LANDSDAKKENDE KLINISK KVALITETSDATABASE FOR
BEHANDLING AF REUMATOLOGISKE PATIENTER MED
BIOLOGISKE OG KONVENTIONELLE LAGEMIDLER

DANBIO - DANSK REUMATOLOGISK DATABASE



DANBIO DANBIO - Dansk Reumatologisk Database.
Landsdakkende kvalitetsdatabase for reumatologiske patienter.
f\rsrapport 2008

©DANBIO 2009



T

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

ARSRAPPORT 2008

LANDSDAKKENDE KLINISK KVALITETSDATABASE FOR
BEHANDLING AF REUMATOLOGISKE PATIENTER MED
BIOLOGISKE OG KONVENTIONELLE LAGEMIDLER

DANBIO - DANSK REUMATOLOGISK DATABASE



Indhold

FOTK OISO ettt ettt ettt e et e e et e e etaa s eeeaasereneseranessananssennnssserensnsennnsnsannnsserennnsernnnnne 6
FOTOTA ettt ettt ettt e e ettt e e e e et ee e s e et tes e e e e e tesnaa s eeanennaeesseennennsssssearnnnnnnssseennnnnnns 7
HOSPILALSNAVIE ..oouniiiiiiiiiiei ittt ettt s e etre e e tat e e eraaeseeatasseaasasssassnssessnnssersnnssrssnnsensnnnns 8
Kapitel 1: Baggrund.........cccoooiimmiiiiiiiiiiieei ettt e ettt e e e ettt e e e ettenae e s eeerennae e s eeeeannaeeeeeeeennans 9
1.1 Kroniske leddegigt - facts 0g behandling .......cccuuueriiiiiiiiiiniriiier e eeeae e eeeaaees 9
1.1.1  Hvad er kronisk leddegigt?....cc.eeieiuueriienirririiieretiereeenereeeneeererseersneseensnnseennns 9
1.1.2  Behandling af kronisk leddegigt.....cc.ceieeuueiiiieeiiiiieniiiiie e erre e eeeve e eeaees 9
1.1.2.1 DMARD behandling c.uuceeunieuiiiiiiiiie it eeiee e ere et e et e eae st s enneaansennnsesnsnns 9
1.1.2.2 Biologisk behandling .....cceeuueeiieiimmmieiieiiiieee ettt 10
1.1.2.3 Anbefalinger for medicinsk behandling og registrering........ccceeerevvueereeneeneennnnneenns 10
1.1.3  Bkonomiske PersPEKEIVET ....ceieiiiieieeereettiiiee e eetteee e e eeeteee e e e eereanee e e eeeeeanaenns 10
1.2 Databasens 0rganiSation ..ii.ciieceiieeeiieiieieieieretieeeiie e e ereeetee et eereeateeaneeaneeaneeeanneanes 11
1.2.1  Generelle OpLYSNINGEr .ccuuuuueiieeiieiieeeeeeetteee ettt eertene e e e e e reene e e e eeeennaeees 11
1.2.2 S TOOIUPPE cetueteureueeruerererrurernereunsernerenssernssessssensserssssesssnssssenssnssssnnsssnsssen 12
1.2.3  Hospitalsafdelinger der indberetter til DANBIO .......cievuuriiiierieniererineeeernieeennens 13
1.2.4  Daglig bemanding.....ceceueieueiiiiiiiie e e eere e et e eae e et e eaae e et e eaa e aaaeas 13
1.3 Databasens NISLOMI® ...ceieeiieeueerieeiiiiee ettt ettt e e et e e e e et e e e e e rennaee s eeenenas 14
Kapitel 2: Dataindsamling 0g Metode..........c..ciiiiiiiiiiiiiiiiie e e e raee s e eae e e eaaa s 17
2.7 DAtAgrUNALAG . cueeeeeeneeeeieee ettt et e et e et e et e e e etea e et e e e et e e aaa e ereneeranes 17
2.1.1. Biologisk behandlede patienter....cceiiveueeriiierriiiieretier e erieeeerneeeeeneeenenes 17
2.1.2.  DMARD behandlede patienter ......eeeieeeeeereeuerieiiiereeinieeereeeeerrneeeesneeeersnnseerenes 17
2.2 Longitudinel regiStreriNg ..viiuuueseeerereiiieeierieeeetieeeetiieeertteeertnseeruenseessnssesssasserssnssensnns 17
2.3 Dakningsgrad 0g datakvalitet........ceeeuuiiiiiiieiiei e e 18
2.3.1  D=kningsgrad for biologisk behandling......cc.ueereeueeriiiniiriiiiriiiiierreie e 18
2.3.2  D=kningsgrad for nydiagnosticerede patienter .....cceveeeueieeenieieiieriernereeenneeenenns 19
2.3.3  Datakomplethed ....ccuueieieiieiiiiei e r e e e e e e e e e e eaaas 20
2.4 ProcedUIEr VOO fEJL.uueeeieneeiiieeiiiee ettt ettt e et e et e et e e eene s e eea s e ranas 22
2.5 STAtiStiSKE @NALYSET .uuveirnrriiiiireiiieretiee e etiee e ereeeeeraeseeraeesereneserensseennsessannsssenennnserenes 22
2.6 0pen SOUICE IT-LBSNTNG «eeerrrnueeerreeiiineereettteieeeeeeteeaaeeeeerteenneeeseeerennnnesseereennnnnsseeneens 22
Kapitel 3: Status for behandling af kronisk leddegigt med biologiske leegemidler i Danmark............ 23
3.1 Antal patienter i biologisk behandling....ccc.eieeueeriiiiiriiiir e 23
3.2 Sygdomsvarighed ved behandlingsstart.......eeieuuerieiiieiiiiiiriiriie e et eerae e ereneeenanenes 26
3.3 FOrdeling Pa PraBParaler coueuuueieiieieeiiieeettiieeetieeeetteeestueeeranneeessnseessnnsesssnsserssnsssnsnnnns 28
3.4 Sygdomsaktivitet ved behandlingsstart og forbedring gennem 1 érs behandling................. 31
Kapitel 4: Status for behandling af DMARD behandlede patienter...........c.ccoevveiiiiiiiiiiiiniiiiinnennnnns 36
Kapitel 5: IndikatormaliNger ..............oooiiiiiiiiiiiiiiireeeee et e e e e e e e e s seeeeeeeeeee s 39
5.1 Patienter i biologisk behandling .......ccuueereiiuirieieiriiiiierieiie e ereeeeerneeeeereeeeeeneeeeenes 40
5.1.1  Indikator 1: Patienter med kronisk leddegigt skal felges longitudinelt i
Danbio med henblik pa sygdomsaktivitet og behandling.................. 40
5.1.2  Indikator 2: Patienter skal have velbehandlet sygdom vurderet
ud fra sygdomsaktivitel....ccuueieriieeieiiiee e 41
5.1.3  Indikator 3: Patienternes funktionsniveau skal ikke forringes........ccccoeeeeerreernnnee. 43
5.1.4  Indikator 4: Patienternes livskvalitet skal ikke forringes ........cccvueerevnnerrernnnnenenns 45
4

Arsrapport 2008



5.1.5 Indikator 5: Patienternes smerter skal vaere velbehandlede.......coeuvevveniniiniennnnen. 47

5.1.6  Indikator 6: Patienternes treethed skal ikke forvaerres.....ccooeeriivveeriiinerreennenennnnn. 49
5.1.7  Indikator 7: Alvorlige bivirkninger til behandling skal registreres ..........cccoeereuneee. 49
5.1.8  Indikator 8: Patienterne skal fastholdes til arbejdsmarkedet trods
deres kroniske SYGdom ....ceuieuneiiiiiiiieiiie et eee e eae e ea e 49
5.2. DMARD behandlede patienter .....cccuuuueeiieiimimeieeeeiiieee ettt ettt eeeeenas 50
5.2.1  Indikator 1: Patienterne skal folges longitudinelt i DANBIO med henblik
pa sygdomsaktivitet og behandling ........ccuueerivneriiinieninniinnininnnen. 50
5.2.2  Indikator 2: Patienter skal have velbehandlet sygdom vurderet ud fra
SYGAOMSAKEIVILEL ... ieirireeiiee et ceree s eeree e e e e e eaaaes 51
5.2.3  Indikator 3: Patienternes funktionsniveau skal ikke forringes.........ccceevrevvunnnnnnn. 52
5.2.4  Indikator 4: Patienternes livskvalitet skal ikke forringes ........ccceeeivummiciirieiennnnee. 54
5.2.5 Indikator 5: Patienternes smerter skal vaere velbehandlede......ccccceevvuurevennnnnnnne. 56
5.2.6  Indikator 6: Patienternes traethed skal ikke forvaerres ......ccoveeiiiveriiinnieninneennn. 58
5.2.7  Indikator 7: Alvorlige bivirkninger til behandling skal registreres .......ccccceuuvennneen 58
5.2.8  Indikator 8: Patienterne skal fastholdes til arbejdsmarkedet trods
deres kroniske SYGAOmM .....ccevurmiieriiiiiiieieeeetee e 58
Kapitel 6: Opfyldelse af kvalitetsstandarder.............couuiiiiiiiiiiiiiiiiii e eree e enas 59
Kapitel 7: Konklusioner 0g anbefalinger ...........couiiiiiiiiiiiiniiiieneie et eerae s ereneeeranenes 60
7.0 KONMKLUSTONMET «ereeeerinieeeeeeiitieeeeeetteaeeeeeettnaeeseeetennaesseernnnnneesseernennnnssseeresnnnnnsseenennn 60
7.1.1  Biologisk behandlede patienter....cccceiiiueeiiiieeieiier e eeee e eaaes 60
7.1.2  DMARD behandlede pati@nter ..u.ciiuieei it eeae e e e 60
7.2 Status pa sidste ars anbefalinger ... vvvueeereiiiiereiiie et erae e eeae e eenas 61
7.3 ANDETAlINGET cerriiiiiiei ittt et s ete e e erae s e e aa e e eaa e eraneeeaaaeeaaraeeaaraneeranas 62
7.3.1  Dansk Reumatologisk Selskab .......cccouueeiiiiiiiiiiiiiiiiiien e eras 62
7.3.2  DANBIO'S STYrEGIUPPE.cceueetetenetetueeeetuerettnereteneeeranaereneeeetaneseernneserenneserennnns 62
7.3.3  De Reumatologiske AfAeliNger ...ceuuerrerueeriiinereiiiinreieereeiieeeenieeeereneeeeenneeenenenns 62
Kapitel 8: PUDLIKAtIONET ... ...cciiiiiiiiii it erae e e e aae e e e aie e e et s senaansesasanaennnnnns 63
8.1 Peer-reviewed artiKLer ....eeuu ettt et e e e ee e e e e e e ra e eees 64
8.2 Abstracts prasenteret ved internationale KOngresser.......cevieueerivinerreeiereeenierereneerernneneens 65
8.3 FOTBAIAG tevvuuriiruuerietueeetruetetuneeeetueeeetueeeersueesersssseessssssesssnsessssssensssssssnssssssssssensnsssaes 68
Bilag ...ttt ettt e e et e e et ta s s e et ta s s e et ean e e e e e ennnaes 69
Bilag 1: Antal patienter (n), der indgdr i arsrapportens figurer og tabeller......cceuueeerreeiienneennns 70
Bilag 2: Skaerm-billeder fra DANBIO-0nling, VErsion 3.0 ...ccuuevieuueeieruneneernierernneeernneseersnneeeenes 72
Bilag 31 HAQ-SKEMA ..ueeenieiiiee ettt ettt e et e seteae e e et e e eeae e eean e s eeaa s eeenas 76
Bilag 4: DAS28 SCOTE ..eeeuuereiiueeeeieneretuereetne ettt eetaneeetnneseaenenserenesseranessesnsasersnnnsensnnserenns 80
Bilag 5: Revisionspategning fra Kompetencecenter Bst......ccuuuuueeriiiiiiiieenieeiiiiieeeeeeereneeeeees 81

DANBIO - DATABASEN



Forkortelser

CRP C reaktivt protein
DANBIO - DRD Landsdakkende kvalitetsdatabase for reumatologiske patienter.
DAS28 Disease activity score. Se bilag 4. Et internationalt mal for sygdomsaktivitet ved kronisk

leddegigt. DAS28<3.2 afspejler ingen eller lav sygdomsaktivitet. DAS28>5.1 afspejler svaer
sygdomsaktivitet. I vurdering af sygdomsaktiviteten indgdr antal havede og gmme led, CRP
vardien og HAQ-scoren (se nedenfor).

DMARD Disease Modifying Anti-Rheumatic Drugs. Sygdomsmodificerende praeparat. Det hyppigst
anvendte er methotrexat. Andre DMARDs er f.eks. salazopyrin, hydroxychloroquin (Plage-
nil), azathioprin (Imurel), leflunomid (Arava), ciclosporin (Sandimmun).

HAQ Health Assessment Questionnaire. Se bilag 3. Bestar af et patientadministreret spgrgeskema.
Herfra udregnes HAQ-scoren (0-3), hvor score 3 betyder, at man er 100 % afhaengig af hjzlp
fra andre til hverdagens ggremal.

MB Morbus Bechterew = rygsejlegigt.
PSA Psoriasis artrit = psoriasisgigt.
RA Reumatoid artrit = kronisk leddegigt.

TNF oo hammer Tumor Necrosis Factor Alpha h&mmer. De tre biologiske praeparater adalimumab, etanercept
og infliximab er TNF oo haemmere.

VAS Visuel analog skala. Pa 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 “verst taenkelige smerte”. Antal
mm udmales efterfglgende. Benyttes ogsa til patientens score af, hvor meget gigten for
tiden pavirker hendes tilstand (VAS-global) og til leegens score af sygdommens aktivitet
(VAS-lzege).

