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Forkortelser

ACR

CRP

DANBIO - DRD
DAS28

DMARD

DRS
EULAR-respons

HAQ

MB
MedDRA SOCs

MTV-rapport
PsA

RA

SpA

TNF o heemmer

VAS

American College of Rheumatology.

C reaktivt protein.

Landsdakkende klinisk kvalitetsdatabase for reumatologiske patienter.

Disease activity score. Se fodnote. Et internationalt mal for sygdomsaktivitet ved kronisk
leddegigt. DAS28<3.2 afspejler ingen eller lav sygdomsaktivitet. DAS28 mellem 3.3 og
5.1 indikerer moderat sygdomsaktivitet. DAS28>5.1 afspejler sveer sygdomsaktivitet. I

vurdering af sygdomsaktiviteten indgar antal havede og smme led, CRP veerdien og HAQ-
scoren (se nedenfor).

Disease Modifying Anti-Rheumatic Drugs. Sygdomsmodificerende praeparat. Det hyp-
pigst anvendte er methotrexat. Andre DMARDs er f.eks. salazopyrin, hydroxychloroquin
(Plaguenil®), azathioprin (Imurel®), leflunomid (Arava®), ciclosporin (Sandimmun®).
Dansk Reumatologisk Selskab.

Forbedring i DAS28 fra baseline. DAS28 forbedring pa >1,2: godt respons. DAS28 for-
bedring pa mere end 0,6 og mindre end eller 1,2: moderat respons og DAS28 forbedring
mindre end eller 0,6: intet respons.

Health Assessment Questionnaire. Se bilag 2. Bestar af et patientadministreret spgrge-
skema. Herfra udregnes HAQ-scoren (0-3), hvor score 3 betyder, at man er 100% afhaen-
gig af hjalp fra andre til hverdagens garemal.

Morbus Bechterew = rygsgjlegigt.

“Medical Dictionary for Regulatory Activities”. Medicinsk terminologi, der bruges til klas-
sifikation af bivirkninger. Klassificeres efter organ klasser “System Organ Class (SOC)”.
Rapport udarbejdet af Statens Institut for Medicinsk Teknologivurdering.

Psoriasis artrit = psoriasisgigt.

Reumatoid artrit = kronisk leddegigt.

Spondylartritis = rygsgjlegigt.

Tumor Necrosis Factor Alpha haemmer. De fem biologiske preeparater adalimumab, etaner-
cept, infliximab, certolizumab pegol og golimumab er alle TNF-a-hammere.

Visuel analog skala. P& en 100 mm lang, ret linie markerer patienten f.eks. hvor mange
smerter hun har, idet 0 mm er “ingen smerte” og 100 mm er “varst tenkelige smerte”.
Antal mm udmales efterfalgende. Benyttes ogsa til patientens score af, hvor meget
gigten for tiden pdvirker hendes tilstand (VAS-global) og til leegens score af sygdommens
aktivitet (VAS-lzge).

DAS28-score (DAS28-4(crp) udregnes ud fra folgende formel:
DAS28-4(crp) = 0.56*kvadratrod(antal gmme led ud af 28) + 0.28*kvadratrod(antal havede led ud af 28) + 0.36*[n(CRP+1) + 0.014*VAS Global + 0.96.
Se www.das-score.nl/das_crp.html for yderligere detaljer.
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Forord

Databasen DANBIO kan hermed prasentere sin
syvende arsrapport vedrgrende danske patienter med
reumatoid artrit (kronisk leddegigt), som behandles
med biologiske eller konventionelle (DMARD) praepa-
rater.

Danske reumatologer overvager behandlingerne i DAN-
BIO, herunder deres kvalitet, effekt og bivirkninger.

I 2011 har DANBIO kunnet fejre 10 ars jubileeum, hvil-
ket blev markeret med et velbesggt heldags seminar

- med over 140 deltagere - og med oplaegsholdere fra
Danmark, USA og Europa. Fotos fra dagen er indsat i
arsrapporten.

Siden oktober 2006, da DANBIO blev godkendt som
kvalitetsdatabase af Sundhedsstyrelsen, har registre-
ringen af reumatologiske patienter i biologisk be-
handling vaeret obligatorisk for alle patienter uanset
diagnose.

Arsrapporten omhandler primaert patienter med
kronisk leddegigt, men data vedrgrende datakomplet-
hed og datakvalitet omfatter alle patienter uanset
diagnose, som er sat i biologisk behandling siden
databasens start i oktober 2000 frem til 31. decem-
ber 2011. Kvalitetsindikatorerne er opgjort dels for
patienter i biologisk behandling og dels for patienter
i DMARD behandling og omfatter kun patienter med
kronisk leddegigt, der har varet i behandling i 2011.
Opgorelsen omfatter nydiagnosticerede, nyhenviste og
eksisterende patienter med kronisk leddegigt.

De danske medicinudgifter til anvendelse af de biolo-
giske preeparater er steget fra 1,075 mia. kr. i 2010 til
1,170 mia. kr. i 2011 (Kilde: Amgros), hvoraf hovedpar-
ten vedrgrer reumatologiske patienter. Hertil kommer
andre afledte omkostninger. Der er saledes tale om en
betydelig samfundsgkonomisk post.

Formalet med naerveaerende rapport er at offentligggre
de indikatorer og kvalitetsmal, som Dansk Reuma-
tologisk Selskab har opstillet for behandlingen af
leddegigtpatienter samt udstikke anbefalinger for det
fremtidige arbejde med at forbedre kvaliteten yderli-
gere.

DANBIO - DATABASEN

DANBIOs resultater har vaeret genstand for interesse
i de faglige miljger med fremleeggelse af data ved
nationale og internationale mgder for reumatologiske
specialister. 0gsa Sundhedsstyrelsen, Gigtforeningen,
andre patientforeninger samt medierne har vist inte-
resse for databasens resultater.

Arsapportens resultater, konklusioner og anbefalinger
har varet genstand for faglige drgftelser i det reuma-
tologiske miljg, herunder ved lgbende tilbagemeldin-
ger fra afdelingerne og ved tveerfagligt mgde fordret
2012.

Fa dage for deadline for arsrapporten udkom Danske
Regioners “Rad for Anvendelse af Dyr Sygehusmedi-
cin (RADS)” med behandlingsvejledning for biologisk
behandling af reumatologiske lidelser (http://www.
regioner.dk/Sundhed/Medicin/Radet+for+Anvendelse+
af+Dyr+Sygehusmedicin+RADS/Behandlingsvejlednin-
ger.aspx). Hermed foreligger for fgrste gang nationale
vejledninger pa omradet, hvilket ma betegnes som

et stort fremskridt i forhold til at sikre ensartethed i
behandlingen af gigtpatienter i Danmark. Dansk Reu-
matologisk Selskab vil i naer fremtid offentliggere sine
nationale retningslinier for behandling af kronisk led-
degigt, og de vil leegge sig op ad RADS" anbefalinger.

Et nyt DANBIO modul til monitorering af patienter
med bindevavssygdommen systemisk lupus erythe-
matosus (SLE) er taget i brug i 2011. I dette modul
er det muligt lgbende at indtaste data vedrgrende
sygdomsaktivitet, organskader og medicinsk behand-
ling hos patienter med SLE.

DANBIO takker leger, sygeplejersker og sekretzerer
rundt omkring i landet samt medarbejderne i DAN-
BIOs sekretariat for deres indsats. Endvidere takkes
for Styregruppens engagerede og konstruktive bidrag,
herunder ikke mindst i forbindelse ved udarbejdelsen
af arsrapporten.

Arsrapporten kan hentes som pdf-fil fra www.DANBIO-
online.dk

Dorte Vendelbo Jensen og Merete Lund Hetland,
maj 2012.
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Fra DANBIOs 10 drs jubileum den 9.
september 2011 pd Hotel Marriott,

Kobenhavn
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Hospitalsnavne

Hospitalsnavn Forkortelse

||—\

Specialleegepraksis har ingen patien-
ter i biologisk behandling, og Frede-
ricia Sygehus har under 10 patienter

i behandling med biologisk medicin.
Disse to enheder indgar derfor ikke i
opggrelserne omhandlende patienter i
behandling med biologisk medicin.
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Kapitel 1: Konklusioner og anbefalinger

1.1 Konklusioner

Denne arsrapport fra DANBIO databasen dokumenterer, at bade databasens deekningsgrad
og datakvalitet er tilfredsstillende, nar det gaelder patienter i biologisk behandling, og at
behandlingskvaliteten pa de fleste omrader lever op til de fastsatte standarder.

Pga. Sundhedsstyrelsens organisatoriske omlagninger er det desvaerre ikke lykkedes at fa
de rekvirerede data fra Sundhedsstyrelsen, og vi har derfor ikke kunnet opggre DANBIOs
dekningsgrad sammenlignet med Landspatientregistret (se kap 3).

1.1.1 Biologisk behandlede patienter

Der er variation mellem afdelingernes resultater, som
neppe alene er begrundet i tilfeeldigheder og forskelle
i patientsammensatningen. Falgende observationer
pakalder sig opmarksomhed:

e Der er fortsat regionale forskelle i brugen af
biologiske praeparater, bade med hensyn til andel
af leddegigtpatienter og med hensyn til praeparat-
valg. En del af forklaringen pa udbredelsen af brug
af biologisk medicin kan formentlig forklares ved
varierende forskningsaktivitet regionerne imellem,
da patienter i videnskabelige projekter, hvor den
biologiske medicin er blindet, ikke indgar arsrappor-
ten.

e Variation i praeparatvalg pa tveers af regionerne
kan hange sammen med forskellige krav regionerne
imellem til valg af preparater og varierende brug af
nye biologiske praeparater godkendt til behandling
af kronisk leddegigt.

e (irka en trediedel af patienterne har moderat eller
svaer sygdomsaktivitet trods behandling med biolo-
giske praeparater. Tallet er markant faldende gennem
de ar, hvor dataregistreringen har fundet sted, men
er fortsat hgjere end gnskeligt.

e Efter to ars behandling med biologiske praepara-
ter finder man, at mere end 3 af patienterne har
uaendret eller forbedret funktionsevne og alment
velbefindende i hverdagen og uandrede eller ferre
smerter. Dette er meget positivt og peger i retning
af en bedret prognose for leddegigtpatienter gen-
nem indfgrelse af nye behandlingsregimer.

e Databasen opfanger langt flere alvorlige bivirkninger
end Legemiddelstyrelsens Bivirkningsnavn. Mu-
ligheden for at rapportere til Leegemiddelstyrelsen

DANBIO - DATABASEN

samtidig med registreringen i DANBIO har forbedret
den lovpligtige indrapportering af bivirkninger til
Legemiddelstyrelsen. Leegemiddelstyrelsen frem-
haver det gode samarbejde med DANBIO i deres
seneste arsrapport.

e Rigshospitalet har haft mangelfuld registrering i
hele databasens levetid, men udviklingen ser nu ud
til gradvist at ga den rigtige vej.

e Pa landsplan har antallet af igangsatte behandlinger
arligt ligget stabilt pa ca. 10 per 100.000 indbyg-
gere siden 2004. Det totale antal kronisk leddegigt
patienter i biologisk behandling er dog fortsat
stigende, da de fleste patienter har behov for vedva-
rende behandling med biologisk medicin.

1.1.2 DMARD-behandlede patienter

For fjerde gang kan databasen offentliggere data

for DMARD-behandlede patienter. Styregruppen har

folgende kommentarer:

e Det mest igjnefaldende fund er, at disse patienter
har nasten lige sa hgj sygdomsaktivitet som patien-
terne, der er i biologisk behandling. Det understre-
ger vigtigheden af, at der ogsa fremover sker en
kvalitetsovervdagning af leddegigtpatienter, der ikke
behandles med biologisk medicin.

e Det er tilfredsstillende, at registreringen er kommet
godt i gang pa mange afdelinger, men der er dog
stadig afdelinger, hvor registreringen skal forbedres.
Der er igangsat initiativer, der skal hjelpe de afde-
linger, som trods gentagne henvendelser fortsat ikke
registrerer deres patienter.

e Det er gleedeligt at flere privatpraktiserende special-
leger er kommet godt i gang med at registrere.



1.2 Status pa anbefalinger for 2011

1.2.1 Dansk Reumatologisk Selskab

e Ferdiggere kliniske retningslinier for behandling af
kronisk leddegigt.
Status: De kliniske retningslinier er aktuelt i hering
blandt medlemmerne af Dansk Reumatologisk Sel-
skab. Forventes endeligt vedtaget i fordret 2012.

e Ferdiggere udarbejdelsen af indikatorer for Morbus
Bechterew/spondylartrit.
Status: Dansk Reumatologisk Selskab har nedsat en
arbejdsgruppe. Arbejdet forventes faerdigt i foraret
2012.

¢ Arbejde for at indtastning i DANBIO-online er en af
de kompetencer, der skal veere opfyldt for at blive
specialleege i Intern Medicin: Reumatologi.
Status: I det obligatoriske specialespecifikke kursus
1 for leeger i hoveduddannelse til speciallege i In-
tern medicin: Reumatologi undervises nu i DANBIO-
online, og der arbejdes fortsat pd, at registrering i
DANBIO-online skal indga som en kompetence, der
skal godkendes i malbeskrivelsen for Intern medicin:
Reumatologi.

® Arbejde for at registrering i DANBIO udbredes
yderligere bade pa reumatologiske afdelinger og i
specialleegepraksis for sdvel DMARD- som biologisk
behandlede patienter.
Status: Anvendelsen af DANBIO forventes at blive
indarbejdet i de kliniske retningslinier for behand-
ling af kronisk leddegigt og rygseijlegigt. Der bar
fortsat vaere fokus pa omradet.

1.2.2 DANBIOs styregruppe

e Udarbejde nye indikatorer for reumatoid artrit.
Status: Arbejdet afventer vedtagelsen af de kliniske
retningslinier for kronisk leddegigt i DRS regi.

¢ Udarbejde indikatorer for spondylartropati (rygsejle-
gigt), nar de kliniske retningslinier foreligger.
Status: Arbejdet afventer vedtagelsen af de kliniske
retningslinier for spondylartropati (rygseijlegigt) i
DRS regi.

e Motivere til kulturaendring i afdelingerne, saledes at
data registreret i DANBIO f.eks. anvendes ved konfe-
rence om igangsattelse, ophgr og skift af biologisk
behandling.

Status: Er implementeret pa en del af de reumato-
logiske afdelinger. De kommende nationale kliniske
retningslinjer for henholdsvis kronisk leddegigt og
spondylartropati leegger endvidere op til konference-
beslutninger for behandlingsinitiering, bl.a. baseret
pa data, der indgar i DANBIO.

e Udforme vejledning til hvordan CRP indenfor nor-
malomradet skal registreres i DANBIO.

Status: Denne tilfgjes pa DANBIOs hjemmeside i
april 2012.

e Udforme entydige formuleringer i arsrapporten spe-
cielt hvad angar figurtekst.
Status: Er implementeret

e Etablere mulighed for at registrere hvilken ugedag
methotrexat (Methotrexate®) administreres pa.
Status: Afventer udviklingsprojekt med samkgring
af Falles Medicinkort (FMK) og DANBIO.

e Undersgge muligheden for at patienter hjemme kan

se deres egne data i DANBIO.

Status: Det underspges aktuelt, om der kan skaffes

forskningsmidler til et projekt vedr. hjemmemonito-

rering af DANBIOs patienter.

Etablere mulighed for registrering af biologisk

behandling ordineret/givet pa anden specialafdeling

f.eks. patienter med psoriasisgigt, der behandles
med biologisk medicin af dermatologer pa grund af
sver hudpsoriasis.

Status: Afventer udviklingsprojekt med samkgring

af Falles Medicinkort (FMK) og DANBIO.

e Undersgge om det er af veerdi, at patienter selv kan
registrere deres selvrapporterede sygdomsaktivitet
f.eks. 4 gange arligt i DANBIO.

Status: Det kan vare af vardi, og implementering
indgar i DANBIOs udviklingsplaner pa lidt leengere
sigt.

e Undersgge mulighederne for dataoverfarsel fra den
elektroniske patientjournal til DANBIO.

Status: Afventer udviklingsprojekt med samkgring
af Falles Medicinkort (FMK) og DANBIO.

1.2.3 De reumatologiske afdelinger

e Gennemfgre en kulturendring i afdelingerne, sa-
ledes at data registreret i DANBIO f.eks. anvendes
ved konference om igangsettelse, ophar og skift af
biologisk behandling.

Status: Er implementeret pa en del af de reumatolo-
giske afdelinger.
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e Alle (nyhenviste) patienter med kronisk leddegigt
registreres i DANBIO.
Status: Der er i mange afdelinger gjort et stort
arbejde for at @gge kompletheden. Der er vedvarende
fokus pa omradet.

e Foretage opfplgning af allerede indtastede patienter
i databasen.
Status: Der er i en del afdelinger gjort et stort ar-
bejde for at forbedre opfalgning. Der er vedvarende
fokus pa omradet.

e Inddrage alle relevante faggrupper i registreringen.

1.3 Anbefalinger for 2012

Status: Dataindtastning er udbredt pa en del af
de reumatologiske afdelinger til at omfatte lager,
sekretzrer og sygeplejersker.

® Fplge op pa de forbedringsmuligheder, som blev
identificeret ved audit.

Status: Uvist i hvilken grad det er sket, da der ikke
har vaeret audit i 2011.

e Optimere praksis vedrgrende registreringen ved af-
slutning af patienten eller afslutning af behandling.
Status: Afdelingerne er gode til at fa ryddet op
jevnligt.

Generelt: Kvalitetsovervagningen af leddegigtpatienter, der folges pa sygehus og i specialleegepraksis, skal
vaere ensartet uanset hvilken behandling (biologisk eller DMARD) patienterne modtager. Registrering i DANBIO
skal derfor udbredes til at omfatte flest mulige af patienterne.

1.3.1 Dansk Reumatologisk Selskab (DRS)

Anbefales at:

e Revidere indikatorerne for leddegigt.

® Forslag om 1) at overveje at inddrage CRP og antal-
let af haevede led i vurdering af sygdomskontrol
og 2) &ndre indikatorerne, sd disse afspejler, hvor
mange patienter, der er under en given graense i
stedet for delta vaerdier (f.eks. for VAS global, traet-
hed, smerter og HAQ), 3) tage hgjde for hvordan
baggrundsbefolkningen ligger mht. de variable, som
indgdr i indikatorerne.

e Udarbejde indikatorer for spondylartropati (rygsejle-

gigt).
1.3.2 DANBIOs styregruppe

Anbefales at:

e Udarbejde en funktion sa medicin ordinationer
afsluttes automatisk, nar en patient afsluttes fra
DANBIO.

e Udarbejde retningslinjer for registrering af baseline-
besgget ved initiering af biologisk behandling.

¢ Undersgge muligheden for at indhente data for
normalbefolkningen for de variable, som indgar i
indikatorerne, f.eks. treethed, smerte, HAQ-score og
publicere det i arsrapporten.
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e Qverveje om resultaterne skal opdeles og publiceres
i forhold til sygdomsvarighed for de indikatorer,
hvor det er relevant.

® At ggre registreringen af behandlende lege nem-
mere tilgengelig i DANBIO f.eks. pa patienttavlen.

e Gennemfgre den planlagte sammenligning af DAN-
BIO data og Landspatientregistret med henblik pa
dakningsgrad.

e Implementere reviderede indikatorer for leddegigt
og nye for spondylartropati (rygsejlegigt).

