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Úvod 

• Projekt Amadues byl zahájen v roce 2008 s cílem vytvořit síť terciárních 
oftalmologických pracovišť systematicky se věnujících problematice léčby vlhké formy 
makulární degenerace v České republice. Odbornou garanci projektu převzala Česká 
oftalmologická společnost; technologické řešení sběru a analýzy dat navrhl a 
poskytuje Institut biostatistiky a analýz, při Masarykově univerzitě v Brně.  
 

• K projektu se postupně připojilo všech 10 pracovišť, která rutinně podávají „centrové 
léky“ pro léčbu VPMD, především přípravky pegaptanib a ranibizumab.  
 

• Významnou součástí projektu je postupná standardizace diagnostických a 
terapeutických postupů jednotlivých pracovišť, čemuž napomáhá zveřejňování 
výsledků jednak formou pravidelné aktualizace webového reportu, jednak formou 
odborných přednášek na oftalmologických sympoziích a konferencích a v neposlední 
řadě formou publikací v odborných oftalmologických časopisech.  
 

• Do databáze jsou ukládána anonymizovaná data, která neumožňují zpětnou 
identifikaci pacienta. Vkládání dat probíhá kontinuálně, což zvyšuje relevantnost 
analytických výstupů. Počet sledovaných pacientů již umožňuje komplexní analytické 
hodnocení souboru.  
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Centra zapojená do projektu  

1. FN Olomouc 
I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc 

2. 
ÚVN Praha 
U Vojenské nemocnice 120 00Praha 6 

3. Všeobecná FN Praha 
U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 

4. FN Hradec Králové 
Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 

5. FN Brno - Bohunice 
Jihlavská 20, 625 00, Brno-Bohunice 

6. FN Plzeň 
Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň 

7. FN Ostrava 
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba 

8. FN Královské Vinohrady Praha 
Šrobárova 50, 100 34 Praha 10 

9. Masarykova nemocnice Ústí nad Labem 
Sociální péče 3316 /12A, 401 13 Ústí nad Labem 

10. Nemocnice České Budějovice 
B. Němcové 585/54, 370 01 České Budějovice 
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Záznamy pacientů do registru 
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Datum založení záznamu 

Přehled založených záznamů pacientů k 31. 3. 2012 



Záznamy pacientů ve zprávě: validační kritéria 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

Všechny záznamy pacientů v registru 
N = 3 248 

Validace záznamů 

Pacienti s follow-up  
< 12 měsíců 
N = 1 575 

Pacienti s follow-up ≥ 12 
měsíců 

N = 1 673 

Analyzovaní pacienti  
N = 1 292 

Pacienti s nekompletními záznamy 
nevyplněné ETDRS,  ETDRS <15 při vstupním 

vyšetření, nekompletní formuláře léčby, nezaložené 
formuláře kontrolních vyšetření, neuvedené důvody 

změny v léčebném  procesu, neuvedené klíčové údaje, 
nevyplněná  léčba dle SPC 

 
N = 381 



Reprezentativnost dlouhodobě sledované 
kohorty vůči celé databázi Amadeus  

59,3
40,7

7,1
22,2

43,4
27,3

33,6
49,8

16,6

28,2
63,1

8,7

10,2
60,4

29,4

14,8
64,1

19,5
1,5
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Validní záznamy (1 292 pacientů/1 341 očí) 

Pohlaví 
Ženy 
Muži 

Věk 
<60 let 

60-70 let 
70-80 let 

>80 let 
Typ léze 

PC 
OC 
MC 

Velikost léze 
< 2 PD 

2 - 5 PD 
> 5 PD 

Vstupní ETDRS 
15 - 30 
31 - 60 

61+ 
Primární léčba 

Visudyne 
Lucentis 

Macugen 
jiná 

61,6
38,4

6,0
19,8

40,9
33,3

32,3
52,6

14,0

28,6
61,0

9,8

14,0
59,7

24,9

11,1
63,7

21,8
2,5

0 20 40 60 80

Ostatní záznamy (1 956 pacientů/2 093 očí) 
% 

Chybějící informace: 1,0 % 

Chybějící informace: 0,7 % 

Chybějící informace: 1,3 % 

Chybějící informace: 0,8 % 
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Primární léčba pacientů 

14,8

64,1

19,5
1,5

Primární léčba  

Primární léčba dle vstupní ETDRS  

Primární léčba dle typu léze  

41,2 48,6
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28,8

15,3

0,3

0,9
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3,5
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N = 1 341 očí 

Jiná 

PC (N = 451) 

MC (N = 222) 

OC (N = 668) 

15 – 30 (N = 137) 

31 - 60 (N = 810) 

61 a více (N = 394) 
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 Výsledky léčby – 12 měsíců 

Analýza dlouhodobě sledovaných záznamů je zaměřena na pacienty u kterých bylo dosaženo 
12-měsíčního sledování. Umožňuje hodnotit jednak její účinnost i bezpečnost ale také přináší 
pilotní odhad počtu aplikací (dávek) jednotlivých preparátů ve vztahu k dlouhodobému vývoji 
choroby.    

Podmínkou zařazení záznamu do analýzy je minimálně 12-měsíční délka sledování (follow-up) a 
splnění předem definované kvality (úplnosti) záznamu. 