EULAR-respons Forbedring i DAS28 fra baseline. DAS28 forbedring pd >1,2 godt respons, DAS >0,6 - <1,2
moderat respons, DAS <0,6 intet respons.
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Forord

Databasen DANBIO kan hermed prasentere sin fjerde arsrapport vedrgrende danske
patienter med reumatoid artrit (kronisk leddegigt), som behandles med biologi-
ske praparater. I DANBIO overvager danske reumatologer behandlingerne, herunder
deres kvalitet, effekt og bivirkninger.

Siden oktober 2006 har registreringen vearet obligatorisk, da DANBIO blev godkendt
som kvalitetsdatabase af Sundhedsstyrelsen. Rapporten omfatter alle patienter,

som er sat i biologisk behandling siden databasens start i oktober 2000 frem til 31.
december 2008. Kvalitetsindikatorerne omfatter de patienter, der har varet i behand-
ling i 2008.

I aktuelle arsrapport for 2008 er gruppen af nydiagnosticerede leddegigtpatienter ud-
videt med nyhenviste kroniske leddegigt patienter og andre leddegigt patienter, der
er registreret i databasen efter 2006. Disse patienter behandles med konventionelle
preparater, dvs. at ingen af dem har faet eller far biologisk medicin.

De danske medicinudgifter til anvendelse af de biologiske praeparater steg fra 33
mio. kr. i 2001 til 780 mio. kr. i 2008 (Kilde: Amgros) og hertil kommer andre afledte
omkostninger. Der er saledes tale om en betydelig samfundsgkonomisk post.

Formélet med narvaerende rapport er at offentligggre de indikatorer og kvalitetsmal,
som Dansk Reumatologisk Selskab har opstillet for behandlingen af reumatoid artrit
samt udstikke anbefalinger for det fremtidige arbejde med at sikre kvaliteten.

DANBIOs resultater har veeret genstand for interesse i de faglige miljser med frem-
leeggelse af data ved nationale og internationale mgder for reumatologiske speciali-
ster. Ogsa Sundhedsstyrelsen, Gigtforeningen, andre patientforeninger samt medierne
har vist interesse for databasens resultater.

Alle landets reumatologiske afdelinger indberetter fortlgbende data for hver patient.
DANBIO afholder ca. 4 gange arligt kursus i brug af databasen og et arligt mgde hvor
udkast til DANBIOs arsrapport diskuteres.

DANBIO takker laeger, sygeplejersker og sekretzrer rundt omkring i landet samt med-
arbejderne i DANBIOs sekretariat for deres indsats!

Arsrapporten er udarbejdet af en arbejdsgruppe nedsat af databasens styregruppe,
bestaende af: Merete Lund Hetland, Ulrik Tarp, Michael Stoltenberg og undertegnede.
Rapportens resultater, konklusioner og anbefalinger har vaeret genstand for faglige
draftelser i det reumatologiske miljg, herunder pa styregruppens meder, ved tilba-
gemeldinger fra afdelingerne og ved et tvaerfagligt mede i forsommeren 2009. Pa
baggrund heraf har databasens styregruppe godkendt arsrapporten i sin indevarende
form.

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

Annette Hansen, maj 2009.
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Hospitalsnavne

Hospitalsnavn Forkortelse

Bispebjerg Bispebjerg
Frederiksberg Frberg

Gentofte (incl. tidl. Herlev) Gentofte

Hgrsholm Hgrsholm
Holbak Holbak

Nastved/Nykebing Falster Nast/NykF

Odense Odense

Esbjerg Esbjerg

Kolding Kolding

Holstebro Holstebro

Viborg Viborg

Hjerring Hjgrring

!Fredericia har ingen patienter i biologisk medicin.
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Kapitel 1: Baggrund

1.1 Kroniske leddegigt - facts og behandling

1.1.1 Hvad er kronisk leddegigt?

Kronisk leddegigt (reumatoid artrit) er en relativ
hyppig, kronisk immunsygdom, der er kendetegnet
ved betendelsesprocesser i kroppens led. Oftest er
haendernes og fgddernes led angrebet, men ogsa
stgrre led som skuldre, knae, albuer, ankler og hof-
ter. Sygdommen kan ogsa ramme andre af kroppens
organer. Leddegigt rammer ca. 1% af befolkningen,
hvoraf 2/3 er kvinder. Sygdommen opstar ofte i 40- til
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
rgntgenundersggelse, optraeder hos de fleste i lgbet af
de farste sygdomsar.

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

1.1.2 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 re-
ducere 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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1.1.2.1 DMARD behandling

Disse praparater udger ferstevalg i behandlingen af

kronisk leddegigt.

Behandlingsstrategien er primart sygdomsmodifice-

rende behandling med DMARDs (Disease Modifying

Anti Rheumatic Drugs). Af disse er Methotrexat det

hyppigst anvendte praparat, men ogsa f.eks. Salazo-

pyrin, Hydroxychloroquin, Leflunomid eller Ciclosporin
anvendes, ofte i kombination med Methotrexat.

I tilleeg gives binyrebarkhormon, enten som ledinjek-

tioner eller som tabletter, ligesom patienterne ofte

har behov for smertestillende behandling. Prapara-
terne hammer i varierende grad leddegigtsygdommens
udvikling, saledes at risikoen for ledgdeleeggelser
mindskes og betendelsessymptomerne (gmme, smer-

tende, havede led, morgenstivhed, treethed m.m.)

aftager. De kaldes ogsa for langsomtvirkende gigtmid-

ler, idet deres effekt farst indtreffer efter flere ugers
behandling.

De hyppigst anvendte DMARD praparater til behand-

ling af leddegigt er:

® Methotrexat (Methotrexate ®). Tages ugentligt en-
ten som tablet eller som indsprgjtning i muskel eller
underhud.

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

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

e Azathioprin (Imurel ®). Tages dagligt som tabletter.

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

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

* Binyrebarkhormon (Prednisolon ®). Kan ogsa injice-
res direkte i betaendte led eller gives som indsprgjt-
ning i muskler.

Hos patienter med ledskader kommer kirurgisk

behandling pa tale, hyppigst med indsettelse af

kunstige led af f.eks. hofter eller knz, men ogsa
funktionsforbedrende indgreb pa hander og fedder.

Behandlingen af patienter med kronisk leddegigt er

tvaerfaglig og involverer ogsa fysio- og ergoterapeut

samt socialradgiver.



1.1.2.2 Biologisk behandling

For omkring 20% af patienterne har DMARD’s util-
strekkelig effekt pa sygdommen og for disse patien-
ter kommer de biologiske laegemidler pa tale. Disse
legemidler forbedrer for ca. 70% af patienterne i
forhold til flere af sygdommens vaesentlige manife-
stationer, herunder kan de som de eneste tilgaenge-
lige behandlinger helt bremse den fremadskridende
ledgdelzggelse.

Praeparaterne kaldes “biologiske” fordi de virker gen-

nem en specifik pavirkning af patientens immunsy-

stem.

Der er per 1. marts 2009 fglgende biologiske prapa-

rater registreret i Danmark til behandling af kronisk

leddegigt:

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

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

* Anakinra (Kineret ®). Indsprgjtes i underhuden
dagligt.

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

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

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

* Tocilizumab (RoACTEMRA®). Indsprgjtes i blodba-
nen hver 4. uge.

1.1.2.3 Anbefalinger for medicinsk
behandling og registrering

I 2000 udgav Dansk Reumatologisk Selskab (DRS) og
Institut for Rationel Farmakoterapi i fellesskab et
s@t vejledende retningslinier for brug af biologiske
leegemidler. I 2002 udkom en MTV (medicinsk tekno-
logisk vurdering)-rapport om leddegigt. Heri “anbefa-
les TNF-alfa h&@mmende behandling til patienter, hvor
de langsomtvirkende antireumatika (DMARDs) har
haft utilstrekkelig effekt eller medfert uacceptable
bivirkninger. Endelig er det vigtigt at understrege,

at en central registrering af behandlingen med de
nye biologiske legemidler er ngdvendig for at kunne
folge op pa vasentlige spergsmal vedrgrende f.eks.
behandlingseffekten hos danske patienter, stoffernes
fremtidige anvendelsesomrader og bivirkninger” (MTV-
rapporten om Leddegigt s. 83).
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Der findes pa nuvaerende tidspunkt ingen opdateret
landsdakkende rekommandation af, hvilke leddegigt-
patienter, der skal tilbydes biologisk behandling.
DANBIOs styregruppe har i 2006 anbefalet Dansk
Reumatologisk Selskab om at udarbejde nye, lands-
dzkkende anbefalinger, og arbejdet i DRS forventes
afsluttet i 2009. Indtil nye retningslinier foreligger,
anbefaler DANBIOs styregruppe, at der anvendes
folgende kriterier for, hvorndr biologisk behandling
tilbydes: Til leddegigtpatienter, der har aktiv sygdom
(dvs. DAS-score pd 3.2 eller mere, se senere), eller
progredierende rgntgenforandringer eller vedvarende
prednisolon-behov pa mere end 7.5 mg dagligt trods
optimal behandling med DMARDs.

Denne arsrapport belyser behandling af DMARD
behandlede leddegigtpatienter og virkningen af de
biologiske legemidler blandt danske patienter med
kronisk leddegigt i 2008.

1.1.3 @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.

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 rekke afledte udgifter i form af
arbejdstab og sociale ydelser m.m.

DANBIO og CAST (Center for anvendt sundhedstje-
nesteforskning) udarbejder i 2007-2009 en ny MTV
rapport med stgtte fra CMTV-instituttet om biologiske
behandlinger ved kronisk leddegigt. Rapporten vil
blandt andet belyse behandlingernes organisatoriske
forankring, sundhedsvaesenets ressourceforbrug samt
fokusere pa helbredsrelateret livskvalitet hos patien-
ter i behandling med biologiske legemidler.
Udgifterne til anvendelse af de nye biologiske lee-
gemidler var i 2001 i alt 33 mio.kr., i 2006 var de
506 mio. kr. og i 2008 var de steget til 780 mio. kr.
(Kilde: Amgros). Reumatologiske patienter udggr ho-
vedparten af de behandlede. Tallet forventes at stige
yderligere i de kommende ar.
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1.2 Databasens organisation

1.2.1 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 landsd=kkende, og blev i 2006 godkendt
som klinisk kvalitetsdatabase af Sundhedsstyrelsen.
Det indebzrer, at registreringen i DANBIO er obligato-
risk 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 paleegges 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.

DANBIO - DATABASEN

DANBIO er geografisk placeret pa Hvidovre Hospital.

Danske Regioners driftspulje for kliniske kvalitets-
databaser, har ydet et tilskud til driften for 2008 pa
400.000 kr. Denne bevilling har indflydelse pa databa-
sens aktiviteter, idet databasen siden 2006 skal leve
op til de sundhedsfaglige, organisatoriske og informa-
toriske basiskrav som er opstillet for Landsdaekkende
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 Reu-
matologisk Selskab og Institut for Rationel Farmako-
terapi. Fglgende firmaer har vaeret sponsorer i 2008:
Abbott Laboratories A/S, Bristol Myers Squibb A/S,
Roche A/S, Schering-Plough A/S, UCB Nordic A/S,
Wyeth Denmark A/S.

Sponsorerne har ingen indflydelse pa databasens
aktiviteter, dataindsamling, analyser eller publikatio-
ner, 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 er anmeldt til Naevnet for Selvjustits
pa Legemiddelomradet.

Databasen er anmeldt til og godkendt af Datatilsynet
(Journalnummer 2002-53-0639).
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1.2.2 Styregruppe

DANBIO's styregruppe bestod i 2008 af:

12

Overlaege, ph.d.
Merete Lund Hetland
(formand)

Speciallzege i almen medicin
Janne Unkerskov

udpeget af Institut for Rationel
Farmakoterapi

Overlage, ph.d., dr. med

Ole Rintek Madsen

udpeget af Dansk Reumatologisk
Selskab for Region Hovedstaden

Overlaege, ph.d.

Lis Smedegaard Andersen
udpeget af Dansk Reumatologisk
Selskab for Region Syd

Overlege, dr. med.

Ulrik Tarp

udpeget af Dansk Reumatologisk
Selskab for Region Midtjylland

Overlege

Vibeke Ringsdal

udpeget af Dansk Reumatologisk
Selskab for Region Nordjylland

Afdelingslege, ph.d.

Michael Stoltenberg

udpeget af Dansk Reumatologisk
Selskab for Region Sjzlland

Klinisk assistent, ph.d. studerende
Louise Linde
udpeget af Yngre Reumatologer

Udviklingskonsulent
Anne Lichtenberg
Region Hovedstaden
(databasens vaertsregion)

Overlege, HD

Jan Utzon

Kompetencecenter for Landsdak-
kende Kliniske Databaser (KC@)

Overlzege,

Annette Hansen,

daglig leder af DANBIO, har siden
oktober 2008 deltaget uden stem-
meret i styregruppemgderne
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Siden 1. maj 2009 har styregrup-
pen felgende nye medlemmer:
Janne Unkerskov har efter eget
gnske forladt styregruppen og af-
lgses af farmaceut Tenna Bekker,
udpeget af Institut for Rationel
Farmakoterapi.

Vibeke Ringsdal har forladt
styregruppen pga. arbejdsskift
og aflgses af overlege Annette
Sclemmer, udpeget af Dansk
Reumatologisk Selskab for Region
Nord.

1.2.3 Hospitalsafdelinger der
indberetter til DANBIO

1 2008 har 26 reumatologiske afdelinger indberettet
til databasen, se tabel 1 under punkt 2.3.1. Dette
omfatter samtlige landets reumatologiske afdelinger,
som behandler patienter med kronisk leddegigt.
Reumatologisk afdeling, Herlev Hospital og Gentofte
reumatologiske afdeling fusionerede 1. januar 2009.
Data fra begge afdelinger er registreret samlet under
Gentofte Hospital.

