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LéCba CAR-T lymfocyty

* nova a rozvijejici se oblast
 zatim 2 centra
* dalsSi budou pribyvat
e zUstava mnoho nejasnych véci, napr.
e optimalni indikace?
e optimalni bridging?
 faktory ovliviujici perzistenci CAR-T?
pole pro navazny vyzkum
 cytokiny, koagulace atd.

nove indikace a dalsi diagnozy budou nasledovat



Je treba (dalsi) databaze?

* hlaseni do EBMT je povinné

 den 0, den 100, mésic 6, rok 1, dale 1x rocneé 15-20 let
» databaze diagndéz bézi

e KLS, DATOOL-ALL, CMG

* JACIE vyzaduje hodnoceni |[éCebnych vysledku v centru (véetné CAR-T)
* pravidelné, minimalné 1x rocné

* kazdé centrum si stejné vede vlastni ,tabulku®

= |ze jen vyuzit stavajici a mirné doplnit
+ potencidlni prostor pro predavani vysledku specidlnich vysetreni



Databaze — povinna cast

e podle EBMT
e day O
e day 100
* 6 months
e annual

e automaticky export
= bez prace

* pripravena struktura



Databaze — rozsirena cast

* vice informaci o diagnoze a dosavadni lécbé

* vice informaci o bridge

e Casové udaje (indikace, schvaleni, odbér, odeslani, infuze)
* vice informaci o toxicite

* vice informaci o léCebném efektu

* dalsi projekty

* expanze a perzistence
e cytokiny
* koagulace

 event. dalSi druhy lécby (CAR-NK, MSC, studie?)



Databaze — vystupy

e jednoduché automatické

e pocty pacientu celkem

* nalék, event. i dle pojistovny, dg. a centra
» pro celkovy prehled a otdzku dostupnosti Uhrady (pokud bude omezena poétem pacientu)

 |écebny efekt
* za1/3/6/12/24 mésicl
* nejlepsi dosazeny
* preziti
* event. vCetné krivek PFS, OS

* rizikové, prognostické a prediktivni faktory
* na zakladé pozadavku nebo nameétu k publikaci



Organizacni ramec

majitel databaze = CHS
majitel dat = CHS
zhotovitel a spravce databaze = IBA

smlouvy, komunikace svfirmami, ivédosti o financni podporu atd. = IBA na
zakladé pIné moci od CHS (resp. CLS JEP)

* finance = od firem pfimo na IBA (na zakladé smluv s CHS)

e povinna ¢ast = automatické importy z EBMT

* rozSirena Cast = podle projektl (zadavani financné ohodnoceno)

* datové vystupy = pfipravi IBA na zakladé 74dosti podané a schvalené CHS



Stav

hotovo

* schvdleno na Vyboru (10/2020)
 projednano s IBA (11-12/2020)
* rozpocet
* struktura databaze
 protokol (1/2021)
* navod pro export
* webové rozhrani (CZ/EN)

e grant Novartis (1/2021)
e priprava smluv

zbyva

 informovany souhlas (2/2021)
 grant Gilead (2-3/2021)

* plnd moc CLS-IBA (3/2021)

* smlouvy s centry



