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Um das Jahr 2000 wurden in Europa die 
ersten Biologika vom Typ der TNF-Hem-
mer zur Therapie der Rheumatoiden Ar-
thritis zugelassen und etwa zeitgleich in 
mehreren Ländern Biologikaregister eta-
bliert [1, 2], um die Wirksamkeit und Si-
cherheit der neuen Therapieformen zu 
dokumentieren. In Österreich wurde 
2009 der Verein „Biologicaregister für 
entzündlich rheumatische Erkrankungen 
e. V. “, kurz „BioReg“, gegründet [3] mit 
dem Ziel, vergleichbar mit anderen Län-
dern ein nationales Register zu schaffen 
für entzündlich rheumatische Erkrankun-
gen, die mit Biologika behandelt werden.

Hohe Akzeptanz

Die Notwendigkeit eines österreichischen 
Biologikaregister war von Anfang an un-
bestritten und die Einrichtung in Form 
eines Vereins ein praktikabler und rasch 
durchführbarer Weg (http://www.bio-
reg.at). Der Erfolg des Registers [4] zeig-
te sich rasch in der Zunahme der teilneh-
menden Ärzte und im unerwartet raschen 
Anstieg der zugesandten Patientenbögen 
(. Abb. 1 und 2).

Aktuelle Auswertungen

In der aktuellsten Auswertung im Okto-
ber 2014 waren die Basisdaten von 1493 
Patienten (857 RA, 362 SpA, 239 PsA und 
35 andere Indikationen) erfasst.

Zum Zeitpunkt der Aufnahme in „Bio- 
Reg“ waren im Mittel Patienten mit Rheu-
matoider Arthritis (RA; chronische Poly-
arthritis) 59 (17 bis 87) Jahre, Spondylar-
thritis (SpA) 44 (18 bis 76) Jahre und Pso-
riasisarthritis (PsA) 51 (21 bis 77) Jahre 
alt. Erwartungsgemäß ist in den unter-
schiedlichen Krankheitsgruppen die Ge-

schlechtsverteilung verschieden. Das Ver-
hältnis Frauen zu Männer ist bei der RA 
3,6:1, bei der SpA 1: 2,8, bei PsA 1: 1,4. Das 
mittlere Alter war bei Diagnosestellung 
bei RA 35 Jahre, bei SpA 39 Jahre und bei 
PsA 41 Jahre.

Zeitraum vom Symptom 
bis zur Diagnose

Nach anamnestisch erhobenen Anga-
ben war der durchschnittliche Zeitraum 
vom Auftreten der ersten krankheitsty-
pischen Symptome bis zur Diagnose bei 
RA 2,6 Jahre, bei SpA 6,3 Jahre und bei 
PsA 3,7 Jahre. Die lange Verzögerung bis 
zur Diagnosestellung erscheint auf den 
ersten Blick und unter der Berücksichti-
gung der Datenerhebung seit erst 4 Jah-

ren noch überraschend hoch. Die Ursache 
liegt in der Empfehlung der Datensamm-
lung. Die ersten Daten, die von jedem neu 
hinzugekommenen Mitglied eingegeben 
wurden, waren zumeist Daten von Patien-
ten, die bereits unter einer Biologikather-
apie standen und bereits einen längeren 
Krankheitsverlauf hinter sich hatten. Die 
Subanalyse von jenen Patienten, die zeit-
gleich mit dem Beginn der Biologikather-
apie auch in das BioReg-Register aufge-
nommen werden, liegt noch nicht vor. Es 
wird sich zeigen, ob sich die Zeit bis zur 
Diagnose und damit zum Einleiten einer 
effizienten Therapie inzwischen verkürzt 
hat. Die Frage nach familiärer Belastung 
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Abb. 1 8 Anzahl eingeschlossener Patientendateien im Biologikaregister BioReg seit Beginn der 
Dateneingabe vor 4 Jahren
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wurde mit ja bei RA von 17,4 %, bei SpA 
von 28,7 % und bei PsA von 36,8 % der do-
kumentierten Personen beantwortet.

Kerndaten

Im Register werden die Kontrollvisiten in 
etwa 6-monatlichen Abständen festgehal-
ten. Von ärztlicher Seite werden die in der 
klinischen Routine üblichen anamnesti-

schen Daten wie unerwünschte Neben-
wirkungen, Änderung der medikamen-
tösen Therapie, sonstige therapeutische 
Interventionen wie physikalische The-
rapie oder operative Eingriffe und Kern-
daten der klinischen Untersuchung fest-
gehalten. Davon unabhängig werden von 
den Betroffenen Fragebögen ausgefüllt, 
wie BASDAI bei der SpA, HAQ zur Be-
urteilung der Einschränkung der Lebens-

qualität und einem eigens konzipierten 
Fragebogen zur Beurteilung der Arbeits- 
und Erwerbsfähigkeit.

Krankheitsaktivität wird von 
Patienten höher eingeschätzt

In allen Krankheitsgruppen wird die 
Krankheitsaktivität mit Hilfe einer visu-
ellen Analogskala von den Betroffenen 
al auch von den ärztlichen Betreuern be-
urteilt. Auch in „BioReg“ zeigt sich in al-
len Krankheitsgruppen der auch aus ande-
ren Beobachtungen bekannte Effekt, dass 
der Arzt die Krankheitsaktivität geringer 
einschätzt als der Patient (. Abb. 3). Bei-
den beurteilenden Gruppen aber gemein-
sam ist der Trend mit stetiger Abnahme 
der geschätzten Krankheitsaktivität unter 
laufender Biologikatherapie. Das Ergebnis 
spricht nicht nur für den guten Therapie-
erfolg von Biologika, sondern zeigt auch, 
dass die Patienten offensichtlich gut ge-
führt werden und die Sinnhaftigkeit der 
Therapie regelmäßig überprüft und be-
stätigt wird.

