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Interessenkonflikt

• RABBIT und RABBIT-SpA werden gemeinschaftlich durch ein Konsortium von pharmazeutischen 
Firmen gefördert. 

• Diese sind: AbbVie, Amgen, BMS, Celltrion, Fresenius Kabi, Hexal, Janssen-Cilag, Lilly, MSD, 
Novartis, Pfizer, Roche, Samsung, Sanofi, UCB und Viatris.

• Die Studienleitung am DRFZ hat die volle akademische Freiheit.

• Vortragshonorare: Amgen, BMS, Novartis, Pfizer, Roche
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3. Mögliche Verbesserungen



Nutzen

Icons: Flaticon.com

Was ist eigentlich der Nutzen von Registern?



Nutzendimensionen aus BMG-Gutachten

BMG-Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung und –anschlussfähigkeit



Nutzendimensionen aus Gutachten: Beispiel RABBIT/R-SpA

– Primäre Ziele: 
• Sicherheit und Wirksamkeit

– Sekundäre Ziele: 
• Identifikation von Risikofaktoren oder prognostischen 

Faktoren
• Gesundheitsökonomische Analysen
• Aufzeigen von Versorgungsproblemen



RABBIT-SPA: 
Krankheitsregister für axiale Spondyloarthritis und Psoriasisarthritis

Anne Regierer

Parameter Biologika/tsDMARDs Kontrollen Total

n 1317 328 1645

Frauen, n (%) 573 (44) 152 (46) 725 (44)

Alter, MW (SD) 44 (13.1) 44 (13.4) 44 (13.1)

Symptomdauer in Jahren, MW (SD) 12 (10.8) 8 (10.4) 12 (10.8)

Dauer seit Diagnose in Jahren, MW (SD) 8 (9.2) 4 (8.4) 7 (9.1)

BASDAI, MW (SD) 4.7 (2) 4.6 (2) 4.7 (2)



Nutzen, Output

• Wissenschaftliche Erkenntnisse / Publikationen
• Qualitätssicherung / Benchmarking
• Informationen / Aufklärung für Betroffene / Patient:innen

 Verbesserung der Versorgung



Qualitätssicherung: Einrichtungsauswertung

 Darstellung der Daten der Einrichtung im Vergleich 
zur Gesamtkohorte

 Qualitätskriterien, z.B. Angaben zu fehlenden Werten
 Einschätzung der eigenen Patienten in Bezug auf die 

Gesamtkohorte
 Motivation



Gliederung

Nutzung der Daten aus Registern 
1. Voraussetzungen
2. Hindernisse
3. Mögliche Verbesserungen



Nutzen: Voraussetzungen

Damit Register Nutzen bringen können:
• Datenqualität
• Hohe Akzeptanz
• Relevante Fragestellungen



Akzeptanz in der „Community“

• Kooperationsbereitschaft der Versorger / Verankerung im Fach
• Klinisch relevante Fragestellung, wissenschaftlicher Fokus
• Klinisch-epidemiologische und statistische Expertise
• Akademische Freiheit und Unabhängigkeit
• Hohe Standards hinsichtlich Datenqualität und Durchführung
• Aufwandsentschädigung (eine Möglichkeit um langfristiges 

Engagement zu erreichen)
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Hindernisse

• Finanzierung
• Hürden im Aufbau des Registers 

(Datenschutz, IT, Ethik, ...)
• Personalmangel (bei Einrichtungen und bei 

den Registerbetreibenden)
• ... 



