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Forord

Databasen DANBIO kan hermed prasentere sin fgrste drsrapport vedrgrende danske patienter med reumatoid
artrit (kronisk leddegigt), som behandles med biologiske praparater. Rapporten omfatter alle patienter, som er
sat i behandling siden databasens start i oktober 2000 frem til 31. december 2005.

De danske medicinudgifter til anvendelse af de biologiske praparater steg fra 33 mio. kr. i 2001 til 359 mio. kr.
i 2005, og hertil kommer andre afledte omkostninger. Der er saledes tale om en betydelig samfundsgkonomisk
udgift. I DANBIO overvager danske reumatologer ved frivillig indberetning behandlingerne, herunder deres
kvalitet, effekt og bivirkninger.

Formalet med denne rapport er at offentliggere 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.

DANBIOQ’s resultater har vaeret genstand for interesse i de faglige miljger med fremlaeggelse af data ved natio-
nale og internationale mgder for reumatologiske specialister. Ogsa Sundhedsstyrelsen, Gigtforeningen, andre
patientforeninger samt medierne har refereret databasens resultater.

Landets 26 reumatologiske afdelinger har indberettet data for hver patient. Der er to gange blevet udsendt
afdelingsrapporter til samtlige landets afdelinger. Disse har varet udformet saledes, at man kan identificere
egen afdeling, men ikke de gvrige afdelinger. I denne drsrapport er afdelingerne anonymiseret. I arsrapporten
for 2006 vil dette ikke leengere vare tilfeldet. Der pagar for gjeblikket et udviklingsarbejde, som betyder at
dataudtraek fremover i langt hgjere grad vil vaere baseret pa internetbaserede lgsninger og at afdelingsrapporter
vil kunne hentes elektronisk. Trods omhu kan der fortsat forekomme fejl i behandlingen af den store mengde
data, som ligger til grund for denne arsrapport. DANBIO takker laeger, sygeplejersker og sekretaerer rundt om-
kring i landet samt medarbejderne i DANBIQ’s sekretariat for deres indsats!

Arsrapporten er udarbejdet af en arbejdsqruppe nedsat af databasens styregruppe, bestiende af: Annette
Hansen, Hanne Merete Lindegaard, Ulrik Tarp og undertegnede. Rapportens resultater, konklusioner og anbefa-
linger har veeret genstand for faglige drgftelser i det reumatologiske miljg, herunder pa styregruppens mgder,
ved tilbagemeldinger fra afdelingerne og ved et tvaerfagligt mgde i forsommeren 2006. Pa baggrund heraf har
databasens styregruppe godkendt arsrapporten i sin indevaerende form.

Arsrapporten kan rekvireres hos DANBIO|(databasen@danbio-online.dk) eller som pdf-fil fra[www.danbio-online.dk.

Merete Lund Hetland, august 2006.
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Forkortelser

CRP C reaktivt protein

DANBIO Databasen for biologiske behandlinger i reumatologi i Danmark

DAS28 Disease activity score. Se bilag 5. Et international mal for sygdomsaktivitet ved kronisk
leddegigt. DAS28<3.2 afspejler ingen eller lav sygdomsaktivitet. DAS28>5.1 afspejler svaer
sygdomsaktivitet

HAQ Health Assessment Questionnaire. Se bilag 4. Bestar af et patientadministreret sparge-

skema. Herfra udregnes HAQ-scoren (0-3), hvor score 3 betyder, at man er 100% afhan-
gig af hjaelp fra andre til hverdagens ggremdl. Endvidere en laegeadministreret del, hvor
patientens gmme og havede led registreres.

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

TNF-o. heemmer  Tumor Necrosis Factor Alpha haemmer. De tre biologiske praparater adalimumab, etaner-
cept og infliximab er TNF-o. h@mmere.

VAS Visuel analog skala. Se bilag 4. P& en 100 mm lang ret linie markerer patienten f.eks. hvor
mange smerter han/hun har, idet 0 mm er “ingen smerte” og 100 mm er “varst tenkelige
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 syg-
dommens aktivitet (VAS lege).
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Kapitel 1: Baggrund

1.1 Hvad er biologiske legemidler?

1.1.1 Behandling af kronisk leddegigt

I 2000 udgav Dansk Reumatologisk Selskab og
Institut for Rationel Farmakoterapi i fallesskab et
st vejledende retningslinier for brug af biologiske
leegemidler, se bilag 6. I 2002 udkom en MTV (medi-
cinsk teknologisk vurdering)-rapport om leddegigt.
Heri "anbefales TNF-o. h&emmende behandling til
patienter, hvor de langsomtvirkende antireumatika
har haft utilstreekkelig effekt eller medfert uaccepta-
ble bivirkninger. Endelig er det vigtigt at understrege,
at en central registrering af behandlingen med de
nye biologiske leegemidler er ngdvendig for at kunne
folge op pa vaesentlige spgrgsmal vedrgrende f.eks.
behandlingseffekten hos danske patienter, stoffernes
fremtidige anvendelsesomrader og bivirkninger” (MTV-
rapporten om Leddegigt s. 83).

Der findes pa nuvarende tidspunkt ikke nogen opda-
teret landsdakkende rekommandation af, hvilke
leddegigtpatienter, der skal tilbydes biologisk be-
handling. En rekke afdelinger anvender falgende ret-
ningslinier: Til leddegigtpatienter, der har aktiv syg-
dom og progredierende rgntgenforandringer eller
bivirkninger, trods behandling med to konventio-
nelle praparater, helst afprovet i kombination, f.eks.
Methotrexate og Salazopyrin, evt. Methotrexate,
Salazopyrin og Hydroxyklorokin eller Methotrexate og
Cyclosporin.

Den medicinske behandling af leddegigt kurerer ikke
sygdommen. Det betyder, at behandlingen kun virker,
sa leenge den gives. Patienterne er derfor i behandling
i arevis, hvis medicinen virker og tales uden bivirk-
ninger.

DANBIO - DATABASEN

1.1.2 @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 om ledde-
gigt angiver, at meromkostningerne alene til ledde-
gigt beslagleegger mindst 278 mio. kr. af de amts-
kommunale sundhedsudgifter. Hertil kommer en lang
rekke afledte udgifter i form af arbejdstab og sociale
ydelser m.m..

Udgifterne til anvendelse af de nye biologiske lege-
midler var i 2001 33 mio. kr., i 2005 var de steget til
359 mio. kr. (kilde: www.laegemiddelstyrelsen.dk), og
tallet forventes at stige yderligere i de kommende ar.



1.2 Organisation af databasen

1.2.1 Generelle oplysninger

DANBIO er en landsdaekkende database, som er ba-
seret pa frivillig indrapportering fra de behandlende
leeger pa landets reumatologiske afdelinger.

DANBIO er resultatet af et samarbejde mellem Dansk
Reumatologisk Selskab og Institut for Rationel Far-
makoterapi. Databasen ledes af en styregruppe, som
siden 1. januar 2006 har representanter udpeget af
Dansk Reumatologisk Selskab, Institut fra Rationel
Farmakoterapi, Yngre Reumatologer og Kompetence-
center @st for Landsdakkende Kliniske Databaser.

Den daglige ledelse varetages af styregruppens
formand. Der er ansat en halvtids kontorassistent
til at passe de daglige funktioner med indskanning,
fejlretning m.m.

Databasen udvikles og vedligeholdes af firmaet
Zitelab Aps.

DANBIO er geografisk placeret pa Hvidovre Hospital.

DANBIOQ’s drift finansieres af sponsorater, godkendt
af H:S, Dansk Reumatologisk Selskab og Institut for
Rationel Farmakoterapi. Falgende firmaer har vaeret
sponsorer i 2004 og 2005: Abbott Laboratories A/S,
Schering-Plough A/S, Wyeth Denmark A/S.
Sponsorerne har ingen indflydelse pa databasens
aktiviteter, dataindsamling, analyse 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.

Derudover har Amtsradsforeningens driftspulje ydet
et tilskud til driften for 2006 pa 100.000 kr. Denne
bevilling har indflydelse pa databasens aktiviteter i
den forstand, at databasen fra 2006 skal leve op til
de sundhedsfaglige, organisatoriske og informatiske
basiskrav, som er opstillet for Landsdakkende Kliniske
Kvalitetsdatabaser, for at kunne opnad stette fra det
offentlige.

