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Razkritje

Predstavitev sponzorira podjetje Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.

Predstavitev odraza mnenja in izkusSnje predavatelja, ki niso nujno staliSCa podjejta Eli
Lilly in njihovih zaposlenih. Diapozitivi s temi staliSCi in mnenji vkljuCujejo razkritje na
posamicnem diapozitivu.

Potencialni konflikt interesov (v zadnjinh 24 mesecih): Clan svetovalnega odbora,
svetovanje




Vpliv na kakovost zivljenja in psihosocialno funkcioniranje
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Fekalna nuja® in inkontinenca
imata precejsen negativen
vpliv na kakovost zivljenja in
psihosocialno
funkcioniranje bolnikov'®

Bolniki s fekalno nujo* in
Inkontinenco imajo zvisane
ravni anksioznosti, panike in
stresa’

1. Petryszyn PW, et al. Adv Clin Exp Med. 2018;27(6):813-818. 2. Tew GA, et al. Inflamm Bowel Dis. 2016;22(12):2933-2942. 3. Sninsky J, et al. Am J Gastroenterol. 2022;117(5):769-776. 4. Dibley L, et al. J Adv Nurs. 2018;74(4):838-851.
5. Travis S, et al. Predstavljeno na: DDW 2022. 6. Dubinsky MC, et al. Predstavljeno na: ECCO 2022; P087. 7. Dibley L, Norton C. Inflamm Bowel Dis. 2013;19:1450-1462. Ikone so uporabljene z dovoljenjem (za ve¢ podrobnosti glejte

opombe za predavatelja).




Vpliv fekalne nuje* na kakovost zivljenja bolnikov Iin
psihosocialno delovanje

Fekalna nuja* znatno negativno vpliva na kakovost zivljenja
in psihosocialno delovanje bolnikov'

Nepredvidljiva Crevesna aktivnost in
intenzivna osredotoCenost na potrebe po
praznjenju ¢revesja povzrocata stigmo’

Poslabsa vsakodnevno delovanje pri 70%
bolnikov z UK’

Simptomi povzrocijo, da bolniki zapustijo
socialne situacije, pritegnejo nezeleno
pozornost in tvegajo izpostavljenost’:

Omejuje udelezbo pri telesnih
aktivnostih in telesni vadbi®

Obcutek ujetosti in pomanjkanja
nadzora’

z njega’

Omejuje zmoznost potovanja na delo in @

UK = ulcerozni colitis; *Fekalna nuja = nujni pozivi na blato
1. Petryszyn PW, et al. Adv Clin Exp Med. 2018;27(6):813-818. 2. Ghosh S, et al. P283. J Crohns Colitis, 2019;13(Suppl. 1):5240-S241. 3. Rasmussen B, et al. Scand J Gastroenterol. 2020;55(6):656-663. 4. Rubin DT, et al. Inflamm

Bowel Dis. 2021;15;27(12):1942-1953. 5. Ueno F, et al. J Gastroenterol. 2017;52(5):555-567. 6. Tew GA, et al. Inflamm Bowel Dis. 2016;22(12):2933-2942. 7. Dibley L, et al. J Adv Nurs. 2018;74(4):838-851. 8. Sninsky J, et al. Am J
Gastroenterol. 2022;117(5):769-776.




Raziskava potreb po komunikaciji in znacilnosti izkusenj z

IBD (CONFIDE)

Pregled raziskave CONFIDE

* Spletna, kvantitativna, presec¢na raziskava med
zdravstvenimi delavci in bolniki

* Opravljena v ZDA, Evropi (Francija, Nemcija,
ltalija, Spanija in ZdruZeno kraljestvo) in na
Japonskem?

« Namenjena povecanju razumevanja bremena,
ovir in izkusenj z oskrbo pri ljudeh z vnetno
crevesno boleznijo (IBD) ter pojasnitvi vrzeli v
komunikaciji med zdravstvenimi delavci in bolniki

Udelezenci raziskave

Zdr. &
del.
Evropa (N = 503); ZDA

(N =200)
Razvoj raziskave

888888 2222
6 032 @3 ©3 & & & A& A

Gastroenteroloski kolegij raziskave Bolniki z UK in CB so
CONFIDE je prispeval mnenje o prispevali k raziskavam za
raziskavah za zdravstvene delavce bolnike
in bolnike

| | |
2258/2288

Pred zaCetkom izvajanja raziskave v ZDA in

Zdruzenem kraljestvu so dodatni pregled opravili
gastroenterologi (n = 2) in bolniki (n = 2)

A
@ .

