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Závažné nežádoucí příhody ve fázi 
udržovací terapie v CMG 2002

období 4/2002 – 12/2004

Závažné nežádoucí příhody ve fázi Závažné nežádoucí příhody ve fázi 
udržovací terapie v CMG 2002udržovací terapie v CMG 2002

období 4/2002 období 4/2002 –– 12/200412/2004
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SAE - celkověSAE SAE -- celkověcelkově

V období 4/2002 – 12/2004 bylo hlášeno celkem 152 SAE 
u 103 pacientů.
V udržovací terapii bylo zaznamenáno 17% z celkového 
počtu SAE.

V období 4/2002 V období 4/2002 –– 12/2004 bylo hlášeno celkem 152 SAE 12/2004 bylo hlášeno celkem 152 SAE 
u 103 pacientů.u 103 pacientů.
V udržovací terapii bylo zaznamenáno 17% z celkového V udržovací terapii bylo zaznamenáno 17% z celkového 
počtu SAE.počtu SAE.
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SAE – udržovací léčbaSAE SAE –– udržovací léčbaudržovací léčba

Za období 4/2002 – 12/2004 bylo ve fázi udržovací 
terapie zaznamenáno 25 SAE u 23 pacientů.

23 pacientů 
- CED + I : 16 pac.
- I : 7 pac.

Za období 4/2002 Za období 4/2002 –– 12/2004 bylo ve fázi udržovací 12/2004 bylo ve fázi udržovací 
terapie zaznamenáno 25 SAE u 23 pacientů.terapie zaznamenáno 25 SAE u 23 pacientů.

23 pacientů 23 pacientů 
-- CED + ICED + I :: 16 16 pacpac..
-- II :: 7 7 pacpac..
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Typy SAE v ULTypy SAE v ULTypy SAE v UL
Infekce DC - 4
Tromboza - 1
Ostatní infekce - 3
Progrese onemocnění - 2
Metabolické komplikace   - 2
Srdečně cévní komplikace - 3
Herpetická infekce - 3

Infekce DC Infekce DC -- 44
TrombozaTromboza -- 11
Ostatní infekceOstatní infekce -- 33
Progrese onemocněníProgrese onemocnění -- 22
Metabolické komplikace   Metabolické komplikace   -- 22
Srdečně cévní komplikace Srdečně cévní komplikace -- 33
HerpetickáHerpetická infekce infekce -- 33

Gastro – intestinální kompl. - 1
Iatrogenní komplikace - 1
Maligní duplicita - 2
Exitus - 2
Poléková toxicita - 1 
(pancytopenie) 

Gastro Gastro –– intestinální kompl. intestinální kompl. -- 11
IatrogenníIatrogenní komplikace komplikace -- 11
Maligní duplicitaMaligní duplicita -- 22
Exitus - 2
PolékováPoléková toxicita toxicita -- 1 1 
((pancytopeniepancytopenie) ) 
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Souvislost s terapií v UL (n = 55)Souvislost s terapií v UL (n = 55)Souvislost s terapií v UL (n = 55)

ANO (n = 7)

NE (n = 16)

CED +I 
- ANO – 3 SAE
I
- ANO – 2 SAE

ANO (n = 7)ANO (n = 7)

NE (n = 16)NE (n = 16)

CED +I CED +I 
-- ANO ANO –– 3 SAE3 SAE
II
-- ANO ANO –– 2 SAE2 SAE

29%

71%

ANO
NE
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Nejčastější SAE v souvislosti s terapií v ULNejčastější SAE v souvislosti s terapií v ULNejčastější SAE v souvislosti s terapií v UL

CED + I (ostatní infekce, progrese onemocnění, 
srdečně – cévní, maligní toxicita, exitus)

I (ostatní infekce, infekce DC, metabolické 
komplikace, srdečně – cévní, iatrogenní, poléková
toxicita – pancytopenie, krvácení)

CED + I (ostatní infekce, progrese onemocnění, CED + I (ostatní infekce, progrese onemocnění, 
srdečně srdečně –– cévní, maligní toxicita, exitus)cévní, maligní toxicita, exitus)

I (ostatní infekce, infekce DC, metabolické I (ostatní infekce, infekce DC, metabolické 
komplikace, srdečně komplikace, srdečně –– cévní, cévní, iatrogenníiatrogenní, , polékovápoléková
toxicita toxicita –– pancytopeniepancytopenie, krvácení), krvácení)