1.2.4 Daglig bemanding

DANBIO er aben for henvendelse tirsdag og torsdag
kl. 9.00 - 15.00 pa telefon 36 32 62 17. Uden for
kontorets abningstider kan der indtales besked pa
telefonsvarer. DANBIO kan ogsa kontaktes pa mail:
databasen@danbio-online.dk

En halvtids kontorassistent Lena Unkerskov varetager
de daglige funktioner med besvarelse af spgrgsmal
vedrgrende korrekt registrering i DANBIO. Projektsy-
geplejerske Hanne Bagger Christiansen er ansat 3 dage
ugentligt for at ggre kvaliteten af registreringerne
endnu bedre. Hanne har desuden ansvar for afholdelse
af DANBIOs kurser og for udsendelse af afdelingsrap-
porter.

DANBIO - DATABASEN

Ole Rintek Madsen har efter eget
gnske forladt styregruppen og
aflgses af afdelingslege, ph.d.
Lene Dreyer, udpeget af Dansk
Reumatologisk Selskab for Region
Hovedstaden.

Vedrgrende medlemmernes tilknytning til industrien,
henvises til Leegemiddelstyrelsens liste over laegers
tilladelse til at vaere tilknyttet Leegemiddelindustrien
(www.laegemiddelstyrelsen.dk).

Kontorassistent
Lena Unkerskov

Projektsygeplejerske
Hanne Bagger Christiansen

Siden 1. oktober 2008 har overlege Annette Hansen
én dag ugentligt veeret ansat som daglig leder i
DANBIO. Sammen med projektsygeplejersken har hun
ansvar for fortsat kvalitetssikring og udvikling. Des-
uden er det Annette Hansens opgave at sikre DANBIOs
fortsatte finansiering, kontakt til presse, koordinering
af styregruppens aktiviteter, samarbejde med andre
databaser og en rekke andre funktioner, herunder i
teet samarbejde med Lena Unkerskov og Hanne Bagger
Christiansen at videreudvikle det gode samarbejde,
som sekretariatet har med alle landets reumatologiske
afdelinger. Annette Hansen indgar i styregruppen uden
stemmeret.

Databasen har sin egen hjemmeside:
www.danbio-online.dk
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1.3 Databasens historie

De fgrste biologiske praparater, de sakaldte TNF-o
-h@mmere, blev markedsfgrt omkring ar 2000. P&
baggrund af praeparaternes 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. Styregruppen er fortsat uendret
med repraesentation fra savel Dansk Reumatologisk
Selskab som Institut for Rationel Farmakoterapi.
Databasen skiftede i lgbet af fordret 2004 navn til
DANBIO. I lgbet af 2006 blev det besluttet at fusione-
re DANBIO med Dansk Reumatologisk Database (DRD)
under navnet DANBIO-DRD.

Styregruppen blev i 2006 suppleret med en reprasen-
tant for Region Hovedstaden (databasens vertsre-
gion), Kompetencecenter for Landsdakkende Kliniske
Databaser og en reprasentant for Yngre Reumatologer.

T e

14

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

Per 1. januar 2008 er den seneste version af DANBIO-
online taget i brug (version 3.0). Hermed er bruger-
fladen blevet endnu mere brugervenlig, og det er
blevet enklere at registrere patienterne uanset hvilken
behandling de modtager.

Ultimo 2009 forventes det, at DANBIO-online version
4.0 tages i brug. Med den nye version forventes gget
hastighed og endnu bedre registreringen af bl.a.
patienter med rygsgjlegigt.

I maj 2008 er en pilotudgave af en sakaldt kiosk-
lesning taget i brug, se fotos. Her kan patienterne
selv registrere sygdomsaktivitet i ventevarelset,
saledes at al relevant information foreligger elektro-
nisk ved besgget hos laegen efterfglgende. Losningen
er nu implementeret pa 3 reumatologiske afdelinger

i landet. Landets gvrige afdelinger er ved at etablere
touch-skarme og lgsningen forventes implementeret i
hele landet i lgbet af 2009.

I ventevaerelset vil patienterne fremover kunne besvare
en rekke spergsmdl vedrarende deres gigtsygdom.

Det foregdr pd en Touch-skarm og kraever ingen forud-
satninger. Mange gigtpatienter forteller, at ndr man
har gigt i henderne er det lettere at bruge skaermen
end at udfylde papirsporgeskema med en kuglepen.
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Figur 1. Patienten indtaster sit CPR-nummer og diagnose. Herefter besvares sporgsmdl relateret til sygdommen, se
neeste figur.

Figur 2. Eksempel pd sporgsmdl til en leddegigtpatient. Pd baggrund af spgrgsmdlene udregnes den sdkaldte HAQ
score, se ogsd bilag 3, der viser en oversigt over alle spargsmdlene, som indgdr i HAQ scoren.

15
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X |
Hvor mange gigtsmerter har De for tiden?

: Ingen I Uudholdelige
gigismerter gigtsmerter

Figur 3. Eksempel pd visuel analog skala, der benyttes af patienten til at angive, hvor mange smerter han/hun
har for tiden. Svaret omsattes til et tal mellem 0 (ingen smerter) og 100 (veerst tenkelige smerter).

Figur 4.Patienten undersoges for antal smme og
haevede led. Disse observationer og patientens egne
oplysninger om sygdommens sverhedsgrad indgdr i en
vurdering af sygdomsaktivitet og behandlingsrespons
(se figur 5).

A @
[ANm wisits Kl hor for: Sanesta 10 wisits eller 1 vist « sonasto 6 vists]
: N I O £ e G | e RSN 1 T S W [ o { o IO { PRl - T TN - T -
Hr S.AR 1. Bio presongt 80 eTan elan  elan gten eRan SR B%AR #lan Slan otan stan otan stan  etaa eben  otan  etan
2. Bio dose 50 S0 50 50 S0 S0 S0 S0 50 50 S0 S50 S50 S50 S0 S0 50 S0
W rredan 3, Biaireg By Bl b lu Bl belu heedu b du Bewdu b o Bee oo B Lo Lo bvolo by de by Lo by e B 1 Bdu
Viait pr 4, Methotrexste po/ 125 125 125 125 125 125 125 125 75 75 75 75 75 75 75 5 75 7S
e E. VasPain 4 10 4 5 * 1 1 31 1 o g 12 & 2 @ [ I
=i ¥ & VasFatigus ] ]
B | ron bio - 7. VasGlobal 1% 1 & ¢ ¥ 4 1 ¢ 1 1 B8 ® 138 & & 8 @0
| [SAE < B, HAQ 1.375 0,376 0.26 D376 025 000375 00 00 00 00 00 00 048 08 00 0.0
%, CRP 3} 1w @8 B#& ® & B B8 @ B W 4 & 8 4 4 4 13
OGN [0 Fentgen 0+ +0
Eakte Uil 11, Tenderz8 W 4 4 s ¢ 1 @ o o o ¥ T @8 2 [T o0
Fl;ﬁii*—ﬂlldﬂzz.hmu R P I R T R PR T R S T R TR PR B R
Frﬂ::._:‘_.. ol 13, Dochorvas wa 20 1e o L] ] 1] o o o 3 £ 1 -] ] 1] 1]
lgurnaingtst 14, DASI0CR CEE ow oo [ N O TN N NN [OES - O SN I [ PR N I
m 15, Bosmi
haclh 14, Bashi
17, Batde
Log put 10, Tanderd
1%, Swollend
Aepbe In 20, Tharasgscursen
ndEu GIPLIETE siletiies 21 IM
2, Otharinj
23, 5.A.E
Wdglri

Figur 5. Patienttavle i DANBIO-online med bdde legelige observationer, iverksatte behandlinger og patientens
symptomer. Patienttavlen giver lzegen og patienten et overblik over behandlingsforlabet. I farvekode og tal angives
graden af sygdomsaktivitet. Rad = svart aktiv sygdom, gul = moderat aktive sygdom og gren = let/ingen sygdoms-
aktivitet.
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Kapitel 2: Dataindsamling og metode

2.1 Datagrundlag

I arsrapporten opgeres resultaterne for de kvalitetsin-
dikatorer, som Dansk Reumatologisk Selskab har ved-
taget at anvende i sin overvagning 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 tilleg pabegyndt registrering af alle
nyhenviste patienter med kronisk leddegigt uanset
behandling.

I denne arsrapport offentliggeres kvalitetsdata dels
for de biologisk behandlede patienter og dels for de
patienter, der aldrig har varet i biologisk behandling.
I materialet indgar opgarelser fra hele landet pa bag-
grund af data, baseret pa hospitalshesgg frem til og
med 31. december 2008. I kapitel 3 medtages data fra
hele databasens levetid i tidsrummet fra oktober 2000
til 31. december 2008.

Alle patienter med gyldigt CPR-nummer, angivelse af
praeparat og startdato er inkluderet.

2.2 Longitudinel registrering

2.1.1. Biologisk behandlede patienter

Siden databasens start har i alt 5874 reumatologiske
patienter modtaget biologisk behandling. Heraf har
3599 kronisk leddegigt, 895 Morbus Bechterew, 686
psoriasisartrit og 694 en anden diagnose (inkl. uoply-
ste). En del patienter er ophgrt med behandling igen,
og 31. december 2008 modtog i alt 4782 patienter
biologisk behandling, heraf havde 2892 kronisk led-
degigt.

2.1.2. DMARD behandlede patienter

Det samlede antal patienter i DMARD behandling er
5455 siden 2006. En del af disse er pa et tidspunkt
overgaet til biologisk behandling, séledes at gruppen
frem til udgangen af 2008 var reduceret til at udgere i
alt 4500 patienter, heraf 3724 patienter med kroni-
ske leddegigt. De 4500 patienter har aldrig modtaget
biologisk behandling for deres sygdom. Af de 3724
patienter med kronisk ledegigt havde 1875 et regi-
streret visit i 2008.

Leddegigt er en kronisk sygdom, som ikke kan hel-
bredes. Der er derfor behov for livslang overvdgning
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 opfelgende
kontrolbesgg registreres patientens sygdomsaktivitet,
behandling, behandlingseffekt, bivirkninger til be-
handlingen m.m. Ved seponering (ophgr) af behand-
lingen registreres arsag til opher.

I efterdret 2005 pabegyndtes on-line registrering af
patientdata, og med udgangen af 2008 blev alle regi-
streringer foretaget via www.danbio-online.dk

Fra efterdret 2007 gzlder folgende minimumskrav

til registrering:

* Alle nyhenviste leddegigtpatienter skal registre-
res uanset hvilken behandling de modtager.

* Alle leddegigtpatienter, der pabegynder biologisk
behandling, skal registreres.

e Stamdata registreres ved fgrste besgg.

* Opfglgende data angaende behandling, sygdoms-
aktivitet og bivirkninger registreres 2 gange
arligt, (for patienter der ses sjaldnere registreres
ved hvert kontrolbesgg).

* Rentgen af haender, handled og forfadder tages
ved baseline samt efter 1, 2, 5 og 10 ar.

* Behandlingsskift udger en ny baseline.

* Patienterne fglges principielt i databasen livs-
langt.

De variable, der registreres i DANBIO fremgar af bilag 2 bagerst i arsrapporten, som viser eksempler pa skeermbillederne i DANBIO-online.

DANBIO - DATABASEN
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2.3 Dakningsgrad og datakvalitet

2.3.1 Dzkningsgrad for biologisk behandling

Databasens dekningsgrad er opgjort flere gange.
12002 blev d=kningsgraden opgjort til at vaere 80-90%
(1). I 2007 var daekningsgraden 93% (7).

I tidligere arsrapporter er dekningsgraden blevet
opgjort ved skriftlig henvendelse til alle landets
reumatologiske afdelinger om at oplyse antal patien-
ter i biologisk behandling per 1. april. De indsamlede
oplysninger blev sammenholdt med antal patienter
registreret i databasen per 1. april. Opgerelsen af
dakningsgraden for 2008 er strammet, saledes at
landets afdelinger i januar 2009 blev bedt om pa
personhenfgrbart niveau at oplyse, hvilke patienter
de behandler med biologisk medicin, og listerne er
derefter samkert med lister over afdelingens aktive

forlgb i DANBIO. For langt de fleste afdelinger stam-
mer disse oplysninger fra deres medicinregistrering.
Pa enkelte afdelinger er anvendelsen af DANBIO sa
godt implementeret, at de kun anvender DANBIO til
deres medicinregistrering og som konsekvens heraf
IKKE behandler patienter med biologisk medicin, uden
at de sikkert registreres i DANBIO. Disse afdelinger
har en dakningsgrad pa 100%. Dakningsgraden for
patienter i biologisk behandling fremgar af Tabel 1.
For hele landet er dekningsgraden 88%. Procenten er
opgjort under hensyntagen til de enkelte afdelingers
patientantal. Hvis de 2 afdelinger, hvor dekningsgra-
den er uoplyst ikke medregnes, bliver daekningsgraden
for hele landet 92%.

Tabel 1. Daekningsgrad for patienter i biologisk behandling for de enkelte afdelinger og for landet som helhed per

31. december 2008.

Antal patienter 1 o

Bispebjerg (1309)
Esbjerg (5501)
Frederiksberg (1401)
Gentofte (1501)
Glostrup (1502)

Grasten (5007)

Hjgrring (8003)

Holbzk (3001)
Holstebro (6501)
Horsens (6006)

Hvidovre (1330)
Hgrsholm (2000)
Kolding (6007)
Nastved/Nykgbing Falster (3501/3502)
Odense (4202)

Randers (7005)
Rigshospitalet (1301)
Roskilde/Kage (2501/2502)
Silkeborg(7002)

Slagelse (3002)
Svendborg/Faborg(4201)
Vejle (6008)

Viborg (7601)

Alborg (8001)

Arhus (7003)

Hele landet

Region Hovedstaden
Region Syddanmark
Region Hovedstaden
Region Hovedstaden
Region Hovedstaden
Region Syddanmark
Region Nordjylland
Region Sjalland
Region Midtjylland
Region Midtjylland
Region Hovedstaden
Region Hovedstaden
Region Syddanmark
Region Sjalland
Region Syddanmark
Region Midtjylland
Region Hovedstaden
Region Sjalland
Region Midtjylland
Region Sjalland
Region Syddanmark
Region Syddanmark
Region Midtjylland
Region Nordjylland
Region Midtjylland

196 94
307 98
279 95
191 99
227 99
225 96
155 95
127 Uoplyst
67 98
402 95
98 98
77 9
130 68
229 93
76 Uoplyst
219 34
200 90
124 98
157 100
52 98
277 99
120 100
207 100
421 100
4782 88
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Kommentar til Tabel 1:

graden vil vaere >90% fremover.

res i 20009.

lene for 2009 forventes at blive langt bedre.