1.3.3 De reumatologiske afdelinger /
privatpraktiserende specialleger

Anbefales at:

e Udarbejde handlingsplaner ved utilstrekkelig
malopfyldelse.

e Udnavne registreringen af DMARD-behandlede
patienter som satsningsomrade.

e Forbedre registreringen af DMARD- og binyrebark-
hormon behandling.

e Implementere patientskarme og registrering pa
nytilkomne enheder.

e Enhederne er representeret pa kurser og arsrapport-
mgder.



e Markere behandlende lege for den enkelte patient. e Bruge DANBIO som konferencevarktgj, f.eks. ved

e Gennemfgre ledscorekurser i begyndelsen af hver beslutning om initiering og fortseettelse af biologisk
ansettelsesrunde for uddannelsessggende leger behandling.
(marts/september).
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Kapitel 2: Baggrund

2.1 Kronisk leddegigt - facts og behandling

2.1.1 Hvad er kronisk leddegigt?

Kronisk leddegigt (reumatoid artrit) er en relativ hyp-
pig, kronisk immunsygdom, der er kendetegnet ved
betandelsesprocesser i kroppens led. Oftest er haen-
dernes og faddernes led angrebet, men ogsa starre led
som skuldre, knae, albuer, ankler og hofter rammes.
Sygdommen kan ogsa involvere andre af kroppens
organer. Leddegigt rammer ca. %2-1% af befolknin-
gen, hvoraf 2/3 er kvinder. Sygdommen opstar ofte i
40-60-arsalderen, men kan optraede i alle aldre.
Sygdomsforlgbet er varierende, men de fleste patienter
oplever kroniske ledsmerter med ledhavelser, frem-
adskridende ledgdelzeggelser og tiltagende vanskelig-
heder ved at klare hverdagens almindelige funktioner
som f.eks. pakledning. Leddegigt giver nedsat livs-
kvalitet, har negativ indflydelse pa erhvervsevne og
reducerer levetiden. Saledes mister ca. 50% erhvervs-
evnen efter 10 ar, og levetiden er forkortet med op til
10 ar i forhold til normalbefolkningen.

Varige ledgdelaggelser, der bl.a. kan erkendes ved
rontgenundersggelse, optrader hos de fleste i lgbet af
de forste sygdomsar.

Det er vigtigt at diagnosen stilles sa tidligt i forle-
bet som muligt, saledes at intensiv behandling kan
pabegyndes. Herved reduceres sygdomsaktiviteten, og
udviklingen af ledskader begranses, ligesom smerter
og funktionstab reduceres. Optimal behandling kraever
aggressiv medicinsk behandling samt regelmaessig
kontrol (se nedenfor).

2.1.2 Behandling af kronisk leddegigt

Ingen medicinsk behandling af leddegigt kan kurere
sygdommen. Det betyder, at behandlingen kun virker,
sa leenge den gives. Patienterne er derfor i behandling
i arevis, hvis medicinen virker og tales uden bivirknin-
ger.

Den medicinske behandling, der har til formal at
reducere sygdomsaktiviteten og forebygge udvikling
af ledskader, kan inddeles i to hovedgrupper, som gen-
nemgas nedenfor: Konventionel (DMARD) behandling
og biologisk behandling.
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2.1.2.1 DMARD-behandling

Disse praeparater udger ferstevalg i behandlingen af
kronisk leddegigt.

Behandlingsstrategien er primart sygdomsmodifice-
rende behandling med DMARDs (Disease Modifying
Anti Rheumatic Drugs). Af disse medikamina er me-
thotrexat det hyppigst anvendte, men ogsa f.eks. sala-
zopyrin, hydroxychloroquin, leflunomid eller ciclospo-
rin anvendes, ofte i kombination med methotrexat. I
tilleeg gives binyrebarkhormon, enten som ledinjektio-
ner, depotinjektion i muskulaturen eller som tabletter,
ligesom patienterne ofte har behov for smertestillende
behandling. Praparaterne h&@mmer i varierende grad
leddegigtsygdommens udvikling, saledes at risikoen
for ledgdeleggelser mindskes, og betendelsessympto-
merne (#mme, smertende, havede led, morgenstivhed,
treethed m.m.) aftager. De kaldes ogsa for langsomt-
virkende gigtmidler, idet deres effekt farst indtraeffer
efter flere ugers behandling.

De hyppigst anvendte DMARD praeparater til behand-

ling af leddegigt er:

e Methotrexat (Methotrexate®). Tages ugentligt enten
som tablet eller som indsprgjtning i muskel eller
underhud.

e Salazopyrin (Salazopyrin Entabs®). Tages to gange
dagligt som tabletter.

¢ Hydroxychloroquin (Plaquenil®). Tages dagligt som
tabletter.

¢ Ciclosporin (Sandimmun®). Tages dagligt som tab-
letter.

e Leflunomid (Arava®). Tages dagligt eller hver anden
dag som tabletter.

e Binyrebarkhormon (Prednisolon®). Tages som tab-
letter dagligt eller i en periode. Kan ogsa indspragj-
tes direkte i de symptomgivende led eller i en stgrre
muskel.

Hos patienter med ledskader kan kirurgisk behandling
komme pa tale, hyppigst med indsattelse af kunstige
led af f.eks. hofter eller kna, men ogsa funktionsfor-
bedrende indgreb pa hander og fedder. Behandlingen
af patienter med kronisk leddegigt er tvaerfaglig og
involverer ogsa fysio- og ergoterapeut samt socialrad-
giver.
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2.1.2.2 Biologisk behandling

For omkring 20% af patienterne har DMARDs util-
strekkelig effekt pd sygdommen, og for disse patien-
ter kommer de biologiske lgemidler pa tale. Disse
legemidler forbedrer for ca. 70% af patienterne flere
af sygdommens vaesentlige manifestationer, herunder
opbremsning af den fremadskridende ledgdelaeggelse.
Praeparaterne kaldes “biologiske”, fordi de virker
gennem en specifik pavirkning af patientens immun-
system.

Der er per 1. marts 2010 fglgende biologiske prapa-

rater registreret i Danmark til behandling af kronisk

leddegigt:

e Abatacept (Orencia®). Indsprejtes i blodbanen uge
0, 2, 4 og derefter hver 4. uge.

e Adalimumab (Humira®). Indsprgjtes i underhuden
hver 14. dag.

e Anakinra (Kineret®). Indsprgjtes i underhuden dag-
ligt (anvendes yderst sjeldent og er ikke medtaget
i arsrapporten).

e Certolizumab pegol (Cimzia®). Indsprgjtes i under-
huden hver 2. uge.

e Etanercept (Enbrel®). Indsprgjtes i underhuden hver
uge.

e Golimumab (Simponi®). Indsprgjtes i underhuden 1
gang om maneden.

e Infliximab (Remicade®). Indsprgjtes i blodbanen
uge 0, 2, 6 og derefter hver 8. uge.

e Rituximab (Mabthera®). Indsprgjtes i blodbanen
uge 0 og uge 2, og behandlingen kan gentages
efter 6 til 12 maneder.

e Tocilizumab (RoActemra®). Indsprgjtes i blodbanen
hver 4. uge.

2.1.2.3 Anbefalinger for medicinsk be-
handling og registrering

I 2000 udgav Dansk Reumatologisk Selskab (DRS) og
Institut for Rationel Farmakoterapi i fellesskab et szt
vejledende retningslinier for brug af biologiske laege-
midler. I 2002 udkom en MTV (Rapport udarbejdet af
Statens Institut for Medicinsk Teknologiskvurdering)
om leddegigt. Heri “anbefales TNF-alfa haammende
behandling til patienter, hvor de langsomtvirkende
antireumatika (DMARDs) har haft utilstreekkelig effekt
eller medfgrt uacceptable bivirkninger. Endelig er

det vigtigt at understrege, at en central registrering
af behandlingen med de nye biologiske leegemidler

er ngdvendig for at kunne falge op pa vasentlige
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spergsmal vedrgrende f.eks. behandlingseffekten hos
danske patienter, stoffernes fremtidige anvendelses-

omrader og bivirkninger” (MTV-rapporten om ledde-

gigt s. 83).

Fa dage for deadline for arsrapporten udkom Danske
Regioners "Rad for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin
(RADS)” med behandlingsvejledning for biologisk
behandling af reumatologiske lidelser (http://www.
regioner.dk/Sundhed/Medicin/Radet+for+Anvendelse+
af+Dyr+Sygehusmedicin+RADS/Behandlingsvejlednin-
ger.aspx). Hermed foreligger for fgrste gang nationale
vejledninger pa omradet, hvilket ma betegnes som

et stort fremskridt i forhold til at sikre ensartethed i

behandlingen af gigtpatienter i Danmark. Det forven-

tes, at Dansk Reumatologisk Selskab i nzer fremtid vil

godkende sine nationale retningslinier, og at disse vil

leegge sig op ad RADS’ anbefalinger.

RADS har opstillet kriterier for ivaerksaettelse af

biologisk behandling, som er naesten sammenfaldende

med dem, som DANBIOs styregruppe har anbefalet i

en arraekke:

1. Aktuel og vedvarende (>3 mdr.) aktiv sygdom (dvs.
DAS28 pa 3,2 eller mere, se senere) ved mindst 2
pa hinanden falgende konsultationer.

2. Ekspertvurderet inflammatorisk aktiv og dermed
forventet reversibel sygdom.

3. Optimal behandling (relevant dosis og behandling
>3 mdr.) med mindst to DMARDs sekventielt eller i
kombination.

4. Afprovet effekt af glukokortikoidbehandling enten
som ledinjektioner eller systemisk.

Kriterierne kan under visse betingelser fraviges

hos patienter med radiologisk progression og/eller

prednisolon-behov pa mere end 7,5 mg dagligt.

Naervaerende arsrapport belyser behandling af DMARD-

behandlede leddegigtpatienter og virkningen af de

biologiske leegemidler blandt danske patienter med

kronisk leddegigt i 2011.

2.1.3 @konomiske perspektiver

Leddegigt rammer alle aldersgrupper, men hos ho-
vedparten debuterer sygdommen fgr 60 ars alderen.
Leddegigt har en betydelig morbiditet, og 50% mister
erhvervsevnen inden for 5 til 10 ar efter sygdomsde-
but. Leddegigtpatienter har forgget dedelighed, idet
deres levealder er 5-10 ar kortere end baggrundsbe-
folkningens.
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Sundhedsstyrelsens MTV-rapport fra 2002 (Ledde-
gigt: Medicinsk teknologivurdering af diagnostik og
behandling) angiver, at meromkostningerne alene til
leddegigt beslagleegger mindst 278 mio. kr.
(2002-priser) af de amtskommunale sundhedsudgifter.
Hertil kommer en lang rakke afledte udgifter i form af
arbejdstab og sociale ydelser m.m.

2.2 Databasens organisation

Udgifterne til anvendelse af de nye biologiske lege-
midler var i 2001 i alt 33 mio. kr., i 2006 var de 506
mio. kr., og i 2011 var de steget til 1.170 mio. kr.
(kilde: Amgros). Reumatologiske patienter udger ho-
vedparten af de behandlede. Tallet forventes at stige
yderligere i de kommende ar.

2.2.1 Generelle oplysninger

DANBIOs formal er at registrere og falge reumatologi-
ske patienter med inflammatoriske gigtsygdomme for
at forbedre kvaliteten af den medicinske behandling,
saledes at behandlingen pa alle landets reumatologi-
ske afdelinger har samme hgje niveau og opfylder de
af Dansk Reumatologisk Selskabs opstillede kvalitets-
indikatorer.

DANBIO er landsdekkende og blev i 2006 godkendt
som klinisk kvalitetsdatabase af Sundhedsstyrelsen
(journalnummer 7-201-03-12/1/KIKR). Det indebae-
rer, at registreringen i DANBIO er obligatorisk for alle
afdelinger. Samtykke fra patienten er ikke ngdvendig.

Obligatorisk indberetning til DANBIO
Bekendtggrelse om godkendelse af landsdakkende og
regionale kliniske kvalitetsdatabaser tradte i kraft 15.
juni 2006. Godkendelsesordningen omfatter landsdaek-
kende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser. Sund-
hedsstyrelsens godkendelse indebarer, at indberetnin-
ger, som er personhenfgrbare, kan ske uden samtykke
fra personen. Det palaegges herefter alle sygehusejere,
offentlige savel som private samt praktiserende sund-
hedspersoner at indberette oplysninger til de kliniske
kvalitetsdatabaser, som er godkendt efter bekendtge-
relsen.

Databasen tegnes af styregruppens formand sammen
med den daglige leder.

Databasens IT-platform udvikles og vedligeholdes af
firmaet ZiteLab Aps.
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DANBIO er geografisk placeret pa Glostrup Hospital.
Danske Regioners driftspulje for kliniske kvalitets-
databaser har ydet et tilskud til driften for 2011 pa
550.000 kr. Denne bevilling har indflydelse pa databa-
sens aktiviteter, idet databasen siden 2006 skal leve
op til de sundhedsfaglige, organisatoriske og infor-
mative basiskrav, som er opstillet for Landsdakkende
Kliniske Kvalitetsdatabaser for at kunne opna stette
fra det offentlige.

Derudover finansieres DANBIOs udviklings- og forsk-
ningsaktiviteter af sponsorater, som er godkendt

af Region Hovedstadens juridiske afdeling, Dansk
Reumatologisk Selskab og Institut for Rationel Far-
makoterapi. Fglgende firmaer har vaeret sponsorer i
2011: Abbott Laboratories A/S, Bristol Myers Squibb
A/S, GlaxoSmithKline Pharma, Merck Sharp Dohme
Corp., Pfizer Inc., Roche A/S, UCB Nordic A/S. I 2011
udgjorde hvert sponsorat 240.000 kr. per preparat.

Sponsorerne har ingen indflydelse pa databasens
aktiviteter, dataindsamling, analyser eller publika-
tioner og har ikke adgang til databasen. Sponsorerne
modtager data om bl.a. bivirkninger, men kun i ano-
nymiseret form, saledes at ingen data er person- eller
afdelingshenfgrbare.

Sponsoreringen har varet anmeldt til Naevnet for
Selvjustits pa Leegemiddelomradet.

Databasen er anmeldt til og godkendt af Datatilsynet
(journalnummer 2002-53-0639).



2.2.2 Styregruppe
DANBIOs styregruppe bestod i 2011 af:

Overlege, ph.d., dr.med.
Merete Lund Hetland
(formand)

Praktiserende laege

Janne Unkerskov

udpeget af Institut for Rationel
Farmakoterapi

Overlege, ph.d.

Lene Dreyer

udpeget af Dansk Reumatologisk
Selskab for Region Hovedstaden

Praktiserende speciallege, ph.d.
Berit Schigttz-Christensen
udpeget af Dansk Reumatologisk
Selskab for Region Midtjylland

Overlege, ph.d.

Hanne Merete Lindegaard
udpeget af Dansk Reumatologisk
Selskab for Region Syd

Overlaege

Annette Schlemmer

udpeget af Dansk Reumatologisk
Selskab for Region Nordjylland

Overlage, ph.d.

Michael Stoltenberg

udpeget af Dansk Reumatologisk
Selskab for Region Sjzlland

Lzge og ph.d. studerende
René Dstgdrd
udpeget af Yngre Reumatologer

Chefkonsulent

Lasse Ngrgaard
Kompetencecenter for
Landsdaekkende Kliniske
Databaser (KC@) og Region
Hovedstaden

(databasens vartsregion)

Overlaege

Dorte Vendelbo Jensen

daglig leder af DANBIO.

Den daglige leder har siden ok-
tober 2008 deltaget i styregrup-
pemgderne uden stemmeret

Veddrgrende medlemmernes tilknytning til industrien henvises til Leegemiddelstyrelsens liste over legers
tilladelse til at veere tilknyttet Leegemiddelindustrien (www.laegemiddelstyrelsen.dk).




2.2.3 Enheder der indberetter til DANBIO

I 2011 har 24 reumatologiske afdelinger indberettet til databasen, se tabel 1 under punkt 3.3.1. Dette omfatter
samtlige landets reumatologiske afdelinger, som behandler patienter med kronisk leddegigt.

Desuden indberetter 11 privatpraktiserende speciallaeger i reumatologi til databasen. Data fra specialleegeprak-
sis er opgjort under ét. Data fra specialleegepraksis omhandler kun DMARD behandlede patienter med kronisk
leddegigt, da praktiserende speciallzeger ikke ma behandle med biologisk medicin.

Data fra reumatologiske afdelinger, der har faerre end 10 patienter i biologisk behandling, er ikke medtaget.

2.2.4 Daglig bemanding

DANBIO er aben for henvendelse mandag-fredag kl.
9.00 - 14.00 pa telefon 3863 3103.

Uden for kontorets abningstider kan der indtales be-
sked pa telefonsvarer. DANBIO kan ogsa kontaktes pa
mail: databasen@DANBIO-online.dk

En 30 timers administrativ medarbejder varetager de
daglige funktioner med besvarelse af spgrgsmal vedrg-
rende korrekt registrering i DANBIO og har ansvar for
afholdelse af DANBIOs kurser, opdatering af hjem-
mesiden og andre kvalitetsopgaver. Denne post er for
pjeblikket besat med barselvikar, folkesundhedskan-
didat Cecilie Lindstrom Eglund. Indtil august 2011 har
der ligeledes veeret tilknyttet en projektsygeplejerske.

Administrativ medarbejder
Sandra Zbinden Pedersen

Siden 1. oktober 2008 har der varet ansat 1 overlege
én dag ugentligt som daglig leder i DANBIO. I tet
samarbejde med den gvrige del af sekretariatet har
denne ansvar for fortsat kvalitetssikring og udvik-
ling samt sikring af DANBIOs fortsatte finansiering,
kontakt til presse, koordinering af styregruppens
aktiviteter, samarbejde med andre databaser og en
reekke andre funktioner. Derudover er det overlaegens
opgave at sikre og videreudvikle det gode samarbejde,
som sekretariatet har med alle landets reumatologiske
afdelinger. Overlaegen deltager i Styregruppearbejdet,
men har ikke stemmeret.

Specialeansvarlig overleege Annette Hansen har vare-
taget denne funktion indtil den 30. september 2011.
Siden da har posten varet besat med overlege Dorte
Vendelbo Jensen.

Folkesundhedskandidat
Cecilie Lindstrém Eglund

Databasen har sin egen hjemmeside: www.DANBIO-online.dk.
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2.3 Databasens historie

De fgrste biologiske praparater, de sdkaldte TNF-
alfa-h@mmere, blev markedsfgrt omkring ar 2000. Pa
baggrund af praparaternes hgje behandlingspris og
lovende resultater i kliniske studier, tilbgd Institut
for Rationel Farmakoterapi ved overlege, dr.med. Jens
Peter Kampmann at oprette og drive en database over
disse nye behandlingsformer (Den Danske Database
for Biologiske Behandlinger i Reumatologi). Den 1.
oktober 2000 pabegyndtes registreringen i et samar-
bejde mellem Dansk Reumatologisk Selskab og Institut
for Rationel Farmakoterapi.

Frem til 1. januar 2004 husede Institut for Rationel
Farmakoterapi databasen og stod for den daglige drift
inklusiv finansieringen. Derefter flyttede databasen
til Hvidovre Hospital. Grundet fusion af Hvidovre og

Glostrup reumatologiske afdelinger, har databasen

fra 1. oktober 2010 veaeret hjemhgrende pa Glostrup
Hospital.

