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Zoznam skratiek

AGA
CEE
CDh
EUA
EUS
GIT
IBD
MRI
MSC
SPC

Americka gastroenterologicka spolo¢nost’ (American Gastroenterological Association)
centralna a vychodna Europa

Crohnova choroba (Crohn’s disease)

endoskopické vySetrenie v celkovej anestézii

endoskopicky ultrazvuk

gastrointestinalny trakt

nedpecifické zapalové ochorenia Criev (inflammatory bowel diseases)

magneticka rezonancia

mezenchymalne kmeriové bunky

suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (summary of product characteristics)



Abstrakt

Uvod: Crohnova choroba (CD) je chronické ne$pecifické zapalové ochorenie gastrointestinalneho traktu
(GIT) charakterizované transmuralnym zapalom, ktory méze postihovat' akukolvek jeho Cast od ust az
po perianalnu oblast. V poslednych rokoch sa celosvetovo zvySuje incidencia CD, vratane Slovenskej
republiky. Perianalne fistuly st zdvaznou komplikaciou CD a zdrojom morbidity pacientov. Predstavuju
abnormalne spojenia medzi anorektom a periandlnym epitelom. Ich kumulativny vyskyt pri CD sa
pohybuje od 15 % do 24 %. A hoci sa lie€ba komplexnych perianalnych fistll za posledné dve desatroCia
vyvinula v zmysle multidisciplindrneho pristupu, miera trvalej remisie je stale nizka, pricom u vacSiny
pacientov dochadza k recidive alebo rezistencii na lieCbu. Perianalne fistuly predstavuju signifikantnu
zataz s d’alekosiahlymi dosledkami na kvalitu Zivota pacientov a ich rodin.

Ciel: Analyza pocetnosti pacientov s CD a perianalnymi fistulami vo vSetkych IBD centrach v Slovenskej
republike a kvantifikdcia po&tu pacientov spifiajicich indikaéné kritéria na podavanie darvadstrocelu.
Metody: Prierezova deskriptivna analyza bola realizovana v 11 z 18 existujucich centier pre biologicku
lieCbu IBD v Slovenskej republike v obdobi December 2022 — Januar 2023. Gastroenteroldgovia boli
poziadani, aby identifikovali suhrnné pocty pacientov dispenzarizovanych v ich centre podla
definovanych kritérii. Z vysledkov boli extrapolované suhrnne data pre vSetky exitujuce centra v SR.
Vysledky: Predpokladany poCet dospelych pacientov s CD (ku driu 31.1.2023) dispenzarizovanych v IBD
centrach, predstavoval 4,535 pacientov, z ktorych 422 (9,3 %) malo perianélne lokalizované fistuly.
Z tohto suboru malo 206 (48,82 %) pacientov simplexné a 216 (51,18 %) pacientov komplexné
perianalne fistuly. PoCetnost’ sub-kohorty pacientov s komplexnymi perianalnymi fistulami a neaktivnou
formou alebo mierne aktivnou formou CD predstavovala 180 pacientov (83,33 %). Z uvedeného poctu
pacientov sa neprimerand odpoved ochorenia na minimalne jednu biologicku lieCbu pripadne jej
kontraindikacia vyskytla u 72 (40 %) pacientov.

Zaver: Predkladand analyza poskytuje odhad velkosti populacie pacientov s CD a komplexnymi

perianalnymi fistulami v Slovenskej republike.
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1. UVOD

