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Hintergrund

Anhand der Daten des deutschen Biologikaregisters RABBIT haben wir
2011 gezeigt, dass der von allen Registern beobachtete Ruckgang des
Infektionsrisikos mit langerer Beobachtungsdauer teilweise auf
methodischen Artefakten (Verlust von Risikopatienten), teilweise auf
einer tatsachlichen Risikoreduktion bei klinischer Besserung beruht.

Ein Ergebnis dieser Untersuchung war der ,,RABBIT Risikoscore®, mit
dessen Hilfe das individuelle Infektionsrisiko eines Patienten
eingeschatzt werden kann. In die damalige Analyse wurden Patienten
mit rheumatoider Arthritis (RA) einbezogen, die zwischen Mai 2001
und Dezember 2006 in RABBIT eingeschlossen wurden. In der aktuellen
Validierungsstudie wandten wir den Score an einer neuen Stichprobe
an.

Methoden

In die Validierungsstudie wurden Patienten einbezogen, die nach dem
1.1. 2009 mit dem Beginn einer anti-TNFa Therapie oder einer
konventionellen Basistherapie in RABBIT eingeschlossen wurden. Mit
Hilfe des RABBIT Risikoscores wurde fur jeden Patienten die
Wahrscheinlichkeit berechnet, in dem fur diesen Patienten
vorliegenden Beobachtungszeitraum eine schwerwiegende Infektion zu
entwickeln.

Die daraus resultierenden erwarteten Haufigkeiten wurden
anschliebend mit den tatsachlich beobachteten Haufigkeiten
schwerwiegender Infektionen verglichen. Da der Infektions-Risikoscore
bisher nur fur zwei Behandlungsschemata (konventionelle
Basistherapie, anti-TNFa Therapie) entwickelt wurde, wurden nur
Expositionszeiten unter diesen beiden Therapieformen (einschliefblich
unterschiedlicher Glukokortikoiddosierungen) berucksichtigt.

Ergebnisse
Originalpublikation zum RABBIT Risiko-Score
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Validierungsstudie

Fur die Validierungsstudie standen Daten von 1327 RA-Patienten
unter anti-TNFa Therapie und von 1276 Patienten mit konventionel-
ler Basistherapie zur Verfugung.

Wir fanden eine hohe Ubereinstimmung zwischen beobachteten und
anhand des Risikoscores erwarteten Raten schwerwiegender
Infektionen sowohl fur Patienten mit niedrigem als auch fur
Patienten mit hohem Risiko fur eine schwerwiegende Infektion.

Beobachtete und erwartete Anzahl schwerwiegender
Infektionen sowie deren Raten je 100 Patientenjahre (PJ).

Erwartet | Beobachtet Rate erw. | Rate beob.
Pat-Jahre Falle/100 Falle /100
(n) (n)
PJ
3,2

TNFa Inhibitoren 1327 1049 31,5

konventionelle DMARDs 1276 1017 14,8 13 1,5 1,3
TNFa Inhibitor und > 1 Risikofaktor® 556 425 18,1 22 4.3 5,2
konv. DMARD und > 1 Risikofaktor® 628 535 10,0 9 1,9 1,7
TNFa Inhib., > 1 Risiko faktor® und GC 110 64 6,4 6 10,0 9,4
Konv. DMARD, > 1 Risiko faktor® und GC 63 38 1,9 3 5,0 7,9

* : wenigstens einer der folgenden Risikofaktoren: chronische
Lungenerkrankung, chronische Nierenerkrankung, Alter > 60 Jahre. GC:
Behandlung mit Glucocorticoiden > 7,5mg/d Prednisonaquivalent.

Der RABBIT Risiko Score ist fiir alle Arzte zuginglich unter:
www.biologika-register.de / Risikoscore / DocCheck Login
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RABBIT Risikoscore fur schwerwiegende Infektionen

Mit diesem Score konnen Sie das Risiko lhres Patienten mit rheumatoider Arthritis berechnen, innerhalb der nachsten 12 Monate eine
schwerwiegende Infektion zu erleiden, in Abhangigkeit von individuellen Risikofaktoren und Therapie.
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Das Risiko in einem Jahr an einer schweren Infektion zu erkranken betréagt ca.: 0.7 %.

Cer RABBIT Infektions-Score berechnet das Risiko fir einen Patienten mit rheumatoider Arthritis, eine schwerwiegende Infektion innerhalb der nachsten 12 Monate zu entwickeln; das zugrundeliegende statistische Modell wurde aus
Ciaten der RABBIT-Kohorte entwickelt und an diesen Daten validiert. Eine sichere Varhersage fir den einzelnen Patienten ist nicht maglich. RABBIT dbernimmt keine Haftung bei fehlerhafter Frognose.

Schlussfolgerungen
Der RABBIT Risikoscore konnte erfolgreich validiert werden.

Mit Hilfe des Score kann das individuelle Risiko eines Patienten fur
eine schwerwiegende Infektion aufgrund einer begrenzten Anzahl
klinisch relevanter Parameter gut vorhergesagt werden.

Dies ermoglicht dem behandelnden Rheumatologen, die Behand-
lung zu wahlen, die das geringste Risiko tragt.
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