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Gercek yasam verileri hasta anketleri, klinik arastirmalar ve gézlemsel
kohort calismalari yoluyla, gunlik yasamda heterojen bir hasta
populasyonundan elde edilen verilerdir. Gercek yasam verileri
arastirmacilar, klinisyenler, medikal endUstrisi ve devletler tarafindan
giderek daha fazla talep edilmektedir. Bunun en buytk nedeni ise
klinik bulgular gercek hayatta dogrulamanin yani bilimsel gercekleri
test etmenin en iyi yolu olmasidir. Bu nedenle, gercek yasam verileri
kayit altina alinmali ve analiz edilmelidir. Bu yazida, gercek yasam
verilerinin 6zelliklerini, avantajlarini ve dezavantajlarini tim dinyadan
orneklerle aciklamayr amacladik.

Anahtar Kelimeler: Kayit kuttgu, randomize kontrollt calisma,
gercek yasam verisi

Gercek Yasam Verisinin Anlami Nedir?

Saglik alaninda gercek yasam verilerinin kullanilmas:
son yillarda olduk¢a popiilerdir. Elektronik saglk kayitlar:
ve kayit kiitiikklerinden toplanmis genel verilerin analizi
bu amacla kullanilan yeni yontemlerdir. Gergek yasam
verileri tedavilerin uzun dénem maliyeti, etkinligi ve yan
etkileri hakkinda bilgi verir. Her ne kadar randomize
kontrollii ¢aligmalar (RKC), klinik c¢alismalar icin altin
standart olsa da, gercek yasamda tedavi cevaplarinin
degiskenligi, ila¢ kullanimindaki bireysel farkliliklar, eslik
eden komorbiditeler ve digaridan kullanilan diger ilaclarin
etkileri randomize edilmis sonuglarin genellestirilebilirligini
sinirlandirmaktadir. Aslinda farmako-ekonomik bilgiler elde
etmek icin geligtirilen bu yontem, RKC disinda da klinik
veri elde ederek karar vermemizi amaclamaktadir. Sonug
olarak, verileri kanitlara dontstiirmemizi saglayan analitik
stirecleri uygulamaya koyarak gercek yasam verilerinden
klinik bilgiler elde ederiz.

Abstract

Real-world data is derived from many sources associated with outcomes
in a heterogeneous patient population in real-world settings, such as
patient surveys, clinical trials, and observational cohort studies. Real-
world data is increasingly being demanded by researchers, clinicians,
the medical industries, and governments. To validate the clinical
findings in real life is the best way to test scientific facts. For this reason,
real-world data should be collected and analyzed well. In this article,
we aimed to clarify the features, advantages, and disadvantages of
real world data with examples from all over the world.
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Tarihcesi

1990’11 yillarda Amerika Birlegik Devletleri (ABD) genel
saglik sigortalarindan bir tanesi olan Medicare verileri
kullanilarak miyokard enfarktiisii gegiren binlerce hastanin
degerlendirmesiyle elde edilen sonuglar ile beta blokérlerin,
RKC’leri destekleyerek, hasta
gosterilmis ve miyokard enfarktiisii sonras: standart tedavi

olimlerini azaltug:
olmasini saglanustir.” Bu ilk ¢aligmalardan sonra kontrolli
caligmalarin diginda elde edilen verilerin 6nemi ortaya
cikmaya baglamistir.

Gercek Yasam Verileri Neden Kullanilmaktadir?

Gergek yasam verileri bir tedavinin tolere edilebilirligi,
etkinligi ve genel etkisinin daha dogru bir sekilde
anlagilmasini  saglayabilir. Bunlarin disinda pazarlama
sonrast ilag giivenligi ve advers olaylarin takibi, saglik
sigortalar1 kapsaminda verilen kararlarin dogrulugunun
degerlendirilmesi, yeni ve daha biyiik klinik c¢aligmalarin

diizenlenmesi igin kullanilmaktadir. Gergek yagam verileri
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aymi zamanda kaynaklarin kullanimini kolaylastirmak,
hastalarin tedavi yontemlerini nasil kullandigini belirlemek
ve ilag endistrisi ile kamu sektorii arasindaki igbirligini
kolaylagtirmak i¢in dogru aragtir.?

Gercek Yasam Verileri Nasil Elde Edilir?