 

 



Hodnocený soubor pacientů 

• Do finální analýzy jsou zařazeny vždy pouze ty záznamy, které splňují předem 
definovaná kritéria validity. Mezi tato kritéria patří především dostatečně dlouhá doba 
sledování (v našem případě minimálně 12 měsíců) a kompletnost záznamů.  
 

• Při srovnání charakteristik analyzovaného souboru a zbylých záznamů nenacházíme 
zásadní rozdíly. Lze proto říct, že výsledky analýzy lze do určité míry zobecnit na 
celou skupinu sledovaných pacientů.  
 

• Hodnocení výsledků léčby především zohledňuje změny vízu v průběhu sledování 
(zisk/ztráta písmen na ETDRS optotypu),aktivitu onemocnění, počet aplikovaných 
dávek nutných k dosažení zaznamenaného výsledků a přítomnost nežádoucích 
účinků léčby.  

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 



Změna ETDRS při 12 měsíčním sledování 

10,2

60,4

29,4

3,1
17,3

50,0

29,7

6,3

37,2

45,0

11,4

3. měsíc 

10,1

40,638,9

10,4

6. měsíc 

18,6

38,6

33,0

9,8

12. měsíc Počáteční stav Stav  
ETDRS 

Změna ETDRS oproti počátku 

Aktivita 
onemocnění 

0,4 10,0

53,6

35,9

1,0 12,8

52,1

34,2

99.2 % 52.9 % 65.0 % 38.1 % 

Průměrná změna (95% IS): 
2.1 (1.3; 2.8) 

Průměrná změna (95% IS): 
0.1 (- 0.7; 0.9) 

Průměrná změna (95% IS): 
- 2.9(- 3.8; - 2,0) 

-15 a méně 

-14 až 0 

1 až 14 

15 a více 

14 a méně 

15 - 30 

31 - 60 

61 a více 
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N = 1 341 očí 



Tíže onemocnění na vstupu v rámci primární terapie 

10,9

59,8

29,315 - 30 

31 - 60 

61 a více 

11,1

54,6

34,4

6,0

70,4

23,6

ETDRS na 
vstupu 

Typ léze 

Velikost 
léze 

Lucentis (N = 860) Macugen (N = 262) Visudyne (N = 199) 

25,5

53,5

21,0
PC 

OC 

MC 

11,5

75,6

13,0

93,5

4,0

2,5

26,4

66,0

7,6

< 2 PD 

2 – 5 PD 

> 5 PD 

25,6

69,5

5,0

37,7

43,2

19,1
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Přehled počtu dávek: Lucentis 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

Celkový přehled Zhoršení stavu 
a/nebo progrese 

Zlepšení nebo 
stabilizace onemocnění 

Signifikantní zhoršení onemocnění: pokles ETDRS o 15 a více písmen  
Mírné zhoršení onemocnění: pokles ETDRS o 0 až 14 písmen 

Mírné zlepšení onemocnění : vzestup ETDRS o 1 až 14 písmen 
Signifikantní zlepšení: vzestup ETDRS o 15 a více písmen 

Progrese 

Zlepšení nebo 
stabilizace onemocnění 

NICE guidelines on Ranibizumab and pegaptamib for the treatment of wet macular degeneration. Issued: August 2008. 
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/12057/41719/41719.pdf 

      Progrese  Zlepšení/stabilizace 
  Switch Monoterapie Switch Monoterapie Switch Monoterapie 
N 122 814 37 142 85 672 

Počet dávek  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %) 
1 20.5 (2,7) 0,0 (0,0) 27,0 (5,6) 0,0 (0,0) 17.6 (2,0) 0,0 (0,0) 
2 20.5 (2,7) 0,0 (0,0) 27,0 (5,6) 0,0 (0,0) 17,6 (2,0) 0,0 (0,0) 
3 37.7 (4,9) 48,2 (41,9) 24,3 (5,0) 45,8 (36,3) 43,5 (4,9) 48,7 (43,2) 
4 11.5 (1,5) 29,5  (25,6) 16,2 (3,4) 29,6 (23,5) 9,4 (1,1) 29,5 (26,2) 
5 9,8 (1,3) 13,6  (11,9) 5,4 (1,1) 17,6 (14,0) 11,8 (1,3) 12,8 (11,4) 
6 0,0 (0,0) 6,4 (5,6) 0,0 (0,0) 5,6 (4,5) 0.0 (0.0) 6,5 (5,8) 
7 0,0 (0,0) 1,1 (1,0) 0,0 (0,0) 0.0 (0.0) 0.0 (0.0) 1,3 (1,2) 
8 0,0 (0,0) 0,6 (0,5) 0,0 (0,0) 0.0 (0.0) 0.0 (0.0) 0,7 (0,7) 
9 0,0 (0,0) 0,4 (0,3) 0,0 (0,0) 0,7 (0,6) 0.0 (0.0) 0,3 (0,3) 
10 0,0 (0,0) 0,2 (0,2) 0,0 (0,0) 0,7 (0,6) 0.0 (0.0) 0,1 (0,1) 

Průměr 2,7 3,9 2,5 3,9 2,8 3,9 
95% IS 2,5; 2,9 3,8; 4,0 2,1; 2,9 3,7; 4,1 2,5; 3,1 3,8; 4,0 
Medián 3,0 4,0 2,0 4,0 3,0 4,0 