1.1 CROHNOVA CHOROBA

Crohnova choroba (CD) spolu s ulcer6znou kolitidou patria medzi tzv. neSpecifické zapalové ochorenia
Criev (IBD, inflammatory bowel diseases). CD je typicky charakterizovana transmuralnym zapalom, ktory
moze postihovat’ ktorukolvek ¢ast' gastrointestinalneho traktu od Ust az po perianalnu oblast.! 35 %
pacientov ma postihnuté terminalne ileum a hrubé ¢revo, 32 % ma postihnutie iba tenkého ¢reva a v 28
% pripadov je ochorenie izolované na hrubé ¢revo. Postihnutie hornej Casti gastrointestinalneho traktu

je raritné a vyskytuje sa u menej ako 5 % pacientov.2

Median nastupu ochorenia je 30 rokov, pricom méa dva vrcholy, prvy medzi 20. a 30. rokom Zivota a
potom mensi vrchol okolo veku 50 rokov.? Priznaky CD sa rdznia, ale naj¢astejSie zahriiuji hnacku, bolesti
brucha, tbytok hmotnosti, nevolnost, vracanie, a pri vzniku abscesov aj hortcky alebo zimnicu.2 Az 30
% pacientov s CD v Case diagnozy vykazuje znamky poSkodenia Creva a vyZaduje chirurgicky zakrok do
5 rokov od stanovenia diagndzy.2° Chronicka a progresivna povaha CD ma vycerpavajuci vplyv na kvalitu

Zivota pacienta a jeho rodiny.

CD ma rdzne formy prezentécie a najcastejSie sa deli na lumindlnu (zapalovu), stenotizujucu a fistulujucu
formu. Luminalna CD je charakterizovana zdpalom gastrointestinalneho traktu bez znamok stentzy alebo
fistul. Prejavuje sa recidivujucimi tzv. skip - preskakujucimi zapalovymi léziami (postihnuté ¢asti sliznice
sa striedaju so zdravou sliznicou) v tenkom alebo hrubom ¢&reve, s tvorbou ulceracii. Opakovany zapal
moZe viest k fibroze a z0Zeniu lumina - rozvoju stenotizujucej formy CD. Po fibrostenotickych zmenach
neexistuje proces, okrem chirurgického zakroku, ktory by ich zvratil. Prebiehajuci transmuralny zapal
moZe taktieZ viest k vzniku dutin alebo fistul, ked' hovorime o fistulujicej forme CD. Fistuly mézu vzniknat
medzi ¢revom a akymkolvek prilahlym organom (vratane vaginy, moCového mechura a inej oblasti
Creva). Fistulujuca forma CD je sprevadzana tvorbou abscesov a vyZzaduje u pacientov CastejSie
chirurgické intervencie.” Okrem prejavov v gastrointestindlnom trakte sa u ¢asti pacientov (21-47 %)
vyskytujii aj systémové, extraintestinalne prejavy ako artritida velkych kibov, uveitida, iritida,

episkleritida, erythema nodosum ¢i pyoderma gangrenosum.’

Zapal traviaceho traktu pri CD je primarne spdsobeny poruchami ¢revnej bariéry a vrodenej a adaptivnej
imunity, pricom sa predpoklada, Ze ulohu zohrava aj deregulacia ¢revnej mikrofléry.! Presné priciny

vzniku a progresie CD nie su stale uplne jasné, ale prispievaju k nim najma genetické, imunologické a



environmentalne faktory, ako fajcenie, stravovanie, gastrointestinalne infekcie, apendicitida, nesteroidné

protizapalové lieky ¢i antibiotika.>"®

V poslednych rokoch sa celosvetovo zvy3uje vyskyt IBD, a to aj v krajinach, kde boli tieto ochorenia eSte
donedavna povazované za vzacne, napr. Cina alebo Kérea.® Incidencia CD sa v jednotlivych regiénoch
Eurépy lisi a udava sa v rozmedzi 0,8 — 22,8 pripadov na 100 000 obyvatelov.* Prevalencia CD v Europe
sa pohybuje v rozmedzi od 1,5 [Rumunsko] do 331 [Holandsko] na 100 000.* Posledné publikované
epidemiologické udaje z roku 2012 uvadzaju incidenciu CD na Slovensku na urovni 4,6 : 100 000;
u muzov 3,9 : 100 000 a u Zien 5,2 : 100 000. Prevalencia CD bola zaroven spolo¢ne pre obe pohlavia
vyCislena na uroveri 80,5 : 100 000 obyvatelov (muzi 88,7 : 100 000, Zeny 73 : 100 000).°V sucasnosti