* Fredericia har ikke patienter i biologisk behandling.

* For langt de fleste afdelinger er dekningsgraden tilfredsstillende (>90%) trods de skarpede krav til data-
kompletheden. For hele landet er dekningsgraden 88%, dvs. lige under de 90%, som er kravet for Danske
Regioner. Tallet er lavere end foregdende ar pga. ®ndret beregningsmetode. Det forventes, at deknings-

* Fra Randers og Holstebro har vi ikke modtaget oplysninger vedragrende daekningsgrad pa grund af manglen-
de kapacitet. Styregruppen vil i samarbejde med afdelingerne ivaerkszette tiltag, sa registreringen forbed-

* Rigshospitalet, Naestved/Nykgbing Falster er alle godt i gang med at forbedre datakompletheden, sa tal-

2.3.2 Dzkningsgrad for nydiagnosticerede patienter

Leddegigt er en kronisk sygdom, hvilket indebarer, at
patienterne ofte folges livslangt. Patienterne falges
pa hospitalsafdeling, pa privat hospital, privatprak-
tiserende reumatolog eller for enkelte patienter
vedkommende hos praktiserende laeger.
Indberetning til Landspatientregisteret (LPR) fore-
tages af hospitalsafdelingerne, men er mangelfuld,
da kroniske forlgb ikke afsluttes. Indberetning fra
praktiserende specialleger er endnu ikke fuldt im-
plementeret, og der foretages ikke indberetning fra
praktiserende lager.

En konsekvens heraf er, at man hverken kender antal
patienter med kronisk leddegigt (praevalensen), eller
antal nytilkomne patienter arligt (incidensen) (jf. MTV
rapport 2002).

I tidligere ansggninger har DANBIOs styregruppe

vurderet, at antallet af nytilkomne patienter ville vare
ca. 1000 per ar. Dette beroede pa et skgn, idet der

DANBIO - DATABASEN

ikke findes offentlige data til at underbygge skennet.
Efter ihardig registrering i arene 2005-2007 fandtes
antallet af nye patienter at vaere 2005: 393, 2006:
435, 2007: 345, dvs. stabilt omkring 400 patienter
arligt. Det vurderes derfor, at det forventede, reelle
antal nye patienter der behandles pa sygehusafdelin-
gerne skal nedjusteres fra 1000 patienter arligt til ca.
400 patienter arligt.

Der findes ingen opgerelser 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 nydiagnosticeret/nyhenvist patienter med
kronisk leddegigt ger, at det ikke er muligt at udregne
en dzkningsgrad for den enkelte hospitalsafdeling.

Dette forhold dreftes i DANBIOs anbefalinger, se
kapitel 7.3
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2.3.3 Datakomplethed

I det folgende praesenteres datakompletheden pa DANBIOs data.

Tabel 2. Datakomplethed for diagnose, diagnosedr, tidligere behandlinger. Alle patienter med kronisk leddegigt
uanset behandling.

Antal D1agnosekode Tldhgere behandhng D1agnosear

Rigshospitalet

Bispebjerg Hospital 225 100 81 98
Hvidovre Hospital 521 86 78 99
Frederiksberg Hospital 249 98 91 98
Gentofte Sygehus 228 97 85 95
Glostrup Hospital 111 100 96 95
Horsholm Sygehus 212 98 75 96
Kege og Roskilde Sygehuse 155 99 83 99
Holbak Sygehus 220 99 80 97
Slagelse Sygehus 120 69 94 100
Naestved Sygehus 70 99 89 99
Svendborg Sygehus 201 100 66 96
Odense Sygehus 265 99 78 97
Grasten Gigthospital 346 100 71 99
Esbjerg Sygehus 149 37 87 91
Fredericia Sygehus 65 100 82 100
Horsens Sygehus 48 100 83 96
Vejle Sygehus 478 100 65 97
Holstebro Sygehus 145 100 55 98
Silkeborg Sygehus 54 100 91 98
Arhus Sygehus 219 100 85 98
Randers Sygehus 37 86 92 97
Viborg Sygehus 68 100 84 97
Alborg Sygehus 151 85 84 95

Hjerring Sygehus

Kommentar til Tabel 2:

© Det er andet ar, at disse data offentliggeres pa afdelingsniveau.

* P3 landsplan har stamdata-oplysningerne tilfredsstillende komplethed.

e I forhold til 2007 har en del afdelinger forbedret datakompletheden.

* To afdelinger (Slagelse og Eshjerg) lever ikke helt op til komplethedskravet for variablen diagnosekodning.

e Variablen for tidligere behandling kan vare falsk lav, hvis afdelingen har mange nyhenviste patienter, som
ikke tidligere har modtaget nogen behandling (se Tabel 5).
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Figur 6. Her vises patienter med biologiske behandlingsforlpb i 2007 eller tidligere, men ingen registreringer i 2008.
Formentlig er patienterne ophert med kontrol pd afdelingen, uden at det er registreret i DANBIO. For langt de fleste
afdelinger er antallet af patienter med utilstraekkelig opfolgning acceptabelt. Pd Rigshospitalet skyldes den hgje an-
del et dalende antal registreringer efter 1. januar 07, hvilket er pdpeget, og dette vil blive rettet op i 2009. Kolding
er ligeledes kontaktet og ogsd her forventes dette at blive klar forbedring i 2009.
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Figur 7. Arsager til behandlingsopher for biologiske praeparater. For 89% af de afsluttede behandlinger har afdelin-
gerne oplyst drsagen til behandlingsopher. Dette er en klar forbedring i forhold til 2007, hvor tallet var ca. 80%.

3 afdelinger (Roskilde/Koge, Naestved/Nykebing F, Kolding) ligger imidlertid et stykke under landsgennemsnittet,
hvilket er pdpeget, og dette forventes forbedret i 2009.
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2.4 Procedurer ved fejl

2.6 Open source IT-lgsning

Siden 2006 kan afdelingerne selv rette fejl via danbio-
online. I DANBIO-online kan afdelingerne selv traekke
fejllister vedr. mangelfulde eller forkerte patientdata,
og afdelingerne har lgbende modtaget afdelingsrap-
porter indeholdende fejllister. Der foregar saledes en
lebende fejlretning og opdatering af data.

2.5 Statistiske analyser

De indikatorer, som Dansk Reumatologisk Selskab

har udvalgt, presenteres som tabel eller figur med
angivelse af procentsatser for malopfyldelse. Sam-
menligninger af afdelingerne er vist som andelen, der
opfylder indikatoren for hver afdeling. Sammenlignin-
gerne er ujusterede. Det vil sige, at der ikke er taget
hensyn til afdelingernes forskellige patientsammen-
s@tning. Det skyldes, at databasen ikke indeholder
oplysninger om f.eks. andre sygdomme, livsstil og
tilknytning til arbejdsmarkedet. I de fleste sammen-
hange kan forskellene mellem indikatormalingerne pa
afdelinger skyldes forskelle i patientsammensatnin-
gen, hvorfor sammenligninger pa tvars af afdelinger
skal foretages med varsomhed. Regionsoplysninger

er opgjort per 100.000 indbyggere. Afdelinger med

et meget lille antal patienter kan falde pafaldende

ud alene pa grund af tilfeldigheder. Der er i nogle

af regionsoplysningerne korrigeret for patienter, der
behandles uden for eget optageomrdde, dette fremgar
af den enkelte figur.
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DANBIOs IT-lgsning bestar af:

* En landsdekkende webbaseret lgsning:
www.danbio-online.dk

* En lokal PC-lgsning for indscanning, validering,
lagring af papirskemaer.

* En kombineret PC- og serverlgsning for analyse af
data.

® En pilotudgave af Touch screen lgsning til brug for
patienterne i ventevarelset.

® PC-lgsning for visning og validering af Dicom-
baserede rgntgenbilleder.

www.danbio-online.dk anvender Linux og FreeBSD som

serverplatform. Den kliniske patientdatabase er udvik-
let i zope, plone (www.plone.org) i kombination med
R (www.r-project.org) og MySQL (www.mysgl.org).
PC-lgsningen er baseret pa Cardiff TELEform i kombi-
nation med Microsoft Access integreret med et digitalt

arkiv i Apache, php, MySQL (www.apachefriends.org),
hvor de scannede skemaer lagres.

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).

Bortset fra TELEform og Microsoft Access er alle
anvendte programmer og foretagne tilpasninger Open
source, hvilket indebzerer, at de bliver genanvendt
uden licensbetaling i andre projekter - bl.a. inden for
sundhedsomradet - i Danmark og i de gvrige europai-
ske lande. Islands reumatologer har etableret databa-
sen "ICEBIO”, som er en kopi af DANBIOs IT platform
til brug for Islands patienter. Fra marts 2009 benyttes
DANBIOs IT-platform ogsd i Schweiz. Pd lengere sigt
giver det en rekke 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 3: Status for behandling af kronisk
leddegigt med biologiske lagemidler

i Danmark

3.1 Antal patienter i biologisk behandling

Ved udgangen af 2008 var i alt 2892 patienter med og for psoriasisgigt var patientantallet 587.
kronisk leddegigt i behandling med biologisk medicin. 527 patienter var i biologisk behandling pga. andre
For Morbus Bechterew (rygsejlegigt) var antallet 777,  diagnoser end de her navnte.

<
B Sjelland = = Hele landet
O Hovedstaden
B Nordjylland
E Midtjylland
0 O Syddanmark

Antal patienter pr. 100.000 indbyggere
10

I I I I I I I I I I
1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Ar

Figur 8. Antal drligt igangsatte behandlingsserier med biologiske medicin 1999-2008 (kronisk leddegigt i de fem
regioner). Tal for Region Hovedstaden inkluderer ogsd Bornholm. Bemark, at farvekodernes reekkefolge svarer til
2008-tal oppefra og ned.

Kommentar:

 Patienterne er registreret i bopalsregionen.

* Pa landsplan har antallet af igangsatte behandlinger arligt ligget stabilt pa ca. 10 per 100.000 indbyggere
siden 2004.

© Det ser saledes ud som om, der er indtradt en “steady-state” situation for leddegigtpatienter.

 Det samlede antal patienter i behandling er fortsat stigende (Figur 9).

 Der er ikke korrigeret for Rigshospitalets manglende registreringer i 2007 og 2008.
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Figur 9. Antal leddegigtpatienter i biologisk behandling 1999-2008.

Kommentar:

* Patienterne er registreret i bopalsregionen.

© Der er en vis regional spredning pa antal patienter i biologisk behandling.
Der er flere mulige forklaringer herpa:

* Nogle patienter behandles uden for egen region (Figur 10).

* Andel af patienter, som fglges i primarsektoren varierer. Det kan skyldes f.eks. forskelle i reumatologisk
kapacitet pa hospital og i speciallegepraksis, samt geografiske forhold som vanskeligger sygehuskontakt.

¢ Manglende konsensus mellem afdelingerne om, hvornar biologisk behandling er indiceret.

* Der kan veere forskel pa, hvordan visitation til og kontrol af biologisk behandling er organiseret pa afde-
lingerne.

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

e Stigningen i Region Sj=lland kan forklares ud fra, at dekningsgraden af database-registreringen er forbed-
ret markant.

* Der er ikke korrigeret for Rigshospitalets manglende registreringer i 2007 og 2008.
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Figur 10. Antal igangvarende behandlingsforleb per 31. december 2008 for patienter med kronisk leddegigt
fordelt pad regioner.

Kommentar:

* En mindre gruppe patienter behandles uden for hjem-regionen.

* Fenomenet er mest udtalt pa Sjzlland, hvor Region Hovedstaden behandler mange patienter fra Region
Sjzlland.

e Der er ikke korrigeret for forskelle i patientsammensatningen m.h.t. sygdommens svaerhedsgrad, sociale
forhold m.m.

e Der er ikke korrigeret for Rigshospitalets manglende registreringer i 2007 og 2008.

DANBIO - DATABASEN

25



3.2 Sygdomsvarighed ved behandlingsstart
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Figur 11. Sygdomsvarighed ved behandlingsstart 1999-2008. Figuren viser sygdomsvarigheden ved behandlings-
start for hele landet, dvs. hvor mange dr, der er gdet fra patienten fik stillet diagnosen kronisk leddegigt og til
patienten seettes 1 den forste biologiske behandling.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den far-
vede boks). De stiplede linier - kaldet "whiskers” - viser spredningen af data. "Taljen”(det indsnavrede omrdde)
omkring "bealtet” 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.

Kommentar:

¢ Siden 2000 er den mediane sygdomsvarighed faldet fra 11 ar til 5 ar. Det er en positiv udvikling. Der er
dog fortsat tale om lang sygdomsvarighed for flertallet af patienter.

* Det er overraskende, at tiden fra diagnose til start pa biologisk behandling ikke er lavere.

« Det kan skyldes, at sygdommen ofte har et fluktuerende forleb med lange perioder, evt. en
arrekke, med lav sygdomsaktivitet (og hvor biologisk behandling ikke er indiceret) aflgst af
perioder med mere aktiv sygdom (hvor biologisk behandling er indiceret).

* Nationale registre i andre lande viser tilsvarende tendens.
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Tabel 3. Sygdomsvarighed ved start pd biologisk behandling. Antal patienter (% af drgangen).