10-90% kvantil 1,0;  4,0 3,0;  5,0 1,0;  4,0 3,0;  5,0 1,0;  5,0 3,0;  5,0 



Přehled počtu dávek: Macugen 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

Celkový přehled Zhoršení stavu 
a/nebo progrese 

Zlepšení nebo 
stabilizace onemocnění 

Signifikantní zhoršení onemocnění: pokles ETDRS o 15 a více písmen  
Mírné zhoršení onemocnění: pokles ETDRS o 0 až 14 písmen 

Mírné zlepšení onemocnění : vzestup ETDRS o 1 až 14 písmen 
Signifikantní zlepšení: vzestup ETDRS o 15 a více písmen 

Progrese 

Zlepšení nebo 
stabilizace onemocnění 

NICE guidelines on Ranibizumab and pegaptamib for the treatment of wet macular degeneration. Issued: August 2008. 
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/12057/41719/41719.pdf 

      Progrese  Zlepšení/stabilizace 
  Switch Monoterapie Switch Monoterapie Switch Monoterapie 
N 83 223 23 31 60 192 

Počet dávek  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %) 
1 33,7 (9,2) 0,0 (0,0) 30,4 (13,0) 0,0 (0,0) 35,0 (8,3) 0,0 (0,0) 
2 20,5 (5,6) 0,0 (0,0) 21,7 (9,3) 0,0 (0,0) 20,0 (4,8) 0,0 (0,0) 
3 8,4 (2,3) 0,0 (0,0) 8,7 (3,7) 0,0 (0,0) 8,3 (2,0) 0,0 (0,0) 
4 12,0 (3,3) 0,0 (0,0) 13,0 (5,6) 0,0 (0,0) 11,7 (2,8) 0,0 (0,0) 
5 6,0 (1,6) 0,0 (0,0) 0,0 (0,0) 0,0 (0,0) 8,3 (2,0) 0,0 (0,0) 
6 9,6 (2,6) 0,0 (0,0) 13,0 (5,6) 0,0 (0,0) 8,3 (2,0) 0,0 (0,0) 
7 4,8 (1,3) 0,0 (0,0) 8,7 (3,7) 0,0 (0,0) 3,3 (0,8) 0,0 (0,0) 
8 1,2 (0,3) 25,6 (18,6) 0,0 (0,0) 22,6 (13,0) 1,7 (0,4) 26,0, (19,8) 
9 1,2 (0,3) 74,0 (53,9) 0,0 (0,0) 77,4 (44,4) 1,7 (0,4) 73,4 (56,0) 
10 2,4 (0,7) 0,4 (0,3) 4,3 (1,9) 0.0 (0.0) 1,7 (0,4) 0,5 (0,4) 

Průměr 3,0 8,8 3,4 8,8 3,1 8,7 
95% IS 2,6; 3,7 8,7; 8,8 2,3; 4,4 8,6; 8,9 2,5; 3,7 8,7; 8,8 
Medián 2,0 9,0 2,0 9,0 2,0 9,0 

10-90% kvantil 1,0; 0, 8,0; 9,0 1,0; 7,0 8,0; 9,0 1,0; 6,0 8,0; 9,0 



Přehled počtu dávek: Visudyne 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

Celkový přehled Zhoršení stavu 
a/nebo progrese 

Zlepšení nebo 
stabilizace onemocnění 

Signifikantní zhoršení onemocnění: pokles ETDRS o 15 a více písmen  
Mírné zhoršení onemocnění: pokles ETDRS o 0 až 14 písmen 

Mírné zlepšení onemocnění : vzestup ETDRS o 1 až 14 písmen 
Signifikantní zlepšení: vzestup ETDRS o 15 a více písmen 

Progrese 

Zlepšení nebo 
stabilizace onemocnění 

NICE guidelines on Ranibizumab and pegaptamib for the treatment of wet macular degeneration. Issued: August 2008. 
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/12057/41719/41719.pdf 

      Progrese Zlepšení/stabilizace 
  Switch Monoterapie Switch Monoterapie Switch Monoterapie 
N 67 164 20 36 47 128 

Počet dávek  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %) 
1 77,6 (22,5) 62,8 (44,6) 75,0 (26,8) 50,0 (32,1) 78,7 (21,1) 66,4 (48,6) 
2 17,9 (5,2) 26,2 (18,6) 20,0 (7,1) 38,9 (25,0) 17,0 (4,6) 22,7 (16,6) 
3 3,0 (0,9) 6,7 (4,8) 5,0 (1,7) 5,6 (3,6) 2,1 (0,6) 7,0 (5,1) 
4 1,5 (0,4) 4,3 (3,0) 0,0 (0,0) 5,6 (3,6) 2,1 (0,6) 3,9 (2,9) 

Průměr 1,3 1,5 1,3 1,7 1,3 1,5 
95% IS 1,1; 1,4 1,4; 1,7 1,0; 1,6 1,4; 2,0 1,1; 1,5 1,4; 1,6 
Medián 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 