Zije na Slovensku viac ako 5,000 pacientov s CD, ¢o zodpoveda prevalencii 92 : 100 000.°

ManaZment CD predstavuje vyzvu vzhladom na r6znorodé prejavy ochorenia. V sucasnosti neexistuje
lieCba CD a jednotlivé terapeutické zakroky su primarne cielené na dosiahnutie slizniéného hojenia a
hibokej remisie, ktora je definovana ako histologickd, endoskopicka a symptomaticka remisia. Druhym
cielom je minimalizovat’ negativne zdravotné désledky samotnej Crohnovej choroby (napr. depresie,
malnutricia atd’.) a terapii pouzivanych na jej liecbu (napr. infekcie, osteoporéza atd’.).”® A hoci sa
v manazmente CD dosiahol v poslednych rokoch vyznamny pokrok, najméa prichodom biologickej liecby,

v sucCasnosti dostupna lieCba mé stale svoje obmedzenia a limity.

1.2 PERIANALNE FISTULY PRI CROHNOVEJ CHOROBE

Perianalne fistuly st zavaznou, velmi neprijemnou komplikaciou a zdrojom morbidity pacientov s
Crohnovou chorobou (CD). Predstavuju abnormalne spojenie medzi anorektom a perianalnym epitelom.
Ich kumulativny vyskyt pri CD sa pohybuje od 15 % do 24 %."" Lokalizacia CD v hrubom ¢reve a
koneCniku predstavuje najvacsi rizikovy faktor pre ich vznik. Medzi hlavné priznaky patri bolest’ spojena
s perianalnym opuchom a horucka v pripade tvorby abscesu a odtoku hnisu, stolice alebo krvi z
otvorenych fistal.™

V sucasnosti neexistuje oficialna jednotna klasifikacia perianalnych fistul. V literatire sa najcastejSie
stretdvame s delenim zavedenym Americkou gastroenterologickou spoloénostou (AGA) na simplexné a
komplexné fistuly. Simplexné fistuly maju len jeden vonkajSi otvor a su charakterizované nepritomnostou
abscesu, anovaginalnej fistuly a stenézy. Daju sa lahko lie€it' jednoduchou fistulotémiou. Pri

komplexnych fistulach je postihnutd zna¢na cast' zvieraa a su pritomné mnohé vonkajSie otvory,



abscesy, anovaginalne fistuly ¢i sten6za anorekta. Podla lokalizacie v analnom kanali sa komplexné

perianalne fistuly delia na inter-, trans-, extra- a suprasfinkterické fistuly.'

Pre diagnostiku perianalnej CD je rozhodujuca spolupraca kolorektaneho chirurga, gastroenteroldga a
radioléga. Prvym krokom je celkové posudenie anatomie a pdvodu fistully, vylucenie/potvrdenie
septickych komplikacii a sten6z. Optiméalna diagnostika kombinuje zobrazovaciu metodu s vySetrenim v
anestézii (EUA), ktoré vykonava gastroenterol6g. MRI panvy je zlatym Standardom zobrazovacej techniky
na diagnostiku a klasifikaciu perianalnych fistul, s diagnostickou presnostou 76-100 %. Okrem MRI, sa
vyuZiva aj endoskopicky ultrazvuk (EUS). Diagnosticka presnost pri kombinacii EUA s MRI pripadne EUS

je takmer 100 %.®"