Saglikla ilgili biiyiik miktarda veri toplamak ve depolamak
icin bilgisayarlarm, mobil cihazlarim, takilabilir cihazlarin ve
diger biyosensorlerin kullanimi hizla artmaktadir. Bunun
disinda, fatura bilgileri, iriin ve hastalik kayitlari, evde
kullanilan iirtin ve aletler gibi hasta tarafindan olusturulan
kayitlar bu amacla kullaniabilmektedir. Bu nedenle
ginimiizde gercek yasam verilerinin toplanmasi icin
gereken kaynaklarin biiyik kismu ilag sanayisi tarafindan
saglanmaktadir, bu konuda devlet destegi tim diinyada
sinirh kalmaktadir.

Saglik alanindaki karar vericiler, kararlarmi etkileyen
verilerin gercek hayattaki sonuclarini merak ederler. Bu
nedenle ilag endiistrisi, yalnizca givenlik, uygun kullanim
ve etkinlikle ilgili degil, ayrica ilaclarinin klinik ve ekonomik
sonuglariyla ilgili kanitlar1 saglamaya zorlanmaktadir. Kayit
kittikleri ve bilgi bankalarindan elde edilen bu sonuglarinin
sofistike analitik yontemler kullanilarak degerlendirilmesi ile
bilgiler anlaml bir gekilde kullanilabilmektedir. Yani gercek
yasam verileri anekdotsal degildir, verilerin analiz 6ncesinde
dogrulanmasi, standartlagtirilmasi ve diizenlenmesi gerekir.[**!

Gercek Yasam Verileri Ne Gibi Avantajlar
Saglamaktadir?

Gergek yasam verileri, kontrol olarak plasebo
kullaniminin = 6tesinde optimal tedavi seceneklerini
bildirmek i¢in eski veya daha yeni ilag gibi alternatif
aragtirmalari veya klinik stratejileri kargilagirmamiza olanak
saglar. Tleri yas, eslik eden hastaliklar ve diger kullanilan
ilaglar gibi etkenlerden dolay1 bir¢ok hasta RKC’ler icin
uygun olmayabilir ve bu nedenle bu hastalara ait bilgiler
RKC’lerde bulunmayabilir. Fakat gercek yasam verileri,
bu kisitlamalarin diginda farklt hasta poptilasyonlarini da
icerdigi icin bize daha kapsaml bilgiler saglar. RKC’lere
gore klinik fayda ve zarar konusunda daha uzun dénemlere
ait bilgiler edinmemize olanak saglar. Gergek yasam
verilerinde tedavi yontemleri ve kullanimlariyla ilgili geri
doniisler, hem klinisyenler hem de ila¢ sanayisi igin
oldukca 6nemlidir. Bu ¢aligmalar, RKC’lere gére ¢cok daha
az bir maliyet ile ve daha kisa stirede yapilabilmektedir.?!

Tartismali Olan Konular

Dogru sonuca ulagabilmek i¢in daha biiyiik sayilarda veri
toplanmasi, analizler i¢in daha fazla zaman ve uzman bir
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ekip gerektirmesi RKC’lere gore dezavantajlaridir. Verilerin
gizliliginin korunmasi, hasta mahremiyeti konusunda
eksiklikler ve veri kaybi da RKC’lere gore daha fazla
olabilmektedir. Sonuglarin yanlis yorumlanmas: ve yiiksek
diizeyde yanlilik ihtimali nedeniyle aragtirma Oncesinde
mutlaka standart bir aragtirma protokolii gereklidir.!!

Bilimsel Giicii ve Onemi

RKC’ler her ne kadar klinik ¢alismalarin altin standard:
olmaya devam etse de, gercek yasam verileri daha fazla sayida
ve daha farkli 6zelliklere sahip hastalardan elde edildigi igin
uygulanan tedavilerin verimliligi ve maliyeti konusunda daha
dogru bilgi saglayabilir. RKC’ler daha az sayida ve belirli bir
grup hasta iistiinde yapildig1 i¢in genelleme yapilamazken,
ger¢ek yasam verileri genel topluma ait bilgiler sunar. Ayrica
daha nadir goriilebilecek yan etkileri bu degerlendirme ile
tespit edebilir."

