JEDNANI KR A VR CNHP

16.3.2022, Ostrava
XXVIII. Parizkovy dny
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Program

17:00 Zahdjeni
1) Uvod

2) Prehled hospodareni 2021, plan pfijmu pro 2022 (KFistkova, Blatny)

3) Vysledky internich auditl center zapojenych do CNHP (Zapotockd, Blatny)

4) Zaddvani dat za rok 2021 do registru CNHP — zhodnoceni aktualniho stavu ( IBA, vichni)

5) Planované zmény struktury registru (KFistkova, Stourac)

6) Persondlni zmény v centrech a VR (Blatny)

7) Aktualizace Deklarace, webovych stranek CNHP (Blatny)

8) Sekce pro hemostazu a trombdzu CHS — info + Doporudeni pro pacienty s poruchou krevni srazlivosti z Ukrajiny
9) Sdéleni pacientskych organizaci (Bohln, Altmanova)

10) Z&dost o analyzu (Blatny, IBA)

11) Diskuze, Rtzné vsichni
19:00 Zaver:

Czech National o
‘{ Hemophilia | Institute IVI U I\I I
of Biostatistics
ngram and Analyses



Vysledky internich auditd center zapojenych do CNHP

Auditované pracovisté Auditofri Termin Souhlas s ucasti PO (Ano/Ne)
E.Zapotocka

FN Brno A.Hlusi 16.12.2021 Ano (dosp + déti)
M.Penka
J.Blatny

FN Ostrava A Hlusi 11.11.2021 Ano (dosp + déti)
M.Penka

FN Olomouc R. Hrdlickova 04.11.2021 Ano (dosp + déti)
J.Blatny
M.Penka

FN Motol J.Hak 17.12.2021 Ano (déti)
J.Blatny

FN Hradec Kralové E.Zapotocka bifezen 2022 Ano (déti)
V.Fiamoli

FN Plzen E.Zapotocka 02.11.2021 Ano (dosp + déti)
E. Zadpotocka

Krajska nemocnice Usti n.L. Walterova 15.12.2021 Ano (dosp + déti)
B.Blazek

Nemocnice Ceské Budé&jovice V.Komrska 24.11.2021 Ano (dosp + déti)
V. Komrska

Nemocnice Liberec Z.HajSmanova 04.11.2021 Ano (dosp)
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VSem auditorim a koordinatorce
Ester moc DEKUJEME!




Vysledky internich auditd center zapojenych do CNHP

Veliké diky vSem auditordm i centrim

= VSechna centra splnila potfebné pozadavky pro CCC ¢i HTC
= Zatim schazi konecny audit pro FN HK (détska ¢ast) — bude doreseno v breznu

= Certifikat na 2 roky (pocinaje 1.1.2022)

= Dulezitd peclivost v zaznamech o hospodareni s preparaty, skladovani preparatu, denicich o domaci lécbé
(zde nové i el. diar Florio — dle pozadavki nemocnic event. prodiskutovani, zda je potfebné lokalni
schvaleni)

= - Vice center jiz pouzivajicich emicizumab Ci o jeho nasazeni uvazuji — pak vhodné zavést souhlas s domaci
|écbou specificky pro s.c. aplikaci a pouzivat specificky denik o vedeni domaci lécby specificky, doresit
pripadné laboratorni specifika
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Zadavani dat za rok 2021 do registru CNHP — zhodnoceni aktualniho stavu

Seznam center, ktera jiz maji zkontrolovana data:
 Brno: FN Brno - DN (Oddéleni détské hematologie)

« Ceské Budgjovice: Nemocnice — OKH

» Hradec Kralové: FNHK - Détska klinika

« Hradec Kralové: FNHK - IV. interni hematologicka klinika

» Liberec: KN Liberec — OKH

¢ Olomouc: FN Olomouc - Détska klinika

* Olomouc: FN Olomouc - Hemato-onkologicka klinika

» Ostrava: FN Ostrava - Klinika détského lékarstvi

» Ostrava: FN Ostrava - Krevni centrum

» Plzen: FN Plzen - Détska klinika

- Plzen: FN Plzef - UKBH

* Praha: FN Motol - Klinika détské hematologie a onkologie

« Usti n.L.: Masarykova nemocnice - D&tska klinika (hematologie)

r

» Usti n.L.: Masarykova nemocnice - OKH
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Zadavani dat za rok 2021 do registru CNHP — zhodnoceni aktualniho stavu

Seznam center, kterym se aktualné data kontroluji:
* Liberec: KN Liberec — OKH

* Plzen: FN Plzef — UKBH

* Praha: FN Motol - Klinika détské hematologie a onkologie

Seznam center, ktera dosud o kontrolu dat nepozadala:
 Brno: FN Brno - OKH

« Ceské Budgjovice: Nemocnice - Dé&tské oddéleni

» Kolin: Oblastni nemocnice - Transfuzni a hematologické odd.

