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1 Anotace

Analyza se zabyva komplexni analyzou IéCby karcinomu prsu se zamérenim na lécivé pripravky KISQALI,
IBRANCE, VERZENIOS v terapii lokalné pokrocilého, metastatického a ¢asného karcinomu plic.

2 Popis zadani

Vé

2.1 Primarnicil

Cilem predloZené 7adosti je zajistit nasledujici vystupy:

Pocet unikatné osetfenych pacientl (incidence, prevalence), pocet zemfelych pacientl a pocet
pacientl s ukoncenou lé¢bou dle jednotlivych epizod Ié¢eb a prekryvl danych [éceb u pacientl
s karcinomem prsu dle ATC, nazvu LP véetné medianu dni na |é¢bé, medidnu dni od operace a
medidnu dni od zahdjeni |écby do umrti.

Pocet unikatné osetifenych pacientl (incidence) dle jednotlivych Ié¢eb a prekryvl danych [é¢eb
u pacientl s karcinomem prsu dle ATC, nazvu, dopliiku ndzvu, SUKL kédu lé¢ivych p¥ipravk
IBRANCE / KISQALI / VERZENIOS véetné poctu baleni v kombinaci s ATC letrozol, anastrozol,
fulvestrant, tamoxifen a exemestan.

Pocet unikatné oSetfenych pacientll (incidence) s metastatickym karcinomem prsu dle
podtypu metastatické populace.

Pocet unikatné osetfenych pacientl (incidence, prevalence) s karcinomem dle ATC a nazvu
[écivych pripravkd IBRANCE / KISQALI / VERZENIOS.

Pocet unikatné oetfenych pacienttl a pocet poskytovatelil zdravotnich sluzeb (dle ICZ) v ramci
jednotlivych epizod IéCeb u pacientll s karcinomem prsu dle ATC a ndzvu léCivych pripravk
IBRANCE / KISQALI / VERZENIOS véetné medianu dni na lécbé danym léCivym pfipravkem
v rdmci jedné |éCebné epizody.

Pocet unikatné osetfenych pacientd (incidence), pocet zemrelych pacientll a pocet pacientl
s ukoncenou lécbou dle jednotlivych I|éceb, prekryvi danych |éceb a jednotlivych
poskytovateld zdravotnich sluzeb (ICZ, ICP, okres, odbornost) u pacient( s karcinomem prsu
dle ATC a nazvu |écivych ptipravkd IBRANCE / KISQALI / VERZENIOS v kombinaci s ATC letrozol,
anastrozol, fulvestrant, tamoxifen a exemestan véetné medianu dni na Ié¢bé, medianu dni od
operace a medidnu dni od zahajeni |écby do umrti.

2.2 Definice zadani

Analyza zahrnuje pacientky:

s MKN-10 diagnézou zhoubny novotvar prsu [Tabulka 2],

|é¢ené |éCivymi pripravky IBRANCE / KISQALI / VERZENIOS [Tabulka 1- skupina LP1] s MKN-
10 diagndzou zhoubny novotvar prsu [Tabulka 2],

Zeny ve véku 18+ let véetné v roce prvniho vykazani diagndzy.

V analyze budou zjistovany prevalence a incidence poétu pacientek.

Prevalence bude stanovena na zakladé vykazani daného LP1 v daném roce.

Incidence s podminkou zahrnuje pocet pacientek na zadkladé prvniho poddni daného LP1 v daném roce

s podminkou, Ze nemély ve dvou predchozich letech vykazany zadny |éCivy ptipravek ze skupiny LP1.
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Incidence bez podminky zahrnuje pocet pacientek na zakladé prvniho podani daného LP1 v daném
roce, kdy pacientky mohly a nemusely mit jakykoliv jiny 1éCivy pfipravek LP1 vykdzany ve 2 predchozich
letech (kromé daného LP1).

Tabulka 1 Seznam Iécivych pfipravki pro lécbu karcinomu prsu

ATC kod ATC nazev Nazev LP Skupina
LO1XE42, LO1EFO2 Ribociklib KISQALI LP1
LO1XE33, LO1EFO1 Palbociklib IBRANCE LP1
LO1XES50, LO1EFO3 Abemaciklib VERZENIOS LP1
L02BG0O4 Letrozol LP2
L02BG03 Anastrozol LP2
LO2BAO3 Fulvestrant LP2
L02BAO1 Tamoxifen LP2
LO2BGO6 Exemestan LP2

