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+  Uvod
Cast 1 Situace v registru juvenilni idiopatické artritidy u déti (ATTRA-JIA) a u dospélych (ATTRA-JIAdosp)

Cast 2 Prehled preparatl biologické 1é&by u détskych pacientd s diagnézou JIA

* Vysledky narodniho registru ATTRA - u détskych pacientd s diagnézou JIA

Cast 1: Historicky vyvoj a aktudlni situace v 1é¢bé juvenilni idiopatické artritidy biologickymi preparaty

Cast 2: Validace souboru pacientd

Cast 3: Zakladni charakteristika pacient(

Cast 4: Vysledky |é¢by (vyvoj JADAS indexu a aktivity nemoci dle JADAS, dosaZzeni odpovédi dle ACR Ped, setrvani na 1é¢bé, switch)
Cast 5: Vysledky [é¢by (CHAQ - funkéni postizeni)

Cast 6: Bezpecnost lécby

Cast 7: Tabulkové prehledy
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sdiapeL

Celkovy pocet pacientti (ATTRA-JIA + ATTRA-JIAdosp):
N = 828

v v v

vvvvv

Détsti pacienti, ktefi jiz dosahli dospélosti Pacienti s diagndzou JIA, kteti zahajuji
(219 let) biologickou IéCbu aZz v dospélosti

= 0

N = 409 (42 e N =74 (8,9 %) N = 345 (41,7 %)

Détsti pacienti (< 19 let)

Dospéli pacienti s diagnézou
D&titi pacienti, ktefi jesté dosahli dospélosti (2 19 let). juvenilni idiopatické artritidy,
o . . Jsou léceni vétsSinou v centru \ vr . erpe . sy
nedosahli dospélosti (< 19 let). biologické Iécby pro dospélé. \ ktefi zahajuji biologickou Iécbu
Jsou légeni vétsinou v détském Jeliko? se nové data o 16¢bé ' aivdospélosti (po 19 roku véku).
centru biologické l1éCby. | déti i dospélych s JIA zadavaji  Jsou |éCeni v centrech pro dospélé.
LY do jednoho registru, lze u nich I/
" hodnotit celou lé¢bu od '
détského véku az do
dospélosti.

- N=74

N =409
N =345

Tento report se zabyva pacienty s diagndzou juvenilni idiopatické artritidy, ktefi zahajili 1éébu v détském véku. Je hodnoceno 483 pacientd.
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Preparat

Prehled vsech preparati v ATTRA-JIA

v ATTRA-JIA

Prvni zaznam | Celkem pacientti
(% ze vSech v ATTRA)

1. linie

preparatem)

Switch

(% z 1é¢enych danym | (% z Ié¢enych danym

preparatem)

Aktualné léceno 1. linie

pacientt
(% ze viech v ATTRA) |danym preparatem)|danym prepardtem)

(% z lécenych

Switch
(% z lécenych

Enbrel inhibi krotizujicih
(etanercept] O eort afa (TNEa) 2003 334 (69,2 %) 323 (96,7 %) 11 (3,3 %) 181 (49,6 %) 173 (95,6 %) 8 (4,4 %)
Humira inhibi krotizujicih
(adalimumab) ! 'tf';rkyt;f;“;;a”("n;‘;fz;‘“c' © 2008 189 (39,1 %) 141 (74,6 %) 48 (25,4 %) 147 (40,3 %) 117 (79,6 %) 30 (20,4 %)
RoActemra Infibitory interteukinu 2010 35 (7,2 %) 15 (42,9 %) 20 (57,1 %) 28 (7,7 %) 11(393%) 17 (60,7 %)
(tocilizumab)
MabTh * inad & latky,
Fe—— omokionsint oratiany 2009 3(0,6 %) 0(0,0 %) 3(100,0 %) 2 (0,5 %) 0(0,0 %) 2(100,0 %)
(acz:t:?::t) Selektivni imunosupresivum 2009 5(1,0 %) 0 (0,0 %) 5(100,0 %) 0 (0,0 %) = -
Remicade* inhibitory tumor nekrotizujiciho
P o A e 2010 4 (0,8 %) 0 (0,0 %) 4 (100,0 %) 3(0,8 %) 0 (0,0 %) 3(100,0 %)
Simponi* inhibitory tumor nekrotizujiciho
eyl ot A e 2011 3(0,6 %) 0 (0,0 %) 3 (100,0 %) 0 (0,0 %) - -
Cimzia* inhibitory tumor nekrotizujiciho
st ] o Ay 2012 1(0,2 %) 0 (0,0 %) 1(100,0 %) 1(0,3 %) 0 (0,0 %) 1(100,0 %)
('::1'::'2:3) Inhibitory interleukinu 2013 2(0,4 %) 0(0,0 %) 2 (100,0 %) 2 (0,5 %) 0(0,0 %) 2 (100,0 %)
Remsima* inhibitory tumor nekrotizujiciho 2015 1(0,2 %) 0 (0,0 %) 1(100,0 %) 0 (0,0 %) ~ _
(infliximab) faktoru alfa (TNF-a) )& /0 ,U 70 ,0 7% ,0 %
Inflectra* inhibitory tumor nekrotizujiciho
. Ay 2016 1(0,2 %) 0 (0,0 %) 1(100,0 %) 0 (0,0 %) - -
Haris** Inhibitory interleukinu 2017 1(0,2 %) 0(0,0 %) 1(100,0 %) 1(0,3%) 0(0,0%) 1(100,0 %)