* Pelhfimov: Nemocnice — OHT

* Plzen: Méstska poliklinika — Hemacentrum
« Praha: UHKT
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Planovane zmeny ve strukture registru — RocCni hlaseni

AKTUALNI STAV

* Rok hodnoceni

2021 ofilie A / Roéni hldseni / Pribézné rocni hlaseni

* Pacient vysetien v daném roce

Ano

PRENES DATA!

*Byl pacient v daném roce léc¢en faktor

lé¢bou?
* Prodéland hepatitida
Ano
Neni znamo -
- Vyberte -
Ano
Ne

RozSifeni na ,NevysSetfeno” se tyka dalSich polozek:
» Prodélana hepatitida A/B/C

-Vyberte - = HBsSAG

= HIV

Neni zndmo/Nevyietifeno
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Planovane zmeny ve strukture registru — RocCni hlaseni

FUNKCNi HLADINA EMICIZUMABU

Datum odbéru Aktualni hladina emjcizumabu (ug/ml)

+ PRIDAT

HLADINA FAKTORU

Nepovinné parametry, mozno vyplnit jen u lehkych a stfednich hemofilika.

Hladina FVIII [%] — stanoveni koagulaéni metodou Hladina FVIII [%] - stanoveni chromogenni metodou
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Planovane zmeny ve strukture registru — RocCni hlaseni

Datum objeveni prvnich
pfiznakd nebo datum
zahajeni |écby. (Napovéda)

KRVACIVE EPIZODY
Datumdwwieeni & Lokalizace Lokalizace - kloubni specifikujte jiny Lokalizace - mimokloubni specifikujte jind
02.03.2021 Kloubni - Koleno - -Vyberte -
Etiologie krvdceni Hospitalizace Terapie krvaceni Pocet riznvch l&ka Délka l&Eby (dny) Rebleeding
Spontanni - Ne - -Vyberte - - -\Wyberte - -Vyberte -
“Vyberte -
Komentar ¥
Ano
e, neléteno
Ne, fefeno v rdmci profylaxe 8 SMAZAT ¢

4+ PRIDAT

Pozn. PUvodni polozZka v Ciselniku Terapie krvaceni ,NE® bude viditelnda, ale neaktivni. Duvodem je archivace starSich dat.
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Planovane zmeny ve strukture registru — RocCni hlaseni

Usporadat v logické posloupnosti skupiny otazek ke spotfebé preparatu:

PROFYLAXE - DAVKOVANI

KRVACIVE EPIZODY

PREVENTIVNI PODANI A OPERACE

IMUNOTOLERANCNI LECBA

AKTUALNI LECBA KREVNIMI DERIVATY
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Personalni zmény — zastupci center CNHP a sloZeni Vykonné rady

FN Motol za MUDr. Vladimira Komrsku, CSc. ‘ MUDr. Ester Zapotocka )
(Zména provedena na webu CNHP)

FN HK — Dospélé centrum ukoné&eni spoluprace s CNHP — Doc. MUDr. Petr Duligek, Ph.D.

Novy zastupce za pana doc. Dulicka jako Clena VR a zastupce léCebnych center: KDO ?

Aktualni slozeni Vykonné Rady:

Doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.

Doc. MUDr. Zuzana Cermakova, Ph.D.

MUDr. Ester Zapotocka

Doc. MUDr. Petr Dulicek, Ph.D. ‘ nahrazuje prim. MUDr. Antonin HluSi (jednohlasné prijato)
MUDr. Petr Smejkal, Ph.D.

