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Vybrané metodické aspekty tykajici
se datové zakladny ceské onkologie
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Soucasny formular hlaseni incidence novotvaru do databaze NOR
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Mezinarodni klasifikacni systémy pouzivané pfi hlaseni novotvartii do NOR

Mezinarodni klasifikace nemoci (MKN)
e zakladni popis diagndzy nddorového onemocnéni
¢ Mezinarodni klasifikace nemoci 10. revize, aktualizace z roku 2014 (MKN10)

Mezinarodni klasifikace nemoci pro onkologii (MKN-O)

e podrobny popis topografie nddoru, morfologie nadoru (na zakladé histologického nebo cytologického vysetreni),
biologického chovani nddoru a stupné diferenciace nadoru (grading)

e umoznuje detailni identifikaci vSech diagndz nadorovych onemocnéni

¢ MKN-O 3. vydani, aktualizace z roku 2011 (MKN-0-3)

TNM klasifikace zhoubnych nadoru

® popisuje anatomicky rozsah primarniho nadoru pomoci téchto slozek:
e T-rozsah primarniho nadoru,
* N - nepfitomnost Ci pfitomnost a rozsah metastaz v regionalnich miznich uzlinach,
e M - nepfitomnost Ci pfitomnost vzdalenych metastaz

e stadium onemocnéni je odvozeno na zakladé klinického a pooperacniho T, Na M

* TNM klasifikace 8. vydani, rok vydani 2016, ¢esky preklad z roku 2017 (TNMS8)

Cesky preklad TNM klasifikace 8. vydani byl vydan v roce 2017 s platnosti od roku 2018. Pro uéely kédovani dat
NOR vsak budou pro novotvary diagnostikované do roku 2018 vcetné pouzivana pravidla podle TNM 7. vydani.
Pravidla podle TNM 8. vydani budou pro hlaseni do NOR pouzivana az pro novotvary diagnostikované od roku
2019 dale, tyto novotvary budou predavany do NOR jiz podle nové metodiky platné od 1. 1. 2019.

Mezindrodni klasifikace nemoci détského véku (ICCC - International Classification of Childhood Cancer)

* klasifikace pouzivana u novotvart détského véku, je odvozend z topografie a morfologie podle MKN-O-3

e definice skupin podle Steliarova-Foucher E, Stiller C, Lacour B, Kaatsch P. International Classification of Childhood
Cancer, Third Edition. Cancer 2005;103:1457-67., aktualizovano podle WHO Classification of Tumours of
Haematopoietic and Lymphoid Tissues (2008)




Formular hlaseni ,,Incidence novotvaru” do databaze NOR
pro poskytovatele zdravotnich sluzeb — klinicka pracovisté

verze 2018/01

Narodni onkologicky registr, UZIS CR, http://www.uzis.cz/registry-nzis/nor

Incidence novotvaru
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Navrh hlaseni novotvaru zjisténého pracovistém poskytovatele zdravotnich sluzeb
oboru patologie nebo cytologie

. ZPRAVA Z VYSETRENI PATOLOGEM povinné udaje
(standardni vysledek vysetfeni / zprava pro |ékafe)

Pacient

* Jméno, pfijmeni [text]

* Rodné ¢islo [kod]

Pracovisté patologie / cytologie

* Identifikace zdravotnického pracovisté [IC, PCZ, PCDP, odd.]
* Jméno lékare [text]

Pracovisté Zadatele

* Identifikace zdravotnického pracovisté [text]

Vysetieni

* Datum odbéru [datum]

e Datum vysetfeni [datum]

* Hlavni diagnéza [kdd MKN10]