Hindernisse

• Follow-Up unvollständig
• Datenqualität unzureichend
• Verständnis für die Daten 

– Einfluss/Bedeutung der Art der Datenerhebung

• Großer Aufwand: zB Vitalstatusrecherche 
Todesursachenrecherche



Hindernisse

• Follow-Up unvollständig
• Datenqualität unzureichend
• Verständnis für die Daten 

– Einfluss/Bedeutung der Art der Datenerhebung
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Daten: Analyse zeitlich sich ändernder Risiken

• Kohorten leben von der Vollständigkeit des Follow-up
– Dropout nicht zufällig
– Assoziiert mit Wirksamkeit und Verträglichkeit der Therapie, 

Sozialstatus, Alter, Komorbidität...
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Daten: Analyse zeitlich sich ändernder Risiken

Enrolled=5,044

After 6 months 
n=4,750, IR: 4.0

After 12 months
n=4,484, IR: 2.8

After 18 months
n=4,228, IR: 2.4

Dropouts
n=294, IR: 20.8

Dropouts
n=266, IR: 8.3

Dropouts
n=256, IR: 17.9

Strangfeld A et al. Ann Rheum Dis 2011;70(11):1914-20

Raten schwerwiegender Infektionen bei 
Completern und Dropouts 
(lost to follow-up oder Switching zu nicht-
anti-TNFs)



Der “healthy drug survivor” Effekt

Verursacht durch

 Therapieabbruch bei Hochrisikopatienten

 Loss-to follow-up oder Tod von Patienten mit höherem Risiko

Kohortenebene

 verringerte Krankheitsaktivität und Funktionsverbesserung

bei Therapierespondern

 verringerter Bedarf risikobehafteter Komedikation

Patientenebene

 individuelles Risiko

Strangfeld A et al. Ann Rheum Dis 2011;70(11):1914-20



Hindernisse

• Follow-Up unvollständig
• Datenqualität unzureichend
• Verständnis für die Daten 

– Einfluss/Bedeutung der Art der Datenerhebung

• Großer Aufwand: zB Vitalstatusrecherche 
Todesursachenrecherche



Polypharmazie bei PsA aus Barmer-Daten

Männer Frauen Gesamt Kontrollen
Polypharmazie, % 45 52 49 17

18-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 >80
Polypharmazie, % 15 17 31 43 57 69 78

Definition

Arzneimitteltherapie mit mindestens 5 Medikamenten pro Tag

K Albrecht, A Regierer et al. RMD Open 2023;9:e002960



Parameter RABBIT-SpA BARMER
n 1.673 11.984
Weiblich 59% 63%
Alter, MW 52 60

Häufigste Komorbiditäten

• Art. Hypertonie: 38%

• Degenerative WS-Erkrankungen: 20%

• Depression: 12%

PsA: Komorbiditäten 

Häufigste Komorbiditäten

• Art. Hypertonie: 57%

• Arthrose: 35%

• Dyslipidämie: 32%

• Depression: 28%

K Albrecht, A Regierer et al. RMD Open 2023;9:e002960
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• Großer Aufwand: zB Vitalstatusrecherche, 
Todesursachenrecherche
– Sehr unterschiedlich geregelt, manchmal sogar Erlaubnis des 

Totenschein-ausfüllenden Arzt notwendig...
– 1 Vollzeitstelle

Hindernisse
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Mögliche Verbesserungen

• Standardisierungen
• Daten-Linkage ermöglichen
• Unique Identifier
• Mortalitätsregister



COVID-19 Verlauf bei RMD im Vergleich zur Bevölkerung

Anne Regierer

Verlinkung nationaler Register
Kohorte: 
• RA: n=53.455
• andere entz. Arthritiden: n=57.112
Outcome: 
• Gesamtmortalität
• COVID-19-bedingte Mortalität
• Hospitalisierung
• ITS

Hannah Bower et al. Ann Rheum Dis doi:10.1136/annrheumdis-2021-219845



Vernetzung / Data linkage



Mögliche Verbesserungen

• Standardisierungen
• Daten-Linkage ermöglichen
• Unique Identifier
• Mortalitätsregister

 Verbesserung der Versorgung



Take Home Message

 Der Nutzen von Registern ist heterogen

 Strukturelle und inhaltliche Hürden müssen 
erkannt werden

 Daten müssen genutzt werden

 Verbesserung der Versorgung



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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