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Streszczenie

Pacjenci, u ktérych stosuje sie terapie lekami biologicznymi, wyma-
gaja szczegblnej opieki. W trakcie licznych, systematycznie powtarza-
nych wizyt monitorujacych w dokumentacji pacjentéw gromadzona
jest ogromna liczba danych na temat pacjenta, jego choroby i terapii.
Analiza tych danych moze stuzy¢ wielokierunkowej ocenie skutecz-
nosci i bezpieczenstwa terapii. Fakt ten stat sie inspiracjag do powsta-
nia polskiego naukowego elektronicznego rejestru dzieci leczonych

Summary

Patients undergoing the biological therapy require particularly inten-
sive care. During numerous, systematically repeated monitoring vis-
its, the patients’ documentation is enriched with a huge amount of
data regarding their disease and treatment. Analysis of these data
can help obtain a multi-dimensional evaluation of the effectiveness
and safety profile of the therapy. This became an inspiration for the
Polish scientific electronic register of children treated with biological
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lekami biologicznymi: ,,Dtugoterminowa ocena bezpieczenstwa i sku-
tecznosci leczenia mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow”.
Rejestr rozpoczat dziatanie w kwietniu 2009 r. Po roku funkcjonowa-
nia w rejestrze znalazty sie dane dotyczace 218 pacjentow
chorujacych na mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (MIZS),
u ktérych stosowano terapie biologiczne: etanercept zastosowano
u 210 pacjentéw, a adalimumab u 8 pacjentéw. Gtéwne cele prowa-
dzenia rejestru to: 1) dtugoterminowa ocena bezpieczenstwa stoso-
wanego leczenia przez prowadzenie rejestracji i analizy zdarzen nie-
pozadanych, 2) dtugoterminowa ocena skutecznosci leczenia na
podstawie oceny aktywnosci choroby oraz jakosci zycia pacjentow.
W rejestrze zawarte sg dane z wywiadu pacjenta, dotyczace
poczatku i przebiegu MIZS, uprzedniego leczenia, oceny jego sku-
tecznosci i tolerancji, aktywnosci choroby, wystepowania choréb
autoimmunizacyjnych w rodzinie oraz ocena jakosci zycia przed
rozpoczeciem terapii biologicznej. Na podstawie danych zebranych
w czasie wizyt kontrolnych lekarz uzupetnia elektroniczny kwestio-
nariusz, sktadajacy sie z 35 pytan dotyczacych rozwoju somatycz-
nego oraz prowadzonego leczenia. Oceniana jest aktywnos¢ cho-
roby (wg Gianinniego) i wyliczany wskaznik poprawy ACR Ped.
Dodatkowo skutecznos¢ leczenia oceniajag lekarz, pacjent i jego
rodzice, pod uwage bierze sie absencje w szkole i liczbe hospitali-
zacji. Bezpieczenstwo jest okreslane przez odnotowywanie zda-
rzeh niepozadanych.

W pracy przedstawiono gtéwne zatozenia rejestru, jego strukture,
kierunki analizy zebranych danych oraz liste uczestniczacych w nim
osrodkow (tab. 17 11).

Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (MIZS)
jest jedna z najczesciej wystepujacych choréb zapalnych
u dzieci i jest najczestsza nabyta przyczyna niepet-
nosprawnosci. Prognoza u wiekszosci dzieci jest dobra,
ale 5-10% pacjentéw nie reaguje na konwencjonalne
leczenie [1, 2]. Do wystagpienia choroby niezbedna
jest predyspozycja genetyczna i dodatkowo czynnik
zewnetrzny, ktérym moze by¢ kazda infekcja wirusowa,
bakteryjna, uraz i wiele innych. Jest to choroba o podtozu
autoimmunizacyjnym. Zasadniczy mechanizm jej
powstawania polega na przetamaniu tolerancji immuno-
logicznej. W proces zapalny w przebiegu MIZS zaan-
gazowanych jest wiele komérek zapalenia, zaréwno
obecnych w stawie, jak i naptywajacych oraz nacie-
kajacych zapalnie zmieniong btone maziowa. Dochodzi
do uaktywnienia i zaburzenia proceséw prezentacji
antygenéw, wzajemnych réznorodnych oddziatywan
pomiedzy komérkami zapalenia poprzez dziatanie
czasteczek adhezyjnych, wydzielanie chemokin oraz
sekrecje cytokin.