Tabulka 2 Seznam MKN-10 diagnéz — zhoubny novotvar prsu C50

MKN 5 kod MKN 5 nazev

C50.0 Bradavka — mamilla a dvorec — areola
C50.1 Stfedni ¢ast prsu

C50.2 Horni vnitfni kvadrant prsu

C50.3 Dolni vnitini kvadrant prsu

C50.4 Horni zevni kvadrant prsu

C50.5 Dolni zevni kvadrant prsu

C50.6 Axilarni ¢ast prsu

C50.8 Léze presahujici prs

C50.9 Prs NS

Zakladni soubor pacientek je rozdélen do nasledujicich skupin populaci:

1. Skupina adjuvance LP1
o Pacientky, které mély v dobé 1. vykazani DG C50.x v NOR stadium 1-3.
o Pacientka, které mély vykazanou operaci [Tabulka 3] a zaroven byl do 8 tydn( véetné
od datumu operace vykdazan lécivy pfipravek ze skupiny LP1. Mezi operaci [Tabulka 3]
a vykazanim LP1 nesmél byt vykazan zadny z vybranych 1éCivych pripravk( viz [Tabulka
4].
2. Skupina metastaticky LP1
o Pacientky, které nemély pred podanim LP1 vykdzanou operaci [Tabulka 3].
o Pacientka, které mély vykazanou operaci [Tabulka 3] a zaroven bylo obdobi od datumu
operace do datumu podani léCivého pripravku LP1 vétsi nez 8 tydn.
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3. Skupina ostatni LP1.
o Pacientky nespliujici podminky pro zarazeni do skupin adjuvance LP1 a metastaticky
LP1.

Operace jsou stanoveny dle hospitalizaci s hlavni diagnézou C50.X a s DRG-7 DRG baze “09-109
Resekce prsu pro nemoci a poruchy prsu”.

Tabulka 3 Seznam zdravotnich vykont — operace — karcinom prsu

Kéd zdravotniho Nazev zdravotniho vykonu

vykonu

51233 EXCIZE TUMORU MAMMY NEBO ODBER TKANE PRO BIOPSII

51283 PARCIALNI MASTEKTOMIE BEZ DISEKCE SPADOVYCH MIZNICH UZLIN
51287 TOTALNI MASTEKTOMIE BEZ DISEKCE SPADOVYCH MIZNICH UZLIN
61447 EXSTIRPACE ZLAZY Z PERIAREOLARNIHO REZU U GYNEKOMASTIE
61449 KUZI SETRICI MASTEKTOMIE SE ZACHOVANIM DVORCE

61467 KUZI SETRICI MASTEKTOMIE S ODSTRANEN{M DVORCE

Skupina metastaticky LP1 se dale déli na nasledujici 3 podskupiny:

e META1
o Pacientka méla v dobé 1. vykazani DG C50.x v NOR stadium 4.
e META?2
o Pacientka méla v dobé 1. vykazani DG C50.x v NOR stadium 1-3.
o Pacientka neméla pred podanim LP1 vykazanou operaci.
e META3
o Pacientka méla v dobé 1. vykazani DG C50.x v NOR stadium 1-3.
o Pacientka mély vykdzanou operaci a zaroven bylo obdobi od datumu operace
do datumu podani léCivého pFipravku LP1 vétsi nez 8 tydnd.

Tabulka 4 Seznam ATC mezi operaci a 1. vykdzdnim LP1 k urceni LP1 do skupin

ATC kéd | ATC nazev | SUKL kédy

L02BAO1 | tamoxifen | 0058701, 0058702, 0231840, 0231841

L02BAO3 | fulvestrant | 0228001, 0214293, 0251382, 0211915, 0249328, 0028059,
0224528, 0224529, 0239417, 0248242, 0232678, 0237597, 0251381
L02BGO3 | anastrazol | 0230332, 0191689, 0187543, 0253468, 0142085, 0231850,
0016474, 0104290, 0125395, 0161986 , 0122502, 0279554,
0279188, 0234231, 0106016, 0187544, 0119755, 0127496,
0143115, 0164060, 0122503, 0187545, 0230336, 0217000,
0122505, 0164057, 0122506, 0122509, 0263389, 0191694,
0230335, 0187541, 0106015, 0122504, 0132729, 0158955,
0163354, 0164059, 0185251, 0192679, 0230334, 0239357
L02BGO4 | letrozol 0138853, 0199473, 0127980, 0142084, 0188675, 0138854,
0268934, 0191696, 0229883, 0127961, 0234500, 0016469,
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0132772, 0145689, 0159136, 0162215, 0203253, 0229885,
0127962, 0218526, 0173397, 0188679, 0127965, 0234506,
0191700, 0229884, 0268940, 0145695, 0172168, 0127963,
0134583, 0135991, 0135992, 0139471, 0145693, 0151044,
0161003, 0161004, 0162212, 0186232, 0186233, 0188677,
0203254, 0234504