ManaZzment perianalnych fistal takmer vzdy vyZaduje kombinaciu chirurgickej intervencie
a medikamentoznej lieCby. Prvotnym cielom lieCby je drenaz abscesu. Zavedenie neprerezavajlcich
setonov, ktoré udrzuju fistulu otvorend, je zakladnou operativnou metédou drendZe fistul a prevencie
sepsy.'®'9 Kombinacia setonu a biologickej lie¢by preukazatelne zlepSuje hojenie fistuly v porovnani s
pouZzitim iba samotného biologika.?® V pripade komplexnych perianalnych fistal lieGebny algoritmus
zahriiuje, okrem spominaného aj tiopuriny. K biologickej a chirurgickej lieCbe sa zarovei odporucaju
z dovodu predchadzania sepse pridat’ antibiotika.?"? Dlhodobym cielom liecby perianalnych fistdl je ich
zahojenie a uzatvorenie. V pripade, Ze bola dosiahnutd Zelana kontrola stavu, je moZné realizovat

definitivne chirurgické uzavretie fistdl. Setony vSak mozno ponechat’ na mieste aj neurcito dlho.™

Hoci sa lie€ba komplexnych periandlnych fistul za posledné dve desatroCia vyvinula v zmysle
multidisciplinarneho pristupu, miera trvalej remisie je nizka (37 %). U vacSiny pacientov dochadza k
recidive alebo rezistencii na lieCbu s opakujucou sa aktivitou fistuly. U vacSiny refraktérnych pacientov
nie je mozné fistuly uzatvorit' a 40 % z nich zostéva celoZivotne s aktivnym, vyCerpavajicim ochorenim.
Z dévodu nekontrolovatelnych abscesov, recidivujucej sepsy, refraktérnej proktitidy ¢i analnych stendz,

je u 10 - 20 % pacientov realizovana proktektomia alebo proktokolektomia.?*2

Perianalna manifestacia CD je spojend s vyznamnou zéatazou pre kvalitu Zivota s dalekosiahlymi
dosledkami na fyzicki a psychosocialnu pohodu pacienta vratane socialnych vztahov a pracovnych

prileZitosti. 2

Intenzivny vyskum terapeutického vyuZitia kmerfiovych buniek v poslednych rokoch mimo iného naznadil
ich moZny potencial v lieCbe imunitne sprostredkovanych zapalovych ochoreni, medzi ktoré sa radi aj

CD. Mezenchymalne kmeriové bunky (MSC) maju schopnost diferencovat sa do rbznych
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mezodermalnych bunkovych linii vratane chondrocytov, tenocitov a myoblastov, pricom maju
preukazane imunomodulacné viastnosti ako schopnost’ potlacat' funkcie B-buniek, aktivaciu a proliferaciu
T-buniek, diferenciaciu, dozrievanie a funkcie dendritickych buniek, ¢i proliferaciu NK buniek.??" Tieto
schopnosti st dolezité v kontexte predpokladanej Ucasti lymfocytov, dendritickych a NK buniek v
patogenéze tvorby perianalnych fistal pri CD.%2° Viaceré Studie podavania MSC ukazali pozoruhodné
sfubné vysledky v liecbe perianalne;j fistulujucej CD.**32 EMA v roku 2018 schvalila liek darvadstrocel
(Alofisel®, Takeda) zlozeny z mezenchymalnych kmeriovych (stromalnych) buniek na lieCbu perianalnej
Crohnovej choroby. Alofisel® je indikovany na lieCbu komplexnych perianalnych fistil u dospelych
pacientov s neaktivnou alebo mierne aktivnou luminalnou Crohnovou chorobou, ked sa preukazala

neprimerana odpoved fistul na minimalne jednu konvenénu alebo biologicku lieCbu.



2. CIEL

Ciefom predkladanej deskriptivnej analyzy bolo zistit' aktudlnu pocetnost’ pacientov s CD a perianalnymi

fistulami vo vSetkych IBD centrach v Slovenskej republike a kvantifikovat’ pocet pacientov spifiajtcich

indikacné kritéria na podavanie darvadstrocelu.