U dzieci chorych na MIZS jedna z gtéwnych cytokin
prozapalnych jest czynnik martwicy nowotworéw
(tumor necrosis factor o — TNF-a1). Podjeto proby leczenia
lekami blokujacymi te cytokine, liczac na przerwanie
w ten sposéb tancucha czynnikéw bioracych udziat
w reakcji zapalnej. Leki blokujgce TNF majag zastosowa-
nie u pacjentéw, u ktérych klasyczne leczenie modyfi-

therapies: “Long-term assessment of safety and efficacy of biologi-
cal treatment in juvenile idiopathic arthritis” — the register of Polish
patients. The registry started operating in April 2009. A year later it
contained data of 218 patients suffering from juvenile idiopathic
arthritis treated with biological agents: etanercept was used in
210 patients and adalimumab in 8 patients. The main aims of the reg-
istry are: 1) long-term assessment of the safety profile of the applied
treatment by recording and analyzing the adverse events; 2) long-
term assessment of the effectiveness profile of the given treatment
on the basis of the activity of the disease and patient’s quality of life.
The registry contains data coming from the patients’ medical his-
tory concerning the beginning and the course of JIA, previous treat-
ment with the assessment of its effectiveness and tolerance, the
activity of the disease, the occurrence of autoimmunization dis-
eases in the family and the analysis of the quality of life before
starting biological therapy. On the basis of the data collected dur-
ing regular appointments, the doctor fills in an electronic ques-
tionnaire of 35 questions concerning the somatic development and
present course of treatment. The activity of the disease profile is
being evaluated (according to Gianinni), the improvement profile
ACR Ped is being calculated. In addition, the effectiveness profile of
the treatment is being assessed by the doctor, the patient and his
or her parents. Also, absences from school and the number of hos-
pitalizations are taken into account. The safety profile is being
established by noting down the adverse events.

This paper presents the main assumptions of the registry, its struc-
ture and trends in the analysis of the data and a list of study cen-
tres participating in the register (Table | and II).

kujace przebieg choroby (LMPCh), terapia lekami immu-
nosupresyjnymi i glikokortykosteroidami nie przynosza
oczekiwanego efektu. Stosowane sa one réwniez wtedy,
gdy wystepuje nawrét choroby trudny do opanowania,
a z przyczyn obiektywnych nie mozna kontynuowac
standardowego leczenia (np. nietolerancja metotreksatu
lub glikokortykosteroidéw, powiktania wynikajace ze
stosowania cytostatykéw).

W 1999 r. etanercept (ETA), jako pierwszy sposrod
preparatéow anty-TNF, zostat dopuszczony do leczenia
pacjentéw z MIZS. Z racji rejestracji tego leku u chorych
po ukonczeniu 4. roku zycia, znalazt on najszersze zasto-
sowanie u dzieci. W 2008 r. na polskim rynku dopusz-
czono do uzycia adalimumab. Lek mozna stosowac
u dzieci po ukofczeniu 12. roku zycia.

Preparaty biologiczne anty-TNF u pacjentéw w wieku
rozwojowym maja rejestracje jedynie dla postaci choro-
by o poczatku wielostawowym. Pierwsze badanie z ran-
domizacja nad ich skutecznoscig u pacjentéw z MIZS
0 poczatku wielostawowym przeprowadzit Lovell i opu-
blikowat w 2000 r. [3-5]. Dobre rezultaty terapeutyczne
sktonity towarzystwa reumatologiczne, Europejska
Agencje ds. Lekow (European Medicines Agency — EMEA)
oraz amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (Food
and Drug Administration — FDA) do zwrécenia sie o pro-
wadzenie dtugoterminowego nadzoru nad stosowaniem
lekéw biologicznych. W odpowiedzi na to w 2001 r.
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w Niemczech zatozono krajowy rejestr w celu monitoro-
wania terapii dzieci, u ktérych stosowano ETA. Zasadni-
czymi celami rejestru byty dtugoterminowa ocena bez-
pieczenstwa i skutecznosci terapii oraz ocena stopnia
optacalnosci poprzez analize kosztéw bezposrednich
i posrednich, a takze ocene jakosci zycia pacjentow [6, 7).