Diinyadan Ornekler

Romatoloji alaninda da tim diinyada ila¢ etkinligi,
giivenliligi, ilacta kalim oranlari, maliyet hesabi, mortalite
ve nadir veya spesifik yan etkilerin degerlendirilmesi
basta olmak iizere bircok amacgla gercek yasam verileri
1).
Ingiltere, Fransa, Almanya, Isve¢, Danimarka, Italya,
ABD ve Giiney Amerika’da enflamatuvar artrit kayit
kitiikleri  kullanilmaktadir. 13!
1990’dan gtintimiize kadar olan kayit kitigd tabanl

kullanilarak aragtirmalar yapilmaktadir (Tablo

Romatoloji alaninda
yayinlarin degerlendirildigi bir c¢aligmada, 5 yil aralikli
zaman dilimleri olarak yapilan calismalar siniflandirilarak
degerlendirildiginde, 2015 yilindan itibaren g¢aligmalarin
sayisinda belirgin bir artig oldugu goriilmektedir. Ayrica bu
caligmalar hastalik tiplerine gére simiflandirildiginda, son
yillara kadar en ¢ok calisma yapilan hastalik gruplarinin
sirastyla romatoid artrit (RA), osteoartrit ve sistemik lupus
eritematozus oldugu goriilmistiir.!

Tablo 1. Gercek yasam verileri ve randomize kontrollt calismalarin
karsilastiriimasi

Gercek Yasam Randomize

Verileri Kontrollii Calismalar
Calisma tipi Gozlemsel Deneysel
Kapsam Olagan sartlar ideal sartlar
Primer amac Gecerlilik ve verimlilik Etkinlik ve glvenlik

Hasta populasyonu

Heterojen, genis

Homojen, kisith

izlem GuUnluk pratik icinde Planli vizitler dahilinde
Katilan hekim Bircok katilimc Arastirmaci
Randomizasyon/Korluk — Hayir Evet

Tedavi

Daha esnek protokol

Sabit bir protokol

Karsilastirma

Aktif karsilastirma/olagan
olgular

Plasebo




Diinyadaki Spondiloartrit Veri Tabanlan

Giintimiizdeki spondiloartrit (SpA) kayit sistemleri
genel olarak iki tiptedir: Ilk gruptakiler daha cok SpA
temelinde olusturulmus kayit sistemleridir; kesitsel veya
uzunlamasma ¢aligmalar seklinde, biiytik hasta gruplarinda
hedeflenen sonlanma 6lgiitlerini arastirmayi amaclar.
Bu olgiitler arasinda genellikle hastaligin ilerleme hiz,
hastalik seyrini etkileyen faktorler, tedavi etkinlikleri
ve mortalite gibi konular yer alir. Tkinci gruptakiler ise
daha ¢ok tedavi temelinde kurulmus kayit sistemleridir,
genellikle SpA disinda diger enflamatuvar romatizmal
hastaliklar1 da icermektedirler. Bu kayit sistemlerinde
cesitli ilaclarin zaman igerisindeki etkinlik ve giivenirligi
degerlendirilmektedir. Daha ¢ok ilag sirketleri veya ulusal
hiikiimetler tarafindan desteklenirler. Tlaclarin pazarlama
sonrast durumlarini gozlemleme konusunda olduk¢a
degerli veriler saglarlar.

Spondiloartrit Temelli Veri Tabani Ornekleri

REGISPONSER (Registro espanol de
espondiloartritis de la sociedad espanola de
reumatologia)

2004’de
Spondiloartrit Caligma Grubu tarafindan, ¢ok sayidaki SpA

Nisan Ispanyol Romatoloji Dernegi
hastasinin hastalik baglangic 6zelliklerinin degerlendirilmesi
ve hastaligin izlenmesi amaciyla kurulmus ve tlkedeki tim
romatoloji initelerinin katitliminin saglanmaya ¢alisildig bir

veri tabanidir.l'”]

RESPONDIA (The Ibero-American Registry of
Spondyloarthritis)

2005’ten beri, 10 Latin Amerika iilkesinden 100
{iniversite merkezinin yiiriittiigii kayit caligmasidir. Ispanyol
Romatoloji Dernegi'nin destegiyle REGISPONSER

protokoli temel almmistir.!'®

Kayit sisteminin amacy;
hastalarin demografik, klinik ve yasam kalitesi verilerinin
degerlendirilmesidir.  Ulkeler
kargilagturilmasi, SpA klinikleri arasinda tilkeden iilkeye

onemli farkliliklar oldugunu géstermistir. Bu durumun

arasindaki verilerin

merkezlerdeki farkli hasta sevki paternleri ve ilgi odaklar:
ile iligkili oldugu dustintlmustiir.