(canakinumab)

* Off-label - preparaty, které jsou indikované pouze k 1é¢bé dospélych pacientt. Pacienti jsou jimi Iééeni po pfechodu do centra pro dospélé.

** Indikovan k lIécbé periodickych horecek.

CESKA
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Cast 1.
Historicky vyvoj a aktualni situace v lécbé juvenilni idiopatické
artritidy

Analyticka zprdva zpracovava data o |écbé juvenilni idiopatické artritidy biologickymi preparaty. V prvni ¢asti
reportu je predstaven ¢asovy vyvoj zobrazujici kumulativni poCty pacient(, u nichZ byla zahajena biologicka
|écba, a pacientd, ktefi byli v daném ¢asovém bodé |éceni. Dostavame tak obraz o vyvoji biologické 1écby
juvenilni idiopatické artritidy od roku 2003 po soucasnost. Data v této ¢asti nejsou nijak filtrovdna na zakladé
validacnich kritérii (zafazeni jsou vsichni pacienti, ktefi maji prokazatelny zaznam o zahdjeni/zarazeni
na biologickou Ié¢bu se zndmym datem).

SPIN-OFF IBA  § iider 7@ ATlBA
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Celkovy pocet pacientti: 483
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 3,3 (0,3; 9,9) let
Souhrnnd doba sledovani: 1 957,7 pacientoroku

Lécba etanerceptem (Enbrel): 334
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 3,3 (0,6; 10,0) let
Souhrnna doba sledovani: 1 348,9 pacientorok

Lécba adalimumabem (Humira): 189
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 2,1 (0,1; 6,5) let
Souhrnna doba sledovani: 488,2 pacientoroki

Lécba tocilizumabem (RoActemra): 35
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 2,1 (0,3; 4,7) let
Souhrnna doba sledovani: 72,8 pacientorokul

v

Lécba rituximabem (MabThera): 3
Medidn doby sledovani (5.; 95. perc.): 7,7 (0,6; 7,9) let
Souhrnnd doba sledovéni: 16,3 pacientoroki

Lécba abataceptem (Orencia): 5
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 0,5 (0,2; 2,8) let
\__Souhrnna doba sledovani: 5,6 pacientoroki

Lécba infliximabem (Remicade): 4
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 1,8 (0,2; 2,6) let
Souhrnna doba sledovéni: 6,3 pacientorokd

Lécba golimumabem (Simponi): 3
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 3,8 (2,7; 5,3) let
Souhrnnd doba sledovéni: 11,8 pacientorok(

Pocet détskych pacientli se zdiznamem
o zahdjeni lécby v ATTRA-JIA

459

500 Trend od 04/15: 405 483
450 | + 58 pac / rok

400
350
300
250
200
150
100
50
0
'\96,’ ’190“ @0‘9 g ’190‘*’ $

Kumulativni pocet pacient(

Datum (rok)

Lécba certolizumabem (Cimzia): 1
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 1,0 (1,0; 1,0) let
Souhrnnd doba sledovéni: 1,0 pacientorok

Vs

Lécba anakinrou (Kineret): 2
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 3,2 (2,7; 3,8) let
Souhrnna doba sledovaéni: 6,5 pacientorokd

Lécba infliximabem (Remsima): 1
Median doby sledovani (5.; 95. perc.): 0,0 (0,0; 0,0) let
Souhrnnd doba sledoviéni: 0,0 pacientoroku

O Kdatu 25. 4. 2017 bylo v registru ATTRA-JIA celkem 483 détskych*
pacientl se zaznamem o zahajeni biologické 1écby.

