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Jaka data nabizi celostatni registr pacientu
s roztrousenou skler6zou ReMuS?
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Roztrous$ena sklerdza (RS) je zavazné neurologické onemocnéni, které v Ceské republice postihuje odhadem 20 tisic pacient(.
Nemoc zatim neumime vylécit, jedinou Uc¢innou prevenci nevratné disability je v€asné zahajeni protizanétlivé terapie s trvalym
monitoringem a Upravou terapie dle individualni aktivity nemoci. Zadsadni vyznam pro vyhodnoceni efektu a bezpecnosti 1é¢by
maji data z realné klinické praxe. V Ceské republice od r. 2013 pravidelny sbér téchto dat zajistuje celostatni registr ReMusS, jehoz
zfizovatelem je Nadacni fond Impuls ve spolupraci s odbornou neurologickou spolec¢nosti. K 31. 12. 2019 byla v registru data od
16 300 pacientd, z toho 14823 pacientli mélo zaznamenanu alespor jednu navitévu v RS centru v priibéhu r. 2019. Clanek pfinasi
vybér aktualnich dat o demografii, klinickych parametrech a 1é¢bé v registru ReMus.
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What type of data does the ReMusS National Multiple Sclerosis Patient Registry offer?

Multiple sclerosis is a serious neurological disease that affects an estimated 20,000 patients in the Czech Republic. We are not yet
able to cure the disease, the only effective prevention of irreversible disability is the timely initiation of anti-inflammatory thera-
py with continuous monitoring and adjustment of therapy according to individual activity of the disease. Data from real clinical
practice are crucial for evaluating the efficacy and safety of treatment. In the Czech Republic since 2013, the regular collection of
this data has been ensured by the nationwide ReMus register, the founder of which is the Endowment Fund Impuls in coopera-
tion with the Czech Neurological society. As of 31 December 2019, data from 16,300 patients were in the registry, of which 14,823
patients had at least 1 visit to the MS center during 2019. The article presents a selection of current data on demography, clinical
parameters and treatment in the ReMusS registry.
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Proc potifebujeme registry?

Roztrousenad skleréza (RS) je zavazné neu-
rologické onemocnéni postihujici mladé osoby,
Castgji Zzeny. Neexistuje mnoho jinych onemoc-
néni, kterd zacinaji v takto relativné mladém
véku (prameérnd doba pocétku je kolem 30 let
veku), bez 1é¢by vedou u vétsiny pacientl k za-
vazné invalidité a soucasné neexistuje moznost
uc¢inné prevence nemoci.

Za poslednich 30 let do$lo k zasadnimu
posunu v oblasti poznanf etiopatogenetickych
mechanismd, diagnostice a lé¢bé RS. Nemoc

sice stale neumime vylécit, u podstatné Casti
pacientl ale dnes umime terapeuticky stav
priznivé ovlivnit a pacienta dlouhodobé sta-
bilizovat. Vzhledem k pfirozené variabilité
nemoci je ale nutné pfistupovat k jednotli-
vym pacientdm individudIiné a tzv. jim usit
l[éCbu na miru. Lékaf tak v kazdodenni pra-
xi musi kombinovat svou osobnf zkusenost
s ,evidence based” daty, kterd by mu méla
poskytnout spolehlivé informace o konkrétni
nemoci a efektu registrovanych Iékd. Zdrojem
téchto evidence based informaci jsou pfitom

zejména data z registra¢nich studii, které se
provadéji pred vstupem Iéku na trh.
Problémem je, Ze tato data jsou vétsinou
pouze kratkodobd (2letd, max. 5letd), studie jsou
provadény u selektované skupiny pacientd (oso-
by bez ostatnich komorbidit, vylouceny jsou
Casto déti a starsi osoby, diky studijnimu proto-
kolu je zlepsend adherence k [6¢bé, aj.). V redlné
praxi pak ¢asto pracujeme s odlisnou cilovou
populaci, pacienty polymorbidnimi, pfedléce-
nymi fadou jinych preparatd, s horsi adherencf
k 1é¢bé, navic chybi dlouhodobd data, a to jak
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Graf 1. Pocet pacientt sledovanych k 31. 12. 2019 v jednotlivych centrech; zdroj: Registr ReMuS
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Graf 2. Pocet pacientt v jednotlivych vékovych skupindch (data k 31. 12. 2019); zdroj: Registr ReMuS
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Vék pacienta dosaieny v den posledni ané navitévy.

o efektivité, tak zejména data o dlouhodobé
bezpecnosti [éka.

Jedinou moznosti, jak ziskat poZzadovana
data z redIné praxe, je budovani dlouhodobych
registrd (Trojano et al,, 2017), a to v pfipadé chro-
nickych onemocnénf optimalné tzv. ,disease
specific registries’, tj. registry, které sbiraji da-
ta o konkrétnim pacientovi s danou nemocdi,
nikoli tzv. ,drug specific registries”, které byly
zameérené pouze na konkrétni preparat, kde po
ukoncenf lécby danym preardtem bylo sledovani
pacienta ukonceno.