* Nalez [volny text s formatovanim]

i povinné udaje
Il. VYSLEDEK PRO NOR
(parametrické Gdaje pro NOR, kdduje je pracovisté patologie / cytologie)
* Diagndza novotvaru [kod MKN10]*
* Histologie / cytologie [vybér]
* Morfologie [XXXX/XX kéd MKN-O-3 + grade]
* Topografie [CXXX kéd MKN-0O-3]
* pT [kod dle TNM]
* pN [kdéd dle TNM]
* pocet vySetienych uzlin [¢islo]
* pocet pozitivnich uzlin [¢islo]
* pM [kdd dle TNM]
* Rezidudlni nador [RX/RO/R1/R2 dle TNM]
* prekancerdza hrdla délozniho** [LG léze (CIN 1) / HG léze (CIN 2, CIN 3)]

Hlaseni novotvaru zjisténého pracovistém oboru
patologie nebo cytologie bude preddvano pouze
elektronicky jako jeden zaznam, ¢ast I. a Il. nelze
pfedat oddélené. PoZadované Udaje budou
generovany z informacnich systému laboratofi
patologie / cytologie a budou predavany datovou
davkou pres standardizované rozhrani.

Cast I. obsahuje, kromé jinych Gdajd, standardni
textovou zpravu o vysledku vysetreni patologem /
cytologem pro osettujiciho lékare.

Cast Il. obsahuje parametricky zdznam vysledku
vysSetfeni a je kddovan patologem / cytologem.

Na ¢ast Il. budou pfi prijeti datové davky pro NOR
aplikovany kontrolni vazby diagndza — topografie —
morfologie — TNM pouzivané ve formulafi ,Incidence
novotvaru“, ktery predava osetrujici Iékaf.
Jednotlivé prvky tohoto hlaseni jsou jiz definovany v
Datovém standardu MZ CR (DASTA verze DS4) a
mohou byt vyuzivany dodavateli informacnich
systému pfi jejich vyvoiji.

Tento zaznam je mozné pouzit nejen pro predavani
udaji do NOR, ale také pro vyménu informaci mezi
poskytovateli, parametricka ¢ast Il. maze byt dle

potieb rozsifena o dalsi idaje o diagnostickém
vysledku (nadorové markery a pod.).

*Hlasené diagndzy: zhoubné novotvary (C00—C97), novotvary in situ (D00—-D09), novotvary nejistého nebo neznamého chovani (D37-D48), nezhoubné /
benigni novotvary — jen pFipustné kombinace k morfologiim 8683/0 — gangliocyticky paragangliom a 8936/0 — gastrointestinalni stromalni tumor,
benigni (D10.5-D13.3, D13.5-D13.6, D13.9-D15.9, D20.0-D21.9, D28.2-D28.7, D29.1-D29.2, D30.0-D30.4, D30.9, D32.0-D35.9, D36.7),

a dale: D12 - nezhoubny novotvar tlustého stfeva, konecniku, fitniho kandlu a fiti, N87 - dysplazie hrdla délozniho

** U prekancerdz v topografii C53 — cervix uteri se uvede stupen (LG nebo HG)



Schéma organizace sbéru dat NOR

~

PZS ambulantni
péce

)

PZS oboru
patologie /
cytologie

Regionalni pracovisté NOR pfi KOC
(RP NOR)

* metodicka podpora a koordinace shéru
dat NOR na regionalni Urovni podle mista

Elektronické pfedavani udaji do NOR
od PZS poskytujicich péci o novotvar:

=P datova davka hldSeni do NOR

[éCebné péce o pacienta

\_

» datova davka vysledki z cyt./pat.

~

* kooperace s PZS, ktefi ve spadové oblasti
KOC predavaji udaje do NOR

o

/Metodicka’ kooperace a koordinace
< -+ mezi RP NOR pii KOCa PZSv

daném regionu

< - mezi RP NOR pfti KOC a centralnim

pracovistém NOR UzIS CR

)
~

J

Databaze NOR (NzIS, UzIS CR)

Zaznam

Kontrola, validace a kompletace zaznam{
novotvard na centralni Urovni s vyuzitim dat NZIS,
koordinace sbéru dat NOR, centralni metodicka a
technickd podpora pfi sbéru dat NOR.