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

1.2.2 Styregruppe

* Overlege, ph.d. Merete Lund Hetland (formand)

DANBIOQ’s styregruppe bestod frem til 31. december 2005 af:

e QOverlaege, ph.d. Merete Lund Hetland (formand), udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab
® Lege Janne Unkerskov, udpeget af Institut for Rationel Farmakoterapi

* Overlaege, dr. med. Jan Padenphant, udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab

e Overlzge, ph.d. Lis Smedegaard, udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab

e Overlege, ph.d. Henrik Skjedt, udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab

® Qverlege Marianne Schou, udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab

Siden 1. januar 2006 har styregruppen haft falgende sammensatning:

® Lege Janne Unkerskov, udpeget af Institut for Rationel Farmakoterapi

e Overlege, dr. med. Jan Padenphant, udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab for Region Hovedstaden
® Overlege, ph.d. Lis Smedegaard Andersen, udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab for Region Syd

® Qverlege Annette Hansen, udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab for Region Sjzlland

® Overlzge, dr. med. Ulrik Tarp, udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab for Region Midt

® Overlege Vibeke Ringsdal, udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab for Region Nord

1. reservelege, ph.d. Hanne Merete Lindegaard, udpeget af Yngre Reumatologer

e Overlege, HD Jan Utzon, Kompetencecenter @st for Landsdekkende Kliniske Databaser (KC@)

Arsrapport 2000 - 2005



1.2.3 Hospitalsafdelinger der
indberetter til DANBIO

I perioden fra 2000 til 2005 har 26 reumatologiske
afdelinger indberettet til databasen, se Tabel 1 under
punkt 2.3.1. Dette omfatter samtlige af landets reu-
matologiske afdelinger, som har patienter i biologisk
behandling.

1.3 Databasens historie

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

Den daglige bemanding varetages af kontorassistent
Lena Unkerskov.

De forste biologiske praparater, de sakaldte TNF-o.
hammere, blev markedsfgrt i ar 2000. P baggrund
af preparaternes hgje behandlingspris og lovende
resultater i kliniske studier, tilbgd Institut for Ratio-
nel 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. okto-
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ber 2000 pabegyndtes registreringen i et samarbejde
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 databa-
sen til Hvidovre Hospital. Databasen skiftede i lgbet
af foraret 2004 navn til DANBIO.



Kapitel 2: Dataindsamling og metode

2.1 Datagrundlag

I rapporten opggres resultaterne for de kvalitetsindi-
katorer, som Dansk Reumatologisk Selskab har vedta-

get at anvende i sin overvagning af kronisk leddegigt.

Datamaterialet stammer fra alle patienter, der er
behandlet i tidsrummet fra oktober 2000 til 31.
december 2005, i alt 2600 patienter omfattende 3550
forskellige behandlingsforlgb. I de tilfalde, hvor
styregruppen har fundet det relevant, presenteres
tallene ar for ar, i andre tilfelde prasenteres de for
hele perioden samlet.

I materialet indgdr opggrelser fra hele landet pa bag-
grund af de data (baseret pa hospitalsbesgg frem til
og med 31. december 2005), som afdelingerne har
indrapporteret enten pa papirskemaer eller on-line,
inden 1. maj 2006.

Alle patienter med gyldigt CPR-nummer, angivelse af
praparat og startdato er inkluderet. Pa opggrelsesda-

10

toen var databasen opdateret med skemaer modtaget
for d. 1. maj 2006 og elektroniske oplysninger og
rettelser modtaget far d. 22. maj 2006. I de tilfzlde
hvor fejl pa skemaerne endnu ikke var blevet ret-
tet, er ugyldige vaerdier og indbyrdes modstridende
oplysninger blevet slettet inden beregningerne er
udfert. Fejlbehaftet eller mangelfuld udfyldning af
skemaerne kan betyde, at patientantallet kan variere
lidt i opgerelsen.

Afdelingerne har faet tildelt numre fra 1 til 26 for at
anonymisere dem, og hver afdeling er bekendt med
eget kodenummer. Afdelingerne har samme kodenum-
mer gennem hele rapporten. Fra og med arsrapporten
for 2006 vil afdelingerne ikke langere vaere anony-
miserede, som fplge af databasens driftstilskud fra
Amtsradsforeningens Pulje for Kliniske Kvalitetsdata-
baser.

Arsrapport 2000 - 2005



2.2 Longitudinel registrering

Patienterne registreres i databasen i forbindelse med
ivaerksattelse af den biologiske behandling ved udfyl-
delse af et “startskema” (se bilag 1). Her registreres
patientens stamdata (diagnose, sygdomsvarighed, tid-
ligere medicinske behandlinger for leddegigt m.m.).
Sa lenge den biologiske behandling fortsatter,
registreres patientens sygdomsaktivitet, behandlings-
effekt, bivirkninger til behandlingen m.m. lgbende
ved udfyldelse af et “generel skema” (se bilag 2) ved
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hver leegekontrol i det farste ar, derefter halv- eller
helarligt, samt ved ophagr.

Ved seponering (ophgr) af behandlingen udfyldes et
"stopskema” (se bilag 3) med dato og arsag til opher.
I efterdret 2005 pabegyndtes on-line registrering

af patientdata i et pilotprojekt. Figur 1 viser den
sdkaldte patienttavle, der giver leegen og patienten
overblik over behandlingsforlgbet.

ETANE ETANE ETANE ETANE ETANE ETANE ETANE ETAME ETANE ETANE ETANE ETANE ETANE ETANE

7 ] W 1 e i

s 1314

1
nrd

LI ir

Figur 1. Patienttavle i DANBIO-online. Patientens sygdom folges over tid. Red markerer svaert aktiv
sygdom. Gul: Moderat aktiv sygdom. Gron: Let sygdomsaktivitet.
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2.3 Dzkningsgrad og datakvalitet

2.3.1 Dzkningsgrad

Databasens dakningsgrad er opgjort flere gange. I

2002 blev dekningsgraden opgjort pa tre forskellige

mader:

1.Rundsparge til afdelingerne om antal patienter i
biologisk behandling

2.Beregning af antal patienter i biologisk behandling
pa baggrund af salgstal fra firmaerne

3.Gigtforeningens oplysninger fra en spgrgeskema-

undersggelse hos medlemmerne om antal patienter i

biologisk behandling.

P& baggrund af disse tre opggrelser sammenholdt med
antal patienter registreret i databasen blev deknings-
graden opgjort til at vaere 80-90% (1).

I marts 2006 blev daekningsgraden opgjort ved
skriftlig henvendelse til alle landets reumatologiske
afdelinger om at oplyse antal patienter i biologisk be-
handling pr. 1. marts 2006. De indsamlede oplysnin-
ger blev sammenholdt med antal patienter registreret
i databasen pr. 1. marts 2006. Dzkningsgraden for de
enkelte afdelinger og for landet som helhed fremgar
af Tabel 1.

Tabel 1. Dzkningsgrad for de enkelte afdelinger og for landet som helhed pr. 1. marts 2006.

Bispebjerg (1309) H:S 100%
Esbjerg (5501) Ribe Amt 89%
Frederiksberg (1401) H:S 100%
Gentofte (1501) Kegbenhavns Amt 89%
Glostrup (1502) Kegbenhavns Amt 100%
Grasten (5007) Senderjyllands Amt 100%
Herlev (1516) Kgbenhavns Amt 100%
Hjerring (8003) Nordjyllands Amt 97%
Holbak (3001) Vestsjeellands Amt 100%
Holstebro (6501) Ringkjgbing Amt 89%
Horsens (6006) Vejle Amt 100%
Hvidovre (1330) H:S 94%
Horsholm (2000) Frederiksborg Amt 100%
Kolding (6007) Vejle Amt 35%
Naestved/Nykgbing Falster (3501/3502)  Storstrems Amt 12%
Odense (4202) Fyns Amt 94%
Randers (7005) Arhus Amt 96%
Rigshospitalet (1301) H:S 92%
Roskilde/Kege (2501/2502) Roskilde Amt 45%
Silkeborg(7002) Arhus Amt 91%
Slagelse (3002) Vestsjeellands Amt 100%
Svendborg/Faborg(4201) Fyns Amt 100%
Vejle (6008) Vejle Amt 100%
Viborg (7601) Viborg Amt 96%
Alborg (8001) Nordjyllands Amt 91%
Arhus (7003) Arhus Amt 100%
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Kommentar:

For langt de fleste afdelinger er dekningsgraden
tilfredsstillende (= 90%). Enkelte afdelinger mangler
at etablere gode rutiner for registrering, f.eks.

pd grund af mangel pd specialleger. I Kolding er
registreringen vanskeliggjort af nedskaeringer og
sygdom. I Neestved har man afventet at databasen
gdr online. Roskilde/Kege har udarbejdet en plan for
at forbedre indberetningen. I Alborg har indsendelse
af et starre antal skemaer umiddelbart efter 1. maj
medfort, at en del patientforlob ikke er ndet at
komme med i rapporten, disse vil blive medtaget i
neste drsrapport.

2.3.2 Datakvalitet

Datakvaliteten blev vurderet ved stikprgvekontrol af
20 saxt skemaer, der blev gennemgaet for overens-
stemmelse mellem skemaet og databasens data.
Fejlprocenten var 0.45%, hvilket blev fundet at vare
tilfredsstillende (1).