GESPIC (German Spondyloarthritis Inception
Cohort)

Halen devam eden bu prospektif, uzunlamasina
calismada, hastalik baslangic siiresi kisa olan SpA
hastalarindaki (inception cohort)!'” klinik, fonksiyonel ve
yapisal sonuglanma 6lgekleri degerlendirilmektedir. 2000

Ulusal Romatoloji Dergisi / Journal of Turkish Society for Rheumatalogy « Cilt / Volume 12 « Ek Sayi / Supplement: 2 « Aralik / December 2020

yilinda “German Competence Network Rheumatology”
programinin bir parcasi olarak kurulmugtur. Veriler
dort iiniversite hastanesi, bes kamu hastanesi ve dort
6zel muayenehaneden toplanmaktadir. The German
Spondyloarthritis Inception Cohort (GESPIC) esas olarak
aksiyal SpA (axSpA) izerinde odaklidir; hem ankilozan
spondilit (AS) hem de non-radyografik aksSpA (nr-axSpA)
hastalarini icerir.

GESPIC’teki hastalarin sisteme dahil olabilmesi icin
kendisini tedavi eden romatoloji hekimi tarafindan klinik
olarak axSpA tanist almig olmasi gerekir. AxSpA’li hastalar
daha sonra, bolgedeki romatolog tarafindan, radyografik
bulgularina gore ve eslik eden psoriasis veya enflamatuvar
barsak hastalif1 g6z ontine almmaksizin AS veya nr-axSpA
olarak siiflandirilmistir. AS simuflandirmasi icin modifiye
New York (MNY) kriterleri®” kullanilmig ancak semptom
baslangict 10 yildan daha az olan hastalar kohorta kabul
edilmistir. Nr-axSpA smuflandirmas: i¢in de Avrupa
Spondiloartropati Calisma Grubu (ESSG) kriterleri®!
min6r modifikasyonlar yapilarak kullanilnus ve en fazla 5 yil
veya 5 yildan daha az semptom siresi olanlar kayit sistemine
almmugtir. Baglangigta ve 2 yil sonra omurga ve sakroiliak
eklem grafileri elde edilmistir.

SPARCC (The Spondyloarthritis Research
Consortium of Canada Registry for
Spondyloarthritis)

Bu veri tabani, SpA ile ilgilenen Kanadali arastiricilarin
kurdugu ve Artrit Dernegi tarafindan desteklenen bir
projedir. Ana amaclari, SpA’daki genetik yatkinlik, klinik ve
goriintiileme sonuglanma 6lgekleri, yapisal hasar ilerlemesi,
tedaviye yanit, yasam kalitesi ve fonksiyonel kisitlilik

konularinda arastirma yapmakur.?

SAA (The Spondylitis Association of
America)/SPARTAN (Spondyloarthritis Research
and Treatment Network)/PULSAR (Program
to Understand the Longterm Outcomes in
Spondyloarthritis Registry)

Daha 6nce kurulmus olan 3 Kuzey Amerika uzunlamasina
kohortunun bir araya gelmesiyle olusturulan bir kayit
sistemidir. Bu kohortlar; the Prospective Study of Outcomes
in Ankylosing Spondylitis (PSOAS), Toronto Universitesi
Saglik Ag1 Spondilit Programi ve the Program to Understand
the Longterm Outcomes in Spondyloarthritis (PULSAR)
veri tabanlaridir.

PSOAS®)) Ulusal Saghik Enstitileri tarafindan

desteklenen ve Birlegik Devletlerdeki 4 akademik medikal
merkez tarafindan 2002’den beri yiiriitilen uzunlamasina



bir kohorttur. Guintimiizde hastalarin biyik kismu
izlenmeye devam edilmektedir; standardize klinik, psikolojik
ve sosyodemografik izlem olcekleri her c¢aligma vizitinde
uygulanmakta, genetik, serolojik ve radyografik veriler

toplanarak kaydedilmektedir.

Toronto Universitesi Saglik Agi Spondilit Programi
kohortu ayni zamanda SPARCC Kayit Sisteminde de
yer almaktadir. 2001’den itibaren prognostik, klinik ve
uzunlamasina

translasyonel aragurmalarin  yapildigi

gozlemsel bir kohorttur.**

PULSAR, ABD gazilerindeki SpA’larin klinik ve
patofizyolojik yonlerini degerlendirmek amaciyla 2007°de
olusturulmustur.

