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Wspólne cechy rejestrów leczenia 
biologicznego w Europie 

• Wszystkie duże rejestry leczenia biologicznego były 
zainicjowane lub prowadzone we współpracy z 
towarzystwami reumatologicznymi 

• Rejestry najczęściej nie są ukierunkowane na dany 
lek ale na wszystkie licencjonowane leki biolog. 

• Wszyscy chorzy włączeni są obserwowani 
długotrwale niezależnie czy pozostają na pierwszym 
czy kolejnym leku biologicznym.  

• Zink i wsp. European biological registers: methodology, selected results and 
perspectives. Ann Rheum Dis 2009;68:1240-1246 
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Wspólne cechy rejestrów leczenia 
biologicznego w Europie 

• Rejestry starają się mieć grupę porównawczą lub porównują 
np. w przypadku częstości nowotworów z rejestrami 
ogólnokrajowymi  

• Finansowanie odbywa się poprzez pozyskiwanie grantów z 
wielu firm farmaceutycznych, poprzez umowy z 
towarzystwami naukowymi, ale przy pełnej gwarancji 
niezależności projektu , prowadzenia , analizy i publikacji 
wyników    

• Zwykle firmy mają wgląd w publikacje i mogą podać swoje 

uwagi ale nie mają wpływu na jego ostateczną  treść.  
• Zink i wsp. European biological registers: methodology, selected results and 

perspectives. Ann Rheum Dis 2009;68:1240-1246 
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Szwecja – ARTIS 

• Zainicjowane przez Szwedzkie Towarzystwo 
Reumatologiczne 

• Kryteria wejścia do rejestru : rozpoczęcie leczenia 
biologicznego. 

• Grupa kontrolna : krajowa baza danych  

• Liczba chorych w rejestrze : 15 000 (2009)  

• Częstość obserwacji : pierwsze, miesiące: 3, 6, 12, 18, 
24 itd. 

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

• Zainicjowane  w 2001 roku przez Niemieckie Towarzystwo 
Reumatologiczne 

• Kryteria wejścia do rejestru : rozpoczęcie leczenia 
biologicznego, 1000 chorych na lek . 

• Grupa kontrolna : wewnętrzna grupa kontrolna, chorzy, u 
których istniało niepowodzenie klasycznymi LMPC 

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

• Częstość obserwacji : pierwsze, miesiące: 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 
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Wielka Brytania – rejestr  

• Założony pod auspicjami British Society for 
Rheumatology od 10.2001 

• Kryteria wejścia do rejestru : rozpoczęcie leczenia 
biologicznego, 4000 chorych na lek . 

• Grupa kontrolna : dane zbierane w wybranych ośrodkach 

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

• Częstość obserwacji : pierwsze, miesiące: 3, 6, 12, 18, 24, 
30, 36, 48, 60,  

• Włączanie obowiązkowe według zaleceń NICE 
• Zink i wsp. European biological registers: methodology, selected results and 

perspectives. Ann Rheum Dis 2009;68:1240-1246 

•   
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BSRBR (British Society for 
Rheumatology Biologics Register)  

• Rejestr powstał z założeniem docelowym 
osiągnięcia 20 000 pacjentolat – u leczonych 
anty-TNF i leczonych innymi LMPC 

• Zakłada się , aby w każdym z 3 leków anty-TNF 
osiągnąć liczbę 4 000 chorych z obserwacją 
follow-up przez 5 lat oraz tyle samo na 
klasycznych LMPC 

• Chorzy z 251 szpitali  
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DANBIO – DANIA  
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DANBIO - Dania 

• Obejmuje chorych monitorowanych od 
października 2000 roku 

•  8 074 chorych zarejestrowano  w tym:  

     N= 1 997 – inne choroby niż RZS 

     N= 3 225 – leczeni klasycznymi LMPC  

     N=  454, DAS28 <3,2 lub nie odnotowano 

     N= 2 326, leczeni anty-TNF  
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Dynamika włączania chorych na RZS, ŁZS i ZZSK 
leczonych klasycznymi LMPC  w DANBIO 
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Dynamika włączania chorych na RZS, ŁZS i ZZSK 
leczonych biologicznie  w DANBIO 
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Dane zbierane w rejestrach 

• DAS28 wejściowe: BSRBR – 6.6; RABBITT – 
5.8; ARTIS – 5,5 

• Choroby współistniejące:  

• cukrzyca (4-8%),  

• choroba niedokrwienna (5-7%);  

• COPD (4-13%)  

• aktualnie palący (15-23%),  

• kiedykolwiek palący (47-60%)  
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Dane zbierane w rejestrach 

