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Liebe Mitwirkende am deutschen 
Biologika-Register ’RABBIT’! 

Heute erhalten Sie die 3. Ausgabe 
unseres Newsletters, mit dem wir 
Sie über den Stand des Registers 
informieren möchten.  

Rekrutierungsstand 
Mittlerweile sind 4078 Patienten in 
die Langzeitbeobachtung einge-
schlossen: 

Bis Ende des Jahres 2006 
können noch weitere Patienten 
in die Langzeitbeobachtung ein-
geschlossen werden. 

Besonders bei den Kontrollfällen 
(Patienten unter konventioneller 
DMARD-Therapie) sind wir von 
der geplanten Anzahl noch weit 
entfernt. Es fehlen vor allem 
Patienten, die hinsichtlich ihrer 
Krankheitsschwere und –dauer mit 
den Biologika-Patienten vergleich-
bar sind, um aussagekräftige 
statistische Vergleiche durch-
führen zu können. Deshalb bitten 
wir Sie, vorzugsweise Patienten 
mit mehrfachem Therapie-
wechsel in der Anamnese  als 
Kontrollpatienten einzuschließen. 

Ergebnisse / Publikationen 
Seit dem letzten Newsletter 
wurden folgende Themen aus den 
Daten des Registers veröffentlicht: 
 

Therapiekontinuität 
Der hierzu in den Annals of the 
Rheumatic Diseases erschienene 
Artikel wurde im September allen 
Einrichtungen mit bekannter 
Email-Adresse zugesandt.  

Infektionen 
Ein Artikel zur Häufigkeit von In-
fek tionen wurde in Arthritis & 
Rheumatism veröffent licht (Print-
Fassung liegt  bei). 

Dosisanpassung 
Im Vergleich mit anderen Ländern 
wird in Deutschland die Dosierung 
von Infliximab pro Infusion im The-
rapieverlauf seltener gesteigert. 
Bei mangelnder Wirksamkeit wird 
eher das Intervall verkürzt. Dies 
ergibt eine mittlere Gesamtdosis 
von 4 mg/kg pro 8 Wocheninter-
vall. Wir fanden aber auch Hinwei-
se, dass eine zu niedrige Dosie-
rung den Therapieerfolg gefährden 
kann (Z Rheumatol, in press). 

Geplante Publikationen: 
Als nächste Veröffentlichung ist 
die Auswertung der Umfrage zum 
Tuberkulose-Screening geplant. 
Herzlichen Dank an alle Einrich-
tungen, die daran teilgenommen 
hatten!  
Kurz gefasst kann man sagen, 
dass in den befragten Einrichtun-
gen ein an den 
Empfehlungen 
der DGRH orien-
tiertes Tbc-
Screening 
durchgeführt 
wird. Trotzdem 
waren einige De-
fizite festzustel-
len, besonders 
im Bereich der 
Anamnese.  

Ein weiterer Arti-

kel wird über die Häufigkeit von 
Remissionen bei Biologika-Thera-
pie unter Alltags bedingungen be-
richten. 

Lymphom-Risiko bei Patienten 
mit rheumatoider Arthritis 
Im Juni wurden in der EMEA im 
Rahmen eines Expertenhearings 
auch die Daten des britischen, 
schwedischen und deutschen 
Registers zum Auftreten von 
Lymphomen diskutiert. Es hatte – 
inzwischen relativi erte – Hinweise 
auf ein möglicherweise erhöhtes 
Risiko unter Biologika-Therapie 
gegeben. 
Die dort vorgestellten Daten geben 
derzeit keinen Anlass, Warnungen 
bezüglich eines unter Biologika 
erhöhten Lymphom-Risikos auszu-
sprechen.   
Um hierüber aber statistisch 
signifikante Aussagen treffen zu 
können, müssen noch weit mehr 
Patienten-Jahre dokumentiert 
werden, da das Lymphom-Risiko 
unter RA-Patienten im Vergleich 
zur Normalbevölkerung generell 
erhöht ist. Das Risiko für die 
Entwicklung eines Lymphoms 
erhöht sich außerdem mit zuneh-
mender Krankheitsaktivität, wes-
halb Patienten unter einer Biologi-

 Rheumatoide Arthritis – 
 Beobachtung der Biologika-Therapie 

 Newsletter    Dezember 2005 

Aktueller Rekrutierungsstand 

zum Stichtag 01.12.2005 

Etanercept 1068 

Infliximab  562 

Adalimumab   938 

Anakinra   86 

Kontrollen   1424 

 

Entwicklung der Patientenrekrutierung 
3. Quartal 2004 - 4. Quartal 2005
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’TOP 10’ (Stand Dezember 2005) 

Einrichtung Ort 

Praxis Dr. von Hinüber 
und Dr. Demary 

Hildes heim 

Wedau Kliniken (CÄ Dr. 
Stoyanova-Scholz) Duisburg 

Rheumaklinik Buch (CA 
Prof. Dr. Krause) 