10-90% kvantil 1,0;  2,0 1,0;  3,0 1,0;  2,0 1,0;  3,0 1,0;  2,0 1,0;  3,0 



Detailní sekvence léčby – monoterapie a switch 

Oči (%) 
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29,2

17,9

12,3

8,3

7,7

4,3

3,9

3,2

13,3

0 5 10 15 20 25 30 35
Sekvence aplikací léčby 

Monoterapie 

Switch 

89,9

10,1
Souhrn změn v průběhu léčby 

Lucentis - Lucentis - Lucentis  

Lucentis - Lucentis - Lucentis - Lucentis  

9x Macugen  

Lucentis - Lucentis - Lucentis - Lucentis - Lucentis 

Visudyne 

8x Macugen  

6x Lucentis 

Visudyne - Visudyne 

Ostatní 

N = 1 341 očí 



Změna ETDRS při 12 měsíčním sledování vzhledem  
k léčbě: Monoterapie Lucentis (N = 814) 

11,2

59,7

29,1

3,1
15,0

50,4

31,6

4,8

32,1

49,0

14,1

3. měsíc 

8,0

38,9

41,0

12,0

6. měsíc 

17,4

36,4

35,6

10,6

12. měsíc Počáteční stav Stav  
ETDRS 

Změna ETDRS oproti počátku 

Aktivita 
onemocnění 

0,5 8,2

52,6

38,7

0,9 12,0

50,9

36,2

99,3 % 45,0 % 62,0 % 35,3 % 

Průměrná změna (95% IS): 
3,5 (2,5; 4,5) 

Průměrná změna (95% IS): 
1,3 (0,2; 2,4) 

Průměrná změna (95% IS): 
- 2,0 (- 3,3; - 0,8) 

-15 a méně 

-14 až 0 

1 až 14 

15 a více 

14 a méně 

15 - 30 

31 - 60 

61 a více 
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Změna ETDRS při 12 měsíčním sledování vzhledem  
k léčbě: Monoterapie Macugen (N = 223) 

10,8

53,4

35,9

1,3 13,5

52,0

33,2

5,8

46,639,5

8,1 6,7

43,0
39,9

10,3 13,9

41,3

33,2

11,7

Stav  
ETDRS 

Změna ETDRS oproti počátku 

Aktivita 
onemocnění 

8,1

54,3

37,7

8,5

53,8

37,7

99,6 % 94,6 % 99,1 % 59,2 % 

Průměrná změna (95% IS): 
1,1 (- 0.2; 2,4) 

Průměrná změna (95% IS): 
0,8 (- 0.8; 2,4) 

Průměrná změna (95% IS): 
- 1,3 (- 3,2; 0,5) 

-15 a méně 

-14 až 0 

1 až 14 

15 a více 

14 a méně 

15 - 30 

31 - 60 

61 a více 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

3. měsíc 6. měsíc 12. měsíc Počáteční stav 



Změna ETDRS při 12 měsíčním sledování vzhledem  
k léčbě: Monoterapie Visudyne (N = 164) 

6,7

72,6

20,7
2,4

34,8

40,9

22,0

7,9

46,3

42,1

3,7 15,2

48,2

32,9

3,7
22,0

42,7

31,1

4,3

Stav  
ETDRS 

Změna ETDRS oproti počátku 

Aktivita 
onemocnění 

0,6
20,1

53,0

26,2

1,8

23,2

48,8

26,2

99,4 % 25,6 % 29,3 % 17,7 % 

Průměrná změna (95% IS): 
- 1,1 (- 2,7; 0,4) 

Průměrná změna (95% IS): 
- 3,5 (- 5,3; - 1,6) 

Průměrná změna (95% IS): 
- 5,5 ( -7,6; - 3,4) 

-15 a méně 

-14 až 0 

1 až 14 

15 a více 

14 a méně 

15 - 30 

31 - 60 

61 a více 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

3. měsíc 6. měsíc 12. měsíc Počáteční stav 



Změna ETDRS při 12 měsíčním sledování vzhledem  
k léčbě: Switch v průběhu terapie (N = 136) 

8,1

61,0

30,9

6,6

16,2

55,9

21,3

13,2

42,6

34,6

9,6
21,3

39,0

31,6

8,1

29,4

42,6

19,1

8,8

Stav  
ETDRS 

Změna ETDRS oproti počátku 

Aktivita 
onemocnění 

0,7 11,8

58,8

28,7

2,9 11,0

61,8

24,3

97,8 % 65,4 % 70,6 % 46,3 % 

Průměrná změna (95% IS): 
- 0,7 (- 3,0; 1,7) 

Průměrná změna (95% IS): 
- 4,2 (- 6,7; - 1,6) 

Průměrná změna (95% IS): 
- 7,5 (- 10,6; - 4,4) 

-15 a méně 

-14 až 0 

1 až 14 

15 a více 

14 a méně 

15 - 30 

31 - 60 

61 a více 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

3. měsíc 6. měsíc 12. měsíc Počáteční stav 



Stav léčby po 12měsíčním sledování 

39,2

46,7

10,4
2,8 0,7

Léčba pokračuje  

Pacient dosáhl 
remise 

Léčba selhala 

Stav léčby po 12 
měsíčním sledování 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

Pacient léčbu 
odmítá 

Jiné důvody 

N = 1 341 očí 



Stav po 12měsíčním sledování vzhledem k typu léčby 

47,7

39,9

45,1

56,6

61,4

58,2

39,7

39,9

45,1

28,7

25,3

25,4

9,0

17,0

9,8

9,0

7,2

9,0

2,9

2,2

4,9

6,0

6,0 1,5

0,8

0,8

0,7

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Lucentis mono
(N=814)