N

* nebude k dispozici
u vSech novotvar(

Zakladni zaznam NOR

novotvaru h

\\

Za konecnou kompletaci zdznamU novotvar(i zodpovidd centralni pracovisté NOR, pfi kompletaci zdznamu kooperuje s RP NOR pti KOC
a pripadné primo s poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktefi pfedali Gdaje do NOR.



Harmonogram prechodu na novy zplisob organizace sbéru dat NOR

vydani nové metodiky NOR, nova organizace sbéru dat NOR

k 17. 8.2018

od 1. 1. 2019

N

d
zahdjeni pfeddvani udajl v elektronické podobé
nova hlasenka a rozhrani

PIné elektronicky sbér dat

Rok

2016

2017

2018

PZS

Pfedavani udaji v listinné podobé na UP NOR podle

puvodni metodiky

Hlaseni v listinné
podobé podle
puvodni
metodiky na UP
NOR, pfiprava na
implementaci
nové metodiky
NOR.

Nova metodi
obdobi, mo

prechod na
predav

Zpozdéni [ 2016 (2,5 1)

(trvani)
uzavirani
statistického
roku

UP /RP
NOR

vzis
CR

[ 2017 (2-2,51)

[ 2018 (2 1)

2019 (1,5-27r)

Pfechodné obdobi, Kapacitné
zajisténa UP NOR piebiraji
hlaseni v listinné podobé od
PZS a pofrizuji zaznamy NOR za
roky 2017-2018. Kapacitné
nezajisténa UP NOR ukonéuji
cinnost a predavaji zaznamy
na centralni pracovisté NOR.
Priprava transformace
organizace sbéru dat.

Zpracov
zaznamu v
podobé pr
nové metodi
roku 2017 a

Prebirani hlaseni v listinné
podobé od kapacitné
nezajisténych UP NOR,
pofizovani zaznami NOR na
centralnim pracovisti (roky
2017-2018). Koordinace
transformace sbéru dat NOR
podle nové metodiky.

zaznamu od
met




Postup prechodu na novou metodika sbéru dat Narodniho onkologického
registru (NOR)

Nova metodika bude vydana k 17. 8. 2018 a bude v platnosti od 1. 1. 2019

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb - klinicka pracovisté
* docasné predavani udajl v listinné podobé (do 31. 12. 2019), udaje budou zasilany na
centralni pracovi$té NOR (UZzIS CR, Palackého ndm. 4, P.0.BOX 60, 128 01 Praha 2)
* prechod na elektronické predavani dat:
* Udaje je mozné predavat datovou davkou pres datové rozhrani po Upravé
informacniho systému na strané poskytovatele
* Udaje je moZné zadavat primo do formuldrd v aplikaci NOR v prostredi registru
rezortu ministerstva zdravotnictvi po ziskani pristupu zodpovédné osoby za
poskytovatele (vice na http://www.uzis.cz/registry-nzis-vstup)

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb — pracovisté oboru patologie nebo cytologie

» zavedeni elektronického predavani udaju, udaje budou predavany pouze datovou davkou
pres datové rozhrani po upravé informacniho systému na strané poskytovatele

* docasné (do 31. 12. 2019) je mozné preddavani udajl (zprava o vysledku vySetreni
patologem/cytologem) v listinné podobé na centralni pracovi$té NOR (UzIS CR, Palackého
nam. 4, P. 0. BOX 60, 128 01 Praha 2)


http://www.uzis.cz/registry-nzis-vstup

1.
Markery systému CZ-DRG
jako zaklad implementace nového
systému Uhrad akutni luzkové péce

16. 11. 2018



4 Y 4

Systém CZ-DRG je vydan ve sdéleni CSU ve verzi 1.0 (2018)

v Y 4

» Pripominkova fizeni za Ucasti poskytovatelu ALP

Metodika sestaveni hospitalizacniho pripadu v systému CZ-DRG, platna verze softwaru
CZ-DRG Pre-grouper a doprovodné metodické pokyny:

Datové rozhrani nastroje CZ-DRG Pre-grouper / Instalaéni prirucka a manual pro uzivatele nastroje CZ-DRG
Pre-grouper / Technicka dokumentace nastroje CZ-DRG Pre-grouper.