LO2BGO06 | exemestan | 0001258, 0001259, 0147472, 0147473, 0147861, 0147862,
0147863, 0156434, 0156911, 0198201, 0234441, 0242240

Doba na lécbé a kontinuita lécby jednotlivych Iécebnych epizod

V ramci jednotlivych Ié¢ebnych epizod bude vypocitana doba na IéCbé, ktera bude pocitana na zakladé
jednotlivych vydejli IéCivych pripravk( a obvyklé denni terapeutické davky.

Ochranna Ihata pro kontinuitu [écby byla stanovena na 30 dn(l. Pokud pocet dni bez [éCby nepresahne
tuto stanovenou hodnotu, bude lé¢ba povaZovana za kontinualni.

Posledni datum podani Iécivého pripravku bude vypocitano na zékladé posledniho podani lécivého
pfipravku, ODTD, poctu tablet a poctu prebyvajicich tablet z predesliého vydeje.

Pfekryv lécby a kombinace LP1 a LP2

V ramci jednotlivych |écebnych epizod bude sledovan i prekryv 1é¢ebnych epizod LP2 v porovnani
k [éCebné epizodé LP1.

2.3 Predpokladana interpretace vystupu a pripadné limity

Interpretace vystup( bude pfedevsim zahrnovat analyzu poctu pacientek, které byly IéCeny léCivymi
pripravky KISQALI, IBRANCE, VERZENIOS v terapii lokdlné pokrocilého, metastatického a ¢asného
karcinomu prsu. Dale budou zhodnoceny jednotlivé 1é¢ebné epizody a prekryvy léCivych pFipravkl ze
skupiny LP1 a LP1 véetné medianu na dané epizodé. Jednotlivé l1é¢ebné epizody budou hodnoceny i
dle jednotlivych poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Pripadnymi limitace poskytnutych dat muze byt jejich RWE charakter. MizZe dojit k nespravnému
vykazani zdravotni péce v nékterych vystupech zddvodu chyby ve vykazovani zdravotni péce
poskytovateli zdravotni péce, coZ s sebou muiZe nést urcité riziko zkresleni zejména v klasifikace
adjuvantni a metastatické populace.

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 OAKS Consulting s.r.o. Zada o agregovana data, ktera neumoZiuji identifikaci
konkrétniho pacienta. Aby byla mira identifikace konkrétniho pacienta snizena na minimum,
pristoupila spoleénost OAKS Consulting s.r.0. po konzultaci s UZIS k Gpravé nékterych agregovanych
metrik, a to konkrétné nizkych hodnot, kdy pocty < 5 (konkrétné pocet pacientl a pocet baleni) byly
agregovany do kategorie => 5.
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2.5 Klicova slova

Karcinom prsu, ZULP, adjuvantni |é¢ba, metastaticky karcinom, C50.

2.6 Klasifikace dle EuroVoc (multidisciplinarni slovnik EU)

Dle EuroVoc klasifikace je tato analyza klasifikovana v oblasti NT1 farmakologie.

2.7 Aktualizace

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

O Ad hoc analyticky vystup v podobé datového souhrnu nebo oteviené datové sady, ktery
nevyZaduje pravidelnou aktualizaci.
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SQL skript — mUZe byt uveden pfimo v Zzadosti nebo zaslan v samostatném souboru a v Zzadosti uveden
odkaz na tento soubor.

Struktura vystupu — seznam vsech sloupcl vystupu véetné srozumitelného popisu

Tabulka 5: OUTPUT 1

epizody LP1 do umrti pacienta

Id | Nazev sloupce Typ Popis Datovy
typ

1 rok_zahajeni_LPlepizody P,A rok zahdajeni dané epizody IéCby LP1; | varchar
2018-2025Q1, celkem za sledované
obdobi

2 populace A typ populace v rozdéleni na: varchar
ADJUVANCE LP1, METASTATICKY
LP1, OSTATNI LP, celkem

3 Ip1_atc ATC kéd a nazev daného lécivého | varchar
pfipravku LP1

4 Ip1_nazev nazev daného lécivého pripravku | varchar
LP1

5 Ip2_atc ATCS kdd a ndzev daného lécivého | varchar
pfipravku LP2, ANY (jakykoliv LP2)

6 prekryv_kategorie P procentudlni prekryv |éCby LP2 k | varchar
LP1; ve formatu vétsi nez 0 %, na
10% intervaly, (0-50),<50-100>, 0 %