Evropa (N = 556); ZDA
(N =200)

Podatki o japonski kohorti Se niso objavljeni Opomba: To raziskavo je sponzorirala druzba Eli Lilly and Company. CB = Crohnova bolezen; IBD = vnetna ¢revesna bolezen; UK = ulcerozni kolitis. Travis S, et al. Inflamm Bowel Dis.
2023;d0i:10.1093/ibd/izad 142 (pred natisom). lkone so uporabljene z dovoljenjem (za ve¢ podrobnosti glejte opombe za predavatelja).




Najpogostejsi simptomi UK: bolniki v primerjavi z zdravstvenimi delavci

CONFIDE (ZDA in Evropa)

Ceprav je fekalna nuja* po ocenah bolnikov na drugem mestu, se zdravstvenim delavcem ni zdelo, da je med
najpogostejsSimi simptomi, o katerih poroc¢ajo bolniki

@ Najpogostejsi simptomi po navedbah bolnikov

v zadnjem mesecu?

_ 63 %
Driska

Fekalna nuja a7 %

Pogostejse
odvajanje blata

% bolnikov

Bl ZDA (N =200) M Evropa (N = 556)

*Fekalna nuja = nujni pozivi na blato

Najpogostejsi simptomi, o katerih po navedbah
zdravstvenih delavcev poroéajo bolniki®

. 74 %
Driska

69 %

38 %
4%

Pogostejse
odvajanje blata

% zdravstvenih delavcey, ki simptom uvrs€ajo med 3
najpogosteje navedene simptome

B ZDA (N =200) W Evropa (N = 556)

3Bolnike so vprasali, katere simptome trenutno doZivljajo (tj. v zadnjem mesecu) Simptomi so bili izbrani s seznama s 30 moznostmi."Zdravstvene delavce so prosili, naj razvrstijo 3 glavne simptome, o katerih bolniki najpogosteje porogajo.

Prikazani so prvi trije. UK = ulcerozni kolitis.
Travis S, et al. Inflamm Bowel Dis. 2023;doi:10.1093/ibd/izad142 (pred natisom).



Pogostnost uporabe plenic/vlozkov/druge zascite zaradi

strahu/pricakovanja fekalne urgentne inkontinence
CONFIDE — zmeren do hud UK

Pogostnost uporabe plenic/vlozkov/druge zascite zaradi
strahu/pricakovanja fekalne urgentne inkontinence v zadnjih 3 mesecih

mZDA W®Evropa

Bolniki (%)

Vsaj enkrat tedensko Vsaka 2-3 tedne Mesecno Manj pogosto kot mesecno  Ne v zadnjih 3 mesecih

UK = ulcerozni kolitis.
Travis S, et al. Inflamm Bowel Dis. 2023;doi:10.1093/ibd/izad 142 (pred natisom).



Pogostnost fekalne nuje* °
CONFIDE — zmeren do hud UK i

Pogostnost fekalne nuje v zadnjih 3 mesecih
(bolniki, ki so kadar koli doziveli fekalno nujo*)

BZDA (n=123) ®Evropa (n = 250)

Po prvem incidentu se strah poveca

Bolniki (%)

Vaa| enkrat tedansko Vaaka 2-3 tedna Mezaéno Man] pogosto kot meseéno Ne v zadn|lh 3 mesecin

*Fekalna nuja = nujni pozivi na blato; UK = ulcerozni kolitis.
Travis S, et al. Inflamm Bowel Dis. 2023;doi:10.1093/ibd/izad 142 (pred natisom).



Vpliv specificnih simptomov na ¢edalje manjso udelezbo pri

aktivnostih v zadnjih 3 mesecih: delo/sola
CONFIDE (ZDA in Evropa)

Fekalna nuja*/strah pred incidenti, povezanimi z nujo, je imel/-a najvegiji vpliv na Cedalje manjSo udelezbo pri
delu/v soli

Kri v blatu

6.0
16.7
. o — .
BoleCine v trebuhu pred odvajanjem blata P e Delo/$ola
:18.5 -
Utrujenost/iz&rpanost &
24.0
- L 149
PogostejSe odvajanje blata
25.0
Strah pred fekalnim uhajanjem/neopazenim 1207 B ZDA
uhajanjem blata, ki pripelje QO umazanega 26.5 ] E\l/r—oago)
spodnjega perila/rjuh 24.3 (N N 556)
Trdovratne bole&ine v trebuhu 198 27.5
Strah pred pasivnimi nezgodami zaradi odvajanja ! 335
blata 26.3
Fekalna nuja* ' 27.2 370
. o . 42.0
Strah pred nezgodami, povezanimi s fekalno nujo " 33.3

*Fekalna nuja = nujni pozivi na blato
Ikona je uporabljena z dovoljenjem (za ve¢ podrobnosti glejte opombe za predavatelja). Travis S, et al. Inflamm Bowel Dis. 2023;doi:10.1093/ibd/izad 142 (pred natisom).