Od wielu lat nie wprowadzono zadnego wysoce sku-
tecznego leku do leczenia postaci MIZS o poczatku sys-
temowym i nielicznostawowym. W tej sytuacji po stwier-
dzeniu nieskutecznosci terapii prowadzonej lekami
tradycyjnymi u tych pacjentéw zaczeto stosowac prepa-
raty anty-TNF pozarejestracyjnie, poczatkowo w poje-
dynczych przypadkach, a nastepnie coraz powszechniej
[8-10].

Wprowadzajac nowy lek o zupetnie innym sposobie
dziatania niz leki dotychczasowe, powinno sie bez-
wzglednie prowadzi¢ bardzo doktadne obserwacje leczo-
nych pacjentéw z uwagi na ich bezpieczenstwo oraz —
posrednio — prawnga ochrone lekarzy prowadzacych tera-
pie. Jest to takze jedyny sposéb na wypracowanie
nowych rekomendacji leczenia MIZS. Jedynie prowadzac
obserwacje licznej grupy pacjentéw, mozna zarejestro-
wac pozytywne efekty leczenia, ustali¢ szczegdtowe
wskazania do wdrozenia leczenia biologicznego
i zauwazy¢ ewentualne niepozadane dziatania leku.
Wysoki koszt terapii biologicznych wymusza réwniez
precyzyjna analize naukowa i wypracowanie doktadnych
wyktadnikéw, u ktérych pacjentéw terapia ma najwie-
kszg szanse powodzenia.

Od 2003 r. w Polsce prowadzone jest leczenie ETA.
Niezbyt liczne terapie byty poczatkowo bardzo rozpro-
szone w kraju —w poszczegolnych osrodkach reumatolo-
gii dzieciecej leczono jedynie pojedynczych pacjentéw.
Reakcje niepozadane po tym leku wystepuja sporadycz-
nie, a zatem w niektérych osrodkach prowadzacych
leczenie nie obserwowano ich wcale, w innych mogty
by¢ potraktowane jako koincydencja niezwigzana
z leczeniem. Dopiero spojrzenie na cata grupe pacjentow
pozwoli na prawidtowg ocene.

Ocena rezultatéw leczenia jest znacznie bardziej
obiektywna woéwczas, gdy jest wykonana na duzej licz-
bie pacjentéw. Im wiecej osrodkéw prowadzacych lecze-
nie bierze w niej udziat, tym wyniki sa bardziej wiary-
godne. Dlatego tez w 2005 r. podjeto pierwszg prébe
podsumowania dotychczas prowadzonych w Polsce
terapii ETA — dane pochodzace z kilku osrodkéw zapre-
zentowano w czasie VII Lubelskich Dni Reumatologicz-
nych. Rozwinieciem tej mysli byto powotanie do zycia,
z inicjatywy osrodka krakowskiego (Wojewddzki Specja-
listyczny Szpital Dzieciecy im. $w. Ludwika; Oddziat Dzie-
ci Starszych z Pododdziatem Neurologicznym, Reumato-
logicznym,  Pulmonologicznym, Rehabilitacyjnym),
ogolnopolskiego elektronicznego rejestru naukowego.
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W kwietniu 2009 r., przy udziale Sekcji Pediatrycznej Pol-

skiego Towarzystwa Reumatologicznego, przy poparciu

prezesa i Zarzadu PTR oraz konsultanta krajowego ds.
reumatologii, powotano do zycia niezalezny ogélnopol-
ski rejestr pt. ,,Dtugoterminowa ocena bezpieczefstwa

i skutecznosci leczenia biologicznego mtodzieficzego

idiopatycznego zapalenia stawéw”. Powstanie i prowa-

dzenie rejestru jest mozliwe dzieki grantowi naukowemu

firmy Pfizer (dawniej Wyeth Sp. z 0.0).