2.3.3 Komplethed

For hver patient er optalt andel af udfyldte registre-
ringspunkter i de modtagne skemaer. Kompletheds-
graden er herefter opgjort som et gennemsnit for den
samlede patientgruppe pa afdelingen. Kompletheds-
graden er opgjort til at vaere 83-100%.

Arsrapport 2000 - 2005



2.4 Procedure ved fejl

Modtagne skemaer gennemgas, fejlrettes og ind-
scannes efterhanden som de modtages i database-
sekretariatet. I forbindelse med indscanning rettes
skannerfejl, CPR-nummer fejl og andre abenbare fejl.
Startskema, generel skemaer og stopskemaer sammen-
holdes for at sikre korrekte behandlingsforlgb. Data-
basen gennemgds for logiske fejl. En del af de logiske
fejl kan rettes umiddelbart (fejl i arstal, manglende

2.5 Statistiske analyser

krydser udfor tekst, konvertering af klare kommenta-
rer til markering i skema m.m.) mens resten lgses i
samarbejde med afdelingen ved udsendelse af queries.
12006 kan afdelingerne endvidere selv fejlrette via
danbio-online.

De indikatorer, som Dansk Reumatologisk Selskab har
udvalgt, praesenteres som tabel eller figur med angi-
velse af procentsatser for malopfyldelse. Sammenlig-
ninger af afdelingerne er vist som andelen, der opfyl-
der indikatoren for hver afdeling. Sammenligningerne
er ujusterede. Det vil sige, at der ikke er taget hensyn
til afdelingernes forskellige patientsammensatning.
Det skyldes, at databasen ikke indeholder oplysninger
om f.eks. andre sygdomme, livsstil og tilknytning

2.6 Open-source IT-lgsning

til arbejdsmarkedet. I de fleste sammenhange kan
forskellene mellem indikatormélingerne pa afdelinger
skyldes forskelle i patientsammensatningen, hvorfor
sammenligninger pd tvaers af afdelinger skal foreta-
ges med varsomhed. Amtsoplysninger er opgjort per
100.000 indbyggere. Afdelinger med et meget lille an-
tal patienter kan falde pafaldende ud alene pa grund
af tilfeldigheder. Der er ikke korrigeret for patienter,
der behandles uden for eget optageomrade.

DANBIOs IT-lgsning bestar af:
* En lokal pc-lgsning for indscanning, validering,
lagring af papirskemaer
* En landsdaekkende webbaseret lgsning:
[ www.danbio-online.dk |

PC-lgsningen er baseret pa Cardiff TELEform i kombi-
nation med Microsoft Access integreret med et digi-
talt arkiv i Apache, php, MySQL (www.apachefriends.
org), hvor de scannede skemaer lagres.

www.danbio-online.dk anvender Linux og FreeBSD
som serverplatform. Den kliniske patientdatabase er
udviklet i zope, plone (jyww.plone.org) i kombination

med R [www.r-project.org , MysaL ysql.or
og Mondrian |(www.mondr1an.sourceforqe.net).|

DANBIO - DATABASEN

Bortset fra TELEform og Microsoft Access er alle
anvendte programmer og foretagne tilpasninger Open-
source, hvilket indebaerer, at de bliver genanvendt i
andre projekter - bl.a. inden for sundhedsomradet
uden licensbetaling.

DANBIOs IT-platform er gennemgdet af Kompeten-
cecenter @st i henhold til de opstillede basiskrav
for landsdekkende kliniske kvalitetsdatabaser. Pa
baggrund heraf er databasens IT-platform herefter
godkendt af Amtsradsforeningen.
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http://www.danbio-online.dk
http://www.plone.org
http://www.r-project.org
http://www.mysgl.org
http://www.mondrian.sourceforge.net

Kapitel 3: Status for behandling af kronisk leddegigt med
biologiske leegemidler i Danmark

3.1 Antal patienter i behandling
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Figur 2. Antal reumatologiske patienter i behandling med biologiske preparater 1999-2005.

Kommentar:

* Antallet af patienter i reumatologisk behandling med biologiske preparater er steget gennem de godt 5 dr,
hvor databasen har registeret patientforlgb.

* Ved udgangen af 2005 var 1390 patienter med kronisk leddegigt (reumatoid artrit, RA) i behandling med
biologiske legemidler, og tilfojes de avrige diagnoser var i alt 2039 patienter i behandling. Til sammenligning
har 1813 leddegigt-patienter (med i alt 2570 behandlingsforleb) varet i behandling i kortere eller leengere
perioder fra 1999 til 2005.

e Initialt havde nasten alle patienter diagnosen kronisk leddegigt, men fra 2001 udger patienter med andre
reumatologiske diagnoser (som f.eks. morbus Bechterew og psoriasisgigt) en stigende andel.

14 .
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Figur 3. Antal igangsatte behandlingsserier 1999-2005. Tal for H:S inkluderer ogsd Bornholms Amt. Bemaerk,
at farvekodernes raeekkefolge svarer til tallerne fra 2005 oppefra og ned.
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Figur 4. Antal igangvaerende behandlingsforleb for patienter med kronisk leddegigt.

Kommentar:

Der er betydelige regionale forskelle i antallet af patienter i biologisk behandling. Der er flere mulige forklarin-

ger herpad:

® Der er mangel pd specialleger i yderamterne.

® De pkonomiske rammer varierer mellem amterne.

® Patienterne er registreret i det amt, hvor de modtager behandling, ikke i bopelsamtet. Amter, som har
mange udenamts-patienter i behandling vil derfor veere overrepraesenteret i opgarelsen.

Endelig er der ikke korrigeret for forskelle i alderssammensatningen i amterne.

DANBIO - DATABASEN
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3.2 Sygdomsvarighed ved behandlingsstart
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Figur 5. Sygdomsvarighed ved behandlingsstart 1999-2005.

Hvordan fortolkes et box-plot med
whiskers?

Et boxplot viser median (=50%) (det sorte "bael-
te”) og 25/75 percentiler (toppen og bunden af
den farvede boks). De stiplede linier - kaldet "whi-
skers” - viser spredningen af data. "Taljen”(det
indsnavrede omrade) omkring "baltet” viser, hvor
sikkert medianen er bestemt.

Hvis man sammenligner to ar indbyrdes, og
taljerne ikke overlapper hinanden, er medianerne
signifikant forskellige med 95% sandsynlighed,
dvs. man kan antage, at der er forskel pa de to ar.

Kommentar:

Figuren viser sygdomsvarigheden ved behandlingsstart
for hele landet, dvs. hvor mange ar, der er gaet fra
patienten fik stillet diagnosen kronisk leddegigt og til
patienten s=xttes i den fgrste biologiske behandling.

® Der var et lille fald fra 2000 til 2002. Sygdomsvarigheden ved behandlingsstart md dog samlet vurderes som

konstant i perioden fra 2000 til 2005.

® Halvdelen af patienterne har haft sygdommen i ca. 10 dr, for de bliver sat i biologisk behandling. Dette

afspejler formentlig flere forhold:

« Der er fortsat en stor gruppe af patienter med langvarig sygdom, som viser sig at have sd aktiv og
alvorlig sygdom, at biologisk behandling er indiceret.
« Legerne folger retningslinierne om at afprove konventionel behandling forst.

Forholdene er naermere beskrevet i en publikation (2).

16
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3.3 Fordeling pa praparater
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Figur 6. Antal pdbegyndte behandlinger dr for dr i hele landet for patienter med kronisk leddegigt fordelt pd pree-
parater. Patienter, der har skiftet fra eet biologisk preeparat til et andet figurerer to gange.

Kommentar:

Anvendelsen af de forskellige biologiske preeparater afspejler:

® Hvorndr de biologiske praeparater er blevet markedsfort.

® Hvorndr de er blevet tilgaengelige for patientbehandling i Danmark.

 Anakinra og rituximab har fd behandlingsserier, sidstnaevnte er sdledes endnu ikke godkendt under indikatio-
nen kronisk leddegigt.
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Figur 7. Antal igangveerende behandlinger af patienter med kronisk leddegigt fordelt pd biologiske praeparater, 1999-2005.

Kommentar:
I 2005 er anvendelsen af de tre TNF-o. haemmende behandlinger tilnarmelsesvis fordelt med 1/3 for hvert
af preparaterne adalimumab (Humira), etanercept (Enbrel) og infliximab (Remicade).

17
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Figur 8. Antal igangvaerende behandlinger af RA patienter per 31. december 2005 fordelt pd praeparater og amter.
H:S omfatter ogsd Bornholms Amt.

Kommentar:

Forskellene amterne imellem kan delvist forklares ud fra:

e At der foreligger en prioriteret rekkefolge for valg af biologisk preparat i visse amter (Sonderjylland, H:S).

Andre drsager til forskelle kan vaere:

* Forskellig tilbajelighed til at skifte fra eet biologisk praeparat til et andet versus gge dosis af det valgte
preparat.

* Projektpatienter kan ogsd pdvirke preparatvalg.

