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- Zprava €OS: bod 1 a 2

COS CLS JEP vita vyzvu vedeni VZP k doloZeni kvality a
vysledk U nakladné protinadorové terapie. Vyzvu
vhimame jako dalSi krok ve vzajemné spolupraci.

COS CLS JEP pistupuje k aplikaci tzv. biologické [é &by
odpov édné a v praxi uplat nuje p redevsSim nasledujici tri
formy Fizeni a sledovani :

1) Prospektivni odhady poctu le€enych pacientu

(sledovani ekvity v regionech, limit pro eskalaci naklad()
2) Ustaveni a monitoring sité KOC

3) Retrospektivni sledovani vysledku péce ve specifickych
registrech
ml’
IBA



Zprava COS: bod 3
i

COS CLS JEP vede specifické klinické reqgistry __, ve kterych

sleduje vsechny vyznamné leky, které jsoup Fedmeétem
zvlastnich jednani s platci ZP.

K datu 11/20008 tyto databaze obsahovaly >4 100
validnich zaznam U o le €bé:

-> kompletni diagnostiku nemoci
-> hodnoceni prubéhu le€by, davkovani, leCebné odpoveédi
-> hodnoceni bezpecnosti

-> hodnoceni preziti
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Zprava COS: bod 4

Zavery 1. Sledovani indika €nich kritérii nakladne |é ¢by a
typologie lIé €enych pacient U

Klinické registry COS dokladaji, Ze nakladné biologicka 1é éba je
podavana kontrolovan é.

LécEba je indikovana pacient um s pin & dokon éenou diagnostikou a
radné verifikovanym nadorem, tém ér vzdy v souladu s SPC a
indika €énimi omezenimi danych lek .

Takto |é ¢ena subpopulace pacient U je vyznamn é mladsi nez populace
vSech onkologicky nemocnych s danou diagnézou dle da t Narodniho
onkologického reqgistru CR.

Pacienti indikovani na nakladnou terapii jsou v napr osté v étsin é ve
véku do 70 let, median v éku vSech takto Ié €enych pacient u lezi
v intervalu 60 — 65 let, u Herceptinu 55 — 60 let. Nak ladna lé €éba je jen

vyjime €né podavana pacient um starSim nez 75 let (1 — 5 %). fB'E
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Zprava COS: bod 5

Zavery 2. Monitoring pr ubéhu terapie a bezprost redni
vysledky

Data ziskana na realnych klinickych souborech dokla  daji, Zze dosud
kategorizovana biologicka |é €ba je podavana pacient am, jejichz
celkovy stav (performance status) umoz RAuje profitovat z [é ¢by a
dosahnout vyrazné Ié €ebné odpov édi.

LécCba je bezpe €na, procento pacient U, kteFi ukon €ili terapii z duavodu
nezadoucich U ¢éink i a komplikaci je nejvySe 10 % u ZN ledvin a plic, u
ostatnich diagn6z pod 5 %.

Dosud ziskana data dale indikuji redukci nebo alesp  on stabilizaci
nadorového onemocn éni u naprosté v étsiny pacient a (> 80 % vSech
zaznamu s ukon éenou lé €bou). Bezprost fedni Ié Eebné vysledky

koreluji se znamou morbiditou hodnocenych diagnoz.

U nador G prsu, kolorekta, ledvin a GIST nastava progrese vp rabéhu lé by pouze u 5 —
12 % pacient . U nemalobun ééného karcinomu plic je Ié €ba ukon €ena progresi
onemocn éni u 22 % pacient 0. Presto i u této diagnozy vede |é ¢ba minimaln é k ¢asteéné
odpov édi nebo ke stabilizaci onemocn éni v naprosté v étSin é uzavienych p Fipadt (60 —
70 %), i kdyz se jedna o lé €bu Il. a lll. linie.
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. Zprava €OS: bod 6

Zaveéry 3. Monitoring dosahovaneho p reziti

Analyza p feziti vyzaduje dostate ¢€éné velké soubory data p fFedevsim
dostate éné dlouhou dobu sledovani hodnoceného souboru.
Zanedbani t échto podmi RAujicich faktor G by vedlo k zavad éjicim a
neinterpretovatelnym vysledk am.

