝ ƪǊƛǘŞǊƛǳƳ ǇǊƻ ŘŀƭǑƝ ƘƻŘƴƻŎŜƴƝ ŜŦŜƪǘƛǾƛǘȅ ŀ ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƛ ƭŞőōȅ Ǿ !¢¢w!-!{ ƧŜ ȊǾƻƭŜƴŀ ǾȅǇƭƴŠƴƻǎǘ ȊłƪƭŀŘƴƝŎƘ ǾǎǘǳǇƴƝŎƘ 
ƛƴŦƻǊƳŀŎƝ ƻ ǇŀŎƛŜƴǘƻǾƛ ŀ ǳƪŀȊŀǘŜƭǻ ƘƻŘƴƻǘƝŎƝŎƘ ŀƪǘƛǾƛǘǳ ƻƴŜƳƻŎƴŠƴƝΥ

VPohlaví
VDatum narození
VDatum diagnózy AS
VLéčba glukokortikoidy v minulosti
VLéčba sDMARD v minulosti
VSedimentace erytrocytů (FW)
VC-reaktivní protein (CRP)
VBASDAI

Validní vstupní záznamy

Nevalidní vstupní záznamy

Ç ± ƪƻƳǇƭŜǘƴƝƳ ŘŀǘƻǾŞƳ ǎƻǳōƻǊǳ ǇŀŎƛŜƴǘǻ Ǿ ǊłƳŎƛ ǊŜƎƛǎǘǊǳ !¢¢w!-!{ όb Ґ н плфύ ōȅƭƻ ƛŘŜƴǘƛŦƛƪƻǾłƴƻ м лоф όупΣс ҈ύ ŘƻǎǇŠƭȇŎƘ ǇŀŎƛŜƴǘǻ 
ǾƘƻŘƴȇŎƘ ǇǊƻ ƘƻŘƴƻŎŜƴƝ ŜŦŜƪǘƛǾƛǘȅ ŀ ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƛ ƭŞőōȅ Ǿ ƛƴŘƛƪŀŎƛ ŀƴƪȅƭƻȊǳƧƝŎƝ ǎǇƻƴŘȅƭƛǘƛŘȅΦ bŀ ȊłƪƭŀŘŠ ǾŀƭƛŘŀőƴƝŎƘ ƪǊƛǘŞǊƛƝ ǾyplƴŠƴƻǎǘƛ 
ǾǎǘǳǇƴƝŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊǻ ōȅƭƻ ǇǊƻ ŘŀƭǑƝ ŀƴŀƭȇȊȅ ǾȅōǊłƴƻ celkem 1 642όулΣр ҈ύ ǇŀŎƛŜƴǘǻΦ

Dospělí pacienti s diagnózou AS
2 039 (84,6 %)

N = 2 409

80,5%

19,5%

Neanalyzovaná data: 370

Validní dospělí pacienti 
s diagnózou AS
1 642 (80,5 %)

ÅDětští pacienti(s diagnózou ve věku ≤ 16 let): 104
ÅNon-radiografická axiální spondylartritida*:154
ÅPacienti léčeni před vstupem do registru ATTRA: 112

Validace souboru pacientů

* Analyzováni samostatně v příloze.



¢ǌŜǘƝ őłǎǘ ǎŜ ǾŠƴǳƧŜ ȊłƪƭŀŘƴƝƳǳ ǇƻǇƛǎǳ ǎƻǳōƻǊǳ ǇŀŎƛŜƴǘǻ ƭŞőŜƴȇŎƘ ōƛƻƭƻƎƛŎƪȇƳƛ ǇǊŜǇŀǊłǘȅΦ WŜŘƴł ǎŜ ǇƻǳȊŜ 
ƻ ŘƻǎǇŠƭŞ ǇŀŎƛŜƴǘȅ ǎ ŘƛŀƎƴƽȊƻǳ ŀƴƪȅƭƻȊǳƧƝŎƝ ǎǇƻƴŘȅƭƛǘƛŘȅΣ ƪǘŜǌƝ ǎǇƭƶǳƧƝ ŀƴŀƭȅǘƛŎƪł ǾŀƭƛŘŀőƴƝ ƪǊƛǘŞǊƛŀ ŀ ƧŜ ǳ ƴƛŎƘ 
ȊƴłƳŀ ƪƻƳǇƭŜǘƴƝ ƛƴŦƻǊƳŀŎŜ ƻ ȊŀƘłƧŜƴƝ ƭŞőōȅΦ tǊŜȊŜƴǘƻǾłƴȅ Ƨǎƻǳ ȊłƪƭŀŘƴƝ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊƛǎǘƛƪȅ ǇŀŎƛŜƴǘǻ όǇƻƘƭŀǾƝΣ ǾŠƪΣ 
ŘŞƭƪŀ ǘǊǾłƴƝ ƻƴŜƳƻŎƴŠƴƝ Ǿ ŘƻōŠ ȊŀƘłƧŜƴƝ ƭŞőōȅύΣ ǇǌŜŘŎƘƻȊƝ ƭŞőōŀ όƎƭǳƪƻƪƻǊǘƛƪƻƛŘȅΣ ǎ5a!w5Σ ōƛƻƭƻƎƛŎƪł ƭŞőōŀύΣ 

ƪƻƳŜŘƛƪŀŎŜ Ǉǌƛ ȊŀƘłƧŜƴƝ ƭŞőōȅ ŀ ōŀȊłƭƴƝ ǎǘŀǾ ǇŀŎƛŜƴǘŀ Ǿ ǎƻǳǾƛǎƭƻǎǘƛ ǎ ƻƴŜƳƻŎƴŠƴƝƳ 
(HLA-.нт ǇƻȊƛǘƛǾƛǘŀΣ ǇƻǎǘƛȌŜƴƝ ƪƭƻǳōǻ ŀ ŀƪǘƛǾƛǘŀ ƻƴŜƳƻŎƴŠƴƝύΦ

Část 3. 
Základní charakteristika pacientů léčených biologickými 

preparáty
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Věk při zahájení léčby

(v letech)

Celkem 
(N = 1 642)

Ženy 
(N = 435)

Muži 
(N = 1 207)

Věk při diagnóze AS
(v letech)

Průměr±SD 32ҕ10 34ҕ10 32ҕ10

Medián (5.; 95. perc.) 31 (19; 51) 32 (19; 51) 30 (19; 51)

Trvání onemocnění AS 
(v letech)

Průměr±SD 8ҕ8 7ҕ8 8ҕ7

Medián (5.; 95. perc.) 6 (0; 23) 5 (0; 23) 6 (0; 23)

Věk při zahájení léčby 
(v letech)

Průměr±SD 40ҕ11 41ҕ11 40ҕ11

Medián (5.; 95. perc.) 38 (25; 60) 40 (25; 61) 38 (25; 60)

Ženy

Muži

N = 1 642

Demografická charakteristika pacientů

15%



N=41,3%

58,7%

Glukokortikoidy Ano

Ne

100%

Biologická léčba
Žádná BL v minulosti

1 biologický preparát

2 biologické preparáty

3+ biologických preparátů

28,6%

52,4%

13,8%

4,2%
0,8% 0,2%

0%

10%

20%
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40%

50%

60%

0 1 2 3 4 5

Počet a zastoupení sDMARD preparátů v minulosti
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(
%
)

Počet různých sDMARD předcházejících zahájení léčby v ATTRA

67,1%

17,7%

5,5%

2,4%

2,0%

0,5%

0,4%

1,0%

0% 50% 100%

Sulfasalazin

aŜǘƻǘǊŜȄłǘ

Leflunomid

Soli zlata

Antimalarika

Azathioprin

Cyklosporin

WƛƴŞ

Podíl pacientů (%)

Hodnoceni jsou pouze 
pacienti léčení svým 
prvním preparátem 
biologické léčby.