V Ceské republice data o pacientech s RS
od r. 2013 sbira cesky celostatni registr ReMus.
Jeho zfizovatelem je Nadac¢ni fond Impuls (www.
multiplesclerosis.cz) ve spolupraci se Sekci
klinické neuroimunologie a likvorologie CNS
CLS JEP. Blizsi informace o struktufe a historii
registru Ize nalézt v predchozich publikacich
(Hordkovd, 2016; Hordkova, 2018; Hordkova et
al, 2019; Pavelek et al.,, 2018).

Cilem aktudlniho ¢ldnku je poskytnout
prehled o datech, kterd z registru jiz pravi-
delné ziskdvédme, soucasné i ukdzat potencial,
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jakd data muze registr v blizké budoucnosti
nabidnout.

Zakladni informace, které uz
nyni registr ReMus$ poskytuje

Pocet pacientl ve
specializovanych RS centrech
Celkovy pocet pacientd s diagnézou roz-
troudend skleréza (dg. G 35) v Ceské republice
(CR) nenf piesné znam, odhad je kolem 20 tisic.
Urcité informace Ize ziskat z Ustavu zdravotnic-
kych informaci a statistiky (UZIS), ktery pracuje
s dg. G 35, zde je ovsem urcité riziko nespravné
pfifazené diagndzy, takze hrozi nadhodnoceni
poctu pacientd. Registr ReMuS diky tomu, ze
ziskava data primo ze vsech 15 specializova-
nych RS center, tak s velkou jistotou garantuje
spolehlivost pfifazené diagndzy. Od r. 2013,
kdy byla v registru vliozena data z prvnich tff RS
center, se podafilo zafadit véech 15 RS center,
kterd nyni data sbiraji prospektivné a 2x ro¢né
odesilaji do centrélni databaze. K 31. 12. 2019
byla v registru data od 16300 pacientd, z toho
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14823 pacientl mélo zaznamendnu alespon
jednu navstévu v RS centru v pribéhu r. 2019.
11778 pacientd bylo Ié¢eno nékterym z Iékd
modifikujicich pfirozeny priibéh choroby (DMD,
Disease Modifying Drugs). Jde o pacienty pre-
vazné s klinicky izolovanym syndromem nebo
relaps-remitentni formou nemoci. Dalsi pacienti
jsou predevsim pacienti s progresivni formou
nemoci, u kterych aktudlné nenf lécba DMD
indikovéana ¢i nema Uhradu. Pocty pacientd, kteff
jsou aktudlné sledovani v jednotlivych centrech,
Ize vidét v grafu 1. Vyzvou samozfejmé z(stava
zmapovat i pacienty, kteff v RS centrech sledo-
vani nejsou. Zde jiz pfipravujeme ve spolupraci
s pacientskou organizaci Roska projekt, ktery by
mél oslovit pravé tyto pacienty a doplnit celkovy
obrazek o RS v CR.

Demografické udaje
a informace o disabilité

Pocet pacientl je samoziejmé dllezity udaj,
stejné dlleZitd je ale i znalost zakladnich de-
mografickych udajl a stupné postizeni. Z dlou-
hodobého sledovani Ize jiz nyni jednoznacné
potvrdit, Ze nemoc dominantné postihuje Zeny,
pomeér zeny:muzi se dlouhodobé pohybuje
kolem 70 :30 %. Primérny vék pacientl v do-
bé prvniho pfiznaku je 32,2 (SD + 10,2) let, vék
v dobé posledni ndvstévy pak 45,1 (SD + 11,8) let,
pocty pacientl v jednotlivych vékovych skupi-
nach popisuje graf 2.

Graf 3 pak ukazuje pocty pacientt dle stup-
né disability (vyjadfeno podle hodnotici skély
disability EDSS, pficemz EDSS 0 = zcela normalni
neurologicky nélez; EDSS 4 = omezeni chlize
bez opory na 500 m; EDSS 6 = chiize na 100 m
s nutnosti opory 1 hole, EDSS 7 = vyuziti me-
chanického voziku). Pro ilustraci je zndzornéno
i vékové rozmezi pacientl s danym stupném
disability, coz je velmi dlleZité napf. pro plano-
vani socidlnich sluzeb.

Z registru jsou dale poskytovany Udaje
o poctu relapsU a jejich zadvaznosti (lehkd, stfed-
né tézka a tézka ataka) a nutnosti hospitalizace.

