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Tietosuojavaltuutetun toimiston antamien ohjeiden mukaan meidan tulee huomioida, ettd kerattavat
tiedot ovat henkil6tietolain tarkoittamia arkaluonteisia terveydentilatietoja. Sen vuoksi meidén tulee
kiinnittda erityistd huomiota tietojen suojaamiseen, ei vain sailyttamisessa (josta vastaa Suomen
Reumatologinen Yhdistys (SRY), rekisterin vastuuhenkild professori Yrjo T. Konttinen ja dosentti
Dan C. Nordstrom sekd osastonsihteeri Taina Kayhko), vaan myo6s niiden kerdamisessa ja
siirtamisessd. Tallennettavat tiedot ovat salassa pidettévia joko terveydenhuollon

ammattihenkilgitd koskevan lainsddddnndn mukaisesti tai henkildtietolain perusteella. Tietoja ei saa
luovuttaa sivullisille eiké ulkopuolisille, ja niitd on kasiteltdva hyvaa tydtapaa ja saadoksia noudattaen
kuten muitakin potilasasiakirjoja. Tutkimuslomakkeiden mahdollisista muutoksista ja péaivityksista
ilmoitetaan SRY':n kotisivuilla osoitteessa: www.reumatologinenyhdistys.com/rekisteri.html

1. Tausta ja tarkoitus

Talla hetkelld Suomen markkinoilla on jo yhdeksan eri reumatautien hoitoon kéytettavad biologista
laékettd, joiden vaikutus kohdistuu TNF-, IL-1, IL-6-molekyyleihin tai T- ja B-soluihin. N&iden
ladkkeiden turvallisuutta ja tehoa on selvitelty, mutta vain sekd maarallisesti ettd ajallisesti
rajoittuneissa kontrolloiduissa Kliinisissa kokeissa. Biologiset ladkkeet ovat 2000-luvulla nopeasti
muuttaneet tulehduksellisten reumatautien hoitoa ja tdm& muutos jatkuu. Kayttdjien lukumaaran
kasvaessa korostuu entisestdan sekd harvinaisten ettd uusien, mahdollisesti kliinisissd kokeissa
havaitsemattomien, haittavaikutusten selvittdminen laéke-epidemiologisissa tutkimuksissa. Samalla
saadaan tietoa erilaisten biologisten ladkkeiden sopivuudesta ja tehoista erilaisille potilaille.
Tulevaisuudessa laakerekisteri varautuu tutkimaan my0ds biosimilaaristen ladkevalmisteiden
vastaavuutta kliinisessa kaytossa. SRY:n alulle paneman Kansallisen biologisten ladkkeiden rekisterin
(ROB-FIN) tarkoituksena on seurata biologisten ladkkeiden vaikuttavuutta ja sivuvaikutuksia
tulehduksellisten reumatautien hoidossa ja td&man seurannan merkitys on vain lisdéntynyt uusien
vaihtoehtojen myo6ta. Tutkimuksissa biologisten laakkeiden rekisterin tietoja voidaan myos yhdistaa
muihin kansallisiin sekéd kansainvalisiin rekistereihin. Tehoa seurataan kaavakkeita (katso alla) tai
séhkoista hoidonseurantajérjestelmad (GoTreatlT) kayttéen, joka tulee helpottamaan ja tehostamaan
ROB-FIN rekisterin pitdmista ajan tasalla. GTI-ohjelmiston kdyttdonoton myété rekisteriin keratadn
tietoja myds tavanomaisia reumaladkkeita kayttavilta potilailta, joihin biologisten ladkkeiden kayttdjia
voidaan tutkimuksissa verrata. Rekisterin pitoon on sekd tietosuojavaltuutetun ettd eettisen
toimikunnan valtakunnallinen lupa.

2. Potilaiden hoitoon valinta

Biologisia reumaldakkeitd saavat potilaat valitaan yksilollisin perustein. Yleisvaatimuksena on muulle
hoidolle resistentti ja vaikea nivelreuma tai muu reumatauti sekd muiden ladkkeiden mahdollisesti
potilaalle aiheuttamat haittavaikutukset (kts. Kaypa Hoito suositukset, Duodecim). Edellytyksend on
my0s, ettd hoito toteutetaan ndiden tautien diagnoosiin ja hoitoon perehtyneen erikoisladakérin
valvonnassa. Liséksi hoito tulee voida antaa kohtuullisen ajan sisalld ja potilaalle on jarjestettavé
asianmukainen seuranta.