N = 1 642

Předchozí medikace pacientů



55,3%

21,3%

10,9%

5,7%

4,5%

0,7%

1,5%

0% 50% 100%

[Şőōŀ ōŜȊ ǎ5a!w5

Sulfasalazin

aŜǘƻǘǊŜȄłǘ

Metotrexat+Sulfasalazin

Leflunomid+Sulfasalazin

Leflunomid

hǎǘŀǘƴƝ ƪƻƳōƛƴŀŎŜ

44,7%

32,2%

17,4%

6,0%

0,4%

0,2%

0,1%

0,1%

0,1%

19,0%

13,9%

5,2%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Jakýkoli sDMARD

Sulfasalazin

Metotrexát

Leflunomid

Azathioprin

Cyklosporin

Chlorochin

Hydroxychlorochin

Aurothiomalát

Jakékoli glukokortikoidy

Medrol

Prednison

Komedikace Podíl pacientů (%)Kombinace sDMARD

Preparát N (%)

Humira (adalimumab) 669 (40,7 %)

Enbrel (etanercept) 314 (19,1 %)

Simponi (golimumab) 260 (15,8 %)

Remicade (infliximab) 257 (15,7 %)

První biologický preparát

Preparát N (%)

Remsima (infliximab) 93 (5,7 %)

Cimzia (certolizumab pegol) 28 (1,7 %)

Inflectra (infliximab) 18 (1,1 %)

Benepali (etanercept) 3 (0,2 %)

Podíl pacientů (%)

N = 1 642

První biologický preparát a komedikace při zahájení léčby



Průměr ҕSD
Medián

(5.; 95. perc.)
% pacientů 

nad normou1)

Sedimentace erytrocytů 
(mm/h)

34,0ҕ20,1
31,0

(7,0; 73,0)
84,5 %

C-reaktivní protein 
(mg/l)

25,7ҕ21,9
20,1

(3,3; 66,0)
82,1 %

Počet oteklých kloubů 
(n/28)

1,4ҕ3,3
0,0

(0,0; 8,0)
-

BASDAI 6,4ҕ1,7
6,5

(3,6; 8,8)
-

1) Horní hranice normy pro sedimentaci erytrocytů je stanovena na 10 mm/h pro muže a 21 
mm/h pro ženy. Horní hranice normy pro C-reaktivní protein je 10 mg/l.

0%

10%

20%

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

BASDAI při zahájení léčby
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%
)

BASDAI

bƝȊƪł ŀƪǘƛǾƛǘŀ ƻƴŜƳƻŎƴŠƴƝ

6,8 %

Nízká aktivita onemocnění:
BASDAI < 4

Vysoká aktivita onemocnění:
.!{5!L җ п

32,3%

25,6%

41,1%

0,9%

HLA-B27 
pozitivita

8,0%

91,1%

0,9%

Postižení kloubů

Negativní

Pozitivní

Neznámo

Periferní forma AS
(postižení periferních kloubů)

Rizomelická forma AS
(postižení kořenových kloubů)

Axiální forma AS
(bez postižení kloubů)

Neznámo

±ȅǎƻƪł ŀƪǘƛǾƛǘŀ ƻƴŜƳƻŎƴŠƴƝ

93,2 %

N = 1 642

Hodnotící kritéria a aktivita onemocnění při zahájení léčby



9ŦŜƪǘƛǾƛǘŀ ǇǊǾƴƝ ōƛƻƭƻƎƛŎƪŞ ƭŞőōȅ ƧŜ ǇƻǎǳȊƻǾłƴŀ ƴŀ ȊłƪƭŀŘŠ ǎƴƝȌŜƴƝ ŀƪǘƛǾƛǘȅ ƻƴŜƳƻŎƴŠƴƝ ƘƻŘƴƻŎŜƴŞ ƛƴŘŜȄŜƳ 
.!{5!L ōŠƘŜƳ ŘǾƻǳƭŜǘŞ ǘŜǊŀǇƛŜΦ tǊƛƳłǊƴƝ ŎƝƭƻǾȇ ǇŀǊŀƳŜǘǊ ƘƻŘƴƻŎŜƴƝ ƧŜ Ǉŀƪ dosažení nízké aktivity 

onemocnění όŘŜŦƛƴƻǾŀƴŞ Ƨŀƪƻ .!{5!L ғ пύΦ {ƻǳőŀǎƴŠ ƧŜ ŀƴŀƭȅȊƻǾłƴŀ ǇǊŀǾŘŠǇƻŘƻōƴƻǎǘ ŘƭƻǳƘƻŘƻōŞƘƻ ǎŜǘǊǾłƴƝ 
ƴŀ ƭŞőōŠ ŀ ǘŀƪŞ ǎǿƛǘŎƘ Ȋ ǇǊǾƴƝƘƻ ŀ ȊŜ ǾǑŜŎƘ ǇǊŜǇŀǊłǘǻΦ 

Část 4. 
Výsledky léčby

(snížení BASDAI, dosažení nízké aktivity onemocnění, setrvání na léčbě)
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0 3 6 12 18 24
Doba od zahájení léčby (měsíce)

BASDAI Zahájení léčby 3 měsíce 6 měsíců 12 měsíců 18 měsíců 24 měsíců

Průměr ҕSD 6,4ҕ1,7 2,9ҕ2,1 2,5ҕ2,0 2,3ҕ2,0 2,3ҕ1,9 2,3ҕ2,0

Medián (5.; 95. perc.) 6,5 (3,6; 8,8) 2,7 (0,0; 6,6) 2,2 (0,0; 6,4) 1,9 (0,0; 6,5) 1,8 (0,0; 6,1) 1,8 (0,0; 6,4)

Počet pacientů ve sledování 
s vyplněným BASDAI

1 642 1 416 1 368 1 231 971 830

HDA: 
BASDAI җ п

Medián

75. percentil

25. percentil

5. percentil

95. percentilVývoj BASDAI skóre během dvou let léčby

N = 1 642

Účinnost biologické léčby:
Snížení BASDAI během dvou let léčby
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6,8%

72,2%
78,6% 82,5% 83,5% 82,8%

93,2%

27,8%
21,4%

17,5% 16,5% 17,2%
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Doba od zahájení léčby (měsíce)

Počet pacientů ve sledování 
s vyplněným BASDAI

Zahájení léčby 1 642

3 měsíce 1 416

6 měsíců 1 368

12 měsíců 1 231

18 měsíců 971

24 měsíců 830

0,7%

52,1% 56,0% 58,8% 57,6% 58,6%

6,2%

20,0%

22,6%
23,7% 25,7% 23,9%

93,2%

27,9%
21,4%

17,4% 16,6% 17,5%
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0 3 6 12 18 24

Doba od zahájení léčby (měsíce)

Aktivita onemocnění
dle BASDAI a CRP

CRP

BASDAI < 5 ≥ 5

< 4

≥ 4

Počet pacientů ve sledování 
s vyplněným BASDAI i CRP

Zahájení léčby 1 642

3 měsíce 1 403

6 měsíců 1 352

12 měsíců 1 222

18 měsíců 961

24 měsíců 817

Aktivita onemocnění dle BASDAI a CRPAktivita onemocnění dle BASDAI
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(
%
)N = 1 642

Účinnost biologické léčby:
Aktivita onemocnění dle BASDAI

Nízká aktivita onemocnění: 
BASDAI < 4

Vysoká aktivita onemocnění:
.!{5!L җ п
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Setrvání na 1. biologické léčbě a důvody ukončení
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(
%
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Doba od zahájení léčby (měsíce)

Bodový odhad

95% IS –dolní mez

95% IS –horní mez

Důvod ukončení léčby (N = 499) Počet (%)

Ztráta účinku όǎŜƪǳƴŘłǊƴƝ ǎŜƭƘłƴƝύ137 (24,2 %)

Vedlejší účinky/nežádoucí příhoda 130 (23,0 %)

NeúčinnostόǇǊƛƳłǊƴƝ ǎŜƭƘłƴƝύ89 (15,8 %)

