VREDNOST
INOVACIJ 2

»lzidi zdravljenja — z dokazi podprto odlocanje za
vzdrznost zdravstvenega sistema« predavanje
BioRX.sI

Matija Tomsic
KO za revmatologijo

Univerzitetni kliniCni
center Ljubljana
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Vsebina predavanja

« Razlogi za uvedbo

« Tezave, ki so spremljale proces uvajanja registra (BoiRx.si) v prakso
« Partnerji, ki so sodelovali pri razvoju BoiRx.si

* Predstavitev BoiRx.si v praksi: vhos podatkov in zaSCita podatkov

« Rezultati po uvedbi BoiRx.si povezani z uvajanjem novih zdravil
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2004 - 2007
Odobritev zdravljenja Nacionalna merila za izbor bolnikov
centralizirano — transparentnost
— Ljubljana, Maribor — enakopravna obravnava ne
— trikrat letno glede na:
— konazilij * bolnikovo bivalisCe
 zdravnika, ki bolnika zdravi
Vodenje bolnikov — tocCkovalni sistem, ki je dal
decentralizirano prednost

* mlajSim bolnikom
* bolnikom, ki niso odgovorili
na vecC temeljnjih zdrauvil

e®ee® MEDNARODNI FORUM 3 AN
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Pridobili
zaupanje

27275

odgovorn
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®e MEDNARODNI FORU
See ZNANS IerO AZIS KOVALN\H
FARMACEVTSKIH DRUZ

2004-2007

M sredstev

vec
bolnikov

nova w
bloloska

zdravila

Finance DANES
Medicina

% neuspeh

Bolniki z aktivno boleznijo so
predolgo Cakali na zaCetek
zdravljenja

Nismo vedeli koliko bolnikov in
kako jih zdravimo

Sledenje bolnikov ni bilo
poenoteno

Nezeleni ucinki niso bili redno
porocani
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Z registrom smo zeleli odpraviti tezave in
zeleli smo:

* Vedeti kdo se zdravi in kako
« Poenoaotiti zdravljenje glede varnosti
« Vpeljati nacionalne smernice v redno kliniéno delo

* Izboljsati obravnavo bolnikov z RA, AS, PsA ki ne prejemajo bioloskih
zdravil

» Razviti orodje za raziskovalno delo

e®ee® MEDNARODNI FORUM =
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Z registrom smo zeleli odpraviti tezave in
zeleli smo...

OOOOOOOOOOOOOOOOOO 2 .
See  ZNANSTVENORAZISKOVALNIH Finance Med? -
° FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA
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Tezave, ki so spremljale proces uvajanja
registra v prakso

Zadrzanost kolegov
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Stevilo zdravnikov na 100.000 prebivalcev
 Povpreéje EU - 334

* Najvisje v EU — Avstrija 478

* Najnizje v EU - Poljska 218

OOOOOOOOOOOOOOOOOO 2 .
See ZNANSTVENORAZISKOVALNIH Finance Med? -
®  FARMACEVTSKIH DRUZB ,GIZ KADEMIJA
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Stevilo zdravnikov na 100.000 prebivalcev
 Povpreéje EU - 334

* Najvisje v EU — Avstrija 478

* Najnizje v EU - Poljska 218

« Slovenija — 243 (27% manj kot je povprecje v EU)

OOOOOOOOOOOOOOOOOO 2 .
See ZNANSTVENORAZISKOVALNIH Finance Med? -
®  FARMACEVTSKIH DRUZB ,GIZ KADEMIJA
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Z DOKAZI PODPRTO ZDRAVLJENJE - ZA
VZDRZNOST ZDRAVSTVENEGA SISTEMA

Revmatologi na 100.000 prebivalcev 2006 EUROSTAT

e0e MEDNARODNI FORUM
See ZNANSTVENORAZISKOVALNIH
° FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ

Practising rheumatology physicians per 100,000

45 14.2

A Finance
KADEMIJA
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Zadrzanost kolegov

Predpisovanje . . .
biologkih zdravil Vpis v BioRx.si

OOOOOOOOOOOOOOOOOO 2 .
See ZNANSTVENORAZISKOVALNIH Finance Med? -
° FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA
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Tezave, ki so spremljale proces uvajanja
registra v prakso

* Pravna podlaga za zbiranje obcutljivin podatkov
— Zakonska? Podzakonska? Druga?

« Varovanje, hranjenje digitalnih podatkov

* Financiranje?

@00  MEDNARODNI FORUM 2 .
See ZNAN STVENORAZISKOQVALNIH Finance Medfc lslsa
®  FARMACE EVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA
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In resitve .....

* Nosilec projekta Drustvo za razvoj revmatologije

« Sofinanciranje s strani ZZZS preko razpisov

* FinanCna pomoc¢ farmacevtskih podjetij

« “Tiha” podpora ministra za zdravje dr. Andreja BruCana

* Dogovor z informacijsko pooblascenko — pisno soglasje bolnikov
za zbiranje in anonimizirano uporabo dodatnih podatkov

e®ee® MEDNARODNI FORUM =
906 ZNANSTVENORAZISKOVALNIH Finance Medfai‘ﬁsa
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Operativno delo ...

Razpis za programsko hi$o - izbran najcenejsi ponudnik Zejn d.o.o.
Moje “enostavne” zelje.....
...procesira ..... specializant revmatologije Ziga Rotar, dr. med.

Februarja 2008 zacCetek uporabe BioRx.si za revmatoidni artritis

e®ee® MEDNARODNI FORUM i :
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BioRx.si tehnicni podatki

Spletni dostop Spletni odjemalec
— revmatologi in specializanti — enostavno posodabljanje, ki v
— administrator “trenutku” velja za vse

— ni odvisen od OS
— prijazno do uporabnika
— moznost Siritev
* nove indikacije
Baza podatkov — zaScCita * nova zdravila
— o0sebni certifikati
— Sifrirana baza in prenos podatkov
— fizino varovanje streznika
— redno shranjevanje varnostnih kopij

e®ee® MEDNARODNI FORUM =
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FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA
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Z DOKAZI PODPRTO ZDRAVLJENJE - ZA
VZDRZNOST ZDRAVSTVENEGA SISTEMA

Vnos podatkov...

File Edit View History Bookmarks Tools Help

’bioRx 519,20 (b116)

| 4= | @ https://bior.revma.net: 30443/ bioRx/index.php?page=doctorinfol

X

® MEDNARODNI FORUM

ZNANSTVENORAZISKQVALNIH
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ

BioR.si

Pozdravljeni: MATIJA TOMSIC
Skupina: Lececi zdravniki
Ustanova:  Univerziterni kliniéni

center Ljubljana

Odjavi Se Geslo

w ]

13. september 2015

Finance
KADEMIJA

Evidenca bolnikov z vnetno revmatiéno boleznijo zdravljenih z biclogkimi zdravili

PRVA STRAN Predaja bolnika | Porogila _ Novice _Obrazci in reference

Dostop do registra z vnosom 5t. KZZ

Vnesite Stevilka K2Z: | |[ Potrdi

Bolnika najdete tako, da zaénete vpisovati njegovo ime. priimek ali Stevilko KZZ, nato pa s seznama izberete ustrezni zapis ter kliknete na »potrdi=

Naslednji obiski |«

Zapadli obiski [« -

Vneseni obiski, ki Cakajo na potrditev zdravnika

Zadnja novica

Posodobljeni obrazci
11.10.2000
Kliknite na Obrazci in reference in si prenesite posodoblieni obrazec za Promis HAQ z oéteviléenimi vpradznji za laZji vnos, ter tudi v celoti pravedeni obrazec BASFL, ki

BioRx © == Drutve za razvej revmatelogije razvila £. Rotar in M.