OASIS (Outcome Assessments in Ankylosing
Spondylitis International Study)

Hollandali, Fransiz ve Belgikali toplam 277 AS
hastasindan olusan ve uzunlamasina gozlemsel verileri
iceren tarihi bir kohorttur.?9 1996’da kurulmus ve bir
sonraki dekada kadar hastalar izlenmistir. Hastalarin
%85,3’t HLA-B27 pozitiftir. Tim hastalar TNFi-
naiftir; ¢ogu primer olarak tek basina non-steroidal
anti-enflamatuvar ila¢c (NSAII) ile tedavi edilmistir.
OASIS kohortu, AS hastalarinda TNF inhibitori
caligmalarindaki radyografik ilerlemeyi karsilastirmak
amaciyla kullanilmugtr.

DESIR (Devenir dEs spondyloarthropathies
récentes)

Fransiz Romatoloji Dernegi tarafindan kurulan bu
biyiik ¢apli, uzunlamasmna, ¢ok merkezli Fransiz SpA
kohortunda, 25 merkezden yaglar1 18-50 arasinda olan ve
erken dénem enflamatuvar bel agrist (IBA) olan hastalarin
verileri toplanarak, erken IBA ve SpA’da tani, prognoz,
epidemiyoloji ve mediko-ekonomik faktorlerle iligkili

calismalar yapilmaktadir.”

Ug aydan daha uzun ve 3 yildan daha kisa bir siiredir
IBA olan hastalar kiitiige kaydedilir ve ilk 2 yilda her 6
ayda bir, daha sonra en azindan 5 yillik siire i¢cnde yilda
bir kez izlenirler. Demografik 6zellikler, hastalik aktivitesi,
ciddiyeti, komorbiditeler, sosyoekonomik faktorler,
tedaviler ve lokal arastiricilar tarafindan yapilan omurga
ve sakroiliak grafi ve manyetik rezonans degerlendirmeleri

sisteme kaydedilir.

Toplam 25 merkezdeki 708 hastanin (ortalama yas:
3429 yil, kadin %54, HLA-B27 pozitif: %57) sisteme dahil
edilme periyodu 26 aydir (Aralik 2007- Nisan 2010).

Armagan ve ark. Romatolojide gercek yasam verileri

SPACE
Kohortu

(Spondyloarthritis Caught Early)

2009’dan itibaren Leiden Universitesi Tip Merkezi
Romatoloji Poliklinigi'ne 45 yagindan 6nce baslamis, en
azindan 3 ay siren ama 2 yili gegmeyen kronik (hemen
her giin) bel agrisi ile bagvuran hastalar, gézlemsel bir
inseption kohortu olan SPACE kohortuna dahil edilmistir.
(81 Hastalara baslangicta sakroiliak grafi ve MR cekilmistir.
Hastalar IBA (ASAS uzman kriterleri) ve en azindan 3
SpA 6zelligi tasiyorsa veya IBA ile birlikte bir veya iki SpA
ozelligi tastyip aynmi zamanda HLA-B27 porzitifse axSpA
olarak tami almuglarlardir. IBA’ya ek olarak diger SpA
ozellikleri olmayan hastalar sadece hem HLA-B27’leri
pozitifse ve hem de MR’da aktif sakroilitleri varsa axSpA
tanisi alabilmiglerdir.

ASAS (Assessment of
International Society) Kohortu

Spondyloarthritis

Bu kohort, yeni axSpA smiflandirma kriterlerinin
validasyonu i¢in olusturulmustur. En az 3 aydir siiren kronik
bel agrili ve agris1 45 yasindan 6nce baglamis olan ve SpA
stiphesi olan ama kesin tanisi olmayan hastalar caligmaya
alinmig, SpA alaninda uzman romatologlar tarafindan belirli
bir protokole gore degerlendirilmistir.?” Degerlendirmeler
icerisinde gecmisteki veya ¢aligma anindaki SpA ozellikleri,
C-reaktif protein ve HLA-B27 tiplendirmesi yer almistir.
Pelvis direkt grafileri tim hastalarda cekilmistir. Lokal
romatolog ve radyolog standart radyografilerde sakroiliit
varligini ve pelvik MR’lerde aktif enflamasyonla ilgili tipik
bulgularin olup olmadigini degerlendirmislerdir.

OSKAR (The Observation Study of Korean
Spondyloarthropathy Registry) Kohortu

Kore’de devam eden, uzunlamasmna gozlemsel SpA
calismasidir; SpA’da klinik, fonksiyonel ve yapisal sonug
Olciitlerini aragtirir.B? Kore Saglik, Refah ve Aile Isleri
Bakanlig: tarafindan desteklenmektedir. Bu kohortta MNY
kriterlerine gore AS tanisi almis hastalar yer almaktadir.