Berlin 

Praxis Dr. Klopsch Neubrandenburg 

Praxis Dr. Kapelle Hoyerswerda 

Praxis Dr. Babinsky Halle/Saale 

Ev. Fachkrankenhaus 
(CA Dr. Wassenberg) 

Ratingen 

Charité Universitäts-
medizin/Rheumatologie 
(Prof. Dr. Burmester)  

Berlin 

Fachkrankenhaus für 
Rheumatologie u. Orth.  
(Prof. Dr. Kekow) 

Vogelsang-
Gommern 

Praxis Dr. Dockhorn Weener 
 

 

ka-Therapie durch die meist 
höhere Krankheitsaktivität a priori 
einem erhöhten Risiko unterliegen. 
Die Analyse einer solchen Frage-
stellung ist deshalb schwierig und 
bedarf weiterer Informationen.  
Aus diesem Grund sind wir hier 
ganz besonders auf Ihre Mithilfe 
angewiesen: Falls bei einem Ihrer 
RABBIT-Patienten ein Lymphom 
diagnostiziert wird, bitten wir Sie 
um die Einholung näherer Informa-
tionen, wie z.B. den histologischen 
Sub-Typ des Lymphoms, die 
betroffene(n) Region(en), den 
EBV-Status, anamnestische 
Besonderheiten usw. Falls Sie Ge-
webeproben erhalten können, ist 
es zudem möglich, diese in Zu -
sammenarbeit mit dem Kompe-
tenznetz Lymphome in einer spe-
zialisierten ‚Gewebebank’ für spä-
tere Fragestellungen zu konser-
vieren.  

Mehrwertsteuerpflicht 
Die Auszahlung der Rekrutie-
rungspauschalen für 2004 über die 
Fortbildungsakademie hat sehr gut 
funktioniert und wird deshalb auch 
im nächsten Jahr so beibehalten.  
Bitte benutzen Sie die von uns 
erstellten Rechnungsvordrucke. 
Die Vergütungen werden grund-
sätzlich zuzüglich der Mehrwert -
steuer ausgezahlt.  

Falls Sie nicht oder nur zur Hälf-
te mehrwertsteuerpflichtig sind, 
bitten wir Sie, uns bis Jahres-
ende oder spätestens im Januar 
2006 Bescheid zu geben.  

Dies entfällt für Einrichtungen, die 
uns bereits 2004 gemeldet hatten, 
dass Sie keiner oder einer 
geringeren Mehrwertsteuerpflicht 
unterliegen und bei denen sich 
hieran nichts geändert hat. 

Über mehrere Messzeitpunkte 
fortdauernde unerwünschte 
Ereignisse  
Bitte beachten Sie die Änderung 
der Fragebögen T1 -T7! Bei allen 
neu versandten Fragebögen die-
ser Messzeitpunkte soll unter dem 
Textfeld für das unerwünschte Er-
eignis angegeben werden, ob das 
dokumentierte Ereignis neu aufge-
treten ist oder ob es sich um ein 
fortdauerndes Ereignis handelt, 
das uns bereits gemeldet wurde.  
Auch bei den älteren Fragebogen-
Versionen wäre es wünschens-
wert, wenn Sie fort dauernde Ereig-
nisse kennzeichnen würden.   

Folgebögen T8 und T9 
Bitte beachten Sie, dass für die 
letzten beiden Fragebögen von 
RABBIT ein verlängerter Zeitraum 
von 12 Monaten gilt. T8 und T9 
werden am Ende des 4. und am 
Ende des 5. Jahres der 
Beobachtung aus gefüllt. 
Da wir in diesem längeren Zeit-
raum von häufigeren Therapie-
wechseln ausgehen, wird die 
aktuelle Therapie sowie die 
Therapiehistorie der letzten 12 
Monate auf der 2. Seite im Quer-
format eingetragen. Eine Zeile der 
Seite entspricht jeweils dem 
Therapieverlauf eines Medikamen-
tes, sodass Sie die Möglichkeit 
haben, 2 längere Pausen einer 
Therapie in der gleichen Zeile 
einzutragen.  
Bitte dokumentieren Sie alle in 
diesem langen Zeitraum aufgetre-
tenen unerwünschten Ereignisse! 
(Weitere Hinweise hierzu finden 
Sie auch im RABBIT-News letter 
No. 2 vom Sommer diesen Jahres 
oder auf unserer Webseite.) 
 
 

Vielen herzlichen Dank für 
Ihre bisherige Mitarbeit! 
Jede einzelne Einrichtung trägt 
Wesentliches zur Qualität des 
Registers bei. Wir danken Ihnen 
allen für die gute Zusammenarbeit! 

Zu ganz besonderem Dank sind 
wir den folgenden Einrichtungen 
verpflichtet, die hohe Zahlen von 
Patienten (jeweils mehr als 100) 
eingeschlossen haben: 

Wir hoffen auf weiterhin gute 
Zusammenarbeit und wünschen 
Ihnen allen und Ihren Mitarbeitern 
ein frohes Weihnachtsfest sowie 
ein gutes Neues Jahr! 

 

Ihr RABBIT-Team 
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