Medicina|

BioRx.si
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Vnos podatkov...

= % | Evidenca bolnikov z vnetno revmatitno boleznije zdravljenih = bisloZkimi zdravili

l 0 I n : 5 l PRVA STRAN _ Predaja bolnika | Porotila | Novice _ Obrazci in reference
Pozdravljeni: MATI1A TOMSIC
Skupina: Lececi zdravniki

Ustanova:  Univerziterni kliniZni Bolniki - vnos novega bolnika
center Ljubljana

Odjavi Se Geslo KZZ:
@ 8 L ] I— RN

Ime

23l O O

Leteti zdravnik (ret.): [Matja TomEie Ig

Seznam bolnikov

Stalno bivalisée: | [EA |

Posta: | =y

Kontaktni podatki
(Y —
Elektronska posta: I:'

Dodatni poedatki (vnos ni nujno potreben)

Zaéasno bivalifie:

e

Pofta:

Vnesi bolnika

13. september 2015 BioRx ® za Drudtvo za razvoj revmatologije razvila Z. Rotar in M. Tomy

® MEDNARODNI FORUM
ZNANSTVENORAZISKQVALNIH
° FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ

BioRx.si
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Z DOKAZI PODPRTO ZDRAVLJENJE - ZA
VZDRZNOST ZDRAVSTVENEGA SISTEMA

Vnos podatkov...

Pozdravljeni: MATIIA TOMSIC

Splosna anamneza
Skupina:  Lececi zdravniki

o
o

Ustanova:  Univerzitetni klinini ne ne ve

center Ljubljana

Odjavi Se Geslo

. o
@ S

artarijsks hipsrt=nziis ©
angina paktoris :
miokardni infarkt :

mozganska kap

OO0 0O0O00

IHOEO NSNS NO S

epilepsija : O O

Splozni podatii astma : o) O

(AL i e kroniéna obstruktivna pljuéna bolezen : o o
Sploéna anamneza ulkusna bolezen elodca / dvansjstnilea :

Anamneza TBC

hepatitis (hepatitis B infali C) ¢

03.1. Presejanje za Hepatitis BC o - -
- ostale bolezni jeter : O O
03.2. Podatki o cepljenjih -~ -
04. Socialna anamneza ledvitna bolezen : o] o
05. Zdravila tuberkoloza O (@]
06. Splo3ni status -~ -~

IzhodizEni laboratorij
HAQ-100

demielinizacijs :

sladkernzs bolezen :

bolezen £itnics :

(

)

(

1]

09 Izhira indikacije depresija : ~ ~
rak O O
Usmerjeni podatki slargiie : 0 o
10. Diagnostiéna merila noseinost : o] o
ostsoporoza : O O
Izbira BZ
kadilec - kolko let : [0 | (nekadilac=0)
koliko cigaret/dan : |
<< Nazsj || Shraniin nadaliuj =
12. september 2015 BioRx © za Drus j revmatologije razvila Z. Rotar in M. Tom3iE | Izdelava: Zejn, d.o Odja:

Finance :

® MEDNARODNI|I FORUM
® KADEMIJA H

ZNANSTVENORAZISKQVALNIH
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ

BioRx.si
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Vnos podatkov...

5 . Evidenca bolnikov z vnetno revmatiéno boleznijo zdravljenih z biologkimi zdravili
IO I . S l PRVA STRAN | Predaja bolnika _ Porogila _ Novice _ Obrazci in reference

7l o .
4% Urejanje omogoceno
Y

Pozdravljeni: MATIIA TOMSIC Tveganje za tuberkulozo
Skupina: Lececi zdravniki
Ustanova:  Univerzitetni klinicni Mantouwsx

center Ljubljana

- Datum testa 03.09.2015 |
Odjavi Se Geslo

“ in izvid (induracija mm)
.Y
Rtg prsnih organov

SploZni podatki Datum preiskave E'

01. Osebni podatki Sumljiv za TBC da @

02. Sploina anamneza ne

03. Anamneza TEC

03.1. Presejanje za Hepatitis BC

03.2. Podatki o cepljenjih

04. Socialna anamneza <= Nazaj || Shrani in nadaljuj ==

@00  MEDNARODNI FORUM i .
See  ZNANSTVENORAZISKOVALNIH Finance ~
° FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA

BioRx.si
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Vnos podatkov...

Mantouwx

Datumn testa D2.09.2015 '

Rtg prsnih corganow

Datum preiskawve 31.08.2015 [

(D gs (@

ne

Sumiljiv =za TBC

MTx == 5 mm ali rtg sumljiv

Pregled pri pulmologu

Quantiferonski test [:J da
& e
TBC [,

(Dlatentna
() aktivna
kemoprofilaksa [H]da

[E] ne

mnenje (besadila)

kontraindikacija za =dravlijenje = biclafkim ':H:'cla
zdravilom —
) he

@00  MEDNARODNI FORUM 2 .
See  ZNANSTVENORAZISKOVALNIH Finance ~
° FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA
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Vnos podatkov...

File Edit Yiew History Bookmarks Tools Help

bioRx .5i 9.2.0 (b116) =
( €= ) @ nttps;//biorx.revma.net:50443/bioRx/index. php?page=proposalinfoS&proposalld=2108&message=Shranjeno... v
| = 2 | Evidenca bolnikov = vnetno revmatitno boleznijo zdravljenih = bioloZkimi zdravili
|
mo . u S m PRVA STRAN | Predaja bolnika _ Porogila _ Novice  Obrazci in reference
IZBERI INDIKACIIO!
& SHRANJENO...

Y Urejanje omogoteno
) 1any )

Pozdravljeni: MATIIA TOMSIC Indikacija za zdravljenje z bioloZkim zdravilom
Skupinat Lececi zdravniki
Ustanova:  Univerzitetni klinigni Izberite indikacijo za BZ: [Izberi... ||

center Ljubljana
Revmatoidni artritis

Odjavi Se Geslo Ankilozirajoéi spondilitis
- J::l Psoriatifni artritis

<< Nazsj || Shrani in nadsljuj >>

SploZni podatki

01_ Osebni podatki

02. Splogna anamneza

03. Anamneza TBC

03.1._ Presejanje za Hepatitis BC
03.2. Podatki o cepljenjih

04. Socialna anamneza

05 Zdravila

06. Splosni status

07. IzhodiZEni laboratorij

08. HAQ-100

09. Izbira indikacije

Usmerjeni podatki

10. Diagnostiéna merila

Izbira BZ

13. september 2015 BioRx ® za Drustvo za razvoj revmatologije razvila Z. Rotar in M. Tom Izdelava:

MEDNARODNI FORUM : E
ZNANSTVENORAZISKOVALNIH Finance -
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA

BioRx.si
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Vnos podatkov...

