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Tym NZIS Open dékuje autoriim tohoto vystupu za jejich aktivni podporu oteviené védy prostirednictvim
vyuZiti systému syntetickych dat NZIS. Tento vystup je inspirativnim pfikladem inovace v oblasti sdileni
zdravotnickych dat. Na tvorbé tohoto vystupu se podileli vyhradné Zadatelé o vystup ze systému
syntetickych dat NZIS bez ucasti zaméstnanci UZIS CR.
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Analyza podavani lécivych pfipravk( v indikaci zhoubny novotvar ledviny mimo panvicku (C64 dle

MKN-10) pro stanoveni zvyklosti uzivani IéCivych pripravkd v bézné klinické praxi.

2 Popis zadani

2.1 Primarn

i cil

Cilem predlozené 7adosti je:

1. Zastoupeni jednotlivych terapeutickych moznosti [Tabulka 1] u pacientd s pokrocilym
svétlobunéénym karcinomem ledviny na trovni ATC5, BRANDu, SUKL kédil a poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

2.2 Definice

zadani

Projekt zahrnuje pacienty, u kterych byly uhrazeny |écivé pripravky z nasledujicich ATC skupin viz
Tabulka 1 a zaroven u nich byla vykazana diagnéza MKN-10 C64 — zhoubny novotvar ledviny mimo

panvicku.

Tabulka 1 Seznam lécivych Idtek pro lIéCbu zhoubného novotvaru ledviny

ATC5

LO1FFO4
LO1XC31
LO1EKO1
LO1XE17
LO1EG02
LO1XE10
LO1FX04
LO1XC11
LO1EX07
LO1XE26
LO1EX08
LO1XE29
LO1FFO1
LO1XC17
LO1EX03
LO1XE11l
LO1FF02
LO1XC18
LO1EX02
LO1XEO5
LO1EX01
LO1XEO4

ATC nazev
Avelumab
Avelumab
Axitinib
Axitinib
Everolimus
Everolimus
Ipilimumab
Ipilimumab
Kabozantinib
Kabozantinib
Lenvatinib
Lenvatinib
Nivolumab
Nivolumab
Pazopanib
Pazopanib
Pembrolizumab
Pembrolizumab
Sorafenib
Sorafenib
Sunitinib
Sunitinib
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LO1EKO3 Tivozanib
LO1XE34 Tivozanib
LO1EGO1 Temsirolimus
LO1XEO9 Temsirolimus

U pacientl, u kterych byla zaznamendana |écba |éCivym pfipravkem z ATC skupiny LO1FFO2 nebo
LO1XC18 — Pembrolizumab, budou zjistovany i hospitalizaéni zdravotni vykony, které byly vykazany na
C64 dle MKN-10 a to maximalni dobé 15 tydn( pred prvnim podanim Iécivého pripravku s obsahem
[écivé latky pembrolizumab.

2.3 Predpokladana interpretace vystupu a pripadné limity

Interpretace vystupl bude zahrnovat stanoveni sekvence lé¢eb svétlobunééného karcinomu ledviny.
Dale bude analyzovan pocet uhrazenych baleni lééivych pripravkl a perzistence na dané lécbé.
Vinterpretaci vystupl budou zohlednény zvyklosti Iécebnych postupl |écby svétlobunécného
karcinomu ledviny dle aktualniho vydani ,Modrd kniha Ceské onkologické spolecnosti®.

2.4 Ochrana osobnich udaju

Vystup je pfipravovan v souladu se zakonem 372/2011 Sb. (zdkon o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani), §73 odst. 8, a zdkonem 110/2019 Sb., §16.

Spolecnost IPSEN Pharma s.r.o. predpoklada, Ze Zadost tykajici se poskytnuti fadkovych dat na droven
jednotlivych pacientll, u které nejsou poZadovany Zadné dalsi charakteristiky pacienta a pouze
anonymizovany kdd poskytovatele zdravotnich sluzeb, neumoznuje identifikaci konkrétniho pacienta.
Spolecnost IPSEN Pharma s.r.o. ma déle za to, Ze je Zadost pripravena v souladu s Koncepci sdileni a
sekundarniho vytézovani dat NZIS ze dne 6. kvétna 2025.