G [av  [esw Jews  [mww  [ww

1999 1(3) 10 (31) 7 (22) 5 (16) 9 (28) 32 (100)

2000 2 (3) 17 (23) 18 (25) 25 (34) 11 (15) 73 (100)

2001 10 (5) 52 (28) 45(23) 51 (26) 34 (18) 193 (100)
2002 12 (7) 52(29) 38 (21) 50 (28) 28 (16) 180 (100)
2003 29 (9) 76 (24) 74 (23) 87 (27) 56 (17) 322 (100)
2004 55 (10) 143 (27) 107 (20) 134 (23.8) 95 (18) 534 (100)
2005 56 (12) 118 (25) 86 (18) 128 (27) 94 (20) 482 (100)
2006 61 (15) 100 (24) 86 (21) 101 (25) 63 (15) 411 (100)
2007 130 (22) 157 (26) 109 (18) 127 (21) 79 (13) 602 (100)
2008 134 (25) 145 (27) 92 (17) 116 (22) 46 (9) 533 (100)

Kommentar:

* Der ses en stigning i antal patienter med kort sygdomsvarighed i de forlgbhne 2 ar - fra 15% i 2006 til 25%
i 2008. Dette afspejler, at legerne er blevet hurtigere til at sette patienter med alvorlig, nyopstaet led-
degigt i behandling med biologiske legemidler.
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3.3 Fordeling pa praparater
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Figur 12. Antal pdbegyndte behandlinger dr for dr for hele landet for patienter med kronisk leddegigt fordelt pd
preparater. Patienter, der har skiftet fra eet biologisk praparat til et andet figurerer to gange i denne figur.

Kommentar:

Anvendelsen af de forskellige biologiske praeparater afspejler:

¢ Hvornar de biologiske praeparater er blevet markedsfart.

e Hvornar de er blevet tilgengelige for patientbehandling i Danmark.

e Varierende rekommandationer i Regionerne.

* Rituximab og abatacept har fa behandlingsserier, da de farst for nyligt er godkendt med indikationen
kronisk leddegigt.

* Anakinra anvendes stort set ikke til leddegigtpatienter.
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Figur 13. Antal igangvaerende behandlinger af patienter med kronisk leddegigt fordelt pd biologisk preparat,
1999-2008..

Kommentar:

I 2008 er anvendelsen af de tre TNF-o. haammende behandlinger tilnaermelsesvis fordelt med 1/3 for hvert af
preparaterne adalimumab (Humira), etanercept (Enbrel) og infliximab (Remicade).

e Rituximab og abatacept anvendes til et stigende antal patienter.

DANBIO - DATABASEN
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Figur 14. Antal igangvaerende behandlinger af RA patienter per 31. december 2008 fordelt pd praeparater og
region. Patienterne er registreret i den region, hvor de modtager behandling.

Kommentar:

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

Forskellene kan delvist forklares ud fra:

¢ At der foreligger en prioriteret raekkefglge for valg af biologisk praparat i Region Hovedstaden og i Region
Syddanmark.

Andre arsager til forskelle kan vaere

* Forskellig tilbgjelighed til at skifte fra ét biologisk praeparat til et andet versus gge dosis af det valgte
praeparat.

® Projektpatienter kan ogsa pavirke praparatvalg.

e Der er ikke korrigeret for Rigshospitalets inkomplette registrering i 2008.

* For fgrste gang ses forbruget af Abatacept i de enkelte regioner.
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3.4 Sygdomsaktivitet ved behandlingsstart og forbedring gennem 1 ars
behandling

DAS28-score
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Figur 15. Sygdomsaktivitet (DAS28-score) ved start pd behandling for patienter, der er startet biologisk behand-
ling i 2008. Figuren omfatter bdde patienter, der for forste gang starter biologisk behandling og patienter, der i
2008 skifter fra et biologisk preeparat til et andet.

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

Kommentar:

* Den gennemsnitlige DAS-score ved behandlingsstart er 4,9 for hele landet. Det vil sige, at hovedparten af
patienterne har moderat eller svaer sygdomsaktivitet.

* Der er for alle afdelinger en betydelig spredning i sygdomsaktiviteten.

e Variationen pa den enkelte afdeling og afdelingerne indbyrdes kan afspejle forskellige principper for regi-
strering af baseline-besgget.

© DAS-scoren er falsom over for patientens smerteoplevelse.

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

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

¢ 2 afdelinger (Holbak og Glostrup) afviger fra resten af landet og ligger over gennemsnittet.

* Figuren er ikke korrigeret for, hvor stor en del af patienterne, der starter 1. behandling (disse vil forventes
at have hgjere sygdomsaktivitet end patienter, der skifter fra et preparat til et andet). Dette kan forment-
lig forklare, hvorfor enkelte afdelinger afviger fra landsgennemsnittet.

* For at sikre patienternes anonymitet er data for afdelinger med n < 10 udeladt.

31
DANBIO - DATABASEN



20
|

10

. IBl ! ! !9 IIQH IIQH I!QB IIDH

—— Swollen joints (28) baseline
—— Swollen joints (28) 6 mdr.
o Swollen joints (28) 12 mdr.
5T Swollen joints (28) —forbedring 0-12 mdr.
o
(I\I —

Mediane Swollen joints (28) og Swollen joints (28)—forbedring

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
n=13 n=46 n=190 n=180 n=322 n=545 n=493 n=394 n=633
Startar
n2=13 n2=37 n2=175 n2=157 n2=284 n2=466 n2=428 n2=327 n2=377

Figur 16. Antal haevede led (DAS28) ved behandlingsstart, efter 6 og efter 12 mdneders behandling samt forbed-
ring 7 antal haevede led efter 12 mdneders behandling for RA patienter.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den far-
vede boks). De stiplede linier - kaldet "whiskers” - viser spredningen af data. "Taljen”(det indsnaevrede omrdde)
omkring "beltet” 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= Antal patienter hvor antallet af haevede led (DAS28) foreligger ved baseline.

n2= Antal patienter hvor antallet af havede led (DAS28) foreligger 12. mdr. efter baseline.

Kommentar:

¢ T 2000 var antallet af havede led ved baseline 10. Siden da er antallet faldet til 5 ved baseline.
Dette afspejler, at der ar for ar har veeret lavere sygdomsaktivitet ved behandlingsstart.

e Efter 6 og efter 12 maneders behandling er antallet af haevede led faldet i forhold til behandlingsstart og
ligger de seneste ar omkring 1 haevet led.

© Der er en stor forskel pa, hvor meget antallet af havede led &ndres under behandlingen.

e Kun for omkring halvdelen af patienterne kan forbedringen i antallet af havede led opgares efter 12 ma-
neder. Resultaterne skal derfor tolkes med forbehold. I DANBIO er registreringen af antallet af havede led
nu forenklet. Datakompletheden forventes derfor at blive betydeligt bedre de kommende ar.
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Figur 17. Antal smme led (DAS28) ved behandlingsstart, efter 6 og efter 12 mdneders behandling samt forbed-
ring i antal smme led efter 12 mdneders behandling for RA patienter.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den far-
vede boks). De stiplede linier - kaldet "whiskers” - viser spredningen af data. "Taljen”(det indsnaevrede omrdde)
omkring "beltet” 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= Antal patienter hvor antallet af smme led (DAS28) foreligger ved baseline.

n2= Antal patienter hvor antallet af emme led (DAS28) foreligger 12. mdr. efter baseline.

Kommentar:

® Medianen af antallet af emme led ved baseline er faldet markant fra 18 i 1999 til 7 i 2008.
Dette afspejler, at der ar for ar har veeret lavere sygdomsaktivitet ved behandlingsstart.

* Efter 6 og efter 12 maneders behandling er antallet af gmme led faldet i forhold til behandlingsstart og
ligger de seneste ar omkring 2 gmme led.

e Der er stor forskel pa, hvor meget antallet af emme led ndres under behandlingen.

® Kun for omkring halvdelen af patienterne kan forbedringen i antallet af gmme led opgeres efter 12 mane-
der. Resultaterne skal derfor tolkes med forbehold. I DANBIO er registreringen af antallet af gmme led nu
forenklet. Datakompletheden forventes derfor at blive betydeligt bedre de kommende ar.
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Figur 18. C-reaktivt protein (CRP) ved behandlingsstart, efter 6 og efter 12 mdneders behandling samt forbedring
i CRP efter 12 mdneders behandling for RA patienter.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den far-
vede 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= Antal patienter hvor CRP foreligger ved baseline.

n2= Antal patienter hvor CRP foreligger 12. mdr. efter baseline.

Kommentar:

e Siden 2002 har CRP-baseline vist faldende tendens.

* Efter 6 og efter 12 maneders behandling er CRP faldet markant i forhold til behandlingsstart og ligger
omkring 10.

¢ Kun for ca. halvdelen af patienterne kan forbedringen i CRP opggres efter 12 maneder. Resultaterne skal
derfor tolkes med forbehold.
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Figur 19. Sygdomsaktivitet (DAS28 score) ved behandlingsstart, efter 6 og efter 12 mdneders behandling samt
forbedring i DAS28 score efter 12 mdneders behandling for RA patienter.

Forklaring af figuren: Median (=50%) (det sorte "balte”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af den far-
vede 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= Antal patienter hvor DAS28 foreligger ved behandlingsstart.

n2= Antal patienter hvor DAS28 foreligger 12. mdr. efter behandlingsstart.

Kommentar:

* Det er leddegigt patienter med moderat - hgj sygdomsaktivitet, der sattes i biologisk behandling, idet
DAS28 score ved behandlingsstart er 4,9, dvs. tet pa grensen for svaer sygdomsaktivitet.

* I nogle europziske landes anbefalinger benyttes DAS28>3.2 som kriterium for biologisk behand-
ling. Det kan tyde pa, at danske leger er mere tilbageholdende med at starte biologisk behand-
ling hos patienter med moderat sygdomsaktivitet.

° Efter 6 og efter 12 maneders behandling er DAS28 scoren forbedret i forhold til behandlingsstart og ligger
omkring 3.

© DAS28-forbedring efter et drs behandling er let faldende i forhold til 2007.

Behandlingsresponset er dog klinisk relevant.
Mulig forklaring pa faldet:

« DAS28-opfalgning 12 mdr. efter behandlingsstart mangler hos en stgrre andel af patienter end i

de tidligere ar.

« Lavere DAS28 ved behandlingsstart end tidligere ar.

« Figuren er ikke korrigeret for, hvilken behandlingsserie patienterne starter. Jo flere behandlings-

serier patienterne har modtaget jo mere behandlingsresistente er patienterne oftest.

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

® For kun ca. halvdelen af patienterne kan DAS28-forbedringen opggres efter 12 maneder, hvorfor tolknin-
gen af data skal ske med forbehold.
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Kapitel 4: Status for behandling af
DMARD behandlede patienter

sticerede, nyhenviste og andre med kronisk leddegigt

registreret i databasen siden 2006, i alt 2724 patien-

ter. Falles for dem er, at ingen af disse patienter har

modtaget behandling med biologisk medicin. I kapitel
6 afrapporteres indikatormalinger for DMARD behand-

lede patienter.

I arsrapporten for 2007 blev der for fgrste gang afrap-
porteret data for nydiagnosticerede leddegigtpatienter
uanset hvilken behandling de modtog. Siden efteraret
2007 har afdelingerne desuden forpligtet sig til at
registrere alle nyhenviste patienter med kronisk led-
degigt.

I dette kapitel beskrives patientgruppen DMARD
behandlede leddegigtpatienter bestdende af nydiagno-

Tabel 4. Hvad karakteriserer DMARD behandlede leddegigtpatienter.

T . Antf\l patienter, Resultat
der indgar ved opgerelsen

Morgenstivhed > 1 time 1468 93%

Artrit i hander 1474 99%

Noduli reumatici (gigtknuder) 2721 18%

Rentgenforandringer 2745 58%

Alder diagnosetidspunkt 3636 53%

Sygdomsvarighed ved fgrste registrering (ar) 3724 0ar

Antal havede led 3634 2,5 pa en skala fra 0 til 28

C reaktivt protein mg/L 3196 9

Rygere 1087 29%

Hvis ikke andet er oplyst, er der tale om gennemsnitsveerdier.
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Kommentar:

De hyppigste kriterier, som patienterne opfylder, er morgenstivhed, ledbetzndelse i 3 eller flere ledomra-
der, ledbetzndelse i h&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.

Mere end to tredjedele af patienterne er kvinder.

Den gennemsnitlige alder ved sygdommens start er 53 ar, men der er store individuelle forskelle, strak-
kende sig fra 11 til 91 ar.

De fleste patienter far farst stillet diagnosen, ndr de har haft symptomer i et ar.

Pa registreringstidspunktet har patienterne i gennemsnit 3 havede (fra 0 til 28) og 5 gmme (fra 0-28)
led.

Ca. halvdelen af patienterne har normal CRP i blodet.

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

Knap halvdelen har ikke r@ntgenforandringer.

Disse fund understreger, at det er en specialistopgave at stille diagnosen kronisk leddegigt.

Patienterne har moderate smerter.

Ca. en tredjedel af patienterne er rygere. Tobak er en kendt risikofaktor for at udvikle kronisk leddegigt.
Efter et ars behandling har godt halvdelen af patienterne ikke effekt af behandlingen. Dette understreger,
at der ogsa er behov for kvalitetsovervagning af leddegigtpatienter, der behandles med DMARD medicin.
Antallet af patienter, hvor effekten af behandlingen kan opggres er dog beskeden, sa tallene skal tages
med forbehold.

DANBIO - DATABASEN
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Tabel 5. Medicinsk behandling DMARD behandlede patienter ved forste bespg og seneste besag (%).

DMARD behandling

Methotrexate monoterapi
Salazopyrin monoterapi
Hydroxychloroquin monoterapi
Methotrexate+Salazopyrin+Hydroxychloroquin
Leflunomid monoterapi

Andre DMARD monoterapi

Andre kombinationer af DMARD
Binyrebarkbehandling

NSAID behandling, fast

NSAID behandling, ved behov
Anden smertebehandling fast
Anden smertebehandling ved behov

Ingen medicinsk behandling

84
53
10
2
4
2
3
11
16
24
20
25
36
16

86

NSAID (NonSteroidal AntiInflammatory Drugs): Smertestillende gigtmedicin.

1 P& grund afrunding er summen af DMARD behandling og ingen medicinsk behandling ikke 100%.

Kommentar:
® Godt 4 ud af 5 patienter er i DMARD behandling.
® 15% er i behandling med binyrebarkhormon ved 1. besgg.