Do przygotowania i administrowania rejestrem
wybrano firme Index Copernicus International SA, ktéra
w sposéb profesjonalny przygotowata program kompu-
terowy pozwalajacy na wprowadzenie danych pacjen-
téw. Firma Index Copernicus International SA, pro-
wadzac rejestr, zapewnia petng ochrone danych
osobowych i podejmuje sie réwniez opracowywania
wynikéw. Pacjenci i/lub ich opiekunowie wyrazaja
pisemna zgode na przetwarzanie danych z zachowa-
niem anonimowosci. Wiascicielem rejestru jest Polskie
Towarzystwo Reumatologiczne. Do wprowadzania
pacjentéw zostali zaproszeni wszyscy lekarze pro-
wadzacy terapie biologiczng u dzieci i mtodziezy do 18.
roku zycia. W czasie konferencji reumatologdw dziecie-
cych w Kazimierzu Dolnym w marcu 2009 r. dokonano
otwarcia rejestru i zapoznano uczestnikéw z technika
wprowadzania pacjentéw. Kazdy lekarz prowadzacy
terapie biologiczna po zarejestrowaniu sie do systemu
moze wprowadzi¢ swojego pacjenta. Rejestr elektronicz-
ny zostat uzupetniony o dane retrospektywne zawarte
w dokumentacji pacjentéw.

Prowadzenie rejestru ma na celu:

« dtugoterminowa ocene bezpieczefistwa stosowanego
leczenia przez prowadzenie doktadnej rejestracji zda-
rzef niepozadanych,

« dtugoterminowa ocene skutecznosci leczenia na pod-
stawie aktywnosci choroby i jakosci zycia pacjentéw,
 doktadne omoéwienie powodéw przerwania leczenia

i zmiany terapii,

* acene kosztow terapii,

 ewentualng dalsza ocene sytuacji edukacyjno-zawodo-
wej pacjentow,

 zwrdcenie uwagi na wystepowanie choréb autoimmu-
nizacyjnych w rodzinie pacjenta oraz wspétistnienie
innych choréb autoimmunizacyjnych u pacjentéow
z MIZS,

 zwrécenie uwagi na ewentualne zahamowanie wzra-
stania pacjenta w czasie leczenia konwencjonalnego
i poszukiwanie odpowiedzi na pytanie, czy w trakcie
leczenia ETA nastapita poprawa.

Zaleta rejestru jest fakt, ze wszyscy lekarze — uczest-
nicy rejestru — postuguja sie tym samym narzedziem
(tym samym programem komputerowym). Lekarze pro-
wadzacy terapie maja mozliwos¢ na podstawie rejestru
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korzystania z doswiadczenia innych osrodkéw. Opraco-
wane dane moga byé¢ pomocne w przypadku watpliwo-
Sci dotyczacych stanu pacjenta, celowosci rozpoczecia
terapii, ewentualnego przerwania leczenia czy tez jego
modyfikacji. Rejestr moze stanowi¢ dodatkowe zrddto
danych na temat wystepowania dziatah niepozadanych.

W Polsce warunkiem prowadzenia terapii biologicznej
u dziecka chorego na MIZS jest uzyskanie akceptacji
Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych i zgtoszenie pacjenta do
aplikacji komputerowej ,Ewidencja pacjentéw z reumato-
idalnym zapaleniem stawdw i mtodzienczym idiopatycz-
nym zapaleniem stawow” [11]. Aplikacja ta rézni sie od
prezentowanego rejestru ,,Dtugoterminowa ocena bez-
pieczenstwa i skutecznosci leczenia biologicznego
mtodziehczego idiopatycznego zapalenia stawow”, jej
celem jest bowiem informowanie ptatnika — Narodowego
Funduszu Zdrowia — o aktualnym zapotrzebowaniu na
terapie biologiczne, kontrolowanie celowosci wprowa-
dzanej terapii i czasu trwania leczenia. Prezentowany
rejestr ,,Dtugoterminowa ocena bezpieczehstwa i sku-
tecznosci leczenia biologicznego mtodziehczego idiopa-
tycznego zapalenia stawdw” umozliwia szersze zbieranie
danych, co stwarza mozliwos¢ gtebszej naukowej analizy
uzyskanych wynikow.