File Edit View History Bookmarks Tools Help

rbioRx 519.20 (b116) *

\ 6 | @ https://bion.revma.net:50443/bioRx/index.php?page=proposalinfod&proposalld=21088 disease=1

@ by

Splosni podatki

01. Osebni podatki

02. Sploina anamneza

03. Anamneza TBC

03.1. Presejanje za Hepatitis BC
032.2. Podatki o cepljenjih

04. Socialna anamneza

05. Zdravila

06. Splogni status

07. Izhodizéni laboratorij

08. HAQ-100

09. Izbira indikacije

Usmerjeni podatki

900  MEDNARODNI FORUM -
:.. ZNANSTVENORAZISKQVALNIH Finance
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA

LFrdiarm posLdviive ardagimose

za izratun trajanja bolezni

Merila ACR/EULAR 2010*

Prizadeti sklepi O 1 valik sklep
O 2-10 welikih sklepov
O 1-2 mali sklepi (z ali brez velikih sklepov)
@ 4-10 malih sklepov (z ali brez velikih sklepov)
O > 10 malih sklepov (z ali brez velikih sklepov)

Serclogijs () RF in ACPA nagativna
@ RF ali ACPA < 3= nad zgornjo referenénoc mejo
C' RF ali ACPA = 2x nad zgornjo referenénoc mejo

Trajanje simptomov O manj kot & tednowv

@ & tednov ali vet

Reaktanti skutne faze @ CR.P in SR sta v mejah normale

O CRP ali SR ie‘sta zvatan-a

ACR/EULAR 2010 I [5/10 totk - merila za RA so izpolnjena | I

Medicina|

BioRx.si
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VZDRZNOST ZDRAVSTVENEGA SISTEMA

Vnos podatkov...

® MEDNARODNI FORUM
ZNANSTVENORAZISKQVALNIH
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ

BlIOK.SI

A -
43 Urejanie omogogeno

1) jang 9
Pozdravlieni: MATIJIA TOMSIC
Skupina: Lececi zdravniki
Ustanova:  Univerzitetni klinini

center Liubliana

Odjavi Se Geslo
i,
- )

SploZni podatki

01. Osebni padatki
02. SplaEna anamnaza

& za Hepatitis BC
ceplienjih

04. Socialna anamneza

ni laboratori]
©8. HAQ-100

09_ izbira indikacije

Usmerjeni podatki

10. Diagnostiéna merila
11. Aktivnost bolezni
12. DMARD+GK

13. DMARD

Primernost predioga

tzbira BZ

PRVA STRAN _ Predaja bolnika _ Porotila _ Novice _ Obrazci in reference

Izhodi5€na ocena aktivnosti bolezni (DAS28)
Periferni sklepi
Bolesi Otk Skdapi
>> DESNO <<

Rama

Komolac
Zapestie
MCFL
mMcFz

O
O
O
]
O

MCF3
MR

mcFs
PIFL
P1F2
p1Fz
PIFs
PIFS

(]
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O

kalano

(000ROR

Stavilo bolacih skispov (0-28)

Stevilo otekiih skiapov (0-28)

Ali je bil opravljen pregled dodatnih
sklepowv

O pa @ ne

Izhodiséna ocena aktivnosti bolezni - povzetek

L
cRE
Bolnikova ocena aktivaosti revmatoidnega artritisa (omejitev vrednosti 0-10) — BORA

zdraunilkova ocens aktivnosti revmatoidnega artritisa (omejitev vrednosti od 0-10) —
ORA

DaszssR*

soar

coar

DAszE-CRP*

B

Ess

iRiR @
af U]
o o

Bole&i

QORO000000ROOO0

<< Nazaj || Shrani in nadaliuj >>

>> LEVO <<

SHRANJENO..

Otakh

0oooorRd

O0000r

BioRx.si
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Z DOKAZI PODPRTO ZDRAVLJENJE - ZA
VZDRZNOST ZDRAVSTVENEGA SISTEMA

|0x.S|

[

4
&

Urejanje omogodeno

Pozdravljeni: MATIJA TOMSIC

Skupina: Lececi zdrawniki

Ustanowva: Univerzitetni klini&ni

center Ljubljana

Odjavi Se Geslo
P A
- ]

Splo&ni podatki

- Osebni podatki
- Splona anamneza

2. Anamneza TBC

09,

9090 MEDNARODNI FORUM

ZNANSTVENORAZISKQVALNIH
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ

. Socialna anamneaza

- Zdravila

&. Splo3ni status

- IzhodiEéni laboratorij
- HAQ-100

Izbira indikacije

Finance
KADEMIJA

Vnos podatkov...

Dosedanja terapija RA - kadarkoli
Monoterapija z metotreksatom
Leflunomid

Metotreksat == 10 mg/t + Sulfasalazin == 2
g/d + (hidroksi)klorokin

Metotreksat >= 10 mg/t + Leflunomid
Metotreksat >= 10 mg/t + ciklosporin A
Sulfasalazin >= 2 g/d + (hidroksi)klorokin
Sulfasalazin >= 2 g/d

Ciklosporin A

[(Hidroksi) klorokin

Parenteralne soli zlata

Glukokortikoidi (metilprednisolon)

Medicina

Novice

Evidenca bolnikov = vnetno revmatiéno boleznijo zdravljenih z bicloZkimi zdravili

PRVA STRAN _ Predaja bolnika | Porotila

Obrazci in reference

o

e

<< Nazaj || Shrani in nadaljuj >=>

BioRx.si
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Z DOKAZI PODPRTO ZDRAVLJENJE - ZA
VZDRZNOST ZDRAVSTVENEGA SISTEMA

Vnos podatkov...

Bio

PRVA STRAN Predaja bolnika

Novice

), = Evidenca bolnikov =z vnetno revmatiéno boleznijo zdravljenih z bicloZkimi zdravili
) . S I
. .,

€3, urejanje omogo&eno
>y 3 ) 3 g9

‘ozdravljeni: MATIJA TOMSIC

Dosedanja terapija RA - kadarkoli

Monoterapija z metotreksatom

kupina: Lececi zdravniki
Istanova: Univerzitetni klini€ni
center Ljubljana
Odjavi Se Geslo

- o

Splosni podatki

O1. Osebni podatki

02. Splo3na anamneza

03. Anamneza TBC

03.1. Presejanje za Hepatitis BC
03.2. Podatki o cepljenijih

04. Socialna anamneza

05. Zdravila
06. Splo3ni status
1zhod
08. HAQ-100

3&ni laboratorij

09._ izbira indikacije

Usmerjeni podatki

10. Diagnostiéna merila
Aktivnost bolezni

. DMARD+CK
DMARD

o
WN ~

Najvedji odmerek (mg)

Trajanje zdravljenja =z najvediim odmerkom

(tednov)

® gz O ne

Obrazci in reference

zdravnik Mati

[15.00

&)

EDR)

Celotno trajanje monoterapije =z metotreksatom [30

Ali je bilo zdravljenje prekinjeno?

Trenutni odmerek Methotrexata (mg/teden)

Leflunomid

Trajanje zdravljenja = od
mg/d (tednov)

merkom 10 ali 20

Ali je bilo zdraviljenje prekinjeno?

Razlog prekinitve

Metotreksat >= 10 mg/t + Sulfasalazin >= 2

g/d + (hidroksi)klorokin

Metotreksat >= 10 mg/t + Leflunomid

Metotreksat >= 10 mg/t + ciklosporin A

Culfacalazrin >S— 2 alfd &

fhideabecillblacalin

Oda @ e

[15.00

® gz O ne

26
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Medicina

@®as One

neuinkovito

vpliv na kostni mozeg

ledviéna insuficienca

hepatopatija (AST/ALT 2x nad =zg. ref. mejo)
bruhanje, razjede po ustih, driske

alergije (pnevmonitis, generaliziran koZni izpuséaj

000000@

drugo l
O da @® ne
O da ® ne
O da @® ne

BioRx.si
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Z DOKAZI PODPRTO ZDRAVLJENJE - ZA
VZDRZNOST ZDRAVSTVENEGA SISTEMA

Ocena primernosti predloga

Pogoj

Presejanie 2a virusne hepatitise

DAS28

DMARD

&t. oteklih sklepov

Nosetnost

Indeksi

ACR/EULAR 2010
POZ [ NEG

Finance

KADEMIJA

Vnos podatkov...