O V uplynulém dvouletém obdobi je viditelny narlst poctu lééenych
pacientd, primérné se jedna o 58 détskych pacientu za rok.

Lécba infliximabem (Inflectra): 1
Medidn doby sledovani (5.; 95. perc.): 0,2 (0,2; 0,2) let
\__Souhrnna doba sledovani: 0,2 pacientoroki

~N

Lécba canakinumabem (llaris): 1
Medidn doby sledovani (5.; 95. perc.): 0,2 (0,2; 0,2) let
Souhrnnd doba sledovéni: 0,2 pacientorokt

vV VY Y Y Vv vy

7

Prepardty v Sedych rameccich jsou off-label - jsou indikované pouze k lé¢bé dospélych
pacientl. Pacienti jsou jimi léCeni po prechodu do centra pro dospélé. llaris je
indikovdn k l1éCbé periodickych horecek.

*Vcetné plvodné détskych pacientd, ktefi jiz dosdhli dospélosti a jsou léceni v centrech

pro dospélé.
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Aktuadlné léceno pacientti: 365

Pocet aktualné lécenych détskych* pacientl

v ATTRA-JIA
400 - Trend od 04/15: 344

+ 40 pac / rok 316 365
350

300

250

200

150

100

Pocet lécenych pacientt

50

O -
5 X O O Q&P O O N
C F P L& PSP

S &S S > 3

Datum (rok)

U K datu 25. 4. 2017 bylo v registru ATTRA-JIA aktudlné lé¢eno
biologickou Ié¢bou celkem 365 détskych* pacienta.

O V uplynulém dvouletém obdobi je viditelny narlst poc¢tu aktualné
|éCenych pacientll, primérné se jedna o 40 détskych pacientt za rok.

1(0,3 %)

3 Aktudlné |éceno etanerceptem (Enbrel):
181 (49,6 %)
3 Aktualné |é¢eno adalimumabem (Humira):
147 (40,3 %)
Aktudlné |éceno tocilizumabem (RoActemra):
? 28 (7,7 %)
.
3 Aktualné |éceno rituximabem (MabThera):
2(0,5%)
Aktudlné léceno abataceptem (Orencia):
> L 0(0,0%)
>
Aktudlné léceno infliximabem (Remicade):
> 3(0,8 %)
3 Aktudlné léceno golimumabem (Simponi):
0 (0,0 %)
>
Aktualné léceno certolizumabem (Cimzia):
> [ 1(03%)
Aktudlné léceno anakinrou (Kineret):
> 2(0,5 %)
>
3 Aktudlné léceno infliximabem (Remsima):
0 (0,0 %)
Aktudlné IéCeno infliximabem (Inflectra):
> L 0(0,0%)
>
Aktualné |éceno canakinumabem (llaris):
L > ( )
-

Prepardty v Sedych rameccich jsou off-label - jsou indikované pouze k lé¢bé dospélych
pacientl. Pacienti jsou jimi léCeni po prechodu do centra pro dospélé. llaris je
indikovdn k l1éCbé periodickych horecek.

*Vcetné plvodné détskych pacientd, ktefi jiz dosdhli dospélosti a jsou léceni v centrech

pro dospélé.
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Centrum

Pocty pacientti v jednotlivych centrech (bez ohledu na vék pacienta)

Celkem lééeno pacientt
(podil centra na celé databazi)

Centrum

Aktualné lIéceno pacientl
(podil centra na celé databazi

Celkem 483 Celkem 365

KDDL VFN 200 _ 41,4% KDDL VFN 133 _ 36,4%
FN Brno, ambulance détské 80 - 16,6% FN Brno, ambulance détské 77 - 211%
revmatologie revmatologie

FN Motol 71 - 14,7% FN Motol 56 - 15,3%

ARTMEDI UPD s.r.o. 16 I 212 ARTMEDI UPD s.r.o. 16 4,4%

Centrum pro lé¢bu dospélych pacientll 116 - 24,0% Centrum pro Ié&bu dospélych pacientld 83 22,7%