Macugen mono
(N=223)

Visudyne mono
(N=164)

Lucentis - switch
(N=122)

Macugen - switch
(N=83)

Visudyne - switch
(N=67)

Oči (%) Léčba v průběhu 
12měsíčního sledování 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

Léčba pokračuje Pacient dosáhl remise Léčba selhala Pacient léčbu odmítá Jiné důvody 

N = 1 341 očí 



Bezpečnost léčby – výskyt nežádoucích příhod 

96,9

3,1 11

7

4

4

4

4

3

3

2

1

1

1

1

19

0 5 10 15 20

Subretinální fibróza

Snížená ostrost

Oční hyperemie

Rozmazené vidění

Zvýšení nitroočního tlaku

Podráždění oka

Hemoragie sítnice

Katarakta

Bolest oka

Intraokulární zánět

Suchost oka

Blefaritida

Hypertenze

Jiné

Celkem 65 nežádoucích příhod u 40 pacientů.  

Přehled nežádoucích  
příhod Výskyt nežádoucích 

příhod 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

Nežádoucí příhoda 

Bez nežádoucích příhod 

N 

Nežádoucí příhody jsou hodnoceny za celou dobu sledování 
(12 měsíců). 

N = 1 292 pacientů 



Age Related Macular Degeneration in Patients in the Czech Republic 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

 Výsledky léčby – 24 měsíců 

Analýza dlouhodobě sledovaných záznamů je zaměřena na pacienty u kterých bylo dosaženo 
24-měsíčního sledování. Umožňuje hodnotit jednak její účinnost i bezpečnost ale také přináší 
pilotní odhad počtu aplikací (dávek) jednotlivých preparátů ve vztahu k dlouhodobému vývoji 
choroby.    

Podmínkou zařazení záznamu do analýzy je minimálně 24-měsíční délka sledování (follow-up) a 
splnění předem definované kvality (úplnosti) záznamu. 

 

 



Záznamy pacientů ve zprávě: validační kritéria 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

Všechny záznamy pacientů v registru 
N = 3 248 

Validace záznamů 

Pacienti s follow-up  
< 12 měsíců 
N = 1 575 

Pacienti s follow-up ≥ 12 
měsíců 

N = 1 673 

Pacienti zahrnutí v analýze 
 s 12měsíčním follow up  

N = 1 292 

Pacienti s nekompletními záznamy 
nevyplněné ETDRS,  ETDRS <15 při 

vstupním vyšetření, nekompletní formuláře 
léčby, nezaložené formuláře kontrolních 
vyšetření, neuvedené důvody změny v 
léčebném  procesu, neuvedené klíčové 

údaje, nevyplněná  léčba dle SPC 
 

N = 381 
Analyzovaní pacienti  

s 24měsíčním follow up  
N = 463 

Pacienti s follow-up  
< 24 měsíců 

N = 829 



Pohlaví 
Ženy 
Muži 

Věk 
<60 let 

60-70 let 
70-80 let 

>80 let 
Typ léze 

PC 
OC 
MC 

Velikost léze 
< 2 PD 

2 - 5 PD 
> 5 PD 

Vstupní ETDRS 
15 - 30 
31 - 60 

61+ 
Primární léčba 

Visudyne 
Lucentis 

Macugen 
jiná 

61,0
39,0

6,4
20,6

42,8
30,2

33,0
52,6

13,9

29,0
62,1

8,7

13,5
59,9

25,8

11,4
64,5

21,8
1,7

0 20 40 60 80

Ostatní záznamy (2 785 pacientů/2 949 očí) 
% 

Chybějící informace: 0,5 % 

Chybějící informace: 0,9 % 

Chybějící informace: 0,5 % 

Reprezentativnost dlouhodobě sledované 
kohorty vůči celé databázi Amadeus  

59,0
41,0

7,6
25,2

45,4
21,9

34,0
48,2

17,7

26,4
63,7

9,9

8,5
62,7

28,9

12,0
62,5

24,3
1,2

0 20 40 60 80

Validní záznamy (463 pacientů/485 očí) 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

% 

Chybějící informace: 0,3 % 



Primární léčba pacientů 

12

62,5

24,3

1,2

Primární léčba  

Primární léčba dle vstupní ETDRS  

Primární léčba dle typu léze  

30,3 56,4

61,1

77,9

10,3

36,3

18,6

0,42,1

3,5

3,0

0% 20% 40% 60% 80% 100%

4,9

15,1

7,1

68,3

62,5

60,7

26,8

21,1

30,7

1,3

1,4

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Visudyne 

Lucentis 

Macugen 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

N = 485 očí 

Jiná 

PC (N = 165) 

MC (N = 86) 

OC (N = 234) 

15 – 30 (N = 41) 

31 - 60 (N = 304) 

61 a více (N = 140) 



Změna ETDRS při 24 měsíčním sledování 

8,5

62,7

28,9

1,6
14,0

54,4

29,9

5,8

44,1

12,0

38,1

3. měsíc 

8,79,9

40,8

40,6

6. měsíc 

16,1

35,1

9,7

39,2

12. měsíc Počáteční stav Stav  
ETDRS 

Změna ETDRS oproti počátku 

Aktivita 
onemocnění 

0,6 9,9

53,2

36,3

1,0 10,7

53,6

34,6

99,4 % 50,5 % 69,7 % 41,2 % 

Průměr (95% IS): 
 2,4 (1,5; 3,4) 