Opis pogoja
* Mantoux < 5 mm IN rtg p.c. ni suspekten

« ALI pulmolog meni, da ni kontraindikacije za zdravljenje
= 82, Ze prva dva pogoja nista izpolnjena

« oba presejalna tests negativna
« ali odobritev zdravljenja infektologa

Presejalni test za HEV negativen
Presajalni test za HCV negativen

infektolog je odobril zdravljenje

> 3,2 (vsaj zmemo aktivna bolezen)

1. sklop: Pogaj DMARD je izpolnjen

lcadar sta bili preskuZeni = 2 od spodnjih terapij, pa sta/so bili/bile prekinjeni/e zaradi:

+ neutinkovitosti po = 12 tednih zdravhenja ALI
« nezelenih uinkov

Metotreksat 20 mg/teden

Arava 10/20 mg/d (Leflunomid]

Matotraksat >= 10 mg/t + Leflunomid
Metotreksat >= 10 mg/t + Sulfasalazin >= 2 g/d +
(hidroksi)klarokin

»=4

Oseba ne sme biti noseia

&t. boletih sklepov (B5)

St. oteklih sklepov (0S)

&t. ostalih boleéih sklepov (OBS)

3t. ostalih oteklih sklepov (00S)

Bolnik. ocena aktiv. revmatoid. artrit. (BORA)
Zdravn. ocena aktiv. revmatoid. artrit. (ZORA)
Clinical Disease Activity Index (CDAI)

Simplified Disease Activity Indesx (SDAI)

Health Assessment Questionnaire (HAQ-100)

As. Health Assessmant Quastionnaire [AS-HAQ-100)
Bolnikova ocena dejavnosti (BOD)

Bolnikova ocena boletine v preteklem tadnu (BOE)
Bolnikova ocena zdravstvenega stanja (BOZ)

6/10 toék - merilz za RA so izpolnjena

NEGATIVNO

Vrednost

DA

Da
Da

Ne preverjamo

4,78

Pwwo o s

7]

o o
o

Status

LY\

BioRx.si
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INOVACIJ | Vzorzvosr zomavsrvenzea sisrewa
Vnos podatkov...

T

— e -
Pozdravijeni: MATITA TOMSIC Dosedanja terapija RA - kadarkoli
Skupina: Lececi zdravniki
= Monoterapija z metotreksatom
Ustanova: Univerzitetni kliniéni

center Ljubljana Leflunomid

Odjavi 5e

Trajanje zdravljenja z odmerkom 10 ali 20
mag/d (tednov)

Ali je bilo zdravljenje prekinjeno? ®ds One

Razlog prekinitve neuinkovito
SploZni podatki vpliv na kostni mozeg
01. Osebni podatki

hepatopatija (AST/ALT 3x nad zg. ref. mejo)
02. Splogna

amneza
Anamneza TEC

bruhanje, razjede po ustih, driske
alergije (pnevmonitis, generaliziran kozni izpussi, anafilaksa)
. Pres:

2. Poda

je za Heparitis BC

ledviéna insuficienca

o cepljenjih

O0000CC®

04. Socialna anamneza

05. Zdravila Metotreksat >= 10 mg/t + Sulfasalazin >= 2 A

06. Splokni status a/d + (hidroksi)klorokin ds . ne

07. Izhodi&&ni laboratorij Trajanje zdravljenja (tadnov)
08. HAQ-100

Ali je bilo zdravljenje prekinjena? ® da O ne

Razlos rekinitve .
09_ Izhira indikacije e neuginkovita

vpliv na kostni mozeg
T hepatopatija (AST/ALT 3x nad zg. ref. mejo)

bruhanje, razjede po ustih, driske

10. Diagnostiéna merila alergije (pnevmonitis, generaliziran ko2ni izpudtaj, anafilaksa)
11. Aktivnost bolezni .

ledvitna insuficienca
12. DMARD+GK

jeleleleleleo)e]

13. DMARD

Primemost pradloga

drugo [planirana nosenost

Metotreksat >= 10 mg/t + Leflunomid

® da () ne
Tt seraviera (1ndno) E—
Izbira BZ

Ali je bilo zdravhenje prekinjena? @ da O ne

Razlog prekinitve neufinkovite

vpliv na kostni mozeg

hepatopatija (AST/ALT 3x nad zg. ref. mejo)

bruhanje, razjede po ustih, driske

alergije (pnevmonitis, generaliziran koZni izpusaj, anafilaksa)

ledviéna insuficienca

O0O0®0C0

drugoe

Metotreksat >= 10 mg/t + ciklosporin A
Sulfasalazin >= 2 g/d + (hidroksi)klorokin

Sulfasalazin >= 2 afd

9090 MEDNARODNI FORUM 1 s
S ZNANSTVENORAZISKQVALNIH Finance
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA -

BioRx.si
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Ocena primernosti predloga

Pogoj

Prasejanje za virusne hepatitise

DAS28

DMARD

3t. oteklih sklepov

Nosefnost

Indeksi

ACR/EULAR 2010
POZ / NEG

Z DOKAZI PODPRTO ZDRAVLJENJE - ZA
VZDRZNOST ZDRAVSTVENEGA SISTEMA

Vnos podatk

Opis pogoja

* Mantoux < 5 mm IN rtg p.c. ni suspekten
* ALI pulmolog meni. da ni kontraindikacije z= zdravijenje
z BZ, = prva dva pogoja nists izpolnjena

s oba presejalna testa negativna
« ali odobritav zdravljenja infektologa

Presejalni tast za HBV nagativen
Presejalni test za HCV negativen

infektolog je odobril zdravijenje

> 3,2 (vsaj zmemno aktivna bolezen)

1. sklop: Pogoj DMARD je izpolnjen

OV...

Vrednost

DA

Da
Da

Ne preverjame

4,78

kadar sta bili preskufeni = 2 od spodnjih terapii, pa sta/so bili/bile prekinjeni/e zaradi:

* nautinkovitosti po = 12 tednih zdravljenja AL

» nezalenih uiinkov

Metotreksat 20 mg/taden
Arava 10/20 mag/d (Leflunomid)

Metotreksat == 10 mg/t + Laflunomid
Metotreksat >= 10 mg/t + Sulfasalazin >= 2 g/d +

(hidroksi)klorakin

=4

Oseba ne sme biti nosefs

i

. bolstih sklepov (BS)
. oteklih sklepov (OS)
. ostalih boletih sklepov (OBS)
. ostalih oteklih skiepov (00S)

e g

Bolnik. ocena aktiv. revmatoid. artrit. (BORA)
Zdravn. ocena aktiv. revmatoid. artrit. (ZORA)

Clinical Disesse Activity Index (CDAI)

Simplified Disease Activity Indesx (SDAT)
Hezlth Assessment Questionnaire (HAQ-100)
As. Health Assessment Questionnaire [AS-HAQ-100)

Bolnikova ocena dejavnosti (BOD)

Bolnikova ocena boletine v prateklem tadnu (BOB)
Bolnikova ocena zdravstvenaga stanja (BOZ)

&/10 toik - merila za RA so izpolnjena

<< Nazzj || ZAKDUET in izberi BZ >>

Finance

KADEMIJA

20/ 96
25

104

Fuwwo os oo

i}

o O
o

20
25

Status
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INOVACH | tzomvost zravseneca sstema

Vnos podatkov...

