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Nazev prednasky: Vyznam registrli biologické 1é¢by pro sledovani bezpecnosti a Ucinnosti
biologické IéCby u zanétlivych revmatickych chorob

Souhrn: Zavedeni biologickych chorobu modifikujicich 1ékd do terapie zanétlivych
revmatickych onemocnéni pfineslo zasadni zménu pro cely obor revmatologie, pacienty se
zanétlivym revmatickym onemocnénim i pro ndrodni zdravotni systémy. PrestoZe
randomizované Kklinické studie pfinesly zakladni informace o ucinnosti a kratkodobé
bezpecnosti biologik u selektované populace pacient(, fada otdzek (tykajicich se dlouhodobé
bezpecnosti, rizika vzacnéjSich komplikaci, redlné uclinnosti a nakladové efektivity novych
biologik v béZzné klinické praxi, definovani optimalnich IéCebnych strategii atd.) pfesahovala
ramec této metodiky klinického vyzkumu. V radé zemi proto dala akademicka obec a narodni
revmatologické spolecnosti podnét kvzniku dlouhodobych prospektivnich observacnich
lékovych studii - registrt biologické lécby, které vytvofrily ramec pro dlouhodobou monitoraci
bezpecnosti a Ucinnosti biologické IéCby v realné klinické praxi. Ve své predndasce bych chtél
poukazat na moznosti a Uskali analyz z registr(i biologické 1é¢by na prikladech vlastnich praci,
které mély nasledujici cile:

a) na zakladé dat z ceského registru biologické lécby ATTRA zhodnotit kvalitu Zivota
pacientd s revmatoidni artritidou (RA) pred zahajenim a rok po zahdjeni anti-TNF lécby a
pokusit se o analyzu naklad( a uZitku (CUA) anti-TNF 1é¢by u pacient(i s RA v CR.

b) s vyuzitim dat z ¢eského registru biologické lécby ATTRA posoudit klinickou ucinnost a
nakladovou efektivitu de-eskalacnich strategii (individualizované redukce davek
antagonistd TNF) u pacientt s ankylozujici spondylitidou

¢) na zakladé dat z britského registru biologické |é¢by (BSRBR-RA) kvantifikovat riziko vzniku
gastrointestinalni perforace u pacientl s revmatoidni artritidou lIé¢enych anti-TNF |écbou

d) na zakladé prarezové studie ze 14 evropskych registrd biologické |écby zmapovat terén
pro moznost sdilenych analyz rizika vzniku vzacnych nezadoucich pfihod

e) vytvofit kontrolni seznam poloZek (,checklist“) pro pfipravu analyz a reportovani dat
z registr( biologické |é¢by longitudinalnich observacnich Iékovych studii v revmatologii.
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Nasledujici tabulka shrnuje vysledky nasi analyzy z britského registru biologické lécby
zkoumajici riziko vzniku vzacné ale zavazné komplikace - gastrointestinalni perforace - u

pacientd s revmatoidni artritidou lécenych anti-TNF Ié¢bou oproti konvencni 1é¢bé

syntetickymi chorobu modifikujicimi léky.

Table 3 Crude incidence rates of and hazard ratios for gastrointestinal perforations in nbDMARD and anti-TNF-treated patients (on drug

+90 days analysis)
DMARD Anti-TNF Etanercept Infliximab Adalimumab
N=3393 N=11 881 N=4129 N=3483 N=4269
Exposure (person years) 13168 51748 22518 12 516 16713
All GI perforations
N 5 37 19 8 10
Rate per 100 000 person years (95% Cl) 38 (120 89) 72 (50 to 99) 84 (51 to 132) 64 (28 to 126) 60 (29 to 110)
Unadjusted HR (95% CI) Referent 2.0 (0.8 to 5.0) 24 (0910 6.4 1.7 (0.6 t053) 16(05t047)
Adjusted HR (95% CI)* Referent 1.6 (0.4 t0 6.0) 1.8 (0.5 to 7.5 1.4 (0.3 to 6.0) 1.4 (0.3 t0 5.8)
Lower Gl perforations
N 2 20 12 3 5
Rate per 100 000 person years (95% Cl) 15 (2 to 55) 39 (24 to 60) 53 (28 to 93) 24 (5 to 70) 30 (10 to 70)
Unadjusted HR (95% CI) Referent 27(0.6t011.7) 40 (0910 17.7) 1.7 (0.31099) 2.0 (0.4 t0 10.5)
Adjusted HR (95% CI)* Referent 2.7 (0.4 t0 18.1) 3.9 (0.6 to 27.3) 1.6 (0.2 to 14.5) 22 (0310 17.0)
Upper Gl perforations
N 3 17 7 5 5
Rate per 100 000 person years (95% Cl) 23 (510 67) 33 (19 t0 53) 31 (13 to 64) 40 (13 t0 93) 30 (10 to 70)
Unadjusted HR (95% CI) Referent 14 (0410 49) 14 (0410 5.9 1.7 (0.7 t0 5.3) 13(031t054)
Adjusted HR (95% CI)* Referent 0.9 (0.1 t0 5.8) 0.8 (0.1 to 5.9 1.0(0.1t07.9) 09 (0.1t063)

*Adjusted for 10 strata of propensity score for anti-TNF treatment and for current steroid use.
Anti-TNF, antitumour necrosis factor; Gl, gastrointestinal; nbDMARD, non-biological disease-modifying antirheumatic drug.
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