Czech National o
Hemophilia Institute

P l a of Biostatistics
Preram and Analyses



Aktualizace Deklarace CNHP

Deklarace CNHP

Deklarace CNHP, 24. 1. 2012 (T8 PDF soubor, 203 kB)

a

Priloha 1: PoZadavky na centra (CCC/HTC), 24. 1. 2012 1@ PDF soubor, 129 kB)

a

Priloha 2: Stratifikace pece, 27. 5. 2015 1@ PDF soubor, 152 kEB)

(4]

Piloha 3: Centra navrfend na CCC/HTC v Ceské republice, 27. 5. 2015 l@ PDF soubor, 161 kEB)

(4]

Priloha 4: Reference, 24. 1. 2012 1.@ PDF soubor, 58 kEB)

a

Priloha 5: Prihlagka k zarazeni do sité, 24. 1. 2012 1@ PDF soubor, 33 kB)

o

Priloha 6: Dokumentace k ZFadost statutarniho zastupce o zarazeni do sité center 'fFl, 24, 1. 2012 1@ PDF soubor, 54 kE)

Priloha 7: Organizacni struktura 'fHHF, 27. 5. 2015 1.@ PDF soubor, 184 kE)

+

Priloha 8: Audity projektu, 24. 1. 2012 1@ PDF soubor, 64 kB)

(4]

Priloha %: Pravidla pro wyuZiti dat 'fHHP, 30. 8. 2012 1@ PDF soubor, 209 kB)

Dokument vznikl pred 9 lety a je potfeba zkontrolovat, zda je stale aktualni v plné Siri.
Ustanovit skupinu pro aktualizaci Deklarace. Navrh: 4 clenové VR a 1 zastupce malych center
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Aktualizace webovych stranek CNHP

Czech National
Hemophilia

Program

cesky narodni

hemofilicky
program

Cesky narodni hemofilicky program
Zakladni cile CNHP Cesky narodni hemofilicky

© dostateéna, bezpeéna a dosavadnim poznatkim odpovidajici program (CNHP) je celostatni

diagnostika a lééba nemocnych aktivitou, jejimz cilem je
© prevence a véasna lééba komplikaci vazanych na hemofilii neustalé zvy3ovani dobré
@ zlepseni kvality Zivota nemocnych trpicich hemofilii a jinymi L2 [pI=E2 W EHuED S
vrozenymi krvacivymi stavy hemofilii a dalSimi vrozenymi
zlepseni prenatalni diagnostiky a poradenstvi pro pacienty trpici krvacivymi stavy.
hemofilii a dalsimi vrozenymi poruchami krevniho srazeni
racionalizace nakladi na diagnostiku a léchu takovych F ‘s ==
=7 8 W Materialy ke staZeni
onemocnéni

koordinace vsech procest souvisejicich s lécbou, prevenci a
dispenzarni peci

centralizace péce v siti akreditovanych pracovist

QEAHAD |}

Zakladni principy péce 2019

Zakladni principy pece pro zminéné stavy se opiraji o nasledujici zasady:

o

ReZeni poruch krevniho sriZeni jako souasti celorepublikové i regionalni politické dy

B! J

Regeni poruch krevniho srazeni jako Zivotniho zajmu laické i odborné vefejnosti

Mezinirodni kooperace a harmonizace téchto snah a cili v ramdi partnerskych struktur EU a WHO

@ Trvalé udrzovani vysoke Urovné programi lécby poruch krevniho sraZeni pomoci Géelné kontroly nakladd s nimi spojenych

© Stanoveni a prib&Zné vyhodnocovani indikatord, vystupil (outputs) a wysledki (outcomes), fungovani a i&innosti CNHP a
kazdorocni komentar k plnéni, pripadné revize a dopliovant

© Definovani a udrZeni sité center péce o nemocné hemofilii a pacienty s jinymi vrozenymi krvacivymi stavy. Definice vychazi z
pozadavki Svétové hemofilické federace (WFH) a z Evropskych doporugeni na zfizeni tzv. Center komplexni péce (CCC -
Comprehensive Care Centres a HTC - Haemophilia Tretament Centres) akreditovanych na principu étyr kompetenci: kvalifikace,
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Aktualizace webovych stranek CNHP

- Zmodernizovat graficky vizual a vzhled webovych stranky
- Aktualizovat obsah webovych stranek a pripravit anglickou verzi

- Inspirovat se u jinych odbornych spolecnosti, které v nedavne dobe transformovaly sve
weboveé prezentace (CSCLL, Czech MDS Group, CHS)

- Kdo je vlastnik domény? — IBA s.r.0., cena za pronajem je vyhodna, cca 2400 K¢
- Mame tipy na grafiky webovych stranek?
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Sekce pro hemostazu a trombézu CHS a CNHP