Lécba

Jak jiz bylo zminéno v Gvodu ¢lanku, v ob-
lasti Iécby RS doslo k dramatickému posunu.
V soucasnosti mame k dispozici vice nez deset
rlznych ucinnych latek (aktuainé vice nez 16
registrovanych pfipravkd, jejich pocet stéle na-
rGistd). Jednotlivé preparaty se lisi nejen mecha-
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Graf 3a. Pocty a vékové sloZeni pacientt dle hodnoty EDSS (N = 14 781); zdroj: Registr ReMu$S
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Graf 3b. Kumulativni rozloZeni pacientt dle hodnoty EDSS (N = 14 781); zdroj: Registr ReMusS
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Graf 4. Pomér mezi DMD prepardty zdkladni a eskalacnf linie; zdroj: Registr ReMuS
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ta, pladnovani t&hotenstvi, komorbidity, Zivotni
styl a dalsi), obdobné v pfipadé nedostatecné
odpovédi na lé¢bu s nutnosti eskalace je opét
potfeba peclivé vyhodnotit fadu proménnych.
Problémem je, Ze na fadu otazek zatim nemame
odpovédi — chybi dlouhodoba data o precho-
dech mezi jednotlivymi preparaty, o efektu [ékd
u pacientl s rtznymi komorbiditami, dlouhodo-
bé bezpecnosti lécby, aj.

Informace o 1é¢bé patfi mezi povinné poloz-
ky, které registr sleduje. U kazdého pacienta jsou
pfesné zaznamenavany parametry tykajici se
podani DMD: ndzev léku, datum pocatku a ukon-
Ceni 1é¢by a divod ukonceni. Ke konci r. 2019
bylo lé¢eno 11 778 pacientl DMD, z dostupnych
dat Ize dohledat pocty pacientt na jednotlivych
preparatech, kolik pacientd v prébéhu posled-
nich let 1é¢bu zahajilo a ukoncilo, jaké jsou nej-
Castéjsi pfechody mezi Iéky. Hodnota téchto
dat se vyznamné zvysuje v ¢ase, protoZe pouze
dlouhodobé analyzy jsou schopné napf. potvrdit
hypotézu, Ze pfichod tzv. Iékd 2. linie (Iéky pro
pacienty s vyssi aktivitou nemoci, také eskala¢ni
léky) skutecné vede ke zlepsenf na Urovni celé
populace pacientl. Jiz dnes pfitom vime, Ze léky
tzv. 1. linie (pro pacienty s nizsi aktivitou nemo-
ci, zakladnf linie) dlouhodobé stabilizuji kolem
30-40 % RS pacientd, vétsi ¢ast pacientl tedy
bude potfebovat léky ucinnéjsi, bohuzel i eko-
nomicky naro¢néjsi a s vétsim rizikem moznych
nezadoucich U¢inkd. Informace o dostupnosti
této |éCby tak patif mezi parametry, které odrazi
i kvalitu péce v jednotlivych zemich. Prehled
dostupnosti preparatl tzv. zdkladni a eskala¢nf
linie v CR ukazuje graf 4.

Komorbidity a nezédouci
ucinky lécby

Moderni management péce o pacienta s RS
dnes zahrnuje nejen medikamentdzni terapii, je-
ho nedilnou soucasti musi byt i dliraz na zdravy
Zivotni styl a omezeni negativnich vlivii zevniho
prosttedi, které mohou zhorSovat pribéh za-
kladniho onemocnéni nebo negativné intera-
govat s [éc¢bou. Opét se jednd o oblast, kde velka
¢ast informaci chybi, a neexistuje jiny zpUsob, jak
data ziskat, nez pravidelny, dlouhodoby sbér dat
z redlné klinické praxi. V rdmci registru ReMusS
jsme jiz zahdjili v centru VFN Praha systematicky
sbér informaci o ostatnich pfidruzenych one-
mocnénich dle preddefinovaného dotazniku.
Po implementaci nového software MDS, budou
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tato data digitalizovana ve formé kodl pouziva-
nych v systému MedDRA (Medical Dictionary for
Regulatory Activities). Soucasné bude zahéjen
prospektivni sbér zadvaznych nezddoucich ucin-
ki s kédovanim v systému MedDRA.

Zapojeni do narodnich
a mezinarodnich projektu

Hlavnim ddvodem existence registru ReMuS
je sbér dat za Ucelem zlep3eni péce o pacienty
s RS. Ktomu pfispiva na lokalni i mezindrodni

Urovni.
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Data z ReMuS jiz dnes pomahaji pfi jednanf
s pojistovnami a jsou reguldtorem pfi slozitych
jednénich o Uhradach Iékd. Registr ReMuS byl
déle akceptovan Ministerstvem zdravotnictvi
jako hlavni zdroj informaci pro dokladovéni ¢in-
nosti Center vysoce specializované péce (https.//
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databdzi MSBase (Kalincik et Butzkueven, 2019),
ve které ¢eskd data vyznamné pfispivaji do fa-
dy analyz. Déle se podafilo zapojit i do dalsich
evropskych projektl (mapovanf situace ohled-
né vyskytu progresivnich forem RS, spoluti¢ast
v projektu o vyskytu komorbidit — zédost o ev-
ropsky grant Horizon 2020).
Podeékovdni: Ing. Jifimu Drahotovi
za pripravu grafd pro ¢ldnek.
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