Z dosud iniciovanych Kklinickych registr & COS tyto podminky spl fuje
sledovani vysledk u lé¢by trastuzumabem u metastatického karcinomu
prsu a lé éby Imatinibem u GIST. V obou p Fipadech Ize jednozna éné
hovo Fit o prodlouzZeni celkového p Feziti pacient G pod Ié €bou t émito
preparaty, vysledky analyzy jsou ve shod é s publikovanymi
relevantnimi klinickymi studiemi a to i v podminkach realné klinické
praxe.
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- Zprava C0OS: bod 7

COS CLS JEP bude usilovat o dalsi rozsi Feni spoluprace s
platci zdravotni pé ¢e, nejen v oblasti sledovani specificke
lec€hby.

-> rozSi reni analyz na dalSi modality protinadorové terapie

-> navazani spoluprace na bazi vzajemné VYM ENY dat

V roce 2009 bude vypracovana nova verze zpravy s
rozSifenym vyhodnocenim preziti. Zakladni parametrické
vystupy byly dohodnuty s Lekovou komisi PZP.
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- Celkem 3 713 528 zaznami (NRC)

PocCet zen s provedenym vykonem v jednotlivych letech

500 000 : : :

—&— Diagnosticka mamografie (89179)
450000 5 <&~ Screeningova mamografie (89220+89221) of
400 000
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150 000 +
100 000
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Rok

Diagnostickych vykonu pfi rozvijejicim se screeningovém programu stale ubyva. Dochazi k
vytésnovani ,Sedeho screeningu“ screeningem organizovanym.

Je patrny narast v roce 2007 (pilot VZP)
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Muzi a Zeny TOKS: negativni (15120) + pozitivni (15121)

od 50 let (2006-2007, N = 593 512 vysetieni (NRC))
Pokryti  50% -
o/ pozorované pokryti
populace jg;) | . v daném kraji
00 i I rozsah hodnot pokryti
35% v okresech daného kraje
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Celkové pokryti: 16,0% (v krajich 11,4%-20,1%) N

IBA



- TOKS: pokryti cilove populace v okresech

e
0
N T

Muzi a Zzeny (2006-2007, N = 593 512 vysSetreni (NRC))
od 50 let

Pokryti
v procentech

<10,0
10,0-15,0

Celkové pokryti: 16,5% (v okresech 6,3%-27,6%)

IBA



TOKS: negativni (15120), pozitivni (15121)

Muzi a zeny

od 50 let (2006-2007, N = 593 512 vysetreni (NRC))
Pozitivita 89% - pozorovana pozitivita
0 v daném kraji
% 71 I rozsah hodnot pozitivity
6% v okresech daného kraje
5% |
4% - ]
3% - —I_ 1] ]
2% A
1% A
0% T T T T T T T T T T T
Kraj @ @@ @@ @@ @@
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F & &N R NIRRT SIS
RT & @ RO & O
R s°

Celkova pozitivita: 3,4%0 (v krajich 2,7%-5,0%)

srov.: Prazsky projekt (Fric 1999): 3,9% -> hodnota se vyrazne nelisi 5
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= Vykony terapie prekanceroz cervixu
- Celkem 145 741 zaznamu (NRC)

Pocet Zen s provedenym vykonem
v jednotlivych letech

14 000 1~
Konizace - kromé laseru (63533)

12 000 - L —
10 000 - /\

8 000 A
Elektrodiatermokoagulace (63540)
6 000 A
S Kryoterapie (63539)
2000 Laserova vaporizace (63534)
0 Konizace - laser (63549) ' ' ' '
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Rok

U konizaci i destrukénich metod se vyrazné vice vyuzivaji nelaserové techniky
Postupné se uziva stale méné destrukénich metod
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Konizaci na

1000 Zzen g0 -

7.0

5.0 A
4.0 -
3.0 -
2.0 A
1.0 A

0.0 -

Konizace cervixu (63533+63549)
(2007, N = 10 577 vysetieni (NRC))

| 11

25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59

Vék pri vySet Feni

Celkova mira: 3,99 na 1000 zen

s vékem konizaci znacné ubyva, kopiruje rozlozeni
incidence ca délozniho hrdla in situ a stadium I
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i = Mira konizaci cervixu v regionech
Hiln

Zeny, 25-59 let Konizace cervixu (63533+63549)
(2007, N = 10 577 vySetfeni (NRC))

pozorované pokryti

Konizaci na 18'8' Vda”ﬁ”; ';raJ't -
“ 0 rozsah hodnot pokryti
1000 zen 80 - I v okresech daného kraje
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4@' ,\/Q; ' Q} /\>\ bQ’ 00 6\§0 00 '\)‘o\' ) \'b' 6\0 N
IR N PN & & N
Ny £ %4 P O
QO o \ >
& Sl &
Celkova mira: 3,99 na 1000 zen
’
v krajich 2,83-5,86% w
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<. Mira konizaci cervixu v okresech