Vpliv specificnih simptomov na ¢edalje manjso udelezbo pri

aktivhostih v zadnjih 3 mesecih: druzabni dogodki
CONFIDE (ZDA in Evropa)

Fekalna nuja*/strah pred incidenti, povezanimi z nujo, je imel/-a najveéji vpliv na Cedalje manjSo udelezbo pri
druzabnih dogodkih

24.5 -
" 19.4 % Druzabno

22.5
- 16.9

Kri v blatu 15.0

1 13.5
Bolecine v trebuhu pred odvajanjem blata

Utrujenost/izCrpanost

PogostejSe odvajanje blata
28.5

1 22.7 B ZDA

265 m Npao)
o (N = 556)

Strah pred fekalnim uhajanjem/neopazenim
uhajanjem blata, ki pripelje do umazanega
spodnjega perila/rjuh

Trdovratne bolecine v trebuhu 23.5

18.2

Strah pred pasivnimi nezgodami zaradi odvajanja
blata

‘ 30.5
124.1

43.0

Fekalna nuja* " 29.5

40.0

Strah pred nezgodami, povezanimi s fekalno nujo "31.8

*Fekalna nuja = nujni pozivi na blato
Ikona je uporabljena z dovoljenjem (za ve¢ podrobnosti glejte opombe za predavatelja). Travis S, et al. Inflamm Bowel Dis. 2023;doi:10.1093/ibd/izad 142 (pred natisom).




Vpliv specificnih simptomov na ¢edalje manjso udelezbo pri

aktivnhostih v zadnjih 3 mesecih: sport/telesna vadba
CONFIDE (ZDA in Evropa)

Fekalna nuja*/strah pred incidenti, povezanimi z nujo, je imel/-a najveciji vpliv na ¢edalje manjSo udelezbo pri
Sportu/telesni vadbi

Kri v blatu 10.0

149
o

25.0 ko Telesna
180 aktivnost

19.5
1 16.7

Bole€ine v trebuhu pred odvajanjem blata

Utrujenost/izCrpanost

PogostejSe odvajanje blata
24.0

7203 B ZDA

320 m Nrpao0)
(N = 556)

Strah pred fekalnim uhajanjem/neopazenim uhajanjem
blata, ki pripelje do umazanega spodnjega perila/rjuh
26.6
Trdovratne bolecine v trebuhu 2.5
119.6 '
Strah pred pasivnimi nezgodami zaradi odvajanja blata 30.0
241 '
Fekalna nuja*
37.5
29.1
Strah pred nezgodami, povezanimi s fekalno nujo 355
$28.1 '

*Fekalna nuja = nujni pozivi na blato
Ikona je uporabljena z dovoljenjem (za ve¢ podrobnosti glejte opombe za predavatelja). Travis S, et al. Inflamm Bowel Dis. 2023;doi:10.1093/ibd/izad 142 (pred natisom).



Izogibanje spolni aktivhosti v zadnjih 3 mesecih
CONFIDE (ZDA in Evropa)

VecC kot polovica bolnikov je porocCala, da se je v zadnjih 3 mesecih zaradi UK izogibala spolni aktivnosti ali jo
zmanjsSala

% bolnikov, ki so poroc¢ali o izogibanju ali zmanjSanju spolne aktivnosti v
zadnjih 3 mesecih zaradi UK

77%

63%
55%

Vsi Moski Zenske

Bl ZDA W Evropa
(N = 200) (N = 556)

UK = ulcerozni Kkolitis.
Travis S, et al. Predstavljeno na: ECCO 2023. P507.




Glavni razlogi za zmanjsano spolno aktivnhost
CONFIDE (ZDA in Evropa)

Med bolniki, ki so porocali o izogibanju spolni aktivhosti v zadnjih 3 mesecih, sta bila dva izmed treh glavnih razlogov
fekalna nuja* in strah pred nezgodami, povezanimi s fekalno nujo*

Glavni razlogi, zaradi katerih so se bolniki v zadnjih 3 mesecih zaradi UK izogibali spolni aktivnosti ali jo zmanjsali