) . ) 5 Evidenca belnikov =z vnetne revmatiéne boleznijo zdravljenih z bicleskimi zdravili
lo [ a S I PRVA STRAN _ Predaja bolnika _ Porocila | Novice _ Obrazci in reference

7 - .
% Urejanje omogo&eno
o

Pozdravljeni: MATIIA TOMSIC Izbira bicloSkega zdravila
Skupina: Lececi zdravniki
Ustanowva: Univerzitetni klinicni

center Ljubljana

Odjavi Se Geslo
p A
- o

SploZni podatki

01. Osebni podatki
02. Splosna anamneza
03. Anamneza TBC

03.1. Presejanje za Hepatitis EC
03.2. Podatki o cepljenjih

I e

9090 MEDNARODNI FORUM 1 n
e ZNANSTVENORAZISKQVALNIH Finance =
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA

PREDLOG ZDRAVLIENJA JE BIL ZAKLIU

Izberite biclofko zdravilo:

Izberi...

humira {adalimumakb)
enbrel (etanercept)
remicade (infliximab)
mabthera (rituksimab)
kineret (anakinra)
roactemra (toclizumab)
simponi (gelimumab)
cimzia (certolizumab-pagol)
stelara (ustekinumab)
remsima (infliximab bs)

BioRx.si
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Sledenje - prvo leto na 3 nato na 6 mesecev

Nezeleni udinki
Laboratorijski izvidi
Zdravila

Aktivnosti bolezni
HAQ

OOOOOOOOOOOOOOOOOO - :
%06 ZNANSTVENORAZISKO VALNIF H Finance Medi’ ~
® FARMACEVTSKIH DRUZB ,GIZ KADEMIJA
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INOVACH | tzomvost zravseneca sstema

Nezelni ucinki

File Edit View History Bookmarks Tools Help

bioR 51 9.2.0 (b116) x

€ | @ hitps//b vet: 50443/ bioRx/index.php?y P 19099 | ## |Q Search B $ A 4 O~ (-]

P & | Evidenca bolnikov z vnetno revmati&no boleznijo zdravljenih z biologkimi zdravili
» 4 PRVA STRAN | Predaja bolnika | Poroéila | Novice | Obrazcl in reference
-

&) ureianie omogots

Pozdravljeni: MATLIA TOMSIC
Skupina:  Le i " \.
nl

Ustanova:

Sploéni podatki

1. Nezeleni dogodki

6 iika

7 evanje

2ar

8. predpis zdravila 2 s

Zelim zabeleziti nezeleni dogodek ‘ ‘ 0d predhodnega obiska ni priglo do nezelenih dogodkov

; 3 1830
<) 53 R
(NIRRT I Aol

®0e  MEDNARODNI FORUM i f
See  ZNANSTVENORAZISKOVALNIH Finance m
e FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA BioRX.Si
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Nezelni ucin

Izberi
Zelim zabeleziti nezeleni dogodek || Do nez dogodka ni priglo, nadaljeval bom z vnosom obiska
leZ neZelenih d di
Datum porodila o netelenem dogodku: =
Felim poroZati o nezelenem dogodku, ki se je pojavil med zdravljenjem z zdravilom: mabthera (rituksimab) IV

Gatum zadnie aplikacie zdravil; I

NeZeleni dogodek: [ 1zberi vrednost... vl

Datum pojava nefelenega ufinka

Ali je bilo zdravlienje prekinjeno?

Datum izboliZanja simptomov

Izhod nezelenega dogodka: | ni podatkov |
Vage mnenje o resnosti nefelenega dogodka: | merila za nevarnost nezelenega uginka ne v
Ali menite, da je bilo biologko zdravilo vzrok nezelenemu uginku? QOda One Onevem ® se ne selim/morem opredeliti

Dodatna pojasnila povezana z nezelenim dogodkom:

Rezerviran prostor za nacienalna priperoéila

® Bolnik bo nadaliaval zdravlienie s tem B2
VaZa odloditev o nadaljevanju zdravljenja: O Bolnik bo zatasno prenehal prejemati to BZ

) Bolnik bo zakljugil zdravljenje s tem BZ

Ali zelite poslati pripravlieno porodile o neelenem dogodku nacionalni farmakovigilanéni
komisiji in proizvajalcu zdravila?

Oda

<< Nazaj || Shrani in nadaljuj >>

e razvila Z. R

rin M. To

3¢ | Tzdelava: Zejn, d.o.c

9090 MEDNARODNI FORUM
S ZNANSTVENORAZISKOVALNIH
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ

Finance
KADEMIJA

BioRx.si
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Nezelni ucinki

Z N

Zelim zabelzéiti nezeleni dogodek | [ Do nezelencga degedka ni pridle, nadaljeval bom

BeleZenje neZelenih dogodkov

Datum poroéila o nezelenem dogodku: I:l

Zelim porotati o neelenem dagodku, ki se je pojavil med zdravljenjem z zdravilom: mabthera (rituksimab) Iv

Datum zadnje aplikacije zdravila: [

NeZeleni dogodek: Izberi vrednost.
1-Okuzba
2-Herpes zoster
3-Reakcija na vbodnem mestu
4-Druge alergijske reakcije
5-Anafilaktina reakcija
6-Citekinska newvihta
7-Krvne diskrazije
8-Novonastalo sréno popus&anje
Datum izbolj$anja simptemov 9-Mickardni infarkt
10-Pljuéni embolizmi in/ali GVT
11-Cerebrovaskularni dogodek

Datum pojava neZelenega utinka

Ali je bilo zdravljenje prekinjenca?

Izhod nezelenega dogodka: 12-Nowo odkrita limfoproliferativna bolezen
13-Nowo odkrit solidni tumor
S e ® et e frrieE 14-Novoodkrita mieloproliferativna bolezen

15-Tuberkoloza
16-Novoodkrita demielinizacijska bolezen
17-Z zdravili povzrogeni lupus
Ali menite, da je bile biologko zdravilo vzrok nezelenemu uéinku? 99-Drug nezeleni u€inek opi

Dodatna pojasnila povezana z nezelenim dogodkem:

Rezerviran prostor za nacionalna priparatila

Bolnik bo nadaljeval zdravljenje s tem BZ
Vasa odlo&itev o nadaljevanju zdravljenja: () Bolnik bo zagasno prenehal prejemati to BZ

O Bolnik bo zakljuéil zdravijenje s tem BZ

Ali Zelite poslati pripravijeno poroéilo o neZelenem dogodku nacionalni farmakovigilanéni o] @®
komisiji in proizvajalcu zdravila? ida ®ne

<< Nazaj || Shrani in nadaljuj >=>

MEDNARODNI FORUM
ZNANSTVENORAZISKOVALNIH
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ

Finance
KADEMIJA

BioRx.si
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Z DOKAZI PODPRTO ZDRAVLJENJE - ZA
VZDRZNOST ZDRAVSTVENEGA SISTEMA