Y, del af patienterne er i fast NSAID behandling og yderligere % tager NSAID ved behov.
® 16% af patienterne er ved farste besgg ikke i medicinsk behandling og 13% ikke ved seneste besgg. Disse
patienter har sygdom, som er gaet fuldsteendig i ro og ikke leengere er inflammatorisk aktiv.
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Kapitel 5: Indikatormalinger

Kvalitetsindikatorerne omfatter de patienter med
kronisk leddegigt, som behandles i hospitalsregi, og
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 kapitel 5.1 afrap-
porteres for patienter i biologisk behandling. I kapitel
5.2 afrapporteres for DMARD behandlede patienter. For
at sikre patienternes anonymitet er data fra afdelinger
med faerre end 10 registrerede patienter udeladt.

DANBIO - DATABASEN

Definition af biologisk behandling: Omfatter behand-
ling med abatacept, adalimumab, etanercept, inflixi-
mab, anakinra og rituximab. Las narmere om prapa-
raterne i kapitel 1.

Definition af DMARD behandling: Patienter der har
faet stillet diagnosen kronisk leddegigt, er nyhenvist
eller registreret i databasen inden for de seneste 3 ar
(2006 eller senere), og som ikke har modtaget eller
modtager biologisk behandling.
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5.1: Patienter i biologisk behandling

5.1.1 Indikator 1: Patienter med kronisk leddegigt skal falges 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 (sdkaldt DAS28-score) og igangveaerende medicinsk behandling.

Tabel 6. Tabellen viser, hvor stor en andel af patienterne i biologisk behandling i 2008, som har mindst to besgg i
lobet af de seneste 12 mdneder hvor DAS28-score kan opgores.

Rigshospitalet
Bispebjerg Hospital
Hvidovre Hospital
Frederiksberg Hospital
Gentofte Sygehus
Glostrup Hospital
Hgrsholm Sygehus
Kage og Roskilde Sygehuse
Holbak Sygehus
Slagelse Sygehus
Naestved Sygehus
Svendborg Sygehus
Odense Sygehus
Grasten Gigthospital
Esbjerg Sygehus
Horsens Sygehus
Kolding Sygehus
Vejle Sygehus
Holstebro Sygehus
Silkeborg Sygehus
Arhus sygehus
Randers Sygehus
Viborg Sygehus
Alborg Sygehus
Hjerring Sygehus

40

Indikator (%)
0
55
79
83
51
55
64
22
95
83
22
85
60
79
44
85
0
94
63
76
73
56
71
79
72

Kommentar:
® Pa landsplan er kriteriet ikke opfyldt, idet kom-
plethedsgraden er 67%.
* Der er sket en klar forbedring pa landsplan i
forhold til 2007, hvor komplethedstal for longi-
tudinel registrering blev offentliggjort for forste
gang. Landstotal i 2007 var 60% og i 2008 67%.
Det anvendte kriterium er meget strengt, hvilket
forklarer de lave procentsatser. For eksempel vil
patienter, der er startet behandling sent i 2008
ikke opfylde kravet.
Der er store forskelle afdelingerne indbyrdes.
Felgende afdelinger opfylder kravet: Hvidovre,
Frederiksberg, Holbzk, Slagelse, Svendborg, Gra-
sten, Horsens, Vejle, Silkeborg og Alborg. Flere
afdelinger er taet pa at opfylde kravet: Arhus,
Viborg og Hjgrring.
Fusion og flytning kan vere en del af forklarin-
gen pa at longitudinel registrering ikke er opfyldt
pa Gentofte.
Styregruppen vil i samarbejde med alle afdelinger
ivaerksatte tiltag, der skal forbedre den longi-
tudinelle datakomplethed. Dette er nermere be-
skrevet i kapitel 7. Organiseringen pa de enkelte
afdelinger.
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5.1.2 Indikator 2: Patienter 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).
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Figur 20. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved seneste bespg i 2008.

Lyslilla: Patienter med svaer sygdomsaktivitet (DAS28>5,1). Mellemlilla: Moderat sygdomsaktivitet.
Morklilla: Let sygdomsaktivitet (DAS28<3.2). For hver afdeling angiver “n” antal patienter pd afdelingen’
(afdelinger med<10 er udeladt). Kvalitetsmdl og landstotal for 2001-2008 er indtegnet pd figuren.

Kommentar:

e Figuren viser graden af sygdomskontrol. Her vises de patienter, som er i behandling med biologiske lege-
midler, og som derfor helst skal have sa lav sygdomsaktivitet som muligt.

* De leddegigtpatienter, der modtager biologisk behandling, er dem, der har alvorligst sygdom, og er van-
skeligst at behandle.

* Baseret pa data fra det senest registrerede besgg opfylder syv afdelinger dette kvalitetsmal i 2008, hvilket
er en klar forbedring i forhold til tidligere ar.

* Ca. 10% af patienterne har svaer sygdomsaktivitet. Patienter, der pauserer med behandling pga. graviditet,
operation, infektion osv. vil ofte have sterre sygdomsaktivitet og indgar ogsé i opgerelsen.

¢ Ligeledes kan i gvrigt velbehandlede patienter have forbigaende sygdomsaktivitet.

¢ Valg af biologisk praeparat. Sygdomsaktiviteten hos patienter i infliximab-behandling bliver typisk bestemt
lige fer ny infusion, dvs. pa det tidspunkt, hvor medicin-effekten er lavest.

 Det forhold, at nogle afdelinger rapporterer 1-2 x per ar, og andre hver 2.-3. maned samt at nogle afdelin-
ger har meget fa patienter i behandling.

¢ Afdelingernes forskellige brug af supplerende binyrebarkhormon, som bidrager til at opna forbigaende
sygdomskontrol, men har bivirkninger ved lengere tids brug.

® Det er ogsa muligt, at forskelle mellem afdelingerne med hensyn til dosering af methotrexate, som typisk
gives sammen med de biologiske preparater, kan bidrage.

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

© DAS28-score er det bedste mal, man har for at opgere sygdomsaktiviteten, men f.eks. patienter med
mange pmme led pga. kroniske skader kan fejlagtigt score hejt i DAS28 score.

Disse forhold er data ikke korrigeret for. Temaet er i gvrigt omtalt i to publikationer (3, 7).

11 Bilag 1 redeggres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i Figur 20.
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Figur 21. Andelen af patienter med lav, moderat og svaer sygdomsaktivitet dr for dr pa landsplan.
Lyslilla: Patienter med svaer sygdomsaktivitet (DAS28>5,1), mellemlilla: Moderat sygdomsaktivitet, merklilla; Let
sygdomsaktivitet (DAS28<3.2). For hver afdeling angiver “n” antal patienter pd afdelingen (afdelinger med<10
er udeladt). Kvalitetsmdl og landstotal for 2001-2008 er indtegnet pd figuren

Kommentar:

* Andelen af patienter med beskeden sygdomsaktivitet som falge af virksom biologisk behandling (DAS28-
4(crp) < 3.2) er steget fra 33% i 2001 til 60% i 2008. I samme periode er andelen af patienter med svaer
sygdomsaktivitet trods biologisk behandling faldet fra 24% til under 10%.

® Selv om kvalitetsmalet saledes ikke er opfyldt, er udviklingen sardeles positiv.
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5.1.3 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 2008 med registreret HAQ-score, mindst 2 ars behandling).
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Figur 22. Patientens funktionsevne (HAQ score) ved seneste bespg er patienter, der har varet i behandling i

minimum 2 dr. Mellemlilla: Patienter med forveerret funktionsevne siden behandlingsstart. Marklilla: Patienter med

l/ ”

ueendret eller forbedret funktionsevne. For hver afdeling viser antallet af patienter’.

Kommentar:

* De fleste afdelinger opfylder kvalitetsmalet.

* Flere afdelinger har a&ndret metoden for udregning af HAQ score siden 2007, hvilket kan give en “falsk”
forvaerring i scoren, selv om patienterne har faet det bedre pa behandlingen. Det er ikke muligt at kor-
rigere for dette.

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

* Raske mennesker har en HAQ score pa 0, stigende til 0,5 hos ldre raske.

e For at sikre patienternes anonymitet er data fra afdelinger med n < 10 udeladt.

Baseret pa data fra det senest registrerede besgg blandt patienter, der har varet i behandling i mindst 2 ar,

findes kvalitetsmalet at vaere opfyldt pa landsplan og for to tredjedele af landets hospitalsafdelinger.

1 1 Bilag 1 redeggres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i Figur 22.

DANBIO - DATABASEN

43



e
[9p]
©
N
Q]
N
o
Q [Ye)
S ) ]
Y) ~
@]
< o
T > |
0
o
o
N N &N N ° N IO —~ N O~ O N N I - N — O O
N ~— 1O OO T O v — 1B 1 N - - M 10 O 1 o0 N <
1 1 1 1 1 1 1l 1l 1l 1] 1 1 1 1 1 1l 1 1l 1] 1
c c C C c c C c C c c C C c C c C c C c
QO Q Q’ R A€ Q O & O
o ’@(\ \&0 \(\ o q)Q e\ ‘\QQ, o
WP P @ & O 25 N \{~ Q S
% Q\ 0 6 \6 P R\ fbg \O ' s Y \A > \{g'
070 ?/Y\o\oY\cho @\9@0 RESA

Figur 23. Funktionsevne (HAQ-score) ved det seneste besog for hver afdeling for patienter, der har varet i be-
handling i mindst 2 dr.

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

Kommentar:

Jo hgjere HAQ-score, jo dérligere funktionsevne i hverdagen.

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

* Hgj HAQ-score kan ogsa skyldes utilstreekkelig behandling af igangvaerende sygdomsaktivitet. Denne vil
ofte kunne forbedres gennem intensiveret medicinsk behandling.
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5.1.4 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 drs periode.
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Figur 24. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS global) ved seneste bespg hos patienter, der har varet i behandling
i minimum 2 dr. Mellemlilla: Patienter med forveerret livskvalitet siden behandlingsstart. Merklilla: Patienter med
ueendret eller forbedret livskvalitet. For hver afdeling viser antallet af patienter’.

” ”

Kommentar:

Kvalitetsmalet for VAS-global er opfyldt pa landsplan og for et flertal af afdelingerne. Det betyder, at

® 83,5% af patienterne oplever, at de har uzendret eller bedre livskvalitet end ved start pa behandlingen.

* Nasten alle afdelinger opfylder kvalitetsmalet.

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

* For at sikre patienternes anonymitet er data fra afdelinger med n < 10 udeladt.

1 I Bilag 1 redegeres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i Figur 24.
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Figur 25. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS global) ved det seneste bespg for hver afdeling for patienter, der har
veeret i behandling i mindst 2 dr.

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

Kommentar:

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 26,9 mm pa en skala fra 0 til 100.
Alle afdelinger lever op til kvalitetsmalet.
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5.1.5 Indikator 5: Patienternes smerter skal vaere velbehandlede

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uandrede eller faerre smerter (VAS-smerte)
over en to ars periode.
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Figur 26. Smerte score ved seneste besgg hos patienter, der har varet i behandling i minimum 2 dr.
Mellemlilla: Patienter med flere smerter siden behandlingsstart. Merklilla: Patienter med uaendrede eller ferre

smerter. For hver afdeling viser “n” antallet af patienter’.

Kommentar:

Kvalitetsmalet for smertelindring er opfyldt pa landsplan og for naesten alle afdelinger. Det betyder, at:

® 83,7% af patienterne oplever, at de har uendrede eller faerre smerter end ved start pa behandlingen to ar
tidligere.

¢ 1 afdeling (Bispebjerg) opfylder ikke kvalitetsmalet. Bispebjergs patienter har dog ved det seneste besag
smerter i et omfang, der svarer til resten af landets, se naste figur.

* For at sikre patienternes anonymitet er data fra afdelinger med n < 10 udeladt.

1 1 Bilag 1 redegeres mere detaljeret for antallet af patienter, der indgar i Figur 26.

DANBIO - DATABASEN
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Figur 27. Smerte score ved det seneste bespg for hver afdeling for patienter, der har vaeret i 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 “baltet” viser, hvor sikkert medianen er bestemt.
Hvis man sammenligner to afdelinger 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.

Kommentar:

Den gennemsnitlige smerte score er lav, 23 mm pa en skala fra 0 til 100, hvilket afspejler, at patienterne har fa
smerter under behandling med de biologiske legemidler.

* For at sikre patienternes anonymitet er data fra afdelinger med n < 10 udeladt.
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5.1.6 Indikator 6: Patienternes traethed skal ikke forvaerres

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uzndret eller mindre traethed (VAS traethed)
over en to ars periode.

Kommentar:
Registrering af denne indikator blev pabegyndt i 2008, hvorfor der endnu ikke kan praesenteres valide 2 ars
data.

5.1.7 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 til Leegemiddelstyrelsen.

Tabel 8. Grupperede alvorlige bivirkninger pr. 100 behandlingsdr. Bivirkningerne er indrapporteret af den behand-
lende reumatolog og vurderet at vare relateret til behandlingen. Tabellen omfatter alvorlige bivirkninger som er
indrapporteret siden databasens start.

Kategori Infektion Kardio- Har.mato- Neurologisk
vaskulaere logiske

Samlede

0.638 1.883 1.628 0.774 0.112 0.192 1.053
database

Kommentar:

Inddelingen af bivirkninger er udelukkende sket pa baggrund af indberetningerne til DANBIO og ma betragtes
som en meget grov inddeling. Der har ikke vaeret udfgrt kontrol af rigtigheden af bivirkningerne til den biolo-
ske medicin. Antallet af bivirkninger per 100 behandlingsar ma derfor betragtes som ukorrigerede radata.
Bivirkningerne er omtalt i en selvstaendig publikation (1), hvor det fremgar, at DANBIO opsamler ca. dobbelt sa
mange alvorlige bivirkninger som Legemiddelstyrelsen. I 2006 er etableret mulighed for samtidig automatisk
rapportering af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen.