Definiéni manual klasifikaéniho systému CZ-DRG, platna verze softwaru CZ-DRG
Grouper a doprovodné metodické pokyny:

Metodika pouziti DRG markert v systému CZ-DRG / Ciselnik kritickych vykoni a DRG marker systému CZ-
DRG / Datové rozhrani nastroje CZ-DRG Grouper / Instalaéni pfirucka a manual pro uzivatele nastroje CZ-
DRG Grouper / Technicka dokumentace nastroje CZ-DRG Grouper.

Metodika kédovani diagnéz v systému CZ-DRG
Metodika vypoctu relativnich vah v systému CZ-DRG a doprovodné metodické pokyny:

Relevantni naklady hospitalizacniho pfipadu v systému CZ-DRG / Metodika ocenovani

hospitalizacniho pripadu v systému CZ-DRG / Metodika pfifazeni relativni vahy k hospitalizacnimu pripadu v
systému CZ-DRG.




Referencni sbér dat pro CZ-DRG (= kédovani markert)

* Referencni shér dat je nezbytny pro korektni kalkulace
nakladovosti a dalsi kultivaci pravidel systému CZ-DRG.

* Referencni vykazovani pro CZ-DRG verze 1.0 lze zahjjit od 1. 1.
2019 bez nutnosti jakychkoliv zmeén datového rozhrani pro
predavani dokladu platného pro IR-DRG. Pro referen¢ni vykazovani
CZ-DRG je vSak nutné zavést doplnujici metodické pokyny pro

1) kddovani diagnoz
2) vykazovani DRG markerd.

 Pokyny pro kédovani CZ-DRG budou souéasti sdéleni CSU o
aktualizaci IR-DRG na rok 2019, které bude zavazné pro vsechny
poskytovatele akutni lU0zkové péce. Materidly dostupné na:
https://www.mzcr.cz/dokumenty/metodicke-materialy-pro-rok-
2019 16065 1058 3.html



https://www.mzcr.cz/dokumenty/metodicke-materialy-pro-rok-2019_16065_1058_3.html

Struktura a pocet novych CZ-DRG markert

Oblast pouziti DRG markert Celkovy pocet DRG

markert
VSeobecna chirurgie 51
Ortopedie (endoprotézy kloubi) 24
Gynekologie a porodnictvi 19
Kardiologie a kardiochirurgie 16
Urologie 15
Onkologie 11
Gastroenterologie a intervencni radiologie 8
Neonatologie 6
Hematologie 5
Otorinolaryngologie 5
Neurologie a neurochirurgie 5

Ostatni 12
Celkem 177




NoVE DRG MARKERY PRO SYSTEM CZ-DRG
NENAHRAZUJI, ALE NAOPAK DOPLNUJI,
STAVAJiCi DRG MARKERY PLATNE PRO IR-DRG



CZ-DRG markery jsou v zasadnim zajmu poskytovatelu
Jak lze posoudit zatéz poskytovatele komplikovanéjsimi pripady,
kdyz tyto v systému nepozname?
» Pokrocilost — tize — komplikovanost zakladnich onemocnéni

» ... hapt. identifikace faze 1écby akutni leukémie

» ... atd., cca 170 markeru celkem

Markery CZ-DRG byly navrzeny zejména odbornymi spolecnostmi tak, aby
umoznily spravné kategorizovani rtizné nakladné péce.

Bez nich zlistane systém castecné ,slepy” jako je dosud.