Remise onemocnění 27 (4,8 %)

Pacient zemřel 6 (1,1 %)

Jiné 104 (18,4 %)

Neznámý 6 (1,1 %)

Podíl pacientů (%) Zahájení léčby 3 měsíce 6 měsíců 12 měsíců 18 měsíců 24 měsíců

Setrvání na léčbě 
(95% IS)

-
96,1

(95,1; 97,0)
92,2

(90,8; 93,5)
85,8

(84,0; 87,5)
81,5

(79,6; 83,4)
77,9

(75,8; 80,0)

Počet pacientů ve sledování1 642 1 529 1 446 1 285 1 116 997

Medián (95% IS):
95,4 (79,5; 111,3)

N = 1 642

Účinnost biologické léčby:
Setrvání na léčbě



Switch 
na:

Humira 
(adalimumab) 

Enbrel 
(etanercept) 

Simponi 
(golimumab) 

Remicade 
(infliximab) 

Remsima 
(infliximab) 

Cimzia 
(certolizumab 

pegol) 

Inflectra 
(infliximab)

Benepali 
(etanercept) 

Pokračují na 
léčbě 

preparátem 
bez switche

Ukončili 
léčbu 

preparátem 
bez switche

Celkem
Switch z:

Humira
(adalimumab) 

- 56 54 10 6 10 0 1 461 71 669

Enbrel 
(etanercept) 

46 - 14 14 3 3 0 1 187 46 314

Simponi 
(golimumab) 

10 13 - 4 2 7 1 1 208 14 260

Remicade 
(infliximab) 

28 42 39 - 16 2 1 0 104 25 257

Remsima 
(infliximab) 

5 4 1 0 - 0 1 1 78 3 93

Cimzia 
(certolizumab 

pegol) 
0 2 1 0 1 - 0 0 24 0 28

Inflectra 
(infliximab)

2 1 0 0 0 1 - 0 12 2 18

Benepali 
(etanercept) 

0 0 0 0 0 0 0 - 3 0 3

Celkem 91 118 109 28 28 23 3 4 1 077 161 1 642

Switch z prvního preparátu biologické léčby



Přehled všech switchů

Switch 
na:

Humira 
(adalimumab) 

Enbrel 
(etanercept) 

Simponi 
(golimumab) 

Remicade 
(infliximab) 

Remsima 
(infliximab) 

Cimzia 
(certolizumab 

pegol) 

Inflectra 
(infliximab)

Benepali 
(etanercept) 

Pokračují na 
léčbě 

preparátem 
bez switche

Ukončili 
léčbu 

preparátem 
bez switche

Celkem
Switch z:

Humira
(adalimumab) 

- 59 65 11 7 20 0 1 527 96 786

Enbrel 
(etanercept) 

61 - 23 17 6 12 0 3 275 62 459

Simponi 
(golimumab) 

16 29 - 5 5 17 1 1 283 39 396

Remicade 
(infliximab) 

32 43 45 - 19 6 1 0 113 31 290

Remsima 
(infliximab) 

5 4 1 0 - 0 1 1 114 5 131

Cimzia 
(certolizumab 

pegol) 
1 9 2 0 1 - 0 2 59 10 84

Inflectra 
(infliximab)

2 1 0 0 0 1 - 0 15 2 21

Benepali 
(etanercept) 

0 0 0 0 0 0 0 - 11 0 11

Celkem 117 145 136 33 38 56 3 8 1 397 245 2 178



¨őƛƴƴƻǎǘ ƭŞőōȅ ƧŜ Ǿ ǘŞǘƻ őłǎǘƛ ŘƻƭƻȌŜƴŀ ǇǊƻǎǘǌŜŘƴƛŎǘǾƝƳ ǎŜƪǳƴŘłǊƴƝŎƘ ŎƝƭƻǾȇŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊǻ Ƨŀƪƻ ȊƳŠƴŀ 
ǇǊłŎŜǎŎƘƻǇƴƻǎǘƛ όǇǌŜŘŜǾǑƝƳ ƻōƴƻǾŜƴƝ ǇǊłŎŜǎŎƘƻǇƴƻǎǘƛ ǳ ǇŀŎƛŜƴǘǻ ƛƴǾŀƭƛŘƴƝŎƘ őƛ ǇǊŀŎƻǾƴŠ ƴŜǎŎƘƻǇƴȇŎƘ 

ȊŜ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ŘǻǾƻŘǻύΣ ƘƻŘƴƻŎŜƴƝ ŦǳƴƪőƴƝƘƻ ǇƻǎǘƛȌŜƴƝ όI!v ƛƴŘŜȄύ ŀ ƪǾŀƭƛǘȅ ȌƛǾƻǘŀ 
όŘƻǘŀȊƴƝƪȅ 9ǳǊƻvƻƭ ŀ {C-36).

Část 5. 
Výsledky léčby

(práceschopnost, funkční postižení a kvalita života)
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3,7%
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12,4%
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Zahájení léčby

Neznámo

Plný invalidní důchod

Invalidita částečná

Nezaměstnanost 
ze zdravotních důvodů

Nemocenská

Starobní důchod

Mateřská dovolená

Student

Bez zaměstnání -
aktivní hledání práce

Práce na zkrácený 
úvazek

Práce na plný úvazek

Invalidita či pracovní 
neschopnost 
404 (24,6 %) 

Pracující či aktivně 
hledá práci 
1 059 (64,5 %) 
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Obnovení práceschopnosti pacientů 
invalidních či v pracovní neschopnosti

(N = 404)
Obnovení 
práceschopnosti 
během dvou let 
(95% IS):

45,5 %
(40,1; 50,9)%
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Ztráta 
práceschopnosti
během dvou let 
(95% IS):

14,3 %
(11,9; 16,6) %

Práceschopnost při zahájení léčby

Ztráta práceschopnosti pacientů 
pracujících či práci hledajících

(N = 1 059)

N = 1 642

Účinnost biologické léčby:
Práceschopnost pacientů



Vývoj HAQ skóre během dvou let léčby

H
A

Q

HAQ Zahájení léčby 3 měsíce 6 měsíců 12 měsíců 18 měsíců 24 měsíců

Průměr ҕSD 1,1ҕ0,5 0,7ҕ0,5 0,6ҕ0,6 0,6ҕ0,6 0,6ҕ0,5 0,6ҕ0,5

Medián (5.; 95. perc.) 1,1 (0,4; 2,1) 0,6 (0,0; 1,8) 0,6 (0,0; 1,8) 0,5 (0,0; 1,8) 0,5 (0,0; 1,6) 0,5 (0,0; 1,5)

Počet pacientů ve sledování 
s vyplněným HAQ

1 636 1 428 1 379 1 239 981 852

0
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2

3

0 3 6 12 18 24

0

1

2

3

Medián

75. percentil

25. percentil

5. percentil

95. percentil

Doba od zahájení léčby (měsíce)

N = 1 642

Účinnost biologické léčby:
Snížení HAQ během dvou let léčby



Vývoj EuroQol skóre během dvou let léčby

EuroQol Zahájení léčby 3 měsíce 6 měsíců 12 měsíců 18 měsíců 24 měsíců

Průměr ҕSD 0,30ҕ0,30 0,67ҕ0,27 0,69ҕ0,26 0,72ҕ0,24 0,72ҕ0,24 0,73ҕ0,23

Medián (5.; 95. perc.) 0,16 (-0,02; 0,80) 0,73 (0,05; 1,00) 0,73 (0,05; 1,00) 0,76 (0,09; 1,00) 0,76 (0,09; 1,00) 0,76 (0,16; 1,00)

Počet pacientů ve sledování 
s vyplněným EuroQol

1 637 1 420 1 367 1 233 979 848

E
u
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l

-0,5
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0,5

1,0

0 3 6 12 18 24

-0,5

Medián

75. percentil

25. percentil

5. percentil

95. percentil

Doba od zahájení léčby (měsíce)

N = 1 642

Účinnost biologické léčby:
Zvýšení kvality života (EuroQol) během dvou let léčby



Uveden je průměr ҕSD.