Nie chcielibysmy pozostawac w tyle za innymi kraja-
mi europejskimi, w ktérych rejestry sa prowadzone od
kilku lat i dotycza terapii réznymi lekami. Ogromna
zaleta prezentowanego rejestru jest jednolite, szybkie
wprowadzanie i przekazywanie danych. Umozliwia on
biezaca analize danych, a jego elektroniczna forma
stwarza mozliwos¢ powszechnego dostepu dla lekarzy
prowadzacych terapie biologiczne, ktérzy zadeklaruja
che¢ wspotpracy.

W kwietniu 2010 r. wg aplikacji ,Ewidencja pacjen-
tow z reumatoidalnym zapaleniem stawéw i mtodzien-
czym idiopatycznym zapaleniem stawow” w Polsce leka-
mi biologicznymi byto leczonych 258 dzieci. W rejestrze
,Dtugoterminowa ocena bezpieczehstwa i skutecznosci
leczenia biologicznego mtodziefczego idiopatycznego
zapalenia stawéw” zgtoszono 218 pacjentéw; 210 leczo-
no ETA, a 8 —adalimumabem (ADA). Jest to istotny odse-
tek wszystkich terapii biologicznych u dzieci chorych na
MIZS. Po roku funkcjonowania rejestru zebrane dane
mozna bedzie poddac analizie i sformutowac pierwsze
whnioski.

Celem opracowania jest przedstawienie polskiego
rejestru pacjentéw z MIZS leczonych biologicznie pt.
,Dtugoterminowa ocena bezpieczefhstwa i skutecznosci
leczenia biologicznego mtodziefczego idiopatycznego
zapalenia stawdéw” oraz ocena skutecznosci ETA u cho-
rych z MIZS opornym na leki modyfikujace przebieg cho-
roby na podstawie uzyskanych danych.

Materiat i metody

Do rejestru wprowadzono 210 pacjentéw z MIZS,
u ktérych nie uzyskano zadowalajacych wynikéw lecze-
nia mimo podawania jednego (1%), dwoch (5%), trzech
(23%) i wiecej niz trzech (71%) LMPCh i wobec tego zasto-
sowano ETA. U oséb zakwalifikowanych do badania
stwierdzano rézne kliniczne podtypy choroby (tab. I).

Sposréd analizowanych chorych przed rozpoczeciem
podawania ETA 95% otrzymywato metotreksat, 56% sul-
fasalazyne, 45% cyklosporyne, 21% hydroksychlorochi-
ne, 9% azatiopryne, 72% niesteroidowe leki przeciwza-
palne, 95% glikokortykosteroidy doustnie, 19%
glikokortykosteroidy dozylnie i 6% immunoglobuliny
dozylnie. Wszyscy pacjenci otrzymywali ETA w zalecanej
dawce (0,4 mg/kg m.c. dwa razy w tygodniu lub 0,8
mg/kg m.c. raz w tygodniu, podawany podskdrnie) lub
ADA — 40 mg we wstrzyknieciach podskérnych co dwa
tygodnie. Utrzymywano uprzednio stosowane leczenie
LMPCh, modyfikujac je w zaleznosci od aktywnosci cho-
roby. Zgodnie z zaleceniami zawartymi w programie
terapeutycznym [11], popartymi danymi z pismiennictwa
[12], lekarze biorgcy udziat w rejestrze dazyli do prowa-
dzenia terapii skojarzonej, czyli podawania leku anty-
-TNF w potaczeniu z metotreksatem.