Unerwünschte Nebenwirkungen

Bei jeder Visite wird nach dem Auftreten 
von unerwünschten Nebenwirkungen ge-
fragt. Da dieser Punkt am Evaluationsbo-
gen mit ja oder nein beantwortet wer-
den muss, ist anzunehmen, dass die un-
erwünschten Nebenwirkungen auch ge-
meldet und nicht vergessen werden. Auch 
die Dokumentation in „BioReg“ zeigt die 
hohe Sicherheit und das geringe Neben-
wirkungsprofil unter Biologika. In einer 
rein deskriptiven Beurteilung der Daten 
scheint die Nebenwirkungsrate unter den 
einzelnen Präparaten vergleichbar ge-
ring zu sein. Unterschiede sind eher zwi-
schen den einzelnen Krankheitsgruppen 
zu vermuten. Es überwiegen banale Infek-
te, schwerwiegende Nebenwirkungen mit 
Spitalsaufenthalt als auch das Neuauftre-
ten von Malignomen werden nur in Ein-
zelfällen berichtet. Am Beispiel der Visi-
te 4 wurden bei PsA unter 44 Datensät-
zen bei 7 Patienten Nebenwirkungen be-
schrieben, zum Teil auch mehrere Neben-
wirkungen pro Patient. Als Nebenwirkun-
gen wurden unter anderem 5 Infektionem, 
1 lupus like syndrome und 1 Schwanger-
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Abb. 3 8 Beurteilung der Krankheitsaktivität sowohl von den Patienten mit Psoriasisarthritis als auch 
vom Arzt an Hand einer visuellen Analogskala von 0 bis 100. Sowohl nach Einschätzung der Betroffe-
nen als auch der Betreuer zeigt sich unter laufender Biologikatherapie eine stetige Abnahme der sub-
jektiv beurteilten Krankheitsaktivät
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Abb. 2 8 BASDAI (Medianwerte) vom Einschluss der Patienten in das Register bis zur letzten auswert-
baren Kontrollvisite 7 etwa 3,5 Jahre nach dem Einschluss. Der relativ niedrige BASDAI-Wert zu Beob-
achtungsbeginn ist nicht unerwartet, da ein Großteil der Patienten zum Zeitpunkt des Einschlusses 
bereits unter Biologikatherapie standen. Dennoch zeicgt sich über den Beobachtungszeitraum eine 
anhaltende Besserungstendenz und niedrige Krankheitsaktivität
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schaft angeführt. Bei SpA sind inzwischen 
93 Patienten mit Kontrollvisite 4 doku-
mentiert. Dabei wurden bei 9 Patienten 
Nebenwirkungen festgehalten, vereinzelt 
wieder mehrere Nebenwirkungsmeldun-
gen pro Patient. Auch in der Gruppe der 
SpA dominieren Infekte (6 Nennungen). 
Neben anderen einzelnen Nebenwirkun-
gen wurde zweimal über das Neuauftre-
ten von ANA berichtet. Im direkten Ver-
gleich der Aufzeichnungen zu Kontrollvi-
site 4 nach etwa 2 Jahren waren bei PsA 5 
Infekte bei 44 Patienten, bei SpA 6 Infekte 
bei 93 Patienten. Auch bei anderen Kont-
rollvisiten wird bei SpA-Patienten weniger 
häufig über Infekte berichtet als bei PsA 
und bei RA. Die Ursache dürfte nicht nur 
das jüngere Lebensalter der SpA-Patien-
ten sein, sondern auch das Fehlen einer 
begleitenden Basistherapie bei SpA. Die 
Inzidenz von unerwünschten Nebenwir-
kungen, wie sie in BioReg dokumentiert 
sind, ist vergleichbar mit den Erfahrungen 
aus anderen Registern. Im englischen Re-
gister BSRBR wurde bei RA-Patienten in 
den ersten 90 Tagen nach Beginn der Bio-
logikatherapie mit TNF-Inhibitoren eine 
Inzidenz von 4,6 an schweren Infektionen 
gefunden (Rheumatology 2008;47:1441–
3), im italienischen Früharthritis-Regis-
ter GISEA (Reumatismo 2011;63: 155–64) 
waren Infektionen bei 39,7 % von 2926 Pa-
tienten nach einer Beobachtungszeit von 
3 Jahren.

Fazit

Bezogen auf die Größe und Einwohner-
zahl von Österreich und die mit 4 Jahren 
relativ kurze Laufzeit von „BioReg“ ist die 
Zahl von nahezu 1500 Dokumentations-
bögen erfreulich hoch und spricht für die 
Akzeptanz und Praktikabilität der ange-
botenen und einheitlichen Dokumenta-
tion. Es sind auch erste Bögen von Kont-
rollvisite 10 und 11, also Kontrollen nach 
nahezu 5 Jahren, vorliegend. Mit Bioreg 
ist Österreich auf einem guten Weg, eige-
ne Erfahrungen zu gewinnen bezüglich 
Dauer und Effektivität der Behandlung 
mit Biologika und Sicherheit der verord-
neten Medikamente.
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