0

20
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80

100

Fyzický
stav (PF)

Celková
fyzická

schopnost
(RP)

Tělesná
bolest (BP)

Celkové
zdraví (GH)

Vitalita (VT)

Společenský
život (SF)

Emoční
stav (RE)

Duševní
zdraví (MH)

Dimenze
SF-36

Česká 
populace*

Zahájení 
léčby

12 měsíců 24 měsíců

PF 86,2 47ҕ21 70ҕ23 70ҕ23

RP 69,4 21ҕ29 56ҕ39 58ҕ40

BP 69,5 29ҕ15 62ҕ23 62ҕ23

GH 60,3 31ҕ18 48ҕ21 49ҕ21

VT 54,1 32ҕ17 55ҕ19 55ҕ19

SF 74,6 47ҕ23 74ҕ23 75ҕ22

RE 70,7 55ҕ40 74ҕ35 77ҕ34

MH 66,6 56ҕ19 71ҕ17 71ҕ16

Počet 
pacientů

- 1 616 1 203 811

Česká populace*

Zahájení léčby

12 měsíců

24 měsíců

Průměrné hodnocení dimenzí 
kvality života SF-36

* Zdeněk Sobotík. Zkušenosti 
spoužitím předběžné české verze 
amerického dotazníku o zdraví 
(SF36). Zdravotnictví vČR 1 –2 / 
1998, str. 50 –54

N = 1 642

Účinnost biologické léčby:
Zvýšení kvality života (dotazník SF-36)



¢ŀǘƻ őłǎǘ ȊǇǊłǾȅ ǳǾłŘƝ ŎŜƭƪƻǾȇ Ǿȇǎƪȅǘ ƴŜȌłŘƻǳŎƝŎƘ ǇǌƝƘƻŘ ǎŜ ȊŀƳŠǌŜƴƝƳ ƴŀ ȊłǾŀȌƴŞ ƴŜȌłŘƻǳŎƝ ǇǌƝƘƻŘȅΦ 
LƴŎƛŘŜƴŎŜ ƧŜ ǾȌŘȅ ǳǾŜŘŜƴŀ ǾŜ ǾȊǘŀƘǳ ƪ ŘŞƭŎŜ ǎƭŜŘƻǾłƴƝ ǇŀŎƛŜƴǘǻ ƴŀ ƭŞőōŠ όǾ ƧŜŘƴƻǘƪłŎƘ αǇŀŎƛŜƴǘƻǊƻƪǻάύΦ 

Část 6. 
Bezpečnost léčby



Medián délky sledování (v letech): 3,5

Počet pacientů: 1 642

Pacientoroky: 6 910,5

Typ NP N όκм ллл ǇŀŎƛŜƴǘƻǊƻƪǻύ

Celkem 1871 (270,7)

Infekce 1016 (147)

YƻȌƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ 114 (16,5)

hőƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ 85 (12,3)

GIT projevy 46 (6,7)

YŀǊŘƛƻǾŀǎƪǳƭłǊƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ36 (5,2)

!ƭŜǊƎƛŎƪł ǊŜŀƪŎŜ ƭƻƪłƭƴƝ31 (4,5)

[ŀǘŜƴǘƴƝ ¢./ 31 (4,5)

!ƭŜǊƎƛŎƪł ǊŜŀƪŎŜ 27 (3,9)

IŜǇŀǘłƭƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ 27 (3,9)

bŜǳǊƻƭƻƎƛŎƪŞ ǇǊƻƧŜǾȅ27 (3,9)

wŜƴłƭƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ 24 (3,5)

[ŀōƻǊŀǘƻǊƴƝ ŀōƴƻǊƳŀƭƛǘȅ22 (3,2)

!ƭŜǊƎƛŎƪł ƛƴŦǳȊƴƝ ǊŜŀƪŎŜ19 (2,7)

Tumory 19 (2,7)

Bolesti hlavy 16 (2,3)

IŜƳŀǘƻƭƻƎƛŎƪŞ ǇǊƻƧŜǾȅ10 (1,4)

CNS projevy 8 (1,2)

Infekce - TBC 8 (1,2)

hǇƻȌŘŠƴł ƛƴŦǳȊƴƝ ǊŜŀƪŎŜ4 (0,6)

Ostatní 301 (43,6)

Nežádoucí příhody - všechny

Typ NP N όκм ллл ǇŀŎƛŜƴǘƻǊƻƪǻύ

Celkem 216 (31,3)

Infekce 34 (4,9)

YŀǊŘƛƻǾŀǎƪǳƭłǊƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ19 (2,7)

Tumory 17 (2,5)

GIT projevy 10 (1,4)

YƻȌƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ 10 (1,4)

bŜǳǊƻƭƻƎƛŎƪŞ ǇǊƻƧŜǾȅ9 (1,3)

Infekce - TBC 8 (1,2)

wŜƴłƭƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ 6 (0,9)

!ƭŜǊƎƛŎƪł ƛƴŦǳȊƴƝ ǊŜŀƪŎŜ5 (0,7)

[ŀōƻǊŀǘƻǊƴƝ ŀōƴƻǊƳŀƭƛǘȅ5 (0,7)

IŜǇŀǘłƭƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ 4 (0,6)

!ƭŜǊƎƛŎƪł ǊŜŀƪŎŜ 3 (0,4)

hőƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ 3 (0,4)

IŜƳŀǘƻƭƻƎƛŎƪŞ ǇǊƻƧŜǾȅ2 (0,3)

!ƭŜǊƎƛŎƪł ǊŜŀƪŎŜ ƭƻƪłƭƴƝ1 (0,1)

CNS projevy 1 (0,1)

hǇƻȌŘŠƴł ƛƴŦǳȊƴƝ ǊŜŀƪŎŜ1 (0,1)

Ostatní 78 (11,3)

Nežádoucí příhody - závažné

N = 1 642

Bezpečnost biologické léčby:
Výskyt nežádoucích příhod



± ǘŞǘƻ őłǎǘƛ Ƨǎƻǳ ŀƴŀƭȅȊƻǾłƴƛ ǇŀŎƛŜƴǘƛ s ŘƛŀƎƴƽȊƻǳ ƴƻƴ-ǊŀŘƛƻƎǊŀŦƛŎƪŞ ŀȄƛłƭƴƝ ǎǇƻƴŘȅƭŀǊǘǊƛǘƛŘȅ όƴǊ!{ύΦ WŜŘƴł ǎŜ 
ƻ őŀǎƴƻǳ ŦƻǊƳǳ ǎǇƻƴŘȅƭŀǊǘǊƛǘƛŘȅΣ Ǉǌƛ ƴƝȌ ƴŜƧǎƻǳ ǇŀǘǊƴŞ ǊŜƴǘƎŜƴƻǾŞ ȊƴłƳƪȅ ǇƻǎǘƛȌŜƴƝ ǎŀƪǊƻƛƭƛŀƪłƭƴƝƘƻ ǎƪƭƻǳōŜƴƝ.