Styregruppen er fortsat uendret med reprasentation
fra savel Dansk Reumatologisk Selskab som Institut
for Rationel Farmakoterapi. Databasen skiftede i lobet
af foraret 2004 navn til DANBIO. I lghet af 2006 blev
det besluttet at fusionere DANBIO med Dansk Reuma-
tologisk Database (DRD) under navnet DANBIO-DRD.
Styregruppen blev i 2006 suppleret med en repraesen-
tant for Region Hovedstaden (databasens veertsre-
gion), Kompetencecenter for Landsdekkende Kliniske
Databaser og en reprasentant for Yngre Reumatologer.

Siden 1. januar 2006 har databasen vearet web-base-
ret. Efter en overgangsfase er alle afdelinger overgaet
til web-baseret indrapportering. Det er en stor fordel
med umiddelbar tilbagemelding til den behandlende
leege om patientens status.

Pa alle afdelinger og hos flere specialleeger anvendes
en sakaldt kiosk-lgsning, se foto. Pa en touchskaerm
registrerer patienterne selv sygdomsaktivitet, medens
de opholder sig i venteveerelset, saledes at al relevant
information foreligger elektronisk ved besgget hos
leegen efterfolgende. Lgsningen er nu implementeret
pa alle reumatologiske afdelinger og hos 5 privatprak-
tiserende reumatologer.

Siden 2009 har flere privatpraktiserende specialleeger
i reumatologi anvendt registrering i databasen, og
saledes anvendes databasen nu af 11 privatpraktise-
rende specialleger, og i alt har 25 har faet adgang til
databasen. Aktuelt honoreres de privatpraktiserende
specialleger ikke for at registrere i databasen, hvilket
afholder nogle af dem fra at registrere i DANBIO. I
denne arsrapport er kvalitetsindikatorerne for special-
legepraksis opgjort under ét. Praktiserende speciallae-
ger ma ikke behandle med biologisk medicin, hvorfor
der kun er resultater fra praksis vedrgrende DMARD-
behandlede patienter.

I venteveerelset vil patienterne fremover kunne besvare en
reekke sporgsmdl vedrorende deres gigtsygdom.

Det foregdr pd en touch-skaerm og kraever ingen forudsatninger.
Mange gigtpatienter fortaller, at ndr man har gigt i haenderne
er det lettere at bruge skermen end at udfylde papirsporge-
skema med en kuglepen.
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Figur 1. Patienten undersp-
ges for antal pmme og haevede
led. Disse observationer og
patientens egne oplysninger
om sygdommens sveerheds-
grad indgdr i en vurdering af
sygdomsaktivitet og behand-
lingsrespons (se figur 2).
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Den 10. december 2010 blev DANBIO-online opgra-
deret fra version 3.5 til version 4.0. I version 4.0 er

der tilfgjet et hjelpeark med de diagnostiske kriterier

for kronisk leddegigt, psoriasisgigt og rygsgjlegigt,
det er blevet muligt at registrere udvidet ledscore,
og for patienter med psoriasisgigt og rygsgjlegigt er
registreringen af sygdomsaktivitet forbedret.

Et andet nyt tiltag er muligheden for at registrere
"Arsvisit”, som kan udlgses én gang arligt og inde-
holder en udvidet status omfattende registrering af
patientens komorbiditet, livsstilsfaktorer, kardio-
vaskulere risikofaktorer, livskvalitet og opdatering
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af billeddiagnostik. Dele af "Arsvisit” indebarer, at
patienten selv via touchskaerm svarer pa en rakke
sporgsmal om for eksempel tobaks - og alkoholfor-
brug, motionsvaner og livskvalitet.

Et modul til monitorering af patienter med bindevaevs-
sygdommen systemisk lupus erythematosus (SLE)

er taget i brug 2011. I dette modul er det muligt
lgbende at indtaste data vedrgrende sygdomsaktivitet,
organskader og medicinsk behandling hos patienter
med SLE.



Kapitel 3: Dataindsamling og metode

3.1 Datagrundlag

I arsrapporten opggres resultaterne for de kvalitets-
indikatorer, som Dansk Reumatologisk Selskab har
vedtaget at anvende i overvagningen af behandlingen
af kronisk leddegigt.

Siden januar 2006 har afdelingerne ikke kun registre-
ret patienter i biologisk behandling, men ogsa andre
hospitalsbehandlede patienter med nydiagnosticeret
kronisk leddegigt uanset behandling. Fra efteraret
2007 har man i tilleeg pabegyndt registrering af alle
nyhenviste patienter med kronisk leddegigt uanset
behandling. Fremadrettet skal alle leddegigt patienter
uanset behandling registreres i databasen.

I denne arsrapport offentliggeres kvalitetsdata dels
for de biologisk behandlede patienter og dels for de
patienter, der aldrig har vaeret i biologisk behandling.
Pa landsplan foregar der aktuelt et multicenterstudie,
hvor nydiagnosticerede patienter med kronisk ledde-
gigt ved lodtraekningsprincip modtager enten DMARD-
behandling eller behandling med biologisk medicin.
Data fra disse patienter indgar ikke i opgarelsen, da
det er blindet, hvem der far biologisk medicin, og
hvem der far DMARD behandling. Patienter, der delta-
ger i projekter, hvor medicinen ikke er blindet, indgar
derimod i arsrapporten.

I materialet indgar opggrelser fra hele landet pa bag-
grund af data, baseret pa hospitalshesag frem til og
med 31. december 2011. I kapitel 3 medtages data fra
hele databasens levetid i tidsrummet fra oktober 2000
til 31. december 2011.

Alle patienter med gyldigt CPR-nummer, diagnose,
angivelse af preparat og startdato for behandling er
inkluderet.

3.1.1. Biologisk behandlede patienter

Siden databasens start har i alt 9.574 reumatologiske
patienter modtaget biologisk behandling. Heraf har
5.446 kronisk leddegigt, 1.520 spondylartrit (ryg-
spjlegigt), 1.394 psoriasisgigt og 1.214 en anden
diagnose (inkl. uoplyste). En del patienter er ophgrt
med behandling igen, og i lgbet af ar 2011 modtog i
alt 7.094 patienter biologisk behandling, heraf havde
3.938 kronisk leddegigt.

3.1.2. DMARD-behandlede patienter.

Siden 2006 er i alt 16.792 patienter i DMARD-be-
handling blevet registreret i DANBIO. Heraf er 3.049
efterfglgende startet i biologisk behandling. De reste-
rende 13.743 patienter har aldrig modtaget biologisk
behandling for deres sygdom, heraf 9.437 patienter
med kronisk leddegigt. Af de 9.437 patienter med
kronisk leddegigt havde 7.220 mindst ét registreret
besgg i 2011. Det er saledes en lghende udfordring
for afdelingerne at finde tid til at registrere DMARD-
behandlede patienter i en travl hverdag.
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3.2 Longitudinel registrering

Leddegigt er en kronisk sygdom, som ikke kan hel-
bredes. Der er derfor behov for livslang overvagning
og behandling. Patienterne registreres i databasen

i forbindelse med, at diagnosen stilles (dette blev
pabegyndt i 2006), nyhenvises til en reumatologisk
afdeling (siden efteraret 2007) eller samtidig med
ivaerksaettelse af biologisk behandling (siden 2000).
Nar patienten oprettes i databasen, registreres en
reekke stamoplysninger (se bilag 2). Ved opfalgende
kontrolbesgg registreres patientens sygdomsaktivitet,
behandling, behandlingseffekt, bivirkninger til be-
handlingen m.m. Ved seponering (opher) af behand-
lingen registreres arsag til ophagr.

I efteraret 2005 pabegyndtes online registrering af
patientdata, og med udgangen af 2008 blev alle regi-
streringer foretaget via www.DANBIO-online.dk.

De variable, der registreres i DANBIO, fremgar af bila-
gene bagerst i arsrapporten. Bilagene viser eksempler
pa skermbillederne i DANBIO-online.

3.3 Daekningsgrad og datakvalitet

Fra efterdret 2007 gzlder folgende minimumskrav

til registrering:

e Alle nydiagnostiserede eller nyhenviste led-
degigtpatienter skal registreres, uanset hvilken
behandling de modtager.

e Alle leddegigtpatienter, der pabegynder biolo-
gisk behandling, skal registreres.

e Stamdata registreres ved fgrste besgg.

e Opfplgende data angaende behandling, syg-
domsaktivitet og bivirkninger registreres
minimum 2 gange arligt (for patienter der ses
sjeldnere registreres ved hvert kontrolbesag).

® Rgntgen af hander, handled og forfgdder tages
ved baseline samt efter 1, 2, 5 og 10 ar.

e Behandlingsskift udger en ny baseline.

e Patienterne fglges i princippet i databasen
livslangt.

3.3.1 Dakningsgrad for biologisk behandling

Databasens dekningsgrad er opgjort flere gange. I
2002 blev dekningsgraden opgjort til at vaere 80-90%
(1). I 2007 var dekningsgraden 93% (7). I disse ar
blev dekningsgraden opgjort ved skriftlig henvendelse
til alle landets reumatologiske afdelinger, der blev
bedt om at oplyse antal patienter i biologisk behand-
ling per 1. april. De indsamlede oplysninger blev sam-
menholdt med antal patienter registreret i databasen
per 1. april.
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Siden 2008 har samkgrslen mellem DANBIOs forlgh
og afdelingernes egne patientlister fundet sted pa
personhenfgrbart niveau. Udregning af dekningsgra-
den omfatter alle de sygdomme, som behandles med
biologiske praeparater, dvs. i tilleg til kronisk led-
degigt ogsa f.eks. patienter, der lider af spondylartrit
(hvirvelsgjlegigt) og psoriasisgigt.

Dazkningsgraden for patienter i biologisk behandling
fremgar af tabel 1. For hele landet er dekningsgraden
94%.




Tabel 1. Dzkningsgrad for patienter i biologisk behandling (alle diagnoser) for de enkelte afdelinger og for hele landet per
31. december 2008, 2009, 2010 og 2011.

Sygehus Region

Rigshosp (1301) Hovedstaden

Frederiksberg (1401)  Hovedstaden

Glostrup (1502) Hovedstaden o281

Kege (2501/2502) Sjeelland 200

Slagelse (3002) Sjeelland

Ronne (4001) Hovedstaden

Odense (4202) Syddanmark 229

Eshjerg (5501) Syddanmark 196

Kolding (6007) Syddanmark 77

Holstebro (6501) Midtjylland 127 66 Uoplyst

Arhus (7003) Midtjylland 421

Viborg (7601) Midtjylland 120

Hjerring (8003) Nordjylland 225

Kommentarer til tabel 1:

e For langt hovedparten af afdelingerne er dekningsgraden tilfredsstillende (>90%). For hele landet er
dakningsgraden 94%, dvs. >90%, som er kravet fra Danske Regioner.

e D=kningsgraden for Rigshospitalet er steget betydeligt med en dakningsgrad pa 90%. Kun Kolding,
Renne og Esbjerg ligger lavere end de gvrige afdelinger.

e Kolding har haft tekniske problemer som arsag til den lave dekningsgrad samt beskedne registrering
igvrigt.
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3.3.2 Dakningsgrad for DMARD-behandlede patienter

Leddegigt er en kronisk sygdom, hvilket indebaerer, at
patienterne ofte folges livslangt. Patienterne falges
pa en hospitalsafdeling, et privathospital, hos en pri-
vatpraktiserende reumatolog eller for enkelte patien-
ters vedkommende hos praktiserende leger.

Oplysninger fra Landspatientregistret (LPR) kunne
veere relevante at indhente, da de kan give et bud pa,
hvor mange leddegigtpatienter, der falges i hospitals-
regi. I data fra LPR indgar, s vidt vi er orienteret,
ikke oplysninger om, hvorvidt patienten er i biologisk
behandling og/eller DMARD behandling. Oplysninger
fra LPR kan derfor ikke bruges til opgarelse af daek-
ningsgraden af de respektive patientgrupper. Hertil
kommer, at vi ikke ved, hvor stor en procentdel af
landets leddegigtpatienter der fglges i hospitalsregi.
Indberetning fra praktiserende specialleeger er endnu
ikke fuldt implementeret, og der foretages ikke indbe-
retning fra praktiserende lager.

En konsekvens heraf er, at man ikke kender antallet af
patienter med kronisk leddegigt (praevalensen), eller
antallet af nytilkomne patienter rligt (incidensen)
(jf. MTV rapport 2002).

I tidligere arsrapporter har DANBIOs styregruppe
vurderet, at antallet af nytilkomne patienter ville vare
ca. 1000 per ar. Dette beroede pa et skgn, idet der
ikke findes offentlige data til at underbygge skennet.
Efter ihardig registrering i drene 2005-2009 fandtes
antallet af nye patienter at vaere omkring 400 arligt.
Det blev derfor vurderet, at det forventede reelle antal
nye patienter, der bliver behandlet pa hospitalsafde-
linger skulle nedjusteres fra 1000 patienter arligt til
ca. 400 patienter arligt.

12010 var antallet af nydiagnosticerede patienter ste-
get til 669, og i 2011 er antallet 702. Det ggede antal
nydiagnosticerede leddegigtpatienter skyldes for-
mentlig, at de praktiserende specialleeger er begyndt
at registrere i databasen samt de nye klassifikations-
kriterier for kronisk leddegigt®. Hvilke konsekvenser

de nye klassifikationskriterier far for den fremtidige
incidens (antal nydiagnosticerede patienter per dr)
af kronisk leddegigt vides endnu ikke. Det er derfor
sveert pa nuvaerende tidspunkt at komme med et bud
pa det fremtidige forventede antal nydiagnosticerede
leddegigtpatienter arligt.

Til gengaeld har nogle afdelinger veret meget om-
hyggelige med at fa registreret samtlige afdelingens
leddegigtpatienter i DANBIO, hvilket har medfert, at
der med udgangen af 2011 er flere DMARD-behandlede
end biologisk behandlede patienter i databasen. Den
generelle tilgang af DMARD-behandlede patienter har
saledes ligget pa 1.296 i 2008, 1.807 i 2009, 2.330 i
2010 og 2.430 i 2011.

Der findes ingen opgearelser over, hvor mange led-
degigtpatienter, der hvert ar henvises til hospitalsaf-
delingerne fra praktiserende laeger og privatpraktise-
rende reumatologer. Det, kombineret med manglende
kodning af nydiagnosticerede/nyhenviste patienter
med kronisk leddegigt ger, at det ikke er muligt at
udregne en daekningsgrad for den enkelte hospitalsaf-
deling.

Dette forhold dreftes i DANBIOs anbefalinger, se
kapitel 1.3

2010 Rheumatoid Arthritis Classification Criteria. Aletaha D et al. Arthritis Rheum 2010; 62(9): 2569-81.
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3.3.3 Datakomplethed og audit

1 2010-11 blev der gennemfart ekstern audit pd 22 af-
delinger. Fglgende parametre er bl.a. blevet auditeret:
Korrekt diagnose, status, indikation og dato for start
pa biologisk medicin, DMARD og binyrebarkhormon,
registrering af dato og arsag til eventuelt ophgr af
medicin, korrekt dosering af medicinen, komplet be-
s@g registret i sidste halvar af 2010, dato og resultat
af rgntgen anfart.

Hver afdeling har efterfolgende faet konkret tilbage-
melding pd eventuelle mangler i registrering og hjzlp
til prioritering af indsatsomraderne.

Generelt er datakvaliteten i DANBIO tilfredsstil-
lende. Dog udger korrekt registrering af medicin en
udfordring, fordi det pa mange afdelinger medfarer
dobbeltregistrering (i et elektronisk medicinmodul i
tilleeg til DANBIO). DANBIO har derfor sggt om midler

i Regionernes Udviklingspulje til et projekt, som skal
muliggere automatisk overfgrelse af medicindata fra
Faelles MedicinKort til DANBIO. Projektet er blevet
bevilget og vil udga fra RKKP.

Korrekt registrering af rgntgensvar og sikring af at
alle patienter har minimum ét besgg per %2 ar, og at
besgget er komplet, er ogsa et indsatsomrade for flere
afdelinger.

Planen er, at der foretages intern audit én gang arligt,
og at resultaterne af audit pa de enkelte enheder skal
offentligggres i de kommende drsrapporter.

I det folgende praesenteres datakompletheden pa
DANBIOs data.

Kommentarer til tabel 2:

e P3 landsplan har stamdata-oplysningerne tilfredsstillende komplethed.
e Den tilfredsstillende datakomplethed er bibeholdt trods en markant ggning i antal leddegigtpatienter

registret i databasen.

e To afdelinger (Kolding og Esbjerg) lever ikke helt op til komplethedskravet for variablen “diagnose” og to
enheder (Rgnne og Kolding) for variablen “diagnosear”.

e Variablen "tidligere behandling” kan vare falsk lav, hvis afdelingen har mange nyhenviste patienter, som
ikke tidligere har modtaget nogen behandling. 26% af DMARD behandlede kronisk leddegigt patienter
modtager ingen medicinsk behandling ved 1. besgg (tabel 5).
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Figur 3: Her vises patienter med biologiske behandlingsfor-

lob (alle diagnoser) i 2010 eller tidligere, men ingen regi-

streringer 1 2011. Tallene er opgjort i % af afdelingens totale

antal patienter i biologisk behandling. For hele landet drejer

det sig om ca. 5% af patienterne, hvilket er acceptabelt.

En drsag er formentlig, at patienterne er ophert med kontrol

pd afdelingen, uden at det er registreret i DANBIO.
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Figur 4: Her vises det faktiske antal patienter med biologi-
ske behandlingsforleb (alle diagnoser) i 2010 eller tidligere,
men ingen registreringer i 2011.

Kommentarer:

e For alle afdelinger bortset fra Rigshospitalet og Kolding er antallet af patienter med utilstrekkelig op-

folgning acceptabelt.

e Alle afdelinger med manglende registreringer er blevet gjort opmarksom pa problemet.
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Figur 5: Arsager til behandlingsophor for biologiske praparater (alle diagnoser).

For 89% af de afsluttede behandlinger har afdelingerne oplyst arsagen til behandlingsopher. 3 afdelinger
(Renne, Rigshospitalet og Kolding) ligger imidlertid et stykke under landsgennemsnittet, hvilket er pdpeget, og
dette forventes forbedret i 2012.
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3.4 Procedure ved fejl

3.6 DANBIO og Landspatientregistret

Siden 2006 har afdelingerne selv kunnet rette fejl via
DANBIO-online. I DANBIO-online kan afdelingerne
selv traekke fejllister vedr. mangelfulde eller forkerte
patientdata, og afdelingerne kan lgbende via en sgge-
funktion pa DANBIO-online fa svar pa, om afdelingen
opfylder indikatorerne opstillet for kronisk leddegigt-
patienter. Der foregdr saledes en lgbende fejlretning
og opdatering af data.

Se i gvrigt kapitel 1.3.2 og 1.3.3.