* Patienterne er registreret i det amt, hvor de modtager behandling, ikke i bopaelsamtet. Amter, som har
mange udenamtsspatienter i behandling vil derfor vaere overrepraesenteret i opgerelsen.
Der er ingen registreringer fra Storstroms Amt i 2005, se pkt. 2.3.1 for forklaring herpd.

18
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3.4 Sygdomsaktivitet og forbedring gennem et ars behandling
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Figur 9. Sygdomsaktivitet (DAS28 score) ved behandlingsstart, efter 6 og 12 mdneders behanding samt forbedring
i DAS28 score efter 12 mdneders behandling for RA patienter.

Kommentar:

* Det er leddegigt patienter med hagj sygdomsaktivitet, der saettes i biologisk behandling, idet DAS28 score ved
behandlingsstart er mere end 5.1, som er graensen for sver sygdomsaktivitet.
e Efter 6 og 12 mdneders behandling er DAS28 scoren signifikant forbedret i forhold til behandlingsstart og lig-

ger omkring 3.

© DAS28-forbedring efter et drs behandling ligger fra dr til dr konstant pd ca. 2 enheder. Det betyder, at selv
om DAS28 scoren ved behandlingsstart er svagt faldende fra 2001 til 2005, sd er behandlingsresponset uaen-

dret hgjt.

DANBIO - DATABASEN
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Kapitel 4: Indikatormalinger

4.1 Indikator 1: Varighed fra symptomdebut til ferste kontakt med

reumatologisk speciallege

Kvalitetsmal: Mere end 90% ses indenfor 3 mé&neder.

Kommentar:

Databasen registrerer ikke oplysninger om symptom-
debut og forste kontakt til reumatologisk specialle-
ge. Da ventetid overvdges i forvejen i flere, amtslige
registre, vil styregruppen ikke foretage sig yderligere.

4.2 Indikator 2: Inflammatorisk aktivitet (DAS28)
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Figur 10A. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved seneste bespg i 2001. Morkebld: Patienter med svar sygdomsaktivitet
(DAS28>5.1). Mellembld: Moderat sygdomsaktivitet. Lysebld: Let sygdomsaktivitet (DAS28<3.2). Hver sgjle re-
presenterer en afdeling, som er anonymiseret med en talkode, der er den samme gennem hele rapporten. For hver

afdeling angiver “n” antal patienter i sgjlen.
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Figur 10B. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved seneste besag i 2002. Mgrkebld: Patienter med sveer sygdomsaktivitet
(DAS28>5.1). Mellembld: Moderat sygdomsaktivitet. Lysebld: Let sygdomsaktivitet (DAS28<3.2). Hver sgjle re-
praesenterer en afdeling, som er anonymiseret med en talkode, der er den samme gennem hele rapporten. For hver

o

afdeling angiver “n” antal patienter i sgjlen.
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Figur 10C. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved seneste bespg i 2003. Morkebld: Patienter med svaer sygdomsaktivitet
(DAS28>5.1). Mellembld: Moderat sygdomsaktivitet. Lysebld: Let sygdomsaktivitet (DAS28<3.2). Hver sgjle re-
presenterer en afdeling, som er anonymiseret med en talkode, der er den samme gennem hele rapporten. For hver
afdeling angiver “n” antal patienter i sgjlen.
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Figur 10D. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved seneste bespg i 2004. Morkebld: Patienter med sver sygdomsaktivitet
(DAS28>5.1). Mellembld: Moderat sygdomsaktivitet. Lysebld: Let sygdomsaktivitet (DAS28<3.2). Hver sgjle re-

presenterer en afdeling, som er anonymiseret med en talkode, der er den samme gennem hele rapporten. For hver
afdeling angiver “n” antal patienter i sgjlen.
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Figur 10E. Sygdomsaktivitet (DAS28) ved seneste bespg i 2005. Morkebld: Patienter med svaer sygdomsaktivitet
(DAS28>5.1). Mellembld: Moderat sygdomsaktivitet. Lysebld: Let sygdomsaktivitet (DAS28<3.2). Hver sgjle re-
presenterer en afdeling, som er anonymiseret med en talkode, der er den samme gennem hele rapporten. For hver
afdeling angiver “n” antal patienter i sgjlen.
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Kommentar:

Figur 10A til 10E viser graden af sygdomskontrol opgjort dr for dr. Baseret pd data fra det senest registrerede

besog opfylder i praksis ingen afdelinger dette kvalitetsmdl. De to afdelinger, som opfylder mdlet, har et meget

lille antal patienter. Pd den anden side ses det, at andelen af patienter med DAS28-4(crp) < 3.2 er steget fra

33.3% i 2001 til 47.3% i 2005. Pd baggrund heraf findes det foreliggende resultat at veere tilfredsstillende.

Arsagen til den manglende opfyldelse kan bl.a. forklares med, at:

* De leddegigtpatienter, der registreres i databasen er dem, der har alvorligst sygdom. Disse patienter er
vanskeligere at kontrollere end patienter med lettere sygdom (og hvor der ikke er behov for biologisk behand-
ling).

® Ca. 15% af patienterne har svaer sygdomsaktivitet. Patienter, der pauserer med behandling pga. graviditet,
operation, infektion osv. vil ofte have sterre sygdomsaktivitet og indgdr ogsd i opgerelsen.

e ligeledes kan i gvrigt velbehandlede patienter have forbigdende sygdomsaktivitet.

Stor variation afdelingerne imellem kan skyldes:

® Patientsammensatningen (basis- versus universitetsafdelinger)

* Valg af biologisk preparat. Sygdomsaktiviteten hos patienter i infliximab-behandling bliver typisk bestemt
lige for ny infusion, dvs. pd det tidspunkt, hvor medicin-effekten er lavest.

e Det forhold, at nogle afdelinger rapporterer 1-2 gange drligt, og andre hver 2.-3. mdned samt at nogle afde-
linger har meget fd patienter i behandling.

 Afdelingernes forskellige brug af supplerende binyrebarkhormon, som bidrager til at bringe sygdommen under
kontrol, men har bivirkninger ved leengere tids brug.

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

Disse forhold er data ikke korrigeret for.

Temaet er i gvrigt omtalt i en publikation (3).
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4.3 Indikator 3: Funktionsevne (HAQ-score)

Kvalitetsmal: Minimum 75% skal have uandret eller forbedret HAQ-score over en 2 &rs periode.
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Figur 11. Patientens funktionsevne (HAQ score) ved seneste bespg for patienter, der har veeret i behandling i
minimum to dr. Mellembld: Patienter med forvaerret funktionsevne siden behandlingsstart. Lysebld: Patienter med
uendret eller forbedret funktionsevne. Hver sgjle repraesenterer en afdeling, som er anonymiseret med en talkode,
der er den samme gennem hele rapporten. For hver afdeling angiver “n” antal patienter i sajlen.

Kommentar:

® 14 ud af 24 afdelinger opfylder kvalitetsmdlet. For de resterende afdelinger er antallet af patienter lavt, hvil-
ket @ger usikkerheden pd data. Antallet af patienter er lavt, fordi mange afdelinger forst er kommet i gang
med systematiske registreringer inden for de sidste to dr.

e £t andet forhold af betydning er, at HAQ score udregnes forskelligt, idet nogle afdelinger foretager korrektion
for anvendelse af hjelpemidler. Dette kan bidrage til de store variationer, der ses afdelingerne imellem.

® HAQ score er alene baseret pd patientens egen vurdering. Der kan vare kulturelle, alders- og sygdomvarig-
heds-meessige forskelle mellem landsdelene.

Raske mennesker har en HAQ score pd 0, stigende til 0.5 hos aldre raske.
Baseret pd data fra det senest registrerede bespg hos patienter, der har veret i behandling i mindst to dr, fin-
des kvalitetsmdlet at veere opfyldt pd landsplan og for godt halvdelen af hospitalsafdelingerne.
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Figur 12. Funktionsevne (HAQ-score) ved det seneste bespg for patienter, der har veret i behandling i mindst to

dr. Hver sgjle reprasenterer en afdeling, som er anonymiseret med en talkode, der er den samme gennem hele rap-

v

porten. For hver afdeling angiver “n” antal patienter 1 sgjlen.

Kommentar:
Variationen mellem afdelingerne kan tilskrives tilfeeldigheder, idet kun to afdelinger afviger signifikant fra
landsgennemsnittet.

DANBIO - DATABASEN
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4.4 Indikator 4: Helbredsrelateret livskvalitet (VAS global og RAQol)

Kvalitetsmal: 75% skal have uandret eller forbedret livskvalitet over en 2 &rs periode.
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Figur 13. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS global) ved seneste bespg for patienter, der har vaeret i behandling

i minimum to dr. Mellembld: Patienter med forvaerret livskvalitet siden behandlingsstart. Lysebld: Patienter med
ueendret eller forbedret livskvalitet. Hver sgjle repraesenterer en afdeling, som er anonymiseret med en talkode, der
er den samme gennem hele rapporten. For hver afdeling angiver “n” antal patienter i sgjlen.