Jednd se o posledni centrum, kde je/byl pacient lécen. Pokud pacient presel
Z jednoho centra do jiného, je tedy uvaZovdno jen posledni centrum. Centra

FN Motol a ARTMEDI UPD jsou rozdélena na détskou a dospélou ¢dst podle
registru (JIA détskd cdst nebo JIA dospéla cdst), ve kterém je uveden
posledni zéznam. Pokud je zaznam z JIA-dosp registru, je centrum
povaZovdno za centrum pro lé¢bu dospélych.

Jednd se o pocty aktudlné lé¢enych pacientt v danych centrech. Centra FN
Motol a ARTMEDI UPD jsou rozdélena na détskou a dospélou ¢dst podle
registru (JIA détskd cdst nebo JIA dospélad c¢dst), ve kterém je uveden
posledni zaznam. Pokud je zdznam z JIA-dosp registru, je centrum

povaZovdno za centrum pro lécbu dospélych.

SPIN-OFF 18A ¢
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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 I1écby pacientd s juvenilni idiopatickou artritidou).

SPIN-OFF BA ' § - fiiaiere 7@\/ ATlBA \
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sdi2esL

¢ N =483 ¢

Détsti pacienti s diagnozou JIA Neanalyzovand data: 25
458 ( 94,8 %) * Pacienti s diagndzou JIA ve véku > 17 let: 5

* Pacienti léceni biologickou Iécbou pred vstupem do registru: 6
* Pacienti léceni pro diagndzu HIDS: 2
* Pacienti s JADAS < 1 pri zahdjeni IéCby (léCeni napr. pro o¢ni komplikace): 12

Validace vstupnich zaznami (N = 458):
U Jako validacni kritérium pro dal$i hodnoceni efektivity a bezpec¢nosti lé¢by u détskych pacientl v ATTRA-JIA je zvolena vyplnénost
zdkladnich vstupnich informaci o pacientovi, Udaji o pfedchozi Ié¢bé a ukazatell hodnoticich aktivitu onemocnéni:
v’ Pohlavi
v’ Datum narozeni
v Datum diagndzy JIA
4 Le:ciba g/ukokortikoic{y v mi{‘lulosti Validni détiti pacienti
v LéEba sSDMARD v minulosti X ,
v’ Sedimentace erytrocyt(i (FW) — - s diagnézou JIA
v’ C-reaktivni protein (CRP) 95,0% 435 (95,0 %)
v’ Poéet aktivnich kloubd (n/71)
v’ Pocet omezenych kloubu (n/67)
v’ Globdlni hodnoceni onemocnéni pacientem/rodi¢em (VAS) B validni vstupni zaznamy

v’ Lékafem hodnocend celkovd soucasnd aktivita (MDGAS) [} Nevalidni vstupni zaznamy
v JADAS

5,0%

O V kompletnim datovém souboru pacientd v rdmci registru ATTRA-JIA (N = 483) bylo identifikovano 458 (94,8 %) détskych pacient(
vhodnych pro hodnoceni efektivity a bezpecnosti Ié¢by v indikaci juvenilni idiopatické artritidy. Na zakladé validacnich kritérii vyplnénosti
vstupnich parametr( bylo pro dalsi analyzy vybrano celkem 435 (95,0 %) détskych pacienta.

SPIN-OFF IBA = § ' &iiiigiere 77@\/ ATTRA \
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Cast 3.
Zakladni charakteristika détskych pacientl lécenych biologickymi
preparaty

Treti ¢ast se vénuje zdkladnimu popisu souboru pacientll Ié¢enych biologickymi preparaty. Jedna se pouze
o détské pacienty s diagndzou juvenilni idiopatické artritidy, kteri splfiuji analyticka validacni kritéria a je u nich
znama kompletni informace o zahdjeni |écby. Prezentovany jsou zakladni charakteristiky pacient(i (pohlavi, vék,
délka trvani onemocnéni v dobé zahajeni lIécby), predchozi |écba (glukokortikoidy, sSDMARD, biologicka Iécba),
komedikace pfi zahajeni Ié¢by a bazalni stav pacienta v souvislosti s onemocnénim (subtyp JIA, aktivita
onemocnéni - JADAS71 a jeho slozky atd.).