3.5 Statistiske analyser

De indikatorer, som Dansk Reumatologisk Selskab har
opstillet, praesenteres som tabel eller figur med angi-
velse af procentsatser for malopfyldelse, dvs. andelen
af patienter pa hver afdeling, som opfylder indikato-
ren. Konfidensinterval for den enkelte afdelings vaerdi
og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatorerne
gennem de seneste 3 ar vises ogsa (Bilag 2).
Sammenligningerne er ujusterede. Det vil sige, at

der ikke er taget hensyn til afdelingernes forskellige
patientsammensatning. Det skyldes, at databasen
endnu ikke indeholder oplysninger om f.eks. andre
sygdomme, livsstil og tilknytning til arbejdsmarkedet.
I de fleste sammenhange kan forskellene mellem
indikatormalingerne pa afdelingerne skyldes forskelle
i patientsammensatningen, hvorfor sammenligninger
pa tvaers af afdelinger skal foretages med varsomhed.
Regionsoplysninger er opgjort per 100.000 indbyg-
gere.

Afdelinger med fa patienter kan falde pafaldende ud
alene pa grund af tilfeldigheder. Det ses tydeligst i
bilag 2, hvor disse afdelinger har meget vide konfi-
densintervaller, dvs. at kvaliteten i deres behandling
ikke kan bestemmes ngjagtigt. Der er i nogle af regi-
onsoplysningerne korrigeret for patienter, der behand-
les uden for eget optageomrade. Dette fremgar af den
enkelte figur.
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Fra Danske Regioners side er der et gnske om at
samkgre registreringer fra DANBIO og Landspatientre-
gistret (LPR) for at kunne vurdere, om der er systema-
tiske regionale forskelle i indberetningsmegnstret samt
bekraefte, at alle relevante afdelinger indberetter til
DANBIO.

En arbejdsgruppe nedsat af DANBIOs styregruppe har
sammen med sundhedsgkonom Jan Sgrensen, CAST,
Syddansk Universitet dreftet og planlagt samkering af
de 2 registre.

Der har varet afholdt 1 mgde samt flere telefonmgder,
hvor projektet er blevet planlagt i detaljer - herunder
hvilke variable fra de 2 registre, der skal indga i sam-
keringen (f.eks. antal patienter i hvert af registrene
med RA-diagnosekoder, type af kontakter til sekun-
deersektoren, alder, kan etc.). Det forventes, at man
kan fa afklaret hvor mange pt. med RA-diagnosen,
der er registreret i begge registre, og hvor mange der
enten findes i DANBIO eller i LPR.

Der er allerede givet tilladelse fra Datatilsynet og
Sundhedsstyrelsen (SST), men det har ikke varet mu-
ligt at fa pristilbud fra Forskerservice under SST pga.
SSTs manglende ressourcer.

Det forventes, at analysen gennemfgres, sa snart

det bliver muligt at fa data fra Forskerservice (dvs. i
efterdret 2012).

3.7 Open source IT-lgsning

DANBIOs IT-lgsning bestar af

e En landsdekkende webbaseret l@sning: www.
DANBIO-online.dk.

e En kombineret pc- og serverlgsning for analyse af
data.

® En touch skarm lgsning (og tablet-lgsning) til brug
for patienterne i ventevarelset.

e PC-lgsning for visning og validering af Dicom-base-
rede rgntgenbilleder.

DANBIO er i 2011 udvidet med E-CRF-moduler.
www.DANBIO-online.dk anvender Linux som server-
platform. Den kliniske kvalitetsdatabase er udviklet
i zope, plone (www.plone.org) i kombination med R
(www.r-project.org) og MySQL (www.mysql.org).



Den kombinerede PC- og serverlgsning for analyse af
data er baseret pa MySQL i kombination med R.

PC-lgsning for rgntgenbilleder er bl.a. baseret pa osi-
rix (http://www.osirix-viewer.com/) og dicom3tools
(http://www.dclunie.com/dicom3tools.html).

Alle anvendte programmer og foretagne tilpasninger
er open source, hvilket indebarer, at de bliver gen-
anvendt uden licensbetaling i andre projekter - bl.a.
inden for sundhedsomradet - i Danmark og i de @vrige
europaiske lande. Islands reumatologer har etable-
ret databasen "ICEBIO”, som er en kopi af DANBIOs
IT platform til brug for Islands patienter. Fra marts
2009 benyttes DANBIOs IT-platform ogsa i Schweiz. I
oktober 2010 ibrugtoges DANBIOs IT-platform pa ca.
1.200 hospitaler over hele verden som led i et inter-
nationalt stroke-register (SITS: www.sitsinternational.

org).

Fra oktober 2011 bruger det farste hospital i Tyrkiet
DANBIO i tyrkisksproget version (TURKBIO: www.
turkbio.com)

Samlet rummer systemer baseret pa DANBIO-platfor-
men knap 120.000 patienter og 750.000 elektronisk
udfyldte skemaer ved udgangen af 2011. Pa lengere
sigt giver det en raekke synergieffekter i forbindelse
med videreudviklingen af DANBIO-systemet.

DANBIOs IT-platform er gennemgaet af Kompeten-
cecenter @st i henhold til de opstillede basiskrav

for landsdaekkende kliniske kvalitetsdatabaser. Pa
baggrund heraf er databasens IT-platform godkendt af
Danske Regioner.
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Kapitel 4: Status for behandling af kronisk
leddegigt med biologiske
legemidler i Danmark

4.1 Antal patienter i biologisk behandling

Der var i 2011 i alt 3.934 patienter med kronisk og for psoriasisgigt var patientantallet 1.090. I alt
leddegigt i behandling med biologisk medicin. For 840 patienter var i biologisk behandling pga. andre
Morbus Bechterew (rygsejlegigt) var antallet 1.220, diagnoser end de her navnte. Patienter, som indgar i

videnskabelige projekter, er ikke medtaget i disse tal.

@ Sjeelland = = Hele landet
@ Midtjylland

o _| O Syddanmark

N E Nordjylland
° O Hovedstaden
@
o
o
>
o)
5 v _|
£ -
o
S
<
=4 1"
S
- 11
5 o 10
g 7 9
C
2
©
[oN
©
<
< v

o 4

I I I I I I I I I I I I I
1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Ar

Figur 6. Antal drligt igangsatte behandlingsserier med biologisk medicin (1. biologiske praeparat) 1999-2011 for patienter
med kronisk leddegigt. Opgjort for hele landet og for de fem regioner. Tal for Region Hovedstaden inkluderer ogsd Bornholm.
Bemark, at farvekodernes raekkefolge svarer til 2011-tal oppefra og ned, og 2011 veerdierne er anfort til hgjre for figuren.
Patienterne er registreret i den region, hvor de modtager behandlingen. For eksempel vil en patient bosiddende i Region Sjeel-
land, men som behandles pd Rigshospitalet, veere registreret i Region Hovedstaden.

Kommentarer:

e P3 landsplan har antallet af igangsatte behandlinger i 2011 vaeret pa 9 per 100.000 indbyggere.

Det ser saledes ud som om, der er indtradt en ensartet tilvaekst i rekruttering af nye leddegigtpatienter
til biologisk behandling.

e Der er mindre forskelle pa tilvaeksten af nye patienter for de enkelte regioner, og forskellene er betydeligt
mindre udtalte end i de tidligere ar. Region Hovedstaden ligger under landsgennemsnittet, hvorimod de
gvrige regioner ligger over. Det skal bemarkes, at projektpatienter, der far blindet biologisk behandling,
ikke er medtaget.

e Det samlede antal patienter i behandling er fortsat stigende (figur 7).

DANBIO - DATABASEN
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Figur 7. Antal leddegigtpatienter i biologisk behandling 1999-2011. Patienterne er registreret i den region, hvor de modtager
deres behandling. Bemeerk at farvekodernes rakkefolge svarer til 2011-tal oppefra og ned, og 2011 vardierne er anfort til hajre

for figuren.

Kommentarer:

e Den fortsatte stigning skyldes, at der vedvarende kommer nye patienter til, som har behov for biologisk
medicin, samtidig med at patienterne fra de tidligere ar fortsat har behov for behandling.

e Der er en betydelig regional forskel pa antal patienter i biologisk behandling med 53% flere patienter per
100.000 indbyggere i Region Sjalland end i Region Midtjylland (forskellen er faldende. I 2010 var tallet
70%). Der er flere mulige forklaringer herpa:

e Andelen af patienter, som fglges i primarsektoren, varierer. Det kan skyldes f.eks. forskelle i reuma-
tologisk kapacitet pa hospital og i speciallegepraksis, samt geografiske forhold som vanskeligger
sygehuskontakt.

e Forskellig praksis i regionerne eller pa afdelingerne for, hvornar biologisk behandling er indiceret.

e Der kan veere forskel pd, hvordan visitation til og kontrol af biologisk behandling er organiseret pa
afdelingerne.

e Forskelle i patientsammensatningen mht. sygdommens svaerhedsgrad, sociale forhold m.m.

¢ Da projektpatienter ikke indgar i opggrelsen, vil afdelinger, som har mange projektpatienter, fremsta
som om de satter faerre patienter i behandling, end der reelt er tale om.
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Figur 8. Antal igangveerende biologiske behandlingsforlpb per 31. december 2011 for patienter med kronisk leddegigt fordelt
pd regioner. Bemark at de ngjagtige veerdier er anfort over sgjlerne udtrykt som antal per 100.000 indbyggere.

Kommentarer:

e En mindre gruppe patienter behandles uden for hjemregionen.

e Fenomenet er mest udtalt i Region Nordjylland og Sjzlland.

e Region Nordjylland er den eneste region, der ikke behandler patienter fra andre regioner.

e Der er ikke korrigeret for forskelle i patientsammensatningen m.h.t. sygdommens sveaerhedsgrad, sociale
forhold m.m.
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4.2 Sygdomsvarighed ved behandlingsstart
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Figur 9. Sygdomsvarighed ved behandlingsstart 1999-2011 for patienter med kronisk leddegigt i biologisk behandling.

Figuren viser sygdomsvarigheden ved behandlingsstart for hele landet, dvs. hvor mange ar, der er gaet fra pa-
tienten fik stillet diagnosen kronisk leddegigt og til patienten sattes i biologisk behandling for ferste gang.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "beelte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den farvede boks). De
stiplede linier - kaldet "whiskers” — viser spredningen af data. "Taljen”(det indsnaevrede omrdde) omkring “baltet” viser, hvor
sikkert medianen er bestemt. Hvis man sammenligner to dr indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne

signifikant forskellige med 95% sandsynlighed, dvs. man kan antage, at der er forskel pd de to dr.

Kommentarer:

¢ Uandret i forhold til 2010.

¢ Projektpatienter indgar ikke i opgerelsen. Pa landsplan blev i 2008-2009 rekrutteret patienter til et mul-
ticenterstudie, hvor nydiagnosticerede leddegigtpatienter allokeredes til enten DMARD-behandling eller
behandling med biologisk medicin.

e Siden 2000 er den mediane sygdomsvarighed faldet fra 10 ar til 4 ar. Det er en positiv udvikling, som ty-
der pa, at gruppen af patienter med langvarig sygdom og behov for biologisk behandling er ved at vare
afviklet.

e Der er dog fortsat tale om lang sygdomsvarighed for et mindretal af patienterne. Det kan skyldes, at syg-
dommen ofte har et fluktuerende forlab med lange perioder, evt. en arreekke, med lav sygdomsaktivitet
(og hvor biologisk behandling ikke er indiceret) aflgst af perioder med mere aktiv sygdom (hvor biologisk
behandling er indiceret).

e Nationale registre i andre lande viser tilsvarende tendens.
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Tabel 3. Sygdomsvarighed for patienter med kronisk leddegigt ved start pd biologisk behandling.
Antal patienter (% af drgangen).
1 IQR er 25. og 75. kvartilen.

median (igr

1999 1(3) 10(30,3) 6(18,2) 4(12,1) 12(36,4) 33(100) 10(4-26)
C 2@ w@s3) 1026 26656 9(123)  73(100)  10(5-16)
? 14(7,1) 55(27,8) 41(20,7) 53(26,8) 35(17,7) 198(100) 9(4-15,75)
_______
E 30(9,3) 76(23,5) 71(22) 1(28,2) 55(17 323(100) 9(4-17)
_______
E 57(11,8) 122(25,3) 85(17,6) 126(26,1) 3(19,3) 483(100) 9(3-17)
_______
% 122(20,6) 162(27,4) 109(18,4) 118(19,9) 81(13,7) 592(100) 6(2-14)
02085 16192)  SB(17.8) 12239 5(107)  552(100)  6(214)
% 102(17,5) 155(26,6) 115(19,8) 126(21,6) 84(14,4) 582(100) 7(2-14)
2010 132267)  16B3L4)  8B(164)  s(157)  63(118)  535(100)  4(212)
2011 106(25,7) 125(30,3) 63(15,3) 72(17,5) 46(11,2) 412(100) 4(1-12)
Kommentarer:

e Efter et fald i andelen af patienter med kort sygdomsvarighed i 2008 og 2009 er den atter stigende i
2010, og dette er uandret i 2011. Udviklingen er kommenteret under figur 9.
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4.3 Fordeling pa praparater
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Figur 10. Antal pébegyndte biologiske behandlinger dr for dr for hele landet for patienter med kronisk leddegigt fordelt pd
praeparater. Patienter, der har skiftet fra eet biologisk praeparat til et andet, figurerer to gange i denne figur. Bemeerk at farve-
kodernes raekkefplge svarer til 2011-tal oppefra og ned, og 2011 vardierne er anfgrt til hgjre for figuren.

Kommentarer:

Anvendelsen af de forskellige biologiske praeparater afspejler

e Hvorndr de biologiske praparater er blevet markedsfort.

e Hvornar de er blevet tilgaengelige for patientbehandling i Danmark.

e Forskellige rekommandationer i Regionerne.

e Anvendelsen af Etanercept (Enbrel®), Adalimumab (Humira®), Tocilizumab (RoActemra®), Golimumab
(Simponi®) og Infliximab (Remicade®) viser faldende tendens, samtidigt med at Certolizumab pegol
(Cimzia®) er stigende.

e Forbruget af Abatacept (Orencia®) og Rituximab (MabThera®) ligger konstant.
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Figur 11. Antal igangvaerende behandlinger af patienter med kronisk leddegigt fordelt pd biologisk preeparat, 1999-2011.
Bemeerk at farvekodernes raekkefalge svarer til 2011-tal oppefra og ned, og 2011 veerdierne er anfort til hgjre for figuren.

Kommentarer:

e 12011 er TNF-a heemmerne Etanercept (Enbrel®), Adalimumab (Humira®) og Infliximab (Remicade®) de
mest brugte biologiske medicintyper i leddegigtbehandlingen.

® Biologiske praeparater med andre virkningsmekanismer (Rituximab (MabThera®), Abatacept (Orencia®) og
Tocilizumab (RoActemra®)) anvendes til et stigende antal patienter.

® De nyeste TNF-o. hemmere Certolizumab pegol (Cimzia ®) og Golimumab (Simponi ®) har en mindre, men
voksende markedsandel.
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Figur 12. Antal igangvaerende behandlinger af RA patienter per 31. dec. 2011 fordelt pd preeparater og region. Patienterne er
registreret i den region, hvor de modtager behandling. Bemaerk at farvekodernes reekkefolge svarer til preeparaternes placering i
sajlerne, og at de eksakte veerdier for hvert praeeparat er anfort til venstre for den enkelte sajle.

Kommentarer:

e I denne figur indgar ogsa de patienter, som har skiftet biologisk behandling, saledes at det er den sene-
ste behandling, der vises.

e Bemerk, at tallene er per 100.000 indbyggere og derfor ikke umiddelbart kan sammenlignes med figur 11.

e Der er forskel pa, hvilke preparater der anvendes mest i de enkelte regioner.

Forskellene kan delvist forklares ud fra:
e At der foreligger en prioriteret raekkefglge for valg af biologisk praparat i nogle regioner, f.eks. Region
Hovedstaden.

Andre arsager til forskelle kan veere:

e Forskellig tilbgjelighed til at skifte fra ét biologisk praeparat til et andet versus @ge dosis af det valgte
preparat.

e Projektpatienter kan ogsa pavirke preparatvalg, da der i nogle regioner foregar forskning, hvor man i en
arrekke billeddiagnostisk falger leddegigtpatienter behandlet med et bestemt biologisk preparat. Da den
biologiske medicin ikke er blindet, indgar disse patienter ikke i arsrapporten.
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4.4 Sygdomsaktivitet ved behandlingsstart og forbedring
gennem 1 ars behandling
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Figur 13. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved start pd behandling for patienter med kronisk leddegigt, der er startet biologisk
behandling i 2011.

Figuren omfatter bade patienter, der for forste gang starter biologisk behandling og patienter, der i 2011 skif-
ter fra et biologisk praeparat til et andet.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den farvede boks).
"Taljen” (det indsneaevrede omrdde) omkring "beltet” viser, hvor sikkert medianen er bestemt. Hvis man sammenligner to afde-

linger indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne signifikant forskellige med 95% sandsynlighed, dvs. man
kan antage, at der er forskel pd de to afdelinger.

Kommentarer:

e Den gennemsnitlige DAS28-score ved behandlingsstart er 4.3 for hele landet. Det vil sige, at hovedparten
af patienterne har moderat eller svaer sygdomsaktivitet.

e Der er for alle afdelinger en betydelig og forventelig spredning i sygdomsaktiviteten.

e Variationen inden for den enkelte afdeling og afdelingerne indbyrdes kan afspejle forskellige principper
for registrering af baseline-besgget.

® DAS28-scoren pavirkes indirekte af patientens smerteoplevelse (antal emme led og VAS global).

e Variationen kan ogsa afspejle forskelle i brug af binyrebarkhormon forud for starten pa biologisk behand-
ling.

e Figuren viser alle behandlingsserier, dvs. ogsa patienter, der skifter fra eet praeparat til et andet.

e Figuren er ikke korrigeret for, hvor stor en del af patienterne, der starter 1. behandling (disse vil forven-
tes at have hgjere sygdomsaktivitet end patienter, der skifter fra et praeparat til et andet). Dette kan
formentlig forklare, hvorfor enkelte afdelinger afviger fra landsgennemsnittet.
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Figur 14. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved behandlingsstart, efter 6 og efter 12 mdneders behandling samt forbedring i DAS28
efter 12 mdneders behandling for patienter med kronisk leddegigt behandlet med 1. biologiske praeparat.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den farvede boks). De
stiplede linier - kaldet "whiskers” — viser spredningen af data. “Taljen”(det indsnaevrede omrdde) omkring “baltet” viser, hvor
sikkert medianen er bestemt. Hvis man sammenligner to dr indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne
signifikant forskellige med 95% sandsynlighed, dvs. man kan antage, at der er forskel pd de to dr.

N(baseline)= Antal patienter hvor DAS28 foreligger ved behandlingsstart.

N(delta)= Antal patienter hvor DAS28 foreligger bdde ved baseline og 12 mdr. efter behandlingsstart.

Kommentarer:

® Det er leddegigtpatienter med moderat/hgj sygdomsaktivitet, der sattes i biologisk behandling, idet
DAS28 ved behandlingsstart er 4.3, dvs. tet pa graensen for svaer sygdomsaktivitet.

e I nogle europaiske landes anbefalinger benyttes DAS28>3.2 trods DMARD behandling som kriterium
for biologisk behandling.

e Efter 6 og 12 maneders behandling er DAS28 forbedret med knapt 2 DAS28-enheder i forhold til behand-
lingsstart og ligger omkring 3. Denne forbedring har ligget nogenlunde stabilt i en arraekke. Det er fuldt
tilfredsstillende og betyder, at et flertal af patienterne har opndet lav sygdomsaktivitet.

e Der er dog over arene formentlig tale om et mindre fald i behandlingsresponset, som kan skyldes falgen-
de forhold:

® Der er betydelige forskelle mellem afdelingerne indbyrdes hvad angar indikation for, hvornar der
ivaerksattes biologisk behandling. Dette afspejler behovet for nye nationale retningslinier, som sikrer
en mere ensartet behandling af landets leddegigtpatienter.