Metodika uziti DRG markerut v systému IR-DRG
- nové CZ-DRG markery

* bude doplnéna o kody a pokyny pro vykazovani:

— novych DRG markert pro neexistujici kody vykonii SZV,
jejichz vykazovani obohati data o informace v soucasné dobé
nedostupné ze standardné predavanych dat,

— novych DRG markerd, jejichZ vykazovdni zpresnuje informaci
obsazenou v kodech vykont SZV platnych pro IR-DRG (v roli
kritickych vykonu),

— novych DRG markeru pro situace nezjistitelné ze stdvajiciho
datového rozhrani.

* Seznam novych DRG markeru je soucasti metodickych
materialti pro IR-DRG na rok 2019 = standardni proces
implementace.



Priklad: Vykazovani vedlejsich diagnoz
IR-DRG vs. CZ-DRG

* Priklad pro chemoterapii (CHT) (analogicky pro ostatni zminénou péci):

Hlavni diagnéza Vedlejsi diagnézy

Kddovani dle V IR-DRG nezéle?i klasifikace pfipadu

IR-DRG: Z51.1 A40.8, C18.8, 110, C78.0 | na poradi vedlejsich diagnoz.
L v 2 |
Kddovani v s
v Hlavni diagnéza Vedlejsi diagnozy Pr(?, refe"rencn.l sbér dat blfd? z’a.ve(.jeno
béhem docasné pravidlo pro vykazani indikace
referencniho Z51.1 C18.8,|A40.8, 110, C78.0 | CHT jako prvni vedlejsi diagnézy
sbéru dat: | = prvni vedlej§i diagndzy uvedené na

poslednim dokladu 02 pfislusném
danému hospitalizacnimu pripadu.

CiLEM JE JEDNOZNACNA
IDENTIFIKACE onkologického
pacienta a jeho klasifikace !



Priklad: faze lécby akutni leukémie

e Za ucelem rozpoznani faze lécby akutni leukémie, kterou nelze identifikovat
ze standardniho vykazovani péce, bylo definovano 6 novych CZ-DRG

markeru:

Kéd DRG Nazev DRG markeru Anotace

markeru

91910 INDUKCNI FAZE LECBY PRI AKUTNI LEUKEMII Viykazuje se pro Uvodni komplexni [ééebnou epizodu,
kterd ma za cil navodit kompletni hematologickou
remisi onemocnéni.

91911 INDUKCNI FAZE S NASLEDNOU REINDUKCNI FAZI  Vykazuje se pro Gvodni komplexni Iééebnou epizodu,

LECBY PRI AKUTNI LEUKEMII ktera ma za cil navodit kompletni hematologickou
remisi onemocnéni a na kterou primo navazovala
reindukéni faze 1échy.

91912 LECBA RELAPSU AKUTNI LEUKEMIE Viykazuje se pro komplexni lé¢ebnou epizodu
relabujiciho onemocnéni, ktera ma za cil obnovit
kompletni hematologickou remisi onemocnéni.

91913 KONSOLIDACNI FAZE LECBY PRI AKUTNI LEUKEMII  Vykazuje se pro lé¢ebnou epizodu s cilem potvrdit
dosazenou hematologickou remisi a vymytit zbylé
leukemické bunky.

91914 PALIATIVNI FAZE LECBY PRI AKUTNI LEUKEMII Vykazuje se pro lé¢ebnou epizodu s paliativnim

zadmérem vcéetné paliativni chemoterapie.




Korelace faze lécby akutni leukémie a celkovych

nakladu

DRG baze definované s pomoci DRG markert jednoznacéné koreluji s

celkovymi naklady na hospitalizacni pripady:

, Délka Celkové
K(,)d DRG Nazev DRG baze hospitalizace naklady
baze o v o v

(prdmeér) (prdmeér)
17-C01  Indukcni nebo reindukéni faze 1é€by akutni leukémie 48,0 985 027 K¢
17-C02 Lécba relapsu akutni leukémie 19,3 317 158 K¢
17-C03  Konsolidac¢ni faze lécby akutni leukémie 6,8 50 288 K¢
17-C04  Paliativni faze |éCby akutni leukémie 9,2 80 493 K¢

* Abychom ziskali plosnou informaci o fazich IéCby akutni leukémie, je nutné

k 1. 1. 2019 zajistit nasmlouvani a zejména vykazovani novych DRG

markert pro CZ-DRG v rdmci Center vysoce specializované hematologické
péce.