7 median_dnu_epizodyLP1 P median doby na Iécbé ve dnech za | float
dané epizody LP1

8 median_dnu_od_operace P medidan poctu dni od vykazani | float
operace do zacatku epizody LP1

9 median_dnu_epizodyLP1_umrti | P medidn poctu dni od zahdjeni | float
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10 | UOP_inc_zah_spodminkou P, A pocet UOP, ktefi v daném roce | varchar
zahdjili epizodu LP1, ale ve 2
pfedchozich letech neméli vykazany
Zadny LP1

11 | UOP_inc_zah_bezpodminky P, A pocet UOP, ktefi v daném roce | varchar
zahdjili epizodu LP1 danym LP1
poprvé a mohli mit jakykoliv jiny LP1
vykdzany ve 2 predchozich letech
(kromé daného LP1)

12 | UOP_zemrelych P pocet UOP z incidence rok zahdjeni | varchar
epizody bez podminky, ktefi zemreli

13 | UOP_ukoncili_bez_zemrelych P pocet UOP z incidence rok zahdjeni | varchar
epizody bez podminky, ktefi ukoncili
danou epizodu lécby (bez zemfelych
UOP)

14 | UOP_ukoncili_celkem P pocet UOP z incidence rok zahdjeni | varchar
epizody bez podminky, ktefi ukoncili
danou epizodu véetné zemfrelych

Tabulka 6 OUTPUT 2

Id | Nazev sloupce Typ Popis Datovy
typ

1 rok_zahajeni_LPl1epizody P, A rok zahdajeni dané epizody IéCby LP1; | varchar
2018-2025Q1, celkem za sledované
obdobi

2 populace A typ populace v rozdéleni na: varchar
ADJUVANCE LP1, METASTATICKY
LP1, OSTATNI LP, celkem
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epizodu LP1, ale ve 2 predchozich
letech neméli vykazany zadny LP1