Příloha 1.
Biologická léčba u pacientů s non-radiografickou axiální spondylartritidou

Obsah přílohy:

1. Validace a rozbor dat o ƭŞőōŠ ǳ ƴǊ!{ ǇŀŎƛŜƴǘǻ

2. ½łƪƭŀŘƴƝ charakteristika ǇŀŎƛŜƴǘǻ ǎ ŘƛŀƎƴƽȊƻǳ ƴǊ!{

3. ±ȇǎƭŜŘƪȅ ƭŞőōȅ ǳ ƴǊ!{ ǇŀŎƛŜƴǘǻόǎƴƝȌŜƴƝ .!{5!LΣ ǎŜǘǊǾłƴƝ ƴŀ ƭŞőōŠύ

4. ±ȇǎƭŜŘƪȅ ƭŞőōȅ u ƴǊ!{ ǇŀŎƛŜƴǘǻόǇǊłŎŜǎŎƘƻǇƴƻǎǘΣ ŦǳƴƪőƴƝ ǇƻǎǘƛȌŜƴƝ ŀ ƪǾŀƭƛǘŀ ȌƛǾƻǘŀύ

5. .ŜȊǇŜőƴƻǎǘ ƭŞőōȅ u ƴǊ!{ ǇŀŎƛŜƴǘǻ



Validace vstupních záznamů (N = 124):
Ç Wŀƪƻ ǾŀƭƛŘŀőƴƝ ƪǊƛǘŞǊƛǳƳ ǇǊƻ ŘŀƭǑƝ ƘƻŘƴƻŎŜƴƝ ŜŦŜƪǘƛǾƛǘȅ ŀ ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƛ ƭŞőōȅ ǇŀŎƛŜƴǘǻ ǎ ŘƛŀƎƴƽȊƻǳ ƴǊ!{ ƧŜ ȊǾƻƭŜƴŀ ǾȅǇƭƴŠƴƻǎǘ ȊłƪƭŀŘƴƝŎƘ 
ǾǎǘǳǇƴƝŎƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƝ ƻ ǇŀŎƛŜƴǘƻǾƛ ŀ ǳƪŀȊŀǘŜƭǻ ƘƻŘƴƻǘƝŎƝŎƘ ŀƪǘƛǾƛǘǳ ƻƴŜƳƻŎƴŠƴƝΥ

VPohlaví
VDatum narození
VDatum diagnózy nrAS
VLéčba glukokortikoidy v minulosti
VLéčba sDMARD v minulosti
VSedimentace erytrocytů (FW)
VC-reaktivní protein (CRP)
VBASDAI

Validní vstupní záznamy

Nevalidní vstupní záznamy

Ç ± ƪƻƳǇƭŜǘƴƝƳ ŘŀǘƻǾŞƳ ǎƻǳōƻǊǳ ƴǊ!{ ǇŀŎƛŜƴǘǻ Ǿ ǊłƳŎƛ ǊŜƎƛǎǘǊǳ !¢¢w!-!{ όb Ґ мрпύ ōȅƭƻ ƛŘŜƴǘƛŦƛƪƻǾłƴƻ мнп όулΣр ҈ύ ǇŀŎƛŜƴǘǻ ǾƘƻŘƴȇŎƘ 
ǇǊƻ ƘƻŘƴƻŎŜƴƝ ŜŦŜƪǘƛǾƛǘȅ ŀ ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƛ ƭŞőōȅΦ bŀ ȊłƪƭŀŘŠ ǾŀƭƛŘŀőƴƝŎƘ ƪǊƛǘŞǊƛƝ ǾȅǇƭƴŠƴƻǎǘƛ ǾǎǘǳǇƴƝŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊǻ ōȅƭƻ ǇǊƻ ŘŀƭǑƝ anaƭȇȊȅ ǾȅōǊłƴƻ 
celkem 100όулΣс ҈ύ ǇŀŎƛŜƴǘǻΦ

Pacienti s diagnózou nrAS
124 (80,5 %)

N = 154

80,7%

19,4%

Neanalyzovaná data:

Validní dospělí pacienti 
s diagnózou nrAS

100 (80,6 %)

ÅPacienti léčeni před vstupem do registru ATTRA: 30

Validace souboru pacientů s diagnózou nrAS
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Věk při zahájení léčby

(v letech)

Celkem 
(N = 100)

Ženy 
(N = 39)

Muži 
(N = 61)

Věk při diagnóze nrAS
(v letech)

Průměr±SD 33ҕ12 37ҕ13 31ҕ11

Medián (5.; 95. perc.) 30 (19; 55) 36 (21; 58) 29 (19; 49)

Trvání onemocnění nrAS 
(v letech)

Průměr±SD 6ҕ7 5ҕ7 6ҕ7

Medián (5.; 95. perc.) 3 (0; 22) 2 (0; 27) 4 (0; 18)

Věk při zahájení léčby 
(v letech)

Průměr±SD 39ҕ12 43ҕ13 37ҕ11

Medián (5.; 95. perc.) 38 (20; 62) 41 (25; 68) 36 (19; 59)

Ženy

Muži

N = 100

Demografická charakteristika pacientů s diagnózou nrAS

15%
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Biologická léčba
Žádná BL v minulosti
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Počet různých sDMARD předcházejících zahájení léčby v ATTRA

64,0%

19,0%

5,0%

2,0%

2,0%

0% 50% 100%

Sulfasalazin

aŜǘƻǘǊŜȄłǘ

Leflunomid

Antimalarika

WƛƴŞ

Podíl pacientů (%)

Hodnoceni jsou pouze 
pacienti léčení svým 
prvním preparátem 
biologické léčby.

Předchozí medikace pacientů s diagnózou nrAS

N = 100
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Jakýkoli sDMARD

Sulfasalazin

Metotrexát

Leflunomid

Jakékoli glukokortikoidy

Prednison

Medrol

Komedikace Podíl pacientů (%)Kombinace sDMARD

Preparát N (%)

Humira (adalimumab) 41 (41,0 %)

Simponi (golimumab) 16 (16,0 %)

Remicade (infliximab) 12 (12,0 %)

Remsima (infliximab) 11 (11,0 %)

První biologický preparát

Preparát N (%)

Cimzia (certolizumab pegol) 8 (8,0 %)

Enbrel (etanercept) 6 (6,0 %)

Inflectra (infliximab) 5 (5,0 %)

Benepali (etanercept) 1 (1,0 %)

Podíl pacientů (%)

První biologický preparát a komedikace při zahájení léčby u pacientů 
s diagnózou nrAS 

N = 100



Průměr ҕSD
Medián

(5.; 95. perc.)
% pacientů 

nad normou1)

Sedimentace erytrocytů 
(mm/h)

29,0ҕ24,8
23,5

(4,0; 71,5)
64,0 %

C-reaktivní protein 
(mg/l)

21,7ҕ22,4
15,9

(1,0; 70,2)
69,0 %

Počet oteklých kloubů 
(n/28)

2,2ҕ3,8
0,0

(0,0; 12,0)
-

BASDAI 6,3ҕ1,7
6,2

(3,5; 8,7)
-

1) Horní hranice normy pro sedimentaci erytrocytů je stanovena na 10 mm/h pro muže a 21 
mm/h pro ženy. Horní hranice normy pro C-reaktivní protein je 10 mg/l.
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BASDAI při zahájení léčby
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BASDAI

bƝȊƪł ŀƪǘƛǾƛǘŀ ƻƴŜƳƻŎƴŠƴƝ

9,0 %

Nízká aktivita onemocnění:
BASDAI < 4

Vysoká aktivita onemocnění:
.!{5!L җ п

46,0%

13,0%

41,0%

HLA-B27 
pozitivita

17,0%

83,0%

Postižení kloubů

Negativní

Pozitivní

Neznámo

Periferní forma AS
(postižení periferních kloubů)

Rizomelická forma AS
(postižení kořenových kloubů)

Axiální forma AS
(bez postižení kloubů)

Neznámo

±ȅǎƻƪł ŀƪǘƛǾƛǘŀ ƻƴŜƳƻŎƴŠƴƝ

91,0 %

Hodnotící kritéria a aktivita onemocnění při zahájení léčby u pacientů 
s diagnózou nrAS 

N = 100
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0 3 6 12 18 24
Doba od zahájení léčby (měsíce)

BASDAI Zahájení léčby 3 měsíce 6 měsíců 12 měsíců 18 měsíců 24 měsíců

Průměr ҕSD 6,3ҕ1,7 2,5ҕ1,8 2,4ҕ1,7 2,3ҕ1,5 2,4ҕ1,4 2,7ҕ1,5

Medián (5.; 95. perc.) 6,2 (3,5; 8,7) 2,1 (0,1; 6,1) 2,1 (0,2; 5,6) 2,4 (0,4; 4,9) 2,4 (0,5; 4,8) 2,8 (0,6; 5,3)