® For mindre end halvdelen af patienterne kan DAS28-forbedringen opggres efter 12 maneder, hvorfor
tolkningen af data skal ske med forbehold. Det skyldes serligt to forhold: En del patienter (mellem
20 og 40%) ophgrer med behandlingen inden for det fgrste ar. Andre patienter har endnu ikke vaeret
i behandling i et helt ar pa opggrelsestidspunktet. Flere fusioner mellem reumatologiske afdelinger i
Region Hovedstaden kan ogsa have bidraget.
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Kapitel 5: Status for DMARD-behandlede

patienter

I arsrapporten for 2007 blev der for forste gang
afrapporteret data for nydiagnosticerede leddegigtpa-
tienter, uanset hvilken behandling de modtog. Siden
efteraret 2007 har afdelingerne desuden forpligtet sig
til at registrere alle nyhenviste patienter med kronisk
leddegigt.

I dette kapitel beskrives DMARD-behandlede ledde-
gigtpatienter bestdende af nydiagnosticerede,
nyhenviste og andre patienter med kronisk leddegigt
registreret i databasen siden 2006, i alt 9.437 patien-
ter (heraf 7.220 med visit i 2011). Feelles for dem er,
at ingen af disse patienter har modtaget behandling

med biologisk medicin. I kapitel 6.2 afrapporteres
indikatormalinger for DMARD-behandlede patienter.

Tabel 4. Hvad karakteriserer DMARD-behandlede leddegigtpatienter.

Parameter Antal patienter, der indgar Resultater
ved opgerelsen

Hvilke ACR klassifikationskriterier for kronisk leddegigt er opfyldt:

Artrit i 3 eller flere ledomrader 4317 95%
Atihender s %
Symmetrisk artrit 4221 94%
MNodul eumatici (gigtknuder) 4l %
IgM-RF positiv 5248 73%
Rontgenforandringer e s%
Kensfordeling (% kvinder) 9956 73%

Varighed fra symptomdebut til diagnosetidspunkt (maneder)

Sygdomsaktivitet ved forste besgg (DAS28-score) 7522 35
Antal hevede led (28-led score) 29 3pienskalafmotizs
Antal gmme led (28-led score) 9411 4 pa en skala fra 0 til 28
Crekthepoteinmgd sl 16
Smertescore 7906 38 pa en skala fra 0 til 100
Rygee e %
Behandlingsrespons efter 1 &r (% med godt, moderat og intet EULAR 4001 "26% godt respons

18% moderat respons
55% intet respons”

respons)

Hvis ikke andet er oplyst, er der tale om gennemsnitsvardier.
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Kommentarer til tabel 4:

e De kriterier, som patienterne hyppigst opfylder, er morgenstivhed, ledbetzndelse i 3 eller flere ledomrader,
ledbetzndelse i ha&nderne og symmetrisk involvering. Alle disse kriterier er opfyldt for mere end 90% af
patienterne. Gigtknuder ses kun hos et lille antal af nydiagnosticerede patienter.

e Knap tre fjerdedele af patienterne er kvinder.

e Den gennemsnitlige alder ved sygdommens start er 53 ar.

e I gennemsnit har patienterne farst faet stillet diagnosen, nar de har haft symptomer i mere end to ar.

® P4 registreringstidspunktet er medianen for antal havede led 3 (fra 0-28 led) og emme led 4 (fra 0-28 led).

¢ Ca. en fjerdedel har ikke gigtfaktoren (IgM-RF) i blodet.

® Godt halvdelen har ikke rgntgenforandringer.

® Patienterne har moderate smerter.

e Knap en tredjedel af patienterne er rygere. Tobak er en kendt risikofaktor for at udvikle kronisk leddegigt.

e Efter et ars behandling har godt halvdelen af patienterne ikke effekt af behandlingen. Dette understre-
ger, at der ogsa er behov for kvalitetsovervagning af leddegigtpatienter, der behandles med DMARD-
medicin. Dette kan imidlertid ogsa veere udtryk for, at diagnosen skal revurderes.

Tabel 5: Medicinsk behandling af DMARD-behandlede patienter ved forste besog og seneste besag (%).

iG besug - besag (0/0)1
(0/0)1

DMARD-behandling 72 79

Salazopyrin monoterapi 8 8

Methotrexat+Salazopyrin+Hydroxychloroquin 3 4

Andre DMARD monoterapi 0,5 0,6

Binyrebarkbehandling 13 12

NSAID behandling, ved behov 22 23

Anden smertebehandling ved behov

NSAID (NonSteroidal AntiInflammatory Drugs): Smertestillende gigtmedicin.
1Pa grund af afrunding er summen af DMARD-behandling og ingen medicinsk behandling ikke 100%.

Kommentarer:

e (Ca. 4 ud af 5 patienter er i DMARD-behandling.

e Halvdelen er i Methotrexat monoterapibehandling.

® 8% er i monoterapibehandling med Salazopyrin ved seneste besgg.

® 12% er i behandling med binyrebarkhormon.

® 21% af patienterne er i fast NSAID behandling, og yderligere 23% tager NSAID ved behov.

® 26% af patienterne er ved fgrste besgg ikke i medicinsk behandling og 19% ikke ved seneste besgg.
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Kapitel 6: Indikatormalinger

Kvalitetsindikatorerne omfatter de patienter med kronisk leddegigt, som enten er

¢ I biologisk behandling eller

e I DMARD-behandling.

Da disse to grupper af patienter ikke umiddelbart kan sammenlignes, har vi valgt at prasentere indikatorma-

lingerne separat for hver gruppe. I afsnit 6.1 afrapporteres for patienter i biologisk behandling. I afsnit 6.2
afrapporteres for DMARD-behandlede patienter.

¢ Definition af biologisk behandling: Omfatter e Definition af DMARD-behandling: Patienter der
behandling med abatacept, adalimumab, anakinra, har faet stillet diagnosen kronisk leddegigt, er
etanercept, infliximab, rituximab, certolizumab nyhenvist eller registreret i databasen inden for de
pegol, golimumab og tocilizumab. Laes narmere om seneste 6 ar (2006 eller senere), og som ikke har
praparaterne i kapitel 2. modtaget eller modtager biologisk behandling.

Flere af indikatorerne males ved brug af VAS-scores. Det er almindelig praksis, at en VAS skala pa 100 mm
tredeles, saledes at en score pa 0-33 mm tolkes som “lav”, 34-67 mm som “moderat” og 68-100 mm som “hgj".
Denne tredeling er anvendt i drsrapporten.

For de indikatorer, der opggres ved hjzlp af VAS-scores gzlder, at ingen eller positiv @ndring i veaerdien tolkes
som et positivt resultat. En patient der fx har mange smerter, og ikke far flere smerter i observationsperioden,
“teeller” derfor pa lige fod med en, hvis smerter reduceres betydeligt. Indikatorerne er i arsrapporten anvendt
ordret, som de er formuleret af Dansk Reumatologisk Selskab. DANBIOs styregruppe vil dog tage ovenstdende
problemstilling op til dreftelse i forbindelse med en revision af indikatorerne.

Indikatorerne prasenteres med angivelse af konfidensintervaller og med landstotal for de tre seneste ar'. Disse
oplysninger prasenteres i selvstaendige figurer i bilag 2.

Specialleegepraksis har ingen patienter behandlet med biologisk medicin og for at sikre patienternes anony-
mitet, er data fra afdelinger med faerre end 10 registrerede patienter udeladt. Fredericia Sygehus har under
10 patienter i behandling med biologisk medicin. Data fra disse to enheder indgar derfor ikke i opgerelserne
omhandlende patienter i biologisk medicin.

Landstotal for de enkelte indikatorer i drene 2009 og 2010 angivet her i rsrapporten for 2011 er ikke umiddelbart sammenlignelige med landstotal for tilsvarende indikatorer opgivet i
arsrapporterne for 2009 og 2010, da det ikke er helt de samme kohorter, tallene opgeres pa, idet der hele tiden “renses op” i data, sa disse vil vaere mere komplette.

Den samme problemstilling ger sig gaeldende for de enkelte afdelingers resultater.
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6.1 Patienter i biologisk behandling

6.1.1 Indikator 1: Patienterne skal fglges longitudinelt i DANBIO med henblik pa
sygdomsaktivitet og behandling.

Kvalitetsmal: Mindst 75% af de registrerede patienter skal registreres 2 gange arligt eller mere med sygdoms-
aktivitet (sakaldt DAS28-score) og igangvaerende medicinsk behandling.

Pct.
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Figur 15: Figuren viser, hvor stor en andel af kronisk leddegigtpatienter i biologisk behandling i 2011, som har mindst to
besag i lobet af de seneste 12 mdneder, hvor DAS28 kan opgores.

I ratienter med mindst 2 bespg i 2011, hvor DAS28 kan opgores.

[ Patienter med mindre end 2 bespg, hvor DAS28 kan opgores.

"

For hver afdeling angiver “n” antal patienter pd afdelingen’. Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er indtegnet i figuren.

Kommentarer:

e P3 landsplan er kriteriet netop ikke helt opfyldt, idet komplethedsgraden er 73%.

e Det anvendte kriterium er meget strengt, hvilket forklarer de lave procentsatser. For eksempel vil patien-
ter, der er startet behandling sent i 2011 ikke opfylde kravet.

e Der er sket en klar forbedring pa landsplan i forhold til 2007, hvor komplethedstal for longitudinel regi-
strering blev offentliggjort for ferste gang. Landstotal i 2007 var 60%.

e Der er store forskelle afdelingerne indbyrdes. 14 ud af 23 afdelinger opfylder kriteriet.

e Gentofte, Arhus, Holbak, og Slagelse ligger pd 55-60%. Renne og Esbjerg ligger pa 35%. Rigshospitalet
og Kolding er med registreringsprocenter pa under 25% langt fra at opfylde kravene.

! T bilag 1 redegpres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i figur 15. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsvardi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren
2009, 2010 og 2011 se bilag 2, figur 36 side 86.

ﬁ
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6.

1.2 Indikator 2: Patienterne skal have velbehandlet sygdom vurderet ud fra
sygdomsaktivitet

Kvalitetsmal: Mindst 66% af de registrerede patienter skal have lav sygdomsaktivitet (dvs. DAS28-score<3.2,
hvilket er den europaiske definition pa lav sygdomsaktivitet).

Pct.
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Kommentarer:

e De kronisk leddegigtpatienter, der modtager biologisk behandling, er dem der har alvorligst sygdom og er vanske-
ligst at behandle.

e Figuren viser sygdomsaktivitet ved seneste kontrol. Jo lavere sygdomsaktivitet, jo bedre sygdomskontrol. Figu-
ren tager ikke hgjde for, om aktiviteten er forbigdende eller vedvarende.

® Gennemsnittet i 2011 er 67% (95% konfidensinterval: 65-68, se figur 38, side 88), hvilket er en forbedring i
forhold til tidligere ar og opfylder indikatormalet pa 66%.

® Der er sket en klar forbedring pa landsplan i forhold til 2001, hvor indikator 2 kun var opfyldt for 33% af
patienterne. I 2008 var tallet 61% og i 2010 64% (se figur 38, side 88).

e Baseret pa data fra det senest registrerede besgg opfylder 14 ud af 23 afdelinger umiddelbart dette kvalitetsmal i
2011.

e Hvis afdelingernes konfidensinterval tages i betragtning er det 19 ud af de 23 afdelinger, der opfylder dette kvali-
tetsmal for 2011, se figur 38, side 88. De 4 afdelinger der ikke opfylder kvalitetsmalet er Renne, Esbjerg, Kege og
Gentofte.

e Knap 10% af patienterne har svaer sygdomsaktivitet. Patienter, der pauserer med behandling pga. graviditet, opera-
tion, infektion osv., vil ofte have stgrre sygdomsaktivitet og indgar ogsa i opgerelsen.

e T gvrigt velbehandlede patienter kan have forbigdende sygdomsaktivitet.

Der er ikke korrigeret for:

e Valg af biologisk preparat.

e Sygdomsaktiviteten hos patienter i infliximab-behandling bliver typisk bestemt lige far ny infusion, dvs. pa det
tidspunkt, hvor medicin-effekten er lavest.

e Det forhold, at nogle afdelinger rapporterer 1-2 gange per ar og andre hver gang patienten ses, inklusiv nar patien-
terne ses pa grund af kortvarig opblussen i deres gigt, kan bidrage til forskellen i sygdomsaktivitet.

e Afdelingernes forskellige brug af supplerende binyrebarkhormon, som bidrager til at opna forbigaende sygdomskontrol.

e Det er ogsa muligt, at forskelle mellem afdelingerne med hensyn til dosering af methotrexat, som typisk gives sam-
men med de biologiske praeparater, kan bidrage til forskellen i sygdomsaktivitet.

e Forskelle i hvordan den biologiske behandling er organiseret pa den enkelte afdeling.

® DAS28 er det bedste mal, man har for at opggre sygdomsaktiviteten. Men f.eks. patienter med mange gmme led
pga. kroniske skader kan fejlagtigt score hgjt i DAS28.

! I bilag 1 redegpres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i figur 16. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsveerdi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren i
2009, 2010 og 2011 se bilag 2, figur 38 side 88.
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Figur 16. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved seneste bespg

[T Patienter med sver sygdomsaktivitet (DAS28>5.1).

For hver afdeling angiver “n” antal patienter pd afdelin-
gen’. Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er indtegnet i
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Figur 17. Andelen af patienter med lav, moderat og sveer sygdomsaktivitet dr for dr pd landsplan. Patienter med kronisk led-
degigt i biologisk behandling.

Kommentarer:

e Andelen af patienter med beskeden sygdomsaktivitet som falge af virksom biologisk behandling
(DAS28<3.2) er steget fra 35% i 2001 til 66% i 2011. I samme periode er andelen af patienter med svaer
sygdomsaktivitet i biologisk behandling faldet fra 24% til 5%.
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6.1.3 Indikator 3: Patienternes funktionsniveau skal ikke forringes

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uandret eller forbedret funktionsevne (HAQ-
score) over en to ars periode (seneste visit i 2011 med registreret HAQ-score, mindst 2 ars behandling).
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Figur 18. Patientens funktionsevne (HAQ-score) ved seneste besag for kronisk leddegigtpatienter, der har vaeret i biologisk
behandling i minimum 2 dr.

[ Patienter med forvarret funktionsevne siden behandlingsstart med biologisk medicin.

BN Patienter med uandret eller forbedret funktionsevne i forhold til start af biologisk behandling.

"

For hver afdeling angiver “n” antal patienter pd afdelingen’. Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er indtegnet i figuren.

Kommentarer:

e Kvalitetsmalet pa 75% med uzndret eller forbedret funktionsevne er ikke opfyldt i 2011 (72%), hvilket er
en lille forringelse i forhold til 2010 (73%) (bilag 2, figur 40 side 90)

e Faldet i 2011 kan delvis forklares ved, at en del af patienterne har varet i biologisk behandling gennem
mange ar, og at seneste HAQ-score efter minimum 2 ars behandling med biologisk medicin er sammen-
lignet med HAQ-score ved start af biologisk behandling. Det vil sige, at opgarelsen er strengere end
kvalitetsmalet om uzndret eller forbedret funktionsevne efter 2 ars behandling, da der i opggrelsen kan
indga patienter, der har varet i behandling med biologisk medicin i meget leengere tid end 2 ar.

e Kvalitetsmalet med uandret eller forbedret funktionsevne opfyldes netop ikke i 2011 for hele landet, €j
heller hvis konfidensintervallet medregnes (se figur 40, side 90).

e HAQ-score er alene baseret pa patientens egen vurdering. Der kan vare kulturelle, alders- og sygdomsva-
righedsmassige forskelle mellem landsdele, som det ikke er muligt at tage hgjde for.

e Raske personer har en HAQ-score pa 0, stigende til 0,5 hos aldre raske.

1 1 bilag 1 redeggres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i figur 18. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsvaerdi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren i
2009, 2010 og 2011 se bilag 2, figur 40, side 90.
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Figur 19. Funktionsevne (HAQ-score) ved det seneste besag for hver afdeling for patienter med kronisk leddegigt, der har
veeret i biologisk behandling i mindst 2 dr.

Forklaring pa figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den farvede boks).
"Taljen” (det indsneaevrede omrdde) omkring "beltet” viser, hvor sikkert medianen er bestemt. Hvis man sammenligner to afde-

linger indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne signifikant forskellige med 95% sandsynlighed, dvs. man
kan antage, at der er forskel pd de to afdelinger.

Kommentarer:
Jo hpjere HAQ-score, jo darligere funktionsevne i hverdagen.

* Hgj HAQ-score kan skyldes alvorlig eller langvarig sygdom med kroniske, irreversible ledskader, der haam-
mer patienten i hverdagen, og som ikke kan forbedres ved medicinsk behandling.

e Hgj HAQ-score kan ogsa skyldes utilstraekkelig behandling af igangvaerende sygdomsaktivitet. Denne vil
ofte kunne forbedres gennem intensiveret medicinsk behandling.
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6.1.4 Indikator 4: Patienternes livskvalitet skal ikke forringes

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uandret eller forbedret livskvalitet (VAS-
global) over en to ars periode.
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Figur 20. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS-global) ved seneste bespg hos kronisk leddegigtpatienter, der har veeret i biolo-
gisk behandling i minimum 2 dr.

[ patienter med forvaerret livskvalitet siden behandlingsstart.

B Potienter med uandret eller forbedret livskvalitet.

// ”

For hver afdeling angiver "n” antal patienter pd afdelingen®. Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er indtegnet i figuren.

Kommentarer:

Kvalitetsmalet for VAS-global er opfyldt pa landsplan og for langt de fleste af afdelingerne. Det betyder, at

e 79% af patienterne oplever, at de har uzndret eller bedre livskvalitet end ved start pa behandlingen.

e 20 ud af 23 afdelinger opfylder kvalitetsmalet. Hvis konfidensintervallet for de enkelte afdelinger tages i
betragtning, er det dog kun 1 ud af 23 afdelinger, der ikke opfylder kvalitetsmalet (figur 42, side 92).

e Seneste VAS-global efter minimum 2 ars behandling med biologisk medicin er sammenlignet med VAS-
global ved start af biologisk behandling. Det vil sige, at opgerelsen er strengere end kvalitetsmalet om
uzendret eller forbedret helbredsrelateret livskvalitet efter 2 ars behandling, da der i opggrelsen kan
indga patienter, der har veeret i behandling med biologisk medicin i meget leengere tid end 2 ar.

e Livskvalitet (VAS-global) er alene baseret pa patientens egen vurdering. Der kan vare kulturelle, alders-
og sygdomsvarighedsmassige forskelle i forskellige landsdele, som det ikke er muligt at tage hgjde for.

! T bilag 1 redegeres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i figur 20. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsvardi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren i
2009, 2010 og 2011 se bilag 2, figur 42 side 92.
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Figur 21. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS-global) ved det seneste besag for hver afdeling for patienter med kronisk led-

degigt, der har varet i biologisk behandling i mindst 2 dr.

