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Σί είλαη ηα εζληθά αξρεία θαηαγξαθήο 

αζζελώλ (registries) ? 



 Σα αξρεία θαηαγξαθήο είλαη κεγάιεο θιηληθέο βάζεηο 

δεδνκέλσλ αζζελώλ, πνπ πάζρνπλ από 

ξεπκαηνινγηθά λνζήκαηα (ΡΑ, ΦΑ, Α) θαη πνπ 

ππνβάιινληαη ζε ζπζηεκαηηθή αγσγή θπξίσο κε 

βηνινγηθνύο παξάγνληεο. 

 

 

 Η νξγάλσζε ησλ αξρείσλ θαηαγξαθήο είλαη ππό ηελ 

επίβιεςε εζληθώλ ξεπκαηνινγηθώλ  εηαηξεηώλ. 



Γηαηί δεκηνπξγήζεθαλ ηα εζληθά αξρεία θαηαγξαθήο 

αζζελώλ ? 

 Σα registries δεκηνπξγήζεθαλ γηα λα 

παξαθνινπζνύλ θπξίσο ηελ καθξνρξόληα αζθάιεηα 

θαη ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα ησλ βηνινγηθώλ 

παξαγόλησλ. 

 

 Τπάξρεη αλεζπρία όηη νη βηνινγηθνί παξάγνληεο 

πηζαλόλ λα απμάλνπλ ηνλ θίλδπλν ινίκσμεο θαη 

θαξθίλνπ, ηδηαίηεξα ιεκθώκαηνο. 



Υώξεο κε θαζηεξσκέλα registries 

 Αγγιία 

 Γαιιία 

 νπεδία 

 Γεξκαλία 

 Ιζπαλία 

 Ιηαιία 

 Σζερία 

 Ννξβεγία 

 Γαλία 

Οιιαλδία 

 Διβεηία 

Μαξόθν          (2010-

132 αζζελείο)    

 Νόηηνο Αθξηθή 

(2004>2.000 αζζελείο) 

 



Χώπα Όνομα απσείος   Νόσημα Πεπιγπαυή 

Sweden ARTIS1    

•STURE (Stockholm)    

•SSATG (South Sweden) 

Ννζήκαηα γηα ηα νπνία 

ζπληαγνγξαθήζεθε 

βηνινγηθόο 

• Δζληθό  αξρείν αιιά νξγαλσκέλν ζε πεξηθεξεηαθή βάζε.   

• Γελ ζπιιέγεη νκάδα αλαθνξάο, ρξεζηκνπνηεί άιιεο νκάδεο 

αζζελώλ κε RA γηα αλαθνξά 

UK BSRBR2 RA: 2001 έσο ζήκεξα;  

PsA and AS: 2001 έσο 2006; 

Άιια λνζήκαηα: 2001 έσο 

ζήκεξα 

• Δζληθό αξρείν κε ζηαηηζηηθή δύλακε αλίρλεπζεο 2-θνξέο αύμεζε 

ηνπ ιεκθώκαηνο ζε ζύγθξηζε κε ηελ νκάδα  ησλ DMARDs.   

Germany RABBIT3 RA • Δζληθό αξρείν καθξνρξόληαο απνηειεζκαηηθόηεηαο   

• ύγθξηζε κε ηα ζπκβαηηθά DMARDs από εζληθή βάζε δεδνκέλσλ 

France RATIO4 RA, AS, Psoriasis, Crohn’s 

Disease 

• Δληζρπκέλν πξόγξακκα θαξκαθνεπαγξύπλεζεο    

• Πεξηιακβάλεη αλαθνξέο από λνζνθνκεία πνπ ζπληαγνγξαθνύλ 

TNFi ή δηαρεηξίδνληαη αζζελείο  κε επθαηξηαθέο ινηκώμεηο ή 

ιεκθώκαηα     

Spain BIOBADASER5,  

EMECAR6,7 

 RA, AS, Psoriasis, Crohn’s 

Disease, JIA 

 

• Δζληθή βάζε δεδνκέλσλ αζζελώλ κε RA ζε ηξνπνπνηεηηθά ηεο 

βηνινγηθήο απόθξηζεο (EMECAR ρξεζηκνπνηείηαη σο αλαθνξά, 

ηπραία δείγκαηα αζζελώλ κε RA από 34 κνλάδεο) 

Norway NOR-DMARD8 RA, AS, Psoriasis, Crohn’s 

Disease, JIA 

 

• Αξρείν ζεξαπεηώλ κε DMARD (ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ TNFi)   

Denmark DANBIO9  RA, AS, Psoriasis, Crohn’s 

Disease, JIA 

 

• Αξρείν βηνινγηθώλ παξαγόλησλ 

Czech Rep ATTRA10 RA, AS, PsA, JIA • Αξρείν βηνινγηθώλ παξαγόλησλ 

Netherlands DREAM11 (θαη άιια) RA • Αξρείν παξαηήξεζεο αζζελώλ πνπ άξρηζαλ ΣΝFi   

Italy GISEA12-13, LORHEN14 RA • Ιηαιηθά πνιπθεληξηθά αξρεία 

Switzerland SCQM15 RA • Αξρείν παξαηήξεζεο   αζζελώλ ζε Δζληθό επίπεδν.  