Fekalna nuja’ I i
Zmanjsano spoino paelenje e i
Strah pred nezgodami, povezanimi s f2kaino nujo | 345 oo,
Strah pred pasivnin¥ nezgodami zaradl odvajanja biata I
Utrujenostizérpanost 25%
Strah pred unajanjem biata i -
Poslabsan)e boletin v trebuhu med spoinim odnosom e
Boledine v trebuhu e
Soledine v genltainem predelu med spoino akIvnosto - %
Pogostejse odvalanje blata . s
% bolnikov
Niezasl?:vﬁgjsoTn?gcl . széVLZfotéﬁf% Zmanjsani spolni aktivnosti in ki so jih nato povpragali o razlogih; UK = ulcerozni kolits. B ZDA i Evropa
Travis S, et al. Predstavlieno na: ECCO 2023. P507. (Nx = 126) (Nx = 292)



Razlogi za zmanjsano spolno aktivhost
CONFIDE (Evropa)

* Najpogosteje poroc¢ani razlogi za izogibanje spolni aktivnhosti so bili fekalna nuja*, zmanjSano spolno
pozelenje in strah pred nezgodami, povezanimi s fekalno nujo*

Fekarl nuia’ 41%
Zmanjanc speine po2elenje IT%
Strah grad nezgedami, povezanimi s %2kaino nulo 3%

Strah pred nezgedaml Zarad odvaan(a biata 3%
UtrujencetizCrpancst 29%

Strah prad uhdanjem biata 29%

Posiabsan)e boledin v trebunu med spainim odncsom 28%

Bolkeline v rebunu 26%

Boleline v gankainem precelu mad spoino akthnosto 25%

Pogoste|ée covajanje biata 24%

Te2ave pri doseganju orgaamarhunca mea spoino aktivnostjo 22%

Obtutek 12itne neprivialnost 199

Oblutek neCistosy 18%

Bokelina okol anusa 16%

Kr v biatu 14%

Zmanjgano vZourjenje (samo 2enske) 8%

Ereicle nl mogede dosedd all obdr2at (samo moskl) 6%

Crugl raziogl, povezan 2 mojim U™ 2%

Razlog(i) zaradi katerih so se bolniki v zadnjih 3 mesecih izogibali spolni aktivnosti ali jo zmanjsali zaradi UK (% bolnikov, ki so
porocali, da so se izognili spolni aktivnosti ali jo zmanjSujejo, n = 126)
0 Anketno vprasanje HCP:
Iz katerih razlogov ste se v zadnjih 3 mesecih izognili spolni aktivnosti?

*Fekalna nuja = nujni pozivi na blato. *UK = ulcerozni kolitis.
Travis S, et al. Gastroenterology 2022;162(suppl):232. (Presented at: Digestive Disease Week [DDW]; May 24; San Diego, CA, USA).



Fekalna nuja* znatno negativno vpliva na kakovost zivljenja

O 6 6 0

Nosenje plenic/  Vsakodnevno Delo/ Potovanie®® Telesna Vpliv na spolno
v v . 2 v 3 4 Je . 4 6 7 v . . 8
zasdite’ delovanje sola* dejavnost/vadba™* zZivljenje

nuja*

([ Fekalna )
e

*Fekalna nuja = nujni pozivi na blato

1. Schreiber S, et al. Inflamm Bowel Dis. 2022;28 (Suppl. 1);S79. 2. Petryszyn PW, et al. Adv Clin Exp Med. 2018;27(6):813-818. 3. Miller J, et al. Am J Gastroenterol. 2014;109(Suppl. 2):S642. 4. Dubinsky MC, et al. Presented at:
ECCO 2022; P087. 5. Dibley L, et al. J Adv Nurs. 2018;74(4):838-851. 6. Sninsky J, et al. Am J Gastroenterol. 2022;117(5):769-776. 7. Tew GA, et al. Inflamm Bowel Dis. 2016;22(12):2933-2942. 8. Travis S, et al. Gastroenterology.
2022;162(7 Suppl):S232; 978.




Custveni in psihosocialni vpliv fekalne nuje*

Bolniki s fekalno nujo trpijo zaradi poveéane stopnje tesnobe, panike in stresa’®

e85

 Tesnoba glede tega, ali * Panika, ker ne morejo » Stres, ki ga povzroCa stalna potreba
lahko pravoCasno pridejo nadzorovati, kje, kdaj ali kako po nacrtovanju, da bodo imeli
do stranidéa’? pogosto se lahko pojavijo pozivi dostop do strani$¢a®
na blato*

*Fekalna nuja = nujni pozivi na blato
1. Waljee AK; et al. Eur J Gastroenterol Hepatol. 2009;21(5):558-564. 2. Dubinsky MC, et al. J Patient Rep Outcomes. 2022;6(1):31. 3. Hibi T, et al. Inflamm Intest Dis. 2020;5:27-35. 3. Dibley L, Norton C. Inflamm Bowel Dis.