SPIN-OFF IBA  § iider 7@ ALRA
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Demograficka charakteristika pacientt

di2eeL |
N = 435 . . Pocet
Celkem Divky Chlapci . ——
Pohlavi ELEL) (N =279) (N = 156) pacientd
V&K pfi diagnéze JIA Primeér + SD 6,91+4,5 6,5+4,5 76+4,3 435
(v letech) Medidn (5.; 95. perc.) 6,3 (1,4; 15,4) 4,9 (1,4; 15,4) 7,4 (1,5; 14,7)
V&K pii zahajeni léeby Primeér + SD 10,4 +4,8 10,2+5,0 10,6 +4,3 435
(v letech) Medidn (5.; 95. perc.) 10,6 (2,6; 17,4) 10,6 (2,6; 17,5) 10,6 (2,5; 17,3)
. Doba od vyskytu prvnich pFiznakai Primeér + SD 06+1,1 05+1,2 0,6+0,9 307
64,1% do diagnézy (v letech) Medidn (5.; 95. perc.) 0,3(0,0; 2,1) 0,3(0,0;2,1) 0,3 (0,0; 2,0)
Doba od vyskytu prvnich pfiznakd Primér + SD 4,0+3,4 43+3,6 3,6+2,9 o
— ) do zahdjeni lécby (v letech) Medidn (5.; 95. perc.) 3,0 (0,5; 10,4) 3,1(0,4;11,2) 2,8(0,6;9,3)
Divky -
| Doba od diagnézy do zahajeni lécby ~ Prumér+SD 35£36 38138 30£31 435
smorr o 3 s 70|/ arma [ chlapci |y jetech) Medidn (5.;95. perc.) 2,3 (0,0; 11,0) 2,4(0,1; 12,0) 2,0(0,0;9,7)
Veék pFi diagnéze JIA Trvani onemocnéni JIA VEk pFi zahdjeni 16€b
P g (doba od diagndzy do zahajeni 1écby) P ) y
20% 10% 0% 10% 20% 45% 30% 15% 0% 15% 30% 45% 20% 10% 0% 10% 20%
| | | | | | | | L | |
0 0 | | 0
I I I [
2 | | 2 || 2
I I
4 | [ 4 | 4
6 6 6
|
8 | 8 8
I I
10 10 10
12 12 12
14 14 14 |
16 16 16 |
[
18 \Z 18 \Z 18
(v letech) (v letech) (v letech)




-

Pfedchozi medikace pacientu

N =435
Glukokortikoidy Biologicka lécba || Zadna BLv minulosti
I:I 1 biologicky preparat
- 2 biologické preparaty
- 3+ biologickych preparatu
100%
Hodnoceni jsou pouze
pacienti léceni svym prvnim
prepardtem biologické IéCby.
Pocet a zastoupeni sSDMARD preparati v minulosti
Podil pacienti (%)
80% 0% 50% 100%
68,0% | |
0, | ’
70% Metotrexat 98,2%
g 60% =
S 50% Sulfasalazin 21,7%
_§ —
o o,
s 40% Cyklosporin 10,1%
3 30% |
o]
a 0% Leflunomid 6,2%
0,
10% 0,2% Azathioprin 0,2%
0% .
1 2 3 4 Jiné | 3,5%
Pocet riiznych sDMARD predchdzejicich zahdjeni lécby v ATTRA ]
SPIN-OFF IBA £ 1A 7@\/ ATTRA \
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N =435 Prvni biologicky preparat
Preparat N (%)

Enbrel (etanercept)

Humira (adalimumab)

RoActemra (tocilizumab)

302 (69,4 %)

122 (28,0 %)

11 (2,5 %)

Komedikace Podil pacientt (%)
0% 50% 100%
Jakykoli DMARD 93,1%
Metotrexat 84,9%
Sulfasalazin
Leflunomid
Cyklosporin

Azathioprin | 0,2%

Jakékoli glukokortikoidy [N 36,5%

Medrol 26,8%

Prednison 9,9%

Kombinace sDMARD Podil pacientdi (%)
0% 50% lOF)%
Lécba bez sSDMARD 6,9%
Metotrexat 7 74,1%
Metotrexat+Sulfasalazin 7 8,3%
Leflunomid | 4,4%
Cyklosporin+Metotrexat 7 2,3%
Ostatni kombinace 7 4,1%