Nezelni ucinki

SPONTANO POROCILO O NEZELENEM UCINKU ZDRAVILA

podatki o bolniku (BioRx.si - 1226)
zagetnici: ZK

spol: Zenski

trenutna starost (let): 36

telesna teza (kg): 60

telesna visina (cm): 170

zdravilo, ki naj bi povzrocile nezazeleni u¢inek
generi¢no ime: cimzia (certolizumab-pegol)
specialiteta: Cimzia

odmerek: 200mg 1X na 2 teden

datum zacetka zdravljenja: 14.5.2012

datum zadnje aplikacije zdravila: 23.2.2015
indikacija: M05.8

zdravila ki jih je prejemal poleg BZ
lastnisko ime odmerjanje
folacin 10mg 1x/t

nacin aplikacij)e: sC

spremljajoce bolezni navedene v predlogu zdravljenja

DMARD, ki jih je prejemal poleg BZ
metotreksat 15,00mg/teden

nezeleni dogodek

Drug nezeleni u¢inek

druge vrste nezeleni dogodek: Maligni melanom, trup
lateralno 1. Clark II, Inva

datum nastopa: 19.2.2015

datum izbolj$anja: 03.3.2015

datum poroc¢anja 16.3.2015
POROCEVALEC: Zdravnik14 - Matija Tomsi¢

cepljenja

dechallenge/rechallenge
zdravljenje prekinjeno? da

po prekinitvi zdravljenja so simptomi in znaki izzveneli ali se

zmanj$ali? Ne
zdravilo je bilo ponovno aplicirano? ne

po ponovni aplikaciji zdravila se je nezeleni dogodek ponovil?

ne

izhod nezelenega dogodka:
ozdravljen (simptomi in znaki so izzveneli)

resnost nezelenega dogodka

potrebno je bilo takoj$nje internisti¢no/kirursko zdravljenje

mnenje o vzrocni povezanosti z BZ
ne vem

ustanova: Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Zaloska 7 1000 Ljubljana

telefon: 01/522 5050

faks: 01/522 5597

e-mail: matija.tomsic@guest.arnes.si
podpis:

odlocitev o nadaljevanju zdravljenja:
ali je bilo porocilo poslano nacionalni farmakovigilanéni
komisiji in proizvajalcu? da

® MEDNARODNI FORUM
ZNANSTVENORAZISKOVALNIH
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ

Medicina

BioRx.si
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Nezeleni ucinki

* 1026 smo prijavili nezelenih u€inkov v BioRXx.si
* 405 od 1026 smo prijavili nacionalni farmakovigilancni komisiji

OOOOOOOOOOOOOOOOOO % :
%06 ZNANSTVENORAZISKO VALNIF H Finance Medi’c
° FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA
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Aktivnost bolezni

Tender Swollen Joints Tender Swollen

Baseline DAS28
>» RIGHT =<

[} [  shoulder
(=]} (=]} Elbow
1} B Wrist
MCP1
MCP2
MCP3
[} [} MCP4
] MCPS
= = IP1
= =]} FIF2
(=]} (=]} PIF3
= [} PIP4
(=] (=] PIPS
|} =]} Knee

Z DOKAZI PODPRTO ZDRAVLJENJE - ZA
VZDRZNOST ZDRAVSTVENEGA SISTEMA

== LEFT =<

O0OO0O0REEOOO@OOO
OO0 O0REEOEE@OEOO

Tender joint count (TIC) (0-28)

Swollen joint count (S1C) (0-28)

Hawve additional joints been examined?:

ESR
CRP

Patient's azzezment of RA activity (FGA 1-10)

Ewaluator's assesment of RA activity (EGA 1-10)

SDAI
CDAI

Medic

ina

© yes @ no

= | [ =

BioRx.si
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Assesment of treatment efficacy (Visit No.. 2)

Criterion

DAS28

Disease activity
indexes

+/-

@00  MEDNARODNI FORUM 2
See  ZNANSTVENORAZISKOVALNIH Finance
° FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA

Criterion description

compared to base line is (5,73)
reduced by = 1,2

obisk = 4, for infliximab
abisk = 2, for etanercept

obisk = 2, for adalimumab

Tender joint count (T1C)

Swollen joint count (S1C)

Additional tender joint count (ATIC)

Additional swollen joint count (AS51C)

Patient's assesment of RA activity (PGA)

Evaluators's assesment of RA activity (EGA)

Clinical Disease Activity Index (CDAI)

Simplified Disease Activity Index (SDAI)

Health Asseszment Questionnaire Promis-HAQ

As. Health Assessment Questiannaire (AS-Promis-HAG)
HAQ global physical functioning item (HGPFI)

PROMIS HAQ VAS pain scale over the PAST WEEK (HPPS)
HAQ Patient Global Scale (HPGS)

Medicina

Ocena ucinkovitosti

Value of Status
increased

by za

1,73
currenthy

: 4,00

visit
Mo. 2

POSITIVE @

BioRx.si
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Porocilo po kon¢anem obi

Z DOKAZI PODPRTO ZDRAVLJENJE - ZA
VZDRZNOST ZDRAVSTVENEGA SISTEMA

€ | @ hitps://bioncrevma.net: 50443/ bioRw/index.php?page=doctorReports&treatment=15165

BioR.si

fj) Urejanje omogogeno

Pozdravljeni: MATIJA TOMSIC

Skupina: Leced zdrawniki

Ustanova:  Univerzitetni kliniéni
center Ljubljana

Odjavi Se Geslo
e
"] o

Porotila Zdravljenja

Epizode

epizoda 1-enbrel (et

MEDNARODNI FORUM
ZNANSTVENORAZISKOVALNIH
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ

Evidenca bolnikov z vnetno revmaticno boleznijo zdravljenih z biclogkimi zdravili

PRVA STRAN _ Predaja bolnika

Trenutna terapija:

prenessa 4,00 mg 2x/d
micardis 80,00 mg 1x/d

Porocila _ Novice

Izpolnjena diagnosticna
merila:

NY1984 kriterij: Da

Zdravljenje z zdravilom: enbrel (etanercept) (Enbrel)

Ep. Obisk BZ Datum

1
2
3
4
5
6
7
8

9

10
11
12
13

10.1.2006
04,10.2010
03.1.2011
27.68.2011
21.12.2011
12.3.2012
27.8.2012
25.2.2013
12.8.2013
23.4.2014
13.10.2014
30.3.2015
22.8.2015

Spremljajoge bolezni

Finance
KADEMIJA

D 0
Medic

Odmerek SR Zora

50
50
50
50
50

64
26
32
4z
45
35
31
31

32
23
23

0,00 0,00 5 ]
0,00 3,75
0,00 0,00
0,00 2,50
0,00 1,25
0,00 2,50
0,00 0,00
0,00 1,25
0,00 1,25
0,00 5,00
0,00 1,25
0,00 2,50
0,00 0,00

e S = R S VR
oo oo oooooomwm

HAQ100 PADA4wk PGDA BASDAI

Obrazci in reference

Zunajsklepna prizadetost

psoriaza: Ne
druzinska anamneza luskavice : Ne
kroni€éna vnetna &revesna bolezen: Ne

sprednji uveitis: Ne

HLA-B27:
HLA-B27 HLA tipizacija ni bila
tipizacija napravljena

7.85 63 3,96 3,49 2,91 2,02
2.2 1.6 2,06 2,28 2,28 1,88
0 0 1,66 1,98 2,43 2,19
1.z 1.4 2,14 1,88 2,62 2,07
3.4 0 2,72 2,37 2,66 2,01
1 12 1,97 2,26 2,49 2,21
1.6 14 2,12 1,96 2,40 1,88
1.2 1 1,87 1,77 2,40 1,83
0.8 1.5 1,28 1,57 1,90 1,82
0.8 14 1,89 1,69 2,43 1,85
1 1.2 1,63 1,97 2,19 2,00
1.7 1.7 1,80 1,98 2,19 1,88