Počet pacientů ve sledování 
s vyplněným BASDAI

100 77 60 34 29 24

HDA: 
BASDAI җ п

Medián

75. percentil

25. percentil

5. percentil

95. percentilVývoj BASDAI skóre během dvou let léčby

Účinnost biologické léčby u pacientů s diagnózou nrAS:
Snížení BASDAI během dvou let léčby

N = 100
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9,0%

83,1% 83,3%
88,2% 86,2% 87,5%

91,0%

16,9% 16,7%
11,8% 13,8% 12,5%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

0 3 6 12 18 24

Doba od zahájení léčby (měsíce)

Počet pacientů ve sledování 
s vyplněným BASDAI

Zahájení léčby 100

3 měsíce 77

6 měsíců 60

12 měsíců 34

18 měsíců 29

24 měsíců 24

5,0%

59,2%
54,2%

66,7%
62,1% 62,5%

4,0%

23,7%
28,8%

21,2%
24,1% 25,0%

91,0%

17,1% 16,9%
12,1% 13,8% 12,5%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

0 3 6 12 18 24

Doba od zahájení léčby (měsíce)

Aktivita onemocnění
dle BASDAI a CRP

CRP

BASDAI < 5 ≥ 5

< 4

≥ 4

Počet pacientů ve sledování 
s vyplněným BASDAI i CRP

Zahájení léčby 100

3 měsíce 76

6 měsíců 59

12 měsíců 33

18 měsíců 29

24 měsíců 24

Aktivita onemocnění dle BASDAI a CRPAktivita onemocnění dle BASDAI

P
o
d
í
l
 
p
a
c
i
e
n
t
ů
 
(
%
)

Účinnost biologické léčby u pacientů s diagnózou nrAS:
Aktivita onemocnění dle BASDAI

Nízká aktivita onemocnění: 
BASDAI < 4

Vysoká aktivita onemocnění:
.!{5!L җ п

N = 100
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Setrvání na 1. biologické léčbě a důvody ukončení
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Doba od zahájení léčby (měsíce)

Bodový odhad

95% IS –dolní mez

95% IS –horní mez

Důvod ukončení léčby (N = 26) Počet (%)

NeúčinnostόǇǊƛƳłǊƴƝ ǎŜƭƘłƴƝύ8 (30,8 %)

Ztráta účinku όǎŜƪǳƴŘłǊƴƝ ǎŜƭƘłƴƝύ8 (30,8 %)

Remise onemocnění 3 (11,5 %)

Vedlejší účinky/nežádoucí příhoda 2 (7,7 %)

Jiné 5 (19,2 %)

Podíl pacientů (%) Zahájení léčby 3 měsíce 6 měsíců 12 měsíců 18 měsíců 24 měsíců

Setrvání na léčbě 
(95% IS)

-
97,8

(94,9; 100,0)
92,3

(86,4; 98,3)
79,3

(69,3; 89,2)
79,3

(69,3; 89,2)
68,5

(55,4; 81,6)

Počet pacientů ve sledování100 85 64 38 34 24

Medián (95% IS):
67,0 (30,8; 103,2)

Účinnost biologické léčby u pacientů s diagnózou nrAS:
Setrvání na léčbě

N = 100



59,0%

6,0%

2,0%

9,0%

1,0%
6,0%

7,0%

2,0%
1,0%
6,0%

1,0%

Zahájení léčby

Neznámo

Plný invalidní důchod

Invalidita částečná

Nezaměstnanost 
ze zdravotních důvodů

Nemocenská

Starobní důchod

Mateřská dovolená

Student

Bez zaměstnání -
aktivní hledání práce

Práce na zkrácený 
úvazek

Práce na plný úvazek

Invalidita či pracovní 
neschopnost 
16 (16,0 %) 

Pracující či aktivně 
hledá práci 
67 (67,0 %) 
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Doba od zahájení léčby (měsíce)

Obnovení práceschopnosti pacientů 
invalidních či v pracovní neschopnosti

(N = 16)

Obnovení 
práceschopnosti 
během dvou let 
(95% IS):

38,8 %
(11,3; 66,2)%
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Doba od zahájení léčby (měsíce)

Ztráta 
práceschopnosti
během dvou let 
(95% IS):

2,6 %
(0,0; 7,5) %

Práceschopnost při zahájení léčby

Ztráta práceschopnosti pacientů 
pracujících či práci hledajících

(N = 67)

Účinnost biologické léčby u pacientů s diagnózou nrAS:
Práceschopnost pacientů

N = 100



Vývoj HAQ skóre během dvou let léčby

H
A

Q

HAQ Zahájení léčby 3 měsíce 6 měsíců 12 měsíců 18 měsíců 24 měsíců

Průměr ҕSD 1,1ҕ0,5 0,6ҕ0,5 0,6ҕ0,5 0,5ҕ0,4 0,6ҕ0,5 0,6ҕ0,4

Medián (5.; 95. perc.) 1,1 (0,2; 1,9) 0,6 (0,0; 1,5) 0,5 (0,0; 1,4) 0,4 (0,0; 1,1) 0,6 (0,0; 1,3) 0,6 (0,0; 1,4)

Počet pacientů ve sledování 
s vyplněným HAQ

100 77 61 34 30 24

0

1

2

3

0 3 6 12 18 24

0

1

2

3

Medián

75. percentil

25. percentil

5. percentil

95. percentil

Doba od zahájení léčby (měsíce)

Účinnost biologické léčby u pacientů s diagnózou nrAS:
Snížení HAQ během dvou let léčby

N = 100



Vývoj EuroQol skóre během dvou let léčby

EuroQol Zahájení léčby 3 měsíce 6 měsíců 12 měsíců 18 měsíců 24 měsíců

Průměr ҕSD 0,31ҕ0,30 0,71ҕ0,22 0,72ҕ0,19 0,71ҕ0,17 0,74ҕ0,09 0,67ҕ0,22

Medián (5.; 95. perc.) 0,16 (-0,02; 0,74) 0,73 (0,16; 1,00) 0,73 (0,52; 1,00) 0,74 (0,16; 1,00) 0,73 (0,62; 1,00) 0,69 (0,16; 1,00)

Počet pacientů ve sledování 
s vyplněným EuroQol

100 77 61 34 30 24

E
u

ro
Q

o
l

-0,5

0,0

0,5

1,0

0 3 6 12 18 24

-0,5

Medián

75. percentil

25. percentil

5. percentil

95. percentil

Doba od zahájení léčby (měsíce)

Účinnost biologické léčby u pacientů s diagnózou nrAS:
Zvýšení kvality života (EuroQol) během dvou let léčby

N = 100



Uveden je průměr ҕSD.
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Fyzický
stav (PF)

Celková
fyzická

schopnost
(RP)

Tělesná
bolest (BP)

Celkové
zdraví (GH)

Vitalita (VT)

Společenský
život (SF)

Emoční
stav (RE)

Duševní
zdraví (MH)

Dimenze
SF-36

Česká 
populace*

Zahájení 
léčby

12 měsíců 24 měsíců

PF 86,2 45ҕ23 72ҕ19 69ҕ21

RP 69,4 19ҕ29 52ҕ39 55ҕ44

BP 69,5 28ҕ14 61ҕ14 57ҕ19

GH 60,3 33ҕ15 50ҕ18 53ҕ15

VT 54,1 29ҕ16 51ҕ15 51ҕ16

SF 74,6 48ҕ22 70ҕ23 75ҕ19

RE 70,7 61ҕ38 69ҕ36 83ҕ29

MH 66,6 58ҕ16 68ҕ14 72ҕ13

Počet 
pacientů

- 99 32 22

Česká populace*

Zahájení léčby

12 měsíců

24 měsíců

Průměrné hodnocení dimenzí 
kvality života SF-36

* Zdeněk Sobotík. Zkušenosti 
spoužitím předběžné české verze 
amerického dotazníku o zdraví 
(SF36). Zdravotnictví vČR 1 –2 / 
1998, str. 50 –54