Zeny, 25-59 let Konizace cervixu (63533+63549)
(2007, N = 10 577 vysetfeni (NRC))

Mira na 1000 zZzen

1 <3,00
. |3,004,00
| 4,00-5,00

Celkova mira: 3,99 na 1000 Zen (v okresech 2,13-8,66)

vysoka variabilita v mire provadéni zakroku
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‘ - Nova Sance na data: FeueeddaiNOBRasPZ2P

NOR PZP

|dentifikace a verifikace ZN Diagnostika a 1éCba
TNM Kklasifikace Procesy a migrace pacienta
Klinické stadium Naklady

H_/
_Spojen dat obohati oba zdroje
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Nova Sance na data: FHauraddatNODRacPZ PP

Novéa sekce COS pro ,Epidemiologii nador @
a zdravotnickou informatiku*

populaéni
uroven

jednotliva
zdravotnicka
zarizeni

data NOR

hlaseni dat /
NOR

\ docasné vyuzité identifikatory
A (RG, bydlists) A

data PZP

}

L

spojena data
= populacni referenéni soubor

benchmarking /

lokalni spojena
data

piné vyuzitelné identifikatory
pacienta

\ hlaseni dat
PZP

Projekt schvalen

10 — 12/2007

-> pilotni faze
-> studie proveditelnosti
-> pravni analyza

2008
- 2 pilotni projekty

2009
- Dalsi 2z
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Fuze dat NOR a PZP: ukazky vysledk u

Celkem
data NOR 86 134 data PZP
‘g\ pacientu
MOU 1998-2007 \ / MOU 1998-2007
Slou ¢e
ni da

data NOR data PZP

N
1. Zaznamy nalezené v NOR s 2. Zaznamy nalezené s diagn6zou novotvaru
pifazenim k MOU a nenalezené mezi nebo protinadorovou Ié€bou v dokladech

lé&enymi na MOU MOU ale nenalezené v NOR MOU
3 810 pacient (4,4 %), ~_

4 000 zaznamu novotvar U 3. Spojena data 53 739 pacient G (62,4 %)
NOR a PZP

l 28 585 pacient U (33,2 %), l

_ 35 010 zaznamt novotvar U _
Nutna typologie Nutna typologie
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ze dat NOR a PZP: ukazky vysledk u

Celkem 86 134 pacient U

Zl\lag;amyvr_lfllezepe \é Zaznamy nalezené s diagn6zou novotvaru
S prirazenim nebo potencialni protinadorovou I1é  €bou v

MOL,Jva n(,ana_llezené mezi dokladech MOU, ale nenalezené v NOR MOU
leéenymi na MOU

3 810 pacient u (4,4 %), data PZP
4 000 zaznam & novotvar u

53 739 pacient & (62,4 %)

/ / /\ Screeningova 5 539 pacient d (6,4 %)
NOR+ PZP vySet Feni
T >
data data Pacienti s jinou |[é €bou Onkologicka . .
na MOU dodate éné diagnostika 1732 pacient u (2,0 %)
Sboi s dat - 2 nalezeni v NOR bez Jiné vk
pojena data Pacienti s PN lé €bou pFifazeni k MOU iné vykony u -
NOR a PZP na MOU dodate éné suspektnich 12 990 pacient u (15,1 %)

22 217 pacient u (28,8 %), novotvar U
26 590 zaznamu
novotvar g

MOl'l nalezeni v NOR bez
pfifazeni k MOU Nezhoubné

S,
novotvary 6 552 pacient u (7,6 %)

28 585 pacient & (33,2 %), 4 709 pacient & (5,5 %),
35 010 zaznamu 5 525 zaznamu

k novotvar u novotvar u /
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1\ ?

I§Iinické registry
COS vstupuji do
dalsi

Zahajena
spoluprace s NRC a
odzkousen export
dat

Projekt ,Fuze dat
NOR a PZP* ov éren
a ziskana prvni data

Rocéni hodnoceni
vysledku péce;
nakladove analyzy

PApravuje se analyza
distribuce specificke
lecby nakladnymi léky

Dalsi etapa pfinese
zcela novy reportovaci
systém nad
onkologickymi daty
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