Nové DRG markery pro onkologii
v systému CZ-DRG

91990 |[DRG) KLINICKE STADIUM ZHOUBNEHO NOVOTVARU 0 (NOVOTVAR IN SITU)
91991 |(DRG) KLINICKE STADIUM ZHOUBNEHO NOVOTVARU |

91992 |(DRG) KLINICKE STADIUM ZHOUBNEHO NOVOTVARU I

91993 |(DRG) KLINICKE STADIUM ZHOUBNEHO NOVOTVARU I

91994 |DRG) KLINICKE STADIUM ZHOUBNEHO NOVOTVARU IV

91995 |(DRG) KLINICKE STADIUM ZHOUBNEHO NOVOTVARU NEZNAMO

91981 |(DRG) DOBRE DIFERENCOVANY ZHOUBNY NOVOTVAR

91982 (DRG) STREDNE (MIRNE) DIFERENCOVANY ZHOUBNY NOVOTVAR

91983 |((DRG) NIZCE (SLABE, SPATNE) DIFERENCOVANY ZHOUBNY NOVOTVAR
91984 |[DRG) NEDIFERENCOVANY (ANAPLASTICKY) ZHOUBNY NOVOTVAR

91985

(DRG) ZHOUBNY NOVOTVAR S NEURCENYM STUPNEM DIFERENCIACE




Nutné upresnéni kddovani novych CZ-DRG
markeru pro onkologii metodickym pokynem

Pro markery bude platit povinné uvedeni u vSech HP, které se tykaji diagnostiky
nebo protinadorové lécby primarniho onemocnéni pacienta s diagndzou ZN.

Vykazovani se tedy tyka HP s diagndzou ZN na pozici:
1. Hlavni diagndzy HP = pacient aktivné lécen nebo diagnostikovan pro ZN
(mimo podani CHT, RT),
2. Prvnivedlejsi diagnézy HP pfi HDG Z51.0 a Z51.1 = podani CHT, RT.

V roce 2019 nebudou nové onkologické DRG markery uvadény u HP, které
predstavuji hospitalizace pro relaps, recidivu nebo progresi onemocnéni.



1.
Zaklad systému (prediktivniho)
hodnoceni centrové lécby
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* Vzhledem k objemu Ié¢enych pacientt v jednotlivych segmentech neni ve vdech grafech

stejny rozsah osy y.

Prevalence Ié¢enych pacientll v segmentech

Legenda: A udava procentualni narast (plus) ¢i pokles (minus) od roku 2014 do roku 2016 (A,),

@@= Data NRHZS (2017)

resp. od roku 2016 do roku 2017 (A,).
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Vynalozené naklady v segmentech — casovy trend
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Naklady na cely segment
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Vyvoj nakladu na cely segment centrové péce

(<) Predikce
Vykazana data
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——@— Data NRHZS (rok 2017)
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Zpetna korekce predikci pro onkologii — solidni nadory

(] Predikce
] ; i Vykazana data
Onkologie - solidni nadory o Data pojistoven ——
—— Data NRHZS (rok 2017) e
Prevalence
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U nakladl v segmentu onkologie je v roce 2017 patrny pokles. Snizeni nakladd je zplsobeno ztratou Uhrady v roce
2017 na pertuzumab (snizeni o 180mil.) a snizeni nakladd na ipilimumab (snizeni o 116mil), dal$i ponizeni nakladu
zpusobuji snizené naklady na bevacizumab, trastuzumab emtansin, everolimus, pemetrexed a dabrafenib (sniZzeni o
250mil). Na druhou stranu v ramci tohoto segmentu pozorujeme vyrazny narust nakladu na nivolumab (navyseni o
130mil) a abirateron acetat (navyseni o 60mil).
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SOUHRNNA predikce nakladi na centrovou léébu