3. METODY

3.1 DIZAIN ANALYZY

Na Slovensku neexistuje samostatna klasifikatna jednotka pre perianalne fistuly pri Crohnovej chorobe,

ani oficialny register CD ¢&i jej komplikacii, z ktorych by mohli byt pocetnosti pacientov extrahované.

Posledné dostupne data su z roku 2019, kedy bola vykonana Studia pocCetnosti pacientov s vybranymi

charakteristikami komplikacii fistulujucej formy CD vo vSetkych vtedy existujucich centrach pre
biologicku liecbu IBD (spolu 14).%

Predkladana prierezova deskriptivna analyza sa realizovala v 11 z 18 existujucich centier pre biologicku

lieCbu IBD v Slovenskej republike v obdobi December 2022 - Januar 2023. Po obdrzani Skoliaceho

materialu a dokumentacie k zberu dat boli Specialisti - gastroenterol6govia (povacsine hlavny lekar

centra) poziadani, aby identifikovali vSetkych pacientov spifiajcich kritéria $tudovanej populacie (vid.

kapitola 3.2 Populacia) a zadali suhrnné poCty pacientov dispenzarizovanych v ich centre podla

definovanych kritérii. PoCas zberu dat neboli zhromazd'ované Ziadne osobné daje pacientov. Z databazy

kariet pacientov boli zistované nasledujuce informacie:

kumulativny pocet vSetkych pacientov s CD

kumulativny pocet vSetkych pacientov s CD, ktori trpia perianalnymi fistulami

kumulativny pocet pacientov s CD a perianalnymi fistulami podla typu perianalnych fistul
kumulativny pocet pacientov s CD s periandlnymi fistulami na zaklade klinickej aktivity
luminalnej CD

kumulativny pocet pacientov s CD s refraktérnymi perianalnymi fistulami

kumulativny poéet pacientov s CD s refraktérnymi perianalnymi fistulami, ktori spifiaja indikagné

kritéria na podavanie darvadstrocelu
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3.2 POPULACIA

Studovant populéciu tvorili pacienti s CD starsi ako 18 rokov.

3.3 IBD CENTRA

Spolupracujuce centra pre biologicku liecbu IBD:

Interna klinika Univerzitnej nemocnice Bratislava - nemocnica Staré Mesto
Gastroenterologicka ambulancia Clinig, s.r.o., Bratislava,

Gastroenterologické centrum IBD centrum s.r.o., Bratislava

Gastroenterohepatologické centrum THALION, Bratislava

Interna klinika LF UP JS a FN L. P., Koice

Gastroenterologicka ambulancia ENDOMED s.r.o. KoSice

Oddelenie gastroenterologickej diagnostiky Internej kliniky Univerzitnej nemocnice, Martin
Klinika vnutorného lekarstva 2. Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Nové Zamky
Gastroenterologicka ambulancia Gastro LM s.r.o., PreSov,

Gastroenterologické oddelenie Internej kliniky Ustrednej vojenskej nemocnice SNP RuZzomberok —
Fakultna nemocnica

Gastroenterologické centre Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Zilina

3.4 ODHAD CELKOVEJ POPULACIE PACIENTOV

Z dévodu kratSieho ¢asového ramca pre zber dat a znaCnej vytaZenosti niektorych centier sa analyzy

zucastnilo 11 z aktualne 18 existujucich IBD centier (marec 2023). V mdji roku 2019 existovalo 14 centier

pre biologicku liecbu IBD, z ktorych k dneSnému driu jedno centrum zaniklo a vzniklo 5 novych centier.