Finland ROB-FIN16 RA, SpAs, JIA & άιια   • Φηιαλδηθό αξρείν βηνινγηθώλ ζεξαπεηώλ  

Greece HRBT17  RA, AS, Psoriasis, Crohn’s 

Disease, JIA 

 

• Αξρείν βηνινγηθώλ παξαγόλησλ 

Εςπωπαϊκά  απσεία βιολογικών θεπαπειών   

1. Askling J, et al. Ann Rheum Dis 2006;65:707-712. 2. Hyrich KL, et al. Rheumatology 2008;47:1441-1443. 3. Listing J, et al. Arthritis Res Ther 2006;8:R66. 4. Tubach F, et al. Joint Bone Spine 2005;72:456–460.  

5. Gomez-Reino JJ, et al. Arthritis Rheum 2003;48:2122-2127. 6. Gonzalez-Alvaro I et al. J Rheumatol 2003, 30:697-704. 7. Abasolo L et al., Semin Arthritis Rheum. 2008; 37: 388-397. 8. Kvien TK, Clin Exp Rheumatol 

2005;23(5 Suppl 39):S188-S194. 9. Hetland ML. Clin Exp Rheumatol 2005;23(5 Suppl 39):S205-S207. 10. Tegzova D, et al. Ann Rheum Dis 2006;65(Suppl II):505. 11. Kievit W, et al. Ann Rheum Dis 2007;66:1473–8.12. 

Mancarella L. J Rheumatol  2007;34:1670-1673. 13. Iannone F, et al. Ann Rheum Dis 2007;66:249-252. 14. Marchesoni A, et al. Ann N Y Acad Sci 2009;1173:837-846. 15. du Pan SM, et al. Arthritis Rheum 2009;61:560-568. 

16. Kontinnen L et al, N Engl J Med, 2000;342:763-769. and also: Clin Rheumatol. 2007;27:1693-700. 17. Flouri I, et al. Ann Rheum Dis 2009;68(Suppl3):430. 



Υπολογισμόρ ασθενών σε απσεία βιολογικών θεπαπειών 

Χώπα Όνομα απσείος  Έναπξη Σύνολο ασθενών πος έλαβε TNFi  
[έωρ το έτορ] 

Sweden1 ARTIS (STURE,SSATG) 1999 > 15,000 [2009] 

UK2 BSRBR 2001 > 19,000 [2011] 

Germany3 RABBIT 2001 > 9,000 RA [2011] 

France RATIO 2004 N/A 

Spain4 BIOBADASER 2000 6,017 (3,160 RA) [2010] 

Norway1 NOR-DMARD 2000 > 5000 [2009] 

Denmark1 DANBIO 2000 >3,500 RA [2008] 

Czech Rep5 ATTRA 2002 2,381 (1,403 RA) [2011] 

Netherlands6 DREAM 2003 > 1000 early RA [2009] 

Italy7, 8 LORHEN 1999 1,300 RA [2010] 

Italy9,10 GISEA 2005 >1000 [2007] 

Switzerland11 SCQM 1997 2,364* [2009] 

Greece12 HRBT 2004 715 [2009] 

Total >66,000** 

1. Zink A, et al. Ann Rheum Dis 2009;68: 1240-1246 2. www.medicine.manchester.ac.uk. 3. www.biologika-register.de.  

4. BIOBADASER November 2010 Report. 5. www.attra.registry.cz. 6. www.dreamregistry.nl.  7. Marchesoni A, et al. Ann N Y Acad Sci 2009;1173:837-846.  

8. www.gruppolorhen.com. 2007;66:1473–8. 9. Mancarella L. J Rheumatol  2007;34:1670-1673. 10. Iannone F, et al. Ann Rheum Dis 2007;66:249-252 11. du 

Pan SM, et al. Arthritis Rheum 2009;61:560-568. 12. Flouri I, et al. Ann Rheum Dis 2009;68(Suppl3):430.  