SPIN-OFF IBA
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Hodnotici kritéria a aktivita onemocnéni pri zahajeni lécby

Hi2pe
N =435 Primér + SD Median % pacientu
Subtyp JIA - (5.;95. perc.) | nad normou ¥
3,9% 4,9% .
7,5% _ 7,1% Sedimentace erytrocyti (mm/h) 25,0+22,3 18,0 (4,0; 70,0) 43,6 %
1,9%
52% C-reaktivni protein (mg/l) 14,8 + 26,4 4,0 (0,5; 65,0) 459 %
4 B systémova artritida Pocet aktivnich kloubi (n/71) 10,4 + 10,9 6,5 (0,0; 34,0) -
oli tritid istuiici
D igoartritica perzistuiic Pocéet omezenych kloubt (n/67) 8,1+9,8 5,0 (0,0; 30,0) -
|:| Oligoartritida rozsitena Globalni hod B .
obalni hodnoceni onemocnéni
- A . ,3 28,5 50,0 (0,0; 90,0 -
[ Polyatritida RF negativni pacientem/rodi¢em (VAS) 45 ( ) I
D Polyatritida RF pozitivni Lék.al""em hodnocena celkova soucasna 48,8 + 23,4 50,0 (9,0; 82,0) i
58,4% D L, . aktivita (MDGAS)
Psoriaticka artritida |
" " JADAS71 20,8 £ 13,6 18,6 (5,2; 50,9) -
|:| Artritida s entezitidou
- Nediferencovani artritida Y Horni hranice normy pro sedimentaci erytrocytii je stanovena na 20 mm/h, horni hranice normy pro
Pocet hodnocenych pacienti: 309 (71,0 %) C-reaktivni protein je 5 mg/I.

20% -

100 .

Podil pacientu (%)

0% -

20

JADAS71

|:| Neaktivni onemocnéni: 0,0 %

- Aktivni onemocnéni: 100,0 %

|:| Neaktivni onemocnéni JADAS71<1
- Aktivni onemocnéni JADAS71>1
30 40 50 60 70 80 920 100
JADAS71

Pocet
hodnocenych
pacientt ?

N (%)

Séropozitivita (pozitivita RF) 32 (7,4 %) 432
Pozitivita anti-CCP 13 (10,1 %) 129
Pozitivita ANA 138 (38,7 %) 357
Pozitivita HLA-B27 72 (27,7 %) 260
Symetrie artritidy: 307

Symetricka 163 (53,1 %)

Asymetricka 144 (46,9 %)

2) S vyplnénou hodnotou “Ano” nebo ,,Ne” u pozitivity krevnich
parametrd, ,,Symetrickd” nebo ,,Nesymetrickd“ u symetrie artritidy.
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Cast 4.
Vysledky lé¢by
(snizeni JADAS, aktivita dle JADAS, odpovéd dle indexu ACR Ped, setrvani na lécbé,
switch)

Ucinnost biologické 1é¢by je posuzovana na zakladé sniZeni aktivity onemocnéni hodnocené indexem JADAS71
béhem dvouleté terapie. Dale hodnotime dosazeni inaktivity dle JADAS71 a odpovéd na lécbu definovanou dle
indexu ACR Ped. Soucasné je analyzovana pravdépodobnost dlouhodobého setrvani na [é¢bé prvnim
biologickym prepardtem a také switch z prvniho a ze vSech preparatg.

Pokud détsky pacient béhem prvnich dvou let IéCby prejde do centra pro Ié¢bu dospélych, z hodnoceni efektivity (JADAS71) a odpovédi na
lécbu (ACR Ped) je poté vyrazen, protoZe JADAS ani ACR Ped jiZ u néj nelze zjistit. V hodnoceni setrvdni na lécbé a hodnoceni switchovdni
zustava.
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Clinical Register

dizret. Snizeni JADAS71 béhem dvou let Iécby
N =435
60 Vyvoj JADAS71 skore béhem dvou let 1é¢by T 95 percentl
: 75. percentil
50 ° Q Medidn
25. percentil
a0 | l 5. percentil
<
g 30
20 | O
10 l ‘
0 ) \ (J
0 3 6 12 18 24

Doba od zahdjeni lécby (mésice)