Kommentar:

Kvalitetsmdlet for VAS-global er opfyldt pd landsplan og for nesten alle afdelinger. Det betyder, at 83% af
patienterne oplever, at de har uendret eller bedre livskvalitet end ved start pd behandlingen.
Livskvalitet vurderet ud fra RAQoL registreres endnu ikke i DANBIO.
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Figur 14. Helbredsrelateret livskvalitet (VAS global) ved det seneste besgg for patienter, der har veeret i behand-
ling 1 mindst to dr. Hver sgjle reprasenterer en afdeling, som er anonymiseret med en talkode, der er den samme
gennem hele rapporten. For hver afdeling angiver "n” antal patienter i sgjlen.

Kommentar:

Scoren er lav til moderat, 29 mm pd en skala fra 0 til 100. Variationen mellem afdelingerne kan tilskrives
tilfeldigheder, idet kun 3 afdelinger afviger signifikant fra landsgennemsnittet.
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4.5 Indikator 5: Smerter

Kvalitetsmal: 75% skal have uandret eller forbedret VAS-smerte over en 2 &rs periode.
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Figur 15. Smerte score ved seneste besgg hos patienter, der har varet i behandling i minimum to dr. Mellemblad:
Patienter med flere smerter siden behandlingsstart. Lysebld: Patienter med uendrede eller feerre smerter. Hver
sojle representerer en afdeling, som er anonymiseret med en talkode, der er den samme gennem hele rapporten.

For hver afdeling angiver "n” antal patienter i sgjlen.

Kommentar:

Kvalitetsmdlet for smertelindring er opfyldt pd landsplan og for naesten alle afdelinger. Det betyder, at 83% af
patienterne oplever, at de har uendrede eller feerre smerter end ved start pd behandlingen.
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Figur 16. Smerte score ved det seneste bespg for patienter, der har vaeret i behandling i mindst to dr. Hver sgjle
repreesenterer en afdeling, som er anonymiseret med en talkode, der er den samme gennem hele rapporten. For

hver afdeling angiver “n” antal patienter i sgjlen.

Kommentar:
Den gennemsnitlige smerte score er lav, 25 mm pd en skala fra 0 til 100, hvilket afspejler, at patienterne har fd

smerter under behandling med de biologiske legemidler. Variationen mellem afdelingerne kan tilskrives tilfael-
digheder, idet kun to afdelinger afviger signifikant fra landsgennemsnittet.
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4.6 Indikator 6: Erhvervsevne

Kvalitetsmal: Mindre end 10% af erhvervsaktive
under 60 ar overgar til fertidspension pga sygdommen
over en fem-arig periode.

Kommentar:

Oplysninger om fortidspension registreres aktuelt
ikke 1 databasen. I lpbet af 2006 og 2007 etableres
mulighed hertil i danbio-online.

4.7 Indikator 7: Sygdomsmodificerende behandling af leddegigt

Kvalitetsmal: 96% af patienter med DAS28-score
> 3.2 skal veere i sygdomsmodificerende behandling.

Kommentar:

Denne indikator kan ikke aktuelt anvendes me-
ningsfuldt pd databasens data, da der aktuelt kun
registreres patienter, som er i behandling (og for
hvem 100 procent sdledes er i behandling).
Indikatoren vil blive appliceret, ndr databasen ogsd
indeholder ikke-biologiske patientforlgb.

4.8 Indikator 8: Bivirkninger

Kvalitetsmal: Bivirkninger til biologisk behandling registreres (type, konsekvens, alvorlig/ikke alvorlig).

Forklaring til Tabel 2.
Nummer:
1: Resulterede i ded
2: Var livstruende
3: Resulterede i vedvarende eller betydelig
invaliditet/uarbejdsdygtighed
Medfgrte hospitalisering
Medfgrte cancer
Opstod som felge af en overdosis
7: Blev antaget at medfere betydelige risici
Relation:
1: Definitiv
2: Sandsynlig
3: Mulig

S U1 N
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Tabel 2. Alvorlige bivirkninger, som af den behandlende reumatolog blev vurderet at vere relateret til
behandlingen.

Varighed Beh. varighed
e Serta e (dage)

Infliximab abces

Infliximab allergi mod remicade

Etanercept allergisk reaktion

Infliximab allergisk reaktion

Infliximab allergisk reaktion ved infusion

Infliximab allergisk reaktion ved infusion

Infliximab allergisk reaktion ved infusion

Infliximab almen utilpashed

Infliximab anafylaktisk reaktion

Infliximab anafylaktisk reaktion

Infliximab anafylaktisk reaktion

Infliximab anafylaktisk reaktion

Infliximab anafylaktisk reaktion

Infliximab arrythmia

Infliximab bakteriel mastit

Adalimumab c recti cum metastasibus ad hepar

Adalimumab cancer recti

Etanercept cholecystitis

Anakinra cns demyeliniserende lidelse

Infliximab cystitis acuta

Etanercept diarre

Adalimumab diverticulitis

Infliximab dyspng
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Varighed Beh. varighed
DPe e (dage) o)

Infliximab dyspng

Etanercept erysipelas

Infliximab erysipelas obs

Adalimumab fald i neutrofilocytter

Infliximab febrilia

Infliximab febrilia

Infliximab febrilia

Infliximab febrilia

Infliximab febrilia ved infusion

Infliximab herpes zoster

Adalimumab hornhindebetandelse

Etanercept hudcancer

Infliximab hudklge

Infliximab hudklge

Infliximab hudklge

Adalimumab hududslaet

Etanercept hududslaet

Infliximab hududsleet og klge (2jne og tunge)

Infliximab hududslaet

Infliximab hypertension+dyspne

Infliximab infektion

Infliximab infektion i alloplastik postoperativ

Etanercept inflammatorisk neuropati

Etanercept kreeftknude i he. lunge
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Varighed Beh. varighed
BPe S ers B (oo

Infliximab kvalme opkast

Infliximab leverpavirkning

Etanercept luftvejsinfektion

Infliximab lungetuberkulose

Infliximab migrene

Etanercept neopl mal pancreatis

Etanercept obs c.mammae, obs hudkraeft

Infliximab obs purulent artrit

Adalimumab osteitis

Infliximab otitis media

Infliximab overfglsomhedsreaktion

Infliximab pleuraexudat

Adalimumab pneumoni

Adalimumab pneumoni

Infliximab pneumoni

Infliximab pneumoni

Infliximab pneumoni

Infliximab pneumoni hjerteinsufficiens

Infliximab pneumoni, ukendt atiologi

Infliximab pyelonephritis

Infliximab quinckes gdem

Infliximab retrosternal trykken+kulderystelser

Infliximab rodme, utilpashed

Infliximab sepsis (salmonella)
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Varighed Beh varighed
BPe S e

Adalimumab septikeemi uden spec.

Infliximab septisk artrit

Etanercept staph.aureus inf. i hg. fod

Infliximab svimmelhed

Anakinra tandkedsbetendelse

Etanercept tarminfektion, blastocystit

Infliximab tonsilabces

Adalimumab trombocytopeni

Infliximab trykken i brystet

Etanercept tuberkulgs spondylitis

Infliximab udslaet

Infliximab udslaet, medikamentelt

Infliximab udsleet

Infliximab udslet, allergisk

Adalimumab ulcus

Infliximab universel redme

Infliximab urinvejsinfektion

Adalimumab urosepsis

Infliximab urticaria

Infliximab urticaria

Infliximab urticaria

Infliximab urticaria

Infliximab vaskulitis

Adalimumab virus pa hornhinden
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Kommentar:

Bivirkningsregistreringen omfatter bdde alvorlige og ikke alvorlige bivirkninger, hvoraf de sidstnaevnte udger
langt hovedparten. I forhold til det store antal patienter i behandling er antallet af alvorlige bivirkninger lavt,
og forventeligt 1 forhold til udenlandske opgorelser. Bemaerk, at oplysningerne ikke er korrigeret for, hvor lenge
det enkelte praeparat har veret pd markedet: Jo lengere, jo flere bivirkninger. Bivirkningerne er omtalt i en
selvstendig publikation (1), hvor det fremgdr, at DANBIO opsamler ca. dobbelt sdé mange alvorlige bivirkninger

som Legemiddelstyrelsen.

kapitel 5: Opfyldelse af kvalitetsstandarder

For hver indikator er der fastlagt en grense for,
hvornar standarden kan betragtes som opfyldt. For de
afdelinger, hvor standarden ikke er opfyldt, foretages
der pa styregruppens foranledning fgrst en analyse
internt i databasen. Safremt denne analyse ikke giver
en tilfredsstillende forklaring, anmodes afdelingen om

DANBIO - DATABASEN

selv at vurdere og kommentere sine resultater. Sty-
regruppen og resten af DANBIOs brugere vil lebende
diskutere de forholdsregler, der vil kunne bringes i
anvendelse, safremt en afdeling over en lengere tids-
horisont mod forventning ikke skulle kunne forbedre
betydeligt afvigende resultater.
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Kapitel 6: Konklusioner og anbefalinger