Corrona PsA/SpA Kayit Sistemi

Corrona psoriyatik artrit (PsA)/SpA Kayit Sistemi,
2013’de kurulan cok merkezli ve hastalik temelli bir veri
tabanidir. Hastalar geriye dontik olarak izlenmektedir. PsA
ve SpA kayit sistemi, RA kayit sistemi modeli kullanilarak
olusturulmugtur. Amaglar1 hastaliklarin dogal seyirlerinin
ve diger epidemiyolojik 6zelliklerinin, komorbiditelerin,
regeteleme farkliliklarinin ve kargilagtirmali etkinliklerin
ve ozellikle uwzun dénem givenlilik verilerinin

degerlendirilmesidir. Tedavi ile iligkili major kardiyak



olaylar, maligniteler ve enfeksiyonlar, ana ilgi odaklart
arasinda yer almaktadir.®Y

Tedavi Temelli Veri Tabani Ornekleri
DANBIO

Bu kay1t kiitiigii, Danimarka’da giinliik romatoloji pratigi
verilerini kaydetmek amaciyla tasarlanmus, ulusal kalite kayit
sistemi olarak onaylanmugtur. Ayni zamanda, gii¢li bir
aragurma veri tabani 6zelligi kazanarak literatiire 6nemli
katkilarda bulunmustur. Kayit kitigiinde RA, PsA ve
AS’li hastalar longitidunal olarak izlenmektedirler. Veriler
elektronik ortamda kaydedilir. I'T platformu acgik kaynakli
bir yazilm iizerine kurulmugtur. Tek bir kisisel kimlik
kodu yoluyla aragtirma amaciyla diger kayit sistemleri ile
baglanti kurulmasi mimkiindir. DANBIO arastirmalari
daha ¢ok biyolojik tedavi etkinligi ve ilagta kalim tizerinde

odaklanmigtir.??

NOR-DMARD

Norvec¢’teki bes merkezde, enflamatuvar artritlerdeki
hastalig1 modifiye edici anti-romatizmal ilaclar (DMARD)
kullanimi ve sonuglarim izlemek amaciyla Aralik 2000’de
olusturulmus bir kayit kitigiidir. Veri tabaninda RA, PsA,
AS, juvenil artrit ve diger enflamatuvar artritli hastalar
longitudinal olarak izlenir. Zaman igerisinde, biyolojik
DMARD kullanan hasta oranlarmim tiim hasta gruplarinda

giderek artug gozlenmistir.!

BIOBADASER

Biyolojik tedavi kullanan romatizmal hastalikli
olgularda, o6zellikle tedavinin istenmeyen etkilerini
degerlendirmek amaciyla kurulmus bir Ispanyol
veri tabanidir. Ayni zamanda ilagta kalim hizlarim
degerlendirmeyi hedefler. Kayit sisteminin ilk verileri,
en stk gozlenen yan etkilerin enfeksiyonlar oldugunu
gostermistir. Daha sonra sirasiyla infiizyon reaksiyonlari,
deri lezyonlar1 ve kardiyovaskiiler olaylar tanimlanmuigtir.
Ik gozlemlerde malignite ve kalp yetersizliginde artig
goriilmemigtir. 3

Cok yeni olarak, BIOBADASER faz 3 veri tabaninin
ilk sonuglar1 yayimlanmisur. BIOBADASER faz 3
veri tabaninin ana hedefi, yine ilaglarin istenmeyen
etkilerini degerlendirmektir. Aralik 2015’te veriler
toplanmaya baglanmustir; bu kez orijinal biyolojiklerin
yaninda biyobenzerler ve hedefe yonelik sentetik kiigiik
molekiiller de vardir. Ayrica sekonder amac olarak ilag
etkinlik parametreleri de kayit sistemine eklenmistir.?’!
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Antirheumatic Therapies in Sweden

1999’da etanersept ve infliksimab Birlesik Devletlerde
onay aldiktan sonra, Isvecli romatologlar da bu ilaglari
kullanmak iizere Isve¢c Medikal Uriin Teskilat’ndan (MPA)
ozel lisans istemistir. MPA bunun i¢in ruhsat verirken
ilaclarm kullanimi sirasinda ayrintih ve sistematik bir izlem
yapilmasini 6nermistir. 1999 sonlarinda biyoljikler Isve¢’te de
onay alnug ancak MPA’nin verilerin ayni sekilde toplanmasini
istemesi tizerine kayit sistemi devam etmis ve Antirheumatic
Therapies in Sweden olarak isimlendirilmigtir. Daha sonra
bu kayit sisteminde RA diginda, SpA’nin da yer aldig:
diger enflamatuvar romatizmal hastaliklar kaydedilmeye
baglanmistir.¢!