* Σύνολο κύκλων θεπαπείαρ (όσι απιθμόρ ασθενών) 

** Σν ζύλνιν βαζίδεηαη ζε δεκνζηεύζεηο, νξηζκέλεο ίζσο δελ είλαη ελεκεξσκέλεο θαη ν πξαγκαηηθόο αξηζκόο λα είλαη κεγαιύηεξνο  



Παξάκεηξνη κειέηεο ησλ registries 

 Αζθάιεηα 

 Δπηβίσζε θαξκάθσλ 

 Πνηόηεηα δσήο 

 ρέζε θόζηνπο/απνηειεζκαηηθόηεηαο 

 Απνηειεζκαηηθόηεηα 
 



Υξεηάδνληαη ηα registries όηαλ ππάξρνπλ νη 

ηπραηνπνηεκέλεο ειεγρόκελεο θιηληθέο κειέηεο 

(RCTs) ? 



RCTs έλαληη βηνινγηθώλ ζεξαπεηώλ  

 Οη θιηληθέο κειέηεο  ζπκπεξηιακβάλνπλ πεξηνξηζκέλν αξηζκό 

αζζελώλ κε ζρεηηθά βξαρύ ρξόλν έθζεζεο ζηε ζεξαπεία θαη 

εμαηξνύλ αζζελείο κε ζπλλνζεξόηεηεο1,2 

 

  Τπάξρεη αλεζπρία γηα ηε καθξνπξόζεζκε αζθάιεηα ησλ 

βηνινγηθώλ ζεξαπεηώλ, ηδίσο γηαηί αζζελείο κε ξεπκαηνεηδή 

αξζξίηηδα (RΑ) δηαηξέρνπλ απμεκέλν θίλδπλν ινηκώμεσλ θαη 

θαξθίλνπ, ηδηαίηεξα ιεκθώκαηνο1   

 

 Χο απνηέιεζκα ησλ αλεζπρηώλ, πξνηάζεθε ε δεκηνπξγία ησλ 

αξρείσλ παξαηήξεζεο, ώζηε λα εμεηαζηεί ε καθξνρξόληα 

αζθάιεηα ησλ βηνινγηθώλ ζεξαπεηώλ ζηελ θιηληθή πξάμε2,3 

 

1. Zink A, et al. Ann Rheum Dis 2009;68: 1240-1246.  

2. Silman A, et al. Ann Rheum Dis 2000;59:419-420.  

3. Geborek P, Saxne T. Rheumatology 2000;39:1159-1161. 



 Κάπνηεο εξσηήζεηο ίζσο λα κε έρνπλ επαξθώο απαληεζεί από 

ηηο RCTs 

 Μαθξνρξόληα αζθάιεηα1 

 Μαθξνρξόληα απνηειεζκαηηθόηεηα1 

 ύγθξηζε ζεξαπεηώλ ελ απνπζία ζπγθξηηηθώλ θιηληθώλ κειεηώλ2 

 

 

 Γεδνκέλα από δηαθνξεηηθά εζληθά αξρεία παξέρνπλ:2 

 ξεαιηζηηθά, καθξνρξόληα δεδνκέλα ζε αζζελείο κε ζπλλνζεξόηεηεο ζρεηηθά 

κε : 

 Σελ αζθάιεηα   

 Σελ απνηειεζκαηηθόηεηα  

 Σηο καθξνρξόληεο εθβάζεηο 
 

 

1. Silman A, et al. Ann Rheum Dis 2000;59:419-420.  

2. Zink A, et al. Ann Rheum Dis 2009;68: 1240-1246. 



Ιεξάξρεζε ησλ απνδεηθηηθώλ ζηνηρείσλ:   RCTs έλαληη 

Αξρείσλ 

    Η ηεξάξρεζε ησλ απνδεηθηηθώλ ζηνηρεηώλ ζα πξέπεη λα 

αληηθαηαζηαζεί κε ηελ απνδνρή κηαο πνηθηιίαο πξνζεγγίζεσλ.Απηό 

δελ απνηειεί ιόγν εγθαηάιεηςεο ησλ RCTs θαη αληηθαηάζηαζή ηνπο 

κε κειέηεο παξαηήξεζεο.  Μάιινλ, είλαη κηα έθθιεζε :  

     (α) πξνο ηνπο εξεπλεηέο λα ζπλερίζνπλ λα αλαπηύμνπλ θαη λα 

βειηηώζνπλ ηηο κεζόδνπο ηνπο,  

 

     (β) πξνο ηνπο ππεύζπλνπο ιήςεο απνθάζεσλ λα κελ πηνζεηνύλ 

πεξηραξαθσκέλεο ζέζεηο ζρεηηθά κε ηε θύζε ησλ απνδεηθηηθώλ 

ζηνηρείσλ,  

     

      (γ) θαη πξνο ηνπο δύν λα δερζνύλ όηη ε εξκελεία ησλ 

απνδεηθηηθώλ ζηνηρείσλ απαηηεί θξίζε. 