Forklaring pa figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den farvede boks).
Taljen” (det indsnaevrede omrdde) omkring “baeltet” viser, hvor sikkert medianen er bestemt. Hvis man sammenligner to afde-

linger indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne signifikant forskellige med 95% sandsynlighed, dvs. man
kan antage, at der er forskel pd de to afdelinger.

Kommentarer:

e Der tilstraebes en lav score, som afspejler, at gigten ikke pavirker patienten sa meget i hverdagen.
e Scoren er lav til moderat svarende til et gennemsnit pa 35 mm pa en skala fra 0 til 100.
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6.1.5 Indikator 5: Patienternes smerter skal vare velbehandlede

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uzndrede eller faerre smerter (VAS-smerte)
over en to ars periode.
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Figur 22. Smertescore ved seneste bespg hos kronisk leddegigtpatienter, der har varet i biologisk behandling i minimum 2 dr.
[ Patienter med flere smerter siden behandlingsstart.
I Patienter med uzndrede eller farre smerter.

"

For hver afdeling angiver “n” antal patienter pd afdelingen’. Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er indtegnet i figuren.

Kommentarer:

e Kvalitetsmalet for smertelindring er opfyldt pa landsplan og for 19 ud af 22 afdelinger. Alle afdelinger
opfylder kravet, hvis afdelingernes konfidensinterval tages i betragtning (figur 44, side 94).

e 80% af patienterne oplever, at de har uzndrede eller ferre smerter sammenlignet med smerteniveau ved
behandlingsstart minimum 2 &r tidligere. I 2010 var tallet 81%.

* 1 bilag 1 redegpres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i figur 22. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsvaerdi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren i
2009, 2010 og 2011 se bilag 2, figur 44 side 94.
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Figur 23. Smertescore ved det seneste besag for hver afdeling for patienter med kronisk leddegigt, der har veret i biologisk
behandling i mindst 2 dr.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den farvede boks).
"Taljen” (det indsnaevrede omrdde) omkring "beeltet” viser, hvor sikkert medianen er bestemt. Hvis man sammenligner to afde-
linger indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne signifikant forskellige med 95% sandsynlighed, dvs. man
kan antage, at der er forskel pd de to afdelinger.

Kommentarer:

e Den gennemsnitlige smertescore er lav, 32 mm pa en skala fra 0 til 100, hvilket afspejler, at patienterne
har fa smerter under behandling med de biologiske leegemidler.
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6.1.6 Indikator 6: Patienternes treethed skal ikke forvaerres

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uandret eller mindre traethed (VAS trathed)
over en to ars periode.
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Figur 24. Treethedsscore ved seneste besgg hos patienter med kronisk leddegigt, der har vaeret i biologisk behandling i mini-
mum 2 dr.
[ patienter med oget traethed siden behandlingsstart.
I Patienter med uaendret eller mindre traethed.

"

For hver afdeling angiver “n” antal patienter pd afdelingen’. Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er indtegnet i figuren.

Kommentarer:

e Registrering af denne indikator blev pabegyndt i 2008, hvilket kan forklare det mindre antal registrerede
patienter.

® 65% af patienterne oplever, at de har uzendret eller mindre traethed end ved start pa behandlingen
mindst 2 ar tidligere.

e Kun 3 ud af 17 afdelinger (Silkeborg, Helsinggr og Alborg) opfylder kvalitetsmalet. Tages konfidensin-
tervallet i betragning vil 9 ud af de 16 afdelinger opfylde indikatoren. Dog er antallet af patienter, der
indgdr i opggrelsen fortsat lavt og ma tages med forbehold (figur 46, side 96).

e Seneste VAS-trethed efter minimum 2 ars behandling med biologisk medicin er sammenlignet med VAS-
treethed ved start af biologisk behandling. Det vil sige, at opgarelsen er strengere end kvalitetsmalet om
uzendret eller forbedret traethed efter 2 ars behandling, da der i opgerelsen kan indga patienter, der har

veeret i behandling med biologisk medicin i meget leengere tid end 2 ar.
e For at sikre patienternes anonymitet er data fra afdelinger med n<10 udeladt.

! T bilag 1 redegeres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i figur 24. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsvardi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren i
2009, 2010 og 2011se bilag 2, figur 46 side 96.
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Figur 25. Treethedsscore ved det seneste besag for hver afdeling for patienter med kronisk leddegigt, der har varet i biologisk
behandling i mindst 2 dr.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "belte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den farvede boks)
"Taljen” (det indsnevrede omrdde) omkring "beeltet” viser, hvor sikkert medianen er bestemt. Hvis man sammenligner to afde-

linger indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne signifikant forskellige med 95% sandsynlighed, dvs. man
kan antage, at der er forskel pd de to afdelinger.

Kommentarer:

e Den gennemsnitlige traethedsscore er moderat, 42 mm pa en skala fra 0 til 100, hvilket afspejler, at
patienterne samlet set kun er moderat traette under behandling med de biologiske legemidler.
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6.1.7 Indikator 7: Alvorlige bivirkninger til behandling skal registreres

Kvalitetsmal: For >95% af indrapporterede alvorlige bivirkninger registreres bivirkningens type, samt om den er
relateret til behandlingen. Der er etableret et system, som sikrer, at de indrapporterede alvorlige bivirkninger
kan videresendes af den behandlende lage.

Tabel 6. Grupperede alvorlige bivirkninger pr. 100 behandlingsdr. Kronisk leddegigtpatienter i biologisk behandling.
Bivirkningerne er indrapporteret af den behandlende reumatolog og vurderet at veere relateret til behandlingen. Tabellen omfat-
ter alvorlige bivirkninger, som er indrapporteret siden databasens start.

Kategori Infektion Kardio- Hamato- Neurologiske Andet
vaskulaere logiske

Samlede database 0,644 1,146 1,031 0,415 0,073 0,152 0,672

Kommentarer:

Inddelingen af bivirkninger er udelukkende sket pa baggrund af indberetningerne til DANBIO og ma betrag-
tes som en meget grov inddeling. Der har ikke vaeret udfgrt kontrol af rigtigheden af bivirkningerne til den
biologiske medicin. Antallet af bivirkninger per 100 behandlingsar ma derfor betragtes som ukorrigerede
radata.

Bivirkningerne er omtalt i en selvstendig publikation (27), hvor det fremgar, at DANBIO opsamler ca.
dobbelt sa mange alvorlige bivirkninger som Leegemiddelstyrelsen. Siden 2006 har det veeret muligt via
www. DANBIO-online.dk direkte at anmelde en medicinbivirkning til Leegemiddelstyrelsen. Denne funktion
anvendes flittigt og er formentlig en af forklaringerne pa, at 2 af de biologiske TNF-a.-h@mmere figurerer
pa Legemiddelstyrelsens top 5 liste over praeparater, hvor der er anmeldt flest bivirkninger pa trods af det
faktum, at kun fa patienter modtager praeparaterne (Leegemiddelstyrelsens drsrapport over overvagning af
bivirkninger 2011, Figur B og C, s. 7).

DANBIO har siden 2010 haft et samarbejde med Laegemiddelstyrelsen, Afdelingen for Forbrugersikkerhed. Dette sam-
arbejde har bl.a. resulteret i en tilbagemelding fra Leegemiddelstyrelsen over bivirkninger anmeldt via DANBIO i 2011.
Legemiddelstyrelsen modtog i 2011 i alt 146 indberetninger direkte fra DANBIO-online. Indberetningerne in-
deholder i alt 273 bivirkninger ved leegemidler (det hgjere tal skyldes at en patient i én indberetning kan have
faet flere leegemidler). Heraf var de 235 relateret til biologiske praeparater og 38 til DMARD. I tabellen herunder
er de inddelt efter MedDRA SOCs eller organklasser.

Tabel 7. Oversigt over bivirkninger Bivirkninger inddelt efter SOC Total
indrapporteret fra DANBIO-online i 2011. Svulster (godartede, ondartede og uspecificerede svulster inkl. cyster og polypper) 48

(nfektioner
Inddelt efter MEDDRA SOCs eller organ- A

Lidelser i mave-tarmsystemet 13

Klasser SSigfonmeihudogundertud 19

Almen pévirkning og reaktion i forbindelse med administration af medicin 19

Lidelser i luftveje, thorax og mediastimun 21

Sygdomme i immunsystemet 8

Underspgelse og udredning 4

Muskel, skelet - og bindevaevslidelser 4

@jensygdomme 3

Lidelser i reproduktionssystemet og bryst 2

Kirurgisk og medicinske procedure

Hovedtotal 235

DANBIO - DATABASEN



6.2 DMARD-behandlede patienter

Det er fjerde gang, at databasen afrapporterer kva-
litetsmal for gruppen af konventionelt (DMARD) be-
handlede leddegigtpatienter. Indsamlingen af data er
pabegyndt i 2006, hvorfor patientantallet, hvor der er
opfelgende data efter 2 ar er sd lavt, at vi har valgt at
offentligggre indikatorerne efter 1 ars behandling. For
at sikre patienternes anonymitet er data fra afdelinger
med feaerre end 10 registrerede patienter udeladt. Der
er ikke data vedrgrende alle indikatorer fra de privat-
praktiserende reumatologer, da opfslgningstiden for
deres patienter er for kort.

De offentliggjorte data skal endvidere tolkes med var-
somhed, da antallet af DMARD behandlede patienter
med kronisk leddegigt registreret i DANBIO fortsat kun

udggr en mindre del af den samlede kohorte, og fordi
der er tale om en meget heterogen kohorte.

Initialt blev kun leddegigtpatienter i biologisk be-
handling registreret i databasen, men i de senere ar er
der gjort en stor indsats for at fa afdelingerne til ogsa
at registrere nydiagnosticerede og nyhenviste led-
degigtpatienter. Dette har baret frugt, saledes at der

i dag er et flertal af sidstnavnte i databasen, ligesom
de farste privatpraktiserende reumatologer er kom-
met flot i gang med at registrere. Indsatsen med at fa
alle leddegigtpatienter registreret i databasen, uanset
hvilken behandling de modtager, fortsetter.

6.2.1 Indikator 1: Patienterne skal fglges longitudinelt i DANBIO med henblik pa
sygdomsaktivitet og behandling.

Kvalitetsmal: Mindst 75% af de registrerede patienter skal registreres 2 gange arligt eller mere med sygdomsak-
tivitet (sdkaldt DAS28-score) og igangveaerende medicinsk behandling.
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Figur 26: Figuren viser, hvor stor en
andel af kronisk leddegigtpatienter i
DMARD-behandling i 2011, som har
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For hver afdeling angiver “n” antal
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™
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i praksis er samlet i en sgjle.

S o@ Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er

S
X

X indtegnet i figuren.

1 bilag 2 redeggres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i figur 26. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsvaerdi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren i

2009, 2010 og 2011se bilag 2, figur 37 side 87.
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Kommentarer:

e Det er fjerde gang, at disse komplethedstal for longitudinel registrering offentliggeres for DMARD-be-
handlede patienter.

e Antallet af DMARD-behandlede patienter med kronisk leddegigt, der indgar i denne indikator er aget
betydeligt fra 2010 til 2011, hvilket viser en stigende interesse for ogsa at registrere denne gruppe pa-
tienter.

e Det er rigtig gleedeligt, at tal fra privatpraktiserende specialleeger indgar i figuren.

e Det anvendte kriterium er meget strengt, hvilket forklarer de lave procentsatser. For eksempel vil patien-
ter, der er blevet registreret sent i 2011 ikke opfylde kravet.

e Der er store forskelle afdelingerne indbyrdes, ogsa hvad angar antallet af registrerede DMARD-behandlede
patienter.

e Pa landsplan er kriteriet ikke opfyldt, idet komplethedsgraden er 59.

e Det totale antal (n) patienter, der indgar i opgerelsen er hgjere end summen af antal patienter pa de en-
kelte afdelinger tilsammen. Det skyldes, at data fra afdelinger med <10 registrerede patienter er udeladt i
tabellen.

6.2.2 Indikator 2: Patienterne skal have velbehandlet sygdom vurderet ud fra
sygdomsaktivitet

Kvalitetsmal: Mindst 66% af de registrerede patienter skal have lav sygdomsaktivitet (dvs. DAS28-score<3.2,
hvilket er den europaiske definition pa lav sygdomsaktivitet).

Figur 27: Sygdomsaktivitet (DAS28) for § N
DMARD-behandlede patienter med kronisk
leddegigt ved seneste bespg i 2011.

g -
1 patienter med sver sygdoms-

aktivitet (DAS28>5.1)
[ moderat sygdomsaktivitet °
B (et sygdomsaktivitet DAS28<3.2) ©
3

For hver afdeling angiver "n” antal
patienter pd afdelingen® (afdelinger med S -
n<10 er udeladt). Opgorelsen for praksis
er samlet i en sgjle.
Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er S -
indtegnet i figuren.
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1 I bilag 1 redegores mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i figur 27. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsvardi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren
12009, 2010 og 2011 se bilag 2, figur 39 side 89.
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Kommentarer:

behandling.

Arhus).

e I kapitel 1 vil de 2 sidste forhold blive dreftet naermere.

e I 2011 var indikatoren opfyldt for 73% af patienterne. Kun 5 af de viste afdelinger opfylder netop ikke
indikatoren. Medtages konfidensintervallet, opfylder alle afdelinger indikatoren.

e Noget overraskende har ca. 1/3 af patienterne moderat eller svaer sygdomsaktivitet.

Det kan skyldes, at den ivaerksatte behandling endnu ikke er begyndt at virke.

Eller at patienterne er utilstreekkeligt behandlede.

Antallet af gmme led vejer tungt i udregningen af DAS28.
e En del patienter med kronisk leddegigt lider samtidigt af kronisk smertesyndrom.

Den gennemsnitlige sygdomsaktivitet for gruppen af DMARD-behandlede leddegigtpatienter svarer til det,

man finder i gruppen af biologisk behandlede patienter.

Gruppen af DMARD-behandlede leddegigtpatienter er en meget heterogen gruppe.

Det understreger vigtigheden af, at ogsa DMARD-behandlede leddegigtpatienter overvages i DANBIO.

Endvidere afspejler det, at ogsa DMARD-behandlede leddegigtpatienter har behov for intensiv medicinsk

e Fa afdelinger har faerre end 10 DMARD-behandlede leddegigtpatienter registreret (Rigshospitalet og

6.2.3 Indikator 3: Patienternes funktionsniveau skal ikke forringes

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uandret eller forbedret funktionsevne (HAQ-
score) over en to ars periode.
Da kun fa patienter har varet fulgt i 2 ar vurderes opfyldelsen af indikator 3 efter 1 ar.
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Figur 28. Patientens funktionsevne
(HAQ-score) ved seneste bespg hos
DMARD-behandlede patienter med kro-
nisk leddegigt, der har varet registre-
ret 1 DANBIO i minimum 1 dr.

[ Patienter med forveerret funk-
tionsevne siden behandlingsstart.
B Patienter med uzendret eller
forbedret funktionsevne.
For hver afdeling angiver "n” antal
patienter pd afdelingen’ (afdelinger
med n<10 er udeladt). Opgerelsen for
praksis er samlet i en sgjle.
Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er
indtegnet i figuren.

* 1 bilag 1 redegpres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i figur 28. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsvaerdi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren
12009 og 2010 se bilag 2, figur 41, side 91.
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Kommentarer:

e I 2011 var funktionsevnen uandret eller forbedret for 55% af patienterne.

e Indikatoren er ikke opfyldt pa landsplan og pa de fleste afdelinger. Den gennemsnitlige HAQ-score er dog
meget lav, 0,8 (se figur 29), sd kun fa patienter har et funktionstab af betydning.

e Seneste HAQ-score efter minimum 1 ars behandling med DMARD er sammenlignet med HAQ-score ved
start af registrering. Det vil sige, at opggrelsen er strengere end kvalitetsmalet om uzndret eller forbed-

ret funktionsevne efter 1 ars behandling, da der i opggrelsen kan indga patienter, der har veeret registre-
ret i DANBIO i meget langere tid end 1 ar.
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Figur 29. Funktionsevne (HAQ-score) ved det seneste besag for hver afdeling for DMARD-behandlede patienter med kronisk

leddegigt, der har varet registreret i DANBIO i mindst 1 dr.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den farvede boks).
Taljen” (det indsnaevrede omrdde) omkring “baltet” viser, hvor sikkert medianen er bestemt. Hvis man sammenligner to afde-

linger indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne signifikant forskellige med 95% sandsynlighed, dvs. man
kan antage, at der er forskel pd de to afdelinger.

Kommentarer:

e HAQ-score er pa landsplan i gennemsnit 0,8, hvilket er lavt sammenholdt med, at raske mennesker har en

HAQ-score pa 0, stigende til 0,5 hos zldre raske. Pa 9 ud af 19 afdelinger ligger HAQ-score pa 0,5 eller
lavere.

e Opgorelsen for praksis samlet i en sgjle.
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6.2.4 Indikator 4: Patienternes livskvalitet skal ikke forringes

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uandret eller forbedret livskvalitet (VAS-
global) over en et ars periode.
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Figur 30. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS-global) ved seneste bespg hos DMARD-behandlede patienter med kronisk led-
degigt, der har varet registreret i DANBIO i minimum 1 dr.

[ patienter med forveerret livskvalitet siden behandlingsstart.

B Patienter med ueendret eller forbedret livskvalitet.

For hver afdeling angiver “n” antal patienter pd afdelingen® (afdelinger med n<10 er udeladt). Opgerelsen for praksis er samlet
i en sgjle.Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er indtegnet i figuren.

Kommentarer:

e Kvalitetsmalet for VAS-global er ikke opfyldt pa landsplan.

Det betyder, at:

e 58% af patienterne oplever, at de har uandret eller bedre livskvalitet end ved forste registrering i DAN-
BIO. I 2010 var det tilsvarende tal 59%.

e Livskvalitet (VAS-global) er alene baseret pa patientens egen vurdering. Der kan vaere kulturelle, alders-
og sygdomsvarighedsmassige forskelle i forskellige landsdele, som det ikke er muligt at tage hgjde for.

e Seneste VAS-global efter minimum 1 ars behandling med DMARD er sammenlignet med VAS-global ved
start af registrering. Det vil sige, at opgarelsen er strengere end kvalitetsmalet om uzndret eller forbed-
ret helbredsrelateret livskvalitet efter 1 ars behandling, da der i opggrelsen kan indga patienter, der har
veeret registreret i DANBIO i meget lengere tid end 1 ar.

e Der er behov for fortsat fokus pa kronisk leddegigtpatienter, der ikke er i biologisk behandling.

+ 1 bilag 1 redegeres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgér i figur 30. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsvaerdi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren
2009, 2010 og 2011 se bilag 2, figur 43 side 93.
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Figur 31. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS-global) ved det seneste besgg for hver afdeling for DMARD-behandlede patienter
med kronisk leddegigt, der har veeret registreret i DANBIO 1 mindst 1 dr.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "beelte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den farvede boks).
"Taljen” (det indsnevrede omrdde) omkring "beeltet” viser, hvor sikkert medianen er bestemt. Hvis man sammenligner to afde-
linger indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne signifikant forskellige med 95% sandsynlighed, dvs. man

kan antage, at der er forskel pd de to afdelinger.