- Setkani CNHP je sou¢asné povaZzovano za schiizi Sekce pro hemostazu a trombézu CHS — adekvatni
¢ast zapisu zvefejnéna na webu CHS pod danou sekci, propojeni z webovymi strankami CNHP a CSTH

- Cervend kniha CHS bude roziifena o onemocnéni krevni srazlivosti
- Jan Blatny jako kontaktni osoba
- Bude vyZadovana spoluprace pracovnich skupin CNHP
- Aktudlné v procesu pripravy
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Ukrajina

Péce o0 osoby s poruchami krevniho srazeni prchajici z Ukrajiny. DISKUZE, NAVRHY, DOPORUCENI
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Cesky svaz hemofilikGi + Hemojunior
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Zadost o analyzu - NovoNordisk

obracim se na Vas jménem spolecnosti Novo Nordisk, s.r.o. s Zadosti o poskytnuti dat registru
CNHP vztahujicich se k pacientum, ktefi uzivali/uzivaji profylakticky pripravek Esperoct® po
dobu alespon 6 mésicu. U kazdého pacienta mame zajem o tato data:

1) Vék v dobé prevedeni na pfipravek Esperoct® v letech

2) Datum nebo mésic a rok prevedeni na pfipravek Esperoct®

3) Doba uzivani pfipravku Esperoct® v mésicich

4) Pripravky, jejich davkovani a prumérna roéni spotreba faktoru (v IU/kg/rok) v obdobi 24
meésicu pred prevedenim na pripravek Esperoct®

5) Davkovani a prumérna roéni spotieba pripravku Esperoct® (v IU/kg/rok)

6) Celkova ABR a AjBR v obdobi 24 mésicl pred prevedenim na pripravek Esperoct®

7) Celkova ABR a AjBR po dobu uzivani pfipravku Esperoct®

8) Cilové klouby (které) v dobé prevedeni na pfipravek Esperoct® a v sou€asnosti, resp. na
konci obdobi uzivani pripravku Esperoct® v pfipadé, Ze v sou¢asnosti pripravek
Esperoct® neuziva

9) Operace a Urazy a jejich management (popis udalosti, davkovani a spotieba faktoru v
IU/kg) v obdobi 24 mésicu pred prevedenim na pripravek Esperoct®

10) Operace a urazy a jejich management (popis udalosti, davkovani a spotfeba faktoru v
lU/kg) v obdobi uzivani pripravku Esperoct®
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Zadost o analyzu - NovoNordisk PRIPOMINKY IBA a CNHP

Ad 4) Pripravky, jejich ddvkovani a pramérna rocni spotreba faktoru (v IU/kg/rok) v obdobi 24 mésicl pred prevedenim na
pripravek Esperoct®

Nelze jmenovité sdélit konkrétni pfipravky, pdjde jen o skupiny — SHL nebo EHL derivat.

Ad 8) Cilové klouby (které) v dobé prevedeni na pripravek Esperoct® a v soucasnosti, resp. na konci obdobi uzivani pripravku
Esperoct® v pripadé, ze v soucasnosti pripravek Esperoct® neuziva.

Jaka je definice ,cilového kloubu“? Lze vyspecifikovat pomoci poctu krvaceni za urcity ¢as?
Ad 9) Operace a Urazy a jejich management (popis udalosti, davkovani a spotreba faktoru v IU/kg) v obdobi 24 mésicl pred
prevedenim na pfipravek Esperoct®
IBA: u operaci nejsme schopni zjistit, zda byl v dobé operace pacient na Esperoctu nebo predchozim |éku v pripadé, Zze na
Esperoct byl preveden v pribéhu roku (neni k dispozici datum). Operace jsou rozdéleny v registru na maly a velky operacni
vykon. Zaznamenava se jen celkova spotieba faktoru (tzn. nikoliv davkovani, ani zadny bliZéi popis udalosti.) Urazy se
zaznamenavaji jako traumatické krvaceni v Krvacivych epizodach.

Termin analyzy: po doplnéni dat za 2021
Forma vystupu: xIs format

Datovy export: Je ohranicen? Brat vSechny pacienty, ktefi byli alespon 6 mésicl na Esperoctu, tj. pacienti nasazeni do
1.6.2021.
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Diskuze, rizné

1) Potfebuji pozadat o potvrzeni prijmu — na koho se obratit ?

Na nasi uéetni p. Martinu Cernou: cerna@ariapura.cz
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I VSem ucastnikim a hostim

Dékujeme za pozornost
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