20,8 + 13,6 6,2+8,2 4,1+5,5 3,8%6,8 3,3+6,3 25144
Median (5.; 95. perc.) 18,5 (5,2; 50,9) 3,8 (0,0; 22,0) 2,1 (0,0; 15,1) 1,3 (0,0; 13,7) 1,0 (0,0; 12,9) 0,4 (0,0; 11,0)
Pocet pacientt ve sledovdni
s vyplnénym JADAS71 435 364 337 309 273 235
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Ucinnost biologické Ié¢by:
Aktivita onemocnéni dle JADAS71

N =435

100% -

80% -

60% -

40% -

Podil pacientt (%)

20% -

Aktivita onemocnéni dle JADAS71

49,3%

12 18

Doba od zahdjeni lécby (mésice)

Pocet pacientt ve sledovani
s vyplnénym DAS28

I °

Zahdjeni lécby 435
3 mésice 364
6 mésici 337
12 mésici
18 mésici
24 mésicu

Neaktivnhi onemocnéni: - Aktivni onemocnéni:
JADAS71<1 JADAS71>1

i, CESKA ) =
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Ucinnost biologické Iécby:
Dosazeni zlepSeni dle indexu ACR Ped

N =435 Dosazeni zlepseni dle indexu ACR Ped30
100%
N 80%
2 60%
Q
‘é 40%
S 20%
Q
0%
3 6 12 18 24
Doba od zahdjeni lécby (mésice)
Dosazeni zlepseni dle indexu ACR Ped50
100%
'&\;— 80%
2 60%
QL
§ 40%
S 20%
Q
0%
3 6 12 18 24
Doba od zahdjeni Iécby (mésice)
Dosazeni zlepseni dle indexu ACR Ped70
100%
()
S 80% 28,6%
N—
2 60%
L
§ 40%
S 20%
Q

0%

3 6 12 18 24
Doba od zahdjeni lé¢by (mésice)

. Bez zlepSeni dle ACR Ped

- Zlepseni dle ACR Ped

Pocet pacientt ve sledovani

s vyplnénym zlepsenim dle ACR Ped

3 mésice 354
6 mésicli 331
12 meésici 298
18 mésici 252
24 mésici 214

S, CESKA =z
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Ucinnost biologické 1é¢by:

Setrvani na lécbé prvnim biologickym preparatem

N =435

100%

80%

60%

40%

Podil pacientt na Iécbé (%)

Setrvani na prvnim biologickém preparatu a diivody ukonceni

............ 95% IS — horni mez
—— Bodovy odhad
............ 95% IS — doIni mez

Remise onemocnéni

Neucinnost (primarni selhani)

Dlvod ukonéeni lécby (N = 165)

Ztrata ucinku (sekundarni selhani)

Vedlejsi ucinky/nezadouci pfihoda

Pocet (%)
42 (25,5 %)
21 (12,7 %)
17 (10,3 %)

13 (7,9 %)

Jiné 48 (29,1 %)
20%
. Nezndmy 2(1,2 %)
Median (95% 1S): ] _ -
72,0 (60,5; 83,5) mésici Precthd do registru d?sp?ly’cfzv- dosud 22(13,3 %)
0% ‘ : : ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ bez zdznamu o pokracovdni lécby
0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 Prechod do registru dospélych (se zaznamem o
Doba od zahdjeni 16cby (mésice) pokracovadni lécby) neni povaZovdn za ukonceni [éCby.
Podil pacientd (%) Zahajeni lécby 12 mésicu 18 mésicu
- (v s oo
bez ukondentz diveds prechod : 99,5 9,3 95,8 92,3 86,4
. avoaup (98,9; 100,0) (97,1; 99,6) (93,9; 97,8) (89,6; 94,9) (82,9; 89,9)
do registru dospélych
Pocet pacientu ve sledovdni 435 416 399 368 329 285
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Clinical Register Switch z prvniho preparatu biologické Iécby

gediecsl

S Pokracujina| Ukondili
Enbrel RoActemra | MabThera | Orencia | Remicade | Simponi (ceﬁlor:?zzl:?nab Kineret Remsima | Inflectra lécbé Iécbu CELKEM
(etanercept) | (adalimumab) | (tocilizumab) | (rituximab) (abatacept) (infliximab) | (golimumab) — (anakinra) (infliximab) (infliximab) | (canakinumab) | preparatem | preparatem

bez switche | bez switche

Enbrel
(etanercept)