Na kvantifikaciu celkového poCtu pacientov v jednotlivych analyzovanych kategoriach v Slovenskej

republike boli udaje za chybajuce centra (Gastroenterologicka klinika Univerzitnej nemocnice sv. Cyrila a

Metoda Bratislava, Gastroenterologické oddelenie V. internej kliniky LF UK Univerzitnej nemocnice Bratislava

- Ruzinov, Gastroenterologické oddelenie NZZ KM Management spol. s r. o. Nitra, Hepatologicko-

gastroenterologické a transplantacné oddelenie Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta Banska

Bystrica) odvodené z udajov tychto centier z roku 2019, a to nasledovnym spésobom:



Pocet pacientov s CD v konkrétnom centre: V prvom kroku bol vypocitany potencialny poCet novo

diagnostikovanych pacientov s CD za posledného 3,5 roka na zaklade odhadovanej incidencie
ochorenia v regione CEE (3,3 na 100 tisic obyvatelov)*** a poctu obyvatelov regionu/spadovej
oblasti daného centra v SR (Statisticky drad SR, 2022). Nasledne bol z tohto poétu na zaklade
priemeru publikovanych odhadov naivnych pacientov vyzadujucich biologicku liebu (cca. 40 %)%
% vypodcitany oGakavany narast pacientov v konkrétnom centre, ktory bol pripocitany k vysledkom

z maja roku 2019.

PocCet pacientov s fistulujucou formou CD: Z potencidlneho poCtu novo diagnostikovanych

pacientov s CD (vid' vy3Sie) a 5-rocnej priemernej kumulativnej incidencie perianalnych fistul pri CD
(15 %)™ bol vypocitany pocet pacientov s fistulujicou formou CD v konkrétnom centre, ktory bol

pripo€itany k vysledkom z maja roku 2019.

Pocet pacientov s komplexnymi perianalnymi fistulami: Bol odvodeny z priemernej hodnoty ich

vyskytu v skupine pacientov s fistulujicou formou CD v analyzovanych (zG€astnenych) centrach
(53 % v rok 2023; 51 % v roku 2019).

Pocet pacientov s neaktivnou prip. mierne aktivnou formou CD a komplexnymi perianalnymi

fistulami: Bol odvodeny z priemernej hodnoty ich vyskytu u pacientov z analyzovanych
(zucastnenych) centier (83 % v rok 2023; 61 % v roku 2019).

Pocet pacientov s neaktivnou prip. mierne aktivnou formou CD a komplexnymi perianalnymi

fistulami, u ktorych fistuly vykazovali nedostatoénu odpoved’ na asporn jednu konvenénu alebo

biologicku lie€bu, resp. im bola tato lie€ba kontraindikovana : Bol odvodeny z priemernej hodnoty

ich vyskytu u pacientov z analyzovanych (zucastnenych) centier (40 % v rok 2023; 97 % v roku
2019).
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4. VYSLEDKY

Dizajn analyzy vychadza z predpokladu, Ze véa¢Sina pacientov s perianalne fistulujucou CD je vzhladom
na zavaznost tejto formy ochorenia manaZzovana v ramci vysoko$pecializovanych pracovisk — centier pre
biologicku lieCbu IBD. Vysledne pocty pacientov v jednotlivych sub-kohortach z 11 participujucich 1BD
centier st uvedené na obr. ¢&. 1.V zatvorke su pre porovnanie uvedené vysledky analyzy z roku 2019.%
Napriek menSiemu poctu analyzovanych centier bol zaznamenany vy$S$i pocCet pacientov vo vSetkych
analyzovanych kategdriach, okrem poctu pacientov s neaktivnou alebo mierne aktivhou luminalnou
formou CD a komplexnymi perianalnymi fistulami u ktorych sa preukazala neprimerana odpoved fistul
na minimalne jednu konvenénu alebo biologicku lieCbu. Jednym z moznych vysvetleni je zefektivnenie
referovania pacientov do centier a ich diagnostiky, ¢o potvrdzuje aj vznik 5 novych IBD centier v priebehu
poslednych 3,5 roka. K vy$Siemu poctu pacientov s neaktivnou resp. mierne aktivnou CD a komplexnymi
perianalnymi fistulami, a teda lepSej kontrole ochorenia, prispela pravdepodobne najmé dostupnost
novej efektivnejSej biologickej liecby (vedolizumab, dostupny v SR od maja 2018). MenSi pocet pacientov
s refrakternymi fistulami oproti roku 2019 je okrem vy3Sie spominanej dostupnosti vendolizumabu

doésledok tiez uspesnej lieCby Casti tychto pacientov darvadstrocelom.