Průměr (95% IS): 
 0,8 (- 0,3; 2,0) 

Průměr (95% IS): 
 - 1,7 (- 3,0; - 0,4) 

-15 a méně 

-14 až 0 

1 až 14 

15 a více 

14 a méně 

15 - 30 

31 - 60 

61 a více 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

3,9
17,9

51,8

26,4

18. měsíc 

5,2

49,3

25,8
19,8

24. měsíc 

23,3

36,9

10,7

29,1

Průměr (95% IS): 
- 4,1 (- 5,6; - 2,6) 

33,2

10,5

27,8

28,5

Průměr (95% IS): 
- 5,6 (- 7,3; - 4,0) 

30,3 % 24,5 % 

N = 485 očí 



Tíže onemocnění na vstupu v rámci primární terapie 

9,2

62,7

28,115 - 30 

31 - 60 

61 a více 

9,3

54,2

36,4

3,4

79,3

17,2

ETDRS na 
vstupu 

Typ léze 

Velikost 
léze 

Lucentis (N = 303) Macugen (N = 118) Visudyne (N = 58) 

30,7

47,2

22,1
PC 

OC 

MC 

14,4

72,0

13,6

86,2

8,6
5,2

25,7

64,7

9,6

< 2 PD 

2 – 5 PD 

> 5 PD 

25,4

67,8

6,8

31,0

50,0

19,0

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 



Přehled počtu dávek: Lucentis 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

Celkový přehled Zhoršení stavu 
a/nebo progrese 

Zlepšení nebo 
stabilizace onemocnění 

      Progrese  Zlepšení/stabilizace 
  Switch Monoterapie Switch Monoterapie Switch Monoterapie 
N 96 269 38 74 58 195 

Počet dávek  % (tot. %)  % (tot. %)   % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %) 
1 10,4 (2,7) 0,0 (0,0) 2,6 (0,9) 0,0 (0,0) 15,5 (3,6) 0,0 (0,0) 
2 8,3 (2,2) 0,0 (0,0) 5,3 (1,8) 0,0 (0,0) 10,3 (2,4) 0,0 (0,0) 
3 38,5 (10,1) 24,9 (18,4) 47,4 (16,1) 23,0 (15,2) 32,8 (7,5) 25,6 (19,8) 
4 24,0 (6,3) 21,2 (15,6) 21,1 (7,1) 17,6 (11,6) 25,9 (5,9) 22,6 (17,4) 
5 11,5 (3,0) 17,5 (12,9) 15,8 (5,4) 14,9 (9,8) 8,6 (2,0) 18,5 (14,2) 
6 3,1 (0,8) 14,9 (11,0) 5,3 (1,8) 17,6 (11,6) 1,7 (0,4) 13,8 (10,7) 
7 4,2 (1,1) 7,8 (5,8) 2,6 (0,9) 14,9 (9,8) 5,2 (1,2) 5,1 (4,0) 
8 0,0 (0,0) 4,8 (3,6) 0,0 (0,0) 5,4 (3,6) 0.0 (0.0) 4,6 (3,6) 
9 0,0 (0,0) 1,5 (1,1) 0,0 (0,0) 1,4 (0,9) 0.0 (0.0) 1,5 (1,2) 
10 0,0 (0,0) 1,1 (0,8) 0,0 (0,0) 1,4 (0,9) 0.0 (0.0) 1,0 (0,8) 
11 0,0 (0,0) 1,9 (1,4) 0,0 (0,0) 2,7 (1,8) 0.0 (0.0) 1,5 (1,2) 
12 0,0 (0,0) 0,7 (0,5) 0,0 (0,0) 0,0 (0,0) 0.0 (0.0) 1,0 (0,8) 
13 0,0 (0,0) 1,1 (0,8) 0,0 (0,0) 0,0 (0,0) 0.0 (0.0) 1,5 (1,2) 
14 0,0 (0,0) 1,5 (1,1) 0,0 (0,0) 0,0 (0,0) 0.0 (0.0) .2,1 (1,6) 
15 0,0 (0,0) 0,7 (0,5) 0,0 (0,0) 0,0 (0,0) 0.0 (0.0) 1,0 (0,8) 
18 0,0 (0,0) 0,4 (0,3) 0,0 (0,0) 1,4 (0,9) 0.0 (0.0) 0,0 (0,0) 

Průměr 3,4 5,4 3,7 5,5 3,3 5,3 
95% IS 3,2; 3,7 5,1; 5,7 3,3; 4,1 4,9; 6,0 2,9; 3,7 5,0; 5,7 
Medián 3,0 5,8 3,0 5,0 3,0 5,0 

10-90% kvantil 1,0;  5,0 3,0;  8,0 3,0;  5,0 3,0;  8,0 1,0;  5,0 3,0;  8,0 



Přehled počtu dávek: Macugen 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

Celkový přehled Zhoršení stavu 
a/nebo progrese 

Zlepšení nebo 
stabilizace onemocnění 

      Progrese  Zlepšení/stabilizace 
  Switch Monoterapie Switch Monoterapie Switch Monoterapie 
N 60 71 24 11 36 60 