Humira
(adalimumab)

RoActemra
(tocilizumab)

MabThera
(rituximab)

Orencia
(abatacept)

Remicade
(infliximab)

Simponi
(golimumab)
Cimzia
(certolizumab

pegol)

Kineret
(anakinra)

Remsima
(infliximab)

Inflectra
(infliximab)

llaris
(canakinumab)

CELKEM
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Clinical Register Prehled vsech switchu

gediecsl

S Pokracujina| Ukondili
Enbrel RoActemra | MabThera | Orencia | Remicade | Simponi (ceﬁlor:?zzl:?nab Kineret Remsima | Inflectra lécbé Iécbu CELKEM
(etanercept) | (adalimumab) | (tocilizumab) | (rituximab) (abatacept) (infliximab) | (golimumab) — (anakinra) (infliximab) (infliximab) | (canakinumab) | preparatem | preparatem

bez switche | bez switche

Enbrel
(etanercept)

Humira
(adalimumab)

RoActemra
(tocilizumab)

MabThera
(rituximab)

Orencia
(abatacept)

Remicade
(infliximab)

Simponi
(golimumab)
Cimzia
(certolizumab

pegol)

Kineret
(anakinra)

Remsima
(infliximab)

Inflectra
(infliximab)

llaris
(canakinumab)

CELKEM
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Cast 5.
Vysledky lécby

(funkEni postizeni)

U&innost 1é¢by je v této &asti doloZena prostiednictvim sekunddarniho cilového parametru - hodnoceni
funkéniho postizeni (CHAQ index).

Pokud détsky pacient béhem prvnich dvou let IéCby prejde do centra pro Iécbu dospélych, z hodnoceni funkéniho postiZzeni (CHAQ) je poté
vyrfazen, protoZe CHAQ jiZ u néj nelze zjistit.
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Bizret. Snizeni CHAQ béhem dvou let lIécby
N =435
3 Vyvoj CHAQ skére béhem dvou let 1é¢by T 95. percenti
75. percentil
Q Medidn
25. percentil
5 | l 5. percentil
®
S ®
®
<
5 ® ®
1 -
)
)
()
0 —
0 3 6 12 18 24

Doba od zahdjeni lécby (mésice)

o e e et
09+0,7 0,5+0,6 0,4+0,6 0,4+0,6 0,3+0,5 0,3+0,5

0,9 (0,0; 2,3) 0,3 (0,0; 1,8) 0,1 (0,0; 1,8) 0,0 (0,0; 1,6) 0,0 (0,0; 1,5) 0,0 (0,0; 1,5)

435 359 332 305 265 221
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Cast 6.
Bezpecnost lécby

Tato ¢ast zprdvy uvadi celkovy vyskyt nezadoucich pfihod se zamérenim na zdvainé nezadouci prihody.
Incidence je vZdy uvedena ve vztahu k délce sledovani pacient(l na |écbé (v jednotkach , pacientorokd®).
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Bizrel. Vyskyt nezadoucich prihod

N =435

Pocet pacientu: 435

Median délky sledovani (v letech): 3,3
Pacientoroky: 1 792,8

55 (30,9)
16 (9,0)
9(5,1)
1(0,6)
1(0,6)
1(0,6)

27(15,2)

NeZadouci pfihody - vSechn Nezadouci pfihody - zdvainé
Typ NP N (/1 000 pacientoroka) Typ NP N (/1 000 pacientorok)
Celkem 318 (178,6) Celkem
Infekce 223 (125,3) Infekce
GIT projevy 14 (7,9)
GIT projevy
KoZni projevy 6(3,4)
Hematologické projevy
Oc¢ni projevy 6(3,4)
Alergicka reakce 3(1,7) Neurologicke projevy
Hepatalni projevy 3(1,7) Ocni projevy
Alergicka infuzni reakce 2(1,1) Ostatni
Hematologické projevy 2(1,1)
Laboratorni abnormality 2(1,1)
Latentni TBC 2(1,1)
CNS projevy 1(0,6)
Kardiovaskularni projevy 1(0,6)
Neurologické projevy 1(0,6)
Ostatni 52(29,2)

SPIN-OFF [BA ' §  f/iijucee 7@\/ AUma \