3 Ipl_atc ATC kéd a ndzev daného lécivého | varchar
pfipravku LP1
4 Ip1_nazev nazev daného lécivého pripravku LP1 | varchar
5 Ip1_kod SUKL kéd daného Ié&ivého pFipravku | varchar
LP1
6 Ip1_doplnek doplnék ndzvu daného Iécivého | varchar
pfipravku LP1
7 Ip2_atc kategorie ANY (jakykoliv LP2) varchar
8 prekryv_kategorie P procentudlni prekryv [éCby LP2 k LP1; | varchar
ve formatu (0-50),<50-100>, 0 %
9 pocet_bal P pocet baleni LP1 varchar
10 | UOP_inc_zah_spodminkou P pocet UOP, ktefi v daném roce | varchar
zahdjili epizodu LP1, ale ve 2
predchozich letech neméli vykazany
Zadny LP1
11 | UOP_inc_zah_bezpodminky P pocet UOP, ktefi v daném roce | varchar
zahdjili epizodu LP1 danym LP1
poprvé a mohli mit jakykoliv jiny LP1
vykdzany ve 2 predchozich letech
(kromé daného LP1)
Tabulka 7 OUTPUT 3
Id | Nazev sloupce Typ Popis Datovy
typ
1 | rok _zahajeni_LPlepizody P, A rok zahajeni dané epizody |écby LP1; | varchar
2018-2025Q1, celkem za sledované
obdobi
2 populace A typ populace v rozdéleni na: varchar
METASTATICKY LP1
3 | subpopulace_meta A rozdéleni metastatické populace na: | varchar
METAL, META2 a META3
4 | UOP_inc_zah_spodminkou P pocet UOP, ktefi v daném roce zahdjili | varchar
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5 | UOP_inc_zah_bezpodminky P pocet UOP, ktefi v daném roce zahdjili | varchar
epizodu LP1 danym LP1 poprvé a mohli
mit jakykoliv jiny LP1 vykdzany ve 2
pfedchozich letech (kromé daného
LP1)
Tabulka 8 OUTPUT 4
Id | Nazev sloupce Typ Popis Datovy
typ
1 P,A 2018-2025Q1, celkem za sledované | varchar
rok obdobi
2 A typ populace v rozdéleni na: varchar
ADJUVANCE LP1, METASTATICKY LP1,
populace OSTATNI LP, celkem
3 ATC kod a ndzev daného lécivého | varchar
Ip1_atc pfipravku LP1
4 | lpl_nazev nazev daného lécivého pripravku LP1 varchar
5 P pocet UOP, ktefi méli vdaném roce | varchar
UOP_prevalence vykazany LP1
6 P pocet UOP, ktefi v daném roce zahdjili | varchar
epizodu LP1, ale ve 2 predchozich
UOP_inc_spodminkou letech neméli vykazany zadny LP1
7 P pocet UOP, ktefi v daném roce zahdjili | varchar
epizodu LP1 danym LP1 poprvé a mohli
mit jakykoliv jiny LP1 vykdzany ve 2
predchozich letech (kromé daného
UOP_inc_bezpodminky LP1)
8 | UOP_prevalence_inc_bezpodmi | P rozdil UOP_prevalence a varchar
nky UOP_inc_bezpodminky
Tabulka 9 OUTPUT 5
Id | Ndazev sloupce Typ Popis Datovy
typ
1 | rok_zahajeni_LPlepizody P, A rok zahdjeni dané epizody IéCby LP1; | varchar
2018-2025Q1, celkem za sledované
obdobi
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2 | populace A typ populace  vrozdéleni  na: | varchar
ADJUVANCE LP1, METASTATICKY LP1,
OSTATNI LP, celkem
3 | lpl_atc ATC kéd a nazev daného |écCivého | varchar
pfipravku LP1
4 | lpl_nazev nazev daného lécivého pripravku LP1 varchar
5 | median_dnu_epizodyLP1 P medidn doby na |écbé ve dnech za | float
dané epizody LP1
6 | UOP_inc_zah_spodminkou P pocet UOP, ktefi v daném roce zahdjili | varchar
epizodu LP1, ale ve 2 predchozich
letech neméli vykdzany Zadny LP1
7 | UOP_inc_zah_bezpodminky P pocet UOP, ktefi v daném roce zahdjili | varchar
epizodu LP1 danym LP1 poprvé a mohli
mit jakykoliv jiny LP1 vykdzany ve 2
predchozich letech (kromé daného
LP1)
Tabulka 10 OUTPUT 6
Id | Nazev sloupce Typ Popis Datovy
typ
1 P, A rok zahajeni dané epizody lécby LP1; | varchar
2018-2025Q1, celkem za sledované
rok_zahajeni_LP1epizody obdobi
2 A kéd 1€Z daného poskytovatele | varchar
icz_kod zdravotnich sluzeb
3 A nazev ICZ daného poskytovatele | varchar
icz_nazev zdravotnich sluzeb
4 A typ  populace  vrozdéleni na: | varchar
ADJUVANCE LP1, METASTATICKY LP1,
populace OSTATNI LP, celkem
5 ATC kéd a nazev daného Iécivého | varchar
Ip1_atc pfipravku LP1
6 | lpl_nazev nazev daného lécivého pripravku LP1 | varchar
7 P median doby na |écbé ve dnech za
median_dnu_epizodylLP1 dané epizody LP1
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UOP_inc_zah_bezpodminky

8 medidn poctu dni od zahdjeni epizody
median_dnu_epizodyLP1_umrti LP1 do umrti pacienta
9 pocet UOP, ktefi v daném roce zahdjili | varchar
epizodu LP1, ale ve 2 predchozich
UOP_inc_zah_spodminkou letech neméli vykdzany Zadny LP1
10 pocet UOP, ktefi v daném roce zahdjili | varchar

epizodu LP1 danym LP1 poprvé a
mohli mit jakykoliv jiny LP1 vykazany
ve 2 predchozich letech (kromé
daného LP1)

Pozn. 1: Typ ,A“ nebo ,,P“ (A — agregacni urovern, P — pocitané hodnoty)

Pozn. 2: Dalsi radky do tabulky doplini Zadatel dle potfeby

4 Zaznamy UZIS

4.1 Vyjadreni IT odboru k vystupu
Zadost obsahuje vyjimeéné 6 tabulek. Schvaleno

Technicka charakteristika vystupniho souboru:

Pocet Fadkud: 5423; 1,347; 20; 149; 120; 1,774;

Velikost csv souboru: 2,5MB (celkem)
Vypocetni slozZitost: (nrhzs_bi)

Casova naroénost: 2 hodiny

4.2 Vyjadreni odboru analyzy dat

schvaleno

4.3 Vyjadreni povérence pro ochranu osobnich udaju

schvaleno

4.4 Vyjadreni porady vedeni UZIS

schvaleno
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