Účinnost biologické léčby u pacientů s diagnózou nrAS:
Zvýšení kvality života (dotazník SF-36)

N = 100



Medián délky sledování (v letech): 0,6

Počet pacientů: 100

Pacientoroky: 170,2

Typ NP N όκм ллл ǇŀŎƛŜƴǘƻǊƻƪǻύ

Celkem 89 (522,9)

Infekce 65 (381,9)

hőƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ 6 (35,3)

YƻȌƴƝ ǇǊƻƧŜǾȅ 4 (23,5)

!ƭŜǊƎƛŎƪł ǊŜŀƪŎŜ 3 (17,6)

!ƭŜǊƎƛŎƪł ǊŜŀƪŎŜ ƭƻƪłƭƴƝ1 (5,9)

GIT projevy 1 (5,9)

[ŀǘŜƴǘƴƝ ¢./ 1 (5,9)

Ostatní 8 (47)

Nežádoucí příhody - všechny

Typ NP N όκм ллл ǇŀŎƛŜƴǘƻǊƻƪǻύ

Celkem 6 (35,3)

GIT projevy 3 (17,6)

Ostatní 3 (17,6)

Nežádoucí příhody - závažné

Bezpečnost biologické léčby u pacientů s diagnózou nrAS:
Výskyt nežádoucích příhod

N = 100



tƻǎƭŜŘƴƝ őłǎǘ ȊǇǊłǾȅ ƻōǎŀƘǳƧŜ ǘŀōǳƭƪƻǾŞ ǇǌŜƘƭŜŘȅ Ǉƻőǘǳ ƭŞőŜƴȇŎƘ ǇŀŎƛŜƴǘǻ ǇƻŘƭŜ ƧŜŘƴƻǘƭƛǾȇŎƘ ǇǊŜǇŀǊłǘǻ 
ŀ ƧŜŘƴƻǘƭƛǾȇŎƘ ƭŜǘΦ YǊƻƳŠ ŎŜƭƪƻǾȇŎƘ ǇǌŜƘƭŜŘǻ Ƨǎƻǳ ȊŘŜ ǳǾŜŘŜƴȅ ƛ ǘŀōǳƭƪȅ ǎ Ǉƻőǘȅ ƭŞőŜƴȇŎƘ ǇŀŎƛŜƴǘǻ ŘƭŜ ǘȅǇǳ 
ƪƻƳŜŘƛƪŀŎŜ Ǉǌƛ ȊŀƘłƧŜƴƝ ƭŞőōȅ όƳƻƴƻǘŜǊŀǇƛŜ ǾǎΦ ƪƻƳŜŘƛƪŀŎŜ ǎ5a!w5ύΦ Wǎƻǳ ȊŘŜ ȊŀƘǊƴǳǘƛ ǾǑƛŎƘƴƛ ǇŀŎƛŜƴǘƛΣ ƪǘŜǌƝ 
ƳŀƧƝ ǇǊƻƪŀȊŀǘŜƭƴȇ ȊłȊƴŀƳ ƻ ȊŀƘłƧŜƴƝκȊŀǌŀȊŜƴƝ na ōƛƻƭƻƎƛŎƪƻǳ ƭŞőōǳ ǎŜ ȊƴłƳȇƳ ŘŀǘŜƳ όǘŜŘȅ ƛ ƴŜǾŀƭƛŘƴƝ ǇŀŎƛŜƴǘƛ 
Ȋ ƘƭŜŘƛǎƪŀ ǘƻƘƻǘƻ ǊŜǇƻǊǘǳύΣ ŀ ǘƻ Ƨŀƪ ǎ ŘƛŀƎƴƽȊƻǳ ŀƴƪȅƭƻȊǳƧƝŎƝ ǎǇƻƴŘȅƭƛǘƛŘȅΣ tak non-ǊŀŘƛƻƎǊŀŦƛŎƪŞ ŀȄƛłƭƴƝ 

spondylartritidy.

Příloha 2.
Tabulkové přehledy



Preparát
Rok zahájení léčby

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Linie BL

Enbrel 
(etanercept) 

Celkem 1 0 17 51 18 81 113 126 47 51 64 43 44 69 41

1. linie 1 0 14 48 15 68 90 97 30 31 39 22 21 28 12

2. linie 0 0 3 3 3 11 21 22 15 19 21 15 17 32 18

3. linie 0 0 0 0 0 1 1 4 2 1 4 5 6 7 7

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 1 1 3 0 0 0 1 0 2 4

Remicade 
(infliximab) 

Celkem 1 1 19 56 53 40 74 82 47 39 32 33 20 9 2

1. linie 1 1 19 51 47 38 68 75 35 30 20 24 15 7 0

2. linie 0 0 0 1 5 2 6 6 8 8 10 7 3 1 1

3. linie 0 0 0 3 1 0 0 1 3 1 1 2 1 1 1

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 1 0 1 0 0

Humira 
(adalimumab) 

Celkem 0 0 0 0 12 55 103 131 83 90 111 142 109 139 145

1. linie 0 0 0 0 11 44 92 104 63 63 88 102 86 101 114

2. linie 0 0 0 0 1 9 9 21 12 17 19 32 13 23 23

3. linie 0 0 0 0 0 1 1 4 8 9 3 8 7 14 8

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 1 1 2 0 1 1 0 3 1 0

Simponi 
(golimumab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 13 67 86 142 109 57 69

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 9 37 43 73 82 39 42

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 4 19 28 54 22 16 17

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 12 13 5 2 5

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 3 2 0 0 5

Remsima 
(infliximab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 36 66 84

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 26 54 34

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 7 8 43

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3 3 4

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 3

Cimzia 
(certolizumab 

pegol) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 26 55 42

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 19 15

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 19 11

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 9 12

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 8 4

Inflectra 
(infliximab)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 14 29

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 11 8

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 16

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3

Benepali 
(etanercept)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 16

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3

Tabulkový přehled – zahájení biologické léčby



Tabulkový přehled – zahájení biologické léčby v monoterapii

Preparát
Rok zahájení léčby

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Linie BL

Enbrel 
(etanercept) 

Celkem 1 0 12 43 14 43 59 77 24 28 43 30 35 33 22

1. linie 1 0 9 41 11 34 48 59 11 18 25 16 18 13 4

2. linie 0 0 3 2 3 8 11 13 11 9 15 10 12 17 10

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 3 2 1 3 3 5 3 4

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 1 0 2 0 0 0 1 0 0 4

Remicade 
(infliximab) 

Celkem 1 1 12 51 36 28 41 41 25 16 16 16 11 7 1

1. linie 1 1 12 48 31 26 39 36 18 14 9 10 8 6 0

2. linie 0 0 0 1 4 2 2 5 5 2 5 5 3 0 0

3. linie 0 0 0 1 1 0 0 0 2 0 1 1 0 1 1

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0

Humira 
(adalimumab) 

Celkem 0 0 0 0 6 31 53 71 45 55 58 93 79 89 84

1. linie 0 0 0 0 5 24 47 52 31 37 45 65 60 64 64

2. linie 0 0 0 0 1 6 4 15 8 8 11 20 11 12 14

3. linie 0 0 0 0 0 1 1 3 6 9 2 8 5 13 6

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 1 1 0 1 0 0 3 0 0

Simponi 
(golimumab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 7 45 48 82 70 35 40

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 5 22 20 37 49 25 22

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 2 14 17 34 17 9 12

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 9 10 4 1 3

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 2 1 0 0 3

Remsima 
(infliximab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 13 34 55

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 9 27 17

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 2 6 36

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 1 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Cimzia 
(certolizumab 

pegol) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 17 38 33

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 14 12

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 14 8

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 4 9

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 6 4

Inflectra 
(infliximab)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 10 24

