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Název přednášky: Význam registrů biologické léčby pro sledování bezpečnosti a účinnosti 
biologické léčby u zánětlivých revmatických chorob 
 
Souhrn: Zavedení biologických chorobu modifikujících léků do terapie zánětlivých 
revmatických onemocnění přineslo zásadní změnu pro celý obor revmatologie, pacienty se 
zánětlivým revmatickým onemocněním i pro národní zdravotní systémy. Přestože 
randomizované klinické studie přinesly základní informace o účinnosti a krátkodobé 
bezpečnosti biologik u selektované populace pacientů, řada otázek (týkajících se dlouhodobé 
bezpečnosti, rizika vzácnějších komplikací, reálné účinnosti a nákladové efektivity nových 
biologik v běžné klinické praxi, definování optimálních léčebných strategií atd.) přesahovala 
rámec této metodiky klinického výzkumu. V řadě zemí proto dala akademická obec a národní 
revmatologické společnosti podnět k vzniku dlouhodobých prospektivních observačních 
lékových studií - registrů biologické léčby, které vytvořily rámec pro dlouhodobou monitoraci 
bezpečnosti a účinnosti biologické léčby v reálné klinické praxi. Ve své přednášce bych chtěl 
poukázat na možnosti a úskalí analýz z registrů biologické léčby na příkladech vlastních prací, 
které měly následující cíle: 
a) na základě dat z českého registru biologické léčby ATTRA zhodnotit kvalitu života 

pacientů s revmatoidní artritidou (RA) před zahájením a rok po zahájení anti-TNF léčby a 
pokusit se o analýzu nákladů a užitku (CUA) anti-TNF léčby u pacientů s RA v ČR. 

b) s využitím dat z českého registru biologické léčby ATTRA posoudit klinickou účinnost a 
nákladovou efektivitu de-eskalačních strategií (individualizované redukce dávek 
antagonistů TNF) u pacientů s ankylozující spondylitidou 

c) na základě dat z britského registru biologické léčby (BSRBR-RA) kvantifikovat riziko vzniku 
gastrointestinální perforace u pacientů s revmatoidní artritidou léčených anti-TNF léčbou 

d) na základě průřezové studie ze 14 evropských registrů biologické léčby zmapovat terén 
pro možnost sdílených analýz rizika vzniku vzácných nežádoucích příhod 

e) vytvořit kontrolní seznam položek („checklist“) pro přípravu analýz a reportování dat 
z registrů biologické léčby longitudinálních observačních lékových studií v revmatologii. 
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Následující tabulka shrnuje výsledky naší analýzy z britského registru biologické léčby 
zkoumající riziko vzniku vzácné ale závažné komplikace - gastrointestinální perforace - u 
pacientů s revmatoidní artritidou léčených anti-TNF léčbou oproti konvenční léčbě 
syntetickými chorobu modifikujícími léky. 
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