Pocet dospelych pacientov s
Crohnovou chorobou

2869 (3019)

!

Z toho pocet pacientov
s periandlne lokalizovanymi fistulami
292 (266)

¢
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Simplexné perianalne fistuly Komplexné perianalne fistuly
142 (111) 150 (142)
v N

Mierne aktivna luminalna Crohnova
choroba
64 (35) 61 (49)

Neaktivna luminalna Crohnova choroba

Pocet dospelych pacientov s kamplexnymi
perianalnymi fistulami pri neaktivnej CD alebo

mierne aktivnej CD

!

Pocet dospelych pacientov s kamplexnymi
perianalnymi fistulami pri neaktivnej CD alebo
mierne aktivnej CD, u ktorych fistuly vykazovali
nedostatoén( odpoved na aspon jednu
konven&nu alebo biologicku lie€bu, resp. im
bola tato lie¢ba kontraindikovana

Obr.¢.1 Vysledky analyzy dat z 11 centier pre biologicku lie€bu IBD v Slovenskej republike.




Extrapolované vysledky pre celu Slovensku republiku zobrazuje obr. €. 2. Predpokladany pocet dospelych

pacientov s CD (ku driu 31.1.2023) dispenzarizovanych v IBD centrach, predstavoval 4,535 pacientov, z

ktorych 422 (9,3 %) malo perianalne lokalizované fistuly. Z tohto suboru malo 206 (48,82 %) pacientov

simplexné a 216 (51,18 %) pacientov komplexné perianalne fistuly. Pogetnost’ sub-kohorty pacientov s

komplexnymi perianalnymi fistulami s neaktivnou formou alebo mierne aktivnou formou CD

predstavovala 180 pacientov (83,33 %). Za predpokladu, Ze by 100 % tychto pacientov zlyhalo na

minimalne jednej konvencnej alebo biologickej lieCbe prip. by im bola kontraindikovana, pocet 180

pacientov by predstavoval najvy$8i moZny pocet pacientov vhodnych na potencialnu lieCbu

darvadstrocelom v sulade s jeho platnou indikaciou podfa SPC. Z uvedeného poctu pacientov sa

neprimerand odpoved ochorenia na minimalne jednu biologicku lieCbu pripadne jej kontraindikacia

vyskytla u 72 (40 %) pacientov.

Pocget dospelych pacientov s
Crohnovou chorobou

4535

!

Z toho poéet pacientov
s perianalne lokalizovanymi fistulami

422

9,3%

Simplexné perianalne fistuly

206
48,82%

Komplexné perianalne fistuly

216
51,18%

l

Pocet dospelych pacientov s komplexnymi
perianalnymi fistulami pri neaktivnej CD alebo
mierne aktivhej CD

180
83,33%
I}

Poéet dospelych pacientov s komplexnymi
perianalnymi fistulami pri neaktivnej CD alebo|
mierne aktivnej CD, u ktorych fistuly
vykazovali nedostatoénui odpoved na aspori
jednu konvenénu alebo biologicku liegbu,
resp. im bola tato liecba kontraindikovana

Obr.¢.2 Vizualizacia analyzy populacie pacientov s perianalnymi fistulami pri Crohnovej chorobe v Slovenskej

republike.
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Limitaciou analyzy je mozny bias vysledkov vyplyvajuci z extrapolacie dat pre neparticipujuce centra
a taktiez z moZnej duplicitnej evidencie pacienta vo viacerych centrach. Vysledne poCty pacientov mozno

povazovat’ preto za mierne nadhodnotené oproti realnej klinickej praxi.
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