*Rejestry w

reumatologii

* Prof. dr hab. Piotr Wiland

e Katedra i Klinika Reumatologii i Chorob
Wewnetrznych,, Uniwersytet Medyczny
im. Piastow Slgskich we Wroctawiu

e Warszawa 8.10. 2014



Rejestry chorych leczonych
biologicznie
Reumatoidalne zapalenie stawow
Spondyloartropatie zapalne

Mtodziencze idiopatyczne
zapalenie stawow

Zapalne choroby jelit
tuszczyca



Wspolne cechy rejestrow leczenia
biologicznego w Europie

* Wszystkie duze rejestry leczenia biologicznego byty
zainicjowane lub prowadzone we wspotpracy z
towarzystwami reumatologicznymi

* Rejestry najczesciej nie sg ukierunkowane na dany
lek ale na wszystkie licencjonowane leki biolog.

* Wszyscy chorzy wigczeni sg obserwowani
dtugotrwale niezaleznie czy pozostajg na pierwszym
czy kolejnym leku biologicznym.

» Zink i wsp. European biological registers: methodology, selected results and
perspectives. Ann Rheum Dis 2009;68:1240-1246



Wspolne cechy rejestrow leczenia
biologicznego w Europie

* Rejestry starajg sie miec grupe porownawczg lub porownuja
np. w przypadku czestosci nowotwordow z rejestrami
ogolnokrajowymi

* Finansowanie odbywa sie poprzez pozyskiwanie grantow z
wielu firm farmaceutycznych, poprzez umowy z
towarzystwami naukowymi, ale przy petnej gwarancji
niezaleznosci projektu , prowadzenia, analizy i publikacji
wynhikow

* Zwykle firmy majg wglad w publikacje i mogg podac swoje
uwagi ale nie majg wptywu na jego ostateczng tresc.

Zink i wsp. European biological registers: methodology, selected results and
perspectives. Ann Rheum Dis 2009;68:1240-1246



Szwecja — ARTIS

Zainicjowane przez Szwedzkie Towarzystwo
Reumatologiczne

Kryteria wejscia do rejestru : rozpoczecie leczenia
biologicznego.

Grupa kontrolna : krajowa baza danych

Liczba chorych w rejestrze : 15 000 (2009)

Czestosc¢ obserwacji : pierwsze, miesigce: 3, 6, 12, 18,
24 itd.

Zink i wsp. European biological registers: methodology, selected results and
perspectives. Ann Rheum Dis 2009;68:1240-1246



NIEMCY — Rejestr RABBIT

Zainicjowane w 2001 roku przez Niemieckie Towarzystwo
Reumatologiczne

Kryteria wejscia do rejestru : rozpoczecie leczenia
biologicznego, 1000 chorych na lek..

Grupa kontrolna : wewnetrzna grupa kontrolna, chorzy, u
ktorych istniato niepowodzenie klasycznymi LMPC

Liczba chorych w rejestrze : > 3500 - leczeni biologicznie,
1800 — kontrolni (2009)

Czestosc obserwacji : pierwsze, miesigce: 3, 6, 12, 18, 24, 30,
36, 48, 60, 72, 84, 96, 108, 120

Zink i wsp. European biological registers: methodology, selected results and perspectives.
Ann Rheum Dis 2009;68:1240-1246



Wielka Brytania — rejestr

Zatozony pod auspicjami British Society for
Rheumatology od 10.2001

Kryteria wejscia do rejestru : rozpoczecie leczenia
biologicznego, 4000 chorych na lek .

Grupa kontrolna : dane zbierane w wybranych osrodkach

Liczba chorych w rejestrze : > 14000 - leczeni biologicznie
, 3000 — kontrolni (2009)

Czestos¢ obserwacji : pierwsze, miesigce: 3, 6, 12, 18, 24,
30, 36, 48, 60,
Wit3aczanie obowigzkowe wedtug zalecen NICE

Zink i wsp. European biological registers: methodology, selected results and
perspectives. Ann Rheum Dis 2009;68:1240-1246



BSRBR (British Society for
Rheumatology Biologics Register)

* Rejestr powstat z zatozeniem docelowym
osiggniecia 20 000 pacjentolat — u leczonych
anty-TNF i leczonych innymi LMPC

e Zaktada sie, aby w kazdym z 3 lekow anty-TNF
osiggnac liczbe 4 000 chorych z obserwacja
follow-up przez 5 lat oraz tyle samo na
klasycznych LMPC

* Chorzy z 251 szpitali




DANBIO — DANIA
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DANBIO - Dania

* Obejmuje chorych monitorowanych od
pazdziernika 2000 roku

e 8074 chorych zarejestrowano w tym:
N=1 997 — inne choroby niz RZS
N= 3 225 — leczeni klasycznymi LMPC
N= 454, DAS28 <3,2 lub nie odnotowano

N= 2 326, leczeni anty-TNF



Dynamika wtgczania chorych na RZS, 7S i ZZSK
leczonych klasycznymi LMPC w DANBIO
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Dynamika wtgczania chorych na RZS, 7S i ZZSK
leczonych biologicznie w DANBIO
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Dane zbierane w rejestrach

