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Datenquelle:
RA Patienten des deutschen Biologika-Registers RABBIT
eingeschlossen von 05/2001 bis 12/2006 mit dem Neubeginn einer Therapie mit Biologika (n=3445) oder konv. Basistherapie (n=1836).

Fragestellung 1. Fragestellung 2:

Gibt es unter Biologika ein erhohtes Risiko fur das Gibt es unter Biologika ein erhohtes Risiko fur das Erstauftreten
Wiederauftreten eines Tumors? eines Tumors?

Patienten und Methoden Patienten und Methoden

* RA Patienten mit maligner Neoplasie in der Anamnese - Ausschluss der Patienten mit einer friitheren Tumorerkrankung

* Nachrecherche von Art und Zeitpunkt der Tumorerkankung eingebettete Fall-Kontroll-Studie:

__ - FUr jeden Fall (= Patienten, der einen soliden malignen Tumor entwickelte),
Ergebnisse: wurde ein entsprechender Kontroll-Patient ausgewahlt

Patienten mit einer vorangegangenen Tumorerkrankung (n=122) waren alter
und hatten eine niedrigere Funktionskapazitat. 55% dieser Patienten wurden
bel Aufnahme in RABBIT mit Biologika behandelt (Tab.1).

- Auswabhlkriterien: Fall und Kontrolle waren vergleichbar in Geschlecht, Alter,
ausgew. Begleiterkrankungen (chr. Lungen-, Leber-, Nieren-, Magen-Darm-
erkr., Psoriasis), Raucherstatus, BMI, DAS28 zu TO und Beobachtungszeit

Forschungsbereich Epidemiologie

Patienten mit Patienten ohne » als Biologika exponiert galten Patienten, die jemals vorher mit einem TNF-
anamnestischer Tumorerkrankung = :
ocker oder Anakinra behandelt wurden loa
Tumorerkrankung  in der Anamnese p Biologika DMARDs
n 122 4998
Alter (Mittelwert (SD)) 63,7 (8,4) 54,4 (12,1) <0,0001 Ergebnisse: Brustkrebs ?
Frauen (%) 70,5 78,4 0,047 Bei 74 /4997 Patienten wurde eine
DAS28 (Mittelw. (SD)) 5,6 (1,2) 55(1,3) 0,282 Tumorerkrankung diagnostiziert. -ungenkrebs =
FFbH (Mittelw. (SD)) 55,7 (22,5) 60,4 (22,9) 0,025 Das entspricht einer Inzidenzrate Maligne 2.2
CRP (Median (IQR)) 18 (8 —42,3) 15,0(7-34) 0,146 von 5,8/1.000 Patientenjahre. Die "™
Raucher (%) 31,7 27,0 0,259 Patienten waren im Mittel 7 Jahre Non Hodgkin's
Behandlung bei Studieneintritt in alter, 70% waren weiblich. P
RABBIT (%) Das Spektrum der aufgetretenen — [ankreas- L
Etanercept 22,3 244 0,835 Krebsféalle entsprach (bereinigt
- Fortpflanzungs-
Infliximab 4,9 11,7 0,019 nach Alter und Geschlecht) IN organe, Mann T
Adalimumab 19,7 28,0 0,032 etwa dem Spektrum in der  rorprianzungs.
Anakinra 7,4 1,5 <0,0001 Gesamtbevolkerung (Abb. 2). orane, Frav
konv. Basistherapie 54,9 34,4 0,018 Fir die mit Biologika behandelten | | |
Tabelle 1. Patientenmerkmale bei Einschluss in RABBIT Patienten wurde In der Ssumme = % R
aller Tumore eine erniedrigte der Malignome =
Die frilhere Tumorerkrankung lag fiir Patienten, die mit Biologika behandelt| | Standardisierte Inzidenzrate von -
wurden, dhnlich lange zuriick (Median 6 Jahre), wie fir Patienten, bei denen | | 44/64,3=0,68 beobachtet. 0o
eine Basistherapie begonnen wurde (5 Jahre) (siehe Abb. 1). Bel 5 Frauen | | Bl Bevodlkerung
und 4 Mannern wurde (nach im Median 8 (IQR: 5-12) Jahren) ein Rezidiv Abbildung 2. Erwartete und in RABBIT i seobachet

berichtet (Brustkrebs (3), Blasenkarzinom (2), Liposarkom (1), beobachtete Tumorinzidenzen

Siegelringzellkarzinom (1), Lungenkarzinom (1), Hodenkarzinom (1) und| | Bel der Fall-Kontroll-Studie wurde bertcksichtigt, dass einige der Tumor-
Metastasen eines unbek. Primartumors (1)). erkrankungen mit spezifischen Komorbiditdten assoziiert waren. Falle und

Kontrollen stimmten hinsichtlich der Matchingparameter gut Uberein (Tab. 2).
Keine Unterschiede gab es bezuglich der Biologika Exposition:

=
o
) o

DMARDs . . . . . .
8 2 44 Falle und 45 Kontrollen hatten jemals eine Biologika-Therapie erhalten. Von
6 * Patienten mit wieder- diesen Patienten hatten 42 Falle und 44 Kontrollen eine anti-TNF Therapie
— aufgetretenem Tumor .- !
T 4 erhalten und 5 Falle und 5 Kontrollen Anakinra.
E 2
3 l*ll. - I Falle Kontrollen
T 0 (mit inzidentem Tumor) (ohne Tumorerkrankung) p
>20 19 17 15 13 11 9 7 5 3 1 n 74 74
Jahre Frauen (%) 70,3 70,3  na
38 _ | Alter (Mittelwert (SD)) 61,3 (8,9) 61,4 (8,5 0,97
Biologika Krankheitsdauer (Median (IQR)) 7 (3 —14) 9(5-16) 0,22
6 Follow-up Zeit (Median (IQR)) 2,9(1,8-4) 29(1,6-3,9) 0,25
= 4 DAS28 zu TO (Mittelw. (SD)) 5,6 (1,0) 57(1,0) 0,26
=, FFbH zu TO (Mittelw. (SD)) 57,1(22,3) 63,2 (22,6) 0,09
=2 ~ % Raucher (%) 25,7 25,7 na
s 0 Biologika vor RABBIT (%) 14,9 135 1,0
>20 19 17 15 13 11 9 ¢ 5 3 1 Jemals Biologika exponiert (%) 59,5 60,8 1,0
Jahre
Abbildung 1. Dauer vom ersten Tumor bis zum Einschluss in RABBIT Tabelle 2. Patienteneigenschaften der Falle und Kontrollen
Schlussfolgerung:

Bezuglich der Inzidenz solider maligner Tumore fanden sich keine Unterschiede zwischen Patienten, die gegenuber einer Biologika-Therapie exponiert waren und
solchen, die unter konventioneller Basistherapie standen. Dieses Ergebnis fand sich auch bezuglich des Wiederauftretens vorangegangener Tumorerkrankungen.
Allerdings sind die Fallzahlen hier noch zu gering, um valide Schlussfolgerungen ziehen zu konnen.
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