6.1 Konklusioner

Denne fgrste arsrapport fra DANBIO databasen doku-
menterer, at bade databasens dekningsgrad og da-
takvalitet er tilfredsstillende, og at behandlingskva-
liteten pa de fleste omrader lever op til de fastsatte
standarder. Der er variation mellem afdelingernes
resultater, som ma formodes begrundet i tilfeldighe-
der og forskelle i patientsammensatningen. Falgende
observationer pakalder sig opmarksomhed:

* Der er betydelige regionale forskelle i brugen af
biologiske praeparater, bade med hensyn til antal
leddegigtpatienter og med hensyn til preparatvalg.

e (Cirka halvdelen af patienterne har moderat el-
ler svaer sygdomsaktivitet trods behandling med
biologiske praeparater. Tallet er faldende gennem
de ar, hvor dataregistreringen har fundet sted, men
er fortsat hgjere end gnskeligt. Dette kan afspejle
reelle forhold, men en vasentlig fejlkilde kan veere

6.2 Anbefalinger

tidspunktet for registrering i forhold til specielt re-
micade-infusionerne, der gives ca. hver 8. uge. Hvis
registreringen sker umiddelbart forud for infusionen
vil der ofte vare en del sygdomsaktivitet, i mod-
setning til, hvis den sker midt mellem to infusio-
ner. Det vides ikke, om der er forskellig praksis for
dette pa de forskellige afdelinger.

e Efter to ars behandling med biologiske praeparater
finder man, at mere end 80% af patienterne har
uendret eller forbedret funktionsevne og alment
velbefindende i hverdagen, og uandrede eller ferre
smerter. Dette er meget positivt og peger i retning
af en forbedret prognose for leddegigtpatienter
gennem indfgrelse af nye behandlingsregimer.

e Databasen opfanger langt flere alvorlige bivirknin-
ger end Legemiddelstyrelsens Bivirkningsnavn.

Pa baggrund af ovenstaende konklusioner opstilles

folgende anbefalinger:

* Anmode Dansk Reumatologisk Selskab om at opda-
tere retningslinierne for behandling med biologiske
legemidler hos patienter med kronisk leddegigt.

e Implementere online registrering med real-time
tilbagemelding til behandlende leege om, hvorvidt
der er god sygdomskontrol hos den enkelte patient.

* Udarbejde retningslinier for, hvordan man sikrer en
ensartet registrering af sygdomsaktivitet.

36

e Etablere registrering af helbredsrelateret livskvalitet
og tildeling af fgrtidspension i databasen.

e Tiltag for at pabegynde registrering af leddegigtpa-
tienter, som ikke er i biologisk behandling.

e Arbejde for udveksling af bivirkninger med Laege-
middelstyrelsen.

* Revidere kvalitetsindikatorer.
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Bilag 1. Startskema

LAGEMIDDEL .
STYRELSEN E Dansk Reumatologisk Selskab

INSTITUT FOR RATIONEL FARMAKOTERAPI

OBS: Nu kan du registrere on-line, se www.danbio-online.dk!

Registrering af behandling med
biologiske leegemidler

Vejledning til registreringen
[ et samarbejde mellem Dansk Reumatologisk Selskab og Institut for Rationel Farmakoterapi indberettes en

rekke data for patienter, der s®ttes i behandling med biologiske lgemidler (etanercept, infliximab, kineret,
adalimumab eller andre). Alle indberettede data registreres i Den Danske Database for Biologiske
Behandlinger i Reumatologi (DANBIO) og efterfolgende i Dansk Reumatologisk Database. Formélet er
primert at indsamle viden om klinisk effekt og eventuelle bivirkninger ved behandling med disse nye
preparater, men ogsa at give behandlende lzege overblik over behandlingsforlgbet. Indberetningen sker ved
at udfylde vedlagte skemaer.

. Start-skema (gront): Udfyldes af den behandlende reumatolog ved behandlingsstart.

. Generelt skema, som vedrerer den aktuelle behandling, sygdomsaktivitet og eventuelle bivirkninger,
udfyldes af den behandlende reumatolog ved behandlingsstart og ved kontrolbesog 2 og 6 uger (evt. 4
og 8 uger) efter behandlingsstart. Herefter ved hver af de lzegelige kontroller (ca. hver 8. uge) det
forste ar. Derefter minimum 1 gang érligt, men gerne ved hver lagekontrol.

. Stop skema (rosa): Udfyldes af den behandlende reumatolog, nir behandlingen opherer.
Skemaerne udfyldes med tydelig sort/blé pen med blokbogstaver og indsendes til:

DANBIO
H:S Hvidovre Hospital afsn. 232
Kettegird Alle 30
2650 Hvidovre
TIf. 36326217 (tirsdag og torsdag Kkl. 9-15 samt tif.svarer)

P4 hvert generelskema anfares CRP-veerdi, eller kopi af laboratoriesvar eftersendes. Falgende blodanalyser
udfores: Hemoglobin, leukocyt- og differentialtzlling, trombocytter, creatinin, albumin, ALAT, basisk
fosfatase og CRP. ANA udferes hver 4. méned, hvis denne er positiv udferes endvidere undersegelse for
anti-DNA. Felgende urinanalyser udferes: Urin ABS. Ved proteinuri kvantiteres denne. Rtg. af heender,
handled og forfodder tages ved behandlingsstart og minimum &rligt derefter for patienter med RA.

Til brug for udfyldelse af generelt skema anvendes:
. HAQ-sporgeskema (Blat, 4-flajet): Udfyldes af patienten ved hver kontrol, hvis patienten har
reumatoid artrit eller anden artrit, som involverer hander eller fodder.

. BAS-sporgeskema. (Radt, 4-flgjet): Udfyldes af patienten ved hver kontrol, hvis patienten har morbus
Bechterew eller anden spondylartropati med aksial involvering.

Patientsamtykke og tilbagemelding til behandlende reumatolog

Registrering af de enskede patientdata i en database samt muligheden for tilbagemelding til behandlende
lege kraver skriftligt samtykke fra patienten. En skriftlig patientinformation i 2 eksemplarer er vedlagt. Det
ene eksemplar underskrives af patienten og arkiveres i journalen. Det andet eksemplar udleveres til
patienten. Fra databasen fremsendes jeevnligt en oversigt over patientens respons pa behandling

Registrering af bivirkninger
Alle bivirkninger indberettes til Institut for Rationel Farmakoterapi pa det generelle skema. Herudover

adviseres Bivirkningsnavnet efter vanlige retningslinier..

DANBIO - DATABASEN
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. E Biologiske la@gemidler. Startskema. .
Denne side anvendes nar patienten starter behandling 35024

23202 eller ved forste registrering.

indscanningskode

gi&’gr J /J J J J 4] ) -—‘ —J J J Indsaet label med patientnavn 1
og CPR nummer her.
e N O I R W

(DATO_STAR})

Hospital Hospitaiskode _J __J _| _J

{kun, hvis hospitalskode ikke udfyldes) Laegens/afdelingens stempel

Diagnose:
O Reumatoid artrit (RA)
O Morbus Bechterew (ug)

O Psoriasis artrit (PSA) (A_ARTR_2j

o s serneganv e vyoor || ||| ] VL L] )]
o eemramanern e 111117000077

(A_RHEUM) {REUMSYG2)

Hvilket arstal blev diagnosen forste gang stillet hos patienten? _I J _l J {RA_YERR)

(TIDLBEH2)

Afkryds nedenfor, hvilke DMARD, der har vaeret anvendt:

g MTX (w0
O Salazopyrin (T SULFAS)

O Hydroxychlorochin f-cHcHLO!

0 Guld (im. eller p.o)‘™-t>

O Azatioprin (T_AZATIO)

O  Penicillamin {T_PENICT)

O Ciclosporin (7_cya)

1 Leflunomid (T_LEFLUN)

O Cyclophosphamid (T-C¥cLoF)

O  Andet, anfer hvilket: _I_J_J_J_]_J_JJ_JJ__'JVJJJJJJ

(AT _SAARD) (AT_SAAR2)

Er kontraindikationer udelukket, herunder TB, hepatitis B- og C-infektion, maligne lidelser, kardiel
inkompensation, demyeliniserende lidelser, graviditet, amning eller SLE-lignende sygdomstegn?

Oja Onej
Kontrolfelt 1 (udfyldes af DANBIO) Kontroifelt 2 (udfyldes DANBIO}
gl L]
Udarbejdet af Merete Lund Hetland, juli 2004 Start-bio side 1 af 1 .
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Kopi til patienten

{patient-label)

ENBREL (etanercept), HUMIRA (adalimumab), REMICADE (Infliximab) og
KINERET (anakinra).