Kumulativni model 2017 -> 2019

Naklady (tis. K&)

do vypoétu jsou zahrnuty koeficienty vyvoje Uhrad ziskané z dat pojiStoven a NRHZS a udaje Horizon scanning

Segment .
ooty ROkEE | wolrozoie SR Dbsomiemen (PrSOCErOk20L
(data NRHZS) vs. 2017

Infekce 1341 956 1729395 17 750 1690865 348909 1,26
Oftalmologie 553 507 636533,05 0 708489 154982 1,28
Travici soustava 1321858 1541281 60 800 1599448 277590 1,21
S;;;';g'e - solidni 3844 711 3915325,5 341390 3921605 76894 1,02
Hemato(onko)logie 2 106 460 1973853,2 119 110 2127525 21065 1,01
Dychaci soustava 264 786 421681,72 290 300 352165 87379 1,33
Endokrinologie 26 006 27826,42 26526 520 1,02
Osteoporoéza 27 341 27614,41 27068 -273 0,99
Ob&hovy systém 422 153 574246,77 114 100 485476 63323 1,15
Dermatologie 506 337 569634,07 45 400 597478 91141 1,18
Metabolické vady 605 698 593584,04 12 100 629926 24228 1,04
Neurologie 3004 482 3160446,1 102 140 3184751 180269 1,06
Revmatologie 1550 230 1627741,5 0 1751760 201530 1,13
Imunitni systém 62 560 53176 0 64437 1877 1,03
Celkovy soudet 15 638 085 16 852 339 1103 090 17 167 518 1529 433 1,008
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Koncepce prediktivnich modeli: kombinace
\@Jlaénich analyz a klinickych rozhodovacich modelu
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— e —

Populaéni prediktivni modely Klinické rozhodovaci modely
< > >

Standardizace (vék,
pohlavi, riziko, ...)
................................ > Primarne
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Zasadni datové zdroje pro predikce

Epidemiologie — nové vstupy

‘ l Incidence lé€enych odvozena od
incidence dané nemoci [+ |éCebné

Korek
pre?/:ie(r:]?:e Korekce Postupy & standardy]
lé¢enych incidence i . .
lééenych Epidemiologie — trendy

‘ l Prevalence lé¢enych odvozena s '
korekci na modely preziti

[+ IéCebné postupy a standardy]

Realna data s

Uhradami Horizon scanning
L} Exporty administrativnich dat L} Roz$ifeni spektra indikaci. Nové
zdravotnich pojistoven nastupujici indikace stavajicich Iéku a
(produkéni data + uhrady) nove léky.

T
Korekce platnych
jednotkovych cen léku

IBA ¢
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Priklad klinického rozhodovaciho modelu

Hodgkinav lymfom (HL) - Iééba centrovymi léky a léky podle § 16

. brentuximab nivolumab

1. linie (20 %) (10 %)

100%

60 m 2. Iinie Bez CL 3. Iinie brentuximab
Bez CL 15% (80 %) 50 % (90 %)
(100 %)
4. linie nivolumab
80 % (80 %)
12 m
3. linie : -
) , Bez CL ) , tuxi
(rezistentni HL) gmg (13:) %) e (rezistentni HL) re?g(‘)";’)"‘a
6m 60 %

4. linie nivolumab
70 % (80 %)

vzis By W
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Priklad klinického rozhodovaciho modelu