0,00 0,00 inf 0,96

0
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BASFI ASDAS-ESR ASDAS-CRP DAS28-sr DAS28-crp CDAI SDAI

1.8
1.6
2.9
2.1
1.7
0.1
1

0.1
1

1.1
1.7
1.2

Matija Tomé&i&
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Z registrom smo zeleli odpraviti tezave
In zeleli smo:

Vedeti kdo se zdravi in kako
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INUYAGEYE -
Kdo se zdravi in kako

» do registra z vnosom 3t. KZZ

najdete tako, da zatnete vpisovati njegovo ime, primek ali Stevilko KZZ, nato pa s seznama izberste ustrezni zapis ter kiiknete na »potrdi= ali e enkrat pritisnete tipko ENTER

Inji obiski
DR. Indikacija 5z Zadnji obisk  Naslednji obisk  Podatke vnesel  Prediog Akcija
arlo 27.01.1954  Psoriatitni artritis humira (adalimumab) 02.3.2015 01.5.2015 (7]
el 06.11.1945  Revmatoidni artritis mabthera (rituksimab) 14112014 18.5.2015 )
& Justing 10.03.1933  Psoriatitni artritis enbrel (etanercept) 02.3.2015 04.5.2015 ()]
&Kregeli Anica 30.03.1954  Revmatoidni artritis enbre! (etanercept) 26.1.2015 11.5.2015 ()
IRMA 25.01.1975  Revmatoidni artritis mabthera (rituksimab) 06.2.2015 07.8.2015 )
ana 10.06.1961  Revmatoidni artritis humira (adalimumab) 02.2.2015 11.5.2015 ()]
1 14.09.1961  Psoriatiéni artritis enbrel (etanercept) 30.3.2015 22.6.2015 )
a 07.12.1982  Ankilozirajodi spondilitis  remicade (infliximab) 30122014 2052015 )
31.05.1855  Revmatoidni artritis mabthera (rituksimab) 07.1.2015 24.6.2015 )
17.05.1956  Revmatoidni artritis mabthera (rituksimab) 11.2.2015 20.5.2015 O]
< Robert 26.04.1982  Revmatoidni artritis enbre! (etanercept) 23.3.2015 16.6.2015 ()
1KO [VAN 13.04.1947  Ankilozirajoéi spondilitis  humira (adalimumab) 23.3.2015 06.4.2015 9
erit Mariia 24.03.1941  Revmatoidni artritis enbrel (etanercept) 30.3.2015 2252015 (7]
301ANA 01.01.1961  Revmatoidni artritis humira (adalimumab) 26.1.2015 11.5.2015 )
Viktor 23.03.1965  Ankiloziraiodi spondilitis  humira (adalimumab) 22.12.2014 01.4.2015 ()
arila 13.02.1967  Psoriatiéni artritis stelara (ustekinumab) 15.1.2015 08.5.2015 ()
saniiela 18.10.1956  Psoriatiéni artritis cimzia (certolizumab-pegol) 26.1.2015 11.5.2015 )
TaTY 06.04.1943  Revmatoidni artritis roactemra (tocilizumab) 15.1.2015 09.4.2015 (7]}
ANDREJA 10.09.1952  Revmatoidni artritis mabthera (rituksimab) 03.3.2015 28.5.2015 )
MARLIA 30.07.1943  Revmatoidn artritis roactemra (tacilizumab) 04.3.2015 01.4:2015 ()]
silvester 03.01.1851  Psoriatiéni artritis enbre! (etanercept) 02.3.2015 25.5.2015 )
wndraz 16.05.1982  Psoriatizni artritis simponi (golimumab) 19.1.2015 08.5.2015 O]
i 25.09.1986  Ankilozirajodi spondilitis  humira (adalimumab) 25.3.2015 16.6.2015 ()]
KL MILENA 06.03.1950  Revmatoidni artritis humira (adalimumab) 23.2.2015 18.5.2015 )
23.06.1943  Revmatoidni artritis cimzia (certolizumab-pegal)  30.3.2015 23.6.2015 7))
27.11.1943  Psoriatiéni artritis remicade (infliximab) 31.3.2015 23.6.2015 )
ora 27.03.1937  Revmatoidni artritis cimzia (eertolizumab-pegal)  19.1.2015 13.4.2015 O]
nia 30.05.1951  Revmatoidni artritis roactemra (tocilizumab) 03.3.2015 28.5.2015 ()
=i 24.01.1956  Revmatoidni artritis enbrel (etanercept) 1.1.2015 13.4.2015 )
< HELENA 05.06.1978  Revmatoidni artritis cimzia (certolizumab-pegol) 23.2.2015 18.5.2015 ()]
ko 28.05.1974  Psoriatiéni artritis humira (adalimumab) 17.11.2014  08.6.2015 )
SEK MIHAEL 06.03.1968  Ankilozirajo&i spondilitis humira (adalimumab) 02.3.2015 25.5.2015 9
nton 03.10.168  Ankilozirajoéi spondilitis  enbre! {etanercept) 16.2.2015 11.5.2015 )
ik Darko 27.10.1966  Psoriatizni artritis humira (adalimumab) 09.2.2015 10.5.2015 O]

@00  MEDNARODNI FORUM 2 .
See  ZNANSTVENORAZISKOVALNIH Finance
° FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA ]

BioRx.si marec 2015
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St. bolnikov zdravljenih z biolo$kimi zdravili
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Z registrom smo zeleli odpraviti tezave
In zeleli smo:

« Poenotiti zdravljenje glede varnosti
« Vpeljati nacionalne smernice v redno klinicno delo
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Z registrom smo zeleli odpraviti tezave in
zeleli smo:

« Poenotiti zdravljenje glede varnosti
— TBC
— HVB, HVC
— porocanje 0 nezelenih uCinkih
« Vpeljati nacionalne smernice v redno klinicno del
— merila za zaCetek in prekinitev zdravljenja
« DAS28, SDAI, CDAI, BASDAI ....
 ¢csDMARD .... preverja in opozarja BioRxX.si

000 MEDNARODN|I FORUM 1 3
See ZNAN STVENORAZISKOQVALNIH Finance M df ES
$°% FARMA CEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA eaicina
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Z registrom smo zeleli odpraviti tezave in
zeleli smo:

» |zboljSati obravnavo bolnikov z RA, AS, PsA ki ne prejemajo
bioloSkih zdravil
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Klinicnha preiskava misicéno skeletnega sistema —
st. preiskav KO za revmatologijo
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e®ee® MEDNARODNI FORUM % :
%ee ZNANSTVENO RAZISKQ VALNIF H Finance Medi'c
° FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA

Vir — Hipokrat KO za revmatologijo,
UKC Ljubljana
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Z registrom smo zeleli odpraviti tezave in
zeleli smo:

Razviti orodje za raziskovalno delo
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%06 ZNANSTVENORAZISKO VALNIF H Finance Medi’c
° FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA
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FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA

BioRx.si — objave

Chatzidionysiou K et al.

Highest clinical effectiveness of rituximab in autoantibody-positive patients with rheumatoid arthritis and in those for
whom no more than one previous TNF antagonist has failed: pooled data from 10 European registries. Ann Rheum Dis.
2011 Sep;70(9):1575-80.

Rotar Z et al.

Clinical contrasts with the American College of Rheumatology/European League Against Rheumatism provisional
definitions of remission in rheumatoid arthritis for clinical trials: Comment on the article by Felson et al.