ATTRA

Cek Cumbhuriyeti’nde,
romatizmal hastalikli tim hastalarin geriye dontik olarak
kaydedildigi ulusal bir veri tabanidir. Diger ¢ogu veri

biyolojik tedavi kullanan

tabanlarinda oldugu gibi, tedavi etkinligi, giivenligi ve tedavi
alan hastalarin yagam kalitesi ile ilgili verilerini toplamak ve
degerlendirmek tizerine odaklanmigtir.k”

Tirkiye'de Durum

Ulkemizde romatoloji alaninda gercek yasam verilerinin
kullanima girmesi ise 2000li yillardan sonra gerceklesmis ve
giderek hizlanmistir.

HURBIO

Hacettepe Universitesi Biyolojik Kayit  kiitiigii
(HURBIO) 2005 yilinda kurulmus ve tek merkezde
biyolojik tedavi alan romatolojik hastalar kaydedilmeye
baglanmistir. Halen devam eden kayit sisteminde 5084
hasta kayithdir. Bu hastalarin %53’si SpA, %381 RA
ve %9u PsA’dir. Hastalarin demografik 6zellikleri,
komorbiditeleri, serolojik testleri ve hastalik aktivasyonu
ile kullandiklar1 biyolojik tedavilerin kaydedildigi bu kayit
kiitigiinde tek merkez olmanin avantaji olarak daha az
kayip veri igcermesine ragmen tiim tilke icin genelleme
yapilamamasi bir dezavantajdir. HURBIO veri tabaninda
RA, SpA ve PsA hastalarinda biyolojik DMARD devam
oranlart ve iligkili faktorler, tiiberkiiloz taramasi, hepatit
B taramast, interstisyel akciger hastaligi, mortalite, kanser
gibi konularda caligmalar yapildi.[*#3%

TURKBIO

2011 yilinda ulusal ¢apta, koordinatér merkezin Dokuz
Eyliill Universitesi Romatoloji Bilim Dali oldugu, ¢ok
merkezli ilk biyolojik veri tabani, TURKBIO kurulmustur.
Kayit sistemi, baglangicta DANBIO’nun Tirkce stirimii



olarak gelistirilmis, gereksinimlere gore bazi degisikliklere
gidilmigtir.™!

TURKBIO veri tabanina biyolojik tedavi baglanan
18 yag ve tzerindeki erigkin RA, AS, nr-axSpA ve PsA
hastalar1 kaydedilmektedir. Hastalarin baslangic ve
izlemdeki demografik ve klinik 6zellikleri, hastalik aktivite
ve fonksiyon gostergeleri, eslik eden hastaliklar, halen ve
onceden kullandiklar1 tedaviler (NSAII, glukokortikoid,
konvansiyonel sentetik DMARD, kiiciik molekiillii hedefe
yonelik DMARD ve biyolojikler), tedaviler sirasinda
ortaya cikan istenmeyen etkiler sisteme kaydedilir;
verilerin degerlendirilmesi sonucunda ilaglarin etkinligi,
ilacta kalim hizlar1 ve giivenliligi, tedaviyi kesme nedenleri
konusunda yorumlar yapilabilir. Veriler ortalama 3 ayda
bir yapilan vizitler sirasinda, acik kaynakli bir yazilim
yoluyla elektronik olarak kaydedilir. Baglangicta ve daha
sonra her 2 yilda bir, RA ve PsA hastalarinda standart
her 2 el-el bilegi ve ayak-ayak bilegi grafileri ve axSpA
hastalarinda pelvis, lumbosakral, torakal, servikal ve topuk
grafileri cekilir. Nr-axSpA tanist igin sakroiliak eklem
MR incelemesi yapilir. Tim RA hastalarinda romatoid
faktor ve anti-CCP antikorlar; SpA ve PsA hastalarinda
da HLLA-B27 rutin olarak ¢alisilir. Tedavilerin istenmeyen
etkileri, Medical Dictionary for Regulatory Activities
(MedDRA) (https://apps.meddra.org/selfservice/)
kullanilarak kaydedilmektedir. Agustos 2019 itibariyle
kayit sisteminde, 15 farkli merkezden kaydedilmis toplam
9232 hasta bulunmaktadir. Bunlarin 2901’1 (%31) RA,
4028’1 (%44) AS, 690’1 (%7,5) nr-axSpA ve 648’1 (%7)
PsA’dur.