5.1.8 Indikator 8: Patienterne skal fastholdes til arbejdsmarkedet trods deres
kroniske sygdom

Kvalitetsmal: Der etableres et system, som overvager, hvor mange patienter, der overgar til fgrtidspension.

Kommentar:
e Erhvervsstatus er oprettet i stamdata per 1. januar 2008. Nar patientskarmene er implementeret over hele
landet vil overvagning af arbejdsmarkedstilknytning indga.
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5.2. DMARD behandlede patienter

Det er forste gang, at databasen afrapporterer kvali-
tetsmal for gruppen af konventionelt (DMARD) be-
handlede leddegigtpatienter. Indsamlingen af data er
pabegyndt i 2006-2008, hvorfor patientantallet, hvor
der er opfglgende data efter 2 ar er sa lavt, at vi har
valgt at offentliggere indikatorerne efter 1 ars be-

handling. For at sikre patienternes anonymitet er data
fra afdelinger med faerre end 10 registrerede patienter
udeladt.

De offentliggjorte data skal endvidere tolkes med
varsomhed.

5.2.1 Indikator 1: Patienterne skal folges 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.

Tabel 7. Tabellen viser, hvor stor en andel af patienterne i DMARD behandling i 2008, som har mindst to besgg i

lobet af de seneste 12 mdneder.

Rigshospitalet 0
Bispebjerg Hospital 56
Hvidovre Hospital 59
Frederiksberg Hospital 0
Gentofte Sygehus 25
Glostrup Hospital 14
Hersholm Sygehus 29
Kege og Roskilde Sygehuse 35
Holbzk Sygehus 51
Slagelse Sygehus 0
Naestved Sygehus 0
Svendborg Sygehus 73
Odense Sygehus 15
Grasten Gigthospital 39
Esbjerg Sygehus 0
Fredericia Sygehus 81
Horsens Sygehus 1
Vejle Sygehus 73
Holstebro Sygehus 73
Silkeborg Sygehus 0
Arhus sygehus 17
Hjerring Sygehus 0

ot _______|_____ 2
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Kommentar:

* Det er forste gang, at disse komplethedstal for
longitudinel registrering offentliggeres for DMARD
behandlede patienter.

* Det anvendte kriterium er meget strengt, hvilket
forklarer de lave procentsatser.

For eksempel vil patienter, der er blevet registreret
sent i 2008 ikke opfylde kravet.

* Der er store forskelle afdelingerne indbyrdes.

* Pa landsplan er kriteriet ikke opfyldt, idet kom-
plethedsgraden er 52%.

e Styregruppen vil i samarbejde med alle afdelinger
ivaerkseette tiltag, der skal forbedre den longitudi-
nelle datakomplethed. Dette er nermere beskrevet
i kapitel 7.

Arsrapport 2008



5.2.2 Indikator 2: Patienter 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).
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Figur 28. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved seneste bespg i 2008. Lyslilla: Patienter med sveer sygdomsaktivitet
(DAS28>5,1). Mellemlilla: Moderat sygdomsaktivitet. Morklilla: Let sygdomsaktivitet (DAS28<3.2)

For hver afdeling angiver “n” antal patienter pd afdelingen. Kvalitetsmdl og landstotal for 2007 er indtegnet pd
figuren.

Kommentar:
* 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 utilstraekkeligt behandlede.
* 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
behandling.
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5.2.3 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 vaeret fulgt i 2 ar vurderes opfyldelsen af indikator 3 efter
1ar.
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Figur 29. Patientens funktionsevne (HAQ score) ved seneste bespg hos patienter, der har vaeret i behandling i
minimum 1 dr. Mellemlilla: Patienter med forveerret funktionsevne siden behandlingsstart. Marklilla: Patienter med
ueendret eller forbedret funktionsevne. For hver afdeling viser “n” antallet af patienter.

Kommentar:

Afdelinger, hvor n< 10 er udeladt i figuren.

¢ Indikatoren er ikke opfyldt pa landsplan og pa flere afdelinger. Den gennemsnitlige HAQ-score er dog
meget lav 0,5 (Figur 30), sa kun fa patienter har et funktionstab af betydning.
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Figur 30. Funktionsevne (HAQ-score) ved det seneste besog for hver afdeling for patienter, der har varet i be-
handling i mindst 1 dr.

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

Kommentar:
* HAQ-score er pa landsplan i gennemsnit 0,5 hvilket er lav sammenholdt med at raske mennesker har en

HAQ score pa 0, stigende til 0,5 hos @ldre raske.
* P& grund af meget varierende antal patienter fra de enkelte afdelinger, er det ikke muligt at sammenligne

afdelingerne imellem.
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5.2.4 Indikator 4: Patienternes livskvalitet skal ikke forringes

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uzendret eller forbedret livskvalitet (VAS
global) over en to ars periode.
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Figur 31. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS global) ved seneste bespg hos patienter, der har varet i behandling
i minimum 1 dr. Mellemlilla: Patienter med forveerret livskvalitet siden behandlingsstart. Merklilla: Patienter med
ueendret eller forbedret livskvalitet. For hver afdeling viser “n” antallet af patienter

Kommentar:

e Kvalitetsmalet for VAS-global er ikke opfyldt pa landsplan og kun for 2 afdelinger. Det betyder, at:

® 57,1% af patienterne oplever, at de har uzendret eller bedre livskvalitet end ved start pa behandlingen.

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

© Der er behov for mere fokus pa kronisk leddegigt patienter, der ikke er i biologisk behandling.
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Figur 32. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS global) ved det seneste besog for hver afdeling for patienter, der har
veeret i behandling i mindst 1 dr.

Forklaring af figuren: Median (=50 %) (det sorte "beelte”) 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 afdelinger indbyrdes, og taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne signifikant for-
skellige med 95% sandsynlighed, dvs. man kan antage, at der er forskel pd de to afdelinger.

Kommentar:
* Der tilstrabes en lav score, som afspejler at gigten ikke pavirker patienten sa meget i hverdagen.
 Scoren er lav til moderat, i gennemsnit 26,4 mm pa en skala fra 0 til 100.

e Scoren er pa niveau med helbredsrelateret livskvalitet (VAS global) hos patienter behandlet med biologisk
medicin.
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5.2.5 Indikator 5: Patienternes smerter skal vaere velbehandlede

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uandrede eller feerre smerter (VAS-smerte)
over en et ars periode.
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Figur 33. Smertescore ved seneste besgg hos patienter, der har vaeret i behandling i mindst 1 dr.
Mellemlilla: Patienter med forvaerrede smerter siden behandlingsstart. Mprklilla: Patienter med uandrede eller

"

forbedrede smerter. For hver afdeling viser “n” antallet af patienter.

Kommentar:

¢ Kvalitetsmalet for smertelindring (VAS-smerte) er ikke opfyldt pa landsplan og kun for 2 afdelinger.
Det betyder, at:

® Kun 59,8% af patienterne oplever, at de har uzndret eller bedre smertelindring end ved start pa behand-
lingen.

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

e Der er behov for mere fokus pa kronisk leddegigt patienter, der ikke er i biologisk behandling.

56 0
Arsrapport 2008



100 120
| |

80

VAS smerte

[(e] -~ © <t
To] To] N~ N~ — o N~ ~ [(e) [e))
To] (o] o ~ ~— ~ ~— o ~ o
1 Il I 1 Il Il I 1 1l Il
C C C C C C C C C C
N~ < < < R QO O
P 5 ¢ o 8 & S
\s oy o & ¢ e %@0 RN

Figur 34. Smertescore ved det seneste bespg for hver afdeling for patienter, der har vaeret i behandling i mindst
1 dr. Forklaring af figuren: Median (=50 %) (det sorte "beelte”) 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 afdelinger 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.

Kommentar:

* Den gennemsnitlige smerte score er lav, 23.3 mm pa en skala fra 0 til 100, hvilket afspejler, at patienterne
har fa smerter.

* Smertescore er pa niveau med scoren hos leddegigtpatienter i biologisk behandling.
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5.2.6 Indikator 6: Patienternes traethed skal ikke forvaerres

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uandret eller mindre traethed (VAS traethed)
over en et ars periode.

Kommentar:
Registrering af denne indikator blev pabegyndt i 2008, hvorfor der endnu ikke er valide data.

5.2.7 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.

Kommentar:
Der er ikke rapporteret alvorlige bivirkninger hos DMARD behandlede patienter med kroniske leddegigt, und-
taget enkelte, som er i biologisk behandling, se punkt 5.1.7.

5.2.8 Indikator 8: Patienterne skal fastholdes til arbejdsmarkedet trods deres
kroniske sygdom

Kvalitetsmal: Der etableres et system, som overvager, hvor mange patienter, der overgar til fgrtidspension.

Kommentar:
e Erhvervsstatus er oprettet i stamdata per 1. januar 2008. Nar patientskarmene er implementeret over hele
landet vil overvagning af arbejdsmarkedstilknytning indga.
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Kapitel 6: Opfyldelse af kvalitetsstandarder

For hver indikator er der fastlagt en grense for, hvor-
nar standarden kan betragtes som opfyldt. Afdelinger-
ne kan online lave udtrazk, der viser, om de lever op
til kvalitetsstandarderne. For de afdelinger, hvor stan-
darden ikke er opfyldt, foretages der pa styregruppens
foranledning ferst en analyse internt i databasen.
Safremt denne analyse ikke giver en tilfredsstillende
forklaring, anmodes afdelingen om selv at vurdere og
kommentere sine resultater.

Af Danske Regioners basiskrav fremgdr 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
npdvendige data.” *

Basiskrav for landsdakkende kliniske databaser fra 11. maj 2007, s. 7, se www.danskeregioner.dk

DANBIO - DATABASEN
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Kapitel 7: Konklusioner og anbefalinger

7.1 Konklusioner

7.1.1 Biologisk behandlede patienter

Denne arsrapport fra DANBIO databasen dokumenterer,
at bade databasens dekningsgrad og datakvalitet er
tilfredsstillende, og at behandlingskvaliteten pa de
fleste omrader lever op til de fastsatte standarder. Der
er dog variation mellem afdelingernes resultater, som
neppe alene er begrundet i tilfeldigheder og forskelle
i patientsammensatningen. Falgende observationer
pakalder sig opmarksomhed:

e Der er fortsat regionale forskelle i brugen af bio-
logiske praparater, bade med hensyn til andel af
leddegigtpatienter og med hensyn til praeparatvalg.

e (Cirka halvdelen af patienterne har moderat eller
sveer sygdomsaktivitet trods behandling med biolo-
giske praparater. Tallet er markant faldende gennem
de ar, hvor dataregistreringen har fundet sted,
men er fortsat hgjere end gnskeligt. En fejlkilde
kan vare tidspunktet for registrering i forhold til
specielt remicade-infusionerne, der gives ca. hver
8. uge. Hvis registreringen sker umiddelbart forud
for infusionen vil der ofte vaere en del sygdomsakti-
vitet, i modsatning til, hvis den sker midt mellem
to infusioner. I praksis har det vist sig vanskeligt at
@ndre pa dette forhold.

e Efter to ars behandling med biologiske praparater
finder man, at mere end 80% af patienterne har
ueendret 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.

* Databasen opfanger langt flere alvorlige bivirknin-
ger end Leegemiddelstyrelsens Bivirkningsnavn. Det
forventes, at den nye mulighed for at rapportere til
Legemiddelstyrelsen samtidigt med registreringen i
DANBIO vil forbedre den lovpligtige indrapportering
af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

60

7.1.2 DMARD behandlede patienter

For fgrste gang kan databasen offentliggere data

for DMARD behandlede patienter. Styregruppen har

folgende kommentarer:

¢ Det mest igjnefaldende fund er, at disse patienter
har nasten lige sa hgj sygdomsaktivitet som pa-
tienterne der er i biologisk behandling. Det under-
streger vigtigheden af, at der ogsa etableres en
kvalitetsovervagning 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 kunne bedres.
Der bgr overveje sanktioner over for afdelinger, som
trods gentagne henvendelser fortsat ikke registrerer
sine patienter.
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7.2 Status pa sidste ars anbefalinger

Dansk Reumatologisk Selskab

* Ferdigggre arbejdet med at udarbejde nye, lands-
dxkkende kliniske retningslinier for biologisk
behandling.
Status: Dansk Reumatologisk Selskab har nedsat
arbejdsgruppen. Arbejdet forventes fardigt i lebet
af 2009.

DANBIOs Styregruppe

* Videreudvikle patientskarmen.
Status: I forbindelse med etableringen af DANBIO-
online 4.0, vil der ske en videreudvikling af patient-
skaermene.

e Stimulere afdelingerne til at anskaffe patientskaerme
til ventevaerelserne.
Status: Hvidovre, Vejle og Grasten har allerede
etableret patientskaerme i deres ventevarelser. Pa
de gvrige afdelinger forventes skaermene etableret i
lebet af 2009.

* Fglge op pa de afdelinger, der har lav dekningsgrad
eller inkomplette patientforlagb.
Status: I DANBIO-online kan afdelingerne selv traek-
ke fejllister vedrgrende mangelfulde eller forkerte
patientdata og afdelingerne har lebende modtaget
afdelingsrapporter indeholdende fejllister. Der fore-
gar saledes en lgbende fejlretning og opdatering af
data. Derudover er afdelinger med lav dekningsgrad
og/eller inkomplette patientforlgb direkte kontak-
tet, og der er for de disse afdelinger lagt en plan
for, hvordan registreringen lgbende kan forbedres.

* Udarbejde PDF-kladdeark for version 3.0 for de afde-
linger, der gnsker dette.
Status: Opfyldt

e Udarbejde pop-up eller lignende, som minder bruge-
ren om manglende visitsoplysninger.
Status: Indfgres i DANBIO-online version 4.0

 Udarbejde retningslinier for, hvilket besgg, der skal
vaere baselinebesgg (det besgg, hvor der traeffes
beslutning om behandling)
Status: Opfyldt

¢ Udarbejde retningslinier for 3 arlige registreringer.
Status: Opfyldt
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e Stimulere afdelingerne til at udpege superbrugere,
som lgbende fglger op pa kvalitetsdata via data-
basens IT-platform herunder datakomplethed ved
longitudinelle registreringer
Status: Opfyldt

e Stimulere afdelingerne til at registrere alle nyhenvi-
ste leddegigtpatienter.