Rawlins M. Lancet 2008;372:2152-2161. RCT = Randomised controlled trials 



Πιενλεθηήκαηα ησλ αξρείσλ βηνινγηθώλ 

ζεξαπεηώλ έλαληη RCTs  



         

 

Αληηθαηνπηξίδνπλ ηελ θιηληθή πξαθηηθή κε ηελ 

εηζαγσγή αζζελώλ ρσξίο πεξηνξηζηηθά θξηηήξηα.    

 

Αληρλεύνπλ ζπάληα ζπκβάκαηα. 

 

Γπλαηόηεηα γηα ηε κειέηε πνιιώλ πεξηζηαηηθώλ-

εθβάζεσλ. 

  

Καηαιιειόηεξα γηα ηε καθξνρξόληα 

παξαθνινύζεζε αθόκα θαη κεηά ηελ δηαθνπή ηνπ 

θαξκάθνπ. 
 

 Zink A, et al. Ann Rheum Dis 2009;68:1240-1246. 



 Μειεηνύλ  ζύλζεηεο θαηαζηάζεηο πνπ δελ είλαη 

θαηάιιειεο γηα ηηο RCTs.  

 

 Σα απνηειέζκαηα ζπλήζσο κπνξνύλ λα 

γεληθεπζνύλ.   

 

 Δπλoνύλ head-to-head κειέηεο. 

 

 Μπνξνύλ λα ρξεζηκνπνηεζνύλ σο ζύζηεκα 

θαξκαθνεπαγξύπληζεο 
 

 Zink A, et al. Ann Rheum Dis 2009;68:1240-1246. 



 

 

 

 

Mεηνλεθηήκαηα ησλ αξρείσλ βηνινγηθώλ ζεξαπεηώλ 

έλαληη RCTs 

      

 

 Γελ είλαη ηπραηνπνηεκέλα.  

 Διιείπνληα δεδνκέλα.  

 Πηζαλνί ζπγρπηηθνί παξάγνληεο.  

 Μεξνιεςία  απν ηελ πιεπξά ηνπ εξεπλεηή.   

 Δπηινγή νκάδαο αλαθνξάο. 
 

 Zink A, et al. Ann Rheum Dis 2009;68:1240-1246. 



Γηαηί δηαθέξνπλ κεηαμύ ηνπο ηα registries ? 



 ρεδηαζκόο 

 Μέγεζνο 

 Μέζνδνη παξαθνινύζεζεο 

 Οκάδεο ειέγρνπ 

 Οηθνλνκηθή θαηάζηαζε 

 Γεσγξαθηθέο ζπλζήθεο 

 Καηεγνξίεο θαξκάθσλ 

 Ννζήκαηα 
 

 



EULAR guidelines for establishing biologics registry 

Dixon et al.2010 Ann Rheum Dis 69 (9):1596-1602 



  Οξγάλσζε-δεκηνπξγία registry 

 θνπόο ηνπ αξρείνπ 

 Πιεζπζκόο – ζηόρνο 

 πιινγή δεδνκέλσλ 

 Παξαθνινύζεζε 

 Γηαδηθαζία επηινγήο ζηνηρείσλ θαη ζπιιέθηεο 

ζηνηρείσλ 

 Γηαρείξεζε θαη απνζήθεπζε δεδνκέλσλ 
 

 

 



Αλάιπζε θαη αλαθνξά απνηειεζκάησλ 

 πλζήθεο 

 πκκεηέρνληεο 

 Μεηαβιεηέο 

 ηαηηζηηθέο κέζνδνη 

 Πεξηνξηζκνί 
 



πκπεξάζκαηα 

 Σα εζληθά αξρεία βηνινγηθώλ ζεξαπεηώλ ζπιιέγνπλ δεδνκέλα 

γηα ηελ ρξήζε ησλ βηνινγηθώλ παξαγόλησλ ζηελ ξεπκαηνινγία 

γηα αξθεηά ρξόληα   

 

 Σα αξρεία παξέρνπλ ζεκαληηθά ξεαιηζηηθά ζηνηρεία γηα ηελ 

ρξήζε ησλ βηνινγηθώλ παξαγόλησλ, ηα νπνία ζπκπιεξώλνπλ 

ηα δεδνκέλα ησλ RCTs 

 



 

 Παξέρνπλ ηελ επθαηξία λα απνζαθεληζηνύλ ζεκαληηθέο 

δηαθνξέο αλάκεζα ζε ζεξαπεπηηθέο επηινγέο σο πξνο ηελ 

αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα 

 

 Σα αξρεία αλαηξνθνδνηνύλ ηε δηαρείξηζε ησλ ξεπκαηηθώλ 

λνζεκάησλ κε λέα ζηνηρεία, ηα νπνία κπνξνύλ λα 

ρξεζηκνπνηεζνύλ ζηε ιήςε απνθάζεσλ ζηελ θιηληθή πξαθηηθή  

 

 
 

 