TURKBIO, hastaliklarda
kullanilan biyolojik tedavilerle ilgili gercek yasam verilerini

ilkemizde romatizmal
elde etme yoninde 6nemli olanaklar sunmugtur. Yillar
icerisinde sadece tedavi edilen hasta sayilarmin degil
aymi zamanda tedavi c¢esitliliginin de giderek artugi
goriilmigtir. Kayit sisteminde farkli hastalik gruplarinin
yer almast, farkli hastalik gruplarindaki tedavi etkinliklerinin
kargilagtirilmasini saglamaktadir. Elektronik kayitlar, tedavi
kullanan hastalarin daha yakindan izlenmesine olanak
vermektedir. Bu durumun tedavi basarisini artirabilecegi
ongorilebilir.

2017 sonlarinda TURKBIO, yeni kurulan ve Avrupa’dan
15 tilkenin kayt sistemlerinin yer aldigi “EuroSpA Research
Collaboration Network in Spondyloarthritis” veri tabanina
kaulmigtir. Kisa siire i¢inde, veri tabanlarindan toplanan ¢ok
sayidaki verinin havuzlanip degerlendirilmesiyle elde edilen
cesitli aragtirmalarin sonuglari uluslararast toplantilarda
sunulmus ve yayinlanmaya baglamigtr.*!! Ortak caligmalar,
hem c¢ok biiyiik capta veri elde edilmesiyle sonuglarin
glivenirliligini artirmakta hem de cografi ve sosyoekonomik

Armagan ve ark. Romatolojide gercek yasam verileri

faktorlerin tedaviler iizerindeki etkisini arastirmak ve
kargilastirmak acisindan onemli olanaklar sunmaktadir.

Trials-network

2012 yilinda Trials-network elektronik veri tabaniyla
romatoloji alaninda enflamatuvar artritler disinda bag doku
hastaliklar1 ve vaskiilitlerin de ¢cok merkezli olarak verileri
toplanmaya baglanmigtr. Valide bir sistemdir ve es zamanl
farkli projelerin yiirtitilmesini saglar.

Treasure

2017 yilinda Tirkiye'nin farkli bélgelerinden 17
merkezin katldigi RA ve SpA hastalarini iceren, internet-
tabanli, geriye doniik, gézlemsel bir kohort olan Treasure
veri tabami olusturulmustur. Aralik 2017 tarihinden
itibaren merkezler veri tabanina geriye donik hasta
girisine baglamuglar, 6ncesi dénem ise geriye doniik olarak
degerlendirilmistir. Agustos 2019 itibariyle biyolojik
DMARD kullanan 8573 hastanin veri tabanina girisi
yapilmustir. Bu hastalarin yaklasik %351 RA, %59,5’1 SpA
ve %5,5’1 PsA hastalaridir. Treasure veri tabanina hastalarin
demografik bilgileri, komorbiditeleri, serolojik testleri,
hastalik aktivasyonu degerlendirilmesi igin gerekli olarak
olgeklere ait bilgiler, radyolojik goriintilleme yontemleri ve
kullandig ilaglara ait bilgiler kaydedilmektedir.™!

Gelecekte Yapilmasi Planlananlar

Veri toplanmasindaki kalitenin artirilmasi, aragtirma
merkezlerinin birbirleriyle olan is birliklerinin ilerlemesi
ve ayrica daha sofistike analiz yontemlerinin gelistirilmesi
ile verilerin daha kolay ve daha dogru degerlendirilmesi
ontimiizdeki yillarda gercek yasam verilerinin saghk
alaninda daha fazla bir rol almasina neden olacakur.
Her ne kadar, gercek yasam verileri giiniimiizde hala
RKQC’lerin yerini tutamasalar da, iki yontemin birlikte
kullanilmasi klinik gercekligi daha dogru yansitip, kanita
dayali upta daha giigli bir kaynak olusturur. Gelecekte
hastalik yonetimi i¢in kullanilacak kilavuzlar i¢in de klinik
aragtirmalardan elde edilenlere ek olarak gercek yasam

verilerinden elde edilen bilgilerin de kullanilmasi uygun
olabilir.!"
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