2013;19:1450-1462. 4. Larsson K, et al. J Clin Nurs. 2017;26(5-6):648-657.




A\

linicni premisleki o fekalni nuji* pri UK

Ocena fekalne nuje ni del pogosto uporabljenih indeksov aktivnosti
in do nedavnega ni bila priporo¢ena kon¢na to€ka v kliniénih raziskavah in raziskavah v resni€nem
svetu; zato se med postopkom registracije zdravila pogosto spregleda’*

s Fekalna nuja je eden od simptomov, za katerega bolniki opisujejo, da najbolj vpliva na kakovost
) Zivljenja, in je pomembno povezan s tem, da se bolniki ne poéutijo dobro*®
@ Fekalna nuja je kljuni simptom za sprozitev klinicnega premisleka o diagnozi UK® in opredeljuje resnost

aktivnosti bolezni v kliniéni praksi’

Fekalna nuja je eden najpomembnej$ih simptomov, ki jih bolniki z UK Zelijo nadzorovati z zdravljenjem®2?°

UK = ulcerozni colitis; *Fekalna nuja = nujni pozivi na blato

1. FDA. Ulcerative Colitis: Developing Drugs for Treatment Guidance for Industry. April 2022. Available at: https://www.fda.gov/media/158016/download (Accessed June 2022). 2. Travis SP, et al. Aliment Pharmacol Ther.
2011;34(2):113-124. 3. Teich N, et al. Crohns Colitis 360; 2021;3(3);0tab050. 4. Carpio D, et al. Eur J Gastroenterol Hepatol. 2016;28(9):1056-1064. 5. Dawwas GK, et al. Crohns Colitis 360. 2021;3(3);0tab046. 6. Rubin DT, et al. Am J
Gastroenterol. 2019;114(3):384-413. 7. Ghosh S, et al. P283. J Crohns Colitis. 2019;13(Suppl. 1):S240-S241. 8. Casellas F, et al. Dig Liver Dis. 2017;49(2):152-156. 9. Louis E, et al. Patient. 2020;13(3):317-325.



Vpliv fekalne nuje* na bolnike v UK - citati

¥ To je tako nujno, da mi ne bo uspelo priti, ¢ bom moral ¢akati. In to. . . To se mi zdi stresno.

Vedno moram vedeti, kje najdem stranisce ' 11

¥¥ Na koncu nacrtujete celo zivljenje okoli tega,

kar poéne vase érevesje? 11

¥ Ko se je to zadelo, sem morala ostati doma, ker se pogosto nisem mogla spoprijeti z njo in je nikakor nisem

mogla nadzorovati, pri pou¢evanju pa tega v razredu ne more$ dopustiti.2 1¥

¥¥ Nenadoma lahko zadutite, da morate v nekaterih nerodnih situacijah iti na stranisée. Ce ste obti¢ali v

prometu ... in zaCutite, da morate na stranisce, je to lahko precej't!aiko3

UK = ulcerozni colitis; *Fekalna nuja = nujni pozivi na blato
1. Larsson K, et al. J Clin Nurs. 2017;26(5-6):648-657. 2. Waljee AK, et al. Eur J Gastroenterol Hepatol. 2009;21(5):558-564. 3. Pihl Lesnovska K, et al. Gastroenterol Nurs. 2016;39(3):195-203.



Vpliv urgentne inkontinence na bolnika

Urgentna inkontinenca
- Zaznana kot izjemno nadlezna pri bolnikih s KVCB'

« Bolniki s fekalno nujo* so imeli 3,7-krat ve€jo verjetnost za fekalno inkontinenco kot tisti brez
nujnosti?

n - - 0 - " . w
Spomnim se, da sem se nekega jutra zbudila in sem morala iti, vendar nisem pravoc¢asno
prisla do stranis€a, Ceprav imam veliko sreCo, da imam res odliCnega partnerja ... Veste, on si

oo 0 0 v . v 0 n
nadene gumijaste rokavice in se preoble¢e, nato pa obrise in... 3

"Neko& sem bil v sluzbi in kar naenkrat se mi je zgodilo zelo hitro in
sem ga dobil po vseh stenah, povsod ... 4"

KVCB = vnetna &revesna bolezen; UK = ulcerozni colitis; *Fekalna nuja = nujni pozivi na blato

1. van Deen WK, et al. Qual Life Res. 2020;29(12):3387-3396. 2. Kamal N, et al. Crohn's & Colitis 360. 2021. otab013. 3. Pihl Lesnovska K, et al. Gastroenterol Nurs. 2016;39(3):195-203. 4. Newton L, et al. J Patient Rep Outcomes.
2019;3(1):66.