Mnohocetny myelom (MM) - Iécba centrovymi léky a Iéky podle § 16

bortezomib bortezomib
1. linie bortezomib ‘ (15 %) (15 %)
100% (10 %)
pomalidomid lenalidomid
lenalidomid (65 %) (50 %)
bortezomib (66 %)
(70 %) lenalidomid daratumumab
33% 9
carfilzomib (33 %) (70°%)
40 % IS | . . ‘ S ‘
thalidomid \ 2. linie (40°%) 3. linie carfilzomib 4. linie ixazomib
(40 %) ‘} 80 % 75 % | (40 %) 75% | (20 %)
42 ixazomib ‘
m (30 %) ixazomib elotuzumab
lenalidomid (25 %) (20°%)
(50 %) elotuzumab
(30 %) elotuzumab panobinostat
véetné kombinované lé¢by (10 %) (20 %)
y panobinostat
(5 %) y panobinostat y carfilzomib
(10 %) (35 %)
véetné kombinované lécby o . iy __ . isx
véetné kombinované lécby véetné kombinované lécby

4. a dalsi linie je sloucena.
Ocekavany median preziti v

idealnim pripadé s dostupnymi
léky je 10 a vice let.
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Redukce obsahu zakladnich dat sbiranych v registrech

Zakladni udaje pro REgistr Nakladné Onkologické Péce

Identifikace
zaznamu

Zakladni udaje

Diagnoza
Lécba
Follow up
p My
Uzis

Spoleéné pracovisté UzIS CR a MU

Povinna polozka, od 25.5.2018 nebude bez zadani data mozné vyplnit jakoukoliv informaci

PEUI EEEERE I N TSR SETEE [ ochrana zdravotnického zafizeni pfed moznymi sankcemi plynoucimi z GDPR

Kvuli propojeni dat z ptvodniho registru - tyka se pouze pacientd aktualné Ié¢enych nebo
sledovanych. Pfed spusténim registru probéhne import jejich zakladnich identifikacnich dat
a informace o poslednim follow up, pfipadné Cislu linie, typu a stavu [é€by v této aktualni
linii. RENOP bude takto navazovat na pfedchozi sbér dat.

Identifikator z pavodniho registru

Rok narozeni Ke statistickym vystuptm.

Pohlavi Nebude obsazeno v kddu pacienta, nutné jako adjustace napf. pro analyzy preziti
Centrum lécby Bude obsazeno v kédu pacienta

Ciselny kéd diagnézy (MKN) v podobé C xx, na jeho zakladé se pak oteviou patficné, diagnoze odpovidajici formulare
Okres bydlisté pacienta Kvuli zjiStovani spadovosti KOC

Zdravotni pojistovna Bude zajem sbirat informace o zdravotni pojistévné pfi vstupu do registru?

Datum stanoveni diagnozy datum potvrzujici histologie

Linie 1é&by/Cislo linie Volba: adjuvance/neoadjuvance/1. linie meta onemocnéni/2. a dal$i

Pro kazdou diagnozu bude vlastni seznam vybranych preparatl a pak moznost vybrat

I [EIEREE 5 W2 o0 el e e (L 57 chemoterapii, chemoradioterapii, imunoterapii a oznacit Ié¢bu ve studii

Soucasné podavana chemotarapie/Preparat Cilena |écba podavana samostatné / v kombinaci s CHT - jakou
Datum zahajeni léCby
Datum ukoncéeni/preruseni léEby

Pri probihajici Iécbé stav pacienta (po 6 Aktualizovat zaznam o stavu pacienta pfi probihajici [é¢bé - aktualizuje se blok Ié¢ba a blok
meésicich) follow-up

Datum posledniho kontaktu

Datum progrese

Datum amrti



Nova koncepce registrii COS — pfridana hodnota

L} Minimalni riziko zkresleni, reprezentativnost

L} Minimalizace administrativni zatéze — pausalni a ploSny sbér na
naprostém minimu co do rozsahu

L} Komplexni zaznam o sekvencich |éCby. Switch
L} Sledovani véech CL — i biosimilars, v¢. vyvoje Uhrad

L} Sledovani celého kontextu l1€Cby, pfedchazejici 1é€ba, nasledna Iécba,
komorbidity, vazna toxicita, vazené problémy v anamnéze

L} PIna verifikace klicovych parametrd, v€etné preziti z centralnich zdroju

& & & & &