DAS28 wejsciowe: BSRBR — 6.6; RABBITT —
5.8; ARTIS-5,5

Choroby wspotistniejace:
cukrzyca (4-8%),

choroba niedokrwienna (5-7%);
COPD (4-13%)

aktualnie palacy (15-23%),
kiedykolwiek palacy (47-60%)
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Dane zbierane w rejestrach

Inne dane laboratoryjne niz OB. i CRP - zbiera RABBIT
: nie zbiera BSRBR

HAQ — zbiera RABBIT, BSRBR,

Dane mozna zbiera¢ od poczatku leczenia (incident
users) lub chory do rejestru jest rekrutowany juz
podczas leczenia (prevalent users)

Tylko RZS — dotyczy RABBIT, inne rejestry obejmuja
tez 775K, tZS, zwykle zaczynano od RZS



W rejestrze mozliwa ocena

Ocena skutecznosci :

Jaka jest poprawa po 6 miesigcach w wartosci DAS28 —
numerycznie i pod wzgledem odpowiedzi EULAR i
wejscia w matg aktywnosc¢ choroby czy remisje

Ocena zmiany na kolejny anty-TNF — dlaczego —
nieskutecznosc¢ czy AE

Ocena dtugosci leczenia tym samym lekiem
biologicznym (w Polsce odmienne uwarunkowania)

Ocena czasu do ponownego zaostrzenia po
odstawieniu leku ( ,,szansa” dla doswiadczen w
Polsce uwarunkowane PT)
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W rejestrze mozliwa ocena

Czestosci powaznych infekcji, w tym swoistych odnosnie
poszczegolnych lekéw biologicznych vs LMPC

Mozliwos¢ obserwaciji cigzy ,,nieplanowanych” podczas
leczenia

Czestosc procesow nowotworowych, w tym chtoniakow i
litych guzow

Czestos¢ incydentdw sercowo-naczyniowych (zawat miesnia
serca, zastoinowa niewydolnos¢ krazenia)

Czestosc zespotow autoimmunizacyjnych czy chorob
demielinizacyjnych

Smiertelnoéé¢



Polska — rejestry w reumatologii

Pierwsze proby rejestru RZS — przy wsparciu firmy Wyeth —
pod auspicjami Konsultanta Krajowego — prof. dr hab. Jacka
Szechinskiego, nastepnie przekazana do PTR - 2004-2006;
zaprzestano z uwagi na wzgledy proceduralne

Rejestr Leczenia Biologicznego MIZS — pod auspicjami PTR —
od 2008 roku, gtéwnie dotyczyt chorych leczonych
etanerceptem — prowadzony przez Indexus Copernicus przy
wsparciu finansowym firmy Wyeth, nastepnie Pfizer ;
funkcjonowat do 2012 roku, zawieszenie funkcjonowania
rejestru z uwagi na zmiane podmiotow prowadzgcych
platforme i utrate ptynnosci finansowania



Rejestr leczenia biologicznego prowadzony
przez NFZ w Polsce - SMPT

Istniejgcy w Polsce system rejestracji chorych na RZS, ZZSK i tZS
do leczenia biologicznego stuzy potrzebom NFZ (ASECO)

Reumatolog, aby uzyskac zgode na refundacje dla chorego jest
zobowigzany do wpisania szeregu informacji, ktére maja za
zadanie sprawdzenie czy chory jest wprowadzany zgodnie z
wszystkimi warunkami programu terapeutycznego.

Stuzy on potrzebom ptatnika i jest przez niego finansowany i
administrowany. — cel kwalifikacja i weryfikacja skutecznosci
leczenia w ramach PL finansowanych przez NFZ

Nie spetnia on jednak wymogow rejestru naukowego i moze byc¢
jedynie ograniczonym zrédtem wiedzy.

Zwykle mamy bardzo ogdlne dane wynikajgce z publikowanych
protokotow posiedzen



Polska — rejestry

* Od stycznia 2015 roku planowane jest uruchomienie
Rejestru Chorob Reumatycznych, w tym Leczonych
Biologicznie , ktore bedzie prowadzone przez PTR

e Aktualnie prowadzone sg prace przygotowawcze nad
platforma internetowg do konca roku 2014, ktora ma
stuzyC rejestracji za pomocga formularza on-line
dotyczgcych przebiegu MIZS oraz RZS leczonych
przede wszystkim roznymi lekami biologicznymi oraz
monitorowania dziatan niepozadanych



Polska — rejestry

* Po uruchomieniu platformy planowane jest z uwagi
na najwieksze dotychczasowe doswiadczenie rozwoj
rejestru chorych na MIZS, a jednoczesnie w kilku
osrodkach rozpoczecie gromadzenia danych o
chorych na RZS

* |stnieje opcja, aby z tytutu wpisywania bazy danych
mozna byto wynagradzac osoby biorgce w tym
udziat, po uzyskaniu niezaleznych grantow
finansowych od firm farmaceutycznych



Podsumowanie

* Rejestry powinny by¢ prowadzone przez
towarzystwa naukowe

* Rejestry leczenia biologicznego s3 bogatym
zrodtem danych dotyczacych
dtugoterminowych efektow leczenia