• Inne dane laboratoryjne niż OB. i CRP - zbiera RABBIT 
; nie zbiera BSRBR 

• HAQ – zbiera RABBIT, BSRBR,   

• Dane można zbierać od początku leczenia (incident 
users) lub chory do rejestru jest rekrutowany już 
podczas leczenia (prevalent users)  

• Tylko RZS – dotyczy RABBIT, inne rejestry obejmują 
też ZZSK, ŁZS, zwykle zaczynano od RZS  
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W rejestrze możliwa ocena  

Ocena skuteczności :   

Jaka jest poprawa po 6 miesiącach w wartości DAS28 – 
numerycznie i pod względem odpowiedzi EULAR i 
wejścia w małą aktywność choroby czy remisję  

Ocena zmiany na kolejny anty-TNF – dlaczego – 
nieskuteczność czy AE 

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

Ocena czasu do ponownego zaostrzenia po 
odstawieniu leku ( „szansa” dla doświadczeń w 
Polsce uwarunkowane PT)  
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W rejestrze możliwa ocena  

• Częstości poważnych infekcji, w tym swoistych odnośnie 
poszczególnych leków biologicznych vs LMPC 

• Możliwość obserwacji ciąży „nieplanowanych” podczas 
leczenia 

• Częstość procesów nowotworowych, w tym chłoniaków i 
litych guzów 

• Częstość incydentów sercowo-naczyniowych (zawał mięśnia 
serca, zastoinowa niewydolność krążenia)  

• Częstość zespołów autoimmunizacyjnych czy  chorób 
demielinizacyjnych   

• Śmiertelność  
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Polska – rejestry w reumatologii  

• Pierwsze próby rejestru RZS – przy wsparciu firmy Wyeth – 
pod auspicjami Konsultanta Krajowego – prof. dr hab. Jacka 
Szechińskiego, następnie przekazana do PTR -  2004-2006; 
zaprzestano z uwagi na względy proceduralne  

•  Rejestr Leczenia Biologicznego MIZS – pod auspicjami PTR – 
od 2008 roku, głównie dotyczył chorych leczonych 
etanerceptem – prowadzony przez Indexus Copernicus przy  
wsparciu finansowym firmy Wyeth, następnie Pfizer ; 
funkcjonował do 2012 roku, zawieszenie funkcjonowania 
rejestru z uwagi na zmianę podmiotów prowadzących 
platformę i utratę płynności finansowania    
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• Istniejący w Polsce system rejestracji chorych na RZS, ZZSK i ŁZS 
do leczenia biologicznego służy potrzebom NFZ (ASECO) 

• Reumatolog, aby uzyskać zgodę na  refundację dla chorego jest 
zobowiązany do wpisania szeregu informacji, które mają za 
zadanie sprawdzenie czy chory jest wprowadzany zgodnie z 
wszystkimi warunkami programu terapeutycznego.  

• Służy on potrzebom płatnika i jest przez niego finansowany i 
administrowany. – cel kwalifikacja i weryfikacja skuteczności 
leczenia w ramach PL finansowanych przez NFZ 

• Nie spełnia on jednak wymogów rejestru naukowego i może być 
jedynie ograniczonym źródłem wiedzy.    

• Zwykle mamy bardzo ogólne dane wynikające z publikowanych 
protokołów posiedzeń    

 

Rejestr leczenia biologicznego  prowadzony 
przez NFZ w Polsce - SMPT  



Polska – rejestry  

• Od stycznia 2015 roku planowane jest uruchomienie  
Rejestru Chorób Reumatycznych, w tym Leczonych 
Biologicznie , które będzie prowadzone przez PTR 

• Aktualnie prowadzone są prace przygotowawcze nad 
platformą internetową do końca roku 2014, która ma 
służyć rejestracji za pomocą formularza on-line 
dotyczących przebiegu MIZS oraz RZS leczonych 
przede wszystkim różnymi lekami biologicznymi oraz 
monitorowania działań niepożądanych  
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Polska – rejestry  

• Po uruchomieniu platformy planowane jest z uwagi 
na największe dotychczasowe doświadczenie rozwój 
rejestru chorych na MIZS, a jednocześnie w kilku 
ośrodkach rozpoczęcie gromadzenia danych o  
chorych na RZS 

• Istnieje opcja, aby z tytułu wpisywania bazy danych 
można było wynagradzać osoby biorące w tym 
udział, po uzyskaniu niezależnych grantów 
finansowych od firm farmaceutycznych  
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Podsumowanie 

• Rejestry powinny być prowadzone przez 
towarzystwa naukowe   

• Rejestry leczenia biologicznego są bogatym 
źródłem danych dotyczących 
długoterminowych efektów leczenia  
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