Beteendelsesstofferne TNF og IL-1 har vaesentlig betydning for gigtbeteendelsen i leddene
ved ledegigt og visse andre gigtsygdomme som f.eks. Morbus Bechterew. Behandling
med Enbrel, Humira eiler Remicade, som haammer TNF, og Kineret, som haammer IL-1,
kan deempe elier fierne ledbetaendelsen ved disse sygdomme.

Hvorledes foregar behandlingen?

Enbrel, Humira og Kineret gives som indsprajtning under huden. Enbrel gives 2 gange
ugentlig, Humira hver 2. uge og Kineret dagligt. De vil modtage de farste indspraijtninger i
ambulatoriet, hvor De kan blive oplsert i selv at give disse indsprejtninger derhjemme.
Behandlingen kan ogsa gives ved hjemmesygeplejerske.

Remicade gives som dropbehandling. Disse indsprajtninger gives pa hospitalet. Efter 1.
behandiing gives dropbehandlingen igen efter 2 og 6 uger og herefter hver 8. uge.
Behandlingerne kan gives sammen med anden gigtmedicin.

Hvad er effekten, og hvor hurtigt indtraeeder den?

Hos de fleste dampes gigtaktiviteten betydeligt i lgbet af fa uger. Effekten kan maerkes
ved aftagende morgenstivhed, faerre ledsmerter, faerre haevede led og bedre
almenbefindende.

Hvis der ikke er tydelig effekt efter nogle maneders behandling, nytter det ikke at fortsaette.
Hos omkring 1/3 af patienterne er der ingen sikker virkning af behandlingen med et af de
naevnte stoffer, men der kan vaere effekt af et af de andre. Man kan ikke pa forhand sige,
hvem der vil fa effekt af de enkelte stoffer.

Hvilken risiko er der ved behandlingen?

De fleste patienter taler behandlingen godt. Der er en let aget forekomst af infektioner som
bleerebeteendelse og lungebeteendelse, hvorfor man ved uforklaret feber eller
sygdomsfglelse bar pausere med behandlingen og kontakte laegen. Man ma ikke fa
vaccination med levende vaccine under behandlingen (influenzavaccine ma gerne gives).
Ved behandling med Remicade kan der i sjaldne tilfaelde opsta overfalsomhedsreaktioner
som hududsiaet eller asthma.

Ved Enbrel-, Humira- og Kineretbehandling far omkring 1/3 af patienterne redme, kige og
haevelse pa injektionsstedet, iseer i starten af behandlingen. Disse gener varer op til 3-5
dage. Behandlingerne ma ikke gives, hvis man har aktiv infektion, heruder tuberkulose
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(tidligere behandlet tuberkulose er ingen hindring), alvorlig hjertesvaekkelse elier
nervesygdommen dissemineret sklerose, fordi disse sygdomme kan forveerres.

Graviditet ma undgas.

For at undgéa eventuelle fosterskader skal kvinder undga graviditet i behandlingsperioden
og indtil 6 maneder efter opher med behandlingen. Tilsvarende ma maend ikke blive faedre
i samme periode. Bade maend og kvinder bar benyttet et effektivt
svangerskabsforebyggende middel under behandlingen.

Hvilke kontrolundersegelser skal der foretages under behandlingen?

Forud for behandlingen tages som rutinekontrol rentgenundersegelse af hjerte og lunger,
eventuelt tuberkuloseundersggelse (Mantoux-test) samt undersegelse for
leverbeteendelse (hepatitis B og C). Hvis praverne er nommale, kan behandlingen startes.
Mindst hver 8. uge og i begyndelsen hyppigere skal der tages blod- og urinpraver.

Lzaegen undersgger og optaeller antallet af emme og haevede led, og De ska! udfylde nogle
skemaer til vurdering af alment befindende og funktionsevne. Der tages rentgenbilleder af
leddene arligt for at vurdere effekten af behandlingen.

Med Deres samtykke vil alle disse oplysninger sammen med andre oplysninger om Deres
gigtsygdom blive registreret i en database, for at vi isbende kan falge virkningen og
eventuelle bivirkninger af behandlingen.

Samtykke:

Undertegnede giver hermed tilladelse til at hospitalet videregiver oplysninger fra min
journal til registrering i en database med det formal pa laengere sigt at ege kvaliteten af
behandlingen. Samtidigt giver jeg tilladelse til, at de samme oplysninger, efter analyse i
databsen, kan retumneres til hospitalet, hvor informationerne kan bruges i den fortsatte
behandling. Tilladelsen kan til en hver tid traekkes tilbage uden at dette far indflydelse pa

behandlingen.

Dato Underskrift

Kontaktlaege:

Afdelingens stempel:

Arsrapport 2000 - 2005



Bilag 2: Generel skema

. EE Biologiske lzegemidler. Generel formular. Side 1. 35004 .
Udfyldes ved hver registrering.

Arkene mé ikke adskilles. Skriv tydeligt med sort pen!

E’:&{‘,r _1 J J J J J B _| _! _] _‘ :;‘ldig,e:; label me:ihpatientnavn |
s i G O C N |

Hospital Hospitalskode J J __| _}

50486 indscanningskode

{kun, hvis hospitalskode ikke udfyldes) Laegens/afdelingens stempel
Der gives folgende biologiske behandling: (TNE_ALFA)
O Etanercept 0O Infliximab O Anakinra 0O Adalimumab
{ETAN) {INFLIX} (ANAKIN) (ADAL IM)
O Anden bioclogisk beh.
(A_TNFALF) (A_TNFAL2)
Behandlingen gives i: []standard dosis* O eget dosis [ireduceret dosis
*Standard dosis er.  Etanercept: 25 mg s.c. x 2 ugentligt Anakinra: 100 mg s.c. x 1

Infliximab: 3 mg/kg uge 0, 2 og 6, og derefter hver 8. uge Adalimumab: 40 mg s.c. hver 2. uge
Hvis dosisintervallerne < 8 uger krydses af i "sget dosis"

Afkryds hvis patienten er | behandling med et eller flere af foigende stoffer: (SRARD)
0 Metotrexat _l _" J mgluge O i.m. Myocrisin (GULD)
{MTX) {(MTXDOSIS)

[0 Azatioprin {RZATIOPR) O Leflunomid (LEFLUNOM)

0o Ciclosporin (CYA) 0 Penicillamin (PENICILL)

O Salazopyrin (SULFASAL) O Cyclophosphamid (CYCLOFOS)

O Hydroxychlorochin (OHCHLOR) 0 Anden immunmodulerende behandling (»_saaro)
0O ingen DMARD (EJSAARD)

Patientens aktuetle degndosis af glukokortikoider (besvar venligst begge spargsmal):

Tbl. prednisolon _J‘J_J, J mg/dag ieLuposis)

Er der givet i.a.fim./fi.v. glukokortikoid dags dato eller inden for den sidste méned? [Jja Onej (swu_ear

Laegens evi. kommentarer:

B Uoroeicet o Merete Lund Hetiand, juii 2004 Generel-bio side 1af5 | [}
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. Biologiske laegemidler. Generel formular. Side 2. 35024
Sygdomsaktivitet

50486

indscanningskode

For alle patienter overfgres fra HAQ- eller BAS-skema (eller HAQ/BAS skemaet medsendes):

Smerte-VAS J J _, mm (VASSMEPT)
Global-VAS __J J ‘l mm (VASGLOPT)
Laege-VAS J J J mm (VAS_LEGK)

Kun for patienter med RA (eller anden artrit med involvering af perufaere led) overferes fra
HAQ-skema eller udfyldt HAQ-skema medsendes:

] R
HAQ-score ’ (HAQ) Eller: 8 - 8

Antal haevede led (0-28) ‘_i __] (minus fedder!) x=_svury

Antal emme led (0-28) __' J (minus fedder!) owr_omme)

Kun for patienter med morbus Bechterew (eller anden artrit med aksial involvering)
overfgres fra BAS-skema eller udfyldt BAS-skema medsendes:

Treethed-VAS

(sp. 1i BASDAl) — 1 mm (VASTRALT)

BASDAI-score J — __J mm (BASDAT)

BASFI-score — _._J —4 mm {BASFI)

BASMI-score 441 mm (BASMI)

Thoraxekskursion _‘ I cm (THORAXEX)

Sternoclaviculaer- og J J
acromioclavicutaeried:  Antal haevede led (0-4) Antal gmme led (0-4)

(SC_AC_SV) (SC_AC_OM)

NB: Hvis patienten har aktuel eller tidligere involvering af perifeere led (dvs. haender, handled, albuer,

skuldre, knae, fadder, fodled) udfyldes ogsd HAQ-skema

Nedenfor kan dagens CRP noteres. | s fald behever kopi af lab.svar ikke medsendes

NB: Afhaengigt af laboratoriets maleenhed udfyldes

i | | | o ter | | | | e

Kontrolfelt

B Uosrbeicet af Mercte Lund Hetiand, juli 2004 iGenerel—bio side2 af § . B
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. @ Biologiske lzegemidler. Genereit skema. Side 3 35024 .