Status: Lgbende proces, der stadig pagar.

De Reumatologiske Afdelinger

¢ Opdatere diagnosekoder pa de sidste 20 % af pa-
tienterne.

Status: Opfyldt for de fleste afdelinger.

® Registrere alle patienter i biologisk behandling og
alle nyhenviste leddegigtpatienter i DANBIO mindst
2 gange arligt.

Status: Opfyldt for det fleste afdelinger for bio-
logisk behandlede patienter. For konventionelt
(DMARD) behandlede patienter er der god fremgang.

* Opdatere nye stam-variable (tobak, alkohol, ud-
dannelse, erhvervstilknytning, vegt, behandlende
leege).

Status: De fleste afdelinger er kommet langt med
denne proces.

* Arbejde for at der etableres patientskarm(e) i ven-
teveerelset.

Status: Opfyldt, idet alle afdelinger har faet tilsagn.
Endnu kun implementeret pa 3 afdelinger.

* Udpege superbrugere, der i samarbejde med afde-
lingsledelsen lgbende overvager kvalitetsdata for
afdelingen.

Status: Opfyldt.

e Tilslutte sig felgende ensrettede retningslinier for

registrering:

» HAQ registreres uden hjalpemidler

« Infliximab-behandlede patienter registreres i
forbindelse med infusionsbesgget.

Status: Opfyldt.
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7.3 Anbefalinger

Generelt: Kvalitetsovervagningen af leddegigtpatienter, der fglges pa sygehus, skal vaere ensartet uanset hvil-
ken behandling (biologisk eller DMARD) patienterne modtager. Registrering i DANBIO skal derfor udbredes til at

omfatte flest mulige af patienterne.

7.3.1 Dansk Reumatologisk Selskab

Anbefales at:

* Fardiggere kliniske retningslinier for behandling af
kronisk leddegigt.

* Udarbejde indikatorer for Morbus Bechterew.

* Arbejde for, at undervisning i DANBIO-online indgar
i den obligatoriske uddannelse af laeger, der er
under videreuddannelse til specialleeger i Intern
medicin: Reumatologi.

7.3.2 DANBIOs Styregruppe

Anbefales at:

* Fglge op pa afdelinger med lav dekningsgrad og
datakvalitet med fokus pa alle leddegigtpatienter
uanset behandling.

e Etablering af DANBIO-online 4.0 med bl.a. folgende

elementer.

» Pop-ups med pamindelse om centrale data.

« Markering af ekstrabesgg.

« NA (not available) skal kunne ses i stamdata og
visits.

« Forenkling af registreringen af supplerende be-
handling med binyrebarkhormon.

» Motivere privat praktiserende reumatologer til at
anvende DANBIO.
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7.3.3 De Reumatologiske Afdelinger

Anbefales at:

® Arbejde pa at opdatere aktionsdiagnoser i afdelin-
gernes centrale diagnosesystemer for at fa tal for,
hvor mange leddegigtpatienter afdelingerne behand-
ler.

* Fa patientskaerme opsat og implementeret.

e Fortsat udpege og bruge superbrugere.

e Afdelingerne er repraesenteret pa kurser og arsrap-
portmader.

e Stadig have registreringen af DMARD behandlede
patienter, som satsningsomrade.

© Markere behandlende laege for den enkelte patient.

e Fortsatte registreringen af patienter, der ophgre
med biologisk medicin.
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spondylitis patients within the 3e project. Scandinavian
Congress of Rheumatology 2008, Levi, Finland 2008 (Scand
J Rheum 2008;S123:33)
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Bilag 1: Antal patienter (n), der indgar i arsrapportens figurer
og tabeller

Arsrapportens figurer og tabeller er baseret pa 45 hovedafgraensninger, som tilsammen bestemmer hvor mange
patienter (n), der indgar som datagrundlag:

Diagnose (alle eller kun RA)

Minimumskrav til behandlingsvarighed

Krav om visit i et bestemt ar (typisk 2008)

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

I rapportens afsnit 2.1. er angivet 5874 som det totale antal patienter i DANBIO, der har modtaget biologisk
behandling, hvoraf 4782 ma skennes at vaere aktive ved udgangen af 2008, og dermed danner udgangspunkt
for udvalgelsen af data, jevnfer kolonne 2 nedenfor. Idet indikatorerne typisk opgeres ved at se pa visit i 2008
- og derfor ogsd medtager patienter som er stoppet i lgbet af aret - bliver det faktiske antal, der kan medtages,
noget hgjere, jeevnfar kolonne 7 nedenfor.

Hvor mange patienter (n) der indgér i drsrapportens figurer og tabeller for et udvalg af tabeller vedr. indikato-
rer for biologisk behandling af RA-patienter.

Tabelnavn Diagnose Behandlings- Missing values
varighed seneste visit

EE\J;ZrSZ(s)éneste RA 3 mdr.

5.874->2892 2892->2611 2611->2491
besag 2008
Figur 22.
Patientens 2 ar
funktionsevne >amme 2892->1637 1637->1576

(HAQ-score)

Figur 24.
Helbredsrelateret
livskvalitet
(VAS-global)

samme samme 1637->1582

Figur 26.
smertescore samme samme 1637->1578
(VAS-smerte)
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Visit 2008 Missing value Patienter sesponeret i lobet af | n i figuren
baseline 2008 som indgar i opgerelsen

249152206 2206->2275 227

1576->1399 1399->1357 1357->1445 1445

1582->1399 1399->1362 1362->1395 1395

1578->1400 1400->1351 1351->1395 1395
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Bilag 2: Skaerm-billeder fra DANBIO-online, version 3.0
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Bilag 3: HAQ-skema

Laes venligst dette, for De besvarer spergeskemaet

# Sporgeskemaet drejer sig om, @® Seet kun ét kryds ud for hvert
hvordan De klarer Dem i det daglige. sporgsmal.
@ St kryds ved det svar, som bedst beskriver, @ Besvar venligst alle spgrgsmalene.

hvordan De klarer Dem for tiden.
# Hvis De bruger hjaelpemidler, sa skal

De svare pa, hvordan De klarer Dem G Igt ‘i;foreningen

med hj&l pemidlerne. for alle med ondt i led, ryg og muskler

Navn: Cpr.nr. Dato:
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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 hjzipemidier.

Ja, uden Ja, med Ja, med Nej, det
besvaer noget besveer meget besveer  kan jeg ikke
Kan De selv kleede Dem pa? D
(det geelder ogsad snerebdnd og knapper)
Kan De selv vaske Deres har? \:,
Kan De rejse Dem fra en spisestuestol? D

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

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

Kan De selv dbne en ny maelkekarton? D

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

OO O e B
L OO L )
O O e

Kan De selv ga 5 trin op ad en trappe? D
Ja, uden Ja, med Ja, med Nej, det
besvaer noget besvaer meget besveer  kan jeg ikke

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

Kan De selv klare toiletbesag? D

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 &bne en bilder? l:l

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

Kan De abne og lukke en almindelig vandhane? |:]

Kan De selv klare indkgb og andre arinder? |:]

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

- | O Ly ) O O O
~ | O L) e e e
o« L O DT B EE] L

0
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Hvis De bruger hjaelpemidler, sa st kryds ved alle de hjelpemidler, som De bruger.

1. Hjeelpemidler til pakleedning 5d. Handtag i badeveerelse eller pa
(til knapper, stremper og lynlése og lign.) toilettet
2. Speciel eller forhgjet stol 6. Langskaftede hjeelpemidler

for at nd ting

3a. Specielle kgkkenredskaber

7. Tang til skruelag

3b. Specielle spiseredskaber

Bruger De andre hjeelpemidler?
4a. Almindelig stok Skriv venligst hvilke:

4b. Krykkestok(ke)

4c. Gangstativ eller rollator

4d. Korestol

5a. Forhgjet toiletseede

5b. Badestol

5c. Langskaftede hjeelpemidler til
badevaerelset

De bedes besvare de folgende tre spargsmal ved at satte en kort streg
gennem linien pa det punkt, som De mener passer til svaret pa spgrgsmalet.

Forkert Rigtigt

X X |

1. Hvor mange gigtsmerter har De for tiden?

Ingen Uudholdelige
gigtsmerter gigtsmerter

2. Hvor treet er De for tiden?

Slet ikke Uudholdeligt meget

3. Hvor meget pavirker gigten som helhed Deres tilvaerelse for tiden?

Slet ikke Uudholdeligt meget

Tak, fordi De udfyldte dette sp@rgeskema
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Udfyldes af lzegen

Navn:

Cpr.nr.: Dato

Haevede led Omme led

Antal heevede led (0-28) ‘_iJ Antal smme led (0-28) M_l

)

Antal heevede led (0-12) Antal gmme led (0-12)

Leegens vurdering af sygdomsaktivitet

Lav Haj

mm
Blodseaenkning (SR) mm
C-reaktivt protein (CRP) *_t_‘_\ nmol/l \_\_I_)

Gigtforeningen er en privat, sygdomsbekaempende forening.

mg/l

Vi er til for at skabe en bedre tilvaerelse for de ca. 700.000 mennesker i ‘.

Danmark, der lever med en sygdom i led, ryg eller muskler. = U .

Og Gigtforeningen gor en reel forskel: Blandt meget andet finansierer vi en G Igt )fo renin g en

stor del af dansk gigtforskning, vi yder gratis ekspertradgivning pa telefon for alle med ondt i led, ryg og muskler

og internet, vi uddeler legater til gigtpatienter med szerligt behov, vi

producerer informationsmateriale, vi laver forebyggende kampagner Laes mere pa www.gigtforeningen.dk
og vi driver fire behandlingssteder - bl.a. Danmarks eneste specialhospital eller ring og bestil materiale

for gigtsydomme. pa tif. 39 77 80 00

Dansk version af HAQ-score er udarbejdet af:
Hanne Thorsen, Seren Freiesleben Serensen og Troels Mork Hansen med stotte fra Gigtforeningen. Scand J Rheumatol 2001; 30:103-9.
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Bilag 4: DAS28 score

DAS28 score (DAS28-4(crp) udregnes ud fra falgende formel:
DAS28-4(crp) = 0.56*kvadratrod(antal emme led ud af 28) + 0.28*kvadratrod
(antal haevede 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.

80

Arsrapport 2008



Bilag 5: Revisionspategning fra Kompetencecenter @st

Kompetencecenter for Landsdakkende Kliniske kvalitetsdatabaser (sst) (KC@)
v. Enhed for Klinisk Kvalitet, Bispebjerg Hospital og Forskningscenter for Forebyg-
gelse og Sundhed pa Glostrup Hospital

Vedr. revisionspategning af DANBIOs arsrapport 2008

KC@ har gennemgaet arsrapporten iht. de geldende basiskrav for arsrapporter! , der er opstillet af Danske Re-
gioner, som i korthed er fglgende: (jf. notat vedr. revisionspategning som kan findes pa www.kliniskedatabaser.dk).

a) Der skal i saerligt kapitel afrapporteres pa de indikatorer, som databasen har valgt til at beskrive kvaliteten
indenfor specialet

b) Alle indikatorer skal offentligggres pa afdelings-/enhedsspecifikt niveau.

c) I arsrapporten skal praesentationen af data vaere ledsaget af kommentarer, der forklarer og formidler resul-
taterne. Rapporten skal indeholde et samlende afsnit med konklusion og anbefalinger med konkrete forslag
til, hvordan behandlingskvaliteten kan forbedres.

d) Der skal vare statistisk og epidemiologisk deekning for de angivne konklusioner og anbefalinger

e) Rapporten skal indeholde et afsnit med dataindsamling og metode, hvor der redeggres for datagrundlag,
datakvalitet, dekningsgrad og de anvendte statistiske metoder.

Generelt

Overordnet findes arsrapporten sardeles gennemarbejdet og flot opsat. Sarligt kan fremhaeves kapitel 7 med

en rekke klare konklusioner og anbefalinger, hvor der pa systematisk vis er fulgt op pa sidste ars anbefalinger
tillige med, at dette ars anbefalinger er sat op, sa de er rettet til henholdsvis Dansk Reumatologisk Selskab,
styregruppen samt de deltagende afdelinger. Det er meget rosvaerdigt, da det ger det klart, hvem der har ansva-
ret for hvad i det kommende ér.

Vedr. punkt e) vil vi foresld, at bilag 1 som redeggr for antallet af patienter (n), der indgar i arsrapportens
figurer og tabeller, udvides sa der i naste arsrapport redeggres for samtlige indikatorer. Til neste ar ma man
seerligt have fokus pa (som det ogsa fremgdr af rapportens anbefalinger) at @ge indberetningerne pé de fa
afdelinger, som har en lav deekningsgrad, sa databasen pé landsniveau kan opna en dakningsgrad pa mindst
de 90%, som kraeves af danske regioner. Endelig vil vi foresld, at man i naste arsrapport overvejer om det ikke
var hensigtsmaessigt, at man kunne sammenligne aktuelle indikatoropfyldelse med tidligere ar, sa man fik et
overblik over den tidsmassige udvikling i kvaliteten.

Sammenfattende er det er vores vurdering, at der er tale om en meget flot og gennemarbejdet arsrapport, som
fuldt lever fuldt op til de krav som er anfgrt i punkterne a), b), c), d) og e).

Med venlig hilsen

Ane Bonnerup Vind Jan Utzon
Afdelingsleege, epidemiolog, KC@ Overlege, KC@

Der kan i gvrigt henvises til
http://www.kliniskedatabaser.dk/doks/753206650 11.05.2007 basiskrav_for landsdaekkende kliniske kvalitetsdatabaser.pdf)
pa side 12 og 13, hvor de formelle basiskrav til arsrapporterne er uddybet.
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