Cilem Zadosti je analyza jednotlivych terapeutickych moznosti u pacientd s rendlnim karcinomem dle
definovanych modalit a diagndzy C64 dle ciselniku MKN-10. V ptipadé pouze agregovanych vystupl je
nutné zohlednit i uzivani lécCivych pripravk(, jejichz pouZziti v redlné klinické praxi nemusi odpovidat
Souhrnu udajtl o piipravku ¢i doporué¢enym postuptm Ceské onkologické spoleénosti. Dle spoleénosti
IPSEN Pharma s.r.o. se neda predpokladat, u kterych modalit tento jev nastava a agregovany vystup by
tak vedl ke zkresleni poskytnutych dat.

Spole¢nost IPSEN Pharma s.r.o. 7ada UZIS za peclivé zhodnoceni moznosti identifikace konkrétni
osoby, jelikoZ dle nazoru Spolec¢nosti IPSEN Pharma s.r.o. je Zadost o vystup nad syntetickymi daty
pripravena tak, Ze bez jakychkoli dalSich charakteristik pacienta (napfiklad pohlavi, okres bydlisté
nebo vékova kategorie) a poskytovatele (odbornost) neni mozné identifikovat konkrétni osobu.

2.5 Klicova slova
novotvar ledviny, ZULP, C64

2.6 Klasifikace dle EuroVoc

farmakologie

2.7 Aktualizace

Vyberte, o jaky typ datového vystupll z pohledu aktualizace Zadate:

Metodicky popis vystupu ze syntetickych dat NZIS Strana3z6

nZis.open



UZIS Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
Institute of Health Information and Statistics of the Czech Republic

O Ad hoc analyticky vystup v podobé datového souhrnu nebo oteviené datové sady, ktery
nevyZaduje pravidelnou aktualizaci.

G
D dalne ) N a a a
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3 SQL Skript a struktura vystupu

SQL skript — mUZe byt uveden pfimo v Zadosti nebo zaslan v samostatném souboru a v Zadosti uveden

odkaz na tento soubor.

Struktura vystupu — seznam vsech sloupcl vystupu véetné srozumitelného popisu

Id | Nazev sloupce Typ | Popis Datovy typ
1 id_pacient P anonymizované unikatni ID jednotlivého | int
pacienta
2 datum_podani A datum podani daného Iécivého | date
pripravku pacientovi ve formatu mésic a
rok (vidy datovano k1. dni daného
mésice)
3 id_vydej ID vydeje int
4 atc_kod ATC kéd daného lécivého pripravku varchar
5 atc_nazev ATC ndazev daného lécivého pripravku varchar
6 sukl_kod SUKL kéd daného lé¢ivého pripravku varchar
7 Ip_nazev nazev daného Ilécivého pfripravku | varchar
definovany dle sukl_kod
8 Ip_pocet_baleni pocet baleni daného lécivého pripravku | numeric(12)
definovany dle sukl_kod
9 icz_kod_anon Anonymizovany ICZ kéd daného | int
poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery
dany lécivy pfipravek podal/predepsal
10 | vykon_kod kdd zdravotniho vykonu varchar
11 | vykon_nazev nazev zdravotniho vykonu varchar
12 | podani_vykon_rozdil_dny P Casové obdobi mezi prvnim podanim | int
daného lécivého pripravku a vykazanim
zdravotniho vykonu definovaného dle
vykon_kod ve dnech
13 | diagnoza_hospitalizace_hlavni hlavni diagndza hospitalizace varchar
Pozn. 1: Typ ,A“ nebo ,,P“ (A — agregacni urovern, P — pocitané hodnoty)
Pozn. 2: Dalsi radky do tabulky doplini Zadatel dle potieby
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4 Zaznamy UZIS

4.1 Vyjadreni IT odboru k vystupu
Schvéleno

Technicka charakteristika vystupniho souboru:

Pocet radku: 178,522
Velikost csv souboru: 12 MB
Vypocetni sloZitost: (nrhzs_bi)
Casova naroénost: 1 hod

id_pacient datum_podani id_vydej

Ip_nazev Ip_pocet baleni icz_kod_anon wykon kod

atc_nazev sukl_k Ip_nazev

=
3
3
=
3

vykon _nazev podani_vykon diagnoza_hospitalizace_hlavni

4.2 Vyjadreni odboru analyzy dat

schvaleno

4.3 Vyjadreni povérence pro ochranu osobnich tudaju

schvaleno

4.4 Vyjadreni porady vedeni UZIS

schvaleno
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