50486 Bivirkninger

indscanningskode

Har patienten siden sidste registrering udvist symptomer p4 / veeret i behandling for
infektioner? [ja Onej

oo™ A 44 ]

{INFEKTIO}

udslaet Oja Onej wosten
om0 A A
alergsareakioner O -
ik O O W
SLE-relaterede symptomer Oja [Inej —.
%ﬁyﬁ’JJJJJJJJJJJJJJJJJJJJ

Patienten adsperges: Har De i gvrigt siden sidste beseg her oplevet andre gener? Oja Onej
{EVENT)

gorer |

(EVENT2)

Har patienten siden sidste registrering oplevet en alvorlig bivirkning/haendelse (uanset arsag),
som (seet kryds)

0O 1. resulterede i ded (5he )
0O 2. varlivstruende

O 3. resulterede i vedvarende eller betydelig invaliditet/uarbejdsdygtighed

O 4. medferte hospitalisering eller fonaengélse af eksisterende hospitalisering

1 5. medferte cancer eller medfadte abnomiteter

O 6. opstod som felge af en overdosis

O 7. blev antaget at medfere betydelige risici

{1 Nej, patienten har ikke oplevet en alvorlig bivirkning siden sidste registrering
Hvis der har fundet en alvorlig bivirkning sted udfyldes ogsé naeste side.
TAK FOR HJZELPEN!

. Udarbejdet af Merete Lund Hetland, juli 2004 Generel-bio side 3 af 5 .
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. E BIOIOQISK-G Iageim.ldler. Generelt skema. Side 4 35004 .
50486 Alvorlige bivirkninger incl. dedsfald

indscanningskode

Denne side udfyldes kun for patienter, hvor der registreres en alvorlig bivirkning.

Patienten har oplevet faigende alvorlige bivirkning/haendelse (incl. dedsfald uanset arsag):

1 1

Dato for opstaen af den alvorlige bivirkning/ _ -

heendelse: (D-M-A) (SAE_STAR)
Dato for ophgr, hvis ophart: - - (SAE_SLY)
Kryds af her, hvis den alvorlige bivirkning/ haendelse fortsat er tilstede 0 (SAE_CONT)
Relation tit behandling med det biologiske la&egemiddel er: (SAE_REL;
0O 1. Definitiv

O 2. Sandsynlig

O 3. Mulig

Formentlig ikke relateret til behandling med det biologiske lzegemiddel, men snarere til:

0 4. Sygdom under udredning
3 5. Anden samtidig sygdom
[0 6. Anden medicin eller behandling end TNF-alfa heemmer
O 7. Anden arsag.
Blev den alvorlige bivirkning/haendelse behandlet? Oja 0Onej (SAE_BEH)

smressn ) | | |4y e

| tilfelde af ded:
Blev der foretaget obduktion? Oja DOnej

{OBDUKTIO}

Hyvis ja:

Dedsfaldet skyldes formentlig: O 1- resultat af den alvorlige bivirkning/heendelse (OBDUKRES)
0 2- tilgrundliggende sygdom eller forudgaende medicinsk tilstand
0 3- anden arsagq {ulykkestilfaelde m.m.)

Hvad er den umiddelbart mest sandsynlige dedsarsag(f.eks. metastaserende c. mammae) orscrin
A

NB: Enhver bivirkning anmeldes desuden efter saedvanlige retningslinier til Laegemiddelstyreisen.

- Udarbejdet af Merete Lund Hetland, juli 2004 Generel-bio side 4 af 5 l -
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T

50486

Biologiske leegemidler. Generelt skema. Side 5
Medicinstatus

35024 B

indscanningskode

Udfyldes kun for patienter, hvor der registreres en alvorlig bivirkning. Der anfares komplet
medicinstatus (receptpligtig medicin udover de praeparater, der allerede er oplyst om p& de foregéende
sider, handkebsmedicin og naturmedicin, kosttilskud o0.s.v.).

Praeparat

Indikation

Degndosis

Startdato

hvis ophart

Slutdato, |

' ATC-kode
(udfyldes af databasen)uzn_x)

I
|
U

]

Kontrolfelt l{udfyldes af DANBIO)

Kontrolfelt 2 (udfyldes af DANBIO)

g

. Udarbejdet af Merete Lund Hetland, juli 2004
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Bilag 3: Stopskema

B L"_E Opher af behandling med biologisk B
legemiddel 35024
25639
N Denne side lagges i patientjournalen. Udfyldes og indscanningskode
indsendes, nir patienten opherer med nuvarende
biologiske behandling.

2':5‘-:}{ __' J _l _I _J __I - __| ‘_J J _! lnd?:?tRlabel med hpeatiel'Ttﬂavn
omoowh | |- | || ]| |

Hospital Hospitalskode __| | _J J

(kun, hvis hospitalskode ikke udfyldes) Laegens/afdelingens stempel

Patienten opherer behandling med:

O Etanercept O Infliximab O Anakinra 0 Adalimumab
{ETAN) {INFLIX) (ANAKIN) {ADALIM)

o wmsmmgis | | | | ) | ) J 4] )] o
Dato for ophar: | _‘J- _IJ‘ ,I_IJ__'

{TNF_SLU2)

Arsag til behandlingsopher:
0O  Manglende effekt af behandiingen.
Specificér geme:

O Bivirkninger: Venligst udfyld bivirkningsdelen af det generelle skema og medsend
dette.

O  Anden arsag, hvilken:

Patienten overgar til behandling med

NB: Husk at udfylde startskema, hvis patienten pibegynder behandling med et andet biologisk
lzegemiddel.

Kontrolfelt 1{udfyldes af DANBIO) Kontrolfelt Z{udfyldes af DANBIO}

A

Udarbejdet af Merete Lund Hetland, juli 2004 Stop-bio side 1 af 1 .
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Bilag 4: HAQ-skema

HAQ

Helbredsspgorgeskema

Laes venligst dette, for De besvarer spargeskemaet

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

hvordan De klarer Dem for tiden.

# Hvis De bruger hjeelpemidler, s& skal
A - Q .
De svare pa, hvordan De klarer Dem G|gt )foremngen
med hjaelpemidlerne. for alle med ondt i led, ryg og muskler
Navn: Cpr.nr.: Dato:
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‘ Husk kun at saette ét kryds ved hvert spargsmal.
Hvis De bruger hjzelpemidler, skal De svare pa, hvordan De klarer Dem med hjaipemidier.

Ja, uden
besvaer

Ja, med
noget besvaer

Ja, med
meget besveer

Nej, det
kan jeg ikke

Kan De selv klaeede Dem pa?
(det gaelder ogsd snereband og knapper)

Kan De selv vaske Deres har?

Kan De rejse Dem fra en spisestuestol?

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

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

Kan De selv dbne en ny meaelkekarton?

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

OO o e O

Kan De selv ga 5 trin op ad en trappe?

O e B

OO O O

LB O L

Ja, uden
besvaer

Ja, med
noget besvaer

Ja, med
meget besvaer

Nej, det
kan jeg ikke

Kan De selv vaske og terre 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 dbne en bilder? D

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

Kan De abne og lukke en almindelig vandhane? D

Kan De selv klare indkgb og andre @rinder? D

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

0
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Hvis De bruger hjselpemidler, sa sat kryds ved alle de hjeelpemidler, som De bruger.

1. Hjeelpemidler til pakleedning 5d. Handtag i badevaerelse eller pa
(til knapper, stremper og lynidse og lign.) toilettet
2. Speciel eller forhgjet stol I 6. Langskaftede hjaelpemidler

for at na ting

3a. Specielle kegkkenredskaber —

7. Tangtil skrueldg

3b. Specielle spiseredskaber

Bruger De andre hjaelpemidler?
Skriv venligst hvilke:

4a. Almindelig stok

4c. Gangstativ eller rollator

4b. Krykkestok(ke) L

4d. Kegrestol

5a. Forhgjet toiletsaede

5b. Badestol

5c¢. Langskaftede hjeelpemidler til
badeveerelset I

De bedes besvare de folgende to spergsmal ved at satte en kort streg
gennem linien pa det punkt, som De mener passer til svaret pa spargsmalet.

Forkert Rigtigt

X X |

1. Hvor mange gigtsmerter har De for tiden?

Ingen Uudholdelige
gigtsmerter gigtsmerter

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

Slet ikke Uudholdeligt meget

Tak, fordi De udfyldte dette sporgeskema

51
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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

m

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

Leegens vurdering af sygdomsaktivitet

Lav Haj

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

mg/l
Gigtforeningen er en privat, sygdomsbekaempende forening.
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. = :) .
Og Gigtforeningen gor en reel forskel: Blandt meget andet finansierer vi en G Igt Jforenin g en
stor del af dansk gigtforskning, vi yder gratis ekspertradgivning p& 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 5: DAS28 score

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

0.36*In(CRP+1) + 0.014*VAS Global + 0.96
Se www.das-score.nl/das_crp.html for yderligere detaljer.
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