Kommentarer:

e Der tilstraebes en lav score, som afspejler, at gigten ikke pavirker patienten sa meget i hverdagen.

e Scoren er lav til moderat, i gennemsnit 34 mm pd en skala fra 0 til 100.

e Pa kun 4 afdelinger ligger scoren over 33 mm svarende til moderat niveau.

e Sygdomsvarighed hos den enkelte patient kan have indflydelse pa besvarelsen, saledes at lang syg-
domsvarighed kan medfgre hgjere score.

e Scoren er pa niveau med helbredsrelateret livskvalitet (VAS global) hos patienter behandlet med biolo-
gisk medicin.
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6.2.5 Indikator 5: Patienternes smerter skal vare velbehandlede

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uandrede eller faerre smerter (VAS-smerte)
over en ét ars periode.
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Figur 32. Smertescore ved seneste besog hos DMARD-behandlede patienter med kronisk leddegigt, der har veret registeret i
DANBIO i mindst 1 dr.

[ Patienter med forvaerrede smerter siden behandlingsstart.

BN patienter med uzndrede eller forbedrede smerter.

" ”

For hver afdeling angiver "n” antal patienter pd afdelingen’(afdelinger med n<10 er udeladt). Opgerelsen for praksis er samlet
i en sajle.

Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er indtegnet i figuren.

Kommentarer:

e Kvalitetsmalet for smertelindring (VAS-smerte) er ikke opfyldt pa landsplan.

Det betyder, at:

e Kun 57% af patienterne oplever, at de har uzndret eller bedre smertelindring end ved start pa behandlin-
gen. I 2010 var tallet 59%.

e Seneste VAS-smerte efter minimum 1 ars behandling med DMARD er sammenlignet med VAS-smerte ved
start af registrering. Det vil sige, at opggrelsen er strengere end kvalitetsmalet om uzendret eller farre
smerter efter 1 ars behandling, da der i opggrelsen kan indga patienter, der har vzeret registreret i DAN-
BIO i meget laengere tid end 1 ar.

e Smertescore (VAS-smerte) er alene baseret pa patientens egen vurdering. Der kan vaere kulturelle, alders-
og sygdomsvarighedsmassige forskelle i forskellige landsdele, som det ikke er muligt at tage hgjde for.

e Der er behov for fortsat fokus pa kronisk leddegigtpatienter, der ikke er i biologisk behandling.

! 1 bilag 1 redegpres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i figur 32. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsverdi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren i
2009, 2010 og 2011 se bilag 2, figur 45 side 95.
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Figur 33. Smertescore ved det seneste besag for hver afdeling for DMARD-behandlede patienter med kronisk leddegigt, der har
veeret registreret i DANBIO i mindst 1 dr.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den farvede boks).
"Taljen” (det indsnaevrede omrdde) omkring "beeltet” viser, hvor sikkert medianen er bestemt. Hvis man sammenligner to afde-
linger indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne signifikant forskellige med 95% sandsynlighed, dvs. man
kan antage, at der er forskel pd de to afdelinger.

Kommentarer:

e Den gennemsnitlige smertescore er lav, 31 mm pa en skala fra 0 til 100, hvilket afspejler, at patienterne
har fa smerter.

e Smertescore er pa niveau med scoren hos leddegigtpatienter i biologisk behandling.

DANBIO - DATABASEN o



6.2.6 Indikator 6: Patienternes traethed skal ikke forvaerres

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uandret eller mindre traethed (VAS-traethed)
over en ét ars periode.
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Figur 34. Trathedsscore ved seneste bespg hos patienter med kronisk leddegigt, der har vaeret registreret i DANBIO i minimum 1 dr.
1 patienter med pget treethed siden behandlingsstart.
I Potienter med uandret eller mindre traethed.

// ”

For hver afdeling angiver "n” antal patienter pd afdelingen’ (afdelinger med n<10 er udeladt). Opgerelsen for praksis er samlet
i en sgjle.

Kvalitetsmdl og landstotal for 2011 er indtegnet i figuren.

Kommentarer:

e Det er anden gang, der vises data for denne indikator for DMARD behandlede patienter.

e Registrering af denne indikator blev pabegyndt i 2008, hvilket kan forklare det mindre antal registrerede
patienter.

e Kvalitetsmalet for uandret eller mindre traethed er ikke opfyldt. 54% af patienterne oplever, at de har
uaendret eller mindre treethed end ved farste registrering i DANBIO mindst 1 &r tidligere.

e Seneste VAS-traethed efter minimum 1 drs behandling med DMARD er sammenlignet med VAS-trethed ved
start af registrering. Det vil sige, at opgerelsen er strengere end kvalitetsmalet om uzndret eller forbed-
ret treethed efter 1 &rs behandling, da der i opggrelsen kan indga patienter, der har vaeret registreret i
DANBIO i meget laengere tid end 1 &r.

e En del af forklaringen pa den manglende opfyldelse af indikatoren kan formentlig forklares ved, at grup-
pen af DMARD-behandlede kronisk leddegigtpatienter er meget heterogen. En del af disse patienter har
svaere kroniske forandringer og har i tilleg til leddegigt ogsa kronisk smertesyndrom, tilstande der ikke
kan behandles medicinsk.

! T bilag 1 redegeres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i figur 34. For konfidensinterval for den enkelte afdelingsvardi og landsgennemsnit for opfyldelse af indikatoren
2009, 2010 og 2011 se bilag 2, figur 47 side 97.
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Figur 35. Treethedsscore ved det seneste besag for hver afdeling for DMARD-behandlede patienter med kronisk leddegigt, der
har veeret registreret i DANBIO i mindst 1 dr.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den farvede boks).
"Taljen” (det indsneaevrede omrdde) omkring "beltet” viser, hvor sikkert medianen er bestemt. Hvis man sammenligner to afde-
linger indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne signifikant forskellige med 95% sandsynlighed, dvs. man
kan antage, at der er forskel pd de to afdelinger.

Kommentarer:

e Den gennemsnitlige traethedsscore er moderat, 38 mm pa en skala fra 0 til 100, hvilket afspejler, at
patienterne kun er moderat treette under behandling med DMARD. Niveauet svarer til treethedsscore for
patienter behandlet med de biologiske leegemidler.

6.2.7 Indikator 7: Alvorlige bivirkninger til behandling skal registreres

Kvalitetsmal: For >95% af indrapporterede alvorlige bivirkninger registreres bivirkningens type, samt om den er
relateret til behandlingen. Der etableres et system som sikrer, at de indrapporterede alvorlige bivirkninger kan
videresendes af den behandlende lege til Legemiddelstyrelsen.

I 2011 er der for anden gang via www. DANBIO-online. indrapporteret (bl.a. 13 svulster, 8 infektioner og 5

dk rapporteret bivirkninger relateret til DMARD til bivirkninger relateret til lidelser i luftveje, thorax og
Legemiddelstyrelsen. I alt 38 bivirkninger er blevet mediastinum). Se ogsa afsnit 6.1.7.
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Kapitel 7: Opfyldelse af kvalitetsstandarder

For hver indikator er der fastlagt en graense for, hvor-
nar standarden kan betragtes som opfyldt. Afdelin-
gerne kan online gennemfgre udtraek, der viser, om de
lever op til kvalitetsstandarderne. For de afdelinger,
hvor standarden ikke er opfyldt, foretages der pa
styregruppens foranledning farst en analyse internt

i databasen. Safremt denne analyse ikke giver en til-
fredsstillende forklaring, anmodes afdelingen om selv
at vurdere og kommentere sine resultater.

Af Danske Regioners basiskrav fremgar, at "Det er

den enkelte databases ansvar at overvage datakva-
liteten - dvs. databasen skal selv sikre, at den har

en hgj dekningsgrad og datakomplethedsgrad. Hvis
behandlingsenheder efter henvendelse fra databasen
fortsat ikke lever op til indberetningskravene, er det
databasens ansvar at underrette databasesekretariatet

herom. Sekretariatet vil herefter tage kontakt til ledel-
sessystemet i de pagzldende regioner med henblik

pa at sikre, at behandlingsenhederne indberetter de
ngdvendige data.”

12010 har Region Hovedstaden pa eget initiativ i
samarbejde med Det Sundhedsfaglige Rad for Reu-
matologi, Region Hovedstaden, gennemfgrt audit

pa regionens enheder ud fra opggrelserne i DANBIO
arsrapporten for 2009. Overordnet vurderes det, at
kvalitetsniveauet havde et acceptabelt niveau pa
regionens hospitaler sammenlignet med resten af
landet. Rigshospitalets daekningsgrad blev da fundet
utilfredsstillende lav, hvilket medfgrte fokus pa omra-
det i forbindelse med den kommende dialogaftale for
Rigshospitalet. Saledes kan Rigshospitalet nu leve op
til en dekningsgrad pa netop 90% for 2011.

1 Basiskrav for landsdakkende kliniske databaser fra 11. maj 2007, s. 7, se www.danskeregioner.dk
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Bilag 1. Antal patienter (n), der indgar i rsrapportens figurer og tabeller

Arsrapportens figurer og tabeller er baseret pa 7 hovedafgraensninger, som tilsammen bestemmer hvor mange

patienter (n), der indgar som datagrundlag:

e Patienten skal have status som “aktiv” i DANBIO (dvs. f.eks. udgar afdede patienter)

¢ Diagnose (alle diagnoser eller (som oftest) kun kronisk leddegigt)

e Minimumskrav til behandlingsvarighed

e Krav om besgq i et bestemt ar (typisk 2011)

¢ Vardi opgjort i 2011 med den forngdne behandlingsvarighed

e Sammenligning mellem verdier til 2 tider (hvor den ene er baseline)

e Patienten ma ikke vare stoppet med biologisk behandling ultimo 2011 (hvis indikator vedr. biologisk be-
handling)

I rapportens kapitel 3.1. er angivet 9.574 som det totale antal patienter i DANBIO uanset diagnose, der har
modtaget biologisk behandling, hvoraf 5.446 har diagnosen kronisk leddegigt og dermed danner udgangspunkt
for indikatorberegninger for denne gruppe, jf. nedenfor. Tallene i parentes er en angivelse af antallet af patien-
ter, som ikke indgar i indikator pa grund af manglende opfyldelse af kolonnens betingelser. F.eks. mangler 349
patienter en behandlingsvarighed pd minimum 3 mdr. mht. DAS-score. Tal i kolonnen yderst til hgjre svarer til
landstotal 2011, jf. figurer i Bilag 2.

Verdi i Aktiv
Behand- 2011, der . . .
. . Verdi i Baseline biologisk
Udgangstal | lingsvarig- | Visiti 2011 opfylder . .
2011 . veerdi behandling
hed (note 1) behandlings- .
q ultimo 2011
varighed

DAS-score sene-
ste bespg 2011

5446 5098 (349) 4263 (835) 4082 (181) 4045 (37) 4045 ( 3395 (650)

Helbredsrelateret

livskvalitet (VAS- 20 5446 3732 (1715) 3236 (496) 3181 (55) 3171 (10) 3003 (168) 2446 (557)
global)

Traethedsscore

(VAS-traethed) 5446 3732 (1715) 3236 (496) 3028 (208) 3013 (15) 853 (2160) 651 (202)

Note 1: 3 mdr. for DAS-score, 2 ar for gvrige.
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I rapportens kapitel 3.1. er angivet 13.743 som det totale antal patienter i DANBIO i DMARD-behandling og
uden efterfolgende start af biologisk behandling. Heraf har 9.437 diagnosen kronisk leddegigt og danner ud-
gangspunkt for indikatorberegninger for denne gruppe, jf. nedenfor. Tallene i parentes er en angivelse af antal-
let af patienter, som ikke indgar i indikator pa grund af manglende opfyldelse af kolonnens betingelser. F.eks.
mangler 2573 patienter en behandlingsvarighed pa minimum 3 mdr. mht. DAS-score. Tal i kolonnen yderst til
hgjre svarer til landstotal 2011, jf. figurer i Bilag 2.

. Vardi i 2011,
Behandlings- der opfylder Baseline
Udgangstal varighed Visit I 2011 | Veerdi I 2011 P y .
behandlings- verdi
(note 1) .
varighed

DAS-score sene-
ste bespg 2011

9437 6864 (2573) 5913 (951) 5428 (485) 5339 (89) 5339 (0)

Helbredsrelateret

livskvalitet (VAS- 30 9437 5099 (4338) 4482 (617) 4366 (116) 4338 (28) 3868 (470)
global)

Traethedsscore

(VAS-trethed) 9437 5099 (4338) 4482 (617) 4305 (177) 4267 (38) 3222 (1045)

Note 1: 3 mdr. for DAS-score, 1 ar for gvrige.
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Bilag 2. Konfidensinterval for den enkelte afdelingsvardi og
landsgennemsnittet for opfyldelsen af indikator 1-6
for 2009, 2010 og 2011

Folgende figurer 36-47 viser 95% konfidensintervaller for den enkelte afdelings veerdi og landsgennemsnittet
for opfyldelsen af den viste indikator for 2009, 2010 og 2011.

Et konfidensinterval eller sikkerhedsinterval angiver, hvor pracist procentsatsen eller gennemsnittet er be-
stemt. For afdelinger med fa patienter er bestemmelsen meget usikker, og det afspejler sig i et meget vidt
konfidensinterval. Dvs. at for afdelinger med fa patienter er den statistiske usikkerhed meget stor.

For hver af indikatorerne 1-6 vises farst en figur med vardier for kronisk leddegigtpatienter i biologisk behand-
ling, efterfolgende en figur for patienter med kronisk leddegigt behandlet med DMARD.

Figurerne vises og forklares i det efterfolgende. Kommentarer til figurerne findes i afsnit 6.1: Patienter i biolo-
gisk behandling og afsnit 6.2: DMARD-behandlede patienter.

Indikator 1: Patienterne skal falges longitudinelt i DANBIO med henblik
pa sygdomsaktivitet og behandling.

0 10 20 30 40 5 60 70 80 90 100

| | | | | | L1
o | | | | | | 1
Hjerring (N =177 af 180) 4| 98 (95-99)
Helsinger (N =80 af 83) : ——| 96 (89-98)
Horsens (N =52 af 55) | ——>— | 94 (85-98)
Alborg (N =122 af 130) \ —>— | 93(88-96)
Grasten (N =186 af 202) | > 92 (87-95)
Svendborg (N =65 af 73) I e | 89 (79-94)
Vejle (N = 174 af 204) | 85 (79-89)
Holstebro (N = 56 af 66) f——x— 84 (74-91)
Silkeborg (N =96 af 114) | —— 84 (76-89)
Glostrup (N = 345 af 415) [y H VA 83 (79-86)
Viborg (N = 69 af 87) — % 79 (69-86)
Rosk/Kage (N = 214 af 272) Ese 78 (73-83)
Randers (N =47 af 61) |—:x—| 77 (65-85)
Odense (N =157 af 210) I—ﬁf—l 74 (68-80)
Frberg (N =243 af 328) —>— 74 (69-78)
Gentofte (N =167 af 268) —— 1 62 (56-67)
Arhus (N = 149 af 243) ——1 | 61 (55-67)
Holbaek (N =104 af 177) [ | 58 (51-65)
Slagelse (N =129 af 234) F—— | 55 (48-61)
Renne (N =7af19) I X | | 36 (19-58)
Esbjerg (N = 59 af 161) —— ! 36 (29-44)
Rigshosp (N =17 af 63) ——— ! 26 (17-39)

Alle hosp 2009 (N = 2018 af 2532) : : : : : : : j : 79 (78-81)
Alle hosp 2010 (N = 2544 af 3301) : : : : : : : : : 77 (75-78)

Alle hosp 2011 (N = 2718 af 3705) i i i i i i i i i 73 (71-74)

Figur 36. Patienter med mindst 2 visits i 2011 hvor DAS28 kan opgares. Patienter med kronisk leddegigt i biologisk behandling.
Yderst til hajre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfort for den enkelte afdeling/enhed og for landstotalen
for 2009, 2010 og 2011.

Forklaring af figuren: Yderst til hajre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfart for den enkelte afdeling/
enhed og for landstotalen for 2009, 2010 og 2011.

N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr
i opgarelsen.

I----I : Konfidensintervallet for den enkelte veerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat
ikke siges at vare forskelligt herfra. Bemaerk at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen. Pga.
denne indikators sarlige karakter skal de angivne intervaller fortolkes med serlig varsomhed.
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0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

| | | | | | [ |
o 1 1 1 1 1 1 1 1

Hjerring (N =582 af 693) ! 83 (81-86)
Svendborg (N =251 af 319) I:H(—i 78 (73-82)
Helsinger (N =297 af 383) Il—x——| 77 (73-81)
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Praksis (N =174 af 255) >, 68 (62-73)
Glostrup (N =348 af 521) > 66 (62-70)
Horsens (N =24 af 39) | — 61 (45-75)
Alborg (N =184 af 301) —>— 1 61 (55-66)
Rosk/Kage (N =74 af 127) —%— 1 58 (49-66)
Vejle (N = 232 af 415) —%— ! 55 (51-60)
Odense (N = 209 af 393) F——i ! 53 (48-58)
Fredericia (N = 35 af 66) (R —— : 53 (41-64)
Silkeborg (N =45 af 86) % : 52 (41-62)
Frberg (N =193 af 374) —>— | 51 (46-56)
Viborg (N = 236 af 466) —x— | 50 (46-55)
Grasten (N =66 af 213) —— 1 30 (25-37)
Arhus (N =5 af 19) ' % i | 26 (11-48)
Holbaek (N = 32 af 123) —— | 26 (19-34)
Randers (N =5af 23) } *% | } 21 (9-41)

Gentofte (N =30 af 145) —%— I 20 (14-27)
Slagelse (N = 45 af 229) —x— ! 19 (15-25)
Esbjerg (N = 3 af 26) —_—— ! 11 (4-28)

Alle hosp 2009 (N = 1020 af 2014) : : : : 5 : 3 : : 50 (48-52)
Alle hosp 2010 (N = 2035 af 3357) : : : : : bd | 3 3 60 (58-62)

Alle hosp 2011 (N = 3173 af 5375) ' ' ' ' ' : ' ' ' 59 (57-60)

Figur 37. Patienter med mindst 2 visits i 2011 hvor DAS28 kan opgeres. Patienter med kronisk leddegigt i DMARD behandling.
Yderst til hajre er procentsatsen med tilhorende konfidensintervaller anfort for den enkelte afdeling/enhed og for landstotalen
for 2009, 2010 og 2011.

Forklaring af figuren: Yderst til hojre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfort for den enkelte afdeling/
enhed og for landstotalen for 2009, 2010 og 2011.

N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr
i opgarelsen.