Počet dávek  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %) 
1 5,0 (2,3) 0,0 (0,0)  4,2 (2,9) 0,0 (0,0) 5,6 (2,1) 0,0 (0,0) 
2 3,3 (1,5) 0,0 (0,0) 4,2 (2,9) 0,0 (0,0) 2,8 (1,0) 0,0 (0,0) 
3 5,0 (2,3) 0,0 (0,0) 4,2 (2,9) 0,0 (0,0) 5,6 (2,1) 0,0 (0,0) 
4 3,3 (1,5) 0,0 (0,0) 4,2 (2,9) 0,0 (0,0) 2,8 (1,0) 0,0 (0,0) 
5 6,7 (3,1) 0,0 (0,0) 8,3 (5,7) 0,0 (0,0) 5,6 (2,1) 0,0 (0,0) 
6 8,3 (3,8) 0,0 (0,0) 12,5 (8,6) 0,0 (0,0) 5,6 (2,1) 0,0 (0,0) 
7 5,0 (2,3) 0,0 (0,0) 8,3 (5,7) 0,0 (0,0) 2,8 (1,0) 0,0 (0,0) 
8 5,0 (2,3) 2,8 (1,5) 0,0 (0,0) 9,1 (2,9) 8,3 (3,1) 1,7 (1,0) 
9 50,0 (22,9) 77,5 (42,0) 50,0 (34,3) 72,7 (22,9) 50,0 (18,8) 78,3 (49,0) 
10 5,0 (2,3) 8,5 (4,6) 4,2 (2,9) 9,1 (2,9) 5,6 (2,1) 8,3 (5,2) 
11 1,7 (0,8) 4,2 (2,3) 0,0 (0,0) 0,0 (0,0) 2,8 (1,0) 5,0 (3,1) 
12 0,0 (0,0) 7,0 (3,8) 0,0 (0,0) 9,1 (2,9) 0,0 (0,0) 6,7 (4,2) 
13 1,7 (0,8) 0.0 (0.0) 0,0 (0,0) 0,0 (0,0) 2,8 (1,0) 0,0 (0,0) 

Průměr 7,4 9,4 7,1 9,3 7,6 9,4 
95% IS 6,7 8,1 9,1; 9,6 6,0; 8,2 8,6; 10,0 6,6; 8,5 9,1; 9,6 
Medián 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 

10-90% kvantil 3,0; 9,0 9,0; 11,0 3,0; 9,0 9,0; 10,0 3,0; 10,0 9,0; 11,0 



Přehled počtu dávek: Visudyne 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

Celkový přehled Zhoršení stavu 
a/nebo progrese 

Zlepšení nebo 
stabilizace onemocnění 

      Progrese Zlepšení/stabilizace 
  Switch Monoterapie Switch Monoterapie Switch Monoterapie 
N 44 42 16 13 28 29 

Počet dávek  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %)  % (tot. %) 
1 70,5 (36,0) 66,7 (32,6) 75,0 (41,4) 61,5 (27,6) 67,9 (33,3) 69,0 (35,1) 
2 20,5 (10,5) 21,4 (10,5) 18,8 (10,3) 7,7 (3,4) 21,4 (10,5) 27,6 (14,0) 
3 4,5 (2.3) 7,1 (3,5) 6,3 (3,4) 15,4 (6,9) 3,6 (1,8) 3,4 (1,8) 
4 4,5 (2.3) 2,4 (1,2) 0.0 (0.0) 7,7 (3,4) 7,1 (3,5) 0,0 (0,0) 
5 0,0 (0,0) 2,4 (1,2) 0.0 (0.0) 7,7 (3,4) 0,0 (0,0) 0,0 (0,0) 

Průměr 1,4 1,5 1,3 1,9 1,5 1,3 
95% IS 1,2; 1,7 1,2; 1,8 1,0; 1,6 1,1; 2,8 1,2; 1,8 1,1; 1,6 
Medián 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 

10-90% kvantil 1,0;  2,0 1,0;  3,0 1,0;  2,0 1,0;  4,0 1,0; 3,0 1,0;  2,0 



Změna ETDRS při 24 měsíčním sledování vzhledem  
k léčbě: Monoterapie Lucentis (N = 269) 

8.7

67.2

24.1
1,9 10,0

55,0

33,1

3,7

48,7

16,7 30,9

3. měsíc 

5,912,3 38,7

43,1

6. měsíc 

13,4

40,5

10,8

35,3

12. měsíc Počáteční stav Stav  
ETDRS 

Změna ETDRS oproti počátku 

Aktivita 
onemocnění 

0,7 8,9

49,4

40,9

1,1 10,8

51,3

36,8

100,0 % 37,2 % 65,8 % 35,7 % 

Průměr (95% IS): 
4,5 (3,3; 5,7) 

Průměr (95% IS): 
2,5 (1,0; 4,0) 

Průměr (95% IS): 
0,1 (- 1,6; 1,8) 

-15 a méně 

-14 až 0 

1 až 14 

15 a více 

14 a méně 

15 - 30 

31 - 60 

61 a více 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

4,8
14,1

51,7

29,4

18. měsíc 

6,3

51,3

25,7
16,7

24. měsíc 

20,4

33,5

13,8

32,3

Průměr (95% IS): 
- 2,5 (- 4,5; - 0,5) 

31,6

11,2

29,7

27,5

Průměr (95% IS): 
- 4,9 (- 7,0; - 2,7) 