Arthritis Rheum. 2011 Nov;63(11):3642-3.

Chatzidionysiou K et al.

Effectiveness of disease-modifying antirheumatic drug co-therapy with methotrexate and leflunomide in rituximab-treated
rheumatoid arthritis patients: results of a 1-year follow-up study from the CERERRA collaboration.

Ann Rheum Dis. 2012 Mar;71(3):374-7.

Tomsi¢ M, Rotar Z.

The frequency of tuberculosis chemoprophylaxis prior to TNF-a inhibitor treatment, and the incidence tuberculosis
infection using a two-step screening algorithm for latent tuberculosis infection: data from the BioRx.si registry.
Ann Rheum Dis. 2012 Nov;71(11):1909-11.
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Perdan-Pirkmajer K et al.

Tumour necrosis factor-alpha inhibitor-induced hepatic injury in patients with rheumatoid arthritis: two case reports and an analysis
of the laboratory data from the Slovenian national biologicals registry.

Rheumatol Int. 2013 Nov;33(11):2885-8.

Kearsley-Fleet L et al.

On behalf of the EULAR Study Group for Registers and Observational Drug Studies.

The EULAR Study Group for Registers and Observational Drug Studies: comparability of the patient case mix in the European
biologic disease modifying anti-rheumatic drug registers.

Rheumatology (Oxford). 2014 Nov 27. pii: keu446. [Epub ahead of print]

Walker UA et al. Rituximab done: what's next in rheumatoid arthritis? A European observational longitudinal study assessing the
effectiveness of biologics after rituximab treatment in rheumatoid arthritis.
Rheumatology (Oxford). 2015 Aug 27. pii: kev297. [Epub ahead of print]

Gabay C et al.

Effectiveness of tocilizumab with and without synthetic disease-modifying antirheumatic drugs in rhneumatoid arthritis: results from a
European collaborative study.,

Ann Rheum Dis. 2015 Sep 15. pii: annrheumdis-2015-207760. doi: 10.1136/annrheumdis-2015-207760. [Epub ahead of print]

Rotar Z et al.

Retention of the second-line biologic disease-modifying antirheumatic drugs in patients with rheumatoid arthritis failing one tumor
necrosis factor alpha inhibitor: data from the BioRx.si registry.

Clin Rheumatol. 2015 Sep 7. [Epub ahead of print]
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Ambulantno delo: KO za revmatologijo,
UKC Ljubljana

St. ambulantnih pregledov

o o &
&S
W A Ay 9y

®® MEDNARODNI|I FORUM

ZNANSTVENORAZISKOVALNIH
FARMACEVTSKIH DRUZB, GIZ

Finance
KADEMIJA

2500

2000

1500

1000

500

Urgentna revmatoloska amb.

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Vir — Hipokrat KO za revmatologijo, UKC Ljubljana
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St. hospltallzacu — akutna obravnava: KO za
revmatologijo, UKC Ljubljana

Sprejemi vsi - akutna obravnava
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Vir — Hipokrat KO za revmatologijo, UKC Ljubljana



Bolniski stalez — Revmatoidni artritis

Indeks frekvence (IF) - Stevilo primerov odsotnosti z
dela zaradi bolniSkega staleza na 100 zaposlenih v 1 letu
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== \]058-M060 Revmatoidni artritis

Indeks onesposobljanja (10) — st. izgubljenih koledarskih dni
na zaposlenega delavca

Resnost (R) - Povprecno trajanje ene odsotnosti z dela
zaradi bolezni ali drugega zdravstvenega vzroka
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Bolniski stalez — Revmatoidni artritis

Povprecna letna stopnja rasti indeksa onesposabljanja (10)
2000-2014  2005-2014

Vsi primeri skupaj -1,55%
Bolezni misSicno-skeletnega sis. -1,23%

-2,50%
-1,94%

Revmatoidni artritis @6%

Indeks onesposobljanja (10) — st. izgubljenih koledarskih dni
na zaposlenega delavca
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= \]058-M060 Revmatoidni artritis

O za RA se je znizeval v
povprecju hitreje kot za bolezni
misSicno-skeletnega sistema.

Vir—NIlZ



Bolniski stalez — Revmatoidni artritis

INDEKS FREKVENCE (IF) - Stevilo primerov odsotnosti z
dela zaradi bolniskega staleza na 100 zanoslenih v 1 letu

Povprecna letna stopnja rasti resnosti (R)
2000-2014 2005-2014

Vsi primeri skupaj -1,26% -2,11%
Bolezni misi¢no-skeletnega sis. 0,32% -0,34%
Revmatoidni artritis -1,01% -2,07%
0,005
0
©
ST TS
= \]058-M060 Revmatoidni artritis
na zaposlenega delavca zaradi bolezni ali drugega zdravstvenega vzroka
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Bolniski stalez — Ankilozirajoci spondilitis

Indeks frekvence (IF) - Stevilo primerov odsotnosti z dela zaradi bolniskega
staleza na 100 zaposlenih v 1 letu
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Bolniski stalez — AnkilozirajocCi spondilitis

Povprecna letna stopnja rasti indeksa onesposabljanja (10)
2000-2014 2005-2014

Vsi primeri skupaj -1,55% -2,50%
Bolezni misicno-skeletnega sis. -1,23% -1,94%
Ankilozirajoci spondilitis -11,49% -14,64%

Indeks onesposabljanja (10) - To je Stevilo izgubljenih
koledarskih dni na enega zaposlenega delavca
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0,012 0 .v

001 0:009 IO za AS se je znizeval v

G povprecju hitreje kot za vse
0’006 . v sese
0,004 — primere staleza v Sloveniji, pa
0,002 ' tudi hitreje kot 10 za RA.
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Bolniski stalez — Ankilozirajoci spondilitis
Indeks frekvence (IF) - Stevilo primerov odsotnosti z dela zaradi bolniskega

staleza na 100 zaposlenih v 1 letu

Povprecna letna stopnja rasti resnosti (R)
2000-2014 2005-2014

Vsi primeri skupaj -1,26% -2,11%
Bolezni misicno-skeletnega sis. 0,32% -0,34% 4
Ankilozirajo¢i spondilitis -4,68% -6,21%

0,01 \/
0,005

0
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Resnost (R) - Povprecno trajanje ene odsotnosti z dela
Indeks onesposabljanja (10) - To je Stevilo izgubljenih zaradi bolezni ali drugega zdravstvenega vzroka
koledarskih dni na enega zaposlenega delavca 70
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Ocena invalidnosti

Upad za RA:
-5,4%
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Zakljuéek

« Sistematicno delo, ki smo ga vpeljali z BioRX.si je do temeljev
spremenilo obravnavo vseh bolnikov z RA, AS, PsA .....

« Sodobno zdravljenje vnetne revmaticne bolezni lahko za zdravstveni
sistem v zacetku bolezni predstavlja visje neposredne stroske
zdravljenja, dolgoroCno pa se zmanjsajo posrednih stroski zdravljenja.

NARODN| FORUM 3
TVENORAZISKOVALNIH Finance Medfai'ﬁsa
SKIH DRUZB, GIZ KADEMIJA
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Zahvala

* Vsem revmatologom, ki vnasajo podatke v BioRX.si
- Zigi Rotarju, dr. med.

* Prim. prof. dr. Ivanu Erzenu, dr. med. — NIJZ

«  Emiliji Pirc Curi¢, dr. med. — ZPIZ

* Doc. dr. Petri Dosenovi¢ BonCa — EF
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