I----I : Konfidensintervallet for den enkelte veerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat
ikke siges at vare forskelligt herfra. Bemaerk at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen. Pga.
denne indikators sarlige karakter skal de angivne intervaller fortolkes med serlig varsomhed.
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Indikator 2: Patienterne skal have velbehandlet sygdom vurderet ud fra sygdomsaktivitet

Holstebro
Arhus
Helsinger
Viborg
Alborg
Grasten
Holbaek
Horsens
Hjerring
Slagelse
Randers
Rigshosp
Glostrup
Svendborg
Frberg
Silkeborg
Odense
Vejle
Gentofte
Rosk/Kege
Esbjerg
Regnne
Alle hosp 2009
Alle hosp 2010

Alle hosp 2011

(N = 57 af 64)
(N =181 af 219)
(N = 69 af 85)

(N = 64 af 84)

(N = 96 af 135)

(N = 145 af 204)
(N = 106 af 150)
(N = 38 af 54)

(N = 126 af 181)
(N = 152 af 219)
(N =43 af 62)

(N =35af 51)

(N = 259 af 378)
(N = 50 af 75)

(N = 198 af 303)
(N =74 af 115)

(N = 131 af 208)
(N = 110 af 179)
(N = 126 af 219)
(N = 150 af 263)
(N =59 af 133)
(N=1af12)

(N = 1729 af 2766)
(N = 2043 af 3171)
(N = 2272 af 3395)

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
SR T T
——1 89 (79-94)
: —x— 82 (77-87)
I e 81(71-88)
% 76 (66-84)
——%— 71 (62-78)
F—x— 71 (64-76)
—=—— 70 (62-77)
— % 70 (57-80)
——— 69 (62-75)
—x— 69 (63-75)
—l 69 (57-79)
— e 68 (54-79)
|+H 68 (63-72)
—%— 66 (55-76)
—— 65 (59-70)
F—%— 64 (55-72)
——— 62 (56-69)
—%—o 61 (54-68)
—— | 57 (50-63)
—— ' 57 (50-62)
—%—— ! 44 (36-52)
b ! 8 (1-35)

| X

62 (60-64)
64 (62-66)
66 (65-68)

Figur 38. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved seneste bespg i 2011. Patienter med kronisk leddegigt i biologisk behandling.
Yderst til hajre er procentsatsen med tilharende konfidensintervaller anfort for den enkelte afdeling/enhed og for landstotalen

for 2009, 2010 og 2011.

Forklaring af figuren: Yderst til hajre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfort for den enkelte afdeling/

enhed og for landstotalen for 2009, 2010 og 2011.

N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr
i opgarelsen.

I---I : Konfidensintervallet for den enkelte vaerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat ikke

siges at vare forskelligt herfra. Bemeerk at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen.
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Horsens (N =40 af 49)
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Grasten (N = 253 af 327)
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Rosk/Kege (N =87 af 119)

Hjerring (N =540 af 748)

Slagelse (N =77 af 108)

Alborg (N =218 af 307)

Glostrup (N = 387 af 557)

Viborg (N = 269 af 395)

Svendborg (N =240 af 353)

Frberg (N =213 af 315)

Holbaek (N =48 af 74)

Odense (N = 256 af 401)

Randers (N=7af12)

Gentofte (N =39 af 68)

Esbjerg (N=7af 14)

Alle hosp 2009 N = 1849 af 2760)
Alle hosp 2010 N = 2819 af 4082)

Alle hosp 2011 N = 3867 af 5338)

Figur 39. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved seneste bespg i 2011. Patienter med kronisk leddegigt i DMARD behandling.

Forklaring af figuren: Yderst til hgjre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfort for den enkelte afdeling/

enhed og for landstotalen for 2009, 2010 og 2011.

90 (85-94)
82 (70-89)
81 (68-90)
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IGER)

N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr

i opgarelsen.

I----I : Konfidensintervallet for den enkelte vaerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat ikke

siges at vere forskelligt herfra. Bemaerk at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen.
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Indikator 3: Patienternes funktionsniveau skal ikke forringes
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Figur 40. Patientens funktionsevne (HAQ-score) ved seneste besag for kronisk leddegigtpatienter, der har vaeret i biologisk

behandling i minimum 2 dr.

Forklaring af figuren: Yderst til hojre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfert for den enkelte afdeling/

enhed og for landstotalen for 2009, 2010 og 2011.

N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr

i opgarelsen.

I----I : Konfidensintervallet for den enkelte veerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat ikke

siges at vare forskelligt herfra. Bemark at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen.
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Holstebro
Svendborg
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Holbaek
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Gentofte
Fredericia
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Glostrup
Alborg
Viborg
Alle hosp 2009
Alle hosp 2010

Alle hosp 2011

Figur 41. Patientens funktionsevne (HAQ-score) ved seneste besag for kronisk leddegigtpatienter, der har vaeret i DMARD

(N = 24 af 29)
(N = 38 af 48)
(N = 132 af 204)
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(N = 155 af 273)
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(N = 13 af 23)
(N = 349 af 631)
(N = 154 af 291)
(N =111 af 212)
(N = 24 af 46)
(N = 25 af 49)
(N = 165 af 326)
(N = 192 af 383)
(N = 90 af 195)
(N = 132 af 304)

N = 1163 af 1799)
N = 1638 af 2747)
N = 2067 af 3781)

behandling i minimum 1 dr.

Forklaring af figuren: Yderst til hojre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfert for den enkelte afdeling/
enhed og for landstotalen for 2009, 2010 og 2011.

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
—

——%— 82 (65-92)
——%— 79 (65-88)
—x— | 64 (57-70)
[V 63 (52-73)
I—)H: 63 (52-73)
—— 62 (56-68)
—x— 1 57 (50-63)
——| | 56 (50-62)
—_ : 56 (45-67)
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N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr

i opgarelsen.

I----I : Konfidensintervallet for den enkelte veerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat ikke

siges at vare forskelligt herfra. Bemark at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen.
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Indikator 4: Patienternes livskvalitet skal ikke forringes

Horsens
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Holstebro
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Vejle
Gentofte
Rosk/Kage
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Alle hosp 2010

Alle hosp 2011
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(N = 24 af 30)

(N =79 af 99)

(N = 46 af 58)

(N = 26 af 33)
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(N = 69 af 88)

(N = 117 af 150)
(N = 112 af 144)
(N =75 af 98)

(N = 249 af 326)
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(N = 126 af 169)
(N =127 af 175)
(N =6af 11)

(N'= 1468 af 1777)
(N=1711 af 2131)
(N = 1929 af 2446)
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%1 | 88(74-95)
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Figur 42. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS-global) ved seneste bespg hos kronisk leddegigtpatienter, der har veeret i biolo-

gisk behandling i minimum 2 dr.

Forklaring af figuren: Yderst til hojre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfert for den enkelte afdeling/

enhed og for landstotalen for 2009, 2010 og 2011.

N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr
i opgarelsen.

I----I : Konfidensintervallet for den enkelte veerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat ikke

siges at vare forskelligt herfra. Bemark at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen.
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Figur 43. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS-global) ved seneste bespg hos kronisk leddegigtpatienter, der har vaeret i DMARD

behandling i minimum 1 dr.

Forklaring af figuren: Yderst til hojre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfert for den enkelte afdeling/
enhed og for landstotalen for 2009, 2010 og 2011.

N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr

i opgarelsen.

I----I : Konfidensintervallet for den enkelte veerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat ikke

siges at vare forskelligt herfra. Bemark at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen.
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Indikator 5: Patienternes smerter skal vaere velbehandlede

0 10 20 70 80 90 100
| | [ |
) I I T I
Rigshosp (N =20 af 23) e | 86 (67-95)
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Grasten (N = 126 af 150) | 84 (77-89)
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Frberg (N = 197 af 246) —— 80 (74-84)
Esbjerg (N =78 af 98) — 79 (70-86)
Glostrup (N = 254 af 320) |:—)H 79 (74-83)
Holbaek (N =56 af 71) |——l)e—| 78 (68-86)
Odense (N =117 af 149) ——>— 78 (71-84)
Slagelse (N =96 af 124) F—%— 77 (69-83)
Rosk/Kage (N =133 af 175) —p— 76 (69-81)
Vejle (N = 92 af 123) —— 74 (66-81)
Gentofte (N =124 af 166) —— 74 (67-80)
Randers (N = 22 af 30) — % 73 (55-85)
Silkeborg (N = 43 af 59) —l 72 (60-82)
Ronne (N=7af 11) ] i 63 (35-84)

Alle hosp 2009 (N = 1439 af 1748)
Alle hosp 2010 (N = 1694 af 2094)

Alle hosp 2011 (N = 1891 af 2380)

82 (80-84)
80 (79-82)
79 (77-81)

Figur 44. Smertescore ved seneste bespg hos kronisk leddegigtpatienter, der har varet i biologisk behandling i minimum 2 dr.

Forklaring af figuren: Yderst til hgjre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfort for den enkelte afdeling/

enhed og for landstotalen for 2009, 2010 og 2011.

N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr

i opgarelsen.

I----I : Konfidensintervallet for den enkelte vaerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat ikke

siges at vere forskelligt herfra. Bemaerk at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen.
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Alle hosp 2009
Alle hosp 2010
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58 (55-60)
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57 (55-59)

Figur 45. Smertescore ved seneste besag hos kronisk leddegigtpatienter, der har vaeret i DMARD behandling i minimum 1 dr.

Forklaring af figuren: Yderst til hgjre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfort for den enkelte afdeling/

enhed og for landstotalen for 2009, 2010 og 2011.

N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr

i opgarelsen.

I----I : Konfidensintervallet for den enkelte vaerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat ikke

siges at vere forskelligt herfra. Bemaerk at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen.
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Indikator 6: Patienternes traethed skal ikke forveerres
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Figur 46: Traethedsscore ved seneste besag hos patienter med kronisk leddegigt, der har vaeret i biologisk behandling i mini-

mum 2 dr.

Forklaring af figuren:

Yderst til hajre er procentsatsen med tilharende konfidensintervaller anfort for den enkelte afdeling/enhed og for landstotalen

for 2009, 2010 og 2011.

N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr

i opgarelsen.

I---I : Konfidensintervallet for den enkelte vaerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat ikke

siges at vare forskelligt herfra. Bemeerk at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen.
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Alle hosp 2011

Figur 47: Treethedsscore ved seneste besag hos patienter med kronisk leddegigt, der har vaeret i DMARD behandling i mini-

mum 1 dr.

Forklaring af figuren: Yderst til hojre er procentsatsen med tilhgrende konfidensintervaller anfert for den enkelte afdeling/
enhed og for landstotalen for 2009, 2010 og 2011.
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100
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N =X ud af Y: Antal af patienter (X), der opfylder indikatoren ud af afdelingens/landets totale antal patienter (Y), der indgdr

i opgarelsen.

I----I : Konfidensintervallet for den enkelte veerdi. Hvis konfidensintervallet krydser indikatormdlet, kan afdelingens resultat ikke

siges at vare forskelligt herfra. Bemark at ndr konfidensintervallet er bredt, er der stor usikkerhed pd bestemmelsen.
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Bilag 3:

Skarm-billeder fra DANBIO-online, version 4.0

Klik her for: Seneste 10 visits eller 1. visit + seneste 9 visits

tet 2 B3]
INEHINY, |Alle visits
(] Ny Patient
[ My Visit
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1 NySAE. 1. Bio prescript
2. Bio dose
o f
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O | visit he AR
5. Methotrexate s.c.
| Bio v RN S
@ Non bio v 7. Methotrexate p.o.
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(B 9. WasPain
OUTPUT 10. VasFatigue
Patient tavle 11. VasGlobal
Patient tavle(max10
Grafer 12:HAQ
Grafer(max10) 13. CRP
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%F&Tngt : 15. Tender28
= o
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17. DoctorVas
Log out 18. DAS28crp
19. Basmi
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22. Tenderd
23. Swollend
24. Thoraxexcurtion
25. iafiv/im
26. OtherInj
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(3] Ny_Patient

O Ny

Patientens fulde navn

CPR nummer=

@ Ny Ordination
T Ny SA

N

NAVIGATION
(] Stamdata

Adgangskode

Administrer portletter

Stamdata.

Hojde (cm, heltal) (176
Vagt (kg, heltal) |78.

Diagnosetidspunkt (MM-2838)07  -[2006
Start p3 symptomer (MM-A&&R%) o0  -[1998

Diagnose RA seropositiv M05.9

Morgenstivhed

Artrit i 3 eller flere ledomr3der

Artrit i haender
Symmetrisk artrit
Noduli reumatici
Igm-RF positiv
Rentgenforandringer

Kommentarer

Gem

* Afbryd

1. Standards

Tidligere behandling

] Metotrexate (MTX)

[7] Salazopyrin

[] Hydroxychlorochin(antimalaria)
Guld (i.m. eller p.o.)

~] Azatiopmin (Imurel)

[] Penicillamin (Atamir)
[] Ciclosporin (Sandimmun)
Leflunomid (Arava)

] Cyclophosphamid (Sendoxan)

[7] Adalimumab (Humira)
[C] Anakinra (Kineret)
[7] Etanercept (Enbrel)
Infliximab (Remicade)
~| Mycophenolatmofetil (CellCept)
Rituximab (Mabthera)
Abatacept (Orencia)
[] Certolizumab (Cimzia)
[] Tocilizumab (Actemra)
[] Glukokortikoeid (p.c.) (Prednisolon)
Glukokortikoid (i.m.,i.a.,i.v.)
[] Andet (skriv nedenfor)

Evt. anden tidligere behandling

2. Rentgenprojekt

Behandlende lz=ge

[] bentejensen
erikjensen

] henrikskjoedt

gejuulsoerensen

] jenslykkegaard

V| meretehetland
[] mikkelfaurscho
[] mikkeloestergaard1330
] oleslot
| peterkryger
ulrikbirklauridsen

Forskningsprojekt
Opera
] Cimestra
[[] Hurra
[] Ambra
] Touchscreen
Andet

Tobak

[ Nuvzerende

[7] Forhenvaerende (skriv arstal nedenfor)
] Aldrig

Stoppede med at ryge (RARR)

Alkohol: Antal genstande om ugen

Civilstand Veelg v

Uddannelse Veelg
Forsgrgelsesgrundlag Veelg

Komorbiditet
| Diabetes
"] Hypertension
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S6g pa sitet X 0 1. Standards | 2.Hag | 3.Lage | 4. Injection | S.Basdai m.v. (MB)

o=
v Patient :
%’ Ny Visit Klzde Dem p&? O [0 O Hente noget tungt over hovedhgjde?
Ny Ordination o ”
T NYSAE. Waske Deres har? O O O samle f.eks. taj op fra gulvet?
Rejse Dem fra en spisestuestol? OJ O O Abne en bildgr?
da
%" Vit | Klare at komme i og ud af en seng? J O O skrue I3get af et 3bnet glas?
| Bio v Skare et stykke stegt kad i stykker? il O O Abne og lukke en vandhane?
B33 Non bio > Lafte en fyldt kop eller et fyldt glas? O O O Klare indkeb og andre zrinder?
1 1
* |SAE. v
s Abne en ny malkekarton? 180 | [0 Komme ind og ud af en bil?
g
Patient tavle G4 rundt udendgrs, hvor der er fladt? | [J O Klare husarbejdet?
Eatient tavle(max10)
Grafer G& 5 trin op ad en trappe? ] 8§ Calculate| HAQ-score:1.25
Grafer(maxi0) HAQ-score(papirskema))
W Vaske og t@rre Dem over det hele? I o B3R
atienter
Afdelingstavle Tage karbad? FRCREIRE
ToaTont Klare toiletbesgg? [ 18- 18|
Adgangskode P 58
0 100
Administrer portletter
Tretheds-Vas 69
0 100
Global-vas 64
0 100

Gem | afbryd

Patientens funktionsevne, smerte, traethed og livskvalitet. Se det komplette sporgeskema i bilag 4.

[So0 p3 sitet Q o “1.Standards | 2.Haq [ 3.L@ge | 4. Injection | 5.Basdai m.v. (MB)

Antal havede led (0-28) Antal gmme led (0-28)
(] Ny Patient Marked joints (number): 1 Marked joints (number): 1
O Ny visit

AL

Patient tavle

Patient tavle(max10)
Grafer
Grafer{max10)
Journalnotat
Patienter
Afdelingstavle

Log out
Adgangsk
Administrer portletter
Antal havede led (papirskema) Antal gmme led (papirskema)
1 1
Behandler-vas ]T
0 100

Gem = Afbryd

Laegens registrering af smme og heaevede led.
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Alvorlige bivirkninger indrapporteres til DANBIO, og der sendes automatisk ogsd besked til Laegemiddelstyrelsens Bivirknings-

naevn.
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Bilag 4: HAQ-skema

Til hvert besgg, der registreres i DANBIO, skal patienterne besvare en raekke spgrgsmal vedrgrende deres gigtsyg-
dom. Det foregdr pa en touch-skaerm (billede af touch-skaerm, se s. 20).

Patienterne indtaster deres CPR-nummer og diagnose (figur 48). Herefter besvarer de spgrgsmal vedrgrende deres
daglige funktionsniveau ud fra Health Assessment Questionnaire (HAQ skemaet) (figur 49 og figur 50), og niveauet
af deres smerter, treethed og gigtens pavirkning som helhed pa patientens tilvaerelse besvares ved hjalp af visuel
analog skala (VAS-skala) (figur 51).

Figur 48. Patienten ind-
taster sit CPR-nummer og
diagnose. Herefter besvares
sporgsmadl relateret til
sygdommen, se figur 49

og 50.

Figur 49. Eksempel pd
sporgsmdl til en ledde-
gigtpatient. Pd baggrund
af spergsmdlene udregnes
den sdkaldte HAQ- score, se
ogsd figur 50 s. 103, der
viser en oversigt over alle
spargsmdlene, som indgdr i
HAQ-scoren.
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Indtast Deres CPR nummer

og tryk derefter pa naeste

1 2 3
4 8 6
7 8 9
0 Slet

Kan De selv skaere et stykke stegt kad i stykker?

Ja, uden Ja, med noget Ja, med meget Nej, det kan jeg
besvaer besvaer besvaer ikke
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Husk kun at szette ét kryds ved hvert spergsmal. ‘
Hvis De bruger hjzelpemidler, skal De svare pa, hvordan De klarer Dem med hjae!pemldler

Ja, uden Ja, med Ja, med Nej, det
besvaer noget besvaer meget besvaer  kan jeg ikke

Kan De selv kleede Dem pa?
(det geelder ogsa snereband og knapper)

Kan De selv vaske Deres har?

Kan De rejse Dem fra en spisestuestol?

Kan De selv klare at komme i og ud af en seng?

Kan De selv skaere et stykke stegt ked i stykker?
Kan De lgfte en fyldt kop eller et fyldt glas?

Kan De selv abne en ny meelkekarton?

Kan De selv ga rundt udenders, hvor der er fladt?

L OO O ) e O
OO O e O O
L OO O O O3 O
LT EET L O]

Kan De selv ga 5 trin op ad en trappe?

Ja, uden Ja, med Ja, med Nej, det
besvaer noget besvaer meget besvaer  kan jeg ikke

Kan De selv vaske og terre Dem over det hele? D
Kan De selv tage karbad? D

Kan De selv klare toiletbesog? l:\

Kan De na op, og hente noget tungt ned fra en D
hylde over hovedhgjde (f.eks. 2 kg sukker)?

Kan De selv samle f.eks. tgj op fra gulvet? D

Kan De selv abne en bildor? D

Kan De skrue laget af et glas, der har veeret D
abnet for?

Kan De dbne og lukke en almindelig vandhane? I:I

Kan De selv klare indkgb og andre aerinder? D

OOy O OO O O O
OO O o U O O
OO O Ojey G O 0

Kan De selv komme ind og ud af en bil? D
Kan De selv klare husarbejdet f.eks. I:‘
stgvsugning eller lettere havearbejde?

Figur 50. HAQ-skemaet.
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Figur 51. Eksempel pd visuel analog skala, der benyttes af patienten til at angive, hvor mange smerter han/hun har for tiden.
Svaret omseettes til et tal mellem 0 (ingen smerter) og 100 (veerst tenkelige smerter).
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