Uwzgledniajac dane retrospektywne, najdtuzszy
okres obserwacji wynosit 72 miesiace.

Dane pacjenta wprowadzano do rejestru po uzyska-
niu pisemnej zgody jego lub jego rodzicéw na udziat
w nim. Przy przechowywaniu i opracowywaniu danych
zachowano zasade poufnosci zgodnie z ustawa z 29 sier-
pnia 1997 r. o ochronie danych osobowych.

Protokét badania zostat zatwierdzony przez Komisje
Bioetyczna przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Krakowie,
nr zgody: 78 KBL/OIL/2008 oraz 16 KBL/OIL/2009.

Struktura rejestru

Rejestr zawiera dane z wywiadu pacjenta dotyczace
poczatku i przebiegu MIZS, uprzedniego leczenia, jego
skutecznosci i tolerancji, aktywnosci choroby, wystepo-
wania choréb autoimmunizacyjnych w rodzinie oraz oce-
ny jakosci zycia chorego przed rozpoczeciem terapii bio-
logicznej.

Kazdorazowo, na podstawie danych zebranych w czasie
wizyty kontrolnej, lekarz uzupetnia elektroniczny kwestio-
nariusz sktadajacy sie z 35 pytan dotyczacych rozwoju
somatycznego i aktualnego leczenia. Aktywnos¢ choroby
oceniana jest zgodnie z kryteriami Gianinniego [13]:

a) ocena aktywnosci choroby dokonana przez lekarza
(Visual Analogue Scale — VAS, 0-10),

b) ocena ogolnego samopoczucia pacjenta dokonana
przez pacjenta i jego rodzicéw (Visual Analogue Scale -
VAS, 0-10),

Reumatologia 2011; 49/1
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Tabela I. Demograficzna i kliniczna charakterystyka pacjentéw z MIZS wtaczonych do rejestru (n = 218)
Table I|. Demographic and clinical characteristics of JIA patients in the register (n = 218)

Wiek [lata; srednia (SD)] 13 (4,2); zakres 4,3-21,5

Ptet zenska — 67%; meska —33%
Masa ciata [kg; srednia (SD)] 35 (16); zakres 10-82
Wzrost [cm; $rednia (SD)] 135 (22,2); zakres 85-181
Okres trwania MIZS od wystgpienia objawdw do rozpoczecia 52 (42,9); zakres 2-118

leczenia lekiem biologicznym [miesiace; $rednia (SD)]

Kliniczne podtypy poczatku choroby

* uogdlniony 14,2%
* wielostawowy 48,2%
— wielostawowy z RF(-) 41,3%
— wielostawowy z RF(+) 6,9%
* nielicznostawowy 31,6%
— rozszerzajacy sie 17,0%
— przetrwaty 14,6%
* tuszczycowe zapalenie stawow 0,9%
* zapalenie stawdw z zapaleniem przyczepdw Sciegnistych 0,5%
* nieokreslony 4,6%

MIZS — mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow, RF (rheumatoid factor) — czynnik reumatoidalny

Tabela Il. Lista osrodkéw biorgcych czynny udziat w pracach rejestru
Table Il. List of study centres participating in the register

Lp. Osrodki biorace udziat w pracach rejestru

1. Wojewddzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy im. $w. Ludwika w Krakowie
Oddziat Dzieci Starszych, ul. Strzelecka 2, 31-503 Krakéw

2. Instytut Reumatologii im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie
Klinika Reumatologii Wieku Rozwojowego, ul. Spartafska 1, 02-637 Warszawa

3. Dziecigcy Szpital Kliniczny im. prof. Antoniego Gebali, Klinika Choréb Ptuc i Reumatologii Dziecigcej Uniwersytetu
Medycznego w Lublinie, ul. W. Chodzki 2, 20-093 Lublin

4. Szpital Specjalistyczny im. A. Falkiewicza we Wroctawiu, Oddziat Pediatryczno-Reumatologiczny, ul. Warszawska 2,
52-114 Wroctaw