3. Tehon ja haittavaikutusten seuranta

Tehon ja haittavaikutusten seuranta voidaan toteuttaa k&yttden joko SRY:n kotisivuilta saatavia
strukturoituja lomakkeita (ROB-FIN) tai s&hkoistd hoidonseurantaohjelmaa (GoTreatlT). Hoidon
suuntaa antavat raportoitavat seuranta-ajankohdat ovat ennen ladkkeen aloitusta (lahtdtilanne) ja
hoidon aikana 3, 6 ja 12 kuukauden kohdalla seké siita I&htien puolivuosittain (vuosittain riittaa, jos
potilaan tila pysyy vakaana), ja liséksi heti kun hoito lopetetaan. Haittavaikutusten osalta keratddn
tiedot milloin tahansa hoidon aikana ilmenneista haittatapahtumista. Tarkoitus on raportoida myoés
lievat haittavaikutukset, jotka eivat kuulu normaalin ilmoitusvelvollisuuden piiriin. Turvakokeet
otetaan tavanomaista kdytant0d noudattaen suositusten mukaisesti.



Seuranta paperilomakkeilla:

Potilaan suostumus, potilaslomake, ladkarilomake, mahdolliset spondyloartropatialomakkeet sek&
haittavaikutusten yhteydessa sivuvaikutusilmoitus tulisi lahettdé postitse biologisten reumalaakkeiden
rekisteriin (osoite alla). Laakarilomakkeesta 16ytyy rekisterdintiohjeet tehon seurantaa varten.
Haittavaikutuksia seurataan niin, ettd sivuvaikutuskaavakkeeseen merkitddn kunkin elimen ja
kudoksen jalkeen tarkempi sivuvaikutuksen kuvaus, esimerkiksi: hematologinen haittavaikutus -
agranulosytoosi; dermatologinen sivuvaikutus - erytema multiforme.

Teho- ja haittakaavakkeet tulisi 1&hettaa osoitteella:
Osastonsihteeri Taina Kéyhko/ Biologisten reumaldakkeiden rekisteri
Meilahden kolmiosairaala
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Seuranta sahkoiselld hoidonseurantaohjelmalla (GoTreatlT)

GoTreatlT -ohjelmaan tulee merkita tieto potilaan antamasta suostumuksesta. Potilaan
rekisteriseurannan siirtyessa paperikaavakkeista séhkoiseen GoTreatlT — hoidonseurantaohjelmaan,
tulisi potilaalta pyytda uusi suostumus rekisteria varten. Potilaan suostumus voidaan lahettaa postitse
biologisten reumaladkkeiden rekisteriin (osoite yll&), tai vaihtoehtoisesti suostumukset voidaan keraté
esimerkiksi erilliseen kansioon hoitopaikassa. Suostumuksensa antaneiden potilaiden GoTreatlT-
hoidonseurantatiedot tallennetaan siirrettavélle medialle, USB-muistitikulle, ja toimitetaan
(suostumusten kera, mikali niita ei ole postitettu) SRY:n kokouksien yhteydessa rekisterin sahkoisesta
tiedonsiirrosta vastaavalle henkildlle. Vaihtoehtoisesti muistitikku voidaan lahettdd postissa
ylldmainittuun  osoitteeseen, kunhan tiedot ovat luotettavalla ~menetelmélld salattuina.
Hoidonseurantatietojen toimitukset rekisteriin toivotaan suoritettavan vahintddn kerran vuodessa, ja
ne voi suorittaa GoTreatlT-ohjauksesta vastaava reumahoitaja tai laakari.

Yksityiskohtaisia ohjeita GoTreatlT —tiedonsiirtoa varten:

e Hoidonseurantatiedot voidaan tallentaa rekisterié varten Excel-muodossa.

e Tiedostosta karsitaan pois potilaat, jotka eivéat ole antaneet suostumusta rekisteriseurantaan. Datan
karsinta tehdadn joko jo klinikalla tai vaihtoehtoisesti rekisteritietojen yhdistdmisessa rekisterin
yllapitdjan toimesta.

o Nadité ohjeita tarkennetaan tarvittaessa, kun sdhkdinen hoidonseurantaohjelma on otettu laajemmin
kayttoon ja kaytdnndn menettelytavoista on saatu lisdd kokemusta.

4. Potilastiedote ja lisatietoja

Rekisteritutkimusta varten on laadittu potilastiedote. Lisdksi valmistajat ovat laatineet biologisia
hoitoja saavia potilaita varten potilasoppaita, ja tarkempia tietoja valmisteista saa ko. ladkealan
yrityksilta.

Biologisten reumal&akkeiden rekisterin yhdyshenkilot:

Yrjo T. Konttinen, HUS, puh: 09-191 25210, fax: 09-191 25218,

e-mail: yrjo.konttinen@helsinki.fi

Dan Nordstrom, HUS, puh: 09-47173810, 0504270566, e-mail: dan.nordstrom@hus.fi