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 8 5

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 14

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3

Benepali 
(etanercept)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 13

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2



Tabulkový přehled – zahájení biologické léčby v kombinaci s sDMARD

Preparát
Rok zahájení léčby

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Linie BL

Enbrel 
(etanercept) 

Celkem 0 0 5 8 4 38 54 49 23 23 21 13 9 36 19

1. linie 0 0 5 7 4 34 42 38 19 13 14 6 3 15 8

2. linie 0 0 0 1 0 3 10 9 4 10 6 5 5 15 8

3. linie 0 0 0 0 0 1 1 1 0 0 1 2 1 4 3

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 2 0

Remicade 
(infliximab) 

Celkem 0 0 7 5 17 12 33 41 22 23 16 17 9 2 1

1. linie 0 0 7 3 16 12 29 39 17 16 11 14 7 1 0

2. linie 0 0 0 0 1 0 4 1 3 6 5 2 0 1 1

3. linie 0 0 0 2 0 0 0 1 1 1 0 1 1 0 0

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 0 0

Humira 
(adalimumab) 

Celkem 0 0 0 0 6 24 50 60 38 35 53 49 30 50 61

1. linie 0 0 0 0 6 20 45 52 32 26 43 37 26 37 50

2. linie 0 0 0 0 0 3 5 6 4 9 8 12 2 11 9

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 1 2 0 1 0 2 1 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 1 0 0 1 0

Simponi 
(golimumab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 6 22 38 60 39 22 29

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 4 15 23 36 33 14 20

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 2 5 11 20 5 7 5

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 3 3 1 1 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 2

Remsima 
(infliximab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 23 32 29

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 17 27 17

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 2 7

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 3

Cimzia 
(certolizumab 

pegol) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 17 9

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 5 3

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 5 3

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 5 3

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 2 0

Inflectra 
(infliximab)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 4 5

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 3 3

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 2

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0

Benepali 
(etanercept)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1



Tabulkový přehled – počty léčených pacientů (na konci daného roku)

Preparát
Rok zahájení léčby

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Linie BL

Enbrel 
(etanercept) 

Celkem 1 1 18 65 79 151 253 341 346 363 391 388 406 444 451

1. linie 1 1 15 60 72 133 214 282 281 288 301 289 296 305 306

2. linie 0 0 3 5 7 16 36 52 56 67 79 83 91 115 118

3. linie 0 0 0 0 0 1 2 5 7 7 10 14 17 21 23

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 1 1 2 2 1 1 2 2 3 4

Remicade 
(infliximab) 

Celkem 0 1 19 70 118 128 178 233 255 262 259 247 248 236 175

1. linie 0 1 19 66 109 121 169 219 233 237 225 213 217 211 157

2. linie 0 0 0 1 5 6 9 14 17 21 30 29 24 20 15

3. linie 0 0 0 2 3 1 0 0 4 3 2 3 4 3 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 1 1 0 0 0 1 1 2 2 3 2 1

Humira 
(adalimumab) 

Celkem 0 0 0 0 11 64 150 261 308 360 431 528 594 664 758

1. linie 0 0 0 0 11 52 130 221 257 295 349 422 475 524 607

2. linie 0 0 0 0 0 10 17 33 40 47 62 83 89 101 109

3. linie 0 0 0 0 0 1 2 4 10 16 17 20 25 34 37

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 1 1 3 1 2 3 3 5 5 5

Simponi 
(golimumab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 13 73 139 257 326 342 386

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 9 43 79 138 208 227 256

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 4 21 39 86 89 87 96

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 15 27 24 23 24

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 6 6 5 5 10

Remsima 
(infliximab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 42 95 165

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 28 71 94

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 9 15 55

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 4 7 11

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 2 5

Cimzia 
(certolizumab 

pegol) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 25 64 88

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 24 35

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 18 27

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 13 17

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 9 9

Inflectra 
(infliximab)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 17 41

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 13 17

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3 18

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 4

Benepali 
(etanercept)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 16

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3



Preparát
Rok zahájení léčby

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Linie BL

Enbrel 
(etanercept) 

Celkem 1 1 13 52 64 100 156 212 215 224 248 257 277 294 297

1. linie 1 1 10 48 58 87 134 175 173 179 189 189 200 203 200

2. linie 0 0 3 4 6 12 22 32 36 40 51 56 61 74 79

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 3 5 5 8 11 15 16 15

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 1 0 2 1 0 0 1 1 1 3

Remicade 
(infliximab) 

Celkem 0 1 12 59 92 100 129 156 167 165 161 150 148 142 96

1. linie 0 1 12 56 84 93 123 145 151 152 142 130 129 128 86

2. linie 0 0 0 1 5 6 6 11 13 12 16 17 16 11 8

3. linie 0 0 0 1 2 1 0 0 3 1 2 2 2 2 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 1 1 1 1 0

Humira 
(adalimumab) 

Celkem 0 0 0 0 5 36 79 141 173 204 241 309 366 418 470

1. linie 0 0 0 0 5 28 67 113 135 159 187 241 285 322 369

2. linie 0 0 0 0 0 7 9 23 29 28 37 47 54 62 66

3. linie 0 0 0 0 0 1 2 3 8 15 15 19 23 31 32

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 1 2 1 2 2 2 4 3 3

Simponi 
(golimumab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 7 48 82 157 205 219 248

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 5 25 41 72 118 132 148

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 2 15 25 60 63 62 71

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 11 20 20 21 22

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 5 5 4 4 7

Remsima 
(infliximab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 17 43 94

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 10 31 45

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 4 8 43

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3 4 6

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Cimzia 
(certolizumab 

pegol) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 17 47 68

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 17 27

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 13 22

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 10 12

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 7 7

Inflectra 
(infliximab)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 8 31

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 6 11

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 15

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3

Benepali 
(etanercept)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 13

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

Tabulkový přehled – počty léčených pacientů (na konci daného roku) zahajujících 

léčbu v monoterapii



Preparát
Rok zahájení léčby

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Linie BL

Enbrel 
(etanercept) 

Celkem 0 0 5 13 15 51 97 129 131 139 143 131 129 150 154

1. linie 0 0 5 12 14 46 80 107 108 109 112 100 96 102 106

2. linie 0 0 0 1 1 4 14 20 20 27 28 27 30 41 39

3. linie 0 0 0 0 0 1 2 2 2 2 2 3 2 5 8

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 1 0 1 1 1 1 1 2 1

Remicade 
(infliximab) 

Celkem 0 0 7 11 26 28 49 77 88 97 98 97 100 94 79

1. linie 0 0 7 10 25 28 46 74 82 85 83 83 88 83 71

2. linie 0 0 0 0 0 0 3 3 4 9 14 12 8 9 7

3. linie 0 0 0 1 1 0 0 0 1 2 0 1 2 1 0

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 2 1 1

Humira 
(adalimumab) 

Celkem 0 0 0 0 6 28 71 120 135 156 190 219 228 246 288

1. linie 0 0 0 0 6 24 63 108 122 136 162 181 190 202 238

2. linie 0 0 0 0 0 3 8 10 11 19 25 36 35 39 43

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 1 2 1 2 1 2 3 5

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 1 1 1 2 2

Simponi 
(golimumab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 6 25 57 100 121 123 138

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 4 18 38 66 90 95 108

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 2 6 14 26 26 25 25

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 4 7 4 2 2

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 3

Remsima 
(infliximab) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 25 52 71

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 18 40 49

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 7 12

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3 5

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 2 5

Cimzia 
(certolizumab 

pegol) 

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 8 17 20

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 7 8

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 5 5

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3 5

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 2 2

Inflectra 
(infliximab)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 9 10

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 7 6

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 3

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1

Benepali 
(etanercept)

Celkem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3

1. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

2. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

3. linie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

пΦ ŀ ŘŀƭǑƝ ƭƛƴƛŜ0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1

Tabulkový přehled – počty léčených pacientů (na konci daného roku) zahajujících 
léčbu v kombinaci s sDMARD