5. Wojewodzki Szpital Dzieciecy im. Brudzinskiego w Bydgoszczy, Oddziat Pediatrii, Kardiologii
i Reumatologii z Pododdziatem Patologii Noworodka, ul. Chodkiewicza 44A, 85-667 Bydgoszcz

6. Centrum Pediatrii im. Jana Pawta Il w Sosnowcu, Oddziat Reumatologii, ul. G. Zapolskiej 3, 41-200 Sosnowiec

7. Szpital Wojewddzki w Koszalinie im. Mikotaja Kopernika, ul. T. Chatubifskiego 7, 75-581 Koszalin

8. Szpital Kliniczny nr 5 Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, Oddziat Reumatologiczny, ul. Szpitalna 27/33, 60-572 Poznan

9. SSP ZOZ nad Dzieckiem i Mtodzieza, Oddziat Pediatrii, Gastroenterologii i Reumatologii, ul. $w. Wojciecha 7,
70-410 Szczecin

10. Wojewddzki Zespét Reumatologiczny im. dr Jadwigi Titz-Kosko w Sopocie, ul. 23 Marca 93, 81-809 Sopot

11. Wojewddzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy w Olsztynie, ul. Zotnierska 18a, 10-561 Olsztyn
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¢) ocena stopnia uposledzenia sprawnosci fizycznej (Chil-
dren Health Assessment Questionnaire — CHAQ w skali
0-3),

d) liczba stawéw z czynnym zapaleniem,

e) liczba stawdw o uposledzonej ruchomosdi,

f) laboratoryjne wskazniki ostrej fazy: OB, CRP; oraz ocena
okresu porannej sztywnosci.

W celu jednolitej oceny poprawy w zakresie aktyw-
nosci MIZS wyliczany jest wskaznik poprawy wg Ameri-
can College of Rheumatology — ACR Paediatric 30%, 50%,
70%, 90% oraz 100%, uzyskanej w zakresie co najmniej
3 z 6 wyzej opisanych (a—f) zmiennych, z mozliwoscia
pogorszenia 0 30% w nie wiecej niz jednej zmiennej [13].
Dodatkowo oceniana jest skutecznos¢ leczenia przez
lekarza, pacjenta i jego rodzicow za pomoca skali VAS
oraz podawana liczba dni absencji w szkole, a takze
liczba dni hospitalizacji zwigzanych z przebiegiem
choroby i leczenia. Bezpieczenstwo leczenia ocenia sie
przez odnotowywanie zdarzefn niepozadanych i liczbe
infekcji pomiedzy wizytami kontrolnymi.

Oceny stanu pacjenta dokonywano przed rozpo-
czeciem podawania ETA lub ADA, po 1, 3, 6 i 12 miesigcach,
a nastepnie co 6 miesiecy. Charakterystyke demograficzna
i klinicznag pacjentéw zgtoszonych do rejestru przedstawio-
no w tabeli I.

Analizie statystycznej mozna poddac dane 218 pacjen-
téw z MIZS — stosujacych ETA (210 oséb) lub ADA (8 oséb)
w skojarzeniu z innymi LMPCh przez co najmniej 6 miesie-
cy, leczonych w 11 osrodkach reumatologicznych w Polsce
(tab. II).

Podsumowanie

Dzieki prowadzonemu rejestrowi gromadzone sg wie-
lokierunkowe dane na temat pacjentéw stosujacych tera-
pie biologiczne. Zebrane dane umozliwia w przysztosci
analize profilu bezpieczenstwa i skutecznosci stosowa-
nych lekéw, ocene jakosci zycia chorych. Analizie bedzie
mozna podda¢ wptyw choroby i terapii na wzrastanie cho-
rych dzieci. Rejestr moze stanowi¢ uzupetniajace narzedzie
w ocenie kosztéw i skutecznosci stosowanej terapii.

Podziekowania

Autorzy dziekuja pacjentom i ich rodzicom za
wspotprace we wprowadzeniu w zycie rejestru. Podzie-
kowania kierujg réwniez do wszystkich osrodkéw
uczestniczacych w prowadzeniu rejestru.
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