29,4 % 26,4 % 



Změna ETDRS při 24 měsíčním sledování vzhledem  
k léčbě: Monoterapie Macugen (N = 71) 

12,7

47,9

39,4
1,4 9,9

52,1

36,6

5,6

43,7

4,2

46,5

3. měsíc 

5,69,9
39,4

45,1

6. měsíc 

11,312,7

40,8

35,2

12. měsíc Počáteční stav Stav  
ETDRS 

Změna ETDRS oproti počátku 

Aktivita 
onemocnění 

11,3

50,7

38,0

8,5

47,9

43,7

100,0 % 91,5 % 97,2 % 59,2 % 

Průměr (95% IS): 
0,5 (- 1,5; 2,6) 

Průměr (95% IS): 
2,0 (- 0,5; 4,5) 

Průměr (95% IS): 
0,8 (- 2,1; 3,8) 

-15 a méně 

-14 až 0 

1 až 14 

15 a více 

14 a méně 

15 - 30 

31 - 60 

61 a více 
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4,2
15,5

46,5

33,8

18. měsíc 

5,6

40,8

40,8

12,7

24. měsíc 

15,5

45,1

8,5

31,0

Průměr (95% IS): 
- 1,9 (- 5,5; 1,8) 

39,4

11,3

33,8

15,5

Průměr (95% IS): 
-1,4 (- 5,4; 2,5) 

18,3 % 14,1% 



Změna ETDRS při 24 měsíčním sledování vzhledem  
k léčbě: Monoterapie Visudyne (N = 42) 

4,8

83,3

11,9 2,4

40,5

14,3
42,9

11,9

38,1

2,4

47,6

3. měsíc 

21,4
4,8

40,5

33,3

6. měsíc 

16,74,8

31,0

47,6

12. měsíc Počáteční stav Stav  
ETDRS 

Změna ETDRS oproti počátku 

Aktivita 
onemocnění 

23,8

61,9

14,3 2,4

23,8

57,1

16,7

97,6 % 11,9 % 21,4 % 14,3 % 

Průměr (95% IS): 
- 2,2 (- 5,5; 1,0) 

Průměr (95% IS): 
- 3,7 (- 8,0; 0,6) 

Průměr (95% IS): 
- 5,3 (- 9,7; - 1,0) 

-15 a méně 

-14 až 0 

1 až 14 

15 a více 

14 a méně 

15 - 30 

31 - 60 

61 a více 

Vytvořil Institut biostatistiky a analýz, Masarykova univerzita 

4,8

40,5

38,1

16,7

18. měsíc 

2,4

45,2

16,7

35,7

24. měsíc 

26,2

33,3

4,8
35,7

Průměr (95% IS): 
- 7,2 ( -12,3; - 2,2) 

23,8

7,1

38,1

31,0

Průměr (95% IS): 
- 6,3 (- 11,8; - 0,7) 

14,3 % 9,5 % 



Změna ETDRS při 24 měsíčním sledování vzhledem  
k léčbě: Switch v průběhu terapie (N = 102) 

5,9

57,8

36,3
1,0

60,8

22,5
15,7

8,8

35,3

7,8

48,0

3. měsíc 

12,74,9

48,0

34,3

6. měsíc 

26,5
6,9

17,6

49,0

12. měsíc Počáteční stav Stav  
ETDRS 

Změna ETDRS oproti počátku 

Aktivita 
onemocnění 

1,0

5,9

61,8

31,4

1,0 6,9

62,7

29,4

98,0 % 73,5 % 81,4 % 54,9 % 

Průměr (95% IS): 
0,1 (- 2,4; 2,5) 

Průměr (95% IS): 
- 2,6 (- 5,1; - 0,1) 

Průměr (95% IS): 
- 6,9 (- 9,8; - 4,0) 

-15 a méně 

-14 až 0 

1 až 14 

15 a více 

14 a méně 

15 - 30 

31 - 60 

61 a více 
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1,0
20,6

60,8

17,6

18. měsíc 

2,9

51,0

19,6

26

24. měsíc 

35,3

41,2

6,916,7

Průměr (95% IS): 
- 8,6 (- 11,8; - 5,3) 

37,3

9,8

13,7 39,2

Průměr (95% IS): 
- 10,4 (- 14,1; -6,7) 

48,0 % 33,3 % 



Stav léčby po 24měsíčním sledování 

64,1

20,4

12,2
2,1 1,2

Léčba pokračuje  

Pacient dosáhl 
remise 

Léčba selhala 

Stav léčby po 12 
měsíčním sledování 
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Pacient léčbu 
odmítá 

Jiné důvody 

N = 485 očí 



Bezpečnost léčby – výskyt nežádoucích příhod 

95,2

4,8 7

4

2

2

2

2

1

1

8

0 5 10

Subretinální fibróza

Zvýšení nitroočního
tlaku

Snížená ostrost

Hemoragie sítnice

Kataraktra

Podráždění oka

Rozmazané vidění

Poruchy zdraku

Jiné

Celkem 29 nežádoucích příhod u 22 pacientů.  

Přehled nežádoucích  
příhod Výskyt nežádoucích 

příhod 
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Nežádoucí příhoda 

Bez nežádoucích příhod 

N 

Nežádoucí příhody jsou hodnoceny za celou dobu sledování 
(24 měsíců). 

N = 463 pacientů 
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